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ABSTRACT
Introduction and purpose: The widespread prevalence of COVID-19 
has led to an unprecedented effort to find effective treatments which have 
increased clinical trial studies. Therefore, this study aimed to determine the 
characteristics of Iranian Covid-19 clinical trial studies.
Methods: This is a cross-sectional descriptive study. The data relating to Iranian 
Covid-19 clinical trials were extracted from the Iranian Registry of Clinical Trials 
(IRCT) in February 2020 and transferred to an Excell Microsoft Office software. 
The descriptive statistical data were presented as frequency and percentages to 
describe the key characteristics of the extracted clinical trials.   
Results: At the time of data collection, 491 clinical trials associated with 
COVID-19 have been recorded in IRCT, 91.65% of which were supported 
by governmental organizations. An examination of the data indicated that 
the method of allocation in 83.09% and 86.67% of clinical trials has been 
randomized assignment and parallel assignment, respectively. In addition, the 
placebo has been used in 69.65% of clinical trials. It is worth mentioning that 
blinding was not carried out in 50.1% of these studies. Based on the findings, 
81.67% of the clinical trials have been conducted for the purpose of treatment, 
and drug treatment accounted for 70.47% of the intervention employed in these 
clinical trials. 
Conclusion: The results of this study provided a summary of the status and 
characteristics of COVID-19 clinical trials recorded in IRCT. Regarding the fact 
that the majority of these studies are supported by governmental organizations, 
it is recommended that financial resources of private pharmaceutical companies 
should be used under the supervision and approval of the Food and Drug 
Administration as a support for these clinical trials.
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مقاله مروری 	

ویژگی‏های کارآزمایی‏های بالینی کووید19- ایران

مقدمه و هدف: با توجه به شیوع گسترده کووید-19، تلاش بی‌سابقه‏ای در جهت یافتن راه‏های درمانی 
مؤثر صورت گرفته و مطالعات کارآزمایی بالینی در این خصوص افزایش یافته است. در این راستا، مطالعه 

حاضر با هدف تعیین ویژگی‏های کلیدی مطالعات کارآزمایی بالینی کووید-19 ایران انجام شد.
روش کار: این پژوهش کاربردی از نوع مقطعی- توصیفی می‌باشد. جامعه این پژوهش، داده‌های مربوط 
به کارآزمایی‏های بالینی کووید-19 ایران بود که در فوریه 2020 از پایگاه ثبت کارآزمایی بالینی ایران 
Excel وارد  نرم‌افزار  در  داده‌ها  این  استخراج گردید.   )IRCT: Iranian Registry of Clinical Trials(
شدند. به منظور توصیف ویژگی‏های کلیدی کارآزمایی‌های استخراج شده، از روش‏های آمار توصیفی 

مانند فراوانی و درصد استفاده گردید.
یافته‌ها:  تا زمان گردآوری داده‏ها، 491 کارآزمایی بالینی مرتبط با کووید-19 در IRCT به ثبت رسیده 
بود که 91/65 درصد توسط سازمان‏های دولتی حمایت شده بودند. بررسی داده‏ها حاکی از آن هستند 
که 83/09 درصد از کارآزمایی‏های بالینی از تخصیص تصادفی استفاده کرده‏اند و شیوه تخصیص 86/67 
درصد موازی بوده است. همچنین در 69/65 درصد از کارآزمایی‏های بالینی از دارونما استفاده شده و در 
50/1 درصد از آن‌ها کورسازی صورت نگرفته است. بر مبنای یافته‌ها، 81/67 درصد از کارآزمایی‌ها با 

هدف درمان انجام شده و 70/47 درصد از مداخله کارآزمایی‏های بالینی، درمان دارویی بوده است.
بالینی کووید-19  از وضعیت و ویژگی‏های کارآزمایی‏های  این مطالعه، خلاصه‏ای  نتيجه‌گيري: نتایج 
ثبت شده در IRCT را نشان داد. با توجه به اینکه حامی مالی اکثر این مطالعات بخش دولتی است، پیشنهاد 
می‌گردد از منابع مالی شرکت‏های داروسازی بخش خصوصی با نظارت و تأیید سازمان غذا و دارو در 

جهت مشارکت و حمایت از کارآزمایی‌های بالینی استفاده شود.

کلمات کلیدی: کارآزمایی بالینی، کووید-19، مرکز بین المللی ثبت کارآزمایی های بالینی، ایران
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مقدمه

و  پژوهش  صرف  هنگفتی  هزینه‌های  جهان  در  ساله  از آن در بخش عمومی همه  توسعه سلامت می‌شود که بخش زیادی 
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و خصوصی به انجام کارآزمایی‌های بالینی اختصاص می‌یابد ]1[. 
حوزه  پژوهش‌های  انواع  مهم‌ترین  از  یکی  بالینی  کارآزمایی 
که  هستند  آینده‌نگر  مطالعاتی  کارآزمایی‌ها،  این  است.  سلامت 
ارائه  را  درمان  اثرات  زمینه  در  پزشکی  شواهد  سطح  بالاترین 
می‌کنند و در توسعه سلامت در کشورها بسیار مؤثر هستند ]2[. این 
روش، اثر یا ارزش یک یا چند مداخله در مورد گروهی از انسان‌ها 
را در مقایسه با گروه کنترل بررسی نموده و به عنوان بهترین نوع 
از مطالعات مداخله‌ای در درمان بیماران شناخته شده است ]3[. در 
مطالعات پزشکی، کارآزمایی‏های بالینی برای ارتقای سلامت انسان 
ضروری می‌باشد. کارآزمایی‏های بالینی در مورد داروهای جدید 
اختیار  در  را  اعتماد  قابل  اطلاعات  تا  می‌شوند  ثبت  مداخلات  و 
متخصصان و پژوهشگران علوم پزشکی، حامیان مالی و عموم مردم 
قرار دهد ]4[. ثبت کارآزمایی‌های بالینی امکان جستجو، بازیابی و 

ارزیابی چنین آزمایشاتی را فراهم می‌آورد ]5،6[. 
یکی از اهداف اصلی ثبت کارآزمایی بالینی، دسترس‏پذیری 
آزمایشات  تمام  کلیدی  اطلاعات  محدودیت  بدون  و  عمومی 
علوم  پژوهشگران  تمامی  برای  بالینی  کارآزمایی‏های  و 
ثبت  مراکز  دلیل،  همین  به   .]7[ است  سلامت  حوزه  و  پزشکی 
این  به  دسترسی  منبع  موثق‏ترین  و  بهترین  بالینی  کارآزمایی‌های 
اطلاعات می‌باشند ]8[. علاوه‌براین، ثبت کارآزمایی‏های بالینی از 
نگاه‏ها و تصمیم‏های سوءگیرانه جلوگیری نموده و موجب افزایش 
شفافیت می‏گردد ]12-9[. اکنون ثبت کارآزمایی بالینی به عنوان 
نظر گرفته  در  به طور گسترده‌ای  و علمی  اخلاقی  مسئولیت  یک 
پزشکی  انجمن  هلسینکی  سوم  اعلامیه  در   2008 سال  از  و  شده 
تعداد  سالانه  نیز  ایران  در   .]31،14[ است  شده  گنجانده  جهانی 
می‏شود  ثبت  و  گرفته  صورت  بالینی  کارآزمایی‏های  از  زیادی 
شده  تلقی  پزشکی  مهم  اسناد  از  یکی  عنوان  به  رو  این  از  ]15[؛ 
سلامت  حوزه  پژوهش‌های  از  جدایی‌ناپذیری  بخش  عنوان  به  و 
ایران  بالینی  ثبت کارآزمایی  پایگاه   .]16[ ایران محسوب می‏شود 
)IRCT( تحت نظر معاونت پژوهش و فناوری وزارت بهداشت در 

سال 2008 تأسیس گردید و همواره تعداد ثبت‏های سالانه آن در 
حال افزایش می‌باشد؛ به گونه‏ای که در سال 2018، بیش از 3500 
مورد و در سال 2020، بیش از بیست هزار پرونده کارآزمایی بالینی 
این مرکز مورد  باید خاطرنشان ساخت که   .]17[ ثبت شده است 

تأیید سازمان جهانی بهداشت می‌باشد.
اساسی  عنوان چالشی  به  پاندمی کووید 19  شیوع و گسترش 
مداخله‏ای  استراتژی‏های  بررسی  ضرورت  جهانی،  بهداشت  برای 
افزایش داده است؛ از  به منظور کنترل و کاهش شیوع بیماری را 
این رو، مطالعات گسترده‏ای در جهت تولید داروها و واکسن‏های 
متخصصان  توسط  به کووید-19  مربوط  پژوهش‌های  در  کاندیدا 
و سرمایه‌گذاران جهانی در اولویت قرار گرفته است ]18[. بر این 
کارآزمایی‏های  تعداد  کووید-19،  شیوع  شروع  از  پس  اساس 
مرتبط ثبت شده در پایگاه‌های مختلف ثبت کارآزمایی‏های بالینی 

در سراسر جهان با افزایش چشمگیری همراه بوده است ]19،20[.
مطالعه داده‏های انباشته شده در پایگاه‌های ثبت کارآزمایی‌های 
را  پردازش شده، آن‌ها  اطلاعات  به  داده‌های خام  تبدیل  با  بالینی 
مردم  عموم  و  پژوهشگران  سیاست‌گذاران،  تصمیم‌گیران،  برای 
راستای  در  مهمی  گام  خود  که  می‌نماید  استفاده  و  درک  قابل 
شفاف‏سازی کارآزمایی‌های بالینی است ]21[. انجام این مطالعات، 
حوزه  در  برنامه‌ریزی  و  سیاست‌گذاری  برای  را  استواری  مبنای 
راستا،  این  در   .]1،8[ می‌کند  فراهم  را  توسعه سلامت  و  پژوهش 
کارآزمایی  مطالعات  ضعف  و  قوت  نقاط  همکاران  و  فخری 
Haung و همکاران  نشان داده‌اند ]22[.  را   IRCT ایران در  بالینی 
کووید-19  بالینی  کارآزمایی‏های  چشم‌انداز  خود  مطالعه  در  نیز 
و   )Chinese Clinical Trial Registry(  ChiCTR در  چین 
را  کارآزمایی‏ها  این  اساسی  ویژگی‏های  و   ClinicalTrials.gov

 Wang ،مورد مطالعه قرار داده‏اند ]23[. در راستای مطالعات پیشین
کووید-19  بالینی  کارآزمایی‌های  دارویی  مداخلات  همکاران  و 
نموده‌اند  بررسی  اجرا  نظر  از  را   ClinialTrials.gov پایگاه  در 
استفاده در  Mehta و همکاران داروهای مورد  ]24[. علاوه‌براین، 
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را تحلیل  ارزش علمی آن‌ها  بالینی کووید-19 و  کارآزمایی‏های 
کردند ]25[. در ادامه پژوهش‏های پیشین، Xu و همکاران خلاصه 
مفیدی از مطالعات کارآزمایی بالینی ثبت شده را ارائه دادند ]26[. 
کارآزمایی‌های  از  شواهدی  بر  مبتنی  تحلیل  نیز  همکاران  و   Lu

بالینی کووید-19 در چین در هشت هفته نخست شروع همه‌گیری 
کووید-19 را ارائه نمودند ]19[.

برای  راهی  پزشکی،  علوم  در  شده  انجام  پژوهش‏های  بهبود 
و  فراگیر  دیدی  داشتن  بدون  اما  است؛  عمومی  سلامت  ارتقای 
هرگونه  انجام،  حال  در  پژوهش‌های  چگونگی  به  نسبت  دقیق 
جهت  در  مطالعات  انجام  بنابراین  بود؛  نخواهد  علمی  تصمیم 
به  نیل  در  انجام  حال  در  پژوهش‌های  مختلف  جنبه‏های  بررسی 
این هدف امری ضروری می‌باشد ]21[. با توجه به موارد مذکور، 
ویژگی‏های  و  فعلی  شیوه‌های  تحلیل  و  بررسی  به  حاضر  مطالعه 

کارآزمایی‌های بالینی کووید-19 در ایران پرداخته است.

روش کار

Cross-( توصیفی  مقطعی-  نوع  از  حاضر  کاربردی  پژوهش 
کلیه  شامل  مقاله  این  آماری  جامعه  می‌باشد.   )sectional study

و  کووید-19  بیماری  با  مرتبط  بالینی  کارآزمایی  مطالعات 
کروناویروس ثبت شده در پایگاه کارآزمایی بالینی ایران به آدرس 
 27 تاریخ  در  راستا،  این  در  بود.   )IRCT-https://www.irct.ir(
بهمن ماه 1399 مصادف با 15 فوریه 2021، با جستجو در پایگاه 
کارآزمایی بالینی ایران، تمامی داده‌های مرتبط با کارآزمایی‌های 

بالینی کووید-19 استخراج گردید.
نتایج جستجو در  اینکه استخراج کلی و یک‏جای  به  با توجه 
هرکدام  استخراج  و  جستجو  فرایند  نبود،  امکان‌پذیر  پایگاه  این 
قالب  در  سپس  و  شد  انجام  مستقیم  مشاهده  روش  با  نتایج  از 
 XML: Extensible Markup( گسترش‏پذیر  نشانه‌گذاری  زبان 
 XML فایل‌های  تمامی  ادامه،  در  گردید.  استخراج   ‌)Language

استخراج شده به منظور افزایش خوانایی و تفسیر بهتر نتایج در قالب 
شامل:  کلیدی  ویژگی‌های  این  گردیدند.  ادغام   Excell نرم‌افزار 
زمان ثبت كارآزمايي، وضعيت ثبت، وضعیت نمونه‏‌گیری، استفاده 
 ،)Randomaization( تصادفی‌سازی   ،)Placebo( دارونما  از 
کورسازی )Blinding(، هدف مطالعه، نوع مداخله و ویژگی‌های 
به  ویژگی‌ها  این  تمامی   .]24-22[ بود  نمونه  جمعیت‌شناختی 
ویژگی‏های  توصیف  منظور  به  شده‌اند.  گزارش  کمی  صورت 
کلیدی کارآزمایی‌های استخراج شده، از روش‏های آمار توصیفی 

مانند توزیع فراوانی و درصد استفاده گردید.
 

یافته‌ها

در پژوهش حاضر، 491 مطالعه کارآزمایی بالینی کووید-19 
ثبت  ماهانه  روند   1 شکل  در  گردید.  استخراج   IRCT از 

کارآزمایی‌های بالینی در IRCT نشان داده شده است.
ثبت  که  می‏دهند  نشان   1 شکل  در  مندرج  داده‏های 
کارآزمایی‌های بالینی کووید-19 در IRCT از ماه مارس 2020 
آغاز گردیده و بیشترین تعداد کارآزمایی‌ها در آوریل 2020 به 

ثبت رسیده است. 
بالینی  کارآزمایی‌های  اصلی  مالی  حامیان  سهم   ،2 شکل  در 

در  شده  ثبت  کووید-19  بالینی  کارآزمایی‏های  ماهانه  روند   :1 شکل 
IRCT
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کووید-19 ثبت شده در IRCT ارائه شده است. 
 65/91 که  می‌دهند  نشان   2 شکل  در  شده  ارائه  داده‌های 
توسط  ایران  در  شده  ثبت  بالینی  کارآزمایی‌های  از  درصد 
سازمان‌های دولتی ایرانی حمایت مالی می‌شوند. 74/7 درصد نیز 
توسط سازمان‏های خصوصی و 61/0 درصد ار سوی سازمان‏ها و 

مؤسسه‏های بین‏المللی حمایت مالی می‌گردند.
بیشترین  دارای  که  داخلی  دولتی  سازمان   10 نیز   3 شکل  در 

در  شده  ثبت  کووید-19  بالینی  کارآزمایی‏های  از  مالی  حمایت 
IRCT هستند، نشان داده شده است.

علوم  دانشگاه‌های  که  هستند  آن  از  حاکی   3 داده‌های شکل 
پزشکی شهید بهشتی، علوم پزشکی تهران و علوم پزشکی مشهد 
به ترتیب با فراوانی‏ 52، 43 و 34 مورد، بیشترین حمایت مالی را 
از کارآزمایی‏های بالینی کووید-19 ثبت شده در IRCT داشته‌اند.

جدول 1 ویژگی‌های کلیدی کارآزمایی‌های بالینی ثبت شده 
در IRCT را نشان می‌دهد. داده‌های جدول 1 حاکی از آن هستند 
که برای وضعیت بیمارگیری کارآزمایی‌های بالینی، 408 )09/83 
درصد( کارآزمایی بالینی ثبت گردیده و تمام شده است، 78 مورد 
)89/15 درصد( در حال بیمارگیری بوده و 5 مورد )01/1 درصد( 
باید خاطرنشان ساخت که  بیمارگیری آن‌ها آغاز نشده است.  نیز 
شده‌اند،  تصادفی‌سازی  مطالعات،  از  مورد  درصد(   09/83(  408
نیز  246 مورد )1/50 درصد( کورسازی نشده‌اند و مابقی طرح‌ها 

کورسازی یک‌طرفه، دوطرفه و سه‌طرفه شده‌اند.
در 342 کارآزمایی بالینی )65/69 درصد( نیز از دارونما استفاده 

بالینی  کارآزمایی‏های  اصلی  مالی  حامیان  )درصد(  سهم   :2 شکل 
IRCT کووید-19 ثبت شده در

IRCT شکل 3: توزیع فراوانی سازمان‏های دارای بیشترین حمایت مالی از کارآزمایی بالینی کووید-19 در
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با  به صورت موازی  بیشترین شیوه اختصاص گروه‌ها  شده است. 
فراوانی 426 مورد )76/86 درصد( بوده است. هدف اصلی 401 
مورد )67/81 درصد( از کارآزمایی‌ها درمان بوده است. بیشترین 
مداخله کارآزمایی‏های بالینی با فراوانی 346 مورد )47/70 درصد( 

نیز درمانی- دارویی بوده است. 
جدول 2 ویژگی‌های حجم نمونه در کارآزمایی‌های بالینی را 
نشان می‌دهد. تعداد 147 مورد )94/29 درصد( از کارآزمایی‌های 
بالینی دارای حجم نمونه‌ای با سن 18 سال به بالا، 66 مورد )44/13 
درصد( بدون محدودیت سنی در حجم نمونه و 49 مورد )98/9 
درصد( دارای محدودیت سنی بین 18 تا 65 سال بوده‌اند. از نظر 
ویژگی جامعه نمونه نهایی نیز 388 مورد از کارآزمایی‌های بالینی 
 35/19( مورد   95 نمونه،  حجم   100 تا   1 بین  درصد(   02/79(
درصد(   63/1( مورد   8 و  نمونه  تا 1000 حجم   100 بین  درصد( 
حجم نمونه بالای 1000 مورد داشته‌اند. از نظر جنسیت حجم نمونه 

جدول 2: ویژگی‏های جمعیت‏شناختی حجم نمونه کارآزمایی‌های 
بالینی براساس فراوانی و درصد

فراوانی )درصد( ویژگی‌های کارآزمایی

147 )29/94(
66 )13/44(
49 )9/98(
32 )6/52(
28 )5/7(
19 )3/87(
16 )3/26(
9 )1/84(
7 )1/43(

سن*
18 سال به بالا

بدون محدودیت
18 تا 65 سال
18 تا 75 سال
18 تا 70 سال
18 تا 80 سال
18 تا 60 سال
15 سال به بالا
20 سال به بالا

388 )79/02(
95 )19/35(
8 )1/63(

جامعه نمونه نهایی
1 تا 100

101 تا 1000
بیشتر از 1000

476 )96/94(
10 )2/1(
5 )1/1(

جنسیت
هر دو مورد

زن
مرد

براساس  بالینی  کارآزمایی‌های  کلیدی  ویژگی‌های   :1 جدول 
فراوانی و درصد

فراوانی )درصد( ویژگی‏های کارآزمایی

408 )83/1(
78 )15/8(
5 )1/1(

وضعیت نمونه‌گیری
کامل شده

در حال نمونه‌گیری
آغاز نشده

408 )83/1(
41 )8/35(
42 )8/55(

تصادفی‌سازی
تخصیص تصادفی

بدون تخصیص
مصداق ندارد

246 )50/1(
151 )30/75(
62 )12/63(
32 )6/52(

کورسازی
کورسازی نشده

کورسازی دوطرفه
کورسازی یک‌طرفه
کورسازی سه‌طرفه

342 )69/65(
149 )30/35(

دارونما
استفاده نشده
استفاده شده

426 )86/76(
52 )10/59(
8 )1/63(
4 )0/82(
1 )0/2(

شیوه اختصاص گروه‌های مطالعه
موازی

تنها
سایر روش‌ها

فاکتوریال
متقاطع

401 )81/67(
31 )6/31(
30 )6/11(
19 )3/87(
8 )1/63(
2 )0/41(

هدف مطالعه
درمانی
حمایتی

پیشگیری
آموزشی/راهنمایی

پژوهش در خدمات سلامت
سایر

346 )70/47(
60 )12/22(
25 )5/1(
11 )2/24(
10 )2/1(
9 )1/84(
9 )1/84(
8 )1/63(
5)1/1(
5 )1/1(
3 )0/62(

نوع مداخله
درمان دارویی

سایر مداخلات درمانی
پیشگیری

رفتاری
درمان با استفاده از دستگاه

سایر مداخلات
بازتوانی

مصداق ندارد
شیوه زندگی

مداخله با دارونما
درمان جراحی
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نیز 10 نفر )37/2 درصد( زن، 5 نفر )02/1 درصد( مرد و 476 نفر 
)94/96 درصد( از هر دو جنس بوده‌اند.

* سایر رنج سنی جامعه نمونه کارآزمایی‌های بالینی کووید19- 
پایگاه IRCT عبارت هستند از: 18 تا 90 سال، 18 تا 85 سال، 18 
تا 50 سال و 20 تا 70 سال هرکدام شش مورد )22/1 درصد(؛ 16 
تا 100 سال و 20 تا 60 سال هرکدام پنج مورد )02/1 درصد(؛ 10 
سال به بالا، 12 سال به بالا، 20 تا 80 سال، 20 تا 65 سال، 30 تا 70 
سال و 30 تا 60 سال هرکدام سه مورد )61/0 درصد(؛ 12 تا 80 
سال، 15 تا 75 سال، 15 تا 70 سال، 15 تا 60 سال، 17 تا 65 سال، 
18 تا 95 سال، 18 تا 55 سال، 18 تا 100 سال، 2 سال به بالا، 20 
سال تا 50 سال، 20 سال تا 45 سال، 25 تا 65 سال، 50 سال به بالا، 
60 سال به بالا و تا 65 سال هرکدام دو مورد )41/0 درصد(؛ 1 سال 
به بالا، 1 تا 75 سال، 10 تا 70 سال، 12 تا 70 سال، 15 تا 64 سال، 
16 تا 75 سال، 16 تا 70 سال، 17 تا 75 سال، 18 تا 99 سال، 18 تا 
63 سال، 18 تا 59 سال، 18 تا 49 سال، 18 تا 40 سال، 18 تا 35 
سال، 19 تا 45 سال، 20 تا 75 سال، 22 تا 60 سال، 23 تا 65 سال، 
24 سال به بالا، 25 تا 55 سال، 25 تا 49 سال، 30 سال به بالا، 30 
تا 65 سال، 30 تا 50 سال، 35 تا 85 سال، 35 تا 75 سال، 35 تا 55 
سال، 40 سال به بالا، 40 تا 60 سال، 5 سال به بالا، 60 تا 75 سال، 
65 سال به بالا، 7 سال به بالا، 7 سال تا 13 سال، تا 80 سال و تا 70 

سال هرکدام یک مورد )2/0 درصد(.

نتیجه‌گیری بحث و 

در طول پاندمی کووید-19، کادر درمان و پژوهشگران علوم 
پزشکی در پی یافتن روش‏های بهبود و درمان این بیماری هستند. بر 
این اساس، انجام مطالعات کارآزمایی بالینی امری ضروری می‌باشد. 
بالینی،  آزمایشات  از شفافیت  اطمینان  بالینی  ثبت کارآزمایی‌های 
قبال  در  پژوهشگران  تعهدات  و  مسئولیت  و  آن  اخلاقی  محتوای 
 Symptomatic( آن است و روش‌های درمان حمایتی علامت‌دار

 Comprehensive( و مداخله جامع و‌ کامل )supportive therapy

intervention( مهم‌ترین روش‌های درمان کووید-19 هستند ]23[. 

از  ثبت شده  بالینی  تعداد کارآزمایی‌های  افزایش  از  نتایج حاکی 
اوایل شیوع همه‌گیری کووید-19 می‌باشند ]19،20،24[. 

بالینی  کارآزمایی  مطالعات  حاضر،  پژوهش  نتایج  براساس 
گوناگونی با موضوع کووید-19 به ثبت رسیده است که در اوایل 
شیوع آن و اوایل سال 2020، رشد افزایشی داشته است؛ اما به مرور 
طوری  به  است؛  شده  کاسته  بالینی  کارآزمایی‌های  ثبت  میزان  از 
که میزان کارآزمایی بالینی ثبت شده در اوایل سال 2021 )تا 15 
عبارت دیگر،  به  است.  داشته  قبل کاهش  به  نسبت  فوریه 2021( 
کمیت کارآزمایی‏های بالینی کووید-19 در ایران روند نزولی را 
طی می‏کند. علاوه‌براین، اکثر این مطالعات توسط مؤسسات دولتی 
ایران مورد حمایت مالی قرار گرفته‏اند و میزان مشارکت و حمایت 
است.  بوده  پایین  کشور  از  خارج  و  خصوصی  سازمان‏های  مالی 
دولتی،  بخش  که  نمودند  بیان   2019 سال  همکاران در  و  فخری 
حامی اصلی کارآزمایی‌های بالینی در ایران هستند که اکثر قریب 
اتفاق آن را دانشگاه‌های علوم پزشکی کشور تشکیل می‌دهند  به 
 1399 سال  در  همکاران  و   Varseتوسط که  پژوهشی  در   .]22[
انجام شد، مشخص گردید که سهم اندکی از مطالعات کارآزمایی 
بالینی، مورد حمایت بخش خصوصی است ]Lu .]27 و همکاران 
نیز نشان دادند که تعداد کارآزمایی‌های بالینی ثبت شده در ارتباط 
با درمان کووید-19 پس از پایان ژانویه 2020، به صورت هفتگی 
در حال رشد بوده و حامی اصلی بخش عمده‌ای از کارآزمایی‌های 
این  نظر  تحت  بیمارستان‌های  و  بهداشت  وزارت  شده،  ثبت 
وزارتخانه می‌باشد ]19[. در این راستا، Varshney و همکاران در 
ثبت  کووید-19،  همه‌گیری  شیوع  با  که  نمودند  بیان   2020 سال 
است.  بوده  همراه  افزایش  با  کووید-19  بالینی  کارآزمایی‏های 
آن‌ها بر این باور می‌باشند که مراکز پزشکی و دانشگاهی دولتی، 
حامیان اصلی کارآزمایی‏های کووید-19 هستند ]28[. تمامی نتایج 
نتایج  با  از مطالعات مذکور ]19،22،27[، هم‏راستا  به دست آمده 
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پژوهش حاضر می‌‌باشند. نتایج مطالعات صورت‌گرفته حاکی از آن 
هستند که در کشورهای توسعه‏یافته، سهم بیشتری از بودجه پژوهش 
شرکت‏های  را  بالینی  کارآزمایی‏های  انجام  در  سلامت  توسعه  و 
داروسازی وابسته به بخش خصوصی تأمین می‏کنند ]1،8[. این نتایج 

با یافته‌های پژوهش حاضر مغایرت دارند.
منظور  به  فراوانی  مالي  منابع  توسعه‌یافته،  کشورهای  در 
 R&D: Research( توسعه  و  پژوهش  قلمرو  در  سرمایه‌گذاری 
 .]29[ است  گرفته  قرار  اختیار شرکت‏ها  در   )and development

شرکت‌های داروسازی و تجهیزات پزشکی قبل از ارائه محصول در 
 )Efficacy and Side effects( بازار می‌بایست اثربخشی و عوارض
محصول را از طریق انجام کارآزمایی‏های بالینی در چندین مرحله 
بررسی نموده و نتایج را در قالب مقالات علمی در مجلات معتبر 

منتشر نمایند ]30[.
از  صنعت  و  خصوصی  بخش  حمایت  چالش‌های  از  یکی 
بخش  شیوه حمایت  و  ایران، چگونگی  در  بالینی  کارآزمایی‏های 
صنعت می‌باشد. با توجه به زمان‏بر بودن مطالعات کارآزمایی بالینی، 
مشارکت و  به  تمایل چندانی  در بخش خصوصی  حامیان صنعتی 
سرمایه‏گذاری در این مطالعات را ندارند. علاوه‌براین، بخش صنعت 
با پیش‌بینی غیر واقعی از مدت انجام کارآزمایی بالینی ممکن است 

به زمان انجام مطالعه را کوتاه  فشار  اعمال  با  یا  و  بگیرند  نظر  در 
مجری استانداردهای کمی و کیفی با اعمال فشار به مجری استاندارد 
های کمی و کفی کارآزمایی بالینی را کاهش داده و اتمام هر چه 
سریعتر آن را موجب شوند ]27[. نتایج این پژوهش نشان دادند که 
کووید-19  شده  ثبت  بالینی  کارآزمایی‌های  از  نیمی  از  بیش  در 
و  فخری  مطالعه  نتایج  است.  نشده  انجام  کورسازی   ،IRCT در 
همکاران )2019( نیز حاکی از آن بودند که 35 درصد از مطالعات 
نبودند؛  IRCT، دارای کورسازی  بالینی ثبت شده در  کارآزمایی 
و  دوطرفه  )یک‌طرفه،  کورسازی  انواع  از  مطالعات  مابقی  در  اما 
سه‌طرفه( استفاده شده بود ]22[. در این راستا، Wang و همکاران 
در سال 2020 نشان دادند که با توجه به شیوع پاندمی کووید-19، 

دلیل  به  و  است  یافته  افزایش  بالینی  کارآزمایی‏های  ثبت  تعداد 
شامل  کارآزمایی‏ها  مطالعات  از  بسیاری  رویداد،  این  فوریت 
کورسازی نبودند ]Pundi .]24 و همکاران )2020( نیز بیان نمودند 
کووید-19،  بالینی  کارآزمایی  مطالعات  از  درصد   3/29 تنها  که 
به  مربوط  مداخله  بیشترین  و  هستند  دارونما  با  شده  کورسازی 
و   Haung ]31[. همچنین،  می‌باشد  بیولوژیک  ترکیبات  و  داروها 
همکاران گزارش نمودند که انجام آزمایشات دوسوکور در شرایط 
سلول‌درمانی  برای  ویژه  به  کووید-19  پاندمی  فعلی  اورژانس 
نتایج   .]23[ است  دشواری  رفتاری  مداخله  آزمایشات،  سایر  و 
که  هستند  آن  بیانگر  مطالعات‌  سایر  با  مقایسه  در  حاضر  پژوهش 
میزان  بیشترین   ،IRCT در  شده  ثبت  کووید-19  کارآزمایی‏های 

کورسازی را نسبت به پژوهش‏های مشابه دارند ]22-24،27[.
علاوه‌براین، نتایج پژوهش حاضر حاکی از آن بودند که هدف 
شده  ثبت  کووید-19  بالینی  کارآزمایی‏های  مطالعات  اکثر  اصلی 
مطالعات، درمان  این  اکثر  مداخله  نوع  و  بوده  IRCT، درمانی  در 
دارویی است. باید خاطرنشان ساخت که در اکثر این مطالعات از 
باور  این  بر  بود. فخری و همکاران )2019(  نشده  استفاده  دارونما 
هستند که اکثر مطالعات کارآزمایی بالینی ثبت شده در IRCT با 
 Wang .]22[ هدف درمانی و مداخله درمان دارویی طراحی شده‌اند
بالینی  کارآزمایی‌های  در  که  دادند  نشان  نیز   )2020( همکاران  و 
کووید-19، استفاده از مداخله درمانی- دارویی در جهت درمان این 
بیماری مورد توجه پژوهشگران قرار گرفته است ]24[. علاوه‌براین، 
نموده‌اند که رویکردهای درمانی  اذعان  Lee و همکاران )2020( 

مطالعات  از  گسترده‌ای  طیف  کووید-19،  دارویی  مداخلات  و 
بالینی  کارآزمایی‌های  بیشتر  شامل شده‌اند.  را  بالینی  کارآزمایی 
به  مداخله‏ای  مطالعات   ،Clinicaltrials.gov در  شده  ثبت 
با کووید-19  ارتباط  نتایج داروهای موجود در  منظور شناسایی 
یافته‌های  با  حاضر  پژوهش  از  شده  کسب  نتایج   .]32[ می‌باشند 

برخی از مطالعات هم‌راستا است ]22،24،32[.
اختصاص  نحوه  که  بودند  آن  بیانگر  حاضر  پژوهش  نتایج 
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بالینی  کارآزمایی  مطالعات  اکثر  در  مطالعه  گروه‌های 
صورت  به  و  موازی  نوع  از   IRCT در  شده  ثبت  کووید-19 
این  به  پژوهشی  در  همکاران  و   Gartlehner است.  تصادفی 
کمترین  تصادفی،  شده  کنترل  آزمایشات  که  رسیدند  نتیجه 
بالینی،  مطالعات  در  شواهد  سطح  و  می‏کنند  ایجاد  را  تعصب 
 )2019( همکاران  و  فخری  همچنین   .]33[ است  میزان  بالاترین 
ثبت  بالینی  کارآزمایی  مطالعات  اکثر  در  که  هستند  باور  این  بر 
صورت  به  مطالعه  گروه‏های  موازی  اختصاص   ،IRCT در  شده 
 )2020( همکاران  و   Lu  .]22[ می‏شود  گرفته  کار  به  تصادفی 
تصادفی‏سازی  از  مطالعات  اکثر  که  نموده‌اند  گزارش  نیز 
در   .]19[ می‏کنند  استفاده  موازی  تخصیص  و  فردی  سطح 
تصادفی‌سازی  اساسی  اصول  از  باید  بالینی  کارآزمایی  طراحی 
این  در  شود.  استفاده  کور  ارزیابی  از  و  گردد  پیروی  کنترل  و 
از  که  نمودند  اذعان   2020 سال  در  همکاران  و   Yang راستا، 
گردد  پیروی  بالینی  آزمایشات  برای  آماری  دستورالعمل‏های 
نادرست                                                                                                                               نتیجه‏گیری  به  منجر  عجولانه  تحلیل‏های  و  تجزیه  تا 
نشود ]23[. نتایج این بخش از پژوهش حاضر با یافته‌های برخی 

از مطالعات همسویی دارد ]19،22،23،33[.
کووید-19  بالینی  کارآزمایی  مطالعات  نمونه  حجم  بررسی 
دارای  مطالعات  این  بیشتر  که  داد  نشان  نیز   IRCT در  شده  ثبت 
 )2019( و همکاران  نفر هستند. فخری  از 100  نمونه کمتر  حجم 
نیز گزارش نموده‌اند که اکثر مطالعات کارآزمایی بالینی ثبت شده 
همچنین   .]22[ داشته‌اند  نفر   70 از  کمتر  نمونه  حجم   ،IRCT در 
ثبت  بالینی  کارآزمایی‌های  که  نمودند  بیان  همکاران  و   Wang

را  بالاتری  کیفیت  با  شواهد  می‏تواند  نمونه   500 از  بیش  با  شده 
یک‌سوم  از  بیش  وجود،  این  با  دهد.  ارائه  دارویی  درمان  برای 
 100 از  )کمتر  کوچک  مطالعات  زمره  در  کارآزمایی‏ها  از 
شرکت‌کننده( بوده‌اند که به همین دلیل ممکن است نتیجه‏گیری 
موثقی را ارائه نکنند ]24[. در این راستا، Lu و همکاران )2020( 
شده  ثبت  بالینی  کارآزمایی‌های  نمونه  که حجم  نمودند  گزارش 

نفر   100 میانگین  طور  به  و  نبوده  بالا  چندان  کووید-19،  درمان 
است ]Huang .]19 و همکاران )2020( نیز بر این باور هستند که 
کم  دلیل  این  به  کووید-19  بالینی  کارآزمایی‌های  نمونه  حجم 
است که اندازه نمونه مورد انتظار می‌بایست در مدت زمان کوتاهی 
این  به دست آید ]23[. در  نتایج آزمایش سریع‌تر  و  تکمیل شود 
زمینه، Huang )2015( بیان نموده است که بیشتر آزمایشات بالینی، 
اکتشافی بوده و حجم نمونه آن‌ها لازم نیست چندان وسیع و حجیم 
باشد ]34[. نتایج پژوهش حاضر در خصوص حجم نمونه مطالعات 
با یافته‌های کسب شده از برخی از  بالینی کووید-19  کارآزمایی 

مطالعات هم‌راستا است ]19،22-24،34[.
امیدوارکننده‏ترین  می‌توانند  شده  ثبت  بالینی  کارآزمایی‌های 
تکرار  از  باشند،  جدید  درمانی  روش‏های  ایجاد  برای  رویکرد 
بی‌مورد جلوگیری نموده و به پرسش‏های بی‌پاسخ که به طور حتم 
ناشی از پژوهش‏های اولیه هستند، پاسخ گویند. این کارآزمایی‌های 
برای  جامع‌تر  برنامه‌ای  توسعه  منظور  به  عطفی  نقطه  شده،  ثبت 
 .]25[ می‌باشند  پژوهش  نتایج  و  پروتکل‌ها  گذاشتن  اشتراک  به 
نتایج این مطالعه، نشان‌دهنده خلاصه‌ای از وضعیت و ویژگی‌های 
جمله  از   IRCT در  شده  ثبت  کووید-19  بالینی  کارآزمایی‌های 
نمونه‌های  جمعیت‌شناختی  ویژگی‏های  و  مطالعه  طراحی  شیوه 
کارآزمایی‏های  اهمیت  و  مقاله  این  نتایج  به  توجه  با  بود.  مطالعه 
هدف  با  مطالعاتی  ویژه  به  پزشکی  علوم  پژوهش‏های  در  بالینی 
است  ضروری  بیماری‏ها،  برای  مؤثر  درمانی  روش‏های  کشف 
از  کاملی  و  روزآمد  دقیق،  شناخت  پزشکی،  علوم  پژوهشگران 
بتوانند  تا  باشند  داشته  بالینی  کارآزمایی‏های  ویژگی‏های  تمامی 
پژوهش‌هایی با نتایج کارآمد و مورد وثوق را انجام دهند و نتایج 
آسوده،  خاطری  و  کامل  اعتماد  با  مردم  تا  نمایند  منتشر  را  آن‌ها 
محصول تولید شده را استفاده نمایند. باید توجه داشت که تنظیم 
اجرای  و  مدیریت  در  تسهیل  باعث  بالینی  کارآزمایی‏های  دقیق 

پژوهش‏ها می‏گردد.
ویژگی‏های  از  روشن  تصویری  مطالعه  این  نتایج   
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کارآزمایی‏های بالینی کووید-19 ثبت شده در IRCT ایران را به 
اجرای  تردید در جهت طراحی و  بدون  ارائه داده و  پژوهشگران 
خواهد  کاربردی  و  مفید  آینده،  بالینی  کارآزمایی‌های  مطالعات 
این مطالعه پیشنهاد می‏گردد  از  به دست آمده  نتایج  بود. براساس 
وزارت بهداشت، بسته‏های حمایتی و تشویقی را به منظور مشارکت 
حداکثری شرکت‏های داروسازی در راستای انجام کارآزمایی‌های 
در  می‌گردد  پیشنهاد  همچنین  دهند.  قرار  آن‌ها  اختیار  در  بالینی 
با  ایران  کووید-19  بالینی  کارآزمایی‏های  مستقل،  مطالعات 
متن‏کاوی،  و  اجتماعی  شبکه‏های  تحلیل  علم‌سنجی،  روش‏های 
از مطالعات در اختیار متخصصان  نتایج حاصل  بررسی گردیده و 

قرار گرفته و با یکدیگر مقایسه شود.

قدردانی

و   A-10-1263-5 با کد تحقیقاتی  از طرح  برگرفته  مقاله  این 
تحقیقات  مرکز  مصوب   IR.GMU.REC.1400.002 اخلاق  کد 
بدینوسیله  است.  گناباد  پزشکی  علوم  دانشگاه  عفونی  بیماریهای 
علوم  دانشگاه  عفونی  بیماریهای  تحقیقات  مرکز  از  نویسندگان 
پزشکی گناباد به پاس حمایت‏های مالی و معنوی از این پژوهش، 

قدرداني می‏نمایند.
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