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   چكيده
ريزي و  له در طول مراحل برنامهأحال ممكن است اين مس با اين. ها، براي هر كارآزمايي باليني ضروري است اجراي مديريت مطلوب داده :مقدمه

هاي باليني  هاي كارآزمايي مديريت داده وضعيتشناسايي  ،مطالعه هدف از انجام اين. اجراي كارآزمايي باليني ناديده گرفته و مورد غفلت واقع شود
  .بودالمللي  استاندارد بين بر اساسآن  ي ريزي تا ذخيره برنامه ي در مراكز تحقيقاتي از مرحله

مطالعه كارآزمايي باليني دارويي كه در مراكز تحقيقاتي  .انجام شد 1390بود كه در سال و مقطعي  تطبيقي -توصيفيمطالعه از نوع  :بررسيروش 
بر اساس امتياز ارزشيابي وزارت بهداشت به سه گروه مركز تحقيقاتي  42. ي پژوهش اين مطالعه بود درماني دانشگاه علوم پزشكي انجام شد، جامعه

مدارك و مستندات و هر نوع منبعي در رابطه با  ي كليه. رسي شدكارآزمايي بر 15، مراكز تحقيقاتي هر گروه از. قوي، متوسط و ضعيف تقسيم شدند
مديريت مطلوب   كه بر اساس استاندارد بودال ؤس 239شامل  چك ليستها،  آوري داده ابزار جمع. هاي باليني مورد بررسي قرار گرفت كارآزمايي

هاي  دادهبراي تحليل  .فر از متخصصان مربوطه توزيع گرديدجهت سنجش روايي محتواي، چك ليست بين ده ن. بودتدوين شده هاي باليني  داده
  .شد استفاده One-Way ANOVA و Mann-Whitney U هاي آوري شده از آزمون جمع
همچنين ميانگين در دو گروه مراكز قوي . وجود داشت قوي، ضعيف و متوسط هاي مراكز تحقيقاتي دار آماري بين ميانگين گروه تفاوت معني :ها يافته

بالاترين ميانگين به دست  .با مراكز ضعيف تفاوت داشتند اما بود، ها با يكديگر يكسان دهي و كنترل كيفيت داده و متوسط براي اهداف مربوط به گزارش
همچنين . درصد بوده است 75درصد و  81درصد،  82توسط و ضعيف ها بود كه به ترتيب در مراكز قوي، م دهي داده ي گزارش آمده، مربوط به نحوه

  . درصد در مراكز قوي، متوسط و ضعيف بوده است 0درصد و  07/0درصد،  09/0ها به مقادير  كمترين ميانگين مربوط به كنترل كيفيت داده
المللي از وضعيت  شده است در تطابق با استاندارد بين باليني كه توسط مراكز تحقيقاتي انجام  هاي هاي كارآزمايي مديريت داده :گيري نتيجه

هاي نظارت و كنترل كيفيت  مديريت داده با در نظر گرفتن جزئيات فني، تشكيل كميته بنابراين، ايجاد استانداردهاي ملي. بودمطلوبي برخوردار ن
العات كارآزمايي باليني جهت برآورده كردن انتظارات ملي و همكاران مط ي مطلوب به مجريان و كليه ي ها و نيز آموزش اصول مديريت داده داده
  .رسد به نظر ميهاي با كيفيت و معتبر در ايران ضروري  المللي و همچنين دستيابي به داده بين

  هااستاندارد ؛باليني هاي كارآزمايي ؛اطلاعاتمديريت  :هاي كليدي  واژه
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  مقدمه
از  معتبرترين روشي است كه در بسياري باليني  كارآزمايي
ي خاص در  مداخلهها، براي بررسي اثربخشي درماني  تخصص

گروهي از بيماران و سپس تعميم نتايج آن به كل جمعيت 
بنابراين، بسياري از موضوعات در . گيرد مورد استفاده قرار مي

يكي از ). 1(ها بايد به طور جدي مورد توجه قرار گيرند  آن
هاي باليني  ترين اين موضوعات، مديريت صحيح داده مهم
قيق و بدون خطا از كارآزمايي و چرا كه استخراج نتايج د است؛

ي  هاي متفاوت بيماران بر پايه قابليت تعميم نتايج به گروه
ها بر نتايج  بنابراين، كيفيت داده. هاي آن قرار گرفته است داده

پردازش، بازيابي و مديريت  .)1(گذارد  كارآزمايي اثر مي
. )2(آيند  ها، قلب يك كارآزمايي باليني موفق به شمار مي داده

Madision  وPlaunt  به نقل ازMcFadden  مديريت
آوري و اعتباربخشي  باليني را به عنوان فرايند جمع ي داده

اطلاعات باليني با هدف تبديل به شكل الكترونيك براي 
ها جهت تحقيقات  پاسخگويي به سؤالات پژوهشي و حفظ آن

  ).1(اند  علمي آينده تعريف كرده
كارآزمايي باليني شامل طراحي هاي  اصول مديريت داده

هاي كاغذي و يا الكترونيك گزارش بيمار، طراحي،  فرم
ريزي و اعتباربخشي پايگاه داده، ايجاد استانداردهاي  برنامه

آوري و اصلاح  سازي سيستم، ورود داده، جمع داده، پياده
ها، كنترل كيفيت و  ها، يكپارچگي و تبادل داده داده

ي  گذاري، ذخيره و بستن پايگاه دادهها، كد معتبرسازي داده
  ).1(باشد  كارآزمايي مي

ها بر  هر مركز بايد اطمينان حاصل نمايد كه اين فعاليت
. )1(شوند  طبق بهترين اصول استاندارد عملكرد انجام مي

ها براي هر كارآزمايي باليني ضروري  مديريت مطلوب داده
ريزي  ولي، اين موضوع ممكن است در طول برنامه. است

  ).1(مراحل يك كارآزمايي باليني ناديده گرفته شود 
مطالعات اخير نشان داده است كه مديريت داده در 

شوند،  هايي كه توسط بخش دانشگاهي انجام مي كارآزمايي
مديريت داده زماني . رو است هنوز با مشكلات متعددي روبه

 امروزه افزايش. موفق است كه بر اساس استاندارد انجام شود
ها بر نياز به ايجاد مكانيسم و استانداردهايي  تعداد كارآزمايي

براي توجه به مسايل كيفيت، شفافيت و اخلاق در اين نوع 
  ).3(ها تأكيد دارد  پژوهش

 Good clinical practice(مطلوب  باليني عملكرد استاندارد
  يكسان سازي  المللي بين نفرانسك )GCPيا 

)International conference on harmonization( ،
ي اجراي  كه در زمينه است المللي ترين استاندراد بين مهم

كارآزمايي باليني تدوين شده، در بسياري از كشورها مورد 
شده  آن قوانين داخلي تدوين پذيرش قرار گرفته و بر اساس

  ).4(است 
 استاندارد مديريت مطلوب كارآزمايي باليني ايران نيز

ظارت بر امور دارو و مواد مخدر بر اساس ي كل ن توسط اداره
المللي عملكرد باليني  ي كنفرانس بين استاندارد سه جانبه

المللي مطالعات  و راهنماي بين Helsinkiي  مطلوب، بيانيه
هاي پزشكي تدوين  المللي كنسول اپيدميولوژيك سازمان بين

شده است كه شامل حداقل استانداردها براي اجراي مطالعات 
اما اين سند حاوي تمام جزييات نيست . زمايي باليني استكارآ

المللي  و براي راهنمايي بيشتر، محققان را به متون ملي و بين
همچنين، فاقد جزييات فني لازم در  .ارجاع داده است

  ).5(باشد  هاي باليني مي خصوص مديريت داده
هاي باليني راهنما و  المللي مديريت داده انجمن بين

هاي كارآزمايي باليني  د، بهترين عملكرد مديريت دادهاستاندار
 .)6(هاي عضو اين انجمن فراهم نموده است   را براي سازمان

ي  بررسي پژوهشگران نشان داد كه تا كنون در ايران مطالعه
هاي  ي بررسي وضعيت مديريت داده پژوهشي در زمينه

 هاي باليني، نيازسنجي مديريت داده و مشكلات كارآزمايي
  .موجود در اين زمينه انجام نشده است

هاي صورت گرفته در ايران در  با توجه به پيشرفت
سازي ثبت كارآزمايي باليني و نياز به پيروي   خصوص يكسان

المللي توسط پژوهشگران، ضرورت انجام  از استانداردهاي بين
. اي براي بررسي تطابق با اين استانداردها احساس شد مطالعه

هاي كارآزمايي  در اين مطالعه وضعيت مديريت دادهبنابراين، 
باليني در مراكز تحقيقاتي درماني دانشگاه علوم پزشكي تهران 

هاي باليني  بر اساس استانداردهاي انجمن مديريت داده
  .بررسي و با يكديگر مقايسه شد



 و همكاران صدوقي فرحناز  
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  روش بررسي
ي توصيفي، تطبيقي و از نوع  پژوهش حاضر يك مطالعه

در اين مطالعه، . كه به صورت مقطعي انجام شد كاربردي بود
مراكز تازه تأسيس و نيز مراكز فاقد مطالعات كارآزمايي باليني 

مركز تحقيقاتي دانشگاه علوم پزشكي تهران  73از تعداد كل 
داراي موافقت قطعي تأسيس از سوي وزارت بهداشت، درمان 

س مانده بر اسا مركز باقي 42. و آموزش پزشكي خارج شدند
به سه دسته مراكز  1388-89امتياز كل ارزشيابي سال 

تحقيقاتي قوي، مراكز تحقيقاتي متوسط و مراكز تحقيقاتي 
  . بندي شدند ضعيف تقسيم

هاي  امتياز ارزشيابي، حاصل امتيازات مربوط به شاخص
هاي تحقيقاتي بود كه هر  توليد دانش، ظرفيت سازي و طرح
و آموزش پزشكي محاسبه ساله توسط وزارت بهداشت، درمان 

مركز در  13مركز در گروه قوي،  9با اين روش، . شود مي
. شدند  بندي مركز در گروه ضعيف تقسيم 20گروه متوسط و 

ي مقدماتي  گيري، يك مطالعه سپس به منظور انجام نمونه
با قرار دادن انحراف  .ي حجم نمونه اجرا شد جهت محاسبه

كارآزمايي باليني براي هر  15معيار در فرمول حجم نمونه، 
  . گروه مراكز تحقيقاتي به دست آمد

آوري داده در هر گروه، ابتدا يك  بنابراين، به منظور جمع
چنانچه، تعداد كارآزمايي . مركز به صورت تصادفي انتخاب شد

 15حداقل (رسيد  باليني در آن مركز به حد نصاب نمي
صورت تصادفي ، يك مركز ديگر از همان گروه به )كارآزمايي

شد و اين كار تا به حد كفايت رسيدن حجم نمونه  انتخاب مي
كارآزمايي باليني در  15شد؛ به طوري كه در نهايت  تكرار مي

 15مركز متوسط و  9كارآزمايي باليني در  15مركز قوي،  3
  . مركز ضعيف مورد بررسي قرار گرفت 13كارآزمايي در 
بر اساس معيارهاي ها، چك ليستي  آوري داده براي جمع

 GCDMP )Good clinical data managementاستاندارد 

practice (مستندات مربوط به اين استاندارد از . طراحي شد
هاي باليني براي اعضاي آن در  سايت انجمن مديريت داده

آخرين ويرايش قابل دسترس براي  .باشد دسترس مي
منتشر شده  2007 پژوهشگران، ويرايش چهارم بود كه در سال

جهت سنجش روايي محتواي چك ليست، يك نسخه از  .است

در  .نفر از متخصصان مربوط از هر گروه، توزيع شد 10آن بين 
سؤال با ساختار بسته و پاسخ بلي و  239 نهايت، چك ليستي با

  :خير در هشت بخش به شرح زير تدوين شد
   باليني، هاي كارآزمايي  آوري داده ي جمع نحوه - 1

ذخيره و  - 4ها،  كدگذاري پزشكي داده - 3 ها، پردازش داده - 2
 ها، تضمين كيفيت داده - 6 ها، محرمانگي داده - 5 نگهداري،

با مراجعه . دهي كارآزمايي گزارش - 8 آموزش مديران داده و - 7
هاي  به مراكز تحقيقاتي و تكميل چك ليست براي كارآزمايي

 SPSSافزار  ارد نرمآوري و و هاي مورد نياز جمع باليني، داده
شد  )version 18, SPSS Inc., Chicago, IL( 18ي  نسخه

  .و در دو سطح آمار توصيفي و تحليلي، مورد بررسي قرارگرفت
  

  ها يافته
بندي  در هيچ يك از مراكز تحقيقاتي، كدگذاري و طبقه

هاي باليني، بر اساس كتب و  هاي كارآزمايي داده
   MEDRAانند ــــــــهاي مربوط م نامه غتــــــــل
)Medical dictionary for regulatory activity (و 

WHO-ART شد و ميانگين كدگذاري پزشكي در  انجام نمي
  .مراكز صفر به دست آمد ي كليه

نشان داد كه  Kolmogorov–Smirnovنتايج آزمون 
ها، آموزش و اطمينان  آوري داده توزيع ميانگين مربوط به جمع

باشند و  هاي كارآزمايي باليني، غير نرمال مي دادهاز كيفيت 
ها،  ها، ذخيره و نگهداري داده ميانگين مربوط به پردازش داده

هاي  دهي كارآزمايي ها و گزارش محرمانگي و امنيت داده
   ).1جدول (باليني، داراي توزيع نرمال هستند 

هاي كارآزمايي باليني، به  در مورد كدگذاري پزشكي داده
ها وارد  ي مقادير صفر بود، در اين بررسي اين كه كليه دليل
ي  ها، براي مقايسه پس از بررسي نرمال بودن داده .نشد

ها بين سه گروه مراكز تحقيقاتي قوي، ضعيف و  ميانگين
متوسط كه داراي توزيع نرمال بودند، از آزمون تحليل واريانس 

بين سه  يك طرفه و به منظور بررسي بيشتر در تعيين اختلاف
ي  براي مقايسه .شد استفاده Tukey گروه، از آزمون تعيين

داراي توزيع غير  هاي سه گروه مراكز تحقيقاتي كه ميانگين
و به  به كار رفت Kruskal wallisنرمال بودند، آزمون 
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منظور بررسي بيشتر در تعيين اختلاف بين سه گروه، از آزمون 
Mann–whitney U  ذكر است كه با لازم به (استفاده شد

داري در اين  سطح معني Bonferroniتوجه به روش 
  .)شد نظر گرفته در 017/0 با ها به طور تقريبي برابر آزمون

هاي پردازش، ذخيره و  با توجه به اين كه ميانگين نمره
هاي  دهي داده نگهداري، امنيت و محرمانگي و گزارش

). P > 001/0( كرد كارآزمايي باليني از توزيع نرمال تبعيت مي
ها بين مراكز تحقيقاتي  ي ميانگين بنابراين، براي مقايسه

هاي قوي، متوسط و ضعيف از آزمون تحليل واريانس  گروه
نتايج اين آزمون نشان داد كه ميانگين . يك طرفه استفاده شد

ذخيره و نگهداري، امنيت و محرمانگي و  هاي پردازش، نمره

دار آماري  گر تفاوت معنيدهي بين سه گروه با يكدي گزارش
  . دارد

ها آزمون تعقيبي توكي  ه به منظور تعيين اختلاف بين گرو
Tukey نتايج آزمون نشان داد كه ميانگين . انجام شد

هاي پردازش، ذخيره و نگهداري، امنيت و محرمانگي در  نمره
مراكز تحقيقاتي قوي، متوسط و ضعيف دو به دو با يكديگر 

دهي در  ي گزارش مچنين، ميانگين نمرهه. اند متفاوت بوده
بين . مراكز تحقيقاتي قوي و متوسط با يكديگر برابر بود

هاي كارآزمايي باليني در مراكز  دهي داده وضعيت گزارش
تحقيقاتي گروه ضعيف با دو گروه ديگر يعني مراكز قوي و 

  ).2جدول (دار آماري وجود داشت  متوسط تفاوت معني
  

  ها ميانگين نرماليتي سنجش، Kolmogorov-smirnov آزمون نتايج: 1جدول 
 مقدار احتمال Zمقدار   انحراف معيار ي ميانگين كلنمره هدف

  043/0 384/1 187/0 3312/0  ها آوري داده ي جمعنحوه
  050/0 359/1 294/0 3439/0  ها پردازش داده

  114/0 196/1 094/0 2092/0  ها نگهداري دادهذخيره و
  087/0 251/1 136/0 1594/0  ها محرمانگي و امنيت داده

  004/0 770/1 056/0 0567/0  ها كنترل كيفيت داده
  030/0 447/1 186/0 2211/0  آموزش مديران داده

  345/0 936/0 025/0 8097/0  دهي ي گزارشنحوه
  

  هاي باليني در مراكز تحقيقاتي درماني قوي، متوسط و ضعيف هاي داراي توزيع نرمال كارآزمايي ميانگين شاخص ي مقايسه: 2جدول 
 مقدار احتمال  انحراف معيار  ميانگين تعداد نوع مركز تحقيقاتي  

  ها ي پردازش داده نحوه
 مراكز قوي
  مراكز متوسط
  مراكز ضعيف

15 
15  
15  

60/0  
34/0  
07/0  

17/0  
26/0  

014/0  
001/0 <  

  ها ي ذخيره و نگهداري داده نحوه
 مراكز قوي
  مراكز متوسط
  مراكز ضعيف

15 
15  
15  

30/0  
20/0  
11/0  

057/0  
055/0  
022/0  

001/0 <  

  ها ي محرمانگي و امنيت داده نحوه
 مراكز قوي
  مراكز متوسط
  مراكز ضعيف

15 
15  
15  

28/0  
17/0  
01/0  

097/0  
097/0  
025/0  

001/0 <  

  ها داده دهي ي گزارش نحوه
 مراكز قوي
  مراكز متوسط
  مراكز ضعيف

15 
15  
15  

82/0  
81/0  
78/0  

017/0  
021/0  
20/0  

001/0 <  
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ميانگين  ي براي مقايسه Kruskal wallisنتايج آزمون 
ها و  آوري، كنترل كيفيت داده ي جمع مراكز تحقيقاتي در نحوه

آموزش مديران داده نشان داد كه ميانگين نمرات هر سه گروه 
مراكز تحقيقاتي درماني قوي، متوسط و ضعيف با يكديگر 

  ).P > 001/0(دار آماري دارند  تفاوت معني
 منظور به ها، گروه بين آماري دار معني اختلاف به با توجه

 اختلاف بين سه گروه، از آزمون تعيين در بيشتر بررسي
Mann–Whitney U ي دو به دوي  استفاده شد و مقايسه

نتايج  .هاي مستقل انواع مراكز تحقيقاتي صورت گرفت گروه
آوري و  ي جمع ي نحوه اين آزمون نشان داد كه ميانگين نمره

مراكز تحقيقاتي،  هاي كارآزمايي باليني در آموزش مديران داده
هاي قوي، ضعيف و متوسط به صورت دو به  بين تمامي گروه

همچنين،  .باشد دو با يكديگر از نظر آماري متفاوت مي
ميانگين كنترل كيفيت در مراكز قوي و متوسط از نظر آماري 

دار  با يكديگر برابر ولي با مراكز ضعيف، داراي تفاوت معني
  ).3جدول (باشند  آماري مي

  
  بحث

 با مطابقت براي جهان سراسر در كشورها از بسياري امروزه
 قوانين، سازي، يكسان كنفرانس المللي بين استاندارد

 همچنين،. نمايند مي منتشر داخلي راهنماهاي و استانداردها
 ايجاد به اقدام استانداردها، اين شدن اجرايي ضمانت براي

 باليني كارآزمايي انجام روند بر نظارت يها سازمان وها  كميته
 به اقدامات، اين. اند نموده موجود شواهد و مستندات بررسي و

 براي باليني كارآزمايي مطالعات روزافزون اهميت دليل
  . است شده انجام انسان سلامت از حفاظت
 استانداردي ايران در كه داد نشان مطالعه اين نتايج
 درماني تحقيقاتي مراكز در داده مديريت براي مخصوص

 رعايت به مربوط موجود استانداردهاي. است نشده تدوين
 در كه است باليني كارآزمايي راهنماي يا و اخلاقي مسايل

 مديريت به مربوط مسايل رعايت مختصر بسيار طور به ها آن
 درها  داده آوري جمع ي نحوه .است شده بيان داده

 قوي درماني تحقيقاتي مراكز توسط كه باليني يها كارآزمايي
 تطابق استاندارد با ديگر گروه دو به نسبت بود، شده انجام

  . داشت بيشتري
 ي نحوه درماني تحقيقاتي مراكز در كلي، طور به
 جهت .بود ضعيف بسيار استاندارد اساس برها  داده آوري جمع

ها  داده آوري جمع شروع ابتداي از بايد داده، كيفيت كنترل
مربوط  پروتكل در مكتوب صورت به و ريزي انجام طرح

 در شود؛ گذاشته اجرا به مطالعه ابتداي از گردد و مشخص
 مورد باليني يها كارآزمايي در وضوح به موضوع اين حالي كه
 هيچ در داده مديريت ي برنامه. بود شده گرفته ناديده مطالعه

 در نگهداري نشده بود؛و جزء مستندات ضروري  ثبت پروتكلي
   استاندارد اثربخشي هشتم، راهنماي بند بر بنا حالي كه

  
  هاي باليني در مراكز قوي، متوسط و ضعيف هاي داراي توزيع غير نرمال كارآزمايي ميانگين شاخص ي مقايسه: 3جدول 

 مقدار احتمال  انحراف معيار  ميانگين تعداد نوع مركز تحقيقاتي  

  ها دادهآوري  ي جمع نحوه
 مراكز قوي
  مراكز متوسط
  مراكز ضعيف

15 
15  
15  

49/0  
36/0  
13/0  

063/0  
15/0  
98/0  

001/0 <  

  ها  ي كنترل كيفيت داده نحوه
 مراكز قوي
  مراكز متوسط
  مراكز ضعيف

15 
15  
15  

09/0  
07/0  
0/0  

043/0  
051/0  

0/0  
001/0 <  

  ها ي آموزش داده نحوه
 مراكز قوي
  مراكز متوسط
  مراكز ضعيف

15 
15  
15  

41/0  
24/0  
03/0  

063/0  
11/0  

012/0  
001/0 <  
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بايد  داده مديريت ي برنامه سازي، يكسان المللي بين كنفرانس
 استاندارد 19 فصل مطابق همچنين. شود نگهداري و تدوين

 مديريت انجمن كه توسط باليني يها داده مطلوب مديريت
 )Clinical data managemet society(هاي باليني  داده

   .شود نگهداري نيز بايد داده مديريت ي برنامه تدوين شده است،
 درصد 60 در كه داد نشان حاضر پژوهش همچنين

 سيستم تحقيقاتي مورد بررسي از مراكز باليني، هاي كارآزمايي
اين . كردند مي استفادهها  داده آوري جمع براي الكترونيك

ها  البته اين سيستم .متوسط بودند و ي قوي مراكز در رده
 هيچ يك در .المللي طراحي نشده بود مطابق استانداردهاي بين

 يها داده مديريت براي الكترونيك سيستم از ضعيف، مراكز از
  . شد نمي استفاده باليني

 بر همكاران و Kuchinke توسط كه مشابهي ي مطالعه
 انجام اروپايي تحقيقات يها شبكه از تحقيقاتي مركز 80 روي
 يها سيستم تحقيقاتي، مراكز درصد 90 كه داد نشان شد،

 تحقيقاتي امور براي را باليني ي داده مديريت الكترونيك
 در استفاده مورد يها سيستم همچنين ).7(نمايند  مي استفاده
 مراكز از هيچ يك در .است بوده متفاوت يكديگر با مراكز

 جانبي عوارض دهي گزارش منظور به تحقيقاتي تحت بررسي
 در حالي كه در بود؛ نشده استفاده الكترونيك سيستم از نيز
 استفاده دهي گزارش براي الكترونيك سيستم از كشورها اكثر
 تحقيقاتي در مراكز ي انجام شده مثال، مطالعه براي. شود مي

 سيستم از تحقيقاتي، مراكز درصد 74 كه داد نشان اروپايي
  ).7(نند ك مي استفاده دهي گزارش براي الكترونيك
 مراكز از هيچ يك كه داد نشان حاضر ي مطالعه نتايج
 باليني يها داده مطلوب مديريت استاندارد بر مبتني تحقيقاتي
و  Kuchinkeبا آن، پژوهش  مقايسه در. نمايند نمي فعاليت

 از سوم دو كه داد نشان اروپايي تحقيقاتي همكاران در مراكز
 Good clinical practiceاصول با مطابق تحقيقاتي مراكز

   ).7(دهند  مي انجام را خود ي داده مديريت
 استاندارد، اجرايي هاي روش تدوين و كردن مكتوب نظر از
درماني  تحقيقاتي مراكز در مطالعه اهداف از هيچ يك براي

 Standard operating procedures(اقدامات عملياتي استاندارد 
 يها اي بر روي شبكه مطالعه بود، اما نشده نگاشته )SPOsيا 

 درصد 78 در كه داد نشان اروپايي كشور 80 از تحقيقاتي
شده  تدوين داده مديريت براي اين استاندارد تحقيقاتي، مراكز

  ).7(است  دسترس قابل پرسنل براي و
 يها كارآزمايي روي بر همكاران و Ohman ي مطالعه

 باليني تحقيقات ي ي شبكه داده مراكز در المللي بين باليني
 ي زمينه در المللي بين و ملي استانداردهاي كه داد نشان اروپا

 حل براي لازم جزييات فاقد و نقص داراي داده، مديريت
 .باشند مي باليني يها كارآزمايي ي داده مديريت مسايل
 استانداردهاي تدوين به اقدام همكاران، و Ohman بنابراين
 و اند نموده اروپايي تحقيقات ي شبكه براي داخلي

 و اطلاعات تكنولوژي ي حوزه براي تفكيك به استانداردهايي
 داده مديران بين جمعي توافق طريق از اطلاعات مديريت
  ).8(كردند  تدوين

 به مربوط هاي داده كدگذاري كه داد نشان حاضر ي مطالعه
 براي درماني تحقيقاتي مراكز از كدام هيچ در جانبي عوارض

هاي باليني به  كارآزمايي .شود نمي انجام باليني يها كارآزمايي
طور معمول، بين مراكز مختلف در مناطق جغرافيايي متفاوت و 

بنابراين، تعداد . شوند المللي انجام مي اي و بين به صورت منطقه
شتي درماني در اين نوع مطالعات زيادي از محققان و حرف بهدا

هاي  هاي مربوط به شيوه كنند كه احتمال ثبت داده همكاري مي
را به دنبال ) CRF )Case report formهاي  گوناگون در فرم

المللي  بندي بين ها با استفاده از طبقه دارد و در صورتي كه داده
گي ها با چالش بزر كدگذاري نشوند، تحليل و تفسير نهايي داده

  . رو خواهد شد روبه
در حال حاضر، به طور معمول عوارض جانبي و شكايت 

هاي  ي پزشكي كدگذاري در كارآزمايي اصلي بيمار و تاريخچه
ترين  متداول WHO-ART و MEDRA. شوند باليني مي

هاي مربوط به عوارض جانبي  بندي داده هاي طبقه نامه لغت
ي مورد قبول در سطح  نامه تنها لغت MedDra. هستند
  ). 9( المللي براي اهداف داروسازي مي باشد بين

Richesson  99 كه دادند نشان اي مطالعه درو همكاران 
 قابليت بيمار، گزارش يها فرم در موجود يها تشخيص درصد

 دارا را SNOMED clinical terms بندي طبقه با كدگذاري
  ).10(هستند 
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 80 روي بر همكاران و Kuchinke ي همطالع همچنين
 كه داد نشان اروپايي تحقيقات يها شبكه از تحقيقاتي مركز

 مراكز، الكترونيك اين ي داده مديريت يها سيستم درصد 45
 مورد گزارش يها فرم در موجود يها داده كدگذاري قابليت

   ).7(اند  داشته را الكترونيك
Toneatti ي نامه لغت از استفاده با نيز همكاران و 

MedDRAبه مربوط يها داده جانبي عوارض ، كدگذاري 
 ي مطالعه ي نتيجه و دادند انجام را سرطان باليني كارآزمايي

 اين با جانبي عوارض تمامي كدگذاري كه داد نشان ها آن
   ).11(است  پذير امكان نامه لغت

 ي برنامه نيز باليني ي داده مديران آموزش ي زمينه در
 قوي، تحقيقاتي مراكز در. بود نشده تدوين مراكز در آموزشي

اما در  بود، برگزار شده GCP با رابطه در آموزشي يها دوره
-ICHالمللي  ي استاندارد بين ها تنها اصول اوليه اين دوره

GCP هاي مخصوص اصول  شود و برگزاري دوره ارايه مي
 ي مطالعه. باشد هاي باليني ضروري مي مديريت داده
Bohaychuk  وBall كارآزمايي ي مطالعه 226 روي بر 

 مربوط مستندات كه نشان داد تحقيقاتي مركز يك در باليني
 كارآزمايي در همكار پرسنل بودن واجدالشرايط و آموزش به

 64 در طوري كه به اند؛ نواقص بوده اين مركز، داراي باليني
 موجود ها آن پژوهش همكاران آموزشي مدارك موارد، درصد
نيز  موارد درصد از 57 افزون بر اين، در. نشده بود ثبت و نبوده

باليني  كارآزمايي مستندات رد SOPsمورد آموزش  در مدركي
   ).12(نداشته است  وجود

 باليني كارآزمايي در باليني ي داده مديران آموزش وضعيت
 همكاران و Rico-villademoros ي مطالعه در سرطان
 9/45 اين پژوهش نمايانگر اين بود كه نتايج. شد بررسي
 1/54 باليني، تحقيقات آموزشي ي دوره در افراد از درصد
در  افراد از درصد 5/40 باليني، كارآزمايي در دوره درصد
 مطلوب، باليني عملكرد استاندارد ي زمينه در آموزشي ي دوره

 يها دوره در نيز درصد 3/24 و آمار ي در دوره درصد 6/21
 دو شغل عنوان. اند كرده شركت داده پايگاه و داده مديريت

 با درصد 6/8 فقط و بود "داده مدير" دهندگان پاسخ سوم
. كردند مي فعاليت "باليني تحقيقات ي كننده هماهنگ" عنوان

 با مشابه شغلي ي تجربه و سابقه افراد درصد 3/24 فقط
 افراد، از درصد 1/8 همچنين،. اند بوده دارا را فعلي يها فعاليت
 درصد 4/5 و درماني تحقيقاتي مركز در شغلي ي سابقه
 اين يها يافته. اند داشته را داروسازي شركت در كار ي سابقه

 هماهنگ آموزش براي شديدي نياز كه داد نشان پژوهش
 استاندارد و انكولوژي ي زمينه در باليني تحقيقات ي كننده
GCP هماهنگ يك داد كه اگر نشان همچنين. دارد وجود 
در اين خصوص  را لازم يها آموزش باليني، تحقيقات ي كننده

ها  داده كيفيت بر زيادي تواند تأثير كرده باشد مي دريافت
 براي تخصصي آموزشي ي دوره ي ارايه در نهايت،. داشته باشد

 تحقيقات حرف انجمن توسط گواهينامه با همراه شغل اين
   ).13(شد  پيشنهاد باليني

 تحقيقاتي مراكز از هيچ يك كه داد نشان حاضر ي مطالعه
 يها كارآزمايي يها داده كيفيت بررسي و ارزيابي براي درماني

 استفاده باليني ي داده مديريت الكترونيك باليني از سيستم
 جهت آمده دست به )درصد 9(درصد  بالاترين. كنند نمي

 تحقيقاتي مراكز به مربوط داده، مديريت يها برنامه تدوين
 صفر و هفت ترتيب به ضعيف و متوسط مراكز. بود قوي
 بسيار خارجي مطالعات با مقايسه اين نتايج در. بود درصد
 اين در داده كيفيت يها برنامه مطلوبيت عدم نشانگر و پايين
 و Kuchinke ي مطالعه در مثال، براي. باشد مي مراكز

 تحقيقات يها شبكه از تحقيقاتي مركز 80 روي بر همكاران
 يك از مراكز درصد 91 كه داد نشان شده، انجام اروپايي
 استفادهها  داده كيفيت كنترل براي الكترونيك سيستم

  .)7(نمايند  مي
Pollock دست نتايج همين به ديگري ي مطالعه در نيز 

 كنترل سيستم سازي پياده از بعد كه ترتيب اين به است؛ يافته
. است آمده دست به درصد 7/2 داده خطاي ميزان كيفيت،

 اما باشد، مي درصد 1-5/2 داده خطاي قبول قابل ميزان البته
 و يافته كاهش خطا ميزان سيستم اين سازي پياده زمان از

  ).14(است  يافته افزايشها  داده كيفيت سطح
 بر ضروري مدارك و اسناد بررسي حاضر، ي مطالعه در
 گروه سه در باليني يها داده مطلوب مديريت استاندارد اساس

 از باليني هاي كارآزمايي كه داد نشان تحقيقاتي مراكز از
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 در مدارك نگهداري درصد و نيستند برخوردار مناسبي وضعيت
 در مراكز و درصد 20 متوسط مراكز در درصد، 30 قوي مراكز
 و همكاران در Kuchinkeدر حالي كه . بود درصد 11 ضعيف
 انجام باليني كارآزمايي استاندارد ي ذخيره براي كه اي مطالعه
 مدارك و اسناد ايشان. رسيدند متفاوتي نتايج به دادند،
 ي مطالعه نوع سه مربوط به آلمان تحقيقاتي ي شبكه

قرار  بررسي را مورد متوسط و بزرگ كوچك، باليني كارآزمايي
 گروه سه مستندات ي كليه كه داد نشان مطالعه نتايج. دادند

 ذخيره كاغذي و الكترونيك صورت به باليني كارآزمايي
 مركز چهار مشاركت با كوچك باليني كارآزمايي. اند شده

 كاغذي فرم ي صفحه 34 طراحي وبيمار  40، تحقيقاتي
 مركز 7 مشاركت با متوسط باليني كارآزمايي بيمار، گزارش

 در و بيمار گزارش فرم ي صفحه 65 و بيمار 40تحقيقاتي، 
 142 تحقيقاتي، مركز 17 همكاري با بزرگ باليني كارآزمايي

 الكترونيك و كاغذي بيمار گزارش فرم ي صفحه 32 و بيمار
 كه داد نشان باليني كارآزمايي نوع سه ي مقايسه. شد انجام
 وجود باليني كارآزمايي انواع در مستندات تعداد بين تفاوتي
 از اعم مدارك وها  داده مختلف انواع همچنين. است نداشته
 و ها داده ابر باليني، كارآزمايي مميزي به مربوط يها داده

 با الكتروكارديوگرافي، مانند الكترونيك مدارك و تصاوير
 يها داده تبادل استاندارد از داده عملياتي مدل از استفاده
   ).15(اند  شده ذخيره باليني

 از بررسي مورد مراكز در باليني كارآزمايي دهي گزارش
ندارد مديريت استا با رابطه در مطلوب به نسبت وضعيت

نحوي  به بود؛ رخوردارب) GCDMP(هاي باليني  مطلوب داده
 نيز ضعيف و متوسط درصد، 82 تحقيقاتي قوي مراكز در كه
 ايران در دهي گزارش. آمد دست به درصد 78 و 81 ترتيب به
در حالي . شود مي انجام كاغذي سنتي مكانيسم از استفاده با
 پايگاه و همكاران بر روي Thiessard ي مطالعه در كه
 مركز 31 فرانسه، داروسازي مراكز در دهي گزارش ي داده

 به 2001 تا 1986 سال از را خود هاي گزارش داروسازي
 جانبي ي عارضه گزارش 197580 تعداد و اند گذاشته اشتراك

 عوارض است، قادر داده پايگاه. است رسيده ثبت به آن در
 پزشكي ترمينولوژي توسط را دارويي يها واكنش و جانبي

 درماني شيميايي مواد بندي طبقه و قانوني هاي فعاليت
 طي كه داد نشان بررسي نتايج. نمايد كدگذاري آناتوميك

 و يافته افزايش خطي طور به ها گزارش توليد، سال 16
 روز 73 آن گزارش ي ارايه و عارضه ايجاد بين زمان متوسط

 پزشك دهنده گزارش موارد، درصد 74 در. است بوده
   ).16(است  بوده عمومي

 و محرمانگي نتايج اين پژوهش نشان داد كه وضعيت
 درها  داده به دسترسي يها برنامه تدوين و امنيتي تدابير اتخاذ

مديريت المللي  بين استاندارد به توجه با باليني يها كارآزمايي
 برخوردار بخشي رضايت وضعيت از باليني،هاي  مطلوب داده
 به متوسط و قوي مراكز در وضعيت طوري كه به نبوده است؛

  .است بوده درصد 2 ضعيف در مراكز و درصد 9 تفكيك
 يها كارآزمايي اطلاعاتي تكنولوژي اين كه به توجه با
 تدابير آن موازات به است، داشته سريع رشد دنيا در باليني
 و تغيير نيز بيماران اطلاعات از حفاظت يها روش و امنيتي

 ملي سرطان ي مؤسسه ي بررسي مطالعه .است كرده پيشرفت
 از حفاظت با رابطه در متحده ايالات سلامت خدمات بخش

 مركز 14در  باليني يها كارآزمايي در بيماران اطلاعات
 وجود محرمانگي قوانين نقض گونه هيچ كه داد نشان سرطان
نداشته  وجود مشتركي و يكپارچه استاندارد البته. است نداشته

 براي را مختلفي يها استراتژي وابسته، مراكز است، اما
  ).17(اند  نموده دنبال محرمانگي يها برنامه
  

  گيري نتيجه
 تحقيقاتي مراكز در كه داد نشان مطالعه نتايج كلي طور به

 داده مديران براي كه فني و جزيي يها استاندارد درماني
 مراكز عملكرد بنابراين،. است نشده تدوين باشد، كاربردي
 با باليني كارآزمايي يها داده مديريت ي زمينه در تحقيقاتي
 به مربوط موضوعات از بسياري در و بود متفاوت يكديگر
بنابراين،  .شد نمي پيروي المللي بين يها استاندارد از داده، مديريت

با توجه به اهميت مطالعات كارآزمايي باليني، لازم است اقداماتي 
هاي  در خصوص يكپارچه سازي و تدوين اصول مديريت داده

  . باليني در مراكز تحقيقاتي درماني صورت پذيرد
 يكپارچه استاندارد هاي اين پژوهش، تدوين بر اساس يافته



 و همكاران صدوقي فرحناز  
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 باليني تحقيقات و باليني كارآزمايي يها داده مديريت براي
 ي داده مديران آموزش همچنين. رسد به نظر مي ضروري

 مورد تكنولوژي باليني، تحقيقات مسايل با آشنا متخصص
 بهبود براي نيز GCP المللي و بين استانداردهاي و استفاده
  .شود مي توصيه تحقيقاتي مراكز وضعيت

  تشكر و قدرداني
ي مسؤولين محترم مراكز تحقيقاتي درماني مورد  از كليه

علوم پژشكي تهران، كه صميمانه در  دانشگاهمطالعه در 
هاي اين پژوهش ياري نمودند، تشكر و  آوري داده جمع

  .شود قدرداني مي
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Abstract 
Introduction: Good data management practices are essential to any clinical trial, yet this area is one of 
which can be neglected during the planning stages of a trial. This study focused on the management of the 
data during each stage of the life for a trial from planning to archive in compliance with good clinical data 
management practice (GCDMP) standard in clinical trials conducted by the clinical research centers. 

Methods: This cross-sectional study about data management of clinical trials in clinical research centers 
was conducted in 2010. A checklist containing 239 questions for total objectives was developed using the 
standards described in the GCDMP. Based on the Ministry of Health evaluation scores, clinical research 
centers were divided into three categories of strong, average, and weak. We reviewed documents, 
facilities, records and any other resources of 15 clinical trials for each category. Collected data were 
analyzed by Mann-Whitney U and analysis of variance (ANOVA) tests using SPSS software. 

Results: Results showed that there was a statistically significant difference between strong, average, and 
weak groups. In terms of data quality and reporting, no statistically significant difference was indicateed 
between strong and average clinical trials groups. 

Conclusion: Clinical trial data management in Iran did not meet GCDMP requirements. Therefore, 
development of national specific and practical standard with technical detail, establishing a data quality 
monitoring committee, clinical research assistant training for GCDMP requirements are necessary for 
achieving data quality and international expectations. 
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