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 پیطگفتبر

ُٔبِٗبت ثبِیٙی ثطای ا٘دبْ  ( Good Clinical Practice) ثبِیٙی زض ذهٛل انَٛ ثٟیٙٝ وبضآظٔبییایٗ ضإٞٙب ٔدٕٖٛٝ ای وبضثطزی 

 ثبقس. زض ایطاٖ ٔی ا٘ؿب٘ی ٞبی ثط ضٚی آظٔٛز٘ی

 قبُٔ ٔٛاضز ظیط اؾت: ایٗ زؾتٛضإُُِٗٔبِٗبت ثبِیٙی ٔٛيٛٔ ٌؿتطٜ  

 ٝی ثطضؾی ٚ تسٚیٗ اظ ؾٛی قٛضاثٝ ٖٙٛاٖ ثركی اظ فطایٙس لب٘ٛ٘ی ٚضٚز زاضٚٞب ثٝ فٟطؾت زاضٚئی وكٛض ا٘دبْ آٟ٘ب  ُٔبِٗبتی و

 زاضٚٞب ثٝ قطوت زاضٚیی اِعاْ ٔی قٛز.

  ثجت ٚ اذص ٔدٛظ ٚضٚز ثٝ ثبظاض ٔحهٛلات زاضٚیی آٖ اظ قیٕیبئی، ُٔبِٗبتی وٝ ا٘دبْ آٟ٘ب ثٝ ٖٙٛاٖ ثركی اظ فطایٙس لب٘ٛ٘ی

ٔبت زاضٚیی )ثب ٔلاحٓبت اذتهبنی ، ّٔعٚ.(........ثیِٛٛغیه )قبُٔ ٚاوؿٗ ٞب، آ٘تی ثبزی ٞبی ٔٛ٘ٛوّٛ٘بَ ، فطاٚضزٜ ٞبی ذٛ٘ی ٚ ...

ازاضٜ وُ  يٛاثٍ اثلاغیثط اؾبؼ  یب ( ٚثیِٛٛغیه ٚٔٛاز ٚضٚز زاضٚ نلاحیت ؾبذت ٚ) تكریماظ ؾٛی وٕیؿیٖٛ لب٘ٛ٘ی ٔطثَٛٝ( 

 .٘ٓبضت ٚ اضظیبثی زاضٚ ٚ ٔٛاز ٔرسض )وٝ اظ ایٗ پؽ ثب ٖٙٛاٖ ازاضٜ وُ زاضٚ ٘بٔیسٜ ٔی قٛز( ثٝ قطوت زاضٚیی اِعاْ ٔی قٛز

زض ذهٛل ثطضؾی پطٚ٘سٜ ٞبی ُٔبِٗبت ثبِیٙی "٘ٓبضت ثط ُٔبِٗبت ثبِیٙیٌطٜٚ "ٔهٛثبت ٔطاخٕ لب٘ٛ٘ی یبزقسٜ ٔجٙبی فٗبِیت  

 ٔحهٛلات زاضٚیی ٔی ثبقس. 

ت ُٔبِٗب زاضٚٞبی غ٘طیه، (یزض ذهٛل ُٔبِٗبت ٞٓ اضظی ظیؿتی )ثیٛاوی ٚالا٘ؿ ایٗ زؾتٛض إُِٗ انَٛ ُٔطح قسٜ زض َٛض وّیٝ ث      

PK/PD  تٕٗیٓ ٔی ثبقس ٚ ثبیؿتی زض  ٘یع لبثُٚ یب تدٟیعات ٚ ّٔعٚٔبت  پعقىی  زاضٚٞبی َجیٗی ثبِیٙیزاضٚٞبی ثیِٛٛغیه ٚ ُٔبِٗبت

زض ٖیٗ حبَ ٔلاحٓبت ذبل زض ذهٛل ایٗ ُٔبِٗبت تبثٕ يٛاثٍ اثلا٘ قسٜ تٛؾٍ ازاضات  ا٘دبْ ُٔبِٗبت ٔصوٛضٔجٙبی ُٖٕ لطاض ٌیطز.

  وُ ٔطثَٛٝ ٔی ثبقس.

)ثٝ ٖٙٛاٖ  ثٝ ٖٙٛاٖ ٔطخٕ ثطای پػٚٞكٍطاٖ، قطوت ٞبی زاضٚیی وبضثطزیزض تٟیٝ ایٗ ٔدٕٖٛٝ تلاـ قسٜ اؾت تب یه ضإٞٙبی       

 زض ایطاٖ فٗبِیت زاض٘س، فطاٞٓ ٌطزز.  ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب ی وٝ زض پػٚٞف ٞبی وبضآظٔبیی ثبِیٙیافطاز ٚ ؾبیط پكتیجبٖ ٔبِی(

٘یع اظ ٚ ٔؿتٙس حبيط  اؾت زض حبَ تغییط ٚ فطایٙسی پٛیب زضٔطحّٝ اخطا اؾتب٘ساضز ٞبی یه ُٔبِٗٝ ثبِیٙیضٌیطی وبٝ ثثسیٟی اؾت وٝ        

اظ ایٗ ضإٞٙب ؾٗی قسٜ اؾت تب ٟ٘بیت اذتهبض ضٖبیت ٌطزز  وبضثطزیؾتفبزٜ ثیبٖ قس ثٝ ٔٙٓٛض اچٙب٘چٝ ٕ٘ی ثبقس.  ٔؿتثٙیایٗ ٟٔٓ 

  .ٔطاخٗٝ فطٔبیٙسنٛضت ٘یبظ ثٝ ٔٙبثٕ انّی زض ِصا تٛنیٝ ٔی قٛز ذٛا٘ٙسٌبٖ ٔحتطْ 

وٝ ثٝ ٔٙٓٛض آقٙبیی ثیكتط ثب خعئیبت  تٟیٝ قسٜ اؾتثٝ َٛض خساٌب٘ٝ  هبنی ؾطفهُ ٞبی ٟٔٓ ایٗ ٔجحث ٘یعضإٞٙبی اذت ٕٞچٙیٗ      

 ٔطثٌٛ ثٝ ٞطٔجحث ٔی تٛاٖ ثٝ آٟ٘ب ٔطاخٗٝ وطز.
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 ًظبرت ثز هطبلؼبت ثبلیٌیگزٍُ هؼزفی 

پطٚتىُ ٞب،  ٘ٓبضت ٚ اضظیبثیثبقس وٝ ْٚیفٝ انّی آٖ  یٔ "ازاضٜ وُ زاضٚ "تبثٗٝ  ازاضاتیىی اظ  "یٙیُٔبِٗبت ثبِ٘ٓبضت ثط ٌطٜٚ "

 ییٚضٚز ثٝ ثبظاض زاضٚ ٔٙٓٛضثجت ثٝ  بیٚ  ییثٝ فٟطؾت زاضٚ ی ٚضٚزٔتمبيزاضٚٞبی  یٙیٔطثٌٛ ثٝ ُٔبِٗبت ثبِ یٌعاضقبت ٚ پطٚ٘سٜ ٞب

 ٔی ثبقس .وكٛض 

       تكىیُ  "قجىٝ زاٚضاٖ ٚ ٘بْطاٖ ُٔبِٗبت ثبِیٙی"ٚ  "یٙیُٔبِٗبت ثبِ تٝیوٕ" ضا "یٙیُٔبِٗبت ثبِ ٘ٓبضت ثطٜ ٌطٚ"ثبظٚی اخطایی

 عیوكٛض ٚ ٘ یّْٖٛ پعقى یٞب زا٘كٍبٜ ثٟساقت،ؾتبز ٚظاضت  یّٖٕ بتیٞ یاًٖب ٗیاظ ث یٙیُٔبِٗبت ثبِ تٝیوٕ یاًٖب .سٙزٞٔی 

 قٛ٘س.  یٔ ٗییتٗزاضٚ  طوُیٔس میثط اؾبؼ تكر ٚضغصا ٚ زا ؾبظٔبٖ یازاضات ترهه ٙسٌبٖیٕ٘ب

ّْٖٛ  ٔرتّف یٞب ُٝیزض ح زا٘كٍبٞی ٗی٘فط اظ ٔترهه 90اظ  فیٔتكىُ اظ ث ی، قجىٝ اقجىٝ زاٚضاٖ ٚ ٘بْطاٖ ُٔبِٗبت ثبِیٙی

ثط ُٔبِٗبت ثبِیٙی ٘ٓبضت ٌطٜٚ ٚ ثب ٔىب٘یؿٓ ثطٖٚ ؾپبضی ثب  زاضٚاؾت وٝ ثٝ زٖٛت ازاضٜ وُ  اپیسٔیِٛٛغی ٚ آٔبض ظیؿتی ،یٙیثبِ

 .ٙسیٕ٘ب یٔ یٕٞىبض

 "ًظبرت ثز هطبلؼبت ثبلیٌیگزٍُ "ْن تزیي ٍظبیف ه

 ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب ٚ پیٍیطی نسٚض ٔدٛظ قطٚٔ ُٔبِٗٝ ُٔبِٗبت ثبِیٙی فطآٚضزٜ ٞبی زاضٚیی  ٔطثٌٛ ثٝ یٞب پطٚتىُ اضظیبثی

(CTA) ٟ٘بیی پطٚتىُ ٚ ٔؿتٙسات ٕٞطاٜ پؽ اظ تبییس 

 ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب فطآٚضزٜ ٞبی زاضٚیی  پطٚ٘سٜ( 5)ٔحتٛیبت ٔبغَٚ ُٔبِٗبت ثبِیٙی یب٘ی ٚ ٌعاضقبت ٟ٘بییٌٔعاضقبت  اضظیبثی

 ٔطثَٛٝ ٚ اٖلاْ ٘ٓط ثٝ قطوت زاضٚیی/ ازاضٜ ترههی

  اضظیبثی پطٚتىُ ٔطثٌٛ ثٝ ُٔبِٗبت ثبِیٙی( ِٝٗچٙسٔطوعی ثیٗ إِّّی ٚ پیٍیطی نسٚض نسٚض ٔدٛظ قطٚٔ ُٔبCTA پؽ اظ )

 ٟ٘بیی پطٚتىُ ٚ ٔؿتٙسات ٕٞطاٜتبییس 

 ثبظضؾی GCP  ٔٛيٛٔ ایٗ فطاٚضزٜ ٞبی زاضٚیی زض حبَ اخطا یب ا٘دبْ قسٜ اظ ٘حٜٛ ا٘دبْ ٚ ٔؿتٙسات وبضآظٔبیی ٞبی ثبِیٙی

 ضإٞٙب

 یٕٙیٔطثٌٛ ثٝ ا یٔطثٌٛ ثٝ ٌعاضقبت زٚضٜ ا یپطٚ٘سٜ ٞب ثطضؾی ( زاضٚٞبPSUR  ٚPBRERٖاضخب )ازاضات  یاظ ؾٛ ی 

 ٔطتجٍ

 یزاضٚٞب میٚاضزات ٚ تطذ ٗ،یتبٔزضذٛاؾت ٔطثٌٛ ثٝ  یپطٚ٘سٜ ٞب یؾثطض ( پػٚٞكیIMP ٔٛضز )٘قطوت ٞبی زاضٚیی، بظی 

 زض وبضآظٔبیی ٞبی ثبِیٙیؾطاؾط وكٛض خٟت اؾتفبزٜ  یقىعّْٖٛ پ یٚ زا٘كٍبٟٞب یمبتیٔطاوع تحم

 (CTA- Clinical Trial Authorization)  ثبلیٌیهطبلؼِ اًجبم هجَس 

CTA  وٕیتٝ ُٔبِٗبت آٖ( اظ ؾٛی  يٕبیٓ ُٚٔبِٗٝ )ازاضٜ وُ زاضٚ پؽ اظ تىٕیُ ٔساضن ٚ تبییس پطٚتىُ  تٛؾٍٛظی اؾت وٝ ٔد

ثطای پكتیجبٖ ٔبِی )قطوت زاضٚیی( خٟت ا٘دبْ وبضآظٔبیی ثبِیٙی نبزض ٔی قٛز. زض نٛضتی وٝ پكتیجبٖ ٔبِی )قطوت زاضٚیی( ، ثبِیٙی

 نسٚض ٔدٛظ ضا اضائٝ ٕ٘بیس.زضذٛاؾت ثبیس ٕبیٙسٌی آٖ زض زاذُ وكٛض انّی زض ایطاٖ ٔؿتمط ٘جبقس، زفتط ٘

لجُ اظ الساْ ثٝ ثیٕبضٌیطی ٚ قطٚٔ ُٔبِٗٝ  CTAثطای ا٘دبْ تٕبٔی ُٔبِٗبت ثبِیٙی ثطضٚی فطاٚضزٜ ٞبی زاضٚیی ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب اذص 

 اِعأیؿت.
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 CTA غذٍر ت در خَاستًظبرت ثز هطبلؼبت ثبلیٌی جْ گزٍُ هستٌذات لاسم ثزای ارایِ ثِ 

ازاضٜ وُ زاضٚ اضؾبَ ثٝ  )قطوت زاضٚیی( )ٔدٛظ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی( ثبیؿتی وّیٝ ٔساضن ظیط تٛؾٍ پكتیجبٖ ٔبِیCTA نسٚض  خٟت

  ٌطزز:

 ٔٗطفی ٘بٔٝ ٕ٘بیٙسٜ ُٔبِٗبت ثبِیٙی قطوت ٔتمبيی )پعقه یب زاضٚؾبظ ٚاخس قطایٍ( -1

 (Synopsisذلانٝ پطٚتىُ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ) -2

 پطٚتىُ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی -3

 (Investigator’s Brochure)یه ٘ؿرٝ اظ ثطٚقٛض ٔحمك  -4

 ٔحمك انّی ُٔبِٗٝ (CV)ضظٚٔٝ  -5

 ؾبَ ٔی ثبقس(. 3)ٔست اٖتجبض ایٗ ٌٛاٞی حساوثط  GCP ٌٛاٞی قطوت ٔدطی انّی زض زٚضٜ ٞبی ٔٗتجط -6

 تبئیسیٝ وٕیتٝ/وٕیتٝ ٞبی اذلاق پعقىی  -7

وٕیتٝ وكٛضی اذلاق زض پػٚٞف ٞبی ّْٖٛ پعقىی قٕبضٜ  یبٖ ٘بٔٝ ٞبی چٙسٔطوعیٞب ٚ پبثط اؾبؼ  زؾتٛضإُِٗ اخطای َطح  "
IR.NREC.007.1394.5  وٕیتٝ  2زض ذهٛل َطح ٞبیی وٝ زض ثیف اظ یه زا٘كٍبٜ اخطا ٔی قٛ٘س تهٛیت َطح حسالُ زض

افمت تٕبْ زا٘كٍبٜ ٞبی ٔحُ اخطای )ؾبظٔب٘ی یب زا٘كٍبٞی (اظ زٚ زا٘كٍبٜ زذیُ زض اخطای َطح يطٚضی اؾت.  ٖلاٜٚ ثطآٖ ٔٛ
 ."تحمیك ثطای ا٘دبْ پػٚٞف اِعأی ذٛاٞس ثٛز

فطْ ضيبیت آٌبٞب٘ٝ ثیٕبض تبئیس قسٜ تٛؾٍ وٕیتٝ/وٕیتٝ ٞبی اذلاق پعقىی ٚ ضإٞٙبی تىٕیُ آٖ )وّیٝ ٔؿتٙسات ٔٛضز   -7

 بیس يٕیٕٝ پطٚتىُ ثبقس.(ث فیّٓ، تجّیغبت ٚ غیطٜ اؾتفبزٜ زض فطایٙس اذص ضيبیت اظ لجیُ پٕفّت، ثطٚقٛض،

زض ایٗ ٞبی ٔطتجٍ  SOPوّیٝ ضإٞٙبی تىٕیُ ٚ ، ٕٞچٙیٗ CRF(Case Report Form)فطْ ثجت اَلاٖبت آظٔٛز٘ی  -8

 .يٕیٕٝ ٌطززذهٛل 

، فطْ ثجت ٖٛاضو خب٘جی  Subject identification form, Randomization master sheetؾبیط فطْ ٞب قبُٔ  -9

 یٍیطی ٞب ٚ...... زض قىُ ٟ٘بیی زاضٚٞب، اضظیبثی، پ

 ثطای ٔحهَٛ ٔٛضز ُٔبِٗٝ GMPٌٛاٞی تبییسیٝ  -10

 ٖىؽ فطاٚضزٜ ٞبی تؿت ٚ وٙتطَ خٟت ٔكرم قسٖ  ٘حٜٛ وٛضؾبظی -11

 یب قرهیت حمٛلی ٔطثَٖٛٝ ٔبِی َطح ٚ ٔحمك انّی ٚ تهٛیط لطاضزاز ثیٗ پكتیجب -12

 یب قرهیت حمٛلی ٔطثَٛٝی( ٚ ٘بْطیٗ ّٖٕی ٚ اخطایی ٚ اضٚیتهٛیط لطاضزاز پكتیجبٖ ٔبِی َطح )قطوت ز -13

 ( ٔحمك انّی ُٔبِٗٝ ٚ ٕٞىبضاٖ ٚیConflict of Interestٔٙبفٕ ) اْٟبض ٘بٔٝ تمبثُ -14

 زض وكٛضثیٕٝ ٌعاض ٔٗتجط تٛؾٍ یىی اظ قطوت ٞبی  ی ُٔبِٗٝثیٕٝ ٘بٔٝ اؾتب٘ساضز آظٔٛز٘ی ٞب -15

 اؾتفبزٜ زض ُٔبِٗٝ ثبِیٙی  ؾطی ؾبذت  زاضٚی ٔٛضز Releaseٔدٛظ   -16

 (IRCTوس ثجت ُٔبِٗٝ ثبِیٙی زض پبیٍبٜ ثجت وبضآظٔبیی ٞبی ثبِیٙی ایطاٖ) -17

 

 تذٍیي پزٍتىل وبرآسهبیی ثبلیٌی

پطٚتىُ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی تٛؾٍ تیٓ اخطایی ُٔبِٗٝ ٔتكىُ اظ ٔدطی انّی ٚ ٕٞىبضاٖ انّی ٚی ٚ ٕ٘بیٙسٌبٖ پكتیجبٖ ٔبِی ُٔبِٗٝ 

تسٚیٗ ٔی قٛز. تطویت ایٗ ٌطٜٚ ٚ ٔكبضوت فٗبَ اًٖبی آٖ زض تسٚیٗ پطٚتىُ يٕٗ حفّ انَٛ ّٖٕی ٚ  )قطوت زاضٚیی(

 اؾتب٘ساضزٞبی پصیطفتٝ قسٜ ا٘دبْ وبضآظٔبیی ٞبی ثبِیٙی، ٔلاحٓبت ٔس ٘ٓط پكتیجبٖ ُٔبِٗٝ )قطوت زاضٚیی( ضا تًٕیٗ ٔی ٕ٘بیس.
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ُ ذلانٝ ای اظ ٌعاضقبت تحمیمبت ا٘دبْ قسٜ ثط ضٚی زاضٚی ٔٛضز ُٔبِٗٝ ضا قطوت زاضٚیی پكتیجبٖ ُٔبِٗٝ ثبیس لجُ اظ تسٚیٗ پطٚتى 

زض اذتیبض ٔدطی ُٔبِٗٝ لطاض زازٜ ثبقس ثٝ َٛضیىٝ ٔدطیبٖ وبضآظٔبیی فطنت وبفی ثطای اَلأ اظ ُٔبِٗبت ا٘دبْ قسٜ لجّی ٚ ٘یع آذطیٗ 

    ٌفتٝ  (Investigator’s brochure)ذیط ثطٚقٛض ٔحمك ثٝ ٔؿتٙس ا ثبقٙس. ٚيٗیت زاضٚ اظ ٘ٓط ثجت آٖ زض ازاضٜ وُ زاضٚ زاقتٝ

 وٝ ٘ؿرٝ ای اظ آٖ ثبیس ٕٞطاٜ ثب پطٚتىُ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ اضائٝ ٌطزز. ٔی قٛز

زلت پطٚتىُ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی وٝ زض فطٔت ٟ٘بیی ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ اضایٝ ٔی قٛز، ثبیس ثٝ تفىیه قبُٔ ثرف ٞبی ظیط ثٛزٜ ٚ ٞط ثرف ثب 

 ٚ ٚيٛح وبُٔ ٘ٛقتٝ قٛز:

 ثخص اطلاػبت اجزایی -1

  :غفحِ ػٌَاى 

 ٖٙٛاٖ ّٖٕی ُٔبِٗٝ: -

 زض ایٗ نفحٝ ٘بْ ّٖٕی ُٔبِٗٝ ثٝ زٚ ظثبٖ فبضؾی ٚ اٍّ٘یؿی ٘ٛقتٝ ٔی قٛز. 

 )٘ؿرٝ ٟ٘بیی پطٚتىُ(: قٕبضٜ ثجت وبضآظٔبیی ثبِیٙی -

( ٚ زض نٛضت ثجت زض ؾبیط ٔطاوع ثجت IRCTاٖ )قٕبضٜ ثجت ٟ٘بیی زض ٔطوع ثجت وبضآظٔبیی ثبِیٙی ایطزض ایٗ لؿٕت 

 قٛز. ٔی ییس ؾبظٔبٖ ثٟساقت خٟب٘ی ٘ٛقتٝ أٔٛضز ت

  غفحِ هطخػبت پضٍّطگزاى ٍ پطتیجبى هبلی: 

 ٌطٜٚ ٔكبٚضٜ ٚ ٞسایت ّٖٕی ُٔبِٗٝ ٚ ٔؿؤِٚیت ٞبی ایكبٖ -

 ٌطٜٚ پبیف ٚ ٔسیطیت زازٜ ٞب ٚ ٔؿِٛٚیت ٞبی ایكبٖ -

 (Auditors)ٕٔیع یب ٕٔیعیٗ ا٘تهبثی  -

 (قطوت زاضٚییٔكرهبت پكتیجبٖ ٔبِی ُٔبِٗٝ ) -
 

 َلیت ّبغفحِ ًمص ّب ٍ هسئ 

٘بْ، آزضؼ ٚ ٕٞچٙیٗ ٞؿتٙس،  ُٔبِٗٝ٘بْ، ٖٙٛاٖ، آزضؼ ٚ قٕبضٜ تٕبؼ پػٚٞكٍط یب پػٚٞكٍطاٖ انّی وٝ ٔؿَٛٚ اخطای 

رهبت ؾطپطؾت آٟ٘ب ٚ قٕبضٜ تٕبؼ ٔٛؾؿبت، آظٔبیكٍبٟٞبی ثبِیٙی ٚ ؾبیط ثرف ٞبی ٔطتجٍ ثب ُٔبِٗٝ ثٝ ٕٞطاٜ ٔك

( ) حٕبیت ٔبِی، اخطای ُٔبِٗٝ ٚ غیطٜ ٘ٛقتٗ ٘مف ٞب ٚ ٔؿِٛٚیت ٞبی افطاز زض ٞط لؿٕت اظ ُٔبِٗٝ ٚ زپبضتٕبٖ ٞبی ٔطثَٛٝ

 زض ایٗ ثرف شوط ذٛاٞس قس. 

ا٘دبْ ٚ  زض ایٗ ثرف ٞٓ چٙیٗ ثبیس ٔكرهبت وٕیتٝ اذلاق تبییس وٙٙسٜ ُٔبِٗٝ )زا٘كٍبٜ ّْٖٛ پعقىی، ٔطوع تحمیمبتی ٔحُ

 وس اذتهبنی وٕیتٝ اذلاق( شوط قٛز.

  ِهٌبفغ تمبثلاظْبرًبه (Declaration of Conflict of Interest): 

قطوت  ثیٗ  (ٔٛيٛٔ پطٚتىُ ثٝ خع ٔٛيٛٔ لطاضزاز ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ) ٞطٌٛ٘ٝ اضتجبٌ ٔبِی ٚ غیط ٔبِیٚخٛز یب ٖسْ ٚخٛز 

چٙب٘چٝ ثًٗی  .ثٝ ٚيٛح زض پطٚتىُ ثیبٖ ٌطززثبیس  یب ٞط یه اظ ٕٞىبضاٖ ٚی  پػٚٞكٍط انّی ٚ ِٚٞٛسیًٙ ٔطثَٛٝ  /زاضٚیی 

اظ پطؾُٙ قطوت زاضٚئی ثٗٙٛاٖ ٕٞىبض زض ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ٔكبضوت زاض٘س اؾبٔی ٚ ٔكرهبت آ٘بٖ ثبیؿتی زض ایٗ ثرف آٚضزٜ 

 قطوت ثٝ ٚيٛح لیس ٌطزز.   ثبآٟ٘ب  ٚ ٘حٜٛ ضاثُٝ قٛز ٚ ؾٕت
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 ثخص همذهِ -2

 ٌِؼِهطبل پیطی: 

 ثُٛض ذلانٝ زض ایٗ ثرف ٔٛاضز ظیط ثبیؿتی پٛقف زازٜ قٛز.

 ُٔبِٗٝ  ٚ ٞسف اظ ا٘دبْيطٚضت ، ثیبٖ تٛخیٟبت -

 ذهٛنیبت فطاٚضزٜ )فطاٚضزٜ ٞبی( ٔٛضز ثطضؾی زض ثبظٚٞبی ٔرتّف ُٔبِٗٝ ٘بْ ٚ -

ٚ  لجّهی  ثبِیٙی وهٝ إٞیهت ثهبِیٙی زاضز )ٔب٘ٙهس اَلاٖهبت ٔهطتجٍ ثهب فبظٞهبی         پیف یبفتٝ ٞبی ای اظ ذلانٝ - اضظیهبثی   ُٔبِٗهٝ 

 (  ذلانٝ ای اظ ٔؿتٙس ثطٚقٛض ٔحمك ٔی ثبقس. زض ٚالٕ وٝ ٔٛضز ثطضؾیی تٛوؿیؿیتی زاضٚ

 .ٞؿتٙسطتجٍ ٔٛضز ٘ٓط ٔوٝ ثب وبضآظٔبیی ثبِیٙی لجّی  ُٔبِٗبت ثبِیٙی -

 ٚخٛز( )زضنٛضتثطای ا٘ؿبٖ  فطاٚضزٜ زاضٚیی ٔٛضز ثطضؾی قٙبذتٝ قسٜ احتٕبِی ذُطاتذلانٝ ای اظ فٛایس ٚ  -

  ٘حٜٛ تدٛیع ٚ ٔهطف زاضٚ وبُٔ ٔطثٌٛ ثٝ اَلاٖبت  -

  ٔٛضز اؾتفبزٜ زض تسٚیٗ پطٚتىُذص أآزضؼ ٔٙبثٕ ٚ ٔ -

 ِاّذاف ٍ فزضیبت هطبلؼ: 

 . ٔی قٛ٘سثیبٖ ُٔبِٗٝ ) اثطثركی/ ایٕٙی/ ...(  ف انّی ُٔبِٗٝ ثط اؾبؼ پیبٔسٞبی اِٚیٝ ٚ ثب٘ٛیٝااٞسفطيیٝ ٚ 

 :(Primary Objectives)اّذاف اٍلیِ -

ثهٝ ایهٗ ٞهسف    ٘یهع   زض ٖٙهٛاٖ ُٔبِٗهٝ   ٚ  ُٔبِٗٝ تٛؾٍ پػٚٞكٍط ٔی ثبقس یه زض ٚالٕ زِیُ انّی ا٘دبْاِٚیٝ  ٞسف )اٞساف(

  َٛض ٔؿتمیٓ زض ٔحبؾجٝ حدٓ ٕ٘ٛ٘هٝ ُٔبِٗهٝ ٔهٛضز اؾهتفبزٜ لهطاض      ٝ ث اؾت. ٞسف )اٞساف(  اِٚیٝ  انّی اقبضٜ قسٜ  ()اٞساف

تٛاٖ وبفی ثهطای ضؾهیسٖ ثهٝ یهه     ی یه ُٔبِٗٝ ثبیؿتی  ثٝ تٗسازی ثبقس وٝ ُٔبِٗٝ حدٓ ٕ٘ٛ٘ٝ ٔحبؾجٝ قسٜ ثطا ٚ ٔی ٌیطز

 .ضا زاضا ثبقس ٞسف )اٞساف( ٘تیدٝ ٔكرم زض ٔٛضز ایٗ 

 : (Secondary Objectives) اّذاف ثبًَیِ -

ٚ قبیس  اؾت ) ؾبیط اٞساف لبثُ حهَٛ ثبِمٜٛ زض یه ُٔبِٗٝ ثبِیٙی اؾت وٝ اِعأب ُٔبِٗٝ ثطای ضؾیسٖ ثٝ آٖ َطاحی ٘كسٜ

 ُٔبِٗٝ تٛاٖ وبفی ثطای ٘تیدٝ ٌیطی ٟ٘بیی زض ذهٛل ایٗ ٔٛاضز ضا ٘ساقتٝ ثبقس(.

 ِطزاحی هطبلؼ (Study Design): 

( ٕٞچٙیٗ ٘ٛٔ ُٔبِٗٝ ثط  ...ٔی قٛز )ٔثلا ُٔبِٗٝ ٔٛاظی، زٚ ثبظٚ ، زٚ ؾٛ وٛضثیبٖ ُٔبِٗٝ  ٘حٜٛ َطاحی  زض ایٗ ثرف فبظ ٚ

 ٌطزز.ٔكرم ثبیس   superiority ، equivalency ، ( non inferiority)ٞسف انّی پػٚٞف  حؿت

  ِثخص رٍش هطبلؼ -3

 ِجوؼیت هَرد هطبلؼ: 

ا٘تربة نحیح خٕٗیت ٔٛضز ُٔبِٗٝ، تٗطیف ٚ تٗییٗ ٚايح ٚ زلیك ٔٗیبض ٞبی ٚضٚز، ٖسْ ٚضٚز ٚ یب ذطٚج اظ ُٔبِٗٝ ثب شوط خعئیبت 

 ثیبٍ٘ط اٖتجبض ُٔبِٗٝ اؾت. 

  هؼیبرّبی ٍرٍد(Inclusion Criteria) : 

 ٔی ٕ٘بیٙس.ٚاخس قطایٍ قطوت زض ُٔبِٗٝ ضا وٝ یه آظٔٛز٘ی  ذهٛنیبت ٚ ٔكرهبتیوّیٝ  

  هؼیبرّبی ػذم ٍرٍد(Exclusion Criteria: ) 

 وّیٝ ذهٛنیبت ٚ ٔكرهبتی وٝ ٔبٕ٘  ٚضٚز ٚ قطوت یه ٘فط آظٔٛز٘ی زض ُٔبِٗٝ ٔی قٛ٘س.
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 خزٍج اس هطبلؼِ  هؼیبرّبی(Withdrawal Criteria): 

ٚاخس ازأٝ قطوت زض ُٔبِٗهٝ ٘جهٛزٜ ٚ اظ    ،آظٔٛز٘ی زض نٛضت وؿت ایٗ قطایٍ زض حیٗ ا٘دبْ ُٔبِٗٝٔدٕٖٛٝ قطایُی اؾت وٝ 

 ُٔبِٗٝ ذبضج ٔی قٛز.

 :هذاخلات 

، ٔهطفی ظٚز(، Batch numberقىُ زاضٚیی، قٕبضٜ ؾطی ؾبذت )زض ثرف ٔساذلات ثبیس ٔكرهبت ٔساذّٝ )ثُٛض ٔثبَ 

 . زَٛض وبُٔ تٛيیح زازٜ قٛٝ ثٞبی ُٔبِٗٝ ) ٔساذّٝ ٚ وٙتطَ( ٌطٜٚ  ثٝ تفىیهٜٛ اؾتفبزٜ ٚ ....( ٔست زضٔبٖ ٚ ٘ح

 : ِپیبهذّبی هطبلؼ 

 : (Primary Endpoint)پیبهذ اغلی -

ٔی ثبقس وٝ ا٘ساظٜ ٌیطی آٖ ٞسف انّی ُٔبِٗٝ ضا تكىیُ ٔی زٞس ٚ حدٓ ٕ٘ٛ٘ٝ  وبضآظٔبییزض  ٔٛضز ا٘ساظٜ ٌیطیٔتغیط انّی 

  ثیف اظ یه ٔتغیط ثبقس.ی تٛا٘س ٔتغیط انّی ُٔبِٗٝ ٔٝ ٘یع ثط اؾبؼ آٖ ٔحبؾجٝ قسٜ اؾت، ُٔبِٗ

 :(Secondary Endpoint)پیبهذ ثبًَیِ -

ٔتغیطٞبیی ٞؿتٙس وٝ زض وٙبض پیبٔس انّی ا٘ساظٜ ٌیطی ذٛاٞٙس قس تب زض ٘تیدٝ ٌیطی ٟ٘بیی زض ٔٛضز اثط ثركی ٚ ٖٛاضو 

 زاضٚ وٕه وٙٙسٜ ثبقٙس.

 (safety) ٚ ٕٞچٙیٗ ثی يطضی زاضٚ (efficacy)اِٚیٝ ٚ ثب٘ٛیٝ وّیٙیىی ٚ پبضاوّیٙىی زض ذهٛل اثطثركی پیبٔسٞبی 

 ثبیؿتی ثٝ تفىیه ٚ ٚيٛح زض ایٗ ثرف آٚضزٜ قٛ٘س.

  :ِتغییز در هذاخل 

)یب  زاضٚ زٚظزضثطای ثًٗی اظ ثیٕبضاٖ تغییطاتی  ثبیؿتیذبل قطایُی وٝ زض  قٛز پیف ثیٙی ٔیزض ثؿیبضی اظ ُٔبِٗبت اظ لجُ 

ثبیس زض ایٗ ثرف اظ پطٚتىُ ثُٛض  پیف ثیٙی قسٜزض فطایٙسٞبی ٔساذّٝ اظ لجُ تٛنیف قسٜ( ایدبز ٌطزز. وّیٝ ایٗ قطایٍ 

وبُٔ قطح زازٜ قٛز. چٙب٘چٝ ایٗ تغییطات پؽ اظ نسٚض ٔدٛظ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ٚ زض حیٗ وبضآظٔبیی ایدبز قٛز ثبیس اظ لجُ ثٝ 

 تبییس ازاضٜ وُ زاضٚ ضؾب٘سٜ قٛز. بِٗٝ )قطوت زاضٚیی( ٚاَلأ پكتیجبٖ ٔبِی ُٔ

 :ِلطغ هذاخل 

ذٛاٞس قس، تٛيیح زازٜ ٔی قٛز. ٞٓ چٙیٗ ثبیس ثٝ ضٚقٙی لُٕ  ی ثیٕبضض حیٗ ُٔبِٗٝ زاضٚثٙب ثٝ زلایّی ز آٖزض قطایُی وٝ 

 وٝ ٔؿِٛٚیت لُٕ زاضٚ ٚ ازأٝ ضٚ٘س پیٍیطی ثب چٝ وؿی )وؿب٘ی( ذٛاٞس ثٛز.  ٔكرم قٛز

 پ( بیجٌذی ثیوبراىAdherence ثِ پزٍتىل وبرآسهبیی ٍ ًحَُ اًذاسُ گیزی آى ): 

زض یه ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ٘یبظ زاضیٓ وٝ ضفتبض ثیٕبض زض ذهٛل اخطای پطٚتىُ ٞبی زضٔب٘ی ضا پبیف ٕ٘بییٓ. وّیٝ ؾهبظٚ وبضٞهبیی   

یٕبض خٕٕ آٚضی ٌطزز، ثبیس ثُٛض قهفبف زض  تب زازٜ ٞبی ٔطثٌٛ ثٝ ا٘دبْ زلیك پطٚتىُ تٛؾٍ ثس قس ٙوٝ زض ُٔبِٗٝ ِحبِ ذٛاٞ

ٚ چٍٍٛ٘ی اؾتفبزٜ اظ آٖ زض پهلاٖ تحّیهُ آٔهبضی     Adherenceتمؿیٓ ثٙسی ؾُح  ثٝ  ایٗ ثرف آٚضزٜ قٛز. ٞٓ چٙیٗ ثبیس

 اقبضٜ ٌطزز.

 :درهبى ّبی ّن سهبى 

ٞهٓ چٙهیٗ ِیؿهت وبٔهُ زاضٚ ٚ     ٚ  زضٔبٖ ٞبی ٔدهبظ )  ٚ یب زاضٚٞب ٞٓ ظٔبٖ ٘حٜٛ ٚ ٔیعاٖ ٔهطفزض ایٗ ثرف اظ پطٚتىُ ثبیس 

  زضٔبٖ ٞبی غیط ٔدبظ( ثیبٖ ٌطزز.
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 جذیًبهطلَة  رخذاد (SAE) یب ٍاوٌص ّبی جبًجی جذی ٍ (SADR): 

حبزثٝ ٘بُّٔٛة ٚ یب ٖبضيٝ خب٘جی زاضٚیی وٝ ثب ٔطي، ثؿتطی یهب ثُهٛض وّهی ٔؿهبئُ تٟسیهس      اضظیبثی، ثطذٛضز ٚ ٔسیطیت ٘حٜٛ 

 . ثٝ ٚيٛح ثیبٖ ٔی قٛز ثرفٕٞطاٜ ثبقس، زض ایٗ ْ ُٔبِٗٝ آظٔٛز٘ی زض حیٗ ا٘دبوٙٙسٜ حیبت 

  ِفلَچبرت ضزوت وٌٌذگبى در هطبلؼ 

ٔٛضز اضظیبثی لطاض ٔی ٌیط٘س ٚ زض ٞط ٚیعیت السأبت ٔتٙبؾت  ٔكرم ثٙسی زض ظٔبٟ٘بی َجك خسَٚ ظٔبٖ آظٔٛز٘ی ٞبتٕبٔی 

فت ثٝ َٛض قٕبتیه ٚ زض لبِت فّٛچبضت یه نفحٝ ای اضایٝ وّیٝ ٔٛاضز ٚ َطاحی ٞبی پیف ٌ.  آٖ ٚیعیت ا٘دبْ ٔی ٌیطز ثب

 زض ایٗ لؿٕت اظ پطٚتىُ تهٛیط ٚايحی اظ پطٚتىُ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ایدبز ٕ٘ٛزٜ ٚ فطایٙس ثطضؾی ٚ زاٚضی ضا تؿٟیُ ٔی ٕ٘بیس.

 ٕ٘ٛ٘ٝ ایٗ فّٛچبضت زض ثرف پیٛؾت ٞبی ایٗ ضإٞٙب ٔٛخٛز اؾت.

 :الذاهبتی وِ در ّز ٍیشیت غَرت هی گیزد 

ٝ السأبت اظ پصیطـ ٚ غطثبٍِطی تب آذطیٗ ٚیعیت ثیٕبضاٖ ٔتٙبؾت ثب فّٛچبضت قطوت وٙٙسٌبٖ زض ُٔبِٗٝ ثب شوط خعییبت وّی 

 قٛز. ٚ ثٝ تفىیه ٞط ٚیعیت ٘ٛقتٝ ٔی

 :ًَِحجن ًو 

    بٖ ، ثهب ٚيهٛح وبٔهُ ثیه    ٓط ٌطفتٝ ٔهی قهٛز  فطِٔٛی وٝ ثطای ٔحبؾجٝ حدٓ ٕ٘ٛ٘ٝ زض ٘ ٚ پبضأتطٞب، ٘حٜٛ ٔحبؾجٝ حدٓ ٕ٘ٛ٘ٝ

 ٔی قٛز.

 :فزایٌذ ثیوبرگیزی 

 زض ایٗ ثرف اظ پطٚتىُ ثبیس چٍٍٛ٘ی ثیٕبضٌیطی ٚ تٕٟیسات لاظْ ثطای ضؾیسٖ ثٝ حدٓ ٕ٘ٛ٘ٝ ٔٛضز ٘ٓط آٚضزٜ قٛز.

 تخػیع آسهَدًی ثِ گزٍُ ّبی هذاخلِ رٍش 

 : تػبدفی سبسی -

هیم تهبزفی ٚ فطایٙسٞبی چٍٍٛ٘ی ا٘دبْ تر:(Random sequence generationایدبز تٛاِی تهبزفی )چٍٍٛ٘ی 

Concealment .زض ترهیم تهبزفی ثب خعییبت ثیبٖ ٌطزز 

 ( وَرسبسیBlinding-Masking) 

اظ نطف ثٛز.  اؾتفبزٜ ذٛاٞٙس  اظ ٘ٛٔ زاضٚی ٔهطفی ثی اَلأوٝ چٝ وؿب٘ی ٚ ثب چٝ ٔىب٘یؿٕی قٛز ٔكرم زض پطٚتىُ ثبیس 

 ٕ٘ی ٕ٘بیس. وفبیتٖٙبٚیٗ یه ؾٛ وٛض، زٚ ؾٛ وٛض ٚ...زض ایٗ ثرف 

 رٍش جوغ آٍری ، هذیزیت ٍ تحلیل دادُ ّب -4

ٔىب٘یؿٓ ٞب ٚ ٘طْ افعاضٞبی خٕٕ آٚضی ٚ ثجت زازٜ ٞب ٚ تساثیط أٙیتی ثطای حفبْت اظ زازٜ ٞبی ثجت قسٜ زض ایٗ لؿٕت ثیبٖ ٔی 

بِٗٝ ٚ حدٓ ٕ٘ٛ٘ٝ ا٘تربة قسٜ قٛز. ثٝ ٖلاٜٚ ٘حٜٛ وٙتطَ ویفیت زازٜ ٞب، ضٚـ ٞب ٚ فطَٔٛ ٞبی آ٘بِیع زازٜ ٞب ٔتٙبؾت ثب ٘ٛٔ ُٔ

 ثبیس ثٝ َٛض وبُٔ آٚضزٜ قٛز. 

 جوغ آٍری اطلاػبت: 

َطح خٕٕ آٚضی وّیٝ اَلاٖبت پبیٝ، پیٍیطی پیبٔسٞبی ُٔبِٗٝ، تٛنیف اثعاضٞهبی ٔرتّهف ا٘هساظٜ ٌیهطی پیبٔهسٞبی ُٔبِٗهٝ،       

ٞٓ چٙیٗ پیف ثیٙی ٞبی زض ٘ٓهط ٌطفتهٝ    تٛنیف پبیبیی ٚ ضٚایی اثعاضٞبی ٔٛضز اؾتفبزٜ ثب شوط ٔٙبثٕ ٔٗتجط زض ایٗ ذهٛل ٚ

قسٜ زض ُٔبِٗٝ ثطای افعایف ٔب٘سٌبضی قطوت وٙٙسٌبٖ زض وبضآظٔبیی زض ََٛ زٚضٜ ٞبی پیٍیطی ٚ ... ثبیس ثهب خعییهبت وبٔهُ    

 شوط قٛز.
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 هذیزیت دادُ ّب: 

َ          CRFتٛيیح زض ذهٛل چٍٍٛ٘ی تىٕیهُ   لاٖهبتی،  ، ٔؿهِٛٚیت تىٕیهُ ایهٗ فهطْ ٞهب، چٍهٍٛ٘ی ا٘تمهبَ ثهٝ ثب٘هه ٞهبی ا

، أٙیت اَلاٖبت، شذیطٜ ؾبظی ٚ پكتیجبٖ ٌیطی، ٔكرم ٞب ؾبظٚوبضٞبی إَیٙبٖ اظ نحت خٕٕ آٚضی، وسٌصاضی، ٚضٚز زازٜ

ٕ٘ٛزٖ ؾُح زؾتطؾی افطاز ثٝ زازٜ ٞبی خٕٕ آٚضی قسٜ، چٍٍٛ٘ی ٔكرم قسٖ تغییطات زض فطْ ٞهبی اَلاٖهبتی ٚ ... ثبیهس    

 زضایٗ ثرف ثٝ زلت تٛنیف ٌطزز.

 بریآًبلیش آه: 

وّیٝ اَلاٖبت آٔبضی ثطای تحّیُ پیبٔسٞبی اِٚیٝ ٚ ثب٘ٛیٝ، تحّیُ ٞبی ظیطٌطٜٚ ٞبی ُٔبِٗٝ، ٔسَ ٞبی آٔبضی ثطای تُجیك 

( ٚ قیٜٛ ثطذٛضز ثب زازٜ intention to treat, per protocol, adherer onlyا٘ساظٜ ٞبی پبیٝ، ضٚیىطز انّی ُٔبِٗٝ )

ایٗ ثرف ٔی ثبقس. ثٝ َٛض ٔكرم زض ُٔبِٗبتی وٝ َطح ُٔبِٗٝ ذبل زاض٘س ٞبی ٌٓ قسٜ، حسالُ اَلاٖبت لاظْ زض 

(cross-over, sequential design, factorial, equivalency, non inferiority, … ثبیس وّیٝ اَلاٖبت اؾبؾی )

 .قٛز( ٔطاخٗٝ equivalency/non-inferiorityٔطتجٍ ثب آٖ ثرف ثُٛض وبُٔ اضایٝ ٌطزز )ثٝ ضإٞٙبی ُٔبِٗبت 

 (Monitoringرٍش پبیص وبرآسهبیی ) -5

  پبیص دادُ ّب 

زض ٔٛضز ٘مف ٔب٘یتٛض، ٘حٜٛ ٚ تٛاتط ٔب٘یتٛض وطزٖ فطایٙس ا٘دبْ ُٔبِٗٝ اظ قطٚٔ تب ا٘تٟبی ُٔبِٗٝ، ٚ ٘مف ٔب٘یتٛض زض ٞط ٔطحّٝ، 

وؿب٘ی ٔی تٛا٘ٙس ذبتٕٝ  ، ایٙىٝ چStopping  guidelineٝٔىب٘یؿٓ ٌعاضـ زٞی ٚ ٘حٜٛ زؾتطؾی ثٝ ٌعاضـ ٔب٘یتٛض،  

 ُٔبِٗٝ ضا زض قطایٍ ذبل اٖلاْ ٕ٘بیٙس ٚ ؾبیط اَلاٖبت ٔطثٌٛ زض ایٗ ثرف آٚضزٜ قٛز. 

 ( وویتِ پبیص دادُ ّبData monitoring committee:) 

یهب وٕیتهٝ   آتطویت وٕیتٝ پبیف زازٜ ٞب، ٘مف ایٗ وٕیتٝ، ؾبذتبض ٌعاضـ زٞی ایٗ وٕیتٝ، ضٚقٗ ؾبذتٗ ایهٗ ٔٛيهٛٔ وهٝ    

ٔٙبفٕ احتٕبِی، ٘حٜٛ ثطٌعاضی خّؿبت، اذص تههٕیٕبت  تًبز تمُ اظ پكتیجبٖ ٔبِی )قطوت زاضٚیی( ٔی ثبقس یب ذیط، اٖلاْ ٔؿ

 زض ایٗ خّؿٝ ٚ ... ٔٛيٖٛبتی ٞؿتٙس وٝ ثبیس تٛيیح زازٜ قٛز.

 تحلیل هیبًی(Intrim Analysis) : 

  ٔ        یهب٘ی ٚ ضإٞٙهبی لُهٕ ُٔبِٗهٝ زض ایهٗ لؿهٕت ثیهبٖ        تٛنیف ٞط ٌٛ٘ٝ آ٘بِیع ٔیب٘ی، چٍٍٛ٘ی زؾتطؾی ثٝ ٘تهبیح ٌعاضقهبت 

 ٔی قٛز.

 ( آسیت ّبHarms): 

َطح ُٔبِٗٝ ثطای خٕٕ آٚضی، ثطضؾی، ٌعاضـ، ٔسیطیت ضذساز ٞبی ٘بُّٔٛة )ٌعاضقبت ٔٛضزی یهب زضذٛاؾهت قهسٜ( ٚ ؾهبیط     

 َٛض وبُٔ لیس ٌطزز.ٝ اتفبلبت ٘بُّٔٛة زض ََٛ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ث

 :(Auditهویشی ) -

ط ٚ قیٜٛ ا٘دبْ ٕٔیعی ٞبی وبضآظٔبیی، ٚخٛز اؾتملاَ یب ٖسْ اؾتملاَ ایٗ ٕٔیعی ٞب اظ پكتیجبٖ ٔبِی )قطوت زاضٚیی( یب تٛات

 ٔكرم ٌطزز.زض ایٗ ثرف ثبیس  پػٚٞكٍط ُٔبِٗٝ ٚ ... 
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 هلاحظبت اخلالی ٍ اًتطبر ًتبیج -6

 تبییذیِ وویتِ اخلاق: 

، ٕٞچٙهیٗ  ٌطفتٝ اؾهت بئٓ آٖ زض وساْ وٕیتٝ اذلاق پعقىی ٔٛضز ثطضؾی لطاض تىُ ُٔبِٗٝ ٚ يٕٚاَلاٖبت ٔطثٌٛ ثٝ ایٙىٝ پط

، اَلاٖبت ٔطثٌٛ ثٝ إَیٙبٖ اظ حفّ اؾطاض ثیٕبضاٖ ٚ ٘حٜٛ َطاحی فطْ ضيبیت آٌبٞب٘ٝ، ثهطٚظ ٞطٌٛ٘هٝ ٖهٛاضو ٚ ٘هبضاحتی ٞهب     

  . شوط قٛزثبیس ٚ ثیٕٝ ثیٕبضاٖ زض ایٗ لؿٕت پطزاذت غطائٓ 

 ًِرضبیت ًبهِ آگبّب(Informed Consent Form): 

فطایٙس وؿت ضيبیت ٘بٔٝ آٌبٞب٘ٝ اظ قطوت وٙٙسٌبٖ )یب لیٓ لب٘ٛ٘ی ایكبٖ( زض ُٔبِٗٝ )چٝ وؿی، چٍٛ٘هٝ ٚ زض چهٝ قهطایُی(    

ضيبیت خساٌب٘ٝ زض ذهٛل اؾتفبزٜ اظ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞبی ثهبفتی، ٔبیٗهبت ثهسٖ ٚ ...    ثٝ اذص  ثبیس تٛنیف ٌطزز. زض نٛضت ٘یبظ ُٔبِٗٝ 

 زٜ قٛز.٘یع ثبیس قطح زا

 :اغَل هحزهبًگی 

زض ایٗ لؿٕت ثبیس چٍٍٛ٘ی تٛخٝ ٚ ضٖبیت انَٛ ٔحطٔهبٍ٘ی زض ٍٞٙهبْ خٕهٕ آٚضی، اقهتطان ٌهصاضی ٚ ٍٟ٘هساضی اَلاٖهبت        

 قرهی، لجُ، حیٗ ٚ ثٗس اظ ُٔبِٗٝ اقبضٜ ٌطزز.

 ( اغلاحیِ ّبی پزٍتىلProtocol amendment): 

ثب زیٍط حٛظٜ ٞبی ٔطتجٍ اظ لجیهُ وٕیتهٝ اذهلاق، ٔطوهع ثجهت       ؾب٘یاَلأ ضپیف ثیٙی ٔدطیبٖ وبضآظٔبیی زض ٔٛضز چٍٍٛ٘ی 

وبضآظٔبیی ثبِیٙی، ؾبظٔبٖ غصا زاضٚ، ؾبیط پػٚٞكٍطاٖ ٚ قطوت وٙٙسٌبٖ زض ُٔبِٗٝ زض نٛضت ٚخٛز تغییطات زض َطح ُٔبِٗهٝ،  

 حدٓ ٕ٘ٛ٘ٝ، تغییط پیبٔسٞبی ُٔبِٗٝ ٚ ...ثبیس ثٝ ضٚقٙی ثیبٖ ٌطزز.

 دستزسی ثِ دادُ ّب: 

انّی( أىبٖ زؾتطؾی ثٝ وُ زازٜ ٞب ثطای إَیٙبٖ اظ  ٔحمكَٛض ٚیػٜ ٝ ضٚقٙی ثیبٖ ٌطزز وٝ چٝ وؿی )ثٝ ٚتىُ ثبیس ثزض پط

ٚیػٜ زض ُٔبِٗبت چٙس ٔطوعی( ضا زاضز ٚ ٔكرم قٛز وٝ حك زؾتطؾی ثٝ وُ زازٜ ٞب ٝ زضؾتی زازٜ یب ٘تبیح انّی ُٔبِٗٝ )ث

 ثطای چٝ وؿب٘ی ٟٔیب ٔی ثبقس.

 اس هطبلؼِ حوبیت ّبی ثؼذ: 

اَلاٖبت ایٗ لؿٕت ٔكرم ٔی وٙس وٝ پیف ثیٙی ٔدطیبٖ ُٔبِٗٝ ثطای پیٍیطی قطوت وٙٙسٌبٖ زض ُٔبِٗٝ ٚ حٕبیت ٞبی 

 ٖٛاضو خب٘جی احتٕبِی، ضٚ٘س زضٔب٘ی ٚ .... چٍٛ٘ٝ اؾت.زض اضتجبٌ ثب  ثٗس اظ پبیبٖ ُٔبِٗٝ 

 ًحَُ اًتطبر ًتبیج 

ٝ )قطوت زاضٚیی( زض ا٘تكبض ٘تبیح وبضآظٔبیی ٚ چٍٍٛ٘ی ا٘تمبَ یبفتٝ ٞب ثٝ پیف ثیٙی پػٚٞكٍطاٖ ٚ پكتیجبٖ ٔبِی ُٔبِٗ

 زض ایٗ ثرف ثیبٖ  ٔی قٛز.آظٔٛز٘ی ٞب، ٔترههیٗ زضٔب٘ی، خبٔٗٝ ٚ ؾبیط اؾتفبزٜ وٙٙسٌبٖ احتٕبِی اظ ٘تبیح 

 

حٓبت ذبل تسٚیٗ پطٚتىُ ایٗ زضذهٛل ُٔبِٗبت ثبِیٙی وٝ زض ثیف اظ یه ٔطوع ا٘دبْ ٔی قٛ٘س )ُٔبِٗبت چٙس ٔطوعی(، ٔلا تٛخٝ:

 (.CT-G-17ثبیس ٔٛضز تٛخٝ لطاض ٌیطز ) ُٔبِٗبت وٝ زض ضإٞٙبی ٔطثَٛٝ ثٝ آٟ٘ب اقبضٜ قسٜ اؾت
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(CTA)فطایٙس اضظیبثی پطٚتىُ ٚ نسٚض ٔدٛظ ا٘دبْ ُٔبِٗبت ثبِیٙی
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 هطبلؼبت ثبلیٌیگشارش 

ٌعاضقبت قطوت زاضٚیی ْٚیفٝ زاضز زض حیٗ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ٚ پؽ اظ اذتتبْ آٖ ٌعاضقبت ٔرتّفی ضا ثطای ازاضٜ وُ زاضٚ اضؾبَ ٕ٘بیس. ایٗ 

 ضا ٔی تٛاٖ ثٝ ٌطٜٚ ٞبی ٔرتّف ظیط تمؿیٓ ٕ٘ٛز:  

 ٌعاضـ ضذسازٞب/ٖٛاضو زاضٚیی ٘بُّٔٛة زض حیٗ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی 

 ٌِٝٗعاضـ پیكطفت ُٔب  (Progress Report) 

  ٌِٝٗعاضـ ٖسْ قطٚٔ، تّٗیك، پبیبٖ پیف اظ ٖٔٛس ُٔب 

 ( ٌعاضـ تحّیُ ٔیب٘یanalysis Interim ) 

 ٔ ٌعاضـ ٟ٘بیی( ُبِٗٝ ثبِیٙیClinical Study Report) 

 

لاظْ ثٝ شوط اؾت قطوت زاضٚیی ثبیؿتی ظٔبٖ قطٚٔ ُٔبِٗٝ ، تّٗییك یب ذبتٕٝ ظٚزضؼ ُٔبِٗٝ ضا زض اِٚیٗ فطنت ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ اٖلاْ 

ا ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ ٕ٘بیس.ٕٞچٙیٗ حؿت زضذٛاؾت ازاضٜ وُ زاضٚ قطوت زاضٚیی ثبیؿتی ٌعاضـ پیكطفت ُٔبِٗٝ تب ظٔبٖ زضذٛاؾت ض

 .اٖلاْ ٕ٘بیس

 در حیي اًجبم هطبلؼِ ثبلیٌیضذیذ  گشارش رخذادّب/ػَارؼ دارٍیی ًبهطلَة 

آٖ اظ زاضٚی ٔٛضز  (IMPقطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔبِی( ثبیس تٕبْ اَلاٖبت ٔطثٌٛ ثٝ ٌعاضقبت اِٚیٝ ایٕٙی زاضٚٞبی تحت پػٚٞف )

ضذسازٞب ٚ یب  ذبضخی ٚ زاذّی خٕٕ آٚضی ٚ زض پطٚتىُ زضج ٕ٘بیس. ٖلاٜٚ ثط ایٗ،  ٚلٛٔ  ّٖٕیُٔبِٗٝ ٚ یب وٙتطَ ضا اظ ٌعاضقبت ٚ ٔٙبثٕ 

ٖٛاضو زاضٚیی ٘بُّٔٛة زض حیٗ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی وٝ تٗبضیف آٟ٘ب زض ظیط آٚضزٜ قسٜ اؾت ٘یع  ثبیس ُٔبثك آ٘چٝ زض ایٗ ضإٞٙب آٔسٜ 

 اؾت ٌعاضـ قٛز.

 تؼبریف  -1

ثٝ ٞط ضذساز ٘بذٛاؾتٝ ٚ ٘بُّٔٛة پعقىی وٝ ثطای آظٔٛز٘ی ا٘ؿب٘ی ٞٓ ظٔبٖ ثب قطوت  (: Adverse Eventرخذاد ًبهطلَة ) -

ٌفتٝ ٔی قٛز. زض ایٗ حبِت اِعأبً ثطٚظ ضذساز ٔٛضز ٘ٓط  (Adverse Eventزض یه ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ضخ زٞس ضذساز ٘بُّٔٛة )

 اضتجبٌ ّٖیتی ثب زضٔبٖ ٔٛضز اؾتفبزٜ زض ُٔبِٗٝ ٘ساضز.

ثطٚظ ٞطٌٛ٘ٝ ٚاوٙف ٘بُّٔٛة زاضٚیی ثطای آظٔٛز٘ی ا٘ؿب٘ی زض   ( : Adverse Drug Reactionدارٍیی ًبهطلَة)ٍاوٌص   -

َی ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ثُٛضیىٝ ثیٗ ٔهطف زاضٚی ٔٛضز ُٔبِٗٝ ٚ یب زاضٚی ضفطا٘ؽ ثب ثطٚظ آٖ ٚاوٙف زاضٚیی ضاثُٝ ّٖیتی ٚخٛز زاضز 

ٌفتٝ ٔی قٛز. ایٗ تٗطیف زض زٚ ٔمِٛٝ ظیط زؾتٝ ثٙسی ٔی  ( Adverse Drug Reactionٚاوٙف زاضٚیی ٘بُّٔٛة) زاقتٝ ثبقس،

 قٛز:

زض ُٔبِٗبت ٔطثٌٛ ثٝ ٔٛضز زاضٚ ٞبی ثجت ٘كسٜ ٚ یب ثطضؾی ا٘سیىبؾیٖٛ خسیس ثطای یه زاضٚ وٝ ٞٙٛظ زٚظ زضٔب٘ی آٖ تٗییٗ  -

زاضٚی ٔهطفی، ٚاوٙف زاضٚیی ٘بُّٔٛة اَلاق ٘كسٜ اؾت، ثٝ تٕبْ پبؾد ٞبی ٘بُّٔٛة ٚ ٘بذٛاؾتٝ زض ثطاثط ٞط ٔیعاٖ )زٚظ( اظ 

 ٔی قٛز. 

زض ُٔبِٗبت ٔطثٌٛ ثٝ زاضٚٞبی ثجت قسٜ ثٝ تٕبْ پبؾد ٞبی ٘بُّٔٛة ٚ ٘بذٛاؾتٝ زض ثطاثط زٚظٞبی َٕٔٗٛ زاضٚ وٝ ثطای  -

 پطٚفیلاوؿی، تكریم ٚ یب زضٔبٖ ثیٕبضی ثٝ وبضٔی ضٚز ٚاوٙف زاضٚیی ٘بُّٔٛة اَلاق ٔی قٛز.



 

 
  

 
  

 

 

  خیابان فخز راسی  نبص خیابان ضهیذ وحیذ نظزی ساسمان غذا و دارو                 :1115114111کذ پستی
  :9-66561466                                                                                                                                     : 66569144نمابز 

 ساسمان غذا و دارو : صفحه الكتزونیكی                            http://fdo.behdasht.gov.ir         

  : صفحه الكتزونیكی وسارت بهذاضت ، درمان و آموسش پشضكی                                                                                                                .gov.irbehdashthttp://www.     

ضذسازی وٝ ثط اؾبؼ اَلاٖبت ٔٛخٛز زض ٔؿتٙسات  (:Expected Adverse Eventثل پیص ثیٌی )رخذاد ًبهطلَة لب -

 ٔطثٌٛ ثٝ زاضٚ )ثطٚقٛضٔحمك  ، ضإٞٙبی ٔحهَٛ ٚ ....( ثطٚظ آٖ لبثُ پیف ثیٙی ثٛزٜ اؾت.

ٚ ٔٙدط ثٝ ثٝ ٞطضذساز ٘بُّٔٛثی وٝ ثب ٞطزٚظ زاض (:Serious Adverse Event/Reactionرخذاد ّبی ًبهطلَة ضذیذ ) -

 اتفبلبت پعقىی ظیط ٌطزز، ضذساز ٘بُّٔٛة قسیس اَلاق ٔی قٛز:

 ٔٙدط ثٝ ٔطي قٛز. -

 تٟسیس وٙٙسٜ حیبت ثیٕبض ثبقس یب اٚ ضا زض ٔٛلٗیتی لطاض زٞس وٝ ذُط ٔطي زاقتٝ ثبقس . -

 زضٔبٖ آٖ ٘یبظ ثٝ ثؿتطی َٛلا٘ی ٔست زاقتٝ ثبقس یب ٔست ثؿتطی ثٛزٖ فّٗی ثیٕبض ضا افعایف زٞس.  -

 ٙدط ثٝ یه ٘بتٛا٘ی یب ٘مم َٛلا٘ی ٚ اثطٌصاض قٛز .ٔ -

 ٔٙدط ثٝ ٘بٞٙدبضی ٚیب  ٘مم ٔبزضظازی  قٛز .  -

 ٔٙدط ثٝ ٔٛلٗیتی قٛز وٝ ٘یبظ ثٝ ٔساذّٝ ثطای پیكٍیطی اظ ٔطي یب ٘بتٛا٘ی زاقتٝ ثبقس . -

 ٔٙدط ثٝ ٔٛلٗیتی قٛز وٝ ٔحمك تكریم یه ٔٛلٗیت ثبِمٜٛ ذُطظا ضا زاقتٝ ثبقس. -

 اضٚ یب ؾٛ ٔهطف زاضٚ ٘یع ٔی تٛا٘س یه ضذساز ٘بُّٔٛة قسیس زض ٘ٓط ٌطفتٝ قٛز.اٖتیبز ثٝ ز -

 

  ٍاوٌص ّبی ًبهطلَة دارٍیی غیزهٌتظزُ هطىَن( SUSARs:)  ٜٚاوٙف زاضٚیی ٘بُّٔٛة قسیسی اؾت وٝ غیط ٔٙتٓط

زاضٚی ز ضٔٛضز  SmPCبتی ٚ اَلاٖبت زاضٚ )ثٝ ٖٙٛاٖ ٔثبَ ثطٚقٛض ٔحمك زض ٔٛضز زاضٚی تحمیماؾت ٚ زض ٔؿتٙسات ٔطثٌٛ ثٝ 

  ثٝ ٔكرهبت، ٚیػٌی ٞب ٚ قست آٖ ٚاوٙف زاضٚئی اقبضٜ ای ٘كسٜ ثبقس. ضفطا٘ؽ(

 ٔطاخٗٝ قٛز. ICH E2Aتٛيیح: زض نٛضت ٘یبظ ثٝ اَلاٖبت ثیكتط زض ذهٛل تٗبضیف ٔطثٌٛ ثٝ ایٕٙی زاضٚ ثٝ ضإٞٙبی 

 

 هسٍَلیت ّب در لجبل گشارش رخذاد ًبهطلَة -2

 ی:ٍظبیف هجزی اغل 

ٔٙدط ثٝ ٔطي آظٔٛز٘ی یب لطاض ٌطفتٗ  ٚی زض ٔٗطو ذُط ٔطي قسٜ ثبقس   (SAE/R)زض نٛضتیىٝ ضذساز ٘بُّٔٛة قسیس  -

ٔ ضا ثٝ َطیك ٔمتًی )ٕ٘بثط، پؿت ؾبٖت اظ آٌبٜ قسٖ ٘ؿجت ثٝ ٚلٛٔ ضذساز، ٔٛيٛ 24ٔحمك ثبیؿتی  فٛضا ٚ حساوثط ْطف 

 بِی(  ٚ وٕیتٝ اذلاق اٖلاْ ٕ٘بیس.ثٝ  قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔ اِىتطٚ٘یه ٚ ....( 

ٔٙدط ثٝ ٔطي آظٔٛز٘ی یب لطاض ٌطفتٗ ٚی زض ٔٗطو ذُط ٔطي ٘كسٜ ثبقس  (SAE/R)زض نٛضتیىٝ ضذساز ٘بُّٔٛة قسیس -

ِٚی ثبٖث ثٝ ذُط ا٘ساذتٗ آظٔٛز٘ی ٚ یب ِعْٚ ٔساذّٝ زضٔب٘ی، خطاحی ثٝ ذبَط پیكٍیطی اظ تٟسیس ظ٘سٌی ٚی قٛز، ٔحمك 

ضٚظ تمٛیٕی پؽ اظ آٌبٞی ٘ؿجت ثٝ ثطٚظ ضذساز ٘بُّٔٛة، ٔٛيٛٔ ضا ثٝ  قطوت  7ضی ٚ حساوثط ْطف ثبیؿتی ثٝ َٛض فٛ

 زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔبِی(  ٚ وٕیتٝ اذلاق اٖلاْ ٕ٘بیس. 

زض اضتجبٌ ثب تٕبٔی ضذسازٞبی لبثُ پیف ثیٙی ثطای زاضٚی ٔٛضز ُٔبِٗٝ  ثٝ ٖٙٛاٖ ٔثبَ ٚاوٙف ٞبی ٔحُ تعضیك زاضٚ، ٔدطی  -

ثبیؿتی ٔٛيٛٔ ضا ثٝ قطوت زاضٚیی ٚ  ٘یبظ ثٝ ذطٚج ثیٕبض اظ ُٔبِٗٝ ٚ یب ٔحطظ قسٖ قیٛٔ ثبلاتط اظ ٔیعاٖ ا٘تٓبضثٝ ٔحى 

 وٕیتٝ اذلاق اٖلاْ ٕ٘بیس.

 )ٍظبیف پطتیجبى هبلی ) ضزوت دارٍیی: 
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ٛتبٜ تطیٗ ظٔبٖ ٔٙدط ثٝ ٔطي/تٟسیسوٙٙسٜ ظ٘سٌی ثیٕبض ثبقس، قطوت زاضٚیی)پكتیجبٖ ٔبِی(  زض و SUSARsزض نٛضتی وٝ   -

 Suspect)ثبیؿتی ٔٛيٛٔ ضا ثب اؾتفبزٜ اظ فطْ  SUSARsضٚظ تمٛیٕی پؽ اظ آٌبٞی ٘ؿجت ثٝ ثطٚظ  7ٕٔىٗ ٚ حساوثط 

Adverse Reaction Report Form )CIOMS  ٝوٕیتٝ اذلاق ٚ ٔطخٕ تبییس وٙٙسٜ پطٚتىُ )ازاضٜ وُ زاضٚ زض ذهٛل ث

عاضـ تىٕیّی قطوت زاضٚیی زض ذهٛل اضتجبٌ ٖبضيٝ ثب زاضٚٞبی ٔٛضز ُٔبِٗٝ حساوثط ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب( اٖلاْ ٕ٘بیس ٌ

 ضٚظ تمٛیٕی ثٝ ا٘دبْ ضؾب٘س..  15ثبیؿتی ایٗ وبض ضا ْطف 

ٔٙدط ثٝ ٔطي آظٔٛز٘ی یب لطاض ٌطفتٗ  ٚی زض ٔٗطو ذُط ٔطي ٘كسٜ ثبقس ِٚی ثٝ ثبٖث ثٝ ذُط  SUSARsزض نٛضتی وٝ   -

)پكتیجبٖ ٔبِی(   ْ ٔساذّٝ زضٔب٘ی، خطاحی ثٝ ذبَط پیكٍیطی اظ تٟسیس  ظ٘سٌی ٚی قٛز، قطوت زاضٚییا٘ساذتٗ آظٔٛز٘ی ٚ یب ِعٚ

ٔٛيٛٔ ضا ثب اؾتفبزٜ اظ فطْ   SUSARsضٚظ تمٛیٕی پؽ اظ آٌبٞی ٘ؿجت  ثٝ  ثطٚظ  15ثبیس زض وٛتبٜ تطیٗ ظٔبٖ ٕٔىٗ ٚ حساوثط 

وٕیتٝ اذلاق ٚ ٔطخٕ تبییس وٙٙسٜ پطٚتىُ)ازاضٜ ثٝ  CIOMS( Suspect Adverse Reaction Report Form)ٔرهٛل 

وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب( اٖلاْ ٕ٘بیس. ٌعاضـ تىٕیّی قطوت زاضٚیی زض ذهٛل اضتجبٌ ٖبضيٝ ثب زاضٚٞبی 

 ٔٛضز ُٔبِٗٝ ٘یع ثبیؿتی زض وٛتبٞتطیٗ ظٔبٖ ٕٔىٗ  ثٝ ٔطاخٕ یبزقسٜ اضؾبَ ٌطزز. 

ٚ ٘تبیح پیٍیطی ٞبی ثٝ ُٖٕ آٔسٜ ثبیؿتی حساوثط ْطف  (SAE/R)ٝ ضذساز ٞبی ٘بُّٔٛة قسیس تٕبٔی ٌعاضقبت ٔطثٌٛ ث -

 ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ اٖلاْ ٌطزز. SAE/Rضٚظ تمٛیٕی پؽ اظ آٌبٞی قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔبِی( اظ ٚلٛٔ  15

ٞبی ٔحُ تعضیك زاضٚ چٙب٘چٝ قست ٚ یب  زض اضتجبٌ ثب ضذسازٞبی لبثُ پیف ثیٙی ثطای زاضٚی ٔٛضز ُٔبِٗٝ ثٝ ٖٙٛاٖ ٔثبَ ٚاوٙف -

زفٗبت تىطاض ٖبضيٝ ثٝ حسی ثبقس وٝ ٔٛخت ذطٚج ثیٕبض اظ ُٔبِٗٝ ٌطزز ٚ یب قیٛٔ ٖبضيٝ زض ثیٕبضاٖ قطوت وٙٙسٜ زض ُٔبِٗٝ 

ضٜ وُ ٔطخٕ تبییس وٙٙسٜ پطٚتىُ)ازاثٝ ضٚظ تمٛیٕی  15ثیف اظ ٔیعاٖ ا٘تٓبض ثبقس قطوت زاضٚیی ثبیؿتی ٔٛيٛٔ ضا حساوثط ْطف 

 زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب( اٖلاْ ٕ٘بیس.

 Annual Safety)در پبیبى ّزسبل اس ضزٍع هطبلؼِ ثبلیٌی، ضزوت دارٍیی ثبیستی گشارش سبلاًِ ایوٌی دارٍ  -

Report) .را ثِ ادارُ ول دارٍ ارائِ ًوبیذ 

ٔٛاضز ٔكبٞسٜ قسٜ ٔجٙی ثط احتٕبَ افعایف ضیؿه ٕٞچٙیٗ قطوت زاضٚیی ثبیؿتی تٕبٔی تٛنیٝ ٞبی تیٓ ُٔبِٗٝ زض ذهٛل 

ٔطخٕ تبییس وٙٙسٜ پطٚتىُ )ازاضٜ وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ضٚظ تمٛیٕی ثٝ  15ُٔبِٗٝ ثطای آظٔٛز٘ی ٞب ضا حساوثط ْطف 

 ایٗ ضإٞٙب( اٖلاْ ٕ٘بیس.

 

 ي الوللی چٌذهزوشیٍاوٌص ّبی ًبهطلَة دارٍیی هطبّذُ ضذُ  در سبیز وطَرّب در هطبلؼبت ثی گشارش 

ثٝ ٖٙٛاٖ یىی اظ وكٛضٞبی زضٌیط زض ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ٔی ثبقس ٘حٜٛ اٖلاْ ٌعاضـ  ایطاٖ زض ُٔبِٗبت ثیٗ إِّّی چٙسٔطوعی وٝ 

 ُٔبِٗٝ ثٝ قطح ظیط ٔی ثبقس: زض ؾبیط وكٛضٞبی ٕٞىبضٖٛاضو زاضٚیی ٔكبٞسٜ قسٜ 

یب  Industry Sponseredثؿتٝ ثٝ ایٙىٝ ُٔبِٗٝ    SUSARsٌعاضقبت ٔطثٌٛ ثٝ ضذسازٞبی ٘بُّٔٛة قسیس اظ خّٕٝ  -

Investigator Initiated  ٍقطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔبِی( ٚ یب ٔحمك  ثٝ وٕیتٝ اذلاق ٚ  ٔطخٕ تبییس ثبقس ثبیؿتی تٛؾ

 .اضؾبَ قٛز ثٝ نٛضت زٚضٜ ای حسالُ ٞط قف ٔبٜ وٙٙسٜ پطٚتىُ )ازاضٜ وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب(

ٌعاضـ ؾبیط ٖٛاضو خب٘جی وٝ ٕٔىٗ اؾت ذُطات ٘بقی اظ قطوت زض ُٔبِٗٝ ضا ثطای آظٔٛز٘ی ٞب ضا افعایف زٞس، ثبیؿتی  -

قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔبِی( ٚ یب ٔحمك  ثٝ وٕیتٝ اذلاق ٚ  ٔطخٕ تبییس وٙٙسٜ تٛؾٍ ضٚظ تمٛیٕی  15حساوثط ْطف 

 بِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب( اضؾبَ قٛز.پطٚتىُ )ثٝ ٖٙٛاٖ ٔثبَ ازاضٜ وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔ
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ثبیؿتی حسالُ ثٝ نٛضت ؾبلا٘ٝ یب ثط  (DSUR=Developing Safety Updated Reportؾبیط ٌعاضقبت اظخّٕٝ  -

قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔبِی( ٚ یب ٔحمك  ثٝ وٕیتٝ اذلاق ٚ  ٔطخٕ تبییس وٙٙسٜ تٛؾٍ اؾبؼ فبنّٝ ظٔب٘ی ٔمطض قسٜ 

 ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب( اضؾبَ قٛز. پطٚتىُ )ازاضٜ وُ زاضٚ زض

ثذیْی است ًحَُ گشارش ػَارؼ دارٍیی هطبّذُ ضذُ در ثیوبراى ایزاًی ضزوت وٌٌذُ در هطبلؼبت ثیي الوللی 

 چٌذهزوشی  تبثغ دستَرالؼول هزثَط ثِ وبرآسهبیی ّبی ثبلیٌی داخل وطَر هی ثبضذ.

بی ٘بُّٔٛة تٛؾٍ پكتیجبٖ ٔبِی /ٔدطی انّی ثٝ خٟت اَلأ ثیكتط زض ذهٛل  ٘حٜٛ ٌعاضـ ضذسازٞ

اضإٞٙبی  ثبِ ا٘دبْ ٗی( زض حsafety reports) یٕٙی٘حٜٛ ٌعاضقبت  خساَٚ ٚ ( CT-G-05ی )ٙیُٔبِٗٝ 

 ٔطاخٗٝ قٛز. پیٛؾت ایٗ ضإٞٙب

 

 ( analysis Interimگشارش تحلیل هیبًی )

لجُ اظ اتٕبْ فطایٙس ثیٕبضٌیطی زض ُٔبِٗبت ٌفتٝ ٔی قٛز. زغسغٝ ( ثٝ ٞط ٌٛ٘ٝ تحّیُ زازٜ ٞب Interim analysisتحّیُ ٔیب٘ی )

انّی ایٗ ٌعاضـ نیب٘ت اظ ایٕٙی قطوت وٙٙسٌبٖ زض ُٔبِٗٝ )إَیٙبٖ اظ ثی ذُطی زض ازأٝ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی( ٚ یب وكف ظٚزضؼ 

 اثطثركی )زض ٘تیدٝ پبیبٖ ظٚزضؼ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی( ٔی ثبقس. 

( اٞساف تحّیُ ٔیب٘ی، تٙبٚة ٚ ظٔبٖ ا٘دبْ ایٗ preplannedطاٚاٖ زاضز، اظ لجُ ٔكرم ثٛزٖ )٘ىتٝ ٟٔٓ وٝ تٛخٝ ثساٖ إٞیت ف

تحّیُ، ٔسَ تحّیُ زازٜ ٞب ٚ تُجیك ٞبی لاظْ خٟت تىطاض آظٖٔٛ ٞبی آٔبضی، تٗییٗ آؾتب٘ٝ ٞبی تهٕیٓ ٌیطی، چٍٍٛ٘ی تهٕیٓ 

ییس أایٝ ٌعاضـ یبفتٝ ٞبی تحّیُ ٔیب٘ی زض پطٚتىُ ٔٛضز تٌیطی )تطویت وٕیتٝ تهٕیٓ ٌیط٘سٜ ٚ چٍٍٛ٘ی تهٕیٓ ٌیطی( ٚ ظٔبٖ اض

 ٔی ثبقس.  وُ زاضٚازاضٜ 

 (Clinical Study Report-CSRهطبلؼِ ثبلیٌی ) ًْبیی گشارش

ٌعاضـ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی زض ٚالٕ یه ٔؿتٙس ّٖٕی ٚ ٔتسِٚٛغیه قبُٔ وّیٝ خعییهبت زض َطاحهی، ا٘دهبْ ٚ تحّیهُ یهه وبضآظٔهبیی       

 ثبِیٙی اؾت. 

 زاضای اخعای ظیط ثبقس.ثُٛض ٔؿتمُ ٚ وبٔلا ٌٛیب اضائٝ قسٜ ٚ ـ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ثبیس ٌعاض

 غفحِ ػٌَاى  -1

 نفحٝ ٖٙٛاٖ قبُٔ ٔٛاضز ظیط ٔی ثبقس:

  ِٖٝٗٙٛاٖ ُٔب 

 ٖٔبِی )قطوت زاضٚیی( ثُٛض وبُٔ ٘بْ، آزضؼ ٚ ٔكرهبت تٕبؼ پكتیجب 

  ُوس قٙبؾبیی پطٚتى 

 ی وٝ ٚاضز ُٔبِٗٝ قسٜ اؾت(تبضید قطٚٔ ثیٕبضٌیطی )اِٚیٗ ثیٕبض 

 )تبضید لُٕ ُٔبِٗٝ )زض نٛضتی وٝ اتفبق افتبزٜ ثبقس 

  ِٝٗ٘بْ، ٘بْ ذب٘ٛازٌی، اَلاٖبت وبُٔ قرهی ٚ ؾبظٔب٘ی، اَلاٖبت زلیك تٕبؼ ٚ ایٕیُ پػٚٞكٍطاٖ انّی ٚ وّیٝ ٕٞىبضاٖ ُٔب

 ثب ٔكرم ثٛزٖ ْٚبیف ٚ ٔؿِٛٚیت ٞبی ٞط یه اظ ایكبٖ
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 ٖبت وبُٔ قرهی ٚ ؾبظٔب٘ی، اَلاٖبت زلیك تٕبؼ ٚ ایٕیُ ٕ٘بیٙسٜ پكتیجبٖ ٔبِی ) قطوت زاضٚیی( ٘بْ، ٘بْ ذب٘ٛازٌی، اَلا

 ثطای تٕبؼ ٚ پطؾف ٞبی احتٕبِی زض ٍٞٙبْ وبضقٙبؾی ٘تبیح ُٔبِٗٝ ثبِیٙی

 اَلاٖبت ٚ ٔىبتجبت ازاضی ٔطثٌٛ ثٝ ٌعاضقبت لجّی زض نٛضت ٚخٛز 

 خلاغِ گشارش  -2

 ذهٛل تٛيیح زازٜ قسٜ اؾت.زض ثرف يٕبئٓ ٌعاضـ زض ایٗ 

 فْزست هطبلت  -3

 فٟطؾت وّیٝ ُٔبِت ثب نفحبت ٞط یه اظ آٟ٘ب زض ایٗ ثرف آٚضزٜ قٛز.

 غفحِ اختػبرات -4

وّیٝ اذتهبضات اؾتفبزٜ قسٜ زض ؾطاؾط ٌعاضـ حتٕب ثبیس زض ایٗ خسَٚ ٘ٛقتٝ قسٜ ثبقس ) خسِٚی قبُٔ زٚ ؾتٖٛ ٔطثٌٛ ثٝ اذتههبض ٚ  

 وّٕبت( ؾتٖٛ ٔطثٌٛ ثٝ قىُ وبُٔ

 غفحِ تؼبریف -5

زض نٛضتی وٝ ٔفبٞیٓ اؾتفبزٜ قسٜ زض ٌعاضـ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ٘یبظ ثٝ تٗطیف زلیك تط زاض٘س ثبیهس زض ایهٗ ثرهف تٗطیهف آٖ ثُهٛض وبٔهُ       

 ٘ٛقتٝ قٛز ثُٛضیىٝ وبضقٙبؾی َطح ؾطیٕ تط  لبثُ ا٘دبْ ثبقس.

 هلاحظبت اخلالی -6

 َٝٛثٝ ٕٞطاٜ وس اذتهبنی وٕیتٝ اذلاق . ٘بْ وٕیتٝ اذلاق تبییس وٙٙسٜ ُٔبِٗٝ، ٔدٛظ ٔطث 

 .ثبیس زض ٌعاضـ ثٝ ضٚقٙی اْٟبض ٌطزز وٝ ایٗ ُٔبِٗٝ ثب تٛخٝ ثٝ انَٛ اذلاق زض پػٚٞف ا٘دبْ قسٜ اؾت 

  چٍٍٛ٘ی اذص ضيبیت آٌبٞب٘ٝ ثیبٖ قٛز ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ ای اظ ضيبیت ٘بٔٝ آٌبٞب٘ٝ ٚ ؾبیط ٔؿتٙسات زض ثیٕبضٌیطی ثبیس زض ایٗ ثرف

 آٚضزٜ قٛز.

 گزاى ٍ سبختبر اجزایی هطبلؼِپضٍّط -7

اؾبٔی ٚ اَلاٖبت زلیك ٔدطی انّی )ٚ ٕٞىبضاٖ(، ٔسیط اخطایی ُٔبِٗٝ، فطز ٔؿَٛٚ پبیف ُٔبِٗٝ، ٔكبٚض ٔتسِٚٛغی ٚ آٔبض ٚ .... 

 ثبیس ثُٛض زلیك اقبضٜ ٚ ثٝ اذتهبض ٘مف ٚ ْٚبیف ایكبٖ ٔكرم ٌطزز.

 همذهِ  -8

انّی ا٘دبْ ُٔبِٗٝ، ٔلاحٓبت ذبل ایٗ پػٚٞف ٚ قٛاٞس ٔٛخهٛز زض پكهتیجب٘ی اظ    نفحٝ ثبیس زلایُ 2-3زض لؿٕت ٔمسٔٝ حساوثط زض 

 َطح ُٔبِٗٝ، ا٘تربة خٕٗیت، ٘حٜٛ ٔساذّٝ ٚ .... لیسٌطزز.

 اّذاف هطبلؼِ -9

 . ُٔبِٗٝ شوط ٔی قٛ٘س) اثطثركی/ ایٕٙی/ ...(  اٞسف انّی ُٔبِٗٝ ثط اؾبؼ پیبٔسٞبی اِٚیٝ ٚ ثب٘ٛیٝفطيیٝ ٚ  

  :ِٚالٕ زِیُ انّی ا٘دبْ ُٔبِٗٝ تٛؾٍ پػٚٞكٍط ٔی ثبقس. زض اّذاف اٍلی 

   :ِؾبیط اٞساف لبثُ حهَٛ زض یه ُٔبِٗٝ ثبِیٙی اؾت وٝ اِعأب ُٔبِٗٝ ثطای ضؾیسٖ ثٝ آٖ َطاحهی ٘كهسٜ اؾهت )   اّذاف ثبًَی  ٚ

 ُٔبِٗٝ قبیس تٛاٖ وبفی ثطای ٘تیدٝ ٟ٘بیی زض ذهٛل ایٗ ٔٛاضز ضا ٘ساقتٝ ثبقس(.  

 رٍش ضٌبسی هطبلؼِ  -10
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   :ِتٛنیف زلیك ٚ ذلانٝ اظ قیٜٛ وّی ا٘دبْ ُٔبِٗٝ زض ایٗ ثرف شوط ٌطزز. ایٗ تٛنهیف اِٚیهٝ ثبیهس قهبُٔ     تَغیف ولی هطبلؼ

زاضٚ یب زضٔبٖ اؾتفبزٜ قسٜ )ثب خعییبت زاضٚ، زظ زضٔب٘ی، قىُ زاضٚ ٚ تدٛیع ٚ ...(، خٕٗیت ٔٛضز ُٔبِٗهٝ، تٗهساز قهطوت وٙٙهسٌبٖ،     

ت چٙس ؾٛوٛض ثٛزٖ(، ٚخٛز ٌطٜٚ ٔمبیؿٝ پلاؾجٛ یب وٙتطَ فٗبَ، َطح ُٔبِٗٝ )ٔٛاظی، ٔتمهبَٕ،  وٛضؾبظی )تٛنیف ٞط یه زض نٛض

(، قهیٜٛ ضا٘سٚٔیعاؾهیٖٛ، ترههیم ثهٝ ٌطٟٚٞهبی      superiority, non – inferiority, equivalencyُٔبِٗهٝ   –فبوتٛضیهبَ  

 ( ٚ ...Withdrawal criteriaزضٔب٘ی، زٚضٜ ٞبی پیٍیطی، ٔٗیبضٞبی ذطٚج زض نٛضت ٖسْ ضٖبیت پطٚتىُ )

 طزح هطبلؼِ ٍ دلایل اًتخبة گزٍُ وٌتزل 

زض ایٗ ثرف ثبیس َطح ُٔبِٗٝ آٚضزٜ قٛز ٚ ثٝ زلت زلایُ ا٘تربة ٌطٟٚٞبی ٔمبیؿٝ شوط ٌطزز. ثبیس تٛخٝ وطز وٝ ثب تٛخٝ ثٝ َطح 

تّف، ُٔبِٗبت ٔتمبَٕ، ُٔبِٗبت فبوتٛضیبَ ُٔبِٗٝ ) ٔٛاظی: ٔمبیؿٝ ثب پلاؾجٛ یب ٌطٜٚ وٙتطَ فٗبَ، ٌطٜٚ ٞبی ُٔبِٗبتی زٚظٞبی ٔر

 carry overٚ ...( ثبیؿتی زلایُ ٔتٙبؾت ثب ٞط ٘ٛٔ َطح ُٔبِٗٝ ٔثلا زلایُ اؾتفبزٜ اظ پلاؾجٛ، زظٞبی ٔرتّف، ٖسْ ٚخٛز 

effect.ٚخٛز تساذُ زاضٚیی ٚ ... ثٝ زلت ٘ٛقتٝ قسٜ ثبقس ، 

 :ِضزایط جوؼیت هَرد هطبلؼ 

 چٝ افطازی ثط اؾبؼ چٝ قطایُی ٚاخس ٚضٚز ثٝ ُٔبِٗٝ ثٛزٜ ا٘س.(: Inclusion criteriaهؼیبرّبی ٍرٍد ثِ هطبلؼِ ) -

چٝ افطازی اظ ٔٛاضز قَٕٛ فٛق ثهٝ زلایهُ ٔرتّهف ٚاضز ُٔبِٗهٝ     (: Exclusion criteriaهؼیبرّبی ػذم ٍرٍد ثِ هطبلؼِ ) -

 ٘كسٜ ا٘س. )زلایُ ایٕٙی، اخطایی(

چٝ افطازی ٚ ثٝ چهٝ زلایّهی ثٗهس اظ ترههیم ٌهطٜٚ      : (Withdrawal/ removal criteriaهؼیبرّبی خزٍج اس هطبلؼِ ) -

 زضٔب٘ی اظ ُٔبِٗٝ وٙبض ٌصاقتٝ قسٜ ا٘س.
ٝ   زض نهٛضت  ٘ىتٝ ٟٔٓ تُبثك وبُٔ ایٗ ٔٗیبضٞب ثب ٔٗیبضٞبی ازٖب قسٜ زض پطٚتىُ ُٔبِٗٝ ٔی ثبقهس.    زض نهٛضت ٚخهٛز ٞطٌٛ٘ه

ُ  ٘بٕٞرٛا٘ی ٚ تغییط زض پطٚتىُ تأییس قسٜ ثبیس يٕٗ تٛيیح   وبُٔ زلایُ زض ٔتٗ ٌعاضـ، ٔؿتٙسات ٚ ٔىبتجبت ٔطثَٛهٝ قهبٔ

 اٖلاْ ضؾٕی ٔٛيٛٔ ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ ٚ وٕیتٝ اذلاق تأییس وٙٙسٜ ُٔبِٗٝ ٘یع ٕٞطاٜ ثب ٌعاضـ اضائٝ ٌطزز.

  هذاخلات 

 تٛنیف زلیك ٔساذلات زضٔب٘ی، تكریهی ٚ ... ثبیس ثٝ تفىیه ٌطٜٚ ٞبی ٔساذّٝ ٘ٛقتٝ قٛز. -

ت زاضٚیی یب ٚؾبیُ پعقىی ثبیس ٔحهَٛ ٔٛضز پػٚٞف اظ وّیٝ خٙجٝ ٞبی فیعیىی، قیٕیبیی، زض ذهٛل ٔساذلا -

 فبضٔبؾٛتیىبَ ثُٛض وبُٔ ِٚی ذلانٝ تٛنیف ٌطزز.

پػٚٞكٍطاٖ ثبیس قیٜٛ ترهیم قطوت وٙٙسٌبٖ ثٝ ٌطٜٚ ٞبی زضٔب٘ی ضا ثٝ زلت تٛنیف ٕ٘بیٙس )ایٗ تٛنیف ثبیس خبٕٔ ٚ  -

 ٝ آٖ ثتٛاٖ فطایٙس ٞبی ا٘دبْ قسٜ ضا ٔدسزا تىطاض ٕ٘ٛز(.ٔبٕ٘ ثبقس ثُٛضیىٝ ثب ُٔبِٗ

زض نٛضت ُٔبِٗٝ زٚظٞبی ٔرتّف زاضٚیی ثبیس ٔحسٚزٜ زٚظٞبی تدٛیع قسٜ زض ٌطٟٚٞبی ٔرتّف ثسلت ثیبٖ ٌطزز ٚ زلایُ  -

 ا٘تربة زٚظٞبی ٔرتّف زاضٚ ٘ٛقتٝ قٛز.

 وٛض ٚ  ثٝ تٟٙبیی... اختٙبة قٛز .فطایٙس وٛضؾبظی ثٝ قفبفی تٛنیف ٌطزز. ٚ اظ ٘ٛقتٗ یه ؾٛ وٛض زٚ ؾٛ -

 زضٔبٖ ٞبی لجّی،زضٔبٖ ٞبی ٔدبظ ٚ غیط ٔدبظ زض ََٛ ُٔبِٗٝ ثطای قطوت وٙٙسٌبٖ تٛنیف قٛز. -

 ٔٗیبضٞبی پبیجٙسی ثیٕبضاٖ ثٝ زضٔبٖ زض ُٔبِٗٝ ٔكرم قٛز. -

 ِپیبهذّبی اثزثخطی ٍ ایوٌی هطبلؼ 
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ثهٝ   ٘ٛیٝ ٔطتجٍ ثٝ اثط ثركی، ایٕٙی، ایٕٙی ظایهی یهب تحٕهُ پهصیطی )    زض ایٗ لؿٕت وّیٝ اَلاٖبت ٔطتجٍ ثب پیبٔسٞبی اِٚیٝ ٚ ثب

تفىیه ٞط ٌطٜٚ( ثیبٖ ٔی ٌطزز. ٘حٜٛ ا٘ساظٜ ٌیطی، فطز ا٘ساظٜ ٌیطی وٙٙسٜ، ٚؾیّٝ ٞبی ا٘ساظٜ ٌیطی، ظٔبٖ ٞهبی ٔرتّهف ا٘هساظٜ    

   .ثیبٖ ٌطززٌیطی، اٖتجبض ) ضٚایی ٚ پبیبیی اثعاضٞبی ٔٛضز اؾتفبزٜ( ٚ ٞط ٌٛ٘ٝ ٔٛيٛٔ ٔطتجٍ ثبیس 

 هذیزیت دادُ ّب -11

ؾیؿتٓ ٞبی تًٕیت ویفیت ٚ وٙتطَ ویفی ثطای إَیٙبٖ اظ ویفیت ٔٙبؾت خٕٕ اٚضی، شذیطٜ ؾبظی، تحّیُ ٚ ا٘تكبض زازٜ ٞب زض ایٗ 

ثرف زض لبِت ٔسیطیت زازٜ ٞب ثیبٖ ذٛاٞس قس. چٍٍٛ٘ی ٔؿتٙس ؾبظی، تسٚیٗ ثب٘ه اَلاٖبتی، ؾُٛح زؾتطؾی ثٝ زازٜ ٞب، چٍٍٛ٘ی 

ٞبی  SOP٘تمبَ زازٜ ٞب، پكتیجبٖ، تٕیعوطزٖ زازٜ ٞب، اَلأ اظ تغییطات احتٕبِی زض ثب٘ه اَلاٖبتی، ز٘جبَ ٕ٘ٛزٖ تغییطات احتٕبِی، ا

ٔرتّف ٔسیطیت زازٜ ٞب ٚ ... ثبیس ثهٛضت خبٕٔ ٚ ٔبٕ٘ تٛنیف ٌطزز. اٌط ثطای ایٗ ٔٙٓٛض ثب فطز یب ؾبظٔبٖ ذبنی لطاضزاز ٕٞىبضی ثؿتٝ 

 ب٘ساضزٞب ٚ ٌٛاٞی ٞبی لاظْ ایٗ فطز/ؾبظٔبٖ اضایٝ قٛز.قسٜ اؾت اؾت

 ًَِضیَُ ّبی آهبری، هذل تحلیل ٍ حجن ًو 

ایٗ ثرف اظ ٌعاضـ  تبویس ثط قیٜٛ ٞبی تٛنیف، ٔمبیؿٝ، تحّیُ ٚ اؾتفبزٜ اظ ٔسَ ٞبی آٔبضی زاضز وٝ لجُ اظ قطٚٔ َطح اظ پیف 

 ٖ اؾتفبزٜ قسٜ اؾت(.تٗییٗ قسٜ ثبقس )ٚ ٘ٝ قیٜٛ ٞبیی وٝ ثٙب ثٝ قطایٍ اظ آ

 ( ثبیس شوط ٌطزز.Intention to treat, per protocol, adherer onlyضٚیىطز تحّیُ آٔبضی )

 :ًَِتؼییي حجن ًو 

حدٓ ٕ٘ٛ٘ٝ ٔحبؾجٝ قسٜ زض پطٚتىُ )وٝ لجلا ثٝ تبییس ضؾیسٜ اؾت ٚ زض ٔطوع ثجت وبضآظٔبیی ثبِیٙی ثجت قهسٜ اؾهت( زض ایهٗ لؿهٕت     

بؾجٝ ایٗ حدٓ ٕ٘ٛ٘ٝ قبُٔ ؾُح ٔٗٙی زاضی، تٛاٖ آظٖٔٛ، ٔسَ آٔبضی ا٘تربة قسٜ ثطای تٗییٗ حدهٓ ٕ٘ٛ٘هٝ،   شوط ٔی ٌطزز. زلایُ ٔح

 اذتلاف ٞبی ٟٔٓ ثبِیٙی زض ٘ٓط ٌطفتٝ قسٜ ثٝ ٖٙٛاٖ اخعای انّی ٔٛضز اقبضٜ زض ایٗ خب ٔی ثبقس.

ثبقس ثبیس ٔلاحٓبت ذبل ٔٙسضج زض ثرف  ((Non – inferiority, equivalency تٛخٝ: زض نٛضتی وٝ ُٔبِٗٝ ٔٛضز ٘ٓط ثب ضٚیىطز 

 ٔطثَٛٝ ِحبِ قٛز. 

  تغییزات در اجزای هطبلؼِ ٍ پیص ثیٌی ّبی اًجبم گزفتِ لجلی 

ٞط ٌٛ٘ٝ تغییط زض َطح ُٔبِٗٝ )تٗساز ٌطٜٚ ٞب، ٘ٛٔ ٔساذّٝ، ٔست ظٔبٖ پیٍیطی، پیبٔسٞبی ٔٛضز ُٔبِٗٝ، قیٜٛ تحّیُ زازٜ ٞب ٚ ...( 

تغییط، قیٜٛ خسیس، ظٔبٖ تغییط، ٔؿَٛٚ ا٘دبْ تغییطات، زلایُ ایٗ تغییطات ٚ.... حسالُ ٘ىبت لاظْ ثطای ٍ٘بضـ ثبیس تٛنیف قٛز. ٘ٛٔ 

ایٗ ثرف ٔی ثبقٙس. ٕٞچٙیٗ اضائٝ  ٔؿتٙسات اٖلاْ تغییطات ثٝ ٔطاخٕ لب٘ٛ٘ی ٚ ثجت ایٗ تغییطات زض ظٔبٖ ٔٙبؾت زض پطٚتىُ ثجت 

 اِعأی اؾت. قسٜ زض ٔطوع وبضآظٔبیی ثبِیٙی ایطاٖ ٘یع

  ِفلَچبرت ضزوت وٌٌذگبى در هزاحل هختلف هطبلؼ 

ثبیس تهٛیطی قفبف اظ چٍٍٛ٘ی ٚضٚز ثیٕبضاٖ، ترهیم زضٔبٖ، پیٍیطی، ذطٚج ٚ زلایُ ذطٚج یب ٖسْ تىٕیُ فطایٙس پیٍیطی ٚ ... افطاز 

 س. قطوت وٙٙسٜ زض ُٔبِٗٝ اضایٝ قٛز. ٚخٛز یه فّٛچبضت ثٝ تىٕیُ ایٗ ثرف ثؿیبض وٕه ٔی وٙ

   اًحزاف اس پزٍتىل 

تٕبْ ا٘حطافبت ٟٔٓ ٔطتجٍ ثٝ ٔٗیبضٞبی ٚضٚز ٚ ٖسْ ٚضٚز، اخطای ُٔبِٗٝ، اضظیبثی قطوت وٙٙسٌبٖ زض ُٔبِٗٝ ٚ ... ثبیس تٛنیف قٛز. ایٗ 

 ا٘حطافبت ثبیس ثط اؾبؼ ٌطٟٚٞبی ُٔبِٗٝ، ٔطاوع ثیٕبضٌیطی تمؿیٓ ثٙسی قٛز.

 نحیح ضا ٘ساقتٙسچٝ افطازی ٚاضز ُٔبِٗٝ قس٘س وٝ ٔٗیبضٞبی  -
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 ثٛزٜ ا٘س وٝ اظ ُٔبِٗٝ ذبضج ٘كسٜ ا٘س. (withdrawal)چٝ وؿب٘ی ٚاخس قطایٍ ذطٚج  -

 چٝ زؾتٝ ای اظ افطاز ٔساذّٝ ضا زلیمب ُٔبثك پطٚتىُ زضیبفت ٘ىطزٜ ا٘س ) زٚظ زاضٚ، ٔست زضٔبٖ ٚ ...( -

 چٝ ٌطٚٞی اظ قطوت وٙٙسٌبٖ زضٔبٖ ٞٓ ظٔبٖ ثب زاضٚٞبی غیط ٔدبظ زاقتٝ ا٘س. -

 زض ثرف يٕیٕٝ ثٝ تفىیه ٌطٜٚ ٔساذّٝ ٚ ٔطوع ثیٕبضٌیطی آٚضزٜ قٛز.  اًفزادیاَلاٖبت ایٗ ٌٛ٘ٝ ثیٕبضاٖ ثبیس ثٝ نٛضت 

 ارسیبثی اثزثخطی 

 ُدادُ ّبی تحلیل ضذ 

زی ثبیس ثُٛض زلیك ٔكرم قٛز وٝ زازٜ ٞبی چٝ ٌطٜٚ ٞبیی اظ قطوت وٙٙسٌبٖ زض ٟ٘بیت زض ٞط ٌطٜٚ تحّیُ قسٜ ا٘س. ٔثلا وُ افطا

وٝ یه زضٔبٖ ذبل ضا ٌطفتٝ ا٘س، وؿب٘ی وٝ زضنسی اظ پبیجٙسی ثٝ زضٔبٖ ضا زاقتٝ ا٘س، یب تٕهبْ زٚضٜ ٞهبی ا٘هساظٜ ٌیهطی ضا حًهٛض      

 .زاقتٝ ا٘س، یب زض زضنسی اظ ا٘ساظٜ ٌیطی ٞب ضا حًٛض زاقتٝ ا٘س

 

 

  ِهطخػبت دهَگزافیه ٍ دیگز خػَغیبت پبیِ ای ضزوت وٌٌذگبى در هطبلؼ 

ٞی زٌٔٛطافیه ٚ ذهٛنیبت پبیٝ ای قطوت وٙٙسٌبٖ زض ُٔبِٗٝ وٝ ثٝ ٖٙٛاٖ یه فبوتٛض تبثیط ٌصاض ثهط پیبٔهس ُٔبِٗهٝ    اَلاٖبت ٌطٚ

 ٔی ثبقٙس، ثبیس زض یه خسَٚ ثٝ تفىیه ٌطٜٚ ٞبی ٔٛضز ٔمبیؿٝ ثبیس ِیؿت قسٜ ٚ ٕ٘بیف زازٜ قٛ٘س.

 اًذاسُ گیزی هیشاى پبیجٌذی ثِ درهبى تَسط آسهَدًی ّب 

ضی ٕٞب٘ٙس اؾتفبزٜ اظ پطؾكٙبٔٝ، ا٘ساظٜ ٌیطی ؾُح زاضٚ، ؾُح ٔتبثِٛیت ٞبی زاضٚ زض ثسٖ ٚ ... وٝ ثهٝ ٖٙهٛاٖ اثهعاضی    ٞط ٌٛ٘ٝ ضاٞىب

 خٟت ؾٙدف پبیجٙسی ثیٕبضاٖ زض ٘ٓط ٌطفتٝ قسٜ ثبقس، زض ایٗ لؿٕت لیس ٌطزز.

 تحلیل یبفتِ ّبی هطبلؼِ -12

ضز تحّیُ لطاض ٌطفتٝ ثبقس. تٛنیف نحیح یبفتٝ ٞب )ثب تٛخٝ ثٝ ٘ٛٔ ٔتغیط ٚ تٛظیٕ وّیٝ پیبٔسٞبی اِٚیٝ ٚ ثب٘ٛیٝ اثط ثركی/ ایٕٙی ثبیس ٔٛ

( ا٘ساظٜ اثط ثب تٛخٝ ثٝ Adjustmentآٖ(، تحّیُ ٔٙبؾت )ثط اؾبؼ ٔسَ تحّیُ پطٚتىُ تبییس قسٜ(، تحّیُ ظیطٌطٜٚ ٞب، تُجیك )

، تحّیُ ٞبی ٔیب٘ی ٚ ٌعاضـ وٕیتٝ پبیف ُٔبِٗٝ (missing dataوٛٚاضیٙت ٞبی ٔٛخٛز، چٍٍٛ٘ی ثطذٛضز ثب زازٜ ٞبی ٌٕكسٜ )

 ثبِیٙی ثبیس زض ایٗ ثرف اٚضزٜ قٛز.

 هلاحظبت خبظ گشارش هطبلؼبت چٌذ هزوشی 

ٌطچٝ ٞسف انّی ُٔبِٗبت چٙس ٔطوعی ٘تیدٝ وّی ثسؾت آٔسٜ اظ وّیٝ ٔطاوع اؾت أب ثبیس یبفتٝ ٞبی ٔطاوع ثٝ تفىیه ٘یع اضایٝ  -

 ٔطوع( ثطضؾی ٚ تحّیُ ٌطزز. -ٔطاوع ٔرتّف )تساذُ اثطقٛز ٚ ٞطٌٛ٘ٝ تفبٚت ٘تبیح زض 

ٌبٜ ٚ آٚ افعایف ذُبی ٘ٛٔ اَٚ، ( multiplicity)ٕٞٛاضٜ پعٚٞكٍطاٖ ثبیس زض ذهٛل ٔمبیؿٝ ٞبی ٔتٗسز/ پیبٔسٞبی ٔتٗسز  -

 ثطذٛضز نحیح ثب ٔهبزیك آٖ زاقتٝ ثبقٙس.

ٝ ُٔبِٗٝ ٚ تٛظیٕ آٖ زض ظیط ٌطٜٚ ٞبی ٔرتّف أىبٖ ا٘دبْ تحّیُ ظیطٌطٜٚ ٞبی ُٔبِٗٝ فمٍ زض نٛضتی ا٘دبْ ٌطزز وٝ حدٓ ٕ٘ٛ٘ -

 تحّیُ نحیح ضا ثٝ پػٚٞكٍطاٖ ٔی زٞس.
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ضٚیىطز وبٔلا ٔتفبٚت زض تحّیُ ٚ ٌعاضـ یبفتٝ ٞب ثبیس ٔٛضز  Non-inferiority/Equivalencyزض ذهٛل ُٔبِٗبت ثب اٞساف  -

 .تٛخٝ لطاض ٌیطز ) ثٝ ضإٞٙبی ٔطثٌٛ ثٝ ایٗ ُٔبِٗبت ضخٛٔ قٛز(

  جذاٍل دادُ ّبی پبسخ اًفزادی 

   َ ٔرههٛل    ٖلاٜٚ ثط خساَٚ ٚ ٌطاف ٞبی زازٜ ٞبی خٕٗی، ثطذی اٚلبت ٘یبظ اؾت وٝ وّیٝ زازٜ ٞبی پبؾد ٞهبی فهطزی زض خهساٚ

 اضایٝ قٛز. ایٗ ٔٛاضز زض نٛضت ِعْٚ تٛؾٍ ازاضٜ وُ زاضٚ  اٖلاْ ذٛاٞس قس.

  دٍس دارٍ، غلظت دارٍ ٍ ارتجبط ثب پبسخ فزد 

ی وٝ زٚظ زاضٚ ثطای ٞط ثیٕبض ٔتفبٚت اؾت ثبیس زض خسِٚی اؾبٔی ثیٕبضاٖ ٚ زٚظ ٔهطف قسٜ ٚ پبؾد زضٔب٘ی ٞط یه اظ ایكبٖ ٍٞٙبٔ

زض ثرف يٕیٕٝ )زازٜ ٞبی ا٘فطازی افطاز( آٚضزٜ قٛز. ٞٓ چٙیٗ غّٓت زاضٚیی )زض نٛضت أىبٖ( ثبیس ثٝ ٕٞیٗ تطتیت ِیؿت 

 dose –responseثب ٖٙٛاٖ  ICHزض ٌبیسلایٗ ٞبی  dose-responseبت ٌطزز. )اَلاٖبت زلیك تط زض ذهٛل ُٔبِٗ

information to support drug registration )لبثُ زؾتطؾی ٔی ثبقس 

 

 ٍثیوبری  –دارٍ ٍ دارٍ  -تذاخل ّبی دار 

 –ثیٕبضی ٞبی لجّی  ثیٗ پبؾد آظٔٛز٘ی ٚ زضٔبٖ ٞبی ٞٓ ظٔبٖ یب ثیٗ پبؾد زضٔب٘ی ٚ (interaction)ٞط ٌٛ٘ٝ اضتجبٌ ٚ تساذُ 

 ظٔیٙٝ ای ثبیس ثُٛض ٔكرم ٌعاضـ وطزز.

 ًوبیص گزافیىی اطلاػبت فزدی 

ٌطچٝ ِیؿت ٕ٘ٛزٖ اَلاٖبت فطزی زض خسَٚ يٕیٕٝ ا٘دبْ قسٜ اؾت ثطذی اٚلبت ثٝ تهٛیط وكیسٖ پطٚفبیُ فطزی زض لبِت ٌطاف 

 طای اضظیبثی ُٔبِٗٝ زض اذتیبض لطاض زٞس.)تغییطات یه پبضأتط ذبل زض ََٛ ظٔبٖ( ٔی تٛا٘س اَلاٖبت ثیكتطی ضا ث

 ًتیجِ گیزی اثز ثخطی 

 زض ٟ٘بیت ثب تٛخٝ ثٝ ٔدٕٖٛٝ اَلاٖبت فٛق ثبیؿتی ٘تیدٝ ٌیطی وّی ُٔبِٗٝ زض ذهٛل اثط ثركی ثهٛضت قفبف ٘ٛقتٝ قٛز.

 ارسیبثی ّبی ایوٌی 

ٝ ثبٖهت تغییهط زض زٚظ زاضٚ، یهب ثبٖهث     ٘تیدٝ ٌیطی وّی زض ذهٛل ایٕٙی ٔحهَٛ پػٚٞكی ثٝ ذهٛل ثب تٛخهٝ ثهٝ ضذهسازٞبیی وه    

اؾتفبزٜ اظ زاضٚٞبی زیٍط، تطن ُٔبِٗٝ یب ٞط ٌٛ٘ٝ ضذساز ٘بُّٔٛة قسیسی قسٜ ثبقس، ثبیس زض ایٗ ثرف ٘ٛقتٝ قٛز. تٛخٝ ثهٝ ٘تهبیح   

یهطی ِحهبِ قهسٜ    ثبِیٙی قطوت وٙٙسٌبٖ ٌطٜٚ ٞبی زض ٔٗطو ذُط ٕٞب٘ٙس وٛزوبٖ، ظ٘بٖ ثبضزاض، افطاز ٔؿٗ ٚ ... ثبیس زض ایٗ ٘تیدٝ ٌ

 ثبقس.

 ثحث ٍ ًتیجِ گیزی ًْبیی -13

٘تیدٝ وّی ُٔبِٗٝ  ثب تٛخٝ ثٝ ٘تبیح اثطثركی ٚ ایٕٙی ُٔبِٗٝ ٚ   ثب زض ٘ٓط ٌطفتٗ ذُطات ٚ ٔٙبفٕ  زاضٚ ثبیس زض ایٗ ثرف ثٝ نٛضت 

 ذلانٝ ) ثسٖٚ تىطاض ٔدسز ٘تبیح ( ثٝ َٛض ٚايح ٚ قفبف ثب خٕلاتی زلیك ثیبٖ ٌطزز.
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٘تبیح ٔٛخٛز ثبیس حتٕب ثب تٛخٝ ثٝ ٔدٕٖٛٝ قٛاٞس ٔٗتجط خٟب٘ی ) ثُٛض ٔكرم ٔمهبلات ٔتبآ٘هبِیع ٚ ٔهطٚض ٞهبی ٘ٓهبْ ٔٙهس،       یبفتٝ ٞب ٚ 

ٌبیسلایٗ ٞبی ثبِیٙی ٔٗتجط ثیٗ إِّّی ٚ ّٔی، ٌعاضـ اضظیبثی ٞبی فبضٔبوٛ اوٛ٘ٛٔی،  .... ٚ ٘ٝ نطفب ُٔبِٗبت ا٘ترهبثی تٛؾهٍ پػٚٞكهٍط(    

 ز.ٔٛضز ثحث لطاض ٌطفتٝ ٌیط

 ثخص جذاٍل، ًوَدارّب ٍتػبٍیز  -14

ثؿیبضی اظ ُٔبِجی وٝ زض ٔتٗ آٚضزٜ ٕ٘ی قٛ٘س ٚ یب ٘یبظ ثٝ اضایٝ تهٛیط ثٟتط ٖلاٜٚ ثط ٍ٘بضـ زض ٔتٗ زاض٘س ثبیهس ثههٛضت خهساَٚ ؾهبزٜ،     

 ی قٛز ٖجبضتٙس اظ:ٔتمبَٕ، ٕ٘ٛزاضٞب ٚ تهبٚیط زض ایٗ ثرف اٚضزٜ قٛ٘س. ٟٔٓ تطیٗ ٔٛيٖٛبتی وٝ زض ایٗ لؿٕت ثٝ آٖ پطزاذتٝ ٔ

 اَلاٖبت زٌٔٛطافیه ٚ زازٜ ٞبی پبیٝ  -

 خساَٚ ٚ ٕ٘ٛزاضٞبی ذلانٝ ٘تبیح اثطثركی -

 خساَٚ ٚ ٕ٘ٛزاضٞبی ذلانٝ ٘تبیح ایٕٙی -

 ٕ٘بیف ضذساز ٞبی ٘بُّٔٛة -

 ِیؿت ٔطي یب ؾبیط ضذساز ٞبی ٘بُّٔٛة قسیس ٚ غیط ٔٙتٓطٜ -

 تٛنیف وبُٔ ٔطي ٚ یب ؾبیط ضذساز ٞبی ٘بُّٔٛة قسیس -

 ٔمبزیط آظٔبیكٍبٞی غیط َجیٗی )زازٜ ٞبی فطزی( ِیؿت -

 هٌبثغ هَرد استفبدُ -15

ِیؿت ٔٙبثٕ وّیٝ ٔمبلات ٚ ٔؿتٙسات ٔٛضز اؾتفبزٜ زض ٌعاضـ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ثبیؿتی زض ایٗ ثرف اٚضزٜ قس )تٛنیٝ ٔی ٌطزز وٝ اظ 

نٛضتی وٝ ثُٛض ٔكرم ٔمبِٝ یب ٔؿتٙسی لاظْ ثٝ اؾتفبزٜ قٛز(. يٕٙب زض  EndNote٘طْ افعاض ٞبی ٔسیطیت ضفط٘ؽ ٚٔٙبثٕ ٕٞب٘ٙس 

 ثطضؾی اؾت وپی آٖ زض ثرف يٕیٕٝ ثهٛضت ٔتٗ وبُٔ پیٛؾت ٌطزز.

 ضوبین گشارش -16

 وّیٝ يٕبیٓ ٔٛضز اقبضٜ زض ٔتٗ زض ایٗ ثرف آٚضزٜ ٔی قٛز. 

 ٟٔٓ تطیٗ ثرف ٞبیی وٝ زض يٕیٕٝ ٌعاضـ ثبِیٙی ٔٛضز ٘یبظ اؾت ٖجبضتٙس اظ:

 ز تبییس ُٔبِٗٝ، انلاحیبت نٛضت ٌطفتٝ ٚ ٘بٔٝ تبییس آٖ اظ ؾٛی ازاضٜ وُ زاضٚآذطیٗ پطٚتىُ ٔٛض 

  ِٝٗذلانٝ ٌعاضـ ٟ٘بیی ُٔب(Synopsis).فطٔت ٔطثَٛٝ زض ثرف پیٛؾت ٞبی ایٗ ضإٞٙب ٔٛخٛز اؾت : 

  یه ٘ؿرٝ اظCRF  

 ت َطح زض حسالُ زٚ وٕیتٝ  تبییسیٝ وٕیتٝ اذلاق )زض ذهٛل َطح ٞبیی وٝ زض ثیف اظ یه زا٘كٍبٜ اخطا ٔی قٛ٘س تهٛی

)ؾبظٔب٘ی یب زا٘كٍبٞی( اظ زٚ زا٘كٍبٜ زذیُ زض اخطای َطح يطٚضیؿت يٕٗ ایٙىٝ زض ٔٛضز َطح ٞبیی وٝ زض یه زا٘كٍبٜ تهٛیت 

 ٚ ٚ زا٘كٍبٜ ٞبی زیٍط اخطأی قٛ٘س ٔٛافمت زا٘كٍبٜ ٞبی ٔحُ اخطای تحمیك ثطای ا٘دبْ پػٚٞف يطٚضیؿت.

 ٕٞىبض(، ٔكبٚضیٗ ٔتسِٚٛغی، آٔبض، وٕیتٝ ّٖٕی ضاٞجطزی ُٔبِٗٝ ٚ ... ثٝ ٕٞطاٜ ؾی ٚی ذلانٝ  ِیؿت وّیٝ پػٚٞكٍطاٖ )انّی ٚ

 )زض حس یه یب زٚ نفحٝ ( اظ ایكبٖ

   تبییسیٝ پػٚٞكٍط انّی ٔجٙی ثط پصیطـ ٔؿِٛٚیت ا٘دبْ ُٔبِٗٝ، ٌعاضـ ٚ ٘تبیح حبنُ اظ ُٔبِٗٝ ثب زضج ٟٔط ٚ أًبء ٚتبضید 

 ًٔبء ٚ تبضید (  وّیٝ ٕٞىبضاٖ ٚ ٔكبٚضیٗ َطح وٝ ٘بْ ایكبٖ زض نهفحٝ ٕٞىهبضاٖ َهطح زض ٌهعاضـ ٟ٘هبیی      تبییسیٝ )ٕٞطاٜ ٟٔط ٚ ا

 آٚضزٜ قسٜ اؾت ٔجٙی ثط ٔكبضوت ٚ تبییس ُٔبِت اضایٝ قسٜ 
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  ٌٛاٞی( ٕٔیعیAudit)  ٖزض نٛضت تٗییٗ فطزی ثٝ ٖٙٛا(( ٕٔیعیAudit) )اظ ؾٛی پكتیجبٖ ٔبِی )قطوت زاضٚیی 

  ٌٛاٞیMonitor ) ٖزض نٛضت تٗییٗ فطزی ثٝ ٖٙٛاMonitor )اظ ؾٛی پكتیجبٖ ٔبِی ) قطوت زاضٚیی 

 .وّیٝ ا٘تكبضات ) ٔمبلات ّٖٕی، ذلانٝ ؾٕیٙبض، ٌعاضقبت ٚ ...( وٝ اظ ٘تبیح ُٔبِٗٝ حبنُ قسٜ اؾت 

 : ٝاَلاٖبت ثیٕبضا٘ی و 

 زٚضٜ پیٍیطی ضا ثٝ ٞط زِیّی تىٕیُ ٘ىطزٜ ا٘س. -

 ا٘حطاف اظ پطٚتىُ زاقتٝ ا٘س. -

 ثٝ ٞط زِیّی اظ تحّیُ اثطثركی وٙبض ٌصاقتٝ قسٜ ا٘س. -

 ٔطثٌٛ ثٝ ایكبٖ( CRFزچبض ٖٛاضو ٘بُّٔٛة قسیس  قسٜ ا٘س )ثٝ ٕٞطاٜ  -

 

تٛخٝ: زضذهٛل ُٔبِٗبت ثبِیٙی وٝ زض ثیف اظ یه ٔطوع ا٘دبْ ٔی قٛ٘س )ُٔبِٗبت چٙس ٔطوعی(، ٔلاحٓبت ذبل تٟیٝ ایٗ ٌعاضقبت 

 (.CT-G-17اقبضٜ قسٜ اؾت ثبیس ٔٛضز تٛخٝ لطاض ٌیطز )وٝ زض ضإٞٙبی ٔطثَٛٝ ثٝ آٟ٘ب 
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 در فزایٌذ اًجبم هطبلؼبت ثبلیٌی ٍظبیف پطتیجبى هبلی )ضزوت دارٍیی(

پؽ اظ اٖلاْ ضای ٔطخٕ لب٘ٛ٘ی ثٝ قطوت زاضٚیی ٔجٙی ثط ِعْٚ ا٘دبْ وبضآظٔبیی ثبِیٙی زض ٔٛضز زاضٚی ٔهٛضز ٘ٓهط، قهطوت زاضٚیهی ثبیهس      

ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ضا ثب تطویجی اظ ٔٙبثٕ ا٘ؿب٘ی زض اذتیبض ٚ/یب ثٝ وبضٌیطی اًٖهبی ٞیهبت ّٖٕهی ٔؿهتمُ زا٘كهٍبٜ ٞهب        اخطایی -وٕیتٝ ّٖٕی

 تكىیُ زٞس.  

 ْٚبیف پكتیجبٖ ٔبِی )قطوت زاضٚیی( زض وبضاظٔبئی ثبِیٙی ٖجبضتٙس اظ:ٟٔٓ تطیٗ 

ثبلیٌی:  -1  طزاحی وبرآسهبیی 

 تٗییٗ فطز ٔؿَٛٚ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی -

ا -  نّی ا٘تربة ٔحمك 

 تكىیُ تیٓ تحمیك ٚاخس نلاحیت  -

 ٔسیطیت وّیٝ ٔؿبیُ ٔبِی -

 تمؿیٓ ٔؿِٛٚیت ٞب -

 اخذ هجَسّبی لاسم: -2

 اذص تبییسیٝ وٕیتٝ )وٕیتٝ ٞبی( اذلاق -

ا٘دبْ وبضآظٔبیی ثبِیٙی ) - ضٜ وُ زاضCTAٚزضذٛاؾت ٔدٛظ  ظ ازا  ( ا

 هذیزیت وبرآسهبیی ثبلیٌی: -3

 یفطإٞی وّیٝ اَلاٖبت پكتیجبٖ خٟت ُٔبِٗٝ ثبِیٙ -

 تبٔیٗ ٚ ٔسیطیت ٔحهَٛ پػٚٞكی -

 ٚ وس ٌصاضی ٔحهَٛ پػٚٞكی Labellingتبٔیٗ، ثؿتٝ ثٙسی،  -

 ٔسیطیت پطٚغٜ، ٔسیطیت زازٜ -

 پبیجٙسی وبُٔ ثٝ پطٚتىُ ٚ يٕبیٓ تبییس قسٜ -

 تًٕیٗ ٚ وٙتطَ ویفیت ا٘دبْ ُٔبِٗٝ -

فطاز شیهلا - ظ ا ح زض ََٛ فطإٞی زؾتطؾی ثٝ ٔؿتٙسات ٔتٙبؾت ثب ْٚبیف ٚ ٔؿِٛٚیت ٞبی ٞط یه ا

 ُٔبِٗٝ) ٔطاخٕ لب٘ٛ٘ی، پػٚٞكٍطاٖ ٚ قطوت وٙٙسٌبٖ(

 پبیف )ٔب٘یتٛضیًٙ( ُٔبِٗٝ ثبِیٙی -

 ُٔبِٗٝ ثبِیٙی (AUDIT)ٕٔیعی  -

ؾبَ ٚ ٍٟ٘ساضی ٘ؿرٝ اِىتطٚ٘یىی ٔؿتٙسات ثٝ ٔست ٘بٔحسٚز 5آضقیٛ ٔؿتٙسات فیعیىی ُٔبِٗٝ حسالُ ثٝ ٔست  -
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 ججزاى خسبرت ٍ ثیوِ آسهَدًی: -4

لجُ اظ آغبظ ُٔبِٗٝ ْٔٛف اؾت ثط اؾبؼ لٛا٘یٗ وكٛضی وّیٝ آظٔٛز٘ی ٞبی ُٔبِٗهٝ ضا اظ َطیهك   پكتیجبٖ ٔبِی 

یه ثیٕٝ ٌعاض ٔٛضز تبییهس ثیٕهٝ ٔطوهعی خٕٟهٛضی اؾهلأی ایهطاٖ تحهت پٛقهف ثیٕهٝ آظٔهٛز٘ی لهطاض زٞهس ٚ             

ضایٝ زٞس. CTAٔؿتٙسات آٖ ضا ثٝ ٍٞٙبْ زضذٛاؾت   ثٝ ٌطٜٚ ٘ٓبضت ثط ُٔبِٗبت ثبِیٙی ا

 بت ثِ هزاجغ لبًًَی:گشارض  -5

ظٔبئی ثبِیٙی Safetyاَلاٖبت  -  ٔطثٌٛ ثٝ وبضا

 ٚ خساَٚ پیٛؾت ایٗ ضإٞٙب (CT-G-05)ُٔبثك ضإٞٙبی  ایٕٙی زض ُٔبِٗٝ ثبِیٙیٌعاضـ  -

 اٖلاْ ثٝ ٔٛلٕ پبیبٖ ظٚزضؼ یب تّٗیك وبضآظٔبیی ثبِیٙی -

 ٌعاضقبت ٔیب٘ی ٚ ٟ٘بیی وبضآظٔبیی ثبِیٙی -

 (Contract Research Organizationف لزارداد )ارتجبط ثب سبسهبى پضٍّطی طز -6

اٌط پكتیجبٖ ٔبِی ا٘دبْ وّیٝ فطایٙسٞبی ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ٚ یب لؿٕتی اظ آٖ ضا اظ َطیهك ثهطٖٚ ؾهپبضی ثهٝ     

یه ؾبظٔبٖ یب ٔطوع پػٚٞكی تفٛیى ٕ٘ٛزٜ اؾت، ثبیس ٔؿتٙسات ایٗ تفهٛیى ْٚهبیف ضا ثُهٛض ضؾهٕی ٔىتهٛة      

ضائهٝ ٔؿهتٙسات     ٕ٘بیس. ثسیٟی اؾت وٝ پصی طـ ٔؿِٛٚیت ٟ٘بیی ویفیت، زضؾتی ٚ تٕبٔیت ُٔبِٗهٝ ٚ ٕٞچٙهیٗ ا

 ٔطثَٛٝ اظ ٘ٓط ازاضٜ وُ ٘ٓبضت ثط زاضٚ ثط ٖٟسٜ پكتیجبٖ ٔبِی ُٔبِٗٝ ٔی ثبقس.

 ٍظبیف پطتیجبى هبلی در هطبلؼبت چٌذ هزوشی: -7

ىؿهبٖ ثهٝ پطٚتىهُ    پكتیجبٖ ٔبِی ثبیس ُٕٔئٗ ثبقس وٝ پػٚٞكهٍطاٖ زض ٔطاوهع ٔرتّهف ثهٝ َهٛض زلیهك ٚ ی       -

تهٛیت قسٜ پبیجٙس ٔی ثبقٙس. ثسیٗ ٔٙٓٛض وّیهٝ زؾهتٛضإُِٗ ٞهب، ضإٞٙبٞهب ٚ آٔهٛظـ ٞهبی لاظْ تٛؾهٍ        

اؾپب٘ؿط تٟیٝ ٚ زض اذتیبض ایكبٖ ٌصاقتٝ ٔی قٛز. زض ََٛ ُٔبِٗٝ ٘یع وّیٝ ٕٞهبٍٞٙی ٞهبی لاظْ ثهب تٕهبْ     

 ا٘دبْ ذٛاٞس قس. پكتیجبٖ ٔبِیپػٚٞكٍطاٖ تٛؾٍ 

یهس.  ٔطوعی پكتیجبٖ ٔبِی ْٚیفٝ زاضز حسالُ تبئیسیٝ زٚ وٕیتٝ اذلاق ٔهطتجٍ ضا اذهص ٕ٘ب   زض ُٔبِٗبت چٙس -

 ٖلاٜٚ ثطآٖ وؿت ٔٛافمت تٕبٔی زا٘كٍبٜ ٞبی ٔحُ ا٘دبْ تحمیك ثطای ا٘دبْ وبضاظٔبئی يطٚضی اؾت.   

 وبرآسهبیی ثبلیٌیاًجبم  در  (Principle Investigator) ٍظبیف هجزی اغلی 

 قسٜ اؾت. ض ایٗ ضإٞٙب اظ ٚاغٜ ٞبی ٔدطی انّی ٚ ٔحمك  ثٝ نٛضت ٔٗبزَ یىسیٍط اؾتفبزٜ یبزآٚضی ٔی ٌطزز ز

 هزالجت ّبی پشضىی اس ضزوت وٌٌذگبى در هطبلؼِ -1

 ٔدطی انّی ثبیس زض ََٛ ُٔبِٗٝ ٔؿِٛٚیت انّی تٕبْ ٔطالجت ٞبی پعقىی اظ آظٔٛز٘ی ٞب ضا ثط ٖٟسٜ ثٍیطز. -

 لاحٓبت ایٕٙی قطوت وٙٙسٌبٖ زض ُٔبِٗٝ ضا ضٖبیت ٕ٘بیس.ٔدطی انّی ثبیس زض ََٛ ُٔبِٗٝ وّیٝ ٔ -

ٔدطی انّی یب ٕٞىبضاٖ ٚی ثبیس زض ََٛ ُٔبِٗٝ وّیٝ ذسٔبت ٔطالجت پعقىی ٔٛضز ٘یبظ زض ذهٛل ٞط ٌٛ٘ٝ ٚلبیٕ ٘بُّٔٛة یب  -

 اذتلالات ٔكبٞسٜ قسٜ زض ٘تبیح پبضاوّیٙیه ضا ثٝ آظٔٛز٘ی اضایٝ زٞس.

 ٘ٛازٜ( آظٔٛز٘ی ضا زض خطیبٖ ُٔبِٗٝ لطاض زٞس.ٔدطی انّی ثبیس پعقه ٔٗتٕس )ذب -

ٌطچٝ ٞط آظٔٛز٘ی ٔی تٛا٘س زض ٞط ظٔبٖ ُٔبِٗٝ ضا تطن ٕ٘بیس، أب ٟ٘بیت تلاـ زض خٟت یبفتٗ زِیُ ا٘هطاف اظ ُٔبِٗٝ ثبیس تٛؾٍ  -

 ٔدطی انّی یب ٕٞىبضاٖ ٚی  ثب احتطاْ ثٝ حمٛق آظٔٛز٘ی نٛضت ثپصیطز. 
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 پیزٍی اس پزٍتىل تبئیذ ضذُ -2

ییس أقطوت زاضٚیی )ت -طی انّی یب ٕٞىبضاٖ ٚی ثبیس ُٔبِٗٝ وبضآظٔبیی ثبِیٙی ضا ثط اؾبؼ پطٚتىُ تٛافك قسٜ ثب پكتیجبٖ ٔبِیٔد -

قسٜ تٛؾٍ ٔطاخٕ لب٘ٛ٘ی( ثٝ ا٘دبْ ضؾب٘س. أًبی پطٚتىُ ٟ٘بیی تٛؾٍ ٔدطی انّی ٚ لطاضزاز ضؾٕی ثب پكتیجبٖ ٔبِی )قطوت 

 عأی اؾت. زاضٚیی( زض ذهٛل ا٘دبْ تٟٗسات اِ

ٔدطی انّی ٞیچ تغییطی زض پطٚتىُ ٕ٘ی تٛا٘س ا٘دبْ زٞس ٍٔط لجُ اظ ا٘دبْ تغییط، ضٚ٘س انلاحیٝ پطٚتىُ )ثب اَلأ پكتیجبٖ ٔهبِی،   -

 وٕیتٝ اذلاق، ٌطٜٚ ٘ٓبضت ثط ُٔبِٗبت ثبِیٙی، ٔطوع ثجت وبضآظٔبیی ثبِیٙی ٚ ...( ثُٛض ٔؿتٙس ٚ ضؾٕی ثٝ ا٘دبْ ضؾیسٜ ثبقس.

 ب یه فطز تٗییٗ قسٜ اظ َطف ٚی ثبیس وّیٝ ا٘حطافبت ٚ تغییطات اظ پطٚتىُ ٟ٘بیی تبییس قسٜ ضا ٔؿتٙس ؾبظی ٕ٘بیس.ٔدطی انّی ی -

زض نٛضتی وٝ تغییطات یب ا٘حطاف اظ پطٚتىُ ثٝ ّٖت ٔحبفٓت آظٔٛز٘ی اظ یه ذُط فٛضی زض حیٗ ا٘دبْ ُٔبِٗهٝ ثبقهس، ٔهی تٛا٘هس      -

یٗ نٛضت زض اؾطٔ ٚلت ایٗ ا٘حطاف ٚ زلایُ آٖ ثبیؿتی ثجت ٚ ثٝ وٕیتٝ اذلاق، ازاضٜ وُ ثسٖٚ اخبظٜ ٔطاخٕ لب٘ٛ٘ی ا٘دبْ قٛز. زض ا

 زاضٚ ٚ پكتیجبٖ ٔبِی )قطوت زاضٚیی( اَلأ زازٜ قٛز. 

  (Investigational Product)پبیص دارٍی هَرد هطبلؼِ  -3

، تبییسیٝ پطٚتىُ ٚ اذص ٔدٛظ ا٘دبْ ُٔبِٗهٝ اظ  ٔدطی ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ثبیس لجُ اظ آغبظ ثیٕبضٌیطی اظ نسٚض ٔدٛظ ضؾٕی وٕیتٝ اذلاق -

 ( إَیٙبٖ زاقتٝ ثبقس.CTAازاضٜ وُ زاضٚ )

 زضٔحُ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ اؾت.  (Product accountability)ٔدطی انّی ٔؿئَٛ ٔؿتمیٓ حؿبثطؾی زاضٚیی  -

 فبزٜ ٌطزز.زاضٚی ٔٛضز ُٔبِٗٝ ثبیس نطفب ثط ٔجٙبی اٞساف ُٔبِٗٝ ٚ ُٔبثك پطٚتىُ تبییس قسٜ ٟ٘بیی اؾت -

 اخذ رضبیت آگبّبًِ اس آسهَدًی -4

زض فطایٙس وؿت ضيبیت آٌبٞب٘ٝ اظ آظٔٛز٘ی، ٔدطی انّی ْٔٛف ثٝ ضٖبیت لٛا٘یٗ، يٛاثٍ ٚ ضإٞٙبٞبی وكٛضی اذلاق زض پػٚٞف  -

 ٞبی ّْٖٛ پعقىی ٔی ثبقس. 

زٜ )ٚ يٕبیٓ آٖ( ضا لجُ اظ قطٚٔ ُٔبِٗهٝ زض  ٔدطی ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ثبیس ٔدٛظ ضؾٕی تبییس ٔحتٛیبت ضيبیت ٘بٔٝ آٌبٞب٘ٝ ٔٛضز اؾتفب -

 اذتیبض زاقتٝ ثبقس.

 ٔدطی ُٔبِٗٝ ثبیس اظ آٌبٞی وبُٔ ٚ ضيبیت آظٔٛز٘ی زض ٔٛضز وبضآظٔبیی ثبِیٙی إَیٙبٖ زاقتٝ ثبقس. -

 وؿت ضيبیت ٘بٔٝ آٌبٞب٘ٝ ثبیس لجُ اظ آغبظ ٔساذّٝ ا٘دبْ ٌطزز. -

یت ٘بٔٝ اٌبٞب٘ٝ زض حیٗ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ایدبز ٌطزز، پػٚٞكٍط ْٔٛف اؾت ایهٗ  زض نٛضتی وٝ اَلاٖبت خسیس ٔطتجٍ ثب ٔحتٛیبت ضيب -

اَلاٖبت خسیس ضا زض لبِت تغییطات لاظْ زض ضيبیت ٘بٔٝ اٌبٞب٘ٝ ٚ يٕبیٓ اٖ ایدبز ٕ٘بیس . ایٗ تغییطات حتٕب ثبیس ثهٝ اَهلأ ٔطاخهٕ    

 لاظْ اؾت وٝ ٔؿتٙس ؾبظی وّیٝ ٔىبتجبت اِعأی اؾت.لب٘ٛ٘ی ضؾب٘سٜ قسٜ ٚ تبییسیٝ ایٗ تغییطات اذص قٛز. تٛخٝ ثٝ ایٗ ٘ىتٝ 

 ( اضائٝ ٌطزیسٜ اؾت.CT-G-09اَلاٖبت ثیكتط زض ذهٛل ایٗ ثرف زض ضإٞٙبی ضإٞٙبی اذتهبنی ٔطثَٛٝ )
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 ثجت ٍ گشارش دادُ ّبی هطبلؼِ ثبلیٌی -5

ٌعاضـ قسٜ ثٝ پكتیجبٖ ٔبِی )قطوت  ٔدطی ُٔبِٗٝ ثبیس نحت، وبُٔ ثٛزٖ، ذٛا٘ب ٚ ٔفْٟٛ ثٛزٖ ٚ ثٝ ٍٞٙبْ ثٛزٖ زازٜ ٞبی -

 ٚ زیٍط قىُ ٞبی ٌعاضـ قسٜ ضا تًٕیٗ ٕ٘بیس. CRFزاضٚیی( زض 

ثبقس ٚ زض نٛضت تفبٚت، زلایُ آٖ ثهٛضت ٔىتٛة ثیبٖ  Source documentsثبیس زض تُبثك وبُٔ ثب  CRFوّیٝ اَلاٖبت  -

 قسٜ ثبقس.

 ًٔبی فطز ٔؿئَٛ ٚ ثب شوط تبضید ضؾیسٜ ثبقس.ثبیس ثٝ ا CRFٞط ٌٛ٘ٝ تغییطات، ذٍ ذٛضزٌی ٚ انلاحیٝ زض  -

٘جبیس پبن قٛز ٚ یب لان ٌطفتٝ قسٜ ثبقس. لاظْ اؾت وّیٝ تغییطات لبثُ ضزیبثی ٚ ٔكبٞسٜ ثبقس.  CRFانلاحیٝ ٞبی لاظْ زض  -

 ٕٞچٙیٗ ایٗ اقىبلات زض فطایٙسی ٔىتٛة ثبیس ثٝ اَلأ پكتیجبٖ ٔبِی )قطوت زاضٚیی( ضؾب٘سٜ قٛز.

ؾبَ ٍٟ٘ساضی قٛز، ٔدطی لاظْ اؾت اظ ٘حٜٛ  5ّیٝ ٔؿتٙسات فیعیىی یه وبضآظٔبیی ثبِیٙی ثبیس حسالُ ثٕست اظ آٖ خب وٝ و -

 ٍٟ٘ساضی ٔؿتٙسات إَیٙبٖ حبنُ ٕ٘ٛزٜ ٚ السأبت لاظْ ضا ا٘دبْ زٞس.

 تْیِ ٍ تٌظین گشارش هیبًی هطبلؼِ ثبلیٌی -6

ضا پؽ اظ ٚضٚز حسالُ ٘یٕی اظ آظٔٛز٘ی ٞب زض ُٔبِٗٝ )یب ثؿتٝ ثٝ  ٔدطی انّی ُٔبِٗٝ ْٔٛف اؾت ٌعاضـ ٔیب٘ی وبضآظٔبیی ثبِیٙی -

زضذٛاؾت ٔطاخٕ لب٘ٛ٘ی/ شوط قسٜ زض پطٚتىُ/ ....( ثٝ قىُ ٔىبتجٝ ضؾٕی ٚ اظ َطیك پكتیجبٖ ٔبِی )قطوت زاضٚیی( ثٝ ازاضٜ وُ 

ٕ٘ٛزٖ زازٜ ٞب زض ُٔبِٗبت   uncode)ثسٖٚ زاضٚ اضایٝ ٕ٘بیس. زض ٌعاضـ ٔیب٘ی ثبیس آ٘بِیعٞبی آٔبضی ٚ تحّیُ ثط ضٚی زازٜ ٞب   

blind ثٝ ا٘دبْ ضؾیسٜ ثبقس. زض ٔٛاضزی وٝ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ َٛلا٘ی اؾت، ٕٔىٗ اؾت ازاضٜ وُ ٘ٓبضت ثط زاضٚ ٚ ٔٛاز ٔرسض ٘ؿجت )

 ثٝ اضایٝ ٌعاضـ تٛنیفی اظ ضٚ٘س پیكطفت ُٔبِٗٝ اظ ؾٛی قطوت زاضٚیی ضا زضذٛاؾت ٕ٘بیس.

ضز تبییس ُٔبِٗٝ ا٘دبْ تحّیُ ٞبی ٔیب٘ی ضا زض ٔٛالٗی ذبل ) ثط اؾبؼ ظٔبٖ یب پیكطفت ثیٕبضٌیطی( ثط زض نٛضتی وٝ پطٚتىُ ٔٛ -

اؾبؼ اٞساف اثطثركی یب ایٕٙی ٔٛضز تبویس لطاض زازٜ اؾت، ٔچطی ثبیؿتی ایٗ ٌعاضـ ضا ثط اؾبؼ ٔسَ تحّیُ شوط قسٜ زض 

 پطٚتىُ ثٝ ا٘دبْ ضؾب٘س.

 گشارش ایوٌی -7

 ( ٚ خساَٚ پیٛؾت ایٗ ضإٞٙبCT-G-05ُبِٗٝ ثبِیٙی )ُٔبثك ضإٞٙبی ٌعاضـ ایٕٙی زض ٔ

 گشارش ختن سٍدرط یب تؼلیك هطبلؼِ  -8

زض نٛضت ذتٓ ُٔبِٗٝ ٚ یب تّٗیك آٖ، ٔدطی وبضآظٔبیی ثبِیٙی ْٔٛف اؾت يٕٗ تٕبؼ ثب آظٔٛز٘ی، ٔٛيٛٔ ضا ثٝ اَلأ ایكبٖ  -

 ت ٞبی پعقىی ثیٕبض إَیٙبٖ حبنُ ٕ٘بیس.ثطؾب٘س ٚ اظ ٔٙبؾت ثٛزٖ ازأٝ ضٚ٘س زضٔب٘ی ٚ ٔطالج

اٌط ٔدطی ُٔبِٗٝ ثٝ ٞط زِیُ ُٔبِٗٝ ضا ذبتٕٝ زازٜ یب تّٗیك ٕ٘بیس، ثبیس ٔطاتت ضا ؾطیٗب ثٝ پكتیجبٖ ٔبِی ) قطوت زاضٚیی(،  -

٘جبَ آٖ اَلأ زازٜ ٚ ثسٔطخٕ تبییس وٙٙسٜ پطٚتىُ )ازاضٜ وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب( وٕیتٝ اذلاق ٚ 

 ثهٛضت ضؾٕی ٚ ٔىتٛة ٌعاضـ خعییبت ٚ زلایُ ٔٛيٛٔ اضؾبَ قٛز.

اٌط اذتتبْ یب تّٗیك ُٔبِٗٝ تٛؾٍ پكتیجبٖ ٔبِی ) قطوت زاضٚیی( نٛضت ٌطفتٝ ثبقس، ٔدطی انّی ثبیس ٔطاتت ضا ثُٛض ٔىتٛة ثٝ  -

 اَلأ زٞس.یٗ ضإٞٙب( ٔطخٕ تبییس وٙٙسٜ پطٚتىُ )ازاضٜ وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ اوٕیتٝ اذلاق ٚ 
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اٌط اذتتبْ یب تّٗیك ُٔبِٗٝ تٛؾٍ وٕیتٝ اذلاق ا٘دبْ قٛز، ٔدطی انّی ثبیس ٔطاتت ضا َی ٔىبتجٝ ضؾٕی ثٝ پكتیجبٖ ٔبِی  -

 اَلأ زٞس.)ازاضٜ وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب( )قطوت زاضٚیی( ٚ ٔطخٕ تبییسوٙٙسٜ پطٚتىُ 

 یی تْیِ ٍ تٌظین گشارش ًْب -9

ٔدطی انّی ثبیس پؽ اظ پبیبٖ ُٔبِٗٝ، ٘تبیح ُٔبِٗٝ ضا زض چبضچٛة اؾتب٘ساضزٞبی پصیطفتٝ قسٜ ٚ َی ٔىبتجٝ ضؾٕی ٚ اظ َطیك  -

)ازاضٜ وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب( پكتیجبٖ ٔبِی ُٔبِٗٝ )قطوت زاضٚیی( ثٝ ٔطخٕ تبییسوٙٙسٜ پطٚتىُ 

 اضؾبَ ٕ٘بیس.

 ٔی ثبقس. CONSORTٚ ضإٞٙبی  ICH E3ُبِٗبت ثبِیٙی پصیطفتٝ قسٜ تٛؾٍ ازاضٜ وُ زاضٚ ضإٞٙبی اؾتب٘ساضز ٌعاضـ ٔ -

 

 هطبلؼبت ثیي الوللی چٌذ هزوشی

ایٗ زؾتٝ اظ ُٔبِٗبت ثب پكتیجب٘ی ٔبِی یه قطوت زاضٚیی ذبضخی، ثٝ قىُ چٙس ٔطوعی زض چٙسوكٛض ٔرتّف ثٝ ا٘دبْ ٔی ضؾٙس. 

ٚ ثطضؾی اثطثركی ٚ ایٕٙی زاضٚ زض خٕٗیت ایطا٘ی ضا زاقتٝ ثبقٙس ٔلاحٓبت  وت زض  ایٗ ُٔبِٗبتاذّی لهس ٔكبضچٙب٘چٝ ٔحممیٗ ز

 ظیط ثبیس ضٖبیت ٌطزز:

( اظ ازاضٜ CTAچٙب٘چٝ زاضٚی ٔٛضز ُٔبِٗٝ ذبضج اظ فٟطؾت زاضٚیی وكٛض/ثجت ٘كسٜ ثبقس  لجُ اظ قطٚٔ ثبیس ٔدٛظ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ) -1

 ٖجبضتٙس اظ: CTAطای اذص وُ زاضٚ اذص قٛز. ٔؿتٙسات لاظْ  ث

 زضذٛاؾت ضؾٕی اظ ؾٛی ٕ٘بیٙسٜ قطوت ذبضخی/ٔٛؾؿٝ تحمیمبتی  -

 پطٚتىُ ُٔبِٗٝ -

 (Investigational Brochourثطٚقٛض ٔحمك ) -

 فٟطؾت اؾبٔی  وكٛضٞبی قطوت وٙٙسٜ زض ُٔبِٗٝ -

 تبییسیٝ ٞبی ثرف ٘ٓبضتی )ضٌٛلاتٛضی( وكٛضٞبی قطوت وٙٙسٜ ثطای ٕٞىبضی ثب ُٔبِٗٝ -

 ٝ ٞبی وٕیتٝ ٞبی اذلاق تبییس وٙٙسٜ ُٔبِٗٝ تبییسی -

 ذلانٝ پطٚتىُ ٔطثٌٛ ثٝ اخطای ُٔبِٗٝ زض ایطاٖ )قبُٔ ٔكرهبت تیٓ ُٔبِٗٝ ، ٔحُ اخطا، حدٓ ٕ٘ٛ٘ٝ ٚ ....( -

 تبییسیٝ وٕیتٝ اذلاق ٔحُ/ٔحُ ٞبی اخطای ُٔبِٗٝ زض ایطاٖ ثٝ ٕٞطاٜ یه ٕ٘ٛ٘ٝ اظ فطْ ضيبیت آٌبٞب٘ٝ تبییسقسٜ -

 ٘ساضز آظٔٛز٘ی ٞبی ُٔبِٗٝ اظ یىی اظ قطوت ٞبی ثیٕٝ ٌعاض ٔٗتجط اضایٝ زٞٙسٜ ایٗ ٌٛ٘ٝ ذسٔبت زض وكٛضثیٕٝ ٘بٔٝ اؾتب -

 (IRCTتبییسیٝ ثجت ُٔبِٗٝ زض ٔطوع وبضآظٔبیی ٞبی ثبِیٙی ایطاٖ ) -

 تبییسیٝ ٞبی  ثجت ُٔبِٗٝ زض ؾبیط ٔطاوع ثجت وبضآظٔبیی ثبِیٙی ٔٗتجط -

ُٔبِٗبت ٚ ٌعاضـ ٟ٘بیی  َجك ٔٛاضز ُٔطح قسٜ زض ثرف ٞبی ٔطثَٛٝ ایٗ زؾتٛضإُِٗ ٌعاضـ ضذسازٞبی ٘بُّٔٛة احتٕبِی ایٗ 

 ثبیؿتی ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ اٖلاْ قٛز.

چٙب٘چٝ زاضٚی ٔٛضز ُٔبِٗٝ ٔٛخٛز زض فٟطؾت زاضٚیی وكٛض/ثجت قسٜ ثبقس ، اٌط ُٔبِٗٝ ثطای ثطضؾی ا٘سیىبؾیٖٛ خسیس زاضٚ ا٘دبْ  -2

( اظ ازاضٜ وُ زاضٚ ٔی ثبقس. ِٚی اٌط ُٔبِٗٝ زض ذهٛل ا٘سیىبؾیٖٛ ٞبی CTAٔدٛظ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ) قٛز ٔكَٕٛ ٔفبز ثٙس یه ٚ اذص

پصیطفتٝ قسٜ زاضٚ ٚ یب ثٝ نٛضت ٔكبٞسٜ ای ا٘دبْ قٛز يٕٗ اِعأی ثٛزٖ وؿت ٔدٛظ وٕیتٝ اذلاق زا٘كٍبٜ/زا٘كٍبٜ ٞبی ٔحُ اخطای 

( فمٍ اٖلاْ ضؾٕی اخطای ُٔبِٗٝ ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ )ٕٞطاٜ ثب شوط IRCTیطاٖ )ُٔبِٗٝ ٚ ثجت ُٔبِٗٝ زض ٔطوع وبضآظٔبیی ٞبی ثبِیٙی ا

 ( وفبیت ٔی ٕ٘بیس. يٕٗ ایٙىٝ ٌعاضـ ٟ٘بیی ُٔبِٗٝ ٘یع ثبیس ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ اٖلاْ قٛز.IRCTوستبییسیٝ وٕیتٝ اذلاق ٚ ثجت زض 
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 (Investigational Medicinal Productفزایٌذ ثزرسی درخَاست تبهیي/ٍاردات دارٍّبی تحمیمبتی )

زض ظٔیٙٝ تبٔیٗ/ٚاضزات زاضٚٞبی تحمیمبتی ٔی قٛز: ٔتمبيیبٖایٗ فطایٙس قبُٔ ضؾیسٌی زضذٛاؾت ٞبی   

چٙب٘چٝ ثطای ا٘دبْ ُٔبِٗبت ثبِیٙی ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب ٘یبظ ثٝ تٟیٝ زاضٚی ضفطا٘ؽ اظ ذبضج وكٛض ثبقس، پؽ اظ نسٚض ٔدٛظ ا٘دبْ  -1

٘ٓبضت ثط ُٔبِٗبت ثبِیٙی َی ا٘دبْ ٔىبتجٝ ثب ازاضٜ نبزضات ٚ ٚاضزات ازاضٜ وُ زاضٚ تبییسیٝ ٘یبظ  (، ٌطٜٚ CTAُٔبِٗٝ ثبِیٙی )

قطوت ثٝ ٚاضزات زاضٚی ضفطا٘ؽ ضا نبزض ٔی ٕ٘بیس. السأبت ثٗسی زض ایٗ ذهٛل تٛؾٍ ازاضٜ ٚاضزات ٚ نبزضات ثٝ ا٘دبْ ذٛاٞس 

 ضؾیس.

ٞبی یٝ زاضٚ یٙی آٖ اظ پبیبٖ ٘بٔٝ زا٘كدٛیی ٚ َطح تحمیمبتی ٘یبظ ثٝ تٟچٙب٘چٝ ٔحممیٗ زا٘كٍبٞی خٟت ا٘دبْ ُٔبِٗبت ثبِ -2

 ( زاقتٝ ثبقٙس:IMPتحمیمبتی )

  اٌط تٕبٔی ُٔبِٗٝ یب ثركی اظ آٖ ثب حٕبیت ٔبِی یه قطوت زاضٚئی ا٘دبْ قٛز(industry sponsored)  چٙب٘چٝ زاضٚ ذبضج اظ ،

ت ٘طؾیسٜ ثبقس ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ٌٔٙٛ ثٝ تبئیس پطٚتىُ زض وٕیتٝ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ٚ فٟطؾت زاضٚئی وكٛض ثٛزٜ ٚ زض ازاضٜ وُ زاضٚ ثٝ ثج

 تٛيیح زازٜ قسٜ اؾت. IR-GCPلجلا زض ضإٞٙبی  CTAاظ ازاضٜ وُ زاضٚ ذٛاٞس ثٛز. ٔؿتٙسات ثطای اذص  CTAاذص ٔدٛظ 

 بضت زیٍط ُٔبِٗٝ ثٝ تٕبٔی  اٌط تٕبٔی ُٔبِٗٝ نطفب تٛؾٍ زا٘كٍبٜ ّْٖٛ پعقىی ٔطثَٛٝ تبٔیٗ اٖتجبض ٔی قٛز ٚ ثٗج

(investigator initiated)  ثبقس آٖ اظ ایٙىٝ زاضٚی ٔٛضز ٘ٓط زض فٟطؾت زاضٚئی ٚ یب ثبظاض زاضٚئی وكٛض ٚخٛز زاقتٝ ثبقس ٚ یب

 ٚخٛز ٘ساقتٝ ثبقس ثطای تبٔیٗ زاضٚ ثبیس ٔؿتٙسات ظیط ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ اضائٝ ٌطزز: 

 أًبی ٔٗبٚ٘ت پػٚٞكی زا٘كٍبٜ ّْٖٛ پعقىی ٔطثَٛٝ  زضذٛاؾت ضؾٕی اظ ؾٛی ٔحمك انّی ثب -

 پطٚتىُ ُٔبِٗٝ -

 ( زاضٚی ٔٛضز ٘ٓطInvestigational Brochourثطٚقٛض ٔحمك ) -

  تبییسیٝ قٛضای پػٚٞكی زا٘كٍبٜ/ٔٛؾؿٝ تحمیمبتی -

 تبییسیٝ وٕیتٝ/وٕیتٝ ٞبی اذلاق  ٔطثَٛٝ ثٝ ٕٞطاٜ فطْ ضيبیت آٌبٞب٘ٝ  -

بی ُٔبِٗٝ اظ یىی اظ قطوت ٞبی ثیٕٝ ٌعاض ٔٗتجط اضایٝ زٞٙسٜ ایٗ ٌٛ٘ٝ ذسٔبت زض وكٛض یب ثیٕٝ ٘بٔٝ اؾتب٘ساضز آظٔٛز٘ی ٞ -

 تٟٗس ٘بٔٝ زا٘كٍبٜ ّْٖٛ پعقىی زض ذهٛل خجطاٖ ذؿبضات احتٕبِی ٚاضزٜ

 (IRCTتبییسیٝ ثجت ُٔبِٗٝ زض ٔطوع وبضآظٔبیی ٞبی ثبِیٙی ایطاٖ ) -

 ظ َطیك ٔٗطفی قطوت ثٝ ازاضٜ ٚاضزات ٚ نبزضات/ ثط٘بٔٝ ضیعی ا٘دبْ ذٛاٞس قس.ثمیٝ ٔطاحُ تؿٟیُ فطایٙس تٟیٝ زاضٚ  ٔب٘ٙس ثٙسیه ا

ذبضج اظ فٟطؾت زاضٚیی آٖ اظ  ذٛاؾت نسٚض ٔدٛظ تطذیم زاضٚٞبی تحمیمبتی ٔٛؾؿٝ تحمیمبتی زض قطوت زاضٚیی یبچٙب٘چٝ  -3

ٔفبز ضزیف ٞبی اِف یب ة ثٙس ٝ ثبقس اظ ٌٕطن خٟت اؾتفبزٜ زض ُٔبِٗبت ثیٗ إِّّی ضا زاقت ٚ یب ثجت قسٜ  وكٛض/ثجت ٘كسٜ

 حؿت ٔٛضز ثبیؿتی ضٖبیت ٌطزز.  2قٕبضٜ 

 ( اِعأی اؾت.CT-G-12زض ذهٛل ٘حٜٛ ثطچؿت ٌصاضی زاضٚٞبی تحمیمبتی اخطای ٔفبز ضإٞٙبی اذتهبنی ٔطثَٛٝ )

 

 /ثیَصًزیهوبرآسهبیی ّبی ثبلیٌی دارٍّبی ثیَسیویلار

وّیٝ زازٜ ٞب  زضٔٛضز زاضٚٞبی ثط٘س انّی ٚ ثیٛؾیٕیلاض ،ٛوّٛ٘بَٔٛ٘تطویت ٚ آ٘تی ثبزی ٞبی ٘ٛ ثط اؾبؼ يبثُٝ ثجت زاضٚٞبی ثیِٛٛغیه

، ُٔبِٗبت ٔطتجٍ ثب اثطثركی ٚ (PK/PDٚ ٔؿتٙسات ثبِیٙی قبُٔ ٌعاضقبت ُٔبِٗبت فبضٔبوٛ ویٙیتیه ٚ فبضٔبوٛزیٙبٔیه زض ا٘ؿبٖ )
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ثبیؿتی ثط اؾبؼ  (Risk-Benefit Evaluationٔٙفٗت )-ظیبثی ذُط( ٚ ُٔبِٗبت اضPSURایٕٙی، ٌعاضقبت زٚضٜ ای ایٕٙی زاضٚٞب )

 خٟت ثطضؾی ٚ تبییس ثٝ ؾبظٔبٖ غصا ٚ زاضٚ اضائٝ قٛز. CTDزض فطٔت  ICHزؾتٛضإُِٗ 

زض ٔٛز زاضٚٞبی ثیٛغ٘طیه تِٛیس قسٜ زض زاذُ وكٛض حسالُ ٔؿتٙسات ثبِیٙی ٔٛضز ٘یبظ ثطای اثجبت تكبثٝ وبضایی ثبِیٙی ٚ پطٚفبیُ 

 Non- Inferiorityٙی فطاٚضزٜ ثب ثط٘س انّی، ا٘دبْ یه ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ٔمبیؿٝ ای ثیٗ زاضٚی ثیٛغ٘طیه ٚ فطاٚضزٜ ٔطخٕ ثطای اثجبت ایٕ

 اؾت. Equivalenceیب 

           اظ لبٖسٜ ثبلا پیطٚی ٘یبظ ثٝ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ٔدسز زض وكٛض ثبقس ٘یع ثطای زاضٚٞبی ثیٛؾیٕیلاضیبزآٚضی ٔی ٌطزز چٙب٘چٝ 

  ٔی ٕ٘بیٙس.

٘كبٖ زازٖ تكبثٝ ٔحهَٛ خسیس ثب ٔحهَٛ  اظ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ثطضٚی یه فطاٚضزٜ ثیٛؾیٕیلاض/ثیٛغ٘طیه اظ آ٘دبیی وٝ ٞسف انّی

  ٞسف ٔٛضز ٘ٓط ضا تبٔیٗ ٕ٘بیس. ثٝ تٟٙبئی ثیِٛٛغیه ٔطخٕ ٔی ثبقس، ٖسْ اذتلاف آٔبضی زض ضٚیىطزٞبی َٕٔٗٛ ُٔبِٗبت ٕ٘ی تٛا٘س

یب  Non- Inferiorityٚ ٌعاضـ ٟ٘بیی ثبیؿتی ُٔبثك ثب َطاحی ُٔبِٗبت  پطٚتىُ ُٔبِٗٝ ثبِیٙیتسٚیٗ ثٝ ٕٞیٗ زِیُ 

Equivalence ا٘دبْ  ثط اؾبؼ آؾتب٘ٝ ٔٙبؾت ا٘ساظٜ اثط ٔٛضز ٘یبظ زض ایٗ ُٔبِٗبت ثبیؿتی ز حدٓ ٕ٘ٛ٘ٝضثطآٚ ثبقس. ثٝ ٖجبضت زیٍط

 Perضٚیىطز ا٘دبْ قٛز ٚ ثٝ َٛض ٞٓ ظٔبٖ  ٌعاضـ حسٚز إَیٙبٖ ثب تبویس ثط ٞب ثبیؿتی زازٜ ضٚیىطز تحّیُ پصیطز. ٕٞچٙیٗ

protocol   ٚIntention to treat  َٝٛٔٛخٛز زض آ٘بِیع زازٜ ٞب ٔس ٘ٓط لطاض ٌیطز. تٛيیحبت ثیكتط زض ایٗ ذهٛل زض ضإٞٙبی ٔطث

 .اؾت
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 (GCP Inspection) ثبلیٌی ّبی ثبسرسی اس وبرآسهبیی

٘ٓبضت ثط ُٔبِٗبت ثبِیٙی ازاضٜ وُ زاضٚ ثٝ ٔٙٓٛض ثبظزیس اظٔحُ ا٘دبْ وبضآظٔبیی ثهبِیٙی،   ٚاحس تٛؾٍاؾت وٝ  ٔبٔٛضیتیGCP ثبظضضؾی

 ثطضؾی ٔؿتٙسات ُٔبِٗٝ ٚ  چٍٍٛ٘ی ٌطزآٚضی ٚ ٔسیطیت زازٜ ٞبی ُٔبِٗٝ ٚ ثطاؾبؼ چه ِیؿت ٔطثَٛٝ ثط٘بٔٝ ضیعی ٚ ا٘دبْ ٔی قٛز.

ٕٔٗٛلاً ثب ٕٞبٍٞٙی ٚ اَلأ لجّی پكتیجبٖ ٔبِی ُٔبِٗٝ )قطوت زاضٚیی( ٚ ٌطٜٚ ٔدطی ُٔبِٗٝ ا٘دبْ  GCPثبظضؾی ٞبی ط زض حبَ حبي

 ٔی قٛ٘س أب زض ٖیٗ حبَ ثطحؿت قطایٍ ٕٔىٗ اؾت زض ٔٛاضزی  ٘یع ثسٖٚ اَلأ لجّی ٘ؿجت ثٝ ا٘دبْ ثبظضؾی الساْ قٛز.

ای ُٔبِٗٝ ثب حًٛض ثبظضؾیٗ زض ٔحُ اخطای ُٔبِٗٝ ٚ یب پؽ اظ پبیهبٖ ُٔبِٗهٝ ٚ   ٕٞچٙیٗ ٕٔىٗ اؾت زض حیٗ اخط GCPثبظضؾی ٞبی 

 زض ٔحُ قطوت زاضٚیی ثب ٞسف ثطضؾی ٌعاضـ ٟ٘بیی ٚ ٔؿتٙسات ُٔبِٗٝ ا٘دبْ ٌطزز.

ٖ ٚی اخطایی، ٘بْطیٗ ا٘تهبثی اظ ؾٛی پكتیجبٖ ٔبِی ُٔبِٗٝ، ٔحمك انّی ٚ ٕٞىهبضا -زض ٞط نٛضت زض ظٔبٖ ثبظضؾی حًٛض وٕیتٝ ّٖٕی

 )اظخّٕٝ ٔكبٚض آٔبض ٚ اپیسٔیِٛٛغی( زض ٔحُ ا٘دبْ ثبظضؾی ٚ اضائٝ ٌعاضـ ٟ٘بیی/پیكطفت ُٔبِٗٝ تٛؾٍ ٔحمك انّی يطٚضی ٔی ثبقس.

 GCPاّذاف ثبسرسی

 ثُٛض وّی ٖجبضت اؾت اظ: (GCP inspection)ٞسف اظ ثبظضؾی زض یه ُٔبِٗٝ وبضآظٔبیی ثبِیٙی 

 (IR GCP) يٛاثٍ ٚ  اؾتب٘ساضزٞبی پصیطفتٝ قسٜ وكٛضیإَیٙبٖ اظ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ُٔبثك ثب  -1

 إَیٙبٖ اظ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی ُٔبثك ثب پطٚتىُ ٔهٛة ُٔبِٗٝ زض ازاضٜ وُ زاضٚ -2

 إَیٙبٖ اظ حفّ حمٛق ٚ ایٕٙی قطوت وٙٙسٌبٖ زض ُٔبِٗٝ -3

 ثطضؾی نحت ٚ لبثُ اتىب ثٛزٖ زازٜ ٞب  -4

 ِٗٝ ٚ فطایٙس اخطای ُٔبِٗٝإَیٙبٖ اظ حفّ نسالت زض ا٘دبْ آظٖٔٛ ّٖٕی ُٔب -5

  تٛنیٝ ثٝ ا٘دبْ السأبت انلاحی زض ٔٛاضز لاظْ  -6

 :GCPفزایٌذ اًجبم ثبسرسی

 ٔطاحُ ثط٘بٔٝ ضیعی ٚ اخطای ثبظضؾی اظ ٔحُ اخطا ٚ ٔؿتٙسات ُٔبِٗبت ثبِیٙی ثٝ قطح ظیط ٔی ثبقس:

قسٜ ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ ٚ ا٘تربة تبضید  ٕٞبٍٞٙی ثب قطوت زاضٚیی خٟت اٖلاْ تبضید ٞبی پیكٟٙبزی زض ثبظٜ ظٔب٘ی ٔكرم -1

 زلیك ا٘دبْ ثبظضؾی

ازاضٜ وُ زاضٚ ٚ زاٚضاٖ ّٖٕی زضتٗییٗ اًٖبی ٌطٜٚ ثبظضؾی اظ ثیٗ اًٖبی وٕیتٝ ُٔبِٗبت ثبِیٙی، وبضقٙبؾبٖ ٔطتجٍ  -2

 ُٔبِٗٝ ٚیػٌی ٞبی ٘ٓبضت ثطُٔبِٗبت ثبِیٙی ثط حؿت  ٚاحسٕٞىبض

ت ٔطثَٛٝ ثٝ قطوت زاضٚیی ٚ ٕٞبٍٞٙی زض ذهٛل تٙٓیٓ ثط٘بٔٝ )اضایٝ ٌعاضـ اٖلاْ تبضید زلیك ثبظضؾی ٚ اضؾبَ چه ِیؿ -3

 تٛؾٍ ٌطٜٚ ُٔبِٗٝ زض ضٚظ ثبظضؾی ٚ...(

ٔطاخٗٝ ثٝ ٔحُ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ / قطوت زاضٚیی تٛؾٍ اًٖبی ٌطٜٚ ثبظضؾی ٚ تىٕیُ چه ِیؿت ٔطثَٛٝ ثط ٔجٙبی ٔكبٞسات ٚ  -4

 تٛيیحبت تیٓ ُٔبِٗٝ

ی زض پطٚ٘سٜ ُٔبِٗٝ ٚ اٖلاْ فیسثه ثبظضؾی ثٝ ٚاحس ٔطثَٛٝ ٚ قطوت زاضٚیی خٟت اَلأ ٚ خٕٕ ثٙسی ٚ ثجت ٌعاضـ ثبظضؾ -5

 اٖٕبَ السأبت انلاحی
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 اس هطبلؼِ ثبلیٌی در حبل اجزا: GCPدر ٌّگبم اًجبم ثبسرسی حیطِ ّبی هَرد ارسیبثی

 هستٌذات هطبلؼِ  -1

 أًبء قسٜ تٛؾٍ ٔحمك انّیُٔبِٗٝ ٟ٘بیی پطٚتىُ ٔٛخٛز ثٛزٖ  -

 زض ثیٗ ٔؿتٙسات  تبییسیٝ وٕیتٝ اذلاقخٛز ثٛزٖ ٔٛ -

 ٔٛخٛز ثٛزٖ ضيبیت ٘بٔٝ آٌبٞب٘ٝ أًبء قسٜ تٛؾٍ قطوت وٙٙسٌبٖ زض ُٔبِٗٝ ٚ ٔحمك انّی ٚویفیت تىٕیُ آٖ  -

 احتٕبِی انلاحبت ٚ تبییسیٝ  (CTA)ٔٛخٛز ثٛزٖ تبییسیٝ ازاضٜ وُ زاضٚ ثطای ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی  -

 ٚ چٍٍٛ٘ی ثجت زازٜ ٞب( CRF)عاضـ ثیٕبض ٔٛخٛز ثٛزٖ فطٟٔبی ثجت ٌ -

 ٔٛخٛز ثٛزٖ ٔؿتٙسات ٔطثٌٛ ثٝ ٌعاضـ ٖٛاضو خب٘جی فطآٚضزٜ ٔٛضز ُٔبِٗٝ ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ وٕیتٝ اذلاق   -

 ٔٛخٛز ثٛزٖ فٟطؾت ثیٕبضاٖ ذبضج قسٜ اظ ُٔبِٗٝ ثب شوط زِیُ  -

 ّن خَاًی هزاحل اجزایی ثب پزٍتىل هػَة هطبلؼِ ثبلیٌی -2

 ُٔبِٗٝ ٚضٚز قطوت وٙٙسٌبٖ ثٝبظی ٘حٜٛ تهبزفی ؾ -

 ٘حٜٛ وٛضؾبظی ُٔبِٗٝ ) آظٔٛز٘ی، ا٘ساظٜ ٌیطی وٙٙسٌبٖ پیبٔس، تیٓ تحّیُ ٚ پبیف اَلاٖبت( -

 ٔٗیبضٞبی ٚضٚز ٚ ٖسْ ٚضٚز آظٔٛز٘ی ثٝ ُٔبِٗٝضٖبیت   -

 پطٚتىُ زضٔب٘ی آظٔٛز٘ی ٞب )ضغیٓ زضٔب٘ی( -

 ؾبیط ٔٛاضز ٔٙسضج زض چه ِیؿت -

 براى هطبلؼِ:ػولىزد هحمك اغلی  ٍ ّوى -3

 انّی زض ثیٗ ٔؿتٙسات ٔحمكٔٛخٛز ثٛزٖ ضظٚٔٝ  -

 ٔهٛة ُٔبِٗٝ  پطٚتىُانّی ثب  ٔحمك آقٙبیی وبُٔ -

 پػٚٞكی زاضٚیٞبی  ثب ٚیػٌی انّی ٔحمك آقٙبیی وبُٔ -

 زضٔب٘ی  ٘بُّٔٛةإَیٙبٖ اظ پیٍیطی وبُٔ ضٚ٘س ٔطالجت اظ ثیٕبضاٖ ثب ٘تبیح اظٔبیكٍبٞی غیط َجیٗی یب ٖٛاضو  -

 انّی ثٝ پطؾُٙ ٕٞىبض ٔحمكٔٛظـ ٞبی لاظْ اظ ؾٛی اضایٝ آ -

 زض ُٔبِٗٝ ٞبی ذٛز ِٚیتٛٔؿاظ انّی  اَلأ وبفی پطؾُٙ ٕٞىبض ٔحمك  -

 ٚخٛز پطؾُٙ وبفی ٚ تؿٟیلات ٔٙبؾت زض زؾتطؼ -

 یُٔبِٗٝ ثبِیٙ انّی خٟت حًٛض زض ٔحُ ا٘دبْ ٔحمك  اذتهبل ظٔبٖ وبفی اظ ؾٛی -

 ب٘ٝ ثیٕبض تٛؾٍ ٔحمك انّیٟٔطٚ أًبی تٕبٔی فطْ ٞبی ضيبیت اٌبٞ -

 ضزوت وٌٌذگبى درهطبلؼِ: -4

، تهبزفی ثٛزٖ ، ٘حٜٛ اخطای ُٔبِٗٝٔیعاٖ آٌبٞی قطوت وٙٙسٌبٖ پؽ اظ أًبی فطْ ضيبیت آٌبٞب٘ٝ ٘ؿجت ثٝ ٞسف ُٔبِٗٝ

ٝ تبییهس  زضیبفتی، خجطاٖ ٞعیٙٝ ٚ ٞطٌٛ٘ٝ ذؿبضت احتٕبِی ثٝ ثیٕبض ٚ ؾبیط ٔٛاضز ٔٙسضج زض فطْ ضيهبیت ٘بٔهٝ آٌبٞب٘ه    زاضٚی

 قسٜ تٛؾٍ وٕیتٝ اذلاق 
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 دارٍّبی هَرد هطبلؼِ: -5

 ضٖبیت قطایٍ نحیح ٍٟ٘ساضی ٚ حُٕ ٚ ٘مُ زاضٚٞبی ٔٛضز ُٔبِٗٝ  -

 ثطضٚی زاضٚٞبی ٔٛضز ُٔبِٗٝ "ٔرهٛل اؾتفبزٜ زض وبضآظٔبیی ثبِیٙی "ٚ  "غیطلبثُ فطٚـ "زضج ٖجبضت  -

 یی ثطضٚی ثؿتٝ ثٙسی زاضٚٞبی ٔٛضز ُٔبِٗٝٔكرم ثٛزٖ تبضید ا٘مًبء، ؾطی ؾبذت ٚ ٘بْ انّی فطاٚضزٜ زاضٚ -

 ٘حٜٛ ثطچؿت ٌصاضی زاضٚٞب خٟت وٛضؾبظی ُٔبِٗٝ ثط اؾبؼ پطٚتىُ -

 ٚخٛز فٟطؾت زاضٚٞبی ٔهطفی، زاضٚٞبی ٔٛخٛز ٚ زاضٚٞبی اضخبٔ قسٜ ثٝ قطوت زاضٚیی)اؾپب٘ؿط( -

 فزآیٌذ جوغ آٍری ٍ ًگْذاری دادُ ّبی فیشیىی ٍ الىتزًٍیىی -6

ثیٕبضاٖ ٔب٘ٙس ٘تبیح آظٔبیكبت ثبِیٙی ٚ  (source data)تٕبٔی ٔكبٞسات ٚ ٔؿتٙسات ٔٙجٕ  ٍٟ٘ساضی ٔٙبؾت ٘تبیح -

 غیطٜ زض ٔحُ قطوت زاضٚیی ٚ ٔحُ ا٘دبْ ُٔبِٗٝ ثبِیٙی

ٚ ؾبیط ثطضؾی ٞبی ذبل( زض  Xٞب، پطتٛٞبی  ECGٔیعاٖ ُٔبثمت ٘تبیح آظٟٔٛ٘بی آظٔبیكٍبٞی ثبِیٙی )قبُٔ   -

 CRFقسٜ زض ٔؿتٙسات ٔٙجٕ ثب ٔٙسضخبت ثجت 

 CRFزض نٛضت ثطٚظ اقتجبٜ ثٝ ٍٞٙبْ تىٕیُ  CRF٘حٜٛ تهحیح زازٜ ٞبی ٔٙسضج زض   -

 ٘حٜٛ اضؾبَ زازٜ ٞبی اِىتطٚ٘یىی ثٝ قطوت زاضٚیی )زیؿه ؾرت، ٕ٘بثط، پؿت اِىتطٚ٘یىی ٚ غیطٜ(   -

ٞب ٚ یب حصف زازٜ چٍٍٛ٘ی زؾتطؾی ثٝ وبٔپیٛتط ٚ وسٞبی أٙیتی ٔطثَٛٝ ٚ ٘حٜٛ انلاح زازٜ ٞب )ٔؿتٙسؾبظی ذُب -

 ٞب( زض فبیُ ٞبی اِىتطٚ٘یه
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 پیَست ضوبرُ یه

 (Synopsisفزم خلاغِ پزٍتىل هطبلؼِ ثبلیٌی )

 

 (Synopsisغِ پزٍتىل هطبلؼِ ثبلیٌی )خلا

 ٖٙٛاٖ وبُٔ ُٔبِٗٝ ) ٕٞطاٜ ثب شوط زلیك فبظ ُٔبِٗٝ ( -1

 انّی)٘بْ ٚ ٘بْ ذب٘ٛازٌی ، ضقتٝ ترههی ٚ زا٘كٍبٜ ٔحُ ذسٔت ( ٔدطی ٔكرهبت وبُٔ -2

 انّی ٔدطیاؾبٔی ٕٞىبضاٖ  -3

 ِٗٝ )پیف ثبِیٙی/ثبِیٙی(ٖٙبٚیٗ ُٔبِٗبت لجّی ا٘دبْ قسٜ ثطضٚی فطاٚضزٜ زاضٚیی تحت ُٔب -4

 اٞساف ُٔبِٗٝ )ٞسف انّی ٚ اٞساف ثب٘ٛی( -5

 خٕٗیت ٔٛضز ُٔبِٗٝ -6

 ٘بْ ٚ ٔكرهبت ٔطوع/ٔطاوع ا٘دبْ ُٔبِٗٝ  -7

 تٗساز ثیٕبضاٖ  -8

 ٔٗیبضٞبی ٚضٚز ، ٖسْ ٚضٚز ٚ ذطٚج اظ ُٔبِٗٝ -9

 ذلانٝ ضٚـ اخطای ُٔبِٗٝ   -10

 بْ زاضٚ ، قىُ زاضٚیی ، قٕبضٜ ؾطی ؾبذت ٚ تبضید ا٘مًبء، ٘حٜٛ تدٛیع  ٚ .....()٘ ُٔبِٗٝ ٚ ضفطا٘ؽٔكرهبت زاضٚٞبی  -11

 پیبٔس ٞبی ٔٛضز ُٔبِٗٝ ثٝ تفىیه اِٚیٝ / ثب٘ٛیٝ ٚ اثطثركی / ایٕٙی  -12

 ضٚـ آ٘بِیع زازٜ ٞبی ُٔبِٗٝ -13
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 2پیَست ضوبرُ 

 ًوًَِ فلَچبرت ضزوت وٌٌذگبى در هطبلؼِ

 

 

 

 فٗبِیت غطثبٍِطی اِٚیٝ اَلاٖبت پبیٝ ٚیعیت اَٚ ٚیعیت زْٚ ٚیعیت ........ پبیبٖ

       

 ضيبیت پیف اظ غطثبٍِطی      

 غطثبٍِطی      

 اذص ضيبیت ٘بٔٝ      

 ترهیم تهبزفی       

 تدٛیع زاضٚ/ زضٔبٖ       

 اضظیبثی ٞبی ثبِیٙی       

 ٖٛاضو خب٘جی       
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 3پیَست ضوبرُ 

 

 (Synopsisبلؼِ ثبلیٌی )خلاغِ گشارش هط

 ٖٙٛاٖ وبُٔ ُٔبِٗٝ ) ٕٞطاٜ ثب شوط زلیك فبظ ُٔبِٗٝ ، وٛضؾبظی ٚ ..........( -1

 انّی)٘بْ ٚ ٘بْ ذب٘ٛازٌی ، ضقتٝ ترههی ٚ زا٘كٍبٜ ٔحُ ذسٔت ( ٔدطیٔكرهبت وبُٔ  -2

 انّی ٔدطیاؾبٔی ٕٞىبضاٖ  -3

 ٘بْ ٚ ٔكرهبت ٔطوع/ٔطاوع ا٘دبْ ُٔبِٗٝ -4

 ٔ ٚ پبیبٖ ُٔبِٗٝتبضید قطٚ -5

 اٞساف ُٔبِٗٝ )ٞسف انّی ٚ اٞساف ثب٘ٛی( -6

 خٕٗیت ٔٛضز ُٔبِٗٝ -7

 تٗساز ثیٕبضاٖ  -8

 ٔٗیبضٞبی ٚضٚز ، ٖسْ ٚضٚز ٚ ذطٚج اظ ُٔبِٗٝ -9

 ذلانٝ ضٚـ اخطای ُٔبِٗٝ   -10

 مًبء، ٘حٜٛ تدٛیع  ٚ .....()٘بْ زاضٚ ، قىُ زاضٚیی ، قٕبضٜ ؾطی ؾبذت ٚ تبضید ا٘ ُٔبِٗٝ ٚ ضفطا٘ؽٔكرهبت زاضٚٞبی  -11

 پیبٔس ٞبی ٔٛضز ُٔبِٗٝ ثٝ تفىیه اِٚیٝ / ثب٘ٛیٝ ٚ اثطثركی / ایٕٙی  -12

 ضٚـ آ٘بِیع زازٜ ٞبی ُٔبِٗٝ -13

 ذلانٝ ٘تبیح 

 ٘تیدٝ ٌیطی 
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 4پیَست ضوبرُ 

 ی داخل وطَردر هطبلؼبت ثبلیٌ (Serious Adverse Events=SAEsراٌّوبی گشارش دّی رخذاد ّبی ًبهطلَة ضذیذ )

 

 

 ٘ٛٔ ٖبضيٝ ثبظٜ ظٔب٘ی اٖلاْ ٌعاضـ ٘حٜٛ ٌعاضـ زٞی

اٖلاْ ٌعاضـ تٛؾٍ ٔحمك ثٝ قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ  -

 ٔبِی( 

 اٖلاْ ٌعاضـ تٛؾٍ ٔحمك ثٝ وٕیتٝ اذلاق  -

ؾبٖت پؽ اظ آٌبٞی ٔحمك اظ  24فٛضی، حساوثط 

 )ٕ٘بثط، پؿت اِىتطٚ٘یه ٚ ....( ثطٚظ ضذساز ٘بُّٔٛة

ٔٙدط (SAE/R)ة قسیس ضذساز ٘بُّٔٛ

 ثٝ ٔطي/تٟسیسوٙٙسٜ ظ٘سٌی ثیٕبض

اٖلاْ ٌعاضـ تٛؾٍ ٔحمك ثٝ قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ  -

 ٔبِی( 

 اٖلاْ ٌعاضـ تٛؾٍ ٔحمك ثٝ وٕیتٝ اذلاق  -

 

ضٚظ تمٛیٕی پؽ اظ آٌبٞی ٔحمك اظ  7فٛضی ، حساوثط

 ثطٚظ ضذساز ٘بُّٔٛة

وٝ (SAE/R)ضذساز ٘بُّٔٛة قسیس 

تٟسیس وٙٙسٜ ٔٙدط ثٝ ٔطي ٘كسٜ/ ٚ 

 ظ٘سٌی ثیٕبض ٘جٛزٜ اؾت.

اٖلاْ ٌعاضـ تٛؾٍ قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔبِی(  ثٝ  -

 ازاضٜ وُ زاضٚ

 

ٌعاضـ تىٕیّی ٔحتٛی اَلاٖبت ٔطثَٛٝ ٚ ٘تیدٝ 

ضٚظ تمٛیٕی پؽ اظ آٌبٞی  15پیٍیطی ٞب حساوثط تب 

 SAE/Rقطوت زاضٚیی)پكتیجبٖ ٔبِی (  اظ ثطٚظ 

 تٕبٔی ضذسازٞبی ٘بُّٔٛة قسیس

(SAE/R)    ٝ٘تبیح پیٍیطی ٞبی ث ٚ

 ُٖٕ آٔسٜ
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 5پیَست ضوبرُ 

 ( در هطبلؼبت ثبلیٌی داخل وطَر SUSARsٍاوٌص ّبی ًبهطلَة دارٍیی غیزُ هٌتظزُ هطىَن)   راٌّوبی گشارش

 

 
 ٘ٛٔ ٖبضيٝ ثبظٜ ظٔب٘ی اٖلاْ ٌعاضـ ٘حٜٛ ٌعاضـ زٞی

ٔبِی(  اٖلاْ ٌعاضـ تٛؾٍ قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ 

ثٝ وٕیتٝ اذلاق ٚ ٔطخٕ تبییس وٙٙسٜ پطٚتىُ )ثٝ 

ٖٙٛاٖ ٔثبَ ازاضٜ وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ 

 ایٗ ضإٞٙب(

 
 

ضٚظ تمٛیٕی  7زض وٛتبٜ تطیٗ ظٔبٖ ٕٔىٗ ٚ حساوثط  -

پؽ اظ آٌبٞی قطوت زاضٚیی)پكتیجبٖ ٔبِی(  اظ ثطٚظ 
SUSARs 

ٌعاضـ تىٕیّی ٔحتٛی اَلاٖبت خسیس ٚ ٘تیدٝ  -

ضٚظ تمٛیٕی پؽ اظ آٌبٞی  15یطی ٞب حساوثط تب پیٍ

 SUSARsقطوت زاضٚیی)پكتیجبٖ ٔبِی (  اظ ثطٚظ 

SUSARs  ٜٔٙدط ثٝ ٔطي/تٟسیسوٙٙس

 ظ٘سٌی ثیٕبض

اٖلاْ ٌعاضـ تٛؾٍ قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔبِی(  

ثٝ وٕیتٝ اذلاق ٚ ٔطخٕ تبییس وٙٙسٜ پطٚتىُ )ثٝ 

ٗبت ٔٛيٛٔ ٖٙٛاٖ ٔثبَ ازاضٜ وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِ

 ایٗ ضإٞٙب(

ضٚظ تمٛیٕی  15زض وٛتبٜ تطیٗ ظٔبٖ ٕٔىٗ ٚ حساوثط  -

پؽ اظ آٌبٞی قطوت زاضٚیی)پكتیجبٖ ٔبِی(  اظ ثطٚظ 
SUSARs 

ٌعاضـ تىٕیّی ٔحتٛی اَلاٖبت خسیس ٚ ٘تیدٝ  -

 پیٍیطی ٞبزض وٛتبٜ تطیٗ ظٔبٖ ٕٔىٗ پؽ اظ ٌعاضـ اِٚیٝ

SUSARs  ٚ /ٜوٝ ٔٙدط ثٝ ٔطي ٘كس

 ظ٘سٌی ثیٕبض ٘جٛزٜ اؾت.تٟسیس وٙٙسٜ 
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 6پیَست ضوبرُ 

 

 

 ( در هطبلؼبت ثبلیٌی داخل وطَر Expected Adverse Eventرخذادّبی ًبهطلَة  لبثل پیص ثیٌی)  راٌّوبی گشارش
 

  
 ٘ٛٔ ٖبضيٝ ثبظٜ ظٔب٘ی اٖلاْ ٌعاضـ  ٘حٜٛ ٌعاضـ زٞی

 ٔبِی(اٖلاْ ٌعاضـ تٛؾٍ ٔحمك ثٝ قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ 

 ٚ وٕیتٝ ) ٞبی ( اذلاق 

ثٝ ٔحى ٘یبظ ثٝ ذطٚج ثیٕبض اظ ُٔبِٗٝ ٚ یب ٔحطظ 

 قسٖ قیٛٔ ثبلاتط اظ ٔیعاٖ ا٘تٓبض

ضذساز ٞبی ٘بُّٔٛة لبثُ پیف ثیٙی 

Expected Adverse Event)     )

 ثب قیٛٔ ثبلاتط اظ ٔیعاٖ ا٘تٓبض

اٖلاْ ٌعاضـ تٛؾٍ قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔبِی(  ثٝ 

یس وٙٙسٜ پطٚتىُ )ثٝ ٖٙٛاٖ ٔثبَ ازاضٜ وُ زاضٚ زض ٔطخٕ تبی

 ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب(

 پؽ اظ آٌبٞیضٚظ تمٛیٕی  15حساوثط ْطف 
 قطوت زاضٚیی)پكتیجبٖ ٔبِی(  

ضذساز ٞبی ٘بُّٔٛة لبثُ پیف ثیٙی 

Expected Adverse Event)     )

 ثب قیٛٔ ثبلاتط اظ ٔیعاٖ ا٘تٓبض
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 7پیَست ضوبرُ 

 هطبلؼبت ثیي الوللی چٌذهزوشیٍاوٌص ّبی ًبهطلَة دارٍیی هطبّذُ ضذُ  در سبیز وطَرّبی در   راٌّوبی گشارش

 
 ٘ٛٔ ٖبضيٝ ثبظٜ ظٔب٘ی اٖلاْ ٌعاضـ  ٘حٜٛ ٌعاضـ زٞی

اٖلاْ ٌعاضـ تٛؾٍ قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔبِی( /ٔحمك  ثٝ 

)ثٝ ٖٙٛاٖ ٔثبَ ازاضٜ  وٕیتٝ اذلاق ٚ ٔطخٕ تبییس وٙٙسٜ پطٚتىُ

 وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب(

 

 

ثٝ نٛضت زٚضٜ ای حسالُ  ٞط 

 قف ٔبٜ  

 

 SUSARsتٕبٔی  اَلاٖبت زض زؾتطؼ ٔطثٌٛ ثٝ 

 ضخ زازٜ زض ؾبیط وكٛضٞبی زضٌیط ُٔبِٗٝ 

اٖلاْ ٌعاضـ تٛؾٍ قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔبِی(/ ٔحمك  ثٝ 

بییس وٙٙسٜ پطٚتىُ)ثٝ ٖٙٛاٖ ٔثبَ ازاضٜ وٕیتٝ اذلاق ٚ  ٔطخٕ ت

 وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب(

 

زض وٛتبٜ تطیٗ ظٔبٖ ٕٔىٗ ٚ 

ضٚظ تمٛیٕی پؽ اظ  15حساوثط 

آٌبٞی قطوت زاضٚیی اظ ثطٚظ 

 ٖبضيٝ

 

ؾبیط ٖٛاضو خب٘جی وٝ ٕٔىٗ اؾت ذُطات ٘بقی اظ 

 .قطوت زض ُٔبِٗٝ ضاثطای آظٔٛز٘ی ٞب ضا افعایف زٞس

اٖلاْ ٌعاضـ تٛؾٍ قطوت زاضٚیی )پكتیجبٖ ٔبِی( /ٔحمك ثٝ 

وٕیتٝ اذلاق  ٚ ٔطخٕ تبییس وٙٙسٜ پطٚتىُ )ثٝ ٖٙٛاٖ ٔثبَ ازاضٜ 

 وُ زاضٚ زض ذهٛل ُٔبِٗبت ٔٛيٛٔ ایٗ ضإٞٙب(

 

 

 ثٝ نٛضت ؾبِیب٘ٝ

 DSUR=Developingؾبیط ٌعاضقبت اظ لجیُ  )

Safety Updated Report) 
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