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 های مرتبط با صنعتطرح ينیپروتکل مطالعات بال يدستورالعمل بررس

 

ّاي علَم پضؿىی ٍ ّاي وـَسي هصَب تشاي اًدام پظٍّؾايي دػتَسالعول تِ عٌَاى ػٌذ تىويلی ػايش ضَاتط ٍ دػتَسالعول

ي ٍظااي   وِ دس حيطِ صٌعتّاي هشتثط تا طشحّاي واسآصهايی تاليٌی ػاصي ٍ تؼْيل فشايٌذ تشسػی پشٍتىلتِ هٌظَس ؿفاف

ّا ثثت داسٍّاي هتماضی ٍسٍد تِ تاصاس ٍ يا  توذيذ پشٍاًِ داسٍّاي هَخَد گيشًذ ٍ هٌظَس اص اًدام آىػاصهاى غزا ٍ داسٍ لشاس هی

 تاؿذ، تذٍيي گشديذُ اػت.ّاي داسٍيی هیدس تاصاس داسٍيی وـَس تَػط ؿشوت

 

ِ ّوشاُ ضوائن ٍ هؼتٌذات لاصم تشاػااع ساٌّوااي هشتَطاِ شپايؾ     ي تاليٌی تَػط ؿشوت داسٍيی تپشٍتىل هطالعِ -1

 گشدد.گاّاًِ، فشم گضاسؽ اطلاعات تيواس ٍ .....( تِ اداسُ ول داسٍي ػاصهاى غزا ٍ داسٍ تحَيل هیآًَيغ فشم سضايت 

 

احال اسصيااتی ٍ   پغ اص اسخاع هؼتٌذات هٌذسج دس تٌذ يه تِ اداسُ ًظاست تش هطالعات تاليٌی اداسُ ول داسٍ ٍ طی هش  -2

ي هطالعات تاليٌی ايي اداسُ هطشح ٍ پغ اص تاييذ اٍليِ ٍ لثل اص صاذٍس هداَص   داٍسي علوی، هَضَع پشًٍذُ دس وويتِ

)ATCClinical Trial Authorization (، ِاص ػاَي اداسُ وال    آخشيي ٍيشايؾ پشٍتىل تِ ّوشاُ ضوائن هشتَط

 گشدد.پضؿىی هحل اخشاي هطالعِ اسػال هی ي اخلاق دس پظٍّؾ داًـگاُ علَمداسٍ تِ وويتِ

ّااي طاشح ؿاذُ دس اياي خلؼاات سا  اص      ي هطالعات تاليٌی اداسُ ول داسٍ دس ػاصهاى غزا ٍ داسٍ، پشٍتىلوويتِ :1تبصره 

 دّذ.ّاي علوی، هتذٍلَطي، صلاحيت هحمك ٍ ًيض سعايت اػتاًذاسدّاي اخلاق دس پظٍّؾ هَسد اسصياتی لشاس هیخٌثِ

ي هطالعات تاليٌی تِ هٌظَس اخز تاييذيِ وويتِ، تعذاد دفعات لاصم خْت اسصياتی يه پشٍتىل دس خلؼات وويتِ :2تبصره

 وٌٌذُ خَاّذ داؿت ٍ هحذٍديتی دسايي صهيٌِ ٍخَد ًذاسد.تؼتگی تِ ويفيت پشٍتىل ٍ ًظشات داٍساى تشسػی

اص اداسُ وال داسٍ تَػاط هدشيااى     CTAهداَص  ؿشٍع هطالعات تاليٌی هَضَع ايي دػتَسالعول هٌَط تِ اخاز  : 3تبصره

ِ هطالعِ شؿشوت داسٍيی هتماضی ٍ هدشي اصلی واسآصهايی تاليٌی( هی ي تااليٌی دس ّشياه اص هشاحال    تاؿذ ٍ آغاص هطالعا

 گشدد.لثل اص آى فالذ ٍخاّت لاًًَی اػت ٍ تخل  پظٍّـی هحؼَب هی

 

ّاي هَضَع ايي دػتَسالعول سا خاسج اص ًَتت ٍ دس اٍليي ي اخلاق دس پظٍّؾ داًـگاُ هشتَطِ تايؼتی پشٍتىلوويتِ -3

ي داًـگاُ هطشح ٍ هَسد اسصياتی لشاس دادُ ٍ هصَتِ هشتَطِ سا ّوشاُ تا يه ًؼخِ اص پشٍتىل ٍ ضاوائن  ي وويتِخلؼِ

 ي هطالعات تاليٌی اداسُ ول داسٍ اسػال ًوايذ.هشتَطِ تِ وويتِ

ؿشٍع ايي هطالعِ فمط  "سػی ٍ تائيذ هلاحظات اخلالی واسآصهايی، تايذ عثاست وويتِ اخلاق داًـگاُ پغ اص تش :1تبصره 

 سا دس ريل تصَية ًاهِ خَد دسج ًوايذ. "( اداسُ ول داسٍ هداص هی تاؿذCTAپغ اص اخز هدَص ش
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ؿاذُ دس پشٍتىال،   ي هطالعات تاليٌی اداسُ ول داسٍ ًؼثت تِ ًتايح ٍ تغيياشات اعواال  دس صَست اعتشاض وويتِ :2تبصره 

ّاي صيؼت پضؿىی تِ هَضَع سػايذگی  ي وويتِ هلی اخلاق دس پظٍّؾي اخلاق داًـگاّی، دتيشخاًِطی اسصياتی وويتِ

-سئيغ وويتِ، هَضَع دس خلؼِ وويتِ هلی هطاشح ٍ تصاوين  ٍ ًظش ًْايی سا اعلام ٍ يا دس صَست لضٍم ٍ تٌا تِ صلاحذيذ 

 ؿَد. گيشي هی

ّاي اخلاق دس پظٍّؾ خْت هطالعات داسٍيی، تايذ تِ صَست ؿفاف روش ؿَد دس هصَتات صادسُ تَػط وويتِ :3تبصره 

ي هطالعاات  َػط وويتِتاؿذ وِ توِ تٌْا هطالعاتی تشاي ثثت داسٍ يا ػايش هَاسد تَػط ػاصهاى غزا ٍ داسٍ هَسد تاييذ هی

 ّاي اخلاق اسخاع ؿذُ تاؿذ.تاليٌی اداسُ ول داسٍي ػاصهاى غزا ٍ داسٍ تِ وويتِ

 

هدشي هطالعِ تايؼتی پغ اص اخز تاييذيِ وويتِ اخلاق  ًؼثت تِ ثثت پشٍتىل دس ػاهاًِ هشوض ثثت واسآصهايی ّاي  -4

 وت داسٍيی هتماضی تِ اداسُ ول داسٍ اعلام ًوايذ.الذام ٍ ؿواسُ ثثت هشتَطِ سا اص طشيك ؿش (www.irct.ir)تاليٌی

 

ٍ هطاتمت هٌذسخات ثثت ؿذُ تا پشٍتىل هصَب ًْايی ٍ ًياض  IRCTاداسُ ول داسٍ تايؼتی پغ اص دسيافت ؿواسُ ثثت  -5

تىويل تواهی هذاسن هَسد ًياص  اص ػَي ؿشوت هتماضی، تشاػاع ضَاتط خاسي ًؼثت تِ صذٍس هدَص ؿشٍع هطالعِ 

 ًوايذ. ( الذامCTAش

ي وويتاِ هلای اخالاق دس    اداسُ ول داسٍ يه ًؼخِ اص پشٍتىل ًْايی هصَب سا تِ ّوشاُ هدَص صادسُ تِ دتيشخاًِتبصره: 

 ّاي صيؼت پضؿىی ٍصاست تْذاؿت، دسهاى ٍ آهَصؽ پضؿىی اسػال خَاّذ وشد.پظٍّؾ

 

ًْايی ٍ هدَص اداسُ ول داسٍ تشاي پغ اص ٍصَل پشٍتىل  دٍ ّفتِوويتِ هلی اخلاق دس پظٍّؾ تايؼتی حذاوثش ظشف  -6

 ّشيه اص هطالعات هَضَع ايي دػتَسالعول يه ًفش ًاظش اخلالی ٍاخذ ؿشايط تعييي ٍ تِ اداسُ ول داسٍ هعشفی ًوايذ.

 

سلات  يز یهلاا اخلاق  در پلاهوه    يته ملیکم ین جلسهیدر هفتم تبصره، 7و  بند 6ن دستورالعمل در يا
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