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 بنام خدا

 

 گفتارپیش
و تاکید ستاد ملی مدیریت و مقابله با بیماری کرونا وزارت بهداشت درمان و آموزش  COVID-19با اوج گیری بحران بیماری 

                  پزشککک یی ویرایو اوس دسکککتورااضم  رافکککر در اروردی  مای سکککاس ااری توسککک  اداری ک  امور دارو و مواد تحت ک ترس به

 شگرانک پژوهعلوم پزش ی و  شگای هایک دان اوری شرکت های دانو ب یان و نیز مضاونت های تحقیقات و ا شرکت های داروئیی

 سراسر کشور ابلاغ گردید. 

تجربیات بدست آمدی پس از ابلاغ ویرایو قبلیی ویرایو دوم  با تواه به بازخوردهای دریاات شدی از ذی فضان مختلف و

ا به های نظارتی و ی با هدف شفاف سازی "COVID-19دستورااضم  کارآزمائی های باای ی در همه گیری بیماری "

 .پاسخگویی بهی ه به سوالات محققانی شرکت های دارویی و سایر ذی فضان تدوی  و بروز رسانی شدی است

تدوی  ویرایو دوم   طاا ای   باق انطرداکثر   رفظ زمی ه کلی در  ظات ملاری م  دسکککتورااضدر جام بهی  اصکککوس  با  ضات م     ه ان

است.  بودیهمچ ان مد نظر  (IR GCPنحوی اارای مطااضات باای ی ) شوریکککدستورااضم  ک( و GCPکارآزمایی های باای ی )

ساندن  رداق  به و COVID-19 بیماری با و مجریان کارآزمایی های مرتب  ک  دگان شرکت  صیانت از ایم ی  ای  ه فم    ر

باای ی در راس اارا در شکککرای  همه گیری بیماری ه از مطااضات و یا سکککایر مطااضات پیو رو در انجام ای  دسکککت چااو های

COVID-19  است. قرار گراتهتواه  موردنیز 

در ادامه هم اری های مستمر ایمابی  مرکز کارآزمایی باای ی دانشگای علوم پزش ی تهران و اداری مطااضات باای ی و ای  اضاایت 

 مشارکت داشته اند:   کار در ای  )به ترتیب رروف اافبا( ااراد زیر  به انجام رسیدی و مراقبت های دارویی سازمان غذا و دارو

 دکتر آیت ارمدی -

 دکتر زهرا آقایی  -

 دکتر رامد رسی ی  -

 دکتر سید علیرفا رسی ی  -

 دکتر کاظم ریدری  -

 دکتر شادان داربوی -

آقای دکتر ارسان شمسی  هم اری و همراهی دبیر محترم کمیته ملی اخلاق در پژوهو های زیست پزش ی ا اب علاوی بر آنی

های علوم پزش ی سراسر کشور در خصوص  گوش ی به ویژی در امع ب دی نظرات مضاونی  محترم تحقیقات و ا اوری دانشگای

ا اب آقای  از ره مودهای ارزشم د همچ ی است. و قاب  تقدیر  و راهگشا بودی نسخه اوایه ای  دستورااضم  بسیار ارزشم د

مورد در بروزرسانی بخو مربوط به پیامدهای  ت علمی دانشگای علوم پزش ی شهید بهشتیأمحترم هی دکتر پیام طبرسی عضو

 .بهری برداری شدی است COVID-19در کارآزمائی های باای ی مرتب  با بیماری ارزیابی 

و یا آدرس  66417252ف  اداری مطااضات باای ی و مراقبت های دارویی اداری ک  داروی سککازمان غذا و داروی از طریش شککماری تل 

پاسککخگوی شککرکت های داروییی شککرکت های دانو ب یان و پژوهشککگران   همچ ان  ctc@fda.gov.ir پسککت اا ترونی ی

 ارهیخته کشور در خصوص مفاد ای  دستورااضم  خواهد بود. 

 

 

 

 

mailto:ctc@fda.gov.ir
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 مقدمه -1

 که از آن تحت ع وان بیماری کرونا نیز نام بردی شدی است توس  Coronavirus disease 2019 (COVID-19) بیماری

   Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)یک کرونا ویروس ادید به نام 

. در ادامه و به دنباس شیوع ای  بیماری شد گزارش چی  ووهان شهر در 2019 دسامبر ایجاد می شود. اوای  مورد ای  بیماری در

 ع وان شرای  بهرا   COVID-19بیماری (WHO)سازمان اهانی بهداشت  2020 ژانویه در برخی کشورها از امله ایرانی در

ای   2020و پس از شیوع گستردی آن در اغلب کشورهای اهانی در مارس  بی  اامللی سطح در عمومی سلامت برای افطراری

 نمود.  ( اعلامPandemicبه ع وان همه گیری اهانی ) بیماری را

و همه گیری آن در کشککوری سککتاد ملی مدیریت و مقابله با بیماری کرونا تحت تحت نظارت   COVID-19با شککیوع بیماری 

ست  ست محترم امهور و به  ریا شتی درمان و آموزش   ریا ش ی وزیر محترم بهدا ش ی   پز گردید که کمیته های مختلفی به  ت

 وس اضاایت می باش د.غع وان زیر مجموعه ای  ستاد مش

 چیه تاک وندر راس پیشرات می باشد و  آنبا تواه به ادید بودن  COVID-19آنجا که دانو مواود در زمی ه بیماری  زا

باای ی  مطااضاتیید قرار نگراته استی أی مورد ت یاز نظر باا پیشگیری یا درمان ای  بیماری یبرا اختصاصی داروی ایواکس  

مضاونت تحقیقات و در دست طراری و یا در راس اارا می باشد. به همی  م ظور   هیزم  یا درر در داخ  و خارج کشو زیادی

نفر از محققان و  18با رضور را COVID-19 ت ا اوری وزارت بهداشتی درمان و آموزش پزش یی کمیته ملی تحقیقا

تحقیقات مرتب  با  متمرکز و هدام دبا هدف هدایت  و دانشگاهی و ملی وحاندرکاران روزی پژوهو و ا اوری در سطدست

 بیماری کرونا رای اندازی نمود.تشخیص و درمان 

 باای ی های ی د اخذ مجوز و اارای صحیح کارآزماییآبا تواه به مطااب پیشگفتی در شرای  رافر ساماندهی و نظارت بر ار

 ( و دستورااضم  کشوریGCPاز نقطه نظر انطباق با اصوس بهی ه انجام کارآزمایی های باای ی ) COVID-19 بیماری با مرتب 

ستاد  مورد تاکید ادی رفظ سلامت پرس   درمانیو  رعایت رقوق و ایم ی بیماران (یIR GCPنحوی انجام مطااضات باای ی )

 ت دسازی صحیح و انتشار به ه گامبودن دادی های مس اعتماد اطمی ان از درستی و قاب . می باشد ملی کرونا و سازمان غذا و دارو

با رعایت ملارظات اعلام شدی از سوی مضاونت تحقیقات و ا اوری وزارت  از سوی پژوهشگران و مجریان ای  مطااضات نتایج

 .رائز اهمیت ویژی است متبوع نیز

در راس اارا به  ی یباا سایر کارآزمایی هایمم   است انجام  COVID-19 ی بیماریریهمه گدر  ای  موفوع که علاوی برآنی

داروهای   یتأم رییقطع شدن زنج محدودیت رات و آمدی تغییر ااگوی خدمات مراکز بیمارگیرییی  هیقرنطدلایلی از قبی  اارای 

ه تبضیت از پروت   مصوب ایم ی اردی برای پیشگیری از ابتلا به بیماری با چااو های ادی در زمی ملارظات  ای یقاتیتحق

 .دهدمورد تاکید مضاعف قرار می  آن راو تواه به مفاد  دستورااضم  رافر را فروری مطااضه موااه گرددی تدوی 

 هدف -2
 شام  موارد زیر می باشد: COVID-19 بیماری گیری همه در باای ی های کارآزمایی اهداف اصلی دستورااضم 

  از اهرست داروئی کشور که در قااب کمک های بی  اامللی در اختیار وزارت متبوع قرار تسهی  دسترسی به داروهای خارج

 گراته و می گیرد.

  تسهی  انجام مطااضات باای ی مرتب  با بیماریCOVID-19  که توس  شرکت های دارویی و شرکت های دانو ب یان

 .طراری و رمایت می شوند
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   ساماندهی مطااضات باای ی مرتب  با بیماریCOVID-19       در راس اارا توس  پژوهشگران در سطح دانشگای ها و مراکز

 ی.ککتحقیقات باای ی کشور از نظر انطباق با فواب  و دستورااضم  های کشوری و اصوس اخلاق در مطااضات کارآزمایی باای 

          ی ک  امور دارو و مواد تحت ک ترس که در زمان همه گیری بیماری       سکککاماندهی مطااضات باای ی قبلی تحت نظارت ادار

COVID-19 .در راس اارا هست د 

 دامنه کاربرد -3
 دام ه کاربرد ای  دستورااضم  شام  موارد زیر می باشد:

  کارآزمایی های باای ی مرتب  با بیماریCOVID-19 وردی های دارویی آمربوط به تمامی ار شام  مطااضات باای ی

            آنتی و نوترکیب های وردیآپلاسمای ار و خون از مشتش های وردیآدرمانیی ار های سرم و بیواوژیک )شام  واکس 

وردی های دارویی غیربیواوژیک و شیمیائی )شام  آدرمانی( و ار ژن و سلوس بااتی های وردیآم وکلوناسی ار های بادی

یستم های دارورسانی نوی ( که به م ظور بررسی اثربخشی و ایم ی ای  داروها داروهای ریز مل وس شیمیائیی نانوداروهای س

 انجام می شوند. COVID-19بر روی بیماری 

 تمامی کارآزمایی های باای ی قبلی که هم زمان در شرای  همه گیری بیماری COVID-19  .در راس اارا می باش د 

 COVID-19 بیماری با مرتبط بالینی های جنبه های نظارتی کارآزمایی -4

 از اداره کل دارو دارند: CTAکه نیاز به اخذ  COVID-19مطالعات مرتبط با بیماری  - 4-1

 19 بیماری درمان در ایران رسمی  فهرست  از خارج داروهای اثربخشی  بررسی  به مربوط باای ی مطااضات-COVID. 

ستفادی  مورد تحقیقاتی داروی که باای ی مطااضات تمامیاز امله    قااب در یاخارج از اهرست رسمی ایران بودی و    آنها در ا

compassionate use  است شدی اهدا المللی بین های کمکو. 

 کشور در.....(  سلوای های اراوردی نانوداروهای پلاسمای های وردیآار قبی  از) نشده ثبت داروهای به مربوط باای ی مطااضات 

 .   رس د می انجام به ب یان دانو های شرکت یا و دارویی های شرکت ماای رمایت تحت که

  برداری بهری و شدی تلقی( Exploratory) اکتشاای مطااضه ع وان به صرااً دارو ک  اداری توس  مطااضات از دسته ای 

 سیستم طرف از فرورت تشخیص بر رسب( Confirmatory) ییدک  دیأت مطااضات انجام مستلزم آنها نتایج از تجاری

 .باشد می وردیآار ثبت اازامات رعایت و نظارتی

به اهرست رسمی  آنپس از ورود وردی داروئی و اخذ مجوز ورود به بازار داروئی کشور آی د ثبت یک ارآدر ایران ار :توضیح

 رسمی داروهای ایرانیوردی داروئی علیرغم واود آن در اهرست آانجام می شود. در نتیجه مم   است یک ار داروهای ایران

در بازار داروئی کشور را ( Marketing Authorizationمجوز اروش )و  ن مودی در اداری ک  دارو طیرا  دارو ی د ثبتآار

 اهرست از خارج داروهای یدر ای  راه ما در کشور وردی داروئیآشدن وفضیت ارباشد. به م ظور مشخص دریاات ن ردی 

 .  اند در نظر گراته شدیدر دو دسته اداگانه  در کشور نشدی ثبت ایران و داروهای داروهای رسمی

 بیماری درمان زمی ه در کشورمان مشارکت با که اامللی بی  مرکزی چ د مطااضات COVID-19 شوند می انجام. 

 شده  بیولوژیکداروهای  به مربوط باای ی مطااضات سیون در کشککور که با هدف بررسککی  ثبت  در  جدید دارو اندیکا

شی  یا تمامیانجام می شککوند و  COVID-19درمان بیماری  سط  آنها اجرای های هزینه از بخ   های شرکت  تو

 شود. میمین أت دارویی

( Well established) پروفایل ایمنی تثبیت شده دارای داروهای شیمیاییمطااضات باای ی مربوط به  :1توضیح  

 های پشتیبانی ماای شرکت علیرغم می گذردساس 10 بازار دارویی بیو ازدر کشور که از زمان رضور آنها در  ثبت شدهو 

  از اداری ک  دارو ندارند. CTAدارویی نیازی به اخذ 
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.  ندارند دارو ک  اداری از CTA اخذ به نیازی ها مکمل و سنتی  طبیعی، داروهای به مربوط باای ی مطااضات :2توضیح  

 .باشد می م م  و س تی طبیضیی های وردیآار امور ک  اداری مقررات مشموس ای  دسته از کارآزمائی های باای ی

مربوط  اداری ک  دارو مقررات قبلی COVID-19در ارتباط با سایر کارآزمایی های باای ی غیر مرتب  با بیماری : 3توضیح 

 کماای ااسابش لازم الااراست. CTAبه اخذ 

 COVID-19کارآزمایی بالینی مرتبط برای  CTA مجوز صدورجهت مستندات لازم  -4-2

به اداری ک   بایستی COVID-19 ی رداق  مست دات لازم که اهت صدور مجوز انجام کارآزمایی های باای ی مرتب  با بیمار  

 گردد شام  موارد زیر می باشد:امور دارو و مواد تحت ک ترس ارائه 

 نامه رسمی اسپانسر مطااضه 

   باای ی مطااضه پروت 

  مصوبه کمیته اخلاق 

 ارم رفایت آگاهانه مصوب 

 ( ارم ثبت اطلاعات بیمارانCRF) 

 ایران باای ی کارآزمایی ثبت مرکز در مطااضه ثبت شماری (IRCT) 

 اظهارنامه تقاب  م ااع محققان و مجریان مطااضات باای ی 

                                                                                                                                      مطالعه اسپانسر رسمی نامه الف(

 شرکتیک  توس  COVID-19 بیماری به مربوط باای ی های کارآزمایی رمایت ماای تمام یا بخشی از در صورتی ه -

 شرکت توس  باید ک ترس تحت مواد و دارو امور ک  اداری از CTA صدور درخواست به مربوط م اتبه یشود انجام دارویی

  .شود انجام مطااضه اسپانسر ع وان به مربوطه

 ع وان به پزش ی آموزش و درمان بهداشتی وزارت زیر مجموعه تحقیقاتی سساتؤم یا پزش ی علوم های دانشگای چ انچه -

اامللیی مطااضات مربوط به داروهای اهدایی باش د )مثلا مطااضات چ د مرکزی بی   مطرح مطااضات ای  ماای ک  دی رمایت

 سسه مربوطه بهؤتوس  مضاونت تحقیقات و ا اوری دانشگای یا م CTA صدور درخواست م اتبه مربوط به و ....(ی لازمست

 گردد. ارائه ک ترس تحت مواد و دارو امور ک  اداری

ر ب COVID-19بیماری به مربوط باای ی های کارآزماییدرب یان که در نظر دارند و یا شرکتهای دانو دارویی های رکتش -

 CTA صدور مجوز بض وان اسپانسر ایفای نقو نمای دی باید تقافای درخواست دارویی ایران اهرست از خارجداروهای  روی

 به اداری ک  دارو ارائه نمای د. به طور مستقیمرا 

صدور مجوز      - ست  فای درخوا بر روی داروهای  COVID-19 بیماری به مربوط ای یبا های ارآزمائیدر مورد ک CTAتقا

ست دارویی   از خارج س    ایراناهر شگران که تو شگای و با رمایت  پژوه سی و ت    دان شودی پس از برر ید  أیمربوطه انجام می 

 دانشگای مربوطه به اداری ک  دارو ارساس می شود.  تحقیقات و ا اوری پروت   همرای با مست دات دیگر از سوی مضاونت 

 بالینی مطالعه پروتکلب ( 

کمیته علمی صلاریت پژوهشگران به  بایستی از سوی  COVID-19باای ی مربوط به بیماری  اتمطااض های پروت  کلیه  -

علمی مربوطه را  ییدیهأتارزیابی ارائه گردد و شورای پژوهشی دانشگای/ دانش دی/ مرکز تحقیقاتی مرتب  اهت دار مث  

 .د دریاات نمای

ای  دستورااضم ( در  6)بخو  COVID-19بیماری  باای ی پیامدهای مطااضاتانتخاب  می شود مطااب مربوط بهتوصیه  -

 تهیه پروت   مورد تواه قرار گیرد.

مشخصات کام  داروی تحقیقاتی شام  نام اختصاصیی نام تجاریی نام شرکت/کشور سازندیی سری ساختی تاریخ انقضاءی  -

 اعلام شود. COVID-19کارآزمایی های باای ی مربوط به بیماری بایستی در پروت   
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 یدیه اداری بیواوژیک فروری است.أیداروهای بیواوژیک خارج ار اهرست/ثبت نشدی رسب مورد ارائه تدر مورد  توضیح:

 مصوبه کمیته اخلاقج( 

توس  کمیته های اخلاق در پژوهو ذیرب  بررسی و  بایستی COVID-19کلیه پروت   های مطااضات باای ی بیماری  -

در سامانه کمیته ملی اخلاق در پژوهو به آدرس  مصوبه کمیته اخلاق باید مای د.تصویب شدی و کد اخلاق دریاات ن

  http://ethics.research.ac.ir .قاب  دسترسی باشد 

انجام  کرونا بر روی بیماری ملیمطااضاتی که در سکطح  کد اخلاق برای مطااضات باای ی چ د مرکزی و یا ییدیه و أتصکدور   -

  سسه ملی تحقیقات علوم پزش ی ایران )نیماد( انجام می شود.ؤاز طریش سامانه ممی شوند 

  یاداری ک  دارو م وط نمایدوردی مورد مطااضه توسکک  آیید خصککوصککیات ارأصککدور کد اخلاق را به ت یچ انچه کمیته اخلاق -

 اسپانسر موظف به پیگیری انجام استضلام مربوطه توس  کمیته اخلاق و دریاات پاسخ اداری ک  دارو می باشد.

 فرم رضایت آگاهانه مصوبد( 

مست دات  به همرایباید  ید کمیته اخلاق مرتب  رسیدی استأیکه به ت یک نسخه از ارم رفایت آگاهانه شرکت ک  دگان -

 ئه شود.ابه اداری ک  دارو ارارائه شدی از سوی اسپانسر مطااضه 

 (CRF) بیماران اطلاعات ثبتفرم (  ه

 قرار گیرد:مورد تواه باید زیر  موارد اطلاعات بیماران ارم پرسش امه و یادر تهیه 

 "CT-G-08 " اطلاعات بیمارانراه مای ت می  و تصحیح ارم ثبت مطابش ) CRFرتی الام ان استاندارد های تهیه  -

 .مدنظر قرار گیرد (fda.gov.ir.www قاب  دسترسی در سایت سازمان غذا و دارو به آدرس

( دستورااضم ای   6)بخو  مربوط به پیامد های ای  مطااضات توصیه های نیز CRFبه ت اسب پروت   مطااضهی در تهیه  -

 شود.رعایت 

داشت که اطلاعات  تواه باید CRFدر تهیه  رعایت اختصارفم  راکم بر انجام ای  مطااضاتی افطرار با تواه به شرای   -

 اساسی مد نظر مورد غفلت واقع نشود.

 استفادی شود. مضتبر برای امع آوری اطلاعات رتی الام ان از شیوی های امع آوری اا ترونیک دادی -

 (IRCT) ایران بالینی کارآزمایی ثبت مرکز در مطالعه  ثبت شماره( و

سامانه  در اهت ثبت COVID-19پروندی های مطااضات باای ی مرتب  با بیماری در نظر گراته شدی برای با تواه به اواویت 

 و دارو امور ک  اداری به مست دات سایرهمرای با  باید  IRCTشماری ثبت مطااضه در  ی (IRCTایران ) باای ی کارآزمایی ثبت

 ارائه شود. ک ترس تحت مواد

 اظهارنامه تقابل منافع محققان و مجریان مطالعات بالینی(  ز

اظهارنامه تقاب  م ااع محققان و  دانو ب یان انجام می شکککود ارائه  در مواردی که مطااضه باای ی با رمایت شکککرکت دارویی/

 ( اازامیست.www.fda.gov.ir)قاب  دسترسی از سایت سازمان غذا و دارو  مجریان مطااضات باای ی

 

   Investigator initiatedینیمطالعات بال -4-3

عات   طور کلیبه   به اخذ      Investigator initiatedمطال یازی  ندارند.    CTAن نقو   در عی  راس از اداره کل دارو 

به استضلام های به عم    شام  بررسی و پاسخ دهی   غیر مستقیم اداری ک  اموردارو و مواد تحت ک ترس در ای  مطااضات نظارتی 

وردی های مورد آمداخلات بضدی در مررله ثبت و تجاری سککازی ار رسککب ازوم از سککوی دانشککگای های علوم پزشکک ی وآمدی 

 به دو گروی بشرح زیر تقسیم می شوند: Investigator initiatedت مطااضااز نظر اداری ک  دارو  مطااضه می باشد.

 

 

http://www.fda.gov.ir/
http://www.fda.gov.ir/
http://www.fda.gov.ir/
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 ( مطااضات باای ی مربوط به داروهای دارای پرواای  ایم ی تثبیت شدیWell established و ) در کشور اعم ثبت شده

 رای ـهزینه های اجو تمامی ساس می گذرد  10ان رضور آنها در بازار دارویی بیو از ککاز شیمیایی و بیواوژیک که از زم

          و فاقد اسپانسر شرکت دارویی مین شدهأسسات تحقیقاتی تؤآنها توسط دانشگاه های علوم پزشکی و م

تحت ( Exploratoryاکتشاای ) ع وان مطااضاتای  مطااضات به از اداری ک  دارو ندارند.  CTAمی باش دی نیازی به اخذ 

با تاکید بر عدم اخذ هزی ه دارو از شرکت  ییدیه پژوهشی و کداخلاق مطااضهیأتدانشگای علوم پزش ی صادرک  دی  نظارت

 انجام می شوند. یک  دگان در مطااضه

 های وردیآار نانوداروهای پلاسمای های وردیآار قبی  از) نشده ثبت ورده های پژوهشیآفر به مربوط باای ی مطااضات 

سسات تحقیقاتی ؤتمامی هزینه های اجرای آنها توسط دانشگاه های علوم پزشکی و مکه  کشور در.....(  سلوای

از اداری ک  دارو ندارند. ای  مطااضات به  CTAمی باش دی نیازی به اخذ  و فاقد اسپانسر شرکت دارویی مین شدهأت

 از شرکت ک  دگان در مطااضهیوردی تحقیقاتی آبا تاکید بر عدم اخذ هزی ه ار(ی Exploratoryع وان مطااضه اکتشاای )

     انجام می شوند. لازم به ذکر است دانشگای علوم پزش ی صادرک  دی تأییدیه پژوهشی و کداخلاق مطااضه  تحت نظارت

( بر رسب تشخیص Confirmatoryییدک  دی )أبهری برداری تجاری از نتایج ای  مطااضات مستلزم انجام مطااضات ت

 .وردی می باشدآطرف سیستم نظارتی و رعایت اازامات ثبت ارفرورت از 

 

 COVID-19مرتبط با بیماری   بالینی های ملاحظات عمومی در انجام کارآزمایی -5

 هماهنگیالف( 

قب  از انجام مطااضه مح   های/مضااجی بخو بسککتری و بیمارسککتان انبا پزشکک  لازم را اسککپانسککر مطااضه وظیفه دارد هماه گی

شروع انجام مطااضه به همرای کلیه مست دات و مجوزهای اخذ شدی در  گردد توصیه اکید میانجام دهد.  کارآزمایی باای یشروع  

 و در آرشیو مطااضه نگهداری گردد.شود رسانیدی  طرف های دخی  در مطااضهقااب م اتبه رسمی به اطلاع تمامی 

 ایمنی پژوهشگرانب( 

- Protective Personal Equipmentلازم به ویژی وسای  محااظت شخصی )   تجهیزات کلیه  اسپانسر مطااضه وظیفه دارد  

PPE)  ای  ملارظات  درمانی قرار دهد. یبیمارستان ها و مراکز تشخیصهم اران پژوهشی رافر در ژوهشگران و پرا در اختیار

 بایستی بصورت م توب در بخو اارایی پروت   مطااضه نوشته شدی باشد.

)به ویژی رخدادهای مرتب  با   رخداد برای پژوهشککگران و هم اران تیم مطااضههرگونه  وقوععلاوی بر گزارشککات ایم ی بیمارانی 

ی کمیته (DSMB) پایو ایم ی و دادی های مطااضه کمیتهبایسککتی به گزارشککات ایم ی از  بخشککینیز به ع وان همه گیری( 

 اعلام گردد. اداری ک  دارواخلاق و 

 ایمنی بیمارانج( 

 برای کلیه مطااضات (Data and Safety Monitoring Board-DSMB) پایو ایم ی و دادی های مطااضه تضیی  کمیته

عهدی  بهبه اداری ک  دارو  آن صورتجلساتو ارساس مستمر السات اازامی است و تش ی  به ه گام  COVID-19 بیماری باای ی

 اسپانسر می باشد.

نتایج هر سککایت بیمارگیری را پس از بررسککی در کمیته  هسککت د اصککلی موظف اسککپانسککر و مجریدر مطااضات چ د مرکزی 

DSMB د. برای سایر مراکز بیمارگیری و پژوهشگران ارساس نمای   

باید در  (خارج از تیم پژوهو)و یک نفر متخصص باای ی مربوطه دمیواوژیست یا متخصص آمار زیستی یک نفر اپی توضیح:

 .د رضور داشته باش DSMBترکیب کمیته 
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 گزارشات ایمنید( 

مربوط به رخدادهای نامطلوب  شککام  گزارشککات  COVID-19ری  اارای مطااضات باای ی بیماری  گزارشککات ایم ی اعلام

مای     SUSARs و  Serious Adverse Events (SAEs)ادی  طابش راه  ایم ی در ری  اارای  نحوی گزارشککککاتم

 اتکمطااض

به اداری ک  دارو و کمیته  (fda.gov.ir.www قاب  دسترسی در سایت سازمان غذا و دارو به آدرس    ) "G-CT-05"باای ی  

 از وظایف اسپانسر و پژوهشگران می باشد. اخلاق به ترتیب

یید نمای دی أایم ی باید با ت مربوط به ارساس گزارشات م اتباتی کلیه یی استشرکت دارو مطااضه یک اسپانسر ی کهدر صورت

 .شرکت صورت پذیرد اارماکوویژیلانس

 

 نتایجگزارش ه( 

  نتایج مطااضه بایستی توس  اسپانسر و مجری مطااضه به مرااع نظارتی ذیرب  )اداری ک  دارو و کمیته اخلاق( ارائه شدی و

تخلف بضد از اتمام مطااضه  معیندر مدت زمان ای  موفوع در پروت   مطااضه نیز قید شود. تخطی از ارائه گزارشات مربوطه 

 پژوهشی محسوب می شود.

 تشار نتایج بصورت نای  همه گیریی توصیه می شود تیم پژوهو از ابتدای مطااضه تمامی تمهیدات لازم برای ابا تواه به شر

مقااه علمی را اندیشیدی باشد. بدیهی است که نتایج م فی )عدم اثربخشی( نیز به اندازی نتایج مثبت ارزشم د می باش د و 

    میکر علمی در مورد همه گیری اضلی در مجلات علکار هرگونه اثککانتشتشر نگردد.  نباید مطااضه ای به علت نتایج م فی م

پژوهو های زیست پزش ی و یا کمیته اخلاق نیماد  م وط به کسب مجوز کمیته اخلاق دانشگای یا کمیته ملی اخلاق در

 می باشد.

د مورخ /4941/700های شماری ی مفاد نامه COVID-19برای انتشار نتایج مطااضات باای ی مرتب  با بیماری  :1توضیح 

ی درمان و آموزش پزش ی بایستی از سوی ت تحقیقات و ا اوری وزارت بهداشتمضاون 6/2/99د مورخ /295/700و  1398

 پژوهشگران مورد تواه واقع شود.

ضیح   بی   مواردی که شکرکت دارویی اسکپانسکر مطااضه می باشکد انتشکار دادی های مطااضه تابع قرارداد م ضقدی     در  :2تو

 اسپانسر و مجری مطااضه و رعایت فواب  مربوط به انتشار نتایج طرح های پژوهشی است.

  با تواه به ای  که دسترسی به نتایج مطااضات یک نیاز اهانی می باشدی توصیه می شود از ام اناتی همان د دسترسی به

 ( و سامانهIRCTکارآزمایی باای ی ایران )در مرکز ثبت ( Individual Participant Dataset-IPD) دادی های انفرادی

MedArchive به آدرس( /https://www.medrxiv.org)  می تواند  مطااضاتاستفادی شود. بدی  وسیله دادی های

 در اختیار دیگران نیز قرار بگیرد.

 ارتباطاتو( 

یید أو ت نظارتی مرااعه گزارش نهایی به  د که قب  از اتمام مطااضه و ارائباید تواه داشته باش و شرکت های دارویی پژوهشگران

اثربخشی در خصوص با رسانه های ارتباط امضیی درج خبر در اضای مجازی و غیری  مصاربه قااب در نباید به هیچ ع وان ینتایج

  مورد مطااضه اظهار نظر نمای د. داروی و ایم ی

 ها وقتی قاب  اعلام عمومی ت COVID-19وردی دارویی یا م م  و یا روش های درمانی برای مقابله با بیماری آار هراثربخشی 

 ستاد ملی مدیریت و مقابله با بیماری کرونا رسیدی باشد.یید سازمان غذا و داروی مضاونت تحقیقات و ا اوری و یا أاست که به ت

 

 

https://www.medrxiv.org/
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 COVID-19 بیماری با مرتبط بالینی های کارآزمایی در ارزیابی مورد پیامدهای -6
            بر اسککاس سکک جو پیامدهای باای ی می باشککد. مطااضات نشککان   اثر بخشککی باای ی و ارزیابی ایم ی مداخلات سککلامت مضمولاً

نام اسککب می باشکک د که م جر به  بضضککاً ناپایداری غیراسککتاندارد و غااباًمورد اسککتفادی در مطااضات باای ی  یدادی اند که پیامدها

 تضضیف ا به های علمی و عملی نتایج بدست آمدی می شود.

مطااضه باای ی مرتب  با پیشگیری یا درمان ای  بیماری تضداد زیادی  COVID-19 همه گیری بیماریبا تواه به ای  ه از زمان  

 ای  قابلیت مقایسه و شفاایت پیامدهای مورد استفادی در  اازایو یاستاندارد سازی به م ظورو دنیا ثبت شدی استی  ما کشوردر 

برای س جو اثرات درمانی و  توصیه شدی رداق  پیامدهای"به ع وان می توان د مجموعه ای از پیامدها  یکارآزمایی های باای ی

 ادامه آمدی است.  آنها درد که اهرست ندر نظر گراته شو "COVID-19یا پیشگیری از بیماری 

 استفادی از ای  پیامدها چ د ن ته می بایست مد نظر قرار گیرد:در 

  توصیه شدی رداق  پیامدهای اهرست پیامدهای ارایه شدیی به ع وان (Core Outcome Set) اهت س جو اثر بخشی 

(efficacy)  ایم یو (safety)  مرتب  با بیماری در کارآزمایی های باای یCOVID-19  ت ها پیامدهایی محسوب شدی و 

مورد استفادی قرار گیرند. کارآزمایی های باای ی مختلف با  ای  بیمارینیست د که باید در کارآزمایی های باای ی مربوط به 

 اهداف مطااضه باش د. اهت نی  بهپیامدهای فروری دیگری نیز  م داهداف متفاوت مم   است نیاز

  اهرست پیامدهای اوایه نباید به ع واناهرست پیامدهای ارایه شدیی (Primary outcomes) برای تمام ای   لازم

داردی می تواند یک یا تضداد محدودی از پیامدهای  کارآزمایی های باای ی نظر گراته شود. هر مطااضه بر طبش اهداای که

 ای  اهرست را به ع وان پیامد اوایه در نظر بگیرد.

 اهرست واود ندارد. به هر راس ای   ای  س جو پیامدهای ارایه شدی در محدودیتی در طوس دوری درمان و نقاط زمانی

 در پروت   برای هر مطااضه به طور شفافو  یید باشدأملارظات در هر مطااضهی باید بر اساس اصوس علمی و عملی مورد ت

درمان بیو از دو هفته  طوس دوری COVID-19 به بیماری ای باای ی با هدف درمان مبتلایانبرای کارآزمایی ه .شودبیان 

 شدی است.پیش هاد 

  دانو ک ونی در مورد بیماریCOVID-19  در راس ت می  استی اذا ای  اهرست مم   است مورد تغییراتی قرار گیرد

 COVID به مربوط مطااضات در لازم پیامدهای رداق  تضیی  برای مختلفی های پروژی رافر راس در و بروز رسانی شود.

 زمی ه در مطااضات همچ ی  و مطااضات ای  اهرست. گیرند می قرار دسترس در زودی به آنها نتایج و است انجام راس در

 گروی همچ ی . باشد می دسترس در COMET سایت در باش د می COVID-19 مشابه باای ی نظر از که هایی بیماری

 که دارد اارا دست در COVID مطااضات در لازم های پیامد رداق  اهرست تضیی  برای را ای پروژی کاکری  هم اری

 را ودکخ نظرات مربوطه سایت به مرااضه با توان د می ااراد و آید می بدست س جی نظر طریش از آن های دادی از قسمتی

( NIHRسسه ملی تحقیقات انگلستان )ؤت که توس  مای  زمی ه مطااضه ای اس اب  ذکر دراز دیگر مطااضات ق .نمای د ثبت

 پیامد مختلف برای امع آوری نظرات متخصصان و عموم به اشتراک گذاشته شدی است.  25دراریان است و در آن 

 پیامدهای ایمنی 

از آنجاکه هر مداخله می تواند واک و یا واک و های نامطلوب متفاوتی به همرای داشته باشد توصیه می شود پژوهشگران تمام      

 ارزیابی و گزارش نمای د. به روز راCOVID-19 ک  دگان کارآزمایی های باای ی بیماریرخداد های نامطلوب در شرکت 

 مثاس هایی از پیامدهای ایم ی مورد ارزیابی در ای  مطااضات عبارت د از: 

 وانی بروز رخداد های نامطلوب آواک و های ناخواسته مداخلهی ار -

 وانی رخدادهای نامطلوب شدید آار  -
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 انصراف از مطااضه به علت واک و های ناخواسته مداخلهوانی آار -

 سلوس های خونیشمارش  -

نتایج آزمایشات بیوشیمیایی خونی آزمون های اضاایت کبدیی آزمون های کلیویی اراوانی آسیب کلیویی نتایج آزمایشات  -

 روتی  آناایز ادرار

 نتایج اا تروکاردیوگراای -

 (غلظت خونی دارو )به ع وان مثاس کلروکی  -

 واک و های مح  تزریش )به وِیژی در مورد واکس  ها( -

 پیامدهای اثربخشی 

رداق  پیامدهای لازم اهت س جو اثربخشی از پروژی ای که نتایج آن به چاپ رسیدی است و توس  در ادوس زیر اهرست 

COMET  برای مطااضات بیماری  توصیه شدیCOVID-19 :آوردی شدی است 

 پیامد نوع بیماری                                                                               

)بررسب روز(   nCoV-2019برای  PCR-RT زمان تا م فی شدن (  1 (mildبیماری خفیف )

متواای RT-PCR نتایج دو تست  ر م فی شدن عبارتست از م فی بودنمضیا

 (ساعت 24)به ااصله 

 (:ordinary) بیماری معمولی

 

نرماس  -1استاندارد ترخیص شام   )بررسب روز(: طوس مدت بستری (1

تصویر  -3بهبود علایم ت فسی   -2بودن دمای بدن در سه روز متواای 

م فی شدن دو تست متواای  -4نرماس ریه و بهبود فایضات اکسیداتیو 

 اسیدهای نوکلئیک

شدیدی بحرانی و  بیماریتضداد بیماران با تشخیص ) پیامدهای ترکیبی (2

 :مرگ به هرعلت(

میزان ت فس  -1 ( بیماری عبارت د از:severeمضیارهای نوع شدید )

در راات  %93اشباع اکسیژن کمتر از  -2 در دقیقه 30بیشتر یا برابر 

 mmHg 300کمتر یا برابر  FiO2به  PaO2نسبت  -3استرارت 

(1mmHg = 1kPa) 4-  فایضات اکسیداتیو  %50بیماران با بیو از

 ساعت در تصویر ریوی. 48-24در 

اش اس در ت فس که  -1مضیارهای شرای  بحرانی بیماری عبارت د از: 

رض م جر به نقص عوا -3شوک  -2نیاز به ونتیلاتور م انی ی باشد 

 ICUی ریاتی یا نیاز به مراقبت عمل ردی ارگان ها

: امتیاز کلی از شو علامت مهم باای ی شام  اای یامتیاز نشانه های ب (3

تبی سراهی خستگیی ت گی نفسی اسهاس و دردهای بدن که می تواند 

: محسوس امتیاز 3یم و : ملا2: خفیف ی 1به صورت صفر: بدون علامتی 

 . ب دی شوند

 ()بررسب روز nCoV-2019برای  PCR-RT زمان تا م فی شدن  (4

  CRPو زمان تا بهبود  CRP سطح  (5

 آناایز گازهای خونی (6

 شاخص شدت پ ومونی (7
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 :( severeبیماری شدید )

 

و یا مرگ به هر   بحرانیتضداد بیماران با وفضیت ) پیامدهای ترکیبی (1

 (علت

 )بررسب روز( طوس مدت بستری (2

 2FiOبه  2PaOنسبت  (3

 )بررسب روز( طوس مدت استفادی از ونتیلاتور م انی ی (4

 )بررسب روز(  nCoV-2019برای  PCR-RT زمان تا م فی شدن  (5

 Respiratory rateزمان تا بهبود  (6

7) Viral load 

8)  Oxygen saturation 

 طوس مدت نیاز به درمان های رمایتی برای تامی  اکسیژن (9

 وانی درمان های رمایتی برای تامی  اکسیژنآار (10

11) Inflammation absorption یا زمان تا بهبود علایم 

12)  Dyspnea  و زمان تا بهبودDyspnea  

 ( cause mortality -allبیمار به هر علت )  مرگ (1 :(criticalشرایط بحرانی بیماری )

مرحله بازتوانی بیماری 

(Rehabilitation): 

 عمل رد ریوی(  1

 

 نوژنیسیتیوپیامدهای سرولوژیک و ایم 

         اثربخشکککی ارزیابی از پیامدهای ایمونوژنیسکککیتی و سکککرواوژیک مورد سککک جو در مطااضات با هدف  پیامدهای زیر اهرسکککتی

با تواه به اهداف   نیز COVID-19می تواند در مطااضات باای ی بیماریمجموعه ای از ای  پیامدها  یک یا .سکککتواکسککک  ها

 مطااضه مورد اندازی گیری قرار گیرد.

- Geometric Mean Titer (GMT) of antibody titers (IgG ELISA for S protein of SARS-CoV)  

- Frequency of significant increases in serum antibody to CoV S protein in Enzyme Linked 

Immunosorbent Assay (ELISA) and in neutralization tests, and increases in Geometric 

Mean Titers (GMT)s in sera. 

- Geometric Mean Titer (GMT) of neutralizing antibody titers against SARS-CoV 

- Geometric mean fold increase（GMI）of S-specific antibodies against 2019 novel 

coronavirus tested by ELISA in serum  

- Geometric mean fold increase（GMI）of S-specific antibodies against 2019 novel 

coronavirus tested by pseudoviral neutralization test method in serum 

- Geometric mean concentration（GMC）of anti-Ad5 vector neutralizing antibody 

responses 

- Geometric mean fold increase（GMI）of anti-Ad5 vector neutralizing antibody responses 

- Immunogencity indexes of cellular immune 
- Proportion of subjects with positive T cell response 

- Percentage of subjects who seroconverted; بیماری COVID-19s defined as a 4-fold change in 

antibody titer from baseline 

- Proportion of subjects achieving a detectable serum neutralizing antibody titer against 

SARS-CoV 
- CD3, CD4, CD8 cell count and CD4 / CD8 ratio Days 1, 3, 7 Flow Cytometery 
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 COVID-19 بیماری همه گیری شرایط در اجرا حال در بالینی های کارآزمایی -7

به م ظور راه مایی و تضیی  نقو اسککپانسککر برای اطمی ان از رفظ ایم ی شککرکت ک  دگانی رعایت   از دسککتورااضم  ای  بخو

 همه گیری بیماری    های باای ی در راس اارا در زمان  و به رداق  رساندن خطر از بی  رات  ی پارچگی کارآزمایی GCPاصوس 

COVID-19 .تهیه شدی است 

های ترددی مش    های مطااضهی محدودیت یی مان د قرنطی ه خانگیی بسته شدن سایتها محدودیت با تواه به ای  که به دای 

در  های باای ی کارآزماییی تغییر در روند های پرس   مطااضه می  داروهای مورد نیاز برای بیماران و همچ ی  محدودیتأدر ت

  .باید مورد تواه قرار گیردای  کارآزمایی ها رعایت ا به های زیر در ای  . ب ابرمم   است غیرقاب  اات اب باشد راس اارا

 ( ارزیابی خطرRisk assessment) 

همه شرکت ک  دگان در مطااضه است و با تواه به شرای   ایم یمهمتری  ا به در اارای مطااضات کارآزمایی باای ی رفظ  -

مورد ارزیابی قرار گیرد. ارزیابی خطر باید  مجدداًبسته به شرای  هر مطااضه ای  موفوع باید  COVID-19 گیری بیماری

 و پرس   دخی  در مطااضه را هم مد نظر قرار دهد.ی پژوهشگران علاوی بر شرکت ک  دگان

یا تضویش آنهای  انجام ویزیت ها تغییر ش   از نظر نحوی اارای مطااضه بر اساس نتایج ارزیابی خطر مم   است تغییراتی در -

 های مطااضهی تضلیش ورود بیماران ادید به مطااضهی اازایو زمان مطااضه و ... رخ دهد. خی از سایتبراضاایت توقف یا تضویش 

ساس ارزیابی خطر باید  - صویب موااقت کمیته)های( اخلاق پس از اخذ  کلیه تغییرات مورد نیاز بر ا طور به  ک  دی مطااضه ت

 ییدیه مربوطه دریاات شود.أترسب مورد اعلام و  به اداری ک  امور دارو و مواد تحت ک ترس از طرف اسپانسر رسمی

       گیری بیماریاس شدی درکارآزمایی باای ی درراس اارا طی دوری همه ککت مربوط به تغییرات اعمتمامی مست دا  -

COVID-19 باید رتما به صورت م توب ثبت و در(Trial Master File) TMF نگهداری شود. 

به ع وان  COVID-19 همه گیری بیماریدر شرای  )مان د داروهای ایمونوساپرسانت( در مواردی که از داروهای پرخطر  -

کمیته  ییدأبه ت و یا مطااضه بر روی ااراد ساام انجام شود مررله ارزیابی خطر باید استفادی شودمداخله در کارآزمایی باای ی 

DSMB  ( ارساساداری مطااضات باای ی و مراقبتهای دارویی) مطااضه رسیدی و مست دات مربوطه به اداری ک  دارو مجریو 

 شود.

 مطالعه شرکت کنندگان های در ویزیت شده ایجاد تغییرات 

می تواند به صورت  از شرکت ک  دگان ه گامی که ویزیت رضوری ام ان پذیر نباشد ویزیت و دریاات اطلاعات قاب  اخذ -

 تلف ی انجام شود.

مضای ات باای ی پیو بی ی شدی باشد ای  مضای ات با هماه گی می تواند در های بیماران انجام در صورتی که در ویزیت  -

برای صورت غیر ای  و نتایج آن به سایت اصلی ارساس گردد. در  انجام شودنزدی تر است مح  زندگی بیمار سایتی که به 

 اقدام شود. های مواود راع محدودیت ارصت نسبت به باید در اوای یزیت بیماران نجام وا

انجام ای   یانجام آزمایوی تصویربرداری یا پروسیچرهای مشابه پیو بی ی شدی باشدهای بیماران  در صورتی که در ویزیت -

موارد می تواند در آزمایشگای یا مرکز تصویربرداری نزدیک مح  زندگی بیمار که وااد شرای  باشد انجام گیرد. موارد تغییر 

 در اختیار اسپانسر باشد.مربوطه  گردیدی و اطلاعات مح  باید ثبت

اداری  یهییدأباید ت اعماس تغییراتد قب  از ها شام  اندازی گیری پیامدهای اصلی مطااضه باش در صورتی که تغییر در ویزیت -

 اخذ شود. دارو و مواد تحت ک ترس ک  امور
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 تغییر در رضایت نامه آگاهانه شرکت کنندگان 

اطلاعات ادید  ارایهارم رفایت نامه باشد یا نیاز به در صورتی که تغییر در مطااضه به ش لی باشد که نیاز به تغییر اطلاعات  -

بیماران رافر  ذیرب  باید ازاخلاق  )های( یید کمیتهأپس از ت بروزرسانی شدیارم رفایت نامه  یبر اساس شرای  ادید باشد

 در مطااضه اخذ شود.

 رتماً مار به هر دای  مقدور نباشککد بایددر صککورتی که علیرغم نیاز به اخذ رفککایت نامه ادید دسککترسککی ایزی ی به بی  -

  ارم اصلی در اوای  ارصت به امضای بیمار برسد.     سپس رفایت بیمار به ش لی م توب )مان د ایمی  یا پیامک( اخذ شود    

شب ه های    ستفادی از  سان    ااتماعی ا سایر پیام ر فایت بیمار مورد قبوس   برای به ت هایی های ای ترنتی یا  م توب کردن ر

 نیست.

  فراهم کردن محصول پژوهشینحوه تغییر در 

بسته  باشدمی  برخی داروهای بیماران مش لاتی واود داشته باشد که لازم أدر تمم   است بر اساس ارزیابی خطر انجام شدی  

 در نظر گراته شود. داروهاانتقاس و ذخیری سازی  برای های اایگزی  به نیاز روش

های غیررضوری تحوی   توان از روشد می نتحوی  دادی می شوبه بیمار که برای مدت زمان مشخصی  داروهاییدر مورد  -

 دارو استفادی نمود.

سایت مطااضه واود دارد ام انات مراقبتی و پرستاری و بیمار در نیاز به رضور  برای استفادی از آنها کهداروهایی در مورد  -

 های اایگزی  یا م زس در نظر گراته شود. ذخیری دارو در سایت

 (drug accountability) رسابرسی دارویی مقدار تحوی ی مصرف و بازگشت دارو باید در ارم های رالات یادشدیدر کلیه  -

 م توب و نگهداری شود.

 تغییر در پایش مطالعه 

 تغییر در زمان ب دی ویزیت های مونیتوری گ رضوری باید مورد تواه قرار گیرد. یبا تواه به شرای  مواود -

انجام  می تواند رضوری های  مونیتوری گ به ع وان اایگزی ( سانتراس مرکزی ) از رای دور یا مونیتوری گ یدر صورت ام ان  -

 شود

های مونیتوری گ انجام شدی به هر ش   باید مان د راات عادی در ارمت م اسب و طبش پروت    گزارش دهی همه ویزیت -

 انجام گردد.

مطااضه در صورت ام ان باید از رای دور انجام شود. هر چ د ( استفادی شدی در  Source documentsبررسی اس اد اصلی ) -

به صورت  (Source data verificationیید مطابقت )أت اوای  ارصت بایدأیید نهایی نیست و در ای  روش مورد ت

 انجام شود.رضوری هم 

 

  پایبندی به پروتکل 

اداری ک  دارو )اداری مطااضات باای ی و  ییدأاطلاع و تی دهای مطااضه که بدون آکلیه موارد تغییر در زمان ب دی یا اارای ار -

 انحراف از پروت   محسوب می شود. مراقب های دارویی( انجام گردد

هر گونه تغییر موارد مصوب که از سوی شرکت ک  دگان مطااضه باشد )از امله عدم رضور در زمان مقرر ویزیت( باید علاوی  -

 گیرد.مورد بررسی قرار  COVID-19 همه گیری بیماریاز نظر ارتباط با  بر م توب سازی

در هر شرایطی  (eligibility) وااد شرای  بودن بدون بررسی کام  مضیارهایتاکید می شود ورود بیماران ادید به مطااضه  -

 غیرقاب  قبوس است.
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های مربوط  آزمایشگاهی یا تصویربرداری باشد )از امله تستهای  در صورتی که به م ظور رفظ ایم ی بیمار نیاز به آزمون -

به مح  زندگی بیمار انجام  در مراکز وااد شرای  نزدیکمی تواند  ای  بررسی ها( COVID-19 بیماری به تشخیص

شام  بررسیهای  ت شدی و در اختیار اسپانسر باشد. یادآوری می شود ای  موفوعای  موارد باید ثباطلاعات مربوط به شود. 

 مربوط به پیامدهای اصلی مطااضه نمی شود.

مضیارهای خروج پیو بی ی شدی  ازو بیماران از مطااضه ت ها در صورتی قاب  قبوس است که  (withdrawalموارد خروج ) -

 بدیهی است که ثبت علت خروج در همه موارد لازم است. باشد.در پروت   

م جر به تغییر در مدیریت دادی ها یا همه گیری    تغییر در پروت   ب ا به شرای  در صورتی که پیو بی ی می شود شرای -

یید اداری ک  دارو )اداری مطااضات باای ی أهرگونه اقدام موفوع بایستی به اطلاع و ت تحلی  آماری مطااضه خواهد شد قب  از

 و مراقب های دارویی( رسانیدی شود.

 

 گزارش های مطالعه 

علاوی بر موارد استاندارد لازم و همچ ی  گزارشات مورد درخواست اداری ک  دارو  نهایی مطااضه باای ی و میانیدر گزارشهای 

 رت اردی و تجمضی گ جاندی شود:است موارد زیر به به صو

ابتلای  تشخیصو اقدامات انجام شدی در اهت  داشته اند COVID-19 بیماری مواردی از شرکت ک  دگان که ابتلا به -

 کت ک  دگان به ای  بیماری.شر

 .COVID-19پرس   اارایی در برابر ابتلا به بیماری  تمهیدات در نظر گراته شدی برای محااظت پژوهشگران و -

در بررسی مضیارهای ورود و خروج به علت شرای  ویژی  برای پیو گیری از سه  انگاری تمهیدات در نظر گراته شدی برای -

 COVID-19مربوط به بیماری 

 .COVID-19آزمایشات تشخیصی بیماران به علت شرای  همه گیری بیماری انجام ویزیت و  تغییرات ایجادشدی در نحوی -

 هایی که به علت اپیدمی تضطی  یا تضویش اضاایت داشته اند. سایت -

 می  داروهای تحقیقاتی و در اختیار گذاری آنها برای بیماران .أتغییرات ایجادشدی در ت -

 .اصلاری انجام شدی در هر یک از موارد مربوط به اپیدمیاقدامات  -

 تغییرات ایجادشدی در ویزیت های مونیتوری گ مطااضه. -

گزارش عوارض اانبی در ری  یا در پایان مطااضه باید به روز و طبش پروت   انجام شود. هر شرای  پیو بی ی نشدی مرتب   -

در ای  گزارش دهی شود باید ثبت گردد و گزارش دهی به محض خیر أکه م جر به ت COVID-19 همه گیری بیماری با 

 راع محدودیت به همرای توفیحات لازم صورت گیرد.

 تمهیدات مربوط به رقظ اطلاعات شخصی بیماران در شرایطی که بخشی یا تمام ویزیت ها از رای دور انجام می شود -

 

 CTAغیر حضوری مطالعات بالینی دارای مجوز   بازرسی -8
خاص کاری پزشکک ان  رضککوری اهمیت رعایت اازامات بهداشککتی و شککرای  تواه به محدودیت های تردد در مراکز درمانییبا 

ستان های مح  اارا در دوری همه گیری  سی   COVID-19بیماری  مجری مطااضات و بیمار صورت  GCPام ان انجام بازر  ب

در دوری همه   کارآزمایی های باای ی    ارت بر نحوی اارای . در عی  راس نظ  ندارد در ری  اارای ای  مطااضات واود   رضکککوری 

 نظارتی غیررضککوری بازرسککی"گیری ای  بیماری از اهمیت زیادی برخوردار اسککت. به همی  م ظور پرسککشکک امه ای با هدف  

(Remote Regulatory Inspection)"  کارآزمایی های باای ی در راس انجام/پایان یااته مرتب  با بیماریCOVID-19    

  تهیه شدی است.به همرای راه مای مربوطه 
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ت علمی دانشگای ها که بض وان نمای دگان أای  پرسش امه با هماه گی قبلی با محقش اصلی )و یا نمای دی ایشان( و توس  اعضای هی

چ د مرکزی مصاربه ضات باای ی ضیی  می شوندی به صورت مصاربه تلف ی ت می  می شود. در مطااتو هم اران اداری ک  دارو 

 مسووس همان مرکز انجام می شود.تلف ی با محقش 

تضداد بیماران وارد شککدی در مطااضهی روند پیشککرات  ارزیابی شککام :ارزیابی در پرسککشکک امه مصککاربه تلف ی   محورهای اصککلی

مارگیری  ضه   بی طاا نه        م ها گا یت آ خذ رفکککا مار ی نحوی ا بت اطلاعات     بی مار ی نحوی ت می  ارم ث ت (ی CRF) بی می  داروی أنحوی 

تحقیقاتیی چگونگی ثبت اطلاعات مربوط به میزان داروهای تحوی  شکککدی به مرکزی داروهای مصکککرف شکککدی برای بیماران و            

مرکزی مشخصات برچسب داروهای تحقیقاتیی هزی ه داروهای    داروهای تحقیقاتی در  ووس رسابرسی  باقیماندی در مرکزی ارد مس 

ی در مطااضهی مح  و شرای  نگهداری داروها در مرکزی نحوی گزارش دهی رخدادهای نامطلوب مصرای برای بیماران شرکت ک  د

 می باش د. ادی و خلاصه گزارش عوارض شدید مشاهدی شدی در بیمارانی نحوی نگهداری مست دات مربوط به مطااضه در مرکز

ست   ستفادی از  در عی  راس لازم به ذکر ا سی از رای دور راه ارهایی نظیر نرم اازارهاکه ا صویری  ی بازر ی ارتباط رایانه )ارتباط ت

از مست دات مطااضات باای ی پس از دوری همه گیری ای  بیماری در دستور    GCPانجام بازرسی   یدر راس بررسی است   ها و ...(

 .داردقرار  مراقبت های دارویی اداری ک  داروکار اداری مطااضات باای ی و 
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 پیوست                                                                                                         

  COVID-19مطالعات بالینی در اپیدمی  غیر حضوری بازرسی پرسشنامه

(Remote Regulatory Inspection ) 

 

 

  مشخصات عمومی 

 عنوان مطالعه:
 

 

 

)نام و نام  پژوهشگر اصلی مطالعهمشخصات 

 ه تماس و ادرس ایمیل(:خانوادگی، شمار

 

  )نام مرکز/شهر(: موردبازرسیسایت 

  نام دانشگاه علوم پزشکی:

)در موارد مصاحبه  در سایت مشخصات محقق همکار

 :با محققان  همکار در اجرای مطالعه(

 

  :(CTAشماره و تاریخ مجوز انجام مطالعه )

  :IRCTکد ثبت در 

  ق:کمیته/کمیته های صادرکننده کد اخلا

  حجم نمونه مصوب مطالعه:

 وضعیت بیمارگیری در سایت مورد بازرسی:

 شروع نشده             

 شروع شده  )تاریخ شروع و تعداد بیمار وارد شده(

 پایان یافته )تاریخ پایان و تعداد بیمار وارد شده(

  اسپانسر مطالعه:

  :بازرسی غیرحضوریانجام و ساعت تاریخ 

 بازرس: خانوادگینام و نام 

 : )نماینده اداره مطالعات بالینی سازمان عذا و دارو( 

 

 

 

 

 

 

 

 محل امضاء:
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 مقدمه: .1

 COVID-19 مراری مررتط  برا بی   پایان یافته/کارآزمایی های بالینی در حال انجام "غیرحضوری بازرسی"این پرسشنامه با هدف         

د انتظرار بررای   مرور از آن جایی کره زمران    شده است.نی با مجریان این مطالعات تهیه از طریق تماس تلف این بیماریاپیدمی  طی دوره

توسر  فررد   زیرر   نراب  و م قطل از شروع مصاحطه مسرتندات  لازمست باشد،می دقیقه  15-20حدود بطور متوس  انجام مصاحطه تلفنی 

 به دقت مطالعه شود:مصاحطه کننده 

 بیمار و فرم رضایت نامه آگاهانه (CRF) ، فرم جم  آوری اطلاعاتمطالعه پروتکل -

  ت پزشکیپورتال کمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیسدر  بازرسیبرای مطالعه مورد  مجوز اخلاق صادر شده -

 ه اداره کل داروباز نظر مطابقت با پروتکل ارائه شده  (IRCTپروتکل ثطت شده در سامانه ثطت کارآزمایی بالینی ایران ) -

- CTA  (سیبازررد برای مطالعه مو اسپانسر و الزامات ذکر شده مشخصاتاطلاع دقیق از جهت ه)بی مطالعه براصادر شده 

طالعه در پورتال مندرج برای معنوان بین تفاوت  ،IRCTمثلا عدم ثطت در فوق ) هر یک از موارددر  نقص وجود در صورت توجه:

 .دمورد توجه قرار گیر بایستی مصاحطهن انجام حی و دربررسی دلایل  این موارد و ....(  CTA وکمیته اخلاق 

 :راهنمای انجام مصاحبه.  2

 اشاره می شود: بازرسی غیرحضوریو مراحل انجام مصاحطه تلفنی جهت انجام در این بخش به نکات کلی 

  مصاحبهجهت انجام  هماهنگی 

   شود. گهماهن انایشاز قطل با ه تلفنی حتما زمان انجام مصاحط، یا نماینده تعیین شده به منظور آمادگی لازم مجری مطالعه

ر دلازمست  د.دام شوبه همین منظور پس از استخراج شماره تماس مجری از پروتکل مصوب مطالعه نسطت به تماس تلفنی با ایشان اق

ی بررسی طد غیر حضوری و رئوس مطالب مور بازرسیهدف از انجام درباره انجام شده جهت تعیین وقت مصاحطه،  تماس تلفنی

رد مو مصاحطه عیین وقتدر تماس تلفنی ت اطلاع رسانی لازم انجام شود. به همین منظور موارد زیر بایستیبه مجری مطالعه مصاحطه 

 توجه قرار گیرد:

 ذا و داروزمان غسامطالعات بالینی  معرفی خود )نام و نام خانوادگی و عنوان اداری/دانشگاهی( به عنوان نماینده اداره -

و اشاره به محدودیت  COVID-19دوره اپیدمی بیماری  در انی از مشارکت مجری و همکاران در اجرای مطالعات بالینیقدرد -

 می گردد. بازرسی های حضوریکه مان  از انجام  بهداشتی اجتماعی موجودهای 

ت ن از مطابقاطمینا منظوری به غیرحضوری که شامل تطادل نظر با مجریان مطالعات بالین بازرسی هایبیان هدف اصلی از انجام  -

ظ سلامت ، حفGCPو استانداردهای  ، ضواب  و دستورالعمل های کشوریروند اجرایی مطالعه با پروتکل مصوبحداکثری 

  محققان و ایمنی بیماران و رف  موان  اجرایی مطالعه می باشد.

ین ارای بیشترقاتی دعنوان مسوول هدایت تیم تحقی یادآوری کلی این موضوع که با توجه به اینکه مجری هر مطالعه بالینی به -

وی  اختیار در انی راخواسته شده است که زم طه کننده()مصاح از ایشان ،میزان اشراف نسطت به تمامی جزئیات مطالعه می باشد

  جهت پاسخگویی به سوالات نظارتی قرار دهند.نماینده اداره کل دارو  بعنوان

، رگیری مطالعره ، روند پیشرفت بیمادر مصاحطه تلفنی شامل: تعداد بیماران وارد شده در مطالعهعناوین کلی مدنظر جهت پرسش  -

ی ثطرت اطلاعرات   مین داروی تحقیقاتی، چگونگأنحوه ت (،CRFنحوه تکمیل فرم اطلاعات بیمار )نحوه اخذ رضایت آگاهانه بیمار، 

وول حسابرسری  فررد مسر  برای بیماران و باقیمانده در مرکز،  مصرف شدهداروهای داروهای تحویل شده به مرکز، میزان مربوط به 

ده در مشخصات برچسب داروهای تحقیقاتی، هزینه داروهرای مصررفی بررای بیمراران شررکت کننر      داروهای تحقیقاتی در مرکز، 

شردید   ضمطالعه، محل و شرای  نگهداری داروها در مرکز، نحوه گزارش دهی رخدادهای نامطلوب جدی و خلاصه گرزارش عروار  

 .  جری می باشدمشاهده شده در بیماران، نحوه نگهداری مستندات مربوط به مطالعه در مرکز، نظرات، پیشنهادات و انتقادات م

 



 

                                                                                                                                     
 

  

 

20 

 

 

 

 

 یشان ارسالرونیک ادرس پست الکتآ)توصیه می شود با اخذ آدرس ایمیل مجری عناوین یادشده قطل از انجام مصاحطه تلفنی به 

 شود(.

 

 نجام مصاحبها: 

لعات اداره مطا مایندهنز تعیین وقت مصاحطه و ارسال عناوین مورد سوال از طریق ایمیل برای مجری، در تاریخ و زمان مقرر پس ا

 :د نموداقدام خواهو انجام مصاحطه طی مراحل زیر  بالینی اداره کل دارو  نسطت به برقراری تماس تلفنی با مجری

   .نجام مصاحطهابالینی اداره کل دارو پیرو هماهنگی قطلی به عمل آمده جهت به عنوان نماینده اداره مطالعات  معرفی خود -

سرخ هرای   و عدم امکان مراجعه حضوری به سرایت اجررای مطالعره تمرامی پا     به دلیل شرای  اپیدمی یادآوری این موضوع که -

هیل اجررا و  در راسرتای تسر   مطنای هرگونه مداخله مرورد نیراز   مجری به سوالات مطرح شده عیناً درپرسشنامه مربوطه درج و

 انططاق بیشتر مطالعه با استانداردهای لازم قرار خواهد گرفت.

سری   مرور وت، شامل وضعیت بیمارگیری در سای توس  مجری پیشرفت مطالعه بالینی کلی در خواست اعلام گزارش وضعیت -

 (دقیقه 5ود زم حدلایگیری های بعدی )زمان مراحل اجرایی مطالعه شامل ورود بیمار به مطالعه، انجام مداخله دارویی و پ

لات چنرد  ر خصرو  سروا  ت چند گزینه ای و باز می باشرد. د پرسشنامه دارای سوالا با این توضیح که پرسشنامه طرح سوالات -

 گزینه ای حتما توضیحات مصاحطه شونده ثطت شود.

 وان این توالی را تغییر دادمی تاما بسته به شرای  مصاحطه  رعایت شودسوالات  گرچه بهتر است توالیا. 

  دقت شود که اگر ملاحظات خاصی در مورد یک مطالعه درCTA   بره   صادر شده اعلام شده است حتما طی مصاحطه راجر

 و در انتهای پرسشنامه درج شود.آنها سوال 

 :تهیه گزارش مصاحبه 

ای تهیره شرده و سرپس برر اسراس پاسرخ هر       وری شده از مصاحطه انجام شده به شکل پیش نویس آتوصیه می شود اطلاعات جم  

 صریلی اقردام  بره شرکل تف   بازرسی مجری به سوالات باز و عناوین کلی اعلام شده در توضیحات ایشان نسطت به تهیه گزارش نهایی

 شود.

 

 پرسشنامه مصاحبه:  .3

 :داروی پژوهشی سوالات مربوط به

 ته است؟درا ختیار شما قرار گرف از چه منطعییا محصول تحقیقاتی( دارو ) .1

o نام شرکت ذکر شود( خارجی دارویی شرکت( 

o نام شرکت ذکر شود(داخلی  دارویی شرکت( 

o معاونت درمان و .......( دانشگاه عاوم پزشکی( 

o ...................................................................... :)موارد دیگر )ذکر گردد............................................................................................... 

 تمشخصا در خصو توضیحات لازم  ،بودن پاسخمنفی در صورت مخصو  پژوهش دارد؟ )برچسب  ی تحقیقاتیآیا دارو .2

 (.دوشجهت اصلاح بعدی این نقیصه به مجری ارائه .....همانند نام، شرای  نگهداری، غیر قابل فروش و برچسب 

o یبل 

o خیر 

o ..................................................................................... توضیحات......................................................................................................... 
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 چگونه پرداخت می شود؟هزینه داروی تحقیقاتی  .3

o توس  بیمار پرداخت می شود.شیز نو فرابیمه  از طریق دارو ترچه بیمه بیمار نسخه شده و هزینهر دفد 

o  توس  بیمار پرداخت می شود.بصورت آزاد دارو  هزینه ،بیمه دارو توس  پوششعدم با توجه به 

o  ستری در بیمارستان از بیمار دریافت می شود.بدر قالب  هزینه کلی 

o رداخت نمی شود.هزینه ای توس  بیماران پ 

o ...................................................................... :)موارد دیگر )ذکر گردد............................................................................................... 

 باید رعایت شود؟  ره سرد()حفظ زنجی اتینگهداری داروی تحقیق برای شرای  خاصیآیا  .4

o  بلی 

o خیر 

o ،محرل  نحوه کنترل دمای یخچال و دسترسری افرراد بره یخچرال /     ،توضیحات مربوط به وجود یخچال مجزا در صورت موضوعیت

 ................................................................................................................................. مورد سوال واق  شود نگهداری داروها

ری داروها محل نگهدا چه کسانی در سایت به .مورد سوال واق  شود داروی تحقیقاتی به بیمارانذخیره، توزی  و تجویز یند آفر .5

 دسترسی دارند؟

o ............................................................................. توضیحات................................................................................................................. 

ود دارد؟ یری وجآیا فرم های حسابرسی دارویی )شامل ثطت داروهای تحویل داده شده، مصرف شده و .....( در سایت بیمارگ .6

 ه کسی است؟مسوولیت تکمیل این فرم ها بر عهده چ

o بلی 

o خیر 

o ..................................................................................... توضیحات......................................................................................................... 

ه اسپانسر بوکه ها )در خصو  نحوه بازگشت پ یز در محل مناسطی نگهداری می شود؟یا پوکه های داروی تحقیقاتی بعد از تجوآ .7

 (.نیز سوال شود

o بلی 

o خیر 

o  توضیحات................................................................................................................................................................... 

 

 :انجام مطالعهو نحوه  شرایط  مربوط به تسوالا

 رضایت اگاهانه اخذ شده است؟ تمام بیماران وارد شده در مطالعهاز آیا  .8

o بلی 

o خیر 

o .................................................................................. توضیحات............................................................................................................ 
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 آیا این رضایت نامه در دو نسخه برای سایت بیمارگیری و بیمار تهیه شده است؟ .9

o بلی 

o خیر 

o .................................................................................. توضیحات............................................................................................................ 

یمار ونی/ قیم بده قانمشکلات شناختی، سطح هوشیاری و سن قانونی و ...( این رضایت از نماینآیا در صورت شرای  خا  بیمار ) .10

جزئیات نحوه اخذ رضایت اگاهانه  شدید انجام می شود COVID-19مطتلا به  ن)برای مطالعاتی که در بیمارا اخذ شده است؟

 (.به دقت بررسی شود

o بلی 

o خیر 

o .................................................................................. توضیحات............................................................................................................ 

باشد در ه ناسب داشتت)رعایت حریم بیمار/همراه وی( شرای  مورد انتظار  که با بیمار اخذ رضایت ناممکان مناسطی برای آیا  .11

 مرکز وجود دارد؟

o بلی 

o خیر 

o ......................................................................... توضیحات..................................................................................................................... 

 ت؟ خ داده اسر (تغییری در پروتکل مصوب مطالعه )حتی به میزان جزئی( )انحراف از پروتکلدر حین اجرای مطالعه  آیا  .12

o بلی 

o خیر 

o و دلایل تغییرات/اعلام تغییرات به کمیته اخلاق و اداره کل دارودر خصو  عناوین  توضیحات....................................... 

 رژیم درمانی بیماران گروه مداخله و گروه کنترل به تفکیک اسامی داروها اعلام توس  محقق اعلام شود. .13

o ......................................:رژیم درمانی گروه مداخله............................................................................................................... 

o .................................................................. :رژیم درمانی گروه کنترل.........................................................................   .........                         

 می شود؟ثطت  CRFطلاعات بیمار چگونه و توس  چه کسی و در چه زمانی در ا .14

o .................................................................................. توضیحات.......................................................................................... 

تخصیص  نجام واوجود مستر فایل تصادفی سازی، فرایند یند تصادفی بودن بررسی شود. )آودن مطالعه فردر صورت تصادفی ب .15

 (.تصادفی مرور شود

o ............................................................................توضیحات................................................................................................... 

کورسازی   رایندفیند شکستن آدر صورت کورسازی در خصو  پلاسطو/ لیطل/ پوشیده سازی فرایندها و افراد کورسازی شده / فر .16

 سوال شود.

o .............................توضیحات.................................................................................................................................................. 
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 / رشات ایمنییند گزاآفرپرسش درباره چگونه ثطت و گزارش می گردد؟ )در مورد عارضه صورت مشاهده رخداد نامطلوب، در  .17

 بررسی شود( در صورت وقوع رخداد  causality assessmentبررسی شیوه 

o .................................................................................. توضیحات................................................................... 

سات، ارسال در مورد تشکیل جلسات، مصوبات جل صادر شده، حتماً CTA پروتکل و در DSMBکمیته اعلام وجود  در صورت  .18

 های نظارتی و مهم ترین تصمیمات اتخاذ شده سوال شود آن ها به سازمان

o .................................................................................. توضیحات................................................................... 

 :مطالعه نگهداری مستندات مربوط به تسوالا

سترسی نحوه د )محل نگهداری و تیم پژوهش وجود دارد؟ اعضای آیا پروتکل مطالعه در سایت بیمارگیری برای مطالعه همه .19

 (.سوال شود

o بلی  

o خیر 

o ............................................ توضیحات.................................................................................................................................................. 

ایت ....... در س( شامل نتایج آزمایشات خون، گزارشات تصویر برداری و ..Source documentsآیا مستندات اصلی مطالعه ) .20

 مطالعه نگهداری می شوند؟

o   بلی 

o خیر 

o .................................................................................. توضیحات............................................................................................................ 

 به تعداد کافی در سایت بیمارگیری وجود دارد؟ (CRF) وری اطلاعاتآآیا فرم های کاغذی جم   .21

o بلی 

o خیر 

o .................................................................................. توضیحات............................................................................................................ 

 
 آیا فرم گزارشات ایمنی در سایت مطالعه به تعداد کافی موجود است؟ .22

o بلی 

o خیر 

o .................................................................................. توضیحات............................................................................................................ 

هستند  .ت و ..وری اطلاعاآمطنی بر این که چه کسانی مجاز به اخذ رضایت آگاهانه، تکمیل کردن فرم جم   آیا فرم هایی .23

(Delegation Forms)  ؟وجود دارد در سایت بیمارگیری 

o بلی 

o خیر 

o ......................................................... توضیحات..................................................................................................................................... 
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یمارگیری بسایت  آیا مستندات تولید شده در مطالعه )فرم جم  آوری اطلاعات، رضایت نامه ها و ....( در مکان مشخصی در .24

 ی شوند؟نگهداری م

o بلی 

o خیر 

o .................................................................................. توضیحات............................................................................................................ 

 

 :مجریکننده و  مصاحبه ، پیشنهاداتتوصیه ها ،سایر توضیحات

 
 




