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  যسૡه ৎعاฮی 
  
  (...)يدرمان يو خدمات بهداشت يعلوم پزشك  يدانشگاه ها ي محترم پژوهش نيمعاون هيكل
 

 با سلام و احترام 

و مسئوليت ثبت   شروع به كار نموده است  1387از سال    IRCTهمانگونه كه مستحضريد مركز ثبت كارآزمايي باليني ايران     
  مطالعات باليني را براساس استانداردهاي سازمان بهداشت جهاني در كشور برعهده دارد. 

جهاني   بهداشت  سازمان  دستورالعمل  كارآزمايي  www.who.int.ictrpبراساس  انسانكليه  روي  بر  كه  باليني  و هاي  ها 
كنند  شوند و يك مداخله مرتبط با سلامت دارند و يا پيامدهاي مرتبط با سلامت را اندازه گيري مينگر انجام ميصورت آيندهبه
كليه    دباي شوند.  ثبت  جهاني  بهداشت  سازمان  تاييد  مورد  باليني  كارآزمايي  ثبت  مراكز  از  يكي  در  بيمارگيري  شروع  از  قبل 

كنند ملزم به ثبت مطالعه خود در مركز ثبت كارآزمايي باليني  هاي باليني كه در كشور ايران اقدام به بيمارگيري مي كارآزمايي
حتواي  هستند و با توجه به اينكه از نظر اخلاقي اين حق هر بيمار دركشور ما است كه از م   www.irct.irايران به آدرس  

  گيرد: كند به زبان فارسي مطلع شود، بنابراين موارد ذيل مورد تاكيد مجدد قرار مياي كه درآن شركت مي مطالعه
كليه مطالعاتي كه دركشور ايران بر روي شركت كنندگان ( آزمودني هاي انساني) انجام مي پذيرد و شامل تعريف سازمان  - ١

  مي باشد:   www.who.int/ictrpجهاني بهداشت  
شوند و يك مداخله مرتبط با سلامت دارند، يا پيامدهاي ها انجام مي صورت آينده نگر بر روي انسانه كليه مطالعاتي كه ب - ٢

  شوند. قبل از شروع نمونه گيري ثبت  دكنند بايرتبط با سلامت را اندازه گيري ميم
  1كليه مطالعاتي كه در كشور ايران بر روي شركت كنندگان و آزمودني هاي انساني انجام مي پذيرد و شامل تعريف بند   - ٣

 ثبت شوند.  (IRCT)در مركز ثبت كارآزمايي باليني ايران  دمي شوند باي

د و مطالعه خود را در يك مركز كننز جمله كشور ايران نمونه گيري ميمطالعات چند مركزي كه در كشورهاي مختلف ا - ۴
ت  اند، بايستي مجدداً مطالعه خود را در مركز ثبت كارآزمايي باليني ايران ثبيد سازمان بهداشت جهاني ثبت كرده مورد تاي

فيلدنماين محل  در  را  خود  قبلي  ثبت  شماره  است  لازم  منظور  بدين  المللي    "د.  بين  مراكز  ساير  در  ثبت  درج    "شماره 
 نمايند. 

اخذ تاييديه اخلاقي از يك   IRCTشرط لازم براي ثبت مطالعات كارآزمايي باليني در مركز ثبت كارآزمايي باليني ايران   - ۵
  كميته اخلاق در پژوهش معتبر و مورد تاييد دبيرخانه كميته ملي اخلاق در پژوهش هاي زيست پزشكي مستقر در وزارت 

 باشد. بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مي 

فرم رضايت آگاهانه ذكر    مقتضي است شماره ثبت مطالعه در مركز ثبت كارآزمايي باليني ايران و آدرس اينترنتي آن در - ۶
قابل   عموم  براي  مذكور  درسامانه  مطالعه  مشخصات  كليه  كه  شود  داده  اطلاع  پژوهش  در  كنندگان  شركت  به  و  شده 

 دسترسي است. 

مشاهده - ٧ پژوهشي  اي مطالعات  مداخله  بيواكيوالانسي    فاقد  قبيل  از  مطالعاتي  كه  است  روشن  لكن  ندارند  ثبت  به   –نياز 
 بيوسيميلار و مطالعات طب مكمل و سنتي و  جايگزين، نياز به ثبت دارند.  

دانشگاه  - ٨ پژوهشي  معاونت  توسط  پژوهشي  طرح  قرارداد  هرگونه  تعقد  اخذ  به  منوط  پزشكي  علوم  ملي  هاي  كميته  اييديه 
 خواهد بود.  IRCTهاي زيست پزشكي و در مورد كارآزمايي هاي باليني ثبت مطالعه درسامانه اخلاق در پژوهش
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مركزي تحت عنوان مركز كارآزمايي باليني    ، (CTC)باليني    هاي  شود براي هماهنگي امور مربوط به كارآزماييپيشنهاد مي  - ٩

Clinical Trial Center   دانشگاه پژوهشي  معاونت  انجام  درحوزه  آنها  در  باليني  كارآزمايي  توجهي  قابل  تعداد  كه   هايي 

 مي گيرد، راه اندازي گردد. 

 
خواهشمند است اين بخشنامه به نحو مقتضي به اطلاع كليه اعضاي محترم هيات علمي و دانشجويان تحصيلات تكميلي   - ١٠

 رسانده شود. 

 


