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  ���ه �عا�ی 
  
  (...)یدرمان یو خدمات بهداشت یعلوم پزشک يدانشگاه ها یمحترم پژوهش نیمعاون هیکل
 

 با سلام و احترام 
و مسئولیت ثبت  شروع به کار نموده است 1387از سال  IRCTهمانگونه که مستحضرید مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران    

  .سازمان بهداشت جهانی در کشور برعهده داردمطالعات بالینی را براساس استانداردهاي 
ها و  هاي بالینی که بر روي انسان کلیه کارآزمایی ictrp.int.who.wwwبراساس دستورالعمل سازمان بهداشت جهانی 

کنند  یامدهاي مرتبط با سلامت را اندازه گیري میشوند و یک مداخله مرتبط با سلامت دارند و یا پ نگر انجام می صورت آینده به
کلیه . قبل از شروع بیمارگیري در یکی از مراکز ثبت کارآزمایی بالینی مورد تایید سازمان بهداشت جهانی ثبت شوند دبای

کارآزمایی بالینی کنند ملزم به ثبت مطالعه خود در مرکز ثبت  هاي بالینی که در کشور ایران اقدام به بیمارگیري می کارآزمایی
حتواي هستند و با توجه به اینکه از نظر اخلاقی این حق هر بیمار درکشور ما است که از م  ir.irct.wwwایران به آدرس 

  :گیرد یکند به زبان فارسی مطلع شود، بنابراین موارد ذیل مورد تاکید مجدد قرار م اي که درآن شرکت می مطالعه
انجام می پذیرد و شامل تعریف سازمان ) آزمودنی هاي انسانی( کلیه مطالعاتی که درکشور ایران بر روي شرکت کنندگان  -1

  :می باشد  ictrp/int.who.wwwجهانی بهداشت 
شوند و یک مداخله مرتبط با سلامت دارند، یا پیامدهاي  ها انجام می صورت آینده نگر بر روي انسان هکلیه مطالعاتی که ب -2

  .شوندقبل از شروع نمونه گیري ثبت  دکنند بای رتبط با سلامت را اندازه گیري میم
 1کلیه مطالعاتی که در کشور ایران بر روي شرکت کنندگان و آزمودنی هاي انسانی انجام می پذیرد و شامل تعریف بند  -3

 .ثبت شوند (IRCT)بت کارآزمایی بالینی ایران در مرکز ث دمی شوند بای

د و مطالعه خود را در یک مرکز کنن ز جمله کشور ایران نمونه گیري میمطالعات چند مرکزي که در کشورهاي مختلف ا -4
ت اند، بایستی مجدداً مطالعه خود را در مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران ثب ید سازمان بهداشت جهانی ثبت کردهمورد تای

درج  "شماره ثبت در سایر مراکز بین المللی  "بدین منظور لازم است شماره ثبت قبلی خود را در محل فیلد. دنماین
 .نمایند

اخذ تاییدیه اخلاقی از یک  IRCTشرط لازم براي ثبت مطالعات کارآزمایی بالینی در مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران  -5
 تایید دبیرخانه کمیته ملی اخلاق در پژوهش هاي زیست پزشکی مستقر در وزارتکمیته اخلاق در پژوهش معتبر و مورد 
 .باشد بهداشت، درمان و آموزش پزشکی می

فرم رضایت آگاهانه ذکر  مقتضی است شماره ثبت مطالعه در مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران و آدرس اینترنتی آن در - 6
ود که کلیه مشخصات مطالعه درسامانه مذکور براي عموم قابل شده و به شرکت کنندگان در پژوهش اطلاع داده ش

 .دسترسی است

 –نیاز به ثبت ندارند لکن روشن است که مطالعاتی از قبیل بیواکیوالانسی  فاقد مداخله پژوهشی اي مطالعات مشاهده -7
 . بیوسیمیلار و مطالعات طب مکمل و سنتی و  جایگزین، نیاز به ثبت دارند

اییدیه کمیته ملی هاي علوم پزشکی منوط به اخذ ت اد طرح پژوهشی توسط معاونت پژوهشی دانشگاهعقد هرگونه قرارد -8
 .خواهد بود IRCTهاي زیست پزشکی و در مورد کارآزمایی هاي بالینی ثبت مطالعه درسامانه  اخلاق در پژوهش
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مرکزي تحت عنوان مرکز کارآزمایی بالینی  ،(CTC)بالینی  هاي شود براي هماهنگی امور مربوط به کارآزمایی پیشنهاد می -9

Clinical Trial Center هایی که تعداد قابل توجهی کارآزمایی بالینی در آنها انجام  درحوزه معاونت پژوهشی دانشگاه 

 .می گیرد، راه اندازي گردد

 
ویان تحصیلات تکمیلی خواهشمند است این بخشنامه به نحو مقتضی به اطلاع کلیه اعضاي محترم هیات علمی و دانشج  -10

 .رسانده شود
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