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 هقذهِ

هغالؼِ تالیٌی ٍظیفِ داسد دس تؼاهل تا تین پظٍّؾ )هدشی اكلی ٍ ّوىاساى، ػاصهاى عشف لشاسداد  سٍیی(پـتیثاى هالی ؿشوت دا

( ٍ گضاسؽ analysis Interimٍ ....( دس حیي اًدام هغالؼِ ٍ پغ اص اختتام آى گضاسؽ تحلیل هیاًی ) CROٍّؾ ظاًدام پ

 اسػال ًوایذ.  سُ ول داسٍادا( سا تشای Clinical Study Reportًْایی هغالؼِ تالیٌی )

 تعریف گسارشات هیاًی ٍ ًْایی

( تِ ّش گًَِ تحلیل دادُ ّا لثل اص اتوام فشایٌذ تیواسگیشی دس هغالؼات گفتِ هی ؿَد. Interim analysis) تحلیل هیاًی

ِ تالیٌی( ٍ یا وـف دغذغِ اكلی ایي گضاسؽ كیاًت اص ایوٌی ؿشوت وٌٌذگاى دس هغالؼِ )اعویٌاى اص تی خغشی دس اداهِ هغالؼ

صٍدسع اثشتخـی )دس ًتیدِ پایاى صٍدسع هغالؼِ تالیٌی( هی تاؿذ. تَخِ گشدد وِ اّذاف تحلیل هیاًی، تٌاٍب ٍ صهاى اًدام ایي 

تحلیل، هذل تحلیل دادُ ّا ٍ تغثیك ّای لاصم خْت تىشاس آصهَى ّای آهاسی، تؼییي آػتاًِ ّای تلوین گیشی، چگًَگی تلوین 

وویتِ تلوین گیشًذُ ٍ چگًَگی تلوین گیشی( ٍ صهاى اسایِ گضاسؽ یافتِ ّای تحلیل هیاًی تایؼتی اص لثل هـخق  گیشی )تشویة

(preplanned ُهَسد تاییذ اداس ٍ )ٍتاؿذ. گشفتِ  ول داس 

یه هؼتٌذ ػلوی ٍ هتذٍلَطیه ؿاهل ولیِ خضییات دس  (Clinical Study Report-CSR) هطالعِ تالیٌیًْائی گسارش 

 وِ پغ اص اختتام هغالؼِ تْیِ هی ؿَد. احی، اًدام ٍ تحلیل یه واسآصهایی تالیٌی اػتعش

 تْیِ کٌٌذگاى گسارشات هطالعِ تالیٌی

هی تاؿذ. ایي گضاسؽ تایذ تا  پـتیثاى هالی هغالؼِ )ؿشوت داسٍیی( ول داسٍ ٍظیفِ اكلی اسایِ گضاسؿات هغالؼِ تالیٌی تِ اداسُ 

 ٍ ّوىاساى ( تْیِ هی ؿَد ٍ تِ تاییذ ) تِ ّوشاُ تاسیخ ٍ اهضا( سػاًذُ ؿذُ تاؿذ.شی اكلی )ىاسی ٍ ًظاست هؼتمین هدّو

 ساختار اصلی گسارش هطالعِ تالیٌی

 صفحِ عٌَاى  -1

 كفحِ ػٌَاى ؿاهل هَاسد صیش هی تاؿذ:

  ِػٌَاى هغالؼ 

 ًام، آدسع ٍ هـخلات تواع پـتیثاى هالی )ؿشوت داسٍیی( تغَس واهل 

 ٍتىل وذ ؿٌاػایی پش 

 )تاسیخ ؿشٍع تیواسگیشی )اٍلیي تیواسی وِ ٍاسد هغالؼِ ؿذُ اػت 

 )تاسیخ لغغ هغالؼِ )دس كَستی وِ اتفاق افتادُ تاؿذ 

  ًام، ًام خاًَادگی، اعلاػات واهل ؿخلی ٍ ػاصهاًی، اعلاػات دلیك تواع ٍ ایویل پظٍّـگشاى اكلی ٍ ولیِ ّوىاساى

 ی ّش یه اص ایـاىهغالؼِ تا هـخق تَدى ٍظایف ٍ هؼٍَلیت ّا

  ًام، ًام خاًَادگی، اعلاػات واهل ؿخلی ٍ ػاصهاًی، اعلاػات دلیك تواع ٍ ایویل ًوایٌذُ پـتیثاى هالی ) ؿشوت

 داسٍیی( تشای تواع ٍ پشػؾ ّای احتوالی دس ٌّگام واسؿٌاػی ًتایح هغالؼِ تالیٌی
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 اعلاػات ٍ هىاتثات اداسی هشتَط تِ گضاسؿات لثلی دس كَست ٍخَد 

 خلاصِ گسارش  -2

 دس تخؾ ضوائن گضاسؽ دس ایي خلَف تَضیح دادُ ؿذُ اػت.

 فْرست هطالة  -3

 فْشػت ولیِ هغالة تا كفحات ّش یه اص آًْا دس ایي تخؾ آٍسدُ ؿَد.

 صفحِ اختصارات -4

شتَط تِ ولیِ اختلاسات اػتفادُ ؿذُ دس ػشاػش گضاسؽ حتوا تایذ دس ایي خذٍل ًَؿتِ ؿذُ تاؿذ ) خذٍلی ؿاهل دٍ ػتَى ه

 اختلاس ٍ ػتَى هشتَط تِ ؿىل واهل ولوات(

 صفحِ تعاریف -5

دس كَستی وِ هفاّین اػتفادُ ؿذُ دس گضاسؽ هغالؼِ تالیٌی ًیاص تِ تؼشیف دلیك تش داسًذ تایذ دس ایي تخؾ تؼشیف آى تغَس واهل 

 ًَؿتِ ؿَد تغَسیىِ واسؿٌاػی عشح ػشیغ تش  لاتل اًدام تاؿذ.

 هلاحظات اخلاقی -6

 اخلاق تاییذ وٌٌذُ هغالؼِ، هدَص هشتَعِ تِ ّوشاُ وذ اختلاكی وویتِ اخلاق .ًام وویت ِ 

 .تایذ دس گضاسؽ تِ سٍؿٌی اظْاس گشدد وِ ایي هغالؼِ تا تَخِ تِ اكَل اخلاق دس پظٍّؾ اًدام ؿذُ اػت 

 اسگیشی تایذ دس ایي چگًَگی اخز سضایت آگاّاًِ تیاى ؿَد ٍ ًوًَِ ای اص سضایت ًاهِ آگاّاًِ ٍ ػایش هؼتٌذات دس تیو

 تخؾ آٍسدُ ؿَد.

 پژٍّشگراى ٍ ساختار اجرایی هطالعِ -7

اػاهی ٍ اعلاػات دلیك هدشی اكلی )ٍ ّوىاساى(، هذیش اخشایی هغالؼِ، فشد هؼٍَل پایؾ هغالؼِ، هـاٍس هتذٍلَطی ٍ آهاس ٍ 

 .... تایذ تغَس دلیك اؿاسُ ٍ تِ اختلاس ًمؾ ٍ ٍظایف ایـاى هـخق گشدد.

 هقذهِ  -8

كفحِ تایذ دلایل اكلی اًدام هغالؼِ، هلاحظات خاف ایي پظٍّؾ ٍ ؿَاّذ هَخَد دس پـتیثاًی  2-3ؼوت همذهِ حذاوثش دس دس ل

 اص عشح هغالؼِ، اًتخاب خوؼیت، ًحَُ هذاخلِ ٍ .... لیذگشدد.

 اّذاف هطالعِ -9

 . هغالؼِ روش هی ؿًَذ( ) اثشتخـی/ ایوٌی/ ... اّذف اكلی هغالؼِ تش اػاع پیاهذّای اٍلیِ ٍ ثاًَیِفشضیِ ٍ  

  :ِدس ٍالغ دلیل اكلی اًدام هغالؼِ تَػظ پظٍّـگش هی تاؿذ. اّذاف اٍلی 

  :ِػایش اّذاف لاتل حلَل دس یه هغالؼِ تالیٌی اػت وِ الضاها هغالؼِ تشای سػیذى تِ آى عشاحی ًـذُ اػت )ٍ  اّذاف ثاًَی

 سد سا ًذاؿتِ تاؿذ(. هغالؼِ ؿایذ تَاى وافی تشای ًتیدِ ًْایی دس خلَف ایي هَا
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 رٍش شٌاسی هطالعِ  -10

  :ِتَكیف دلیك ٍ خلاكِ اص ؿیَُ ولی اًدام هغالؼِ دس ایي تخؾ روش گشدد. ایي تَكیف اٍلیِ تایذ ؿاهل  تَصیف کلی هطالع

شوت وٌٌذگاى، داسٍ یا دسهاى اػتفادُ ؿذُ )تا خضییات داسٍ، دص دسهاًی، ؿىل داسٍ ٍ تدَیض ٍ ...(، خوؼیت هَسد هغالؼِ، تؼذاد ؿ

وَسػاصی )تَكیف ّش یه دس كَست چٌذ ػَوَس تَدى(، ٍخَد گشٍُ همایؼِ پلاػثَ یا وٌتشل فؼال، عشح هغالؼِ )هَاصی، 

(، ؿیَُ ساًذٍهیضاػیَى، تخلیق تِ superiority, non – inferiority, equivalencyهغالؼِ  –هتماعغ، فاوتَسیال 

 ( ٍ ...Withdrawal criteriaسّای خشٍج دس كَست ػذم سػایت پشٍتىل )گشٍّْای دسهاًی، دٍسُ ّای پیگیشی، هؼیا

 طرح هطالعِ ٍ دلایل اًتخاب گرٍُ کٌترل 

دس ایي تخؾ تایذ عشح هغالؼِ آٍسدُ ؿَد ٍ تِ دلت دلایل اًتخاب گشٍّْای همایؼِ روش گشدد. تایذ تَخِ وشد وِ تا تَخِ تِ 

وٌتشل فؼال، گشٍُ ّای هغالؼاتی دٍصّای هختلف، هغالؼات هتماعغ، هغالؼات  عشح هغالؼِ ) هَاصی: همایؼِ تا پلاػثَ یا گشٍُ

فاوتَسیال ٍ ...( تایؼتی دلایل هتٌاػة تا ّش ًَع عشح هغالؼِ هثلا دلایل اػتفادُ اص پلاػثَ، دصّای هختلف، ػذم ٍخَد 

carry over effect.ٍخَد تذاخل داسٍیی ٍ ... تِ دلت ًَؿتِ ؿذُ تاؿذ ، 

 هَرد هطالعِ: شرایط جوعیت 

 چِ افشادی تش اػاع چِ ؿشایغی ٍاخذ ٍسٍد تِ هغالؼِ تَدُ اًذ.: (Inclusion criteriaهعیارّای ٍرٍد تِ هطالعِ ) -

چِ افشادی اص هَاسد ؿوَل فَق تِ دلایل هختلف ٍاسد : (Exclusion criteriaهعیارّای عذم ٍرٍد تِ هطالعِ ) -

 هغالؼِ ًـذُ اًذ. )دلایل ایوٌی، اخشایی(

چِ افشادی ٍ تِ چِ دلایلی تؼذ اص تخلیق : (Withdrawal/ removal criteriaعیارّای خرٍج از هطالعِ )ه -

 گشٍُ دسهاًی اص هغالؼِ وٌاس گزاؿتِ ؿذُ اًذ.
ًىتِ هْن تغاتك واهل ایي هؼیاسّا تا هؼیاسّای ادػا ؿذُ دس پشٍتىل هغالؼِ هی تاؿذ. دس كَست ػذم ّن خَاًی ایي 

ؿشوت  -تاییذ ؿذُ تایذ هؼتٌذات )دلایل تغییش ٍ ّن چٌیي هؼتٌذاتی وِ ًـاى دّذ پـتیثاى هالیؿشایظ تا پشٍتىل 

 داسٍیی دس صهاى هٌاػة ایي تغییشات سا تِ اعلاع هشاخغ لاًًَی سػاًذُ اػت، هَسد ًیاصهی تاؿذ.(

  هذاخلات 

 ؿتِ ؿَد.تَكیف دلیك هذاخلات دسهاًی، تـخیلی ٍ ... تایذ تِ تفىیه گشٍُ ّای هذاخلِ ًَ -

دس خلَف هذاخلات داسٍیی یا ٍػایل پضؿىی تایذ هحلَل هَسد پظٍّؾ اص ولیِ خٌثِ ّای فیضیىی، ؿیویایی،  -

 فاسهاػَتیىال تغَس واهل ٍلی خلاكِ تَكیف گشدد.

پظٍّـگشاى تایذ ؿیَُ تخلیق ؿشوت وٌٌذگاى تِ گشٍُ ّای دسهاًی سا تِ دلت تَكیف ًوایٌذ )ایي تَكیف تایذ خاهغ ٍ  -

 تاؿذ تغَسیىِ تا هغالؼِ آى تتَاى فشایٌذ ّای اًدام ؿذُ سا هدذدا تىشاس ًوَد(. هاًغ

دس كَست هغالؼِ دٍصّای هختلف داسٍیی تایذ هحذٍدُ دٍصّای تدَیض ؿذُ دس گشٍّْای هختلف تذلت تیاى گشدد ٍ  -

 دلایل اًتخاب دٍصّای هختلف داسٍ ًَؿتِ ؿَد.

 ًَؿتي یه ػَ وَس دٍ ػَوَس ٍ  تِ تٌْایی... اختٌاب ؿَد . فشایٌذ وَسػاصی تِ ؿفافی تَكیف گشدد. ٍ اص -
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 دسهاى ّای لثلی،دسهاى ّای هداص ٍ غیش هداص دس عَل هغالؼِ تشای ؿشوت وٌٌذگاى تَكیف ؿَد. -

 هؼیاسّای پایثٌذی تیواساى تِ دسهاى دس هغالؼِ هـخق ؿَد. -

 ِپیاهذّای اثرتخشی ٍ ایوٌی هطالع 

تا پیاهذّای اٍلیِ ٍ ثاًَیِ هشتثظ تِ اثش تخـی، ایوٌی، ایوٌی صایی یا تحول پزیشی )تِ دس ایي لؼوت ولیِ اعلاػات هشتثظ 

تفىیه ّش گشٍُ( تیاى هی گشدد. ًحَُ اًذاصُ گیشی، فشد اًذاصُ گیشی وٌٌذُ، ٍػیلِ ّای اًذاصُ گیشی، صهاى ّای هختلف 

  .ًَِ هَضَع هشتثظ تایذ تیاى گشدداًذاصُ گیشی، اػتثاس ) سٍایی ٍ پایایی اتضاسّای هَسد اػتفادُ( ٍ ّش گ

 هذیریت دادُ ّا -11

ػیؼتن ّای تضویت ویفیت ٍ وٌتشل ویفی تشای اعویٌاى اص ویفیت هٌاػة خوغ اٍسی، رخیشُ ػاصی، تحلیل ٍ اًتـاس دادُ ّا دس 

تِ دادُ ّا،  ایي تخؾ دس لالة هذیشیت دادُ ّا تیاى خَاّذ ؿذ. چگًَگی هؼتٌذ ػاصی، تذٍیي تاًه اعلاػاتی، ػغَح دػتشػی

چگًَگی اًتمال دادُ ّا، پـتیثاى، تویضوشدى دادُ ّا، اعلاع اص تغییشات احتوالی دس تاًه اعلاػاتی، دًثال ًوَدى تغییشات احتوالی، 

SOP  ّای هختلف هذیشیت دادُ ّا ٍ ... تایذ تلَست خاهغ ٍ هاًغ تَكیف گشدد. اگش تشای ایي هٌظَس تا فشد یا ػاصهاى خاكی

 ىاسی تؼتِ ؿذُ اػت اػتاًذاسدّا ٍ گَاّی ّای لاصم ایي فشد/ػاصهاى اسایِ ؿَد.لشاسداد ّو

 ًَِشیَُ ّای آهاری، هذل تحلیل ٍ حجن ًو 

ایي تخؾ اص گضاسؽ  تاویذ تش ؿیَُ ّای تَكیف، همایؼِ، تحلیل ٍ اػتفادُ اص هذل ّای آهاسی داسد وِ لثل اص ؿشٍع عشح اص 

 وِ تٌا تِ ؿشایظ اص آى اػتفادُ ؿذُ اػت(. پیؾ تؼییي ؿذُ تاؿذ )ٍ ًِ ؿیَُ ّایی

 ( تایذ روش گشدد.Intention to treat, per protocol, adherer onlyسٍیىشد تحلیل آهاسی )

 :ًَِتعییي حجن ًو 

حدن ًوًَِ هحاػثِ ؿذُ دس پشٍتىل )وِ لثلا تِ تاییذ سػیذُ اػت ٍ دس هشوض ثثت واسآصهایی تالیٌی ثثت ؿذُ اػت( دس ایي لؼوت 

روش هی گشدد. دلایل هحاػثِ ایي حدن ًوًَِ ؿاهل ػغح هؼٌی داسی، تَاى آصهَى، هذل آهاسی اًتخاب ؿذُ تشای تؼییي حدن 

 ًوًَِ، اختلاف ّای هْن تالیٌی دس ًظش گشفتِ ؿذُ تِ ػٌَاى اخضای اكلی هَسد اؿاسُ دس ایي خا هی تاؿذ.

تاؿذ تایذ هلاحظات خاف هٌذسج   ((Non – inferiority, equivalency تَخِ: دس كَستی وِ هغالؼِ هَسد ًظش تا سٍیىشد 

 دس تخؾ هشتَعِ لحاػ ؿَد. 

  تغییرات در اجرای هطالعِ ٍ پیش تیٌی ّای اًجام گرفتِ قثلی 

( ّش گًَِ تغییش دس عشح هغالؼِ )تؼذاد گشٍُ ّا، ًَع هذاخلِ، هذت صهاى پیگیشی، پیاهذّای هَسد هغالؼِ، ؿیَُ تحلیل دادُ ّا ٍ ...

تایذ تَكیف ؿَد. ًَع تغییش، ؿیَُ خذیذ، صهاى تغییش، هؼٍَل اًدام تغییشات، دلایل ایي تغییشات ٍ.... حذالل ًىات لاصم تشای 

ًگاسؽ ایي تخؾ هی تاؿٌذ. ّوچٌیي اسائِ  هؼتٌذات اػلام تغییشات تِ هشاخغ لاًًَی ٍ ثثت ایي تغییشات دس صهاى هٌاػة دس 

 صهایی تالیٌی ایشاى ًیض الضاهی اػت.پشٍتىل ثثت ؿذُ دس هشوض واسآ

   هطالعِدر هراحل هختلف شرکت کٌٌذگاى فلَچارت 
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تایذ تلَیشی ؿفاف اص چگًَگی ٍسٍد تیواساى، تخلیق دسهاى، پیگیشی، خشٍج ٍ دلایل خشٍج یا ػذم تىویل فشایٌذ پیگیشی ٍ ... 

 شوت وٌٌذُ دس هغالؼِ اسایِ ؿَد. ٍخَد یه فلَچاست تِ تىویل ایي تخؾ تؼیاس ووه هی وٌذ. افشاد ؿ

   اًحراف از پرٍتکل 

توام اًحشافات هْن هشتثظ تِ هؼیاسّای ٍسٍد ٍ ػذم ٍسٍد، اخشای هغالؼِ، اسصیاتی ؿشوت وٌٌذگاى دس هغالؼِ ٍ ... تایذ تَكیف ؿَد. 

 هغالؼِ، هشاوض تیواسگیشی تمؼین تٌذی ؿَد.ایي اًحشافات تایذ تش اػاع گشٍّْای 

 چِ افشادی ٍاسد هغالؼِ ؿذًذ وِ هؼیاسّای كحیح سا ًذاؿتٌذ -

 تَدُ اًذ وِ اص هغالؼِ خاسج ًـذُ اًذ. (withdrawal)چِ وؼاًی ٍاخذ ؿشایظ خشٍج  -

 ى ٍ ...(چِ دػتِ ای اص افشاد هذاخلِ سا دلیما هغاتك پشٍتىل دسیافت ًىشدُ اًذ ) دٍص داسٍ، هذت دسها -

 چِ گشٍّی اص ؿشوت وٌٌذگاى دسهاى ّن صهاى تا داسٍّای غیش هداص داؿتِ اًذ. -

 دس تخؾ ضویوِ تِ تفىیه گشٍُ هذاخلِ ٍ هشوض تیواسگیشی آٍسدُ ؿَد.  اًفرادیاعلاػات ایي گًَِ تیواساى تایذ تِ كَست 

 ارزیاتی اثرتخشی 

 ُدادُ ّای تحلیل شذ 

ای چِ گشٍُ ّایی اص ؿشوت وٌٌذگاى دس ًْایت دس ّش گشٍُ تحلیل ؿذُ اًذ. هثلا ول تایذ تغَس دلیك هـخق ؿَد وِ دادُ ّ

افشادی وِ یه دسهاى خاف سا گشفتِ اًذ، وؼاًی وِ دسكذی اص پایثٌذی تِ دسهاى سا داؿتِ اًذ، یا توام دٍسُ ّای اًذاصُ گیشی سا 

 .حضَس داؿتِ اًذ، یا دس دسكذی اص اًذاصُ گیشی ّا سا حضَس داؿتِ اًذ

  ِهشخصات دهَگرافیک ٍ دیگر خصَصیات پایِ ای شرکت کٌٌذگاى در هطالع 

اعلاػات گشٍّی دهَگشافیه ٍ خلَكیات پایِ ای ؿشوت وٌٌذگاى دس هغالؼِ وِ تِ ػٌَاى یه فاوتَس تاثیش گزاس تش پیاهذ 

 ؾ دادُ ؿًَذ.هغالؼِ هی تاؿٌذ، تایذ دس یه خذٍل تِ تفىیه گشٍُ ّای هَسد همایؼِ تایذ لیؼت ؿذُ ٍ ًوای

 اًذازُ گیری هیساى پایثٌذی تِ درهاى تَسط آزهَدًی ّا 

ّش گًَِ ساّىاسی ّواًٌذ اػتفادُ اص پشػـٌاهِ، اًذاصُ گیشی ػغح داسٍ، ػغح هتاتَلیت ّای داسٍ دس تذى ٍ ... وِ تِ ػٌَاى 

 اتضاسی خْت ػٌدؾ پایثٌذی تیواساى دس ًظش گشفتِ ؿذُ تاؿذ، دس ایي لؼوت لیذ گشدد.

 تحلیل یافتِ ّای هطالعِ -12

ولیِ پیاهذّای اٍلیِ ٍ ثاًَیِ اثش تخـی/ ایوٌی تایذ هَسد تحلیل لشاس گشفتِ تاؿذ. تَكیف كحیح یافتِ ّا )تا تَخِ تِ ًَع هتغیش ٍ 

تا ( اًذاصُ اثش Adjustmentتَصیغ آى(، تحلیل هٌاػة )تش اػاع هذل تحلیل پشٍتىل تاییذ ؿذُ(، تحلیل صیشگشٍُ ّا، تغثیك )

(، تحلیل ّای هیاًی ٍ گضاسؽ وویتِ missing dataتَخِ تِ وٍَاسیٌت ّای هَخَد، چگًَگی تشخَسد تا دادُ ّای گوـذُ )

 پایؾ هغالؼِ تالیٌی تایذ دس ایي تخؾ اٍسدُ ؿَد.

 هلاحظات خاص گسارش هطالعات چٌذ هرکسی 
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اػت اها تایذ یافتِ ّای هشاوض تِ تفىیه ًیض  گشچِ ّذف اكلی هغالؼات چٌذ هشوضی ًتیدِ ولی تذػت آهذُ اص ولیِ هشاوض -

 هشوض( تشسػی ٍ تحلیل گشدد. -اسایِ ؿَد ٍ ّشگًَِ تفاٍت ًتایح دس هشاوض هختلف )تذاخل اثش

ٍ افضایؾ خغای ًَع اٍل،  اگاُ ٍ ( multiplicity)ّوَاسُ پضٍّـگشاى تایذ دس خلَف همایؼِ ّای هتؼذد/ پیاهذّای هتؼذد  -

 ك آى داؿتِ تاؿٌذ.تشخَسد كحیح تا هلادی

تحلیل صیشگشٍُ ّای هغالؼِ فمظ دس كَستی اًدام گشدد وِ حدن ًوًَِ هغالؼِ ٍ تَصیغ آى دس صیش گشٍُ ّای هختلف اهىاى  -

 اًدام تحلیل كحیح سا تِ پظٍّـگشاى هی دّذ.

یافتِ ّا تایذ  سٍیىشد واهلا هتفاٍت دس تحلیل ٍ گضاسؽ Non-inferiority/Equivalencyدس خلَف هغالؼات تا اّذاف  -

 هَسد تَخِ لشاس گیشد ) تِ ساٌّوای هشتَط تِ ایي هغالؼات سخَع ؿَد(.

  جذاٍل دادُ ّای پاسخ اًفرادی 

  ػلاٍُ تش خذاٍل ٍ گشاف ّای دادُ ّای خوؼی، تشخی اٍلات ًیاص اػت وِ ولیِ دادُ ّای پاػخ ّای فشدی دس خذاٍل

 اداسُ ول داسٍ  اػلام خَاّذ ؿذ.هخلَف اسایِ ؿَد. ایي هَاسد دس كَست لضٍم تَػظ 

  دٍز دارٍ، غلظت دارٍ ٍ ارتثاط تا پاسخ فرد 

ٌّگاهی وِ دٍص داسٍ تشای ّش تیواس هتفاٍت اػت تایذ دس خذٍلی اػاهی تیواساى ٍ دٍص هلشف ؿذُ ٍ پاػخ دسهاًی ّش یه اص 

ی )دس كَست اهىاى( تایذ تِ ّویي تشتیة ایـاى دس تخؾ ضویوِ )دادُ ّای اًفشادی افشاد( آٍسدُ ؿَد. ّن چٌیي غلظت داسٍی

– doseتا ػٌَاى  ICHدس گایذلایي ّای  dose-responseلیؼت گشدد. )اعلاػات دلیك تش دس خلَف هغالؼات 

response information to support drug registration )لاتل دػتشػی هی تاؿذ 

 ٍتیواری  –دارٍ ٍ دارٍ  -تذاخل ّای دار 

تیي پاػخ آصهَدًی ٍ دسهاى ّای ّن صهاى یا تیي پاػخ دسهاًی ٍ تیواسی ّای لثلی  (interaction)تذاخل ّش گًَِ استثاط ٍ 

 صهیٌِ ای تایذ تغَس هـخق گضاسؽ وشدد. –

 ًوایش گرافیکی اطلاعات فردی 

س لالة گشچِ لیؼت ًوَدى اعلاػات فشدی دس خذٍل ضویوِ اًدام ؿذُ اػت تشخی اٍلات تِ تلَیش وـیذى پشٍفایل فشدی د

 گشاف )تغییشات یه پاساهتش خاف دس عَل صهاى( هی تَاًذ اعلاػات تیـتشی سا تشای اسصیاتی هغالؼِ دس اختیاس لشاس دّذ.

 ًتیجِ گیری اثر تخشی 

 دس ًْایت تا تَخِ تِ هدوَػِ اعلاػات فَق تایؼتی ًتیدِ گیشی ولی هغالؼِ دس خلَف اثش تخـی تلَست ؿفاف ًَؿتِ ؿَد.

 یوٌیارزیاتی ّای ا 
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ًتیدِ گیشی ولی دس خلَف ایوٌی هحلَل پظٍّـی تِ خلَف تا تَخِ تِ سخذادّایی وِ تاػت تغییش دس دٍص داسٍ، یا تاػث 

اػتفادُ اص داسٍّای دیگش، تشن هغالؼِ یا ّش گًَِ سخذاد ًاهغلَب ؿذیذی ؿذُ تاؿذ، تایذ دس ایي تخؾ ًَؿتِ ؿَد. تَخِ تِ 

ی دس هؼشم خغش ّواًٌذ وَدواى، صًاى تاسداس، افشاد هؼي ٍ ... تایذ دس ایي ًتیدِ گیشی ًتایح تالیٌی ؿشوت وٌٌذگاى گشٍُ ّا

 لحاػ ؿذُ تاؿذ.

 تحث ٍ ًتیجِ گیری ًْایی -13

ًتیدِ ولی هغالؼِ  تا تَخِ تِ ًتایح اثشتخـی ٍ ایوٌی هغالؼِ ٍ   تا دس ًظش گشفتي خغشات ٍ هٌافغ  داسٍ تایذ دس ایي تخؾ تِ 

 ى تىشاس هدذد ًتایح ( تِ عَس ٍاضح ٍ ؿفاف تا خولاتی دلیك تیاى گشدد.كَست خلاكِ ) تذٍ

یافتِ ّا ٍ ًتایح هَخَد تایذ حتوا تا تَخِ تِ هدوَػِ ؿَاّذ هؼتثش خْاًی ) تغَس هـخق همالات هتاآًالیض ٍ هشٍس ّای ًظام هٌذ، 

وًََهی،  .... ٍ ًِ كشفا هغالؼات اًتخاتی تَػظ گایذلایي ّای تالیٌی هؼتثش تیي الوللی ٍ هلی، گضاسؽ اسصیاتی ّای فاسهاوَ ا

 پظٍّـگش( هَسد تحث لشاس گشفتِ گیشد.

 تخش جذاٍل، ًوَدارّا ٍتصاٍیر  -14

تؼیاسی اص هغالثی وِ دس هتي آٍسدُ ًوی ؿًَذ ٍ یا ًیاص تِ اسایِ تلَیش تْتش ػلاٍُ تش ًگاسؽ دس هتي داسًذ تایذ تلَست خذاٍل ػادُ، 

 لاٍیش دس ایي تخؾ اٍسدُ ؿًَذ. هْن تشیي هَضَػاتی وِ دس ایي لؼوت تِ آى پشداختِ هی ؿَد ػثاستٌذ اص:هتماعغ، ًوَداسّا ٍ ت

 اعلاػات دهَگشافیه ٍ دادُ ّای پایِ  -

 خذاٍل ٍ ًوَداسّای خلاكِ ًتایح اثشتخـی -

 خذاٍل ٍ ًوَداسّای خلاكِ ًتایح ایوٌی -

 ًوایؾ سخذاد ّای ًاهغلَب -

 اهغلَب ؿذیذ ٍ غیش هٌتظشُلیؼت هشي یا ػایش سخذاد ّای ً -

 تَكیف واهل هشي ٍ یا ػایش سخذاد ّای ًاهغلَب ؿذیذ -

 لیؼت همادیش آصهایـگاّی غیش عثیؼی )دادُ ّای فشدی( -

 هٌاتع هَرد استفادُ -51

وِ لیؼت هٌاتغ ولیِ همالات ٍ هؼتٌذات هَسد اػتفادُ دس گضاسؽ هغالؼِ تالیٌی تایؼتی دس ایي تخؾ اٍسدُ ؿذ )تَكیِ هی گشدد 

اػتفادُ ؿَد(. ضوٌا دس كَستی وِ تغَس هـخق همالِ یا هؼتٌذی  EndNoteاص ًشم افضاس ّای هذیشیت سفشًغ ٍهٌاتغ ّواًٌذ 

 لاصم تِ تشسػی اػت وپی آى دس تخؾ ضویوِ تلَست هتي واهل پیَػت گشدد.

 ضواین گسارش -51

 ولیِ ضواین هَسد اؿاسُ دس هتي دس ایي تخؾ آٍسدُ هی ؿَد. 

 تخؾ ّایی وِ دس ضویوِ گضاسؽ تالیٌی هَسد ًیاص اػت ػثاستٌذ اص: هْن تشیي
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 ٍآخشیي پشٍتىل هَسد تاییذ هغالؼِ، اكلاحیات كَست گشفتِ ٍ ًاهِ تاییذ آى اص ػَی اداسُ ول داس 

  ِخلاكِ گضاسؽ ًْایی هغالؼ(Synopsis).فشهت هشتَعِ دس تخؾ پیَػت ّای ایي ساٌّوا هَخَد اػت : 

  یه ًؼخِ اصCRF  

 ییذیِ وویتِ اخلاق )دس خلَف عشح ّایی وِ دس تیؾ اص یه داًـگاُ اخشا هی ؿًَذ تلَیة عشح دس حذالل دٍ وویتِ  تا

)ػاصهاًی یا داًـگاّی( اص دٍ داًـگاُ دخیل دس اخشای عشح ضشٍسیؼت ضوي ایٌىِ دس هَسد عشح ّایی وِ دس یه داًـگاُ 

 ًـگاُ ّای هحل اخشای تحمیك تشای اًدام پظٍّؾ ضشٍسیؼت.تلَیة ٍ ٍ داًـگاُ ّای دیگش اخشاهی ؿًَذ هَافمت دا

  لیؼت ولیِ پظٍّـگشاى )اكلی ٍ ّوىاس(، هـاٍسیي هتذٍلَطی، آهاس، وویتِ ػلوی ساّثشدی هغالؼِ ٍ ... تِ ّوشاُ ػی ٍی

 خلاكِ )دس حذ یه یا دٍ كفحِ ( اص ایـاى

 اسؽ ٍ ًتایح حاكل اص هغالؼِ تا دسج هْش ٍ اهضاء ٍتاسیخ تاییذیِ پظٍّـگش اكلی هثٌی تش پزیشؽ هؼٍَلیت اًدام هغالؼِ، گض 

  تاییذیِ )ّوشاُ هْش ٍ اهضاء ٍ تاسیخ (  ولیِ ّوىاساى ٍ هـاٍسیي عشح وِ ًام ایـاى دس كفحِ ّوىاساى عشح دس گضاسؽ ًْایی

 آٍسدُ ؿذُ اػت هثٌی تش هـاسوت ٍ تاییذ هغالة اسایِ ؿذُ 

  هویضی گَاّی(Audit)  دس كَست تؼییي( فشدی تِ ػٌَاى( هویضیAudit) )اص ػَی پـتیثاى هالی )ؿشوت داسٍیی 

  گَاّیMonitor ) دس كَست تؼییي فشدی تِ ػٌَاىMonitor )اص ػَی پـتیثاى هالی ) ؿشوت داسٍیی 

 .ولیِ اًتـاسات ) همالات ػلوی، خلاكِ ػویٌاس، گضاسؿات ٍ ...( وِ اص ًتایح هغالؼِ حاكل ؿذُ اػت 

  وِ :اعلاػات تیواساًی 

 دٍسُ پیگیشی سا تِ ّش دلیلی تىویل ًىشدُ اًذ. -

 اًحشاف اص پشٍتىل داؿتِ اًذ. -

 تِ ّش دلیلی اص تحلیل اثشتخـی وٌاس گزاؿتِ ؿذُ اًذ. -

 هشتَط تِ ایـاى( CRFدچاس ػَاسم ًاهغلَب ؿذیذ  ؿذُ اًذ )تِ ّوشاُ  -

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
  

 
  

 

 

 سازمان غذا و دارو 

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

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

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

 

 



 

 
  

 
  

 

 

 سازمان غذا و دارو 

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

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

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



 

 
  

 
  

 

 

 سازمان غذا و دارو 

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

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

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

 (:Synopsisخلاصِ گسارش هطالعِ تالیٌی )

 

 (:Synopsisهطالعِ تالیٌی )خلاصِ گسارش 

 ػٌَاى واهل هغالؼِ ) ّوشاُ تا روش دلیك فاص هغالؼِ ، وَسػاصی ٍ ..........( -ا

 هـخلات واهل هدشی اكلی)ًام ٍ ًام خاًَادگی ، سؿتِ تخللی ٍ داًـگاُ هحل خذهت ( -2

 اػاهی ّوىاساى هدشی اكلی -3

 ًام ٍ هـخلات هشوض/هشاوض اًدام هغالؼِ   -4

 خ ؿشٍع ٍ پایاى هغالؼِتاسی -5

 اّذاف هغالؼِ )ّذف اكلی ٍ اّذاف ثاًَی(  -4

 خوؼیت هَسد هغالؼِ -5

 تؼذاد تیواساى  -6

 هؼیاسّای ٍسٍد ، ػذم ٍسٍد ٍ خشٍج اص هغالؼِ -7

 خلاكِ سٍؽ اخشای هغالؼِ   -7

 خ اًمضاء، ًحَُ تدَیض  ٍ .....(هـخلات داسٍّای هغالؼِ ٍ سفشاًغ )ًام داسٍ ، ؿىل داسٍیی ، ؿواسُ ػشی ػاخت ٍ تاسی -8

 پیاهذ ّای هَسد هغالؼِ تِ تفىیه اٍلیِ / ثاًَیِ ٍ اثشتخـی / ایوٌی  -8

 سٍؽ آًالیض دادُ ّای هغالؼِ -9

 خلاكِ ًتایح 

 ًتیدِ گیشی 
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