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 بنام خدا

ینتبط ا      ظ عتی دع خصتتتلن م   ا آ عایی هی     ا لیسی       تلصتتتین        مولین  دستتتالعمل حا ر بتتتن ان نسلم    تتت ن      

و  حچسین تغیینمت مه  دشتت د دع عو    م   ا ستت هن آ عایی هی     ا لیسی دع ر ر مبنم ان نخد عخ مد  COVID-19ایح ع 

ان مس س دسالعمل حا     س یی   غذم و دمعو و ی  و د تحقیق ت و فس وع  ویمعت   حن گین  مهن ایح ع  یی ا ش . مهن ی اس 

تهین ش د مسد   و ان یسظلع مساف دد شنآد     دمعوهی و پژو شگنم      COVID-19 حن گین  ایح ع   شنوع  یابلع می یی  

و ا  تلبن ان عو   عو ان پیشتتنفد معان ت یلبلد دع یییسن آ عایی هی     ا لیسی ینتبط ا   حن گین  مهن ایح ع  دع فلمصتتا 

للاتلع      دمعوهی ی ابن به  ی  یز تلصتتین     عگمی  مهن دستتالعمل حاتهین  دع شتت . خلم   نویعستت  ییی  ی یلعد ی ی ا

 مساف دد ش د مسد.

ینآز آ عایی هی ا لیسی  ا   حک ع   مدمعد یط ل  ت ا لیسی و ینمقبد     دمعوهی ستتت یی   غذم و دمعوتلستتتط  مهن دستتتالعمل حا

 مسد: تهین ش دمفنمد یهن )ان تنتیب رنوف ملفب (  یش عآدو ا   دم شگ د نخلا پزشکی تهنم 

 اهد مرح  آان د -

 اق هی  ی نمدآان  -

 ر ی  ر یسی دآان  -

 دآان سی  نخینب  ر یسی  -

 دآان آ ظم ری ع   -

 ش دم  دمعال  دآان -

 
 د  یف دع خصلن عم خلد  و ه   ظنمت سلملات یی تلم س   دع صلعت  ی ی ان تلبیح ت ایشان،    ،د     دمعوهیپژو شگنم  و شنآ  

و ه  ادعس پ د ملکانو یکی  ( مدمعد یط ل  ت ا لیسی و ینمقبد     دمعوهی) 55271666 تخفنشح عد  می عنهق  دسالعمل حا  مهن

 ctc@fda.gov.ir . یطنح  ح هس 
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 مقدمه -9

  ش د مسد تلسط   آن می ا  تحد نسلم  ایح ع  آنو    یز   ا اندد  Coronavirus disease 2019 (COVID-19) ایح ع 

    Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)  ا  وهنوس ب ه  ان     و   آن هک 

مهن  شتیلع  ان د ب رمین دع مد . شت   گزمعش چین وو    شتهن  دع 6172 دست یبن  . مولین یلعد مهن ایح ع  دع یی شتلد  مه  د

 انعم   COVID-19ایح ع  (WHO) ستت یی   به  ی اه مشتتد 6161 ژم لهن دع آشتتلع   می بحخن مهنم ، انخیدع  ایح ع 

شنمهط  بطنمع   نسلم   شیلع گ اندد ا  دع مغخب آشلع    به       و این ملحخخی سطح  دع نحلیی ساید  انم  م دع  ، پس می 

   حلد.  ( منااPandemic) نسلم   حن گین  به  ی ان عممهن ایح ع   6161ی عس 

سا  ا   شلع  COVID-19 شیلع ایح ع  دع  حین عم سا د یخی ی هنهد و یق اخن ا  ایح ع  آنو   تحد  و  حن گین  ا  دع آ  ،

شکیا گنده  آن آحیان             شد، دعی   و ایلیش پزشکی ت تحد  ظ عت عه سد یحانا بحهلع و ان عه سد ویهن یحانا اه م

 یی ا شس .ی اخفی ان نسلم  یهن ی حلنن مهن سا د یشفلر ف  لید 

 ت آسل ا  تلبن ان ب ه  الد  ایح ع  دع ر ر پیشنفد یی ا ش  و  COVID-19دم ش یلبلد دع یییسن ایح ع  آن  مع ا   

ی ا لیس یط ل  ت ،قنمع  گنفان مسدیلعد ت هی   یسیمی  ظن ا ل ایح ع  مهن ه  دعی   پیشگین   انم مخاص صی دمعو   هومآ ن  چی 

ی  و د تحقیق ت و ان  حین یسظلع  ا ش . ر ر مبنم ییدسد عنمری و ه  دع دع  سنییی نهم دعع دع دمخا و خ عج آشل یه د 

 فن می یحقق   و  78ا  رضلع عم COVID-19 ت فس وع  ویمعت اه مشد، دعی   و ایلیش پزشکی، آحیان یخی تحقیق 

تحقیق ت ینتبط ا   یاحنآز و   فحس ا    ف   مهد  و دم شگ  ی و یخی لحآ عم  رلید پژو ش و فس وع  دع سطم  عدسد

 د.آنو   عمد م  می   حلایح ع  تش یص و دعی   

شگفد،   بن  ا  تلبن ان یط لب پی شنمهط ر    یا لیس     آ عایی هیصحیح  مبنم   و مخذ ی لی فنمهس  ظ عت انو   س ی    ی  دع 

و دستتتالعمل حا  (GCPآ عایی هی     ا لیسی )     م   ا  می  قطن  ظن م طب ق ا  مصتتتلر اهیسن     COVID-19 ایح ع   ا   ینتبط

مهحسی ایح عم ، رفظ ستاید پنستسا دعی  ی، معحیس   می    رقلق و ، عن هد (IR GCPیط ل  ت ا لیسی ) م   ا  حلد آشتلع  

ش ع ان  سگ ا و ا  عن هد یارظ ت ینالعن  ا هج          صحیح و م ا س ی   سای و ق اا مناح دالد  دمدد   ، ی اس    مهن یط ل  ت دع

 ر ئز م حید یی ا ش .

دع ر ر  یسیا ل آ عایی هی    ستت هن یحکن مستتد م   ا  COVID-19 ایح ع   نیگ حن دع ا  تلبن ان مهسکن   دهگن می ستتل

  نیتأی ندیقطع ش   ی   یح ودهد عفد و ای ، تغیین ملگل  خ ی ت ینمآز ایح عگین ،، سنیقن طمی قبیا مبنم   دلاهخیان مبنم 

شگین  می مااا ان ایح ع  ا  چ لش     ب    یارظ ت   ه یق تیتحقدمعو     کا دع یییسن تب ید می پنوتمهحسی فند  انم  پی

 .یی گیندقنمع  یض نف ت آی  دسالعمل حا ر بن یلعد ت وهن و تلبن ان یف دبنوعت  ،یصلب یط ل ن یلمبن گندد

 هدف -2

ئن ا    ف    دستتتالعمل حا  مهن سن   آخی یارظ ت  معم ی هی        ر مآثن م طب ق    رفظدع ییی ا   یسیا ل  آ عای  ایح ع   ینتبط 

COVID-19  م   ا مصتتتلر اهیسن ا ( آ عایی هی     ا لیسیGCP)  حلد مبنم  یط ل  ت ا لیسی                 و دستتتالعمل حا آشتتتلع 

(IR GCP) ،   م   ا  پیش عو    چ لش    عس      ر مقا ان و    آ عایی هی هنو ی نه   م آسس گ   شنآد  می مهحسیصی  د

مهن ایح ع    حن گین دع شنمهط   م یی    دع ر ر مبنم ا لیسی   یط ل  ت س هن  ه و  COVID-19 ایح ع  ا  ینتبطیط ل  ت 

 تهین ش د مسد.
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 دامنه کاربرد -9

 یی ا ش :ش یا یلمعد یهن  دسالعمل حامهن دمیسن آ عاند 

 ی کارآزمایی های بالینی مرتبط با بیمارCOVID-19 : 

     دعی  ی، فنموعدد     سنا و ومآ نش یا ) تح یی فنموعدد     دمعوهی ایلللژهکینالط ان  ا لیسیش یا یط ل  ت 

و  (دعی  ی ژ  و سخلر ا فد،     یسلآخل  ر، فنموعدد     ا د  ا ای و  لتنآیب     پاسح ، فنموعدد و خل  می یشاق

عهز یخکلر شیحی ئی،    لدمعو  ، سی ام     دمعوعس  ی  ش یا دمعو   ) و شیحی ئی غین ایلللژهک دمعوهیفنموعدد     

 م   ا یی شل  . COVID-19ان عو  ایح ع   مثنا شی و مهحسی مهن دمعو   آن ان یسظلع انعسی ( لهن

  ایح ع  حن گین  دع شنمهط  م یی   آن قبخی  آ عایی هی     ا لیسیتح یی COVID-19  یی ا شس .دع ر ر مبنم  

 COVID-19 بیماری با مرتبط بالینی های نظارتی کارآزماییجنبه های  -4

ی لی م   ا آ عایی هی ا لیسی       یخزا ان مخذ  آ عمیی هی     ا لیسی یهن     ی نه      COVID-19ایح ع   دع شتتتنمهط  حن گین  

(Clinical Trial Authorization-CTA می )یی ا شس  مدمعد آا میلعدمعو و یلمد تحد آسانر:   

دع  این ملحخخی می یس اع ی اخف  Compassionate useآ عایی هی     ا لیسی ینالط ان دمعو    م  مهی آن دع ق لب             -

 .و یی گین   قنمع گنفان آنو   ایح ع  و یق اخن ا  مخای ع سا د یخی ی هنهد

ل  ومسطن مساف دد دع م  هک سی   دمعو    شیحی هی و ایلللژهک منم می ثبد ش د ) ان   س هن  ینالط ان  آ عایی هی     ا لیسی -

 .ب ه (، ثبد  ش د و خ عج می فهنسد دمعوهی مهنم 

صند   ش د )    یکحا    و یط ل  ت ا لیسی: 7تب شیحی هی دمعم  پنوف ها مهحسی تثبید  آن یخکلر  (well establishedدمعو    

ضلع ایش می    ا ه   ش     س ر دع ا یمع دمع  61س اقن ر شان ا    ی لی  ی ی  ان مخذ (  COVID-19ایح ع ینتبط ا  ) وهی د ی  دم

CTA .  مع   

صند   س هن آ عایی هی     ا لیسی غین ینتبط ا  ایح ع    :6تب ینالط ان   مدمعد آا دمعو یقنعمت قبخی COVID-19دع معتب ط ا  

 آح فی مل  اق لایا ملابنمسد. CTAمخذ 

 : COVID-19کارآزمایی بالینی مرتبط با بیماری برای  CTA مجوز صدورجهت  مستندات لازم جهت صدور 

ا ه ای ان مدمعد آا  COVID-19   لایا آن بهد ص وع ی لی م   ا آ عایی هی     ا لیسی ینتبط ا  ایح ع ر مقا ی اس مت  

 گندد ش یا یلمعد یهن یی ا ش :میلع دمعو و یلمد تحد آسانر معمئن 

       :                                                                                    مطالعه اسپانسر رسمی نامه الف(

صلعتیکن  - ساف دد  یلعد دمعو    ت یین دع  سط  COVID-19 ایح ع  ان ینالط ا لیسی     آ عایی هی دع م  شنآد هک  تل

سد  ان ینالط یک تبن ،شلد  م   ا دمعوهی  شنآد  تلسط  ا ه  آسانر تحد یلمد و دمعو میلع آا مدمعد می CTA ص وع  دعخلم

سپ   ن   نسلم  ان ینالعن   تیتحقیق یلس  ت   ه  پزشکی  نخلا     دم شگ د  چس  چن صلعت  مهن غین دع .شلد  م   ا یط ل ن م

 یک تبن ا شتتس  یطنح یط ل  ت مهن ی لی آسس د رح هد نسلم  ان پزشتتکی ایلیش و دعی   اه مشتتد، ویمعت یهنی حلنن

 یلمد و دمعو میلع آا مدمعد یلس ن ینالعن ان   ی  و د تحقیق ت و فس وع  دم شگ د ه   تلسط  لایی د  CTA ص وع  دعخلمسد 

 .گندد معمئن آسانر تحد

فهنسد دمعوهی آشلع یی ا شس ، و ا   ظن سا د یخی آنو   دع مخای ع س یی   غذم و دمعو  می دع یلعد دمعو    م  مهی آن خ عج -

 معس ر ان نسلم  مسپ   ن می سل  مدمعد آا دمعو ان ینآز ت یین ش د (RFP) دعخلمسد معمئن پنوپلیمر/پنوتکاقنمع یی گین  ، 

 د.  یی گند
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آن دع  ظن دمع                - ی    آد     دم ش اس ه  شتتتن آد     دمعوئی و  ی هی  شتتتن آ عای ح ع   ان  ینالط ا لیسی       دع           ای

COVID-19 سپ   ن مهف    قش  ح هس ، ا ه  تق ب   دع    دمعوهی مهنم  فهنسد  می خ عجدمعو     ن عو ا   خلمسد  ا سلم  م

 ان مدمعد آا دمعو معمئن  ح هس . ان علع ی اقیمعم  CTA ص وع ی لی

ص وع ی لی       - سد  ب   دعخلم ان عو  دمعو     COVID-19 ایح ع  ان ینالط لیسیا       عایی ئیدع یلعد آ CTAتق 

سد دمعوهی   می خ عج سی و ت ئی             مهنم فهن شلد، پس می انع شگ د ینالعن م   ا یی  شگنم  و ا  رح هد دم  سط پژو  آن تل

 دم شگ د ینالعن ان مدمعد آا دمعو معس ر یی شلد. پنوتکا  حنمد ا  ی اس مت دهگن می سل  ی  و د پژو شی 

 . شل   معمئن دمعو آا مدمعد ان   ین بح ئم نسلم  ان ا ه ای شلد یی مش عد ا ه  ان مدمین دع آن ی اس مت س هن -

  پژوهشی: پروتکل (ب

آحیان نخحی صارید  پژو شگنم  ان   ا ه ای می سل     COVID-19ا لیسی ینالط ان ایح ع    تیط ل      پنوتکاآخین  -

نخحی ینالعن عم  ت هی هنمعیه ای معمئن گندد و شتتلعم  پژو شتتی دم شتتگ د/ دم شتتک د/ ینآز تحقیق تی ینتبط بهد   دمع یثا 

 .دعه فد  ح ه 

شلد یط لب ینالط ان    - صین یی  سالعمل حا( دع   5)ا ش  COVID-19ایح ع   ا لیسی پی ی     یط ل  تم ا  ب  تل مهن د

 تهین پنوتکا یلعد تلبن قنمع گیند.

س خد، ت عه               - سن   س ی  د،  شلع  شنآد/آ صی،   ا ت  ع ،   ا  ص  ش یا   ا مخا ش ص ت آ یا دمعو  تحقیق تی  ض ء ی ، خ م ق

 مناا شلد. COVID-19آ عایی هی     ا لیسی ینالط ان ایح ع  ا ه ای دع پنوتکا 

 :و فرم رضایت آگاهانه مصوب مصوبه کمیته اخلاق (ج

لایی د تلسط آحیان     مخاق دع پژو ش ذهناط انعسی و     COVID-19یط ل  ت ا لیسی ایح ع   تکا    پنوآخین  -

. یصلان آحیان مخاق ا ه ای دع س ی  ن آحیان یخی مخاق دع پژو ش ان ادعس     ح هس .ش د و آ  مخاق دعه فد  تصلهب  

 http://ethics.research.ac.ir . ق اا دسانسی ا ش 

س ن یخی         - س ی  ن یل شکی  ص وع آ  مخاق انم  یط ل  ت ا لیسی چس  ینآز  و ه  یخی آنو   می عنهق  تحقیق ت نخلا پز

 مهنم  ) یح د( م   ا یی شلد.

ی اس مت معمئن ش د می سل  مسپ   ن یط ل ن       بزوهک    ن می فنا عب هد اگ    ن شنآد آسس گ   دع مهن یط ل  ت ا ه      -

 ا ش .

 :(CRF) بیماران اطلاعات ثبتفرم  (د

 گیند: قنمعیهن یلعد تلبن  یلمعد معان ت ایح عم  فنا پنسشس ین و ه تهین دع 

 "CT-G-08 " عم سح   تکحیا و تصحیح فنا ثبد معان ت ایح عم یط اق ) CRFرای ملایک   مسا   معد     تهین  -

 .ی  ظن قنمع گیند (fda.gov.ir.www ق اا دسانسی دع س هد س یی   غذم و دمعو ان ادعس

( دسالعمل حامهن  5)ا ش  ینالط ان پی ی      مهن یط ل  ت تلصین      یز CRFان تس سب پنوتکا یط ل ن، دع تهین  -

 شلد.عن هد 

معان ت دمشد آن  تلبن ا ه  CRFدع تهین  عن هد مخاص عبحن ر آم ان م   ا مهن یط ل  ت، مبطنمع ا  تلبن ان شنمهط  -

 یلعد غفخد ومقع  شلد. مس سی ی   ظن

 مساف دد شلد. ی ابن می شیلد     بحع اوع  ملکانو یک دمدد انم  بحع اوع  معان ت رای ملایک   -

 

 

 

http://ethics.research.ac.ir/
http://www.fda.gov.ir/
http://www.fda.gov.ir/
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 :(IRCT) ایران بالینی کارآزمایی ثبت مرکز در مطالعه  ثبت شماره (ه

 س ی  ن دع COVID-19 ایح ع  ا لیسی یط ل  ت ثبد لایی د ا لیسی، یط ل ن م   ا ی لی ص وع فنمهس  دع ت نهع بهد ان

 .شلد م   ا آسانر تحد یلمد و میلعدمعو آا مدمعد ان ی اس مت س هن معس ر ا   حزی   ( IRCT) مهنم  ا لیسی آ عایی هی ثبد

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

 هماهنگی:الف( 

قبا می شتتنوع م   ا یط ل ن عم یحا ی  لج، ا ش ا تتان  و ایح عستتا      مستتپ   تتن یط ل ن وظیفن دمعد  ح  سگی ا  پزشتتک 

شنوع م   ا یط ل ن ان  حنمد آخین ی اس مت و ی لی    مخذ ش د دع ق لب      گندد تلصین مآی  یی م   ا د  .  آ عایی هی ا لیسی

 یک تبن عسحی ان معاع تح یی   یبندگ   عس  ی د  ش د و دع اعشیل یط ل ن  گه مع  گندد.

 ایمنی پژوهشگران: (ب

- Protective Personal Equipmentلایا ان وهژد وس ها یح فظد ش صی )   ت هیزمت آخین  ظیفن دمعدمسپ   ن یط ل ن و  

PPE)  مهن یارظ ت  دعی  ی قنمع د  . یینمب ن آسس د ان ایح عستتا      و ینمآز تشتت یصتتژو شتتگنم  و مفنمد پعم دع مخای ع

 ا ه ای اصلعت یکالب دع ا ش مبنمهی پنوتکا یط ل ن  لشان ش د ا ش .

)ان وهژد عخ مد    ینتبط عخ مد انم  پژو شگنم  و  حک عم  تیم یط ل نوبلد  نگل ن وقلع ناود ان گزمعش ت مهحسی ایح عم ، 

شی  یز ان نسلم  ا   حن گین (  ش ت مهحسی  می  ا  ، آحیان (DSMB) هش مهحسی و دمدد     یط ل نپ  آحیانا ه ای ان  گزمع

 مناا گندد. مدمعد آا دمعومخاق و 

 ایمنی بیماران: (ج

  انم  آخین یط ل  ت (Data and Safety Monitoring Board-DSMB) پ هش مهحسی و دمدد     یط ل ن ت یین آحیان

شکیا ان  سگ ا     COVID-19 ایح ع  ا لیسی سد و ت س ر ی احن    بخ  ت  ملزمیی م ان ان مدمعد آا دمعو  ا  صلعت خ  ت   و مع

 نه د مسپ   ن یی ا ش .

 ا هج  ن ستت هد ایح عگین  عم پس می انعستتی دع آحیان    تتاس  مصتتخی دع یط ل  ت چس  ینآز  یلظف مستتپ   تتن و ی ن 

DSMB سانم  س هن ینمآز ایح عگین  و پژو شگنم  معس ر  ح ه.  

 گزارشات ایمنی: (د

ینالط ان عخ مد      یطخلب  شتت یا گزمعشتت ت  COVID-19رین مبنم  یط ل  ت ا لیسی ایح ع   مهحسیگزمعشتت ت  مناا

 حلد گزمعشت ت مهحسی دع رین مبنم  یط ل  ت ا لیسی   یط اق عم سح   )....  و  Serious Adverse Events (SAEs)ب  

"05-G-CT"     ق اا دسانسی دع س هد س یی   غذم و دمعو ان ادعس fda.gov.ir.www) )  ان مدمعد آا دمعو و آحیان مخاق

 می وظ هف مسپ   ن و پژو شگنم  یی ا ش . ان تنتیب

صلعت  سپ   ن   ی آندع  سد شنآد دمعو  یط ل ن هک م ش ت   ، آخین یک تب تهی م س ر گزمع  هس د  مهحسی ا ه  ا  ت هی   ح ینالط ان مع

 .شنآد صلعت پذهند ف عی آلوهژها س

 نتایج:گزارش  (ه

سپ   ن و ی ن  یط ل ن ان ینمبع  ظ عتی ذهناط )مدمعد آا دمعو و آحیان مخاق( معمئن ش د و مهن        ا هج یط ل ن  ا ه ای تلسط م

 یلبلع دع پنوتکا یط ل ن  یز قی  شلد. ت طی می معمئن گزمعش ت ینالعن ت خف پژو شی یح لب یی شلد.

شنمهط ا  ت صین یی  حن گین  لبن ان  ش ع  ا هج      شلد  ، تل شنوع یط ل ن تح یی تحهی مت لایا انم  متا تیم پژو ش می ماا م  

    ن ا مثنا شی(  یز ان م  مید  ا هج یثبد معیشحس  یی ا شسا ش . ا ههی مسد آن  ا هج یسفی )م  هشی د  عم اصلعت یق لن نخحی

 

http://www.fda.gov.ir/
http://www.fda.gov.ir/
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شن  گندد  ب ه  یط ل ن م  ان نخد  ا هج یسفی  و ش ع  نگل ن مثن نخحی دع یلعد  حن   .یا لط سف خی دع ی ات نخحی ی گین م ا

 ان آ ب ی لی آحیان مخاق دم شگ د ه  آحیان یخی مخاق دعپژو ش     یه د پزشکی و ه  آحیان مخاق  یح د یی ا ش .

ش ع دمدد     یط ل ن ت         د ش  م ا سپ   ن یط ل ن یی ا  شنآد دمعوهی م سپ   ن و ی ن     ع یلمعد  آن  اع قنمعدمد یس ق د این م

  ع  ا هج عنح     پژو شی مسد.یط ل ن و عن هد بلماط ینالط ان م اش

ش ،      ا  شلد   تلبن ان مهن آن دسانسی ان  ا هج یط ل  ت هک  ی ی به  ی یی ا  دد  می میک   تی  ح  س  دسانسی ان دم  تلصین یی 

. ( مستتاف دد شتتلدIRCTدع ینآز ثبد آ عایی هی ا لیسی مهنم  )( Individual Participant Dataset-IPD)     م فنمد 

 ا هن وسیخن دمدد     یط ل ن یی تلم   دع مخای ع دهگنم   یز قنمع اگیند.

 ارتباطات:  (و

 و  ظ عتی ینمبعا ه  تلبن دمشتتان ا شتتس  آن قبا می متح ا یط ل ن و معمهن گزمعش  ه هی ان  و شتتنآد     دمعوهی پژو شتتگنم 

ض   ی  ی  و    یص ربن  ق لب دع  ب ه  ان  یچ نسلم  ،ت هی   ا هج س  ن     معتب ط بح ی، دعج خبن دع ف     دع خصلن غیند  ا  ع

   یلعد یط ل ن مظه ع  ظن  ح هس . دمعو  و مهحسیمثنا شی 

تسه  وقای ق اا مناا نحلیی  COVID-19فنموعدد دمعوهی ه  یکحا و ه  عوش     دعی  ی انم  یق اخن ا  ایح ع   مثنا شی  ن 

 سا د یخی ی هنهد و یق اخن ا  ایح ع  آنو   عسی د ا ش .مسد آن ان ت هی  س یی   غذم و دمعو، ی  و د تحقیق ت و فس وع  و ه  

 COVID-19 بیماری با مرتبط بالینی های کارآزمایی در ارزیابی مورد پیامدهای -6

         مثن ا شتتی ا لیسی و معیه ای مهحسی ی مخات ستتاید ی حللا ان مستت س ستتس ش پی ی     ا لیسی یی ا شتت . یط ل  ت  شتت    

  یس ستتب یی ا شتتس  آن یس ن ان  ا ضتت ً  پ ه مع، غینمستتا   معد و غ لب ًیلعد مستتاف دد دع یط ل  ت ا لیسی   دمدد م   آن پی ی   

  ا هج ا سد ای د یی شلد.تض یف بسبن     نخحی و نحخی 

یط ل ن ا لیسی ینتبط ا  پیشگین  ه  دعی   مهن ایح ع  ت  مد یه د   COVID-19  حن گین  ایح ع ا  تلبن ان مهسکن می یی    

هن ممفزمهش ق اخید یق ه ن و شف فید پی ی     یلعد مساف دد دع  ،مسا   معد س ی  ان یسظلعو د ی  ثبد ش د مسد،  ی  آشلع دع

انم  سس ش مثنمت دعی  ی و  تلصین ش د ر مقا پی ی    "ان نسلم  یی تلم س  ایی هی     ا لیسی ی حلنن م  می پی ی    آ ع

   آن فهنسد م ه  دع مدمین ای د مسد.  دع  ظن گنفان شل "COVID-19ه  پیشگین  می ایح ع   

 دع مساف دد می مهن پی ی    چس   کان یی ا ه د ی   ظن قنمع گیند:

 بهد سس ش مثن ا شی(Core Outcome Set) تلصین ش د ر مقا پی ی     فهنسد پی ی     معمهن ش د، ان نسلم   -

(efficacy)  مهحسیو (safety)  ینتبط ا  ایح ع  دع آ عایی هی     ا لیسیCOVID-19  تسه  پی ی   هی یح لب ش د و

یلعد مساف دد قنمع گین  . آ عایی هی     ا لیسی ی اخف ا   ایح ع مهن  ی اس  آن ا ه  دع آ عایی هی     ا لیسی ینالط ان 

 م  مف یط ل ن ا شس . بهد  یا انپی ی     بنوع  دهگن   یز  یس م  مف یاف وت یحکن مسد  ی ی

آ عایی هی انم  تح ا مهن  لایا (Primary outcomes)  ب ه  ان نسلم  فهنسد پی ی     مولینفهنسد پی ی     معمهن ش د،  -

دمعد، یی تلم   هک ه  ت  مد یح ود  می پی ی     مهن فهنسد      ا لیسی  ظن گنفان شلد.  ن یط ل ن ان عبق م  مفی آن

 عم ان نسلم  پی ی  مولین دع  ظن اگیند.

مهن فهنسد وبلد   معد. ان  ن ر ر  مهن یح ودهای دع علر دوعد دعی   و  ق ط یی  ی سس ش پی ی     معمهن ش د دع -

 دع پنوتکا انم   ن یط ل ن ان علع شف فو  یارظ ت دع  ن یط ل ن، ا ه  ان مس س مصلر نخحی و نحخی یلعد ت هی  ا ش 

علر دوعد دعی   ایش می دو  فان  COVID-19 ان ایح ع  .انم  آ عایی هی     ا لیسی ا    ف دعی   یبااه   شلدای   

 ش د مسد.پیشسه د 

دع ر ر تکحیا مسد، لذم مهن فهنسد یحکن مسد یلعد تغیینمتی قنمع گیند  COVID-19ح ع  دم ش آسل ی دع یلعد ای -

 و انوی عس  ی شلد.
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 :پیامدهای اثربخشی 

اوعدد ش د  COVID-19انم  یط ل  ت ایح ع   (COS) تلصین ش دمثنا شی  ر مقا پی ی    دع ب ور یهن یث ر   هی می 

 مسد:

 پیامد نوع بیماری                                                                               

ی ی ع )انر ب عوی(  nCoV-2019انم   PCR-RT یی   ت  یسفی ش     (7 (mildبیماری خفیف )

ان یالملی )RT-PCR د ت یسفی ش   نب عت د می یسفی الد    ا هج دو 

 (س ند 62ف صخن 
 (:ordinary) بیماری معمولی

 

 نی ر الد   -7مسا   معد تنخیص ش یا  )انر ب عوی(: علر ی ت ا ان  (7

تصلهن  نی ر عهن  -3اهبلد ناهم تسف ی   -6دی   ا   دع سن عوی یالملی 

یسفی ش   دو ت د یالملی مسی      -2و اهبلد ب ه  ت مآ ی متیل 

  لآخئیک

 ش ه  ، احنم ی و ایح ع پی ی     تنآیبی) ت  مد ایح عم  ا  تش یص  (6

 :ینگ ان  ننخد( 

ییزم  تسفس  -7 (  ایح ع  نب عتس  می:severeی ی ع     لع ش ه  )

دع ر لد  %23مشب ع مآ یژ  آحان می -6 دع دقیقن 31ایشان ه  انمان 

 mmHg 311آحان ه  انمان  FiO2ان  PaO2  بد   -3مسانمرد 

(1mmHg = 1kPa) 2-  ب ه  ت مآ ی متیل دع  %61ایح عم  ا  ایش می

 س ند دع تصلهن عهل . 62-28

مشک ر دع تسفس آن  ی ی  -7ی ی ع    شنمهط احنم ی ایح ع  نب عتس  می: 

نلمعض یس ن ان  قص نحخکند  -3شلک -6ان و ایاتلع یک  یکی ا ش  

 ICUمعگ         ری تی ه   ی ی ان ینمقبد 

: میای ی آخی می شش ناید یهم ا لیسی ش یا تب، ی  ش  ن     ا لیسیمیای  (3

سنفن، خ اگی، تسگی  فس، مسه ر و دعد    ا   آن یی تلم   ان صلعت 

 . : یح لس میای ی اس   شل  3هم و : یا6: خفیف ، 7صفن: ا و  ناید، 

 ()انر ب عویnCoV-2019انم   PCR-RT یی   ت  یسفی ش    (2

 :( severeبیماری شدید )

 

 (و ه  ینگ ان  ن نخد  احنم یت  مد ایح عم  ا  وب ید ) پی ی     تنآیبی (7

 )انر ب عوی( علر ی ت ا ان  (6

 FiO2ان  PaO2  بد  (3

 )انر ب عوی( علر ی ت مساف دد می و ایاتلع یک  یکی (2

 )انر ب عوی( nCoV-2019انم   PCR-RT یی   ت  یسفی ش    (6

 ( cause mortality -allایح ع ان  ن نخد )  ینگ (7 :(criticalشرایط بحرانی بیماری )

 مرحله بازتوانی بیماری

(Rehabilitation): 

 نحخکند عهل (  7
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 :پیامدهای ایمنی 

نوی ا پژو شگنم   ان  حنمد دمشان ا ش  تلصین یی شلد    یاف وتی    یطخلب ه  ومآسش     ومآسش  ن ی مخخن یی تلم   می ا   آن

 معیه ای و گزمعش  ح هس . عمCOVID-19 ایح ع دع شنآد آسس گ   آ عایی هی     ا لیسی    یطخلبتح ا عخ مد     

 یلعد معیه ای دع مهن یط ل  ت نب عتس  می:یث ر   هی می پی ی     مهحسی  

   یطخلب      ومآسش       خلمسان ی مخخن، فنموم ی انوی عخ مد -

  عخ مد      یطخلب ش ه فنموم ی   -

 می یط ل ن ان نخد ومآسش       خلمسان ی مخخنفنموم ی م صنمف  -

 شح عش لسفلسید    و گخبلر     سفی . -

 ت  ا هج ایی هش ت ایلشیحی هی خل ، اییل      ف  لید آب  ، اییل      آخیل ، فنموم ی اسیب آخیل ،  ا هج ایی هش -

 مدعمع ا  لیزعوتین 

  ا هج ملکانوآ عدهلگنمفی -

 آخنوآین( ان نسلم  یث ر) غخظد خل ی دمعو -

 ومآ ن   ( یلعد ومآسش     یحا تزعهق )ان وِهژد دع -

 :پیامدهای سرولوژیک و ایمنوژنیسیتی 

سای  سس ش دع یط ل  ت ا    ف      پی ی     یهن فهن سنوللژهک یلعد  ن مثنا شی ومآ   معیه ای می پی ی     مهحل لژ ی یای و 

ا  تلبن ان م  مف    یز COVID-19یی تلم   دع یط ل  ت ا لیسی ایح ع  ایح ع  ی حلنن م  می مهن پی ی     هک ه  .ستتتد  

 یط لخ ن یلعد م  مید گین  قنمع گیند.

- 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;  ایح ع 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

ان یسظلع عم سح هی و ت یین  قش مستتپ   تتن انم  معحیس   می رفظ مهحسی شتتنآد آسس گ  ، عن هد   می دستتالعمل حا مهن ا ش

صلر   س     خطن می این عفان هکپ عچگی آ عایی هیه   ا لیسی دع ر ر مبنم دع یی     GCPم   حن گین  ایح ع     و ان ر مقا ع

COVID-19 .تهین ش د مسد 

یح ودهاه هی ی  س  قن طیسن خ  گی، ا ان ش   س هاه   یط ل ن، یح ودهاه   تندد، یشکا دع  ا  تلبن ان مهن آن ان دلیا

 بنمدع ر ر م آ عایی هیه   ا لیسی، تغیین دع عو   ت یین دمعو    یلعد  ی ی انم  ایح عم  و  حچسین یح ودهاه   پنسسا یط ل ن

  .ا ه  یلعد تلبن قنمع گیند مهن آ عایی هی   یهن دع عن هد بسبن     . اس ان مهن یحکن مسد غینق اا مباس ب ا ش 

 ( ارزیابی خطرRisk assessment): 

حن  شنآد آسس گ   دع یط ل ن مسد و ا  تلبن ان شنمهط  مهحسییهحانهن بسبن دع مبنم  یط ل  ت آ عایی هی ا لیسی رفظ  -

یلعد معیه ای قنمع گیند. معیه ای خطن ا ه  ی  دم  مهن یلبلع ا ان ان شنمهط  ن یط ل نا ه   COVID-19 گین  ایح ع 

 و پنسسا دخیا دع یط ل ن عم  م ی   ظن قنمع د  .، پژو شگنم  ناود ان شنآد آسس گ  
هق ا ه ، ه  ت ل م   ا وهزهد    تغیین شکا می  ظن  حلد مبنم  یط ل ن ان مس س  ا هج معیه ای خطن یحکن مسد تغیینمتی دع -

 ی می س هاه   یط ل ن، ت خیق وعود ایح عم  ب ه  ان یط ل ن، مفزمهش یی   یط ل ن و ... عخ د  .انخف  لید تلقف ه  ت لهق 

س س معیه ای خطن ا ه   - صلهب آسس د یط ل ن پس می مخذ  آخین تغیینمت یلعد  ی ی ان م علع ن ا یلمفقد آحیان)   ( مخاق ت

 ت هی هن ینالعن دعه فد شلد.ر ب یلعد مناا و  مدمعد آا میلع دمعو و یلمد تحد آسانران  می عنف مسپ   ن عسحی

ح ع                  - ر ر مبنم عی دوعد  حن گین  ای ا لیسی دع  ی هی  آ عای ح ر شتتت د دع  ان تغیینمت من س مت ینالط  ح یی ی تتتا ت

COVID-19   ا ه  راح  ان صلعت یکالب ثبد و دعTMF .گه مع  شلد  

)ی  س  دمعو    مهحل لس پنس  د( ان نسلم   COVID-19  حن گین  ایح ع دع یلمعد  آن می دمعو    پنخطن دع شنمهط  -

آحیان   ان ت هی و ه  یط ل ن ان عو  مفنمد س لم م   ا شلد ینرخن معیه ای خطن ا ه  مساف دد شلدی مخخن دع آ عایی هی ا لیسی 

DSMB  ( معس ره   دمعوهیمدمعد یط ل  ت ا لیسی و ینمقبا) یط ل ن عسی د و ی اس مت ینالعن ان مدمعد آا دمعو ی ن و 

 شلد.

 مطالعه: شرکت کنندگان های در ویزیت ایجادشده تغییرات 

عت یی تلم   ان صل می شنآد آسس گ    سگ یی آن وهزهد رضلع  میک   پذهن  ب ش  وهزهد و دعه فد معان ت ق اا مخذ -

 تخفسی م   ا شلد.

ی  هس ت ا لیسی پیش ایسی ش د ا ش  مهن ی  هس ت ا   ح  سگی یی تلم   دع     ایح عم  م   ا دع صلعتی آن دع وهزهد  -

انم  عت صلغین مهن و  ا هج ا  ان س هد مصخی معس ر گندد. دع  م   ا شلد زدهکان مسد یحا ی  گی ایح ع س های آن ان 

 مق ما شلد.     یلبلد عفع یح ودهد فنصد   بد ان ا ه  دع مولین   ا وهزهد ایح عم  م

  ا مهن م  ،م   ا ایی هش، تصلهناندمع  ه  پنوسیچن    یش ان پیش ایسی ش د ا ش     ایح عم   ع صلعتی آن دع وهزهدد -

یلمعد یی تلم   دع ایی هشگ د ه  ینآز تصلهناندمع   زدهک یحا ی  گی ایح ع آن ومب  شنمهط ا ش  م   ا گیند. یلمعد تغیین 

 دع مخای ع مسپ   ن ا ش . ینالعن گنده د و معان ت یحا ا ه  ثبد

مدمعد  نها ه  ت هی  منح ر تغیینمتدع صلعتی آن تغیین دع وهزهاه  ش یا م  مید گین  پی ی     مصخی یط ل ن ا ش  قبا می  -

 مخذ شلد. آا میلعدمعو و یلمد تحد آسانر

 

 



 

 COVID-19 ی بیمار مه گیریهدر  دستورالعمل کارآزمایی های بالینی

 

12 
 

 

 

 تغییر در رضایت نامه آگاهانه شرکت کنندگان: 

معان ت ب ه   نمعمهفنا عب هد   ین ا ش  ه   ی ی ان دع صلعتی آن تغیین دع یط ل ن ان شکخی ا ش  آن  ی ی ان تغیین معان ت  -

ح عم  ای ذهناط ا ه  میمخاق  )   ( پس می ت هی  آحیان انوی عس  ی ش دفنا عب هد   ین  ،ان مس س شنمهط ب ه  ا ش 

 ر بن دع یط ل ن مخذ شلد.

 ح ع ان  ن دلیا یق وع  ب شتت  ا ه   راح ًآن نخینغم  ی ی ان مخذ عبتت هد   ین ب ه  دستتانستتی فیزهکی ان ایدع صتتلعتی  -

  فنا مصخی دع مولین فنصد ان میض   ایح ع انس .     سپس عب هد ایح ع ان شکخی یکالب )ی  س  مهحیا ه  پی یک( مخذ شلد    

شبکن        ساف دد می  س  ه   مهسان     مباح نی م س هن پی ا ع ب هد ایح ع یلعد قبلر   انم  ان تسه هی ایه   یکالب آند  ع

  ی د.

  فراهم کردن محصول پژوهشینحوه تغییر در: 

ش د     س س معیه ای خطن م   ا  سد   ان م ش  آن لایا      یحکن م شان ا  شکاتی وبلد دم ش  دع ت یین انخی دمعو    ایح عم  ی   ا 

 دع  ظن گنفان شلد. دمعو  م اق ر و ذخیند س ی   انم  ا ان ان  ی ی عوشه   ب هگزهن

  یی تلم  می عوشه   غینرضلع  تحلها  تحلها دمدد یی شلان ایح ع آن انم  ی ت یی   یش صی  دمعو  هیدع یلعد  -

 دمعو مساف دد  حلد.

 وس هد یط ل ن وبلد دمعد میک   ت ینمقبای و پنسا ع  ایح ع دع  ی ی ان رضلع  انم  مساف دد می ا ه  آندمعو  هی دع یلعد  -

 ذخیند دمعو دع س هاه   ب هگزهن ه  یسزر دع  ظن گنفان شلد.

ین   - ه دشتتتت د   دع آخ ه  دع فنا                ر لات  ا  ا یگشتتتتد دمعو  ها، یصتتتنف و  ق مع تحل                                                  ر تتتت انستتتی دمعوهی ی

( drug accountability ) .یکالب و  گه مع  شلد 

 تغییر در پایش مطالعه 

 تغیین دع یی   اس   وهزهد     یل یالعهسگ رضلع  ا ه  یلعد تلبن قنمع گیند. ،ا  تلبن ان شنمهط یلبلد -

   ا م یی تلم   رضلع       یل یالعهسگ ان نسلم  ب هگزهن( س  انمر ینآز  ) می عمد دوع ه  یل یالعهسگ ،دع صلعت میک    -

 شلد

 ن شکا ا ه  ی  س  ر لد ن د  دع فنید یس سب و عبق پنوتکا گزمعش د ی  حن وهزهاه   یل یالعهسگ م   ا ش د ان  -

 م   ا گندد.

( مساف دد ش د دع یط ل ن دع صلعت میک   ا ه  می عمد دوع م   ا شلد.  ن چس  مهن عوش Source dataانعسی مسس د مصخی ) -

ان صلعت رضلع   م  (Source data verification ت هی  یط اقد ) یلعد ت هی   ه هی  ی د و دع مولین فنصد ا ه 

 م   ا شلد.

  پایبندی به پروتکل 

مدمعد آا دمعو )مدمعد یط ل  ت ا لیسی و  معاع و ت هی آخین یلمعد تغیین دع یی   اس   ه  مبنم  فنمهس     یط ل ن آن ا و   -

 م حنمف می پنوتکا یح لب یی شلد. ینمقب     دمعوهی( م   ا گندد

 ن گل ن تغیین یلمعد یصلب آن می سل  شنآد آسس گ   یط ل ن ا ش  )می بحخن ن ا رضلع دع یی   یقنع وهزهد( ا ه  ناود  -

 یلعد انعسی قنمع گیند. COVID-19  حن گین  ایح ع ان یکالب س ی  می  ظن معتب ط ا  

-  
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دع  ن شنمهطی  (eligibility) ومب  شنمهط الد  ا و  انعسی آ یا ی ی ع   ت آی  یی شلد وعود ایح عم  ب ه  ان یط ل ن  -

 غینق اا قبلر مسد.

دع صلعتی آن ان یسظلع رفظ مهحسی ایح ع  ی ی ان اییل ه   ایی هشگ  ی ه  تصلهناندمع  ا ش  )می بحخن ت اه   ینالط ان  -

 ان یحا ی  گی ایح ع م   ا شلد.  دع ینمآز ومب  شنمهط  زدهکیی تلم    مهن انعسی   ( COVID-19 ایح ع  تش یص

لط ش یا انعسیه   ینا د ش د و دع مخای ع مسپ   ن ا ش . ه داوع  یی شلد مهن یلبلعمهن یلمعد ا ه  ثبمعان ت ینالط ان 

 ان پی ی     مصخی یط ل ن  حی شلد.

ی ع    خنوج پیش ایسی ش د ی  بزو ایح عم  می یط ل ن تسه  دع صلعتی ق اا قبلر مسد آن  (withdrawalیلمعد خنوج ) -

 ا ههی مسد آن ثبد نخد خنوج دع  حن یلمعد لایا مسد. ا ش .دع پنوتکا 

   ه   یس ن ان تغیین دع ی هنهد دمدد حن گین   دع صلعتی آن پیش ایسی یی شلد شنمهط تغیین دع پنوتکا اس  ان شنمهط  -

مدمعد آا دمعو )مدمعد یط ل  ت ا لیسی   نگل ن مق ما یلبلع ا ه ای ان معاع و ت هی  تحخیا ای ع  یط ل ن خلم   ش  قبا می

 و ینمقب     دمعوهی ( عس  ی د شلد.

 گزارش های مطالعه 

ناود ان یلمعد مسا   معد لایا و  حچسین گزمعش ت یلعد دعخلمسد مدمعد آا دمعو   ه هی یط ل ن ا لیسی و دع گزمعشه   یی  ی

 عت فند  و ت ح ی گس    د شلد:هن ان ان صلمسد یلمعد ی

مااا   تش یصو مق می ت م   ا ش د دع بهد  دمشان م   COVID-19 ایح ع  یلمعد  می شنآد آسس گ   آن مااا ان -

 ان مهن ایح ع . شنآد آسس گ  

 .COVID-19تحهی مت دع  ظن گنفان ش د انم  یح فظد پژو شگنم  وپنسسا مبنمهی دع انمان مااا ان ایح ع   -

دع انعسی ی ی ع    وعود و خنوج ان نخد شنمهط وهژد  انم  پیش گین  می سها م گ ع  تحهی مت دع  ظن گنفان ش د انم  -

 COVID-19ینالط ان ایح ع  

                   تغیینمت مه  دش د دع  حلد م   ا وهزهد    و ایی هش ت تش یصی ایح عم  ان نخد شنمهط  حن گین  ایح ع  -

COVID-19. 

 س هاه هی آن ان نخد مپی یی ت طیا ه  ت لهق ف  لید دمشان م  . -

 تغیینمت مه  دش د دع ت یین دمعو    تحقیق تی و دع مخای ع گذمع  ا ه   انم  ایح عم  . -

 .مق می ت مصاری م   ا ش د دع  ن هک می یلمعد ینالط ان مپی یی -

  ن.تغیینمت مه  دش د دع وهزهد     یل یالعهسگ یط ل -

گزمعش نلمعض ب  بی دع رین ه  دع پ ه   یط ل ن ا ه  ان عوی و عبق پنوتکا م   ا شلد.  ن شنمهط پیش ایسی  ش د ینتبط  -

آن یس ن ان ت خین دع مهن گزمعش د ی شلد ا ه  ثبد گندد و گزمعش د ی ان یحض  COVID-19  حن گین  ایح ع  ا  

 عفع یح ودهد ان  حنمد تلبیح ت لایا صلعت گیند.
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