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و  بالینیکارآزمایی  ،بالینیهای مطالعات پیشطرح از حمایتنامه آیین

 پزشکی بازساختیهای بنیادی و حوزه سلول مرتبط با مرزدانشی

 

  



 و بالینیکارآزمایی  بالینی،های پیشطرحدر راستای ماموریت خود از های بنیادی های سلولستاد توسعه علوم و فناوری

 .آوردبه عمل میهای ستاد حمایت در راستای اهداف و اولویت هادانشگاهمصوب  مرزدانشی

 هایطرح ارسالمستندات خود را در سامانه  به منظور بررسیتوانند میهستند  ذیلمشمول شرایط هایی که پروپوزال

 از حمایت نامهآیین و اجرایی روند اساس بر های بنیادی ثبت نمایند.های سلولستاد توسعه علوم و فناوریسایت وب

و  شورای تخصصیتوسط پس از بررسی  شده ثبت هایپروپوزال مرزدانشی و بالینی کارآزمایی ،بالینیپیش هایطرح

 .آیدمی عمل به حمایت منتخب هایپروپوزال از و گیردمورد تصویب قرار می داورانتایید 

 های ارسالی:طرح الزامات

های بنیادی های سلولعلوم و فناوری یتوسعه موضوعی ستاد هایاولویت و اهداف راستای در بایستمی هاپروپوزال .1

 :باشندشامل موارد ذیل 

 های سلولیو فرآوردهدرمانی سلول 

 درمانیژن 

 ایمونوسل تراپی 

  مهندسی بافت 

 پزشکی بازساختی )ارگانوئیدها،  و مرزدانشی های نوینفناوریiPS میکروفلوئیدیک، بایوپرینترهای سه ،

 (و ... بعدی، اتوفاژی

 یبازساخت یو پزشک یادیبن یهاحوزه سلول زاتیمواد و تجه  

 ،های حیوانی با محوریت ویرایش ژنومبهبود و توسعه مدل تولید 

  با محوریت ویراش ژنوم آزمایشگاهی به منظور درمان بیماریتیمار بر روی مدل حیوان  

  کننده بیماری یا درمان بر روی مدل حیوانیایجادهای مکانیسممطالعه 

 درمانی و ویرایش ژنوم در حیواناتمجموعه مطالعات سلول 

 

 طراحی شده باشد.  مرزدانشی و یا کارآزمایی بالینییا  بالینیپیشباید در قالب یک مطالعه طرح  .2

 تامین شرکت/ تحقیقات مرکز/ پژوهشگاه/ را از محل دانشگاههای طرح هزینه درصد از 22حداقل  بایستمی مجری .3

 گردد.تعیین می ستادی محقق و نظر شورا میزان مشارکتبر اساس  ستاد میزان حمایت .کرده باشد

 نگذشته باشد.بیش از یک سال از تصویب پروپوزال در دانشگاه مربوطه  .4

 .باشد کشور داخل هایاز دانشگاه یکی و یا پژوهشگر شاغل علمی هیأت عضو اصلی طرح باید مجری .5

 .گیردمورد حمایت قرار می پروپوزالتنها یک در سال هر مجری  از .6



باشد ضروری است پیشرفت اجرایی طرح مذکور بر اساس جدول گانت طرح باز  در صورتی که مجری در ستاد دارای  .7

 پروپوزال توسط ستاد تایید شده باشد.

 : مستندات .8

  در سامانه( فرمت ستاد قابل دسترس شده )در امضافرم پروپوزال تکمیل و 

  در فرمت ستاد تاییدیه تامین مالی مشارکت کننده توسط دانشگاه/ پژوهشگاه/ مرکز تحقیقات/ شرکت(

 در سامانه( قابل دسترس

  های موجود در پروپوزالمشارکتارائه کلیه مستندات مبنی بر 

 .ارائه مجوز اخلاق طرح الزامی است 

 

 های ارسالی:طرح هایاولویت

 گیرند:اولویت حمایت قرار می در باشند، زیر شرایط واجد که هاییطرح

 . شودراهنمایی  مربوطه هایرشته در متخصصان از تیمی توسط و بوده ایرشته میان طرح موضوع( الف

 .  گردند اجرا و تعریف دانش بنیانهای شرکت و و پژوهشی دانشگاهی مرکز چند توسط که هاییطرح( ب

 .شوند انجام المللیبین فناوری و علمی مراکز مؤثر همکاری با کشور علمی مراکز محوریت با که هاییپژوهش( ج

 های علوم پزشکی کشوور دانشگاه بازساختیهای بنیادی و پزشکی نامه از مراکز جامع سلولهایی که دارای معرفیطرحد( 

 باشند.

 :بالینی کارآزمایی هایطرحبودن موارد ذیل برای  دارا ه(

  داشتنCRF (Case Report Form) 

  ثبت درIRCT 

  تشکیل شرکت 

 تدوین پروتکل 

  ثبت ماژول های CTD(Common Technical Document در سازمان غذا و دارو ) 

  استفاده در کارآزمایی بالینیتاییدیه محصول مورد 

 بیمه کارآزمایی بالینی 

  قرارداد باPI و تعهد بازه زمانی بیمارگیری و فالوآپ 

 بروشور محقق 

  نامه تعارض منافعPI 

  نظارت کمیتهDSMB (Data and Safety Monitoring Board) 

  قرارداد باCRO (Contract Research Organization) 

  مجوزCTA (Clinical Trial Authorisation )انجام کارآزمایی بالینی از سوی سازمان غذا و دارو( ) 



 :روند اجرای کار 

آن را از طریق آدرس  مرزدانشی وبالینی بالینی، های پیشمجریان محترم لازم است پس از تکمیل پروپوزال طرح  .1

www.stemcell.isti.ir  .در سامانه مربوطه ثبت نمایند 

 گیرد.قرار میمورد تصویب  انداور توسطتایید تخصصی و شورای بررسی های مذکور پس از طرح  .2

 خود حمایت مورد هایطرح انجام حسن بر ،ناظر تعیین طریق های بنیادی ازهای سلولعلوم و فناوری ستاد توسعه  .3

کتبی و در صورت  گزارش طریق از یک بار ماه شش هر باید حداقل حمایت مورد هایطرح مجریان. کرد خواهد نظارت

 .دهند قرار طرح انجام پیشرفت جریان در نیاز شفاهی، ستاد را

های در صورت عدم ارسال به موقع گزارش طرح از سوی مجری، همکاری ستاد در خصوص حمایت از طرح تبصره:

 خواهد شد.فعلی و آتی مجری متوقف 

های دانشگاه طریق از الذکرفوق هایطرح انجام از بنیادی هایسلول هایفناوری و علوم توسعه ستاد مالی هایحمایت  .4

 . شد خواهد انجام هادانشگاه این با قرارداد عقد و طرح اصلی مجریان کار محل

 لازم شرایط. شودمی پرداخت ایمرحله صورت به بنیادی هایسلول هایفناوری و علوم توسعه ستاد مالی هایحمایت  .5

 .انجام می شود ستاد ناظر توسط طرح انجام پیشرفت تأیید پرداخت، مرحله هر برای

 از مستخرج فنی و علمی مستندات کلیه در را خود طرح از ستاد حمایت موظفند ستاد حمایت مورد هایطرح مجریان  .6

 .نمایند اعلام مربوطه عرف یا و استاندارد شکل به هاطرح
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