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صفحه 1 از 14
	پروپوزال طرح های حمایت از کارآزمایی های بالینی
عنوان کوتاه طرح:      
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فرم پیشنهاد حمایت از کارآزمایی های بالینی 
ستاد توسعه فناوری های پزشکی بازساختی و سلول های بنیادی
عنوان طرح:
عنوان طرح را وارد کنید
ارائه​دهنده:
[]
تاریخ:
فرم پروپوزال حمایت از کارآزمایی های بالینی مرتبط با حوزه پزشکی بازساختی 
(PROPOSAL) 

	عنوان طرح (فارسی): 

	عنوان طرح (انگلیسی): 

	محل اجرای کارآزمایی:  

	حامی مالی: 

	نام شرکت:

	مجری بالینی: 


لیست افراد و مشخصات:
	
	نام و نام خانوادگی
	وابستگی سازمانی
	رتبه علمی
	رشته تحصیلی
	مدرک تحصیلی
	مسئولیت
	آدرس
	تلفن
	محل امضا

	1. 
	
	
	
	
	
	مجری بالینی
	
	
	

	2. 
	
	
	
	
	
	مجری پایه
	
	
	

	3. 
	
	
	
	
	
	حامی مالی
	
	
	

	4. 
	
	
	
	
	
	مسئول فنی تولید 
	
	
	


لیست همکاران:

	ردیف
	نام و نام خانوادگی
	وابستگی سازمانی
	رتبه علمی
	رشته تحصیلی
	مدرک تحصیلی
	مسئولیت
	آدرس
	تلفن
	محل امضا

	1. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	


در لیست همکاران ذکر مسئولیت فرد ضروری است از جمله عضویت در شرکت پژوهشی (CRO)، مسئول QC و QA و ...

توجه: تکمیل و  امضا جدول فوق الزامی می‌باشد. 

قسمت اول- توضيح نكات لازم و ضروري
توجه : پاسخ بسياري از پرسش‌هاي شما درباره مندرجات اين فرم  در مطالب زير ارائه شده است، بنابراين خواهشمند است قبل از تكميل اين فرم مطالب زير رابه دقت مطالعه فرموده و در نظر داشته باشيد.

1-  مجری بالینی طرح باید عضو هیأت علمی یکی از دانشگاه‌های داخل کشور باشد. لازم به ذکر است هر مجری تنها یک طرح می‌تواند ثبت نماید و همچنین طرحی باز از فراخوان های قبلی در ستاد نداشته باشد. (هر مجری می تواند علاوه بر یک طرح حمایت دانشجویی یک پروپوزال فعال در دیگر زمینه¬های حمایتی نیز داشته باشد.)
2-  امضاهای فرم پروپوزال به صورت کامل انجام شود. 
3-  در مواردي كه اجراي طرح پيشنهادي مستلزم همكاري بخش‌ها يا سازمان‌هاي ديگر باشد, مجری طرح بايد قبلاً نظرموافق سازمان‌هاي مربوطه را كسب نموده و موافقت نامه كتبي ايشان را در سامانه ارسال نمايد.
4-  چنانچه انجام طرح پژوهشي در مرحله‏اي از پيشرفت آن اعم از اينكه به نتيجه نهايي رسيده يا نرسيده باشد، منجر به كشف يا اختراع و يا تحصيل حقوقي شود، مجري طرف قرارداد موظف است مراتب را كتباً به ستاد توسعه فناوري هاي پزشکی بازساختی و سلول هاي بنيادي اطلاع دهد. در اين رابطه حقوقي كه در اثر اجراي طرح تحقيقاتي ايجاد گرديده است با توجه به متن قرارداد منعقده و يا متمم آن مشخص ميگردد . 
5-  در صورت انتشار يا ارائه نتايج حاصله در داخل يا خارج از كشور ، نام و مشخصات ستاد توسعه فناوري هاي پزشکی بازساختی و سلول هاي بنيادي در بخش تقدیر و تشکر مقالات مربوطه قيد شود .
· عنوان فارسی: ستاد توسعه فناوري هاي پزشکی بازساختی و سلول هاي بنيادي
· عنوان انگلیسی:  Council for Development of Regenerative Medicine and Stem Cells Technologies
6- شرکت/حامی مالی موظف است به همراه هر مرحله گزارش علمی، اسناد رسمی هزینه کرد مبلغ حمایتی را جهت پرداخت مرحله بعد برای ناظر ارسال نماید.
شرایط عمومی و مستندات الزامی طرح‌های ارسالی:
1. پروپوزال‌های ثبت شده باید در راستای اهداف و اولویت‌های موضوعی ستاد شامل موارد ذیل باشند:
· توسعه درمان های مبتنی بر فناوری سلول های ایمنی

· توسعه درمان های مبتنی بر فناوری ژن درمانی

· توسعه درمان های مبتنی بر فناوری سلول و فرآورده های سلولی

· توسعه درمان های مبتنی بر فناوری مهندسی بافت

2. طرح باید در قالب فرمت پروپوزال کارآزمایی بالینی ارسال شود. 
3. ارائه مجوز اخلاق الزامی است. 
شرایط اختصاصی طرح‌های ارسالی:
1.ارائه رزومه و تجربه کاری تیم 

2.ثبت حداقل ماژول 3 CTD از فرآورده مورد استفاده در سازمان غذا و دارو (ارائه مستندات)
3.الزام ارائه گواهی دوره GCP مورد تایید سازمان غذا و دارو ایران تا قبل از انعقاد قرارداد با ستاد 
4. در فازهای 2 و 3 کارآزمایی بالینی ارائه لیست اعضای تیم DSMB الزامی است.  
5. در فاز های 2 و 3 کارآزمایی بالینی ارائه CTA ، گزارش نهایی و مستندات ماژول 5 از CTD فاز قبل (1 یا 2) الزامی است. 

6. پرداخت مرحله دوم مبلغ حمایت ستاد منوط به ارائه CTA همان فاز از سازمان غذا و دارو است. 
7. شرکت های دارای CTA جهت انجام کارآزمایی بالینی از ابتدای کار در اولویت برخورداری از حمایت های ستاد هستند. 
8. ارائه مستندات ثبت پروپوزال طرح در مراکز دانشگاهی 
لازم به ذکر است راهنما ها و دستورالعمل های مرتبط با انجام کارآزمایی بالینی پزشکی بازساختی در سایت سازمان غذا و دارو قابل دسترسی است. (https://www.fda.gov.ir/)
راهنماي تكميل اين فرم:
1- این فرم باید با فونت B Nazanin و سایز 12 تکمیل گردد. 
2- اين فرم بايد هم در قالب نرم افزارWord و هم به صورت فایل PDF تهیه گردد.
3- اين فرم بايد به زبان فارسي (و درصورت لزوم انگليسي) تکمیل گردد.
4- كليه قسمت‌هاي فرم بايد به نحو مناسب تكميل شده و مجری طرح بايد به كليه نكات و تذكرات متن فرم توجه كامل داشته باشند تا هيچ موردي بي‌جواب و بدون علامت و توضيح نباشد. 
5- در صورتيكه ملاحظات اخلاقي براي اجراي طرح وجود دارد لازم است مجری طرح توضيح كاملي درباره اين نكات ارائه نموده و نمونه‌اي از رضايت نامه مورد استفاده براي طرح را ضميمه نمايد.ارسال تاییدیه اخلاق حداکتر تا ارائه گزارش پیشرفت اول الزامی است. 
6- جدول هزینه های طرح به دقت و به روز تکمیل گردد.
توضيح مفاهيم

	كلمه
	مفهوم

	شرکت پژوهشی (CRO)
	شرکتی است که از صنایع دارویی، زیست‌فناوری و دستگاه‌های پزشکی در قالب خدمات پژوهشی برون سپاری شده بر اساس قرارداد پشتیبانی می‌کند. CRO ممکن است خدماتی مانند توسعه بیودارویی، توسعه سنجش بیولوژیکی، تجاری سازی، تحقیقات پیش بالینی، تحقیقات بالینی، مدیریت کارآزمایی‌های بالینی، و مراقبت‌های دارویی ارائه دهد.

	)GCPمجوز بازرسی مطالعه بالینی(
	Good Clinical Practice (GCP) یک استاندارد بین‌المللی است که برای طراحی، اجرا، نظارت، گزارش‌دهی و ثبت مطالعات بالینی انجام‌شده بر روی انسان ایجاد شده است. عملیات بالینی خوب برای حفاظت از حقوق و ایمنی شرکت‌کنندگان در مطالعات بالینیْ طراحی شده است و تضمین می‌کند که داده‌های حاصل از این مطالعات دقیق، قابل اطمینان و قابل تفسیر باشند.

	کمیته پایش داده و ایمنی (DSMB)
	Data and Safety Monitoring Board (DSMB): در مطالعات بالینی چندمرکزی بخصوص آن دسته از مطالعاتی که ایمنی آزمودنی ها در آن ها در معرض مخاطره قرار دارد، اسپانسر باید نسبت به تشکیل کمیته پایش داده ها و ایمنی متشکل از حداقل دو محقق مستقل از تیم انجام مطالعه، نماینده و یا ناظر انتصابی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، نماینده و/یا ناظر انتصابی کمیته ملی اخلاق

اقدام نماید، مشخصات اعضا، شرح وظایف دقیق دقیق، دستورالعمل اجرایی، فواصل زمانی تخمینی تشکیل جلسات و ترکیب کمیته DSMB باید اعلام شود.

	)CTDسند فنی مشترک (
	سند فنی مشترک یا CTD که مجموعه‌ای از مشخصات پرونده‌ی ثبت دارو است در قالب یک توافق بین‌المللی، برای تهیه‌ی برنامه‌های کاربردی در مورد داروهای جدید(ND) یا داروهای قدیمی(AND)، طراحی شده است که شامل 5 ماژول است. 

	)CTAمجوز مطالعه بالینی(
	
:CTA (Clinical Trial Authorization) مجوز انجام کارآزمائی بالینی مجوزی است که توسه اداره کل دارو و مواد تحت کنترل، پس از تایید پروتکل مطالعه و ضمایم آن توسط کمیته مطالعات بالینی، جهت شروع انجام کارآزمایی های بالینی و به عنوان پشتیبان مالی(شرکت دارویی)یا مرکز تحقیقاتی مربوطه صادر می شود.


قسمت دوم- اطلاعات مربوط به عوامل اجرايي طرح
	1- مشخصات مجری بالینی طرح 

	نام و نام خانوادگي: 
	

	رتبه علمي: 
	

	محل خدمت: 
	

	نشاني محل خدمت:
	

	تلفن محل خدمت:
	


	کد ملی:
	

	نشاني پست الكترونيك برای دسترسي سريع و پيام‌هاي فوري:
	

	شماره همراه براي دسترسي سريع و پيام‌هاي فوري:
	

	لینک رزومه یا وب سایت شرکت: 
	


	2- مشخصات مجری پایه طرح 

	نام و نام خانوادگي: 
	

	رتبه علمي: 
	

	محل خدمت: 
	

	نشاني محل خدمت:
	

	تلفن محل خدمت:
	

	کد ملی:
	

	نشاني پست الكترونيك برای دسترسي سريع و پيام‌هاي فوري:
	

	شماره همراه براي دسترسي سريع و پيام‌هاي فوري:
	

	لینک رزومه یا وب سایت شرکت: 
	

	3- مشخصات مدیرعامل شرکت تولیدکننده فرآورده

	نام و نام خانوادگي: 
	

	مدرک تحصیلی: 
	

	رتبه علمي: (در صورت وجود)  
	

	محل خدمت: 
	

	نشاني محل خدمت:
	

	تلفن محل خدمت:
	

	کد ملی:
	

	نشاني پست الكترونيك برای دسترسي سريع و پيام‌هاي فوري:
	

	شماره همراه براي دسترسي سريع و پيام‌هاي فوري:
	

	لینک رزومه یا وب سایت شرکت: 
	


	4- مشخصات حامی مالی طرح (شرکت تولیدکننده فرآورده لزوما حامی مالی نیست):

	نام و نام خانوادگي: 
	

	مدرک تحصیلی: 
	

	رتبه علمي: (در صورت وجود)  
	

	محل خدمت: 
	

	نشاني محل خدمت:
	

	تلفن محل خدمت:
	

	کد ملی:
	

	نشاني پست الكترونيك برای دسترسي سريع و پيام‌هاي فوري:
	

	شماره همراه براي دسترسي سريع و پيام‌هاي فوري:
	

	لینک رزومه یا وب سایت شرکت: 
	

	5- مشخصات افراد دارای گواهی GCP:

	نام و نام خانوادگي: 
	

	مدرک تحصیلی: 
	

	رتبه علمي: (در صورت وجود)  
	

	وابستگی سازمانی: 
	

	نشاني پست الكترونيك برای دسترسي سريع و پيام‌هاي فوري:
	

	شماره همراه براي دسترسي سريع و پيام‌هاي فوري:
	


	6- مشخصات نماینده CRO طرح (در صورت وجود)

	نام و نام خانوادگي: 
	

	مدرک تحصیلی: 
	

	رتبه علمي: (در صورت وجود)  
	

	محل خدمت: 
	

	نشاني محل خدمت:
	

	تلفن محل خدمت:
	

	کد ملی:
	

	نشاني پست الكترونيك برای دسترسي سريع و پيام‌هاي فوري:
	

	شماره همراه براي دسترسي سريع و پيام‌هاي فوري:
	

	لینک رزومه یا وب سایت شرکت: 
	


7- درصورتيكه مجری بالینی طرح داراي سمت‌هاي اجرايي در داخل يا خارج محيط دانشگاه مي‌باشد جدول زير را تكميل نمايد. 
	عنوان سمت
	تاريخ شروع فعاليت در اين سمت
	تلفن محل كار

	
	
	

	
	
	

	
	
	


8- درجات علمي و سوابق تحصيلي مجری بالینی طرح به ترتيب ذكر گردد.
	مدرک تحصيلي
	رشته تحصيلي وتخصصي
	دانشگاه يا محل تحصيل
	كشور
	سال دريافت

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


9- سابقه طرح‌هاي تحقيقاتي كه مجری طرح قبلا در آن همكاري داشته  و يا هم اكنون درحال اجرادارد، ذكر شود. (5 طرح مرتبط)
	عنوان طرح
	محل اجرا
	مدت اجرا
	وضعيت طرح
	نوع همكاري

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


10- آیا مجری طرح تا کنون در ستاد توسعه فناوری های پزشکی بازساختی و سلول های بنیادی طرح داشته است؟ طرح در چه مرحله‌ای است و وضعیت آن چگونه است؟ 
قسمت سوم – اطلاعات مربوط به طرح
	عنوان طرح (فارسی): 

	عنوان طرح (انگلیسی): 

	خلاصه ضرورت اجرا و اهداف كاربردي طرح : (حداکثر 200 کلمه)
هدف کاربردی:

	خلاصه روش اجـراي طرح : (حداکثر 200 کلمه)


	

	زمان تصویب در دانشگاه متبوع:

	فهرست

مقدمه

 بيان مسئله و ضرورت اجرا

اهداف مطالعه

هدف اصلی

اهداف فرعی

مواد و روش ها

طراحی مطالعه

روش کار

فرایند تولید محصول (شرایط، مواد و تست های کنترل کیفی فرآورده) 

معيارهاي ورود به مطالعه

معيارهاي عدم ورود به مطالعه

مداخله

پیامدهای مطالعه

پیامد های ایمنی و اثربخشی

پیامد اولیه

پیامدهای ثانویه

زمان بندی فعالیت های مطالعه

توصیف ویزیت های مطالعه

خط مشی اتمام زودرس مطالعه

  معیار خروج از مطالعه (withdarawal)

نظارت (Audit)

حجم نمونه

جمع آوری داده ها

مدیریت داده ها

متدولوژی آماری

روش های تحلیل آماری داده ها 
جمعیت مورد آنالیز

داده های گمشده (Missing Data)

داده های پرت

مقایسه های چندگانه

ملاحظات اخلاقی

مسیر اخذ تاییدیه اخلاق

محرمانگی

رضایت نامه

حمایت کننده مالی مطالعه

دسترسی به داده

رویکرد انتشار نتایج (مطابق با IRCT) 

فهرست منابع

فرم ها و ضمائم*

*ارائه CRF (Case Report Form) و رضایت نامه به عنوان حداقل فرم ها و ضمائم مورد نیاز هستند. 

	دورنمای تجاری سازی (محصول یا خدمت) (حداکثر 100 کلمه)

	ارائه فلودیاگرام مطالعه: 



11- جدول متغيرها (متناسب با اهداف):
	رديف
	عنوان متغير
	متغير از نظر نقش آنها در تحقيق
	متغيرها از نظر نوع
	ابزار اندازه‌گيري 
	مقياس اندازه گيري

	
	
	مستقل
	وابسته
	كمي
	كيفي
	
	

	
	
	
	
	پيوسته
	گسسته
	رتبه‌اي 
	اسمي 
	
	

	1. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	


12- پيش‌بيني كل زمان لازم براي اجراي كامل طرح: 

توجه: زمان طراحي پيش نويس طرح و تكميل اين فرم جزء زمان اجراي طرح محسوب نميشود.
 شایان ذکر است که منظور از فاز، ارائه گزارش پیشرفت جهت دریافت حمایت است.
13- جدول زمان بندي مراحل اجراي طرح:
	فعاليت‌هاي اجرائي
	زمان اجرا به ماه

	
	رديف
	نوع فعالیت
	1. 
	2. 
	3. 
	4. 
	5. 
	6. 
	7. 
	8. 
	9. 
	10. 
	11. 
	12. 
	13. 
	14. 
	15. 
	16. 
	17. 
	18. 
	19. 
	20. 
	21. 
	22. 
	23. 
	24. 

	فاز اول
	1. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2.     
	
	 
	 
	 
	
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	فاز دوم
	3.    
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4.   
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	فاز سوم
	5. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	6. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


قسمت چهارم – اطلاعات مربوط به هزينه‏ها
14- هزينه آزمايش‌ها وخدمات تخصصي كه توسط دانشگاه ويا ديگر موسسات صورت مي‌گيرد: 
	موضوع آزمايش يا خدمات تخصصي
	مركزسرويس دهنده
	تعداد كل دفعات آزمايش
	هزينه براي هر دفعه آزمايش(ريال)
	جمع (ريال)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	جمع هزينه آزمايش‌ها و خدمات تخصصي(ریال): 


فهرست وسايل و موادي كه بايد از اعتبار اين طرح از داخل  يا خارج كشور خريداري شود:
15- مواد مصرفي:
	نام مواد مصرفی
	عمومی
	تخصصی
	شركت فروشنده
	كشور توليد كننده
	محل تآمين
	تعداد/ مقدار
	قيمت واحد
	هزينه (ريال)

	
	
	
	
	
	داخل
	خارج
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


16-  جمع هزينه‌هاي طرح : (*توجه: این جدول با دقت تکمیل و جمع هزینه‌ها به درستی درج گردد. )
	هزينه آزمايش‌ها و خدمات تخصصي (ریال):
	

	هزينه مواد مصرفي(ریال):
	

	سایر هزینه ها (ریال) 
	

	جمع كل(ریال):
	


	*** توجه : اطلاعات این جدول به دقت و مطابق با مستندات تکمیل گردد ***

	جمع کل هزینه‌های طرح(ریال):
	

	جمع مبلغي كه از منابع ديگر كمك خواهد شد(ریال):
	

	باقيمانده هزينه‌هاي طرح كه تامين آن از ستاد درخواست مي‌شود(ریال):
	

	مستند مشارکت دانشگاه/پژوهشگاه/مرکز تحقیقات 
	

	زمان لازم برای اجرای کامل طرح (ماه):
	


1
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