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 مقدمه -1

( ارزیابی Clinical( و در بالین )Pre-Clinicalتجهیزات و ملزومات پزشکی در دو مرحله، پیش از بالین ) عملکردایمنی و 

( و شرایط in-vitroتن )های آزمایشگاهی در شرایط برونبا روش وسیلهگردد. منظور از ارزیابی پیش از بالین بررسی می

 باشد.( میin-vivoحیوانی )

لازم می باشد اما با توجه به یکسان نبودن شرایط آزمایشگاهی  وسیله عملکردایمنی و  تضمینارزیابی پیش از بالین برای 

 .محصول کافی نمی باشد عملکردبرای تضمین ایمنی و ، و حیوانی با شرایط آناتومی و فیزیولوژی بدن انسان

بالین انجام که در تکمیل فرآیند ارزیابی پیش از مرحله دیگری از ارزیابی است  (Clinical Evaluation)بالینی  ارزیابی

 گیرد. می

پیش از  ارزیابیباید پس از تایید  Good Clinical Practiceو طبق قوانین ملی کشور جمهوری اسلامی ارزیابی بالینی 

 انجام گیرد. اداره کل تجهیزات پزشکیبالین و با کسب مجوز ارزیابی بالینی از 

 Clinical(، مطالعه بالینی )Clinical Experienceمسیرهای آزمون بالینی  )ایمنی و عملکرد وسیله در بالین از 

Investigation( جستجوی مقالات ، )Literature Search  )باشد.قابل ارزیابی می 

 کاربرد  دامنههدف و  -2

این راهنما کلیه مراحل، مدارک و مستندات لازم جهت اخذ مجوز ارزیابی بالینی وسایل پزشکی را با هدف حفاظت انسان 

مطالعه علمی با کمک تیم مطالعاتی شامل محقق مطالعه گر، ممیز، کمیته اخلاق و ارگان نظارتی ذیصلاح را  و انجام یک

 تعیین می کند. 

 کاربرددامنه  -3

جهت اخذ  کی ملزم به انجام ارزیابی بالینی می باشد کهتولیدکنندگان و واردکنندگان وسایل پزشاین دستورالعمل مشمول 

 مسئول فنیمجوز ارزیابی بالینی موظف به تکمیل و ارائه مدارک و مستندات الزام شده این راهنما و ارائه آن از طریق 

 باشند. می کارگروه ارزیابی بالینی -اداره کل تجهیزات پزشکیبه شرکت 

 شود.  تعیین میزات پزشکی یتجه تخصصیهای  فنی و کارگروه  نظر کمیته باالزام انجام ارزیابی وسایل پزشکی وارداتی 

 تعاریف -4

با هدف  برآورد و تجزیه و تحلیل داده های بالینی مربوط به یک وسیله پزشکی، (:Clinical Evaluationارزیابی بالینی )

 می باشد.روی انسان تأیید ایمنی بالینی و عملکرد وسیله مورد نظر 

مطالعه برنامه ریزی شده سیستماتیک  که با هدف تایید ایمنی و عملکرد  (:Clinical Investigationمطالعه بالینی )

 یک وسیله پزشکی خاص بر روی انسان انجام می گیرد. 

و خارج از در انسان این نوع از داده های بالینی از طریق کاربرد کلینیکی (: Clinical Experienceآزمون بالینی  )

 ی آید و ممکن است مربوط به وسیله مورد نظر  یا مشابه آن باشد.محدوده تحقیقات پزشکی و بالینی بدست م
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نی منتشر شده از یک وسیله جستجو برای شناسایی و گردآوری داده های بالی (:Literature Searchجستجوی مقالات )

طریق می باشد. داده های بدست آمده ازروی انسان مشخص با هدف بررسی ایمنی و عملکرد وسیله مورد نظر پزشکی 

 جستجو مقالات ممکن است مستقیما مربوط به وسیله مورد مطالعه باشد یا مربوط به وسایل مشابه باشد.

تایید مدارک تکمیل و که پس از  نامه کتبی (:Clinical Evaluation Authorization, CEAرزیابی بالینی )مجوز ا

برای محل اجرای طرح ارزیابی بالینی شروع  جهتتجهیزات پزشکی و مستدات الزام شده این راهنما  از طریق اداره کل 

 شود. صادر می

Good Clinical Practice (GCP):  ثبت ممیزی، نظارت، طراحی، اجرا، علمی و اخلاقی تکیفیبین المللی استاندارد ،

این استاندارد از حقوق موضوع مطالعه و محرمانگی آن حفاظت شود. که بر روی انسان انجام می مطالعاتیو گزارش  آنالیز

 می کند. 

گذاری، نظارت و تأیید تمامی فرایندهای ارزیابی بالینی تجهیزات پزشکی تیم فنی مسئول سیاست: کارگروه ارزیابی بالینی

 که دارای ترکیب ثابت زیر است:

 رییس کارگروه  -

 دبیر کارگروه  -

 اپیدمیولوژیست -

 اخلاق پزشکیکارشناس  -

شت، درمان و  شکی با ابلاغ رییس کمیته ملی اخلاق وزارت بهدا شنهاد مدیرکل تجهیزات پز کارگروه ارزیابی بالینی به پی

شوند. علاوه بر اعضای ثابت، در هر جلسه به تناسب موضوع ارزیابی با دعوت رئیس کارگروه،  آموزش پزشکی منصوب می

 شود.  ه کارگروه دعوت میاز دو نفر متخصص برای شرکت در جلس

با موضوع انسان را برعهده بالینی ارزیابی که مسئولیت انجام بهینه ارزیابی  شخص یا ارگان مسئول انجام گر:محقق مطالعه

 دارد. 

گر انجام شود که دراینصورت یک نفر مسئول انجام بهینه ارزیابی بالینی  تواند توسط تیم محققان مطالعه ارزیابی بالینی می

 شود.   گر اصلی نامیده می است و محقق مطالعه GCPمنطبق با استاندارد 

انجام ارزیابی بالینی در شرایط بهینه و رعایت حقوق  که مسئولیت آن اطمینان از ایمنی ارگان ذیصلاح کمیته اخلاق:

 د ارزیابی می باشد. انسان در طول فرآین

فرم و مستندات طراحی شده برای جمع آوری و ثبت کلیه اطلاعات  :(Case Report Form, CRF)فرم ثبت اطلاعات 

 بالینی حاصل از انجام ارزیابی  

فرم اطلاعات فرایند ارزیابی بالینی که توسط محقق مطالعه گر یا تیم مطالعه گر فرم طرح پیشنهادی ارزیابی بالینی: 

 گردد. منتخب شرکت متقاضی انجام ارزیابی بالینی تکمیل و توسط کارگروه ارزیابی بالینی بررسی  می
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جهت بررسی در کارگروه ارزیابی بالینی و صدور مجوز کلیه مدارک و مستندات لازم  :پروتکل ارزیابی بالینی

 از این دستورالعمل مراجعه شود.( 5ارزیابی بالینی )به بند انجام 

 اخذ مجوز انجام ارزیابی بالینی برایمدارک و مستندات لازم  -5

ذیل می  مستنداتشرکت متقاضی موظف به ارائه  بالینی در کارگروه ارزیابیبرای بررسی درخواست ارزیابی بالینی 

 باشد: 

ییدیه توسط تأ )این (1پیوست ) "ارزیابی بالینیدرخواست " محصول طی فرم (preclinicalپیش از بالین ) تاییدیه -1

 یکی از ادارات کارشناسی تجهیزات پزشکی، ملزومات پزشکی، دندانپزشکی، تولید یا آزمایشگاهی صادر می گردد.(

 )در صورت موجود بودن( معتبر ، لیبل، سوابق ارزیابی بالینیمحصول کاتالوگ -2

 ایشان ارائه رزومه ارزیابی وگر  نامه محققان مطالعهمعرفی -3

 (2 پیوستفرم طرح پیشنهادی انجام ارزیابی بالینی ) -4

  GCPیا اثبات انجام فرآیند تحت استاندارد  گر محققان مطالعهبرای  GCPگواهی شرکت در دوره های   -5

 نمونه)  14155ISO مطابق با استاندارد Case Report Form( CRF(فرم ثبت اطلاعات کلینیکی و پاراکلینیکی -6

 (2CRFنمونه فرم ، 1CRFفرم 

 مداخله ها و غیره ذکر شود. سایر فرمها شامل فرم ثبت دستگاه، حوادث ناگوار، -7

مراجعه  دستورالعمل اخذ مصوبه کمیته اخلاقیه کمیته اخلاق به ییدأتبرای دریافت ) قیدیه کمیته اخلاتای -8

 (شود

 گر قرارداد بین شرکت متقاضی و محقق مطالعه تصویر -9

که ارزیابی از نوع مطالعه درصورتی (/https://irct.ir)کد ثبت مطالعه بالینی در پایگاه ثبت کارآزمایی بالینی ایران  -10

 بالینی باشد.

 صدور مجوز  انجام ارزیابی بالینیفرآیند بررسی مستندات و  -6

شرکت متقاضی انجام ارزیابی بالینی پس از انتخاب محقق طرح ارزیابی بالینی و تهیه و تکمیل مستندات مندرج در بند 

مستندات واصل شده طی نامه کتبی  کند.  بصورت کتبی به اداره کل تجهیزات پزشکی اعلام می، درخواست خود را 5

در گردد. پس از بررسی مستندات در کارگروه مربوطه،  جاع میشرکت متقاضی به کارگروه ارزیابی بالینی جهت بررسی ار

تواند پس از رفع  گردد و شرکت می یید، موضوع کتبا به شرکت متقاضی اعلام میأصورت وجود نواقص یا موارد غیرقابل ت

 پرونده ارزیابی بالینی محصول را به کارگروه ارزیابی بالینی ارائه دهد.  "نواقص اعلام شده مجددا

طی معرفی شرکت به محل انجام  (CEA)ارزیابی بالینی شروعمجوز رک توسط کارگروه ارزیابی بالینی، مدایید أتورت درص

  .(3پیوست ) گرددصادر میارزیابی بالینی 

http://imed.ir/ExtendedModules/Document/UI/DownloadFile.aspx?FileCode=681022ac-0abe-4dfa-a830-0c772aa23e37&fileid=394
http://imed.ir/ExtendedModules/Document/UI/DownloadFile.aspx?FileCode=681022ac-0abe-4dfa-a830-0c772aa23e37&fileid=394
http://imed.ir/ExtendedModules/Document/UI/DownloadFile.aspx?FileCode=1a5dbc1c-ef64-478c-b0b9-3ebbd753b9a4&fileid=426
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و نظارت شده ییدأتفرآیند با طرح پیشنهادی از پیش اجرای تطابق تیم ممیزی را به منظور تواند  کارگروه ارزیابی بالینی می

  (.4پیوست رجوع شود:  ینیبال یابیارز یزیمم یراهنما)به  تعیین کندصحت اجرای آن بر 

 زانیمم نهیپرداخت هزدرصورت تشخیص کارگروه ارزیابی بالینی به ضرورت تشکیل تیم ممیزی، شرکت متقاضی موظف به 

 باشد.می ینیبال یابیارز ندیفرآ

 

 هاپیوست -7

 



 

 مدرکشماره 
 2نگارش: 

 15/2/1397تاریخ شروع اجرا :
 تاریخ اعتبار: تا بروز رسانی بعدی

 

 دستورالعمل  :مدرک نوع
 ارزیابی بالینی انجام اخذ مجوز نام مدرک:

  : فرم درخواست ارزیابی بالینی1ست یو

 

  

 نام اداره

 

 
  

 نام شرکت نماینده

 
  

  وسی ه پزشکینام و مدل
 

  

 شرح وسی ه

 
  

 کلا  خطر

  

آیا مطالعات آزمایش اهی مورد تایید 

 است 

  

تو یحات کارشنا  که در ارزیابی 

 بالینی باید درن ر گرفته شود.

)درصورت وجود مصوبه کمیته فنی یا 

 تخصصی موارد گزارش شود(

 

 فرم درخواست ارزیابی بالینی

 و سازد می برآورده را عم کرد و ایمنی اصول و اساسی الزامات  (Preclinical) بالی  از پی  شرای  در وسی ه

    خیر          ب ه.               است انسانی های آزمون انجام آماده
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 فرم طرح پیشنهاد ارزیابی بالینی -2پیوست 

 )نام و نام خانوادگی، رشته تحصیلی و دانشگاه محل خدمت(: اصلی گرمشخصات کامل محقق مطالعه 1

 عنوان کامل ارزیابی و نوع ارزیابی: 2
  

 اصلی:گر  مطالعه حققهمکاران ماسامی  3

 نام بیمارستان/مرکز درمانی/ مرکز تحقیقاتی: 4

 مرکز درمانی/ مرکز تحقیقاتی: آدرس بیمارستان/ 5

 نام بخش یا واحد: 6

   کننده مالی طرح:مشخصات حمایت 7

 

بندی بستهنام کالا و مشخصات فنی شامل )نام سازنده، مدل، برند، شماره کاتالوگ درج شده روی  8

افزار دستگاه و کالا،لات نامبر، سریال نامبر درج شده روی بسته بندی کالا، تاریخ تولید و انقضا، نوع نرم

 لوازم جانبی(:

 سازنده: 

 برند: 

 اندازه ذرات: 

 مقدار در هر بسته: 

 نوع بسته بندی:

 روش استری یزاسیون: 

 لات نامبر: 

 تاریخ تولید: 

 تاریخ انقضا: 

کامل وسیله با توجه به اندیکاسیون مصرف اعلام شده توسط سازنده) اسناد سازنده پیوست  توضیح 9

 گردد(:

 

 مشخصات بیماران و معیارهای ورود و خروج از مطالعه: 10

 

 تعداد بیماران مورد ارزیابی:  11
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: در مورد وسایلی که گذشت زمان نتایج دقیقتری از ایمنی، عملکرد و اثر بخشی وسیله در اختیار قرار می دهد 1تبصره 

 ( دارد، برنامه زمانبندی انجام مطالعه مجدد ارائه گردد.follow upیعنی وسیله نیاز به پیگیری کردن)

( باشد، باید گزارش مرور مقالات و آزمون Clinical Investigationمطالعه بالینی): در صورتیکه ارزیابی از نوع 2تبصره 

 ( پیوست این فرم گردد.ISO 14155 بالینی روی محصول یا محصول مشابه )مطابق با استاندارد 

 تاریخ انجام فازهای مختلف ارزیابی: 12

 

 فلوچارت زمانبندی(: توضیح فرآیند مطالعه ) توضیح به همراه 13

 

پارامترهای فنی مورد مطالعه ) پارامترهای فنی باید به گونه ای انتخاب گردند که گزارش نهایی حاوی  14

نتایج مطالعه اعم از نتایج مثبت و منفی در خصوص ایمنی، عملکرد و اثر بخشی وسیله و قابلیت تایید یا 

 عدم تایید مشخصه های فنی ادعا شده توسط سازنده را داشته باشید(: 

 

 نحوه مدیریت و تحلیل داده ها و نحوه آرشیو سازی: 15

  

 

 نحوه مطالعه مقایسه ای موضوع مورد ارزیابی با سایر موضوعات مشابه معتبر: 16

 

 

 

 حوادث ناگوار احتمالی طی انجام ارزیابی بالینی و عوارض جانبی وسیله پزشکی بر روی بیمار و کاربر: 17

 

 

 حوادث ناگوار:نحوه بررسی و گزارش دهی 18
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بالینی دریافت، : کلیه اسناد و مدارک مشخصات فنی ادعا شده توسط سازنده باید توسط محقق مطالعه گر ارزیابی 3تبصره 

 مطالعه و پیوست این پروتکل گردد.

 : در صورت استفاده از وسایل پزشکی دیگر در انجام فرایند ارزیابی،مشخصات آن وسیله باید درج گردد.4 تبصره

 : محدوده های تایید یا عدم تایید نتایج باید مشخص و تعیین گردد.5تبصره 

 وجیه باشد. : نتایج به لحاظ آماری باید قابل ت6تبصره 

  گر گروه ارزیابیامضای محقق مطالعه
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 اخذ مجوز ارزیابی بالینی رویه -3پیوست 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 پروتکل ارزیابی بالینی ارائه

 از دستورالعمل 5منطبق با بند ) 

  (اخذ مجوز ارزیابی بالینی 

های بررسی پروتکل ارزیابی بالینی و پیوست

 آن در کارگروه ارزیابی بالینی 

پروتکل توسط 

کارگروه ارزیابی 

بالینی تصویب 

 شود؟می

 بله

 خیر

 بله

 کمیته اخلاق برای کارگروه ارزیابی بالینیتایید شده در پروتکل ارزیابی بالینی  ارسال

  توسط اداره کل تجهیزات پزشکی

ی اخلاق  ارسال مجوز کمیته اخلاق به کارگروه ارزیابی بالینی توسط کمیته

 )درصورت تایید(

ارزیابی از نوع آیا 

 است؟ بالینی  مطالعه

ثبت پروتکل ارزیابی بالینی در 

توسط مجری IRCT سامانه

به  IRCTارزیابی واعلام کد 

 اداره کل تجهیزات پزشکی 

 خیر

 ( CEAمجوز ارزیابی بالینی ) صدور

 مجوز اخلاقپروتکل ارزیابی بالینی تایید شده و  )به همراه

 (و رونوشت آن به کمیته ملی اخلاق  ی طرحمحل اجرابه 

 

 

اعلام به شرکت تجهیزات پزشکی برای 

 هااصلاح پروتکل و پیوست

آغاز رویه اخذ مجوز ارزیابی بالینی 

 توسط شرکت تجهیزات پزشکی

پایان رویه اخذ مجوز ارزیابی بالینی و 

 شروع انجام طرح 
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 مقدمه -1

بالینی ها و مستندات مرتبط با ارزیابی مند و مستقل فعالیتبه مجموعه فرایندهای نظارتی و ارزیابی نظام (Audit)ممیزی 

( ، مرور مقالات Clinical Investigation(، مطالعه بالینی )Clinical Experienceاز هریک از مسیرهای آزمون بالینی  )

(Literature Searchاطلاق می  )های ثبت شده، تحلیل اطلاعات گردد که به جهت اطمینان از درستی اجرای ارزیابی، داده

و قوانین  GCPشده توسط کارگروه ارزیابی بالینی اداره کل تجهیزات پزشکی و اصول  و گزارشات مطابق با پروتکل تائید

 پذیرد.صورت می ISO 14155نظارتی و ملی و استاندارد 

 و تعاریف اصطلاحات -2

باشد که فرد مسئول تطابق فرایند با پروتکل از پیش تعیین شده ارزیابی بالینی و صحت اجرای آن می (Auditor):ممیز

گردد. برای انجام فرآیند ممیزی بنا به تشخیص کارگروه  کارگروه ارزیابی بالینی جهت انجام فرایند ممیزی تعیین میتوسط 

 شود.  و وسعت و شرایط ارزیابی بالینی تعداد ممیزان تعیین می

 رزیابی بالینیشرح، نتایج و تفسیر اطلاعات حاصل از ارزیابی پس از تکمیل فرایند ا (:Final Reportگزارش نهایی )

مرور مقالات در دسترس و منتشر شده متناسب با موضوع مورد ارزیابی و گردآوری (: Literature reviewمرور مقالات )

 و مستندسازی اطالاعات آن با هدف طراحی بهینه برنامه ارزیابی بالینی

 وظایف ممیز

طرح و تیم همکار  محققاطمینان از انجام صحیح و مستندسازی مناسب اطلاعات حاصل شده از ارزیابی توسط  -

 ISO 14155متناسب با پروتکل تصویب شده و استاندارد 

اطمینان از اینکه پژوهشگر صلاحیت، منابع و زمان کافی در طول انجام ارزیابی متناسب با پروتکل تصویب شده  -

 د.را دارا می باش

اطمینان از این که مراکز تعیین شده برای انجام ارزیابی، تجهیزات و امکانات لازم )از قبیل آزمایشگاه، وسایل،  -

 کارکنان و ...( را به میزان مناسب و کافی متناسب با پروتکل تصویب شده را دارا می باشد.

 اطمینان از بکارگیری مناسب دستگاه و وسایل برای بیماران واجد شرایط  -

 وجود دستورالعمل و راهنمای استفاده از دستگاه برای کاربر، بیمار و سایر افراد درگیر در ارزیابی -

 اطمینان از اخذ دقیق رضایت اگاهانه قبل از شرکت هر آزمودنی در ارزیابی )در شرایط لزوم( -

صحیح ارزیابی را  اطمینان از اینکه پژوهشگر قبل از شروع مطالعه کلیه مدارک و مستندات لازم جهت اجرای -

 دریافت و مطالعه نموده است و در شرایط لازم مرور مقالات انجام گرفته باشد. 

 اطمینان از واجد شرایط بودن شرکت کنندگان در ارزیابی -

 بررسی محدوده های ورود و خروج شرکت کنندگان در ارزیابی -
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 نظارت بر درستی مداخله صورت گرفته برای هر بیمار -

 مطابق پروتکل  CRF (Case Report Form)صحیح حوادث ناگوار در نظارت بر گزارش  -

 .CRFنظارت بر  گزارش کلیه موارد خارج شده از مطالعه و ذکر دلایل آن در  -

 CRFو مطلع نمودن پژوهشگر از هرگونه خطا در تکمیل  CRFنظارت بر تکمیل  -

 نظارت بر جمع آوری و آرشیو صحیح مستندات ضروری توسط پژوهشگر -

 ارائه راهکار های اجرایی به پژوهشگر برای اصلاح و پیشگیری از موارد انحراف  -

 اطمینان از کفایت و صحت داده ها و اطلاعاتی که باید به مراجع قانونی تحویل داده شود. -

 جهت ارائه به کارگروه ارزیابی بالینی  ISO 14155آماده نمودن گزارش ارزیابی بالینی مطابق با استاندارد  -

)این گزارش باید شامل کلیه اطلاعات درج شده در پروتکل ارزیابی بالینی، مدارک و مستندات و گزارش پژوهشگر 

 ها باشد.( CRFو کلیه 

 بندی ممیزی برنامه زمان

تواند در طول مطالعه و یا بعد از آن انجام شود و شرایط و برنامه زمانبندی آن  ممیزی بسته به شرایط مطالعه می -

 گردد. رگروه ارزیابی بالینی تعیین میتوسط کا

تواند با حضور کارشناسان مربوطه از اداره انجام ممیزی توسط گروه ممیزی تعیین شده بنا به شرایط مطالعه می -

 کل تجهیزات پزشکی انجام پذیرد. 

 تواند بطور از پیش تعیین شده یا بدون اطلاع قبلی انجام گردد. برنامه ممیزی می -

 گردد: بندی می به وظایف محوله در این دستورالعمل در سه بخش زیر طبقه میز بطور کلی با توجههای م فعالیت -

ها شامل بررسی و ارزیابی کلیه مدارک و مستندات محصول قبل از شروع ممیزی: این بخش از فعالیت  .1

 های بالینی )در صورت موجود بودن( و طرح پیشنهادی تصویب شده توسطو مرور سوابق گزارش

 باشد. کارگروه ارزیابی بالینی می

های جاری با ها شامل نظارت و بررسی صحت و تطابق فعالیتهنگام انجام ممیزی: این بخش از فعالیت .2

باشد. بررسی در محل انجام ارزیابی استانداردهای از پیش تعیین شده در محل انجام ارزیابی بالینی می

 فقط شامل آزمون بالینی و مطالعه بالینی است. 

بندی اطلاعات و تهیه گزارش برای کارگروه آوری و طبقهپس از پایان ممیزی: این بخش شامل جمع .3

 باشد.ارزیابی بالینی می
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1- Clinical Evaluation: Guide for manufacturers and notified body- MEDDEV. 2.7.1 Rev.3 
2- ISO 14155-1: Clinical investigation of medical devices for human subjects, General 

Requirements 

3- ISO14155-2: Clinical investigation of medical devices for human subjects, Clinical 

investigation plans 

 


