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وزات بهداشت درمان و آموزش پزشكي

سازمان غذا و دارو
اداره كل نظارت  و ارزيابی داروو مواد مخدر 

پرسشنامه 

مطالعات هم ارزي زيستي داروها 

تیر ماه - 1399
توجه: اين فرم قبل از انجام مطالعات هم ارزي زيستي دارو، بايستي توسط مجري طرح تكميل و توسط           مسئول طرح به واحد مطالعات كنترل كيفي داروها ارسال گردد.
· 


قسمت اول : اطلاعات مربوط به شركت سازنده
 مشخصات شركت دارویی:
- نام شركت دارویی:
- نام و نام خا نواد گي مسئول فنی و شماره تماس: 
قسمت دوم : اطلاعات مربوط به محل انجام مطالعه
- نام شرکت: 
- نشاني: 
محل تجويز دارو به داوطلبين و نمونه گيري: 
نشانی:
تلفن:                                                                         دور نويس: 
محل آنالیز نمونه ها
نشانی:
 تلفن:                                                                        دور نويس:
-  مشخصات مجري طرح:

- نام مجری و شماره تماس:

شغل و سمت فعلي: 
درجات علمي و سوابق تحصيلي مجری (به ترتيب ليسانس به بالا )

	سال دريافت
	كشور
	دانشگاه
	رشته تحصيلي و تخصصي
	درجه علمي

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


سوابق قبلی مجری در زمینه انجام مطالعات هم ارزی زیستی:
	نام دارو
	ساخت شرکت داروسازی

	
	

	
	

	
	


 مشخصات همكاران طرح (ائم از پزشک، پرستار، آنالیست و شیمیست)  :

	امضا’
	نوع همكاري
	درجه علمي
	تلفن
	آدرس
	شغل 
	نام و نام خانوادگي

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


مشخصات مشاور بيوفارماسي و فارماكوكينتيك (در صورتیکه مجری طرح PhD فارماسیوتیکس با گرایش بیوفارماسی و فارماکوکینتیک ندارد این قسمت تکمیل گردد):

نام و نام خانوادگي: 
محل كار: 
مدرک تحصیلی (از دکترای داروسازی به بالا):
	سال دريافت
	كشور
	دانشگاه
	رشته تحصيلي و تخصصي
	درجه علمي

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


سوابق قبلی مشاور در زمینه انجام مطالعات هم ارزی زیستی:
	نام دارو
	ساخت شرکت داروسازی

	
	

	
	

	
	


قسمت سوم : اطلاعات مربوط به فرآورده

الف- مشخصات فراورده:
	تاريخ انقضا’
	تاريخ ساخت
	شماره سري ساخت 
	دارنده پروانه ساخت
	كشور سازنده
	محل ساخت
	مقدار ماده موثره
	شكل فرآورده
	نام فرآورده
	مشخصات

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	فرآورده آزمون

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	فرآورده مرجع


ب- خلاصه اي از ويژگيهاي فيزيكوشيميايي و پايداري ماده موثره( باذكر منابع معتبر( 
ج- خلاصه اي از ويژگيهاي فارماکولوژیک و سمیت دارو ( باذكر منابع معتبر(
د- خلاصه اي از ويژگيهاي فارماكوكينتيك ماده موثره شامل جذب ، توزیع، متابولیسم و دفع(ADME) ترجيحا در قالب همان شكل داروئي ( باذكر منابع) 
ه- آزمايشات برون تن (  IN - VITRO) بر اساس چه فارماكوپه اي صورت گرفته است؟( منوگراف فرآورده مورد مطالعه از فارماكوپه مورد نظر ضميمه گردد) 
در صورتیکه آزمون انحلال با روش غیر فارماکوپه ای صورت می گیرد اطلاعات کافی از منابع معتبر در این خصوص ذکر گردد.
قسمت چهارم : اطلاعات مربوط به روش تعيين مقدار دارو در مایعات بیولوژیک
- كدام مايع بيولوژيك جهت سنجش غلظت دارو مورد استفاده قرار خواهد گرفت؟چرا؟ 
- چه تركيبي مورد سنجش قرار خواهد گرفت(خود دارو يا متابوليت، در صورت سنجش متابوليت علت ذكر شود)؟
- از چه روشی برای آنالیز دارو در نمونه بیولوژیک استفاده می شود؟ (نام دستگاه و آشکارساز (دتکتور) مورد استفاده برای آنالیز دارو ذکر شود)

- خلاصه اي از روش آماده سازي نمونه (استخراج دارو از نمونه بیولوژیک) و روش اندازه گيري مورد نظر براي تعيين غلظت ماده موثره يا متابوليت آن در مايع بيولوژيك مورد نظر بنویسید . اگر روش تعيين مقدار از روش هاي منتشر شده اقتباس شده است ،يك نسخه از مقاله مربوطه ضميمه گردد.
- حداقل غلظت قابل اندازه گيري (LIMIT OF QUANTITATION) يا قابل رديابي (LIMIT OF DETECTION) روش آناليز مورد استفاده در چه حدودي پيش بيني ميشود؟ 
قسمت پنجم : آزمون انحلال مقايسه اي دارو

- خلاصه اي از روش و پارامتر هاي آزمون روند انحلال مقايسه اي 

قسمت ششم : آزمون درون تن (IN - VIVO)

- ویژگیهای دموگرافیک داوطلبان و آزمایشات سلامت و بالینی

· معیارهای ورود و خروج داوطلبین به مطالعه

·  چند نفر داوطلب در اين مطالعه شركت خواهند كرد؟
· دارو به داوطلب سالم تجویز می گردد یا بیمار؟

· چه ميزان از فرآورده مورد نظر در هر نوبت به داوطلب تجويز خواهد شد؟ 
· دارو به صورت ناشتا تجویز می گردد یا هم ناشتا و هم همراه با غذا؟

· با اين ميزان از دارو، Cmax و Tmax مورد انتظار در چه حدودي  خواهند بود؟ 
· زمان نیمه عمر دارو ذکر گردد.

·  چه زمانهاي نمونه گيري را براي مطالعه مورد نظر تعيين نموده ايد؟
· غلظت تقريبي تركيب مورد نظر شما در آخرين زمان نمونه گيري چقدر خواهد بود؟ 
·  مطالعه به صورت موازی انجام می شود یا متقاطع؟
· در صورتیکه مطالعه متقاطع می باشد، زمان شستشو بین دو فاز مطالعه چقدر می باشد؟

· در صورتي كه تعيين غلظت دارو يا متابوليت در مايعات بيولوژيك مقدور نيست، آيا از پاسخ بيولوژيك استفاده خواهيد كرد؟
· روش كمي سنجش پاسخ بيولوژيك را توضيح دهيد؟
·  آيا مطالعات سايرين ارتباطي بين غلظت دارو و پاسخ مورد نظر نشان داده است؟ (با ذكر منبع)

  امضا’           



                               
امضا’


               مجري طرح




مشاور بيوفارماسي و فارماكوكنينتيك 
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