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  ي عموميهاراهنما

 

 حظات اخلاقي آن مطالعه باشد ملابخش هميشه بايد شامل  يبالين يکارآزمايندستورالعمل طرحنامه و  .۱

 فراهم باشد. يکارآزمايدستورالعمل طرحنامه و به صلاح  يمراجع ذامكان دسترسي د يبا .۲

هاي انساني بايد تنها توسط افراد ذيصلاح علمي انجام گردد. در مورد كارآزمايي باليني  مطالعات بر روي نمونه .۳

، تنها پزشكان با مجوز طبابت باليني مجاز به اجراي روشهاي درماني، تشخيصي و پيشگيري بيماريها يبر رو

 باشند.  گونه پژوهشها مي اين

گـردد بايـد تنهـا بعـد از ارزيـابي دقيـق خطـرات و         هاي انساني انجام مي اي كه بر روي نمونه هرگونه مطالعه .۴

گيرد. اين قـانون مـانع   ها يا ساير افراد انجام  بيني براي نمونه بيني در برابر فوايد قابل پيش قابل پيش ضعوار

 گردد. هاي پزشكي نمي ن سالم در پژوهشامشاركت داوطلب

اي كه افراد تحت مطالعه به آن تعلق دارند بتواننـد از   اند كه جامعه پژوهشهاي پزشكي تنها زماني قابل توجيه .۵

 نتايج پژوهش سود ببرند.

ره محترم شمرده شود. تمام اقدامات شان بعنوان يك انسان بايد هموا هاي پژوهش براي حفظ شأن حق نمونه .۶

هـا، و محرمانـه مانـدن اطلاعـات مربـوط بـه ايشـان، و         احتياطي لازم جهت احترام به حريم خصوصي نمونه

ها و نيز شخصيت ايشان بايـد بـه عمـل     چنين براي كاهش تأثير مطالعه بر سلامت جسمي و رواني نمونه هم

 آيد. 

لـه بـر روي مـوارد انسـاني اسـت بايـد كـاملاً در چـارچوب يـك          طراحي و اجراي مطالعاتي كه شـامل مداخ  .۷

صورت بگيرد. اين دستورالعمل بايد براي بررسي، كسب نظرات، هدايت، و تأييد، مکتوب دستورالعمل مداخله 

 ي اخلاق ارايه گردد.  به كميته

است اطلاعـات   گر موظف هاي در حال اجرا را دارد و پژوهش كميته اخلاق در پژوهش حق پايش كار آزمايي .۸

گـر   مورد نياز براي پايش را، خصوصاً در مورد حوادث نامناسب جدي، در اختيار كميتـه قـرار دهـد. پـژوهش    

اي، و ساير تعارض منافع  حاميان پژوهش، وابستگي حرفه ،ي پژوهش چنين بايد اطلاعات مربوط به بودجه هم

را جهت بررسي كميتـه   ،مطالعه ديده شده احتمالي و همچنين تمهيداتي كه براي ترغيب مشاركت افراد در

 به آن ارايه دهد. 

هاي پزشكي همراه سازد، ولي تنها تا حدي كه اين پـژوهش بـا    را با مراقبت يکارآزمايپزشك اجازه دارد كه  .۹

هـاي   در حـين مراقبـت   يکارآزمـاي اش قابل توجيه باشد. هنگامي كه  گيرانه، تشخيصي، يا درماني فوايد پيش

هـاي تحـت پوشـش وضـع شـده ضـرورت        گردد رعايت موازيني كه براي محافظت از نمونـه  م ميباليني انجا

 يابد. مي

ضروري است در مرحله طراحي مطالعه، وضعيت مشاركت كنندگان پس از اتمام مطالعه تعيين گردد و براي  .۱۰

ير گيـري، تشـخيص، درمـان يـا سـا      كنندگان در خاتمه مطالعه، بـه بهتـرين روش پـيش    دسترسي مشاركت

تمهيدات لازم مشخص شود (دسترسي لزوماً بـه معنـي فـراهم آوردن خـدمات رايگـان       ،هاي مناسب مراقبت

ي بررسي اخلاقـي بتوانـد    باشد). اين تمهيدات بايد در دستورالعمل مطالعه وارد شود به نحوي كه كميته نمي



۳  

 ها را در زمان بررسي در نظر بگيرد.  آن

گيري، تشخيص، يا درمان وجود نداشته باشد يا  اي براي پيش ش تائيد شدهدر درمان يك بيمار، زماني كه رو .۱۱

گيري، تشخيصـي، يـا    چه عقيده داشته باشد كه روش پيش هاي موجود موثر نبوده باشند، پزشك چنان روش

نامـه   سازد با كسب رضايت درماني جديد اميد نجات زندگي، بازيابي سلامت، يا كاهش آلام بيمار را فراهم مي

بايد براي استفاده از اين روش جديد يا  از قبيل ولي، سرپرست يا قيم اهانه از بيمار يا نماينده قانوني بيمارآگ

باشـد كـه بـراي ارزيـابي كـارآيي و       يکارآزمـاي ها بايـد در قالـب    ثابت نشده آزاد باشد. استفاده از، اين روش

 ها طراحي شده است.  خطري آن بي

 ابق با اصول صحيح، توليد، حمل، و نگهداري شود. بايد مطمواد مورد مطالعه  .۱۲

بـه   را يو گر يا موسسه حامي بايد دسترسي در طول و پس از مشاركت هر نمونه در يك كارآزمايي، پژوهش .۱۳

، به )جمله تغييرات آزمايشگاهي قابل توجه من(در صورت وقوع حوادث نامناسب،  ،هاي پزشكي كافي مراقبت

 تضمين نمايند.دنبال شركت در كارآزمايي 

در صورت رضايت بيمـار   ،هاي ديگر همراه وجود بيماري تشخيصگر يا موسسه حامي بايد در صورت  پژوهش .۱۴

 وي را از اين موضوع آگاه كند. 

پزشك ايشان را از مشـاركت ايشـان در    افراد تحت پژوهشگر در صورت موافقت  شود كه پژوهش توصيه مي .۱۵

 كارآزمايي آگاه سازد. 

اي ثبت، به كـارگيري و ذخيـره گـردد كـه امكـان شناسـايي،        عات كارآزمايي باليني بايد به گونهي اطلا كليه .۱۶

 گزارش و تفسير دقيق آنها فراهم باشد. 

كننـده محرمانـه و مخفـي بمانـد و افـراد       اي باشد تا هويت افراد شركت هاي ثبت شده افراد بايد به گونه داده .۱۷

 باشند. ها دسترسي نداشته  غيرمجاز به اين داده

هاي باليني با استفاده از داروهايي كه در نظام دارويـي كشـور ثبـت نگرديـده و داروي      براي انجام كارآزمايي .۱۸

مربوطه بايد از خارج از كشور وارد گردد، اجازه واردات دارو يا دارونمـا بايـد از معاونـت دارو و غـذاي وزارت     

 اخذ گردد.  و آموزش پزشكي درمان ،بهداشت

هاي باليني با استفاده از داروهايي كه در نظام دارويـي كشـور ثبـت نگرديـده و داروي      كارآزمايي براي انجام .۱۹

در داخل كشور توليد شـود، بايـد اجـازه توليـد دارو توسـط معاونـت دارو و غـذاي وزارت         قرار استمربوطه 

 اخذ گردد. و آموزش پزشكي درمان  ،بهداشت

تفاده از داروهايي كه در نظام دارويي كشور ثبت گرديده، ليكن در يك هاي باليني با اس زماييآبراي انجام كار .۲۰

باشد (مثلاً نام اختصاصي براي يك كارآزمايي  به جاي نام داروي مربوطه مي ∗كارآزمايي نياز به نام اختصاصي

 و آموزش پزشكي درمان ،بخصوص)، لازم است اجازه واردات دارو توسط معاونت دارو و غذاي وزارت بهداشت

 اخذ گردد. 

كنندگان در  هاي درماني شركت اي باشد كه هزينه اري حمايت كننده مالي كارآزمايي بايد به گونهذگ سياست .۲۱

ران بايد مطابق بزمان وقوع عوارض ناخواسته مرتبط با كارآزمايي جبران گردد. مقدار و شيوه پرداخت اين ج

 دستورالعمل تنظيم شده باشد. 

                                                 
∗ Special labeling 



۴  

كنندگان در مطالعه را تأييد كند، اين دو  د ميزان و روش پرداخت نقدي به شركتپژوهش باي خلاقي ا كميته .۲۲

كنندگان احتمالي را وادار به ورود يا مانـدن در مطالعـه كـرده يـا      موضوع نبايد به ترتيبي باشند كه مشاركت

ي  حـدوده هـا بايـد در م   ي عام اين است كـه ايـن پـاداش    گيري ايشان را تحت تأثير قرار دهد. توصيه تصميم

 و ارزش نهادن به وقت وي باشد.  فرد تحت پژوهشهاي ايجاد شده براي  بازپرداخت هزينه

ي  دسـتورالعمل اجرايـي بايـد شـرايطي را كـه تحـت آن اجـازه        (Blinded)ي پوشيده  در جريان يك مطالعه .۲۳

سيسـتمي  چنـين بايـد    اي دارد مشخص كنـد. هـم   شكستن كد درمان وجود دارد و فردي را كه چنين اجازه

وجود داشته باشد كه دسترسي سريع به درمان منتسب به هر فـرد تحـت مطالعـه را در شـرايط اضـطراري      

امكان مشخص شدن درمان  يمقتضديگر بايد ساختاري طراحي شود كه در هر زمان   ممكن سازد. به عبارت

 ممكن باشد.  بسرعت كننده در اين مطالعه هر يك از افراد شركت

دهد، علاوه بر گزارش مورد مرگ، محقق بايد اطلاعات مورد نياز را براي حمايت  رگي رخ ميدر مواردي كه م .۲۴

 كننده مالي و كميته اخلاق ارسال نمايد. 

 

  هاي اختصاصيراهنما

 

  ي آگاهانه: نامه كنندگان در مطالعه، رضايت جذب و نگهداري مشاركت

مـورد مطالعـه قابـل فهـم باشـد.       فـرد ه شود كه براي ي آگاهانه، اطلاعات بايد با زباني اراي براي كسب اجازه .۲۵

وجو در مـورد جزييـات كارآزمـايي را داشـته      ي قانوني ايشان بايد فرصت كافي براي پرس ها يا نماينده نمونه

طور مشخص اعلام شود كه كارآزمايي يك فرآيند پژوهشي است كه مشاركت در آن داوطلبانـه   باشند. بايد به

يا خارج شدن از كارآزمايي در هر زماني مراقبت از نمونه، حقـوق و سـلامت وي را   است و عدم قبول شركت 

 تحت تأثير قرار نخواهد داد. 

مورد مطالعه بايد به اطلاعات در مورد بيمه و يا ساير تمهيدات براي جبران صدمات ناشي از مشاركت در  فرد .۲۶

صدمه يا نـاتواني   بروز هايي كه در صورت نچنين وي بايد در مورد درما كارآزمايي دسترسي داشته باشد. هم

 در اختيار وي قرار خواهد گرفت آگاه شود.  ،به دنبال شركت در كارآزمايي

گيـرد بايـد هـر زمـان كـه       ها قرار مـي  ي آگاهانه و ساير اطلاعات مكتوبي كه در اختيار نمونه نامه فرم رضايت .۲۷

مورد بازبيني قرار گيرد. هر  ،ط پيدا كند بدست آيدها ارتبا ي نمونه اطلاعات جديدي كه ممكن است به اجازه

تاييد يـا نظـر موافـق     ،ي و ساير اطلاعات مكتوب بازبيني شده بايد قبل از استفاده ي آگاهانه نامه فرم رضايت

ها بـه   ي اخلاقي را دريافت كند. در صورت بدست آمدن اطلاعات جديدي كه ممكن است تمايل نمونه كميته

ها يا نمايندگان قانوني ايشان بايد به موقـع از آنهـا    ر مطالعه را تحت تأثير قرار دهد، نمونهمشاركت دي  ادامه

 انتقال اين اطلاعات بايد مستند شود.  و اطلاع پيدا كنند

نامه، بايد احتياط شود كه شركت كنندگان رضايت خـود را تحـت محظوريـت و بـه      در زمان دريافت رضايت .۲۸

ي  نامـه  گونـه مـوارد رضـايت    ي رضايت نداده باشـند. در ايـن   و ... به فرد گيرنده علت وابستگي درماني، اداري

گران نباشد و در  آگاهانه بايد توسط فرد ديگري كه اطلاع كافي از مطالعه داشته و در عين حال جزو پژوهش

 كسب شود.  ،اي با مورد نباشد چنين رابطه



۵  

وسسه پژوهشـي بايـد اطمينـان حاصـل نماينـد كـه       در طول مدت زمان كارآزمايي و پس از آن، محقق يا م .۲۹

هاي پزشكي كافي در زمان وقوع هر واقعه يا عارضه ناخواسته مـرتبط بـا كارآزمـايي (شـامل مقـادير       مراقبت

ي ايـن   كنندگان ارايه گرديده است. محقق بايد آگـاهي لازم در زمينـه   آزمايشگاهي نامطلوب و ...) به شركت

ين كه در صـورت بـروز هرگونـه عارضـه بايـد فـرد محقـق را مطلـع نمايـد بـه           عوارض و وقايع ناخواسته و ا

 كنندگان ارايه نمايد.  شركت

تطميع،  ،كنندگان را براي ادامه مشاركت مطالعه، مورد اجبار هيچيك از اعضاء تيم پژوهش حق ندارند شركت .۳۰

 اغوا، تهديد و يا تحت محظوريت قرار دهند.

كنندگان نبايد به زباني باشد  مذاكرات شفاهي با شركتو نامه و ...)  ضايتمستندات مكتوب كارآزمايي (فرم ر .۳۱

پوشي كننـد.   كه افراد يا نمايندگان قانوني آنها بخواهند يا بنظر برسد كه بخواهند از حقوق قانوني خود چشم

ي، ي پژوهش ـ مسؤوليت محقـق، موسسـه  از  اي باشد كه ي نگارش مستندات فوق نبايد به گونه همچنين نحوه

  سلب مسئوليت شود.ي مالي يا ...  حمايت كننده

قانوني وي و فردي كـه    نامه مكتوب بايد توسط فرد يا نماينده قبل از مشاركت فرد در كارآزمايي فرم رضايت .۳۲

 كننده توضيح داده، امضا شده و تاريخ در آن درج گردد.  نامه را براي شركت فرم رضايت

نامه نباشد، بايد يك فرد عاقل، بـا سـواد و    انوني وي قادر به خواندن رضايتكننده يا نماينده ق اگر فرد شركت .۳۳

فرد شرکت کننـده يـا نماينـده     نامه حضور داشته باشد. بعد از اينكه بيطرف در جريان توضيحات فرم رضايت

خـود را درج  نامه را امضاء (يا اثر انگشـت   شفاهاً با انجام كارآزمايي موافقت نمود، بايد فرم رضايت يو يقانون

. فرد عاقـل، بـا سـواد و    کندنامه را امضاء و تاريخ را ثبت  نمايند) نمايد. فرد عاقل بيطرف نيز بايد فرم رضايت

كننده يـا نماينـده قـانوني وي     نامه بطور دقيق براي شركت بيطرف بايد گواهي نمايد كه اطلاعات فرم رضايت

 ذ گرديده است. توضيح داده شده و رضايت آزادانه از اين افراد اخ

كنندگان بايد حـاوي   توضيحات مرتبط با اخذ رضايت، فرم رضايت نامه و ساير مستندات ارائه شده به شركت .۳۴

 اجزاء زير باشند:

  .گردد منظور يك پژوهش انجام مي . اين كارآزمايي به۳۹ـ  ۱

  . هدف كارآزمايي۳۹ـ  ۲

  تصادفي به هر درمان يا مداخله . درمان (يا مداخله) در كارآزمايي و احتمال تخصيص۳۹ـ  ۳

  هاي تهاجمي و غيرتهاجمي گيري شامل روش هاي پي  . روش۳۹ـ  ۴

  كنندگان . مسؤوليت شركت۳۹ـ  ۵

  .هايي از كارآزمايي كه ماهيت پژوهشي دارد . جنبه۳۹ـ  ۶

  كنندگان. بيني كارآزمايي براي شركت . مخاطرات قابل پيش۳۹ـ  ۷

بيني  كنندگان، چنانچه در يك كارآزمايي هيچگونه منافعي پيش ظار براي شركت. تبيين منافع مورد انت۳۹ـ   ۸

  كننده از آن آگاه باشد. شود بايد شركت نمي

كننده باشد به همراه منـافع و خطـرات    . روشهاي درماني جايگزين كه ممكن است در دسترس شركت۳۹ـ   ۹

  بالقوه آنها

  ارآزمايي ممكن است براي فرد ايجاد شود.. غرامت و درمان صدماتي كه در جريان ك۳۹ـ  ۱۰



۶  

شـود. ميـزان و نحـوه     كنندگان در مطالعه پرداخت مي . در صورتيكه وجهي در قبال مشاركت شركت۳۹ـ   ۱۱

  پرداخت آن ذكر شود.

  پردازد. كننده در طول مطالعه از جيب خود مي . بازپرداخت مخارجي كه شركت۳۹ـ  ۱۲

كنندگان در هر مرحله از كارآزمايي اين حـق را   يي داوطلبانه بوده و شركت. مشاركت افراد در كارآزما۳۹ـ   ۱۳

  بهره شوند. دارند كه از مطالعه خارج شوند بدون اينكه جريمه شده يا از منافع درمان بي

منظـور شناسـايي روشـهاي كارآزمـايي بـاليني دسترسـي        . ناظر، كميته علمي، كميته اخلاقي و ... به۳۹ـ   ۱۴

هاي افـراد) كـه اجـازه     لاعات باليني ثبت شده خواهند داشت (با رعايت اصل محرمانه بودن دادهمستقيم به اط

  نامه از افراد يا نمايندگان قانوني آنها اخذ خواهد گرديد. اين دسترسي با امضاي فرم رضايت

قوانين و مقـررات  صرفاً بر اساس و دسترسي به آنها  بوده. اطلاعات مرتبط با شناسايي افراد، محرمانه ۳۹ـ   ۱۵

  خواهد بود. چنانچه نتايج كارآزمايي منتشر شود، هويت افراد محرمانه خواهد ماند.جاري امكان پذير 

نچه اطلاعات جديدي در مورد سلامت افراد يا تأثيرگذار بر تداوم مشاركت آنها در دسترس قـرار  . چنا۳۹ـ   ۱۶

  .شوندكنندگان يا نمايندگان قانوني آنها بايد در هر زمان از اين اطلاعات مطلع  گيرد، شركت

اطلاعـات  توانند در زمان وقوع عوارض ناخواسته يا كسب  كنندگان مي . شخص يا اشخاصي كه شركت۳۹ـ   ۱۷

  بيشتر، با آنها تماس بگيرند.

  بيني و توصيف شرايطي كه در آن شرايط، شركت فرد در مطالعه ممكن است خاتمه يابد.  . پيش۳۹ـ  ۱۸

  . مدت زمان مورد انتظار مشاركت افراد در كارآزمايي۳۹ـ  ۱۹

  كنندگان مطالعه . تعداد تقريبي شركت۳۹ـ  ۲۰

  . منبع فراورده مورد پژوهش۳۹ـ  ۲۱

  اي ايشان.  هاي حرفه وابستگيگران و  . تعارض منافع احتمالي پژوهش۳۹ـ  ۲۲

  . نام و تخصص هر يك از اعضاء تيم پژوهش كه در ارتباط با شركت كننده قرار دارند.۳۹ـ  ۲۳

هـاي   كنندگان يا نمايندگان قانوني آنها بايد يك نسخه از رضايت نامـه  قبل از مشاركت در كارآزمايي، شركت .۳۵

ء شده و داراي تاريخ و ساير مستندات مكتوب را دريافت نمايند و چنانچـه در طـول اجـراي كارآزمـايي     امضا

فرمهاي رضايت نامه تغييراتي نمايد بايد يك نسخه از فرمهاي امضاء شده و داراي تاريخ جديد نيـز بـه آنهـا    

 ارائه گردد. 

ان افرادي باشند كه فقط از نمايندگان قانوني كنندگ چنانچه در يك كارآزمايي (درماني يا غيردرماني)، شركت .۳۶

كنندگان تا حـد ممكـن و    آنها رضايت اخذ شده باشد (كودكان، بيماران با زوال عقلي شديد و ...) بايد شركت

قابل فهم از كارآزمايي اطلاع حاصل نموده و در صورت امكان فرمهاي رضايت نامه را امضاء نموده و تـاريخ را  

 ثبت نمايند. 

شـود)،   بيني نمي ارآزماييهاي غيردرماني (كار آزماييهايي كه در آن سود مستقيم باليني براي افراد پيشدر ك .۳۷

 نامه را امضاء نموده و تاريخ مربوطه را ثبت نمايند. كنندگان بايد شخصاً فرمهاي رضايت شركت

  شود به شرح ذيل است:تواند از نماينده قانوني شركت كننده انجام  مواردي كه استثنائاً اخذ رضايت مي

  بيني شده در افراد پايين باشد. . خطرات پيش۴۲ـ  ۱

  . پيامدهاي منفي روي سلامت افراد پايين يا حداقل باشد.۴۲ـ  ۲



۷  

  . انجام كارآزمايي منع قانوني نداشته باشد.۴۲ـ  ۳

ن موضوع در تاييديه . كميته اخلاق اخذ رضايت از نمايندگان قانوني شركت كنندگان را كافي بداند و اي۴۲ـ  ۴

  مكتوب آنها موجود باشد.

در موارد كارآزمايي كه به منظور بررسي روش درماني يا تشخيص در موارد اورژانس طراحـي شـده و امكـان     .۳۸

ها قبل از بروز شرايط اورژانس وجود ندارد، لازم اسـت در   بيني روشي براي اخذ رضايت آگاهانه از نمونه پيش

م جهت حداكثر تلاش براي اخذ رضايت آگاهانـه از نماينـدگان قـانوني ايشـان در     دستورالعمل، تمهيدات لاز

فرصت ممكن تا انجام مداخله درماني يا تشخيصي مورد كارآزمايي ديده شود. در صـورتيكه نماينـده قـانوني    

شركت كننده در دسترس نباشد، ورود افراد به مطالعه منوط به رعايت تمهيدات ذكر شـده در دسـتورالعمل   

 باشد. براي اخذ رضايت و نيز تائيديه كميته اخلاق مي

چنانچه به هر دليلي كارآزمايي قبل از موعد مقرر خاتمه يافته يا تعليق گردد، موسسه پژوهشي يا محقق بايد  .۳۹

شركت كنندگان را از اين موضوع مطلع نموده و به آنها اطمينان دهند كه درمان مناسب و پيگيري مورد نياز 

 انجام خواهد گرديد. براي آنها 

 

  دارونما:

گيرانـه، تشخيصـي، يـا     هاي پـيش  فوايد، خطرات، عوارض، و كارآيي روش جديد بايد در مقابل بهترين روش .۴۰

 درماني موجود مورد مقايسه قرار گيرد. 

ر طـو  استفاده از دارونما در كارآزماييهاي باليني وقتيكه درمان يا مداخلات استاندارد وجود داشـته باشـد، بـه    .۴۱

 باشد. عبارتنداز: مجاز ميدر حضور درمان استاندارد معمول غيرقابل قبول است، موارديكه استفاده از دارونما 

  . شواهدي از اثربخشي بيشتر درمان استاندارد نسبت به دارونما وجود نداشته باشد.۴۶ـ  ۱

. البته در دسترس نباشددار آن تأمين پاي. عدم وجود درمان استاندارد بخاطر محدويتهاي هزينه يا عدم ۴۶ـ   ۲

باشد. بنابراين اين مـورد شـامل حـالتي كـه      هزينه از ديدگاه نظام سلامت ميپرداخت منظور از محدوديتهاي 

درآمـد غيـرممكن باشـد،     رمان استاندارد اثر بخش براي افراد غني يك جامعه ممكن و براي افـراد كـم  دتأمين 

  گردد. نمي

مورد مطالعه نسبت به درمان استاندارد مقاوم بوده و درمان استاندارد جايگزين  .چنانچه جامعه بيماران۴۶ـ   ۳

  براي آنان وجود نداشته باشد.

. وقتيكه هدف كارآزمايي بررسي تأثير توام يك درمان بهمراه درمان استاندارد باشد و به هر دليلي كليه ۴۶ـ  ۴

  اشند.افراد مورد مطالعه، درمان استاندارد را دريافت نموده ب

نمايند و اگر بيماران روي درمان استاندارد نگـه داشـته    . وقتيكه بيماران درمان استاندارد را تحمل نمي۴۶ـ   ۵

  شوند، عوارض مرتبط با درمان و زيانهاي غيرقابل برگشت با هر شدتي براي آنها ايجاد شود.

بررسـي قـرار    گيري، تشخيص، يا درمان بـراي يـك وضـعيت خفيـف مـورد      زماني كه يك روش پيش .۴۶.۱- ۶

كنند تحت خطر اضافي شـديد يـا غيرقابـل برگشـتي قـرار       گيرد و بيماراني كه دارونما دريافت مي مي

 گيرند.  نمي

استفاده از جراحي دروغين بعنوان دارونما عموماً پذيرفته نيست مگر در موارديكه كليـه شـروط زيـر صـادق      .۴۲

 باشد:



۸  

  ل درد، كيفيت زندگي و ...)ـ پيامد مورد سنجش سوبژكتيو باشد. (از قبي ۱-۴۲

ـ جراحي استاندارد قابل قياس وجود نداشته باشد و تنها راه سنجش دقيق اثر بخشي مداخله، اسـتفاده    ۲-۴۲

  از كنترل جراحي دروغين باشد.

  ـ خطر جراحي دروغين به حد قابل قبولي پايين باشد. ۳-۴۲

است مورد جراحي دروغيني قرار بگيرنـد كـه هـيچ     ـ بيماران با آزادي كامل و با آگاهي از اينكه ممكن  ۴-۴۲

  نفع درماني براي آنها ندارد رضايت كتبي داده باشد.

ـ كميته اخلاق انجام جراحي دروغين را در مورد مداخله مورد نظر با رعايـت دسـتورالعمل ارائـه شـده       ۵-۴۲

  مجاز تشخيص بدهد. 

 

 كميته اخلاق:

پژوهش را بر عهده دارد، لذا بايست در مورد تمـامي   راي اخلاقيكميته اخلاق مسؤوليت دايمي نظارت بر اج .۴۳

چنين هر اطلاعات  ي نامناسب جدي در طول مطالعه آگاه گردد، هم تغييرات دستورالعمل مطالعه و هر حادثه

هاي مطالعه يا اجراي مطالعه را تحت تأثير قرار دهد بايد به اطلاع ايـن   جديدي كه ممكن است امنيت نمونه

 برسد. كميته 

 وظايف و مسؤوليتهاي كميته اخلاق عبارت است از: .۴۴

كننده در مطالعـه باشـد و توجـه خـاص بـه       تك افراد شركت . اين كميته بايد حامي حقوق و سلامت تك۵۰ـ   ۱

  پذير داشته باشد. كنندگان آسيب شركت

هاي آن، فـرم   ي و اصلاحيه. اين كميته بايد دسترسي به مستندات زير داشته باشد: دستورالعمل كارآزماي۵۰ـ   ۲

كننـده، كتابچـه    نامه، ابزار فراخواني افراد (آگهي و ...)، اطلاعات مكتوب ارائه شده به افراد شـركت  مكتوب رضايت

مورد تحقيق)، اطلاعات دردسترس در مـورد    راهنماي پژوهشگران (اطلاعات باليني و غيرباليني مرتبط با فراورده

هـاي تـردد آنـان، آخـرين      كنندگان و جبـران هزينـه   ات مرتبط با پرداخت به شركتضرر بودن فراورده، اطلاع بي

كه كميته ممكن است جهت انجام مسؤوليتهاي خود بدانها نياز ) محقق و ديگر مستنداني CVكارنامه پژوهشي (

  شد.اداشته ب

كتبا نظـر خـود را    ،نموده. كميته بايد ظرف مدت زمان قابل قبولي دستوالعمل كارآزمايي باليني را بررسي ۵ـ   ۳

صورت يكي از حالات زير ارائه دهد: تأييد، تأييد با انجام اصلاحات، رد، خاتمـه يـا تعليـق هـر نظـر مثبـت در        به

  گذشته.

  . كميته بايد بر اساس كارنامه پژوهشگر يا ساير مستندات مرتبط، صلاحيت محقق را بررسي نمايد.۵ـ  ۴

رتهاي مداومي (پايش) در فواصل مشخص در كارآزماييهاي در حال انجام داشته . كميته بايد بررسيها يا نظا۵ـ  ۵

كنندگان تعيين خواهـد گرديـد. لـيكن در     باشد. فواصل زماني اين ارزيابيها متناسب با درجه خطر متوجه شركت

  سال نخواهد بود. هيچ شرايطي بيش از يك

شود، اين  ه قانوني افراد با رعايت مصلحت آنها انجام مي. زمانيكه يك كارآزمايي غيردرماني با رضايت نمايند۵ـ   ۶

به موضوعات مـرتبط اخلاقـي    يافكميته بايد بررسي و تعيين نمايد كه آيا دستورالعمل و ساير مستندات بقدر ك

  شود. پاسخ داده و مطالعه منطبق بر دستورالعمل اجرا مي

كنندگان يا نمايندگان قانوني آنها ممكن  ضايت شركت. در موارديكه بر اساس دستورالعمل كارآزمايي اخذ ر۵ـ   ۷



۹  

نباشد، اين كميته بايد بررسي و تعيين نمايد كه آيا دستورالعمل و ساير مسـتندات بقـدر كفايـت بـه موضـوعات      

  باشد؟ مرتبط اخلاقي پاسخ داده و منطبق بر دستورالعمل تنظيمي مي

دگان را بررسـي نمـوده و اطمينـان حاصـل نمايـد كـه       كنن . كميته بايد مقدار و شيوه پرداخت به شركت۵۰ـ   ۸

هـا بايـد بطـور     كنندگان وجـود نـدارد. هزينـه    هيچگونه مشكلي در زمينه اجبار يا پرداخت غيرضروري به شركت

  كنندگان منوط گردد. صحيح در طول مطالعه تقسيم شده و نبايد به پايان رساندن مطالعه توسط شركت

، مقدار و جدول پرداخت) در فرم رضايت د كه اطلاعات مرتبط با پرداخت (شيوه. كميته بايد مطمئن گرد۵۰ـ   ۹

  ها نيز مشخص باشد.  نامه مكتوب و ساير مستندات ارائه شده به افراد موجود بوده و نحوه پرداخت هزينه

  

  موارد خاص:

ايـن افـراد در سـن    بايسـت   كننده زن مورد نياز باشد، مي چنانچه براي يك كارآزمايي باليني فاز يك، شركت .۴۵

 باروري نبوده يا از روشهاي قطعي پيشگيري از بارداري استفاده كنند.

كننده بعلت عدم  هاي پيشگيري از بارداري، در صورت حامله شدن فرد شركت هاي باليني روش در كارآزمايي .۴۶

 گيري گردند.  تأثير روش مربوطه، بايد كودكان آنها از نظر وجود هر نوع ناهنجاري پي

هـاي ايـن نـوع     به خوبي شناخته نشـده اسـت، در كارآزمـايي    recombinantهاي  آنجا كه خطرات واكسناز  .۴۷

 گيري گردند.  طور دقيق پي ها افراد بايد به واكسن

در مورد دارويي كه قبلاً براي انديكاسيون درماني خاصي مورد كارآزمايي فاز يك قرار گرفتـه، بـراي بررسـي     .۴۸

 باشد. جراي فاز يك نميانديكاسيون جديد نياز به ا

در كارآزمايي درمانهاي سنتي مرسوم (به تشخيص كميته اخلاق) نياز به مطالعات فـاز يـك و دو نيسـت. در     .۴۹

صورتيكه گزارشات يا شواهدي از توكسيسيتي براي درمان گياهي وجود داشته يا داروي گياهي مزبـور بايـد   

 هد بود. بيش از سه ماه استفاده شود انجام فاز دو ضروري خوا

هاي با رادياسيون، نوع و دوز مداخله بايد به تاييد كميته اخلاق رسيده باشد. ايـن تاييديـه نيـز     در كارآزمايي .۵۰

 بايد بر اساس نظر مشورتي يك كميته تخصصي باشد. 

توان از  سال سن داشته باشند. در صورتي مي ۵۰هاي با رادياسيون بايد بيش از  ن سالم در كارآزمايياداوطلب .۵۱

كننـدگان بايـد در    افراد با سن كمتر استفاده كرد كه مطالعه مربوط به گروه سني ايشان باشد. تعداد شـركت 

 حداقل ميزان ممكن با توجه به هدف مطالعه و دقت مورد نياز انتخاب شود.

 

  پرداخت غرامت

مداخله باليني كه در قابل انتساب به مداخله تحت كارآزمايي يا هر  ،اي كه بر اساس احتمالات در مورد صدمه .۵۲

شـد چنـين اتفـاقي بـراي وي رخ      شود، باشد به نحوي كه اگر فرد وارد مطالعه نمـي  طي كارآزمايي انجام مي

 غرامت پرداخت شود. بايد به شركت كننده  ،داد نمي

ا و ي ـميزان غرامت بايد متناسب با طبيعت، شدت و پايداري صدمه ايجاد شده بود و بايد با ميزان تعيين ديه  .۵۳

 شود، هماهنگ باشد. اجرا ميدر سيستم قضايي كشور ارش كه بر اساس قوانين و مقررات جاري 

 باشد. در دستورالعمل كارآزمايي بايد مشخص شود كه مسئول پرداخت غرامت چه فرد يا سازماني مي .۵۴

ظـور تـلاش   كه بـه من است زمانيكه آسيب مستقيماً به واسطه كارآزمايي نيست اما به واسطه هرگونه اقدامي  .۵۵



۱۰  

 براي درمان واكنشهاي نامطلوب دارو صورت گرفته است، بايد غرامت پرداخت گردد. 

 گيرد.  اند غرامت تعلق مي به كودكاني كه بعلت مشاركت مادر باردار، در رحم مادر دچار آسيب شده .۵۶

دارويـي يـا   انگـاري شـركت    پرداخت غرامت بايد بدون اينكه نياز باشد بيمار ثابت كند آسيب ناشـي از سـهل   .۵۷

 پژوهشگر بوده، انجام شود و بيمار نبايد مجبور باشد براي دريافت غرامت به دادگاه شكايت كند. 

نظر از اينكه به بيمار در مورد احتمـال بـروز آسـيب اطـلاع داده شـده و رضـايت        پرداخت غرامت بايد صرف .۵۸

 آگاهانه از وي اخذ شده است، صورت پذيرد. 

هـاي پـژوهش را مبـرا از     نامه آگاهانه ممنوع است و پژوهشگر يا موسسـه  ه رضايتدريافت برائت نامه به همرا .۵۹

 كند. مسؤوليت پرداخت غرامت نمي

 باشد.  هاي دارويي كه حامي آنها شركت دارويي است مسئول پرداخت غرامت شركت دارويي مي در كارآزمايي .۶۰

 شود:  موارد زير مشمول پرداخت غرامت نمي .۶۱

  د يا ناراحتي مختصر) يا قابل درمانآسيبهاي جزئي (در .۱-۶۱

  ورده يا داروي مورد مطالعه نتواند اثر مورد انتظار را داشته باشد.آهنگاميكه فر. ۲-۶۲

  در حين مصرف دارونما، بيماري رو به وخامت گذارد.. ۳-۶۱

  بيمار رخ داده باشد.خود انگاري تعمدي  آسيبي كه به دليل سهل . ۴-۶۱

  مجوز تجويز داشته باشد). ،باليني (دارو براي انديكاسيون مورد بررسي كارآزمايي ۴فاز  . ۵-۶۱

، خـود  مربوطه ييا موسسه پژوهشمواردي كه شركت سازنده دارو مسئول پرداخت غرامت نيست و پژوهشگر  .۶۲

 باشد عبارتند از: مسئول جبران صدمات وارد شده به بيمار مي ،از طريق بيمه پژوهش و يا

  مورد نظر داراي مجوز تجويز است.الف) زماني كه داروي 

  ب) شركت دارويي باني مطالعه نيست.

  ج) مواردي كه آسيب به وسيله پزشكي ايجاد شده است كه دستورالعمل درمان را رعايت نكرده است. 

  د) مواردي كه پزشك به طور مناسبي از پس كنترل واكنشهاي ناخواسته دارو بر نيامده است. 

  


