




ملاحظات اخلاقی درکارآزماییهای بالینی

دکتر جنت مشایخی
پزشک و دکترای اخلاق پزشکی



ایبرکهنگرآیندهاستایمطالعهبالینیکارآزمایی

(هامداخلهیا)جدیدمداخلهیکارزشواثراتمقایسه

.شودمیانجامانسانیهاینمونهدرشاهدبرابردر

بالینی چیست؟رآزمایی کا



WHO DEFINITION OF CLINICAL TRIAL

 Clinical trials are a type of research that studies new tests 

and treatments and evaluates their effects on human 

health outcomes. People volunteer to take part in clinical 

trials to test medical interventions including drugs, cells 

and other biological products, surgical procedures, 

radiological procedures,devices, behavioral treatments 

and preventive care.



فازهای کارآزمایی های بالینی

:کارآزمایی بالینی فاز یک

و  اثر گذار  (safety)برای ارزیابی اولیه بی خطر بودن درمان
نفر 100تا20به  است که تعداد معدودی  (efficacy)بودن آن

انجام میشود

: کارآزمایی بالینی فاز دو

ش بررسی اثرات بالقوه درمان با مقایسه چندین روش و یافتن رو
نفر در 200تا100بهتر ، وبررسی دوزاژ قابل تحمل دارو ، معمولا 

صورت وجود پاسخ مناسب به دارو میتوان وارد فاز بعدی شد

:کارآزمایی بالینی فاز سه

رمان مطالعه مداخله تمام عیار است برای بررسی و مقایسه کلیه اثرها و پیامدها د
انجام می شود

(بررسی عوارض دارو)معمولا روش جدید با روش معیار مقایسه می شود

ستا( نه محقق نه بیمار)تقسیم افراد تصادفی است و اکثرا مطالعه دو سو کور

:کارآزمایی بالینی فاز چهار

برای ارزیابی عوارض درازمدت مطالعه و 
داروها



انواع کارآزماییها بر اساس میزان محرمانگی مطالعه

افراد مورد : یک سوکور
مطالعه نمی دانند که در چه 

شاهد قرار -گروهی مداخله
دارند

 Double):دوسوکور

blinded) افراد مورد
مطالعه، مشاهده گرها و 

پژوهشگران نمی دانند چه 
کسی در چه گروهی قرار دارد

 Triple: )سه سوکور

blinded) مورد   افراد
مطالعه، مشاهده گرها و تحلیل
گران هیچ کدام اطلاعی از افراد
واقع شده در گروههای مورد 

مطالعه و شاهد را ندارند



چالشهای دیده شده در طرح های پژوهشی

جدید نبودن نوع مطالعه یا روشها و یا داروهای مورد نظر

تصادفی نکردن حضور شرکت کنندگان در گروههای شاهد و مداخله

عدم کورسازی پژوهش

…  



ملاحظات اخلاقی

(سوال اصلی)ضرورت پژوهش

 پژوهشارزیابی سود و زیان بالقوه در

رضایت آگاهانه

غرامت و جبران خسارت



RESEARCH 

QUESTION

 Be clear and provide specific information so readers can easily 
understand the purpose.

 Be focused in its scope and narrow enough to be addressed in the 
space allowed by your paper

 Be relevant and concise and express your main ideas in as few 
words as possible, like a hypothesis.

 Be precise and complex enough that it does not simply answer a 

closed “yes or no” question, but requires an analysis of arguments 

and literature prior to its being considered acceptable. 

 Be arguable or testable so that answers to the research question 

are open to scrutiny and specific questions and counterarguments.



سوال

چند درصد پژوهشها اتفاق می افتاد اگر دلایل غیر علمی نبود؟



مهمترین بخش اخلاق در پژوهش: سوال اصلی 

باید داوران علمی و اخلاقی را قانع کند که پژوهش یک کار ارزشمند است و الزاما برای
 تولید مقاله******
کسب شهرت
 کسب امتیاز برای ارتقاء پژوهشگر*****
منافع مالی
دفاع آسان از پروژه
 برتری سازمانی******
و.....

نیست



«اللهم انی اعوذ بک من علم لاینفع»
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RISK & BENEFIT ASSESSMENT

Researchers duties

 minimize the risks

 maximize the potential benefits

Assessment

 The possible harms that could result from taking part in the study

 The level of harm

 The chance of any harm occurring



ASSESSMENT

Risk & Benefit Assessment

Potential Risks

 There may be unpleasant, serious, or even life-threatening effects of experimental 

treatment

 The study may require more time and attention than standard treatment would, 

including visits to the study site, more blood tests, more procedures, hospital 

stays, or complex dosage schedules

Potential Benefits

 help others by contributing to knowledge about new treatments or procedures

 gain access to new research treatments before they are widely available

receive regular and careful medical attention from a research team that includes 

doctors and other health professionals



خطرات پژوهش

پژوهشاحتمالیضررنوعهربایدمحققین،

هرچند در برآورد آنها کوچک باشد
بگیرندتصمیمپژوهشدرشرکتبرایبازدیدباآنهاتادهنداطلاعآزمودنیهابهرا
مثلمضراتی:
خفیف،دردخفیف،خارشوسوزشآنها،هایخانوادهیاکودکانبرایاضطرابوترسایجاد

...ترکیبی،بیشتر،درماندرمانطولورگازخونگیریقرمزی،وتورماشتهایی،بی



ارزیابی سود و زیان

وندشاجراوطراحیمکتوبدستورالعملوطرحنامهیکچارچوبدرکاملاًبایدبالینیکارآزماییهای.

لاعاتاطهمچنین،اخلاقیملاحظاتبخشیدربردارندهبایدبالینیکارآزماییدستورالعملوطرحنامه

والیاحتممنافعتعارضهرگونهبیانای،حرفهوابستگیپژوهش،حامیانپژوهش،یبودجهبهمربوط

باشدمطالعهدرافرادمشارکتترغیببراینظرموردتمهیدات

وسطتآندستورالعملو(اخلاقکددریافت)طرحنامهتأییدوبررسیبهمنوطکارآزماییاجرایشروع

رااجراحالدرکارآزماییهایپایشحقپژوهشدراخلاقی کمیته.استپژوهشدراخلاقیکمیته

دهدقرارکمیتهاختیاردرراپایشبراینیازمورداطلاعاتکهاستموظفپژوهشگر.دارد

وودشثبتبالینیکارازماییهایملیسامانهدربایدبالینیکارازماییاخلاقکددریافتازپسIRCT
شوداخذ



چالش های دیده شده در پژوهشها

مهمترین مشکل اخلاقی: عدم ضرورت پژوهش

 شروع زود هنگام پژوهش قبل از دریافت کد اخلاق وIRCT

بیان نکردن کامل سود و زیان

تخفیف زیانها و خطرات پژوهش و تقویت منافع پژوهش



(ادامه)ارزیابی سود و زیان 
نامطلوبیعارضهیاحادثههرگونهپژوهش،اجرایطولدرکهاستموظفپژوهشگر

وپژوهشدراخلاقیکمیتهبهممکن،زماناولیندرراپژوهشبهانتسابقابلجدی
.دهدگزارشذیربطقانونیمراجعسایر

لذادارد،عهدهبرراپژوهشاخلاقیاجرایبرنظارتدایمیمسؤولیتاخلاقیکمیته
حادثههرومطالعهدستورالعملتغییراتتمامیمورددرراکمیتهاینبایدارشدپژوهشگر

سازدآگاهمطالعهطولدرجدینامناسبی

،تحترامطالعهاجراییاآزمودنیامنیتاستممکنکهجدیدیاطلاعاتهرهمچنین
برساندکمیتهایناطلاعبهبایدرادهدقرارتأثیر



(ادامه)ارزیابی سود و زیان

انجامیعلمنظرازذیصلاحومرتبطایحرفهمجوزدارایافرادتوسطتنهابایدبالینیکارآزمایی
گیرد

تعلقآنهبمطالعهتحتافرادکهایجامعهکهاستتوجیهقابلزمانیتنهابالینیکارآزماییانجام
ببرندسودپژوهشآننتایجازبتواننددارند

اطلاعاتماندنمحرمانه،آزمودنیهاخصوصیحریمحفظجهتلازماحتیاطیاقداماتتمامی
بایدیهاآزمودنروانیوجسمیسلامتبرمطالعهنامطلوبتأثیرکاهشهمچنینوایشانبهمربوط

آیدعملبه



(ادامه)ارزیابی سود و زیان 

زوم،لصورتدروشودتعیینمطالعهاتمامازپسآزمودنیهاپیگیریینحوهبایدمطالعه،طراحییمرحلهدر

درنظرلازمتمهیداتمناسب،مراقبتهایسایریادرمانتشخیص،پیشگیری،روشبهترینبهآنهادسترسیبرای

شودگرفته

نیسترایگانخدماتآوردنفراهممعنیبهلزوماًدسترسی

ایدبپژوهشگرمطالعه،ازپسوحیندر،پژوهشبهانتسابقابلنامطلوبحوادثیاعوارضوقوعصورتدر

آوردفراهموی،بههزینهتحمیلبدونآزمودنی،برایرامناسبمراقبتیودرمانیاقدامات

رفتهگنظردرمطالعهطراحیهنگامدرباید،پژوهشکردنبیمهنظیرتعهد،اینانجامبرایمالیتمهیدات

باشدشده



(ادامه)ارزیابی سود و زیان

متسلابامرتبطوضعیتیابیماریوجود،پژوهشانجامازبعدیاحیندراگر
دربایدحامییمؤسسهیاپژوهشگرشد،دادهتشخیصآزمودنیدرخاصی
کندآگاهموضوعاینازراوی،آزمودنینیازصورت

بهارکارآزماییدراوشرکتآزمودنی،رضایتصورتدرکهاستپژوهشگرموظف
برساندوییخانوادهپزشکاطلاع

ذخیرهوکارگیریبهثبت،ایگونهبهبایدبالینیکارآزماییاطلاعاتیکلیه
باشدفراهمآنهادقیقتفسیروگزارششناسایی،امکانکهشود



(ادامه)و زیان ارزیابی سود 

درویبهشدهتحمیلهایهزینهبازپرداختیمحدودهدرتنهابایدآزمودنیبهمالیپرداختهرگونه
باشداوازقدردانیوپژوهشدرشرکتاثر

ارکتمشتداومیاقبولبرایفردآزادیکهباشدداشتهاحتمالکهغیرمتعارفپرداختهرگونهازباید
شودخودداریکنددارخدشهراپژوهشدر

نیهاآزمودازهرکدامبرایایعارضهوقوعصورتدرکهشوندطراحیایگونهبهبایددوسوکورمطالعات
ایننجاماینحوهوداردآزمودنیآنبرایراکدشکستنامکانکهفردیکند،ایجابراکدشکستنکه
شودآوردهکارآزماییدستورالعملدربایدموضوعاینجزئیات.باشدمشخصکار



(ادامه)ارزیابی سود و زیان 

بهایدنباست،نشدهتأییدشواهدبرمبتنیپزشکیاساسبرهنوزکهایمداخلههیچ
یکارآزمایوآزموناستانداردمراحلتمامیطیازبودنسنتییاگیاهینظیردلایلی

شودشمردهمستثنی

باشدیدهرساخلاقیکمیتهتأییدبهبایدمداخلهدوزونوع،پرتوتابیباکارآزماییهایدر
باشدتخصصیمشورتینظراساسبربایدنیزتأییدیهاین

فهرستدرنظرمورددارویوباشدنظرمدمطالعهدردارویییمداخلهصورتیکهدر
یالعهمطانجاممجوزصدورفرایند،باشدنرسیدهثبتبهیانداشتهوجودکشوردارویی
الینیبکارآزماییدراستفادهموردتحقیقاتیدارویترخیصووارداتهمچنینوبالینی

استدارووغذاسازمانیعهدهبهومربوطهضوابطومقرراتتابع



Risk of Research ?????????????????



THERAPEUTIC MISCONCEPTION

 Therapeutic misconception (TM), which occurs when 

research subjects fail to appreciate the distinction between 

the imperatives of clinical research and ordinary treatment

 People who manifest TM often express incorrect beliefs 

about the degree to which their treatment will be 

individualized to meet their specific needs  the likelihood of 

benefit from participation in the study and the goals of the 

researchers in conducting the project



هدف انتخاب درست گروههای  

پرخطرگروههایازاستفادهعدم

(زندانیانسالمندانکودکانزنان)پرخطرگروههای

همینهبمربوطپژوهشنتایجآنکهمگربگیردصورتنبایدگروههااینرویبرپژوهش
آورددستبهنتواندیگرانبرپژوهشطریقازوباشدگروهها

در.باشندداشتهسنسال۵۰ازبیشبایدپرتوتابیباکارآزماییهایدرسالمداوطلبان
ایشانیسنگروهبهمربوطمطالعهکهکرداستفادهکمترسنباافرادازتوانمیصورتی

دقتومطالعههدفبهتوجهباممکنتعدادحداقلدربایدکنندگانشرکتتعداد.باشد
.شودانتخابنیازمورد

درافراداینبایدباشد،نیازموردزنآزمودنییک،فازبالینیکارآزمایییکبرایچنانچه
کننداستفادهبارداریازپیشگیریقطعیروشهایازیانباشندباروریسن



رضایت آگاهانه

گیریتصمیمظرفیت:
مشورتتامل،اطلاعات،پردازشوفهماطلاعات،دریافتتوانایی

ارکتمشسالمفردیابیمارسویازاولانتخاببیاننهایتاوکردن
مطالعهدرکننده

آزادانهگیریتصمیم:

یآزاد"شرطدودربردارنده یکهاستمعتبرهنگامیتنهارضایت"
.باشد"آگاهی"و



عواملی که منجر به شرکت ناخواسته می شود 

احساس حق شناسی

ترس از ایجاد رنجش و 
درنتیجه درمان ناکافی

بیان وادار کننده 
پزشک

پولی بیش از دست مزد )انگیزه مالی
(که کارمزد روزانه است

(روانپزشکی)و نوید توجه بیشتر

امید بخشی غیر واقع 
گرایانه

شرایط اورژانسی



رضایت آگاهانه

تمامییرندهدربردابایدرضایتنامهفرم.باشدکتبیصورتبههموارهبایدبالینیکارآزماییبرایآگاهانهرضایتاخذ
عدیببندهایدرکهاطلاعاتیشامل–پژوهشدرشرکتعدمیاشرکتجهتفردگیریتصمیمبرایلازماطلاعات

.باشد–اندشدهذکرراهنمااین
اوانونیقینمایندهیاآزمودنی.باشدفهمقابلآزمودنیبرایکهشودارائهزبانیبهبایداطلاعاترضایت،اخذبرای

.باشندداشتهراکارآزماییجزییاتمورددروجوپرسبرایکافیفرصتباید
منافععارضتدارایکهثالثیفردبایدنباشد،مکتوبیرضایتنامهفرمخواندنبهقادردلیلیهربهفردکهمواردیدر

دهدپاسخاوپرسشهایبهداده،توضیحآزمودنیبرایفهمقابلزبانبهرافرممندرجاتنباشد،
نداردبالینیکارآزماییدرجایگاهیهیچذمهبرائتاخذ
دمعواستداوطلبانهآندرمشارکتکهاستپژوهشیفرایندیککارآزماییکهشوداعلاممشخصطوربهباید

واهدنخقرارتأثیرتحتراویسلامتوحقوقنمونه،ازمراقبتزمانی،هردرکارآزماییازشدنخارجیاشرکتقبول
داد



اطلاعات فرم رضایت آگاهانه

عنوان و هدف کارآزمایی 

ی تاکید برماهیت پژوهش
غلبه بر )کارآزمایی

misconception     )

در ( یا مداخله)درمان 
کارآزمایی و احتمال 
ر تخصیص تصادفی به ه
درمان یا مداخله  

روشهای پیگیری شامل 
روشهای تهاجمی و 

غیرتهاجمی
مسؤولیت آزمودنیها

نی مخاطرات قابل پیش بی
هاکارآزمایی برای آزمودنی

منافع مورد انتظار برای 
چنانچه)کنندگان شرکت

در یک کارآزمایی هیچگونه
بینی نمی شود منافعی پیش

باید آزمودنی از آن آگاه  

(شود



رضایت آگاهانه برای نمونه های زیستی

گیرندقراراستفادهموردپژوهشدرآگاهانهرضایتکسببابایدزیستیهاینمونههمه

راهاگاهانرضایتبانکهاهمانازتوانمیشودمیتامینزیستیهایبانکازهانمونهکهصورتیدر

کردتقاضا

باسازیامنبیشرایطرعایتباتوانمینباشدمشخصصاحبانشانباهانمونهانتسابکهصورتیدر

کرداستفادهانهاازاخلاقکمیتهازاجازهکسب



رضایت ملاحظات دیگر 
آگاهانه

ه مربوط بمسائل
دارونما

درمانی روشهای
جایگزین و 
دسترسی

تحمیل عدم
هزینه و جبران 

خسارت

شرایط
پرداخت هدیه



اطلاعات فرم رضایت آگاهانه

حقاینکارآزماییازمرحلههردرآزمودنیهااینکهبهتصریحوکارآزماییدرافرادمشارکتبودنداوطلبانه
درمانیاکنندپرداختراخسارتییاجریمهباشدلازماینکهبدونشوندخارجمطالعهازکهدارندرا

گیردقرارتأثیرتحتایشانمعمول

اطلاعاتهکنحویبهوآماریصورتبهنتایجانتشاربهتصریحوآزمودنیهاشخصیاطلاعاتبودنمحرمانه
نشودفاشفردی

پژوهشدراخلاقی کمیتهجملهازداشت،خواهندراآزمودنیاطلاعاتبهدسترسیحقکهاشخاصی
درهاآنمشارکتتداومبرتأثیرگذاریاافرادسلامتمورددرجدیدیاطلاعاتچنانچهاینکهبهتصریح

گرفتخواهندقرارجریاندرفرصتاولیندراوقانونیینمایندهیاآزمودنیگیرد،قراردسترس



فرم رضایت آگاهانهاطلاعات 
یاناخواستهعوارضوقوعزماندرتواندمیآزمودنیکهاشخاصییاشخصتماسیشمارهونام

بگیردتماسآنهابابیشتراطلاعاتکسببرای

یابدخاتمهاستممکنمطالعهدرفردشرکتکه،شرایطیتوصیفوبینیپیش
کارآزماییدرافرادمشارکتانتظارموردزمانمدت
ایشانایحرفههایوابستگیوپژوهشگراناحتمالیمنافعتعارض

یاوهشیپژیمؤسسهشود،تعلیقیایافتهخاتمهمقررموعدازقبلکارآزماییدلیلیهربهچنانچه
گیریپیومناسبدرمانکهدهداطمیناناوبهوکندمطلعموضوعاینازراآزمودنیبایدپژوهشگر

شدخواهدانجامآنهابراینیازمورد



PLACEBO CONSIDERATIONS

Definition  

 Any intentionally ineffective medical treatment(drug , Surgery ), such as 

a sugar pill, used to replace medication. In clinical trials, placebos are 

given to blind control groups used in experimental research to compare 

the results with those of the experimental drug. The experimental 

treatment must produce better results than the placebo in order to be 

considered effective.



استفاده از دارونما
ندارداستامداخلاتیادرمانکهصورتیدربالینیکارآزماییهایدردارونماازاستفاده

ذیلموارددرمگراست،قبولغیرقابلباشد،داشتهوجود
شدبانداشتهوجوددارونمابهنسبتاستاندارددرمانبیشتراثربخشیازشواهدی

دنباشدسترسدرآنپایدارتأمینعدمیاهزینهمحدویتهایدلیل بهاستاندارددرمان

این،بنابراین.استسلامتنظامدیدگاهازهزینهپرداختمحدودیتهایازمنظورالبته

مکنمجامعهیکغنیافرادبرایاثربخشاستاندارددرمانتأمینکهحالتیشاملمورد

شودنمیباشد،غیرممکندرآمدکمافرادبرایو

اندرموباشندمقاوماستاندارددرمانبهنسبتمطالعهموردبیمارانی جامعهچنانچه
باشدنداشتهوجودآنانبرایجایگزیناستاندارد





ادامه

اندارداستدرمانهمراهبهدرمانیکتوأمتأثیربررسیکارآزماییهدفکهوقتی
ردهکدریافترااستاندارددرمانمطالعه،موردافرادیکلیهدلیلیهربهوباشد

باشند

ماندررویبیماراناگروکنندنمیتحملرااستاندارددرمانبیمارانکهوقتی
باگشتبرغیرقابلزیانهایودرمانبامرتبطعوارضشوند،داشتهنگهاستاندارد

داردنوجودآنهابرایجایگزینیاستاندارددرمانوشودایجادآنهابرایشدتیهر

موردیفخفوضعیتیکبرایدرمانیاتشخیصپیشگیری،روشیککهزمانی
رخطمعرضدرکنندمیدریافتدارونماکهبیمارانیوگیردمیقراربررسی
گیرندنمیقراربرگشتیغیرقابلیاشدیداضافی



سخن آخر

هکداردوجودزیادیاخلاقیمسائلبالینیکارآزمایی هایاجرایوطراحیهنگامکهحالیدر

واندمی تمی گیرد،نظردررامهماصولاینهمهکهخوبتلاشیکشود،گرفتهنظردرباید

همه علیرغمکهدادنشان19کوویدواکسنتولیدمثلاباشد،سودمندافراداززیادیتعدادبرای

برایارتوجهیقابلمنافعتواندمینهایتدراین،مانندبالینیآزمایشاتنتایجمشکلات،

کندایجادبشریت
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