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بررسی اخلاقی طرح نامه

.ملاحظاتی وجود دارد که در همه انواع مطالعات مشترک است❖
.ابتدا نوع مطالعه خود را مشخص کنید❖
و نکات . به راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش مراجعه کنید❖

.لازم را مشخص کنید
به راهنمای اختصاصی مربوط به مطالعه خود مراجعه کنید و❖

.نکات لازم را مشخص کنید
.ملاحظات را طبق مطالعه خود بنویسید❖
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عنوان
بیان مسأله
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ملاحظات اخلاقی



فازهاي کارآزمایی بالینی

Phase Participants Research questions

Number Characteristics

I 20-80 Usually young, 

healthy, male 

volunteers

Tolerability

Pharmacokinetics

Pharmacodynamics

II 100-300 Patients rather than 

volunteers

Effectiveness

Dosage, Safety

III 1,000-3,000 Approximate real-

life patient 

population

Compare to placebo, current 

treatments

Effects of compound on 

targets, side-effects



فازهاي کارآزمایی بالینی

Phase Research questions

IIIb Marketing – cost/value

Compares with market leader

Further data on safety and efficacy

IV New formulations

Identify best patients

Safety assessment



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی
92بازبینی سال 

:شامل⚫
مقدمه⚫

بند19–ارزیابی سود و زیان : فصل اول⚫
بند12-رضایت آگاهانه: فصل دوم⚫
سه بند-دارونما: فصل سوم⚫

پنج بند–پرداخت غرامت : فصل چهارم⚫



رضایت آگاهانه

کار آزمایی بالینی



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

رضایت آگاهانه⚫

کتبیصورتبههمواره⚫
در دو نسخهارشدپژوهشگرتوسط⚫
گر و در صورت عدم توانایی خواندن و نوشتن علاوه بر امضای پژوهش⚫

باشدنیز( شاهد)امضا یا اثر انگشت آزمودنی، واجد امضای فرد ثالث 
قپیوست رضایت نامه به طرح نامه قبل از ارسال به کمیته اخلا⚫

فاقد اعتبارآگاهانهرضایتفرمارزیابیوبررسیبدون⚫



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

فرآیند پژوهشیبا زبان قابل فهم، فرصت پرس و جو، ⚫

صدماتجبرانبرایتمهیداتسایروبیمهمورددراطلاعات⚫
در اختیار گذاشتن اطلاعات جدید⚫

بصورت آزادانهآزمودنیشرکتتداوموشروع⚫
خاتمه یا تعلیق کارآزمایی قبل از موعد مقرر⚫



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

وبمکترضایت نامهفرمکارآزماییدرفردمشارکتازقبل⚫
مفرکهفردیوویقانونینماینده یافردتوسطباید

ودهشامضاداده،توضیحشرکت کنندهبرایرارضایت نامه
.گردددرجآندرتاریخ

واندنخبهقادرویقانونینمایندهیاشرکت کنندهفرداگر⚫
درطرفبیوسوادباعاقل،فردیكبایدنباشد،رضایت نامه

.باشدداشتهحضوررضایت نامهفرمتوضیحاتجریان



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

اجزا و توضیحات مرتبط با اخذ رضایت، فرم رضایت نامه و سایر ⚫
مستندات ارائه شده به شرکت کنندگان 

.می گرددانجامپژوهشیكبه منظورکارآزماییاین✓

کارآزماییهدف✓
رهبهتصادفیتخصیصاحتمالوکارآزماییدر( مداخلهیا)درمان✓

مداخلهیادرمان
غیرتهاجمیوتهاجمیروش هایشاملپی گیریروش  های✓
شرکت کنندگانولیتئمس✓
.داردپژوهشیماهیتکهکارآزماییازجنبه هایی✓



: پژوهشگري در رضایت نامه نوشته است
من متوجه توضیحات محققین شدم و می دانم که آنها مسئول هر 

.عارضه یا مشکلی پیش آید نیستند

برائت نامه



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

مطالعهاتمامازپسکنندهشرکتگیریپیینحوه⚫
همراههایبیماریوجودازکنندهشرکتسازیآگاه⚫
رضایتصورتدرفردپزشكسازیآگاه⚫
ایی،شناسامکانبابالینیکارآزماییاطلاعاتکلیه یثبت⚫

آنهادقیقتفسیروگزارش
غیرمتعارفپرداختهرگونهعدم⚫



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

وانشرکت کنندگبرایکارآزماییپیش بینیقابلمخاطرات✓
شرکت کنندگانبرایانتظارموردمنافعتبیین

دسترسدراستممکنکهجایگزیندرمانیهایروش✓
آنهابالقوهخطراتومنافعهمراهبهباشدشرکت کننده

استممکنکارآزماییجریاندرکهصدماتیدرمانوغرامت✓
.شودایجادفردبرای

درشرکت کنندگانمشارکتقبالدروجهیکهصورتیدر✓
.شودذکرآنپرداختنحوهومیزانمی شودپرداختمطالعه



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

خودجیبازمطالعهطولدرشرکت کنندهکهمخارجیبازپرداخت✓
.می پردازد

ازیاشدهجریمهاینکهبدونحق خروج از مطالعه وداوطلبانهمشارکت✓
.شوندبی بهرهدرمانمنافع

،علمییتهکم،ناظرتوسطشدهثبتبالینیاطلاعاتبهمستقیمدسترسی✓
امضایباوافرادداده هایبودنمحرمانهاصلرعایتبا...واخلاقیکمیته

آنهاقانونینمایندگانیاافرادازرضایت نامهفرم



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

دیداطلاع شرکت کننده یا نماینده قانونی وی از اطلاعات ج✓
اطلاعات تماس✓
شرایط خاتمه شرکت در مطالعه✓
کارآزماییدرافرادمشارکتانتظارموردزمانمدت✓



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

مطالعهشرکت کنندگانتقریبیتعداد✓
پژوهشموردفراوردهمنبع✓
شانایحرفه ایوابستگی هایوپژوهش گراناحتمالیمنافعتعارض✓
رکتشباارتباطدرکهپژوهشتیماعضاءازیكهرتخصصونام✓

.دارندقرارکننده



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

دات دریافت یك نسخه از رضایت نامه های امضاء شده و دارای تاریخ و سایر مستن⚫
نی آنها در کارآزمایی، شرکت کنندگان یا نمایندگان قانوقبل از مشارکت مکتوب 

ك نماید باید یتغییراتیچنانچه در طول اجرای کارآزمایی فرم های رضایت نامه ⚫
.  نسخه از فرم های امضاء شده و دارای تاریخ جدید نیز به آنها ارائه گردد

ایت اخذ رضکه فقط از نمایندگان قانونی آنها اگر شرکت کنندگان افرادی باشند ⚫
ان تا حد باید شرکت کنندگ...( کودکان، بیماران با زوال عقلی شدید و )شده باشد 

ممکن و قابل فهم از کارآزمایی اطلاع حاصل نموده و در صورت امکان فرم های 
.  رضایت نامه را امضاء نموده و تاریخ را ثبت نمایند

ی کار آزمایی هایی که در آن سود مستقیم بالین)کارآزمایی های غیردرمانی در ⚫
ایت نامه ، شرکت کنندگان باید شخصاً فرم های رض(برای افراد پیش بینی نمی شود

.را امضاء نموده و تاریخ مربوطه را ثبت نمایند



با چه شرایطی می توان از نماینده قانونی فرد رضایت 
نامه براي انجام پژوهش گرفت؟

نماینده قانونی



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

تشرکقانونینمایندهازمی تواندرضایتاخذاستثنائاًکهمواردی⚫
:استذیلشرحبهشودانجامکننده

.باشدپایینافراددرشدهپیش بینیخطرات✓

.باشدحداقلیاپایینافرادسلامترویمنفیپیامدهای✓

.باشدنداشتهقانونیمنعکارآزماییانجام✓

رانکنندگاشرکتقانونینمایندگانازرضایتاخذاخلاقکمیته✓
باشدموجودآنهامکتوبتاییدیهدرموضوعاینوبداندکافی



اورژانسشرایطدرآزماییکار



روزبازقبلنمونه هاازآگاهانهرضایتاخذبرايروشیپیش بینیامکانعدم⚫
:اورژانسشرایط

رضایتاخذبرایتلاشحداکثرجهتلازمتمهیداتدستورالعمل،دراستلازم⚫
یادرمانیمداخلهانجامتاممکنفرصتدرایشانقانونینمایندگانازآگاهانه

.شوددیدهکارآزماییموردتشخیصی
مطالعههبافرادورود،نباشددسترسدرکنندهشرکتقانونینمایندهصورتیکهدر⚫

دیهتائینیزورضایتاخذبرایدستورالعملدرشدهذکرتمهیداترعایتبهمنوط
.می باشداخلاقکمیته

د،گردتعلیقیایافتهخاتمهمقررموعدازقبلکارآزماییدلیلیهربهچنانچه⚫
بهونمودهمطلعموضوعاینازراکنندگانشرکتبایدمحققیاپژوهشیموسسه

خواهدانجامآنهابراینیازموردپیگیریومناسبدرمانکهدهنداطمینانآنها
.گردید



بررسی چند مثال



مورد اول

ایدرمانهبهمحدودیطوربهکهشدیدمیگرندرمانبرایمحققی
داردقصداو.دهدانجامپژوهشیداردقصددهد،میجوابخوراکی

ازبیشتریاثرخوراکیهایدرمانوسوزنیطبترکیبببیند
ازبیشتربرابرسهزنانکهجاآناز.خیریاداردخوراکیدرمان
انکنندگشرکتتعدادداردقصدویشوندمیمیگرندچارمردان
.کندانتخابمردانبرابرسهراپژوهشدرخانم

است؟اخلاقیویتصمیماینآیا



مورد دوم

یدجدداروییكرویبربالینیکارآزمایییكداردقصدمحققی
درصد40.دهدانجاممبتلاافراددرپوستیلیشمانیوزدردرمان
.هستندسوادبیبیماران

بگیرد؟رضایتبیمارانازتواندمیاوچگونه



مورد سوم

یقلباحیایبرایراجدیدیروشکهایدکردهطراحیراپژوهشی⚫
شودمیانجامبیمارانیبرروینوعاًروشاین.کندمیبررسیریوی

نهاآازرضایتاخذامکانواندشدهتنفسیقلبیایستدچارکه
.نداردوجود

ژوهشپدرکنندهشرکتعنوانبهرضایتبدونرابیمارانبایدآیا⚫
داد؟مشارکت



ارزیابی سود و زیان

کار آزمایی بالینی



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

. دببرننتایج پژوهش سود جامعه ای که افراد تحت مطالعه به آن تعلق دارند بتوانند از ⚫

حق نمونه های پژوهش برای حفظ شأن شان بعنوان یك انسان باید همواره محترم شمرده⚫
.  شود

اطلاعاتماندنمحرمانه،هاآزمودنیخصوصیحریمحفظتمام اقدامات احتیاطی لازم ⚫
طبق یك دستورالعمل مکتوب و دریافت نظرات کمیته اخلاق⚫

حق  پایش کار آزمایی های در حال اجرا توسط کمیته اخلاق⚫
....اطلاعات مورد نیاز برای پایش را ⚫
خصوصاً در مورد حوادث نامناسب جدی⚫
ی اطلاعات مربوط به بودجه ی پژوهش، حامیان پژوهش، وابستگی حرفه ای، و سایر تعارض منافع احتمال⚫
تمهیدات صورت گرفته برای ترغیب مشارکت افراد در مطالعه⚫



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

دوسوکورمطالعاتدرآزمودنیآنبرایکدشکستنامکان⚫
پرتوتابیباهایکارآزمایی⚫
ازپیشگیریقطعیهایروشازیانباشندباروریسندرزنان⚫

بارداری

دارووغذاسازمانضوابططبقتحقیقاتیدارویترخیصوواردات⚫

أییدتشواهدبرمبتنیپزشکیاساسبرهنوزکهايمداخلههیچ
طیازبودنسنتییاگیاهینظیردلایلیبهنباید،استنشده
شمردهمستثنیکارآزماییوآزموناستانداردمراحلتمامی

.شود



کار گروه اخلاق زیستی



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

العملرودستاز دریافت قبولیقابلزمانمدتظرفکمیتهاعلام نظر کتبی ⚫
بالینیکارآزمایی

.ذشتهگدرمثبتنظرهرتعلیقیاخاتمه،رد،اصلاحاتانجامباتأیید،تأیید

نداتمستسایریاپژوهشگرکارنامهاساسبربررسی صلاحیت پژوهشگر ⚫
،مرتبط

  کارآزماییدرمشخصفواصلدر( پایش)مداومیهای نظارتیاها بررسی⚫
شرکت کنندگانمتوجهخطردرجهبامتناسبانجامحالدرهای

.بودنخواهدیك سالازبیششرایطیهیچدرلیکن⚫

آنهاحتمصلرعایتباافرادقانونینمایندهرضایتباغیردرمانیکارآزمایییكکه زمانی⚫
مستنداتسایرودستورالعملآیاکهنمایدتعیینوبررسیبایدکمیتهاین،می شودانجام
اجرالدستورالعمبرمنطبقمطالعهودادهپاسخاخلاقیمرتبطموضوعاتبهکافیبقدر

.می شود



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

پژوهشاخلاقیاجرایبرنظارتدایمیئولمساخلاقیکمیته⚫

صلاحذیومرتبطایحرفهمجوزدارایافرادتوسطکارآزماییانجام⚫
علمینظراز

وحمل،تولید،صحیح،اصولبامطابقبایدمطالعهموردمواد⚫
.شودنگهداری

عوقوصورتدرکافی،پزشکیمراقبت هایبهدسترسیتضمین⚫
نامناسبحوادث

یكدرنمونههرمشارکتازپسوطولدرکارآزماییدرشرکت⚫
ویبههزینهتحمیلبدونکارآزمایی



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

 :اخلاقکمیته⚫

حادثه یهرومطالعهدستورالعملتغییراتتمامیمورددرباید⚫
گردد،آگاهمطالعهطولدرجدینامناسب

نمونه هایامنیتاستممکنکهجدیدیاطلاعاتهرهم چنین⚫
نایاطلاعبهبایددهدقرارتأثیرتحترامطالعهاجراییامطالعه
.برسدکمیته



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

 :باشدداشتهزیرمستنداتبهدسترسیبایدکمیتهینا

،آناصلاحیه هایوکارآزماییدستورالعمل✓
،رضایت نامهمکتوبفرم✓
،ندهشرکت کنافرادبهشدهارائهمکتوباطلاعات، .... وآگهی)افرادفراخوانیابزار✓
(پژوهشگرانراهنمایکتابچه✓
،تحقیقموردفراورده بامرتبطغیربالینیوبالینیاطلاعات✓
،فراوردهبودنبی ضررمورددردردسترساطلاعات✓
،آنانترددهزینه هایجبرانوشرکت کنندگانبهپرداختبامرتبطاطلاعات✓
ممکنکمیتهکهمستندانیدیگرومحقق( رزومه پژوهشی) پژوهشیکارنامهآخرین✓

.باشدداشتهنیازبدانهاخودهایمسؤولیتانجامجهتاست



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

جبران زحمت و پرداختها⚫
یااراجباز عدم اطمینانوشرکت کنندگانبهپرداختشیوهومقداربررسی ⚫

شرکت کنندگانبهغیرضروریپرداخت

( پرداختجدولومقدار،شیوه) پرداختبامرتبطاطلاعاتاطمینان از درج ⚫
وموجودافرادبهشدهارائهمستنداتسایرومکتوبنامهرضایتفرمرد

هزینه هاپرداختنحوهمشخص بودن 



وشدهتقسیممطالعهطولدرصحیحبطوربایدهزینه ها
گانشرکت کنندتوسطمطالعهرساندنپایانبهنباید
.گرددمنوط



حق کنار گذاشتن بیمار
خاتمه مطالعه

:اگر
.وضعیت آنها بوضوح بدتر شود➢
.دچار حادثه اي نامطلوب و غیر قابل قبول شوند➢
.نیاز به درمان دیگري پیدا کنند که با شرایط مطالعه سازگار نباشد➢
.باردار شوند➢
اد دچار ناخوشی شدید نامربوط به مطالعه شوند که در مطالعه تداخل ایج➢

.کند
.از همکاري مناسب ناتوان باشند➢
.اطلاعاتی مربوط به آثار جانبی دارو یا اقدامات مورد پژوهش به دست آید➢
.بانی مطالعه به هر دلیلی بخواهد آن را متوقف کند➢



دارونما



دارونما

آیا استفاده از دارونما اخلاقی است؟⚫
آیا همیشه به گروه شاهد با دارونما نیاز ⚫

است؟
چه مواقعی می توان از دارونما استفاده ⚫

کرد؟
دارونمای تهاجمی؟⚫



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

 :دارونما

رین فواید، خطرات، عوارض، و کارآیی روش جدید باید در مقابل بهت⚫
ه روش های پیش گیرانه، تشخیصی، یا درمانی موجود مورد مقایس

.  قرار گیرد
ا استفاده از دارونما در کارآزمایی های بالینی وقتی که درمان ی⚫

بول مداخلات استاندارد وجود داشته باشد، به طور معمول غیرقابل ق
.  است



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

درمانحضوردردارونماازاستفادهکهمواردي⚫
:می باشدمجازاستاندارد

استاندارددرمانبیشتراثربخشیازشواهدیوجودعدم✓
دارونمابهنسبت

یاهزینههاییتدمحدوبخاطراستاندارددرمانوجودعدم✓
آنپایدارتأمینعدم

درمانبهنسبتمطالعهموردبیمارانجامعهمقاومت✓
آنانبرایجایگزیناستاندارددرمانوجودعدمواستاندارد



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

هبدرمانیكتوامتأثیربررسیکارآزماییهدفکهوقتی✓
ردموافرادکلیهدلیلیهربهوباشداستاندارددرمانهمراه

.باشندنمودهدریافترااستاندارددرمان،مطالعه

.نمی نمایندتحملرااستاندارددرمانبیمارانکهوقتی✓
یكبرایدرمانیاتشخیص،پیش گیری،روشیكکهزمانی ✓

کهبیمارانیومی گیردقراربررسیموردخفیفوضعیت
ابلغیرقیاشدیداضافیخطرتحتمی کننددریافتدارونما

 .نمی گیرندقراربرگشتی



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

ت جراحی دروغین بعنوان دارونما عموماً پذیرفته نیساستفاده از ⚫
:در مواردیکه کلیه شروط زیر صادق باشدمگر 

... (ویزندگکیفیت،دردقبیلاز. )باشدسوبژکتیوسنجشموردپیامد✓
قیقدسنجشراهتنهاوباشدنداشتهوجودقیاسقابلاستانداردجراحی✓

.باشددروغینجراحیکنترلازاستفاده،مداخلهبخشیاثر

.باشدپایینقبولیقابلحدبهدروغینجراحیخطر✓

جراحیمورداستممکناینکهازآگاهیباوکاملآزادیبابیماران✓
تبیکرضایتنداردآنهابرایدرمانینفعهیچکهبگیرندقراردروغینی

.دنباشداده
بانظرموردمداخلهمورددررادروغینجراحیانجاماخلاقکمیته✓

 .بدهدتشخیصمجازشدهارائهدستورالعملرعایت



دارونماي تهاجمی

تزریق های مکرر دارونما⚫
:برش جراحی⚫
استفاده از ایمپلنت  های بافت جنینی برای پارکینسون⚫
جراحی آرتروسکوپی زانو برای آرتریت⚫
.جراحی پیوند ستون فقرات برای پوکی استخوان ⚫



شرایط اخلاقی مطالعه بر روي داوطلبین سالم 



رضایت نامه آگاهانه⚫
غیرمتعارف اجتناب از ایجاد انگیزه مالی⚫

حصول اطمینان از سالم بودن داوطلب⚫
افراد مسن⚫

قابل قبول بودن خطر⚫
اجتناب از آزمایشات طاقت فرسا⚫

اطلاع رسانی عام و عدم مراجعه شخصی⚫
زندانیان⚫
دانشجویان و  کارکنان⚫

(داوطلب حرفه اي)فاصله زمانی بین مطالعات ⚫
بیمه و غرامت مناسب-



کارآزمایی بالینی در افراد با دانش و آگاهی محدود

:شامل افراد⚫
با اختلالات یادگیری⚫
با مشکلات جدی روانی⚫
زوال عقل⚫

انجام مطالعه داراي بیشترین فایده از بهبود شیوه درمانی ⚫
اثبات قبلی حداقل خطر در مطالعات ⚫
رضایت نامه از فرد⚫
پرهیز از استثمار این افراد⚫



ی اگر در کارآزمایی هاي بالینی که در دانشگاه انجام م
شود خسارتی به شرکت کنندگان وارد شود چه کسی

مسئول جبران خسارت است؟ 



پرداخت غرامت در کارآزمایی بالینی 

چه کسی مسئول پرداخت غرامت است؟ ⚫
.شرکت های داروسازی در کارآزمایی هایی که بانی آن هستند⚫
.پژوهشگر و موسسه مربوطه⚫
کارآزماییاصلیمجری،موردایننشدنمشخصصورتدر⚫

چه زمانی باید غرامت  پرداخت شود؟⚫
در آسیب هایی که بتوان آن را به هر یك از مداخلات تشخیصی یا درمانی⚫

ظور کارآزمایی بالینی نسبت داد و این مداخله انجام نخواهد شد مگر به من
.شرکت در مطالعه

گاری لازم نیست بیمار ثابت کند که شرکت مربوطه یا پژوهشگر سهل ان⚫
.کرده است

ی صرف نظر از اینکه به شرکت کننده قبلا هشدار داده شده است یا از و⚫
.رضایت نامه اخذ شده است

.مشروط به احراز تقصیر پژوهشگر نیست⚫



پرداخت غرامت در کارآزمایی بالینی

:(No fault)بیمه بی کم و کاست ⚫
پوشش کامل⚫
چه در اثر سهل انگاری باشد یا خیر⚫

عدم نیاز به شکایت⚫



پرداخت غرامت در کارآزمایی بالینی

:محدودیت های پرداخت غرامت⚫
درد یا ناراحتی های مختصر یا شکایات جزئی و قابل درمان⚫
بی اثر بودن مداخله درمانی⚫
وخیم شدن بیماری در حین دریافت دارونما⚫
آسیب به دلیل سهل انگاری تعمدی بیمار رخ داده باشد⚫
بالینیکارآزمایی4فاز⚫

:در موارد زیر شرکت سازنده دارو مسئول پرداخت غرامت نیست⚫
.داروی دارای مجوز⚫
.شرکت سازنده بانی مطالعه نیست⚫
.رده استآسیب به وسیله پزشکی ایجاد شده باشد که پروتکل بیماری را رعایت نک⚫
.پزشك به طور مناسبی از پس واکنش ناخواسته دارو برنیامده است⚫

....در صورت اختلاف نظر کمیته اخلاق ⚫



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

هصدمپایداریوشدتطبیعت،بامتناسببایدغرامتمیزان⚫
ساسابرکهارشیاودیهتعیینمیزانبابایدوبودشدهایجاد

،می شوداجراکشورقضاییسیستمدرجاریمقرراتوقوانین
.باشدهماهنگ

کارآزماییدستورالعملدرغرامتپرداختمسئولتعیین⚫
واسطهبهمستقیماًکهآسیبگونههربرایغرامتپرداخت⚫

ظورمنبهکهاستاقدامیهرگونهواسطهبهامانیستکارآزمایی
ت،اسگرفتهصورتدارونامطلوبهایواکنشدرمانبرایتلاش

دچارمادررحمدرباردار،مادرمشارکتبعلتکهکودکانیبه⚫
.می گیردتعلقغرامتشده اندآسیب



و دریافت برائت نامه به همراه رضایت نامه آگاهانه ممنوع است
ت پژوهشگر یا موسسه های پژوهش را مبرا از مسئولیت پرداخ

.  غرامت نمی کند
در کارآزمایی های دارویی که حامی آنها شرکت دارویی است 

.  مسئول پرداخت غرامت شرکت دارویی می باشد



مداخلات قابل قبول در پژوهش هاي پزشکی



اقدامات غیر تهاجمی

گرمانگاری⚫
لیزر داپلر⚫
سونوگرافی⚫
الکتروکاردیوگرافی⚫
اندازه گیری فشار خون⚫

اسپکتروفتومتری پوست⚫



اشعه یونیزان

جز که هیچ راه دیگری برای دستیابی به هدف مورد نظر ب تنها در صورتی⚫
.پرتودهی وجود نداشته باشد

موافقت کمیته اخلاق⚫
سال سن 50بیش از ⚫
رضایت آگاهانه و آزادانه⚫
حداقل تعداد سوژه و حداقل دوز⚫

.باشدmSv 50دوز مجموع سالانه نباید بیش از⚫



اقدامات تهاجمی احتمالاً قابل قبول

نمونه گیری خون وریدی⚫
.باشدcc500ماه بیش از 3نباید در طول ⚫

معده-سوند بینی⚫
اندوسکوپی و بیوپسی اضافی⚫

بیوپسی پوست و عضله ⚫



ل اقداماتی که اگر تنها به منظور پژوهش انجام شود قاب
قبول نیست

گرفتن مایع نخاع⚫
کاتتریزاسیون قلبی⚫
بیوپسی کبد، ریه⚫

بیوپسی مغز استخوان⚫



حداقل فاصله شرکت در مطالعات

ماه برای3⚫
کارآزمایی های دارویی⚫
اقدامات تهاجمی ⚫
برداشت میزان قابل توجه خون⚫

ماه 3در مطالعاتی که خطری بیش از حداقل ندارند می توان از قانون ⚫
چشم پوشی کرد



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

 :خاصموارد⚫
اشد،بنیازموردخانمشرکت کنندهیك،فازبالینیکارآزمایییكبرایچنانچه✓

بارداریازپیشگیریقطعیهای روشازیانبودهباروریسندرافراداینمی بایست
.کننداستفاده

ردفشدنحاملهصورتدربارداری،ازپیشگیریروش هایبالینیکارآزمایی هایدر✓
نوعرهوجودنظرازآنهاکودکانبایدمربوطه،روشتأثیرعدمبعلتشرکت کننده

.گردندپی گیریناهنجاری
دراست،نشدهشناختهخوبیبهrecombinantواکسن هایخطراتکهآنجااز✓

.گردندپی گیریدقیقبه طوربایدافرادواکسن هانوعاینکارآزمایی های



راهنماي اخلاقی اختصاصی کارآزمایی هاي بالینی

 :خاصموارد⚫

یكازفکارآزماییموردخاصیدرمانیاندیکاسیونبرایقبلاًکهداروییمورددر✓
. باشدنمییكفازاجرایبهنیازجدیداندیکاسیونبررسیبرایگرفته،قرار

لاقاخکمیتهتاییدبهبایدمداخلهدوزونوعرادیاسیون،باکارآزمایی هایدر✓
تخصصیهکمیتیكمشورتینظراساسبربایدنیزتاییدیهاین.باشدرسیده

.باشد

داشتهسنسال50ازبیشبایدرادیاسیونباکارآزمایی هایدرسالمداوطلبان✓
بهربوطممطالعهکهکرداستفادهکمترسنباافرادازمی توانصورتیدر.باشند
بانممکمیزانحداقلدربایدشرکت کنندگانتعداد.باشدایشانسنیگروه
.شودانتخابنیازمورددقتومطالعههدفبهتوجه













بررسی چند مثال



مورد چهارم

درجدیددرمانیرژیمیكبرایمطالعهداردقصدپژوهشگری⚫
برایداروهاهزینهکهآنجاازودهدانجاممرسومدرمانبامقایسه
نههزیمطالعهازآنهاازهریكخروجاست،رایگانکنندگانشرکت
.کردخواهدایجاداوبرایزیادی

دریهمکارقطعصورتدرکهبگذاردقراربیمارانباتواندمیاوآیا⚫
کند؟میدریافتآنهاازراهزینهتماممطالعهمیانه



مورد پنجم

وهوشیارینظرازامااستمغزیفلجدچارایساله12کودک⚫
بررویپژوهشمشغولشما.رسدمینظربهطبیعیهوشسطح
یفیتکداریدزیادیامیدکههستیدفیزیوتراپیبرایجدیدیروش

بیماروالدین.دادخواهدافزایشبسیاررابیماراینوتواناییزندگی
سهجلدوگذشتازبعدکودکخوداماموافقندپژوهشاینانجامبا
خارجپژوهشازخواهدمیکندمیتجربهکهشدیدیدردعلتبه

.شود

کنید؟میچه⚫



مورد ششم

ویدشدفرممبتلابیماراناستقرارکهاستشدهطراحیپژوهشی⚫
ویژهمراقبتمرکزدرکه(مرگدرصد30احتمالبا)کروناانتهایی
هاریهکردعملبهبودلحاظازبنیادیسلولتزریقباهستندبستری
موردیپژوهشمرکزسلولیبانكازبنیادیهایسول.شوندارزیابی

.اندشدهتهیهنظر

مهمترین نکته اخلاقی در انجام این پژوهش چیست؟⚫



متشکرم
سوال؟

https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki/
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