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اخلاقراهنماي عمومي 
در

پژوهشهاي علوم پزشکي



31از 1كدهاي حفاظت آزمودني 

 ا انسانهارتقاي سلامت بايد پژوهشهر اصلي هدف
.ايشان باشدتوأم با رعايت کرامت و حقوق 



31از 2كدهاي حفاظت آزمودني 

 فرد فرد سلامت و ايمني پژوهش بر آزمودني انساني، در
ها در طول و بعد از اجراي پژوهش، بر تمامي مصالح آزمودني

هر پژوهشي که بر روي آزمودني انساني . دارداولويتديگر 
انجام ميگيرد، بايد توسط افرادي طراحي و اجرا شود که 

در. و مرتبط را داشته باشندتخصص و مهارت باليني لازم 
نظارت کارآزماييهاي باليني  بر روي بيماران يا داوطلبهاي سالم

.پزشک داراي مهارت و دانش متناسب الزامي است



31از 3كدهاي حفاظت آزمودني 

 نافع ماست که پذير توجيهبر انسان فقط در صورتي پژوهش
. شدآن براي هر فرد آزمودني بيشتر از خطرهاي  آن باي بالقوه

در پژوهشهاي داراي ماهيت غير درماني، سطح آسيبي که 
اشد آزمودني در معرض آن قرار ميگيرد نبايد بيشتر از آنچه ب

.  خود با آن مواجه ميشوندي روزمرهکه مردم عادي در زندگي 
طراحان، مجريان و ي برعهدهحصول اطمينان از اين امر 

يکنندهپايشهمکاران پژوهش و تمامي شوراهاي بررسي يا 
.  اخلاق در پژوهش استي کميتهپژوهش از جمله 



31از 4كدهاي حفاظت آزمودني 

 راحتي ، سهولت کار، سرعتاز قبيل مواردي
ودن آن يا صرفاً عملي ب/ پايينتر وي هزينه، پژوهشگر

قرار دادن آزمودني در به هيچ وجه نبايد موجب 
يا تحميل هر گونه معرض خطر يا زيان افزوده

.  محدوديت اختيار اضافي به وي شود



31از 5كدهاي حفاظت آزمودني 

از آغاز هر پژوهش پزشکي ، بايد اقدامات  اوليهقبل 
وارده به حداقل رساندن زيان احتمالي جهت به 

.آزمودنيها و تامين سلامت آنها انجام گيرد



31از 6كدهاي حفاظت آزمودني 

که آزمودني از دوسوکور کارآزمايي هاي باليني در 
که براي وي تجويز شده اي مداخلهماهيت دارويي يا 

اسک م)تدابير لازم جهت است، پژوهشگر بايد اطلاع بي
به آزمودني در صورت لزوم و دررساني کمک( برداري

.  شرايط اضطراري را تدارك ببيند



31از 7كدهاي حفاظت آزمودني 

در حين اجراي پژوهش مشخص شود که خطرات اگر 
شرکت در اين پژوهش براي آزمودنيها بيش از فوايد

فبلافاصله متوقپژوهش آن آن است، بايد ي بالقوه
.  شود



31از 8كدهاي حفاظت آزمودني 

و اجراي پژوهشهايي که بر روي آزمودني انساني طراحي 
ه شده بر انجام ميگيرند، بايد منطبق با اصول علمي پذيرفت

جود دانش روز و مبتني بر مرور کامل منابع علمي مواساس 
آزمايشگاهي، و  در صورت لزوم،  و پژوهشهاي قبلي

کامل مطالعات حيواني بايد با رعايت. حيواني مناسب باشد
.اصول اخلاقي کار با حيوانات آزمايشگاهي انجام شوند



31از 9كدهاي حفاظت آزمودني 

ت پژوهشهاي پزشکي که ممکن است به محيط زيسدر 
و آسيب برسانند، بايد احتياطهاي لازم در جهت حفظ

انجاميستزعدم آسيب رساني به محيط نگهداري و 
.گيرد



31از 10كدهاي حفاظت آزمودني 
جام به ان( پروپوزال)طرحنامهپژوهشي بايد بر اساس و منطبق بر يک هر 

دستورالعملدر کارآزماييهاي باليني بايد علاوه بر طرح نامه، . برسد
مامي طرحنامه و دستورالعمل بايد شامل ت. نيز تهيه و ارائه شود( پروتکل)

از جمله بخش ملاحظات اخلاقي، اطلاعات مربوط به . اجزاي ضروري باشد
القوهب، وابستگيهاي سازماني، موارد تعارض منافع هاکنندهبودجه، حمايت 

سارت ديگر، مشوقهاي شرکت کنندگان، پيش بيني درمان و يا جبران خي 
انه آگاهي رضايتنامهدر مواردي که لازم است .افراد آسيب ديده در پژوهش 

پيوست کتبي اخذ شود، فرم رضايتنامه بايد تدوين و به طرحنامهصورت به
تقل مسي کميتهپيش از تصويب يا تأييد طرحنامه از سوي . شده باشد

دشواخلاق در پژوهش، نبايد اجراي پژوهش شروع 



31از 11كدهاي حفاظت آزمودني 

ب اخلاق در پژوهش علاوه بر بررسي و تصويي کميته
اين حق را دارد که طرحها را طرحنامه و دستورالعمل،

نظر رعايت ملاحظات اخلاقي از در حين و بعد از اجرا 
اطلاعات و مدارکي که براي پايش. قرار دهدپايشمورد 

اخلاق درخواست ميشود، بايد از ي کميتهاز سوي 
.ودسوي پژوهشگران در اختيار اين کميته گذاشته ش



31از 12كدهاي حفاظت آزمودني 

ا هر بالقوه از ميان جمعيت بيماران يآزمودنيهاي انتخاب 
که وي نحبهباشد، منصفانهگروه جمعيتي ديگر، بايد 

و منافع شرکت در ( هاهزينهخطرات يا )توزيع بارها 
آميز تبعيضپژوهش، در آن جمعيت و کل جامعه، 

.نباشد



31از 13كدهاي حفاظت آزمودني 

در هر پژوهشي که بر روي رضايت آگاهانه و آزادانه کسب 
ايد به اين رضايت ب. آزمودني انساني اجرا ميشود، الزامي است

يآگاهانهدر مواردي که اخذ رضايت . باشدکتبيشکل 
ع با ذکر کتبي غير ممکن يا قابل صرفنظر باشد، بايد موضو

د در صورت تأيي. اخلاق منتقل شودي کميتهدلايل به 
بديل به ، اخذ رضايت کتبي قابل تعويق يا تاخلاقي کميته

.خواهد بودرضايت شفاهي يا ضمني 



31از 14كدهاي حفاظت آزمودني 

پژوهش تغييري در نحوه اجراي در طول اجراي پژوهش اگر 
ه به دست آيد که احتمال داشتاطلاعات جديدي شود يا داده 

شرکت دري ادامهباشد که بر تصميم آزمودني مبني بر 
اخلاق يکميتهبه اطلاع پژوهش تاثير گذار باشد، بايد موضوع 

پژوهش،ي ادامهو در صورت موافقت کميته با رسانده شود
دا مراتب به اطلاع آزمودني رسانده شود و رضايت آگاهانه مجد

.اخذ گردد



31از 15كدهاي حفاظت آزمودني 
براي اين. پژوهشگر بايد از آگاهانه بودن رضايت اخذشده اطمينان حاصل کند

منظور، در تمامي پژوهشهاي پزشکي، اعم از درماني و غيردرماني، پژوهشگر موظف
انند در آزمودني را از تمامي اطلاعاتي که ميتوعنوان بهاست فرد در نظر گرفته شده 

:  لند براين اطلاعات مشتم. مناسبي آگاه سازدنحو بهاو مؤثر باشند، گيري تصميم
گرفته شودکار بهعنوان و اهداف پژوهش، طول مدت پژوهش، روشي که قرار است 

هر ، منابع تأمين بودجه،(يا شاهدمورد گروهشامل احتمال تخصيص تصادفي به )
يي که گونه تعارض منافع احتمالي، وابستگي  سازماني پژوهشگر، و فوايد و زيانها

يتواند هر آزمودني بايد بداند که مهمچنين، . انتظار ميرود مطالعه در بر داشته باشد
بالقوهخطرات و زيانهاي ي دربارهو بايد هر لحظه که بخواهد از مطالعه خارج شود 

يد به پژوهشگر همچنين با. ناشي از ترك زودرس پژوهش آگاه و پشتيباني شودي 
د اين موارد باي. اين افراد، با حوصله و دقت پاسخ بدهدهاي دغدغهتمامي سؤالات و 

. آگاهانه منعکس شودي رضايتنامهدر 



31از 16كدهاي حفاظت آزمودني 
.  پژوهشگر بايد از آزادانه بودن رضايت اخذ شده اطمينان حاصل کند

باشدتهديد، اغوا، فريب و يا اجبار رفتارهايي که به هر نحوي متضمن 
به فرد بايد فرصت کافي براي . شودميابطال رضايت آزمودني موجب 

-واده نظير اعضاي فاميل يا پزشک خان–مشاوره با افرادي که مايل باشد 
مقام سازماني بالاتري هايي که پژوهشگر چنين، در پژوهشهم. داده شود

ي جذب آزمودني، بايد نسبت به آزمودني  داشته باشد، دلايل اين شيوه
ي اخلاق  تأييد شود، در اين موارد شخص ثالث و معتمدي توسط کميته

. بايد رضايت را دريافت کند



31از 17كدهاي حفاظت آزمودني 

ي اطلاعات کافي و به ارائهپژوهشگر ارشد مسؤول مستقيم
زبان قابل فهم براي آزمودني ، اطمينان از درك اطلاعات

در مواردي که بنا . استاخذ رضايت آگاهانه ارائه شده، و 
رساني ها، اين اطلاعدليلي، نظير زياد بودن تعداد آزمودنيبه

گيرد، اين پژوهشگر ارشد از طريق شخص ديگري انجام مي
ار براي اين کانتخاب فردي آگاه و مناسب است که مسؤول 

.تو حصول اطمينان از تأمين شرايط مذکور در اين بند اس



31از 18كدهاي حفاظت آزمودني 

ها و مايعات بدن بافتشامل )هايي که از مواد بدني در پژوهش
ها هويت صاحبان آنشود که هايي استفاده مييا داده(  انسان

آوري، است، بايد براي جمعابي يمعلوم يا قابل کشف و رد
ها رضايت ي مجدد از آنيا استفاده/سازي و تحليل، ذخيره

د در مواردي که اخذ رضايت غيرممکن باش. آگاهانه گرفته شود
توان در صورت بررسي دار کند، مييا اعتبار پژوهش را خدشه

ها يا مواد بدني ذخيره ، از دادهي اخلاق تصويب کميتهمورد و 
.شده، بدون اخذ رضايت آگاهانه استفاده کرد



31از 19كدهاي حفاظت آزمودني 

به ادامه ندادن عدم قبول شرکت در پژوهش، يا 
درماني گونه تأثيري بر خدماتنبايد هيچهمکاري، 

د به فر–نظير بيمارستان –که در همان مؤسسه 
يند اين موضوع بايد در فرا. شود، داشته باشدارائه مي

.اخذ رضايت آگاهانه، به آزمودني اطلاع داده شود



31از 20كدهاي حفاظت آزمودني 

اي ي جنبهدر مواردي که آگاه کردن آزمودني درباره
از پژوهش باعث کاهش اعتبار پژوهش مي شود، 

از طرف پژوهشگر بايدرساني ناکامل ضرورت اطلاع
بعد از رفع عامل . شودي اخلاق تأييد کميتهتوسط 

رساني کامل به آزمودني اين محدوديت، بايد اطلاع
.انجام گيرد



31از 21كدهاي حفاظت آزمودني 

ناتوانان هايي از مردم، نظير برخي از افراد يا گروه
ا ذهني، کودکان، جنين و نوزاد، بيماران اورژانسي، ي

عنوان آزمودني در پژوهش که ممکن است بهزندانيان
ا توانند براي دادن رضايت، آگاهي يشرکت کنند، نمي

ها اين افراد يا گروه. آزادي لازم را داشته باشند
حفاظت ويژه شوند و بايد مورد دانسته ميپذير آسيب

.قرار گيرند



31از 22كدهاي حفاظت آزمودني 

به دلايلي چون سهولت )گاه نبايد پذير هيچهاي آسيباز گروه
پژوهش. به عناون آزمودني ترجيحي استفاده شود( دسترسي 

تنها در صورتي پذير جوامع آسيبها يا پزشکي با استفاده از گروه
با هدف پاسخگويي به نيازهاي سلامت و موجه است که 

يا جامعه طراحي و اجرا شود و احتمال هاي همان گروه اولويت
معقولي وجود داشته باشد که همان گروه يا جامعه از نتايج آن

.  پژوهش سود خواهد برد



31از 23كدهاي حفاظت آزمودني 

ي اخذ پذير، وظيفههاي آسيبدر پژوهش بر روي گروه
در مورد افرادي که . شودمرتفع نميرضايت آگاهانه 

ه بر دارند، پژوهشگر موظف است که علاوسرپرست قانوني 
رفيت متناسب با ظاخذ رضايت آگاهانه از سرپرست قانوني، 
در هر حال، بايد .خود فرد، از وي رضايت آگاهانه اخذ کند

ه به امتناع اين افراد از شرکت در پژوهش احترام گذاشت
.  شود



31از 24كدهاي حفاظت آزمودني 
داراي ظرفيت، ظرفيت خود را از اگر در حين اجراي پژوهش، آزمودني 

وجه شود، بايد با تفاقد ظرفيت، واجد ظرفيت يا آزمودني دست بدهد
ي پژوهش از سرپرست به تغيير حاصله، رضايت آگاهانه براي ادامه

.  قانوني يا خود فرد اخذ شود



31از 25كدهاي حفاظت آزمودني 

اصل رازداري و حفظ اسرار پژوهشگر مسؤول رعايت 
شار ها و اتخاذ تدابير مناسب براي جلوگيري از انتآزمودني
رعايت چنين، پژوهشگر موظف است که از هم. آن است

ها در طول پژوهش اطمينان آزمودنيحريم خصوصي
دست آمده ها يا اطلاعات بههرگونه انتشار داده. حاصل کند

.  از بيماران بايد بر اساس رضايت آگاهانه انجام گيرد



31از 26كدهاي حفاظت آزمودني 

 هر نوع آسيب يا خسارت ناشي از شرکت در
ارت جبران خسپژوهش بايد بر طبق قوانين مصوب 

اين امر بايد در هنگام طراحي پژوهش لحاظ. شود
صورت ي تحقق اين امر ترجيحاً بهنحوه. شده باشد

. اي نامشروط باشدپوشش بيمه



31از 27كدهاي حفاظت آزمودني 

به آزمودنيعنوان در پايان پژوهش، هر فردي که به
، اين حق را دارد که آن مطالعه وارد شده است

و از مداخلات يا ي نتايج مطالعه آگاه شود درباره
شان در آن مطالعه نشان هايي که سودمنديروش

.مند شودداده شده است، بهره



31از 28كدهاي حفاظت آزمودني 

صادقانهي خود را هانتايج پژوهشپژوهشگران موظفند که 
ثبت، نتايج، اعم از منفي يا م. منتشر کنندکامل، و دقيق، 

ارض و نيز منابع تأمين بودجه، وابستگي  سازماني، و تع
.  دبايد کاملاً آشکارسازي شون–در صورت وجود –منافع 

يچ  هپژوهشگران نبايد در هنگام عقد قرارداد انجام پژوهش، 
يي که هاگونه شرطي را مبني بر حذف يا عدم انتشار يافته

.ي پژوهش  مطلوب نيست، بپذيرنداز نظر حمايت کننده



31از 29كدهاي حفاظت آزمودني 

ي حقوق مادي گزارش نتايج پژوهش بايد ضامن نحوه
اشخاص مرتبط با پژوهش، از جملهو معنوي تمامي

ي ها و مؤسسهخود پژوهشگر يا پژوهشگران، آزمودني
.  ي  پژوهش باشدحمايت کننده



31از 30كدهاي حفاظت آزمودني 

هايي که مفاد از پژوهشها و مقالات حاصل گزارش
اند، نبايد براي انتشار کردهنقضاين راهنما را 
.پذيرفته شوند



31از 31كدهاي حفاظت آزمودني 

، فرهنگي و تماعيجاهاي ارزشروش پژوهش نبايد با 
. باشدتناقضجامعه در ديني



راهنماي اخلاقي کارآزماييهاي باليني
در 

جمهوري اسلامي ايران
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دکتر افشین الماسی: مدرس
اخلاق در مطالعات کارآزمایی بالینی:  نام کارگاه

گروه آمار زیستی
دانشکده بهداشت



درکهبالينگريياپژوهشگرهر.شوندرعايتبايدزمينهايندرکهاستاخلاقيملاحظاتمهمترينيدربردارندهراهنمااين
ي،پزشکعلومپژوهشهايدراخلاقعموميراهنمايازراهنما،اينمفادبرعلاوهبايدميکند،مشارکتبالينيکارآزمايي

آگاهودخکاربامرتبطمقرراتوقوانينسايرازنيزوموضوع،فراخوربهکشورپژوهشدراخلاقاختصاصيراهنماهاي
أکيدتموردپذيرآسيبگروههايبرپژوهشراهنمايمفادرعايتبارابطهدرويژهبهموضوعاين.کندرعايتراآنهاوباشد
.است
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ارزيابي سود و زيان: فصل اول
طرحنامه و. کارآزماييهاي باليني بايد کاملاً در چارچوب يک طرحنامه و دستورالعمل مکتوب طراحي و اجرا شوند-1

، حاميان دستورالعمل کارآزمايي باليني بايد دربردارندهي بخش ملاحظات اخلاقي، همچنين اطلاعات مربوط به بودجه ي پژوهش
.ر مطالعه باشدپژوهش، وابستگي حرفهاي، بيان هرگونه تعارض منافع احتمالي و تمهيدات مورد نظر براي ترغيب مشارکت افراد د

.  استشروع اجراي کارآزمايي منوط به بررسي و تأييد طرحنامه و دستورالعمل آن توسط کميته ي اخلاق در پژوهش-2
پژوهشگر موظف است که اطلاعات مورد نياز براي . کميته ي اخلاق در پژوهش حق پايش کارآزماييهاي در حال اجرا را دارد

.پايش را در اختيار کميته قرار دهد

وهش پژوهشگر موظف است که در طول اجراي پژوهش، هرگونه حادثه يا عارضه ي نامطلوب جدي قابل انتساب به پژ-3
. را در اولين زمان ممکن، به کميته ي اخلاق در پژوهش و ساير مراجع قانوني ذيربط گزارش دهد
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کميتهاينبايدارشدپژوهشگرلذادارد،عهدهبرراپژوهشاخلاقياجرايبرنظارتدايميمسؤوليتاخلاقيکميته-4
اطلاعاتهرهمچنين،.سازدآگاهمطالعهطولدرجدينامناسبيحادثههرومطالعهدستورالعملتغييراتتماميمورددررا

.برساندکميتهايناطلاعبهبايدرادهدقرارتأثيرتحترامطالعهاجرايياآزمودنيامنيتاستممکنکهجديدي

.گيردانجامعلمينظرازذيصلاحومرتبطحرفهايمجوزدارايافرادتوسطتنهابايدبالينيکارآزمايي-5

نتايجازتوانندبدارندتعلقآنبهمطالعهتحتافرادکهايجامعهکهاستتوجيهقابلزمانيتنهابالينيکارآزماييانجام-6
.ببرندسودپژوهشآن

وايشانبهمربوطاطلاعاتماندنمحرمانهآزمودنيها،خصوصيحريمحفظجهتلازماحتياطياقداماتتمامي-7
.آيدعملبهبايدآزمودنيهاروانيوجسميسلامتبرمطالعهنامطلوبتأثيرکاهشهمچنين
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، براي در مرحله ي طراحي مطالعه، بايد نحوه ي پيگيري آزمودنيها پس از اتمام مطالعه تعيين شود و در صورت لزوم-8
دسترسي . ته شوددسترسي آنها به بهترين روش پيشگيري، تشخيص، درمان يا ساير مراقبتهاي مناسب، تمهيدات لازم درنظر گرف

.لزوماً به معني فراهم آوردن خدمات رايگان نيست

در صورت وقوع عوارض يا حوادث نامطلوب قابل انتساب به پژوهش، در حين و پس از مطالعه، پژوهشگر بايد-9
ن تعهد، تمهيدات مالي براي انجام اي. اقدامات درماني و مراقبتي مناسب را براي آزمودني، بدون تحميل هزينه به وي، فراهم آورد

.نظير بيمه کردن پژوهش، بايد در هنگام طراحي مطالعه در نظر گرفته شده باشد

داده شد، اگر در حين يا بعد از انجام پژوهش، وجود بيماري يا وضعيت مرتبط با سلامت خاصي در آزمودني تشخيص-10
.پژوهشگر يا مؤسسه ي حامي بايد در صورت آزمودني، وي را از اين موضوع آگاه کند

پژوهشگرموظف است که در صورت رضايت آزمودني، شرکت او در کارآزمايي را به اطلاع پزشک خانواده ي وي -11
.برساند
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گزارش و تفسير کليه ي اطلاعات کارآزمايي باليني بايد به گونه اي ثبت، به کارگيري و ذخيره شود که امکان شناسايي،-12
.دقيق آنها فراهم باشد

ت در هرگونه پرداخت مالي به آزمودني بايد تنها در محدوده ي بازپرداخت هزينه هاي تحميل شده به وي در اثر شرک-13
ا تداوم که احتمال داشته باشد که آزادي فرد براي قبول ي-بايد از هرگونه پرداخت غيرمتعارف . پژوهش و قدرداني از او باشد

.خودداري شود-مشارکت در پژوهش را خدشه دار کند 

ستن مطالعات دوسوکور بايد به گونه اي طراحي شوند که در صورت وقوع عارضه اي براي هرکدام از آزمودنيها که شک-14
ين جزئيات ا. کد را ايجاب کند، فردي که امکان شکستن کد را براي آن آزمودني دارد و نحوه ي انجام اين کار مشخص باشد

.موضوع بايد در دستورالعمل کارآزمايي آورده شود

اهي يا سنتي بودن از هيچ مداخله اي که هنوز بر اساس پزشکي مبتني بر شواهد تأييد نشده است، نبايد به دلايلي نظير گي-15
.طي تمامي مراحل استاندارد آزمون و کارآزمايي مستثني شمرده شود
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ند يا از بايد اين افراد در سن باروري نباشچنانچه براي يک کارآزمايي باليني فاز يک، آزمودني زن مورد نياز باشد، -16
.روشهاي قطعي پيشگيري از بارداري استفاده کنند

ه نيز بايد بر اساس اين تأييدي. در کارآزماييهاي با پرتوتابي، نوع و دوز مداخله بايد به تأييد کميته ي اخلاق رسيده باشد-17
.نظر مشورتي تخصصي باشد

تر در صورتي ميتوان از افراد با سن کم. سال سن داشته باشند50داوطلبان سالم در کارآزماييهاي با پرتوتابي بايد بيش از -18
جه به هدف مطالعه تعداد شرکت کنندگان بايد در حداقل تعداد ممکن با تو. استفاده کرد که مطالعه مربوط به گروه سني ايشان باشد

.و دقت مورد نياز انتخاب شود

ه يا به در صورتيکه مداخله ي دارويي در مطالعه مد نظر باشد و داروي مورد نظر در فهرست دارويي کشور وجود نداشت-19
ستفاده در ثبت نرسيده باشد، فرايند صدور مجوز انجام مطالعه ي باليني و همچنين واردات و ترخيص داروي تحقيقاتي مورد ا

.کارآزمايي باليني تابع مقررات و ضوابط مربوطه و به عهده ي سازمان غذا و دارو است
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رضايت آگاهانه: فصل دوم
تمامييدارندهدربربايدرضايتنامهفرم.باشدکتبيبهصورتهموارهبايدبالينيکارآزماييبرايآگاهانهرضايتاخذ-1

راهنمانايبعديبندهايدرکهاطلاعاتيشامل–پژوهشدرشرکتعدمياشرکتجهتفردگيريتصميمبرايلازماطلاعات
.باشد–اندشدهذکر

بهدارد،راملازتواناييوآگاهيکهپژوهشيتيمازديگريعضويا-ارشدپژوهشگرتوسطبايدآگاهانهرضايتفرم-2
يککهودشتهيهنسخهدودرحداقلبايدفرماين.شودامضااوقانونيينمايندهياآزمودنيو-ارشدپژوهشگرنمايندهيعنوان
.شودنگهداريپژوهشگرتوسطبايدديگرينسخهوميشوددادهتحويلآزمودنيبهآنينسخه

منافعتعارضدارايکهثالثيفردبايدنباشد،مکتوبيرضايتنامهفرمخواندنبهقادردليليهربهفردکهموارديدر-3
برعلاوهايدبفرمحالت،ايندر.دهدپاسخاوپرسشهايبهداده،توضيحآزمودنيبرايفهمقابلزبانبهرافرممندرجاتنباشد،
باشدنيزپيشگفتهثالثفردامضايواجدآزمودني،انگشتاثرياامضاوپژوهشگرامضاي
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بايدشود،هارائآزمودنيهابهاستقرارکهايرضايتنامهفرماخلاق،يکميتهتوسطبررسيبرايطرحنامهارسالهنگام-4
معتبرآنيانهآگاهرضايتفرمارزيابيوبررسيبدونبالينيکارآزمايييطرحنامهاخلاقيبررسي.باشدپيوستطرحنامهبه

.بودنخواهد

اوقانونيينمايندهياآزمودني.باشدفهمقابلآزمودنيبرايکهشودارائهزبانيبهبايداطلاعاترضايت،اخذبراي-5
يکارآزماييککهشوداعلاممشخصطوربهبايد.باشندداشتهراکارآزماييجزيياتمورددرپرسوجوبرايکافيفرصتبايد

ازبتمراقزماني،هردرکارآزماييازشدنخارجياشرکتقبولعدمواستداوطلبانهآندرمشارکتکهاستپژوهشيفرايند
.دادنخواهدقرارتأثيرتحتراويسلامتوحقوقنمونه،

سترسيدکارآزماييدرمشارکتازناشيصدماتجبرانبرايتمهيداتسايروبيمهمورددراطلاعاتبهبايدآزمودني-6
اختيارردکارآزمايي،درشرکتدنبالبهناتوانيياصدمهبروزصورتدرکهدرمانهاييمورددربايدويهمچنين،.باشدداشته

شودآگاهگرفتخواهدقراروي

اطلاعاتکهزمآنهر.داردتداومآزمودني-پژوهشگرارتباطپايانتاآغازازکهاستفراينديآگاهانهرضايتاخذ-7
باشد،يرگذارتأثپژوهشدرشرکتتداومياقبولجهتآزمودنيهاگيريتصميمدرکهباشدداشتهامکانکهآيددستبهجديدي

.گيردقرارآزمودنيهااختياردرمکتوبصورتبهبايداطلاعاتاين
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اداريي،درمانوابستگيبهعلتومحذوريتتحتراخودرضايتآزمودنيهاکهشوداحتياطبايدرضايت،اخذزماندر-8
وداردمطالعهازکافياطلاعکهديگريفردتوسطبايدآگاهانهرضايتدارد،وجوداحتمالاينکهموارديدر.باشندنداده...و

.شودکسبندارد،آزمودنيباايرابطهچنينحالعيندر

نبايدپژوهشتيماعضايازهيچيکرو،هميناز.باشدآزادانهبايدپژوهشدرآزمودنيشرکتتداوموشروع-9
.دهندقرارمحذوريتتحتيا/وتهديداغوا،تطميع،اجبار،موردمطالعهدرمشارکتادامهيبرايراآزمودنيها

هيچذمهبرائتاخذشود،جبرانبايدآزمودنيهابرايپژوهشبهانتسابقابلخساراتوعوارضتماميکهآنجااز-10
ازارپژوهشييآگاهانهرضايتامراين.شودگنجاندهآگاهانهرضايتفرمدرنبايدونداردبالينيکارآزماييدرجايگاهي
.ميکندمتمايزدرمانييرضايتنامه
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يل فرم رضايت آگاهانه که براي اخذ رضايت به آزمودني داده ميشود، بايد دربردارنده ي اطلاعات ذ-11
:باشد

عنوان کارآزمايي-1-11

ماهيت پژوهشي کارآزمايي-2-11

هدف کارآزمايي-3-11

در کارآزمايي و احتمال تخصيص تصادفي به هر درمان يا مداخله  ( يا مداخله)درمان -4-11

روشهاي پيگيري شامل روشهاي تهاجمي و غيرتهاجمي-5-11

مسؤوليت آزمودنيها-6-11

.  جنبه هايي از کارآزمايي که ماهيت پژوهشي دارد-7-11

مخاطرات قابل پيشبيني کارآزمايي براي آزمودنيها-8-11

ايد آزمودني از آن منافع مورد انتظار براي شرکت کنندگان، چنانچه در يک کارآزمايي هيچگونه منافعي پيشبيني نميشود ب-9-11
.  آگاه باشد

مالي در در صورت استفاده از دارونما، توضيح معناي آن، احتمال تخصيص به گروه دارونما، و ذکر خطرات و فوايد احت-10-11
صورت تخصيص به شاخه يا گروه دريافت کنندهي دارونما
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روشهاي درماني جايگزين که ممکن است در دسترس آزمودني باشد به همراه منافع و خطرات بالقوهي آنها-11-11

عدم تحميل هزينه به آزمودني به واسطه ي مداخلات پژوهشي-12-11

.  غرامت و درمان صدماتي که در جريان کارآزمايي ممکن است براي فرد ايجاد شود-13-11

کر در صورتيکه وجهي در قبال مشارکت شرکت کنندگان در مطالعه پرداخت ميشود، ميزان و نحوه ي پرداخت آن ذ-14-11
.  شود

.بازپرداخت مخارجي که آزمودني در اثر شرکت در مطالعه متحمل ميشود-15-11

ارند که داوطلبانه بودن مشارکت افراد در کارآزمايي و تصريح به اينکه آزمودنيها در هر مرحله از کارآزمايي اين حق را د-16-11
.  ار گيرداز مطالعه خارج شوند بدون اينکه لازم باشد جريمه يا خسارتي را پرداخت کنند يا درمان معمول ايشان تحت تأثير قر
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فاشيفرداطلاعاتکهنحويبهوآماريصورتبهنتايجانتشاربهتصريحوآزمودنيهاشخصياطلاعاتبودنمحرمانه-17-11
.نشود

پژوهشدراخلاقيکميتهجملهازداشت،خواهندراآزمودنياطلاعاتبهدسترسيحقکهاشخاصي-18-11

گيرد،رارقدسترسدرآنهامشارکتتداومبرتأثيرگذارياافرادسلامتمورددرجديدياطلاعاتچنانچهاينکهبهتصريح-19-11
.گرفتخواهندقرارجرياندرفرصتاوليندراوقانونينمايندهيياآزمودني

بيشتراطلاعاتکسببرايياناخواستهعوارضوقوعزماندرميتواندآزمودنيکهاشخاصيياشخصتماسيشمارهونام-20-11
.بگيردتماسآنهابا

.يابدخاتمهاستممکنمطالعهدرفردشرکتشرايط،آندرکهشرايطيتوصيفوپيشبيني-21-11

کارآزماييدرافرادمشارکتانتظارموردزمانمدت-22-11

ايشانايحرفهوابستگيهايوپژوهشگراناحتماليمنافعتعارض-23-11
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بايد آزمودني را چنانچه به هر دليلي کارآزمايي قبل از موعد مقرر خاتمه يافته يا تعليق شود، مؤسسه ي پژوهشي يا پژوهشگر-12
.از اين موضوع مطلع کند و به او اطمينان دهد که درمان مناسب و پيگيري مورد نياز براي آنها انجام خواهد شد
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دارونما: فصل سوم

.گيردارقرمقايسهموردموجوددرمانيياتشخيصيپيشگيرانه،روشهايبهترينمقابلدربايدآزمونموردروشکارآييوعوارضخطرات،فوايد،-1

درمگر،استقبولغيرقابلباشد،داشتهوجوداستانداردمداخلاتيادرمانکهصورتيدربالينيکارآزماييهايدردارونماازاستفاده-2
:ذيلموارد

باشدنداشتهوجوددارونمابهنسبتاستاندارددرمانبيشتراثربخشيازشواهدي-1-2

سلامتنظاماهديدگازهزينهپرداختمحدوديتهايازمنظورالبته.نباشددسترسدرآنپايدارتأمينعدمياهزينهمحدويتهايبهدليلاستاندارددرمان-2-2
.نميشودشد،باغيرممکندرآمدکمافرادبرايوممکنجامعهيکغنيافرادبراياثربخشاستاندارددرمانتأمينکهحالتيشاملمورداينبنابراين،.است

.باشدنداشتهوجودآنانبرايجايگزيناستاندارددرمانوباشندمقاوماستاندارددرمانبهنسبتمطالعهموردبيمارانجامعهيچنانچه-3-2

راتاندارداسدرمانمطالعه،موردافراديکليهدليليهربهوباشداستاندارددرمانهمراهبهدرمانيکتوأمتأثيربررسيکارآزماييهدفوقتيکه-4-2
.باشندکردهدريافت

غيرقابلهايزيانودرمانبامرتبطعوارضشوند،داشتهنگهاستاندارددرمانرويبيماراناگرونميکنندتحملرااستاندارددرمانبيمارانکهوقتي-5-2
.نداردوجودآنهابرايجايگزينياستاندارددرمانوشودايجادآنهابرايشدتيهربابرگشت

معرضدرميکننددريافتدارونماکهبيمارانيوميگيردقراربررسيموردخفيفوضعيتيکبرايدرمانياتشخيصپيشگيري،روشيکزمانيکه-6-2
.نميگيرندقراربرگشتيغيرقابلياشديداضافيخطر
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:استفاده از جراحي دروغين به عنوان دارونما پذيرفته نيست مگر در موارديکه کليه ي شروط زير صادق باشد-3

باشد، از قبيل درد و کيفيت زندگي ( ذهني)پيامد مورد سنجش سوبژکتيو -1-3

جراحي دروغين جراحي استاندارد قابل قياس وجود نداشته باشد و تنها راه سنجش دقيق اثربخشي مداخله، استفاده از کنترل-2-3
.باشد

.خطر جراحي دروغين به حد قابل قبولي پايين باشد-3-3

نها ندارد، بيمار با آزادي کامل و با آگاهي از اينکه ممکن است مورد جراحي دروغين قرار بگيرند که هيچ نفع درماني براي آ-4-3
.رضايت کتبي داده باشد

.دهدکميته ي اخلاق انجام جراحي دروغين را در مورد مداخله مورد نظر با رعايت دستورالعمل ارائه شده مجاز تشخيص ب-5-3
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پرداخت غرامت: فصل چهارم
ميشدنمطالعهواردفرداگرکهنحويبهباشد،کارآزماييدراومشارکتازناشيکهآزمودنيبهواردهخسارتگونههر-1

.شودجبرانمناسبنحوبهبايدنميداد،رخويبراياتفاقيچنين

نيسازمايافردچهغرامتپرداختمسؤولکهشودمشخصبايدآگاهانهرضايتفرموکارآزماييدستورالعملدر-2
.استغرامتپرداختوواردهخسارتجبرانمسؤولکارآزمايياصليمجريمورد،ايننشدنمشخصصورتدر.است

ژوهشگرپتقصيراحرازبهمشروطوشودجبرانبايدصورتهردربالينيکارآزماييهايدرآزمودنيبهواردهخسارت-3
.نيست
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:نميشودغرامتپرداختمشمولزيرموارد-4

درمانقابليامختصرناراحتييادردمانندجزييآسيبهاي-1-4

.باشدداشتهراانتظارمورداثرنتواندمطالعهموردداروييافرآوردهکههنگامي-2-4

.گذاردوخامتبهروبيماريدارونما،مصرفحيندر-3-4

.باشددادهرخبيمارخودتقصيراثردرکهآسيبي-4-4

بالينيکارآزمايي4فاز-5-4

باشد،داشتهوجودنظراختلافپژوهشگروآزمودنيميانخسارت،جبراننحوهييالزوممورددرکهموارديدر-5
.ميشودگيريتصميمکميتهدروشدهارجاعمطالعهيتأييدکنندهپژوهشدراخلاقيکميتهبهموضوع
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پیروز باشید
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