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 ......1932-1972
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Voluntary consent absolutely essential

The Belmont report :

کميسيون ملی برای حفاظت از سوژه های انسانی در 1947جولای 12در 

.ايجاد شدbehavioralو Biomedicalپژوهش های 



• 1964 World Medical Association created a more 
formal statement of ethical principles

- to provide specific guidance to physicians, and any 
other interested participants, who work in any 
medical research that involves human subjects

- Declaration of Helsinki

- revised several times, the latest in 2008.

- the basis of GCP was formed.

Dr.Mina Forouzandeh. MD-PhD Medical ethics. IUMS



The Nuremberg Code  1974

⚫ voluntary participation

⚫ Informed consent 

⚫ allowing the participant to withdraw from the experiment at 
any time

⚫ minimize any risk to the participant

⚫ the benefits of the research should outweigh the potential 
risks

Dr.Mina Forouzandeh. MD-PhD Medical ethics. IUMS
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Medical practice

- to respond to specific features 

of patient need

- to respond to innovative ideas 

of practitioners

formal research

clinical trial ,epidemiology



Boundary between

⚫ Formal research:

⚫ یک فعالیت مشروح مطابق با پروتکل طراحی شده جهت 

رسیدن به یک هدف مشخص در راستای توسعه یا کمک به 

دانش عمومی 

⚫ Innovation in medicine:

⚫ صرفا به نفع فردی است که از ان مراقبت میشود

⚫ Medical practice

⚫



ملاحظات اخلاقی در کارآزمايی بالينی







Clinical trial



Clinical trial? 

Clinical research advances the understanding 

of science and promotes human health



Clinical trial 

(  سالم یا بیمار)ازمایشات بالینی که در آن افراد داوطلب 

مداخلات جدید، را تست کنند 

پیشگیری -

تشخیص-

درمان-

مدیریت بیماریهای مختلف یا موقعیت های پزشکی -



مداخلات کارآزمايی بالينی

داروهای آزمایشی-

سلول ها و سایر محصولات بیولوژیکی-

واکسن ها-

تجهیزات پزشکی-

درمانهای جراحی-

سایکوتراپی و درمانهای رفتاری-

تغییرات خدمات بهداشتی -

استراتژیهای مراقبت پیشگیری و مداخلات آموزشی-

رای ارزیابی تست های غربالگری یا تشخیصی و راههای جدید ب-

درمان بیماری و تشخیص 



Phases of clinical trials



Phase I Clinical Trial

⚫ Phase I clinical trials are done to test a new 

biomedical intervention for the first time in a 

small group of people (e.g. 20-80) to evaluate 

safety (e.g. to determine a safe dosage range 

and identify side effects



:  آزمایش بر روی داوطلبان سالم-1کار آزمایی های مرحله ⚫

هدف از این مرحله حصول اطمینان از بی خطر بودن دارو و نبودن عوارض جانبی ⚫

.  غیر قابل قبول است

.  هدف دیگر بررسی میزان جذب دارو در بدن و سپس دفع آن است⚫

2معمولا این مرحله .در این مرحله دارو به صورت کور با دارونما مقایسه میشود⚫

.سال طول میکشد

در فاز یک باید این افرادآزمودنی زن برای ⚫

در سن باروری نباشند-1⚫

از روش های قطعی پیشگیری از بارداری استفاده کنند-2⚫



Phase II Clinical Trial

⚫ Phase II clinical trials are done to study an 

intervention in a larger group of people 

(several hundred) to determine efficacy

⚫ to further evaluate its safety



در اين مرحله نيز بيمار و چند شاهد دارونما مورد بررسی قرار ⚫

.ميگيرند

و هدف اين مرحله بررسی اثر دارو عليه بيماری، ايمنی کوتاه مدت

.بهترين مقدار مصرف دارو  است

.معمولا ابتدا در مقياس کوچک انجام ميشود

درمان ميتواند سبب دسترسی زودتر شرکت کنندگان گروه مورد به

.تازه شود



Phase III Clinical Trial

⚫ study the efficacy of an intervention in large 

groups of trial participants (from several 

hundred to several thousand) 

⚫ by comparing the intervention to other 

standard or experimental interventions (or to 

non-interventional standard care).  

⚫ to monitor adverse effects and to collect 

information that will allow the intervention to be 

used safely



Phase IV Clinical Trial

⚫ after an intervention has been marketed.

⚫ These studies are designed to monitor the 

effectiveness of the approved intervention in the 

general population 

⚫ to collect information about any adverse effects 

associated with widespread use over longer 

periods of time. 

⚫ They may also be used to investigate the 

potential use of the intervention in a different 

condition, or in combination with other therapies





مراحل يک پژوهش بالينی



Ethical conditions in a study

⚫ A study must be scientifically valid design

⚫ Shuddy science is never ethical 

⚫ A study must address a question of sufficient 

values to individual to justify the risk

⚫ A study must be conducted honesty 

approved protocol

⚫ Study findings must be reported accurately 

and promptly



طراحی

طراحی ضعيف⚫

غير علمی ⚫

غير اخلاقی⚫

اسراف منابع موجود⚫

در معرض خطر قرار دادن شرکت کنندگان⚫

گمراه کردن محققين بعدی و مسئولان⚫



Ethics in Clinical Research

Ethical Guidelines

⚫ The ethical guidelines response to past abuses, 

⚫ Various ethical guidelines were developed in the 20th 

century in response to such studies. 



Dr. Christine Grady, chief of the NIH 

Clinical Center Department of 

Bioethics

When people are invited to participate in 

research, there is a strong belief that it 

should be their choice based on their 

understanding of what the study is about, 

and what the risks and benefits of the 

study are 



• it is important to remember the individuals who 

volunteer to participate in research.

- There are precautions researchers can take – in 

the planning, implementation and follow-up of 

studies – to protect these participants in research.

- Ethical guidelines are established for clinical 

research to protect patient volunteers and to 

preserve the integrity of the science.





ن یک کمیته اخلاق در پژوهش یا یک کمیته اخلاق در پژوهش چند مرکزی باید ای⚫

پروتکل را از نظر تمامیت علمی واخلاقی مورد تایید قرار دهد

معقول بودن طراحی مطالعه⚫

کافی بودن تعداد ازمودنی⚫

فرایند اخذ رضایت اگاهانه⚫

محتوای فرم رضایت اگاهانه⚫

ایجاد فشار به ازمودنی از ناحیه پرداخت جبرانی به ازمودنی⚫

اخلاقی مطابقت دارد/پژوهش حاضر با عملکرد علمی رایج ومقررات بالینی ⚫





ميزان خطر قابل قبول چه حد است؟

 روز : پژوهش های غیر درمانی علوم پایه⚫
ی

مره یا خطر خطر قابل قبول ،خطر زندگ
.مسافرت با خطوط هوانی زمان بندی شده

کت خطر حاصل از مراقبت ارائه شده به بیمار قبل از : پژوهش های درمانی ⚫ شر
در کارآزمانی 



پژوهش با داوطلب سالم؟



Ethical guideline in clinical trial

oی بايد تعارض منافع اح
ی بالينی تمالی و طرحنامه و دستورالعمل کارآزمانی

تمهيدات مورد نظر براي ترغيب مشارکت افراد در مطالعه باشد

o ی هاي کميته ي اخلاق در پژوهش شگر پژوه. در حال اجرا را داردحق پايش کارآزمانی
دموظف است که اطلاعات مورد نياز براي پايش را در اختيار کميته قرار ده

oوع ی اجرايشر آنعملدستورالو طرح نامهتأييد و بررسی بهمنوطکارآزمانی
استپژوهشدر اخلاقکميته يتوسط



o ي آزمودنيها در طراحی مطالعه، بايد نحوه ی شود و پس از اتمام مطالعه تپيگیر عيير
ين  سی آنها به بهیر

ي، تشدر صورت لزوم، براي دسیر يا خيص، درمان روش پيشگیر
ساير مراقبتهاي مناسب، تمهيدات لازم درنظر گرفته شود

o ساب حادثه يا عارضه ي نامطلوب جدي قابل انتدر طول اجراي پژوهش، هرگونه
ی زمان ممکن، به کميته ي اخلاق در پژوهش و ساير  مراجع به پژوهش را در اولير

ی ذي ربط گزارش دهد
قانونی

o ی بايد
ی بالينی ي صلاح از نظر تنها توسط افراد داراي مجوز حرفه اي مرتبط و ذکارآزمانی

دعلمی  انجام گیر



oدر صورت وقوع عوارض يا حوادث نامطلوب قابل انتساب به
ی و پس از مطالعه، پژوهشگر بايد اقدامات د ی پژوهش، در حير

رمانی
، بدون تحميل هزينه ب ی

ی مناسب را براي آزمودنی
ه وي، و مراقبنر

مه کردن نظیر بيتمهيدات مالی براي انجام اين تعهد، . فراهم آورد
ه باشد، بايد در هنگام طراحی مطالعه در نظر گرفته شدپژوهش



ی بايد تنها در محدوده بازپ▪
رداخت هرگونه پرداخت مالی به آزمودنی

کت در پژوهش و ق ی از هزينه هاي تحميل شده به وي در اثر شر
دردانی

متعارف . او باشد اشته که احتمال د-بايد از هرگونه پرداخت غیر
را خدشه باشد که آزادي فرد براي قبول يا تداوم مشارکت در پژوهش

خودداري شود-دار کند 

ی يا بعد از انجام پژوهش، وجود بيماری يا وضعيت م▪ رتبط اگر در حير
با سلامت خاصی در آزمودنی تشخيص داده شد، پژوهشگر يا 

، وي را از اين موضوع آگاه .کندمؤسسه حامی بايد در صورت آزمودنی



o

ی بر شواههيچ مداخله
د تأييد اي که هنوز بر اساس پزشکی مبتنی

ی بنشده است، نبايد به دلايلی نظیر  
از طی تمامی ودن گياهی يا سننر

ی شمرده شود
ی مستثنی .مراحل استاندارد آزمون و کارآزمانی

، نوع و دوز مداخله بايد به ت▪ ی أييد کميته ي کارآزماييهاي با پرتوتان 
ی بايد بر اساس نظر م. اخلاق رسيده باشد ی اين تأييديه نیر

شورنر
تخصصی باشد

ی بايد بيش از ▪ سال سن ۵۰داوطلبان سالم در کارآزماييهاي با پرتوتان 
....داشته باشند مگر

ی در مطالعه مد نظر باشد و دارو ▪ ي در صورتيکه مداخله ي دارونی
ی کشور وجود نداشته يا به ثبت نرسيده مورد نظر در فهرست دارونی

(مجوز سازمان غذا و دارو....(باشد



ملاحظات اخلاقی در دارونما



موارد استفاده از دارونما

ی بيشیر درمان استاندارد نسبت به دارو ❑
نما وجود شواهدي از اثربخشر

نداشته باشد

درمان بيماران مورد مطالعه نسبت به درمان استاندارد مقاوم باشند و ❑
استاندارد جايگزين براي آنان وجود نداشته باشد

ی پايدار آدرمان استاندارد به❑ ن در دليل محدويتهاي هزينه يا عدم تأمير
س نباشد دسیر



ی بررسی ❑ اشد و به هر بتأثیر توأم يک درمان به همراه درمان استاندارد هدف کارآزمانی
دليلی کليه افراد مورد مطالعه، درمان استاندارد را دريافت کرده باشند

ی که بيماران درمان استاندارد را تحمل نميکنند و اگر بيماران روي درم❑
ان استاندارد وقنر

قابل برگشت ب ی براي نگه داشته شوند، عوارض مرتبط با درمان و زيانهاي غیر
ا هر شدنر

ی براي آنها وجود نداردآنها ايجاد شود و 
درمان استاندارد جايگزينی

ی که دارونما دريافت ميکنند در ❑
ی شديد يا غیر بيمارانی

قابل معرض خطر اضافی
ند ی قرار نميگیر

برگشنر



پرداخت غرامت

ول پرداخت غرامت در فرم رضايت آگاهانه بايد مشخص شود که مسؤ ▪
ی است

ن در صورت مشخص نشدن اي. پرداخت غرامت چه فرد يا سازمانی
ان خسارت وارده ی مسؤول جی  مورد، مجري اصلی کارآزمانی

ی از مشارکت او در کار ▪
ی که ناسر

ی هر گونه خسارت وارده به آزمودنی آزمانی
ی ب
ی اتفافر راي وي رخ باشد، به نحوي که اگر فرد وارد مطالعه نمی شد چنير

ان شود نميداد، بايد به نحو مناسب جی 

ی در هر ص▪
ی در کارآزماييهاي بالينی

ان خسارت وارده به آزمودنی ورت بايد جی 
وط به احراز تقصیر پژوهشگر نيست  ان شود و مشر جی 



که  مشمول پرداخت غرامت نميشودمواردی 

ی مصرف دارونما، بيماري رو به وخامت گذارد • در حير

ر را داشته هنگامی که فرآورده يا داروي مورد مطالعه نتواند اثر مورد انتظا•
. باشد

ی مختصر يا قابل درمان•
ی مانند درد يا ناراحنر آسيبهاي جزنی

ی که در اثر تقصیر خود بيمار رخ داده باشد• آسين 

ی ۴فاز •
ی بالينی کارآزمانی

ی و پژوهشگر اختلاف نظر •
ان خسارت، ميان آزمودنی وجود مورد لزوم يا نحوه جی 

ه ارجاع شده و داشته باشد، موضوع به کميته اخلاق در پژوهش تأييدکننده مطالع
ي ميشود در کميته تصميم گیر





Informed consent

ط اصل کسب رضایت بی⚫ مار شر
ی اطلاعات لازم جهت  داشير

ی  ه آزادانه و آگاهانتصمیم گیر
است



برگه رضايت آگاهانه شامل موارد ذيل ميباشد

ی بايد همواره ب⚫
ی بالينی صورت هاخذ رضايت آگاهانه براي کارآزمانی

ی  .  باشدکتن 

ديگري از يا عضو -فرم رضايت آگاهانه بايد توسط پژوهشگر ارشد ⚫
ی لازم را دارد، به ی که آگاهی و توانانی

عنوان نمايندهی تيم پژوهشر
ی او امضا شود-پژوهشگر ارشد 

ی يا نماينده قانونی
و آزمودنی

آن به تهيه شود که يک نسخهدر دو نسخه اين فرم بايد حداقل ⚫
ی تحويل داده ميشود و نسخه ديگر بايد توسط پژ 

وهشگر آزمودنی
نگهداري شود



رم هنگام ارسال طرحنامه براي بررسی توسط کميته اخلاق، ف⚫
ی رضايتنامه

ها ارائه شود، بايد به اي که قرار است به آزمودنی
ی ب. طرحنامه پيوست باشد ی طرحنامه کارآزمانی

ر
ی بدون بررسی اخلاف

الينی
ی فرم رضايت آگاهانه آن معتی  نخواهد بو  دبررسی و ارزيان 

ی ارائه شود که بر ⚫
ی براي اخذ رضايت، اطلاعات بايد به زبانی

اي آزمودنی
قابل فهم باشد



ی بايد به اطلاعات در مورد بيمه و ساير تمهيدات ب⚫
ان آزمودنی راي جی 

سی داشته باش
ی دسیر ی از مشارکت در کارآزمانی

.  دصدمات ناسر

ی که در صورت بروز صدمه يا ناتو ⚫ ی به وي بايد در مورد درمانهانی
انی
، در اختيار وي قرار خواهد گرفت ی کت در کارآزمانی آگاه شوددنبال شر

اط اخذ رضايت آگاهانه فرايندي است که از آغاز تا پايان ارتب⚫
ی تداوم دارد-پژوهشگر

ههر زمآنکه اطلاعات جديدي ب. آزمودنی
ی دست آيد که امکان داشته باشد که در تصميم

ي آزمودنی جهت گیر
گذار باشد، اين اطلا  کت در پژوهش تأثیر عات بايد قبول يا تداوم شر

دصورت مکتوب در اختيار آزمودنيها قرار به گیر



خود را در زمان اخذ رضايت، بايد احتياط شود که آزمودنيها رضايت⚫
، اداري وتحت محذوريت و به ی

ی درمانی
ی

نداده . . . علت وابستک
باشند

آگاهانه بايد توسط در مواردي که اين احتمال وجود دارد، رضايت⚫
ی از مطالعه دارد کسب شود

ی
فرد ديگري که اطلاع کاف

ی ندارد و نباي⚫
ی بالينی د در فرم اخذ برائت هيچ جايگاهی در کارآزمانی

رضايت آگاهانه گنجانده شود 

ی اين امر ⚫
ی رضايترا از رضايت آگاهانه پژوهشر

متمايز نامه درمانی
.ميکند









فرم رضايت آگاهانه دربردارنده اطلاعات ذيل باشد

ی ⚫ عنوان کارآزمانی

ی ⚫ ی کارآزمانی
ماهيت پژوهشر

ی ⚫ هدف کارآزمانی

ی ( يا مداخله)درمان ⚫
ی و احتمال تخصيص تصادفی  به در کارآزمانی

هر درمان يا مداخله  



تهاجمی روش⚫ ي شامل روشهاي تهاجمی و غیر هاي پيگیر

ی مخاطرات قابل پيش⚫
ی براي آزمودنی ی کارآزمانی

هابينی

کت⚫ ی منافع مورد انتظار براي شر کنندگان، چنانچه در يک کارآزمانی
ی از آن آگاه بهيچگونه منافعی پيش

ی نميشود بايد آزمودنی
.  اشدبينی



در صورت استفاده از دارونما، توضيح معناي آن، احتمال ⚫
ر تخصيص به گروه دارونما، و ذکر خطرات و فوايد احتمالی د

صورت تخصيص به گروه دريافت کننده دارونما

ی ⚫
س آزمودنی ی جايگزين که ممکن است در دسیر

باشد روشهاي درمانی
به همراه منافع و خطرات بالقوهی آنها

ی به⚫
ی عدم تحميل هزينه به آزمودنی

واسطه مداخلات پژوهشر

ی ممکن است ب⚫ ی که در جريان کارآزمانی
راي فرد غرامت و درمان صدمانر

ايجاد شود



ی در ⚫
ی که آزمودنی کت در مطالعه بازپرداخت مخارح  حمل متاثر شر

ميشود

ی و تصري    ح به⚫ اينکه داوطلبانه بودن مشارکت افراد در کارآزمانی
ی اين حق را دارند که از مط العه آزمودنيها در هر مرحله از کارآزمانی
ی را پرد

اخت کنند خارج شوند بدون اينکه لازم باشد جريمه يا خسارنر
د يا درمان معمول ايشان تحت تأثیر قرار گیر

ی محرمانه⚫
ها و تصري    ح به انتشار بودن اطلاعات شخصی آزمودنی

.  نحوي که اطلاعات فردي فاش نشودصورت آماري و بهنتايج به



ی را خواهند داشت⚫
سی به اطلاعات آزمودنی

، از اشخاصی که حق دسیر
اخلاق در پژوهشجمله کميته

اد يا تصري    ح به اينکه چنانچه اطلاعات جديدي در مورد سلامت افر ⚫
د، آزمود س قرار گیر

گذار بر تداوم مشارکت آنها در دسیر ی يا نماينده تأثیر
نی

ی فرصت در جريان قرار خواهند گرفت ی او در اولير
قانونی

ی ميتواند در زمانام و شماره تماس شخص ⚫
ن وقوع يا اشخاصی که آزمودنی

دعوارض ناخواسته يا براي کسب اطلاعات بيشیر با آنها تماس بگیر



ی ⚫ مدت زمان مورد انتظار مشارکت افراد در کارآزمانی

ی ⚫
ی

اي هاي حرفهتعارض منافع احتمالی پژوهشگران و وابستک

ی قبل از موعد مقرر خاتمه يا⚫ فته يا چنانچه به هر دليلی کارآزمانی
ی 
ی يا پژوهشگر بايد آزمودنی

را از اين تعليق شود، مؤسسه پژوهشر
ي موضوع مطلع کند و به او اطمينان دهد که درمان مناسب و پيگ یر

مورد نياز براي آنها انجام خواهد شد





در بیماران گلوکومی((AGVبررسی تغییرات بایومتریک چشم پس از کارگذاری شانت دریچه ای احمد



:من می دانم که اهداف اين پژوهش عبارتند از

a1=احمد ب من میدانم اهداف این طرح بررسی تغییرات چشم بعد از انجام جراحی آبّ سیاه به اسم جراحی شانت

است

من من می دانم شرکت من در این پژوهش کاملا داوطلبانه است و مجبور به شرکت در این پژوهش نیستم به.2

اطمینان داده شد که اگر حاضر به شرکت در این پژوهش نباشم، از مراقبت های معمول تشخیصی و درمانی

محروم نخواهم شد و رابطه درمانی من بامرکز درمانی و پرشک معالج دچار اشکال نشود

من می دانم که حتی پس از موافقت با شرکت در پژوهش می توانم هر وقت که بخواهم، پس از اطلاع به .3

مجری، از پژوهش خارج شوم و خروج من از پژوهش باعث محرومیت از دریافت خدمات درمانی معمول برای 

.من نخواهد شد

:نحوه ی همکاری اينجانب در اين پژوهش به اين صورت است.4

a2=مل من با توجه به مشکل آب سیاه چشمم میباست طبق صلاحدید پزشکان و رضایت شخصی خودم تحت ع

 .جراحی آبّ سیاه قرار میگرفتم و این موضوع ربطی به شرکت کردن من در طرح ندارد

یاز پس از انجام عمل جراحی میبایست بعد از یک ماه و سه ماه توسط پزشک معالجم ویزیت شده و در صورت ن

و از چشمم عکس برداری بکنم که این موضوع هم ربطی به شرکت کردن یا شرکت نکردن من در طرح ندارد

.میبایست انجام شود

در صورت شرکت در طرح من میبایست عکس برداری های مربوط به طرح را که توسط مجری طرح مشخص 

.میشوند در ویریت یک ماه و سه ماه بعد از جراحی انجام دهم

:منافع احتمالی شرکت اينجانب در اين مطالعه به شرح زير است.5

a3=رای عکس من میدانم بیمارانی که در طرح شرکت نمیکنند اکثرا نیاز به عکس برداری چشمی دارند که باید ب

رای برداری از چشم هزینه پرداخت کنند و در صف های طولانی نوبت بایستند ، با شرکت در این طرح من ب

رای من عکس برداری هایم هزینه ای پرداخت نمیکنم و برای کمتر تلف شدن وقتم خارج از نوبت عکس برداری ب

.انجام میشود



:آسيب ها و عوارض احتمالی شرکت در اين مطالعه به اين شرح است.6

میدهم ، و طبق توضیح مجری عکس های گرفته شده برای چشم من اسیب رسان نیستند ، هزینه ای برای عکسها ن

 .خارج از نوبت برای من عکس برداری انجام میشود که وقتم تلف نشود

.ذارمدرکل آسیب چشمی و مالی ایجاد نخواهد شد و نهایتا حدودا یک ربع ساعت برای گرفتن عکسها وقت میگ

در صورت عدم تمايل به شرکت در مطالعه روش معمول درمانی برای من ارائه خواهد شد که منافع و عوارض .7

:آن به اين شرح است

در صف من میدانم در صورتی که در طرح شرکت نکنم برای انجام عکس برداری میبایست هزینه پرداخت کنم و

.های طولانی نوبت بایستم

ه من می دانم که دست اندرکاران این پژوهش، کلیه اطلاعات مربوط به من را نزد خود به صورت محرمانه نگ.8

.تشر کنندداشته و فقط اجازه دارند فقط نتایج کلی و گروهی این پژوهش را بدون ذکر نام و مشخصات اینجانب من

می دانم که کمیته اخلاق در پژوهش با هدف نظارت بر رعایت حقوق اینجانب می تواند به اطلاعات من .9

دسترسی داشته باشید

.من می دانم که هیچ یک از هزینه های انجام مداخلات پژوهشی به شرح ذیل بر عهده من نخواهد بود.10

.من ميدانم که برای عکس برداری های مربوط به اين طرح هزينه ای از من دريافت نميشود

ا سوالی در مشخصات فردی که جهت پاسخگویی به اینجانب معرفی شد و به من گفته شد تا هر وقت مشکلی ی 11

ه نام و آدرس و شمار. رابطه با شرکت در پژوهش مذکور پیش آمد با ایشان در میان بگذارم و راهنمایی بخواهم

:.تلفن ثابت و همراه ایشان به شرح زیر به من ارائه شد




