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تاريخچه برخي از مسائل اخلاقي در 

تحقيقات قرن حاضر

 (نفر1000و مرگ واكسن تيفوس)1945–1943مسائل اردوگاههاي آلمانها در سال
 نفر40در مؤسسه روبرت كخ به خون آلودهتزريق

مالارياهاي آنوفل از مردابها به اردوگاهها براي آزمايش بيماري انتقال پشه

 سولفاميدوارد كردن سنگ و شيشه به زخمها و جراحات ايجاد شده براي بررسي اثر

 هو استفاده از آن در افراد عقب افتادشيگلا تلاش آمريكاييها براي كشف واكسن

 طاعوننفر از ژاپنيها براي تلاش پژوهشگران ژاپني در مورد بيماري 700مرگ

 بررسي تاسكجي(tuskagee) فريب، مسئله)سيفليسبر روي سياهپوستان در مورد سير
(نژادپرستانه بودن، عدم درمان با وجود درمان 

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

The Belmont report :

کمیسیون ملی برای حفاظت از سوژه های انسانی در پژوهش1947جولای 12در 
ایجاد شدbehavioralو Biomedicalهای 



• 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











Goals of Clinical Research

 to increase medical knowledge and improve patient 
care

 resulting from clinical research to be valid and 
applicable



various types of clinical research

 Treatment research

 ،معمولاً داروهای جدید، رویکردهای روان درمانی، دستگاه های پزشکی

تکنیک های جراحی و درمانی و سایر نوآوری های مداخله را مورد مطالعه 

قرار می دهد

 Prevention research

ین ها، روش هایی برای توقف توسعه یا بازگشت بیماری ها از طریق دارو، ویتام

واکسن ها و تغییر شیوه زندگی متمرکز است

 Diagnostic research

ش بینی به به دنبال تکنیک های مؤثر برای شناسایی اختلالات و ارائه قوانین پی

پزشکان و پزشکان برای تشخیص بیماری ها در بیماران است

https://www.fda.gov/patients/clinical-trials-what-patients-need-know/what-are-different-types-clinical-research


 Genetic studies

ن شانس ارتباط بین ژن ها و بیماری را با هدف بهبود پیش بینی بیماری و تخمی

ابتلای فرد به یک بیماری خاص بررسی می کند

 Epidemiological studies

ا برای شناسایی الگوها، علل و راه های کنترل بیماری ها در جمعیت های خاص ب

شناسایی عوامل خطر و عوامل محافظتی برای آن بیماری ها انجام می شود

 observational studies

و داوطلبان را بر اساس ویژگی ها افراد را در محیط های عادی مشاهده می کنند

ه نتایج این مطالعات اغلب منجر ب. و تغییرات در طول زمان گروه بندی کنند

آزمایشات بالینی جدید بالقوه می شود



Clinical trials , general clinical research

 بر اثربخشی، ايمنی و مناسب بودن رويکردهای درمانی خاص تمرکزدارد



the goal of clinical research

 to create a study that can produce a valid and meaningful scientific conclusion 

through appropriate statistical methods 

 can be applied to the real world

 a suitable target population 

 most representative of the population under investigation must be chosen

 The results of the research can either improve healthcare or cause unintended 

harm to patients

 making a well-designed clinical research study essential



clinical study designs

 Observational
generate hypotheses and can be either descriptive or analytic

 experimental

test hypotheses through interventions



Experimental study design

 هدف اولیه طراحی مطالعه تجربی، بررسی اثر یک مداخله است، جایی که

این . محقق عامل خطر، مواجهه یا درمان مورد علاقه را کنترل می کند

مطالعات برای آزمایش فرضیه ها طراحی شده اند و می توانند شواهد قوی 

برای علیت ارائه دهند

ی بالینی، کارآزمای: مطالعات تجربی را می توان بیشتر به سه دسته تقسیم کرد

.کارآزمایی اجتماعی و کارآزمایی میدانی



Experimental study design





research

Clinical 
research

Medical 
practice

innovation



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:

دن به یک فعالیت مشروح مطابق با پروتکل طراحی شده جهت رسی

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 research advances the understanding 

of science and promotes human health



Clinical trial 

هر زمان که دارو، درمان، روش یا مداخله پزشکی جدید 

تولید می شود، باید قبل از انتشار تحت آزمایش های دقیق

که به عنوان کارآزمایی های بالینی شناخته . قرار گیرد

می شوند و به دنبال تأیید این هستند که موضوع مورد 

مطالعه ایمن و اثربخش است 



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 



اصول طراحی يک کلينيکال ترايال خوب

دانش قبلی و مستندات علمی -1

مراقبت های استاندارد /شناسایی درمانهای استاندارد -

(ایمنی،آزمایش انسانی) بررسی مداخلات انجام شده تاکنون -

توجیه کارآزمایی-2

نیاز به ترایال ارائه شده در جمعیت مورد نظرتوجیه شود 

انتخاب نتایج موردنظر -3

-Health

-treatment



طراحی فرایند کارآزمایی بالینی بهصورت هماهنگی و همکاری متخصصان-4

مرتبط

طراحی آماری-5

در بحث محدودیت دارد و کمتر مطلوب است : تک بازویی 

ایسه مق.دو گروه درمانی بصورت تصادفی که بر نتیجه اثرمیگذارد: دوبازویی 

منصفانه 



The biggest challenges in 

clinical trials & how to avoid 

them

1. Complexity of trials

2. Time constraints

3. Financial demands

4. Lack of communication

5. Slow recruitment

6. Poor retention

7. Increasing complexity of regulations and compliance 

standards

8. Data collection, security ….



Using technology to improve clinical trial design

 یک هیئت مشاوره مجازی یا یک پلتفرم مجازی امکان ارتباط، هماهنگی و

گان همکاری یکپارچه را فراهم می کند که به سایت ها، بیماران و پرداخت کنند

کمک می کند تا طراحی مطالعه را بهینه کنند و سپس آن را اجرا کنند

ی امکان آموزش براساس تقاضا را فراهم می کند، طراحی پروتکل های آزمایش

ر وسپس دریافت بازخورد فوری را ممکن می سازد وهمه ذینفعان مهم را درگی

نگه می دارد

اجرای این منجر به بهبود. کل فرآیند طراحی کارآزمایی بالینی را ساده کنید

آزمایشی، تصمیمات هوشمندانه تر و دردسرهای لجستیکی کمتر می شود



نه تنها بر اهميت کارآزمايی های بالينی 19-همه گيری کوويد

ه تصادفی شده به خوبی طراحی شده تأکيد کرده است، بلکه نياز ب

ه آزمايش های بالينی در مقياس بزرگ را بر اساس پروتکل اصلی ب

شيوه ای هماهنگ و مشارکتی ساختار يافته، برجسته کرده است



Types of clinical trials

 Pharmaceutical clinical trials

 Disease specific clinical trials, oncology for example

 Medical device clinical trials



Pharmaceutical clinical trials

1. Preclinical (in vivo) testing

2. Phase I clinical trials

3. Phase II clinical trials

4. Phase III clinical trials

5. Regulatory review meeting

6. Application Review

7. Drug labeling



Disease specific clinical trials

1. Treat cancer

2. Improve clinical oncology

3. Find and diagnose cancer

4. Prevent cancer

5. Manage symptoms of cancer and side effects of treatment



Medical device

 it starts with a small pilot study

 followed by a larger pivotal trial

 If successful, the manufacturer can then submit the device for 
FDA approval

ا دستگاه بررسی دستگاه سی تی اسکن جهت ارزیابی کنسر برست در مقایسه ب

مشابه خارجی 



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

 A small group of healthy volunteers assesses the safety ,side 
effects of a drug



 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

1-در سن باروری نباشند

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



Phase II Clinical Trial

 Phase II clinical trials are done to study an 
intervention in a larger group of people (several 
hundred) to determine effectiveness

 to further evaluate its safety



در این مرحله نیز بیمار و چند شاهد دارونما مورد بررسی قرار میگیرند.

ن هدف این مرحله بررسی اثر دارو علیه بیماری، ایمنی کوتاه مدت و بهتری

.مقدار مصرف دارو  است

.معمولا ابتدا در مقیاس کوچک انجام میشود

.ه شودمیتواند سبب دسترسی زودتر شرکت کنندگان گروه مورد به درمان تاز



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 safety

 This provides a larger sample size, creating a much greater data 
pool to measure its benefits, effectiveness, or adverse 
reactions



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





 داروهای اپروال شده سازمان غذا دارو برای کارآزمایی بالینی به شکل

ار میگیرند؟اندیکاسیون جدید در تقسیم بندی کارآزمایی بالینی در کدام دسته قر



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 ضعیف

 غیر علمی

غیر اخلاقی

اسراف منابع موجود

در معرض خطر قرار دادن شرکت کنندگان

گمراه کردن محققین 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

خطر قابل قبول ،خطر زندگی روزمره یا: پژوهش های غیر درمانی علوم پایه

.خطر مسافرت با خطوط هوایی زمان بندی شده

خطر حاصل از مراقبت ارائه شده به بیمار قبل از شرکت: پژوهش های درمانی

در کارآزمایی



پژوهش با داوطلب سالم؟



Ethical guideline in clinical trial

oدات مورد طرحنامه و دستورالعمل کارآزمايي باليني بايد تعارض منافع احتمالي و تمهي
نظر براي ترغيب مشارکت افراد در مطالعه باشد

o پژوهشگر موظف است. در حال اجرا را داردحق پايش کارآزمايي هاي کميته ي اخلاق در پژوهش
که اطلاعات مورد نياز براي پايش را در اختيار کميته قرار دهد

oکميته يتوسطآندستورالعملوطرح نامهتأييدوبررسيبهمنوطکارآزمايياجرايشروع
استپژوهشدراخلاق



o صورت پس از اتمام مطالعه تعيين شود و درپيگيري آزمودنيها در طراحي مطالعه، بايد نحوه
قبتهاي يا ساير مراروش پيشگيري، تشخيص، درمان لزوم، براي دسترسي آنها به بهترين 

مناسب، تمهيدات لازم درنظر گرفته شود

o ا در حادثه يا عارضه ي نامطلوب جدي قابل انتساب به پژوهش ردر طول اجراي پژوهش، هرگونه
داولين زمان ممکن، به کميته ي اخلاق در پژوهش و ساير مراجع قانوني ذي ربط گزارش ده

o انجام لمي تنها توسط افراد داراي مجوز حرفه اي مرتبط و ذي صلاح از نظر عکارآزمايي باليني بايد
گيرد



oين در صورت وقوع عوارض يا حوادث نامطلوب قابل انتساب به پژوهش، در ح
راي و پس از مطالعه، پژوهشگر بايد اقدامات درماني و مراقبتي مناسب را ب

ام تمهيدات مالي براي انج. آزمودني، بدون تحميل هزينه به وي، فراهم آورد
ظر ، بايد در هنگام طراحي مطالعه در ننظير بيمه کردن پژوهشاين تعهد، 

گرفته شده باشد



هرگونه پرداخت مالي به آزمودني بايد تنها در محدوده بازپرداخت هزينه هاي
بايد از . تحميل شده به وي در اثر شرکت در پژوهش و قدرداني از او باشد

بول يا که احتمال داشته باشد که آزادي فرد براي ق-هرگونه پرداخت غيرمتعارف 
خودداري شود-تداوم مشارکت در پژوهش را خدشه دار کند 

لامت اگر در حين يا بعد از انجام پژوهش، وجود بيماري يا وضعيت مرتبط با س
ورت خاصي در آزمودني تشخيص داده شد، پژوهشگر يا مؤسسه حامي بايد در ص

.آزمودني، وي را از اين موضوع آگاه کند



o
ده است، اي که هنوز بر اساس پزشکي مبتني بر شواهد تأييد نشهيچ مداخله

ستاندارد از طي تمامي مراحل اگياهي يا سنتي بودن نبايد به دلايلي نظير 
.آزمون و کارآزمايي مستثني شمرده شود

اخلاق رسيده کارآزماييهاي با پرتوتابي، نوع و دوز مداخله بايد به تأييد کميته ي
داين تأييديه نيز بايد بر اساس نظر مشورتي تخصصي باش. باشد

 سال سن داشته باشند ۵۰داوطلبان سالم در کارآزماييهاي با پرتوتابي بايد بيش از
....مگر

 در صورتيکه مداخله ي دارويي در مطالعه مد نظر باشد و داروي مورد نظر در
ازمان غذا و مجوز س....(فهرست دارويي کشور وجود نداشته يا به ثبت نرسيده باشد

(دارو





Informed consent

رط اصلی کسب رضایت بیمار ش

داشتن اطلاعات لازم جهت تصمیم 

استآزادانه و آگاهانه گیری 



برگه رضايت آگاهانه شامل موارد ذيل ميباشد

باشدکتبيصورت اخذ رضایت آگاهانه براي کارآزمایي بالیني باید همواره به  .

 م یا عضو دیگري از تی-فرم رضایت آگاهانه باید توسط پژوهشگر ارشد

عنوان نمایندهي پژوهشگرارشد پژوهشي که آگاهي و توانایي لازم را دارد، به

و آزمودني یا نماینده قانوني او امضا شود-

 حویل تهیه شود که یک نسخه آن به آزمودني تدر دو نسخه این فرم باید حداقل

داده میشود و نسخه دیگر باید توسط پژوهشگر نگهداري شود



اي که هنگام ارسال طرحنامه براي بررسي توسط کمیته اخلاق، فرم رضایتنامه

بررسي . ها ارائه شود، باید به طرحنامه پیوست باشدقرار است به آزمودني

آگاهانه اخلاقي طرحنامه کارآزمایي بالیني بدون بررسي و ارزیابي فرم رضایت

آن معتبر نخواهد بود

ل فهم براي اخذ رضایت، اطلاعات باید به زباني ارائه شود که براي آزمودني قاب

باشد



ات آزمودني باید به اطلاعات در مورد بیمه و سایر تمهیدات براي جبران صدم

.  ناشي از مشارکت در کارآزمایي دسترسي داشته باشد

وي باید در مورد درمانهایي که در صورت بروز صدمه یا ناتواني به دنبال

شرکت در کارآزمایي، در اختیار وي قرار خواهد گرفت آگاه شود

اخذ رضایت آگاهانه فرایندي است که از آغاز تا پایان ارتباط پژوهشگر-

دست آید که امکان داشته هر زمآنکه اطلاعات جدیدي به. آزمودني تداوم دارد

جهت قبول یا تداوم شرکت در پژوهش گیري آزمودنيباشد که در تصمیم

صورت مکتوب در اختیار آزمودنیها قرار تأثیرگذار باشد، این اطلاعات باید به

گیرد



 در زمان اخذ رضایت، باید احتیاط شود که آزمودنیها رضایت خود را تحت

نداده باشند. . . علت وابستگي درماني، اداري ومحذوریت و به

آگاهانه باید توسط فرد دیگري در مواردي که این احتمال وجود دارد، رضایت

که اطلاع کافي از مطالعه دارد کسب شود

ایت اخذ برائت هیچ جایگاهي در کارآزمایي بالیني ندارد و نباید در فرم رض

آگاهانه گنجانده شود 

 متمایز میکندنامه درماني رضایترا از رضایت آگاهانه پژوهشي این امر.









فرم رضايت آگاهانه دربردارنده اطلاعات ذيل باشد

عنوان کارآزمایي

ماهیت پژوهشي کارآزمایي

هدف کارآزمایي

 ا در کارآزمایي و احتمال تخصیص تصادفي به هر درمان ی( یا مداخله)درمان

مداخله  



هاي پیگیري شامل روشهاي تهاجمي و غیرتهاجميروش

هابیني کارآزمایي براي آزمودنيمخاطرات قابل پیش

کنندگان، چنانچه در یک کارآزمایي هیچگونه منافع مورد انتظار براي شرکت
. بیني نمیشود باید آزمودني از آن آگاه باشدمنافعي پیش



روه در صورت استفاده از دارونما، توضیح معناي آن، احتمال تخصیص به گ

افت دارونما، و ذکر خطرات و فواید احتمالي در صورت تخصیص به گروه دری

کننده دارونما

ه روشهاي درماني جایگزین که ممکن است در دسترس آزمودني باشد به همرا

منافع و خطرات بالقوهي آنها

واسطه مداخلات پژوهشيعدم تحمیل هزینه به آزمودني به

د غرامت و درمان صدماتي که در جریان کارآزمایي ممکن است براي فرد ایجا

شود



 متحمل میشوداثر شرکت در مطالعه بازپرداخت مخارجي که آزمودني در

یها در داوطلبانه بودن مشارکت افراد در کارآزمایي و تصریح به اینکه آزمودن

هر مرحله از کارآزمایي این حق را دارند که از مطالعه خارج شوند بدون 

ن تحت اینکه لازم باشد جریمه یا خسارتي را پرداخت کنند یا درمان معمول ایشا

تأثیر قرار گیرد

ها و تصریح به انتشار نتایج بهبودن اطلاعات شخصي آزمودنيمحرمانه

. نحوي که اطلاعات فردي فاش نشودصورت آماري و به



اشخاصي که حق دسترسي به اطلاعات آزمودني را خواهند داشت، از جمله کمیته

اخلاق در پژوهش

بر تصریح به اینکه چنانچه اطلاعات جدیدي در مورد سلامت افراد یا تأثیرگذار

لین تداوم مشارکت آنها در دسترس قرار گیرد، آزمودني یا نماینده قانوني او در او

فرصت در جریان قرار خواهند گرفت

 یا اشخاصي که آزمودني میتواند در زمان وقوع عوارضنام و شماره تماس شخص

ناخواسته یا براي کسب اطلاعات بیشتر با آنها تماس بگیرد



مدت زمان مورد انتظار مشارکت افراد در کارآزمایي

اي هاي حرفهتعارض منافع احتمالي پژوهشگران و وابستگي

شود، چنانچه به هر دلیلي کارآزمایي قبل از موعد مقرر خاتمه یافته یا تعلیق

را از این موضوع مطلع کند و به او مؤسسه پژوهشي یا پژوهشگر باید آزمودني

اطمینان دهد که درمان مناسب و پیگیري مورد نیاز براي آنها انجام خواهد شد




