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Research Ethics

Six Norms of Scientific Research

Valid research design – takes into 

account relevant theory, methods, 

and prior findings

Joan E. Sieber

Planning Ethically Responsible Research, p. 19



Research Ethics

Six Norms of Scientific Research

Competence of researcher – capable 

to carry out the procedures

Joan E. Sieber

Planning Ethically Responsible Research, p. 19



Research Ethics

Six Norms of Scientific Research

 Identification of consequences –

assessment of risks and benefits 

(maximizing benefit and minimizing 

risk)

Joan E. Sieber

Planning Ethically Responsible Research, p. 19



Research Ethics

Six Norms of Scientific Research

Selection of subjects – appropriate to 

the purposes of the study, 

representative of the population that 

will benefit from the research and 

appropriate in number

Joan E. Sieber

Planning Ethically Responsible Research, p. 19



Research Ethics

Six Norms of Scientific Research

Voluntary informed consent –

obtained before study begins, without 

undue threat or inducement, with 

enough information, and agreement 

to participate

Joan E. Sieber

Planning Ethically Responsible Research, p. 19



Research Ethics

Six Norms of Scientific Research

Compensation for injury –

responsibility for what happens to the 

subject (federal law requires that 

subjects be informed about 

compensation, but does not require 

compensation)
Joan E. Sieber

Planning Ethically Responsible Research, p. 19



Research Ethics

“The public’s perception of 

research, its benefits and its risks 

is shaped by the way research is 

conducted”.

Dunn & Chadwick, 1999



به مجموعه قواعد و ملاحظات اخلاقي

دستورالعمل هايي اطلاق مي شود كه به منظور 

جلوگيري از امكان بروز آسيب به ديگران بايد 

.مورد توجه قرار گيرد

 ملاحظات اخلاقي از انتخاب موضوع تحقيق

.آغاز و تا نوشتن گزارش تحقيق ادامه مي يابد

ملاحظات اخلاقي



Nazi Doctors



Tuskegee Syphilis Study - Alabama

• The study was stopped in 1973 by the U.S. Department of 
Health, Education, and Welfare only after its existence was 
publicized and it became a political embarrassment. In 1997, 
under mounting pressure, President Clinton apologized to the 
study subjects and their families.



• It is clear that Various cultures such as ancient  
Egypt , Persia ,  Babylonia and Greece have 
attempted to regulate medicine and protect patient 
rights.

• One of the earliest written provisions in the field is 
that comes about 1750 BC is the Code of 
Hammurabi.

.



يهاي جهاني در اخلاق پزشكبيانيه

همزمان با محاكمه پزشكان نازي( 1947)نورنبرگن انوق–

 World)المللي پزشكي توسط انجمن بين( 1964)(1)هلسينكي بيانيه –

Medical Association)

 (2000)(6)هلسينكي بيانيه

توسط سازمان جهاني بهداشت و ( 1981)برنامه اجرايي بيانيه هلسينكي –
CIMOS

(Council for Int. Organization Med. Sci.)



انون نورنبرگق
خاطر  رضايتانسان مورد آزمايش، بطور مطلق بايد بارضايت1.

.باشد
اي جامعه  آزمايش بايد طوري باشد كه نتايج مفيد و پرثمري بر2.

ت  داشته باشد و در عين حال از راهها و وسايل ديگر امكان دس
.يافتن به آن نبوده باشد

اتحيوانآزمايش بايد بر اساس نتايج بدست آمده بر روي 3.
لات بيماري  آزمايشگاهي و اطلاعات مكتسبه از وضع طبيعي و مشك

.باشد
سمي آزار جآزمايش بايد طوري  ترتيب داده شود كه از هر گونه 4.

.غير ضروري اجتناب گرددو روحي
ا جراحاتمرگ و ينبايد هيچ گونه آزمايشي كه در آن دليلي بر 5.

.عليل كننده باشد انجام گيرد



(ادامه)قانون نورنبرگ

.ر باشدنبايد از آنچه كه از آزمايش بدست خواهد آمد بيشتدرجه خطر6.

ورد بايد مقدمات يا تمهيدات لازم و كافي تدارك گردد تا سوژه م7.
يلي و تجربه را، حتي از خطرات احتمال بسيار دور مانند جراحات، عل

.مرگ محفوظ نمود
و عملياخلاقيآزمايش بايد فقط بوسيله دانشمنداني كه از نظر 8.

.صلاحيت دارند انجام گيرد
باشد داشتهآزادي كاملدر جريان آزمايش، انسان مورد آزمايش بايد 9.

راي  تا هر وقت احساس نمود كه ادامه آزمايش از نظر جسمي و روحي ب
.وي غير ممكن است آن را قطع نمايد

ته باشد  در جريان آزمايش دانشمند آزمايش كننده بايد آمادگي داش10.
كه هر وقت حدس زد،  با وجود مهارت و دقت كافي، ادامه آزمايش 

.نمايدقطعاحتمالاً به جراحت و يا عليلي سوژه منجر خواهد شد آن را 



احترام به استقلال فردي
عدم اضرار

سود رساني
عدالت

اصول اخلاق زيستي



احترام به استقلال فردي

 هر فرد بالغ و عاقلي محق است درباره اينکه چه

اقدامي با بدن وي انجام مي شود آزادانه تصميم 

.بگيرد

حق دريافت اطلاعات و رضايت آگاهانه–

يرعايت حقوق افراد با اختلال ظرفيت تصميم گير–

احترام به حريم خصوصي افراد و رازداري–

17



عدم اضرار/ سود رساني

دو قاعده مهم

اجتناب از صدمه رساندن

ارزيابي توازن سود و ضرر

18



ارزياني سود و ضرر

19

فرد تصميم گيرنده

پژوهشگر–
کميته–

ميزان خطر قابل قبول در پژوهش
(زندگي روزمره)غير درماني –
(خطر بيماري و درمان معمول)درماني –

توجيه ضرورت و ارزيابي سود و زيان
به حد اقل رساندن خطرها

معيارهاي ورود و خروج–
پروسه پيگيري و معيارهاي حذف سوژه–

رمزگشايي
عوارض درازمدت

گزارش عوارض–



:عدالت

نکه همه واجد شرايط هستند مگر اي: معيار انتخاب شرکت کنندگان

:خلافش ثابت شود

ت از شرکت کنندگان بايد از جامعه هدفی انتخاب شوند که درنهاي

.  نتايج مطالعه سود می برند

تمام افراديکه ممکن است از نتايج مطالعه بهره مند شوند برای

. شرکت در مطالعه و تحمل ريسک پژوهش دعوت شوند

20

راد تحت اي که افنجام کارآزمايي باليني تنها زماني قابل توجيه است که جامعها
.مطالعه به آن تعلق دارند بتوانند از نتايج آن پژوهش سود ببرند



نحوه جذب شرکت کنندگان و رضايت آگاهانه



رضايت آزادانه

احساس حق شناسي
ترس از رنجش
يترس از دريافت درمان ناکاف
انگيزه مالي
اميدهاي غير واقع گرايانه

22



رضايت آگاهانه

 ارائه اطلاعات کتبي و شفاهي

 زبان قابل فهم

 امکان پرسيدن سئوالات

 آزادي در تصميم گيري

 فرصت تصميم گيري

 اخذ رضايت مکتوب

23



اجزاء برگه اطلاعات

عنوان کارآزمايی-۱

ماهيت پژوهشی کارآزمايی-۲

هدف کارآزمايی-۳

ه در کارآزمايی و احتمال تخصيص تصادفی ب( يا مداخله)درمان -۴

هر درمان يا مداخله

روشهای پيگيری شامل روشهای تهاجمی و غيرتهاجمی-۵

مسؤوليت آزمودنی ها-۶

 .جنبه هايی از کارآزمايی که ماهيت پژوهشی دارد-۷

مخاطرات قابل پيش بينی کارآزمايی برای آزمودنی ها-۸
24



اجزاء برگه اطلاعات

منافع مورد انتظار برای شرکت کنندگان، چنانچه در يک -۹

ز آن آگاه کارآزمايی هيچگونه منافعی پيش بينی نميشود بايد آزمودنی ا

 .باشد

در صورت استفاده از دارونما، توضيح معنای آن، احتمال -۱۰

تخصيص به گروه دارونما

روشهای درمانی جايگزين که ممکن است در دسترس آزمودنی -۱۱

ی آنهاباشد به همراه منافع و خطرات بالقوه

عدم تحميل هزينه به آزمودنی به واسطه ی مداخلات پژوهشی-۱۲

غرامت و درمان صدماتی که در جريان کارآزمايی ممکن است -۱۳

25 .برای فرد ايجاد شود



اجزاء برگه اطلاعات
العه در صورتيکه وجه ی در قبال مشارکت شرکت کنندگان در مط-۱۴

.دشوپرداخت ميشود، ميزان و نحوه ی پرداخت آن ذکر 

بازپرداخت مخارجی که آزمودنی در اثر شرکت در مطالعه متحمل-۱۵

.ميشود

که داوطلبانه بودن مشارکت افراد در کارآزمايی و تصريح به اين-۱۶

آزمودنی ها در هر مرحله از کارآزمايی اين حق را دارند که از مطالعه 

نند يا خارج شوند بدون اينکه لازم باشد جريمه يا خسارتی را پرداخت ک

 .درمان معمول ايشان تحت تأثير قرار گيرد

محرمانه بودن اطلاعات شخصی آزمودنی ها و تصريح به انتشار-۱۷

 .نتايج به صورت آماری و به نحوی که اطلاعات فردی فاش نشود

اشخاصی که حق دسترسی به اطلاعات آزمودنی را خواهند داشت، -۱۸

از جمله کميته ی اخلاق در پژوهش
26



اجزاء برگه اطلاعات

اد تصريح به اينکه چنانچه اطلاعات جديدی در مورد سلامت افر-۱۹

دنی يا يا تأثيرگذار بر تداوم مشارکت آنها در دسترس قرار گيرد، آزمو

 .تنماينده ی قانونی او در اولين فرصت در جريان قرار خواهند گرف

ر نام و شماره ی تماس شخص يا اشخاصی که آزمودنی ميتواند د-۲۰

نها زمان وقوع عوارض ناخواسته يا برای کسب اطلاعات بيشتر با آ

 .تماس بگيرد

رد در و توصيف شرايطی که در آن شرايط، شرکت فبينی پيش-۲۱

 .مطالعه ممکن است خاتمه يابد

کارآزمايیزمان مورد انتظار مشارکت افراد در مدت -۲۲

ی احرفهمنافع احتمالی پژوهشگران و وابستگيهای تعارض -۲۳

ايشان
27



تبرتحقيق در بيماران بدون گرفتن رضايت مع

 يدرضايت معتبر بگيرامكان وجود نداردكساني كه اين
قيقاتتحقيقاتي كه بطور خاص در يك بيمار نيست مثل تح

اپيدميولوژيك
 استترغير اخلاقيزماني كه گفتن اين موضوع



بيانيه هلسينكي
The Declaration of Helsinki         

المللي پزشكيانجمن بين

(World Medical Association)

ان در را به عنوان راهنماي پزشكان و متخصصاين بيانيه

.تحقيقات بيومديكال ارائه كرده است



اصول اساسي بيانيه هلسينكي

رفته شده علمي انجام تحقيق بيومديكال بر روي انسان بايستي با موازين پذي.1
كافي و وانيحيتطبيق داشته باشد و بر اساس تجربيات آزمايشگاهي و 

.شناخت كامل از اطلاعات علمي موجود تدوين شود
ك طراحي و اجراي هر روش آزمايشگاهي روي انسان بايد به روشني در ي. 2

قل بررسي و و توسط يك كميته مستپروتكل تحقيقاتي تدوين شده
.تصويب شود

ه از نظر علمي تحقيقات بيومديكال روي انسان بايد منحصراً توسط افرادي ك. 3
اشد انجام  دارند و زير نظر پزشكي كه از نظر باليني كارآمد بصلاحيت

.گيرد
يت هدف  تحقيق بيومديكال روي انسان تنها در صورتي موجه است كه اهم. 4

.  انجام آن برتري داشته باشدخطراتتحقيق بر 



(ادامه)ياصول اساسي بيانيه هلسينك

اي  شد به گونههر تحقيق بيومديكال روي انسان بايد قبلاً به دقت ارزيابي شده با. 5
ايش يا با منافع احتمالي آن براي افراد مورد آزمبينيخطرات قابل پيشكه 

.ديگران مقايسه و سنجيده شود
.او بايد محفوظ باشدحفظ حيثيتحق فرد مورد آزمايش براي . 6
كه پزشك بايد زماني پژوهش روي انسان را آغاز كند كه باور داشته باشد. 7

.استبينيقابل پيشخطرات احتمالي 
.را رعايت كندصحت اطلاعاتدر انتشار نتايج پزشك بايد . 8



(ادامه)اصول اساسي بيانيه هلسينكي

روشها، در هر تحقيق روي انسان، افراد بايد به روشني نسبت به اهداف،. 9
و ناراحتيهايي كه ممكن است در فوايد احتمالي و خطرات بالقوه تحقيق

.گردندآگاهپي داشته باشد 
يتروعذ، پزشك بايد دقت كند كه افراد در منامهموافقتهنگام اخذ . 10

.قرار نگرفته باشند
ن  آنان بر طبق قوانيقيمدر مورد محجوران، موافق آگاهانه بايد از. 11

.كشوري اخذ شود
.باشدملاحظات اخلاقيطرح تحقيقاتي بايد هميشه شامل ذكر . 12



(ادامه)بيانيه هلسينكي

تاكنون پنج بار 1964بعد از انتشار در سال بيانيه هلسينكي ،
:تكميل و اصلاح گرديده است

(1975)توكيو (:  2)هلسينكي–
(1983)ونيز (:  3)هلسينكي–
(1989)هنگ كنگ (:  4)هلسينكي–
(1996)آفريقاي جنوبي (:  5)هلسينكي–
؛ شامل سه قسمت مجزا و  ( 2000)ادينبورگ (:  6)هلسينكي–

بند32



وضعيت

اخلاق در پژوهش 

در ايران



وضعيت اخلاق در پژوهش در ايران

 1373توجه ويژه به مقوله اخلاق در پزشكي از سال
 (  1377)در پزشكي كميته ملي تحقيقاتتشكيل
در تشكيل كميته هاي منطقه اي اخلاق در تحقيقات

(  1378)دانشگاههاي علوم پزشكي و مراكز تحقيقاتي 
 (1379)اخلاق در پژوهش كشور گانه26اصول تدوين



Institutional Review Board (IRB)

• Also known as an Independent Ethics 

Committee (IEC) or Ethical Review Board 

(ERB) is a committee that has been 

formally designated to approve, monitor, 

and review biomedical and behavioral 

research involving humans with the aim to 

protect the rights and welfare of the 

research subjects . 



كميته ملي تحقيقات در پزشكي

اهداف و وظايف
قات تبيين مباني اسلامي، قانوني و اخلاقي در تمام تحقي

پزشكي
 ،حفظ حقوق انساني و دفاع از حقوق افراد مورد پژوهش

پژوهشگر، و سازمانهاي پژوهش كننده در طي برنامه هاي 
پژوهشي

ينظارت بر رعايت اصول اخلاقي در تمام پروژه هاي پژوهش



(ادامه)كميته ملي تحقيقات در پزشكي 

اعضاء  
 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكيمعاونت پژوهشي

رئيس مركز ملي تحقيقات پزشكي
رئيس مركز تحقيقات اخلاق پزشكي
يك نفر روحاني آشنا با مباحث پزشكي
دو محقق شناخته شده كشور
يك اپيدميولوژيست يا محقق آمار حياتي  .



کميته هاي منطقه اي اخلاق در تحقيقات

اعضاء  
 (  يا مركز پژوهشي)رئيس دانشگاه
( يا مركز پژوهشي)دانشگاه معاونت پژوهشي آن
يك متخصص اخلاق پزشكي
يك مشاور حقوقي
يك اپيدميولوژيست يا متخصص آمار حياتي
يك روحاني آشنا با اخلاق پزشكي
يك محقق شناخته شده در كشور



( ادامه...)کميته هاي منطقه اي 

 يش از  در بكميته هاي منطقه اي اخلاق در تحقيقات

.ه استددانشگاه علوم پزشكي تشكيل گردي40
طرح تحقيقاتي را بررسي و 305، بيش از 1380-1378اين كميته ها طي سالهاي 

. تأييد نموده است

مركز تحقيقاتي در 85در بيش از كميته هاي محلي اخلاق
و ولي، مولكبيولوژي سلولي و ، بيوتكنولوژيزمينه هاي

.  تشكيل شده اندنيز حيطه هاي وابسته 



کدهاي مصوب کميته کشوري اخلاق در پژوهشهاي 
علوم پزشكي

ي انجام مي دركليه تحقيقاتي كه برروي آزمودني انسانرضايت آگاهانهكسب -1
ه بايد  گيرد ضروري است در مورد تحقيقات مداخله اي ، كسب رضايت آگاهان

.كتبي باشد
ادن آزمودني ارجحيت منافع جامعه يا پيشرفت علم نمي تواند توجيهي براي قرارد-2

ار او باشد ويا محدوديتي در اعمال اراده و اختيضرر و زيان غيرمعقولدر معرض 
.  ايجاد نمايد

ع و اغوا انجام  كسب رضايت آگاهانه بايستي فارغ ازهرگونه اجبار ، تهديد ، تطمي-3
مترتب گيرد ، درغيراينصورت رضايت اخذ شده باطل و هيچ اثر قانوني بر آن

ر خواهد  نيست و درصورت بروز هرگونه خسارت ، مسئوليت آن متوجه پژوهشگ
.بود



(ادامه....)كدهاي مصوب كشوري 

وثرتر نسبت لحاظ تشكيلاتي ، محقق موقعيتي بالاتر و مه درمواردي كه ب-4
ميته اخلاق  به آزمودني داشته باشد، علت انتخاب آزمودني بايد به تاييد ك

.وددر پژوهش رسيده وتوسط فردي ثالث ، رضايت آگاهانه كسب ش
درانجام تحقيقات علوم پزشكي اعم از درماني و غيردرماني ، محقق-5

مكلف است اطلاعات مربوط به روش اجراء و هدف ازانجام تحقيق ، 
با  زيانهاي احتمالي ،فوايد ، ماهيت و مدت تحقيق را به ميــزاني كه

قانع آزمودني ارتباط دارد به وي مفهوم نموده و به سئوالات او پاسخ هاي
.كننده دهد و مراتب مذكور را دررضايت نامه قيد نمايد

از )لازم درتحقيقات علوم پزشكي بايد قبل از انجام تحقيق ، تمهيدات-6
درصورت  فراهم گردد و( قبيل امكانات پيشگيري ، تشخيصي ، درماني

.  بروز خسارت غيرمتعارف جبران شود



(ادامه....)كدهاي مصوب كشوري 

ت حقوق  نحوه ارائه گزارش يا اعلام نتيجه تحقيقات مي بايد متضمن رعاي-7
آزمودني ، پژوهشگر، پژوهش و سازمان) مادي و معنوي عناصر ذيربط 

.باشد( مربوطه
اشد  محقق بايد به آزمودني اعلام نمايد كه مي تواند در هر زمان كه مايل ب-8

بديهي است در صورت انصراف. از شركت در تحقيق منصرف شود
لوبي نصيب پژوهشگر مكلف است مواردي را كه ترك تحقيق ، تبعات نامط

.آزمودني مي نمايد به ايشان تفهيم نموده و او را حمايت كند
ر به  چنانچه به نظر پژوهشگر ارائه بعضي از اطلاعات به آزمودني منج-9

تي با عدم ارائه اين اطلاعات مي بايس. مخدوش شدن نتايج تحقيق گردد
جهت  برنامه ريزي كاملي"تاييد كميته اخلاق در پژوهش باشد و ضمنا

.آگاهي به موقع آزمودني از آن اطلاعات تدارك ديده شود



(ادامه....)كدهاي مصوب كشوري 

مواردي به آزمودني به عهده محقق است درتفهيم اطلاعاتمسئوليت -10
كه فرد ديگري اين اطلاعات را به آزمودني بدهد از محقق سلب 

.  مسئوليت نمي گردد
شركت دادن آزمودني در پژوهش بدون ارائه اطلاعات مربوط به -11

پژوهش ممنوع است مگر اينكه آزمودني ، آگاهانه از حق خود 
.دركسب اطلاعات صرفنظر كرده باشد

گروه  كه وجود دو (Clinical trials)درتحقيقات كارآزمايي باليني -12
ضروري است بايستي به آزمودني ها اطلاع داد كه درشاهد و مورد

يكي از تحقيقي شركت كرده اند كه ممكن است بطور تصادفي در
.دوگروه فوق قرار گيرند



(ادامه....)كدهاي مصوب كشوري 
بايستي كمتر از منافع (Risk)درتحقيقات درماني ميزان ضرر و زيان -13

(Benefits) ق در ،كميته اخلاتشخيص نفع و ضررتحقيق باشد مرجع
ربوطه پژوهش مي باشد كه پس از مشورت با متخصصان حرفه اي رشته م

.اعلام نظر مي نمايد
زان ضرري درتحقيقات غيردرماني ميزان ضرر قابل پذيرش نبايستي از مي-14

يح آنكه كه آزمودني در زندگي روزمره با آنها مواجه است بيشتر باشد توض
ر درمحاسبه ضرر وزيان در زندگي روزمره ، ضرورت دارد آن دسته از ضر

ي ، زماني و زيان هايي كه آزمودني به اقتضاي موقعيت و شرايط شغلي ، سن
.و مكاني با آنها مواجه مي باشد مستثني گردد

ن و  عملي بودن ، ساده بودن ، راحت بودن ، سريع بودن، اقتصادي بود-15
ان مشابه آن نمي تواند توجيهي براي مواجه نمودن آزمودني با ضرر و زي

.اضافي در تحقيق باشد



(ادامه....)كدهاي مصوب كشوري 

ژوهش در تحقيقاتي كه داراي زيان احتمالي بوده و آزمودنيهايي در آنها مورد پ-16
م است لاز. قرار مي گيرند كه دچار فقر فرهنگي يا اجتماعي و يا مالي هستند

قرار درك صحيح آزمودنيها از اين زيانها، مورد تاييد كميته اخلاق در پژوهش
.گيرد

ن را محقق موظف است كه اطلاعات مربوط به آزمودني را بعنوان راز تلقي و آ-17
در اين  افشاء ننموده و ضمناً شرايط عدم افشاء آن را نيز فراهم كند، مگر آنكه

.طلع نمايدمسير محدوديتي داشته باشد كه در اينصورت بايد قبلاً آزمودني را م
تي  در مواردي كه آزمودني از نوع دارو در تحقيق بي اطلاع باشد، محقق بايس-18

ر اختيار  ترتيبي اتخاذ نمايد كه در شرايط ضروري، اطلاعات مربوط به دارو را د
.آزمودني و يا پزشك معالج او قرار دهد



(ادامه....)كدهاي مصوب كشوري 

تحميل  هرگونه صدمه جسمي وزيان مالي كه در پي انجام تحقيق بر آزمودني-19
.گرددجبران شود بايستي مطابق قوانين موجود 

نگيموازين ديني و فرهانجام روشهاي گوناگون تحقيق نبايد مغاير با -20
.آزمودني وجامعه باشد

ش چه از نظرنوع آزمودني و چه از نظر رو، در شرايط مساوي در روند تحقيق -21
صغار،عقب)زندانيان و گروههاي خاصانتخاب آزمودني از بين ، تحقيق

طرفي و از( ماندگان ذهني ، مبتلايان به زوال عقل، بيماران روان پريش و جنين
ژوهش بقيه جامعه از طرف ديگر، انتخاب اولويت به عهده كميته اخلاق در پ

.است



(ادامه....)كدهاي مصوب كشوري 

ن ميشود با  در تحقيقاتي كه نتايج آن منحصر به زندانيازندانيانشركت -22
.كسب رضايت آگاهانه كتبي بلامانع است

د بعنوان زندانيان را بعلت شرايط خاص از جمله در دسترس بودن آنان نباي-23
ان آنها را آزمودني ترجيحي در تحقيقات شركت داد و از طرفي نيز نمي تو

.از منافع تحقيق محروم نمود
ل و  گروههاي صغار، عقب ماندگان ذهني، مبتلايان به زوال عقشركت -24

تبي از ولي  در كليه تحقيقات به شرط كسب رضايت كبيماران روان پريش
در . قانوني آنها و اثبات ضرورت انجام چنين تحقيقاتي بلامانع است

ي نداشته  صورتيكه در ابتداي تحقيق، آزمودني ، زوال عقل و يا علائم روان پريش
و يا زوال (Psychotic signs)و در مدت انجام تحقيق مبتلا به روان پريشي 
تبي كسب او رضايت كولي قانونيعقل گرددرضايت قبلي باطل بوده و بايد از 

اگر در . آزمودنيهايي كه در ابتداي تحقيق روان پريش يا صغير بوده اند. شود
قبلي ولي رضايت. مدت انجام تحقيق به ترتيب واجد صلاحيت يا كبير شوند

. ب شودايشان باطل بوده و لازم است رضايت كتبي جديدي از خود ايشان كس



(ادامه....)كدهاي مصوب كشوري 

انجام . انجام تحقيقات غير درماني بر روي جنين مجاز نيست -25
جنين و يا  تحقيقات درماني هنگامي بر روي جنين مجاز است كه به نفع

بديهي است. مادرش بوده و ضروري متوجه هيچ يك از آنان نگردد
.وري استكسب رضايت آگاهانه كتبي از مادر و ولي قانوني جنين ضر

عايت  انجام تحقيق بر روي جنينهاي سقط شده به شرط ضرورت و ر-26
.موازين قانوني بلامانع است

احساس ،همانا تقواتضمين كننده رعايت اين اصول ،شايان ذكر است كه 
.مي باشدمسئوليت و تعهد اخلاقي در محققين



مي  سؤالات و نكات مه

در كه كميته اخلاق بايستي

ار بررسي يك پژوهش مدنظر قر

دهد



مباحث اخلاقي

 براي ؟ احتمالي توجه كافي شده استخطرات و عوارضآيا به

ارت كافي كاهش خطر در شركت كنندگان چه تدابيري انديشيده شده است؟ آيا نظ

براي بررسي سلامت آنها وجود دارد؟

 زم  خواهد برد مورد توجه لاسوداينكه چه كسي از پژوهش

قرار گرفته است؟

 ژوهش  كننده درپدر دسترس افراد شركتاطلاعات كافيآيا

آيا ميزان اطلاع رساني و شيوه آن مناسب است؟قرار مي گيرد؟ 



(ادامه)مباحث اخلاقي

 قابل قبول است؟ثبت آنو رضايتنحوه اخذ

 نندگان در شركت كنظرات و شكاياتآيا براي دريافت و پاسخ به

پژوهش طي دوره مطالعه، راهي وجود دارد؟

شكي و آيا اطلاعات شخصي شركت كنندگان شامل پرونده پز

يا نمونه هاي بيولوژيك آنها مورد حفاظت كامل قرار دارند؟ آ

مناسب است؟حفظ اسرار و رازداريشيوه هاي 

 رعايت مي شود؟استانداردهاي مراقبتآيا



(ادامه)مباحث اخلاقي

 اظ است؟ اگر بله، آيا شرايط اخلاقي لازم لحگروه شاهدآيا پژوهش داراي
ه است؟شده است؟ قطع يا عدم تجويز شيوه درماني در گروه شاهد قابل توجي

 يگري كننده دهدايا يا موارد تشويقآيا براي شركت كنندگان در پژوهش
اسب هستند؟  براي شركت در مطالعه در نظر گرفته شده است؟ اگر بله، آيا متن

 ناشي از پژوهش در صدمات جسمي يا مرگآيا در صورت ايجاد عارضه و
ت؟افراد شركت كننده در مطالعه، نحوه جبران خسارت معين گرديده اس



(ادامه)مباحث اخلاقي

 ثر درماني افراد شركت كننده در مطالعه به مداخلات مؤدسترسيآيا براي
خير، آيا است؟ اگرلازم صورت گرفتهپس از اتمام پژوهش پيش بيني 

ي است؟فقدان اين مداخلات پس از انجام پژوهش قابل توجيه و پذيرفتن

 دادن بهامكان تعميمآيا در صورت موفقيت مداخلات مورد پژوهش
اگر جامعه وسيعتر و فراهم كردن دسترسي سايرين به آن وجود دارد؟

خير در اين صورت پژوهش توجيه پذير است؟



(ادامه)مباحث اخلاقي

 داده  در حين پژوهش به كميته اخلاقي پژوهشگزارش مستمرآيا
مي شود؟ اگر بله، با چه ترتيب و فاصله اي؟

 مطالعه مورد استفاده قرار خواهد گرفت؟  نتايجچگونه

رفت؟آيا نتايج مطالعه در اختيار شركت كنندگان قرار خواهد گ

 آيا  ديده پيشنهاد گرمؤسسه ديگريدر صورتي كه پژوهش توسط

مورد پذيرش واقع شده است؟مبدا توسط كميته اخلاقي 



آيا استفاده از دارونما اخلاقي است؟
آيا هميشه به گروه شاهد با دارونما نياز است؟

چه مواقعي مي توان از دارونما استفاده کرد؟

دارونما



دموارديكه استفاده از دارونما مجاز مي باش
درمان استانداردی وجود ندارد–

ت به شواهدي از اثربخشي بيشتر درمان استاندارد نسب–

دارونما وجود نداشته باشد

عدم وجود درمان استاندارد بخاطر محدويتهاي هزينه يا–

.  عدم تأمين پايدار آن در دسترس نباشد

بيماران مورد مطالعه نسبت به درمان استاندارد مقاوم–

.باشند

د بررسي تأثير توام يك درمان بهمراه درمان استاندار–

باشد و كليه افراد مورد مطالعه، درمان استاندارد را 

57.کننددريافت 



موارديكه استفاده از دارونما مجاز  
مي باشد

ا وقتيكه بيماران درمان استاندارد ر–

تحمل نمي نمايند

زماني كه يك روش پيش گيري، –

تشخيص، يا درمان براي يك 

خفيف مورد بررسي قرارناخوشی

مي گيرد و بيماراني كه دارونما 

دريافت مي كنند تحت خطر اضافي

شديد يا غيرقابل برگشتي قرار

نمي گيرند
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چه صدماتی مشمول غرامت  •
میشوند؟

چه کسی باید غرامت  •
بپردازد؟

غرامت



پرداخت غرامت در کارآزمايي باليني 

چه زماني بايد غرامت  پرداخت شود؟

ايي صدمه اي كه بر اساس احتمالات، قابل انتساب به مداخله تحت كارآزم–

ي يا هر مداخله باليني كه در طي كارآزمايي انجام مي شود، باشد به نحو

.كه اگر فرد وارد مطالعه نمي شد چنين اتفاقي براي وي رخ نمي داد

 چه كسي مسئول پرداخت غرامت است؟
شركتهاي داروسازي در كارآزماييهايي كه باني آن هستند.

پژوهشگر و موسسه مربوطه.

در دستورالعمل كارآزمايي بايد مشخص شود كه مسئول پرداخت غرامت چه فرد يا 

.  اگر قيد نشود مجری اصلی مسئول استسازماني مي باشد
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پرداخت غرامت در کارآزمايي باليني  
(ادامه)

ه يا لازم نيست بيمار ثابت كند كه شركت مربوط
.پژوهشگر سهل انگاري كرده است

 بيمه بی کم و کاست(No fault):
پوشش کامل

چه در اثر سهل انگاری باشد يا خير

عدم نياز به شکايت

ار صرف نظر از اينكه به شركت كننده قبلا هشد
.داده شده است يا از وي رضايتنامه اخذ شده است
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آيين نامه کميته هاي اخلاق 

ز مجری، سازمان حمايت کننده ی پژوهش و يا يکی ا

با شرکت های بيمه ی کشور بايد به صورت رسمی و

از قرارداد معتبر نسبت به جبران مشکلات ناشی

اين پژوهش ها متعهد شود و مستندات آن به عنوان 

ضميمه همراه طرح نامه به کميته ی اخلاق ارسال 

. شود
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پرداخت غرامت در کارآزمايي باليني  
(ادامه)

محدوديتهاي پرداخت غرامت:
 درد يا ناراحتيهاي مختصر يا شكايات جزئي و قابل

درمان

بي اثر بودن مداخله درماني

وخيم شدن بيماري در حين دريافت دارونما

دآسيب به دليل سهل انگاري تعمدي بيمار رخ داده باش
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 دريافت برائت نامه بهه همهراه رضهايت نامه آگاهانهه ممنهوع اسهت و

پژوهشگر يها موسسهه هاي پهژوهش را مبهرا از مسهؤوليت پرداخهت 

.غرامت نمي كند
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کميته هاي اخلاق در پژوهش



وظايف کميته هاي اخلاق در پژوهش

اد ايمني و رفاه افر, کميته اخلاق وظيفه حفاظت از حقوق

:شرکت کننده در طرح را بعهده دارد

لاقیبررسي پروتکل پژوهش براي اطمينان از رعايت ضوابط اخ–

انجام نظارت مداوم بر طرح هاي تصويب شده–

بررسي شکايات رعايت ملاحظات اخلاقی–
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کميته های اخلاق در پژوهش

سایر طرحها

ارجاعی/ بین المللی/ سلول درمانی

هیچ نوع مطالعه ای کميته کشوري

کمیته دانشگاهی

کمیته سازمانی کمیته سازمانی کمیته سازمانی

کمیته دانشگاهی

کمیته سازمانی کمیته سازمانی
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کميته های سازمانی

 مؤسسات آموزش عالی و مؤسسات پژوهشی سازمان هادر ،
.  می شوددولتی و  غيردولتی تشکيل 

 محقق و پژوهشگر با سی نفرهر سازمان که دارای حداقل
دکترا يا کارشناسی ارشد درجه ی

 قت مشترک با موافبه صورتمی توانندچند مرکز يا پژوهشکده
ازمانی سکميته یاخلاق دانشگاهی نسبت به تشکيل يک کميته ی

. اخلاق در پژوهش اقدام نمايند
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صلاحيت کميته های سازمانی

صلاحيت بررسی همه طرحها جز:

بنيادیسلول هایو سلول درمانی، شبيه سازیطرح های–

بين المللیمطالعات –

پروژه در PIعضويت )های ارجاع شده به دليل تعارض منافع طرحنامه–

(کميته اخلاق سازمانی

وندطرحهای پيش گفت بايد در کميته اخلاق دانشگاهی بررسی ش.
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تعارض منافع اعضاء کميته 

کميته یکه مجری مسؤول آن، يکی از اعضای طرح نامه هايی

ار سازمانی مورد بررسی قرکميته ی، نبايد در می باشدسازمانی 

گری سازمانی ديکميته یبايد جهت بررسی به طرح نامه هااين . گيرد

.  ارسال شود

 ای هر جلسه لازم است فرم بيان تعارض يا اشتراک منافع، بردر

مورد بررسی، توسط اعضای کميته امضا شودطرح های
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طرحهای چند مرکزی

 می شودکه در چند دانشگاه اجرا چندمرکزیپژوهشی طرح هایدر،

سازمانی حداقل دو مرکز همکار درکميته یدر طرح نامهتصويب 

.طرح ضروری است

 که توسط چند مرکز انجام می شود و تمام پژوهشی در طرح های

ويب مراکز همکار تحت نظر يک کميته ی دانشگاهی می باشند، تص

. طرح در يک کميته ی سازمانی کافی است
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مستنداتی که بايد در اختيار کميته اخلاق قرار گيرد

پروتکل كارآزمايي و اصلاحيه هاي آن

فرم مكتوب رضايت نامه

 (آگهي و )ابزار فراخواني افراد...

اطلاعات مكتوب ارائه شده به افراد شركت كننده

 ورد اطلاعات باليني و غيرباليني مرتبط با فراورده  م)بروشور پژوهشگران

(تحقيق

اطلاعات دردسترس در مورد بي ضرر بودن فراورده

اطلاعات مرتبط با پرداخت به شركت كنندگان و جبران هزينه هاي تردد آنان

 آخرين كارنامه پژوهشي(CV ) محقق

 هر مستندي كه كميته ممكن است جهت انجام مسؤوليتهاي خود بدانها نياز

داشته باشد
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تغيير پروتکل

 پس از تصويب اخلاقی طرحنامه هيچ تغييري در روش اجرای

.  مطالعه نبايد بدون بررسي و تصويب کميته انجام شود

يکه برای تغيير پروتکل قبل از اعلام به کميته اخلاق تنها در صورت

. محافظت از خطر برای شرکت کنندگان لازم باشد مجاز است
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پايش مداوم

:موظف به اظهار موارد ذيل به کميته اخلاق استدر طی اجرای مطالعه مجری 

 بروز هر گونه عوارض جانبي جديSAEs

 هر اتفاقی که نمونه ها را در معرض خطر قرار مي دهد يا بطور جدی ادامه

.اجرا را مختل کرده است

هر گونه تغيير در پروتكل اجراي طرح پس از تصويب

توقف پيش از موعد مطالعه

74



منابع برای مطالعه

 کد ملی اخلاق در پژوهش
 http://hbi.ir/NSite/SpecialFullStory/News/?Id=319&Level=12

 راهنمای اخلاقی کارآزمايی بالينی
 http://hbi.ir/ethics/aeeinnameh/rahnamye-akhlaghi-ekhtesasi/karazmaei-

balini.pdf

 بيانيه هلسينکی
 http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/17c.pdf
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Quality assurance, Quality control

 QA: Standardizing procedures and thus 

preventing or at least minimizing systematic or 

random errors before process begins.

 QC: Quality control activities begin after 

process begins and monitoring of quality 

control data is the basis for possible remedial 

actions aiming at minimizing bias and reliability 

problems. 
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GOOD CLINICAL PRACTICE (GCP)

An international scientific and ethical standard for the 

design, conduct, performance, monitoring, auditing, 

recording, analyses, and reporting of clinical trials on 

human subjects that provides assurance that 

– the data and reported results are credible and accurate, 

– the rights, integrity, and confidentiality of trial subjects are 

protected.



SPONSOR

MONITOR

INVESTIGATOR

Auditor

BEFORE THE TRIAL: 

Protocol submission

Health 

Authorities

Ethics 

Committee (IRB)

Appointed

Appointed

Inspectors

Regular 

visits

Recruit

Subjects (included in the trial)

(Ensure the 

good quality 

of the trial)

Approval

Approval



13 Principles of 
GCP
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Conduct in accordance with 

Ethical Principles :

 Declaration of Helsinki

1- Clinical Trial

 Good Clinical Principles

 Regulatory requirements



2- Protection of Trial Subjects

 Risks and inconveniences should be weighed 

against the anticipated benefits for the 

individual and society.

 A trial should be initiated and continued only if:

– The anticipated benefit justify the risk.
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The rights, Safety & Well-being

Prevail over the interest 

of Science & Society

Must always...

3- Protection of Trial Subjects



Adequate non-Clinical and

Clinical Information

Support Proposed Clinical Trial

4- Protection of Trial Subjects



• Scientifically Sound

• Present in a clear and detailed protocol

5- Protection of Trial Subjects



6- Protection of Trial Subjects

Trial should be conducted in 

compliance with an IEC/IRB 

approved protocol
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• Medical Care & decision

=> Qualified Physician

7- Protection of Trial Subjects



8- Protection of Trial Subjects

Each individual involved => 

Qualified by Education, Training & 

Experience
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Informed Consent
“Freely given”

9 -Protection of Trial Subjects



Adequately Informed:
Aims

Methods

Anticipated benefit

Potential Hazards

Protection of Trial Subjects



10 - Quality of Data

Trial Information Recorded

Handled

Stored

Allows its accurate reporting

interpretation & verification



• Confidentiality of Record

that could identify Subject

=> Should be Protected

• Respecting the privacy and confidentiality 

• in accordance with regulations

11- Protection of Trial Subjects



Use in accordance with Protocol

GMP: good manufacturing practices

12 - Quality of Data

Product - manufactured

- Handled

- stored

GMP}



Implement systems

Assure the quality of every 

aspects of the trial

13 - Quality of Data



Credible Data

 Monitoring
 Investigators
 Infra-structure at the site
 QA/QC Laboratory support



Normal Lab Values

QA/QC

SOPs (Standard operating procedure)

Laboratory Quality Assurance

http://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CB8QFjAA&url=http%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FStandard_operating_procedure&ei=iuWNVKnSMcLmaJGLgtgG&usg=AFQjCNFynAnEOKbUvwVviPipf7_O308pnQ&sig2=ZSG5uDDmHwtV6-pEF1D8VA



