
D
ow

nl
oa

de
d 

fr
om

 h
ttp

://
jo

ur
na

ls
.tu

m
s.

ac
.ir

/ 
on

 W
ed

ne
sd

ay
, O

ct
ob

er
 0

9,
 2

01
3

 47-57:)پزشكيهاي باليني  در پژوهشاخلاق (، مجله ديابت و ليپيد ايران 4نامه، دوره  ويژه

  6/11/84: مقالهتاريخ دريافت 
 3/12/84: تاريخ پذيرش مقاله

 

  

  

  اخلاق در كارآزمايي باليني 
  2 اكبر فتوحي، 1*فريبا اصغري

 

   چكيده
اي آن، كه   با توجه به ماهيت مداخله.اشدبمي استاندارد براي بررسي اثرات مداخلات درماني  روشكارآزمايي باليني : مقدمه

ره از لحاظ ملاحظات اخلاقي در  هموا،يل تاريخيلاگيرند و همچنين به د  تحت مواجهه خاصي قرار مي هاطي آن آزمودني
هاي   جنبه اند و از بسياري جهات به اندازه مسائل اخلاقي در حيطه كارآزمايي باليني بسيار گسترده .كانون توجه بوده است

  .متدولوژيك آن اهميت دارند
هاي  ي و همچنين ويژگيهاي باليني در پژوهش هاي پزشكدر مقاله حاضر بعد از مرور اوليه جايگاه و نقش كارآزمايي :بحث

نامه، و متدولوژيك اصلي آن، مسائل اخلاقي در اجراي كارآزمايي باليني شامل نقش و اهميت پروتكل تحقيق، دارونما، رضايت
سپس مسائل اخلاقي كارآزمايي باليني در گروه هاي . گيرد همچنين طرح هاي مختلف كارآزمايي باليني مورد بحث قرار مي

در . گردد مرور مي) ن، افراد با اختيار محدود و افراد با اختلالات يادگيري و همچنين بيماران بسيار ناخوشمانند كودكا(خاص 
و همچنين  هاي باليني، بحث پرداخت غرامت و بيمهپايان نقش و جايگاه كميته هاي اخلاق در نظارت و هدايت كارآزمايي

  .گردد هاي باليني مطرح ميتضاد منافع در كارآزمايي
باشد اما اين نكته  ناپذير بلكه ضروري مي  اجتناباًانجام كارآزمايي باليني براي ارزيابي مداخلات درماني اخلاق :گيري نتيجه

بيماران اعتماد قابل توجهي به محققين باليني . كاهد چيزي از اهميت ضرورت توجه به حقوق شركت كنندگان در مطالعه نمي
كنند لذا محققين باليني موظفند با  تي اگر شانس نفع فردي ناشي از آن كم باشد شركت ميها ح دارند و اغلب در كارآزمايي

  .تعهد به استانداردهاي اخلاقي جلب اين اعتماد را تداوم بخشند
 

  ، كميته اخلاق، رضايت آگاهانهدارونما ،كارآزمايي باليني,  پزشكي اخلاق: كليديواژگان

                                                 
  ناس مركز تحقيقات اخلاق ، دانشگاه علوم پزشكي تهرانمتخصص طب كار ، كارش  -1
   بهداشت و انستيتو تحقيقات بهداشتي ، دانشگاه علوم پزشكي تهراناستاديار اپيدميولوژي ، گروه اپيدميولوژي و آمار زيستي ، دانشكده -2
؛ مركز تحقيقات اخلاق و تاريخ پزشكي, يموزه تاريخ پزشك, كوي مدرسه,  مقدميخيابان فرش, كارگر شمالي خيابانتهران، :نشاني *

 fariba-asghari@yahoo.com: ؛ پست الكترونيك8362856: تلفن
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   مقدمه
بدين  كارآزمايي بالينيم ضرورت انجا ،از نگاه اخلاقي

 ،باشدمي نوعي مداخله آزمايشي بر روي انسان  كهلحاظ
از آنجا كه . گردد كه به ذهن متبادر ميپرسشي استاولين 

ترين   محكم1هاكارآزمايي باليني با تخصيص تصادفي نمونه
 ؛كند شواهد را در مورد اثرات مداخلات درماني فراهم مي

 ارزيابي اثر بخشي و  درد طلاييامروزه به عنوان استاندار
. ت درماني پذيرفته شده استبي خطر بودن مداخلا

 ، با در نظر گرفتن متدولوژي خاصيكارآزمايي باليني
جلوي خطاهاي تصادفي و سيستماتيك شامل تورشها و 
مخدوش كننده ها را گرفته و در رابطه با اثرات يك 

ي را فراهم تر شواهد قابل اعتماد و قطعي،مداخله درماني
اجراي  پذيرفتن يك مداخله درماني بدون .كند مي

كارآزمايي باليني به مفهوم پذيرفتن آن به عنوان يك داروي 
ثر و بي خطر و تجويز گسترده آن در سطح جامعه است ؤم

 خيل عظيمي ،دار بودن ثر نبودن يا عارضهؤكه در صورت م
يد كاذب، از بيماران را در معرض خطر قرار داده و يا به ام

. كند ثر محروم ميؤهاي احتمالي م وري ساير درمان از بهره
كار بردن يك مداخله درماني در سطح  طبيعي است به

 داراي بار اخلاقي ،جامعه بدون شواهد قطعي از كارآيي آن
به مراتب بيشتري است و بايد در نظر گرفت كه اگر انجام 

ن با شرايط مطالعه كارآزمايي باليني در گروهي از بيمارا
 كاربرد وسيع مداخله ،كنترل شده داراي بار اخلاقي است

 در سطح جامعه به مراتب داراي تبعات اخلاقي يدرمان
 بنابراين به لحاظ علمي و اخلاقي انجام .بيشتري است

كارآزمايي باليني با تخصيص تصادفي نمونه ها اجتناب 
م  همچنين با توجه به مطالب پيش گفت، لاز.ناپذير است

گونه كه كنار گذاشتن كارآزمايي باليني به  به ذكر است همان
له أعنوان يك روش مطالعه، تنها پاك كردن صورت مس

توان از  بدون ارائه راه حل منطقي است، به سادگي نمي
هاي متدولوژيك كارآزمايي باليني همانند  بسياري از ويژگي

 و  نمونه ها، دارونمايوجود گروه كنترل، تخصيص تصادف
رعايت اين خصوصيات . كورسازي چشم پوشي نمود

جهت كاهش خطاهاي مطالعه ضروري است و نمي توان 

                                                 
1- Randomized Clinical Trail 

به سادگي استفاده از آن ها را به لحاظ رعايت مسائل 
بنابراين رعايت مسائل اخلاقي و . اخلاقي كنار گذاشت

پرداختن به آن در كارآزمايي باليني با توجه به اين نگاه 
ه لحاظ علمي و اخلاقي تنها گيرد كه ب صورت مي

توان براي استفاده در جامعه پذيرفت كه  مداخلاتي را مي
شواهد كافي به نفع كارآيي آن و عدم وجود عوارض آن 
توسط كارآزمايي باليني با رعايت اصول متدولوژيك آن 

  . ]1[آمده باشدفراهم 
  

  مراحل كارآزمايي باليني 
 لعات پيش بالينيمطا بخشمداخلات درماني عمدتاً طي دو 

. گيرند  مورد بررسي و ارزيابي قرار ميمطالعات بالينيو 
مطالعات پيش باليني از مطالعات مولكولي و شيميايي تا 
مطالعه بر روي سلول ها، بافت ها و حيوانات را شامل 

خطري و كارآيي مداخلات   بيبخشدر اين . شود مي
ن نتايج درماني مطالعه شده و در صورت موفقيت آميز بود

 مطالعات بخشمطالعات اين مرحله، مداخله درماني وارد 
مرحله  در چهار ،طور معمول  بهبخشاين . گردد باليني مي
   :]1[گردد اجرا مي
 بر روي تعداد محدودي از افراد سالم داوطلب :اولمرحله 

ك ينتياجرا شده و ضمن ارزيابي بي خطري دارو، فارماكوك
همچنين در اين . گردد سي ميو فارماكوديناميك دارو برر

  . آيد  حداكثر دوز قابل تحمل در انسان به دست ميمرحله
 مرحله در ، اولمرحله بعد از موفقيت دارو در :دوممرحله 

دوم مطالعه بر روي تعداد محدودي بيمار داوطلب انجام 
عوارض  شود تا شواهدي از اثر بخشي مداخله درماني، مي

  . يماران فراهم آيد در بكوتاه مدت و دوز دارو
 يك كارآزمايي باليني تصادفي ،مرحله اين : سوممرحله

  در حجم،است كه در شرايط معمول و در بيماران متعارف
گيرد و درمان مورد  انجام مي چند صد تا چند هزار نفر

مقايسه با درمان استاندارد و يا دارونما مورد  مطالعه در
 براي بررسي اثر لهمرحانجام اين . گيرد مقايسه قرار مي

 مرحلهموفقيت دارو در اين . شود بخشي دارو انجام مي
براي دريافت مجوز تجويز در سطح جامعه ضروري 

  .] 2[است
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 شامل مطالعات بلند مدت و پايش دائمي : چهارممرحله
باشد كه در   تجويز در جامعه مي،دارو و بعد از اخذ مجوز

برد آن در گروه و كار(آن عوارض بلند مدت يا نادر دارو 
در اين مرحله دارو تحت . گردد بررسي مي) هاي خاص

اين فاز بدون گروه كنترل . مراقبت و پايش دائم قرار دارد
 هرگونه عارضه ،باشد و پزشكان تجويز كننده دارو مي

  .  را گزارش خواهند كردآنمرتبط با 
، مربوط به بررسيدر اين مقاله عمدتاً مباحث مورد 

ي باليني با گروه كنترل و به صورت تصادفي هاكارآزمايي
  . گردد  سوم اجرا ميمرحلهاست كه در 

  
  مسائل اخلاقي در اجراي كارآزمايي باليني 

 رعايت استانداردهاي طبابت ،در اجراي كارآزمايي باليني
- استاندارد بينGCP . الزامي استGCP1باليني صحيح 

ني است كه هاي انسانه ونم  باليني بركارآزماييالمللي 
 خاتمه دادن مطالعه، تجزيه و تحليل و ،طراحي، اجرا، پايش

گيرد و كيفيت علمي و اخلاقي  تهيه گزارش آن را در بر مي
 ،GCP رعايت استانداردهاي .]3[نمايد مطالعه را تضمين مي

حفظ حقوق، سلامت و محرمانه ماندن اطلاعات شركت 
يد و نيز با نما كنندگان در مطالعات باليني را تضمين مي

استانداردهاي بالا براي رعايت اصول طراحي، اجرا، 
 كيفيت علمي و اخلاقي مطالعه را ؛سازي و گزارشمكتوب

كيد بسياري أ تGCPدر . بخشد  ارتقا مي،در سطح مطلوب
 ،گردد و قبل از اجراي مطالعه بر مكتوب سازي مطالعه مي

وتكل  پر.تبلور اين امر تهيه پروتكل اجراي مطالعه است
مطالعه، مكتوبي است كه در آن با جزئيات قابل توجهي، 

 نحوه آناليز و نحوه اجراي مطالعه ،اهداف مطالعه، طراحي
 . اجراي مطالعه مشخص گرديده استدهيو سازمان

مكتوب سازي پروتكل مطالعه منجر به توجه كامل محققين 
مطالعه به تمامي جنبه هاي متدولوژيك و اجرايي مطالعه 

ردد و به اين طريق به علمي بودن مطالعه و رعايت گ مي
وجود . گردد تري دقت ميمسائل اخلاقي به صورت روشن

 امكان بررسي اخلاقي مطالعه را در طول ،پروتكل مطالعه
آورد و به علاوه  اجراي آن براي كميته اخلاق فراهم مي

                                                 
1- Good Clinical Practice 

موجب اطمينان خاطر كميته اخلاق در پژوهش از رعايت 
يك . گردد در پژوهش در مرحله طراحي ميكدهاي اخلاق 
 به نحوه ورود بيماران، تخصيص تصادفي ،پروتكل دقيق
هاي درماني، پيگيري صحيح بيماران و دريافت آنها به گروه

كند و نيز حتماً به شرايطي كه به  درمان مناسب اشاره مي
دلايل تكنيكي يا اخلاقي لازم است مطالعه زودتر از موعد 

 بخش هايي از پروتكل علاوه ه ب.پردازد ند، ميخاتمه پيدا ك
-مستقيماً مسائل اخلاقي مطالعه مورد نظر از جمله بحث

هاي مربوط به تعادل سود و زيان اجراي مطالعه، نحوه اخذ 
نامه آگاهانه و چگونگي رعايت مصالح بيمار را رضايت
  . ]3[كند مرور مي

  
  دارونما 

 كاربرد ،يي بالينيزاي كارآزماهاي حساسيتيكي از جنبه
شود كه  ال بسياري از مواقع مطرح ميؤاين س. دارونماست

 آيا هميشه به گروه ؟آيا به كاربردن دارونما اخلاقي است
توان از  شاهد با تجويز دارونما نياز است؟ چه مواقعي مي

دارونما استفاده كرد؟ در اين رابطه بيانيه هلسينكي 
در تمامي مطالعات . .."اشاره مستقيم دارد كه  1989سال

پزشكي، تمامي بيماران شامل آنهايي كه وارد گروه كنترل 
شوند بايد از بهترين روش هاي تشخيص و درماني  مي

ظر  همچنين در تجديد ن" .]4[اثبات شده استفاده نمايند
مزايا، خطرات، بارها و "كند كه   آن اشاره مي2000سال 

مقايسه با ثر بودن يك روش درماني جديد بايد در ؤم
هاي پيشگيرانه، تشخيص يا درمان موجود بهترين روش

كند كه   با اين وجود تاكيد مي".مورد مقايسه قرار بگيرند
اين امر كاربرد دارونما را در مواقعي كه روش تشخيص يا "

 برد اي وجود نداشته باشد، زير سوال نميدرمان ثابت شده
ه شده است كه  اين بيانيه اضاف2002 در نسخه سال " .]5[
در يك كارآزمايي باليني با گروه كنترل، دارونما ... "

ثر ثابت شده نيز از لحاظ ؤتواند در حضور درمان م مي
زماني كه : خلاقي در هر يك از مورد زير قابل قبول باشدا

به دلايل متدولوژيك علمي، كاربرد دارونما براي تعيين 
نه يا خطري يك روش درماني، پيشگيراكارآيي و بي

تشخيصي لازم باشد و روش درماني، تشخيصي يا 
پيشگيرانة تحت مطالعه براي يك وضعيت خفيف تحت 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 ij

dl
d.

tu
m

s.
ac

.ir
 o

n 
20

26
-0

6-
21

 ]
 

                             3 / 11

https://ijdld.tums.ac.ir/article-1-5050-en.html


D
ow

nl
oa

de
d 

fr
om

 h
ttp

://
jo

ur
na

ls
.tu

m
s.

ac
.ir

/ 
on

 W
ed

ne
sd

ay
, O

ct
ob

er
 0

9,
 2

01
3

  اخلاق در كارآزمايي باليني

 

50

كند در  مطالعه است و بيماري كه دارونما دريافت مي
معرض خطر اضافه جدي و صدمه غير قابل بازگشت قرار 

 اضافه شده ة در حقيقت اين اصلاحي"]. 6[ نخواهد گرفت
گرفتن دارونما در شرايط خاصي كار  هكيد بأدر جهت ت

است كه به علت نقش و اهميت متدولوژيك خاص 
-گشا ميعات كارآزمايي باليني، بسيار راهدارونما در مطال

مواردي كه كاربرد دارونما پذيرفته است در مجموع . باشد
.  زماني كه درمان استانداردي وجود ندارد-1 :عبارتند از

ت كه درمان استاندارد  مواردي كه نشان داده شده اس-2
 در بيماراني كه به درمان -3. خود بهتر از دارونما نيست

استاندارد پاسخ درماني نداده اند و درمان استاندارد 
يل ل در بيماراني كه به د-4. جايگزين براي آنها وجود ندارد

 اند وامتناع نمودهرمان استاندارد بيماري ديگري آگاهانه از د
مواقعي كه  -5. نداردها اي آندي برعوارض ج درمان قطع

درمان تحت مطالعه و دارونما به درمان استاندارد اضافه 
كنندگان در مطالعه از درمان شود و كليه شركت مي

شواهد علمي بيانگر -6.دمند خواهند بواستاندارد بهره
    ].7[ مشكوك بودن اثربخشي درمان استاندارد باشد

 به كاربردن دارونما در آن مواردي نيز وجود دارد كه هنوز
از جمله اين . است و موافقين و مخالفيني دارندمورد بحث 

ثر به دليل هزينه بالا در ؤ كه درمان م استموارد مواقعي
البته منظور مواردي كه به دليل نا برابري (دسترس نيست 

ثر در دسترس افراد فقير يا بيمه نشده ؤاجتماعي درمان م
كه كاربرد دارونما  موارديديگر ز ا). ]7[باشد نيستنمي

 مواقعي است كه دارونما ،استال ؤ زير سمحل مناقشه و
 در بر يخود تهاجمي است و براي بيمار صدمات يا عوارض

 مانند مواقعي كه بيمار تزريق هاي مكرري دريافت ؛دارد
. گيرد هاي جراحي دارونما قرار مي كند و يا تحت برش مي

تهاجمي در مواقعي پذيرفتني است كاربرد اين دارونماهاي 
كه از لحاظ علمي و متدولوژي سوال جدي در مورد اثر 

هاي تحت مطالعه و يا درمان استاندارد مورد بخشي درمان
كور بودن  غير عيني بوده و يا ،پيامدو  داستفاده وجود دار
 مخدوش كننده عواملن بردن يجهت از ب شركت كننده گان

  .]8[ ضروري است
  

 نامه رضايت

 در تمام": دستورالعمل سازمان جهاني بهداشت طبق

 محقق ،دشومي كال كه بر روي انسان انجاميومديقات بيتحق

 فرد كه مواردي در و مطالعه كنندگان شركت از است موظف

 وي قانوني سرپرست يا قيم از ،نباشد رضايت دادن به قادر

 ].9["نمايد اخذ آگاهانه و آزادانه رضايت
بيانيه هلسينكي بيان   1نامه آگاهانه با رضايتدر رابطه 

 تك تك ،در هر تحقيقي بر روي انسان" :دارد كه مي
 هاي احتمالي بايد به طور مناسبي نسبت شركت كننده گان

 شيوه ها و پيامدهاي سودمند و خطرهاي ،به اهداف
 ،تواند در پي داشته باشد  كه ميمشكلاتياحتمالي مطالعه و 
نين بايد اطلاع يابند كه در خودداري از آگاه شوند، همچ

توانند  شركت در مطالعه مختارند و در هر زمان مي
نامه پزشك بايد رضايت. همكاري خود را متوقف كنند

طور  به را ترجيحاً شركت كننده گانآگاهانه و آزادانه 
   ".]6[ب اخذ نمايدوكتم

شرط اصلي كسب رضايت بيمار داشتن اطلاعات لازم 
اطلاعات بايد . م گيري آزادانه و آگاهانه استجهت تصمي

اطلاعات . به زباني در سطح فهم شركت كنندگان ارائه شود
شود و هم به  بايد هم به صورت شفاهي توضيح داده 

 زير ياجزا. صورت كتبي جهت ارائه به بيمار تنظيم گردد
بايد در برگه اطلاعات جهت اخذ رضايت آگاهانه قيد شده 

  . باشد
 . مطالعه تحقيقاتي استاين يك .1
 .اهداف مورد نظر اين تحقيق .2
هايي كه در اين كارآزمايي وجود دارد و  درمان .3

كه افراد به طور تصادفي به هر يك از  اين
 .شوندهاي درماني ممكن است وارد مي گروه

-تمام پروسيجرهايي كه در طي مطالعه انجام مي .4
 .شود

 .هاي فرد شركت كننده وليتؤمس .5
 كارآزمايي كه مورد آزمايش قرار هايي ازجنبه .6

 .دارد
تشريح خطرات قابل پيش بيني مطالعه براي  .7

 .گانشركت كنند

                                                 
1- Informed consent 
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اگر . گاند احتمالي مطالعه براي شركت كننديفوا .8
گان مطالعه فايده مستقيمي براي شركت كنند

 . بايد اين از اين موضوع آگاه گردند،ندارد
هاي موجود و فوايد و خطرات هر  ساير درمان .9

 .ها يك از آن
غرامت و درمان صدماتي كه در جريان كارآزمايي  .10

 .شودبه فرد وارد مي
بازپرداخت مخارجي كه شركت كننده براي  .11

 . خود مي پردازدمنابعشركت در مطالعه از 
كه وجهي در قبال شركت وي در  در صورتي .12

شود ميزان و نحوه آن ذكر مطالعه پرداخته مي
  .شود

تواند ميفرد نه است و شركت در مطالعه داوطلبا .13
از شركت امتناع ورزد و يا هر زمان مايل بود از 

كه مشمول پرداخت  مطالعه خارج شود بدون آن
جريمه گردد و يا از خدمات درماني محروم 

 .شود
 دسترسي ،ولين مربوطهؤكميته اخلاق و مس .14

مستقيم به اطلاعات پزشكي شركت كننده 
ابط به خواهند داشت تا بر اساس قوانين و ضو

جريان اجراي كارآزمايي نظارت كنند بدون آنكه 
اي به اصل نگهداري محرمانه اطلاعات خدشه

 .وي وارد گردد
نگهداري محرمانه اطلاعات فرد شركت كننده و  .15

 هويت افراد شركت كننده ،كه در انتشار نتايج اين
 .محرمانه خواهد ماند

فرد شركت كننده در طول مطالعه از اطلاعاتي كه  .16
كن است بر تصميم وي در مشاركت در مم

 .ثير بگذارد مطلع خواهد شدأمطالعه ت
فرد يا افرادي كه براي دانستن حقوق شركت  .17

 اطلاعات بيشتر و يا در موقع صدمه از ،گانكنند
 .    تواند با وي تماس بگيردمطالعه مي

دلايل يا شرايطي كه تحت آن همكاري شركت  .18
 .ودگان در مطالعه بايد قطع شكنند

طول تخميني دوره همكاري شركت كننده در  .19
 .مطالعه

-تعداد تخميني افرادي كه در مطالعه شركت مي .20
 .كنند

ساده و قابل فهم براي ,  غير تكنيكالياطلاعات بايد به زبان
 به شركت كنندگان بايد .]3[شركت كنندگان ارائه گردد
بايد اين امكان داده شود و  گيري فرصت كافي براي تصميم

 ، مطالعه مورد، خود را در موردهاي پرسشفراهم كرد كه را 
 خود هاي پرسشاغلب افراد از پرسيدن . ]10،3[نظر بپرسند

از پزشك بدين جهت كه ممكن است با اين كار وقت 
بدين لحاظ پزشك بايد . كنند  مياجتنابپزشك را بگيرند 

 كه هايي پرسش احتمالي را ترغيب به پرسيدن شركت كننده
 به شركت كنندگان بايد فرصت كافي .يش آمده كندبرايش پ

جهت فكر كردن، مشورت كردن و تصميم گيري داده 
 هيچ يك از شركت كنندگان نبايد براي همكاري .]10[شود

نبايد شرايطي فراهم شود كه .  قرار گيرندتنگنابا مطالعه در 
علت حس قدرداني نسبت به پزشك يا ترس از  هبيمار ب

 دريافت ناكافي درمان، علي رغم ميل ايجاد رنجش وي و
 بنابراين بهتر .باطني خود به شركت در مطالعه رضايت دهد

 از اعلاميه هاي ،است به جاي مراجعه مستقيم به آنها
نامه بايد به در اخذ رضايت. دعوت عمومي استفاده شود
هايي كه براي وي  از بيان لذاآزادي بيمار توجه شود و 

وم شدن از دريافت خدمات درماني احساس نگراني از محر
كند و يا در وي اميدهاي غير واقع گرايانه و نويد  ايجاد مي

 همچنين از . شوداجتناب ،كند به توجه بيشتر ايجاد مي
ايجاد انگيزه مالي براي وي جهت ترغيب به شركت در 

شركت بازپرداخت مخارجي كه . مطالعه بايد پرهيز گردد
ه از جيب خود پرداخت  براي شركت در مطالعكننده
باشد و   مجاز مي،نمايد يا ارائه خدمات پزشكي رايگان مي

  . ]10[آيند به عنوان محرك مالي به حساب نمي
فرم رضايت آگاهانه بايد توسط فرد يا در مورد كودكان 
-توسط والدين او و در مورد افراد ناتوان از دادن رضايت

كه  در صورتينامه، توسط قيم يا سرپرست وي امضا شود و 
شركت كننده بي سواد است بايد فرم رضايت نامه و 

يك نفر شاهد از افراد اطلاعات لازم براي وي در حضور 
 يامضا داده شود و يشفاهطور  به ،غير وابسته به مطالعه

در . ]3[د شوييدأتدر فرم رضايت نامه توسط فرد شاهد وي 
ي مورد كودكاني كه به لحاظ قانوني لازم است ولي و
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  كودك نيز 1نامه را امضا نمايد، اخذ موافقت مثبترضايت
  .گرددتاكيد مي

  
 هاي كارآزمايي باليني طرح

  كارآزمـايي بـاليني داراي       2هـاي از نگاه اخـلاق نيـز طـرح       
ها مسائل اخلاقي خـاص  بعضي از اين طرح. اهميت هستند 
-هاي باليني خوشـه   به عنوان مثال كارآزمايي   . خود را دارند  

در قالـب كـلاس يـا در        (كه افراد به صورت گروهـي         3اي
نامه گيرند، اخذ رضايت  قرار مي ) يك ناحيه و منطقه خاص    

پذير نبوده و مرجع اخذ رضايت داراي اهميـت  فردي امكان 
نامه از نمايندگان قانوني    در اين موارد رضايت   . خاص است 

  .گرددافراد در قالب شوراها يا مجامع مربوطه اخذ مي
ها نيـز بـه جهـت رعايـت بعـضي از            گري از طرح  دسته دي 

دو نـوع از آنهـا       بـه    انـد كـه    مطرح گرديده  ،مسائل اخلاقي 
  :مختصراً اشاره مي كنيم

سازي بيمـاران،    بعد از تصادفي   ،در اين طراحي  : 4طرح زلن 
ند بـه  شـو   مـي  ع  ق ـواآنهايي كه در گروه درمـان اسـتاندارد         

ر صورت عادي و بـدون اخـذ رضـايت تحـت درمـان قـرا          
گيرند اما از بيماراني كـه در گـروه درمـان جديـد قـرار                مي
بايد بر آگاهانه   . گرددنامه آگاهانه اخذ مي    رضايت ،گيرند مي

كيـد  أنامه در ايـن افـراد ت      بودن و آزادانه بودن اخذ رضايت     
بـه  . گردد و روش درماني استاندارد نيز به آنها معرفي گردد         

نامـه در   ايتاين ترتيب در اين طراحي ضرورت اخـذ رض ـ        
و  Homer C.S.. گـردد كنندگان بر طرف مينيمي از شركت

 نـوع طراحـي     يـن اي به مـرور جـامع ا      همكارانش در مقاله  
  . ]11[پرداخته است

در اين طراحي با ورود بيمـاران بـه         : 5طرح با آناليز متوالي   
گيرد و در   تجزيه و تحليل نتايج صورت مي      ،صورت متوالي 

 نظـر   زن به حجم نمونه نهـايي ا      صورتي كه زودتر از رسيد    
آماري برتري يك روش درماني يا ضعيف بـودن آن اثبـات            

 بـه گردد، مطالعه متوقف شده و از تجـويز درمـان ضـعيف             
همچنين در مواقع بروز عارضـه      . گرددبقيه افراد اجتناب مي   

                                                 
1- Assent 
2- Design 
3- Clustered 
4- Zelen 
5- Sequential Design 

جدي يا بـيش از حـد انتظـار نيـز بـه مطالعـه خاتمـه داده                  
انفـرادي يـا گروهـي      در اين طراحي بـه صـورت        . شود مي

 بـه ايـن صـورت كـه در          ؛گيردتجزيه و تحليل صورت مي    
بعد از ورود هر فرد و مشاهده نتيجه درمـان          روش انفرادي   

گيـرد و در     يك بار تجزيـه و تحليـل صـورت مـي           ،در وي 
به عنـوان   (روش گروهي بعد از ورود چند بيمار به مطالعه          

. گـردد ر مـي  تجزيه و تحليل تكرا   )  بيمار 50د از هر    عمثال ب 
Matthews J.N.S.ب كتــاهفــتم در فــصل ، و همكــارانش 

اين طراحي را از لحاظ متدولوژيك و نحوه تجزيـه و    ،  خود
  .]12[ تحليل مرور كرده است

  
  هاي خاص كارآزمايي باليني در گروه

مطالعات باليني در بعضي گروه ها داراي حساسيت و 
جمله  از .اهميت خاص از لحاظ جنبه هاي اخلاقي است

هاي خاص، داوطلبين سالم، افراد با دانش و اين گروه
آگاهي محدود، افراد با اختيار محدود، بيماران با ناخوشي 

توان نام برد كه در اين جا به جنبه  جدي و كودكان را مي
ها هاي باليني در اين گروههاي اخلاقي انجام كارآزمايي

  . شود پرداخته مي
 اول مرحلهاهداف  :بين سالمكارآزمايي باليني با داوطل

كند كه اين   ايجاب مي،هاي باليني داروييكارآزمايي
كه  مطالعات بر روي داروطلبين سالم انجام شود مگر آن

داروي تحت مطالعه عوارض و مخاطرات جدي داشته 
باشد كه در اين صورت از ابتدا بر روي بيماران داوطلب 

داوطلبان سالم  زموارد ديگري كه ا. گيرد مطالعه صورت مي
هاي  كارآزمايي،شود هاي باليني استفاده ميدر كارآزمايي

. هاي غربالگري استها و روشباليني مربوط به واكسن
له اصلي اخلاقي كه در اين موارد بايد به آن توجه أمس

نامه خاص نمود، داوطلبانه بودن مطالعه و اخذ رضايت
اختياري بودن در اين موارد به لحاظ شرط . آگاهانه است

هاي مالي    انگيزهي مناسب است از اعطا،شركت در مطالعه
هاي مالي از هر چند دادن انگيزه. بسيار قوي اجتناب نمود

تواند بخشي از وقت و   پول يا هديه مييطريق اعطا
 ؛كننده تحمل كرده جبران نمايددردسري را كه فرد شركت
ردد كه فرد مصالح  گمالاي اعاما نبايد انگيزه مالي به گونه

له وارد مطالعه أخود را ناديده گرفته و علي رغم اين مس
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همچنين در وارد كردن افراد سالم به مطالعه . ]10[ گردد
بايد از دعوت مستقيم آنها اجتناب نمود زيرا اين امر 

 براي آنها شده و علي رغم ميل ايجاد تنگناتواند موجب  مي
سب است كه از طريق لذا منا. شخصي وارد مطالعه گردند

.  افراد را به شركت در مطالعه دعوت نمود،هاي عامآگهي
هنگام ورود افراد به مطالعه بايد از سالم بودن آنها اطمينان 
 ،حاصل كرد و از افراد در معرض خطر مانند افراد مسن

نكته ديگري كه در اين مطالعات . حتي الامكان پرهيز نمود
د و دلايل موجود در مورد اهميت دارد، مرور دقيق شواه

 همچنين .سود و زيان مطالعه بر روي مداخله جديد است
 طاقت فرسا بر روي ياه آزمايشكه بايد از در عين اين

كنندگان پرهيز نمود، با پايش دقيق باليني و غير شركت
كنندگان در مطالعه بايد از لحاظ بروز احتمالي باليني شركت

مناسب است كه از . دعوارض، مورد بررسي دقيق باشن
ورود مكرر افراد در مطالعه پرهيز نمود و از ايجاد داوطلبان 

در نهايت تمهيدات . مطالعات جلوگيري كردبراي اي حرفه
كنندگان در مطالعه مربوط به بيمه بدون كم و كاست شركت

و پرداخت غرامت در صورت بروز عوارض احتمالي، 
  . انديشيده شود

اين  : افراد با دانش و آگاهي محدودكارآزمايي باليني در
افراد شامل افراد با اختلالات يادگيري، مشكلات جدي 

 براي  1باشد كه واجد صلاحيت رواني و زوال عقل مي
نامه نيستند و درك درستي از مطالعه دادن رضايت

قاعده كلي در اين موارد آن است . توانند داشته باشند نمي
ه در اين افراد بايد به مواردي محدود شود كه كه مطالع

رساند و از انجام  ها نفع مي نتيجه مطالعه مستقيماً به خود آن
تواند انجام شود، در اين  مطالعاتي كه بر روي ساير افراد مي

 بديهي است لازم است كه .]13[افراد خاص پرهيز گردد
باشد مطالعات قبلي حداقل خطر را در اين افراد ثابت كرده 

 ،نامه از ولي يا قيم فرد كه واجد شرايط استو رضايت
در نهايت مناسب است كه كميته هاي اخلاق از . اخذ گردد

اين لحاظ احتمال استثمار اين افراد هوشيار باشند و 
  .]14[ را تحت نظارت دقيق داشته باشنداتمطالع

                                                 
1- Competent 

 بارزترين :كارآزمايي باليني در افراد با اختيار محدود
در اين مورد زندانيان هستند كه واجد شرايط لازم مثال 

افراد ديگري كه با . براي اعمال اختيار كامل خود نيستند
و  دانشجويان ،گيرند شدت كمتري در اين دسته قرار مي

هايي كه به دليل محدوديتكارمندان جز هستند كه مجدداً 
.  ممكن است كه قادر به اعمال اختيار خود نباشند،دارند

ده كلي كه در مورد قبل ذكر شد در اين اً همان قاعمشخص
 بدين شرح كه ؛ در مورد زندانيان صادق استويژه بهگروه 

ها را حتي الامكان به مواردي  بايد مطالعه در اين گروه
محدود كرد كه سود مستقيم نتايج مطالعه به خود آنها باز 

 كميته يشود حداقل يك نفر از اعضا توصيه مي. گردد
ي برا ].15[ از زندانيان يا نماينده آنها باشد،اخلاق

محدوديت انجام مطالعه برروي زنداني ها دلايل مختلفي 
كه اساساً مطالعه بر روي اين گروه  وجود دارد از جمله اين

شود و با توجه به  تواند موجب نگراني اذهان عمومي  مي
تجربيات گذشته، افراد جامعه روي اين گروه حساس 

مشكل ديگر اجرايي بودن انجام مطالعه در  .باشند مي
زندانيان است كه به دليل محدوديت هايي كه دارند 
دسترسي به آنها و يا خروج آنها از زندان براي انجام درمان 

 . با مشكلات بيشتري همراه است،يا روش هاي تشخيصي
كه در اين موارد اجتناب از اعمال فشار به  در نهايت اين

ت اصل اختياري بودن شركت در مطالعه ها و رعاييزندان
كه زنداني به دليل عدم  مشكل تر بوده و هميشه احتمال اين
  . ]10[ بيشتر است،اختيار كامل وارد مطالعه شده باشد

 كارآزمايي :كارآزمايي باليني در بيماران شديداً ناخوش
باليني در افراد شديداً ناخوش نيز شرايط خاصي را پديد 

. كند يم گيري در مورد آنها اهميت پيدا ميآورد كه تصم مي
 ، بيماردر اين موارد ممكن است به دليل فوريت مشكل

بايد هر چه سريعتر درمان براي بيمار آغاز گردد و اغلب 
حتي در اين موارد خود فرد قادر به رضايت دادن نيست و 

نامه به عنوان قيم وي براي دادن رضايت فردي ممكن است
 در اين موارد آيا بايد بيمار را از مطالعه .شدنداشته باوجود 

نامه بيمار را توان بدون اخذ رضايت و آيا ميخارج كرد 
دستورالعمل كنفرانس بين المللي هر چند وارد مطالعه كرد؟ 
 بر گرفتن رضايت از نماينده قانوني ICHهماهنگ سازي 

بايد به اين امر توجه كرد كه اخذ  ،]3[بيمار صراحت دارد
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نامه از اطرافيان آنها هميشه خالي از مشكلات يترضا
بخش نبودن پيامد اخلاقي نيست زيرا در صورت رضايت

 چه درمان رايج و استاندارد به وي ،بيمار تحت مطالعه
تواند  تجويز شده باشد و چه درمان جديد تحت مطالعه، مي

ده شود زيرا كه هنموجب عذاب وجدان فرد رضايت د
م گرفته شده و سرانجام بيمار خواهد ول تصميؤخود را مس

 حتي اطرافيان نيز در شرايط مواقع در واقع در اين .دانست
در مواردي . باشند  براي اخذ اين تصميم نمييمناسب

هاي باليني بر روي بيماران شديداً ناخوش انجام كارآزمايي
شود كه بيمار در معرض خطر جدي است و اثر بخشي مي

اند يا عملكرد آنها ثابت نشدههاي در دسترس درمان
بخش نيست و از طرفي لازم است مداخله سريعاً رضايت

صورت پذيرد و روشي نيز وجود ندارد كه بروز چنين 
 در اين موارد .دبيني نمايموقعيتي را در بيمار از قبل پيش

 موقعي كه سود مستقيم قابل توجهي براي بيمار ويژه به
احتمال صدمه ناشي  و استشركت كننده در مطالعه متصور 
توان طي پروتكل   مي،]16[از درمان مورد نظر كم باشد

نامه بيمار را وارد مطالعه كاملاً روشني بدون اخذ رضايت
 روشن است كه ،طي اين پروتكل از قبل تعيين شده. كرد

بيمار با چه معيارهايي، در چه زماني و بعد از چه اقداماتي 
اين نوع پروژه و پروتكل آن . وارد مطالعه خواهد گرديد

لازم است كه به تصويب كميته اخلاق رسيده و اين 
ها بايد در طي اجرا توسط كميته اخلاق به طور  مطالعه

  . ]10[مستمر پايش شوند
هاي خاصي  كودكان از گروه:كارآزمايي باليني در كودكان

هستندكه انجام كارآزمايي باليني در آنها با توجه ويژه 
مجدداً مناسب است اين قاعده كلي را مد . يردگ صورت مي

نظر قرار دهيم كه مطالعه در كودكان بايد محدود به 
مشكلات بيماري هاي خاص آنها شود و در ساير موارد 
همچون اندازه گيري دوز موثر دارو بر اطفال بايد قبلاً اثر 
بخشي و بي خطر بودن مداخله مورد نظر در مطالعات بر 

نامه بديهي است اخذ رضايت. ت شده باشدروي بالغين ثاب
گونه عدم  هر و از والدين يا ولي كودك لازم است

 محترم ،عنوان عدم رضايت وي بايد به همكاري كودك
   ]17[شناخته شود

به عنوان قانون  :كارآزمايي در زنان باردار و زنان شيرده
هاي كارآزمايي باليني زنان باردار يا شيرده نبايد سوژهكلي 

كه كارآزمايي مورد نظر جهت حفاظت  رار گيرند مگر اينق
 سلامتي زنان باردار يا شيرده يا جنين يا نوزاد ييا ارتقا

  . شيرخوار طراحي شده باشد
ها،  در حقيقت زنان باردار نبايد از سودمندي كه از ارزيابي

ها و يا ساير موارد كه مي تواند براي درمان  داروها، واكسن
 محروم ،لات خود و جنينشان مفيد باشديا پيشگيري مشك

هاي باليني مفيد براي اين گروه مي از كارآزمايي. گردند
پيش از توان به اثر بخشي داروها در كاهش انتقال 

هاي ناهنجاري از مادر به جنين، تشخيص HIVزايمان
هاي مرتبط با هاي درماني براي بيماريجنيني و كارآزمايي
شود،  بارداري تشديد مي كه در هايييبارداري يا بيمار

   .]18[اشاره كرد
 

 تعارض منافع
 عبارت است از مجموعه شرايطي كه در  1 تعارض منافع

 بدون ،آن تصميم گيري حرفه اي در مورد يك هدف اوليه
منفعت . گيرد ثير يك منفعت ثانويه قرار ميأدليل تحت ت

رد تواند مادي يا معنوي باشد و ممكن است كه ف ثانويه مي
به دليل كسب اعتبار فردي، شهرت يا ارتقاي دانشگاهي در 

اي حالت تعارض منافع قرار گيرد و تصميم گيري حرفه
تعارض منافع در . وي از صحت كافي برخوردار نباشد

تواند رخ دهد و هاي باليني ميباليني و پژوهشفعاليت 
لازم به ذكر است كه . ال بردؤصحت نتايج مطالعه را زير س

 قرار داشتن در موقعيت تعارض منافع به خودي صرف
كند  خود غير اخلاقي نيست، آنچه آن را دچار مشكل مي

با توجه به . احتمال قوي خدشه دار شدن هدف اوليه است
هاي صرف شده و بازار قابل توجهي كه تجارت دارو  هزينه

 نگراني از تعارض ، و تجهيزات درماني در اختيار دارد
وجود . كند ه آن اهميت ويژه پيدا ميمنافع و توجه ب

تواند  تعارض منافع در مطالعات كارآزمايي باليني مي
موجب خدشه دار شدن بعضي از اصول اخلاقي در طراحي 

هاي باليني گردد و يا ايجاد خطاي و اجراي كارآزمايي
 به سمت پيدا كردن اثر بخشي در ويژه بهسيستماتيك 

                                                 
1 Conflict of Interest 
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عارض منافع در اجراي ت. هاي باليني نمايدكارآزمايي
هاي باليني در جهت تمايل بيشتر براي يافتن كارآزمايي

تواند منجر به تورش  ثر ميؤمداخلات درماني مو  داروها
در سنجش پيامدها، مخفي كاري در موارد عدم رعايت 

از طرف ديگر . ها گرددپروتكل مطالعه و يا دستكاري داده
يماران بيشتر از تواند موجب تلاش براي وارد كردن ب مي

طريق فشار به بيمار براي ورود به مطالعه يا عدم خروج از 
آن و همچنين عدم رعايت معيارهاي ورود و خروج گردد 

كند و هم  كه همگي هم صحت مطالعه را دچار اشكال مي
  . نمايد رعايت مسائل اخلاقي را مخدوش مي

براي پرهيز از رخداد تعارض منافع سه روش اصلي مطرح 
  :كه عبارتند ازت اس
هاي اخلاق، آشكار سازي تضاد منافع براي كميته )1

مجامع و (بيماران و مخاطبان علمي نتايج مطالعات 
   ،]19،20[)مجلات

نظير كميته (پايش مطالعات توسط نهادهاي مستقل  )2
 ]21،20،19[)هاي اخلاق

پرهيز از منافع مالي غير متعارف از لحاظ مقدار و نوع  )3
گيري محقق يا پزشك را به شدت تحت تواند تصميم كه مي

 .]20، 22[تاثير قرار دهد
 

  غرامت و بيمه در كارآزمايي باليني 
-طي كارآزمايي باليني همواره ممكن است كه شركت

هايي را متحمل شوند كه به دليل مداخلات كنندگان آسيب
صورت گرفته در كارآزمايي باليني رخ داده است كه بدين 

لعه بايد تمهيدات لازم براي بيمه پروتكل مطادر لحاظ 
كنندگان در مطالعه و پرداخت غرامت به آنها ديده شركت

  . باشدشده 
ول پرداخت ؤدر كارآزمايي باليني بايد مشخص شود كه مس
ول است يا ؤغرامت كيست، آيا شركت سازنده دارو مس

 همچنين .پژوهشگر و موسسه وي بايد غرامت را بپردازد
غرامت در كارآزمايي باليني به چه بايد مشخص شود كه 

 قاعده بر اين است كه غرامت در. گيرد مواردي تعلق مي
گيرد كه بتوان  هايي تعلق ميهاي باليني به آسيبكارآزمايي

آن را به هر يك از مداخلات تشخيصي يا درماني در 
كارآزمايي باليني نسبت دارد و اين مداخلات تنها به منظور 

در مطالعه در اين موارد . جام شده باشدشركت در مطالعه ان
لازم نيست بيمار ثابت كند كه شركت مربوطه يا پژوهشگر 

كه به شركت  سهل انگاري كرده اند و صرف نظر از اين
نامه كننده در مطالعه قبلاً هشدار داده شده يا از وي رضايت

.  بايد غرامت به وي پرداخت گردد،اخذ گرديده است
 مشمول پرداخت غرامت نمي باشد مواردي نيز هست كه

تصر يا شكايات جزئي درد يا ناراحتي هاي مخ -1 :همانند
وخيم  -3 بي اثر بودن مداخله درماني، -2و قابل درمان، 

آسيبي كه به  -4دن بيماري در حين دريافت دارونما، ش
كار  -5انگاري تعمدي بيمار رخ داده باشد، دليل سهل 

 بر روي داوطلب سالم كه  يكمرحلهآزمايي هاي باليني 
  . ]10[قوانين خاص خود را دارد

 ،در اين موارد كه غرامت تعلق نمي گيرد و در كليه موارد
سسه مربوطه ؤلازم است كه پژوهشگر، شركت يا م

تمهيدات لازم براي بيمه بيماران را انديشيده باشند تا بيمه 
اي بي كم و كاست با پوشش كامل چه به دليل سهل 

وشش داشته پ بيمار را تحت ،حقق باشد و يا خيرانگاري م
.  بيمار از آن بهره مند باشد،باشد و بدون نياز به شكايت

مواردي نيز وجود دارد كه شركت هاي سازنده دارو 
ول پرداخت غرامت نيستند و پژوهشگر مربوطه و بيمه ؤمس

انجام شده خسارات و صدمات وارد شده به بيمار را جبران 
زماني كه  -1: عضي از اين موارد عبارتند ازب. خواهد كرد

ت شرك -2ي مورد نظر داراي مجوز تجويز است، دارو
مواردي كه آسيب به  -3سازنده دارو باني مطالعه نيست، 

وسيله پزشكي ايجاد شده است كه پروتكل درمان را 
 عهدهست و يا پزشك به طور مناسبي از رعايت نكرده ا
  . ]23 ،10[ارو برنيامده استهاي ناخواسته د كنترل واكنش

 
وظايف متقابل كميته اخلاق و پژوهشگر در 

  هاي باليني كارآزمايي
  ICHكنفرانس بين المللي هماهنگ سازيدر دستورالعمل 

خلاق و محقق در به وضوح وظايف متقابل كميته ا  ]3[
 اهم وظايف .هاي باليني مشخص شده استكارآزمايي

   :كميته اخلاق عبارتند از
شركت  سلامت و ايمني تمامي ،فاظت از حقوقح )1

   .هاي خاص گروهويژههاي مطالعه به كننده
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رآزمايي باليني  پروتكل كا:لازم شاملاخذ مدارك  )2
نامه آگاهانه كتبي، هاي آن، فرم رضايتو اصلاحيه
 فراهم گان شركت كنندهتوبي كه براي اطلاعات مك
اري به همكدعوت هايي كه براي  اطلاعيهشده است، 

كتابچه راهنماي پژوهشي ، تهيه شده است ادافركردن 
بي اطلاعاتي كه از  جديد در آن، و هرگونه موارد

عات مربوط اطلاخطر بودن مطالعه در دست باشد، 
لاعات اط، گان شركت كنند بهبه پرداخت دستمزد 

تاريخچه ، گانشركت كنندمربوط به جبران خسارت 
د ج بر وا محقق دالو سوابق پژوهشي آموزشي

ساير مداركي كه كميته براي   وت بودن وييصلاح
 . انجام وظيفه خود ممكن است لازم بداند

 ارزيابي پروتكل و مدارك اخذ شده در مدت زمان )3
ييد و يا پيشنهاد اصلاحات أعدم ت, منطقي و تاييد

  .به صورت مكتوبپروتكل لازم در 
انجام بازنگري مداوم در فواصل زماني متناسب با  )4

شركت زان خطري كه ممكن است كارآزمايي براي مي
 ).حداقل ساليانه يك بار (ايجاد كند كنندگان

درخواست اطلاعات بيشتر در صورت لزوم براي  )5
 رعايت حقوق، ايمني و سلامت افزايش اطمينان از

 .شركت كنندگان
نامه آگاهانه وجود زماني كه امكان اخذ رضايت )6

 كه پروتكل ندارد، كميته اخلاق بايد مشخص كند
مورد نظر به قدر كافي نكات اخلاقي مربوطه را 

 . مورد نظر قرار داده است
هاي غير درماني كه با رضايت  در كارآزمايي )7

شود كميته اخلاق  گان انجام ميآگاهانه شركت كنند
بايد اطمينان يابد كه پروتكل پيشنهادي تمام جوانب 

  .استاخلاقي اين نوع مطالعات را رعايت كرده
شركت بازنگري ميزان و شيوه پرداخت دستمزد به  )8

 به منظور حصول اطمينان از اينكه هيچ كنندگان
 شركت كنندگانمشكل يا اعمال زور بر روي 

نامه آگاهانه كارآزمايي در بر ندارد و در فرم رضايت
 پرداخت آن شرح داده شده ةمكتوب ميزان و شيو

  .است

خلاصه  كه ه داردهمچنين پژوهشگر در قبال كميته وظيف
مكتوبي از وضعيت مطالعه را به طور ساليانه يا به 

فعات بيشتر به كميته ارائه نمايد و درخواست كميته به د
نبايد هيچ گونه انحراف يا تغيير از پروتكل پژوهشي بدون 

 مگر ،اخذ موافقتنامه كتبي از كميته اخلاق را اعمال نمايد
 ،شركت كنندهاي زماني كه براي حذف فوري مخاطرات بر

 . ضروري باشد
پژوهشگر بايد موارد ذيل را به طور كامل به كميته اخلاق 

 : گزارش كند
موارد انحراف يا تغيير پروتكل كه باعث افزايش  )1

 يا تغيير قابل توجه شركت كنندگانخطر براي 
اجراي كارآزمايي شود و يا به منظور حذف فوري 

   . باشد اعمال شدهشركت كنندگانخاطرات براي م
  .هاي ناخواسته دارويي جدي و دور از انتظارواكنش )2
اطلاعات جديدي كه ممكن است به طور ناخواسته  )3

 يا اجراي كارآزمايي را تحت شركت كنندگانايمني 
 . تاثير قرار دهد

 
  گيرينتيجهبحث و 

انجام كارآزمايي باليني براي ارزيابي مداخلات درماني 
ضروري مي باشد اما اين نكته  اجتناب ناپذير بلكه اخلاقاً

چيزي از اهميت و ضرورت توجه ويژه به منافع شركت 
 ،در پاسخ به اين ضرورت.  كاهد كنندگان در مطالعه نمي

المللي متعددي در  تاكنون بيانيه ها و دستورالعمل هاي بين
مورد حفاظت از آزمودني هاي انساني تدوين و به مورد 

  .اجرا گذاشته شده است
ها به  ان نيز با توجه به اقبال وسيعي كه در دانشگاه در اير

 نياز به توجه به ؛هاي پزشكي گرديده است اجراي پژوهش
كه در  شود كما اين مسائل اخلاقي پژوهش احساس مي

مطالعاتي كه بر روي كارآزمايي هاي باليني انجام شده 
 نتايج حاكي از عدم رعايت ملاحظات ؛صورت گرفته است

بدين . ]25،24[ن گونه مطالعات بوده استاخلاقي در اي
 كدهاي اخلاق در تحقيقات پزشكي 1377لحاظ در سال 

با . تدوين و جهت اجرا به دانشگاه هاي كشور ابلاغ گرديد
 و  بالينيهاي كارآزمايياي ماهيت مداخلهاين وجود نظر به 

 لازم به نظر ,حساسيت بيشتر مباحث اخلاقي مطرح در آن
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 فرهنگي شرايط با توجه به CGPمل رسد دستورالع مي
جهت تضمين كيفيت علمي  ،كشورماناجتماعي و مذهبي 

 تدوين و به مورد اجرا و اخلاقي اين دسته از مطالعات
 .   گذاشته شود
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