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راهنماهای عمومی 
  .طرحنامه و دستورالعمل کارآزمايی بالينی هميشه بايد شامل بخش ملاحظات اخلاقی آن مطالعه باشد -١

 بايد امکان دسترسی مراجع ذيصلاح به طرحنامه ودستورالعمل کارآزمايی فراهم باشد.  -٢

مطالعات بر روی نمونه های انسانی بايد تنها توسط افراد ذيصلاح علمی انجام گردد. در مورد  -٣

کارآزمايی بالينی بر روی روشهای درمانی، تشخيصی و پيشگيری بيماريها، تنها پزشکان با مجوز 

 طبابت بالينی مجاز به اجرای اين گونه پژوهشها می باشند. 

هر گونه مطالعه ای که بر روی نمونه های انسانی انجام می گردد بايد تنها بعد از ارزيابی دقيق  -۴

خطرات و عوارض قابل پيش بينی در برابر فوايد قابل پيش بينی برای نمونه ها يا ساير افراد انجام 

 گيرد. اين قانون مانع مشارکت داوطلبان سالم در پژوهش های پزشکی نمی گردد. 

وهشهای پزشکی تنها زمانی قابل توجيه اند که جامعه ای که افراد تحت مطالعه به آن تعلق دارند ژپ -۵

 بتوانند از نتايج پژوهش سود ببرند. 

حق نمونه های پژوهش برای حفظ شان آنها بعنوان يک انسان بايد همواره محترم شمرده شود. تمام  -۶

اقدامات احتياطی لازم جهت احترام به حريم خصوصی نمونه ها، و محرمانه ماندن اطلاعات 

مربوط به ايشان، و همچنين برای کاهش تاثير مطالعه بر سلامت جسمی و روانی نمونه ها و نيز 

 شخصيت ايشان بايد به عمل آيد. 

طراحی و اجرای مطالعاتی که شامل مداخله بر روی موارد انسانی است بايد کاملاً در چارچوب  -٧

يک دستورالعمل مداخله مکتوب صورت بگيرد. اين دستورالعمل بايد برای بررسی، کسب نظرات، 

 هدايت و تاييد، به کميته ی اخلاق ارايه گردد. 

کميته اخلاق در پژوهش حق پايش کارآزمايی های در حال اجرا را دارد و پژوهش گر موظف است  -٨

اطلاعات مورد نياز برای پايش را، خصوصاً در مورد حوادث نامناسب جدی، در اختيار کميته 

قرار دهد. پژوهش گر همچنين بايد اطلاعات مربوط به بودجه ی پژوهش، حاميان پژوهش، 

وابستگی حرفه ای، و ساير تعارض منافع احتمالی و همچنين تمهيداتی که برای ترغيب مشارکت 

 افراد در مطالعه ديده شده را جهت بررسی کميته به آن ارايه دهد. 

 پزشک اجازه دارد که کارآزمايی را با مراقبت های پزشکی همراه سازد، ولی تنها تا حدی که اين  -٩

پژوهش با فوايد پيش گيرانه، تشخيصی، يا درمانی اش قابل توجيه باشد. هنگامی که کارآزمايی در 

حين مراقبت های بالينی انجام می گردد رعايت موازينی که برای محافظت از نمونه های تحت 

 پوشش وضع شده ضرورت می يابد. 

- ضروری است در مرحله طراحی مطالعه، وضعيت مشارکت کنندگان پس از اتمام مطالعه تعيين 10

گردد و برای دسترسی مشارکت کنندگان در خاتمه مطالعه، به بهترين روش پيش گيری، تشخيص، 

درمان يا ساير مراقبت های مناسب، تمهيدات لازم مشخص شود ( دسترسی لزوماً به معنی فراهم آوردن 
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خدمات رايگان نمی باشد). اين  تمهيدات بايد در دستورالعمل مطالعه وارد شود به نحوی که کميته ی 

بررسی اخلاقی بتواند آنها را در زمان بررسی در نظر بگيرد.  

- در درمان يک بيمار، زمانی که روش تاييد شده ای برای پيش گيری، تشخيص، يا درمان وجود 11

نداشته باشد يا روش های موجود موثر نبوده باشند، پزشک چنانچه عقيده داشته باشد که روش پيش 

گيری، تشخيصی، يا درمانی جديد اميد نجات زندگی، بازيابی سلامت، يا کاهش آلام بيمار را فراهم می 

سازد با کسب رضايت نامه آگاهانه از بيمار يا نماينده قانونی بيمار از قبيل ولی، سرپرست يا قيم بايد 

برای استفاده از اين روش جديد يا ثابت نشده آزاد باشد. استفاده از اين روش ها بايد در قالب کارآزمايی 

باشد که برای ارزيابی کارآيی و بی خطری آنها طراحی شده است.  

- مواد مورد مطالعه بايد مطابق با اصول صحيح، توليد، حمل، و نگهداری شود.  12

- در طول و پس از مشارکت هر نمونه در يک کارآزمايی، پژوهش گر يا موسسه حامی بايد 13

دسترسی وی را به مراقبت های پزشکی کافی، در صورت وقوع حوادث نامناسب، (من جمله تغييرات 

آزمايشگاهی قابل توجه)، به دنبال شرکت در کارآزمايی تضمين نمايند.  

- پژوهش گر يا موسسه حامی بايد در صورت تشخيص وجود بيماری های ديگر همراه، در صورت 14

رضايت بيمار وی را از اين موضوع آگاه کند.  

- توصيه می شود که پژوهش گر در صورت موافقت افراد تحت پوشش پزشک ايشان را از 15

مشارکت ايشان در کارآزمايی آگاه سازد.  

- کليه ی اطلاعات کارآزمايی بالينی بايد به گونه ای ثبت، به کارگيری و ذخيره گردد که امکان 16

شناسايی، گزارش و تفسير دقيق آنها فراهم باشد.  

- داده های ثبت شده افراد بايد به گونه ای باشد تا هويت افراد شرکت کننده محرمانه و مخفی بماند و 17

افراد غير مجاز به اين داده ها دسترسی نداشته باشند.  

- برای انجام کارآزمايی های بالينی با استفاده از داروهايی که در نظام دارويی کشور ثبت نگرديده و 18

داروی مربوطه بايد از خارج از کشور وارد گردد، اجازه واردات دارو يا دارونما بايد از معاونت دارو 

و غذای وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی اخذ گردد.  

- برای انجام کارآزمايی های بالينی با استفاده از داروهايی که در نظام دارويی کشور ثبت نگرديده و 19

داروی مربوطه قرار است در داخل کشور توليد شود، بايد اجازه توليد دارو توسط معاونت دارو و غذای 

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی اخذ گردد.  

- برای انجام کارآزمايی های بالينی با استفاده از داروهايی که در نظام دارويی کشور ثبت گرديده، 20

ليکن در يک کارآزمايی نياز به نام اختصاصی به جای نام داروی مربوطه می باشد (مثلاً نام 

اختصاصی برای يک کارآزمايی بخصوص) لازم است اجازه واردات دارو توسط معاونت دارو و غذای 

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی اخذ گردد.  
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- سياست گذاری حمايت کننده مالی کارآزمايی بايد به گونه ای باشد که هزينه های درمانی شرکت 21

کنندگان در زمان وقوع عوارض ناخواسته مرتبط با کارآزمايی جبران گردد. مقدار و شيوه پرداخت اين 

جبران بايد مطابق دستورالعمل تنظيم شده باشد.  

- کميته ی اخلاق پژوهش بايد ميزان و روش پرداخت نقدی به شرکت کنندگان در مطالعه را تاييد 22

کند، اين دو موضوع نبايد به ترتيبی باشند که مشارکت کنندگان احتمالی را وادار به ورود يا ماندن در 

مطالعه کرده يا تصميم گيری ايشان را تحت تاثير قرار دهد. توصيه ی عام اين است که اين پاداش ها 

بايد در محدوده ی بازپرداخت هزينه های ايجاد شده برای فرد تحت پژوهشی و ارزش نهادن به وقت 

وی باشد.  

  دستورالعمل اجرايی بايد شرايطی را که تحت آن (Blinded)- در جريان يک مطالعه ی پوشيده 23

اجازه ی شکستن کد درمان وجود دارد و فردی را که چنين اجازه ای دارد مشخص کند. همچنين بايد 

سيستمی وجود داشته باشد که دسترسی سريع به درمان منتسب به هر فرد تحت مطالعه را در شرايط 

اضطراری ممکن سازد. به عبارت ديگر بايد ساختاری طراحی شود که در هر زمان مقتضی امکان 

مشخص شدن درمان هر يک از افراد شرکت کننده در اين مطالعه بسرعت ممکن باشد.  

- در مواردی که مرگی رخ می دهد، علاوه بر گزارش مورد مرگ، محقق بايد اطلاعات مورد نياز 24

را برای حمايت کننده مالی و کميته اخلاق ارسال نمايند.  

 

راهنماهای اختصاصی 
  

ب و نگهداری مشارکت کنندگان در مطالعه، رضايت نامه ی آگاهانه  جذ
 

- برای کسب اجازه ی آگاهانه، اطلاعات بايد با زبانی ارايه شود که برای فرد مورد مطالعه قابل فهم 25

باشد. نمونه ها يا نماينده ی قانونی ايشان بايد فرصت کافی برای پرس و جو در مورد جزئيات 

کارآزمايی را داشته باشند. بايد به طور مشخص اعلام شود که کارآزمايی يک فرآيند پژوهشی است که 

مشارکت در آن داوطلبانه است و عدم قبول شرکت يا خارج شدن از کارآزمايی در هر زمانی مراقبت 

از نمونه ، حقوق و سلامت وی را تحت تاثير قرار نخواهد داد.  

- فرد مورد مطالعه بايد به اطلاعات در مورد بيمه و يا ساير تمهيدات برای جبران صدمات ناشی از 26

مشارکت در کارآزمايی دسترسی داشته باشد. همچنين وی بايد در مورد درمان هايی که در صورت 

بروز صدمه يا ناتوانی به دنبال شرکت در کارآزمايی، در اختيار وی قرار خواهد گرفت آگاه شود.  

- فرم رضايت نامه ی آگاهانه و ساير اطلاعات مکتوبی که در اختيار نمونه ها قرار می گيرد بايد 27

هر زمان که اطلاعات جديدی که ممکن است به اجازه ی نمونه ها ارتباط پيدا کند بدست آيد، مورد 
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بازبينی قرار گيرد. هر فرم رضايت نامه ی آگاهانه ی و ساير اطلاعات مکتوب بازبينی شده بايد قبل از 

استفاده، تاييد يا نظر موافق کميته ی اخلاقی را دريافت کند. در صورت بدست آمدن اطلاعات جديدی که 

ممکن است تمايل نمونه ها به ادامه ی مشارکت در مطالعه را تحت تاثير قرار دهد، نمونه ها يا 

نمايندگان قانونی ايشان بايد به موقع از آنها اطلاع پيدا کنند و انتقال اين اطلاعات بايد مستند شود.  

- در زمان دريافت رضايت نامه، بايد احتياط شود که شرکت کنندگان رضايت خود را تحت 28

محظوريت و به علت وابستگی درمانی، اداری و ... به فرد گيرنده ی رضايت نداده باشند. در اين گونه 

موارد رضايت نامه ی آگاهانه بايد توسط فرد ديگری که اطلاع کافی از مطالعه داشته و در عين حال 

جزو پژوهش گران نباشد و در چنين رابطه ای با مورد نباشد، کسب شود.  

- در طول مدت زمان کارآزمايی و پس از آن، محقق يا موسسه پژوهشی بايد اطمينان حاصل نمايند 29

   که مراقبت های پزشکی کافی در زمان وقوع هر واقعه يا عارضه ناخواسته مرتبط با کارآزمايی 

شامل مقادير آزمايشگاهی نامطلوب و ...) به شرکت کنندگان ارايه گرديده است. محقق بايد آگاهی لازم (

در زمينه ی اين عوارض و وقايع ناخواسته و اين که در صورت بروز هر گونه عارضه بايد فرد محقق 

را مطلع نمايد ، به شرکت کنندگان ارايه نمايد.  

 هيچيک از اعضاء تيم پژوهش حق ندارند شرکت کنندگان را برای ادامه مشارکت مطالعه مورد -30

اجبار، تطميع، اغوا، تهديد و يا تحت محظوريت قرار دهند.  

 مستندات مکتوب کارآزمايی (فرم رضايت نامه و ... ) و مذاکرات شفاهی با شرکت کنندگان نبايد -31

به زبانی باشد که افراد يا نمايندگان قانونی آنها بخواهند يا بنظر برسد که بخواهند از حقوق قانونی خود 

چشم پوشی کنند . همچنين نحوه ی نگارش مستندات فوق نبايد به گونه ای باشد که از مسئوليت محقق ، 

موسسه ی پزوهشی ، حمايت کننده ی مالی يا ... سلب مسئوليت شود .  

 قبل از مشارکت فرد در کارآزمايی فرم رضايت نامه مکتوب بايد توسط فرد يا نماينده قانونی وی -32

و فردی که فرم رضايت نامه را برای شرکت کننده توضيح داده، امضاء شده و تاريخ در آن درج گردد.  

 اگر فرد شرکت کننده يا نماينده قانونی وی قادر به خواندن رضايت نامه نباشد، بايد يک فرد عاقل، -33

باسواد و بيطرف در جريان توضيحات فرم رضايت نامه حضور داشته باشد. بعد از اينکه فرد شرکت 

کننده يا نماينده قانونی وی شفاهاً با انجام کارآزمايی موافقت نمود، بايد فرم رضايت نامه را امضاء ( يا 

اثر انگشت) خود را درج نمايد. فرد عاقل بيطرف نيز بايد فرم رضايت نامه را امضاء و تاريخ را ثبت 

کند. فرد عاقل، با سواد و بيطرف بايد گواهی نمايد که اطلاعات فرم رضايت نامه بطور دقيق برای 

شرکت کننده يا نماينده قانونی وی توضيح داده شده و رضايت آزادانه از اين افراد اخذ گرديده است.  

 توضيحات مرتبط با اخذ رضايت، فرم رضايت نامه و ساير مستندات ارائه شده به شرکت کنندگان -34

  :بايد حاوی اجزاء زير باشند

 اين کارآزمايی به منظور يک پژوهش انجام می گردد  1-39
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 هدف کارآزمايی  2-39

 درمان (يامداخله ) در کارآزمايی و احتمال تخصيص تصادفی به هر درمان يا مداخله  3-39

 روش های پيگيری شامل روش های تهاجمی و غير تهاجمی  4-39

 مسئوليت شرکت کنندگان  5-39

 جنبه هايی از کارآزمايی که ماهيت پژوهشی دارد  6-39

 مخاطرات قابل پيش بينی کارآزمايی برای شرکت کنندگان  7-39

 تبيين منافع مورد انتظار برای شرکت کنندگان، چنانچه در يک کارآزمايی هيچگونه منافعی پيش 8-39

بينی نمی شود بايد شرکت کننده از آن آگاه باشد  

 روشهای درمانی جايگزين که ممکن است در دسترس شرکت کننده باشد به همراه منافع و 9-39

خطرات بالقوه آنها  

 غرامت و درمان صدماتی که در جريان کارآزمايی ممکن است برای فرد ايجاد شود.  10-39

 در صورتيکه وجهی در قبال مشارکت شرکت کنندگان در مطالعه پرداخت می شود، ميزان و 11-39

نحوه پرداخت آن ذکر شود.  

 بازپرداخت مخارجی که شرکت کننده در طول مطالعه از جيب خود می پردازد.  12-39

 مشارکت افراد در کارآزمايی دواطلبانه بوده و شرکت کنندگان در هر مرحله از کارآزمايی اين 13-39

حق را دارند که از مطالعه خارج شوند بدون اينکه جريمه شده يا از منافع درمان بی بهره شوند.  

 ناظر، کميته علمی، کميته اخلاقی و ... به منظور شناسايی روشهای کارآزمايی بالينی دسترسی 14-39

مستقيم به اطلاعات بالينی ثبت شده خواهند داشت ( با رعايت اصل محرمانه بودن داده های افراد ) که 

اجازه اين دسترسی با امضای فرم رضايت نامه از افراد يا نمايندگان قانونی آنها اخذ خواهد گرديد.  

 اطلاعات مرتبط با شناسايی افراد، محرمانه بوده و دسترسی به آنها صرفاً بر اساس قوانين و 15-39

مقررات جاری امکان پذير خواهد بود. چنانچه نتايج کارآزمايی منتشر شود، هويت افراد محرمانه 

  .خواهد ماند

 چنانچه اطلاعات جديدی در مورد سلامت افراد يا تاثيرگذار بر تداوم مشارکت آنها در دسترس 16-39

  .قرار گيرد، شرکت کنندگان يا نمايندگان قانونی آنها بايد در هر زمان از اين اطلاعات مطلع شوند

 شخص يا اشخاصی که شرکت کنندگان می توانند در زمان وقوع عوارض ناخواسته يا کسب 17-39

اطلاعات بيشتر، با آنها تماس بگيرند  

پيش بينی و توصيف شرايطی که در آن شرايط، شرکت فرد در مطالعه ممکن است خاتمه يابد   18-39

مدت زمان مورد انتظار مشارکت افراد در کارآزمايی   19-39

 تعداد تقريبی شرکت کنندگان مطالعه  20-39

 منبع فرآورده مورد پژوهش  21-39
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 تعارض منافع احتمالی پژوهشگران و وابستگی های حرفه ای ايشان  22-39

 نام و تخصص هر يک از اعضاء تيم پژوهش که در ارتباط با شرکت کننده قرار دارند  23-39

- قبل از مشارکت در کارآزمايی، شرکت کنندگان يا نمايندگان قانونی آنها بايد يک نسخه از رضايت 35

نامه های امضاء شده و دارای تاريخ و ساير مستندات مکتوب را دريافت نمايند و چنانچه در طول 

اجرای کارآزمايی فرمهای رضايت نامه تغييراتی نمايد بايد يک نسخه از فرمهای امضاء شده و دارای 

تاريخ جديد نيز به آنها ارائه گردد.  

- چنانچه در يک کارآزمايی (درمانی يا غيردرمانی)، شرکت کنندگان افرادی باشند که فقط از 36

نمايندگان قانونی آنها رضايت اخذ شده باشد (کودکان ، بيماران با زوال عقلی شديد و ...) بايد شرکت 

کنندگان تا حد ممکن و قابل فهم از کارآزمايی اطلاع حاصل نموده و در صورت امکان فرمهای 

رضايت نامه را امضاء نموده و تاريخ را ثبت نمايند.  

 در کارآزماييهای غير درمانی (کارآزماييهايی که در آن سود مستقيم بالينی برای افراد پيش بينی -37 

نمی شود)، شرکت کنندگان بايد شخصاً فرمهای رضايت نامه را امضاء نموده و تاريخ مربوطه را ثبت 

نمايند.  

 : مواردی که استثنائاً اخذ رضايت می تواند از نماينده قانونی شرکت کننده انجام شود به شرح ذيل است

 خطرات پيش بينی شده در افراد پايين باشد. 1-42

 پيامدهای منفی روی سلامت افراد پايين يا حداقل باشد. 2-42

 انجام کارآزمايی منع قانونی نداشته باشد.  3-42

 کميته اخلاق اخذ رضايت از نمايندگان قانونی شرکت کنندگان را کافی بداند و اين موضوع در 4-42

تاييديه مکتوب آنها موجود باشد.  

- در موارد کارآزمايی که به منظور بررسی روش درمانی يا تشخيص در موارد اورژانس طراحی 38

شده و امکان پيش بينی روشی برای اخذ رضايت آگاهانه از نمونه ها قبل از بروز شرايط اورژانس 

وجود ندارد، لازم است در دستورالعمل، تمهيدات لازم جهت حداکثر تلاش برای اخذ رضايت آگاهانه از 

نمايندگان قانونی ايشان در فرصت ممکن تا انجام مداخله درمانی يا تشخيصی مورد کارآزمايی ديده 

 در صورتيکه نماينده قانونی شرکت کننده در دسترس نباشد، ورود افراد به مطالعه منوط به .شود

رعايت تمهيدات ذکر شده در دستورالعمل برای اخذ رضايت و نيز تاييديه کميته اخلاق می باشد.  

- چنانچه به هر دليلی کارآزمايی قبل از موعد مقرر خاتمه يافته يا تعليق گردد، موسسه پژوهشی يا 39

محقق بايد شرکت کنندگان را از اين موضوع مطلع نموده و به آنها اطمينان دهند که درمان مناسب و 

پيگيری مورد نياز برای آنها انجام خواهد گرديد.  
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دارونما :  
- فوايد، خطرات، عوارض و کارآيی روش جديد بايد در مقابل بهترين روش های پيش گيرانه، 40

تشخيصی، يا درمانی موجود مورد مقايسه قرار گيرد.  

 استفاده از دارونما در کارآزماييهای بالينی وقتيکه درمان يا مداخلات استاندارد وجود داشته باشد، -41

به طور معمول غير قابل قبول است، موارديکه استفاده از دارونما در حضور درمان استاندارد مجاز می 

  :باشد عبارتند از

شواهدی از اثربخشی بيشتر درمان استاندارد نسبت به دارونما وجود نداشته باشد.   1-46

 عدم وجود درمان استاندارد بخاطر محدوديتهای هزينه يا عدم تامين پايدار آن در دسترس نباشد. 2-46

البته منظور از محدوديتهای پرداخت هزينه از ديدگاه نظام سلامت می باشد. بنابر اين، اين مورد شامل 

حالتی که تامين درمان استاندارد اثر بخش برای افراد غنی يک جامعه ممکن و برای افراد کم درآمد 

غير ممکن باشد، نمی گردد.  

 چنانچه جامعه بيماران مورد مطالعه نسبت به درمان استاندارد مقاوم بوده و درمان استاندارد 3-46

جايگزين برای آنان وجود نداشته باشد.  

 وقتيکه هدف کارآزمايی بررسی تاثير توام يک درمان بهمراه درمان استاندارد باشد و به هر 4-46

دليلی کليه افراد مورد مطالعه ، درمان استاندارد را دريافت نموده باشند.  

 وقتيکه بيماران درمان استاندارد را تحمل نمی نمايند و اگر بيماران روی درمان استاندارد نگه 5-46

داشته شوند، عوارض مرتبط با درمان و زيانهای غير قابل برگشت با هر شدتی برای آنها ايجاد شود.  

 زمانی که يک روش پيش گيری، تشخيص يا درمان برای يک وضعيت خفيف مورد بررسی 6-46

قرار می گيرد و بيمارانی که دارونما دريافت می کنند تحت خطر اضافی شديد يا غير قابل برگشتی 

قرار نمی گيرند.  

 استفاده از جراحی دروغين بعنوان دارونما عموماً پذيرفته نيست مگر در موارديکه کليه شروط -42

  :زير صادق باشد

پيامد مورد سنجش سوبژکتيو باشد (از قبيل درد، کيفيت زندگی و ...)   1-42

 جراحی استاندارد قابل قياس وجود نداشته باشد و تنها راه سنجش دقيق اثر بخشی مداخله، استفاده 2-42

از کنترل جراحی دروغين باشد.  

 خطر جراحی دروغين به حدقابل قبولی پايين باشد.  3-42

 بيماران با آزادی کامل و يا آگاهی از اينکه ممکن است مورد جراحی دروغينی قرار بگيرند که 4-42

هيچ نفع درمانی برای آنها ندارد رضايت کتبی داده باشد.  

 کميته اخلاق انجام جراحی دروغين را در مورد مداخله مورد نظر با رعايت دستورالعمل ارائه 5-42

شده مجاز تشخيص بدهد.  



9 
 

کميته اخلاق:  
 کميته اخلاق مسئوليت دايمی نظارت بر اجرای اخلاقی پژوهش را بر عهده دارد، لذا بايست در -43

مورد تمامی تغييرات دستورالعمل مطالعه و از هر حادثه ی نامناسب جدی در طول مطالعه آگاه گردد، 

همچنين هر اطلاعات جديدی که ممکن است امنيت نمونه های مطالعه يا اجرای مطالعه را تحت تاثير 

قرار دهد بايد به اطلاع اين کميته برسد.  

  : وظايف و مسئوليتهای کميته اخلاق عبارت است از-44

 اين کميته بايد حامی حقوق و سلامت تک تک افراد شرکت کننده در مطالعه باشد و توجه خاص 1-50

به شرکت کنندگان آسيب پذير داشته باشد.  

 دستورالعمل کارآزمايی و اصلاحيه های آن، : اين کميته بايد دسترسی به مستندات زير داشته باشد2-50

فرم مکتوب رضايت نامه، ابزار فراخوانی افراد (آگهی و ...) اطلاعات مکتوب ارائه شده به افراد 

شرکت کننده، کتابچه راهنمای پژوهشگران (اطلاعات بالينی و غير بالينی مرتبط با فرآورده مورد 

تحقيق)، اطلاعات در دسترس در مورد بی ضرر بودن فرآورده، اطلاعات مرتبط با پرداخت به شرکت 

 محقق و ديگر مستنداتی، که (CV)کنندگان و جبران هزينه های تردد آنان، آخرين کارنامه پژوهشی 

کميته ممکن است جهت انجام مسئوليتهای خود بدانها نياز داشته باشد.  

 کميته بايد ظرف مدت زمان قابل قبولی دستوالعمل کارآزمايی بالينی را بررسی نموده، کتباً نظر 3-50

تاييد با انجام اصلاحات، رد، خاتمه يا تعليق هر   تاييد،:خود را به صورت يکی از حالات زير ارائه دهد

نظر مثبت در گذشته.  

 کميته بايد بر اساس کارنامه پژوهشگر يا ساير مستندات مرتبط ، صلاحيت محقق را بررسی 4-50

نمايد.  

 کميته بايد بررسيها يا نظارتهای مداومی (پايش) در فواصل مشخص در کارآزماييهای در حال 5-50

انجام داشته باشد. فواصل زمانی اين ارزيابيها متناسب با درجه خطر متوجه شرکت کنندگان تعيين 

خواهد گرديد. ليکن در هيچ شرايطی بيش از يکسال نخواهد بود.  

 زمانيکه يک کارآزمايی غير درمانی با رضايت نماينده قانونی افراد با رعايت مصلحت آنها انجام 6-50

می شود، اين کميته بايد بررسی و تعيين نمايد که آيا دستورالعمل و ساير مستندات به قدر کافی به 

موضوعات مرتبط اخلاقی پاسخ داده و مطالعه منطبق بر دستورالعمل اجرا می شود.  

 در موارديکه بر اساس دستورالعمل کارآزمايی اخذ رضايت شرکت کنندگان يا نمايندگان قانونی 7-50

آنها ممکن نباشد، اين کميته بايد بررسی و تعيين نمايد که آيا دستورالعمل و ساير مستندات بقدر کفايت به 

موضوعات مرتبط اخلاقی پاسخ داده و منطبق بر دستورالعمل تنظيمی می باشد؟  

 کميته بايد مقدار و شيوه پرداخت به شرکت کنندگان را بررسی نموده و اطمينان حاصل نمايد که 8-50

هيچگونه مشکلی در زمينه اجبار يا پرداخت غير ضروری به شرکت کنندگان وجود ندارد هزينه ها بايد 
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بطور صحيح  در طول مطالعه تقسيم شده و نبايد به پايان رساندن مطالعه توسط شرکت کنندگان منوط 

گردد.   

 کميته بايد مطمئن گردد که اطلاعات مرتبط با پرداخت و شيوه مقدار و جدول پرداخت در فرم 9-50

رضايت نامه مکتوب و ساير مستندات ارائه شده به افراد موجود بوده و نحوه هزينه ها نيز مشخص 

باشد.  

موارد خاص :  
- چنانچه برای يک کارآزمايی بالينی فاز يک، شرکت کننده زن مورد نياز باشد، می بايست اين 45

افراد در سن باروری نبوده يا از روشهای قطعی پيشگيری از بارداری استفاده کنند.  

- در کارآزمايی های بالينی روش های پيشگيری از بارداری، در صورت حامله شدن فرد شرکت 46

کننده بعلت عدم تاثير روش مربوطه، بايد کودکان آنها از نظر وجود هر نوع ناهنجاری پيگيری گردند.  

 به خوبی شناخته نشده است، در کارآزمايی های recombinant- از آنجا که خطرات واکسن های 47

اين نوع واکسن ها افراد بايد به طور دقيق پيگيری گردند .  

- در مورد دارويی که قبلاً برای انديکاسيون درمانی خاصی مورد کارآزمايی فاز يک قرار گرفته، 48

برای بررسی انديکاسيون جديد نياز به اجرای فاز يک نمی باشد.  

- در کارآزمايی درمانهای سنتی مرسوم (به تشخيص کيمته اخلاق) نياز به مطالعات فاز يک و دو 49

نيست. در صورتيکه گزارشات يا شواهدی از توکسيسيتی برای درمان گياهی وجود داشته يا داروی 

گياهی مزبور بايد بيش از سه ماه استفاده شود انجام فاز دو ضروری خواهد بود.  

- در کارآزمايی های با رادياسيون، نوع و دوز مداخله بايد به تاييد کميته اخلاق رسيده باشد اين 50

تاييديه نيز بايد بر اساس نظر مشورتی يک کميته تخصصی باشد.  

 سال سن داشته باشند. در صورتی 50- داوطلبان سالم در کارآزمايی های با رادياسيون بايد بيش از 51

ميتوان از افراد با سن کمتر استفاده کرد که مطالعه مربوط به گروه سنی ايشان باشد. تعداد شرکت 

کنندگان بايد در حداقل ميزان ممکن با توجه به هدف مطالعه و دقت مورد نياز انتخاب شود.  

پرداخت غرامت :  
- در مورد صدمه ای که بر اساس احتمالات، قابل انتساب به مداخله تحت کارآزمايی يا هر مداخله 52

بالينی که در طی کارآزمايی انجام می شود، باشد به نحوی که اگر فرد وارد مطالعه نمی شد چنين اتفاقی 

برای وی رخ نمی داد ، بايد به شرکت کننده غرامت پرداخت شود.  

- ميزان غرامت بايد متناسب با طبيعت، شدت و پايداری صدمه ايجاد شده بوده و بايد با ميزان تعيين 53

ديه و يا ارش  که بر اساس قوانين و مقررات جاری در سيستم قضايی کشور اجرا می شود، هماهنگ 

باشد.  
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- در دستورالعمل کارآزمايی بايد مشخص شود که مسئول پرداخت غرامت چه فرد يا سازمانی می 54

باشد.  

- زمانيکه آسيب مستقيماً به واسطه کارآزمايی نيست اما به واسطه هر گونه اقدامی است که به 55

منظور تلاش برای درمان واکنشهای نامطلوب دارو صورت گرفته است، بايد غرامت پرداخت گردد.  

- به کودکانی که به علت مشارکت مادر باردار، در رحم مادر دچار آسيب شده اند غرامت تعلق می 56

گيرد.  

- پرداخت غرامت بايد بدون اينکه نياز باشد بيمار ثابت کند آسيب ناشی از سهل انگاری شرکت 57

وهشگر بوده انجام شود و بيمار نبايد مجبور باشد برای دريافت غرامت به دادگاه شکايت ژدارويی يا پ

کند.  

- پرداخت غرامت بايد صرفنظر از اينکه به بيمار در مورد احتمال بروز آسيب اطلاع داده شده و 58

رضايت آگاهانه از وی اخذ شده است، صورت پذيرد.  

- دريافت برائت نامه به همراه رضايت نامه آگاهانه ممنوع است و پژوهشگر يا موسسه های 59

پژوهش را مبرا از مسئوليت پرداخت غرامت نمی کند.  

- در کارآزمايی های دارويی که حامی آنها شرکت دارويی است مسئول پرداخت غرامت شرکت 60

دارويی می باشد  

  :- موارد زير مشمول پرداخت غرامت نمی شود61

 آسيبهای جزئی (درد يا نارحتی مختصر) يا قابل درمان. 1-61

 هنگاميکه فرآورده يا داروی مورد مطالعه نتواند اثر مورد انتظار را داشته باشد.  2-61

 در حين مصرف دارونما ، بيماری رو به وخامت گذارد.  3-61

 آسيبی که به دليل سهل انگاری تعمدی خود بيمار رخ داده باشد.  4-61
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- مواردی که شرکت سازنده دارو مسئول پرداخت غرامت نيست و پژوهشگر يا موسسه پژوهشی 62

  :مربوطه، خود و يا از طريق بيمه پژوهش، مسئول جبران صدمات وارد شده به بيمار باشد عبارتند از

 زمانی که داروی مورد نظر دارای مجوز تجويز است.  الف )

 شرکت داروی بانی مطالعه نيست.  ب )

 مواردی که آسيب به وسيله پزشکی ايجاد شده است که دستورالعمل درمان را رعايت نکرده است.  ج )

 مواردی که پزشک به طور مناسبی از پس کنترل واکنشهای ناخواسته دارو بر نيامده است.  د )


