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مقدمه 
راهنما اين. باشدان انساني در ايران ميچاپ از راهنماي عمليات مطلوب در اجراي مطالعات باليني در مشاركت كنندگدوميناين

در ايران ي كه به تحقيق در زمينه كارآزمايي باليني داروهاافرادوسايرمالي تحقيق، هاي بصورت يك مرجع براي محققين، پشتيبان
. خص مي نمايدلازم است را مشحداقل استانداردهايي كه براي اجراي مطالعات باليني در ايران و،  تهيه شده استتمايل دارند
هاي تهكمياستلازمجاري اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر بنا شده است، بنابراين با در نظر گرفتن قوانين اين راهنما

همه آن را مد نظر قرار ماليهايمطالعه و پشتيباناصليمطالعه، محققين در ، محققين، مشاركت كنندگان يتحقيقاتمراكز اخلاق
اطمينان از يكسان سازي و رعايت نكات اخلاقي در فعاليت هايي كه در زمينه مطالعات باليني در ايران انجام مي شود، دهند تا
. كاربرد دارنددانشگاهي و هم در تحقيق باليني شركتهاي دارويي راهنما هم در  تحقيق بالينياين . گرددحاصل 

راهنمايي اش در موضوعات مورد علاقهرا خواننده ون ملي و بين المللي كه مي تواند اما به متباشد،  اين سند حاوي تمام جزئيات نمي
.نمايند اشاره دارد
آمريكا، اروپا، و راهنماي يكسان سازي شده سه جانبه 2000هلسينكي مورخ اكتبر ءدر نظر گرفتن اعلاميهضمن اين راهنما بايد 

. مطالعه گردد1997مه در مورد كارآزمايي باليني مطلوب مورخ ماه ژاپن 

:حوزه كاربرد
اساس مستندات عمدتا براين راهنما . مشاركت كنندگان انساني متمركز شده استها در اين راهنما بر مديريت و مقررات مطالعات دارو

:استنهاده شدهزير بنا
2004هلسينكي،  ءاعلاميه•
CIOMSده توسط تهيه شمطالعات اپيدميولوژيكي بررسيراهنماي بين المللي•
براي مطالعات ) GCP( راهنماي كارآزمايي باليني مطلوب ، 850مجموعه گزارشات تكنيكي شماره سازمان بهداشت جهاني، •

. 1995بر روي محصولات دارويي،  
.  ،  ژنوكنندهاي اخلاقي كه تحقيق بيومديكال را بازنگري ميبراي كميتهكاربرديراهنماي ) 2000( سازمان بهداشت جهاني  •

TDR /PRD / Ethics / 2000. 1
.  آفريقاي جنوبيكشورراهنمايي عمليات مطلوب در اجراي مطالعات باليني در مشاركت كنندگان انساني در•
. 1997، ماه مه ICHيكسان سازي شده ءبراي كارآزمايي باليني مطلوب، راهنماي سه جانبهICHراهنماي •
دركشور هند مطالعات باليني در مشاركت كنندگان انسانيراهنماي عمليات مطلوب در اجراي•

.  ملاك عمل خواهد بوداين راهنما مفادمتون فوق الذكر تفاوتي داشته باشند، هر يك از كه اين راهنما بادر مواردي 

هاها و مسئوليتنقش-الف
اين ارگانها .نماينددر ايران درگير هستند را فهرست ميمختلفي كه در مطالعات باليني ارگانهايهاي ها و مسئوليتاين سند نقش

:بطور مشخص عبارتند از

): National Regulatory Authority(اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر  -1-الف
مورد مور دارو و مواد مخدربايد توسط اداره كل نظارت بر ااندثبت نشدهدر ايران يي كه هاداروداروهاي جديد و تمام مطالعات باليني 

از نظر قانوني ملزم است تا از كيفيت، كارايي و بيضرري نسبي داروهايي اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر . بررسي قرارگيرد
اصول مطالعات باليني در حال انجام در صورتي كه تخلفات جدي از در مورد.اطمينان حاصل نمايدكه در كشور در دسترس هستند، 

.كارآزمايي باليني مطلوب وجود داشته باشد، اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر بايد از ادامه مطالعه جلوگيري نمايد
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پژوهشهاي پزشكياخلاق در كشوري كميته -2-الف
از اي اخلاق از نظر مطابقت با قوانين، مقررات و راهنماهاي مربوطهمسئول اصلي ارتقاء ، تضمين و نظارت بر عملكرد كميته هكميتهاين 

وني وزارت كميته بر اساس لايحه قاناين .مي باشدجمله راهنماي عمليات مطلوب در اجراي مطالعات باليني در مشاركت كنندگان انساني
. بهداشت تاسيس شده است

):( Ethnics Committeesهاي اخلاق كميته-3-الف
تندرستي و ،اطمينان از حفاظت از حقوق مشاركت كنندگان در مطالعه از نظر بي خطريوليت اصلي كميته هاي اخلاق در ايران، ئمس

هاي مطالعه،  طريق بازنگري،  تاييد و اداي توضيحات در مورد  پروتكلسلامت آنها و جلب اعتماد عمومي از نظر محافظت از افراد از
در ايفاي اين .  شدباشود، مي ها و مراحلي كه براي اخذرضايت آگاهانه استفاده ميروش، تسهيلات، )محققين ( محقق صلاحيت 
هاي اخلاق كميته. اي و كدهاي حفاظت راهنمايي شوندالمللي،  استانداردهاي حرفهها بايد توسط راهنماي اخلاقي بينها كميتهمسئوليت

در محليبيش از چهل كميته اخلاق .شوندتاسيس ميو مراكز تحقيقات علوم پزشكي كي پزشعلوم در دانشگاههاي ) Local( محلي
. ايران فعاليت دارند

) :The principal investigator( محقق اصلي  -4-الف
و ليزآناهاي مطالعه،تخصيص مسئوليتاجرا، مسئوليت مطالعه از جمله طراحي،ايراني الاصل است كهپژوهشگرمحقق اصلي يك 
در مقابل پشتيبان مالي و محقق اصلي همانگونه كه توسط اين راهنما ضروري شمرده شده است، .را بر عهده داردگزارش دهي مطالعه

و از دارو، توكسيكولوژي و ودهمحقق اصلي بايد از دانش كافي برخوردار ب. باشداداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر مسئول مي
هر يك از برايثانويهشوند،  بايد يك محقق اصلي انجام  ميركز در مورد مطالعاتي كه در چند م. درك كافي داشته باشدبيضرري آن 

.باشدداشتن يك محقق اصلي غايب كه در كشور ديگري اقامت دارد،  قابل قبول نمي. تعين گرددراكزم

:پشتيبان مالي-5-الف
. باليني را بر عهده داردءيا حمايت مالي يك مطالعه/ وليت آغاز، مديريت وفرد، شركت، موسسه يا سازماني كه مسئ

) :Monitor(ناظر  -6-الف
باليني و اطمينان از آنست كه ءنظارت بر پيشرفت يك مطالعهاظر مسئول ن. دهدتوسط پشتيبان مالي معرفي و به وي گزارش مياظرن

عمليات ،)GCP(كارآزمايي باليني مطلوب،كاريوتكل، روشهاي اجرايي استانداردو گزارش دهي مطالعه طبق پرداده هااجرا، ثبت 
در پروژه هايي كه اداره كل نظارت بر امور دارو . شودانجام ميكاربردي اين راهنما و ديگر قوانين و مقررات ) GLP(مطلوب آزمايشگاهي

.ل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر انتخاب  شودو مواد مخدر لازم بداند ناظر بايد با هماهنگي و انتخاب اداره ك

) :Auditor(مميز  -7-الف
ها،  دستورالعملبا پروتكل، مطابق اجراي مطالعهبررسي سيستماتيك و عميقمالي به منظورهايمميزين افرادي هستند كه توسط پشتيبان

GCP ،GLP ،GMP از نظارت روتين يا عمليات كنترل كيفيت  متمايز ي يك مميز. شوندمعرفي ميكاربرديو الزامات قانوني
.اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر نيز ممكن است يك مميز براي يك مطالعه معرفي نمايد. مي باشد

) :Inspector( بازرس  -8-الف
اعلام شده يا اعلام بازديدهاي مسئوليت وي انجام بازرس فرد واجد شرايطي از پرسنل اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر است كه 

از مراكز انجام مطالعه باليني بصورتي كه توسط اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر مورد نياز شمرده شده يا سازماندهي شده نشده 
تخلفات تي شواهدي دال بر ارتكاب است، مي باشد اغلب بازديدها با هماهنگي قبلي صورت خواهد گرفت ولي بعضي از آنها بخصوص وق

. بدون اعلام قبلي خواهد بوددر ايزان وجود داشته باشد، كارآزمايي باليني مطلوباصولجدي از
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) :Quality assurance( تضمين كيفيت  -ب 
اين باها و گزارش دهيداده) ثبت( مستند سازي توليد و تطابق اجراي مطالعه، تضمين كيفيت به كليه اعمالي كه به منظور اطمينان از

. گردداطلاق ميانجام مي شودراهنما و الزامات قانوني 
.اعمال مي گرددها و بازرسيينظارت، مميزبه طرق مختلف از جمله تضمين كيفيت مطالعات باليني در ايران

:گزارش دهي رويدادهاي مضر جدي -ج 
بيني نشده در خلال مطالعه را طي زماني كه در پروتكل مشخص شده است به يداد مضر جدي يا پيشمحقق اصلي بايد هر گونه رو
پيگيري رويداد مضر بايد به پشتيبان مربوط به اطلاعات و پس ازآن يك فرم گزارش ابتدايي رويداد مضر .اطلاع پشتيبان مالي برساند

و اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر منعكس مربوطهاخلاق ءت را به كميتهاطلاعاآنمالي ارسال شود و پشتيبان مالي بايد فوراٌ
غير موجه در اولين ساعت گزارش شود و رويدادهاي مضر پيش بيني نشده بايد بدون تاخير 24يك رويداد جدي بايد ظرف .نمايد

. گزارش شوندفرصت 

:بازرسي ها -د
باليني ءاز يك مطالعهبازديدهاي در محل از طريق مربوطه بر اساس مقرراتممكن است،در اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخ

باليني وجود دارد يا شواهدي دال ءدليلي مبني بر لزوم بازنگري صلاحيت محل مطالعهعمدتا زمانيكه بازرسي ها . بازرسي به عمل آورد
هاي اعلام شده و اعلام نشده بازرسيمجاز به انجام بازرسين . آيدد بعمل ميكارآزمايي باليني مطلوب وجود داراصول بر عدم انطباق با 

. باشندمي
و عملكرد محقق باليني با تعهداتي كه در پروتكل آمده و گزارشاتي كه توسط مستندات ،مراحلءبايد شامل مقايسههابازرسياين

. باشد، مخدر ارسال شدهمحقق يا پشتيبان مالي به اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد
بازرسين اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر بايد در براي. به دلايل خاص انجام شونديا/تصادفي وها ممكن است بطوربازرسي

بازرس .به محلهاي مطالعه، آزمايشگاهها و مستندات مطالعه فراهم باشددسترسي امكان) اعلام شده يا اعلام نشده( مواردتمام
محقق مسئوليت نگهداري سوابق مورد نياز را بعهده دارد و اگر نه، چه كسي اين مسئوليت را بررسي خواهند نمود كه آيا ) بازرسين (

اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر بايد دسترسي آسان به فايلهاي . ها باشدها ممكن است شامل مميزي دادهبازرسي. بعهده دارد
بررسي بايد برايآن مركز ها و مستندات تمام داده.  داشته باشدرااندهاي خامي كه در جريان مطالعه حاصل شدهيماران و دادهتمام ب

هاي ارائه شده به درستي از گيريها و اينكه نتيجهتمام مشاهدات و يافته ها بايد به منظور اطمينان از اعتبار داده. در دسترس باشند
.  باشدقابل دستيابياند به دست آمدههاي خام داده

و مستندات و گزارشات ) هاي منبع ز جمله داده( ها ها و تمام دادههاي تحقيق، تسهيلات وآزمايشگاهپشتيبان مالي و محلمستندات 
ارو و مواد مخدر در دسترس بايد براي بازرسي توسط اداره كل نظارت بر امور دبيماران تحت مطالعه هايها از جمله فايلمرتبط با داده

.باشند
مطالعهملزومات-1
تحت بررسيفراورده دارويي مشخصات -1-1

. فراهم شودهمناسبي از ايمني در طي مطالعدرآيد تا حدمستند تحقيقاتي بايد بصورت شيميايي و فرمولاسيون فراوردهوخصوصيات فيزيك
.هر گونه تشابه ساختاري با ساير تركيبات شناخته شده بايد ذكر شود. شخص شودحمل و نقل دارو بايد منگهداري وشرايط دستورالعمل 

بالينياطلاعات پيش-1-2
. پيشنهاد شده، كافي باشندمورد فرآورده تحقيقاتي بايد جهت حمايت از مطالعه درو اطلاعات باليني موجود پيش بالينياطلاعات 

پروتكل-1-3
. تكيه بر پروتكل كامل و سازمان دهي شده دارد"يك مطالعه طراحي شده خوب اصولا

پروتكلاجزاي تشكيل دهنده -1-3-1
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اطلاعات عمومي-1-3-1-1
. كليه اصلاحيات بايد شماره و تاريخ داشته باشند. تاريخ و شماره مشخص كننده پروتكل، عنوان پروتكل-الف
ناظر،پشتيبان ماليدرس و شماره تماس آ,نام-ب
نام و عنوان اشخاص مجاز در امضا پروتكل واصلاحيات پروتكل براي پشتيبان مالي -ج
مطالعهي پشتيبانتخصصافراد تيم آدرس و شماره تماس ، عنوان، نام-د
. جراي پروتكلكتبي آنها با اموافقتهستند به همراه همطاالعاجراي آدرس و شماره تماس محقق يا محققاني كه مسئول ، عنوان، نام-ه
به همراه مشخصات سرپرست آنها و مرتبط با مطالعه آزمايشگاههاي باليني و ساير بخش هاي ، آدرس و شماره تماس موسسات، نام-و

.دپارتمان هاي مربوطه

اهداف و توجيهات طرحنكات مربوط به -1-3-1-2
. مشخص كننده فاز مطالعه خواهد بوداهداف مطالعه، -الف
.مورد بررسي) فراورده هاي(ات فراورده خصوصينام و

. كه با كارآزمايي  باليني حاضرمرتبط استمطالعات بالينينيز خلاصه اي ازيافته هاي غير باليني كه اهميت باليني دارد و -ج
.خلاصه اي از فوايد و مضار شناخته شده احتمالي براي انسان درصورتي كه وجود داشته باشند-د
. و فراورده كنترل در مورد نحوه تجويز دارو،  دوزاژ و طول درمان براي فرآورده دارويي تحت مطالعه) رفرانس(يهتوجتوضيح و -ه
انجام مطالعه طبق پروتكل مطالعه ، اصول كارآزمايي باليني مطلوب و قوانين كاربردي اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدرمورد -و

.تاكيد مجدد قرار گيرد
معيارهاي ورود و خروج بيماران از مطالعهتوضيح در مورد-ز
. مقالات و اطلاعاتي كه با مطالعه مرتبط مي باشند و زمينه مطالعه را فراهم كرده اندماخذ آدرس منابع و -ح

ملاحظات اخلاقي-1-3-1-3
به مطالعهمعمول مربوط ملاحظات اخلاقي -الف
. و چگونه رضايت آنها كسب شده استخواهند شد ر يا سالم داوطلب چگونه اطلاع رساني توضيح در مورد اينكه افراد بيما-ب
دلايل احتمالي عدم ارائه رضايت نامه-ج

طراحي مطالعه-1-3-1-4
د ذيل شرح طراحي مطالعه بايد شامل موار. اعتبار علمي و قابليت اعتماد به داده ها در يك مطالعه به پگونگي طراحي مطالعه بستگي دارد

.باشد
.نمودن پيامده هاي اوليه و ثانويه اي كه قرار است در طي مطالعه مورد ارزيابي قرار گيردمشخص-الف
و گروههاي موازي(طراحي مطالعه ) دارونماكنترل شده بااي،كور، باز، مقايسهتخصيص تصادفي،(توضيح در مورد نوع مطالعه -ب

و يا عدم استفاده دارونمااستفاده ازو) روش و مراحل(تخصيص تصادفي، )كور يا يك سو كوردو سو(روش كور ساختن مطالعه ،)متقاطع
.از آن

مطالعهروش ها و مراحل، دياگرامي از طراحي-ج
و غير مجاز قبل و در حين مطالعه)ضروريشامل داروهاي (داروها و درمانهاي مجاز تعيين-د
پيشنهاد شده براي مطالعه ،  راه تجويز و روش هاي كنترل، دوزاژروشهاي درمانيتوضيح در مورد -ه
توضيحي در مورد نحوه بسته بندي و برچسب زدن محصولات مورد تحقيق-و
. ديگرمطالعه برروي او شامل پيگيري درمان ويا هرموردمراحلفرد مورد مطالعه و توضيح در مورد ترتيب مشاركتطول مدت -ز
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مان پيشنهادي شروع مطالعهز-ح
تا چه اندازه فرآوردههاي دارويي يا فعالاجزاء ايمن بودن : براي مثال توضيح در مورد اينكهزمان بندي طرحتوضيحات درمورد-ط

مورد سوالبررسي شده است و توضيح در مورد طول بيماري
توضيح پگونگي قطع درمان يا به تعليق درآوردن كل مطالعه يا همراه با علت آن و معيارهاي قطع مطالعه در افراد تحت مطالعه -ي

.قسمتي از مطالعه
ايفراوردههاي موردتحقيق شامل فراورده مقايسهمورد استفاده براي روش هاي محاسبه اي -ك
.آنباز كردنروشدر طول مطالعه وكد هاي تصادفي گذارينحوه كد-ل
در طول مطالعهباز كردن كدها موردكردن هر مستند-م
روش بررسي پذيرش افراد تحت مطالعه-ن

تحت مطالعهافرادد و عدم ادامه مطالعه وعدم  ورورود و -1-3-1-5
نژاد، ،شامل سن، جنس) بيمار يا داوطلب سالم(مورد مطالعه مشخصات افراد توضيحات در مورد:مطالعهبه د افرارود معيار و-الف

. هاي تشخيصي و غيره در جاي مربوط بايد بصورت شفاف قيد شوندفاكتورهاي پيش آگهي و معيار
.ورود افراد به مطالعه شامل توضيح كامل در مورد بررسي آنها مي باشدعدمموارد -ب
و مراحل ) شامل زمان و چگونگي ختم درمان يا قطع مصرف فراروده مورد تحقيق (معيارهاي عدم ادامه مطالعه در هر فرد -ج

.وج از درمان و اينكه چگونه اشخاصي ديگر به جاي او جايگزين شده اند و پيگيري افراد خارج شده از مطالعهچگونگي خر
توجيه آماري از نظر تعداد افرا تحت مطالعه-د

فراورده  تحت بررسيحمل ونقل -1-3-1-6
.بايد در نظر گرفته شودحصول اطمينان از حمل و نقل و نگهداري فراوردههاي داروييكه براي يتدابير-الف
.شدخواهداستفاده)كد گذاري و غيره(برچسب زدن فراورده هاسيستمي كه براي -ب
:شامل اطلاعات زير باشدحتمابايدبرچسب-ج

يا شركت) موسسه(يا مركز تحقيقاتنام و شماره تماس محقق ،مطالعهشناسايي شمارهنام،،"فقط براي مطالعات باليني"عبارت 
شناسايي فرد مورد مطالععهو شمارهدهسازن
ارزيابي اثر بخشي -1-3-1-7

مشخصات شاخصهاي اثربخشي كه در مطالعه بكار خواهد رفت-الف
شدخواهنداندازه گيري و ثبتدارو توضيح در مورد اينكه چگونه اثرات-ب
اتثبت اثرتناوبزمان و-ج
، باليني، معاينه فارماكوكينتيك (يكي خاصي كه در طول مطالعه انجام خواهد شد بررسي هاي كلينيكي و پاراكلينتوضيح در مورد -د

)راديولوژيكي و غيره،آزمايشگاهيتست هاي
)ايمني(بي خطريارزيابي -1-3-1-8

پارامتر هاي بي خطريمشخص ساختن -الف
پارامترهاي بي خطريارزيابي و ثبت تناوب روش ها و-ب
، رويدادهاي مضر و يا بيماريهاي كه در حين  مطالعه تشخيص داده خواهد جانبي داروگزارش عوارض ، ثبت و مراحل استخراج -ج

شد
بروز عوارض جانبيمطالعه پس از طول مدت پيگيري افراد تحت چگونگي و-د
و كساني اورژانساطلاعات در مورد چگونگي ايجاد كدهاي مطالعه، محل و چگونگي نگهداري،  چگونگي باز شدن كدها در موارد -ه

.كه به كدها دسترسي خواهند داشت
45از7صفحه 



آمار-1-3-1-9
آناليز قبل از مطالعهزمان و يا هرگونه كه قرار است بكار رود و نيز توضيح در مورد روش هاي آماري -الف
نمونه پيشنهاد شده اري كه براساس آن حجمبراي دستيابي به اهداف مطالعه و ملاحظات آممطالعه لازم جهت انجام تعدادافراد -ب

است
)مي شوددر چند مركز انجام هدر صورتيكه مطالع(د ونمطالعه شي كه بايد در هر مركز واردافرادگزارش جزء به جزء از تعداد-ج
ي كه براي معني دار شدن شاخص هاي آماري بكار خواهد رفتسطح-د
به نحو مناسب توضيح بايد در پروتكل و گزارش نهايي قيد شود وابتداييهر انحرافي از آمار(اوليهرآماطرح از گزارش انحرافهافرايند -ر

).داده شود
وارد خواهد شددر آناليز نهايي كه نحوه انتخاب افراد تحت مطالعه -و

هاانتقال و مديريت داده-1-3-1-10
، مميزين، بازرسين كميته موسسهپذيرفته اند كه ناظرين محقق يا محققاند نشان دهكهآمده باشددر پروتكل حوضوعبارتي به بايد

.اخلاق و بازرسان اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر اجازه دسترسي مستقيم به منبع داده ها و يا مدارك را داشته باشند
:ر بايد قيد شوندبعلاوه جزئيات زي.  بايد در پروتكل وارد شودگزارش بيمار يك نسخه از فرم 

اثرات جانبي محصولات تحت مطالعه،فرآوري وروشهاي انتقال-الف
براي هر فرد شركت كننده در مطالعه اطلاعات ثبت شده بايد هويت هر فرد اسامي بيماران و ثبت ليست اسامي روش هاي نگهداري -ب

. نمايدرا به سهولت مشخص 

فيت وتضمين كيكنترل -1-3-1-11
. بهترين وجه مطالعه  به بركنترل و نظارت مطالعه به منظور دقيق و مشخص براي مراحل مختلف نامه اجرايي بر-الف
.توضيح و راهنمايي در مواردي كه ممكن است از پروتكل انحرافي صورت پذيرد-ب
)استفاده داروو تجويز آنمطالعه و مراحلاجرايي روش (توضيح مطالعه  از جملهشرح وظايف و مسئوليت برا ي كاركنان -ج
با گروه تحقيق در هر ساعتي از شبانه روز ميسر مي سازدكاركنان را يا هر راه ديگري كه امكان تماس شماره تلفن و، آدرس -ه
سائل مربوط به حفاظت از اطلاعات در صورتي كه لازم باشددر نظر گرفتن م-و
و مراحل ارزيابيروشهاترل كيفيتكن-ز

بيمهو امورمالي -1-3-1-12
. ود و بودجه اي در نظر گرفته شودشگزارش بايدمربوط به اجراي مطالعه كليه جوانب مالي -الف
. بايد دردسترس باشد) شركت سازندهمثل موسسان، منابع خصوصي يا عمومي،  پشتيبان مالي، (مالياطلاعات درمورد منابع پشتيباني -ب

افراد تحت ي استرداد شدهپرداخت به افراد تحت مطالعه، هزينه هابراي مثال . ها توزيع مي شودبايد مشخص باشد كه چگونه هزينه
زمايش هاي خاص، كمك فني، خريد لوازم، پرداخت احتمالي به اعضاء گروه تحقيق،  پرداخت به محققان،  آمطالعه،  پرداخت هزينه براي 

. موسسه و غيره
. ايجاد نشده،  بايد صورت گيرد"احتامحققان،  توليد كنندگان و موسسه در صورتيكه صرتوافقات مالي بين پشتيبان مالي،-ج
عليه صدمات احتمالي كه در طول مطالعه ممكن است ايجاد شود،  توسط مجري يا حاميافراد تحت مطالعه بايد به شكل قابل قبول-د

. يا نحوه جبران خسارات احتمالي مشخص گرددبيمه شوند

انتشار نتايج  مطالعه-1-3-1-13
.داده شودتوضيحپروتكل درنشده باشد،  بايدتهيهجداگانه اي در مورد چگونگي انتشار مطالعه توافق نامه گرا
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ارزيابي -1-3-1-14
چگونگي ارزيابي پاسخ بايد بطور خاص توضيح داده شود-الف
رو بايد مشخص شوددااثراتو تعيين روش هاي محاسبه -ب
. چگونگي برخورد و نحوه گزارش افرادي كه مطالعه را ترك كرده اند و يا از مطالعه حذف شده انددر مورد توضيح -ج

متمم ها و ضمائم-1-3-2
:مدارك زير بايد به پروتكل ضميمه شوند

اتداده خواهد شد و روش ارائه اين مطالعافراد تحت مطالعه اتي كه بهاطلاع-الف
كاركنانشرح وظايف-ب
.مطالعهخاصيا مراحلتوضيح در مورد روش ها-ج

بي خطريملاحظات اخلاقي و -1-4
اصول اخلاقي-1-4-1

كليه محققان دخيل در تحقيقات برروي انسان بايد اصول اخلاقي مطابق با اصول انساني را در نظر گرفته و به آن احترام بگذارند به شكلي 
نداشته باشد)ضميمه يك(ي ينكسلاهده هعاين اصول بايستي تناقضي با م.منفعت و كمترين ضررمد نظر قراربگيردكه بيشترين 

اصول زير بايد دنبال شوند
اصول ضروري،  در جائيكه تحقيقات محدود به آزمايشات برروي انسان مي شود،  بايد كليه جوانب و ضرورت چنين عملي در نظر -الف

گونه خطري متوجه افراد تحت مطالعه نشود و در هنگام پيشنهاد طرح و شروع به كار، بايد فرد مسئول و مناسب براي گرفته شود تا هيچ
روي انسان انتخاب شود و كليه ملاحظات لازم در نظر گرفته شود نظير شرايط زيست محيطي و اينكه انجام اين زمايشات برآانجام 

. براي كره زمين نيز خطر افرين نباشدجامعه بشري خدمت رساني به عمومآزمايشات علاوه بر
و توافق نامه جمعيآگاهانه،  رضايتحق انتخاباصول -ب

ي كه براي شركت كنندگان ريسك فاكتورها و ساير خطرات، كليه منافع و مضرات ، از مطالعه"افراد تحت مطالعه بايد كاملابدين معني كه 
ه در هر مرحله از مطالعات از شركت در ادامه آن خودداري كنند و اينكه افراد تحت مطالعه مجاز هستند كوجود داردآگاه باشند و مطالعهدر 

. هيچ مرجع قانوني و هيچ شخصي منجمله گروه تحقيق،  اعتراضي به آنها نخواهد داشت
پاداش داده مي شود و بدون در نظر بدليل شركت در مطالعهبه افراد تحت  تحقيق ،كلي به عنوان يك قانون :اصول عدم استثمار-ج

گرفتن شرايط اجتماعي يا اقتصادي و يا دانش و سطح معلومات بايد از خطرت انجام آزمايشات برروي آنان و همچنين احتمال مرگ و مير 
. و خطراتي كه پيش بيني نشده است آكاه باشند

حفظ اسرار بيماراناصول-د
شده از اشخاص در طول مطالعه حتي المقدور محرمانه مي ماند و هيچگونه جزئياتي از هويت افراد به اين معنا كه هويت و اطلاعات ثبت

و يا دلايل قانوني با هدف مداخلات درماني و غيره ضرورت داشته تحت آزمايش فاش نمي شود مگر آنكه بنا به دلايل ارزشمند علمي 
وني وي رضايت جداگانه اي بدين منظور اخذ شده باشد و از نظر قانوني، حقوقي و باشد به استثناي مواردي كه از بيمار و يا نماينده قان

.جنايي هيچ گونه خطري متوجه شخصي كه هويتش فاش مي شود نگردد
خطرات اصول احتياط و كاهش -ه

ضروري است و )بري كردن آن ايده تحقيق ، طراحي آن ، اجرا و نهايتا كار(زمايشات و تحقيقاتآمراقبت و احتياط در كليه مراحل انجام 
در معرض افراد تحت مطالعه اين اطمينان حاصل شود كه باشد وخطراتطراحي تحقيقات بايد بر اساس اصول رعايت ايمني و كاهش 

ند و بطور كلي اين افراد از تحقيق سود خواهمتوجه آنها نخواهد بودكمترين احتمال خطر خواهند بود و عوارض جانبي غير قابل برگشت 
.برد
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اصول صلاحيت تخصصي-و
بر موضوع اشراف داشته و از اصول اخلاقي "تحقيقات در تمام مدت بايد توسط افراد ذيصلاح و متخصص انجام شود كه كاملا

. گذارندبآگاه بوده و به آن احترام "كاملا
اصول مسئوليت پذيري و شفاف سازي-ز
منافع افراد در مطالعه مشخص باشد و هرگونه و بدون عيب و نقص هدايت شود و كليهبيطرف، صحيح بصورت تحقيق بايد زمايش ياآ

همچنين كليه اطلاعات ثبت .  حققان رعايت شودو تعهد ممحرمانه بودن اصولتمايل به يك نتيجه خاص در طرح مشخص شود و 
گسترده تر ت جهت استفاده هاي بعدي نظير مطالعاتااطلاعبي كليهد و به نحو مناسب تا مدت زمان مناسشده بايد محرمانه بمان

. نگهداري شودو نيز بازبيني احتمالي توسط مراجع دولتي ظارت و ارزيابي تحقيقاتبعدي ، ن
:اصول افزايش منفعت عمومي و عادلانه بودن آن از همه نظر-ح

انيكه برروي آنها مطالعه انجام مي شود،  طراحي و اجرا شود نه گروه كسبويژه آزمايشات و تحقيق بايد براساس منفعت كل جامعه و 
. خاصي از انسانها با شرايط اجتماعي خاص وبالاتر

تامقوانين مسئوليت :  ك
مربوط به آزمايش يا تحقيق به و نيز اصول رعايت كليه قوانين و راهكارها و دستورات كلي حرفه اي و اخلاقي به منظور مسئوليت 

: جمله ازهستندمامي افرادي است كه به صورت مستقيم و يا غير مستقيم با تحقيق يا آزمايش در ارتباطعهده ت
مجموعه همكار در اجراانضمام پرسنلهن انجام مي شود بآمحققين، مسئولان امور مالي، موسسه يا موسساتي كه مراحل تحقيق در 

آن را و يا)اگر محصول داشته باشد(و به عرضه محصول آن مي پردازند مي برندسود ن آهايي كه تحقيق را حمايت مالي كرده و از 
. تجويز مي كنند

در معرض بررسي و بهسازي كار و همچنين بهبود كليه مراحل تحقيق و "و دائماشدهكنترل كاملااثر تحقيق يا آزمايش در زمان 
. آن خواهد بودبعديآزمايش و استفاده هاي

ه اصول و قوانينپايبندي ب: ل
از نظر روي انسان انجام مي گيرد امور تحقيقاتي كه برهر نوعيك وظيفه مثبت و كلي براي تمامي افراد هدايت كننده و مرتبط با

. رعايت و اجرا شوندو مطابق اين راهنمابا دقت و وسواس زياداجراي مطالعه 
اشته وجود دبه روح اين راهنما و ساير مقررات و قوانين موضوع مطالعه كاملبه نحوي كه چه در روي كاغذ و چه در عمل پايبندي 

. باشد

پزشكيكميته اخلاق-1-4-2
پشتيبان مالي يا محقق بايد نظر كميته اخلاق مستقل را جهت مناسب بودن پروتكل با روش ها و مدارك استفاده شده در انتخاب افراد 

پروتكل اين كميته نه تنها مسئول بررسي. جويا شوديت اطلاعات داده شده به بيمارانضمن تصديق كفارضايت آنها، آوردنو بدست 
تا پايان خلاقيو مداوم بر رعايت اصول ابلكه موظف به نظارت منظمقبل از شروع مطالعه مي باشد و طرح پيشنهادياوليه مطالعه 

.مطالعه مي باشد
وظايف پايه -1-4-2-1

و اجراي آن مطابق به لحاظ اصول اخلاقيدر پروژه پيشنهادي پزشكي مستقل اطمينان از بازبيني كامل مسئوليت پايه كميته اخلاق
كميته اخلاق پزشكي مستقل بايد بصورت .پروتكل و بدور از تمايل به سمت خاصي كه بر روي اهداف مطالعه تاثير گذار مي باشد

و محل آنها و حداقل دفاترعضويت، تعداد، شرايط مرجع، شرايط ءمجوزي كه بر اساس آن تشكيل شده است مشخصات اعضامكتوب 
:وظايف كميته اخلاق پزشكي مستقل به شرح زير است. مشخص كنندملزومات را 
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شركت كنندگانسلامتحفاظت از ارزش ها،  حقوق و -الف
.  شهاي اخلاقي جهاني و استاندارد هاي علمي بين المللي مي باشداطمينان از اينكه ارزشهاي كميته منطقه اي مطابق با ارز-ب
. كمك در گسترش و تحصيل كميته تحقيقي در پاسخ به نياز هاي سلامت منطقه-ج
تركيب-1-4-2-2

. استآناستقلال وتبحر دو مشخصه اصلي اعضاي .  كميته اخلاق پزشكي مستقل بايستي تركيبي چندگانه و متنوع داشته باشد-الف
هيچ توصيه . نفر براي تشكيل جلسه لازم هستند5بطور معمول حداقل تعداد.مي باشدعضو5-7اصولاحدود تعداد افراد كميته اخلاق-ب

.  خاصي براي حداكثر تعداد اعضا وجود ندارد ولي بايد در نظر داشت كه در كميته بزرگ به نتيجه رسيدن به علت تفرق آرا مشكل مي باشد
. نفر توصيه مي شود15تا 12حداكثر

رئيس يا ترجيحا (فردي از موسسه باشد"رئيس كميته بايدبر اساس ضوابط و مقررات كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي پزشكي -ج
ء بايد ساير اعضا. متعلق به همان موسسه است و روند كاري كميته را هدايت ميكند"منشي معمولا.)معاون پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي

تركيب اعضاء ممكن است بصورت زير . تركيبي از پزشك يا غير پزشك، علمي يا غير علمي باشند كه بتوانند نظرات مختلفي را ابراز كنند
:باشد

رئيس-1
) دارو شناسيك "ترجيحا(محقق علوم پايه  2يا 2-1
)ينييك داروساز بال"ترجيحا( متخصص باليني از موسسات مختلف 3يا 3-2
. )پيشنهاد سازمان نظام پزشكيهب"امور پزشكي ترجيحاآگاه بهفردي (يك حقوقدان يا قاضي بازنشسته  –4
.انه مي باشدغير دولتي داوطلبارگانهاينمايندهكه يك محقق اجتماعي-5
يك فرد عادي ازطبقات مختلف اجتماع-6
منشي-7
اعضاء بايد از محل،  . ء خود را بطور مستقل از ساير موسسات يا تشكيلات داشته باشدموسسه مي تواند اعضاكميته اخلاق در هر-د

هاي لازم ان مهمترين عامل آگاه باشند ودر صورت لزوم افراد متخصص دعوت شوند تا آگاهيرايج به عنواجتماعي و فرهنگي عادات 
. ارائه شود

شرايط مرجع-3- 1-4-2
قوانين در اين زمينه هر گونه تغييرات . آگاه باشندبعنوان عضو كميته وظايف و مسئوليت هايشان بايد ازاعضاءكميته اخلاق پزشكي مستقل 

دورهطول نحوه انتصاب، : شرايط مراجع شامل.در جريان كليه پيشرفتهاي علمي ملي و بين المللي قرار بگيرندوآنها برسداطلاعبايد به
. قرار دهداعضا اختيار درراكاريمراحل هر كميته بايدعفا بايد باشد و استتعويض اعضا، جانشين و نحوه عضويت، 

مراحل بازبيني-1-4-2-4
بايد اطمينان حاصل شود كه ارزيابي علمي پيش . پيشنهاد تحقيقاتي راكه برروي انسان انجام مي شود،  بازبيني كندكميته اخلاق بايد هر

را با قضاوت صحيح و با توجه به منافع آن تحقيق مي باشدمتوجه افراد تحت كهخطراتيبايد كميته. از بازبيني اخلاقي انجام شده است
تصميم گيريپروتكل بين اعضا، ارسال نظر اعضا و بازبيني اخلاقي بايد بصورت جلسه رسمي باشد و نبايد بصورت چرخش. در نظر بگيرد

. مقايسه اي باشد
درخواستتحويل-1-4-2-5

. هفته جلوتر به كميته اخلاق پزشكي مستقل تسليم كند3حداقل مناسب همراه با پروتكل امه درخواست مناسبي را با فرمتنمحقق بايد
:پروتكل بايد شامل موارد زير باشد

. شفاف و دلايل منطقي جهت انجام اين تحقيق برروي انسان با توجه به اطلاعات موجودبطور اهداف تحقيق-1
. محققان كه دلالت بر تجربيات و كيفيت كار آنان مي كندجديدرزومه كاري -2
فراخوان داوطلبين شركت در مطالعهمراحل -3
ورود و خروج افراد تحت آزمايش در مطالعهمعيارهاي -4
اي و راههاي مصرف دارو، طول مدت درمان و جزئيات پروسه همورد نظر توضيح دقيق در مورد روش تحقيق پيشنهادي شامل دوزاژ -5

)در صورت لزوم به استفاده(تهاجمي 
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قطع موقت و يا دائم درمانهاي استاندارد در طول تحقيق برنامهتوضيح در مورد -6
آناليز هاي آماري مطالعهبرنامه-7
مطالعهموردفردفارسي و مادريرضايت نامه به همراه نمونه برگه اطلاعات بيماردر رضات نامه به زبان اخذروش هاي -8
دارو يا واكسني كه بايد تست شود،  شامل نتايج آزمايشگاهي و تحقيقات برروي حيوانو هر پيشنهاد شده مداخلهايمني -9

،  بايد طرحي تهيه شود كه درمان پزشكي براي آن ريسك يا جراحت يا داراي خطر قابل ملاحظه اي هستندبراي تحقيقاتي كه -10
. را نيز شامل شودرف دز بالا بعلت مصمسموميت 

و يا بازپرداخت هزينه هاي پيش بيني نشدهجبرانپيش بيني-11
نگهداري كليه دادههاي جمع آوري شده در طول آزمايش-12
ر طرح هايي براي چاپ نتايج اعم از مثبت يا منفي در حاليكه رعايت محرمانه بودن اطلاعات شركت كنندگان در مطالعه مدنظر قرا-13

. گيرد
در نظر گرفته شدن مسائل اخلاقي احتمالي واقدامات لازم درصورت وقوع اين حالات-14
از جمله موافقتهاي لازمتكلوكليه مدارك وابسته به پر-15
. توافق و امضاء بر اجراي آزمايشات بر اساس پروتكل كارآزمايي باليني مطلوب ملي و بين المللي-16
و تخصيص سرمايه براي كار پيشنهادي پشتيبان مالي /جزئيات آژانس موسس-17
روند تصميم گيري-1-4-2-6

نها باشد و بصورت دوره اي در آه بهدكافي پيشنهادات تحقيقاتي ارائه شبازبيني كامل وكميته اخلاق پزشكي مستقل بايد قادر به
گزارش نهايي كليه فعاليتهاي در دست اجرا و ارزيابي طرحهاي پيشرفت سالانه بررسيپيشنهادات جديد فواصل مناسب جهت بررسي 

. ميشود را بر اساس صورت جلسات تهيه شده از قبل و ضمايم آن تشكيل جلسه دهدروي انسان انجام تحقيقاتي كه بر
تشكيل شودحد امكان سريع و در كمتر از يك ماه بايد درپيشنهاد ثبت شده براي هرتصميم گيري جلسهاولين -1
تصميم گيري بر اساس نظر اكثريت اعضا به شرط به حد نصاب رسيدن تعداد آنها بصورت پذيرش ، رد و يا پيشنهاد اصلاحات براي -2

.بازبيني مجدد مي باشد و منشي مسئول درج تصميمات و انتقال آن به افراد ذينفع خواهد بود
در مورد آن بي طرفي بايد داوطلبانه در حين تصميم گيرينظوربه ماعضاء درصورت دخيل بودن به هر نحو درپروژه مربوطه و-3

.موضوع در صورتجلسه ثبت شوداطلاع داده و جلسه قبل از) رئيس(يد به فرد مسئول  پروتكل از حضور در جلسه خوداري نمايند و با
. بايد هميشه با دلايل مشخص و روشن بيان شودرد پروژه ها -4
را و خطر سود مندي تناسبرا به دليل دريافت اطلاعات جديد كهپزشكي مستقل تصميم  مثبت خودممكن است كميته اخلاق-5

. دهد،  تغيير دهدمي رار قتحت تاثير 
دستور به قطع بايد،  نشدهاگر كميته اخلاق پزشكي مستقل دريابد كه اهداف مطالعه در نيمه راه متوقف مانده ويا نتايج مثبت حاصل -6

. عه دهدانجام مطال
مطالعه، اطلاع رساندن اين امر بايد شامل دلايل ختم مطالعه و خلاصه اي از نتايج بدست )قبل از موعد(در صورت اتمام نابهنگام -7

. آمده تا آن تاريخ باشد
:كميته اخلاق پزشكي مستقل برسداطلاعكليه شرايط زير بايد به-8

و كافي مناسبو دلايل توجيهات شده قبلي البته با پذيرفته هر گونه اصلاحيه اي بر پروتكل -الف
رفته در رفع آنعوارض جانبي جدي و غير قابل انتظار و مراحل درماني بكار-ب
هرگونه اطلاعات جديد كه ممكن است جريان مطالعه را تحت تاثير قرار دهد-ج
نماينده گروه . شفاف سازي در جلسه دعوت شوندمحقق ممكن است جهت ارائه پروتكل يا/در صورت لزوم،  درخواست كننده-9

. بيماران يا گروههاي علاقمند جهت ارائه نقطه نظرات مي توانند دعوت شوند
تصميم گيري دخالتي زماندعوت شوند اما نبايد در ممكن است جهت ارائه نقطه نظرات در موضوع پروتكل افراد متخصص -10

. بايد ثبت گرددبه هر حال نظرات آنها.  داشته باشند
. برسدعضو ديگر 2تاييد و امضاء شخص رئيس و حداقل به بايد صورت جلسه تهيه شود و جلساتاز -11
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در حين انجام مطالعهبازبيني -1-4-2-7
به جاي انتظار كشيدن لعه همزمان با انجام مطاكميته اخلاق پزشكي مستقل  بايد شرايط خاص و مكانيسم هاي خاصي را در بازبيني

به هر حال،  تصميمات اتخاذ شده بايد به نظر كميته اصلي .  ،  تصميم گيري و ثبت نمايدبر اساس برنامه قبليرسيدن زمان جلساتبراي
:شرايط زير صورت گيردمي تواند در اين امر .  برسد
ل انجام شده توسط كميته اخلاق پزشكي مستق"مجدد پيشنهادي كه اخيرابررسي ) الف
بررسي مطالعات كوچك و كم اهميت) ب
.پروژه پيشنهادي فوري كه از نظر ملي حائز اهميت است) ج
ثبت اطلاعات-1-4-2-8

و بر اساس مراحل برنامه ريزي شده قبلي مرتب و نگهداري كليه مدارك و ارتباطات كميته اخلاق پزشكي مستقل بايد تاريخ دار باشد،
اطلاعات ثبت شده زير بايد نگهداري .اطلاعات چه در زمان مطالعه و چه پس از آن بايد همواره در نظر گرفته شودمحرمانه بودن. شود
:شوند
عنوان اساسنامه و تركيب كميته اخلاق پزشكي مستقل)الف
كليه اعضا كميته اخلاق پزشكي مستقل  جديدزومه كاري ر) ب 
ل روند كاري كميته اخلاق پزشكي مستق)ج
يلدستورالعمل ملي و بين المل)د
.كه جهت بازبيني پذيرفته شده اندبروشورهاي تحقيقاتي و غيرهگزارش بيمارجمع آوري اطلاعات،  فرم فرمكپي پروتكل،  )ه
،  تصميم گيري و پيگيري هاكليه مكاتبات با اعضا كميته اخلاق پزشكي مستقل و محققان در خصوص درخواست)و
ه كليه جلسات كميته اخلاق پزشكي مستقلبرنام)ز
صورت جلسه كليه جلسات كميته اخلاق پزشكي مستقل)ح
درخواست كنندگانهكپي تصميمات ابلاغ شده ب)ط
مطالعه به همراه خلاصه اي از دلايلهنگام ثبت كليه اطلاعيه هاي داده شده جهت ختم زود)ي
يييدئونوارهاي وها و CDگزارش نهايي مطالعه شامل ميكروفيلم ها،) ك

د در صورت امكان به شكل دائميسال يا 5پس از تكميل و پايان مطالعه حداقل به مدت توصيه مي شود كليه اطلاعات ثبت شده 
. نگهداري شودرمحل امني 

اخلاقيخاصملاحظات-1-4-2-9
ملاحضات خاصي در مواردي. ضروري استوده تخصصي آن صرف نظر از محداي تحقيقات بيومديكالعلاوه بر موارد ذكر شده كه بر

هبه عنوان مثال هنگاميكه مطالع.كه نياز به توجه بيشتر جهت حصول امنيت و بيخطري بيشتر مورد نياز است بايد در نظر گرفته شود
ق پزشكي مستقل بايد به شكل در اين موارد نظارت و پيشنهادات كميته اخلا.برروي كودكان،  زنان باردار و شيرده انجام مي شود

.مكتوب و شفاف باشد و به قدري صريح باشد كه نتوان از يك متن تفاسير گوناگون ارائه كرد
روند رضايت نامه-1-4-3
روند اخذ رضايت نامه-1- 1-4-3

يه اطلاعات بايد به فرد تحت حققان بايد تاييديه كميته اخلاق براي رضايت نامه مكتوب را بدست آورند و كلمپيش از شروع مطالعات، 
هيچيك از اطلاعات مكتوب و يا شفاهي كه داده مي شود . مطالعه يا نماينده قانوني او و يا سرپرست او ويا شاهدان بي طرف داده شود

پوشي كند و ياباشد كه فرد تحت مطالعه يا نماينده قانوني او و يا سرپرست او از حقوق خود چشمبه گونه اي اعم از رضايت نامه نبايد 
. چنين برداشتي از آن شود

به زبان و در سطحي  قابل فهم گفته شودو بصورت در حد امكان يا سرپرست او اطلاعات بايد به فرد تحت مطالعه و يا نماينده قانوني و
. مكتوب نيز ارائه گرددشفاهي و 

كافي جهت بررسي جزئيات مطالعه داده شود وبه كليه سوالات آنها يا نماينده قانوني و يا نگهدارنده وي بايد فرصتهبه فرد تحت مطالع
. بطرز رضايت بخشي پاسخ داده شود

.فرد را مجبور به شركت در مطالعه يا ادامه انجام مطالعه كنندطرز نامناسبيا بموسسه نبايد به زور وكاركنانو يا، پشتيبان مالي محقق
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افراد گروههايي كه به شكل ساختاري ممكن است تحت اجبار و يا جوسازي و و آگاهانه ت آزادانه ياطمينان از رضادقت كافي جهت حصول 
يا دستورپذيري قرار گيرند، نظير دانشجويان پزشكي، داروسازي،  پرستاري، پرسنل آزمايشگاه يا بيمارستان، كاركنان صنعت داروسازي، 

بيكار، بينوا، بستري در بخش افراد، زندانيانآسايشگاه، ساكنين درلاعلاج، اگر بيماران. يدآعمل بايستي به...  اعضاي نيروهاي مسلح و
د و نحوه رضايت آنها بايد به ناورژانس، افراد بيخانمان، خانه به دوش، آواره و يا اقليت هاي نژادي به عنوان گروه داوطلب در نظر گرفته شو

. تاييد شودشكل ويژه بررسي و توسط كميته اخلاق 
:امضا گردد و تاريخ زده شود،  توسط "قبل از شركت افراد تحت مطالعه در مطالعه، رضايت نامه مكتوب بايد شخصا

روانياگر فرد تحت مطالعه قادر به دادن رضايت نامه نيست مثل كودكان،  افراد بيهوش يا بيماراني كه مشكلات فرد تحت مطالعه يا)  الف
اگر فرد تحت مطالعه و و .يا ناتوان هستند،  رضايت نامه بايد توسط نماينده قانوني يا سرپرست آنها امضا گرددو شديد رنج مي برند

د ، يك شاهد بي طرف در طول تنظيم رضايت نامه حضور داشته باشتوسط . نماينده قانوني يا سرپرست او قادر به خواندن ونوشتن نباشد
.انجام شود

ايت نامه شاهد گواهي مي كند كه اطلاعات رضايت نامه و هرگونه اطلاعات مكتوب كاملا صحيح بوده و مطالب به محقق با امضاء رض) ب
يا سرپرست او تفهيم شده و رضايت نامه كاملا آزادانه از فرد تحت مطالعه يا نماينده قانوني و يا فرد تحت مطالعه يا نماينده قانوني

.سرپرست او گرفته شده است
:ا ناتوانيهاي ذهني افراد ب

قراردادن افراد در اين گروهها، در لحاظ ظرفيت آنجا در .ص رشديافراد با ناتوانيهاي ذهني شامل افراد با بيماريهاي رواني، شناختي و يا نقا
. خصوص شركت آنها در مطالعه و فهم اطلاعات تهيه شده براي آنها ميباشد

: يستي تحقيق در افراد با ناتوانيهاي شناختي با
مربوط به ناتوانيهاي ذهني باشد و تحقيق بر روي افرادي كه ناتواني ذهني دارند الزامي ميباشد -1
. توجيهات كافي در دخيل كردن افراد با ناتواني ذهني كه در مراكز نگهداري،  بستري هستند وجود داشته باشد-2
كنندگان در مطالعه جهت دادن رضايت نامه اگر افراد شركت كننده قادر به فهم اطمينان كافي از روندهاي ارزيابي براي توانايي شركت -3

. و انتخاب نيستند حداقل دو نفر ترجيحاً از وابستگان نزديك بايد رضايت از شركت آنها در مطالعه را اعلام كنند
. اطمينان از آنكه رضايت آزادانه و با در نظر گرفتن ريسك براي بيماري است-4
. و يا مضرات ديگر از منافع شركت در مطالعه كمتر استوجود نداردخطر ديگري ، ينان از آنكه بيش از ريسك حداقل اطم-5

نباشد، نظير كودكان، افراد بيهوش هدر صورتيكه فرد تحت مطالعه قادر به ارائه رضايت نام(نماينده قانوني فرد تحت مطالعه يا سرپرست او 
وارد شدن چنين افرادي در مطالعه در صورتيكه كميته اخلاقي رضايت داشته باشد و يا محقق نظر ) ا ناتوانييا داراي مشكلات مغزي و ي

توافق نماينده قانوني يا سرپرست فرد تحت مطالعه بايد ثبت گردد و تاريخ زده . مي باشدبدهدكه شركت آنها در مطالعه سودمند است، مجاز
بدون هيچ گردد وثبتپروندهدر با ذكر دليل "يا گواهي شاهد امكان پذير نباشد،  اين امر بايد سريعادر صورتيكه امضاء رضايت نامه و. شود

. به اطلاع كميته اخلاق برسدگونه تاخير 
شركت در مطالعه، محقق بايد برايپيش از درخواست رضايت فرداطلاعات ضروري براي مطالعات آينده نگر بر روي افراد-1-4-3-2

ئه كند ، اطلاعات دقيق علمي نياز نيست اما حساسيتهاي اجتماعي و فرهنگي اات زير را به زباني قابل فهم براي فرد تحت مطالعه اراطلاع
:بايد در نظر گرفته شود

اهداف و روشهاي تحقيق)الف
مدت زمان شركت افراد در مطالعه)ب
. منافعي كه انتظار مي رود در طول تحقيق حاصل شود)ج
. هرروند يا روش درماني جايگزين كه ممكن است اثرات بهتري نسبت به درمان يا روند در نظر گرفته شده بر روي فرد داشته باشد)د
. هرگونه ريسك قابل پيش بيني يا مشكلي كه به علت شركت در مطالعه متوجه فرد مي شود)ه
بدون رضايت بيماردر طول تحقيق ) و غيرهDNA ,CELL-LINE(عدم استفاده از نمونه هاي بيولوژيك شخص  )و
.و عواقبي در صورت آشكار شدن آنها بدنبال خواهد داشتحيطه اي كه محرمانه بودن اطلاعات ثبت شده در آن محفوظ باشد)ز
توسط محقق يا موسسهدر اثر مطالعهايجاد شدهو صدمات درمان مجاني براي جراحات )ح
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نهاآبيمه كردن از طريقغرامت يا پاداش به افراد براي ناتواني يا مرگ ايجاد شده در اثر جراحت،  پرداخت)ط
يا خدماتي كه قرار بوده به بيمار ارائه آزادي فردي يا گروهي جهت شركت در مطالعه و ترك مطالعه بدون در نظر گرفتن جريمه)ي

.شود
نهاآتلفن هاي هويت  افراد تماس گيرنده، آدرس و شماره )ك
هاي حاصل از تحقيقات و يا اگر مواد هاي احتمالي آني و آتي از مواد بيولوژيكي و دادهاطلاعات قابل پيش بيني در مورد استفاده)ل

"مورد استفاده قرار گيرند، كاملااطلاعات بصورت مشترك و ياديگران تقسيم شوندممكن است به قصد ديگري استفاده شده و يا با
. رت شفاف ذكر گرددبصو

.  چاپ و يا توزيع وانتشار علمي يا تصوير ازشركت كنندگان در مطالعه نيازمند رضايت خاص جداگانه اي مي باشد)م
هاي اجتماعي خاص بايد به دقت در نظر گرفته شود چون توافق آنها به داوطلب شدن ممكن است به ناروا تحت كيفيت رضايت گروه
. تاثير محقق قرارگيرد

رضايت نامه درمطالعات غير درماني -1-4-3-3
مطالعات غير درماني ممكن است برروي افراد با .  رضايت نامه  هميشه توسط فرد تحت مطالعه داده مي شودنيز در مطالعات غير درماني

:در صورتي كه همه شرايط زير وجود داشته باشدرضايت نماينده قانوني يا سرپرست آنها انجام گيرد
. قابل حصول نباشدهدف مطالعه در گروهي كه خود قادر به دادن رضايت نامه باشند،  -) الف
. احتمالي برروي فرد كم باشدخطرات-) ب
. گواهي مكتوب كميته اخلاقي بر ورود اين فرد يا افراد به تحقيق صحه گذاشته باشد-) ج
نگريندهاطلاعات ضروري در مورد محرمانه بودن مطالعات آ-1-4-4

ممكن است باعث شناسايي افراد تحت مطالعه شود، حفظ كههاي تحقيقاتي رامحقق بايد محرمانه ماندن داده-حفظ محرمانه بودن
شرايطي كه ممكن است جهت ثبت دارو لازم باشد، حسب افراد تنها در محكمه قانوني و بنابر حكم قاضي مسئول و يا دراطلاعات. كند

. بنابراين محدوديت در حفظ محرمانه ماندن اطلاعات بايد در نظر گرفته شود. دارويي يا بهداشتي فاش گردددرخواست مسئولان
پاداش براي شركت در مطالعه-1-4-5

و جبراني صدماتي كه ممكن است به افراد تحت مطالعه به علت ناملايمات و يا زمان گرفته شده پاداش داده شود و هزينه هاي درماني
به . دريافت كنندرايگانهمچنين ممكن است خدمات پزشكي درماني. گرددحضور در مطالعه متوجه افراد شده است بايد پرداخت بدليل

كليه . شركت در مطالعه شودتصميم گيري فرد براينقدر زياد باشد كه باعث تاثير در آنبايد يا خدمات ارائه شده هر حال،  مبالغ پرداختي 
:در موارد زير بايد دقت شود.  داختها و سرويس هاي پزشكي بايد توسط كميته اخلاق پزشكي مستقل تاييد گرددپرداختها،  باز پر

ميشود،  هيچ پاداشي نبايد پيشنهاد شود مگر جبران هزينه از طرف فرد ناتوان رضايتدادن اميكه از سرپرست فرد، تقاضاي هنگ-الف
. هاي تحميل شده

ق به دلايل پزشكي ناشي از مطالعه مجبور به ترك مي شود،  كليه مزايا بايد به شكل كامل به وي پرداخت هنگاميكه فرد از تحقي)ب
. گردد

. ترك مي كند، بهتر است پاداش او به ميزان شركت در مطالعه بالنسبه پرداخت گرددمطالعه را"شخصافردديگرياگر به هر دليل)ج
دقيقصنايع يا شركتهاي بازرگاني انجام مي دهند،  نياز به بازبينيدر جهت همكاري بارااتيتحقيقهاي كادميك كه كارآموسسات 

. دارند) مالكيت نسبي شركت عرضه كننده محصول جديد:نظير(بين مسئوليت هاي علمي محققين و علايق تجاري بررسي تداخل براي 
را ضايع كند ويا به به هدف خاصي ممكن است تاميت علمي پروژه به اين نتيجه برسد كه تمايلدر مواردي كه كميته يا گروه بازبيني

به قواعد مخصوص خود جهت نظارت، اتموسس. نمايدلازم را بتوصيه و يا اقدام "شركت كنندگان آسيب برساند،  كميته بايد راسا
از جوانب بصورتيكه تحقيقات مطلع باشند پشتيبان ماليشركت كنندگان در مطالعه بايد از . دندارنيازمشكلاتاينگونهحلجلوگيري و

پاداش دادن به شركت به كمك مناسبهاي نااز ايجاد انگيزه. داشته باشندتمايل به نتيجه خاص تحقيق آگاهي تجاري تحقيق و يا 
ها،  گروهها،  وادهبا اين حال اين ممنوعيت شامل توافق بين افراد، خان. كنندگان انفرادي، خانوادگي وجمعيتي خاص بايد جلوگيري شود

،  آموزش محلي،  همكاري با شركت هاي ديگر،  باز پرداخت هزينه انتقال تكنولوژيانجمن ها يا جمعيت هايي نمي شود كه به دنبال
. و امكان استفاده از حق الامتياز هاي انساني،  نمي شود)غيبت(حضور بر سركارعدم غرامت هاي درماني،  هزينه هاي سفر و 

45از15صفحه 



انتخاب گروههاي خاص به عنوان سوژه تحقيقاتي     -1-4-6
خانم هاي باردار و شيرده-1- 1-4-6

آنكه هيچگونه ريسك يا خطري متوجه گرخانم هاي باردار يا شيرده،  تحت هيچ شرايطي نبايد به عنوان سوژه تحقيقات استفاده شوند م
به عنوان يك قانون،  . در مورد جنين، حاملگي و شيردهي باشدتحقيقات يافتن دانسته هايي جديدجنين يا نوزاد شير خوار نباشد و موضوع 

شيرده  يا يا سلامت خانم هاي بارداربهبود خانم هاي باردار و شيرده نبايد سوژه آزمايشات باليني باشند مگر آنكه تحقيقات جهت حمايت يا 
. ا براي مواردي كه خانم هاي غير باردار و شيرده سوژه مناسبي نيستندجنين يا كودك شير خوار طراحي شده باشند و ي

در اوطلبانه دمشاركت شركت اين گروه از خانم ها در آزمايشات باليني بايد براين اساس باشد كه آنها از بهره مندي و فرصت توجيه-الف
مي آزمايشاتيآنها مثالي از . مانندني يا درماني دارند، محروم هاي پيشگيرتحقيقات داروها،  واكسن ها يا ساير عوامل ديگر كه سودمندي

يا كارهاي پيش از تولد از مادر به جنين ميباشد HIVاثر بخشي و ايمن بودن داروها براي كاهش انتقال باشند كه به منظور بررسي
كه در اثر بارداري تشديد مي شوند يا در و يا بررسي شرايطي. غير طبيعي بودن جنين انجام مي شودتشخيصبه منظور تحقيقاتي كه 

خانم ها نبايد به قطع شيردهي به منظور شركت در تحقيقات ترغيب شوند و اگرخانمي تصميم به چنين .ارتباط با بارداري مي باشند وغيره 
از شير مادر براي كودك مضر تغذيهو مد نظر قرارگيرد مگر آنكه هكاري بگيرد، مضرات قطع شيردهي به كودك شيرخوار بايد ارزيابي شد

.باشد
شكارسازي غير طبيعي بودن آدر خانم هاي باردار،  چنين تحقيقاتي بايد به : به تكنيك هاي تشخيصي پيش از تولدمربوط تحقيقات -ب

. بايد غير تهاجمي و غير مضر باشند"جنين يا مشكلات ژنتيكي محدود شود وترجيحا
كودكان-1-4-6-2

: زمايشات بر روي كودكان،  محقق بايد اطمينان حاصل كند كهپيش از شروع آ
. نها نمي توان از بزرگسالان در همان شرايط استفاده كردآدر مطالعه دخيل شوند كه به جاي فقط زماني كودكان -الف
در اليني داروهاي جديدجهت ارزيابي ب. كودكان باشدنيازهاي بهداشتي خاصوردن اطلاعاتي در مورد آهدف از مطالعه،  بدست -ب

تنها هنگامي امكان مطالعه زودتر وجود دارد كه دارو داراي . برروي بزرگسالان انجام شودIIIكودكان، آزمايشات بايد هميشه پس از فاز 
. را درگير مي سازد كاربرد داشته باشدكودكانكه عمدتا كه در بيماريهاي ارزش درماني باشد

در صورت غياب پدر و مادر قابل طفلقانوني از شركت كودك در مطالعه رضايت دارند ورضايت سرپرست )ادرپدر و م( هردوي والدين-ج
.قبول نيست

. بايد حاصل گرددذهني او توانايي در حد كودكموافقت-د
. اشندداشته بدر اختيار تحقيقات بايد به ترتيبي هدايت گردد كه كودك و والدين حمايت پزشكي و رواني كافي-ه
سود رساني مداخلاتي كه در زمينه تشخيص ، درمان يا جلوگيري از بيماري براي كودك انجام مي شود بايد در برابر خطراتي كه براي -و

افراد شركت كننده وجود دارد و منافع جامعه مورد سنجش قرار گيرد
درمان پذيرفته شده ديگري وجود نداشته باشد ه از لحاظ پزشكي يقات همواره بايد ارج نهاده شود مگر آنكقامتناع كودك از شركت در تح-ز

و رضايت والدين اخذ شده باشند
. مداخلات پزشكي كه منافع درماني در برداشته باشد، بايستي حداقل كارآيي همسطح باروشهاي درماني موجود را داشته باشد-ح
.ميتي كه از نظر علمي دارند ، بايد بسيار پايين تر باشدكاربرد درماني ندارند در مقايسه با اهريسك مداخلات كه-ط
هاي آسيب پذيرگروه-1-4-6-3

و منافع مشكلات بايد تلاش شود تا اطمينان حاصل شود كه افراد يا مجموعه هاي دعوت شده براي تحقيقات به ترتيبي انتخاب شوند كه
. بطور مساوي پراكنده شود

. منجر شودتبعيض نژادي هكي نبايد بتحقيق برروي مطالعات ژنتي-الف
رساندن بيشتربه افرادي در سطوح بالاتر مورد افرادي كه از نظر اجتماعي يا اقتصادي در سطح پايين تري هستند،  نبايد جهت سود-ب

. استفاده قرار گيرند
و هرعايت شد"يت نامه نيستند بايد كاملاحقوق وآسايش افرادي كه داراي اختلالات ذهني يا رفتاري هستند و قادر به ارائه رضا-ج

.  محفوظ باشد
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كه داراي خود خدماتي و غيره  موزان، زير دستان، كارمندان، كاركنان آهايي نظير زندانيان، دانش سوژهزمينه استفاده از توجيه كافي در -د
. .شته باشدوجود دا،  بايدهستنددر تحقيقات كمتري براي مشاركت مختاري

جبران آسيب هاي اتفاقي-1-4-7
و غير مالي جهت سوژه هاي مطالعاتي كه از جراحت فيزيكي به علت شركت در مطالعه باليني،  رنج مي برند،  بايد از مساعدت مالي

منجر به در موارد. شوندسط كميته اخلاق پزشكي مستقل تاييد ميگردد، برخوردارجبران نقص يا ناتواني موقت يا دائم ايجاد شده كه تو
)حسب قوانين اسلامي.  (فوت،  وابستگان محق دريافت ديه ميباشند

الزام پشتيبان مالي به پرداخت-1-4-7-1
بروز هر پرداخت غرامت در صورتقبل از شروع مطالعه با ،  بايدتحقيقاتيباشد چه دولت يا موسسهيك شركت داروييپشتيبان مالي چه 

جدي كه بيمار مستحق جبران آن باشد توافق يا موافقت نمايد كه پوشش كامل بيمه براي جراحات پيش كي يا ذهنيجراحات فيزينوع
. بيني نشده را تامين كند

پشتيبان مالي -2
مسئوليت هاي پشتيبان مالي -2-1
محل تحقيقانتخاب محقق و -2-1-1

پشتيبان مالي ضمن در نظر گرفتن امكانات و مناسب بودن آن مي باشدمحل مطالعهقان وقپشتيبان مالي مسئول انتخاب محقق يا مح
در مطالعات چند . نمايدنها در طول مطالعه اطمينان حاصل آودردسترس بودن مطالعه اجراي بايد از قابليت هاي محققان و توانايي خود

كننده مطالعه اين مسئوليت بر عهده پشتيبان مالي در صورت نياز به تشكيل كميته هماهنگ كننده يا انتخاب محققين هماهنگ مركزي 
يا موسسه جهت انجام مطالعه پشتيبان مالي موظف به ارائه پروتكل و بروشور )محققان (پيش از عقد قرارداد با محقق . مطالعه خواهد بود 

هت بازبيني پروتكل و بررسي بروشورپشتيبان مالي بايد زمان كافي ج. . و موسسه مي باشد)محققان(هاي تحقيقي جديد موسسه به محقق 
. تحقيقاتي را به محققان بدهد

قرار داد-2-1-2
:زير ببنددبا در نظر گرفتن موارد موسسه )/محققان(قرارداد رسمي و قانوني با محقق /پشتيبان مالي بايد توافق نامه

ي كاربردي و پروتكل مورد موافقت قرار گرفته كه نظرات شرايط و قوانين دولتمطالعات مطابق با كارآزمايي باليني مطلوب، اجراي-الف
كميته اخلاق هم درآن اعمال شده باشد

آنثبت دادهها و گزارشهمكاري كامل در جهت -ب
مميزي و بازرسي بطور كاملنظارت،  همكاري  در -ج
اعلام كند كه ديگر نيازي به نگهداري كتبا مربوط به مطالعه تا زمانيكه پشتيبان مالي به محقق يا محققاننگهداري مدارك لازم-د

. مدارك نيست
. حمايت هاي مالي، مبالغ،  حق الوكاله،  پاداش و غيره تعيين نمايد: توافق نامه بايد ارتباط بين محقق و پشتيبان مالي را در مواردي نظير

كارياستانداردمراحل -2-1-3
نسخه از پروتكل و مراحل استاندارد كاري پشتيبان مالي و محقق بايد يك . ري را تهيه نمايدمراحل استاندارد كاپشتيبان مالي بايد جزئيات 

.و يا يك سند جايگزين كه مويد اين دو سند باشد و توافق بين آنها را امضاء نمايند
تخصيص وظايف و مسئوليتها-2-1-4

. اشخاص و سازمانها را بطور مشخص تعيين كندپيش از شروع مطالعه،  پشتيبان مالي بايد وظايف و مسئوليتهاي كليه
مديريت مطالعه ، انتقال داده ها و ثبت اطلاعات-2-1-5

:پشتيبان مالي مسئول اخذ موافقت همه بخشهاي دخيل در مطالعه بر اساس پروتكل در جهت انجام مسئوليتهاي محوله است مانند
يي كه به منظور گزارش بازرسي، نظارت و پيگيري هاي ماخذ،  مدارك و گزارشهاداده مربوط به مطالعه ، دسترسي به كل سايتهاي -الف

توسط گروههاي مجاز و بازرسي توسط افراد مجاز نظارتي خارجي و ملي تهيه شده اند 
وحادثه نامطلوبADR = Advers Drug Reaction)(عوارض نا خواسته داروييگزارش-ز
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تپردازش اطلاعا-ب
بازكردن كدها-ج
آناليز آماري-د
تهيه گزارش مطالعه-ه
و ساير بازبيني كنندگان نظارتيهاي مجاز به كميته اخلاق،  گروهتحويل مداركتهيه و-و

AE)ََAdvers Event =(به كميته اخلاق
انجام مطالعه، توليد، نكهآظور اطمينان ازروشهاي اجرايي استاندارد مكتوب به منتضمين كيفيت و كنترل كيفيت به كمك سيستم هاي-ح

.ثبت و گزارش اطلاعات مطابق پروتكل، اصول كارآزمايي مطلوب باليني و مقررات نظارتي كاربردي انجام خواهد شد
تسليم داده سال پس از اتمام مطالعات و يا حتي3پيش بيني تدابير لازم جهت ايمني و حفاظت از مدارك و اسناد مربوط به مطالعه به مدت 

پشتيبان مالي در صورتيكه در فرم قرارداد . ها به مسئولان مجاز مربوطه در زمانهايي حتي بعد از آن، از مسئوليتهاي پشتيبان مالي مي باشد
هاي اين امر شامل داده. قيد شده باشد، ممكن است كميته مستقل نظارت بر داده ها را به منظور ارزيابي روند پيشرفت كار تشكيل دهد

مربوط به بي خطري و پيامدهاي ويژه و اصلي در فصول زماني مشخص و توصيه به پشتيبان مالي جهت ادامه ، تصحيح يا متوقف كردن 
.كميته مستقل نظارت بر داده ها بايد روند اجرايي مكتوب داشته باشد و از كليه جلسات صورت جلسه تهيه شود. مطالعه مي باشد 

اركتپاداش براي مش-2-1-6
. پاداش پرداخت شود-5-4-1به افراد تحت مطالعه ممكن است به علت شركت در مطالعه بر اساس بند 

تاييد بازبيني توسط كميته اخلاق-2-1-7
:بدست آورد) موسسات(يا موسسه  ) محققان(پشتيبان مالي بايد موارد زير را از محقق  

ق قبل از شروع مطالعهكميته اخلامساعدنظرو تاييد دال بر مدرك -الف
:نظيرآن مشروط به تغييراتي در بعضي از ابعاد مطالعه شده است  يك كپي از توصيه هاي كميته اخلاق در شرايطي كه تاييديه -ب

ي مورد استفاده در مطالعهيا ساير روشهاو تصحيح پروتكل،  فرم رضايت نامه،  يا هر گونه اطلاعات مكتوب 
. و يا ختم يا معلق كردن تاييديه ها و نظرات قبليمساعد آن با نظرات / تاييد مجدد/ مربوط به ارزيابي مجدداخلاقهمدارك كميت-ج
هاي تحقيقاتيوردهآاطلاعات در مورد فر-2-1-8

اطلاعات ملبروشور بايد شا. وشور تحقيقاتي براي محقق استربه عنوان يك پيش نياز در طراحي مطالعه،  پشتيبان مالي موظف به تهيه ب
گاها تحقيق و موردمطالعات قبلي و جاري در مورد فرآورده بهسمي، فارماكولوژيكي و باليني مواد شيميايي، دارويي،مربوط به خواص 

به . و مدت زمان مطالعه دقيق و كافي باشدحجمماهيت، توجيه اين اطلاعات بايد جهت . اطلاعات مربوط به فراورده هاي مشابه باشد
و همينطور كميته اخلاق ) محققين(پشتيبان مالي بايد هرگونه اطلاعات جديد را كه در حين مطالعه بدست ميايد،  به توجه محقق علاوه،
و يا موسسات تحقيقي بايد بپذيرند كه از حقوق مربوط به پشتيبان مالي محافظت نمايند و امر بايستي ) محققان(از طرف ديگر محقق . برساند

.قرارداد مكتوب شده باشدبه شكل شفاف در
هاي داروييوردهآو حمل فرنگهداريتامين، -2-1-9

ها بايد بر اساس فرآورده. مي باشد) در صورت نياز(مقايسه دارونما و داروي مورد هاي تحقيقاتي شامل پشتيبان مالي موظف با تامين فراورده
در (محصول از خرابي در امان باشد و به كور بودن مطالعه بطوريكه توليد شوند و بايد به نحوي مناسب بسته بندي شوندGMPاصول 

روش تهيه در زمان پشتيبان مالي بايد شرايط نگهداري، . و داراي يك برچسب تحقيقاتي مناسب باشدلطمه وارد نسازد) صورت  كور بودن
و آن را به اطلاع همه قسمتهاي درگير درمطالعه مصرف و وسيله تزريق محصولات تحقيقاتي را در صورت نياز به شكل مكتوب تعيين كند

. برساند و علاوه بر آن درصورت امكان در برچسب فراورده بگنجاند
ديگري كه مي شود،  نتايج هر گونه مطالعاتدر صورت هرگونه تغيير مشخص فرمولاسيون كه در فراورده تحقيقاتي در حين مطالعه اعمال 

برسد تا آنها در مطالعه به اطلاع گروههاي دخيلانجام شده بايد ) زيستي، ميزان حلاليتير پايداري، فراهمنظي(در مورد فرمولاسيون جديد 
پشتيبان مالي نبايد محصول را براي . تعيين كنندمذكور ا در پروفايل فارماكوكينتيك قبل از استفاده در مطالعه اين تغييرات ربتوانند اثرات 

. تامين كند)نظارتي دولتيكميته اخلاق و گروههايموافقت نظير تاييديه،  (وردن مدارك لازم  آمحقق يا موسسه قبل از بدست 
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:و وظايف را در موارد زير مشخص كندرا مستند نمايدپشتيبان مالي بايد روند مطالعه
و توزيع ايمن و كافي فرآوردهنگهداريدر يافت،  حمل،  -الف
محصول استفاده نشده از افراد تحت مطالعهن پس گرفت-ب
)انهدام فراوردهيا روندهاي (باز گرداندن محصول استفاده نشده به پشتيبان مالي -ج

. را ثبت كند)نظير ارجاع پس از پايان مطالعه، ارجاع محصول تاريخ گذشته و غيره(اطلاعات مربوط به ارجاع فراورده پشتيبان مالي بايد
پشتيبان مالي بايد اطمينان .  ثبت كندراآنهاسري ساختمحصولات تحقيقاتي را به همراه شمارهمقاديران مالي بايدهمچنين پشتيب

پشتيبان مالي بايد نمونه هاي . موسسه جهت مديريت مناسب محصولات مي باشددر داخل حاصل كند كه محقق قادر به تثبيت سيستم 
ناليز و مشخصات آنها را به عنوان رفرانس نگهداري و ثبت كند تا در صورت لزوم،  آزمايشگاهي داشته باشد و آسري ساختكافي از هر 

. نمايدكنترل را مجدد نمونه هامستقل بتواند، آن
اطلاعات ايمني-2-1-10

كه برروي ايمني يافته اي هر گونه "پشتيبان مالي بايد سريعا. مي باشدفراروده ها به صورت مداوم پشتيبان مالي مسئول ارزيابي ايمني 
رابر ادامه مطالعات تاثير گذار استو نظر مساعد آنكميته اخلاقيهافراد تحت مطالعه و يا هدايت جريان مطالعه تاثير مي گذارد و يا تاييد

. رسي و رعايت نمايدبايد نكات ايمني لازم جهت محافظت افراد تحت مطالعه را بر) محققان(پشتيبان مالي به همراه محقق . اطلاع دهد
گزارش عوارض جانبي دارو-2-1-11

پشتيبان مالي بايد گزارش . تهيه كند) ها(و موسسه ) محققان( را براي محقق )AE(رويداد نامطلوب پشتيبان مالي بايد فرم هاي  گزارش 
.  نمايدتسريع )نظارتيشامل كميته اخلاق و مسئولان ( چنين مواردي را به مراجع مربوط

گزارش هاي مطالعاتي-2-1-12
چه مطالعه تمام شده باشد و چه نشده باشد،  نظارتييا و باليني براي مقاصد بازاريابي همطالعد گزارش نهايي پشتيبان مالي بايد از تهيه تايي

ز نظر قالب و محتواي اكليه گزارش هاي تهيه شده بايد مطابق دستوالعمل استاندارد كارآزمايي باليني مطلوب.اطمينان حاصل كند
ارائه دولتينلاپشتيبان مالي بايد هرگونه گزارش هاي ايمني جديد يا دوره اي را حسب درخواست مسئو. باليني باشدهمطالعگزارشات 

. كند
نظارت-2-1-13

ميزانكند كه مطالعه بمي تواند به هدايت مناسب مطالعه كمك كند،  پشتيبان مالي بايد اطمينان حاصلمناسب گرچه راهنماي مكتوب 
بايد بر اساس ملاحظاتي نظير هدف، قصد، طراحي، پيچيدگي، كوربودن مطالعه،  نظارتتعيين حوزه و طبيعت .تحت نظارت استكافي

.  پشتيبان مالي بايد نظارت كنندگان كارآزموده جهت نظارت در روند مطالعه تعيين كند.  العه باشدنيز پيامدهاي مطاندازه و 
مميزي-2-1-14

و جدا مستقلبصورتبايد يمميز. تعيين كند)QA)Quality Assuranceپشتيبان مالي بايد يك مميز به عنوان جزئي از سيستم 
. عملكرد هاي كنترل كيفيت هدايت شوداز نظارت معمول 

را ايي باليني مطلوب و قوانين دولتي اجرائي و تطابق آن با پروتكل ، روشهاي اجرايي استاندارد ، اصول كارآزممطالعه اجراي مميز بايد 
مميزان بايد . ، پشتيبان مالي بايد افراد با تجربه و آموزش ديده و مستقل را به عنوان مميز تعيين كنداين وظيفهبه منظور انجام .ارزيابي كند

. هاي دخيل در مطالعات،  مستقل باشند و تخصص هاي آنها بايد مستند باشداز گروه
اينكه از نظر آنچه بايد بازرسي شود مطابق با روشهاي اجرايي استاندارد پشتيبان ماليمميزين مالي بايد اطمينان حاصل كند كه پشتيبا

خود را مشاهدات مميزان بايد . هدايت گرددچگونه بازرسي شود، در چه تناوب هايي بازرسي شود و فرم و محتواي گزارش هاي بازرسي
. پشتيبان مالي بايگاني شود و در صورت تقاضا در دسترس مسئولان مربوطه قرار گيردوسطنمايند تا  تمكتوب

قوانين روشهاي اجرايي استاندارد و پروتكل يا ، پشتيبان مالي بايد در صورتيكه هر يك از گروهاي دخيل مطابق با كارآزمايي باليني مطلوب
، پشتيبان مالي شودمشكلات جدي يا عدم همكاري مداوم متوجه مميزيرت يا اگر نظا. وارد عمل شود"عمل نكنند، سريعااجرايي دولتي

. اطلاع دهددولتي نظارتينبه مسئولا"در مطالعات خاتمه دهد و سريعاگروه مقصر رامشاركتبايد 
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يمطالعات چند مركز-2-1-15
د محقق در موسسات مختلف و تحت يك پروتكل انجام مي شود، پشتيبانچنبطور همزمان توسطياز آنجا كه مطالعات چند مركز

اجرايي بايد اطمينان دهد كه مطالعات بر اساس كارآزمايي باليني تدابيراين . را براي هدايت آنها اتخاذ كنداجرايي خاصيتدابيرمالي بايد 
. طراحي و اجرا خواهند شدمطلوب

ها،  مسئوليت در شروع و اجراي كامل مطالعه، نظارت بر داده:وجهات خاصي داشته باشد شاملوظايف مختلفي كه ممكن است نياز به ت
..و سياستگذاري در موارد مختلف ديگررويداد نامطلوبپايش وقوع 

آنها، شرح داده عملكردها، مسئوليتها و اختيارات كميته يا كميته هاي خاص يا فرد يا افراد بايد در پروتكل مطالعه به همراه روند انتخاب
. شود

و پيشرفت مطالعه و برقراري تماس با مسئولين اجرائيا مسئوليت هاي كنترل عملياتيا فرد هماهنگ كننده بممكن است يك كميته، 
. شودانتخابو كميته اخلاق دولتيمربوطه

. ايده آل، مطالعات بايد در كليه موسسات بطور همزمان آغاز و پايان يابددر حالت 
كليه محققان در سايتهاي مختلف بايد . كه ارتباط بين محققان در سايتهاي مختلف تسهيل شودنمايدپشتيبان مالي بايد ترتيبي اتخاذ 

در مورد پشتيبان مالي بايد از كليه محققان و موسسات دخيل، موافقت نامه مكتوب . جهت عملكرد طبق پروتكل آموزش داده شوند
:مستند نمايدبه دقترا،  پشتيبان مالي بايد موارد زيريپيش از شروع مطالعات چند مركز. ت داشته باشدپروتكل و ضمائم آن در دس

كميته اخلاقتافقمو-الف
و مسئوليت هاي محققان همكارشنق-ب
تحقيقات بالينيموسسه نقش و مسئوليتهاي -ج
روند انتخاب اتفاقي-د
در مراكز مختلفيآزمايشگاهي و تشخيصاطلاعات هاي ارزيابي وآناليزروش اعتبار دهي استاندارد كردن و -ه
هامديريت دادهمركزو عملكرد ساختار -و
ختم زودرس يا تعليق مطالعه-2-1-16

د پشتيبان مالي بايآن را به حالت تعليق در آورد و يا چنين امري ضروري باشد،ختم و يابخواهد مطالعه رادر صورتيكه پشتيبان مالي 
. ،  كميته اخلاق و مسئولان مربوطه را مطلع نمايد)موسسات(،  موسسه )محققان(محقق  
. و بصورت مستند باشد) دلايل(ق مطالعات توسط پشتيبان مالي يا محقق يا موسسه بايد با ذكر دليل  يعلتختم يا اعلام

نقش پشتيبان مالي خارجي-2-1-17
بر عهده يا سازمان تحقيقات باليني جهت )ايراني(يا شخص خارجي باشد، بايد يك نماينده محلييك كمپاني، سازمان،اگر پشتيبان مالي

پشتيبان مالي ممكن است همه يا بخشي . انتخاب نمايدمسئوليتهاي محلي مناسب، همانطور كه توسط قوانين ملي مقرر شده است، گرفتن 
اي هگي دادهه قيقات باليني منتقل كند اما مسئوليت نهايي كيفيت و يكپارچو عملكرد ها را به سازمان تحهبه مطالعمربوطاز وظايف 

به مطالعه كه به نماينده محلي يا سازمان مربوطهرگونه وظيفه، عملكرد يا مسئوليت . مطالعه بايد همواره بر عهده پشتيبان مالي باشد
كه به نماينده محلي يا سازمان ي يتلوظيفه، عملكرد يا مسئوهر گونه. مكتوب شودبايد تحقيقات باليني انتقال يا تفويض شده باشد، 

متخصصان آمار : پشتيبان مالي بايد از افراد كار آزموده نظير . نشده باشد بر عهده پشتيبان مالي تلقي خواهد شددادهتحقيقات باليني انتقال
تا تجزيه و طراحي آناليزفرم گزارش بيمار وراحي پروتكل و در كليه مراحل مطالعه از طبنحو مقتضي حياتي، داروسازان باليني و پزشكان 

. نمايدباليني استفاده همطالعدوره اي و نهاييو گزارشتحليل و تهيه 
ناظر-3

در پروژه هايي كه منافع ملي مطرح باشد ناظر با ( .بين پشتيبان مالي و محقق است كه توسط پشتيبان مالي تعيين ميگرددرابط اصلي ناظر
).ماهنگي اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر انتخاب مي شوده
مشخصات-3-1

شايستگي كافي از نظر علوم پزشكي و دارويي و تجربه مطالعات باليني داشته باشدكه ترجيحا داروساز باليني آگاه از بايد تجربيات وناظر
.به عنوان ناظر بايد انتخاب شود) مائم و متمم هاشامل ض(تمام اطلاعات مربوط به محصول تحت بررسي و پروتكل 
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مسئوليت-3-2
و ها مطابق پروتكل، كارآزمايي باليني مطلوب  مطالعه و انتقال دادهاجرايروند مطالعه و اطمينان از آن است كه پايشوظيفه اصلي ناظر

. اصول اخلاقي مي باشدقوانين كاربردي دولت و 
بايد تاييد كند كه همچنين ناظر. دارندرامحقق يا محققان صلاحيت تجربه و منابع كافي جهت انجام مطالعهآيا بايد بررسي كند كه ناظر) الف

. خواهد بودمحقق در طول زمان مطالعه در دسترس 
ت اجراي مطمئن و صحيح وغيره جهكاركنان،  فضاي انبارتجهيزات، ي،تسهيلات موسسه نظير لوازم آزمايشگاهمشخص كند آياناظربايد) ب

. خواهند ماندفي هستند و در طول مطالعه در دسترس باقي مطالعه كا
)لازم باشد شروطي را جهت اطمينان از موارد زير معين نمايدجاو يا هر: ( بررسي كندناظربايد صحت و سقم موارد زير را) ج
. و بطور مناسب نگهداري شودبوده اتي بايد به ميزان كافي در طول مطالعه در دسترس فراورده تحقيق-1
. باشدمي تحقيقاتي تنها به افراد مجاز با دوز مشخص و در زمان مشخص قابل ارائه ) هاي(فرآورده -2
. ده انددريافت كرفراورده را نگهداري حمل و حافراد تحت مطالعه اطلاعات لازم در مورد نحوه صحي-3
.مي گرددطبق دستورات مستند مي شود ور سايت كنترلد) ها(ارجاع و انهدام فراورده ، استفاده،  تحويل -4
.ساير منابع لازم را كه جهت انجام مطالعه بر اساس پروتكل مورد نياز است دريافت مي كندوديدشور تحقيقاتي جومحقق بر-5
. محقق پروتكل را دنبال كند-6
. محقق مدارك ضروري را تهيه و نگهداري كند-7
روشهاي اجرايي ودستوالعمل هاي كارآزمايي باليني مطلوب از وهاي دخيل از جوانب مختلف مطالعه آگاهي كامل داشتهكليه گروه-8

.پيروي مي كننداستاندارد
وتكل و يا بر اساس توافق نامه فيمابين پشتيبان مالي و بررسي اينكه هر بخش از گروه اجرايي مطالعه وظايف مشخص شده را بر طبق پر-9

.گروه مورد نظر انجام مي دهد
. تاييد آنكه هيچ يك از گروهها،  وظايف محول را به افراد غير مسئول نمي سپارند-10
به اطلاع پشتيبان "مورد را سريعاناظربايد در صورت مشاهده هر گونه انحراف از پروتكل يا تخلف از اصول اصلي كارآزمايي باليني مطلوب ) د

. مالي كميته اخلاق برساند
. بر اساس روشهاي اجرايي استاندارد كه قبلا مكتوب شده است اقدام نمايد ناظربايد ) ه

.و ساير گروه هاي حاضر در مطالعه بايد به صورت مكتوب ثبت شود)محققين(بازديد ها ، ارتباطات تلفني و مكاتبات ناظر با محقق 
لازم براي بايد پيش از مطالعه، موسسه را ارزيابي كرده و اطمينان حاصل كند كه تسهيلات لازم به مقدار كافي وجود دارد و تعداد افرادناظر) و

. در طول مطالعه در دسترس هستندمطالعه
. و به پشتيبان مالي گزارش كندبررسيمطالعه را به افراد سرعت ورودناظربايد ميزان) ز
دارند روشهاي اجرايي استاندارد و ساير جزئيات مطالعه،پروتكلازاطلاعات كافي،محققهمكارانناظربايد اطمينان حاصل كند كه كليه) ح

.عمل ميكنندو به آن 
تكميل روش  صحيح در موردي يراهنمااز طريق راه هايي مانندگزارش داده ها و نتيجه مطالعه به پشتيبان مالي بايد به محقق درناظر) ط 

. كمك كنددر صورت لزوم تصحيح داده هاچگونگي فرم ثبت اطلاعات و
و كامل خوانا همچنين تكميل شده صحيح و براساس مشاهدات اصلي ،ثبت اطلاعاتهايفرمكه تمامي بايد اطمينان حاصل كند ناظر) ي 

:ا بررسي كند بايد اختصاصاً صحت موارد ذيل رناظر. و تاريخ دار هستند
. همخواني داشته باشنداصليگزارش شده اند وبا مدارك گزارش بيمارداده هاي مورد نياز در پروتكل بطور صحيح در فرم –1
. يا نحوه درمان بخوبي براي هر فرد تحت مطالعه مستند شده استوز ودتغيير در هر گونه –2
و براساس پروتكل و گزارش بيماركه در زمان مطالعه اتفاق افتاده است سريعاً در فرم ي يهمراه و بيماريهاهاي عوارض جانبي دارو–3

روشهاي اجرايي استاندارد گزارش شده اند 
نيكي و معايناتي كه انجام نشده اند بايستي به شكل شفاف در فرم ثبت يويزيت هايي كه انجام نگرفته اند،  تستهاي آزمايشگاهي، پاراكل–4

. آورده شوداطلاعات ها 
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. گزارش و توضيح داده شودگزارش  بيماررا ترك و يا از آن حذف شده اند بايد در فرم كليه افرادي كه مطالعه –5
تصحيح و توضيح بيماران محقق روشن شود و طبق فرم ثبت اطلاعات با همكاري هر گونه انحراف و اشتباه يا حذف،  بايد سريعاً ) ك 

بايد اطمينان حاصل كند كه ناظر.را اتخاذ نمايدافات آشكار شده مناسب جهت پيشكيري از وقوع مجدد انحرتصميم داده شود ناظربايد 
بخش  در كليه روندهاي اطمينان .كندرا با امضاء آن در محلي كه به اين منظور تهيه شده تصديق ميگزارش بيمار محقق صحت فرم 

. اعمال گرددصحت فرم ثبت اطلاعات بايد در طول مطالعهمورد 
گزارش ناظربايد شامل . بدهدگزارش مكتوب به پشتيبان ماليملاقات، ارتباط تلفني، نامه و مكاتبات  با محققان پس از هرناظربايد) ل 

بازبيني كرده، يافته ها، انحرافات و نقصان خلاصه اي از آنچه ناظرگرفته، تماسافرادي كه با آنها تاريخ، نام محل،  نام ناظر و مشخصات 
.  باشدبا اصول مورد توافق جهت حفظ تطابق رفته شده يا پيشنهاد شده،  هاي مشاهده شده و  تصميم گ
.شود امضاءپشتيبان مالي بايد توسط نماينده برگزيده پشتيبان مالي كمك و همراهي با بازبيني و پيگيري گزارش ناظر

ارجاع فرآورده هاي تحقيقاتي، پيگيري شده و و تجويز توصيه شده براي انبار، حمل و نقل،  توزيع و مراحل بايد تصديق كند كه ناظر) م 
. تطابق آنها در فرمي طبق روشهاي اجرايي استاندارد مستند سازي شده است

محقق -4
مشخصات-1–4

و مجار .محقق بايد از نظر تحصيلات، آموزش هاي داده شده و تجربيات، صلاحيت هاي لازم براي مسئوليت هدايت مطالعه را داشته باشد
نسخه از رزومه كاري يا ساير مدارك وابسته تقاضا شده توسط يك محقق بايد به تجويز دارو از طرف سازمان نظام پزشكي ايران باشد 

كه ساير دهدهمچنين محقق بايد اطمينان .را تهيه كنددولتي ذيصلاح پشتيبان مالي، كميته اخلاق، سازمان تحقيقات باليني يا مسئولين 
.خواهد ساخترا در طول مطالعه از دسترس دور ناخير يا امكانات و اصلي افراد مطالعات، 

اطلاعاتي منابع بروشور تحقيقاتي وساير , محقق بايد كاملاً با ايمني اثربخشي واستفاده مناسب فرآورده تحقيقي مطابق آنچه در پروتكل 
.  يكبار تهيه ميگردد آشنا باشدوقتهر چندكه توسط پشتيبان مالي

.  باشدقوانين كاربردي دولتي مربوطه آگاهروشهاي اجرايي استاندارد و كارآزمايي باليني مطلوب،با قق بايد از مطابقت مح
مراقبت پزشكي از افراد تحت مطالعه –4-2

در پزشكيكليه مشكلات مسئولاست بايدهمحقق در مطالعهمكار كه محقق و يا ) يا دندانپزشك در صورت لزوم ( يك فرد پزشك 
محقق بايد اطمينان حاصل كند كه مراقبت پزشكي كافي براي افراد تحت مطالعه در برابر عوارض جانبي در هر . تمام مراحل مطالعه باشد

همچنين وكندآگاهطبيصورت بروز همزمان ساير مشكلات تدابير درماني درمطالعه را از نياز به زمان وجود داد محقق بايد افراد تحت 
ديگري دارند و يا تمايل به )خانوادگي(را از شركت بيماران در طرح تحقيقاتي آگاه كند در صورتيكه افراد پزشك مراقببيمار ر پزشكان ساي

،  محقق بايد اطمينان حاصل كند كه مراقبتتوسط افراد شركت كنندهتكميل مطالعه يا ترك مطالعهپس از )داشتن چنين پزشكاني دارند
طبي بيمار و نيز  شرايط مطالعه و مداخلات انجام شده اعمال شده اندشرايط هاي لازم به اندازه كافي به پيگيريپزشكي و هاي

دلايل با حفظ دركگرچه افراد تحت مطالعه مجبور به ارائه دليل جهت ترك دائم مطالعه نيستند اما محقق بايد تلاش موجهي جهت 
. رعايت حقوق افراد تحت مطالعه بنمايد

داده هاي ثبت شده پايش و مميزي 4-3
و امكانات محل مطالعه يا مسئولين دولتي مجاز بداند و در تسهيلات،ثبت شده، مراحلپايش و مميزي اطلاعات محقق يا موسسه بايد 

واگذار كرده است، اربه مطالعهمربوط محقق بايد فهرستي از اشخاص صلاحيت دار كه محقق به آنها وظايف .اين زمينه همكاري نمايند
.همواره در دسترس داشته باشد

مورد)هاي( ورده آروشهاي اجرايي استاندارد فر, محقق بايد اطمينان حاصل كند كه همه اشخاص دخيل در مطالعه بطور كافي از پروتكل
.  مطالعه،  اطلاع دارندارتباط با تحقيق و وظايف و عملكردهاي خود در

اخلاق ارتباط با كميته–4-4
و توسط كميته اخلاق مربوطه بررسي شده يا موسسه بايد اطمينان حاصل كند كه مطالعه پيشنهادي ، مجريپيش از شروع مطالعه محقق

و هر گونه ) گهي آنظير ( تحت مطالعه و فرم اخذ رضايت آگاهانه مراحل فراخواني افراد بصورت مكتوب توسط كميته اخلاق براي پروتكل 
.برسد مجوز صادر شده استاطلاع افراد تحت مطالعه ه بكه قرار است وب يا شفاهي اطلاعات مكت
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:محقق بايد موارد زير را سريعاً به اطلاع كميته اخلاق ناظرو پشتيبان مالي برساند 
به منظور حذف فوري آسيبهاي جدي براي افراد تحت مطالعهپروتكلدر انحرافات يا تغييرات –1
. تغييراتي كه باعث افزايش ريسك بر روي افراد تحت مطالعه ميشود و يا بطور مشهود بر روي جريان مطالعه اثر ميگذارد–2
. نتظار هستندكه جدي و يا غير قابل ا)دارويي و غيره(رويدادهاي مضر كليه –3
. اطلاعات جديدي كه ممكن است ايمني افراد تحت مطالعه و يا جريان مطالعه را تحت تاثير قراردهد–4
.را هم بفرستدبراي گزارش مرگ،  محقق بايد اطلاعات اضافي نظير گزارش اتوپسي و گزارش پزشكي قبل از مرگ، –5
پروتكل پذيرش و رعايت –4-5

ي امضا نمايد ضمنا موافقت با پروتكل را ذكر قبول پشتيبان مالجايگزين را همراه با د پروتكل و يا ساير مدارك قانوني محقق يا موسسه باي
كارآزمايي باليني مطلوب روشهاي اجرايي استاندارد را كاملاً خوانده ومتوجه شده و اصول , مكتوب تاييد نمايد كه پروتكل نمايد و بصورت

. ر شده عمل خواهد كردآنگونه كه در آنها ذك
نكه آمحقق ممكن است انحراف يا تغييراتي در پروتكل انجام دهد كه منجر به حذف فوري عوامل مضر بر افراد تحت مطالعه شود پيش از 

نماينده وي ياانحراف يا تغيير انجام شده و دليل آن و يا اصلاحيه پيشنهادي پروتكل بايد توسط محقق . به تاييد كميته اخلاق رسيده باشد
.  برسد) جهت موافقت ( و پشتيبان مالي  ) جهت بازبيني و تاييد و يا نظر مساعد ( به نظر كميته اخلاق  

تخصيص و توضيح دهد محقق بايد روند نمودهمحقق يا شخص برگزيده توسط او بايد هر گونه انحراف از پروتكل تاييد شده را مستند
به ه عاگر مطال.خواهد شدو اطمينان حاصل كند كه كد راندروم تنها براساس پروتكل شكسته دنبال كند تصادفي ارائه شده در پروتوكل را

لحاظ عوارض هر گونه آشكار شدن زودرس نظير غير كور شدن تصادفي و يا غير كور شدن به محقق بايد فوراً اجرا مي شودكور صورت 
.تيبان مالي اطلاع دهد و توضيح كافي در مورد آن بدهدبصورت مكتوب به پشجانبي جهت فراورده تحقيقاتي را

: تحقيقاتي )هاي(فراورده -4-6
حويل داده شده به تعداد فرآورده هاي تمحقق بايد .  مي باشندر محل مطالعه اصلي حساب و كتاب فراورده تحقيقاتي دمسئولينمحقق

مقدار ارجاع به پشتيبان مالي يا از ميزان ستفاده هر فرد تحت مطالعه،  و اميزان مطالعه،  تعداد موجود در محلمحل مطالعه،  فهرست 
/ شماره سري ساختتاريخ،  مقدار،  شاملثبت شده بايد اطلاعات. نگهداري نمايدثبت و فرآورده هاي مصرف نشده رامفهوم شده از 

محقق . باشندو افراد تحت مطالعه ي بسته فرآورده تحقيقاتي شماره سريال، تاريخ انقضاء در صورت لزوم و شماره كد واحد تعيين شده برا
فرآورده آنرا با ميزانمشخص شده توسط پروتكل براي افراد تحت مطالعه را نگهداري كند و اطلاعات مربوط به تخصيص دوزاژ بايد 

نگهداري رآورده ها تحت شرايط خاص محقق  بايد اطمينان حاصل كند كه ف. مطابقت دهددريافت نموده پشتيبان مالي كه از حقيقاتي ت
حساب و كتاب فراورده محقق ميتواند برخي يا همه وظايفش در مورد. شده اند و تنها براساس پروتكل تاييد شده،  استفاده شده اند

زيرمجموعه محقق يا . يا موسسه هستند واگذار نمايدخودش مطالعه را به زير مجموعه هاي خود كه تحت سرپرستي محل تحقيقاتي در 
مطالعه بررسي كند كه با توجه به هاي او بايد استفاده صحيح فراورده را به هر يك از افراد تحت مطالعه توضيح دهد و در فواصل مناسب 

ه هاي دوربايد هر يك از كنترلاين بررسي ها را انجام مي دهد فردي كه .يا نههر يك از افراد دستور العمل مناسب را دنبال مي كنند
.  كندثبت اي را 

مطالعه براي افراد فراخوانيانتخاب و–4-7
ممكن است لازم باشد از . و تعداد كافي از افراد مناسب طبق پروتكل ميباشداز انتخاب بدون جهت گيريحصول اطمينان محقق مسئول 

بايد بررسي كند كه آيا افراد و او فاده شود مطالعه استبراي شركت دردن تعداد كافي از افرادرهمكاري ساير پزشكان جهت بدست آو
مطالعهي كه در آن محقق بايد ليستي محرمانه از اسامي كليه افراد. شركت كنند يا خيرمي توانند در مطالعه برطبق پروتكل معرفي شده 

افراد تحت مطالعه و يا  اثبات كند اين ليست در صورت نياز به محقق يا موسسه به آشكارسازي هويتو نگهداري تهيه شركت كرده اند ،
ليستي را به ثبت مشخصات افرادي كه در فاز غربالگري وارد مطالعه همچنين محقق يا موسسه بايد . كمك ميكنددر آن مطالعه وجود فرد
لاعات كافي به محقق مسئول دادن اط. ثبت نام افراد تحت مطالعه بايد به ترتيب زماني شركت در مطالعه باشد. اختصاص دهدشده اند ، 

و ميزان پيشرفت و پيچيدگي فرآورده تحقيقاتيماهيت . كارآزمايي باليني مطلوب ميباشداافراد تحت مطالعه در مورد آزمايش مطابق ب
. و محتواي اطلاعاتي كه تهيه ميشود،  در نظر گرفته شودنوع مطالعه بايد در تعيين 
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گزارش ها / ثبت داده ها –4-8
و كليه گزارش بيمار رش شده به پشتيبان مالي درفرم داده هاي گزابموقع بودن ثبت محقق بايد از صحت، كامل بودن، خوانا بودن و 

كه در مدارك مأخذ مشتق شده اند بايد با گزارش بيمار داده هاي گزارش شده در فرم . گزارش هاي مورد نياز،  اطمينان حاصل كند
. مدارك مĤخذ همخواني داشته باشند و يا هر گونه اختلافي توضيح داده شود

را مخدوش نوشته قبليشده و در صورت لزوم مشروح باشد و نبايدبايد تاريخ دار،  امضاگزارش بيمار در فرم يا تصحيح هر گونه تغيير
. سازد اين امر شامل تغييرات يا تصحيحات بصورت مكتوب و يا الكترونيكي ميشود

بايد مكتوب گردد مربوطه مراحل كند وپشتيبان مالي بايد دستور العمل براي محقق و يا نمايندگان انتخابي محقق جهت تصحيحات تهيه
اطلاعات محقق بايد ). ظهرنويسي گردد ( مستند شده و توسط محقق امضا گردد گزارش بيمارتا اطمينان حاصل شود كه تغييرات در فرم 

. تصحيحات را نگهداري كندمربوط به ثبت تغييرات و
: كارگزارش هاي پيشرفت

. تهيه كندي مربوطه از مطالعات را در زمانهاي مشخص شده در پروتكل جهت ارائه به اشخاص و سازمانهامحقق بايد خلاصه اي مكتوب
فرد تحت مطالعه، با شماره هاي كد واحد كه به افراد تخصيص داده شده به جاي ترجيحادركليه گزارش هاي تهيه شده توسط محقق بايد

. يا آدرس آنها مشخص شودوهويت شخصي نام آنها، 
: گزارش نهايي ختم مطالعه و 

مي كنند بايد سريعا مورد را به كميته ه در مواردي كه محقق يا پشتيبان مالي به هر دليل توافق بر ختم زودرس يا معلق كردن مطالع
ن بايد از درمان و پيگيري محققا. اطلاع دهند) اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر(نظارتي دولتي اخلاق و همين طور مسئولين 

. نمايندمناسب افراد تحت مطالعه اطمينان حاصل 
با كليه گروههاي دخيل بگيرد، قبلي محقق يا پشتيبان مالي يا كميته اخلاق تصميم به ختم يا تعليق مطالعه بدون توافق به هر حال، اگر

. بصورت مكتوب مطلع كندقسمتها را با ارائه توضيحات مي كند بايد سريعاً ساير مطالعه اقدام گروهي كه به تعليق يا ختم 
را جهت پيشگيري از تخريب لازمتدابيرو در فهرست مدارك ضروري مشخص شده نگهداري كند كههمانظور را محقق بايد مدارك

. نمايداتخاذرك امدمتصادفي و يا زود هنگا
فايل هاي ) آنها داده شده باشدبه مسئوليتايناگر–مان تحقيقات باليني يا سازيا ناظر(مطالعه تنها هنگامي بسته ميشود كه محقق 

. وجود دارندمربوطهد كه كليه مدارك لازم در پرونده هاي نپشتيبان مالي و محقق يا موسسه را بازبيني كرده باشد وتاييد كن
و فرم ثبت اطلاعات( اطلاعاتاده شود محقق بايد اتمام مطالعه بايد توسط محقق به موسسه، پشتيبان مالي و كميته اخلاق اطلاع د

. به پشتيبان مالي و كميته اخلاق پس از امضا،  ارسال نمايدخود را مركز مطالعه ه مربوط بهمطالع) ،  آناليزها و گزارش هاتفاسيرنتايج،  
كه به آنها مربوط ميشودههايي از گزارش مطالعو تفسير نتايج بايد قسمت) شامل آناليزهاي آماري ( و افراد مسئول آناليزكار محققان هم

مسئووليت همراه با قبولمحقق بايد گزارش نهايي امضا شده و تاريخ دار خود را به موسسه،  كميته اخلاق و پشتيبان مالي . امضا نمايندرا
.  خود در قبال اعتبار داده ها،  تسليم نمايد

. ار در صورتيكه در پروتكل توافق شده باشد كفايت  ميكنددر مورد مطالعات چند مركزه، امضا محقق همك
محقق بايد خود .برعهده دارداست فرض بر آن است كه مسئوليت هاي هر دو طرف را براي عملكرددر موردي كه محقق، پشتيبان مالي

كه همانطور كه انتظار ميرود از را با مسئوليت هاي مختلف كه به وي براساس پروتكل تفويض شده آشنا سازد و اطمينان حاصل كند 
. عهده آنها برمي آيد

:نگهداري داده هاي ثبت شده و حمل ونقل داده ها - 5
مفهوم اصلي نگهداري داده هاي ثبت شده و حمل و نقل داده ها،  ثبت كردن،  نگهداري،  انتقا ل و در صورت لزوم تبديل موثر و صحيح 

. به داده هاي است كه جهت تاليف گزارش مطالعه بكار ميروداطلاعات جمع آوري شده در طول آزمايش
:مستند سازي –1–5

كليه مراحل دخيل در مديريت داده ها بايد مستند سازي شود تا امكان ارزيابي كيفيت داده ها و اجراي مطالعه به منظور بررسي وجود 
. تسهيل ميكندداشته باشد دنبال كردن روشهاي اجرايي استاندارد مستندسازي را 

مستند سازي روشهاي اجرايي استاندارد بايد شامل جزييات،  چك ليست ها و فرم هايي باشد كه جزئيات انجام شده تاريخ و وظايف فردي 
. را نشان ميدهد...  و
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تصحيحات –2–5
يا ساير مدارك وابسته بايد به نحوي انجام شود كه اطلاعات وارد شده اصلي را مخدوش يا مبهم گزارش بيماركليه تصحيحات در فرم 

وارد شود اگر كه دليل آشكار نباشد تصحيحات بايد شامل تاريخ و حروف اختصاري نام داده هاي صحيح بايد جهت تصحيح با دليل .  نسازد
. محقق يا شخص مجاز باشد

پردازش داده هاي الكترونيكي –3–5
را در كامپيوتر وارد و يا تصحيح جهت پردازش داده هاي الكترونيكي،  تنها شخص مجاز با كد هاي مخصوص اجازه دارد كه داده ها

دسترسي افراد غير مجاز به داده ها، بايد يك سيستم ايمني تعبيه شود تا از. يد و بايد تغييرات و حذف هاي انجام شده ثبت گرددبنما
سيستم بايد به .  اگر داده ها در طول پردازش تغيير يا اصلاح شود اين تغييرات بايد مستندسازي شده و سيستم تاييد شود. جلوگيري شود

كه اجازه تغييرات در داده ها به نحوي باشد كه اين تغييرات بصورت مدرك درآيد و هيچ داده اي در سيستم از هنگام نحوي طراحي شود 
مقدار كافي نسخه پشتيبان . فهرستي از افراد مجاز كه ميتوانند تغييرات را در كامپيوتر ايجاد كنند بايد ذكر شوند. ورود، حذف نشود

)back up  (يد تهيه و نگهداري شوداز داده ها با .
اعتبار سيستم هاي پردازش داده هاي الكترونيكي –4–5

نسخه پشتيبان و اگر داده ها مستقيماً به كامپيوتر وارد شود، بايد همواره ايمني كافي جهت معتبربودن داده ها شامل امضا،  تاريخ،  چاپ 
. شوندم افزار بايد معتبر باشند و به روزسيستم هاي كامپيوتري سخت افزار و نر.  وجود داشته باشد

زبان –5–5
قابل فهم برا ي بايد به زباني باشد كه شفاف و مورد استفاده قرار مي گيرندكليه مدارك مكتوب،  اطلاعات و ساير مواردي كه در مطالعه 

.) ره افراد تحت مطالعه،  كاركنان پيرا پزشكي،  ناظرها و غي: بعنوان مثال ( همه باشد
:وظايف محقق –6–5

و توسط مشخص و كامل در فرم گزارش اطلاعات ثبت شده اند محقق بايد اطمينان حاصل كند كه مشاهدات و يافته ها بطور صحيح 
. كه در پروتكل تعيين شده،  امضا گرديده انديئولسم

مقادير . و يا ضميمه فرم گزارش بيمار شوند.شوندش اطلاعات ثبت گزارهمواره در فرم همراه با مقادير طبيعي آن بايد مقادير آزمايشگاهي 
بايد ارزيابي شوند و توسط محقق قابل توجيهي دارندمقادير قبلي تفاوت هاي نسبت بهخارج از سطوح قابل قبول باليني يا مقاديري كه 

كه بعنوان يافته شود ثبت گزارش بيمارده در فرم روتكل خواسته شبر اساس پنچه كه آممكن است داده هاي ديگري غير از .  تفسير شوند
واحد مقادير اندازه گيري شده با يد همواره بيان شود و تغيير . شرح داده شود اهميت آنهاهاي اضافي تلقي ميشوند و بايد توسط محقق

. كر گردد و مستند شودواحدها بايد همواره ذ
. شفاف ذكر شود كه اين فرد در حال شركت در مطالعه اي باليني استدر داده هاي ثبت شده پزشكي بيماران،  بايد بطور 

:وظايف پشتيبان مالي و ناظر–7–5
، از نظر كامل بودنبا ملزومات مستند سازيداده ها پشتيبان مالي بايد اطمينان حاصل كند كه سيستم پردازش داده هاي الكترونيكي 

سيستم ها برقرار كند ناظربايد استفاده از اين بان مالي بايد  روشهاي اجرايي استاندارد را براي پشتي. دقت، اطمينان و اعتبار مطابقت ميكند
از قلم مورداگر سيستم كامپيوتر بصورت خودكار . بينديشدتدابير كافي جهت اطمينان از آنكه از هيچ داده اي چشم پوشي نشده است، 

. ند شودافتاده را ذكر كند،  اين امر بايد بطور شفاف مست
پشتيبان مالي بايد از كد شناسايي فرد استفاده .  خصوصا در طول ورود داده ها و پردازش باشدمطالعه پشتيبان مالي بايد مراقب كور بودن 

ستند تحت مطالعه را بدهد مالكيت داده ها و انتقال مالكيت داده ها بايد مدده براي هر فرشكند كه اجازه شناسايي كليه داده هاي گزارش 
.  شود و به اطلاع گروههاي مربوط برسد

:آمار -6
نقش مختصص آمار حياتي –6-1

يكمتخصصان آمار حياتي بايد .  و در طول مطالعه ضروري استطراحيبا تجربه و متبحر در مراحل حياتيحضور يك متخصص آمار
مطالعه ي كه در تعداد افراد. تهيه كنندمحقق در نوشتن پروتكل مدل آماري جهت كمك به پشتيبان مالي،  سازمان تحقيقات باليني يا 

. كت ميكنند با توجه به مدل آماري كه پروتكل بر آن اساس بنا شده است تعيين ميگرددشر
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طراحي مطالعه -2–6
در مطالعات مقايسه اي،  پروتكل بايد موارد ذيل را .  علمي مطالعات باليني و معتبر بودن گزارش ها بستگي به طراحي مطالعه داردصحت

: شرح دهد 
مطالعه جهت نشان دادن اين و ميزان تغييرات ايجاد شده و قدرت ظر گرفته خواهد شد كه معني دار در نسطوح شاخصهاي آماري –1

.تغييرات ضمن در نظر گرفتن اطلاعات علمي و باليني و قضاوت حرفه اي اهميت باليني تفاوتهاي آماري و ارزش آن در بالين
.مطالعهكردن) تصادفي(ومراندالخصوص نحوه جهت گيري مطالعه و علي تدابيراتخاذ شده جهت كاهش –2
تخصيص تصادفي و كور كردن مطالعه–3–6

ايده كليدي در مطالعات باليني،  مقايسه گروههايي است كه تنها از نظرنوع درمان متفاوت ميباشند اگر گروهها در سمت هاي ديگر 
.  تفاوت داشته باشند،  مقايسه درماني تحت تاثير قرار ميگيرد

اين امر اطمينان ميدهد كه درمان در .  عنوان اصل بنيادي طراحي آزمايشات با جهت گيري احتمالي در درمان،  مقابله ميكندسازي براندوم
. پروتكل بايد روش استفاده شده براي راندوميزاسيون را مشخص كند.  سوژه هاي انساني از خصوصيات شخصي آنها مستقل است

هر جا كه كد مهر و موم شده براي هر فرد در مطالعات راندومي كور انتخاب . ا حد امكان بكار بردمطالعه بايد بيشترين درجه كوري را ت
. ميشود،  بايد در محل تحقيق و همچنين پشتيبان مالي به شكل محرمانه نگهداشته شود

سيستم كد .  د را،  مشخص كندپروتكل بايد شرايطي را كه تحت آن اجازه باز كردن كد داده شده و همچنين شخص مجاز به بازكردن ك
تحقيقاتي بايد شامل مكانيسمي باشد كه بتوان در صورت بروز اورژانس هاي پزشكي به سرعت فرآورده را ) هاي ( گذاري براي فرآورده  

. شناسايي كرد اما اجازه آشكارسازي غير ملموس و مخفيانه وجود نداشته باشد
آناليز آماري –4–6

هر گونه .  ناليزهاي آماري استفاده شده بايد بطور واضح مشخص باشد و بايد اساس مدل آماري در مطالعه را نشان دهدآ) انواع ( نوع  
نياز و وسعت يك آناليز درحين مطالعه بايد در پروتكل مشخص .  بايد شرح داده شود و در گزارش نهايي توجيه شود) انحرافات ( انحراف  

بايد به نحوي نمايش داده شود كه بازگو كردن نتايج كلينيكي را تسهيل كند همچون برزگي اثر درمانينتايج آناليزهاي آماري . شود
.  اطمينان كه براي يك مطالعه باليني از ذكر معني دار بودن آماري به تنهايي اهميت بيشتري دارد‘ و محدوده) اندازه حركت اختلاف ( 

هر گونه حذفي بايد جهت بازبيني مجدد مستند .  جعلي بايد در طي آناليزهاي آماري ذكر شوندداده هاي از دست رفته، غير قابل استفاده و
. سازي شود

ملاحظات خاص -7
آزمايشات باليني واكسن ها –7–1
مراحل آزمايشات واكسن –7–1–1

مراحل آزمايشات با مراحل دارو از . ني مقرر شده استدستور العملهاي آزمايشات باليني بر روي واكسن هاي تحقيقاتي مشابه آزمايشات بالي
: نقطه نظرات زير متفاوت است 

اين فاز .  تي اطلاق ميشودييسنبه معرفي اوليه واكسن به جمعيت انساني جهت تخمين ايمني و اثرات بيولوژيك شامل ايمونوژ-Iفاز 
بعنوان مثال،  ايمونوژنيسيتي واكسن هپاتيت .  د با ريسك پايين انجام شودشامل مطالعه بر روي دوز و راه تجويز ميشود و بايد بر روي افرا

. نبايد بر روي افراد با ريسك بالا امتحان شود
در تعداد محدودي از داوطلبان اطلاق ميشود واكسن ها طبيعتاً پيشگيري كننده ) ايمونوژنيسيتي ( به آزمايشات اوليه اثر بخشي  -IIفاز 

درحاليكه واكسن هاي پيشگيري كننده به افراد سالم داده ميشوند،  واكسن هاي درماني به افراد بيماري كه از بيماري يا درماني هستند 
. خاص رنج ميبرند،  داده ميشود

ري اين مرحله برروي ارزيابي ايمني و اثردر پيش گيري از بيماري، متمركز است وبصورت مطالعات كنترل شده برروي تعداد بيشت-IIIفاز 
. در چند مركز انجام ميشود) هزاران نفر(از داوطلبان  
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دستور العمل ها–2-1-7
.  پشتيبان ماليو محقق بايد از مراحل تاييد آزمايشات باليني واكنش ها مطلع باشند

فعال هستند مي توانند ريسك كمي در ايجاد آن برخي از واكسن هايي كه حاوي ميكروارگانيسم هاي زنده خفيف شده يا•
. افراد واكيسنه شده بايد از چنين امري مطلع باشند. عفونت خاص در شخص داشته باشند

افراد تحت مطالعه در كروه كنترل يا افرادي كه در معرض واكسن هاي غير موثر قرار ميگيرند در معرض خطر ابتلا به آن •
. بيماري قرار دارند

با اين .  نو تركيب ساخته ميشوند،  كاملاً شناخته شده نيستDANايجاد شده در اثر واكسن هايي كه با روش هاي خطرات •
. حال،  براي كليه فرآورده هاي يا واكسن هاي نوتركيب بايد دستور العملهاي تاييد شده توسط بخش بيوتكنولوژي كاملاً دنبال شود

. انجام شودseroconversionلازم و تجهيزات لازم براي ارزيابي آزمايشگاهي آزمايشات بايد توسط محققي با تجربيات•
پروتكل هاي چنين آزمايشاتي بايد شامل معيارهاي مناسب جهت انتخاب افراد تحت مطالعه،  طرح تجديد متناوب واكسن مورد •

. مايش جهت آشكارسازي تيتر آنتي بادي را شامل شودآزمايش در مقايسه با واكسن رفرانس،  ميباشد و با يد جزئيات ارزيابي روش هاي آز
بايد روش هاي مشخص جهت جلوگيري از سانتريفوژ كردن سرم براي انجام تست ها وجود داشته باشد •
. بايد براي محقق داده هاي كنترل كيفي هر بچ آزمايشگاهي واكسن ساخته شده به منظور آزمايشات باليني،  فراهم شود•
. ايد تاييديه كميته اخلاق مستقل را براي انجام آزمايشات باليني واكسن ها بدست آوردپشتيبان مالي ب•
معرفي شده اند بايد با IIIنسخه ژنريك واكسن هاي جديد كه اخيراً به ساير بازارها پس از انجام آزمايشات باليني شامل فاز •

. نمونه مناسب،  مقايسه شوندبه صورت مقايسه اي در اندازه seroconversionواكسن رفرانس جهت 
بايد در حجم PMSضروري است داده هاي seroconversionمتعاقب مطالعات ) PMS( مراقبت پس از ورود به بازار  •

. نمونه اي مناسب كه قابليت مشاهده عوارض جانبي و ساير نكات ايمني را فراهم ميسازد،  جمع آوري گردد
جديد بايد شامل جزئيات مراحل ساخت، معيارهاي كنترل كيفي در طول ساخت،  پروتكل براي تست كردن واكسن هاي •

همچنين بايد حاوي جزئياتي از روش هاي كنترل .  شرايط نگهداري،  داده هاي پايداري و مراحل مختلف مورد توجه در توليد واكسن باشد
. كيفيت با رفرانس هاي مربوطه باشد

كتابچه راهنماي محقق-8

مقدمه

مجموعه اي از داده هاي باليني و غير باليني درباره فرآورده هاي مورد تحقيق ميباشد كه با مطالعه )IB(ابچه راهنماي محققكت
هدف آن فراهم آوردن اطلاعات براي تسهيل درك و فهم محققين و ديگر افراد درگير در مطالعه . فرآورده روي انسان مرتبط ميباشند

فاصله مابين دزها،  روشهاي تجويز و / پيروي ايشان از خصوصيات كليدي پروتكل همچون دز،  تواتردرباره علت اصلي مطالعه و 
همچنين بينشي براي حمايت از مديريت باليني افراد تحت مطالعه در طي دوره مطالعه باليني .  فرآيندهاي نظارت بي خطري ميباشد

يني، متعادل و شكل غير تبليغي باشد كه باعث ميشود  طبيب يا محقق مستعد اطلاعات باليني بطور خلاصه، ساده، ع.  فراهم مي نمايد
فرد صلاحيت دار پزشكي –به همين دليل . منافع را در خصوص تناسب مطالعه هدفمند انجام دهد-آنرا درك نمايند و ارزيابي خطر

تابچه راهنما براي محقق بايستي بوسيله بايستي عموماً در ويرايش يك كتابچه راهنما براي محقق شركت كند اما محتويات ك
.دستورالعملهايي كه داده هاي توضيحي را توليد ميكند تائيد شود

اين راهنما حداقل اطلاعاتي را كه بايستي در يك كتابچه راهنما براي محقق شامل شود توضيح مي دهد و پيشنهاداتي براي صفحه 
ع و وسعت اطلاعات در دسترس با مرحله تكامل فرآورده تحت  تحقيق متفاوت پيش بيني مي شود كه نو.  بندي آن فراهم مي آورد

كتابچه .  چنانچه فرآورده تحت تحقيق مشخص باشد و داروشناسي آن  بطور گسترده اي توسط پزشكان درك شده باشد.  خواهد بود
)اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر(مفصلي ممكن است ضروري نباشد درجايي كه بوسيله مسئولين نظارتي راهنما براي محقق
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يا برچسب ممكن است يك جايگزين اجازه داده مي شود يك كتابچه راهنماي اطلاعات اساسي فرآورده، بروشور بسته بندي، 
مناسب باشد كه اطلاعاتي جاري، مقايسه اي و با جزئيات را در تمامي وجوه فرآورده تحت تحقيق فراهمي مي آورد كه ممكن است براي 

يك ) جديدبراي مثال يك كاربرد( چنانچه يك فرآوره موجود در بازار براي يك كاربرد جديد در حال مطالعه ميباشد . محقق مهم باشد
،  )كارآزمايي باليني مطلوب(بهر حال،  بر اساس كاركرد باليني مطلوب  ..  كتابچه راهنماي مختص به آن كاربردجديد بايستي آماده شود

است آن اندازه مهم باشد كه پيش از آنكه در يك كتابچه راهنماي بازبيني شده آورده شود، به محققين اطلاعات مرتبط جديد ممكن 
. نيز منتقل گردد) اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر(منتقل شود و احتمالاً به كميته هاي مستقل اخلاقيات و يا مسئولين نظارتي 

ميباشد و محققين مسئول ) محققين ( سترس بودن يك كتابچه راهنماي بروز براي محقق عموماً پشتيبان مالي مسئول تضمين در د
اداره كل نظارت بر امور دارو و (فراهم كردن كتابچه راهنما براي محقق به روز به كميته هاي مستقل اخلاقيات  و يا مسئولين نظارتي 

.  ميباشد) مواد مخدر

:اشدكتابچه راهنما بايستي شامل موراد زير ب

صفحه  عنوان-8-1

شماره تحقيق، نام شيميايي يا ژنريك مورد تائيد، و نام هاي تجاري ( اين صفحه نام پشتيبان مالي، شناسه هر فرآورده تحت تحقيق 
ائه همچنين پيشنهاد مي شود كه شماره ويرايش و تاريخ ويرايش ابتدايي ار. Releaseو تاريخ ) در جايي كه از نظر قانوني  مجوز دارد

. )ارائه مي شود1مثالي در ضميمه . ( شود

گيرنده ها دستوردهد كه كتابچه راهنما براي / پشتيبان مالي ممكن است بخواهد يك اعلاميه محرمانگي را شامل شود كه به محقق
.  محقق را به عنوان يك سند محرمانه براي فروش اطلاعات  تهيه كند

جدول محتويات-8-2

. آورده مي شود2تويات در ضميمه مثالي از جدول مح

خلاصه و مقدمه-8-3

بايستي ارايه شود در حاليكه اطلاعات مهم فيزيكي،  شيميايي،  فارماسيوتيكال،  ) صفحه2ترجيحاً نه بيش از ( يك خلاصه كوتاه 
. ني فرآورده تحت تحقيق مرتبط ميباشدكه با مرحله تكامل بالي)در دسترس(متابوليك و باليني فارماكولوژي، سم شناسي، فارماكوكينتيك،

از ) و نامهاي ژنريك و تجاري زماني كه مورد تايئد قرار گيرد( يك بيان مقدمه خلاصه بايستي فراهم شود كه محتوي نام شيميايي 
ن درون اين كلاس  فرآورده هاي مورد تحقيق، تمامي اجزاي فعال، گروه فارماكولوژي فرآورده هاي مورد تحقيق و وضعيت مورد انتظار آ

استدلال براي انجام تحقيق با فرآورده هاي مورد تحقيق و موارد كاربرد پيش گيرانه،  درماني يا شناختي مورد انتظار ) براي مثال فوايد( 
.بيان مقدمه بايستي ديدگاهي عمومي براي پيگيري و تبعيت در ارزيابي فرآورده مورد تحقيق فراهم آوردنهايتاً، .  ميباشد

خواص و فرمولاسيون فيزيكي،  شيميايي و فارماسيوتيكال-8-4

و خلاصه اي كوتاه از خواص مرتبط فيزيكي،  ) شامل فرمول شيميايي و يا ساختاري( توضيحي درباره مواد  فرآوره مورد تحقيق 
. شيميايي و فارماسيوتيكال ارائه مي دهد

مطالعه ارائه مي شود،  توضيحي از فرمولاسيومن هاي مورد استفاده جهت دستيابي به يك روش بي خطر مناسب كه در طول 
. ،  بايستي  فراهم شود و توجيه شودExcipientsشامل

. همچنين چنانچه از نظر باليني مرتبط باشد دستورالعمل ها يي براي ذخيره سازي و حمل ونقل شكلهاي مختلف دارويي ارائه شود

. تركيبات شناخته شده بايستي مورد اشاره قرار گيردهرگونه تشابهات ساختاري به ديگر

مطالعات غير باليني-8-5
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ي، سم شناسي، فارماكوكينتيك و متابوليسم فرآورده مورد تحقيق در حيوانات نتايج تمامي مطالعات غير باليني فارماكولوژيك: مقدمه
اين خلاصه بايد متدولوژي مورد استفاده، نتايج و ارتباط يافته ها با اثرات درماني تحقيق شده و احتمالاً اثرات . در شكل خلاصه ارائه شود

.نامطلوب و ناخواسته درانسانها  را در برداشته باشد

:ارائه شده ممكن است در صورت تناسب و يا در دسترس بودن شامل موارد زير باشداطلاعات

گونه هاي مورد آزمايش•
تعداد و جنسيت حيوانات در هر گروه•
)براي مثال ميلي گرم بر كيلوگرم(واحد دز •
فاصله زماني دزها•
روش تجويز•
مدت زمان دز تجويز شده•
اطلاعات مربوط به توزيع سيستميك•
پيگيري پس از در معرض قرار گرفتنمدت زمان•
:نتايجي كه موارد زير را شامل شود•
طبيعت و تواتر اثرات داروشناختي يا سمي.1
شدت يا مدت اثرات داروشناختي يا سمي.2
زمان كه طول  مي كشد تا اثرات بروز كند.3
برگشت پذيري اثرات.4
مدت زمان اثرات.5
پاسخ–رابطه دز .6

.ممكن است باشد براي افزايش وضوح نمايش موارد فوق استفاده شودفهرستهاي جدولي بايستي هر جا كه

پاسخ درباره اثرات مشاهده -اطلاعاتي شامل رابطه دز. بخشهاي بعدي بايستي مهمترين يافته هاي مطالعات را مورد بحث قرار دهد
چنانچه عملي باشد، يافته هاي مربوط  به . مفيد باشدشده،  ارتباط با انسانها و هر گونه مطالعه اي كه به نوعي قبل از مطالعه روي انسان 

). بعبارت ديگر ضريب درماني بايستي مورد بحث قرار گيرد( دز موثر و غير سمي در همان گونه هاي حيواني بايستي مقايسه شود  

ايسه ها در واژه هاي سطوح خوني در صورت امكان مق.  ارتباط اين يافته ها به دز انساني پيشنهاد شده بايستي مورد اشاره قرار گيرد
. انجام گيردmg/kgبافتي صورت گيرد بجاي اينكه بر اساس  / 

)فارماكوديناميك( فارماكولوژي غير باليني ) الف

خلاصه اي از وجوه فارماكولوژيك فرآورده مورد تحقيق و در جاي مناسب،  متابوليتهاي مهم آن در حيوانات بايستي مد نظر قرار 
مدلهاي اثر بخشي، اتصال به گيرنده .  به عنوان مثال( نين خلاصه اي بايد مطالعاتي را كه فعاليت درماني بالقوه را ارزيابي ميكند چ.  گيرد

فارماكولوژيك براي مثال مطالعات اختصاصي كه براي ارزيابي فعاليتهاي( همراه بامطالعاتي كه بي خطري را ارزيابي ميكند )و اختصاصيت
. را در بر گيرد) رات درماني هدفمند طراحي شده است ديگر بجز اث

فارماكوكينتيك و متابوليسم فرآورده در حيوانات) ب

تبادلات بيولوژيك و توزيع فرآورده مورد مطالعه در تمامي گونه هاي حيواني مطالعه شده بايستي ارائه . خلاصه اي از فارماكوكينتيك
زيست دستيابي موضعي و عمومي فرآورده مورد مطالعه و متابوليتهاي آن و ارتباطش را با يافته شود بحث درباره يافته ها بايستي جذب و 

. هاي فارماكولوژيك و سم شناسي در گونه هاي جانوري را در برگيرد

سم شناسي) ج
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خلاصه اي اثرات سم شناسي يافته شده در مطالعات مرتبط كه در گونه هاي جانوري متفاوتي هدايت شده بايستي تحت سرفصلهاي 
:زير در جاي مناسب توضيح داده شود

)Single dose(دز منفرد  -
)Repeated dose(دز تكراري  -
)Carcinogenecity(زايي  سرطان-
)براي مثال تحريك كندگي و حساسيت زايي( مطالعات اختصاصي  -
سميت بر توليد مثل.1
)تيينيسژموتا( سميت برژن .2

اثرات در انسانها-8-6

مل اطلاعاتي در خصوص آن شا.  يك بحث كامل درباره اثرات شناخته شده فرآورده هاي مورد مطالعه در انسان بايستي فراهم شود
اثر بخشي و ديگر فعاليتهاي فارماكولوژيك ميباشد و درجاي مناسب، پاسخ، بي ضرري، -فارماكوكينتيك متابوليسم، فارماكوديناميك، دز

ده از اطلاعات بايستي همچنين با در نظر گرفتن نتايج هرگونه استفا.  خلاصه اي در هر مطالعه باليني كامل شده بايستي ارائه شود
. فرآورده هاي مورد تحقيق علاوه بر استفاده مورد نظر در مطالعه باليني همچون تجربيات در طي فروش فرآورده ارائه شود

وكينتيك و متابوليسم فرآورده در انساناكفارم) الف

: رد زير ميباشدخلاصه اي اطلاعات درباره فارماكوكينتيك فرآورده هاي مورد مطالعه بايستي ارائه شود كه شامل موا

)حذف( شامل متابوليسم، در صورت عملي بودن،  جذب،  اتصال با پروتئين پلاسما،  توزيع و برداشت ( فارماكوكينتيك  -
. با استفاده از شكل دارويي مرجع) در صورت امكان بصورت قطعي و يا نسبي ( زيست دستيابي فرآورده مورد مطالعه  -
)نارسائي عملكرد اعضا.  ثال جنس،  سنبراي م( زير گروههاي جمعيت  -
)فرآورده و اثرات غذا-براي مثال تداخلات فرآورده( تداخلات -
براي مثال نتايج مطالعات جمعيتي انجام شده در درون مطالعه باليني( ديگر داده هاي فارماكوكينتيك  -
بي ضرري و اثر بخشي)ب-

در خصوص ) شامل متابوليتها،در جاي مناسب(رده هاي مورد مطالعهفرآو/اي از اطلاعات درباره فرآوردهبايستي خلاصه-
فارماكوديناميك بي ضررري، اثر بخشي و ارتباط دزـ پاسخ كه از مطالعات باليني قبلي در انسان بدست آمده فراهم شود 

ردي كه تعدادي از مطالعات باليني در موا.  برداشتها از اين مطالعات بايستي مورد بحث قرار گيرد).  داوطلبين سالم و يا بيماران( 
كامل شده اند،  استفاده از خلاصه هاي مربوط به بي ضرري و اثر بخشي در عرض مطالعات باليني چندگانه بوسيله موارد در زير 

خلاصه هاي جدولي از واكنشهاي ناخواسته دارو براي تمامي .  گروهها ممكن است يك نمايش آشكار از داده ها ارائه نمايد
. مفيد خواهد بود) شامل همه آنهايي كه براي تمامي انديكاسيونهاي مطالعه شده(طالعات باليني م

تفاوتهاي مهم در بروزهاي واكنش  ناخواسته دارويي با كاربردهاي مختلف ويا زير گروههاي مختلف بايستي مورد بحث قرار -
. گيرد

هاي ناخواسته دارويي محتمل كه بر اساس تجربيات قبلي با بايد كتابچه راهنماي محقق توضيح درباره خطرات و واكنش -
همچنين توضيحي درباره احتياطات يا انجام نظارت .  فرآورده تحت آزمايش و فرآورده هاي مرتبط بدست آمدهفراهم آورد

. اختصاصي به عنوان بخشي از كاربرد تحقيقي فرآورده ها فراهم شود

بعد از فروشتجربيات نظارتي ديگر كشورها و يا ) ج-

كتابچه راهنماي محقق بايد كشورهايي را كه فرآورده مورد مطالعه بفروش رسيده يا مورد تائيد قرار گرفته است را مشخص -
براي مثال،  ( هر گونه اطلاعات مهم ناشي از كاربردي كه فرآورده براي آن بفروش رسيده است بايستي خلاصه شود .  نمايد

همچنين كتابچه محقق بايستي تمامي كشورهايي را كه ) اي تجويز و واكنشهاي ناخواسته فرآوردهدزاژ، روشهفرمولاسيونها، 
. فرآورده مورد تحقيق را براي فروش تائيد و يا ثبت نكرده است و يا از بازار جمع آوري شده است را مشخص كند
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خلاصه داده ها  و راهنماي محقق-8-7

اين بخش يك بحث كلي درباره داده هاي غير باليني و باليني فراهم ميكند و بايستي اطلاعات را از منابع مختلف درباره وجوه 
.  باره فرآورده هاي مرتبط مورد بحث قرار گيرددر جاي مناسب، گزارشات منتشر شده در.  مختلف فرآورده هاي مورد مطالعه خلاصه كند

. اين مي تواند به محقق  براي پيش بيني واكنشهاي ناخواسته دارويي،  ديكر مشكلات در مطالعات باليني كمك نمايد

صاصي،  هدف كلي از اين بخش آماده و تجهيز كردن محقق با دركي روشن از خطرات و واكنشهاي ناخواسته احتمالي وآزمايشات اخت
اين  فهم و دانش بايستي مبتني بر اطلاعات فيزيكي،  .  مشاهدات  و احتياطاتي است كه ممكن است براي مطالعه باليني لازم باشد

راهنما همچنين به محقق درباره . شيميايي، فارماسيوتيكال، فارماكولوژيكال، سم شناختي و باليني درباره فرآورده هاي مورد مطالعه باشد
احتمالي و واكنشهاي ناخواسته  دارويي مبتني بر تجربيات انساني قبلي و ) Overdose(مصرف بيش از حد درمانشناخت و

. فارماكولوژي فرآورده مورد مطالعه ارائه ميدهد

منابع -8-8

ضميمه الف -8-9

)مثال( صفحه عنوان 

نام پشتيبان مالي

:فرآورده

:شماره تحقيق

نامهاي تجاري در صورتيكه از نظر قانوني مجاز است،)در صورت تائيد( شيميايي،  ژنريك:   نامها

كتابچه راهنماي محقق

:شماره ويرايش

:تهيهتاريخ 

:شماره

:ويرايش قبلي جايگزين شده

:شماره

:تاريخ

ضميمه ب-8-10

:بايستي شامل موراد زير باشدي محققكتابچه راهنما

ـ صفحه  عنوان1

ـ جدول محتويات2

ـ خلاصه و مقدمه3

فرمولاسيونپرامتر هاي مربوط بهـ  خواص فيزيكي،  شيميايي و فارماسيوتيكال و4

ـ  مطالعات غير باليني5
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)فارماكوديناميك( فارماكولوژي غير باليني ) الف

فارماكوكينتيك و متابوليسم فرآورده در حيوانات) ب

سم شناسي) ج

نـ اثرات در انسا6

فارموكينتيك و متابوليسم فرآورده در انسان) الف

بي ضرري و اثر بخشي)ب

تجربيات نظارتي ديگر كشورها و يا بعد از فروش) ج

ـ  خلاصه داده ها   و راهنماي محقق7

)گزارشات-2نشريات-1( ـ منابع  8
اسناد ضروري براي هدايت و مديريت يك مطالعه باليني-9

:مقدمه

سنادي هستند كه انحصاراً و جمعاً ارزيابي هدايت و مدريت يك مطالعه و كيفيت  داده هاي توليد شده را اجازه مي اسناد ضروري ا
اين اسناد براي نشان دادن تبعيت محقق،  پشتيبان مالي و ناظر از استانداردهاي كاركرد باليني مطلوب كارآزمايي باليني مطلوب و .  دهند

. دسترس بكار مي رودبا تمامي ملزومات قانوني در

/ اسناد ضروري دسته بندي شده در محلهاي محقق.  اسناد ضروري همچنين براي تعدادي از اهداف مهم ديگر بكار كمي روند
موسسه و پشتيبان مالي با يك شيوه زمان بندي شده مي تواند كمك بزرگي به مديريت موفقيت آميز يك مطالعه بوسيله محقق،  

اين اسناد همچنين اسنادي هستند كه معمولاً بوسيله فعاليت بازرسي مستقل پشتيبان مالي بازرسي مي شوند .  ظر بنمايدپشتيبان مالي و نا
به عنوان بخشي از فرآيند تائيد اعتبار هدايت مطالعه و )اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر(و بوسيله مسئولين قانونگذاري

. شده بازرسي و نظارت مي شونديكپارچگي  داده هاي جمع آوري

موسسه و اداره پشتيبان مالي يك نظارت / فايلهاي اصلي مطالعه بايستي در ابتداي مطالعه راه اندازي شونددر هر دو محل محقق
اسناد موسسه و پشتيبان مالي را مرور كند و تائيد نمايد كه تمامي/ نهايي مطالعه فقط وقتي انجام مي شود كه ناظر فايلهاي محقق

. ضروري در فايلهاي مناسب مي باشند

هر كدام يا تمامي اسناد اشاره شده در اين راهنما ممكن است موضوع بازرسي باشند و بايستي در دسترس بوده بوسيله بازرسي 
.  پشتيبان مالي بازرسي و   بوسيله مسئولين قانونگذاري بازرسي و نظارت شوند

قبل از شروع مطالعه باليني-9-1
.اسناد ذيل بايستي توليد شود و بايستي در فايل قرار گيرد پيش از آنكه مطالعه رسماً شروع شود.  در طي اين مرحله طراحي
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محل نگهداري فايل= ف .ن.پشتيبان مالي                           م= محقق                            پ = م 
ف.ن.مهدفعنوان سندرديف

پم
مستند كردن اطلاعات مرتبط وجاري علمي درباره كتابچه راهنماي محقق1

فرآورده مورد تحقيق كه براي محقق فراهم شده 
. است

××

و در پروتكل و اصلاحات امضا شده2
ثبت اطلاعاتصورت وجود فرم 

بر روي پشتيبان ماليمستند كردن توافق محقق و 
اصلاحات و فرم ثبت اطلاعات/پروتكل

××

اطلاعات داده شده به فرد در مطالعه3
شامل تمامي (فرم اطلاع رضايتنامه -

)ترجمه هاي قابل كاربرد
هرگونه اطلاعات نوشته شده ديگر-
اگر (طلب گيريداوبراي تبليغات-

)استفاده مي شود

جهت مستند كردن رضايتنامه اطلاع داده شد
كردن اينكه افراد اطلاعات نوشته جهت مستند

راضي كردن و (را دريافت خواهند كرد بشده مناس
براي حمايت از توانايي آنها در رضايتنامه ) مباحثه

كاملاً آگاهانه
مستند كردن اينكه روشهاي عضوگيري مناسب 

ميباشند و از روي اجبار و اكراه نيستند

×

×

×

×

×

×
/ جهت مستند كردن توافقنامه مالي بين محققوجوه مالي مطالعه4

موسسه و پشتيبان ماليبراي مطالعه
××

در دسترس بودن جبران براي مستند كردن)در جايي كه لازم باشد( وضعيت بيمه5
صدمات مربوط به مطالعه براي افراد

××

توافقنامه امضا شده بين بخشهاي 6
موسسه و /محقق-:براي مثال.  درگير
ان ماليپشتيب

و سازمان تحقيقات موسسه/محقق-
باليني

ماليوسازمان تحقيقات پشتيبان-
باليني

در جاي ( محقق و مسئولين /موسسه-
)لازم

مستند كردن توافقات

×
×
×
×

×
×
×
×

يا راي مطلوب مستند تاريخ تائيديه7م 
(IEC(دار كميته مستقل اخلاقيات  

:درباره مسائل ذيل
گونه اصلاحاتپروتكل و هر-
)درصورت كاربرد( فرم ثبت اطلاعات-
فرم هاي رضايتنامه آگاهانه-
هرگونه اطلاعات نوشته شده ديگر -

. كه به افراد ارائه شده است
در ( تبليغات براي عضوگيري افراد -

)صورت استفاده
)در صورت نياز( جبران براي فرد -
هرگونه اسناد ديگر كه تائيد شده يا -

. را دريافت كرده استراي مطلوب 

براي مستند كردن اينكه مطالعه براي بازبيني 
كميته اخلاق پزشكي مستقل ارائه شده است و 

براي .  راي مطلوب را دريفات كرده است/ تائيديه
تعيين شماره ويرايش و تاريخ اسناد

××
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ميته اخلاق پزشكي مستقل مستند كردن اينكهككميته مستقل اخلاقياتهويتتركيب 8
مطابق با كارآزمايي باليني مطلوب تشكيل مي يابد

××

تاييديه اداره كل نظارت بر امور دارو و 9
مواد مخدر و نكات توصيه شده در 

)در جاي لازم( پروتكل  مورد

كردن تاييديه اداره كل نظارت بر امور دارو و مستند 
پروتكل كه مواد مخدر و نكات توصيه شده در مورد

پيش از شروع مطالعه در تبعيت از ملزومات قانوني 
قابل كاربرد بدست آمده است

××

10CV و يا ديگر اسناد مرتبط شاهد بر
صلاحيتهاي محققو همكاران محقق

مستند كردن صلاحيتها و واجد شرايط بودن براي 
هدايت و اجراي مطالعه و يا فراهم كردن نظارت 

پزشكي افراد

××

اعداد يا طيفهاي طبيعي براي فرآينده 11
تكنيكي و يا /آزمايشگاهي/هاي طبي

آزمايشات موجود در پروتكل

××مستند كردن اعداد و يا طيفهاي طبيعي آزمايشات

نمونه برچسب هاي متصل شده به 12
ظرف هاي فرآورده مورد مطالعه

مستند كردن تبعيت از قوانين در دسترس بر چسب 
سب بودن دستورالعمل هاي ارائه شده به زني و متنا

افراد

×

دستورالعمل هايي براي كار با فرآورده 13
هاي مورد مطالعه و مواد مرتبط با 

چنانچه در پروتكل يا كتابچه ( مطالعه 
)راهنماي محقق ذكر شده باشد

مستند كردن دستورالعمل هاي مورد نياز براي 
توزيع و . بسته بندي.  اطمينان از ذخيره سازي

تعيين تكليف فرآورده هاي مورد مطالعه و مواد 
مرتبط با مطالعه

××

ثبتهاي حمل و نقل فرآورده هاي 14
مورد مطالعه و مواد مرتبط با مطالعه

شماره هاي .  مستند كردن تاريخهاي حمل و نقل
بچ و روش ترابري فرآورده هاي مورد مطالعه و 

مرور .  چ فرآوردهمواد مرتبط با مطالعه كه رديابي ب
وضعيتهاي حمل و نقل و پاسخگويي را اجازه مي 

. دهد

××

آناليز فرآورده هاي مورد . گواهي هاي15
مطالعه حمل شده

خلوص و قدرت فرآورده .  مستند كردن شناخت
هاي مورد مطالعه كه در مطالعه مورد استفاده قرار 

. مي گيرد

×

ت فرآيندهاي رمزگشايي براي مطالعا16
كور

تعيين .  در موارد اضطراري.  مستند كردن چگونگي
و شناخت فرآورده مورد مطالعه كور شده كه بدون 
شكستن اصل كوربودن براي باقي درماني افراد 

. آشكار ميكند

××

×مستند كردن روش تصادفي سازي جمعيت مطالعهفهرست تصادفي سازي اصلي17

ستند كردن آن كه محل براي مطالعه مناسب مپيش از مطالعهناظرگزارش 18
)ادغام شود 19ممكن است با شماره( است 

×

مستند كردن آن كه فرآيندهاي مطالعه با محقق و شروع مطالعهناظرگزارش19
ممكن است ( مسئول مطالعه محقق مرور مي شوند 

)ادغام شود18با شماره 

××
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اي مطالعه باليني  در طي اجر-9-2
موارد زير بايستي به فايلها در طي مطالعه به عنوان شاهدي مبني بر اينكه تمامي .  علاوه بر داشتن فايلهاي در دسترس اسناد فوق

. اضافه مي شوند,استدردسترس به همان صورتي كهاطلاعات جديد مرتبط مستند مي شوند 

ف.ن.مهدفعنوان سندرديف
پم

مستند كردن اين كه محقق در شيوه هاي زمان بندي كتابچه راهنماي به روز شده20
شده از اطلاعات مرتبط زمانيكه قابل دسترس باشد 

. مطلع مي شود

××

:هرگونه ويراستاري مجدد در21
و فرم ثبت ) اصلاحات(اصلاح /پروتكل -

اطلاعات
فرم رضايتنامه آگاهانه-
ارائه شده هرگونه اطلاعات نوشته شده-

به افراد
در ( تبليغات براي عضوگيري افراد  -

)صورت استفاده

مستند كردن ويراستاري هايي از اين اسناد مرتبط با 
مطالعه كه در طي مطالعه موثر مي باشد

××

دارمستند و تاريخ بتائيديه يا راي مطلو22
در (IEC(كميته مستقل اخلاقيات 

:خصوص موارد زير
وتكلاصلاحات پر-
ويرايش هاي-
فرم رضايتنامه آگاهانه-
هرگونه اطلاعات نوشته شده ديگر كه -

. به فرد ارائه مي شود
در صورت ( تبليغ براي عضوگيري فرد 

)كاربرد
هرگونه اسناد ديگر داراي تائيديه يا راي 

مطلوب
)هر جا كه لازم باشد( تداوم مرور مطالعه  

رايش ها به مستند كردن اين كه اصلاحات و يا وي
رويت مرور كميته اخلاق پزشكي مستقل رسيده و 

براي تعيين .  تائيديه يا راي مطلولرا دريافت داشته است
شماره ويرايش و تاريخ اسناد

××

اطلاعيه هاي اداره كل و يا تائيديه ها23
نظارت بر امور دارو و مواد مخدر هرجاكه 

:لازم باشد
اصلاحات پروتكل و ديگر اسناد-

اداره كل مستند كردن تبعيت از ملزومات قابل كاربرد
نظارت بر امور دارو و مواد مخدر

××
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شرح سوابق براي محققين جديد و يا 24
همكاران محققين

مستند كردن صلاحيتها و واجد شرايط بودن براي 
هدايت و اجراي مطالعه و يا فراهم كردن نظارت 

رادپزشكي اف

××

طيفهاي طبيعي /به روزكردنهاي اعداد25
/ براي فرآيندها يا آزمايشات طبي

تكنيكي موجود در / آزمايشگاهي
پروتكل

مستند كردن اعداد و طيفهايي كه در طي مطالعه 
بازبيني مي شوند

××

مستند كردن حمل و نقل فرآوره هاي 26
مورد مطالعه و موادي مرتبط با مطالعه

شماره هاي .  تاريخهاي حمل و نقلمستند كردن
بچ و روش ترابري فرآورده هاي مورد مطالعه و 

مرور .  مواد مرتبط با مطالعه كه رديابي بچ فرآورده
وضعيتهاي حمل و نقل و پاسخگويي را اجازه مي 

. دهد

××

گواهي هاي آناليز براي بچ هاي جديد 27
فرآوره هاي مورد مطالعه

لوص و قدرت فرآورده خ.  مستند كردن شناخت
هاي مورد مطالعه كه در مطالعه مورد استفاده قرار 

. مي گيرد

×

×ظران بازديدها از محل و يافته هاي نردمستند كظرا گزارشات بازديد ن28
ارتباطات مرتبط علاوه بر بازديدهاي 29

محل
نامه ها-
يادداشتهاي جلسات-
يادداشت هاي تلفن ها-

نه توافقات يا بحثهاي مهم با در ن هرگوردمستند ك
انحرافات .  نظر گرفتن گزارش دهي تجويز مطالعه

اجراي مطالعه و گزارش دهي رويداد .  از پروتكل
نامطلوب

××

مستند كردن اينكه رضايتنامه بر چسب كارآزمايي فرمهاي رضايتنامه آگاهانه امضا شده30
باليني مطلوب و پروتكل كسب شده و پيش از 

.  استه هر فرد در مطالعه تاريخ خوردشركت
مهمچنين مستند كردن اجازه دسترسي مستقي

×

مستند كردن حضور فرد و يكپارچگي متعاقب داده اسناد منبع31
شامل اسناد اساسي .  هاي جمع آوري شده مطالعه

درمان پزشكي و تاريخچه فرد.  مرتبط با مطالعه

×

تاريخ فرمهاي گزارش مورد امضا شده 32
دارو و كامل

مستند كردن اين كه محقق يا اعضاي مسئول 
. اداره تحقيق مشاهدات قبت شده را تائيد ميكند

×

مستند سازي اصلاحات فرم ثبت 33
)CRF(اطلاعات

اضافات يا اصلاحات /مستد كردن تمامي تغييرات
انجام شده به فرم ثبت اطلاعات پس از ثبت داده 

هاي اوليه

×x

عيه بوسيله محقق بنيانگذار مطالعه اطلا34
با پشتيبان مالي درباره عوارض 

ناخواسته جدي و گزارشات مربوط

اطلاعيه بوسيله محقق بنيانگذار به پشتيبان 
ماليدرباره عوارض ناخواسته جدي و گزارشات 

مربوط 

××
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.  اطلاعيه بوسيله پشتيبان مالي و يا محقق35
به اداره .  جايي كه قابل كاربرد باشددر

كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر و 
IEC (s) درباره واكنشهاي ناخواسته

جدي دارويي و ديگر اطلاعات بي ضرري

درجايي كه .  اطلاعيه بوسيله پشتيبان ماليو يا محقق
كاربرد داشته باشد به اداره كل نظارت بر امور دارو و 

ه اخلاق پزشكي مستقل درباره مواد مخدر و كميت
واكنشهاي ناخواسته غير قابل انتظار دارويي و ديگر 

اطلاعات بي ضرري 

××

اطلاعيه بوسيله پشتيبان مالي به محققين 36
درباره اطلاعات بي ضرري

اطلاعيه بوسيله پشتيبان مالي به محققين درباره 
اطلاعات بي ضرري

××

اليانه به گزارشات در طي مطالعه يا س37
كميته اخلاق پزشكي مستقل و اداره كل 

نظارت بر امور دارو و مواد مخدر

گزارشات در طي مطالعه يا ساليانه به كميته اخلاق 
پزشكي مستقل و به اداره كل نظارت بر امور دارو و 

مواد مخدر

××

بالگري افرادي كه وارد غر)اسامي(شناختكردنمستند دافراغربالگري گزارشدفتر38
پيش از مطالعه مي شوند

××

موسسه يك فهرست / مستند كدرن اين كه محققفهرست كد شناخت فرد39
محرمانه از اسامي تمامي افراد تخصيص شده به شماره 
هاي مطالعه يا نام نويسي شده در مطالعه به محققين 

موسسه اجازه داده مي شود كه شاخص هر فرد آشكار /
. كند

×

مستند كردن اين كه فرآورده هاي مورد مطالعه بر هاي مورد تحقيقليت فرآوردهمسئو40
. حسب پروتكل استفاده شده اند

××

مستند كردن امضا وشروع به همكاري تمامي افراد صفحه امضا41
لاحات روي فرم ثبت صمسئول براي ورود و يا ا

اطلاعات

××

نمونه هاي باقي / مايع نمونه هايثبت42
)در صورت لزوم( نگهداري شده بدن 

مستند كردن محل و تعيين نمونه هاي نگهداري شده 
چنانچه ارزيابي به تكرار نياز دارند

××

بالينيپس از تكميل يا خاتمه مطالعه-9-3
. اد ذيل قرار گيرندبايستي در فايلها بهمراه اسن8-3و 8-2تمامي ساناد مشخص شده در بخشهاي .  پس از تكميل يا خاتمه مطالعه

هدفعنوان سندرديف
پم

مسئوليت فرآورده هاي مورد مطالعه در 43
محل

مستند كردن اين كه فرآورده هاي مورد مطالعه برحسب 
ن اين كه ردمستند ك.  پرو تكل استفاده شده اند

.  مسئوليت نهايي فرآوره هاي مورد مطالعه در محل
مرجوع شده ,بوسيله افرادمرجوع شده .  توزيع به افراد

به پشتيبان مالي

××
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:تعاريف
)AE(رويداد نامطلوب

كه در طول مصرف فراورده هاي دارويي )بيماري يا يافته هاي غير طبيعي آزمايشگاهي: شامل علائم(به هرگونه عارضه نا خواسته پزشكي 
)رجوع به عوارض جانبي جدي.  (طي با درمان داده شده نداشته باشد،  اطلاق مي شودارتبا"در يك بيمار يا فرد داوطلب كه لزوما

)ADR(واكنشهاي جانبي دارو 
در مورد فرآورده هاي دارويي تاييد شده،  پاسخ مضر و ناخواسته اي كه در دوزهاي معمول استفاده شده يا آزمايش شده در انسان ) الف

. مشاهده شود
يا فرآورده هايي كه مصرف آنها در شرايط پزشكي خاصي هنوز اثبات نشده و در حال آزمايش ( اي دارويي ثبت نشدهدر مورد فرآورده ه) ب

.  پاسخ مضر و نا خواسته در هر دوز)مي باشند
هاي دارويي هدر آزمايشات باليني، بروز عوارض ناخواسته پزشكي بر اثر مصرف بيش از حد، سو استفاده،  وابستگي و تداخل با ساير فرآورد

.مي بايست گزارش گردند
ADRبه دو نوع:A)فارماكولوژيك ( وياB)مي باشند) ايديوسينكراتيك .

علائم فارماكولوژيكي گسترده تري از دارو نشان مي دهند اين عوارض وابسته به دوز بوده و بنابر اين با كاهش يا قطع , Aعوارض نوع 
. شديد هستند"غير قابل پيش بيني و معمولاBنوع , بالعكس .  مصرف دارو قابل برگشت مي باشند

مميزي يك مطالعه
:همانند.  ستند  انجام پذيردنيدخيل در مطالعه "توسط اشخاصي كه مستقيمامطالعه كه سيستماتيك تائيد 
پروتكلسا ني با جهت تعيين همهمطالعمربوط به فعاليتهاي ) الف
:"مدارك منبع "نان از صحت داده هاي اطلاعاتي جهت اطمي)ب

را با گزارش نهايي يا حد واسط مقايسه كند،  همچنين بايد دريابد كه روش آزمايش هاي "مدارك منبع "روش آزمايش بايد داده هاي
. بكار گرفته شده در بدست آوردن داده ها،  باعث از بين رفتن اعتبار آنها نمي شود

)روشهاي اجرايي استاندارد(بكار رفته  سازگاري با فر ايندهاي استاندارد )ج
MASKINGپوشاندن / BLINDINGكور كردن 

. يك روش كنترل تجربيات است كه درآن يك يا بيش از يك نفر از افراد مورد آزمايش از نحوه درمان اطلاعي ندارد
DOUBLE BLINDكور موضوع مطالعه ناآگاهانه مي باشد در حاليكه در دو سوSINGLE  BLINDدر روش يك سو كور 

. موضوع  مطالعه و يا محقق كنترل كننده و يا تحليل گر آماري از روش درمان نا آگاه هستند
)CRF(اطلاعات فرم ثبت 

.  تهيه شده استمطالعه فرد تحتداده ها و ساير اطلاعات هر براي ثبتمدركي است كه بر اساس پروتكل، 
فرم ثبت اطلاعات .  اجازه دهد اطلاعات به صورت صحيح، وارد، ارائه، تصحيح و بازرسي شوندفرم ثبت اطلاعات بايد به شكلي باشد كه

. ممكن است چاپي و يا به شكل الكترونيكي باشد
)مطالعات باليني(كارآزمايي باليني

تاييد اثرات باليني،داروشناختي  كشف و يا است كه جهت) سالمبيمار يا داوطلب (هاي دارويي بر روي انسان مطالعات سيستماتيك فر آورده
. اثر بخشي و غير مضر بودن آن انجام مي گيرد،به منظورتعيينو يا عوارض جانبي) شامل فارماكوديناميكي و فارماكوكينتيكي(

)Iفاز (مطالعات باليني فارماكولوژيكي برروي انسان
ن،  اثرات فارماكوديناميك، عوارض جانبي و يا هر كدام به تنهايي و تعيين دوز ماكزيمم قابل تحمل در انساIهدف از انجام مطالعات فاز 

برروي افراد داوطلب سالم و بزرگسالان و بر اساس مشاهدات "اين مطالعات معمولا.  بررسي فارماكوكينتيك دارو تا حد امكان مي باشد
. باليني فيزيولوژيكي و بيوشيميايي انجام مي شود

و دقيقط محققيني كه در فارماكولوژي باليني آموزش ديده اند و امكانات وتسهيلات لازم جهت مشاهده توس"معمولاIمطالعات فاز 
.اين مطالعات ممكن است در يك يا چند مركز انجام شوند.  را دارند،  انجام مي شودپايش افراد
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)IIفاز (مطالعات اكتشافي  
از بيماران به دقت تحت مطالعه قرار مي گيرند تا امكان موارد استفاده درماني،  دامنه دوز موثر،  ارزيابي تعداد محدودي2در مطالعات فاز 

. فراتر جهت تعيين ايمني و فارماكوكينتيك تعيين گردد
دود مي شودو توسط مركز مح4يا 3اين مطالعات به "معمولا.  بيمار در هر دوز بايد مورد مطالعه قرارگيرند12تا 10به طور طبيعي 

پزشكان متخصص كه درآن زمينه درماني تخصص دارند و داراي امكانات لازم جهت تحقيق در اثر بخشي و ايمني دارو هستند و با 
. مشاوره يك يا چند داروساز باليني قابل انجام است

)IIIconfirmatoryفاز (مطالعات تاييدي  
"مدارك كافي در مورد اثر بخشي و ايمني دارو در تعداد بيشتري از بيماران است كه معمولاهدف از انجام اين مطالعات بدست آوردن 

دارو در كشورهاي ديگر تاييد شده و يا وارد بازار شده "اگر اخيرا.  درمقايسه با يك داروي استاندارد يا دارونماي مناسب انجام مي گيرد
. مركز انجام شودتا اثر بخشي و ايمن بودن دارو مورد تاييد قرار گيرد4تا 3ر و در بيما100بايد حداقل بر روي 3باشد،  مطالعات فاز 

. مشاهده شده بايد به همراه گزارشي از اثر بخشي دارو در فرم تجويز شده گزارش شودADRهاي در طول استفاده باليني دارو داده
)IV)PMSمطالعات فاز 

بر اساس آن محصول كاربردهايي كه بر اساس IVمطالعات فاز .  انجام مي شودبه بازاروييد فراورده دارواست كه پس از وريمطالعات
بايد بر IVمطالعات فاز .  انجام مي گيرددارومعمول در غالب نظارت پس از عرضه و فروششده انجام مي شود و به طور بازاروارد

. ه استاستفاده شدقبل از ورود دارو به بازار تباشد كه در مطالعاعلمي و اخلاقياساس همان استاندارد هاي
پس از آنكه محصولي وارد بازار شد مطالعات باليني جهت يافتن موارد استفاده جديدتر، راهنماي تجويز جديدتر ويا تجويز هاي توام 

توليدكننده ملزم به . گرفته مي شودجديدتر وغيره انجام ميگيرد كه بطور طبيعي همانند مطالعات يافتن يك فراورده دارويي جديد در نظر 
.جهت ثبت دارو خواهد بودPMSارائه برنامه انجام 

محصول مقايسه اي 
. كه به عنوان رفرانس در مطالعات باليني استفاده مي شود) دارونمافراورده يا(است دارويييك فرآورده 

حفظ اطلاعات
قبلي و چه مواردي كه در طول مطالعه افراد و كليه اطلاعات پزشكي چه مطالعه شامل هويتاطلاعات افراد تحت محرمانه ماندن 
. پشتيبان مالي به افراد غير مجاز نيزميگرددتجاري اين موضوع همچنين شامل عدم آشكار ساختن اطلاعات .حاصل مي شود

INVESTIGATOR -COهمكار اصلي
. باشد.را بعهده داردخشي از تحقيق جهت تحقيقات انتخاب شده است و اتجام ب"قانونافردي است كه 

ORDINATING INVESTIGATOR-COمحقق هماهنگ كننده
. به محقق اصلي مراجعه شود

)(CROسازمان تحقيقات باليني 
قانوني در خصوص مطالعات باليني ، تكاليف و يا مسوليتهاي برخي يا تمامي موارد وظايفسازماني است كه ممكن است پشتيبان مالي

سازمان تحقيقات باليني ممكن است يك فرد عملي، .تمامي قراردادهاي انتقالي بايد به صورت مكتوب باشد.  به آن انتقال دهدرا 
. تجاري، آكادميك و يا غيره باشد

قرارداد
العات بيومديكال را كه در مط) يا موسسه(به مدارك مكتوب،  تاريخ دار و امضا شده اي اطلاق مي شود كه توافق بين دو يا چند فرد 

پروتكل ممكن . مي باشدمهم مربوطه بطور معمول يك قرارداد شامل شرح وظايف تدابير مالي و ساير موارد.  دخيل هستند نشان ميدهد
. باشد"قرارداد"است مبناي اوليه 

مستند سازي
كه روش هاي آزمايش يا )شعه ايكس و غيرهاسكن، ا,اپتيكالمغناطيسي، الكترونيكي، شامل مدارك مكتوب، (كليه اطلاعات ثبت شده 

. صحت كليه مدارك بايد توسط محقق بررسي شده و امضا شود. ميدهد و بر اساس آن نتيجه مطالعات بدست امده استشرح مطالعه را 
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مدارك ضروري
. سازدرا ممكن ميهاي بدست آمده مداركي است كه ارزيابي روند مطالعه و كيفيت داده

كميته اخلاق پزشكي
غير علمي مي باشد كه وظيفه آنها بازبيني وبررسي و تاييد /غير پزشكي و يا علمي / يك كميته و يا مجمعي مستقل شامل اعضا پزشكي

بازبيني عمومي وبازبيني مستقل باعث جلب اعتماد. ايمني و مفيدبودن موضوعات موردمطالعه برروي انسان مي باشد,رعايت حقوق افراد 
وثبات پروتكل، تاييد مناسب بودن محققين، تسهيلات روش ها و موارد بكاررفته جهت حصول نتيجه و يا مستند سازي در موضوعات مورد 

. مطالعه و محرمانه بودن و ايمن بودن أنها مي شود
گزارش نهايي

يشات و روش هاي آماري مواد بكاررفته، عرضه و ارزيابي و شامل توضيح آزماپس از اتمام آن مي باشد,هاز مطالعروشن توضيح جامع و 
هم محقق اعلام رسمي پايان مطالعه از طرف. نتايج،  آناليز آماري،  وتوضيح و توجيه حالات غير مترقبه اخلاقي، آماري و باليني ميباشد

. يكي از قسمتهاي گزارش نهايي مي باشد
)GCP(كارآزمايي باليني مطلوب 

گيري، ختم مطالعه، بازبيني، روش آناليز،  مطالعات يا آزمايشات باليني است كه شامل طراحي، هدايت، نظارت، نتيجهاستانداردي در 
كارآزمايي باليني مطلوب  نشان مي دهد كه مطالعات انجام شده و گزارش هاي داده شده به روش قابل . گزارش ومستند سازي مي شود

GCPهدف .  مده صحيح و دقيق بوده و رعايت محرمانه بودن موضوعات موردمطالعه شده استاعتماد انجام شده و داده هاي بدست آ
. اطمينان در صحت علمي مطالعات انجام شده و مستند شدن كليه مطالعات باليني و محصولات تحت مطالعه است

شاهد بي طرف
لعه باليني قرار نمي گيرد و در مراحل تهيه رضايت نامه است كه در هيچ شرايطي تحت تاثير افراد دخيل در مطامستقل و بيطرففردي 

چنين فردي . صحت آن را تاييد كرده و كمك مينمايد,و يا با امضا كردن و تاريخ زدن و مكتوب كردن"بيمار و سايرمدارك آزادانه و شفاها
. مستقل باشد"وكاملا) حداقل ليسانس( آگاه وتحصيل كرده "بايد كاملا
آگاهانهرضايت

ايت نامه اي مكتوب و داوطلبانه است كه توسط فرد شركت كننده در مطالعه كامل مي گردد كه بايستي شامل وضعيت مطالعه،  رض
. هاي درمان جايگزين، حقوق شركت كننده و كليه اطلاعات مربوط به اين زمينه باشداهداف،  مزاياي احتمالي، خطرات احتمالي، راه

. ضميمه گرددآدرس و شماره تلفن افراد بايد
بازرسي

ي كه از نظر اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مدارك ثبت شده،  ساير منابعمرور و يا بررسي رسمي است كه در زوينه اسناد، تسهيلات،
محل انجام ازبازرسي . انجام مي شودو توسط بازرسين اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر.مي باشدرتبط با مطالعهمخدر م

. آزمايشات و يا سازمان تحقيقات باليني جهت تاييد صحت كارآزمايي باليني مطلوب انجام مي شود
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)  موسسه(انستيتو  
. هرگونه مكان پزشكي خصوصي و يا عمومي كه جهت انجام مطالعات باليني استفاده مي شود

محقق
محقق مسئول صحت،  سلامتي و كمك به افراد تحت مطالعه . مي باشدانجام تحقيق طالعات در محل فردي است كه مسئول انجام م

تيم به عنوان محقق رهبركه مطالعات توسط گروهي از محققين انجام مي شود،درمواردي. است
. مسئول مي باشدPRINCIPALINVESTIGATORاصلي

محصول تحقيقاتي
محصول .  است كه به عنوان رفرانس در مطالعات باليني استفاده  و يا تست مي شود) مورد مقايسهشامل فرآورده(يك فرآورده دارويي  

. تحقيقاتي ممكن است ماده شيمياي فعال و يا به يكي از اشكال دارويي فرموله شده باشد
كتابچه راهنماي محقق
محقق است كه شامل كليه اطلاعات باليني و غير باليني در مورد براي ) شامل توجيهات در مورد مطالعه پيشنهادي(مجموعه اي از داده ها  

بايد داده هاي كافي جهت توجيه ماهيت،   مقياس و مدت زمان آزمايش پيشنهادي جهت ارزيابي ايمني و .  محصول تحقيقاتي مي باشد
ت بدست آمده در بروشور تحقيقاتي وارد شده اگر داده هاي مرتبط در طول آزمايش بدست آيد،  بايد اطلاعا.  احتياطات خاص در دست باشد

.  و به روز شود
ناظر

و بررسي صحت داده ها مطالعه و گزارش كردن پيشرفت نظارت فردي است كه توسط پشتيبان مالي يا سازمان تحقيقات باليني جهت 
وكارآزمايي وتكل روشهاي اجرايي استانداردناظربايد اطمينان دهد  كه آزمايشات انجام شده و گزارش شده مطابق با پر. برگزيده مي شود

. باليني مطلوب است
centers-multiيمطالعات چند مركز

.انجام مي شود توسط بيش از يك محقق وآزمايش باليني است كه بر اساس يك پروتكل ولي در سايت هاي تحقيقاتي مختلف
مطالعات غير باليني 

. انجام نمي شودمطالعات بيومديكال است كه برروي انسان
مطالعات غير دارويي

در موارد استثنايي بايد بجز چنين مطالعاتي .  فرد يا افراد تحت مطالعه وجود نداردايمطالعاتي است كه در آن منفعت باليني مستقيم بر
.  استفاده مي شودر استقرابرروي بيماراني انجام شود كه داراي بيماري خاص و يا شرايطي هستند كه محصول تحقيقاتي به آن منظور

. افراد تحت مطالعه بايد از نزديك نظارت شوند و در صورت ظهور علائم نا مطلوب درمان قطع شود
فرآورده هاي دارويي 

پيشگيري و يا تشخيص مي باشد و يا جهت تصحيح فعاليتهاي فيزيولوژيكي استفاده ،مواد و يا تركيبي از مواد است كه داراي اثر درماني
. شود و درشكل دارويي مناسب جهت تجويز در انسان عرضه مي شودمي

) مجري(محقق اصلي 
. مي باشديمحققي است كه مسئول همكاري بين محققان در يك محل و يا محل هاي متفاوت مثل مطالعات چند مركز

اصلاح پروتكل
اصلاحات پروتكل بايد مورد توافق قرار گيرد و توسط اشخاصي كليه .  رسمي است كه به پروتكل الحاق مي شودتوضيح هر گونه تغيير و يا 

. كه صاحب امضا پروتكل هستند امضا شود
QAتضمين كيفيت

تضمين كيفيت از .بنا نهاده شده استGCPجهت اطمينان از اجزاء مطالعه و توليد داده ها مطابق با اصول است كه ايسيستم و يا پروسه
.و نيز مميزي داده ها موجب اعتبار مي گرددكارآزمايي باليني مميزي حين و پس از انجام طريق كنترل كيفيت حين روند و
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QCكنترل كيفيت 
انجام مي شود و صحت مفروضات براي كيفيت )QA(تضمين كيفيتسيستم بعنوان جزئي از تكنيكها و يا فعاليتهاي عملي است كه 

فعاليتهاي كنترل كيفيت كليه افراد دخيل در طراحي هدايت نظارت كردن ارزيابي جمع آوري و . ييد مي كندآزمايشات انجام شده را تا
. گزارش داده ها را شامل مي شود

را انجام مي دهد بايد از در معرض قرار دادن افراد تحت مطالعه در شرايط پر خطر غير ضروري اجتناب كند و از اطمينان از كيفيتفردي كه 
. ه گيري غلط بر اساس داده هاي غير قابل اعتماد پرهيز كندنتيج

تخصيص تصادفي 
گروهاز يك هر انتخاب اتفاقي شانس يكسان جهت قرار گرفتن در .  مورد مطالعه جهت درمان يا گروه كنترل مي باشدافراد پروسه انتخاب 

. از بين مي بردمطالعه را )باياس(جهت گيري ها را براي افراد فراهم نموده و احتمال
داد ه هاي خام 

به كليه اطلاعات ثبت شده،  كپي هاي تاييد شده ويااصلي مطالعات باليني ويافته هاي آزمايشگاهي ويا ساير فعاليت هادرمطالعه باليني 
. اطلاق مي شودكه جهت بازسازي و ارزيابي آزمايشات ضروري است

)SADR(جدي بي و يا واكنش هاي جان)SAE(وخيم حادثه نامطلوب
انجام سالم يا بيماران سر پايي در شرايطي كه مطالعه برروي افراد(مرگ، بستري شدن  ابعارضه جانبي دارويي كه حادثه نامطلوب و يا 

نا معلوليت دائم يا شديد، ناتواني،)انجام شده باشدبيماران بستري در شرايطي كه مطالعه برروي(، طولاني شدن مدت بستري)شده باشد
. همراه باشديا بطور كلي مسائل تهديد كننده حيات هنجاري مادر زادي

داده هاي منبع
اين مدارك ممكن اشت شامل .  جهت ارزيابي آزمايشات باليني را گويند) يا كپي هاي تاييد شده و تصحيح شده آنها(مدارك اصلي ضروري  

گاه هاي خودكار،  يافته هاي راديولوژيك،  يادداشت هاي آزمايشگاهي،  دستداده هاي بدست آمده ازفايل هاي اشخاص تحت مطالعه،  :
مدارك ثبت شده بيمارستاني، جداول باليني ودفتري، يادداشت هاي موضوعات مورد مطالعه، ارزيابي چك ليستها و مدارك ثبت شده 

. داروخانه و هرگونه يافته كلينيكي و پاراكلينيكي مي باشد
پشتيبان مالي
.  ستقل و يا شركت يا موسسه اي است كه مسئوليت پايه گذاري،  مديريت و يا حمايت مالي مطالعات باليني را به عهده دارديك فرد م

هم بر را بر عهده مي گيرد نقش پشتيبان مالي را آن كليه مسئوليت هاي يك مطالعه باليني را شروع مي كند ومحققي كه بطور مستقل
.  داردعهده 

لعه محصول تحت مطا
. هر فراورده دارويي يا فرآورده مقايسه اي كه در مطالعه باليني استفاده مي شود

فايلهاي افرادتحت مطالعه يا بيمار
است و شامل فايل هاي بيمارستاني دادهاي ثبت شده موردهفايلي است كه شامل اطلاعات باليني و دموگراف در مورد افراد مورد مطالع

مورد بررسي قرارگيرد و در گزارش بيمارضوعات خاص است كه اجازه مي دهد صحت اطلاعاتي مندرج در فرم يا فايل هاي مومشاوره
. شرايط استفاده از اين اسناد در قسمت محرمانه بودن آورده شده است. صورت لزوم كامل يا تصحيح شود

فرد تحت مطالعه 
فرد تحت مطالعه ممكن است فرد سالم . تحت آزمايشات باليني قرار مي گيردفردي است كه به عنوان دريافت كننده فرآورده مورد تحقيق، 
مورد تحقيق نداشته باشد و يا وردهباشد كه ارتباطي به مصرف فرآ)بيماري(داوطلب در انجام آزمايش و يا فردي با شرايط پزشكي خاص

. فردي با شرايط پزشكي خاص باشد كه مرتبط بافرآورده مورد تحقيق است
اجرايي استانداردروش

روشهاي اجرايي .  استانداردي است كه به طور كامل و مكتوب شده و جهت انجام يكسان و متعدد آزمايشات باليني استفاده مي شود
. كليه فعاليت ها واعمال در طول يك مطالعه ارائه مي دهدانجام استانداردچهار چوب كارمتداولي جهت
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SICي فرد تحت مطالعه كد شناساي
كد شناسايي . عدد شناسايي يا كد مشخص شده توسط محقق است كه به هر فرد مورد مطالعه داده مي شودتا هويت وي محفوظ بماند

. مطالعات استفاده مي شودموارد مربوط بهبه جاي نام فرد در كليهفرد تحت مطالعه
مديريت مطالعه 

. ها،  عمليات آماري و آماده سازي گزارش مطالعه را گويندي صحت داده،  نظارت،  مديريت و بررسهدايت
معتبر سازي 

... وكارايي،  وسائل،  موادوپروسه اثبات اعتبار مطالعات بر اساس كارآزمايي باليني مطلوب را گويند كه هر فرايند: معتبر سازي مطالعات
.راكه منجر به نتيجه مورد انتظار ميشود را در بردارد

اهمعتبر سازي داده
پروسه . اصلي انجام مي شودتهاي كه در گزارش نهايي قيد مي شوند با مشاهدافرايندي است كه جهت اطمينان و اثبات صحت داده

نرم افزاري كامپيوتري آناليز آماري و محصولات مورد مطالعه يا محصول مقايسه اي ،برنامههاي خام، فرم ثبت اطلاعاتبرروي داده
. ام مي شودانج

ضمايم 
: ضميمه يك

:ICH GCPاصول 
مطالعات باليني بايد با توجه به اصول اخلاقي كه منشاء آن موافقت نامه هلسينكي است انجام شود و با كارآزمايي باليني .1

. مطلوب سازگار باشد و الزامات قانوني اجرايي را رعايت نمايد
هاي قابل پيش بيني بايد در مقابل مزاياي پيش بيني شده براي هر يك از قبل از شروع يك مطالعه،  خطرات و ناراحتي .2

يك مطالعه بايد تنها در صورتي آغاز شده و ادامه يابد كه مزاياي پيش .  سوژه هاي مطالعه و اجتماع سبك و سنگين شود
. بيني شده برخطرات بچربد

ات هستند و بايد بر علاقه به علم و جامعه غالب حقوق،  بي ضرري و بهينه بودن سوژه هاي مطالعه مهمترين ملاحظ.3
. باشند

اطلاعات باليني و غير باليني در مورد يك محصول تحقيقاتي بايد به حد كافي در دسترس باشند تا مطالعه باليني مورد نظر .4
. را حمايت كنند

. زييات  تشريح شده باشندمطالعات باليني بايد از نظر علمي درست بوده و در يك پروتكل بطور شفاف وبا ذكر ج.5
. يك مطالعه بايد با رعايت پروتكلي كه قبلاً نظرمثبت كميته مستقل اخلاق را اخذ نموده است انجام شود.6
مراقبت هاي پزشكي كه براي يك سوژه بعمل مي آيد و تصميماتي كه در مورد وي گرفته مي شود بايد هميشه مسئوليت .7

. باشدصلاحيت دارم داندانپزشك يا در صورت لزوصلاحيت داريك پزشك 
هر يك از افراد درگير در يك مطالعه بايد از طريق آموزش و تجربه اعتبار لازم براي انجام امور مربوط به خود را بدست .8

. آورند
. رضايت آگاهانه و آزادانه بايد از هر يك از سوژه ها قبل از مشاركت آنان در مطالعه باليني گرفته شود.9

ات مطالعه باليني بايد بصورتي ثبت،  پرورده و ذخيره شوند كه امكان گزارش دهي صحيح،  تفسير و اثبات آن تمام اطلاع.10
. وجود داشته باشد

احترام به قوانين حريم خصوصي و .  محرمانه ماندن سوابقي كه مي تواند باعث شناسايي سوژه ها شود بايد رعايت شود.11
. نوني اجرايي بايد باشدمحرمانه ماندن با توجه به الزامات قا

.  ، توليد، حمل و نقل و ذخيره سازي شوند(GMP)محصولات تحقيقاتي بايد با در نظر گرفتن عمليات مطلوب توليد .12
. آنها بايد با توجه به پروتكل تصويب شده مورد استفاده قرار گيرد

. ايد مورد استفاده قرار گيرندسيستم ها با مراحلي كه كيفيت تمام جنبه هاي مطالعه را تضمين مي كنند ب.13
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: مه دو يضم
بيانيه هلسينكي

اندكار در هلسينكي براي راهنمايي پزشكاني كه دست)WMA(در هجدهمين گردهمايي جامعه جهاني پزشكي  1964در سال 
اين مقررات چهار بار در .  كي معروف شدكه به بيانية هلسينپژوهشهاي زيست پزشكي روي انسانها بودند مقرراتي تدوين گرديد

Somerset Westمورد تجديد نظر و اصلاح قرار گرفت كه آخرين بار آن در اجلاس چهل و هشتم در WMAهاي بعدي جلسه
المللي در تحقيقات زيست پزشكي شناخته بيانية هلسينكي به عنوان مهمترين مقررات بين. بوده است1996آفريقاي جنوبي در سال 

:باشدبند به شرح ذيل مي22شود و شامل يك مقدمه،  سه فصل و مي

مقدمه•

پزشكان را با ” جامعه جهاني پزشكي“بيانية ژنو .  رسالت پزشك حفظ سلامت مردم است و دانش و وجدان او در خدمت اين رسالت است
المللي اخلاق پزشكي نامه بيننمايد و آئينو موظف ميمسوول ” اي است كه بايد مد نظر داشته باشمسلامت بيمار من اولين مسأله“جمله 

.  گويد كه هر رفتار يا توصيه اي كه مقاومت جسمي يا روحي انساني را تضعيف كند،  تنها در صورتي مجاز است كه به نفع بيمار باشدمي
شگيري و شناخت اتيولوژي و پاتوژنز تحقيق زيست پزشكي روي موضوعات انساني بايد به منظور ارتقاي روشهاي تشخيصي، درماني، پي

. بيماري باشد
اين امر در مسأله تحقيقات زيست پزشكي بيشتر . در حرفه پزشكي روشهاي تشخيصي، درماني و پيشگيري،  خطراتي را نيز در بردارند

.  آيدش بر روي انسان بدست ميپيشرفت دانش پزشكي براساس انجام تحقيقاتي است كه نهايتاً بخشي از آن با انجام آزماي.  مصداق دارد
در زمينه تحقيقات پزشكي بايستي بين تحقيقي كه هدفش تشخيص يا درمان يك بيمار است با تحقيقي كه هدفش صرفاً علمي بوده و 

زمايشگاهي در تحقيقات بايد به حفظ محيط زيست و آسايش حيوانات آ.  رسد تفاوت قايل شدفايده آن مستقيماًً به بيمار مورد مطالعه نمي
. توجه خاصي معطوف شود

المللي از آنجا كه نتايج تجربيات آزمايشگاهي بايد روي انسان پياده شود تا سبب ارتقاي دانش شده و از آلام بشر كاسته گردد،  انجمن بين
اين .  نمايدند توصيه ميپردازپزشكي موارد زير را به عنوان راهنماي پزشكان و متخصصان كه به تحقيقات زيست پزشكي روي انسان مي

بايد خاطر نشان ساخت كه معيارهاي پيشنهادي صرفاً به عنوان راهنما براي پزشكان در .  ها در آينده بايد دايماً تجديد نظر شوندتوصيه
هستند،  معاف سراسر دنياست و آنها را از ضوابط اخلاقي و مقررات و مسووليتهايي كه طبق قوانين كشور خودشان نسبت به آنها مسوول 

. پردازيمدر ذيل به ذكر اين ضوابط مي.  كندنمي

اصول اساسي•

انجام تحقيق زيست پزشكي بر روي انسان بايستي با موازين پذيرفته شده علمي مطابقت داشته باشد و براساس تجربيات آزمايشگاهي -1
. و حيواني كافي و شناخت كامل از اطلاعات علمي وجود تدوين شود

روي انسان بايد به روشني در يك پروتكل تحقيقاتي تدوين شده و توسط يك كميته مستقل مورد (1(حي و اجراي هر روش تجربيطرا-2
. بررسي و ارايه نظر و راهنمايي قرار گيرد

از نظر باليني تحقيقات زيست پزشكي روي انسان بايد منحصراً توسط افرادي كه از نظر علمي صلاحيت دارند و زير نظر پزشكي كه -3
. كارآمد باشد،  انجام گيرد

. تحقيق زيست پزشكي روي انسان تنها در صورتي موجه است كه اهميت هدف تحقيق بر خطرات انجام آن برتري داشته باشد-4
منافع احتمالي آن بيني بااي كه خطرات قابل پيشهر تحقيق زيست پزشكي روي انسان بايد قبلاً بدقت ارزيابي شده باشد،  به گونه-5

. رعايت منافع اين افراد بايد هميشه بر منافع جامعه يا علم اولويت داشته باشد.  براي افراد مورد آزمايش يا ديگران مقايسه و سنجيده شود
به كار برد حق فرد مورد آزمايش براي حفظ تماميت او بايد محفوظ باشد تمام تمهيدات لازم را بايد در جهت حفظ حريم خصوصي وي -6

.تا آسيب كمتري بر سلامت جسمي،  فكري و شخصيت او وارد شود

�.  Experimental
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پزشك هر زمان احساس .  بيني استپزشك بايد زماني پژوهش روي انسان را آغاز كند كه باور داشته باشد خطرات احتمالي قابل پيش-7
. وه فزوني دارد،  بايد تحقيق خود را متوقف نمايدكند كه خطرات تحقيق بر منافع بالق

نتايج تحقيقاتي كه بر طبق ضوابط اين بيانيه نباشد،  نبايد براي انتشار .  در انتشار نتايج،  پزشك بايد صحت اطلاعات را رعايت كند-8
. پذيرفته شود

،  فوايد احتمالي و خطرات بالقوه تحقيق و ناراحتيهايي كه در هر تحقيق روي انسان،  افراد بايد به روشني نسبت به اهداف،  روشها-9
پزشك سپس .  توانند تحقيق را ترك كنندممكن است در پي داشته باشد،  آگاه گردند و به آنان گوشزد شود كه هر زمان مايل باشند مي

. بايد رضايت آگاهانه و آزادنه آنان را،  ترجيحاً به صورت كتبي،  دريافت كند
اگر محقق مسووليت درمان افراد مورد آزمايش .  نامه،  پزشك بايد دقت كند كه افراد در محظور قرار نگرفته باشندام اخذ موافقتهنگ-10

. را دارد بهتر است موافقت توسط محقق ديگري كه چنين ارتباطي با آن افراد را ندارد گرفته شود
اگر شرايط جسمي و فكري فرد مانع از كسب .  آنان بر طبق قوانين كشوري اخذ شوددر مورد محجوران،  موافقت آگاهانه بايد از قيم -11

.  موافقت از او شود،  و يا در مورد افراد صغير،  رضايت بايد از سرپرست آنان گرفته شود
در آن رعايت شده طرح تحقيقاتي بايد هميشه شامل ذكر ملاحظات اخلاقي باشد و مشخص كند كه موازين ذكر شده در اين بيانيه-12

. است

)پژوهش باليني(اي  هاي حرفهتحقيقات پزشكي توام با مراقبت•

در درمان بيمار،  پزشك بايد بتواند آزادانه روش تشخيصي يا درماني جديدي را به كار گيرد،  مشروط بر آن كه به نظر او اين كار اميد -1
. برداشته باشدبه حفظ جان،  كاهش آلام و بهبود سلامت بيمار را در 

. فوايد،  خطرات و نارحتيهاي بالقوة روش جديد را بايد نسبت به مزاياي بهترين روشهاي درماني و تشخيصي موجود ارزيابي كند-2
. مند شونددر هر مطالعه پزشكي،  هر بيمار،  از جمله افراد گروه شاهد،  بايستي از بهترين روشهاي تشخيصي و درماني موجود بهره-3
. امتناع بيمار از شركت در روند اجرايي پژوهش هيچگاه نبايستي بر رابطه بين بيمار با پزشك تأثير بگذارد-4
نامة آگاهانة بيمار ضروري نيست،  دليل آن بايد مشخصاًَ در طرح تحقيقاتي ذكر شده و به نظرِ اگر بنا به تشخيص پزشك،  اخذ موافقت-5

. اي مستقل برسدكميته
. ان تنها در صورتي مجاز هستند تحقيق را با طبابت خود توأم نمايند كه اين امر از نظر تشخيصي و درماني به نفع بيمار باشدپزشك-6

)پژوهش زيست پزشكيِ غيرباليني(تحقيقات زيست پزشكي غير درماني روي انسان  •

حافظ جان و سلامت افرادي باشد كه مورد آزمايش قرار پزشكي كه صرفاً جنبه علمي داشته باشد،  پزشك بايد يقدر انجام يك تحق-1
. گيرندمي
. دافراد مورد آزمايش بايد داوطلبانه وارد تحقيق شوند،  يعني افراد سالم يا بيماري كه طرح آزمايشي ارتباطي به بيماري آنان نداشته باش-2
. شوند بايد آن را متوقف نمايندن موجب صدمه به افراد ميمحقق يا محققان به محض آن كه احساس كنند انجام تحقيق يا ادامه آ-3
.  در تحقيق روي انسان،  منافع اجتماع و علم هيچگاه نبايد بر منافع بيمار و سلامت او غلبه كند-4
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