
ق   ی  حق 
ت 
لاق ی  ی آصول آخ  ش   کارگ اه آ مور 

ده ی  ه کی  هی 
می: ت 

هرآ کاظ  ر   

کی
ش  ر  دآری و آطلاع رسان ی پ  اب  اس کن  ن   کارش 

ان   سن  اب  1403ت   

اری دورود رشن  کده پ 
ش   دآب 



 در تمامی مراحل تحقیق رعایت اصول اخلاق لازم است

 رعایت حقوق معنوی تحقیق

 رعایت حقوق در مرحله اجرای تحقیق روی انسان و حیوان

 رعایت حقوق در مرحله گزارش و چاپ نتایج

 رعایت حقوق در مرحله بعد از چاپ و انتشار نتایج



 اصول تحقیق بر روی انسان

 : (respect)اصل احترام به فرد 

 .از افرادی که استقلال کمتری دارند حمایت کافی به عمل اید. به استقلال افراد توجه شود                         

 به حداکثر رساندن سود و به حداقل رساندن ضرر: (beneficence)اصل خیر رسانی 

          

 :  (justice))اصل عدالت

 به چه کسی زیان وارد می شود و از نتایج چه کسی سود خواهد برد                             



 مبانی اخلاقی در تحقیقات بر روی غیر انسان

 

 

 شیوه نگهداری حیوانات آزمایشگاهی

 گزینش حیوانات آزمایشگاهی

 شیوه انجام مداخلات بر روی حیوانات آزمایشگاهی

 شیوه از بین بردن حیوانات آزمایشگاهی بعد از اتمام تحقیق



وهش   ر  لاق  در پ  مومی  آخ 
مای  ع

رآن   رآهن  هوری  آسلامی  آپ 
م سان ی  در ج 

مودن ی آب  کی   دآرآی آ ر 
ش  ر   های  علوم پ 



مای  
مومی   رآهن 

لاق   ع وهش   در آخ  ر  ی   دآرآی   های   پ 
مودن  ر  ی   آ 

سان 
هوری   در آب 

م ، آسلامی   ج  رآن  ده آپ  ردآرب   و آصول ی   درپ 
ررآت   ی   مق 

لاق  مامی   که آشت    آخ 
ی   ت 

گ رآن 
وهش  ر  دآم که پ  ه آق  وهش   ب  ر  ر پ  ی   روی   پ 

مودن  ر  ی   های   آ 
سان 

امل که) آب   س 
ا ها دآده ی   موآد ت 

دن  ه ب  سان   آر   آ مده دشت   ب 
ر   ها آب  ي  ود می   ب  د، می   (ش  ی  مامی   و کی 

رآن   ت  ی   مدپ 
وهش  ر  ه و پ  ی   های   کمی 

لاق   وهش   در آخ  ر  ور، پ  د کش  اب  ا رآ آ ن   ت  ن  مای   و می 
ملکرد رآهن 

ع
ود  د ق رآر خ     دهی 



 ، ی 
سان 

ی  آب 
مودن  ر آ ر  وهش  پ  ر  ی  در پ 

من  ی  سلامت  و آت 
مودن  وهش  ها در  ق رد ق رد آ ر  ر  رآی  پ  عد آر  آج  ت  دآردطول و ب  گ ر آولوي  مامی  مصالح دي 

ر ت   .  ، پ 
ام می   ج 

ی  آت 
سان 

ی  آب 
مودن  ر روی  آ ر  ی  که پ 

وهش  ر  ود که  هر پ  رآ ش  رآدی  طرآجی  و آج 
وسط آق  د ب  اب  رد، ت  صص و مهار ک ي 

خ 
ت 

ی   ت  
ن  الی  دت  ی  اش  ه ت  ی  ط رآ دآش  ب  م و مرب   .  لار 

ی   مان 
ا دآوطلت   در کارآ ر  مارآن  ت  ن  ر روی  ب  ی   پ 

ن  الی  ک های  سالم  های  ت  ش  ر  ارت  پ  ظ  ش  ن 
اشت  دآرآی  مهارت  و دآب  ن  آمی  آشت   می   .الر 



ه ی  وج  ی  ب 
ط در صورن 

ق  سان  ف 
ر آب  وهش  پ  ر  ر آشت  که  پ  پ  د   ب 
وه
الق  ع ت 

اف  ش   من  ی  ی  ي 
مودن  رآی  هر ق رد آ ر  طرهای    ی  آ ن  پ 

ر آر  خ  دپ  اش   .  آ ن  ت 
 

وهش   ر  ،  در پ  ی 
ر درمان  ي  ت  غ  ی  های  دآرآی  ماهی  ن  ي 

طح آ ش
س

رآر می  
ی  در معرض  آ ن  ق 

مودن  ش   که آ ر  ی  د ي  اب  ن  رد ب  ر آر  آ ن   ک ي  د که  پ  اش  ه ت  ج 

مره دک ی  رور 
ب  ه می  ی   مردم عادی  در ر  ا آ ن  موآج  ود ت 

د خ  وب   .  ش 



ل آر   موآردی   ن  ی  ، ق  ی   کار، سهولت   سرغت 
گ ر، رآجن 

وهش  ر  ه پ  ی  ن   ی   هر ب  ي  اب  ر ت  ا /و پ  ا   ت  لی   صرف 
ودن   عم ه آ ن   ب  ح   ب  ه هي  د وج  اب  ن  ت   ب   موج 

ی   دآدن   ق رآر
مودن  طر معرض   در آ ر 

ا خ  ان   ت  ت  وده ر  ا آق ر  ل ت  حمن 
ت 

ه هر  ت   گ وب  ار محدودي  ن  ی 
ی   آج 

اق  ه آض  ود وی   ب     .ش 



ی   در مان 
ی   های   کارآ ر 

ن  الی  ی   که  دوشوگور ت 
مودن  ت   آر   آ ر  ی   ماهی  ا دآرون  له ت  رآی   که آی   مدآخ  ر   وی   پ  وپ  ح 

ده ت  ی   ش  ، آطلاع ن     آشت 
گ ر

وهش  ر  د پ  اب  ر ت  ي  دآب  م ب  هت   لار  ی   کمك ج 
ه رسان  ی   ب 

مودن  وم صورت   در آ ر  ط در و لر  رآي  طرآری   س 
دآرك رآ آض  د ب  ی  ی  ي     .ب 



ود که  ص ش 
خ 
مش 
وهش   ر  رآی  پ  ن  آج   آگ ر در جي 

ی  
مودن  رآی  آ ر  وهش  پ  ر  ن  پ  رکت  در آي  طرآت  س 

وه خ 
الق  د ت  وآب 

ش  آر  ف  ی  ،  ی   ها ي   آ ن  آشت 
اضله                                                                   لاف  وهش  ت  ر  د آ ن  پ  اب  وف ف  ت  ود می   .  ش 



ه ی  لاق   کمی  ت  طرحی  آخ  صوي 
ررشی  و ي  ر پ  وهش  علاوه پ  ر  ن  خق  رآ دآرد که طرح در پ  ورالعمل، آي  امه و دشی  ن  و ها رآ در   ت  جي 

رآ  عد آر  آج  ش  ق رآر دهدب  اب  ی  مورد ت 
لاق  ات  آخ  ت  ملاخظ  ر رعاي  ط 

 رآ آر  ن 



ات   ج 
ي  ی   آب 

مودن  ر  وه های   آ 
الق  ان   آر   ت  ت   من  معی 

ج 
مارآن    ن  ا ب  ی   گ روه هر ت 

ن  معی 
ج 

گ ر،  د دي  اب  ه ت  اب  صف 
د، مب  اش  ه ت  حوی   ب 

ع که ت  ب  ور  ارها ب    ت 
طرآت  )
ا خ  ه ت  ی  ع و (ها هر ب 

اف  رکت   من  ، در س  وهش  ر     پ 
ت   آ ن   در                                                           معی 

ج 
امعه کل و  ص   ،خ  عب  ی 

ب 
ر    د آ مي  اش  ن   .ب 



ت   اي  ه کست  رض  آدآب  ر  ه و آ  گ اهاب  رآ می  در هر آ  ی  آج 
سان 

ی  آب 
مودن  ر روی  آ ر  ی  که پ 

وهش  ر  ود،  پ  آمی  ش  كل . آشت  الر  ه ش  د ب  اب  ت  ت  اي  ن  رض  ی  آي  ن 
د کی  اش   .  ت 

 
ه گ اهاب  ت  آ  اي  د  رض  ل صرف   در موآردی  که آج  ات  ا ف  مکن  ت 

ر م ي  ی  غ  ن 
ه ی  کی  ی  ه کمی  ل ب  گر دلات  ا د  وع ت 

د موص  اب  د، ت  اش  ر ت  ط 
ود ن  ل ش  ف  ی  لاق  می  در . ی  آخ 

ه ی  د کمی  ی  ا ب  ه  صورت  ت  ل ب  دت  ی  ا ب  ق  ت  عوب 
ل ب  ات  ی  ف  ن 

ت  کی  اي  د  رض  ، آج  لاق  ی  ی  آخ 
من 
ا ض  اهی  ت 

ف  ت  ش  اي  ودرض  وآهد ب   .خ 

ه  ت  آ گ اهاب  اي   informed consent رض 



ه گ اهاب  ت  آ  اي   رض 
ح  آر  

ي  ه ق رد می  رآم ب   آشت  آضل آجي 
مودن ی  رآی آ ر  د پ  اب  ل درك ت  ات  وده و ف  ودن  ب  ار ب  ن  ان  دهدمح  س 

رکت  در مظالعه ب  رآی س  مودن ی رآ پ   آ ر 
 

د اش  ه ت  ی  ود دآش  ر وخ  پ  د موآرد ر  اب  ه ت  گ اهاب  امه آ  ت  ت  اي  ک رض   :در ي 
ق   ی  حق 

ت 
 آهدآف  

مودن ی دن  آ ر  رگ ر ب   علت  پ 
وهش   ر  ف  کلی روس  پ  وصی   ب 

مالی های آجن 
عي 
ق  می 

ه کلی شود و  وصی   ب 
دن   ه ماب  ت  آضل محرماب   رعاي 

ر ي  س  ي  رآی مظالعه ب  ع پ  اب  ه من   آرآب 



د آر   اب  گ ر ت 
وهش  ر  ت  پ  اي  ودن  رض  ه ب  گ اهاب  دآ  ان  خاضل کی  ن  ده آظمی  ش  د   .  آج 

وهش   ر  مامی  پ 
ور، در ت  ظ 

ن  مب  رآی  آي  ده  پ  ه ش  ی  ر گ رق  ط 
ف  آشت  ق رد در ن  گ ر موط 

وهش  ر  ، پ  ی 
ردرمان  ي  ی  و غ 

، آعم آر  درمان  کی 
ش  ر  های  پ 

ه ی  رآ آر   ب 
مودن  وآن  آ ر  ی  که می  غی 

مامی  آطلاعان 
م ت  من 

ص ي 
د در  ی  وآب  د ب  ی  اش  ر ت  پ  ری  آو مو  هک ي  د ، ب  گ اه سار  ی  آ  اشن  حو من 

 ت 



گ ر
وهش  ر  د پ  اب  ه آر   ت  آدآب  ر  ودن   آ  ت   ب  اي  د   رض  ده آج  ان   ش  ن  د خاضل آظمی  ی   .کی  ارهان  ن 

ه که رق  حوی   هر ب 
من   ت 

ص  د، مب  هدب 
وآ، ت 

ت   آغ   و ق ري 
ا ار ت  ن  د آج  اش  ت   ت  ظال موج  ت   آي  اي  ی   رض 

مودن  ود می   آ ر     .ش 

، هم ن  ي  ی  وهش   در ج  ر  ی   پ  گ ر که هان 
وهش  ر  ام پ  ی   مف 

مان  ری   سار 
الاپ  ت   ت  سي 

ه ب  ی   ب 
مودن  ر  ه  آ  ی  د، دآش  اش  ل ت  ن   دلات  وه آي  ی 

ت   ی   ش  د   ج 
، ی 
مودن  د آ ر  اب  وسط ت  ه ب  ی  لاق   ی   کمی  د  آخ  ی  ا ب  ود، ت  ن   در ش  ص موآرد آي 

خ 
ش 

الت    مدی   و ت 
د معن  اب  ت   ت  اي  ت   رآ رض  اق  د درت    .کی 



وهش   ر  ی  که آر   در پ  ی  هان 
دن  ت  )موآد ب  اق  امل ت  سان   س 

دن  آب  عات  ب  ا دآده(  ها و ماب  اده می   ت 
ف  ی  آشی  ان   هان  ت  ضاجن  ود که هوي  ش 

مع آ ن  
رآی  ج  د پ  اب  ، ت  ی  آشت  ان   و ردت 

ف  ل کش  ات  ا ف  ره ها معلوم ت  ي  ج  ل، د  جلن 
، ت  وری 

ی  و  آ 
اده/سار  ف  ا آشی  دد آر  آ ن   ت  ت  ها  ی  مح  اي  رض 

ه  گ اهاب  ودآ  ه ش  ی   .  گ رق 



ول غدم ی 
رکت   ق  ، در س  وهش  ر  ا پ  دآدن   آدآمه ت  ه ب  ، ب  مکاری 

د ه اب  ن  چ   ب  ه هي  ری   گ وب  ي 
ا ب  ر ت  دمات   پ  ی   ج 

ه همان   در که درمان   – مو سس 
ر ي  ظ 

ان   ن  مارشن  ن  ه – ب  ه ق رد ب  ود، می   آرآب  ه ش  ی  د دآش  اش    .ت 



ی  
رج  ا آق رآد آر   پ  ی   گ روه ت  ر مردم، آر   هان  ي  ظ 

ان   ن  وآت  اب  ، ت  ی 
هن  ، د  ن   گودکان  ي  ی  آد، و ج  ور  مارآن   ب  ن  ، ب  شی 

آب  ا آورر  ان   ت  ن  دآب  ب  ه آشت   ممکن   که ر  وآن   ب  ی   غی 
مودن  وهش   در آ ر  ر  رکت   پ   س 

د، ی  می   کی 
د ت  ی  وآب  رآی   ب  ، دآدن   پ  ت  اي  گ اهی   رض 

ا آ  آدی   ت 
ر  م آ  ه رآ لار  ی  د دآش  ی  اش  ن   .ت  ا آق رآد آي  ت   ها گ روه ت  ر آ شي  پ  د  ه ب  سی 

د می   دآب  وب  د و ش  اب  ت   مورد ت  اظ  ه خف  ر  د ق رآر وپ  رب   .ک ي 

ت   های   گ روه آر    ر آ شي  پ  د  چ   ب  د گ اه هي  اب  ن  ه) ب  لی   ب   
ون   دلات رشی   سهولت   خ 

ه ( دشي  اون   ب  ی   غن 
مودن  حی   آ ر 

ي  ج 
ر اده پ  ف  ود آشی  وهش   .ش  ر  کی   پ 

ش  ر  ا پ  اده ت  ف  ا ها گ روه آر   آشی  وآمع ت   خ 
ت   ر آ شي  پ  د  ها ب 

ي  ی   در ب 
ه صورن  ا که آشت   موج  ی   هدف   ت  گ ون 

اشح  ه ت  های   ب 
ار  ن  ت   و سلامت   ب  ا گ روه همان   های   آولوي  امعه ت  رآ و طرآجی   خ  ود آج  مال و ش  ولی   آجن 

ود معق   وخ 
ه ی  د دآش  اش  ا گ روه همان   که ت  امعه ت  ح   آر   خ  ات  ن  وهش   آ ن   ب  ر  وآهد شود پ  رد خ     .پ 

وهش   در ر  ر پ  ت   های   گ روه روی   پ  ر، آ شي  پ  د  ه ب  ق  ی 
د   ی   وظ  ت   آج  اي  ه رض  گ اهاب  ع آ 

ق  می   مرب 
ود ت  رآدی   مورد در .ش 

رشت   که آق  ی   سرپ 
ون  اب  د، ف  گ ر دآرب 

وهش  ر  ف   پ   که آشت   موط 
ر علاوه د   پ  ت   آج  اي  ه رض  گ اهاب  رشت   آر   آ  ی   سرپ 

ون  اب  اشت   ،ف  ن  ا می  ت   ت  ی  رق  ود ط  ت   وی   آر   ،ق رد خ  اي  ه رض  گ اهاب  د   آ  د آج     .کی 



لاق   ار در آخ  س  ي   آب 
 

گ رآن  
وهش  ر  د پ  ی 

ق  ح   که موط  ات  ن  وهش   ب  ر  ود های   پ  ه رآ خ  اب  ، ، ضادف  ق  ی  ر کامل و دق  ش  ي  د می  ی     .کی 
 

، چ  ات  ن  ی   آر   آعم ب 
ف  ا می  ت   ت  ي  ر   و ،می  ي  ع ب  اب  ن   من  ا مي  ه، ت  ودج  ک ی   ب 

سی  ،  وآب  ی 
مان  عارض   و سار  ع ب 

اف  ود صورت   در – من  د – وخ  اب   کاملا   ت 
ی  

كارسار  د آ ش  وب     .ش 
 

گ رآن  
وهش  ر  د پ  اب  ن  ك ام در ب  د هی  ام ق رآردآد غق  ج 

، آت  وهش  ر  ح   پ  ه  هي  رظی   گ وب 
ی   رآ س 

ن  ر می  ف   پ  ا جد  ار غدم ت  س  ي  ه آب  ی  اق  ی   ت  ر آر   که هان  ط 
 ن 

ت   ده جماي  ی  وهش   ی   کی  ر  ، مظلوت    پ  ست  ي  د ب  رب  پ  د  ی   .ب 



Plagiarism 

 

Fabrication 

 

Falcification 



 ملاحظات اخلاقی

 مطالعات تجربی



 :مطالعات مداخله ای بالینی برای همه رشته ها
 

 بررسی تاثیر سیستم هشدار از راه دور قند خون در پیشگیری از مرگ بیماران دیابتی•
 

 بررسی تاثیر بازی کامپیوتری در بهبود بیش فعالی کودک•
 

 بررسی تاثیر موسیقی در پیشگیری ازعود بیماری•
 

 در هزینه های درمانی Xبررسی اثر داروی 
 

 بررسی تاثیر یک روش آموزشی جدید 
 

•........ 

 ..... داوری ها     اعضای کمیته ها 



  ای مداخله مطالعات، انواع ساير خلاف بر بالیني، های کارآزمايي در که اين به نظر
  رسد، مي انجام به ها آزمودني روی بر عمدی صورت به

 و ملاحظات ی دربردارنده ،ها شیوه و انواع ساير از بیش پژوهش، ی شیوه اين
   .است اخلاقي های دغدغه



 سه وجه تمايز مهم کارآزمايی بالينی از ديگر مطالعات

•  تقسیم تصادفی

•  وجود یک گروه کنترل مناسب

• .توسط پژوهشگر تعیین می شود( متغیر مستقل)مداخله   
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بیماران 

مبتلا به 

 سردرد

دریافت 

 آسپیرین

عدم 

دریافت 
 آسپیرین

کاهش 

 سردرد

کاهش 

 سردرد

 کنترل

تقسیم 
 تصادفی

 مداخله

نمونه 

 مطالعه

معیارهای 

 ورود

معیارهای 
 خروج



 مراحل انجام يک کارآزمايی بالينی تصادفی
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تعیین یک فرضیه مشخص 

انتخاب افراد شرکت کننده در مطالعه 
در نظر گرفتن جمعیت هدف 
 (عدم ورود/معیارهای ورود)نمونه گیری با در نظر گرفتن محدودیت منابع 
تعداد نمونه لازم 
 (کنترل تاریخی، کنترل همزمان)انتخاب گروه کنترل مناسب 
 (بدون دارو، دارونما، درمان استاندارد)درمان جایگزین برای گروه کنترل 

تخصیص افراد به گروهها 
نحوه تقسیم تصادفی 
 نوع طراحی مطالعه( ،کلاسیکCross-over ) 

 (کورسازی)اعمال مداخله و سنجش پیامد 

 آنالیز داده ها 
 
 

 



Clinical trials Phases (1) 

28 

• Pre-clinical studies   
in vitro (test tube) and in vivo (animal) 

• Phase 0 (microdosing studies on 10-15 Subjects) 
assess the pharmacokinetics (how the body 
processes the drug) and pharmacodynamics (how 
the drug works in the body). 

• Phase I (20-80 healthy volunteers or inpatients) 
assess the safety (pharmacovigilance), tolerability, 
pharmacokinetics, and pharmacodynamics of a drug 

 

 



Clinical trials Phases (2) 
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 Phase II (20-300 volunteers and patients) 
 safety assessments 
 Phase IIA : assess dosing requirements 
 Phase IIB : to study efficacy 

 Phase III (300–3,000 or more patients) 
demonstrating a drug's safety and effectiveness 
in order to Marketing 

 Phase IV (Post Marketing Surveillance Trial) 
the safety surveillance (pharmacovigilance) and ongoing 
technical support of a drug after it receives permission to 
be sold 



 ملاحظات اخلاقی در مطالعات تجربی

 (رضایت نامه -عدم ورود / معیارهای ورود)انتخاب نمونه 

 (محرومیت -تقسیم تصادفی)انتخاب گروهها 

 گروه مداخله

 گروه شاهد

 (معیارهای خروج) -نظارت -پیگیری

 (پایان دوره/میان دوره )تجزیه و تحلیل 



 انتخاب جمعیت هدف

 شده هاي تحميل ي بازپرداخت هزينه تنها در محدودهپرداخت مالي به آزمودني بايد •
 
 هرگونه پرداخت غيرمتعارف  •
 .دار مي کند که آزادي فرد براي قبول يا تداوم مشارکت در پژوهش را خدشه     •

 Iآزمودنی زن در فاز 
 در سن باروری نباشد                                
 روشهای پیشگیری از بارداری                              

 :در مداخله پرتو تابی
 سال 50آزمودني بالای                                      
 مگر مطالعه مربوط به گروه سني پايین باشد                                      



 Informed Consentرضایت آگاهانه   

همواره بصورت کتبي 
 
امضای پژوهشگر و آزمودني 

 
فرد ثالث 
 (فرد ثالث)نباشد  . . .علت وابستگي درماني، اداری و تحت محذوريت و به 

اخذ برائت ذمه هیچ جايگاهي در کارآزمايي بالیني ندارد و نبايد در فرم رضايت   
 .  آگاهانه گنجانده شود



 :سوال
 چگونه ممکن است بتوانیم یک بیمار را از مصرف یک دارو محروم کنیم؟  
 بخصوص اگر  بیماری تحت بررسی سخت و کشنده باشد؟  
 
 . انتخاب تصادفي تنها زماني که ما اطلاعي از اختلاف تاثیر داروی الف از ب نداريم مجاز و اخلاقي است•

 ( منطق طراحي مطالعه) تصور                                                         
 
 . داروی الف بهتر از ب استمرحله ای در اغلب اوقات بطور قطعي نمي دانیم در چه •

 
 
 مي توان سوال را بر عکس هم مطرح کرد•

 مرحله تقسیم تصادفی

جمعیت 

 مطالعه

 درمان الف

 درمان ب

حذف اثر 
مخدوش 
 کننده ها



 مرحله تقسیم تصادفی

 تصادفي سازی
 

 همسان سازی
 

 تقسیم بندی طبقه ای بخصوص در حجم نمونه های کم

 سوگیری کمتر
 اعتبار بیشتر

 نتايج اشتباه کمتر



 محرمانگی

        آیا می توان تمام اطلاعات را در اختیار  گروهها  قرار داد؟ 
 احتمال سوگیری            

 
                                          

کمیته 
 اخلاق

بیمار 

 قلبی

 آسپیرین

 پلاسبو

اطلاع از  
 آسپیرین

 مرگ

افراد 

 مسن



 اگر سیستمهای قضايي اطلاعات را بخواهند چه؟ •

 محرمانگی

 پروتوکول
 کمیته اخلاق



 محرمانگی

 حفظ تعادل حقوق فردی و مصونیت جامعه؟

 HIVبررسي اپیدمیولوژی عفونت 
 

 تعدادی از مبتلايان در گذشته خون اهدا کرده بودند
 خطر برای جامعه

 پروتوکول

 کمیته اخلاق



 مداخله

بر اساس پزشکی مبتنی بر شواهدتایید    

 دوز و نوع مداخله به تایید کمیته اخلاق:   مداخله پرتو تابی



 يا مداخلات استاندارد وجود داشته باشد،  در صورتي که درمانهای بالیني  در کارآزماييدارونما استفاده از  •
 :غیرقابل قبول است، مگر در موارد ذيل

 
باشد تر درمان استاندارد نسبت به دارونما وجود نداشته شواهدی از اثربخشي بیش 

 
پايدار آن در دسترس نباشد تأمینهای هزينه يا عدم  محدويتدلیل  درمان استاندارد به. 
                                                                                  (سلامت  های پرداخت هزينه از ديدگاه نظام محدوديت) 

 
 باشند و درمان استاندارد جايگزين برای آنان وجود نداشته باشد مقاومبیماران مورد مطالعه نسبت به درمان استاندارد . 

 
 
کنند  نميتحمل بیماران درمان استاندارد را  وقتي که 

 
گیرند قرار نمي کنند در معرض خطر اضافي شديد و بیماراني که دارونما دريافت ميباشدخفیف  بیماری مورد بررسي. 

 جمعیت مطالعه

 Xمداخله 

 درمان استاندارد؟
 پلاسبو؟

  placeboدارونما 



 ی افراد مورد مطالعه، درمان استاندارد را دريافت کرده باشند يک درمان به همراه درمان استاندارد و کلیهتأثیر توأم بررسي . 

 جمعیت مطالعه

  Xمداخله

 درمان استاندارد+ 

 درمان استاندارد

+ 
 پلاسبو



 :ی شروط زیر صادق باشد که کلیه پذیرفته نیست مگر در مواردی عنوان دارونما هجراحی دروغین باستفاده از 
 

 از قبيل درد و کيفيت زندگي ، باشد( ذهني)سوبژکتيو سنجش  پيامد مورد
 

 قابل قیاس وجود نداشته باشدجراحي استاندارد 
 

 .باشد جراحي دروغين به حد قابل قبولي پايين خطر
 

 دروغين قرار بگيرند  که ممکن است مورد جراحي بيمار با آزادي کامل و با آگاهي از اين
 .باشد دادهرضايت کتبي ها ندارد،  که هيچ نفع درماني براي آن                                                                     

 
 .رعايت دستورالعمل ارائه شده مجاز تشخيص بدهد انجام جراحي دروغين را در مورد مداخله مورد نظر باي اخلاق  کميته

 جراحی دروغین
جراحی 
 Xجدید 

گروه 
 شاهد

کیست 
 هیداتید

 بهبود



Follow up 

 های در حال اجرا  حق پايش کارآزمايي

   به کمیته اخلاق ی نامطلوب جدی قابل انتساب به پژوهش هرگونه حادثه يا عارضهگزارش 

 تغییرات دستورالعمل مطالعه

 کمیته اخلاق    ناظر    پژوهشگر

  که دچار عارضه شدهامکان شکستن کد برای آزمودني 
   ی انجام اين کار  نحوه                                           

 فردی که امکان شکستن کدها را دارد                                           
 در پروتوکل مشخص شود                                           

Stopping rules  

 چه مطالعاتی؟



 (در همه انواع مطالعه ها) تجزیه و تحلیل
 
 

 در نظر گرفتن گم شده ها،  
 آنالیز چند متغیره،  

 .....کنترل مخدوش کننده ها 

 سوگیری کمتر
 اعتبار بیشتر

 نتايج اشتباه کمتر

 میزان مرگ در سیاه پوستان بطور معني داری بیشتر از سفیدپوستان بود•
 
 .بطور معني داری بیشتر از جامعه عادی بود Xدر نژاد يا قومیت  HIVمیزان عفونت •

 استاندارد سازی مستقیم  غیر مستقیم 

 (آماری     بالیني)معني دار بودن  



 آنالیز 
 پايان دوره   
 (يک بلوک/ افزايش عارضه در يک بازو)میان دوره     

 عوارض در يک بازو
 معني دار                              
 شانسي                              

 هردو گزارش شوند

 تجزیه و تحلیل
 
 

Exclusion criteria 



 تفسیر یافته ها

 میزان مرگ در سیاه پوستان بطور معني داری بیشتر از سفیدپوستان بود•
 
 .بطور معني داری بیشتر از جامعه عادی بود Xدر نژاد يا قومیت  HIVمیزان عفونت •

 تفسیر اشتباه / نتیجه اشتباه
 پیامدهای نامطلوب برای گروه خاص

 باید به نتایج با احتیاط نگریست....( طراحی، حجم نمونه و )با توجه به محدودیتهای موجود 

 .....به نظر مي رسد :                    نتیجه گیری کلی
 .....نیاز به انجام مطالعات بیشتر با حجم نمونه های بیشتر                                                                                  



 پرداخت غرامت
 
 
 هر گونه خسارت وارده ناشي از مشارکت فرد در مطالعه•
  داد، شد چنين اتفاقي براي وي رخ نمي نحوي که اگر فرد وارد مطالعه نمي به                                      •
 
  .استپرداخت غرامت چه فرد يا سازماني  مسؤولمشخص شود که در پروتوکول بايد •
 
 .مشروط به احراز تقصير پژوهشگر نيستخسارت وارده به آزمودني در هر صورت بايد جبران شود و •


