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پیشگفتار
ام��روزه مدیریت صحیح جوامع، مس��تلزم توجه ویژه به مس��تندات و ش��واهد علمی ب��وده و تصمیم گیری 

مبتنی بر شواهد، یکی از اصول بنیادی حکمرانی خوب در جوامع است. از این رو، پژوهش به عنوان یکی از 

فرایندهای تولید ش��واهد، اهمیتی روزافزون یافته است. از س��وی دیگر، رعایت اصول و احترام به ارزش های 

اخلاقی در همه امور از جمله انجام پژوهش های مختلف، مورد توجه ویژه قرار گرفته است. توجه به جنبه های 

اخلاقی پژوهش های علوم زیست پزش��کی، از آنجایی که به س�المت انس��ان ها مربوط می ش��ود، از اهمیت 

ویژه ای برخوردار اس��ت. س��ایر مطالعات از جمله پژوهش های مرتبط با حیوانات، مطالعات آزمایشگاهی و 

کید بر جنبه های  حتی پژوهش های مروری نیز باید در چارچوب اصول و ارزش های اخلاقی انجام ش��وند. تأ

اخلاقی همچنین ارتباط مستقیمی با کیفیت پژوهش ها و کاربرد نتایج آن ها برای ارتقای سلامت جامعه دارد، 

به نحوی که رعایت اصول اخلاقی و جنبه های فنی پژوهش در کنار یکدیگر معنا یافته و تضمین کننده صحت 

و انسجام پژوهش1 است. 

در ایران موضوع اخلاق در پژوهش با تش��کیل »کمیته ملی اخلاق در پژوهش« در س��ال 1377 در وزارت 

بهداش��ت، درم��ان و آموزش پزش��کی، جایگاه رس��می یافت و به تدری��ج کمیته های اخ�الق در پژوهش در 

دانش��گاه های علوم پزش��کی و برخی مراکز پژوهش��ی تشکیل ش��د. در ادامۀ روند توس��عه فعالیت های حوزه 

اخلاق در پژوهش، با تصویب »قانون پیش��گیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« توسط مجلس شورای 

اس�المی در س��ال 1396 و آیین نامه اجرایی آن در س��ال 1398 توس��ط هیأت وزیران، کمیته های اخلاق در 

پژوهش جایگاه قانونی پیدا کرده اند. پس از تصویب قانون مذکور، کمیته ملی اخلاق در پژوهش تحت عنوان 

»کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش« و کمیته های اخلاق در پژوهش دانشگاه ها با عنوان »کارگروه اخلاق در 

پژوهش مؤسس��ه« و س��ایر کمیته ها تحت عنوان »کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« نامیده 

ش��دند که در حال حاضر در شبکه ای منس��جم در ذیل »سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« 

فعالیت کرده و تولیت حوزه اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی کش��ور را بر عهده دارند. کارگروه وزارتی 

1. Research integrity
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اخ�الق در پژوه��ش، به عنوان نهاد قانونی بالادس��تی، مس��ئولیت سیاس��ت گذاری، هماهنگ��ی و نظارت بر 

س��اختارهای نظام اخلاق را در پژوهش های زیست پزش��کی کش��ور بر عهده دارد و همچنی��ن، نهاد مرتبط با 

بخش های مربوطه در س��ازمان جهانی بهداشت اس��ت. فعالیت های مرتبط با اخلاق در پژوهش با همکاری 

سایر نهادهای ذی نفع از جمله سازمان غذا و دارو، مرکز ثبت کارآزمایی  بالینی ایران، هیأت های رسیدگی به 

تخلفات، هیأت های ممیزه و جذب اعضای هیأت علمی و سایر نهادها صورت می گیرد. 

اگرچه اس��تانداردهای اخلاق در پژوهش توس��ط نهادهای مختلف بین المللی ارائه می ش��وند، بسیاری از 

کش��ورها از جمله ایران بر اس��اس شرایط ویژه خودش��ان به تدوین و تصویب راهنماها و مستندات ملی اقدام 

می کنند. در این راس��تا و با توجه به نیاز موجود، کتاب »مجموعه قوانین، دستورالعمل ها و راهنماهای اخلاق 

در پژوهش های زیست پزشکی ایران« به عنوان مرجعی معتبر برای دسترسی به مستندات ملی مرتبط گردآوری 

ش��ده اس��ت که در این مجلد خدمت همه علاقمندان از جمله اعضا و کارشناسان کارگروه/کمیته های اخلاق 

در پژوهش، پژوهشگران، اعضای هیأت علمی، دانشجویان و فراگیران سطوح مختلف، سیاست گذاران حوزه 

علم و فناوری و سایر ذی نفعان تقدیم می شود.   

اس��ناد این مجموعه زی��ر نظر »دبیرخانه کارگ��روه وزارتی اخلاق در پژوهش« با هم��کاری صاحب نظران 

متعددی گردآوری ش��ده و سرفصل های هر بخش از کتاب با پیشنهاد مسئولین ذی ربط تنظیم شده است. این 

مجموعه در شش بخش تحت عناوین »اسناد مربوط به فعالیت های کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش«، 

»اس��ناد مربوط به پژوهش های مرتبط با انس��ان«، »اس��ناد مربوط به پژوهش های تحت نظارت سازمان غذا 

و دارو«، »اس��ناد مربوط به کار با حیوانات آزمایش��گاهی«، »اس��ناد مربوط به اش��تراک گذاری و انتش��ار آثار 

 
ً
پژوهش��ی« و »سایر اسناد ملی و بین المللی مرتبط« تدوین ش��ده است. شایان ذکر است از آنجایی که اخیرا

س��اختار جدید کارگروه/ کمیته های اخلاق در پژوهش در کش��ور ش��کل گرفته اس��ت لذا در برخی از اس��ناد 

)مانند اس��ناد مربوط به پژوهش های مرتبط با انس��ان( که قبل از سال 1399 منتشر شده اند، از ادبیات مربوط 

به ساختار قبلی کمیته های اخلاق در پژوهش، استفاده شده است. 

در گردآوری مطالب س��عی ش��ده است که ادبیات و شیوه نوشتاری اس��ناد محفوظ باشد؛ بنابراین، متن هر 

کدام از اس��ناد دارای چیدمان مستقل است. پیش نویس این اس��ناد در طی سالیان متمادی با تلاش و پیگیری 

اس��تادان، پژوهشگران و مسئولین مختلف تهیه و تدوین و سپس در قالب اسناد رسمی توسط مقامات مسئول 

 در قالب آثار 
ً
ابلاغ ش��ده اس��ت. برخی از این اس��ناد، علاوه بر انتش��ار در قالب اسناد ابلاغ ش��دۀ اداری، قبلا

پژوهش��ی یا انتش��ار در سایر مجموعه ها، در اختیار جامعه علمی قرار گرفته اند و انتشار آن ها در این مجموعه 

نافی حق انتشار آثار مورد نظر توسط گروه ها و مسئولین مربوطه نیست. 

در پایان لازم اس��ت از همه همکارانی که در گردآوری، دس��ته‌بندی و تنظیم این اس��ناد همکاری داشته‌اند 

و همچنین از معاونت پژوهش و فناوری و س��ازمان انتش��ارات جهاددانش��گاهی که در انتش��ار این مجموعه 
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همکاری فرمودند، صمیمانه تش��کر و قدردانی شود. امید است که مجموعه حاضر بتواند جامعه علمی را در 

رعایت بیش از پیش اصول اخلاق در پژوهش، یاری نماید.  

دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش 				  

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 				  

بهار ۱۴۰۱ 				  





بخش اول

اسناد مربوط به فعالیت های 
کارگروه/کمیته های اخلاق 

در پژوهش





قانون پیشگیری و مقابله با 
تقلب در تهیه آثار علمی

مرجع تصویب: مجلس شورای اسلامی

سال تصویب: 1396
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ماده واحده - تهیه، عرضه یا واگذاری آثاری از قبیل رساله، پایان نامه، مقاله، طرح پژوهشی، کتاب، گزارش 

یا س��ایر آثار مکتوب یا ضبط ش��ده پژوهشی، علمی یا هنری اعم از الکترونیکی یا غیر الکترونیکی توسط هر 

ش��خص حقیقی یا حقوقی به قصد انتفاع و به عنوان حرفه یا ش��غل با هدف ارائه کل اثر یا بخشی از آن توسط 

دیگری به عنوان اثر خود جرم بوده و مرتکب یا مرتکبان علاوه بر واریز وجوه دریافتی به خزانه دولت، مشمول 

مجازات به شرح زیر می باشند:

۱- ارتکاب جرم توس��ط ش��خص حقیقی مش��مول مجازات جزای نق��دی درجه س��ه و محرومیت از حقوق 

اجتماعی درجه شش است.

۲- در صورت ارتکاب جرم توسط شخص حقوقی علاوه بر مجازات مرتکب و مدیران و گردانندگان مربوطه، 

مجازات ش��خص حقوقی حس��ب م��ورد مطابق م��واد )20(، )21( و )22( قانون مجازات اس�المی مصوب 

1392/2/1 تعیین می گردد.

تبصره ۱- معاونت در جرائم موضوع بندهای )۱( و )۲( مستوجب حداقل مجازات مقرر است.

تبصره ۲- در صورتی که ارتکاب جرم موضوع این قانون از طریق پایگاه الکترونیکی یا در قالب بنگاه )شامل 

مؤسسه، شرکت یا هر نوع دیگر( اعم از ثبت شده یا نشده انجام شود یا برای انجام آن اقدام به تبلیغ به هر نحو 

گردد، مرتکب یا مرتکبان به میانگین حداقل و حداکثر مجازات مقرر فوق محکوم می شوند.

تبص�ره ۳- مح��ل بنگاه یا پایگاه الکترونیکی مندرج در تبصره ۲ به درخواس��ت یکی از وزارتخانه های علوم، 

تحقیقات و فناوری یا بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی یا س��ایر مراجع مربوطه و با دستور مراجع قضایی 

حسب مورد مهر و موم )پلمپ( یا متوقف می شود.

تبص�ره ۴- بازرس��ان وزارتخانه ه��ای علوم، تحقیق��ات و فناوری و بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی در 

اجرای این قانون و مطابق قانون آیین دادرس��ی کیفری مصوب 1392/12/4 پس از فراگیری مهارت های لازم 

عندالاقتضا می توانند به عنوان ضابط خاص محسوب شوند.

تبصره ۵- ارائه خدماتی که در روند تهیه آثار پژوهش��ی- علمی و هنری، انجام آن ها توس��ط اش��خاص ثالث 

متعارف اس��ت، از قبیل خدمات آزمایش��گاهی، تایپ، کمک به گردآوری داده ها، ترجمه، تکثیر و ویراستاری 

اثر، مشمول حکم مقرر در این قانون نیست.

تبصره ۶- در صورت اس��تفاده از آثار متقلبانه موضوع این قانون توس��ط اعضای هیأت علمی، دانش��جویان، 

کارکن��ان اداری و ط�الب، ضمن س��لب هر گون��ه امتیاز مادی یا معن��وی مترتب ب��ر آن و ملغی الاثر بودن هر 

گون��ه مدرک تحصیل��ی، پایه، مرتبه علمی، رتبه یا عناوین مش��ابه علمی، به تخلفات نامبردگان حس��ب مورد 

توسط هیأت های انتظامی اعضای هیأت علمی، هیأت های رسیدگی به تخلفات اداری، کمیته های انضباطی 

دانشجویان یا دادسرا و دادگاه ویژه روحانیت رسیدگی شده و به مجازات های زیر محکوم می شوند:

ال��ف( هیأت علمی ب��ه یکی از مجازات های ردیف )7( تا )11( ماده 8 قان��ون مقررات انتظامی هیأت علمی 
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دانشگاه ها و مؤسسات آموزش عالی و تحقیقاتی کشور مصوب 1364/12/22 و اصلاحات و الحاقات بعدی 

آن.

ب( دانش��جو ب��ه یکی از مجازات ه��ای ردیف )ب - ۱( ت��ا )ب - ۵( ماده 7 آیین نامه انضباطی دانش��جویان 

جمهوری اس�المی ایران مصوب جلسه ۳۵۸ مورخ 1374/6/14 شورای عالی انقلاب فرهنگی و اصلاحات 

و الحاقات بعدی آن.

پ( کارکنان اداری به یکی از مجازات های ردیف )د( تا )ک( ماده 9 قانون رسیدگی به تخلفات اداری مصوب 

1372/9/7 و اصلاحات و الحاقات بعدی آن.

ت( طلاب؛ بر اساس قوانین و مقررات دادسرا و دادگاه ویژه روحانیت.

تبصره ۷- وزارتخانه های علوم، تحقیقات و فناوری و بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی مکلف اند، برای 

پیشگیری از جرائم موضوع این قانون، اقدامات زیر را انجام دهند:

1- تروی��ج فرهن��گ احترام به حق��وق مالکیت فکری از طری��ق گنجاندن دروس ذی ربط و اصلاح س��رفصل 

برنامه های درسی و برگزاری کارگاه های آموزشی؛

۲- الزام دانش��گاه ها و مؤسس��ات آموزشی و پژوهشی به اعمال نظارت دقیق بر رعایت حقوق مالکیت فکری 

در آثار علمی و پایان نامه ها و رساله های دانشجویی؛

۳- اعمال مجازات انتظامی اخراج دانش��جو یا ابطال پایان نامه و رس��اله یا مدرک تحصیلی در صورت احراز 

جرم موضوع این قانون با توجه به میزان تخلف؛

۴- اعم��ال مج��ازات انتظامی تنزل رتبه یا پایه عضو هیأت علمی، اخ��راج، لغو قرارداد در صورت احراز جرم 

موضوع این قانون در آثار علمی با توجه به میزان تخلف.

تبص�ره ۸- س��ایر دس��تگاه های دولتی و عموم��ی غیردولتی مکلف ان��د، در صورت احراز ج��رم موضوع این 

قانون توس��ط کارکنان خود به منظور اس��تفاده از مزایای شغلی، مجازات انتظامی مقرر در بند )د( ماده ۹ قانون 

رسیدگی به تخلفات اداری را نسبت به مرتکب اعمال نمایند.

تبص�ره ۹- حوزه های علمیه و همچنین دانش��گاه ها، پژوهش��گاه ها، مؤسس��ه های آموزش عالی، پژوهش��ی 

فن��اوری دولت��ی و غیردولتی زیر نظر وزارتخانه ه��ای علوم، تحقیقات و فناوری و بهداش��ت، درمان و آموزش 

پزشکی از جمله دانشگاه علمی کاربردی، دانشگاه آزاد اسلامی، جهاد دانشگاهی، مؤسسه های آموزش عالی 

غیردولتی غیرانتفاعی، مؤسس��ه های وابس��ته به دستگاه های اجرایی و دانش��گاه فرهنگیان موظف هستند تا از 

این پس، پیش��نهادها )پروپوزال ها(، پایان نامه ها و رساله های دانشجویان تحصیلات تکمیلی خود را که فاقد 

طبقه بندی هس��تند، در س��امانه های اطلاعاتی پژوهش��گاه علوم و فناوری اطلاعات ای��ران )ایرانداک( ثبت و 

تأیی��د و فای��ل تمام متن و نتیج��ه را همانندجویی کنند. ارائ��ه گواهی ثبت و بارگذاری فای��ل تمام متن و نتیجه 

همانندجویی این مدارک برای هر گونه پرداخت مالی به اس��تادان راهنما، مش��اور و داور و تخصیص امتیاز در 
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ترفیع و ارتقای آن ها و همچنین دانشجویان الزامی است.

تبص�ره ۱۰- آیین نام��ه اجرای��ی این قانون ظرف مدت س��ه م��اه پس از ابلاغ این قانون به پیش��نهاد مش��ترک 

وزارتخانه های علوم، تحقیقات و فناوری و بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و با همکاری وزارت دادگستری 

تهیه می شود و به تصویب هیأت وزیران می رسد.

قانون فوق مش��تمل بر ماده واحده و ده تبصره در جلس��ه علنی روز سه ش��نبه مورخ سی و یکم مردادماه یکهزار 

و س��یصد و نود و ش��ش مجلس شورای اسلامی تصویب ش��د و در تاریخ 8 ش��هریور 1396 به تأیید شورای 

نگهبان رسید. 



آیین نامه اجرایی قانون پیشگیری و 
مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی

یران مرجع تصویب: هیأت وز

سال تصویب: 1398
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ماده ۱- در این آیین نامه اصطلاحات زیر در معانی مشروح مربوط، به کار می روند: 

قانون: قانون پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی-مصوب 1396

وزارت: هر یک از وزارتخانه های علوم، تحقیقات و فناوری و بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی )حس��ب 

مورد(

مؤسسه: هر یک از دانشگاه ها و مؤسسات آموزش عالی و پژوهشی اعم از دولتی و غیردولتی مصوب شورای 

گسترش وزارت و سایر مراجع قانونی و حوزه های علمیه دارای مجوز از شورای گسترش حوزه های علمیه.

خدم��ات متع��ارف: خدماتی که بخش��ی از فرایند ماهوی طراح��ی، انجام و گزارش نتایج پژوهش نیس��تند و 

برون سپاری آن ها توسط گروه پژوهشی یا پژوهشگر به شخص ثالث در ازای پرداخت حق الزحمه یا مانند آن 

براساس عرف علمی متخصصین هر رشته موجه است.

آثار متقلبانه: آثار مندرج در متن ماده واحده قانون.

مش��ابهت یابی )همانندجویی(: س��از و کاری که در آن، س��امانه تحت ش��بکه )وب( با دریافت متن از کاربر و 

مقایس��ه خودکار آن با متن کامل پیش��نهاده )پروپوزال(، پایان نامه، رساله، کتاب، طرح پژوهشی و مقاله های 

موجود در پایگاه های داده و مدارک دارای دسترسی آزاد در شبکه )وب(، نوشته های همانند را بازیابی و میزان 

همانندی و منبع اطلاعات همانند را نشان می دهد. 

ایرانداک: پژوهشگاه علوم و فناوری ایران و همتراز آن )حسب مورد(.

م�اده ۲- به منظور سیاس��ت  گذاری و انجام اقدامات پیش��گیرانه موضوع بنده��ای )1( و )2( تبصره )۷( ماده 

واحده قانون، تدوین اس��تانداردها و راهنماهای اخلاق در پژوهش، نظارت، اعتباربخش��ی، ایجاد هماهنگی 

و وحدت روند بین کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسس��ات، تدوین اس��تانداردهای تهیه آثار علمی از قبیل 

رس��اله، کتاب، پایان نامه، مقاله، طرح پژوهش��ی و مانند آن ها و رس��یدگی به اعتراضات نسبت به تصمیمات 

کارگ��روه اخلاق در پژوهش مؤسس��ات، کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش در س��طح وزارت و با ترکیب زیر 

تشکیل می شود:

1-  معاون پژوهشی وزیر )رئیس(.

۲- معاون آموزشی وزیر.

۳- معاون حقوقی و امور مجلس وزیر.

۴- رئیس ایرانداک.

۵- دو نفر پژوهشگر صاحب نظر عضو هیأت علمی.

۶- یک نفر عضو هیأت علمی رشته حقوق.

7- دو نفر صاحب نظر در حوزه اخلاق در پژوهش.

تبصره ۱- اعضای ردیف های )5(،  )6( و )7( این ماده به پیش��نهاد معاون پژوهش��ی وزیر و با حکم وزیر به 
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مدت )2( سال انتخاب می شوند و انتخاب آنان برای دو دوره متوالی مجاز است.

تبصره ۲- دبیرخانه کارگروه در معاونت پژوهشی وزارت بدون ایجاد ساختار سازمانی جدید تشکیل می شود 

و تصمیمات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش توسط معاون پژوهشی وزیر ابلاغ می شود.

تبصره ۳- دبیرخانه موظف است تا گزارش سالانه اقدامات کارگروه را به وزیر ذی ربط ارائه کند.

تبصره 4- با تش��کیل کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، س��ایر کارگروه های متناظر موجود در وزارت منحل 

می شوند.

م�اده 3- به منظ��ور رعایت اس��تانداردهای اخلاق��ی مصوب کارگ��روه وزارتی اخلاق در پژوه��ش در مراحل 

مختل��ف طراحی، اجرا و گزارش نتای��ج پژوهش ها و همچنین اجرای سیاس��ت های کارگروه مذکور از جمله 

اتخاذ تدابیر پیش��گیرانه موضوع بندهای )1( و )2( تبصره )7( ماده واحده قانون، کارگروه اخلاق در پژوهش 

در سطح مؤسسه با ترکیب زیر تشکیل می شود:

1- رئیس مؤسسه )رئیس(.

2- معاون پژوهشی و فناوری )یا عناوین مشابه( مؤسسه )دبیر(.

3- معاون آموزشی مؤسسه.

4- س��ه نفر عضو هیأت علمی صاحب نظر در امور پژوهش��ی با معرفی معاون پژوهش��ی و فناوری مؤسسه و 

حکم رئیس مؤسسه.

5- یک نفر به عنوان نماینده جامعه علمی به انتخاب مجمع انجمن های علمی و حکم رئیس مؤسسه.

6- یک نفر صاحب نظر اخلاق در پژوهش به انتخاب و حکم رئیس مؤسسه.

7- یک نفر عضو هیأت علمی رشته حقوق به انتخاب و حکم رئیس مؤسسه.

تبصره 1- اعضای ردیف های )4(، )5(، )6( و )7( این ماده به مدت )2( س��ال انتخاب می ش��وند و انتخاب 

آنان برای دو دوره متوالی مجاز است.

تبصره 2- دبیرخانه کارگروه در معاونت پژوهش��ی و فناوری )یا عناوین مش��ابه( مؤسسه و بدون ایجاد ساختار 

سازمانی جدید تشکیل می شود.

تبصره 3- مؤسساتی که با توجه به ساختار تشکیلاتی خود به تشخیص وزارت، امکان تشکیل کارگروه اخلاق 

در پژوه��ش را ندارن��د، از نظر اجرای تکالیف مقرر در این آیین نام��ه، تابع کارگروه اخلاق در پژوهش یکی از 

دانشگاه های دولتی به تشخیص وزارت خواهند بود.

ماده 4- وظایف کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه به شرح زیر است:

1- بررس��ی و آسیب شناس��ی علل و زمینه های بروز تخلفات پژوهش��ی و اِعمال تدابیر پیش��گیرانه در س��طح 

مؤسسه و ارجاع موضوع به واحدهای ذی ربط.

2- پیش��نهاد اص�الح مق��ررات و روند های موجود به کارگ��روه وزارتی اخلاق در پژوهش در راس��تای کاهش 
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زمینه های بروز تخلفات پژوهشی.

3- ترویج اخلاق در پژوهش، درستکاری علمی و اطلاع رسانی در سطح مؤسسه.

گاهی اعضای هیأت علمی، دانش��جویان و کارکنان مؤسس��ه از طریق  4- برنامه ری��زی برای افزایش س��طح آ

برگزاری کارگاه های آموزشی، همایش ها، نشست های علمی و نظایر آن.

5- اطلاع رسانی در خصوص استانداردهای مصوب اخلاق در پژوهش، مصوبات کارگروه وزارتی اخلاق در 

پژوهش و سایر موارد مشابه که توسط مراجع ذی ربط اعلام می شود.

6- بررسی اولیه و کارشناسی گزارش های ارتکاب تخلفات پژوهشی موضوع ماده )10( این آیین نامه.

7- اجرای مصوبات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش و ارائه گزارش عملکرد به کارگروه وزارت متبوع.

8- بررس��ی و تصویب پیشنهاده )پروپوزال( پژوهش هایی که بر اس��اس مصوبات کارگروه وزارتی اخلاق در 

پژوهش، شروع مراحل انجام آن ها به اخذ تأییدیه از کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه منوط است.

ماده ۵- دس��تورالعمل نحوه تش��کیل، روش کار و ش��رح وظایف کارگروه اخلاق در پژوهش، نحوه مدیریت 

تع��ارض مناف��ع، ش��رایط و نحوه انتخاب نماین��ده جامعه علمی، نح��وه انتخاب، آموزش و ش��رایط بازرس یا 

بازرس��ان در س��طح وزارت و مؤسسات ظرف س��ه ماه به تصویب وزیر ذی ربط می رسد. بازرسان برای مدت 

)2(  سال انتخاب می شوند و انتخاب آنها برای دو دوره متوالی مجاز است.

ماده ۶- مؤسسه موظف است تا در اجرای تبصره )۹( ماده واحده قانون اقدامات زیر را انجام دهد:

1- پیش��نهاده )پروپوزال(ها، رس��اله ها و پایان نامه های فاقد طبقه بندی دانش��جویان تحصیلات تکمیلی باید 

پس از تصویب در مؤسسه، در ایرانداک ثبت شود.

2- کلیه رس��اله ها و پایان نامه ها قبل از دفاع باید در ایرانداک مش��ابهت یابی شود و ارائه گزارش مشابهت یابی 

برای کس��ب مجوز دفاع الزامی است. ایرانداک موظف اس��ت تا امکان مشابهت یابی برخط )آنلاین( را برای 

مؤسسه ایجاد کند.

3- ارائ��ه گواهی ثبت نهایی پایان نامه/رس��اله در ایرانداک برای فراغت از تحصیل الزامی اس��ت. اس��تفاده از 

امتی��از پایان نامه/رس��اله مربوط برای ترفیع پایه، ارتقای مرتبه اعضای هیأت علمی و تس��ویه حس��اب مالی و 

برخورداری از مزایای مالی آن، به ارائه گواهی ثبت نهایی و مش��ابهت یابی پایان نامه/رساله در ایرانداک منوط 

است. گواهی مذکور باید به صورت برخط )آنلاین( قابل دسترس باشد.

تبصره 1- مؤسس��ات وابسته به وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی موظف اند، اطلاعات موضوع این 

ماده را در س��امانه این وزارتخانه ثبت و مش��ابهت یابی نمایند. وزارت یاد شده موظف است، تمهیدات لازم را 

برای انتقال و ثبت اطلاعات در ایرانداک مطابق استانداردهای ایرانداک اتخاذ کند.

تبص��ره 2- نح��وه عمل در خص��وص اطلاعات و داده های ب��ا موضوعات امنیتی، دفاع��ی و دارای طبقه بندی 

موضوع قانون مجازات انتش��ار و افش��ای اسناد محرمانه و سّ��ری دولتی - مصوب 1353- و آیین نامه اجرایی 
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آن - مصوب 1354- طبق آیین نامه اجرایی تبصره بند )ت( ماده )64( قانون برنامه پنج س��اله شش��م توس��عه 

اقتصادی،  اجتماعی و فرهنگی جمهوری اسلامی ایران خواهد بود.

م�اده 7- خدم��ات متعارفی که در هر ی��ک از مراحل طراحی، انج��ام و گزارش نتایج پژوهش برون س��پاری 

می شوند، باید در پیشنهاده )پروپوزال( پژوهشی به صورت واضح، بیان شوند و به تصویب مؤسسه برسند.

ماده 8- مؤسس��ه مکلف اس��ت تا متن پایان نامه های فاقد طبقه بندی را حداکثر پنج س��ال پس از تاریخ دفاع 

منتشر کند.

ماده 9- در اجرای تبصره )4( ماده واحده قانون، وزارت، افرادی از بازرسان خود را که در وزارت و مؤسسات 

اشتغال به کار دارند، به عنوان ضابط خاص دادگستری تعیین و به منظور طی دوره آموزشی ضابطان دادگستری 

و دریافت کارت ویژه ضابطان دادگستری به مراجع قضایی مربوط معرفی می کند. ضابطان خاص یادشده پس 

از دریافت کار ویژه در حدود قوانین و مقررات، وظایفشان را انجام می دهند.

تبصره 1- چنانچه هر یک از جرائم موضوع قانون، توسط اشخاص حقیقی و حقوقی به قصد انتفاع و به عنوان 

حرفه یا ش��غل ارتکاب یابد، ضابطان خاص یادشده تحقیقات لازم را در آن خصوص انجام می دهند و ضمن 

گزارش به وزارت و مؤسس��ه متبوع، مراتب را برای تعقیب کیفری به اطلاع دادس��تان شهرستان می رسانند. این 

امر، مانع طرح ش��کایت مس��تقیم وزارت یا مؤسسه به دادس��رای عمومی و انقلاب نیست. ضابطان خاص به 

بررسی و تحقیق در زمینه جرائم ارتکابی یاد شده حسب نظر وزارت یا مؤسسه متبوع موطف هستند.

تبصره 2- مرتکب یا مرتکبان جرائم موضوع ماده واحده قانون با حکم دادگاه، مکلف اند، وجوه دریافتی ناشی 

از جرم را به حساب خزانه واریز کنند.

تبصره 3- وزارت می تواند در پیگیری جرائم موضوع ماده واحده قانون علاوه بر اس��تفاده از بازرس��ان خود به 

عنوان ضابط خاص، در حدود قانون از همکاری سایر ضابطان دادگستری نیز استفاده کند.

تبص��ره 4- در ارت��کاب جرایم موضوع ماده واحده قانون به صورت س��ازمان یافته و تک��رار و تعدد آن، ضوابط 

تشدید مجازات برابر قانون اعمال خواهد شد.

م�اده 10- گزارش ه��ای ارت��کاب تخلفات پژوهش��ی موض��وع تبص��ره )6( ماده واح��ده قان��ون در ابتدا در 

کارگروه ه��ای اخلاق در پژوهش موض��وع ماده )3( این آیین نامه مطرح می ش��وند. کارگروه های مزبور ضمن 

بررس��ی و تحقیق مقدماتی و در صورت لزوم ارجاع امر به کارش��ناس متخصص در موضوع، پرونده را همراه 

پیش��نهادهای خود به مراجع پیش بینی ش��ده در تبصره )6( ماده واحده قانون ارسال می کنند تا مطابق قوانین و 

مقررات مربوط، نسبت به موضوع رسیدگی شود. نظر کارگروه برای مراجع یادشده جنبه مشورتی دارد.

گاه و برای   از پرونده آ
ً
تبصره - کارگروه های اخلاق در پژوهش مکلف اند، فرد در مظان ارتکاب تقلب را کاملا

وی مهلت دفاع، منظور کنند. مراجع موضوع تبصره )6( ماده واحده قانون نیز مکلف اند، امکان دسترس��ی به 

تمام اطلاعات پرونده و بهره مندی از وکیل یا نماینده را برای فرد در مظان ارتکاب تقلب فراهم کنند.
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ماده 11- در صورت قطعیت محکومیت صادر ش��ده توس��ط مراجع موضوع تبص��ره )6( ماده واحده قانون، 

مراتب به اطلاع مؤسس��ه و سازمان اداری و استخدامی کشور و دستگاه های اجرایی ذی ربط در مورد کارکنان 

بخش دولتی می رس��د و در مورد کارکنان س��ایر بخش ها به نحو مقتضی اطلاع رسانی خواهد شد تا نسبت به 

س��لب هر گونه امتیاز مادی یا معنوی مترتب بر آن و لغو اثر هر گونه مدرک تحصیلی، پایه، مرتبه علمی، رتبه 

یا عناوین مشابه علمی، اقدام قانونی لازم را انجام بدهند.

ماده 12- لغو اثر مدرک تحصیلی حاصل از تقلب موضوع تبصره )6( ماده واحده قانون، پس از اثبات تقلب 

علمی در کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه و محکومی��ت قطعی در مراجع موضوع تبصره )6( ماده واحده 

قانون، توسط مؤسسه صادرکننده انجام می شود.

ماده 13- در صورت ارتکاب تقلب علمی موضوع قانون توسط دانش آموختگان دانشگاه های خارج از کشور 

که مدرک تحصیلی خارجی آنها مورد ارزش��یابی قرار گرفته اس��ت، پرونده حسب مورد توسط وزارت به یکی 

از مؤسس��ات ارجاع می ش��ود. در صورت قطعیت حکم مربوط به ارتکاب تقلب علمی، گواهینامه ارزشیابی 

صادرشده توسط واحد صادرکننده از درجه اعتبار ساقط خواهد شد.



دستورالعمل نحوه تشکیل، روش کار و شرح 
وظایف کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش

مرجع تصویب: کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و 

شورای عالی اخلاق پزشکی

سال تصویب: 1399
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مقدمه
پیرو برگزاری هجدهمین گردهمایی منطقه ای س��ازمان بهداش��ت جهانی در منطقه مدیترانه ش��رقی در س��ال 

1995 مقرر گردید که کمیته های اخلاق در پژوهش های علوم پزش��کی در تمامی کش��ورهای منطقه تشکیل 

ش��وند و کش��ورهای عضو، آیین نامه  تش��کیل کمیته های اخلاق را در پژوهش های علوم پزشکی تصویب و به 

مورد اجرا گذارند. در این راس��تا، نهادی با عنوان کمیته کش��وری اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی در 

سال 1377 در راستای مادۀ 1 بند 1 و 5 قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

مصوب 1367، در معاونت پژوهشی وقت وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ایران تشکیل شد و یک 

سال بعد »کمیته های منطقه ای اخلاق در پژوهش« در برخی از دانشگاه های علوم پزشکی و نیز »کمیته های 

اخلاق در پژوهش« در برخی مراکز تحقیقاتی بزرگ کشور شکل گرفتند.  

اینک، بیش از دو دهه از تشکیل این کمیته ها و فعالیت مستمر آن ها در دانشگاه ها و مؤسسات علمی-پژوهشی 

علوم پزش��کی کش��ور می گذرد. در این مدت، کمیته های اخلاق در پژوهش با هدف رعایت اس��تانداردهای 

اخلاق در پژوهش های علوم زیس��تی و پزش��کی، تش��کیل ش��ده و وظایف متعددی را برابر مفاد اسناد ملی و 

بین المللی انجام داده اند؛ از جمله اینکه به ش��رکت کنندگان، پژوهش��گران، حامیان مالی، کارفرمایان، نهادها 

و س��ازمان های دخیل در امور س�المت، مش��اوره اخلاقی ارائه کرده؛ طرح نامه های ارائه ش��ده را با الزامات و 

اس��تانداردهای ش��ناخته و پذیرفته ش��ده اخلاقی ملی و بین الملل��ی تطبیق داده و در صورت ع��دم مغایرت با 

الزامات اخلاقی، تأییدیه و شناس��ه اخلاق در پژوهش ص��ادر نموده و در طی انجام پژوهش، تا حد ممکن بر 

اجرای طرح های پژوهشی نظارت کرده اند. جایگاه این کمیته ها در طی این مدت ارتقا یافته و همگام با سایر 

کش��ورهای پیش��رو در عرصه علم و فناوری، در نظام پژوهش های علوم پزش��کی کشور نهادینه شده است، تا 

جای��ی  که آثار و نتایج پژوهش های زیست پزش��کی که طرح نامه )پروپ��وزال( آن ها، مصوب کمیته اخلاق در 

پژوهش نباش��د، صرف نظر از عواقب و ضمانت های اداری و حقوقی، فاقد اعتبار و غیر قابل اس��تناد و انتشار 

خواهد بود. 

در س��طح بین الملل��ی، الزام��ات اخلاق��ی و علم��ی در انجام ان��واع پژوهش ه��ای زیست پزش��کی، به  ویژه 

پژوهش های دارای شرکت کنندگان انسانی، توس��ط انجمن پزشکی جهانی1، شورای سازمان های بین المللی 

علوم پزش��کی2، س��ازمان جهانی بهداشت3، شورای بین المللی هماهنگ س��ازی نیازهای فنی داروهای مورد 

اس��تفاده در انس��ان4 )ایران عضو این ش��ورای بین المللی است( و س��ازمان آموزش��ی، علمی و فرهنگی ملل 

متحد5 ارائه ش��ده اس��ت. در کشور ایران نیز وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی بر اساس مأموریت و 

1. The World Medical Association (WMA)
2. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS)
3. World Health Organization (WHO)
4. International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)
5. United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO)
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تعهدات خود، با الهام از آموزه ها و فرهنگ اسلامی و ایرانی و همچنین با استفاده از تجربیات و استانداردهای 

بین الملل��ی، اق��دام به تدوین و ابلاغ اس��تانداردهای اخلاق در پژوهش، در قالب های��ی از جمله »راهنماها، 

دستورالعمل ها و نظریه های مشورتی« برای بهره برداری همه ذی نفعان از جمله کمیته های اخلاق در پژوهش 

نموده است. 

ب��ا توس��عه کمی��ت و کیفی��ت پژوهش ها و همچنی��ن تجربه چند س��اله کمیته ه��ای اخ�الق در پژوهش های 

زیست پزش��کی، معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداش��ت، اقدام به بازنگری »دس��تورالعمل تش��کیل و 

ش��رح وظای��ف کمیته های اخلاق در پژوه��ش« نمود که پ��س از تصویب در 31 فروردین س��ال 1393 برای 

اجرا به تمامی دانش��گاه ها، دانشکده های علوم پزش��کی و مراکز علمی پژوهشی کشور ابلاغ گردید و متعاقب 

آن، کمیته های اخلاق در پژوهش با س��اختاری جدید در س��ه س��طح ملی، دانش��گاهی و س��ازمانی تش��کیل 

ش��دند. در همان سال، نظام اعتباربخشی کمیته های اخلاق در پژوهش ایجاد شده و کمیته های دانشگاهی و 

سازمانی توسط کمیته ملی اخلاق در پژوهش، اعتباربخشی شدند. از شهریور سال 1394 با تصویب و ابلاغ 

»دس��تورالعمل رس��یدگی به تخلفات پژوهشی«، مسئولیت رسیدگی به تخلفات پژوهشی نیز به شرح وظایف 

کمیته های اخلاق در پژوهش دانشگاهی و زیرنظر کمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی، اضافه 

شد تا همه فعالیت های مرتبط با اخلاق در پژوهش، توسط یک »نهاد واحد« هماهنگ شوند.

با توجه به اهمیت روزافزون موضوع و با اینکه دس��تورالعمل های وزارتی بر اس��اس اصل 138 قانون اساس��ی 

جمه��وری اس�المی ایران، مبنای حقوق��ی لازم را برای فعالیت این کمیته ها فراهم می نم��ود، به منظور ارتقای 

وض��ع موج��ود و تعمیم آن ها بر هم��ه اجزای نظام تحقیقات و فناوری کش��ور، »ماده واحده قانون پیش��گیری 

و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« در 31 مرداد س��ال 1396 به تصویب مجلس ش��ورای اس�المی رسید و 

آیین نامه اجرایی آن در 23 مرداد سال 1398 مورد تصویب هیأت وزیران قرار گرفت و در این آیین نامه اجرایی 

مق��رر گردید که کمیته های اخ�الق در پژوهش با عنوان »کارگروه های اخلاق در پژوهش« در س��طح وزارت 

علوم، تحقیقات و فناوری و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و نیز در دانشگاه ها و مؤسسات آموزش 

عالی و پژوهشی تشکیل شوند. 

برای هماهنگی با آیین نامه اجرایی »قانون پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی«، از این پس »کمیته 

مل��ی اخلاق در پژوهش وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی« به عنوان »کارگ��روه وزارتی اخلاق در 

پژوهش«، »کمیته  اخلاق در پژوهش دانش��گاهی« به عنوان »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه« و »کمیته  

س��ازمانی اخ�الق در پژوهش« به عنوان »کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« نامیده می  ش��وند؛ 

بنابراین، س��اختار کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش در دس��تورالعمل جدید عب��ارت از »کارگروه وزارتی 

اخلاق در پژوهش«، »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه«، »کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« 

و »کمیته های تخصصی« اس��ت. ش��ایان ذکر است که »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه« به لحاظ قانونی 
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می تواند تمامی فعالیت های اخلاق در پژوهش مرتبط با مؤسسۀ خود را انجام دهد. 

دس��تورالعمل حاضر که پیرو بازنگری دس��تورالعمل های قبلی، در شش فصل توسط دبیرخانه کارگروه وزارتی 

اخلاق در پژوهش، تدوین شده و به تصویب کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت متبوع و شورای عالی 

اخلاق پزش��کی رسیده است؛ برای اجرا به تمامی دانش��گاه ها و دانشکده های علوم پزشکی، سایر مؤسسات 

علمی و پژوهش��ی تابعه و نیز واحدهای س��تادی وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی ابلاغ می شود. 

نحوه تش��کیل، روش کار و ش��رح وظایف هم��ه کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش موج��ود و آن هایی که 

در آینده تش��کیل و اعتباربخش��ی خواهند شد، بر اساس این دس��تورالعمل صورت می گیرد. دبیرخانه کارگروه 

وزارتی اخلاق در پژوهش، به نظارت بر حس��ن اجرای این دس��تورالعمل موظف خواهد بود. گزارش س��الانه 

فعالیت ه��ای کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش برای س��ایر س��ازمان ها/نهادهای مرتبط با اخلاق )مانند 

شورای عالی اخلاق پزشکی(، برای استحضار ارسال می شود.

تعاریف )به ترتیب حروف الفبا( 
اصول بهینه انجام کارآزمایی بالینی1: اس��تاندارد انجام کارآزمایی بالینی اس��ت که در کش��ور ایران توس��ط 

»کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش« و »س��ازمان غذا و دارو« تهیه ش��ده و توس��ط وزیر بهداش��ت، درمان و 

آموزش پزشکی ابلاغ می شود.  

یس�تی2: طبق »قانون ایمنی زیس��تی کش��ور ایران«، ایمنی زیس��تی به معنای مجموع��ه ای از تدابیر،  ایمنی ز

سیاس��ت ها، مقررات و روش هایی برای تضمین بهره برداری از فواید فناوری زیستی جدید و پیشگیری از آثار 

سوء احتمالی کاربرد این فناوری بر تنوع زیستی، سلامت انسان، دام، گیاه و محیط زیست است.

بیوسیمیلار3: فراورده  بیولوژیکی که از لحاظ ساختار و عملکرد، بسیار شبیه فراوردۀ بیولوژیکِ مرجع است.

پایش4: پایش اخلاقی پژوهش با هدف اطمینان از انطباق فرایند اجرا، جمع آوری و ثبت داده ها و گزارش دهی 

منطب��ق با طرح نام��ه و پروتکل اجرایی پژوهش و رعایت »اصول اخ�الق در پژوهش« در طی مراحل مذکور 

انجام می شود.  

پایان نامه/رس�اله: گ��زارش مکتوب حاصل از فعالیت پژوهش��ی پایان دوره تحصیلی دانش��جویان دوره های 

دکترای تخصصی، کارشناس��ی ارشد، دکترای حرفه ای، دستیاری تخصصی و فوق تخصصی گروه پزشکی و 

سایر دوره های تحصیلی و آموزشی است که با راهنمایی استاد/اساتید راهنما و استاد/اساتید مشاور، به عنوان 

بخش��ی از دوره تحصیلی انجام می ش��ود و پس از انجام مراحل داوری و برگزاری جلسه دفاع با حضور هیأت 

1. Good Clinical Practice (GCP)
2. Biosafety
3. Biosimilar 
4. Monitoring
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داوران، فراغت از تحصیل دانشجوی مربوطه میسر خواهد بود.

پژوهش با موضوعات حس�اس1: مصادیق پژوهش با موضوعات حس��اس عبارت اند از: الف( موضوعات 

مرتبط با حریم خصوصی، مقدس، اس��ترس زا و موضوعاتی که واکنش عاطفی ایجاد می کنند؛ مانند پژوهش 

درباره مسائل جنسی، کودک آزاری، خشونت خانگی، مرگ، سقط جنین و اعتقادات مذهبی؛ ب( موضوعاتی 

نگ دار2 و مجرمانه اس��ت؛ مانند مطالعه درباره رفتارهای فرهنگی، 
َ
که همراه ترس از آش��کار ش��دن اقدامات ا

رفتاره��ای غیرقانون��ی مانند اعتیاد، قتل، اقدام به تجاوز جنس��ی؛ پ( موضوعاتی که همراه تهدید سیاس��ی یا 

امنیتی است؛ مانند مطالعه درباره جدال ها یا تعارضات اجتماعی. 

پژوهش بین المللی: پژوهش��ی که به صورت مش��ترک بین مؤسسات دولتی یا غیردولتی ایرانی و سازمان های 

بین المللی/س��ایر کش��ورها انج��ام می  ش��ود و به صورت مادی نیز توس��ط س��ازمان ها و مؤسس��ات داخلی و 

بین المللی مورد حمایت قرار می گیرد.

پژوهش�گر اصلی3 )مجری ط�رح(: یکی از اعضای گروه پژوهش )دارای دان��ش، مهارت و توانایی علمی( 

اس��ت که پیشنهاد دهنده اصلی پژوهش به مؤسسه بوده و مس��ئولیت طراحی، هدایت، انجام پژوهش و حفظ 

اس��تانداردهای علم��ی و رعای��ت اصول اخلاق��ی در پژوهش را به عه��ده دارد و با امضای قرارداد پژوهش��ی، 

مس��ئولیت حقوق��ی اجرای ط��رح را می پذیرد و طرف تمامی مذاکرات و مکاتبات رس��می س��ایر ذی نفعان با 

گروه پژوهش اس��ت. در پایان نامه ها، اس��تاد راهنمای اول به عنوان پژوهشگر اصلی است. مسئولیت حقوقی 

احتمال��ی ناش��ی از عدم رعایت قوانین، اس��تانداردهای علمی، هنجارهای اخلاق��ی، نظامات فنی و مقررات 

دولتی، به عهده پژوهش��گر اصلی خواهد بود. مسئولیت پژوهشگر اصلی، نافی مسئولیت سایر اعضای گروه 

پژوهش نمی باش��د. هر گاه پژوهش دارای چند پژوهشگر اصلی باشد، حتی با فرض تساوی حقوق، کماکان 

باید یک نفر شخص حقیقی، از میان آنان به عنوان پژوهشگر اصلی، تعیین و معرفی شود.

تخلف پژوهش�ی: تخلف از ضوابط، مقررات، راهنماها، دستورالعمل های کشوری، در همه مراحل طراحی 

و پیش��نهاد پژوه��ش در قالب یک طرح نامه، تأیید طرح نامه توس��ط مراجع مربوطه از جمله ش��ورای علمی و 

کارگروه/کمیت��ه اخ�الق، اجرای پژوهش، تدوین گزارش پژوهش و انتش��ار نتایج پژوهش ها و هر گونه فعل یا 

ترک فعلی که موجب صدمه دیدن اعتماد عمومی نس��بت به جامعه علمی و پژوهش��ی ش��ود، به عنوان تخلف 

پژوهشی محسوب می شود.  

تصوی�ب: اع�الم صری��ح و کتبی نظ��ر مس��اعد کارگروه/کمیته اخ�الق در پژوهش، مبنی ب��ر تصویب طرح 

پژوهش��ی/پایان نامه و ملاحظات اخلاقی آن اس��ت که با تصریح بر واژه  »تصویب« به پژوهشگر اصلی ارائه 

می‏ش��ود. تصویب طرح پژوهشی/پایان نامه می تواند به صورت مش��روط )از جمله کسب مجوز از سازمان یا 

1. Sensitive research
2. Stigma
3. Principal Investigator (PI)
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نهاد دیگر( باشد. 

تعارض منافع1: ش��رایط مادی یا معنوی که موجب می شود، تصمیم گیری حرفه ای افراد، تحت تأثیر منفعت 

ثانویه )شخصی/سازمانی( قرار بگیرد. تعارض منافع ممکن است، در مورد پژوهشگر، حامی مالی، اعضای 

کارگروه/کمیته و سایر اجزای پژوهش پیش آید. مصادیق تعارض احتمالی و نحوه مدیریت آن ها باید در تمام 

مس��تندات مربوطه، به صورت واضح بیان ش��ود. مثال: الف( پژوهش��گر یا بس��تگان درجه اولِ وی، به عنوان 

مدیرعامل، عضو هیأت مدیره، س��هامدار یا مش��اور شرکت داروییِ حامی پژوهش باشند؛ ب( در قبال انجام 

پژوهش، قسمتی از سهام شرکت داروییِ حامی پژوهش مذکور، به پژوهشگر یا بستگان وی اختصاص یابد؛ 

پ( در قبال انجام پژوهش، قس��متی از درآمد حاص��ل از فروش فراوردۀ مورد پژوهش، به عنوان حق الزحمه 

به پژوهش��گر برس��د؛ ت( کارفرما یا حامیان پژوهش، پیشنهادی برای تجهیز مرکزِ مجریِ پژوهش، ارائه کرده 

باش��ند؛ ث( پژوهش��گر یا بس��تگان درجه اولِ وی، با حامیان پژوهش در خصوص مواردی مانند اعزام برای 

ش��رکت در کنگره ه��ای بین الملل��ی توافق کرده باش��ند؛ ج( تمامی یا بخش��ی از پژوهش، ب��ه عنوان موضوع 

پایان نامۀ پژوهشگر یا دانشجویان وی باشد. 

تقلب در تهیه آثار علمی یا س�وء رفتار پژوهش�ی2: هر گونه رفتار متضمن فریبکاری3 در مراحل طراحی و 

پیش��نهاد طرح  پژوهشی/پایان نامه، بررسی طرح نامه توس��ط مراجع مربوطه ازجمله شورای علمی و کارگروه/

کمیت��ه اخلاق، اجرای پژوهش، تدوین گزارش پژوهش و انتش��ار نتایج پژوه��ش، مصداق تقلب در تهیه آثار 

علمی اس��ت. برخی از مصادیق شایع ِ فریبکاری ش��امل موارد زیر است: جعل داده ها )داده سازی(4 از جمله 

ارائه نتایجی كه مبتنی بر یك پژوهش واقعی نیستند؛ تحریف5 و دستكاری داده های6 حاصل از پژوهش شامل 

اجتناب از ذكر برخی یافته های پژوهش؛ دستکاری در تصاویر، شکل ها یا نمودارها؛ سرقت معنوی یا ادبی7 

که عبارت اس��ت از اس��تفاده از تمامی یا قسمتی از مطالب یا ایده های منتشر ش��ده یا منتشر نشدۀ افراد دیگر 

بدون ذکر منبع و روش مناس��ب، یا عدم کس��ب اجازه از مالک معنوی در موارد ضروری؛ استفاده از وابستگی 

س��ازمانی8 غیرواقعی یا عدم ذکر صحیح وابس��تگی س��ازمانی؛ عدم رعایت معیارهای نویسندگی در مقالات 

علمی و س��ایر آثار پژوهش��ی )مانند ارائۀ کار دیگران به عنوان کار خود، اضافه کردن افراد فاقد ملاک های حق 

نویس��ندگی9 به عنوان نویس��ندۀ مقاله، حذف نام افراد واجد ملاک های حق نویسندگی از لیست نویسندگان 

1. Conflict of interest
2. Research misconduct
3. Fraud
4. Data fabrication
5. Data falsification 
6. Data manipulation
7. Plagiarism
8. Affiliation
9. Authorship
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مقاله(؛ دس��تکاری در ارجاعات اثر پژوهش��ی1 که ش��امل ارجاع بدون توجیه علمی به آثار پژوهش��ی خود و 

دیگران؛ مداخله غیر موجه در روند داوری مقالات و آثار پژوهشی شامل معرفی داور غیر واقعی؛ انتشار دو یا 

چندباره نتایج پژوهش 2 )انتشار هم پوشان( بدون رعایت استانداردهای مربوطه؛ انتشار برشیِ نتایج پژوهش3 

در چن��د مقالۀ مجزا در ش��رایطی که به لحاظ عرفِ رش��ته علم��ی مربوطه، نتایج پژوه��ش می  تواند در تعداد 

مقالات کمتری منتشر شود. 

جبران خس�ارت: هر نوع آس��یب یا خسارت ناشی از ش��ركت در پژوهش باید بر طبق قوانین مصوب، جبران 

 
ً
خس��ارت ش��ود. این امر بای��د در هنگام طراحی پژوهش لحاظ ش��ده باش��د. نحوه جبران خس��ارت ترجیحا

به صورت پوشش بیمه ای نامشروط است. 

جلس�ه عادی: جلس��ه کارگروه/کمیته اخلاق که بر اساس تقویم کاری توسط دبیرخانه کارگروه/کمیته اخلاق 

برگزار می شود. جلسه می تواند به صورت حضوری یا مجازی برگزار شود. 

جلسه فوق العاده: جلسه کارگروه/کمیته اخلاق که برای رسیدگی به موارد فوری تشکیل می شود و در تقویم 

کاری کارگروه/کمیته اخلاق، از قبل پیش بینی نشده است. جلسه فوق العاده به پیشنهاد رئیس، دبیر یا تعدادی 

از اعض��ای کارگروه/کمیته اخلاق می تواند تش��کیل گردد. جلس��ه فوق العاده می توان��د به صورت حضوری یا 

مجازی برگزار شود.

جلس�ه مجازی: برگزاری جلس��ات و س��خنرانی های زنده بدون حضور فیزیکی افراد و با استفاده از امکانات 

اینترنت است.

ی�م خصوص�ی4 و محرمانگ�ی5: حف��ظ حری��م خصوص��ی ش��رکت کنندگان در پژوه��ش و همچنی��ن  حر

محرمانه  نگهداش��تن اطلاعات آن ها، مبتنی بر اصول اخلاقی »احترام به اس��تقلال و خودآیینی انس��ان ها«6، 

»ضرر نرس��اندن« و »سودرس��انی« اس��ت. پژوهش��گران با رعایت حریم خصوصی و محرمانگی اطلاعاتِ 

شرکت کنندگان در پژوهش، می توانند آن ها را از آسیب های بالقوۀ ناشی از شرکت در پژوهش، محافظت  کنند. 

حضور در جلس�ه: حضور اعضا در جلس��ه می تواند به صورت فیزیکی یا مجازی باش��د. حضور مجازی به 

نحوی اس��ت که امکان اطمینان از هویت افراد ش��رکت کننده در جلس��ه با روش هایی مانند مش��اهده افراد یا 

شنیدن صدای افراد، بدون حضور فیزیکی ایشان و با استفاه از امکانات اینترنت مقدور باشد.  

حمایت کنن�دۀ پژوهش: ش��خص حقیقی یا حقوقی )مانند مراکز پژوهشی/آموزش��ی، س��ازمان های دولتی، 

س��ازمان های مردم نهاد، خیرین، شرکت های دارویی داخلی یا خارجی، ش��رکت های دانش بنیان( که تمام یا 

1. Citation manipulation
2. Redundant publication
3. Salami publication 
4. Privacy
5. Confidentiality
6. Autonomy
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بخشی از بودجه یا نیروی انسانی پژوهش، دارو، تجهیزات و سایر موارد موضوع طرح نامه پژوهشی/پایان نامه 

را تأمین می کند.

خدم�ات متع�ارف: خدمات��ی که بخش��ی از فرایند عملیاتی پژوهش هس��تند که برون س��پاری آن ها توس��ط 

پژوهشگران به شخص ثالث، در ازای پرداخت حق الزحمه یا مانند آن، بر اساس عرف علمی متخصصان هر 

رشته و پژوهش های مرتبط، موجه است. 

راهنماهای اخلاقی: مجموعه مقررات و الزامات اخلاقی که از سوی مقام صلاحیت دار ابلاغ می شوند.

رد: اعلام کتبی رد طرح‏نامه پژوهشی در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش است که به پژوهشگر اصلی طرح 

ابلاغ می‏شود. 

گاهانه در همه مطالعاتی که شرکت کننده انسانی یا اهداکنندۀ نمونه  زیستی  گاهانه1: اخذ رضایت آ رضایت آ

گاهانه ش��امل »وج��ود ظرفیت و صلاحیت  دارد، الزام��ی اس��ت. اصول کلی حاکم ب��ر فرایند اخذ رضایت آ

تصمیم گیری در ش��رکت کننده در پژوهش/اهداکننده نمونه زیس��تی«، »ارائه اطلاعات مناس��ب و قابل فهم به 

وی��ژه درب��اره روش پژوهش، عوارض احتمالی و نحوه جبران خس��ارت«، »حق انتخاب ب��دون اجبار یا تأثیر 

گاهانه  عوام��ل بیرون��ی« و »حق خ��روج از فرایند پژوهش در هر زمان و به هر علتی« اس��ت. اخ��ذ رضایت آ

گاهانه برای شرکت در کارآزمایی بالینی یا اهدای نمونه زیستی،  می تواند شفاهی یا کتبی باشد. اخذ رضایت آ

گاهانه باید به طرح نامه پژوهشی پیوست باشد.  همواره به صورت کتبی است. فرم  رضایت آ

سازمان ها/شرکت های همکاری کننده در انجام کارآزمایی بالینی2: سازمان ها/شرکت هایی با تجربه بالا 

در زمینه اجرای کارآزمایی بالینی هستند که حامیان کارآزمایی بالینی می توانند همه یا بخشی از مسئولیت های 

مدیریت طرح پژوهشی را به آن ها واگذار کنند. 

شناس�ه اخلاق )کد اخلاق(: یک ش��ماره اختصاصی اس��ت که پ��س از تأیید طرح نام��ه در کارگروه/کمیته 

اخلاق در پژوهش، به طرح نامه مذکور اختصاص می یابد. این شناس��ه پس از ثبت طرح نامه در س��امانه ملی 

اخ�الق در پژوهش ه��ای زیست پزش��کی، به صورت خودکار صادر می ش��ود و قالب بندی ش��ماره مذکور بر 

اساس دستورالعمل دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش است. 

طرح پژوهش�ی: مجموعه ای از فعالیت های مشخص علمی پژوهش��ی است که در چارچوب یک طرح نامه 

)پروپوزال( توسط پژوهشگر اصلی به دانشگاه/دانشکده/مرکز علمی-پژوهشی ارائه شده و پس از طی مراحل 

داوری علمی- فنی، مالی و اخلاقی به تصویب مراجع معتبر علمی و اخلاقی رس��یده و اجرا  ش��ود و گزارش 

انجام آن، بر اساس چارچوب مورد تأیید، ارائه گردد.

طرح پژوهش�ی/پایان نامه چندمرکزی: پژوهش��ی ک��ه با همکاری چند مرکز اجرا می ش��ود و مراکز مذکور، 

1. Informed consent
2. Contract Research Organization (CRO)
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تحت پوشش کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسه های متفاوت باشند. 

طرح نامه )پروپوزال( پژوهشی1: سند متضمن پیشنهاد طرح پژوهشی یا پایان نامه است که شامل مشخصات 

پژوهشگر/پژوهش��گران اصل��ی و همکاران پژوه��ش، ضرورت انج��ام پژوهش، توجیه علمی-فنی، پیش��ینه 

موض��وع، اهداف، روش پژوهش، روش اج��را، ملاحظات اخلاقی، زمان بن��دی، بودجه بندی و بیان تعارض 

 
ً
منافع احتمالی پژوهشگران است که توسط پژوهشگر اصلی برای بررسی توسط مرجع علمی معتبر )و متعاقبا

بررس��ی در کارگروه/کمیته اخلاق(، به مؤسس��ه ارائه می شود و پس از طی مراحل داوری و تصویب، به عنوان 

یک سند علمی مبنای عملکرد پژوهشگران در انجام پژوهش خواهد بود. طرح نامۀ مربوط به همه فعالیت ها 

با عناوینی مانند پژوهش، تحقیق، پروتکل، رساله و پایان نامه نیز مشمول این تعریف است. 

عض�و حقوقی: فردی که به اعتبار س��مت حقوقی خود برای عضوی��ت در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش 

انتخاب ش��ده و با پایان دوره س��مت حقوقی، از آن خارج می شود. عضویت در کارگروه/کمیته اخلاق، جزئی 

از وظایف عضو حقوقی است.

عضو حقیقی: فردی که به اعتبار علمی یا اجتماعی خود برای عضویت در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، 

انتخاب می شود.

فرد ش�رکت کننده در پژوهش: ش��خصی است که بر اس��اس طرح نامه، توسط پژوهش��گران برای شرکت در 

گاهانه، مداخله پژوهشی روی خود را می پذیرد و اطلاعات  »پژوهش های انسانی« دعوت شده و با رضایت آ

یا نمونه بیولوژیک خود را در اختیار پژوهش��گران قرار می دهد تا در راس��تای دستیابی به اهداف پژوهش مورد 

استفاده قرار بگیرد. 

قانون: در این دستورالعمل به معنای قانون »پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثارعلمی« مصوب مرداد سال 

۱۳۹۶مجلس شورای اسلامی است.

کارآزمایی بالینی2: پژوهش��ی اس��ت که تأثیر مداخلات مرتبط با سلامت مانند دارو، وسایل پزشکی یا روش 

درمانی را بر انس��ان های ش��رکت کننده در پژوهش )با یا بدون گروه ش��اهد(، بررس��ی کرده و تأثیر آن ها را بر 

سلامت انسان ارزیابی می کند. کارآزمایی بالینی باید توسط افراد دارای مجوز حرفه ای مرتبط و ذی صلاح از 

نظر علمی، انجام شود.

کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه ای3: کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه که بر اساس تقسیمات کشوری 

و مصوبات »وزارت بهداش��ت،  درمان و آموزش پزش��کی«، مس��ئولیت بهداش��ت،  درمان و آموزش پزشکیِ 

ی��ک منطقه جغرافیایی خاص از کش��ور را بر عه��ده دارد، تحت عنوان کارگروه اخ�الق در پژوهش منطقه ای 

نامیده می ش��ود. این کارگروه  در مورد »بررس��ی طرح نامه های مربوط به پژوهش های زیست پزش��کی« در آن 

1. Research proposal
2. Clinical trial
3. Regional Research Ethics Committee
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منطقه جغرافیایی کش��ور ب��ه عنوان »کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه  ای« محس��وب می ش��ود و کمیته های 

اخلاق در پژوهش و سایر کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسات مستقر در آن منطقه جغرافیایی )از جمله 

کارگروه های اخلاق در پژوهشِ تحت پوش��ش دانش��گاه های وزارت علوم، تحقیقات و فناوری یا دانشگاه آزاد 

اسلامی که توسط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت متبوع اعتبار بخشی شده اند(، مکلف هستند که 

در مورد بررسی،  تصویب و نظارت بر پژوهش های زیست پزشکی با هماهنگی »کارگروه اخلاق در پژوهش 

منطقه  ای« اقدام نمایند.

کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه1: کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه، با استناد به ماده 3 آیین نامۀ اجرایی 

»قانون پیش��گیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« در مؤسسه تشکیل می شود و علاوه بر وظایف مندرج 

در آیین نامه اجرایی قانون، مس��ئول تش��کیل و نظارت بر »کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« 

و »کمیته های تخصصی« تحت پوشش خود است. اعتبارنامه فعالیت »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه« 

توس��ط »کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهشِ مس��تقر در معاونت تحقیقات و فناوری وزارت« صادر می ش��ود. 

ش��ایان ذکر اس��ت که این کارگروه در دس��تورالعمل قبلی )دستورالعمل تشکیل، س��طح بندی و شرح وظایف 

کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی(، با عنوان »کمیته اخلاق در پژوهش دانشگاهی« فعالیت 

می کرد.   

کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش2: کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، با استناد به ماده 2 آیین نامۀ اجرایی 

»قان��ون پیش��گیری و مقابله ب��ا تقلب در تهیه آثار علمی« ب��ا هدف ارتقای اس��تانداردها و نظارت اخلاقی در 

پژوهش های زیست پزش��کی تش��کیل شده اس��ت. این کارگروه مستقر در وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش 

پزشکی بوده و بالاترین مرجع بررسی، اعلام نظر، تصمیم گیری و سیاست گذاری در حوزه های مربوط به اخلاق 

در پژوهش، از جمله رسیدگی به تخلفات پژوهشی در کشور است. رئیس کارگروه، معاون تحقیقات و فناوری 

وزارت است و اعضای کارگروه به پیشنهاد معاون تحقیقات و فناوری وزارت و با حکم وزیر منصوب می شوند. 

ش��ایان ذکر اس��ت که این کارگروه در دس��تورالعمل قبلی )دستورالعمل تشکیل، س��طح بندی و شرح وظایف 

کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی(، با عنوان »کمیته ملی اخلاق در پژوهش« فعالیت می کرد.   

کلان پروژه: در این دس��تورالعمل، کلان پروژه به معنای پروژه ای با چندین طرح پژوهش��ی است که هر کدام 

از طرح های پژوهشی مذکور به اخذ شناسه اخلاق جداگانه نیاز دارند.   

یست پزشکی3: کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی در سازمان ها   کمیته اخلاق در پژوهش های ز

و مؤسسات آموزش عالی و پژوهشی دولتی و غیردولتی زیر نظر »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه« تشکیل 

می ش��ود و نسبت به بررسی اخلاقی طرح نامه های پژوهش��ی و پایان نامه ها، نظارت بر رعایت استانداردهای 

1. Institutional Research Ethics Committee
2. National Committee for Ethics in Biomedical Research
3. Biomedical Research Ethics Committee
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اخلاق��ی در مراحل مختلف طراحی، انجام و گزارش نتایج پژوهش ها اقدام می نماید. پیش��نهاد تأس��یس این 

کمیته ها توس��ط »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه« ارائه می ش��ود و اعتبارنامه فعالیت این کمیته ها توسط 

»کارگروه وزارتی مستقر در معاونت تحقیقات و فناوری وزارت« صادر می شود. شایان ذکر است که این کمیته 

در دس��تورالعمل قبلی )دستورالعمل تشکیل، سطح بندی و ش��رح وظایف کمیته های اخلاق در پژوهش های 

زیست پزشکی(، با عنوان »کمیته سازمانی اخلاق در پژوهش«  فعالیت می کرد.  

کمیته ه�ای تخصصی: کارگ��روه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه می تواند کمیته های تخصصی ش��امل »کمیته 

تخصص��ی اخ�الق در کار با حیوانات آزمایش��گاهی«1 و »کمیته تخصصی ایمنی زیس��تی و اس��تانداردهای 

آزمایش��گاهی«2 را در منطقه جغرافیایی تحت پوشش خود، تشکیل دهد. این کمیته ها از لحاظ ساختاری در 

س��طح »کمیته  اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« بوده و با هدف بررسی اخلاقی و نظارت تخصصی تر 

طرح نامه ها تشکیل می شوند. 

گزارش طرح پژوهشی/پایان نامه: گزارشی مکتوب و مدون از یافته ها، دستاوردها، تحلیل ها و پیشنهادهای 

حاص��ل از اجرای پژوهش اس��ت که بر مبنای روش  علمی ذکر ش��ده در طرح نامه/پایان نامۀ مصوب، تدوین 

شده و به مؤسسۀ تصویب کننده و سایر ذی نفعان، برحسب موضوع ارائه گردد. 

مرجع علمی صلاحیت دار: ش��ورای پژوهش��ی، کمیته علمی و تخصصی و سایر مراجع مشابه که بر اساس 

مقررات، با حضور متخصصان رش��ته های مرتبط در دانش��گاه ها و س��ازمان ها تش��کیل می شوند و طرح نامه 

پژوهشی/پایان نامه را از نظر ضرورت اجرا، روش شناسی پژوهش، روش اجرا و سایر ملاحظات علمی و فنی، 

بررسی و مرور همتا3 می کنند.

مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران4: سامانۀ الکترونیکی است که مطالعات کارآزمایی بالینی را در کشور ایران 

ثبت می کند. این مرکز مورد تأیید س��ازمان بهداش��ت جهانی است و شناسه  کارآزمایی  بالینی را با قالب بندی 

IRCT ثب��ت می کند. تأییدیه ثبت کارآزمایی بالینی باید بعد از دریافت شناس��ه اخلاق در پژوهش و »قبل از 

آغاز پژوهش« اخذ شده باشد. 

 مش�ابهت یابی )همانند جویی(: ش��یوه ای که در آن، نرم افزار تحت ش��بکه )وب( با دریافت متن از کاربر و 

مقایسۀ خودکار آن با متن کاملِ طرح نامه، پایان نامه، کتاب، طرح پژوهشی و مقاله های موجود در پایگاه های 

داده و مس��تنداتِ دارای دسترس��ی آزاد در ش��بکه )وب(، می تواند نوش��ته های همانند را بازیابی کرده و میزان 

همانن��دی مطال��ب و منابع اطلاعاتِ همانند را نمایش دهد. خروجی نرم افزارهای مش��ابهت یابی در صورتی 

دارای اعتبار حقوقی است که توسط کارشناسِ دارای صلاحیت علمی، بررسی و تأیید شود.

1. Animal Ethics Committee (AEC)
2. Committee for Biosafety and Laboratory
3. Peer review
4. Iranian Registry of Clinical Trials (IRCT)
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مصوب�ه اخلاقی: نامه/تأییدیه ای اس��ت که با امضای رئیس یا دبیر کارگروه/کمیت��ه اخلاق، مبنی بر تصویب 

طرح نامه پژوهش��ی و ملاحظات اخلاقی آن در کمیته اخلاق، به پژوهش��گر اصلی ارائه می  شود. این مصوبه 

از طریق »سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« صادر شده و پس از صدور، امکان مشاهده و 

دریافت نسخه فارسی و انگلیسی آن برای همگان فراهم است. 

مطالع�ه پیش بالین�ی1: مطالع��ات پیش بالینی با هدف بررس��ی اثرات دارویی، س��میّت مداخ�الت دارویی 

و پیش بین��ی پاس��خ در انس��ان؛ در مدل های حیوانی ی��ا مدل های جایگزی��ن حیوانات آزمایش��گاهی )مانند 

ارگانوییده��ا و نرم افزارهای رایانه ای(، قبل از کارآزمایی  بالینی انجام می ش��وند. مطالعات پیش بالینی درباره 

داروها یا فراورده هایی که با هدف ثبت و ورود به بازار دارویی کشور انجام می شوند، نیز تابع الزامات سازمان 

غذا و داروست.  

یس�تی2: مطالعه هم ارزی زیستی عبارت از ارزیابیِ چگونگی و کارایی فرمولاسیون های  مطالعه هم ارزی ز

داروی��ی اس��ت. در این مطالعه، س��رعت و می��زان ورود دارو به گردش خون، بین گروه ف��راورده آزمون با گروه 

 روی محصولات دارویی 
ً
ف��راورده مرجع، مورد مقایس��ه قرار می گیرد. ب��ا توجه به اینکه این مطالعات عمدت��ا

متقاضی ورود )یا موجود( به بازار دارویی کش��ور انجام می شوند لذا مرجع ارزیابی نتایج مطالعات هم ارزی 

زیستی، اغلب سازمان غذا و داروست و ضوابط و دستورالعمل های سازمان مذکور باید مورد توجه قرار گیرند.

مقاله علمی: س��ندی علمی اس��ت که در بردارنده گزارش نتایج یک فعالیت علمی و پژوهش��ی بوده و پس از 

ط��ی مراحل داوری و مرور همتا، در یک نش��ریه علمی معتبر اعم از داخل��ی یا خارجی یا در کتابچه مقالات 

همایش های علمی، منتشر شده باشد.

مقام صلاحیت دار: شخص حقوقی عمومی متولی امر سلامت که در حال حاضر »وزارت بهداشت، درمان 

وآموزش پزش��کی« و اش��خاص قانونی هستند که از طرف وزارت بهداشت در امور مربوط به سلامت، تولیت 

می یابند.

مؤسسه: هر یک از دانشگاه ها و مؤسسات آموزش عالی و پژوهشی اعم از دولتی و غیردولتی مصوب شورای 

گسترش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و وزارت علوم، تحقیقات و فناوری و سایر مراجع قانونی.

یه علمی معتبر خارجی: نشریه ای )کاغذی یا الکترونیکی( است که دارای نظام مرور همتا بوده و حداقل  نشر

در یك پایگاه تخصصی معتبر یا یك پایگاه اس��تنادی معتبر بین المللی، نمایه ش��ده و در فهرس��ت نشریه های 

نامعتبر خارجی نیز قرار نداشته باشد. مسئولیت تشخیص اعتبار نشریه علمی بر عهده پژوهشگرانی است که 

مقالات علمی خود را در آن منتشر می کنند.

یه علمی معتبر داخلی: نشریه ای )کاغذی یا الکترونیکی( است که دارای گواهی اعتبار علمی-پژوهشی  نشر

1. Preclinical study
2. Bioequivalence study
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یا علمی-ترویجی از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی یا وزارت علوم، تحقیقات و فناوری یا شورای 

عالی حوزه های علمیه بوده و در فهرست نشریه هایِ داخلی »لغو اعتبار شده« نیز قرار نداشته باشد.

وزارت: در این دستورالعمل به معنای وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشکی است.

فصل اول: اصول و قواعد حاکم بر فعالیت های کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش

1- 1- اصول حاکم بر فعالیت کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش
1- 1- 1- در طراح��ی و اج��رای طرح ه��ای پژوهش��ی/پایان نامه ها باید به اصول اخ�الق در پژوهش به ویژه 

اص��ل احت��رام به کرامت ذاتی، اختیار و آزادی انس��ان ها، نفع رس��انی و جلوگیری از ای��راد ضرر، عدم تبعیض 

علیه اش��خاص ی��ا گرو ه های خ��اص، اجرای عدال��ت و امانت داری توجه کرد. حساس��یت ب��رای مراقبت از 

گروه های آس��یب پذیر؛ فواید و مضرات احتمالی تحقیق برای افراد ش��رکت کننده در پژوهش  و سایر انسان ها، 

موجودات زنده و محیط زیس��ت؛ توزیع عادلانه فواید و ضررهای احتمالی پژوهش؛ حفظ اطلاعات و اسرار 

ش��رکت کنندگان در پژوهش )حفظ محرمانگی(؛ احترام به حریم خصوصی و حقوق شهروندی افراد؛ احترام 

گاهانه افراد برای شرکت در پژوهش و پرهیز از هر گونه اجبار و تهدید؛ همچنین رعایت تمامی  به تصمیمات آ

راهنماهای اخلاقی مصوبِ کارگروه وزارتی اخلاق، باید مورد توجه قرار گیرند. 

2- 1- 1- در انج��ام پژوه��ش، باید منافع ناش��ی از پژوهش به طور متعارف و معقول، از ضررهای آن بیش��تر 

بوده و این منافع و مضار باید منصفانه و عادلانه بین تمامی طرف های ذی ربط، از جمله ش��رکت کنندگان در 

پژوهش و افراد جامعه تقسیم شوند. درصورتی که منافع پژوهش قابل تخمین نباشد، آنگاه ضرر پژوهش باید 

بس��یار کم و با نظر کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، قابل اغماض باش��د. افراد باید برای شرکت در پژوهش، 

رضای��ت کام��ل داش��ته و به ص��ورت آزادانه و داوطلبان��ه در پژوهش ش��رکت کنند. همچنین بای��د حد اعلای 

محرمانگی در اجرا و گزارش نتایج طرح های پژوهش��ی/پایان نامه ها رعایت گردد. کارگروه/کمیته اخلاق پس 

از تصویب پژوهش باید تا حد امکان با هدف حفظ کرامت انسانی، در تمام مدت اجرای پژوهش، بر اجرای 

آن نظارت اخلاقی مستمر داشته باشد و هر زمان تشخیص دهد که پژوهشگر از رعایت اصول اخلاقی مندرج 

در طرح نامه پژوهشی/پایان نامۀ مصوب، عدول کرده یا باید شرایط جدیدی را در پژوهش لحاظ کند، می تواند 

مصوب��ه خ��ود در مورد ادامۀ پژوهش یا انتش��ار یافته های پژوهش یا به کارگیری دس��تاوردهای آن را به صورت 

مطلق یا مقید، لغو نماید. 

3- 1- 1- تمام��ی طرح نامه ه��ای پژوهش��ی و پایان نامه  ه��ا، پ��س از تأیید علمی توس��ط ی��ک مرجع علمی 

صلاحیت دار )مانند ش��ورای علمی معتبر، ش��ورای آموزشی گروه/شورای پژوهش��ی مرکز تحقیقات، شورای 

تحصیلات تکمیلی، ش��ورای پژوهش��ی دانشکده یا دانش��گاه و مانند آن(، باید برای بررسی و »اخذ تأییدیه و 
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شناسه اخلاق« به کارگروه/کمیته  اخلاق در پژوهش که توسط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش اعتباربخشی 

ش��ده  اس��ت، ارس��ال گردند. این الزام درباره همه انواع طرح ها از جمله مطالعاتی که به س��فارش و پشتیبانی 

صنایع و ش��رکت های دارویی انجام می ش��وند1، پژوهش در سیس��تم های نظام س�المت2، ارتباط با صنعت، 

طرح ه��ای دانش��جویی و کمیته تحقیقات دانش��جویی و همچنین برای طرح نامه هایی ک��ه از خارج از محیط 

مؤسسه، درخواست دریافت شناسه اخلاق می کنند، نیز صادق است. 

تبصره 1: یک شناسه اخلاق به هر پژوهش تعلق می گیرد. در مواردی  که طرح پژوهشی/پایان نامه به هر دلیلی 

)مانند اخذ بودجه اضافی( در محل دیگری نیز ثبت می شود، اخذ مجدد شناسه اخلاق مجاز نیست.

 ممنوع« است و مصداق بارز تخلف 
ً
تبصره 2: اجرای پژوهش، قبل از اخذ مصوبه و شناس��ه اخلاق، »مطلقا

 آغاز شده یا به اتمام رسیده 
ً
پژوهشی محسوب می شود. بررسی طرح های پژوهشی و پایان نامه هایی که »قبلا

اس��ت«، در کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش و اختصاص شناس��ه اخلاق به آن ها و همچنین اختصاص 

شناس��ه اخلاق به مقالات به هدف چاپ در نش��ریات، مصداق تخلف پژوهش��ی اس��ت و در صورت اثبات، 

شناسه اخلاق صادر شده، باطل شده و اعتبارنامه آن کارگروه/کمیته اخلاق نیز توسط کارگروه وزارتی اخلاق، 

از درجه اعتبار س��اقط خواهد شد. در این شرایط، مسئولیت لغو اعتبارنامه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، 

به عهده رئیس یا دبیر کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش مربوطه است. 

تبصره 3: پژوهش��گر اصلی باید ه��ر گونه تغییر در طرح نامۀ مصوب )مانند تغییر در عنوان پژوهش، اس��امی 

پژوهشگر اصلی و همکاران، روش اجرا و سایر اجزای پژوهش( را به اطلاع کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش 

مربوطه برساند و تأییدیه دریافت نماید. در صورت ایجاد تغییر در عنوان طرح  پژوهشی/پایان نامه، لازم است 

که عنوان در س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی اصلاح شود. در این موارد به صدور شناسه 

اخلاق مجدد نیازی نیست. درج تغییرات مذکور در »سامانه مدیریت پژوهش مؤسسه« نیز الزامی است.  

4- 1- 1- عقد هر گونه قرارداد پژوهشی برای طرح های پژوهشی یا پایان نامه ها و نیز ثبت نهایی پایان نامه ها 

ب��ه اخ��ذ تأییدیه ی��ا شناس��ه اخ�الق از کمیته/کارگروه اخ�الق در پژوه��ش منوط اس��ت. عقد ق��رارداد برای 

کارآزمایی های بالینی نیز مستلزم ثبت آن ها در »مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران« است. 

تبصره: در صورتی که طرح پژوهشی/پایان نامه دارای اسپانسر )حامی مالی( باشد، باید مشخصات و جزئیات 

پشتیبانی مالی اسپانسر در طرح نامه و همچنین در قرارداد مربوطه ذکر شده باشد. 

5- 1- 1- کارآزمایی ه��ای بالین��ی پس از اخذ شناس��ه اخلاق از کارگروه/کمیته اخ�الق در پژوهش، باید در 

سامانه »مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران« نیز ثبت شده و شناسه IRCT دریافت نمایند. ثبت کارآزمایی های 

بالین��ی در »مرک��ز ثبت کارآزمایی بالین��ی ایران« باید »قبل از آغاز پژوهش« انجام ش��ده باش��د. عقد قرارداد 

1. Industry-sponsored Research
2. Health Systems Research (HSR)
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طرح های پژوهش��ی و ثبت نهایی پایان نامه های کارآزمایی بالینی فقط پس از کس��ب شناسه اخلاق و شناسه 

IRCT امکان پذیر است.   

تبص��ره 1:کارآزمایی های بالینی با »فراورده های طبیعی، گیاهی و س��نتی« نیز باید تمامی فرایندهای مرتبط با 

اخذ »شناسه اخلاق در پژوهش« و »ثبت در مرکز کارآزمایی بالینی ایران« را طی کنند.

تبصره 2: کارآزمایی های بالینی که روی داروها، تجهیزات و فراورده های متقاضی ثبت و ورود به بازار دارویی 

کش��ور انجام می ش��وند، علاوه بر اخذ شناس��ه اخلاق در پژوهش و شناس��ه IRCT، باید بر اس��اس ضوابط 

سازمان غذا و دارو، مجوز لازم را نیز از سازمان مذکور اخذ نمایند.

6- 1- 1- در صورتی که انجام پژوهش، روی انسان، مستلزم مشخص شدن نتایج پژوهش های »پیش بالینی« 

از جمل��ه پژوهش های آزمایش��گاهی و حیوانی باش��د، آنگاه طرح نامه ه��ای مرحله »پیش بالین��ی« و مرحله 

»کارآزمای��ی بالین��ی« باید به صورت جداگانه بررس��ی و تصویب ش��وند. در چنین م��واردی تصویب مرحله 

کارآزمایی بالینی به ارائه »نتایج مراحل پیش بالینیِ انجام شده توسط خود پژوهشگر« یا »نتایج پژوهش های 

سایر پژوهشگران« منوط است.

تبص��ره: انج��ام کارآزمایی بالینی از »ف��از دوم و فازهای بعدی«، به ارائه نتایج فازه��ای قبلی کارآزمایی بالینی 

مربوطه )انجام شده توسط خود پژوهشگر یا نتایج پژوهش های سایر پژوهشگران( منوط است.

7- 1- 1- کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش، حق بررس��ی علمی مجدد »طرح  پژوهشی/پایان نامه های 

مصوب را در مراجع علمی صلاحیت دار« از نظر موضوعات علمیِ تأثیرگذار بر اخلاق در پژوهش، دارند.

تبصره: لازم اس��ت که روند صدور تمامی مصوبات اخلاق در پژوهش در »سامانه پژوهشی مؤسسه« مستند 

گردد که ش��امل شناس��ه اخلاق همه طرح های پژوهش��ی و پایان نامه  ها و مصوبات مربوطه است. برای سایر 

مؤسساتی که سامانه پژوهشی ندارند، روند ثبت باید به نحو مقتضی مدیریت گردد. 

8- 1- 1- از آنج��ا ک��ه انجام هر ن��وع پژوهش به تصوی��ب آن در کارگروه ها/کمیته ه��ای اخلاق در پژوهش 

منوط اس��ت لذا انجام پژوهش توسط تمامی پژوهشگران از جمله شاغلان دانشگاه ها )اعم از اعضای هیأت 

علم��ی و غی��ر هیأت علمی(، مراکز درمان��ی خصوصی یا خیریه )اعم از بیمارس��تان، کلینیک، مطب و مانند 

آن( و س��ایر مؤسسات )مانند مؤسسات تحقیقاتی، ش��رکت های دارویی، خیریه ها، سازمان های مردم نهاد(، 

مس��تلزم دریافت تأییدیه و شناس��ه اخ�الق از کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهشِ منطق��ه جغرافیایی محلِ 

انجام پژوهش است. 

تبصره: مس��ئولیت پایش و در صورت لزوم نظارت بر حس��ن انجام تمامی پژوهش ها علاوه بر کارگروه/کمیته 

تصویب کننده، بر عهده »کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه ای« نیز است.  

9- 1- 1- پژوهش هایی که با مش��ارکت دانش��جویان مقاطع مختلف تحصیلی انجام می شوند )به جز آنچه 

به طور رسمی تحت عنوان پایان نامه است( و از آن ها، گاهی به عنوان »طرح های دانشجویی« یاد می شود، از 
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نظر ماهیت مانند سایر انواع پژوهش هاست و استاد راهنما در این طرح ها به عنوان پژوهشگر اصلی محسوب 

می ش��ود لذا این  گونه طرح ها نیز باید در »س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« برای صدور 

مصوبۀ کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش ثبت ش��وند و نام اس��تاد راهنما به عنوان پژوهش��گر اصلی پژوهش، 

 باید با استاد راهنما 
ً
درج گردد. انعقاد قرارداد درصورتِ دریافت یا عدم دریافت کمک هزینه پژوهش��ی، حتما

که وظیفه نظارت بر حسن اجرای طرح را به عهده دارد، انجام شود. 

10- 1- 1- صدور شناس��ه اخلاق برای »مطالعه پایلوت«1 همانند س��ایر پژوهش ها الزامی است؛ بنابراین، 

لازم است که مطالعات پایلوت در قالب طرح نامه پژوهشی، داوری شده و ثبت شوند.  

 توصیه می شود که برای اخذ »تأییدیه و 
ً
11- 1- 1- برای انتشار نتایج »گزارش مورد2/گزارش موارد«3 مؤکدا

شناس��ه اخلاق توسط کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش«، اقدام شود. در چنین شرایطی به تهیه طرح نامه 

نیاز نبوده و فقط گزارش ها باید تأیید شوند. صدور شناسه اخلاق برای »گزارش مورد/موارد« از طریق سامانه 

مل��ی اخ�الق در پژوهش های زیست پزش��کی و به روش ص��دور مصوبه برای »طرح های پژوهش��ی« انجام 

 در صورت درخواست مصوبه اخلاق برای »گزارش مورد/موارد« مربوط به بیماران بستری در 
ً
می شود. ضمنا

بیمارس��تان، باید درخواس��ت مذکور قبل از ارسال برای کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش یا تهیه گزارش برای 

انتشار در مجلات، به تأیید رسمی »مدیریت بیمارستان« یا »کمیته اخلاق بالینی بیمارستان« برسد. 

12- 1- 1- صدور شناس��ه اخلاق برای طرح نامه های جامع که با عنوان »کلان پروژه« توسط مرجع علمی 

صلاحیت دار مصوب شده اند، فقط در صورتی مقدور است که در متن مصوبه کارگروه/کمیته اخلاق تصریح 

ش��ود که تأییدیه به منزله تأیید کلیت انجام پژوهش اس��ت و برای هر جزء  آن لازم است که یک طرح نامه دقیق 

 در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش مورد 
ً
و استاندارد نوشته شود و هر کدام از طرح نامه های مذکور، مجددا

بررسی قرار گرفته و در صورت تصویب، شناسه اخلاق برای آن صادر گردد.

13- 1- 1- هر پایان نامه به عنوان یک پژوهش دارای هویت مس��تقل اس��ت و لازم اس��ت که دارای شناس��ه 

اخلاق مستقل باشد. ثبت پایان نامه به ثبت شناسه اخلاق در پژوهش منوط است.    

تبصره: در ش��رایطی که پایان نامه به عنوان بخش��ی از یک طرح پژوهش��ی است، آنگاه باید شناسه های اخلاق 

مستقل )یک شناسه اخلاق برای طرح پژوهشی و یک شناسه اخلاق برای پایان نامه( اخذ گردد. در این شرایط 

باید در پایان نامه به شناسه اخلاق طرح پژوهشی مذکور اشاره شده باشد.  

14- 1- 1- اخذ مجوز اخلاقی جزء وظایف »پژوهشگر اصلی طرح« یا استاد راهنمای اول پایان نامه است 

و عدم اخذ مصوبه و شناس��ه اخلاق به عنوان »تخلف پژوهش��ی« محسوب شده و در هر مرحله، مانع آغاز یا 

ادامۀ پژوهش یا انتشار نتایج آن می گردد. همه همکاران یک طرح پژوهشی باید در زمان آغاز همکاری با یک 

1. Pilot study
2. Case report
3. Case series
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طرح پژوهش��ی، از کس��ب همه مجوزهای لازم از جمله تأییدیه و شناسه اخلاق در پژوهش، اطمینان حاصل 

نمایند. شایان ذکر است که آغاز هر گونه فعالیت اجراییِ مربوط به پژوهش، قبل از دریافت شناسه اخلاق، به 

عنوان تخلف پژوهشی محسوب می شود.

15- 1- 1- در مواردی  که پژوهش دارای ش��رکت کننده انس��انی است، لازم اس��ت که شماره تلفن و نشانی 

دقی��ق »کارگروه/کمیت��ه اخ�الق تصویب کنندۀ طرح« در ف��رم رضایت نامه درج ش��ود تا ش��رکت کنندگان در 

پژوهش، در صورت بروز هر مش��کلی از جمله موارد تخلف یا هر گونه سؤال بتوانند با کارگروه/کمیته اخلاق 

مربوطه تماس بگیرند. 

16- 1- 1- در پژوهش های انسانی، پژوهشگر اصلی یا سازمان حمایت کنندۀ پژوهش یا یکی از شرکت های 

بیمۀ کش��ور، با انعقاد قرارداد معتبر و به صورت رسمی، باید به جبران عوارض و خسارت های احتمالی ناشی 

از پژوهش متعهد شود و مستندات آن، همراه طرح نامه به کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش ارسال گردد.

 17- 1- 1- کمیته ه��ای اخ�الق باید برای بررس��ی و تأیید طرح نامه پژوهش��ی و پایان نامه ه��ا و پایش ها و 

نظارت های بعد از تصویب، از موارد زیر اطمینان حاصل کنند:

1- 17- 1- 1- تأیید طرح نامه توسط یک مرجع علمی صلاحیت دار؛

2- 17- 1- 1- صلاحیت علمی پژوهشگر اصلی طرح و همکاران طرح برای اجرای پژوهش مورد نظر؛

3- 17- 1- 1- رعای��ت اص��ول اخلاقی مرتبط با پژوهش��گر اصلی و حامی مال��ی، مانند بیان هر گونه 

تعارض یا اشتراک منافع؛

4- 17- 1- 1- رعای��ت اصول و راهنماهای اخلاقی )عمومی و اختصاصی( در قبل، هنگام اجرا و پس 

از پایان پژوهش در طی ارائۀ مقاله و انتشار نتایج؛

5- 17- 1- 1- برقراری ارتباط کلامی و عملی مناس��ب بین پژوهشگران و شرکت کنندگان در پژوهش، 

با توجه به قومیت ها و فرهنگ های مختلف؛

6- 17- 1- 1- رعایت اصول پژوهش، روی گروه های آسیب پذیر؛

7- 17- 1- 1- رعایت اصول محرمانگی در اجرا و گزارش نتایج پژوهش؛

8- 17- 1- 1- امکان مدیریت عوارض و جبران خس��ارت برای افراد درگیر در پژوهش، از زمان ش��روع 

تا پایان پژوهش؛

 به دلیل مش��ارکت و 
ً
9- 17- 1- 1- عدم تحمیل هزینۀ اضافی به افراد ش��رکت کننده در پژوهش، صرفا

همکاری در پژوهش؛

10- 17- 1- 1- عدم تحمیل هزینۀ اضافی به نظام ارائه خدمات سلامت و شرکت های بیمه. 

18- 1- 1- کارگروه/کمیته ه��ای اخلاق در پژوهش باید با رعای��ت انصاف و بی طرفی، همه طرح نامه های 

دریافتی را مورد بررسی قرار داده و تا حد امکان طرح نامه های مصوب را تحت نظارت قرار دهند. هر طرح نامه 
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در صورتی قابل بررس��ی در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش است که در چارچوب طرح نامه های استاندارد 

نوشته شده باشد.

19- 1- 1- مسئولیت پایش و نظارت برحسن اجرای پژوهش بر عهده کارگروه/کمیته اخلاق تصویب کنندۀ 

طرح نام��ه اس��ت. کارگروه/کمیته های اخ�الق می توانند فرد یا مرج��ع حقوقی را به صورت عقد ق��رارداد یا به 

روش های دیگر، به عنوان ناظر )به ویژه برای پژوهش های حس��اس مانند پژوهش های مرتبط با ش��رکت های 

دارویی( برای نظارت بر حسن اجرای پژوهش انتخاب کنند. این افراد باید احاطه علمی و اخلاقی به موضوع 

داشته و توانمند باشند.

20- 1- 1- کارگروه/کمیت��ه اخ�الق می توان��د در راس��تای دس��تیابی به اه��داف خود، با ش��رکت کنندگان، 

پژوهش��گران، حامی��ان مال��ی، کارمن��دان، س��ازمان های بهداش��تی و تمامی ذی نفع��ان، به طور مس��تقیم یا 

غیرمستقیم، ارتباط لازم را برقرار کند.

21- 1- 1- کارگروه/کمیته اخلاق باید »طرح نامه« یا »تغییرات اعلام شده در مورد یک طرح نامۀ مصوب« 

را در زمان تعیین ش��ده و با اس��تقلال رأی، از نظر اخلاقی بررس��ی نموده و نظر نهایی خود را در خصوص آن 

اعلام نماید. اگر تصویب اخلاقی طرح نامه توسط کارگروه/کمیته اخلاق، به بررسی و شناخت ماهیت علمی 

پژوه��ش منوط باش��د، آن��گاه کارگروه/کمیته اخلاق علاوه بر اخ��ذ نظر از یک مرجع علم��ی معتبر، می تواند 

بررس��ی های لازم را نیز انجام دهد. ع��دم تصویب صریح، به عنوان »رد« طرح نامه تلقی می ش��ود. کارگروه/

کمیته اخلاق می تواند برای تصویب، اصلاحاتی را در طرح نامه درخواس��ت نماید. پس از اعمال اصلاحات 

مورد نظر کارگروه/کمیته توس��ط پژوهش��گر اصلی، طرح نام��ه باید به تصویب کارگروه/کمیته اخلاق برس��د. 

کارگروه/کمیته اخلاق در تصمیم گیری، باید مستقل از تأثیرات سیاسی، سازمانی، حرفه ای و اقتصادی بوده و 

با پرهیز از هر ش��کل از تعارض یا اش��تراک منافع، عمل نماید. امور فوق مطابق با سطح مسئولیت کارگروه ها 

و کمیته های اخلاق اعمال می شود.

تبصره: تصویب یک پژوهش در کارگروه/کمیته اخلاق گاهی می تواند به صورت مش��روط باشد. از جمله این 

موارد، صدور مجوز برای طرح  نامه های بین المللی  است که مستلزم تصویب در کمیته اخلاق کشور خارجی 

اس��ت. در صورت مش��روط بودن تصویب طرح  نامه ، لازم اس��ت که این موضوع به صورت واضح در بخش 

»توضیحات مصوبه« ذکر ش��ده و به ضرورت دریافت مجوز کمیته اخلاق کشور خارجی به عنوان »تعهدات 

پژوهشگر اصلی« اشاره شود. 

22- 1- 1- هر یک از اعضای کارگروه/کمیته اخلاق، ش��رکت کنندگان در پژوهش، پژوهش��گران یا کارکنان 

نظ��ام س�المت، بای��د در صورت اط�الع از هر گون��ه نقص یا اش��کال احتمال��ی در پژوهش ه��ا )بخصوص 

پژوهش های مرتبط با س�المت یا پژوهش های دارای ش��رکت کننده انس��انی(، آن را به رئیس یا دبیر کارگروه/

کمیت��ه اخلاق تصویب کنن��دۀ آن پژوهش، گزارش نمای��د. کارگروه/کمیته اخلاق نیز باید ضمن رس��یدگی به 
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موضوع، مراتب مذکور را به کارگروه اخلاق بالادستی منعکس کند. 

23- 1- 1- کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش لازم اس��ت، در ارزشیابی عملکرد سالانۀ خود که توسط 

کارگروه وزارتی اخلاق انجام می شود، شرایط لازم را کسب نمایند. 

تبص��ره: در صورت محرز ش��دن »عدم فعالی��ت، عدم همکاری یا عدول از قوانین و مقررات وزارت« توس��ط 

کارگروه/کمیت��ه اخ�الق در پژوهش، کارگ��روه وزارتی اخلاق در پژوه��ش می تواند اعتبارنام��ۀ کارگروه/کمیته 

اخ�الق مذکور را باط��ل نماید و از آن پس هر گونه فعالیت و صدور مصوبه اخلاق توس��ط آن کارگروه/کمیته 

اخلاق، فاقد وجاهت قانونی بوده و از درجه اعتبار ساقط خواهد بود. بررسی طرح نامه های ذی ربط با تصمیم 

دبیرخانه کارگروه وزارتی به کمیته/کارگروه اخلاق دیگری واگذار خواهد شد.

24- 1- 1- صدور مصوبه و شناسه اخلاق برای طرح نامه های مصوب، فقط از طریق »سامانه ملی اخلاق 

در پژوهش های زیست پزش��کی« امکان پذیر است و صدور شناسه اخلاق خارج از این سامانه، فاقد اعتبار و 

وجاهت قانونی است. استناد به شناسه اخلاق در پژوهش در گزارش ها، مستندات و مقالات منتج از هر طرح 

پژوهشی و پایان نامه، الزامی است.

تبصره 1: عنوان طرح پژوهش��ی/پایان نامه ای که در س��امانه ثبت می شود، باید به گونه ای تدوین شده باشد که 

بتوان نوع مطالعه را به راحتی تش��خیص داد )به عنوان مثال، در عنوان مطالعه، به مطالعه حیوانی یا کارآزمایی 

بالینی یا مروری یا گزارش مورد، اشاره شده باشد(.  

تبص��ره 2: در ص��ورت ه��ر گون��ه تغیی��ر در اطلاعات ثبت ش��ده در »س��امانه مل��ی اخ�الق در پژوهش های 

زیست پزش��کی«، کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش ذی ربط ملزم اس��ت که اطلاعات ثبت ش��ده در س��امانه 

مذکور را منطبق با آخرین تغییرات طرح نامه، ویرایش نماید. در قسمت ملاحظات مربوطه، باید در خصوص 

تغییرات و علت آن توضیح داده شود. 

تبص��ره 3: در م��واردی که مصوبه صادر ش��ده، به هر دلیلی ابط��ال می گردد؛ دبیرخان��ه کارگروه/کمیته اخلاق 

در پژوه��ش ذی رب��ط ملزم اس��ت ک��ه موضوع ابط��ال مصوبه را در »س��امانه مل��ی اخ�الق در پژوهش های 

زیست پزش��کی« ثبت نماید. در این ش��رایط، وضعیت مصوبه در سامانه به »باطل ش��ده« تغییر خواهد کرد. 

دلایل ابطال مصوبه باید در بخش توضیحات به طور کامل ذکر شود.

تبص��ره 4: طرح نامه های��ی ک��ه در کارگروه/کمیته اخلاق »رد قطعی« می ش��وند، باید »مصوب��ه مردود« برای 

آن ها صادر ش��ود. مصوبه مردود بای��د با ذکر دلایلِ »رد طرح نامه« در »س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های 

زیست پزشکی« ثبت شود تا اطلاعات آن قابل ردیابی باشد.

تبص��ره 5: کارگروه/کمیته های اخلاق قبل از بررس��ی طرح نامه ها، ضروری اس��ت ک��ه تمامی طرح نامه های 

باطل شده و مردود را در »سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی«، بررسی نمایند. 

25- 1- 1- سردبیران مجلات کشور موظف هستند تا شناسه اخلاق در پژوهش را از نویسندگان برای تأیید 
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و چاپ مقالات دریافت کنند. شایان ذکر است که مقالاتی مانند نامه به سردبیر، کامنتری )تفسیری( و مروری 

)روایتی و نظام مند(، به ارائه شناسه اخلاق نیاز ندارند. در حال حاضر، بسیاری از مؤسسات وابسته به وزارت 

علوم، تحقیقات و فناوری و دانش��گاه آزاد اس�المی نیز دارای کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش بوده و شناس��ه 

اخلاق برای طرح  پژوهش��ی/پایان نامه صادر می کنند لذا دریافت شناس��ه اخلاق در پژوهش توس��ط سردبیر 

مجلاتِ تحت پوش��ش »وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزش��کی« و »وزارت علوم، تحقیقات و فناوری« 

برای داوری و انتشار مقالات )به جز موارد ذکر شده(، ضروری است. 

26- 1- 1- فرایندهای زیر از طریق »سامانۀ ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« و با تأیید دبیرخانۀ 

کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، انجام می شوند:

1- 26- 1- 1- ثبت تمامی طرح نامه ها و پایان نامه هایِ مصوب در کارگروه/کمیته های اخلاق و صدور 

شناسه اخلاق؛

2- 26- 1- 1- ثبت، اعتباربخش��ی و صدور شناس��ه اختصاصی برای کارگروه های اخلاق در پژوهش 

های اختصاصی اخلاق در پژوهش؛
 
مؤسسات، کمیته های اخلاق در پژوهش و کمیته

3- 26- 1- 1- ثبت مراحل اعتراض به تصمیمات اتخاذ شده در کارگروه/کمیته های اخلاق؛

4- 26- 1- 1- ثبت درخواست برای انتقال فرامرزی نمونه های زیستی؛ 

5- 26- 1- 1- اطلاع رس��انی در خصوص راهنماهای اخلاقی، دس��تورالعمل ها و بخش��نامه ها و سایر 

موارد. 

2- 1- اجرای پایان نامه های دانشجویی
1- 2- 1- مس��ئولیت اصل��ی رعایت اس��تانداردهای اخلاقی در پایان نامه های دانش��جویی به عهده اس��تاد 

راهنمای اول به عنوان پژوهش��گر اصلی اس��ت و نقش دانش��جویان در تخلفات احتمالی، به هیچ وجه نافی 

مس��ئولیت اس��تادان نخواهد بود لذا ضروری است، اس��اتید راهنما و مش��اور بر تمام مراحل کار دانشجویان 

نظارت دقیق و جدی داش��ته باش��ند. به طورکلی مس��ئولیت اصلی رعایت اس��تانداردهای اخلاقی در تمامی 

پژوهش ها به عهده پژوهش��گر اصلی اس��ت لذا س��هل انگاری ی��ا خطای همکاران ط��رح، حتی بدون اطلاع 

پژوهش��گر اصلی، به هیچ وجه مسئولیت پژوهش��گر اصلی را منتفی نخواهد کرد )اگرچه فرد خطاکار اعم از 

دانشجو یا همکار طرح نیز مسئول خواهد بود(.

2- 2- 1- جلس��ه دفاع از پایان نامه برای تمامی دانش��جویان از جمله دانشجویان کارشناسی ارشد، دکترای 

حرفه ای، مقاطع تخصصی و فوق تخصصی پزشکی و PhD که نمره پایان نامه در کارنامه آن ها ثبت می شود 

و فارغ التحصیل مقاطع تحصیلات تکمیلی هستند، باید به صورت استاندارد برگزار گردد. 

3- 2- 1- برای انتش��ار مقالات منتج از پایان نامه ها لازم اس��ت که اس��اتید راهنما و مش��اور قبل از ارس��ال 
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دست نوش��ته1، پذیرش یا چاپ مقاله، تمامی محتوای آن را تأیید کرده و در صورت وجود هر گونه اش��کالی، 

نس��بت به توقف روند انتشار مقاله اقدام نمایند. مس��ئولیت اطمینان از رعایت استانداردهای اخلاقی و وجود 

ه��ر گون��ه ایراد اخلاقی در مقالاتِ منتشرش��ده یا پذیرفته ش��دۀ حاصل از پایان نامه ها که به عنوان مس��تندات 

برگزاری جلس��ه دفاع پایان نامه قرار می گیرند، به عهده اس��اتید راهنماس��ت. در صورت وجود هر گونه ش��ائبه 

درب��اره عدم رعای��ت اصول اخلاقی در مقالات حاصل از پایان نامه ها تا زمان رف��ع ابهام، نباید مجوز دفاع از 

پایان نامه صادر شود.  

4- 2- 1- اساتید راهنما، مشاور، داور و شوراهای تحصیلات تکمیلی دانشگاه ها، دانشکده ها و مؤسسات 

آموزش��ی پژوهش��ی موظف هس��تند ک��ه در صورت مش��اهده هر گون��ه تخلف پژوهش��ی، به وی��ژه در مورد 

پایان نامه ها، مراتب را بلافاصله به کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ۀ مربوطه اطلاع دهند. کارگروه اخلاق 

در پژوهش مس��تقر در مؤسس��ات، پس از دریافت گزارش، باید موضوع را بررسی کرده و در صورت احراز هر 

گونه تخلف، موضوع را پیگیری نمایند. شایان ذکر است که بررسی تخلفات پژوهشی به عهده کارگروه وزارتی 

اخلاق و کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسات است. 

5- 2- 1- ی��ک طرح پژوهش��ی در صورت تأیید مراجع رس��می، می تواند به عنوان پایان نامه چند دانش��جو 

لحاظ شود. در این شرایط می توان »یک شناسه اخلاق« برای پایان نامه های مذکور اخذ کرد.    

6- 2- 1- کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه به عنوان مرجع حل اختلاف احتمالی بین دانش��جو و اساتید 

راهنما/مشاور )به عنوان مثال، اختلاف درباره مالکیت داده های پایان نامه( است.  

3- 1- اجرای طرح های پژوهشی و پایان نامه های چندمرکزی
1- 3- 1- ملاک چندمرکزی بودن یک طرح پژوهشی/پایان نامه، انجام آن در دو یا چند محدوده جغرافیاییِ 

تحت پوشش مؤسسات مختلف است؛ بنابراین، پژوهش هایی که قرار است، فقط در یک محدوده جغرافیاییِ 

تحت پوش��ش »یک مؤسس��ه« اجرا ش��وند، به عنوان چندمرکزی محسوب نمی ش��وند. در چنین مواردی فقط 

کارگروه/کمیته ه��ای اخ�الق در پژوهشِ مس��تقر در هم��ان محدوده جغرافیایی، به بررس��ی طرح پژوهش��ی/

پایان نامۀ مذکور مجاز هستند.  

2- 3- 1- از آنجایی که برای هر طرح پژوهش��ی/پایان نامه فقط یک شناس��ه اخلاق صادر می گردد لذا طرح 

پژوهشی/ پایان نامۀ چندمرکزی که با همکاری علمی یا اجرایی »چند مؤسسه« انجام می شوند، باید فقط یک 

شناسه اخلاق از کارگروه/کمیته اخلاق یکی از مؤسسات دریافت کند. تمامی نظرات و اصلاحات پیشنهادی 

کارگروه/کمیته های اخلاق مؤسس��اتِ همکار باید در مصوبۀ صادر شده، لحاظ شده باشد. تمامی مؤسسات 

همکار می توانند با اس��تناد به شناس��ه اخلاق مذکور، اجازه انجام پژوهش را به صورت تأییدیه یا مجوز کتبی 

1. Manuscript
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صادر کنند. 

 3- 3- 1- در مورد طرح  پژوهش��ی/پایان نامه ای که قرار اس��ت، در یک مؤسسه تصویب شود و در محدوده 

جغرافیایی تحت پوش��ش سایر مؤسس��ات، اجرا شود؛ ابتدا لازم اس��ت که طرح نامۀ آن توسط کارگروه/کمیته 

اخلاق در پژوهشِ تحت پوش��ش »مؤسس��ه مبدأ« تصویب شده و سپس شناسه اخلاق و طرح نامه به مؤسسۀ 

محل اجرای پژوهش ارس��ال ش��ود. تمامی نظرات و اصلاحات پیش��نهادی کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهشِ 

تحت پوشش محدوده جغرافیایی سایر مؤسسات، باید در مصوبۀ صادر شده، لحاظ شده باشد.

تبص��ره: در صورتی که »مؤسس��ه تصویب کننده طرح« فاق��د کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش باش��د، آنگاه 

طرح نامه/پایان نام��ه باید در یکی از کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهشِ تحت پوش��ش محدوده جغرافیاییِ 

محل اجرای طرح، بررسی و تصویب شود. 

4- 3- 1- بر اس��اس یک اصل پذیرفته شده درحوزه اخلاق در پژوهش، مسئولیت پژوهش در هر مکانی که 

انجام ش��ود، بر عهده پژوهشگر اصلی اس��ت و انجام پژوهش در محلی متفاوت با محلِ تصویب طرح نامه، 

به هیچ عنوان تغییری در این اصل ایجاد نمی کند. بدیهی است که پژوهشگر اصلی موظف است که پژوهش 

را در محل��ی اجرا نماید که امکان نظارت دقیق بر اجرای فرایند پژوهش مقدور باش��د. در مورد پایان نامه ها و 

تحقیقات دانشجویی، این مسئولیت بر عهده استاد )اساتید( راهنما به عنوان پژوهشگر اصلی خواهد بود.

تبصره: پژوهش��گر اصلی باید هر گون��ه تغییر در طرح نامه )مانند تغییر یا اضافه ش��دن محدوده جغرافیایی به 

پژوه��ش( را ب��ه اط�الع کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش مربوطه برس��اند و تأییدیه کتب��ی دریافت نماید. در 

این موارد به صدور شناس��ه اخلاق مجدد نیازی نیس��ت. درج تغییرات مذکور در »س��امانه مدیریت پژوهش 

مؤسسه« نیز الزامی است.

5- 3- 1- لازم اس��ت ک��ه پس از تصویب هر طرح  پژوهش��ی/پایان نامه چندمرک��زی در یک کارگروه/کمیته 

اخلاق در پژوهش، یک نسخه از طرح نامه آن و همچنین شناسه اخلاق آن، به سایر مؤسسات و مراکز همکار 

)مانند بیمارستان، کلینیک، درمانگاه، دانشکده، مرکز تحقیقات( ارسال شود.

6- 3- 1- طرح نامه های مصوب در کارگروه وزارتی اخلاق، در سراسر کشور لازم الاجراست.  

4- 1- اجرای پژوهش با هزینۀ دریافت شده از بیمار/شرکت کنندگان در پژوهش 
1- 4- 1- پژوهش��گر ی��ا نهادی که به عنوان مس��ئول پرداخت هزینه های پژوهش در طرح نامه تعیین ش��ده 

است، به تأمین تمامی هزینه های شرکت افراد در پژوهش )از جمله هزینه های اقدامات تشخیصی یا درمانی 

ناش��ی از پژوهش( و همچنین جبران عوارض یا حوادث نامطلوب و خس��ارات قابل انتس��اب به پژوهش )در 

حین و پس از پایان پژوهش( موظف اس��ت. با وجود این، برخی پژوهش ها با »پرداخت هزینه توس��ط بیمار/
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ش��رکت کننده در پژوهش«1 امکان پذیر است. اجرای این گونه پژوهش ها فقط در شرایطی امکان پذیر خواهد 

بود که »تمامی شروط« زیر به طور »هم زمان« در اجرای آن پژوهش صادق باشند:

1- 1- 4- 1- ای��ن گون��ه پژوهش ه��ا فق��ط در ش��رایطی می توانند انجام ش��وند که س��ودمندی آن برای 

شرکت کنندگان در پژوهش، محتمل بوده و امکان تأمین هزینه های طرح از سایر منابع مقدور نباشد؛

2- 1- 4- 1- انجام این گونه طرح ها فقط در مراکز آموزشی-درمانی دولتی امکان پذیر است. انجام این 

پژوهش ها در مراکز خصوصی ممنوع است؛ 

3- 1- 4- 1- تصویب اخلاقی این گونه طرح ها فقط باید توس��ط »کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش« 

انجام شود و اجرای طرح با دریافت شناسه اخلاق صادرشده توسط کارگروه مذکور، مجاز است؛ 

4- 1- 4- 1- اج��رای ای��ن گونه طرح ها فقط ب��رای »بیماری های صعب العلاج، لاع�الج یا در مراحل 

انتهای بیماری« امکان پذیر است؛

5- 1- 4- 1- مبلغ دریافت شده از بیمار/شرکت کننده در پژوهش،  باید در محدودۀ »تأمین هزینه های 

مستقیم انجام طرح« باشد. این هزینه ها شامل تأمین هزینه های پرسنلی پژوهشگران یا سایر ذی نفعان و نیز 

هزینه های زیرساختی و سرمایه گذاری از جمله هزینه های مربوط به آماده سازی فضا و محل پژوهش نمی شود.

مکمل ها،  بیولوژیک،  فراورده های  داروها،  بالینی/ارزیابی  بالینی  کارآزمایی  اجرای   -1  -5
فراورده های طبیعی و سنتی، تجهیزات پزشکی و سایر موارد با پشتیبانی صنایعِ تحت نظارت 

سازمان غذا و دارو
 تحت نظارت 

ِ
1- 5- 1- بررسی پروتکل کارآزمایی بالینی/ارزیابی بالینی در قالب طرح های مرتبط با صنایع

س��ازمان غ��ذا و دارو )از جمله موارد مربوط ب��ه اخذ مجوز تولید، ثبت و ورود به بازار کش��ور یا تمدید پروانه 

داروها، فراورده ها و تجهیزات پزش��کی( تابع اس��تانداردها و دستورالعمل های سازمان غذا و دارو کشور ایران 

است. 

2- 5- 1- انج��ام کارآزمای��ی بالینی/ارزیابی بالینی، روی »داروها، فراورده ها، تجهیزات پزش��کی متقاضی 

تولید، ثبت، تمدید پروانه و مانند آن و ورود به بازار کشور« و همچنین »مطالعات بالینی داخلی و بین المللی« 

که با پش��تیبانی شرکت های دارویی انجام می شوند، مس��تلزم اخذ مجوز انجام کارآزمایی بالینیCTA( 2( از 

کمیت��ه مطالع��ات بالینی یا مجوز ارزیابی بالینیCEA( 3( از اداره کل تجهیزات پزش��کی س��ازمان غذا و دارو 

کش��ور ایران اس��ت. ش��روع این نوع پژوهش ها بدون اخذ مجوزه��ای مذکور، فاقد وجاهت قانونی اس��ت و 

تخلف پژوهش��ی محس��وب می ش��ود. کارآزمایی های بالینی که انجام آن ها به اخذ مج��وز انجام کارآزمایی 

1. Patient funded research
2. Clinical Trial Authorization (CTA)
3. Clinical Evaluation Authorization (CEA) 
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بالینی  )CTA(از سازمان غذا و دارو نیاز دارند، عبارت اند از: مطالعات بالینی، روی داروهایی که در فهرست 

دارویی ایران وارد نشده اند؛ مطالعاتی كه انجام آن ها به عنوان بخشی از فرایند قانونی ورود داروها به فهرست 

دارویی کشور، به شرکت دارویی الزام می شود؛ مطالعاتی که انجام آن ها به عنوان بخشی از فرایند قانونی ثبت 

و اخذ مجوز ورود به بازار محصولات دارویی اعم از ش��یمیایی، بیولوژیك )ش��امل واكسن ها، آنتی بادی های 

مونوکلونال، فراورده های خونی و موارد مشابه( و ملزومات دارویی، به شرکت دارویی الزام می شود.

تبص��ره 1: کارآزمایی ه��ای بالینی دانش��گاهی که فاقد پش��تیبانی ش��رکت های دارویی باش��ند )حتی اگر روی 

داروهای خارج از فهرس��ت دارویی کش��ور انجام شوند(، مش��مول این بند نبوده و به اخذ مجوزهای سازمان 

غذا و دارو، نیاز ندارند.   

تبصره ۲: پژوهش��گران فقط در صورتی به همکاری با پژوهش های مرتبط با س��ازمان غذا و دارو مجاز هستند 

که اطمینان حاصل کنند که طرح نامه مذکور به تأیید سازمان غذا و دارو رسیده باشد.

3- 5- 1- کارگروه/کمیته ه��ای اخ�الق در پژوه��ش فقط در صورتی به بررس��ی و تأیی��د طرح نامۀ این  گونه 

پژوهش ها مجاز هس��تند که اطمینان حاصل کنند، طرح نامه مذکور به تأیید بخش مربوطه در س��ازمان غذا و 

دارو رسیده و تأییدیه سازمان غذا و دارو را به طور رسمی دریافت کرده باشد.

4- 5- 1- طرح نام��ه و پروت��کل کارآزمای��ی بالینی/ارزیابی بالینی، همراه مس��تندات لازم )ش��امل فرم ثبت 

گاهانه و سایر پرسشنامه های مرتبط(، باید بر اساس راهنمای انجام کارآزمایی  اطلاعات بیمار، فرم رضایت آ

بالینی/ارزیابی های بالینی، آماده شده و توسط متقاضی )شرکت دارویی، مرکز تحقیقاتی یا پژوهشگر اصلی(، 

به بخش مربوطه در سازمان غذا و دارو تحویل گردد.

5- 5- 1- پروت��کل کارآزمایی بالینی/ارزیابی بالینی و ضمائم آن، در بخش مربوطه در س��ازمان غذا و دارو 

)پروت��کل کارآزمایی بالینی در کمیته  مطالعات بالینی اداره کل ام��ور دارو و مواد تحت کنترل/ارزیابی بالینی 

در کارگ��روه ارزیاب��ی بالین��ی اداره کل تجهیزات پزش��کی( توس��ط متخصصان بالینی ذی رب��ط و متخصصان 

روش شناس��ی، از نظ��ر صلاحی��ت و ش��رایط ش��رکت مربوط��ه، صلاحیت پژوهش��گران، جنبه ه��ای علمی، 

روش شناس��ی و رعای��ت اس��تانداردهای اخلاق در پژوهش، م��ورد ارزیابی و داوری علمی ق��رار گرفته و پس 

از تأیی��د اولی��ه و قبل از صدور »مجوز انج��ام کارآزمایی بالینی« یا »مجوز ارزیاب��ی بالینی«، آخرین ویرایش 

پروت��کل، هم��راه ضمائم مربوطه، توس��ط بخش مربوطه در س��ازمان غذا و دارو ب��ه کارگروه/کمیته اخلاق در 

پژوهش محلِ اجرای پژوهش، ارسال می گردد. 

تبصره: ش��روع کارآزمایی بالینی/ارزیابی بالینی بر حس��ب مورد، به اخذ »مج��وز انجام کارآزمایی بالینی« یا 

»مجوز ارزیابی بالینی« از بخش مربوطه در سازمان غذا و دارو، توسط پژوهشگران )شرکت دارویی متقاضی 

و پژوهش��گر اصلی کارآزمایی بالینی/ارزیابی بالینی( مجاز اس��ت و آغاز پژوهش قبل از اخذ مجوز مذکور، 

فاقد وجاهت قانونی است و تخلف پژوهشی محسوب می گردد.
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6- 5- 1- کارگروه/کمیت��ه اخ�الق در پژوهش بای��د پروتکل کارآزمای��ی بالینی/ارزیابی بالین��ی دریافتی از 

سازمان غذا و دارو را خارج از نوبت و در اولین جلسه کارگروه/کمیته اخلاق مطرح کرده و ارزیابی پروتکل را 

حداکثر ظرف مدت »یک ماه« پس از دریافت مستندات، انجام دهد و در صورت تصویب پروتکل و صدور 

مصوبه و شناس��ه اخلاق، نتیجه را در قالب مکاتبه اداری )همراه یک نس��خه از مصوبه و مستندات تأیید شده، 

گاهانه و س��ایر ضمائم( به بخش مربوطه در س��ازمان غذا و دارو و همچنین به  ش��امل پروتکل، فرم رضایت آ

پژوهشگر اصلی طرح ارسال نماید. صدور »مجوز انجام کارآزمایی بالینی« یا »مجوز ارزیابی بالینی« توسط 

بخش مربوطه در سازمان غذا و دارو، به دریافت مصوبه کارگروه/کمیته اخلاق به همراه مستندات مورد تأیید 

کارگروه/کمیت��ه اخ�الق مذکور من��وط و تکمیل مدارک مورد نیاز اس��ت. تکمیل مدارک م��ورد نیاز کارآزمایی 

بالینی بر اساس راهنمای انجام کارآزمایی های بالینی در ایران انجام می شود.  

تبصره 1: کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش پس از بررسی و تأیید ملاحظات اخلاقی کارآزمایی بالینی/ارزیابی 

بالینی، باید برای کارآزمایی بالینی عبارت »شروع این پژوهش فقط پس از اخذ مجوز انجام کارآزمایی بالینی 

)CTA( از س��ازمان غذا و دارو، مجاز اس��ت« و برای ارزیابی بالینی تجهیزات و ملزومات پزش��کی، عبارت 

»شروع این پژوهش فقط پس از اخذ مجوز ارزیابی بالینی )CEA( از اداره کل تجهیزات پزشکی سازمان غذا 

و دارو، مجاز است« را در بخش توضیحات مصوبۀ خود، درج نماید.

تبصره 2: در صورت اعتراض سازمان غذا و دارو نسبت به نتایج و تغییرات اعمال شده در پروتکل کارآزمایی 

بالینی/ارزیابی بالینی در طی بررسی در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش؛ »دبیرخانه  کارگروه وزارتی اخلاق 

در پژوهش« به موضوع رسیدگی کرده و نظر نهایی را اعلام می کند یا در صورت لزوم و بنا بر صلاحدید رئیس 

یا دبیر کارگروه وزارتی اخلاق، موضوع در جلسه کارگروه وزارتی مطرح و تصمیم گیری می شود. 

تبصره 3: پروتکل کارآزمایی بالینی/ارزیابی بالینی فقط در صورت ارجاع رسمی از سوی سازمان غذا و دارو، 

قابل پذیرش و بررسی در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش خواهد بود و پذیرش مستقیم این نوع طرح نامه یا 

پروتکل ها از سوی متقاضی، امکان پذیر نیست. 

7- 5- 1- پژوهش��گر اصل��ی پس از اخذ مصوبه و شناس��ه اخ�الق کارآزمایی بالینی، باید نس��بت به ثبت 

پروتکل در سامانه »مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران« اقدام نموده و شناسه IRCT مربوطه را از طریق شرکت 

دارویی/تجهیزات پزش��کی متقاضی، به بخش مربوطه در س��ازمان غذا و دارو اعلام نماید. بخش مربوطه در 

سازمان غذا و دارو باید پس از »دریافت شناسه اخلاق« و »دریافت شناسه IRCT « و »مطابقت مندرجات 

ثبت ش��ده با پروتکل مصوب نهایی« و »تکمیل تمامی مدارک مورد نیاز توس��ط ش��رکت متقاضی«، بر اساس 

ضوابط جاری نسبت به صدور »مجوز انجام کارآزمایی بالینی« یا »مجوز ارزیابی بالینی« اقدام نماید.

8- 5- 1- س��ازمان غذا و دارو باید یک نس��خه از پروتکل نهایی مصوب را همراه »مجوز انجام کارآزمایی 

بالین��ی« ی��ا »مجوز ارزیابی بالین��ی« صادره، به کارگروه/کمیت��ه اخلاق ذی ربط و کارگ��روه وزارتی اخلاق در 
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پژوهش ارس��ال نمای��د. کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش باید حداکثر طی م��دت »دو هفته« پس از وصول 

پروتکل نهایی و مجوز مذکور، یک نفر ناظر اخلاقی واجد شرایط را برای نظارت بر اجرای کارآزمایی بالینی/

ارزیابی بالینی تعیین کرده و به سازمان غذا و دارو معرفی نماید.

9- 5- 1- فعالیت هر مؤسس��ه و شرکت  به عنوان »سازمان/شرکت همکاری کننده در انجام کارآزمایی های 

بالین��ی« ع�الوه بر الزامات ثبت مؤسس��ه/یا ش��رکت در مراجع ذی ربط )مانند س��ازمان ثبت اس��ناد و املاک 

کش��ور و س��ازمان غذا و دارو(، مس��تلزم اخذ مجوز از کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش است. این سازمان 

ها ش��امل ش��رکت های دارویی، تجهیزات پزشکی و سایر مؤسساتی هس��تند که به صورت حرفه ای در انجام 

کارآزمایی ه��ای بالین��ی )مانند اخذ تأییدیه نهایی و مجوز برای ورود داروی جدید/وس��ایل پزش��کی به بازار( 

مش��ارکت می کنند. این ش��رکت ها باید طبق »اصول بهینه انجام کارآزمایی بالینی« فعالیت نمایند و همچنین 

دارای اس��تانداردهای لازم از جمله یک مس��ئول فنی با حداقل مدرک دکترای تخصصی علوم پایه یا تخصص 

بالینی باشند که دوره های مربوط به اخلاق در پژوهش را گذرانده باشد.  

10- 5- 1- الزامات قانونی برای انجام کارآزمایی های بالینی برای فراورده های دارویی، به شرح زیر است: 

1- 10- 5- 1- در خصوص تمامی مولکول ها/داروهای جدید )اعم از فراورده های دارویی ش��یمیایی و 

بیولوژیک مانند فراورده های نوترکیب، واکسن ها، فراورده های سلولی و بافتی(؛ انجام مطالعات پیش بالینی 

و کارآزمایی های بالینی فاز 1 ، فاز 2 و فاز 3 قبل از ورود فراورده به بازار دارویی، الزامی است.

2- 10- 5- 1- در خص��وص فراورده ه��ای موج��ود در ب��ازار؛ چنانچ��ه اندیکاس��یون جدی��دی غی��ر از 

اندیکاس��یون های تأیید ش��ده برای آن فراورده پیش��نهاد ش��ود، انجام حداقل یک مطالعه بالینی فاز 3 و در 

صورت لزوم انجام کارآزمایی های بالینیِ بیشتر، الزامی است.

3- 10- 5- 1- در خصوص فراورده های موجود در بازار چنانچه تغییری در فرمولاسیون فراورده ایجاد شود؛ 

انجام حداقل یک کارآزمایی  بالینی فاز 3 و در صورت لزوم انجام کارآزمایی های بالینیِ بیشتر، الزامی است.

4- 10- 5- 1- در خصوص داروهای بیوسیمیلار )مشابه بیولوژیک( تولید شده در داخل کشور؛ انجام 

یک کارآزمایی بالینی مقایس��ه ای بین داروی بیوسیمیلار و فراورده مرجع برای اثبات تشابه کارایی بالینی و 

پروفایل ایمنی فراورده با برند اصلی، قبل از ورود فراورده به بازار دارویی، الزامی است.

5- 10- 5- 1- در خصوص داروهای ش��یمیایی ژنریک خوراکی که دارای جذب سیس��تمیک هس��تند؛ 

انجام مطالعات »هم ارزی زیستی« بر طبق ضوابط موجود، الزامی است.

6- 10- 5- 1- در خصوص داروهای شیمیایی ژنریک با ویژگی های خاص )جذب نامنظم، متابولیسم 

سریع، ایندکس درمانی پایین و موارد مشابه(، اسپری های تنفسی و استنشاقی که خصوصیات بالینی آن ها 

از طریق انجام مطالعات »هم ارزی زیستی« قابل ارزیابی نیست؛ انجام حداقل یک کارآزمایی بالینی فاز 

3 قبل از ورود فراورده به بازار دارویی، الزامی است.
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عمومی  )داده های  سلامت  حوزه  عمومی  داده  های  از  استفاده  با  پژوهشی  طرح  اجرای   -1  -6
گردآوری شده توسط ستاد وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و دانشگاه های علوم پزشکی(
1- 6- 1- تمام��ی داده ها و اطلاعات مربوط به حوزه س�المت که با اس��تفاده از بودج��ه عمومی دولت، در 

قال��ب برنامه ه��ای جاری معاونت ها و ادارات ذی ربط در س��تاد وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی 

و واحده��ای متناظر آن در دانش��گاه های علوم پزش��کی کش��ور جمع آوری و ذخیره می گردن��د، چنانچه جزء 

»اطلاع��ات محرمانه« نباش��ند، باید دراختیار پژوهش��گران اصل��ی که متقاضی اس��تفاده از اطلاعات مذکور 

هس��تند، قرار داده ش��وند. در مواردی که ارائه اطلاعات به پژوهشگر امکان پذیر نباشد، لازم است که موضوع 

به صورت مکتوب و با ذکر دلایل به وی اعلام گردد. در صورتی که دلایل برای پژوهش��گر قانع کننده نباش��د، 

موضوع می تواند برای تصمیم گیری به کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه ارجاع ش��ود. تصمیمات کارگروه 

اخلاق در پژوهش مؤسسه در کارگروه وزارتی اخلاق، قابل تجدید نظر است.

تبص��ره 1: داده های��ی که در قالب پژوهش های مصوب حوزه س�المت، جمع آوری می ش��وند، از ش��مول این 

موضوع خارج بوده و به اشتراک گذاری داده های پژوهش های مذکور بر اساس استانداردهای مرتبط از جمله 

توافق حامیان و مجریان پژوهش انجام می شود. 

تبص��ره 2: ادع��ای »محرمان��ه بودن اطلاعات« فق��ط زمانی مورد پذیرش اس��ت که طبقه بن��دی اطلاعات به 

عنوان »اطلاعات محرمانه« در زمان جمع آوری داده ها و توس��ط یک مرجع صلاحیت دار و بر اساس قانون و 

مقررات، انجام شده باشد. 

2- 6- 1- طرح نامه پژوهش��گران متقاضی اس��تفاده از اطلاعات حوزه س�المت، باید در یک مرجع علمی 

صلاحیت دار تصویب ش��ده و دارای تأییدیه و شناسه اخلاق از یکی از کارگروه/کمیته  های اخلاق در پژوهش 

باشد. 

3- 6- 1- لازم است تا تمام »اطلاعات و داده های حوزه سلامت« به شکل غیرقابل برگشت »بی نام« شده 

باشند و سپس در اختیار پژوهشگران قرار گیرند. 

4- 6- 1- حضور افراد به عنوان مدیر، کارش��ناس و مانند آن، در ادارات و واحدهای حوزه س�المت، حقی 

مبنی بر درج اسامی در زمره همکاران پژوهش و نویسندگان مقالات یا سایر آثار علمی منتج از »پژوهش هایی 

که با اس��تفاده از اطلاعات حوزه س�المت اجرا ش��ده«، ایجاد نمی کند. هر گونه تحمیل یا اجبار پژوهشگران 

برای قرار دادن اس��امی افرادی در فهرست نویسندگان که دارای معیارهای »حق نویسندگی« نباشند، به عنوان 

 ممنوع است و قابل پیگیری خواهد بود. 
ً
سوء استفاده از موقعیت شغلی محسوب شده و مطلقا

7- 1- بررسی پژوهش های بین المللی در کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش
1- 7- 1- پژوهش بین المللی به معنای انجام تمامی یا قس��متی از پژوهش در خارج از مرزهای جغرافیایی 
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کشور ایران است که با همکاری افراد یا مراکز مستقر در کشور ایران و کشورهای خارجی انجام می شود. 

2- 7- 1- در صورتی که محل تصویب طرح نامه در کشور ایران و محل اجرای آن در خارج از کشور ایران 

باش��د، آن��گاه کارگروه/کمیته ه��ای اخلاق در پژوهش فقط پس از تأیید طرح نامه توس��ط ی��ک »کمیته اخلاق 

در پژوهش معتبرِ کش��ور خارجی«، به بررس��ی و تصویب طرح  پژوهشی/پایان نامه بین المللی مجاز هستند. 

در این ش��رایط لازم اس��ت که  تأییدیه کمیته اخلاق در پژوهش کش��ور خارجی، به عنوان »مس��تند الزامی« به 

کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهشِ داخل کشور ارائه گردد. 

تبصره: در مواردی که »کمیته اخلاق در پژوهشِ کشور خارجی«، صدور مجوز را به کسب مجوز از کارگروه/

کمیته  اخلاق در پژوهش کش��ور ایران منوط می نماید، آنگاه کارگروه/کمیته اخلاق کش��ور ایران می تواند پس 

از بررس��ی و تأیید طرح  پژوهش��ی/پایان نامه بین المللی، نس��بت به صدور »شناس��ه اخلاق مش��روط« اقدام 

کند. در این موارد لازم اس��ت که در قس��مت توضیحات متن مصوبه در »سامانه ملی اخلاق در پژوهش های 

زیست پزش��کی« ذکر شود که شناس��ه اخلاق به صورت مشروط صادر شده و اجرای طرح پژوهشی/پایان نامه 

به صدور شناسه اخلاق توسط کشور خارجی مشروط است. 

3- 7- 1- در صورت��ی که محل تصویب طرح پژوهش��ی/پایان نامه در کش��ور خارجی و محل اجرای آن در 

داخل کش��ور ایران باش��د، آنگاه اجرای طرح پژوهش��ی/پایان نامه فقط پس از تأیید آن توسط یکی از کارگروه/

کمیته های اخلاق در پژوهش کش��ور ایران، مجاز اس��ت. در این ش��رایط توصیه می ش��ود ک��ه »تأییدیه کمیته 

اخلاق در پژوهش کشور خارجی« به عنوان مستند به کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش کشور ایران ارائه گردد. 

 تحت نظارت س��ازمان غذا و دارو، باید مقررات س��ازمان 
ِ

4- 7- 1- طرح ه��ای بین المللی مرتبط با صنایع

مذکور را نیز رعایت نمایند. 

5- 7- 1- لازم اس��ت تا در توافقنامه های مش��ترک ب��رای انجام پژوهش های بین الملل��ی، موارد مربوط به 

»مالکی��ت معن��ویِ نتایج و محصولات«، »انواع منافع مادی و غیرم��ادیِ حاصل از پژوهش« و »ملاحظات 

انتش��ار مقالاتِ منتج از پژوهش«، به صورت واضح مشخص شود و منافع ملی و منافع پژوهشگران و مراکز 

همکار به نحو مقتضی مد نظر قرار بگیرند.

8- 1-   انتقال فرامرزی نمونه های زیستی با هدف پژوهشی
1- 8- 1- دس��تورالعمل ملی انتقال فرامرزی نمونه های زیست پزش��کی مصوب کارگروه وزارتی اخلاق در 

پژوهش، در راس��تای اج��رای قانون حفاظت و بهره ب��رداری از منابع ژنتیک )مص��وب ۱۳۹۶/۱۰/۲۴مجلس 

ش��ورای اس�المی و ۱۳۹۷/۶/۲۴ مجمع تش��خیص مصلحت نظ��ام( و آیین نامه اجرایی مربوطه ابلاغ ش��ده 

اس��ت. تبعیت از اصول انتقال فرامرزی نمونه های زیس��تی برای همه پژوهشگران کشور اعم از اعضای هیأت 

علمی و پژوهش��گران ش��اغل در بخش دولتی، خصوصی، تعاونی و از جمله پژوهش��گران ش��اغل در وزارت 



51 گروه/کمیته های اخلاق در پژوهرلیت های کاامربوط به فع اسناد

بهداش��ت،  درم��ان و آموزش پزش��کی، وزارت عل��وم تحقیقات و فن��اوری،  وزارت جهاد کش��اورزی،  جهاد 

دانش��گاهی، مراکز پژوهش��ی خصوصی و سایر مراکز علمی و پژوهشی کش��ور الزامی بوده و عدم رعایت آن 

علاوه بر جرائم پیش بینی شده در قانون، مصداق تخلف پژوهشی نیز بوده و مطابق با قانون مقابله با تقلب در 

تهیه آثار علمی مصوب ۱۳۹۶ و آیین نامه اجرایی همان قانون که مصوب ۱۳۹۸ است و همچنین دستورالعمل 

رسیدگی به تخلفات پژوهشی، با آن برخورد خواهد شد.

2- 8- 1- انتق��ال فرام��رزی نمونه های زیس��تی با هدف پژوه��ش، فقط در قالب طرح  پژوهش��ی/پایان نامۀ 

مصوب کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش امکان پذیر اس��ت. موضوع ارس��ال نمونه های زیس��تی به خارج از 

کشور باید از ابتدا و قبل از تصویب طرح نامه در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، پیش بینی شده باشد. در 

صورتی که بعد از تصویب طرح  پژوهشی/پایان نامه، تصمیم به انتقال فرامرزی نمونه های زیستی گرفته شود، 

این موضوع باید به تصویب کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش مربوطه برسد. 

تبصره 1: نمونه های زیست پزش��کی ش��امل نمونه ها و رده های س��لولی )س��لول های س��وماتیک و بنیادی(، 

نمونه ه��ای ژنتیکی، گام��ت، رویان، جنین، نمونه های باکتری و ویروس، DNA،RNA ، اعضا و بافت های 

مختلف و خون یا مشتقات آن ها )سرم، پلاسما و سایر(، حیوانات آزمایشگاهی و سایر مواد زیستی با منشأ 

انسانی، حیوانی و گیاهی است که برای انجام پژوهش، به انتقال آن ها به خارج از کشور نیاز است. 

تبصره 2: هر گونه انتقال نمونه های زیس��تی با هدف تش��خیص، درمان و امور مربوط به آن ها یا صادرات و 

واردات تجاری فراورده های حیوانی و گیاهی، در محدوده این دستورالعمل نیست.

تبصره 3: مصوبه آن دس��ته از کمیته/کارگروه های اخلاق در پژوهش برای انتقال فرامرزی نمونه های زیس��تی 

معتبر اس��ت که بر اس��اس مفاد »دس��تورالعمل نحوۀ تش��کیل، روش کار و ش��رح وظایف کارگروه/کمیته های 

اخلاق در پژوهش« مجوز تصویب »پژوهش های بین المللی« را دارا باشند. 

3- 8- 1- لازم اس��ت که از ارس��ال وس��یع فرامرزی نمونه های ژنتیکی متعلق به گروه های جمعیتی، قومیتی 

و نژادی خاص که مش��خص کننده خصوصیات وراثتی و ژنتیکی آن هاس��ت، در موارد غیرضروری، خودداری 

گردد. در صورتی  که مجوز قانونی برای ارس��ال چنین نمونه هایی صادر شده باشد، لازم است که مراقبت های 

لازم در هر پژوهش برای حفاظت از گروه ها و جمعیت های نژادی خاص و نیز در راس��تای پیش��گیری از هر 

گونه تهدید امنیت ملی صورت پذیرد.

4- 8- 1- کدهای اخلاقی انتقال فرامرزی نمونه های زیستی با هدف پژوهشی، به شرح زیر هستند:

1- 4- 8- 1- منافع اهداکننده نمونه زیستی در هر صورت، بر اهداف پژوهشی و نتایج پژوهش اولویت 

دارد ل��ذا در مواردی که نمونه ها انس��انی بوده و از افراد س��الم یا بیمار تهی��ه می گردند، عدم هر گونه خطر 

احتمالی جسمی، روانی، حیثیتی و اقتصادی جدی و غیرقابل قبول برای اهدا کننده، باید تضمین گردد.

2- 4- 8- 1- برای استفاده از هر نمونه زیستی، از جمله نمونه های اضافه و دور ریختنی که طی اقدامات 
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تش��خیصی، درمانی یا اعمال جراحی به دس��ت می آیند و قرار است، به  صورت فرامرزی منتقل شود، لازم 

گاهانه کتبی اخذ شود. است که از اهداکننده یا صاحب نمونه زیستی، رضایت آ

گاهانه یا انصراف اهداکننده در هر مرحله ای نباید هیچ  گونه  3- 4- 8- 1- فراین��د اه��دا و اخذ رضایت آ

خللی در روند تشخیص و درمان احتمالی صاحبان یا اهدا کنندگان نمونه زیستی وارد نماید. 

4- 4- 8- 1- در مواردی که بر اساس ماهیت پژوهش یا نحوه اجرای آن، ارتباط نمونه های انسانی با صاحبان 

نمونه ها به صورت غیرقابل برگش��ت قطع ش��ده باش��د و نمونه ها به صورت غیرقابل برگش��ت »بی نام« شده 

گاهانه در صورت تأیید و تصویب پژوهش در کارگروه/کمیته اخلاق، ضروری نیست.  باشند؛ اخذ رضایت آ

5- 4- 8- 1- نمونه زیس��تی با منش��أ انس��انی، به اهداکنندۀ آن متعلق اس��ت و تا زمانی که فرایند استفاده 

پژوهش��ی از آن نمونه قابل برگش��ت بوده و امکان انصراف و استرداد نمونه به اهداکننده وجود داشته باشد، 

اهداکننده می تواند از اهدا منصرف شود و در این صورت، مطالبه هر هزینه ای تحت عنوان هزینۀ مراحل 

انجام شده در پژوهش، مجاز نیست.   

6- 4- 8- 1- هیچ گونه وجه نقدی نباید از اهداکنندگان نمونه زیس��تی، مطالبه ش��ده یا به ایش��ان بابت 

اهدای نمونه زیستی پرداخت گردد. در پژوهش هایی که احتمال ایراد خسارت بیشتر از خطر حداقل است، 

)خطر حداقل، میزانی از خطر است که افراد به طور معمول در زندگی عادی با آن مواجه هستند(، استفاده 

از مش��وق ها و امتیازات ویژه که افراد را به س��مت اهدای نمونه های زیس��تی سوق دهد، مجاز نمی باشد و 

در نظر گرفتن هدایای غیر نقدی برای قدردانی از ش��رکت کنندگان، نباید محرکی برای ش��رکت در این  گونه 

 قابل تبدیل به پول نقد باشند )مانند سکه طلا یا کارت هدیه بانکی(.
ً
پژوهش ها باشد. هدایا نباید مستقیما

7- 4- 8- 1- بر اساس یکی از اصول پذیرفته شدۀ اخلاق در پژوهش، انجام پژوهش باید تا حد امکان، 

روی بالغینِ دارای صلاحیت کامل تصمیم گیری، انجام ش��ود. در مواردی که نمونه زیس��تی باید بر اساس 

منطق علمی از گروه های آسیب پذیر شامل نوزادان و کودکان، زنان باردار و جنین، ناتوانان ذهنی، زندانیان، 

بی خانمان ه��ا، بیماران اورژانس و س��ایر م��وارد تهیه گردد، علاوه بر رعایت تمامی موارد ذکر ش��ده در این 

دستورالعمل، رعایت دقیق »راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های آسیب پذیر« نیز الزامی است.

8- 4- 8- 1- پژوهشگر اصلی، مسئول و پاسخگوی تمامی فرایندهای پژوهش از جمله حفظ و نگهداری 

نمونه های زیس��تی و داده ها، رعایت حقوق اهداکنندگان و صاحبان نمونه هاس��ت. پژوهش��گر اصلی باید 

متعه��د ش��ود که در صورت بروز هر گونه آس��یب ناخواس��تۀ جس��می، مالی یا معنوی در اف��راد اهداکننده 

نمونه زیس��تی برای پژوهش، خس��ارت حاصله را مطابق با موازین قانونی و با نظر مراجع ذی صلاح جبران 

نمای��د. در صورت��ی که پژوهش دارای حامی مالی باش��د، اطمینان از عمل به تعه��دات مالی حامی، برای 

جبران خس��ارت های احتمالی به عهده پژوهش��گر اصلی است. مسئولیت تمامی خطرات و خسارت های 

احتمالی ناشی از انتقال فرامرزی نمونه های زیستی با هدف پژوهشی، بر عهده پژوهشگر اصلی است. در 
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صورت بروز هر گونه خسارت، مرجع تعیین خسارت، دبیرخانه کارگروه وزارتی  اخلاق در پژوهش وزارت 

بهداشت،  درمان و آموزش پزشکی است.

گاهانه و پیوس��ت های آن، ح��اوی اطلاعات کافی برای  9- 4- 8- 1- ض��روری اس��ت ک��ه فرم رضایت آ

اهداکنندگان و صاحبان نمونه های زیس��تی باشد و توس��ط پژوهشگر اصلی و اهداکنندۀ نمونه امضا شود. 

صرف بیان اینکه »اطلاعات لازم به صورت شفاهی در اختیار رضایت دهنده قرار می گیرد«، کافی نیست. 

گاهانه باید بر اس��اس سطح سواد و زبان مخاطب و به صورت قابل  توضیحات ارائه ش��ده در فرم رضایت آ

کید بر بی نام بودن نمونه ها و حفظ محرمانگی اطلاعات؛  فهم بوده و حداقل دربرگیرنده این موارد باشد: تأ

ه��دف از اج��رای پژوه��ش؛ توضیح روند اهدای نمونه و س��ایر مراح��ل اجرا؛ توضیح درب��اره دلیل انتقال 

فرام��رزی نمونه؛ توضیح درباره منافع غیرمس��تقیم انجام پژوهش یا پژوهش ه��ای مرتبط برای اهداکننده؛ 

کید بر حق  نام مؤسس��ه مس��ئول انجام پژوهش و انتق��ال نمونه و نیز نام مؤسس��ه تحویل گیرنده نمون��ه؛ تأ

گاهی از نتایج حاصله و بخصوص نتایج مرتبط با سلامت، تشخیص  اهداکنندگان نمونه های زیستی برای آ

یا درمان؛ نحوه نمونه گیری، نگهداری، انتقال و نیز دفع بقایای نمونه اهدایی؛ اختیاری بودن اهدای نمونه 

کید بر عدم تأثیر مشارکت  و امکان انصراف در هر مرحله از فرایند پژوهش به ش��رط برگش��ت پذیر بودن؛ تأ

یا انصراف اهدا کننده بر روند معمول تشخیصی یا درمانی وی؛ عدم پرداخت/دریافت هر گونه وجهی به/

از اهداکنندگان نمونه های زیس��تی؛ اطلاع رس��انی و کس��ب رضایت درباره امکان نگهداری طولانی تر از 

مدت معمول نمونه و امکان اس��تفاده از نمونه برای پژوهش های آتی؛ کسب اطلاع از تمایل یا عدم تمایل 

اهداکننده برای تماس های آتی پژوهشگران برای گزارش نتایج احتمالی یا دریافت اطلاعات تکمیلی.

10- 4- 8- 1- ه��ر گون��ه داده و اطلاعات مربوط به نمونه زیس��تی و اهداکنن��دۀ آن و موارد مرتبط، باید 

 محرمانه و با اس��تفاده از ابزارهای نرم افزاری و س��خت افزاریِ مناس��ب نگهداری ش��وند. در 
ً
به طور کاملا

صورت ذخیره داده ها، تصاویر و نظایر آن به شکل پوشه های رایانه ای؛ رایانه حاوی این داده ها باید با رمز 

عبور، نرم افزارهای محافظتی و پش��تیبان و همچنین به طور فیزیکی محافظت گردد و نحوه دسترس��ی برای 

افراد مجاز به طور دقیق تعریف شود و امکان دسترسی افراد غیرمجاز به این اطلاعات، امکان پذیر نباشد. 

11- 4- 8- 1- ضروری اس��ت که تمامی نمونه ها قبل از ارسال به خارج از مرزهای کشور، کدگذاری و 

بی نام ش��وند. نمونه های انس��انی با نام یا نمونه هایی که به نوعی قابلیت شناسایی و انتساب به صاحب آن 

را دارند، به هیچ عنوان نباید به خارج از کش��ور ارس��ال گردند. اطلاعات فردی اهداکنندگانِ نمونه ها باید 

 در داخل کشور حفظ 
ً
با بهره گیری از سیس��تم کدگذاری اطلاعات هویتی افراد، به صورت محرمانه، صرفا

ش��ود. در فرایند کدگذاری، نباید از کد ملی یا هر ش��ماره دیگری که هویت اهداکنندۀ نمونه، از طریق آن 

برای افرادی غیر از پژوهشگران اصلی، قابل شناسایی باشد، استفاده گردد.

12- 4- 8- 1- لازم اس��ت ک��ه در توافقنامه های مش��ترک برای انجام پژوهش های بین المللی، مس��ائل 
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مربوط به »مالکیت معنوی محصولات و انواع منافع مادی و غیرمادی حاصل از پژوهش و انتشار مقالات 

منت��ج از پژوه��ش، ضوابط امحا، بازپس گیری نمونه ها و داده های ارس��الی، نحوه انتش��ار و ضمانت های 

مرب��وط به ع��دول از توافق« به صورت واضح، بیان ش��ود و مناف��ع ملی و منافع مؤسس��ات داخلی به نحو 

مقتضی مد نظر قرار بگیرند.

5- 8- 1- کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش تنها مرجع رس��می صدور مجوز ارس��ال نمونه های زیس��تی با 

هدف پژوهش به خارج از کش��ور اس��ت. »کارگروه ویژه بررس��ی و رس��یدگی به طرح های پژوهشی متقاضی 

انتقال فرامرزی نمونه های زیس��تی« در دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق مس��تقر است و اعضای آن شامل پنج 

عضو )دبیر کارگروه  وزارتی اخلاق، رئیس مرکز حراس��ت وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی و س��ه 

نفر پژوهش��گر صلاحیت دار( اس��ت. حکم انتصاب پژوهش��گران عضو کارگروه ویژه، پس از اخذ اس��تعلام  

صلاحیت آن ها، توسط معاون تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی صادر می شود.

6- 8- 1- درخواس��ت صدور مجوز باید از طریق رئیس/دبیر »کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسس��ه« به 

»کارگ��روه وزارتی اخلاق« ارس��ال گردد. مس��تندات مورد نیاز برای ارائه به کارگ��روه وزارتی اخلاق برای اخذ 

مجوز، شامل »پرسشنامه درخواست بررسی طرح پژوهشی متقاضی دریافت مجوز برای ارسال نمونه زیستی 

با هدف پژوهش��ی به خارج از کش��ور« به انضمام مستندات مربوطه ش��امل طرح نامۀ مصوب کارگروه/کمیته 

اخلاق در پژوهش، تأییدیه و شناس��ه اخلاق در پژوهش، معرفی نامه رس��می از مؤسس��ه )مؤسسات( حامی 

پژوهش، قرارداد یا توافقنامه کتبی بین مؤسس��ه )یا مؤسس��ات( داخلی با مؤسس��ه )یا مؤسس��ات( خارجی 

حامی پژوهش درخصوص ارسال نمونه زیستی به خارج از کشور1، تفاهم نامه محرمانگی بین  طرفین داخل 

و خارج از کشور، تصویر رضایتنامه های کتبی همه اهداکنندگان نمونه زیستی )برای مطالعات با شرکت کننده 

انسانی(، جزئیات نحوه و مسیر انتقال فرامرزی نمونه زیستی است. سایر مستندات در صورت نیاز و با توجه 

به شرایط، زمان، نوع نمونه، نوع پژوهش و مواردی از این قبیل، به این فهرست اضافه خواهند شد.

تبصره 1: لازم است که همه این مستندات از طریق سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی، برای 

دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارسال شوند. 

تبصره 2: پژوهشگر اصلی مکلف است، همه اسناد مربوط به پژوهش را به مدت ۱۰ سال نگهداری نماید.

7- 8- 1- دبیرخان��ه کارگ��روه وزارت��ی اخلاق در پژوهش، پس از تأیید کارگروه ویژه بررس��ی و رس��یدگی به 

طرح های پژوهش��ی متقاضی انتقال فرامرزی نمونه های زیس��تی و اطمینان از رعایت استانداردهای اخلاقی 

مورد نظر در این دستورالعمل، حداکثر ظرف مدت یک ماه نسبت به صدور مجوز خروج نمونه ها از کشور، 

خطاب به مرجع مس��ئول در مرز مورد درخواس��ت )فقط یک مرز مش��خص(، به دو زبان فارسی و انگلیسی 

اقدام می نماید. لازم است تا در مجوز مذکور، عنوان دقیق پژوهش، شناسه اخلاق طرح پژوهشی/پایان نامه، 

1. Material Transfer Agreement (MTA)
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نام کش��ور )کشورهای( همکار خارجی و اطلاعات تماس پژوهشگران اصلی داخلی و خارجی به  ویژه برای 

تماس اضطراری در ساعات غیراداری ذکر شوند.

تبص��ره: دبیرخان��ه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش مکلف اس��ت که دسترس��ی به هن��گام )آنلاین( لازم به 

مس��تندات مربوط به انتقال فرامرزی نمونه های زیس��تی را در س��امانه ملی اخلاق در پژوهش، برای نهادهای 

نظارت��ی ذکر ش��ده در آیین نام��ه اجرایی قان��ون حفاظت و بهره ب��رداری از منابع ژنتیک، فراه��م نماید و مجوز 

صادر شده را در اختیار نهادهای مذکور قرار دهد.

8- 8- 1- حراس��ت وزارت بهداش��ت،  درمان و آموزش پزشکی مکلف است که نسبت به هماهنگی و اخذ 

نظر دستگاه های نظارتی در مورد ارسال فرامرزی نمونه های زیستی اقدام نماید. 

9- 8- 1- محتوای مربوط به انتقال فرامرزی نمونه های زیس��تی با هدف پژوهش��ی در سامانه ملی اخلاق در 

پژوهش های زیست پزش��کی »محرمانه« است و همه افرادی که به این محتوا دسترسی دارند، مکلف هستند 

که نس��بت به حفظ محرمانگی کامل محتوا اقدام نمایند. فاش کردن محتوای مذکور خلاف مقررات بوده و با 

افراد خاطی بر اساس قوانین مربوط به افشای اسناد محرمانه، برخورد خواهد شد. 

10- 8- 1- در صورتی که متقاضیِ انتقال فرامرزی نمونه های زیس��تی با هدف پژوهش��ی، نسبت به تصمیم 

»کارگروه ویژه بررسی و رسیدگی به طرح های پژوهشی متقاضی انتقال فرامرزی نمونه های زیستی« اعتراض 

داش��ته باش��د، می تواند اعتراض کتبی خود را همراه مس��تندات تکمیلی به دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در 

پژوهش تحویل داده و درخواست نماید که بررسی مجدد در کارگروه ویژه انجام شود. 

11- 8- 1- مجوز ارس��ال نمونه های زیس��تی به خارج از کش��ور فقط در مواردی صادر می ش��ود که امکان 

انجام آزمایش استاندارد مورد نیاز در داخل کشور وجود نداشته باشد. در صورت وجود امکان انجام آزمایش 

در داخل کش��ور، چنانچه پژوهش��گر اصلی اصرار بر ارس��ال نمونه به خارج از کش��ور را داش��ته باشد، آنگاه 

درخواست او با ذکر دلایل در »کارگروه ویژه بررسی و رسیدگی به طرح های پژوهشی متقاضی انتقال فرامرزی 

نمونه های زیستی« مطرح و تصمیم گیری می شود. 

9- 1- نظارت بر اجرای طرح های پژوهشی و پایان نامه ها توسط کارگروه/کمیته های اخلاق 
در پژوهش 

1- 9- 1- کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش علاوه بر بررسی و تأیید طرح نامه  ها، موظف است تا بر »اجرای 

طرح های پژوهشی/پایان نامه ها و نحوه انتشار نتایج آن ها«، نیز نظارت نماید. 

2- 9- 1- »اهداف نظارت« بر »اجرای طرح های پژوهش��ی/پایان نامه ها و نحوه انتش��ار نتایج آن ها« شامل 

موارد زیر است: 

-  اطمینان از رعایت تمامی راهنماهای اخلاقی، دستورالعمل ها و استانداردهای مرتبط با اخلاق در پژوهش؛ 
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-  اطمین��ان از اخ��ذ تمامی مجوزهای مورد نیاز برای آغاز پژوهش )مانن��د ثبت کارآزمایی بالینی در مرکز 

ثب��ت کارآزمای��ی بالینی ایران، مجوزهای س��ازمان غ��ذا و دارو برای طرح های ذی رب��ط، مجوز انتقال 

فرامرزی نمونه زیستی(؛

-  اطمینان از میزان پایبندی پژوهشگران به تعهدات اخلاقی مندرج در طرح نامه/پایان نامه؛ 

-  اطمینان از میزان انطباق روش اجرا با تعهدات طرح  پژوهشی/پایان نامه؛

-  اطمین��ان از حفظ حریم خصوص��ی و محرمانگی اطلاعات ش��رکت کنندگان در پژوهش/اهدا کنندگان 

نمونه های زیستی؛ 

گاهانه از شرکت کنندگان در پژوهش/اهدا کنندگان نمونه های زیستی؛ -  اطمینان از اخذ رضایت آ

-  پایش عوارض احتمالی یا خسارات ناشی از شرکت در پژوهش/اهدای نمونه زیستی؛

-  اطمینان از مراعات تمامی استانداردهای ایمنی زیستی در پژوهش؛

-  اطمینان از مراعات تمامی استانداردهای علمی و اصول اخلاقی کار با حیوانات آزمایشگاهی؛ 

-  اطمینان از تأمین امنیت تمامی افراد دخیل در پژوهش، به ویژه در پژوهش با موضوع حساس. 

3- 9- 1- مس��ئولیت نظارت از س��وی کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، به افراد ذی صلاح و واجد ش��رایطِ 

علمی و تخصصی واگذار می شود. این افراد باید دارای حکم رسمی بوده و با معرفی نامه به پژوهشگر اصلی 

و س��ایر ذی نفعان معرفی ش��وند. افراد ذی صلاح و واجد ش��رایط برای نظارت، ش��امل ترکیبی از »کارشناسان 

دبیرخان��ه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش« و »اعضای هیأت علمی مؤسس��ه مربوطه« اس��ت و این افراد به 

عنوان »ناظران اخلاقی اجرای طرح پژوهشی/پایان نامه« نامیده می شوند. 

4- 9- 1- »ناظ��ران اخلاق��ی اج��رای ط��رح پژوهش��ی/پایان نامه« بای��د ب��ه تمام��ی راهنماه��ای اخلاق��ی، 

گاهی کامل داش��ته باش��ند و ترجیحا در  دس��تورالعمل ها و مصوبات کش��وری مرتبط با اخلاق در پژوهش، آ

دوره  های آموزش��ی اخلاق در پژوهشِ مورد تأیید کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، ش��رکت کرده و گواهی 

 مس��لط به 
ً
دریاف��ت کرده باش��ند. اعضای هیأت علمی که به عنوان ناظر اخلاقی انتخاب می ش��وند، ترجیحا

»روش شناسی پژوهش« باشند. 

5- 9- 1- موض��وع نحوه نظارت کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش باید در قرارداد طرح پژوهش��ی/پایان نامۀ  

 به این معنی نیست که هر 
ً
مورد نظر ذکر ش��ده باش��د. ش��ایان ذکر اس��ت که »نظارت بر انجام پژوهش« الزاما

پژوهش یک ناظر اخلاقی داشته باشد.

6- 9- 1- دبیرخان��ه کارگروه/کمیت��ه اخلاق در پژوهش باید جلس��ه توجیهی برای »ناظ��ران اخلاقی اجرای 

طرح پژوهش��ی/پایان نامه« را قبل از آغاز فرایند نظارت، برای آش��نایی با اهداف نظارت، شیوه نظارت و نحوه 

گزارش نویسی برگزار نماید.  

7- 9- 1- »ناظ��ران اخلاقی اجرای طرح پژوهش��ی/پایان نامه« می توانند به ص��ورت دوره ای از محلِ اجرای 
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پژوه��ش بازدی��د نمایند. بازدید ممکن اس��ت، بر اس��اس اع�الم و هماهنگی قبلی بوده یا ب��دون اطلاع قبلی 

به پژوهش��گران انجام ش��ود. تعداد نظارت های مورد نیاز برای یک طرح پژوهش��ی/پایان نامه، بر اس��اس نظر 

کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش و نظر کارشناسیِ ناظران تعیین می شود. 

8- 9- 1- »ناظ��ران اخلاق��ی اجرای طرح پژوهش��ی/پایان نامه« باید نتایج نظارت را به پژوهش��گر اصلی و 

کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش ارائه دهند. حداقل اطلاعات این گزارش ش��امل مشخصات کلی پژوهش، 

مش��خصات اف��راد دخیل در پژوهش، کلی��ات روش مطالعه، توضیح��ات )با توجه به اه��داف مندرج در این 

دستورالعمل(، مشخصات و امضای ناظر )ناظران( و تاریخ نظارت است. 

9- 9- 1- بر اساس گزارش »ناظران اخلاقی اجرای طرح پژوهشی/پایان نامه«، اگر کارگروه/کمیته اخلاق در 

پژوهش اطمینان حاصل کند که افراد دخیل در پژوهش از موارد مندرج در »اهداف نظارت« تخطی کرده اند، 

می توان��د اجرای ط��رح پژوهش��ی/پایان نامه را متوقف )موقتی یا دائم��ی( کند. تصمیم »توق��ف اجرای طرح 

 پژوهش��گر اصلی موظف 
ً
پژوهش��ی/پایان نامه« باید طی دو هفته به »پژوهش��گر اصلی« اعلام ش��ود. متعاقبا

اس��ت که بلافاصله اجرای طرح پژوهش��ی/پایان نامه را متوقف کرده و اصلاحات و توضیحات لازم را مطابق 

با درخواس��ت کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، ارائه نماید. درصورتی که اصلاحات و توضیحاتِ پژوهشگر 

اصل��ی مورد پذیرش کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش واقع ش��وند، آنگاه اجازه ادامه اجرای طرح پژوهش��ی/

پایان نام��ه از طریق نامه رس��می به پژوهش��گر اصلی اعلام می ش��ود. درصورتی ک��ه اصلاحات و توضیحات 

پژوهش��گر اصلی رضایت بخش نباش��ند، آنگاه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش می تواند دستور توقف دائم 

اج��رای پژوهش را صادر کرده و در صورت نیاز مطابق با »دس��تورالعمل رس��یدگی به تخلفات پژوهش��ی« با 

پژوهشگر اصلی و سایر افراد دخیل در پژوهش برخورد نماید.

10- 1- نحوه اخذ هزینه برای بررسی طرح نامه در کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش
1- 10- 1- ب��ا توج��ه به اینک��ه س��اختار کارگروه/کمیته های اخ�الق در پژوهش و روند بررس��ی طرح های 

پژوهش��ی/پایان نامه ها اغلب مس��تلزم پرداخت هزینه های متعدد ازجمله هزینه داوری طرح و هزینه برگزاری 

جلس��ات و سایر هزینه های اجرایی و دبیرخانه ای اس��ت لذا اخذ هزینه برای بررسی طرح نامه ها در کارگروه/

کمیته های اخلاق در پژوهش، امکان پذیر است. 

 تبص��ره: مبالغ دریافتی از بررس��ی طرح نامه ها باید بدون کس��ر بالاس��ری در اختیار دبیرخان��ه کارگروه/کمیته 

اخلاق در پژوهش قرار گیرد.

2- 10- 1- به منظور بررس��ی طرح نامه های ارجاعی از دانشگاه ها/دانش��کده های علوم پزشکی، نباید هیچ 

گونه وجهی دریافت گردد و لازم اس��ت که این بررسی ها در راستای حمایت از پژوهش های زیست پزشکی، 

به صورت رایگان انجام  ش��ود. کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش برای بررس��ی طرح نامه های ارجاعی از 
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دانش��گاه های زیر نظر وزارت علوم، تحقیقات و فناوری، دانشگاه های آزاد اسلامی و سایر مؤسسات علمی-

پژوهش��ی غیروابسته به وزارت بهداشت، می توانند مبلغی را به عنوان هزینه داوری و بررسی اخلاقی دریافت 

نماین��د. میزان این هزینه باید به تصویب کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه برس��د و برای همه طرح نامه ها 

یکسان باشد.

3- 10- 1- کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش برای بررسی پژوهش هایی که با حمایت صنایع دارویی/

تجهیزات پزش��کی یا س��ایر شرکت ها و حامیان مالی یا توسط پژوهش��گران مستقل انجام می شوند، می توانند 

نسبت به دریافت هزینه برای بررسی پژوهش و نظارت های بعدی، اقدام نمایند. مبلغ دریافتی برای بررسی و 

داوری طرح نامه حداکثر معادل »یک درصد از هزینه کل پژوهش« است. 

فصل دوم: کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش

 1- 2- شرح وظایف کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش
1- 1- 2- کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش بر اساس ماده 2 آیین نامه اجرایی قانون، در معاونت تحقیقات 

و فناوری وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی تشکیل می شود. با تش��کیل کارگروه وزارتی اخلاق در 

پژوهش، سایر کارگروه های متناظر موجود در این وزارت، منحل می شوند. 

2- 1- 2- شرح وظایف کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش به شرح زیر است:

1- 2- 1- 2- سیاس��ت گذاری و انجام اقدامات پیش��گیرانه موضوع بنده��ای )1( و )2( تبصره )7( ماده 

واحده قانون؛

2- 2- 1- 2- تدوین اس��تانداردها و راهنماهای اخلاق در پژوهش از جمله تدوین اس��تانداردهای تهیۀ 

آثار علمی از قبیل »پایان نامه/رس��اله، کتاب، مقاله و طرح پژوهش��ی و مانند آن ها« و ابلاغ دستورالعمل و 

راهنماهای مربوط به اخلاق در پژوهش، که توس��ط کارگروه وزارتی اخلاق یا حسب موازین قانونی توسط 

مقامات ذی صلاح تصویب شده است؛

3- 2- 1- 2- تدوین و اجرای برنامه های راهبردی و عملیاتی توسعۀ اخلاق در پژوهش در کشور؛

4- 2- 1- 2- حمایت از پژوهش های کاربردی در زمینۀ اخلاق در پژوهش؛

5- 2- 1- 2- اعتباربخشی کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسات و کمیته های اخلاق در پژوهش های 

زیست پزشکی؛ 

6- 2- 1- 2- ایجاد هماهنگی و وحدت روند بین کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسات، کمیته های 

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی و کمیته های تخصصی؛

 7- 2- 1- 2- نظارت بر اجرای دستورالعمل ها و آیین نامه های ابلاغ شده و عملکرد کارگروه های اخلاق 
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در پژوهش مؤسسات، کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی و کمیته های تخصصی؛

8- 2- 1- 2- ارائۀ مشاوره و توانمندسازی کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسات، کمیته های اخلاق 

در پژوهش های زیست پزشکی و کمیته های تخصصی؛

9- 2- 1- 2- بررس��ی و تصویب طرح  های پژوهش��ی/پایان نامه ها با ش��رایط خاص و دارای حساس��یت 

بالا از نظر مراعات اصول اخلاق در پژوهش، یا موارد مربوط به س��تاد وزارت، به تش��خیص رئیس یا دبیر 

کارگروه وزارتی اخلاق؛

10- 2- 1- 2- صدور مجوز انجام کارآزمایی بالینی با هزینه بیمار؛

11- 2- 1- 2- صدور مجوز ارسال نمونه زیستی به خارج ازکشور؛

12- 2- 1- 2- پیش��نهاد س��رفصل های آموزش��ی با موضوع اخلاق در پژوهش و اعتباربخشی دوره های 

آموزشی مرتبط با اخلاق در پژوهش؛

13- 2- 1- 2- رسیدگی به اعتراض های مطرح شده درباره »تصمیمات کارگروه های اخلاق در پژوهش 

مؤسسات زیر نظر وزارت«؛

14- 2- 1- 2- رسیدگی به تخلفات پژوهشی بر اساس مفاد این دستورالعمل. 

2- 2- اعضای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش
1- 2- 2- کارگ��روه وزارت��ی اخلاق دارای 9 عضو اصلی و اعضای مش��اور اس��ت. اعض��ای اصلی کارگروه 

وزارتی اخلاق در پژوهش به شرح زیر است:

-  معاون تحقیقات و فناوری وزیر )رئیس(؛

-  معاون آموزشی وزیر؛ 

-  معاون حقوقی و امور مجلس وزیر؛

-  رئیس مرکز توسعه و هماهنگی اطلاعات و انتشارات علمی وزارت؛ 

-  یک نفر عضو هیأت علمی رشته حقوق؛

-  دو نفر صاحب نظر در حوزه اخلاق در پژوهش )فردی که در حوزه مربوطه آموزش دیده یا دارای سابقه 

فعالیت پژوهشی است(؛

-   دو نفر پژوهشگر صاحب نظر، عضو هیأت علمی دانشگاه های علوم پزشکی کشور یا مؤسسات تحت 

پوشش وزارت بهداشت.

2- 2- 2- رئی��س کارگ��روه وزارتی یک نفر را به عن��وان دبیر کارگروه وزارتی منص��وب می نماید. الزامی برای 

انتخ��اب دبیر از بین اعضای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، نیس��ت. دبیر کارگروه وزارتی فقط درصورتی 

دارای حق رأی در جلسات است که از بین اعضای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش انتخاب شده باشد.
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3- 2- 2- رئیس یا دبیر کارگروه وزارتی اخلاق در صورت صلاحدید، می تواند بر حسب مورد از متخصصان 

رش��ته های مختلف علوم پزش��کی بالینی و غیربالینی، علوم انس��انی یا فنی و س��ایر رش��ته ها، فعالان صنعت 

و بخ��ش خصوصی، نمایندگان س��ازمان های مردم نهاد، نماین��دگان اقلیت های دینی ی��ا مهاجران، ذی نفعان 

پرونده ها یا طرح نامه ها، به  عنوان »مش��اور« برای ش��رکت در جلس��ه و بدون حق رأی، دعوت نماید. اعضای 

مش��اور می توانند به پیش��نهاد اعضای رس��می یا دبیر کارگروه و تأیید رئیس کارگ��روه وزارتی اخلاق، به عنوان 

مشاور دائمی منصوب شده و با حکم رئیس کارگروه وزارتی در جلسات شرکت نمایند. 

تبصره: در صورتی که هیچ یک از اعضای کارگروه روحانی نباشد، آنگاه انتخاب یک نفر روحانی آشنا به فقه و اخلاق 

زیست پزشکی به عنوان عضو »مشاور دائمی کارگروه وزارتی اخلاق« برای حضور در همه جلسات، الزامی است. 

4- 2- 2- کارگروه وزارتی اخلاق درصورت لزوم می تواند »گروه های کارشناسی« برای اقدامات تخصصی 

تش��کیل دهد. گروه های کارشناس��ی به ترتیب اولویت عبارت از »اخلاق در کار با حیوانات آزمایش��گاهی«، 

»ایمنی زیس��تی و اس��تانداردهای آزمایش��گاهی«، »تخلفات پژوهش��ی« و »کارآزمایی های بالینی« اس��ت. 

اعضای گروه های کارشناسی با پیشنهاد دبیر کارگروه وزارتی اخلاق و حکم معاون تحقیقات و فناوری وزارت 

منصوب می ش��وند. دبیر کارگروه وزارتی به عنوان رئیس هر کدام از گروه های کارشناس��ی است و اعضای هر 

گروه عبارت از 5 تا 7 نفر با تخصص های مرتبط با موضوع است. 

3- 2- نحوه انتصاب اعضای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش
1- 3- 2- مع��اون تحقیقات و فناوری وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی به عن��وان رئیس کارگروه 

وزارتی اخلاق در پژوهش بوده و با حکم وزیر بهداش��ت، به این سمت منصوب می شود. تصمیمات کارگروه 

وزارتی اخلاق در پژوهش توسط معاون تحقیقات و فناوری وزارت، ابلاغ می گردد.

2- 3- 2- »پژوهشگران صاحب نظر عضو هیأت علمی«، »عضو هیأت علمی رشته حقوق«، »صاحب نظران 

حوزه اخلاق در پژوهش« و »مش��اوران دائمی« به پیش��نهاد معاون تحقیقات و فناوری وزیر و با حکم وزیر به 

مدت »دو سال« انتخاب می شوند و انتخاب آنان برای دو دوره متوالی مجاز است. 

3- 3- 2- عضویت اش��خاصی که به اعتبار مس��ئولیت حقوقی خود، به عنوان عضو کارگروه وزارتی اخلاق 

انتخاب شده اند، به محض پایان دوره مسئولیت، لغو می شود.

4- 3- 2- وزی��ر بهداش��ت بای��د حداکثر طی »دو ماه« پ��س از انقضای مدت عضویت یا اس��تعفای عضو، 

جایگزین وی را با لحاظ مفاد این دستورالعمل منصوب نماید.

4- 2- شرایط عضویت اعضای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش
1- 4- 2- عض��و حقیق��ی کارگ��روه وزارتی اخ�الق در پژوهش بای��د دوره های مرتبط با اخ�الق در پژوهش 
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)دوره های برگزار ش��ده توس��ط مرجع صلاحیت دار( را گذرانده و مهارت ه��ای لازم را به منظور تحلیل امور و 

برقراری ارتباط با دیگران برای کار  جمعی در کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش دارا باشد.

2- 4- 2- عضو باید در هنگام انتصاب، موافقت خود را برای شرکت در جلسات کارگروه وزارتی اخلاق در 

پژوهش و آموزش های مرتبط اعلام نماید.

3- 4- 2- عض��و بای��د نس��بت به ش��رایط عضویت و فعالی��ت در کارگروه وزارت��ی اخلاق، انتش��ار نام و نام 

خانوادگی، تش��ریفات، انتصاب، جایگزینی، عزل، استعفا، مدت زمان عضویت و تعارض یا اشتراک منافع و 

گاه باشد و موافقت خود را به صورت کتبی اعلام و امضا نماید.  جزئیات مربوط به آن، آ

4- 4- 2- عدم حضور در س��ه جلس��ه متوالی یا عدم حضور در چهار جلس��ه غیر متوالی به منزله انصراف از 

عضویت در کارگروه وزارتی اخلاق محسوب شده و رئیس کارگروه می تواند آن عضو را برکنار کرده و فرد واجد 

شرایط دیگری را برای عضویت در کارگروه وزارتی اخلاق معرفی نماید. 

5- 4- 2- اعض��ای کارگ��روه وزارتی اخلاق مکلف هس��تند ک��ه تعهدنامه رازداری را امضا کنند و از افش��ای 

اطلاعات مربوط به پرونده های تخلفات پژوهشی )به جز مواردی که قانون اجازه داده است(، خودداری کنند.

5- 2- دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش
1- 5- 2- مع��اون تحقیقات و فناوری وزارت، به منظور حس��ن عملکرد کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، 

دبیرخان��ه کارگ��روه مذکور را بدون ایجاد س��اختار جدید، در معاونت تش��کیل می دهد. دبی��ر کارگروه وزارتی 

مسئولیت مدیریت دبیرخانه را به  عهده دارد.

2- 5- 2- دبیر کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش باید واجد شرایط زیر باشد:

-  دارا بودن س��ابقه تحصیلی در رش��ته های علوم پزش��کی و دکترای تخصصی اخلاق پزشکی/اخلاق در 

پژوهش؛

-  دارا بودن حداقل پنج سال سابقه عضویت رسمی در کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش؛

-  توانایی برقراری ارتباط و تعامل مناسب؛

-  سابقۀ کافی در برنامه ریزی، مدیریت و انجام پژوهش؛

-  مسلط به زبان انگلیسی.

3- 5- 2- کارشناسان دبیرخانه کارگروه وزارتی به پیشنهاد دبیر کارگروه و از میان افرادی با شرایط زیر انتخاب 

می شوند:

-  دارای حداقل مدرک تحصیلی کارشناسی ارشد؛

-  توانایی برقراری ارتباط و تعامل مناسب؛

-  سابقۀ کافی در برنامه ریزی فعالیت های مرتبط با اخلاق در پژوهش؛
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-  گذراندن دوره های آموزشی مرتبط با اخلاق در پژوهش؛

-  آشنایی با زبان انگلیسی.

4- 5- 2- وظایف دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش شامل موارد زیر است:

-  ادارۀ جلسات کارگروه در غیاب رئیس )توسط دبیر(؛

-  تشکیل و مدیریت برگزاری جلسات گروه های کارشناسی؛ 

-  تش��کیل و مدیریت برگزاری جلس��ات کارگروه ویژه بررسی و رس��یدگی به طرح های پژوهشی متقاضی 

انتقال فرامرزی نمونه های زیستی؛  

-  تنظیم دستورجلس��ات، صورت جلس��ات، دعوت و حضور و غیاب اعضا، تعیین و دعوت از مش��اوران، 

انجام مکاتبات، اخذ امضای مصوبات و امضای فرم »اظهارنامه تعارض منافع اعضا«؛

-  تنظیم مصوبات و ابلاغیه های کارگروه وزارتی؛

-  پیگیری مصوبات،  برنامه ها و سیاست های وزارت متبوع در حوزه اخلاق در پژوهش؛

-  پیگیری نهادینه شدن مفاد قانون و آیین نامه اجرایی آن؛

-  اعتباربخشی کارگروه ها/کمیته های اخلاق در پژوهش؛

-  ارائه مشاوره و نظر کارشناسی به کارگروه ها و کمیته های اخلاق در پژوهش؛

-  نظارت بر عملکرد کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش؛

-  پایش و نظارت برنامه های عملیاتی کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش؛

-  ارزشیابی عملکرد کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش؛

-  تعلی��ق اعتبارنام��ه کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش با هماهنگی رئی��س کارگروه وزارتی اخلاق تا 

زمان طرح موضوع در کارگروه وزارتی؛

-  کارشناسی موارد اعتراض ها و تخلفات پژوهشی؛ 

-  کارشناسی طرح نامه ها یا سایر مستندات ارجاعی به کارگروه وزارتی؛

-  تدوین و عملیاتی کردن استانداردسازی محیط ها و فرایندهای پژوهشی از جمله پژوهش های انسانی، 

حیوانی و آزمایشگاهی؛

-  همکاری با سایر بخش های مرتبط در داخل و خارج از وزارت متبوع از جمله سازمان غذا و دارو، مرکز 

امور هیأت علمی وزارت متبوع و کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت علوم،  تحقیقات و فناوری؛

-  برگزاری و اعتباربخشی دوره های آموزشی مرتبط با اخلاق در پژوهش؛

-  مکاتبه با ذی نفعان داخل و خارج از وزارت؛

-  اداره امور مالی و اداری کارگروه وزارتی؛

-  مدیریت اطلاعات، ثبت و سازماندهی و نگهداری اسناد؛ 
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-  مدیریت سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی؛

-  انجام سایر امور محوله از طرف کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش.

5- 5- 2- دبیرخانه موظف است، گزارش سالانه اقدامات کارگروه وزارتی اخلاق و گزارش عملکرد کارگروه/

کمیته های اخلاق در پژوهش را به وزیر ارائه کند.

6- 5- 2- بودج��ۀ لازم برای فعالی��ت دبیرخانۀ کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش از محل اعتبارات معاونت 

تحقیقات و فناوری وزارت تأمین می شود.

6- 2- تشکیل جلسات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش
1- 6- 2- حضور رئیس یا دبیر کارگروه وزارتی برای رسمیت یافتن جلسات ضروری است.

2- 6- 2- ح��د نصاب لازم برای تش��کیل و رس��میت یافتن و رأی گیری جلس��ات کارگ��روه وزارتی، حضور 

اکثریت اعضای اصلی کارگروه وزارتی )حداقل پنج نفر( در جلسه است. 

 در 
ً
3- 6- 2- جلس��ات می توانن��د حض��وری یا مجازی برگزار ش��وند. اعضای کارگروه وزارتی باید ش��خصا

جلسات حضور یابند زیرا امکان معرفی عضو جایگزین برای شرکت در جلسات کارگروه وزارتی وجود ندارد.

4- 6- 2- جلس��ات باید با رعایت حد اعلای محرمانگی و حس��ن نیت و بدون هر گونه تعارض یا اش��تراک 

منافع تشکیل شود. در زمان شروع جلسات، تمام اعضا باید فرم »اظهارنامه تعارض منافع اعضا« را برای هر 

طرح نامه که در جلسه مطرح می شود، امضا نمایند. 

5- 6- 2- ارائۀ نظرات کتبی اعضای غایب نیز برای آشکارسازی بحث و گفتگو مجاز است اما فقط آن گروه 

از اعضای��ی که در جلس��ۀ کارگروه وزارتی اخ�الق به صورت حضوری یا مجازی ش��رکت نموده اند، حق رأی 

دارند. نظرات کتبی اعضای غایب در جلسه، قرائت و به صورت جلسه ضمیمه می شود.

6- 6- 2- بررس��ی طرح های پژوهش��ی ارجاع ش��ده به کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، باید حداکثر طی 

»نود روز کاری« از زمان دریافت مستندات کامل طرح، انجام و نتیجه ابلاغ شود.

7- 6- 2- صورت جلس��ات توس��ط رئیس یا دبیر کارگروه تنظیم شده و به امضای حاضران در جلسه رسانده 

می شود.

8- 6- 2- ثبت موارد زیر در صورت جلسات کارگروه وزارتی ضروری است:

-  تاریخ تشكیل جلسه به روز، ماه و سال؛ ساعت و مدت برگزاری جلسه؛ محل تشکیل جلسه؛ نام و نام 

خانوادگی تدوین كنندۀ صورت جلسه؛ نام و نام خانوادگی و عنوان حاضران و غایبان جلسه؛

-  طرح ه��ا و موضوعات مطرح ش��ده، توصیه ها، جزئیات بحث و تصمیم های اتخاذ ش��ده و ذکر نظرات 

تمامی اعضا شامل نظرات مخالف و موافق؛

-  نام و نام خانوادگی اعضای حاضر در کارگروه وزارتی با ذكر سمت و رتبۀ علمی برای امضای اعضا.
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9- 6- 2- مس��تندات تمامی مصوبات و صورت جلس��ات، باید حداقل به مدت ده سال در دبیرخانۀ کارگروه 

وزارتی اخلاق در پژوهش نگهداری شوند. 

7- 2- بررسی طرح نامه ها و رسیدگی به اعتراض ها
1- 7- 2- کارگ��روه اخلاق در پژوهش »مؤسس��ه ملی توس��عه تحقیقات علوم پزش��کی )نیماد(« با شناس��ه 

اختصاصی IR.NIMAD.REC  به عنوان بازوی اجرایی کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت بهداشت، 

درمان و آموزش پزشکی، به منظور بررسی برخی از طرح نامه های پژوهشی دارای حساسیت موضوعی به ویژه 

»کارآزمایی های بالینی« دریافتی از دانش��گاه ها و مؤسس��ات به دبیرخانه کارگ��روه وزارتی اخلاق در پژوهش 

است.  

2- 7- 2- هر گونه اعتراض به عملکرد و تصمیمات »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسات« باید به کارگروه 

وزارتی اخلاق ارجاع ش��ود. ش��خص معترض باید به صورت مکتوب از کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه 

ذی ربط )مورد اعتراض( درخواس��ت کند که متن اعتراض وی و مستندات مربوطه را به طور رسمی به کارگروه 

 اعتراض توسط کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه 
ِ

وزارتی اخلاق ارسال نماید. در صورت عدم ارسال موضوع

 به دبیرخانه کارگروه وزارتی ارس��ال نماید. 
ً
مذکور، آنگاه ش��خص معترض می تواند اعتراض خود را مس��تقیما

م��وارد اعتراض باید حداکثر طی »نود روز کاری« از تاریخ دریافت مس��تندات، در کارگروه وزارتی اخلاق در 

پژوهش بررسی شده و نتیجه ابلاغ گردد. 

فصل سوم: کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه

1- 3- تشکیل و اعتباربخشی کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه
1- 1- 3- کارگ��روه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه، به منظور »رعایت اس��تانداردهای اخلاقی مصوب کارگروه 

وزارت��ی اخ�الق در پژوه��ش در مراحل مختلف طراحی، اجرا و انتش��ار نتایج پژوهش ه��ا و همچنین اجرای 

سیاس��ت های کارگ��روه وزارت��ی از جمله اتخاذ تدابیر پیش��گیرانه موضوع بندهای 1 و 2 تبص��ره 7 ماده واحده 

قانون«، در س��طح مؤسس��ه )شامل دانش��گاه های علوم پزشکی و دانشکده های مس��تقل و سایر مؤسساتی که 

به طور مستقیم زیر نظر وزارت بهداشت فعالیت می کنند(، تحت پوشش و نظارت کارگروه وزارتی اخلاق در 

پژوهش تشکیل می شود. 

تبصره 1: تشکیل کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه به تأیید کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش منوط است.

تبصره 2: مؤسس��اتی که با توجه به س��اختار تش��کیلاتی خود )به تش��خیص وزارت(، امکان تش��کیل کارگروه 

اخلاق در پژوهش را ندارند یا اینکه اعتبارنامه کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه آن ها توسط کارگروه وزارتی 
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ابطال ش��ده اس��ت، از نظر اجرای تکالیف مقرر در این دستورالعمل، تابع کارگروه اخلاق در پژوهش یکی از 

مؤسسات دولتی واقع در منطقه جغرافیایی خود )به انتخاب دبیرخانه کارگروه وزارتی( خواهند بود. 

2- 1- 3- کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه که بر اساس تقسیمات کشوری و مصوبات وزارت بهداشت،  

درمان و آموزش پزشکی؛ مسئولیت بهداشت،  درمان و آموزش پزشکیِ یک منطقه جغرافیایی خاص از کشور 

را بر عهده دارد،  در مورد »بررسی طرح نامه های مربوط به پژوهش های زیست پزشکی« آن منطقه جغرافیایی 

کش��ور به عنوان »کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه  ای« محس��وب می شود و کمیته های اخلاق در پژوهش و 

سایر کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسات مستقر در آن منطقه جغرافیایی )از جمله کارگروه های اخلاق 

در پژوهش تحت پوش��ش دانش��گاه های وزارت علوم، تحقیقات و فناوری؛ یا دانشگاه آزاد اسلامی که توسط 

کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت متبوع اعتباربخش��ی ش��ده اند(، مکلف هستند که در مورد بررسی، 

تصویب و نظارت بر پژوهش های زیست پزش��کی با هماهنگی »کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه  ای« اقدام 

نماین��د. لیس��ت »کارگروه های اخ�الق در پژوهش منطقه  ای« باید در س��امانه ملی اخ�الق در پژوهش های 

زیست پزشکی قرار گرفته و توسط دبیرخانه کارگروه وزارتی به روزرسانی شود.

تبصره 1: »کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه  ای« در خصوص بررس��ی »تخلفات پژوهش��ی« نسبت به سایر 

کارگروه ه��ای اخلاق در پژوهش مؤسس��ات ارجحیت ندارد. ب��ه بیان دیگر، صلاحیت تمام��ی کارگروه های 

اخلاق در پژوهش مؤسس��ات از نظر »بررس��ی تخلفات پژوهشی« یکس��ان بوده و تخلف در کارگروه اخلاق 

در پژوهشِ همان مؤسسه ای بررسی می شود که تخلف در آن واقع شده است یا »فرد مظنون به انجام تخلف 

پژوهشی« وابستگی سازمانی به آن مؤسسه داشته باشد.

تبصره ۲: »کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه  ای« اجازه دارد تا نسبت به نظارت و پایش عملکرد همه کارگروه/

کمیته ه��ای اخلاق در پژوهشِ تحت پوش��ش منطقه جغرافیایی خود، اقدام نمای��د و همه کارگروه/کمیته های 

اخ�الق در پژوهش مذکور موظف اند، ضمن فراهم کردن ش��رایط پایش و نظارت، تمام مدارک و مس��تندات 

مورد درخواست را فراهم کنند. »کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه  ای« در صورت نیاز می تواند نتایج پایش و 

نظارت را به دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش گزارش نماید و با هماهنگی کارگروه وزارتی اخلاق، 

بازخورد مناسب را ارائه دهد. 

3- 1- 3- دانش��گاه ها و مؤسس��ات آموزش عالی که زیرمجموعه وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

نیس��تند )از جمله مؤسس��ات زیرمجموعه وزارت علوم، تحقیقات و فناوری، دانش��گاه آزاد اس�المی، شورای 

عالی حوزه های علمیه و س��ایر مؤسسات دارای مجوز از ش��ورای گسترش وزارت علوم، تحقیقات و فناوری( 

ک��ه بر اس��اس ضوابط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهشِ وزارت علوم، تحقیق��ات و فناوری و منطبق بر قانون 

و آیین نامه اجرایی آن، »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه« را تش��کیل داده اند، می توانند از کارگروه وزارتی 

اخلاق در پژوهشِ وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی درخواس��ت اعتباربخش��ی و دریافت شناسه 



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران66

اختصاصی اخلاق به منظور بررس��ی و صدور مصوبه برای پژوهش های زیست پزشکی نمایند. اعتباربخشی 

کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسات مذکور مانند مؤسسات زیر نظر وزارت بهداشت، درمان و آموزش 

پزشکی است. 

4- 1- 3- تمامی کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسات لازم است تا نسبت به ثبت و ویرایش اطلاعات 

کارگ��روه مربوطه در »س��امانۀ ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« اقدام نموده و اعتبارنامه رس��می 

فعالی��ت خ��ود را پس از تأیید توس��ط دبیرخان��ۀ کارگروه وزارتی اخ�الق در پژوهش، از طریق س��امانه مذکور 

دریافت نمایند. 

تبصره: اعتبار همه کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسات که پیش از ابلاغ این دستورالعمل تشکیل شده و 

با عنوان »کمیته اخلاق در پژوهش دانشگاهی« اعتبارنامه دریافت نموده اند، به قوت خود باقی است و شروع 

دوره »دو ساله« عضویت اعضای آن ها از تاریخ ابلاغ این دستورالعمل خواهد بود.

2- 3- شرح وظایف کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه
کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه با شرح وظایف زیر تشکیل می شود:

1- 2- 3- تدوین و اجرای برنامۀ راهبردی و عملیاتی برای توسعۀ اخلاق در پژوهش در دانشگاه/مؤسسه؛ 

2- 2- 3- ترویج اخلاق در پژوهش، درستکاری علمی و اطلاع رسانی در سطح مؤسسه؛

3- 2- 3- اج��رای مصوب��ات کارگروه وزارتی اخ�الق در پژوهش و ارائه گزارش عملک��رد به کارگروه وزارت 

متبوع؛ 

4- 2- 3- پیش��نهاد اص�الح مق��ررات و روندهای موجود ب��ه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش در راس��تای 

ارتقای کیفیت عملکرد جامعه علمی و کاهش زمینه های بروز تخلفات پژوهشی؛

5- 2- 3- اطلاع رس��انی در خصوص اس��تانداردهای مصوب اخلاق در پژوهش، مصوبات کارگروه وزارتی 

اخلاق در پژوهش و سایر موارد مشابه که توسط مراجع ذی ربط اعلام می شوند؛

6- 2- 3- بررسی و تصویب طرح  های پژوهشی/پایان نامه ها از نظر مراعات اصول اخلاق در پژوهش؛

تبص��ره: کارگ��روه اخ�الق در پژوهش مؤسس��ه می تواند برای هر ی��ک از کمیته های اخ�الق در پژوهش های 

زیست پزش��کی تح��ت پوش��ش خود، حدود صلاحی��ت خاصی را از حی��ث نوع و س��طح پژوهش های مورد 

بررس��ی، تعیی��ن کند )به عنوان مثال، بررس��ی برخی پژوهش های خاص مانند پژوهش ه��ای بین المللی را از 

حدود صلاحیت کمیته های اخلاق مذکور خارج کرده و فقط در حدود صلاحیت کارگروه اخلاق در پژوهش 

مؤسسه قرار دهد(. 

7- 2- 3- بررس��ی اولی��ه و کارشناس��ی گزارش های ارتکاب تخلفات پژوهش��ی موضوع م��اده 10 آیین نامۀ 

اجرایی قانون پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی؛
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8- 2- 3- بررس��ی و آسیب شناس��ی علل و زمینه های بروز تخلفات پژوهش��ی و اعمال تدابیر پیش��گیرانه در 

سطح مؤسسه و ارجاع موضوع به واحدهای ذی ربط؛

9- 2- 3- برنامه ری��زی برای برگزاری کارگاه های آموزش��ی، همایش ها، نشس��ت های علم��ی و نظایر آن، با 

گاهی اعضای هیأت علمی، دانش��جویان و کارکنان مؤسسه درخصوص اصول اخلاق  هدف افزایش س��طح آ

در پژوهش؛

10- 2- 3- بررس��ی و تأیی��د اولیه تأس��یس کمیته ها ی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی و کمیته های 

تخصصی تحت پوش��ش و ارسال تأییدیه مربوطه از طریق سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی 

به منظور اعتباربخشی و تأیید نهایی دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش؛

11- 2- 3- حمای��ت و توانمندس��ازی کمیته ه��ای اخ�الق در پژوهش ه��ای زیست پزش��کی و کمیته ه��ای 

تخصصی تحت پوشش؛ 

12- 2- 3- هماهنگ��ی و نظ��ارت بر فعالی��ت كمیته های اخلاق در پژوه��ش  و کمیته های تخصصی تحت 

پوشش؛

13- 2- 3- انح�الل کمیت��ه اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی و کمیته های تخصصی تحت پوش��ش 

در ص��ورت عدم فعالیت و عدم رعایت مقررات و اس��تانداردهای لازم، پ��س از تأیید دبیرخانه کارگروه وزارتی 

اخلاق در پژوهش؛

14- 2- 3- رس��یدگی به اعتراض نس��بت به تصمیمات کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی و 

کمیته های تخصصی تحت پوشش؛ 

15- 2- 3- بررس��ی طرح نامه های ارجاع ش��ده از سوی کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی و 

کمیته های تخصصیِ تحت پوشش، به دلایل مختلف از جمله وجود تعارض یا اشتراک منافع؛

 16- 2- 3- رسیدگی به تخلفات پژوهشی.

3- 3- اعضای کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه
1- 3- 3- کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه دارای 9 عضو اصلی و اعضای مش��اور دائمی است. اعضای 

اصلی کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه به شرح زیر است:

-  رئیس مؤسسه )رئیس(؛

-  معاون پژوهش و فناوری مؤسسه )دبیر(؛

-  معاون آموزشی مؤسسه؛

-  ی��ک نف��ر صاحب نظر در حوزه اخلاق در پژوه��ش )فردی که در حوزه مربوطه، آم��وزش دیده یا دارای 

سابقه فعالیت پژوهشی است(؛
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-  یک نفر عضو هیأت علمی رشته حقوق؛

 
ً
-  ی��ک نف��ر نماین��ده جامعه علمی از بی��ن اعضای فع��ال انجمن های علم��یِ مصوب وزارتی��ن، ترجیحا

انجمن های مرتبط با اخلاق در پژوهش؛

-  سه نفر عضو هیأت علمی صاحب نظر در امور پژوهشی.

2- 3- 3- رئیس مؤسس��ه به عنوان »رئیس کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه« و معاون پژوهش و فناوری 

مؤسسه به عنوان »دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه« است. 

 در ترکیب کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسات، حداقل دو نفر از بانوان عضویت داشته 
ً
3- 3- 3- ترجیحا

باشند.

4- 3- 3- در مؤسس��اتی که فقط یک نفر به عنوان »معاون آموزش��ی و پژوهش��ی« مؤسس��ه اس��ت، »مدیر 

پژوهش مؤسس��ه« یا »مدیر کل یا مدیر آموزش« با تش��خیص رئیس مؤسس��ه به عنوان یکی دیگر از اعضای 

کارگروه اخلاق مؤسسه، منصوب می شود.

5- 3- 3- رئیس یا دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه در صورت صلاحدید، می تواند بر حس��ب مورد 

از متخصصان رش��ته های مختلف علوم پزش��کی بالینی و غیربالینی، علوم انس��انی یا فنی و س��ایر رش��ته ها، 

فعالان صنعت و بخش خصوصی،  نمایندگان سازمان های مردم نهاد، نمایندگان اقلیت های دینی یا مهاجران، 

ذی نفعان پرونده ها یا طرح نامه ها به عنوان »مشاور« برای شرکت در جلسات و بدون حق رأی، دعوت نماید. 

اعضای مش��اور می توانند با پیشنهاد اعضای رس��می یا دبیر کارگروه و تأیید رئیس کارگروه اخلاق مؤسسه، به 

عنوان مشاور دائمی منصوب شده و با حکم رئیس کارگروه اخلاق، بدون حق رأی در جلسات شرکت نمایند.

تبصره: انتخاب »یک نفر روحانی آش��نا به فقه و اخلاق زیست پزش��کی« و »یک نفر متخصص اپیدمیولوژی 

یا صاحب نظر در روش شناسی پژوهش یا متخصص پزشکی اجتماعی« به عنوان اعضای مشاور دائمی برای 

حضور در همه جلساتِ کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه، الزامی است.

4- 3- نحوه انتصاب اعضای کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه
 1- 4- 3- احکام اعضای کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه پس از ثبت مش��خصات افراد پیش��نهادی در 

»س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« و تأیید آن ها در کارگروه وزارتی اخلاق، توسط رئیس 

کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه صادر می شود. 

تبصره: »اعضای حقیقی« و »مش��اوران دائمی« به پیش��نهاد رئیس مؤسسه یا معرفی معاون پژوهش و فناوری 

مؤسسه، برای مدت »دو سال« انتخاب می شوند و انتخاب آنان برای دو دوره متوالی مجاز است.

2- 4- 3- عضویت اشخاصی که به اعتبار سمت حقوقی خود، به عنوان عضو کارگروه می باشند، به محض 

پایان دوره سمت، ملغی می شود.



69 گروه/کمیته های اخلاق در پژوهرلیت های کاامربوط به فع اسناد

3- 4- 3- رئیس کارگروه موظف است تا حداکثر طی مدت دو ماه پس از پایان عضویت یا استعفای عضو، 

جایگزین وی را با لحاظ مفاد این دستور العمل منصوب نماید.

5- 3- شرایط عضویت اعضای کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه
1- 5- 3- اعضا باید دوره های مرتبط با اخلاق در پژوهش )مورد تأیید کارگروه وزارتی اخلاق( را گذرانده و 

مهارت های لازم را به منظور تحلیل امور و برقراری ارتباط با دیگران برای کار گروهی دارا باشند.

2- 5- 3- عضو باید نس��بت به ش��رایط عضویت و فعالیت در کارگروه، انتشار نام و نام خانوادگی، انتصاب، 

گاه باشد  جایگزینی، عزل، استعفا، مدت زمان عضویت و تعارض یا اشتراک منافع و جزئیات مربوط به آن، آ

و موافقت خود را به صورت کتبی اعلام و امضا کند.

3- 5- 3- عدم حضور در س��ه جلس��ه متوالی یا عدم حضور در چهار جلسه غیر متوالی به معنای انصراف از 

عضویت در کارگروه اخلاق مؤسس��ه محس��وب ش��ده و رئیس کارگروه می تواند آن عضو را پس از تأیید نهایی 

دبیرخانه کارگروه وزارتی، برکنار کرده و فرد واجد شرایط دیگری را برای عضویت در کارگروه معرفی نماید. 

تبص��ره: درخواس��ت تغییر عض��و کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه باید ب��رای کارگروه وزارت��ی اخلاق در 

پژوهش )با ذکر دلایل منطقی( از طریق س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی ارسال شود و در 

صورت تأیید کارگروه وزارتی، امکان ثبت مش��خصات عضو جدید در »س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های 

زیست پزشکی« و صدور حکم توسط رئیس کارگروه، مقدور خواهد بود.   

6- 3- دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه 
1- 6- 3- دبیرخانه کارگروه در معاونت پژوهشی و فناوری مؤسسه )یا با عنوان مشابه( و بدون ایجاد ساختار 

جدید تشکیل می شود. 

2- 6- 3- معاون پژوهش��ی دانش��گاه به عنوان دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه است و با حکم رئیس 

مؤسسه به این سمت منصوب می شود و مسئولیت مدیریت فعالیت های دبیرخانه را به عهده دارد. 

3- 6- 3- کارشناسان دبیرخانه کارگروه مؤسسه به پیشنهاد دبیر کارگروه و از میان افراد با شرایط زیر انتخاب 

می شوند:

-  حداقل مدرک تحصیلی کارشناسی؛

-  توانایی برقراری ارتباط و تعامل مناسب؛

-  سابقۀ کافی در برنامه ریزی فعالیت های مرتبط با اخلاق در پژوهش؛

-  گذراندن دوره های آموزشی مرتبط با اخلاق در پژوهش؛

-  آشنایی با زبان انگلیسی.
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4- 6- 3- وظایف دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه به شرح زیر است:

-  ادارۀ جلسات کارگروه در غیاب رئیس )توسط دبیر(؛

-  تنظیم دستورجلس��ات، صورت جلس��ات، دعوت و حضور و غیاب اعضا، تعیین و دعوت از مشاوران، 

انجام مکاتبات، اخذ امضای مصوبات و امضای فرم »اظهارنامه تعارض منافع اعضا«؛ 

-  تنظیم مصوبات و ابلاغیه های کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه؛

-  پیگیری مصوبات،  برنامه ها و سیاست های ابلاغ شده توسط کارگروه وزارتی اخلاق؛ 

-  هماهنگی فعالیت های کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه با کارگروه وزارتی اخلاق؛ 

-  پایش و نظارت بر عملکرد کمیته های اخلاق و کمیته های تخصصی تحت پوشش؛

-  کارشناسی طرح نامه ها یا سایر مستندات ارجاعی به کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه؛

-  نظارت اخلاقی بر طرح نامه های مصوب؛

-  کارشناسی موارد تخلفات پژوهشی؛ 

-  تنظیم گزارش عملکرد کارگروه؛ 

-  مدیریت اطلاعات، ثبت و سازماندهی و نگهداری اسناد؛ 

-  ادارۀ امور مالی و اداری کارگروه؛ 

-  انجام سایر امور محوله از طرف کارگروه.

5- 6- 3- هزینه های دبیرخانۀ کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه، هزینۀ تش��کیل جلس��ات، حق جلس��ۀ 

اعضا، بررسی و داوری طرح ها از محل اعتبار طرح های پژوهشی و سایر اعتبارات مؤسسه، تأمین می شود. 

تبص��ره: پرداخ��ت حق الزحمه ب��رای انجام فعالیت هایی مانند ش��رکت در جلس��ات و داوری طرح نامه ها، بر 

اساس دستورالعمل های معاونت پژوهشی مؤسسه، مجاز است. 

7- 3- تشکیل جلسات کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه
1- 7- 3- حضور رئیس یا دبیر کارگروه برای رسمیت یافتن جلسه ضروری است.

2- 7- 3- حد نصاب لازم برای تش��کیل و رس��میت یافتن جلسات کارگروه، حضور اکثریت اعضای اصلی 

کارگروه )حداقل پنج نفر( در جلسه است.  

تبصره: هر گاه جلس��ه از حد نصاب مقرر برای رأی گیری خارج ش��ود، آن گاه طرح نامۀ مربوطه باید در جلسه 

بعد بار دیگر به رأی گذاشته شود.

3- 7- 3- ه��ر عضو/مشاور/کارش��ناس کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه باید در اولی��ن حضور خود در 

کارگروه مذکور، »تعهدنامه رازداری اعضا، مشاوران و کارشناسان« را امضا نماید. 

 در جلسات 
ً
4- 7- 3- جلسات می توانند حضوری یا مجازی برگزار شوند. تمام اعضای کارگروه باید شخصا
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حضور یابند.

5- 7- 3- اعضای کارگروه باید پیش از جلسه، زمان کافی برای بررسی مستندات مربوطه داشته باشند.

6- 7- 3- جلس��ات باید با رعایت حد اعلای محرمانگی و حس��ن نیت و بدون هر گونه تعارض یا اش��تراک 

منافع تشکیل شود. 

7- 7- 3- چنانچه هر یک از اعضای کارگروه به عنوان »پژوهش��گر اصلی« طرح پژوهشی/پایان نامه باشند، 

بررسی طرح نامه در آن کارگروه ممنوع بوده و باید برای بررسی به کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش دیگری در 

همان مؤسسه ارجاع داده شود. در صورتی که مؤسسه دارای کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش دیگری نباشد، 

آن گاه طرح نامه در همان کارگروه قابل بررس��ی اس��ت و در این ش��رایط، آن عضو فاقد حق رأی در تصویب یا 

رد طرح نامۀ مذکور خواهد بود و هنگام بررسی طرح نامه، باید جلسه کارگروه را ترک کند و در جلسه حضور 

نداشته باشد.

تبصره 1: چنانچه هر یک از اعضای کارگروه به عنوان »همکار« طرح پژوهش��ی/پایان نامه پیش��نهادی بوده یا 

دارای تعارض یا اش��تراک منافع با پژوهش��گر اصلی )پژوهش��گران اصلی(، حامی مالی یا س��ایر پژوهشگران 

باش��د یا در موارد بررس��ی تخلفات پژوهش��ی در کارگروه، به عنوان ذی نفع بوده یا دارای تعارض منافع باشد، 

باید مراتب را اعلام نماید. در این ش��رایط، آن عضو فاقد حق رأی در تصویب یا رد آن طرح نامه خواهد بود و 

هنگام بررسی طرح نامه، باید جلسه کارگروه را ترک کند و در جلسه حضور نداشته باشد.

تبص��ره 2: اگ��ر اعضای کارگروه تعارض منافع را مؤثر ندانند، آنگاه عض��و مربوطه می تواند کماکان با یا بدون 

حق رأی در جلسه حضور داشته باشد.

تبصره 3: اعضای کارگروه لازم است که فرم »اظهارنامه تعارض منافع اعضا« مربوط به هر طرح نامه را امضا 

نمایند. هر گونه اش��تراک یا تع��ارض منافع مادی یا معنویِ »اعضای کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه« با 

پژوهش��گران، حمایت کنن��ده مالی و س��ایر اجزای پژوهش، باید به طور واضح مش��خص ش��ده و در این فرم 

ثبت گردد لذا الزامیاس��ت که فرم »اظهارنامه تعارض منافع اعضا« در همه جلس��ات، پیش از ش��روع بررسی 

طرح نامه، توسط اعضا تکمیل و امضا گردد. 

8- 7- 3- ارائۀ نظرات کتبی اعضای غایب نیز برای آشکارسازی بحث و گفتگو مجاز است اما فقط آن گروه 

از اعضایی که در جلسۀ کارگروه به صورت حضوری یا مجازی شرکت نموده اند، حق رأی دارند. نظرات کتبی 

اعضای غایب در جلسه، قرائت شده و به صورت جلسه ضمیمه می  شود.

9- 7- 3- بررسی طرح نامۀ ارجاع شده به کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه، باید حداکثر طی »شصت روز 

کاری« از زمان دریافت مستندات کامل طرح، انجام شده و نتیجه ابلاغ شود.

10- 7- 3- صورت جلس��ات توس��ط دبیر کارگروه اخلاق تنظیم شده و به امضای حاضران در جلسه رسانده 

می شود.
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11- 7- 3- ثبت موارد زیر در صورت جلسات کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه، ضروری است:

-  تاریخ تش��كیل جلس��ه به روز، ماه و س��ال؛ ساعت و مدت برگزاری جلس��ه؛ محل تشکیل جلسه؛ نام و 

نام خانوادگی و عنوان حاضران و غایبان جلسه؛ 

-  عن��وان كامل ط��رح پژوهش��ی/پایان نامه، نام و نام خانوادگی و وابس��تگی س��ازمانی پژوهش��گر اصلی 

)پژوهشگران اصلی(، نام مرجع تأیید کنندۀ علمی طرح نامه و نوع پژوهش؛ 

-  نتیجه بررسی طرح نامه )رد یا قبول یا اصلاحات پیشنهادی( و شناسه اخلاق صادر شده برای طرح نامه 

مصوب؛

-  اطلاعات مهم درباره »تصمیمات کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« که مورد اعتراض 

قرار گرفته  و موضوع به کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه ارجاع شده است؛ شامل نام و نام  خانوادگی 

پژوهش��گر اصلی )یا ش��خص معترض(، عنوان کمیته اخ�القِ طرف اعتراض، عنوان طرح پژوهش��ی/

پایان نام��ه، تاری��خ دریافت اعتراض، خلاص��ۀ اعتراض و نتایج بررس��ی و تصمیم کارگ��روه )قبول یا رد 

موضوع اعتراض و دلایل آن(؛

-  سایر بحث های کارگروه با ذکر موضوع و تصمیمات اتخاذ شده؛

-  نام و نام خانوادگی و امضای اعضای حاضر در جلسه. 

8- 3- بررسی طرح های پژوهشی/پایان نامه ها در کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه
1- 8- 3- کارگروه اخلاق در پژوهش  مؤسس��ه فقط می تواند طرح  های پژوهش��ی/پایان نامه  هایی را بررسی 

کند که توسط یک مرجع علمی صلاحیت دار، تأیید شده باشد.

2- 8- 3- طرح نامه   با درخواست پژوهشگر اصلی به کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه ارسال می شود. 

3- 8- 3- طرح نامه  ه��ا در ص��ورت صلاحدی��د اعضای کارگروه اخ�الق در پژوهش مؤسس��ه، می توانند با 

حضور پژوهشگر اصلی در جلسه بررسی شوند. 

4- 8- 3- در مؤسس��اتی که همه طرح نامه ها در »س��امانه مدیریت پژوهش« ثبت می ش��وند، لازم است که 

دسترس��ی لازم به س��امانه مدیریت پژوهش مؤسس��ه، برای مش��اهده طرح نامه ها برای هم��ه اعضای کارگروه 

اخلاق در پژوهش مؤسسه فراهم شود.

5- 8- 3- کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه می تواند »فرم درخواست بررسی طرح نامه در کارگروه« را در 

»س��امانه مدیریت پژوهش« مؤسس��ه خود، قرار دهد و در این صورت پژوهشگر اصلی به تکمیل فرم مذکور 

مکلف است.   

6- 8- 3- اصلاحات پیش��نهادی کارگروه برای طرح نامه، باید به اطلاع پژوهشگر اصلی طرح رسانده شود. 

پژوهشگر اصلی نیز باید »طرح نامه اصلاح شده« را مجدد برای بررسی به کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه 
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ارسال نماید. 

7- 8- 3- عدم تصویب و رد طرح نامه باید با ذکر دلایل به اطلاع پژوهشگر اصلی رسانده شود. 

8- 8- 3- پژوهش��گر اصلی طرح می تواند نس��بت به تصمیم کارگروه، اعتراض کرده و درخواس��ت »بررسی 

طرح نامه در کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش« را ارائه نماید. نظر کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش در این 

موارد، به عنوان تصمیم نهایی و قطعی است. 

9- 8- 3- در صورت��ی ک��ه پس از »تصویب طرح نامه« در کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه، تغییراتی در 

طرح نام��ه صورت گیرد، پژوهش��گر اصلی ملزم اس��ت که تغیی��رات مذکور را به کارگ��روه اخلاق در پژوهش 

مؤسسه اعلام نماید و موافقت لازم را کسب کند.

10- 8- 3- اطلاع��ات طرح نامه های مصوب در کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه باید توس��ط دبیرخانه 

 شناسه اخلاق و 
ً
کارگروه مذکور در »سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« ثبت شده تا متعاقبا

مصوبه اخلاقی به زبان فارسی و انگلیسی، به صورت الکترونیک صادر شود و برای عموم قابل مشاهده گردد. 

نشانی اینترنتی مصوبه، از طریق سامانه مذکور برای پژوهشگر اصلی )در مورد پایان نامه ها برای استاد راهنما 

و دانشجو( ارسال می شود.

11- 8- 3- کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسس��ات ملزم هس��تند که طرح  های پژوهشی/پایان نامه های 

»رد شده« را در »سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« ثبت کنند. 

12- 8- 3- در صورت تأیید یا رد یک طرح نامه در یک کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه، بررسی مجدد 

آن در یک کارگروه/کمیته اخلاق دیگر )به شرط ارائه سوابق مربوط به تأیید یا رد طرح نامه( ممنوع است.  

تبص��ره: تمام��ی کارگروه ها مکلف هس��تند که لیس��ت تمام��ی طرح های پژوهش��ی/پایان نامه های رد ش��ده و 

باطل ش��ده را در »س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« قبل از بررسی طرح نامه در کارگروه، 

رصد کنند تا از تصویب طرح نامه های »مردود« و »باطل شده«، )با بررسی دقیق توضیحات و علل رد یا باطل 

شدن( در سایر کارگروه/کمیته ها پیشگیری شود. 

13- 8- 3- کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه در صورت نیاز می تواند برای تسریع در امور پاسخگویی به 

پژوهشگران اصلی، کمیته ای تحت عنوان »کمیته غربالگری« را تحت پوشش کارگروه خود، به منظور بررسی 

اولیه و غربالگری طرح نامه ها تشکیل دهد. 

تبصره: کارآزمایی های بالینی در کمیته غربالگری قابل بررسی نیستند و باید به طور مستقیم در کارگروه اخلاق 

در پژوهش مؤسسه بررسی شوند.  

14- 8- 3- تعداد اعضای »کمیته غربالگری« حداقل س��ه نفر اس��ت که با حک��م رئیس کارگروه اخلاق در 

پژوهش مؤسس��ه منصوب می ش��وند. رونوش��ت حکم اعضا باید برای دبیرخانه کارگ��روه اخلاق در پژوهش 

مؤسسه مربوطه ارسال شود. 



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران74

15- 8- 3- اعض��ای کمیته غربالگری از میان اعضای کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه مربوطه انتخاب 

می ش��وند و ش��امل »دبی��ر کارگروه اخ�الق در پژوهش مؤسس��ه«، »عض��و صاحب نظر در ح��وزه اخلاق در 

پژوه��ش« و »عضو هیأت علمی صاحب نظر در امور پژوهش��ی« خواهند بود. یکی از کارشناس��ان دبیرخانه 

کارگروه، مس��ئولیت هماهنگی جلس��ات و تنظیم صورت جلس��ات کمیته غربالگری را به عهده دارد و باید در 

جلسات کمیته غربالگری حضور داشته باشد. 

تبصره 1: اگر دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه، همان »عضو صاحب نظر در حوزه اخلاق در پژوهش« 

یا »عضو هیأت علمی صاحب نظر در امور پژوهشی« باشد، آن گاه لازم است تا یکی دیگر از اعضای کارگروه 

به عنوان عضو کمیته غربالگری انتخاب شود.

تبصره 2: اگر فردی با تخصص اپیدمیولوژی یا مسلط به روش شناسی پژوهش در کارگروه اخلاق در پژوهش 

مؤسسه عضویت دارد، ترجیح است که به عنوان عضو کمیته غربالگری انتخاب شود. 

16- 8- 3- اعضای کمیته غربالگری باید تمامی طرح نامه های ارس��ال ش��ده به کارگروه اخلاق در پژوهش 

مؤسس��ه را بررسی کرده و نظرات خود را حداکثر یک هفته پس از تاریخ وصول تمامی مستندات، به دبیرخانه 

کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه اعلام نمایند. 

تبصره 1: کمیته غربالگری می تواند اصلاحات پیشنهادی طرح نامه  را برای پژوهشگر اصلی طرح ارسال نماید. 

تبصره 2: جلس��ات بررس��ی طرح نامه ها در کمیته غربالگری می تواند به صورت حض��وری یا مجازی برگزار 

شود.  ثبت نظرات مثبت اعضای کمیته غربالگری در سامانه های مدیریت پژوهش در موسسات، می تواند به 

منزله رأی مثبت اعضای مذکور تلقی گردد. 

17- 8- 3- تمامی طرح نامه های مصوب کمیته غربالگری باید در اولین جلس��ه کارگروه اخلاق در پژوهش 

مؤسسه، به اطلاع و تأیید اعضای کارگروه برسد و در صورت جلسه کارگروه مذکور ثبت گردد.

تبص��ره: دبیرخان��ه کارگ��روه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه پ��س از تأیید دبی��ر کارگروه، می تواند نس��بت به ثبت 

طرح نامه های مورد تأیید کمیته غربالگری در »س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« و اخذ 

شناسه اخلاق اقدام نماید. تاریخ تصویب این طرح نامه ها در سامانه مذکور عبارت از تاریخ تشکیل حضوری 

یا مجازی کمیته غربالگری اس��ت. تاریخ صورت جلس��ه کمیته غربالگری باید با »تاریخ تصویب« ثبت شده 

در »سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« مطابقت داشته باشد.   

9- 3- پیگیری اجرای تبصره 9 ماده واحده قانون در کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه
کارگروه  اخلاق در پژوهش مؤسسه موظف است که موارد زیر را به منظور »اجرای تبصره 9 ماده واحده قانون« 

پیگیری و نظارت نماید:

1- 9- 3- ثبت طرح  های پژوهش��ی، پایان نامه/رس��اله های فاقد طبقه بندی محرمانه دانشجویان تحصیلات 
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تکمیلی، پس از تصویب در کارگروه اخلاق مؤسس��ه، در س��امانه معرفی شده توسط مرکز توسعه و هماهنگی 

اطلاعات و انتشارات علمی معاونت تحقیقات و فناوری وزارت؛

2- 9- 3- مش��ابهت یابی تمامی پایان نامه /رس��اله ها قبل از دفاع در س��امانه »بانک اطلاعاتی پایان نامه های 

علوم پزشکی کشور«، )ارائه گزارش مشابهت یابی برای کسب مجوز دفاع الزامی است(؛

3- 9- 3- ارائه گواهی ثبت نهایی پایان نامه/رس��اله در بانک اطلاعاتی پایان نامه های علوم پزش��کی کش��ور 

ب��رای فراغ��ت از تحصیل )اس��تفاده از امتیاز پایان نامه/رس��اله مربوطه برای ترفیع پایه، ارتق��ای مرتبه اعضای 

هیأت علمی، تسویه حساب مالی و برخورداری از مزایای مالی آن، به ارائه گواهی ثبت نهایی و مشابهت یابی 

پایان نامه/رساله در دو سامانه فوق منوط است(؛

4- 9- 3- انتشار متن کامل پایان نامه/رساله های فاقد طبقه بندی حداکثر پنج سال پس از تاریخ دفاع؛ 

5- 9- 3- مشخص کردن خدمات متعارفی که در طرح نامه پژوهشی برون سپاری شده  است )در هر یک از 

مراحل طراحی، انجام و گزارش نتایج پژوهش(.

10- 3- رسیدگی به اعتراض ها در کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه
1- 10- 3- تصمیم��ات کمیت��ه اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی و کمیته های تخصصی درخصوص 

طرح  های پژوهش��ی/پایان نامه، قابل اعتراض در کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه اس��ت. مجری طرح یا 

هر فرد ذی نفعی می تواند درخواس��ت رس��یدگی به اعتراض را به صورت مکتوب به کمیته اخلاق در پژوهشِ 

مربوطه یا کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسۀ ذی ربط ارسال نماید. 

تبصره: در مواردی که اعتراض به کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی ارائه می شود، دبیرخانه کمیته 

مذکور موظف است که اعتراض مربوطه و همه مستندات از جمله پاسخ کمیته اخلاق را برای کارگروه اخلاق 

در پژوهش مؤسسه ذی ربط ارسال نماید.

2- 10- 3- م��وارد »اعت��راض ب��ه تصمیمات کمیته های اخ�الق در پژوهش و کمیته ه��ای تخصصی« باید 

حداکثر طی »شصت روز کاری« از تاریخ دریافت مستندات، در کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه، بررسی 

شده و نتیجه اعلام شود. 

3- 10- 3- ب��رای ه��ر »اعتراض« که توس��ط کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه، بررس��ی و تصمیم گیری 

می شود، باید سندی شامل مندرجات زیر صادر شود: 

-  نام و نام خانوادگی مجری طرح )یا شخص معترض(؛

-  عنوان کمیته اخلاق طرفِ اعتراض؛

-  عنوان طرح؛ 

-  تاریخ دریافت اعتراض؛
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-  خلاصه اعتراض؛

-  جزئیات نتایج بررسی و تصمیم کارگروه )قبول یا رد موضوع اعتراض(؛ 

-  نام و نام خانوادگی و امضای دبیر و اعضای کارگروه که در جلسه تصمیم گیری شرکت داشته اند.

4- 10- 3- تصمیمات کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه، قابل اعتراض در کارگروه وزارتی اخلاق است. 

پژوهش��گر اصل��ی یا هر فرد ذی نفع��ی می تواند به تصمی��م کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه درخصوص 

طرح نام��ه، اعتراض نماید. در این ش��رایط تصمیم گی��ری نهایی به عهده کارگروه وزارت��ی اخلاق خواهد بود. 

جزئی��ات اعتراض بای��د به صورت مکتوب ط��ی مدت »س��ی روز کاری« از تاریخ دریاف��ت تصمیم کارگروه 

مؤسس��ه، به همراه مستندات لازم )ش��امل طرح نامه و ضمائم و صورت جلسه کارگروه مبنی بر تصمیم اتخاذ 

ش��ده( به دبیرخانۀ کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارسال گردد. شخص معترض باید به صورت مکتوب از 

کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه ذی ربط )مورد اعتراض( درخواست کند که متن اعتراض وی و مستندات 

 اعتراض توسط 
ِ

مربوطه را به طور رسمی به کارگروه وزارتی اخلاق ارسال نماید. در صورت عدم ارسال موضوع

کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه مذکور، آنگاه شخص معترض می تواند اعتراض خود را به طور مستقیم به 

دبیرخانه کارگروه وزارتی ارسال نماید. 

 11- 3- گزارش عملکرد کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه

1- 11- 3- کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه باید حداکثر تا شش ماه پس از پایان سال، گزارش عملکرد 

سالانه خود را به کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارائه نماید. 

2- 11- 3- گزارش عملکرد سالانه کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه، حداقل شامل اطلاعات زیر است:

-  نام و نام خانوادگی و وابستگی سازمانی اعضا؛

-  تعداد و تاریخ جلسات برگزار شده؛

-  گزارش پیشرفت برنامه های راهبردی و عملیاتی اخلاق پژوهشی در مؤسسه؛

-  فهرس��ت طرح نامه های بررس��ی ش��ده )به تفکیک مصوب و مردود و باطل ش��ده( به همراه توضیحات 

مندرج در مصوبه مبنی بر دلایل رد و ابطال طرح نامه؛

-  فهرست اعتراض های دریافت شده و تصمیمات اخذ شده؛

-  متوس��ط مدت زمان طی ش��ده ب��رای تصمیم گیری ب��رای طرح نامه ه��ا و اعتراض ها )از زم��ان دریافت 

مستندات تا زمان تصمیم نهایی(؛ 

-  دوره های آموزشی برگزار شده؛ 

-  بودجه و هزینه های سالانه كارگروه؛

-  سایر مباحث و تصمیمات اتخاذ شده؛
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-  گزارش عملکرد کمیته های اخلاق در پژوهش  و کمیته های تخصصی تحت پوشش؛

-  گزارش فعالیت ها و نظارت های انجام شده بر کارگروه/کمیته های تحت پوشش )این مورد برای کارگروه 

اخلاق در پژوهش مؤسس��ه ای اس��ت که مس��ئولیت کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه ای را نیز به عهده 

دارد(.

فصل چهارم: کمیته  اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی

1- 4- تشکیل کمیته  اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی 
1- 1- 4- ه��ر مرک��زی که زیر نظر یک مؤسس��ه فعالیت می  کند، به تش��خیص و تأیی��د »کارگروه اخلاق در 

پژوهش مؤسسه مذکور« و موافقت »دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش«، می تواند به منظور تشکیل 

»کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« اقدام کند. 

تبصره: اعتبار همه کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی که پیش از ابلاغ این دستورالعمل تشکیل 

شده و  با عنوان »کمیته سازمانی اخلاق در پژوهش« اعتبارنامه دریافت نموده اند، به قوت خود باقی است و 

شروع دوره دو سالۀ عضویت اعضای آن ها، از تاریخ ابلاغ این دستورالعمل خواهد بود.

2- 1- 4- چند مرکز می توانند به صورت مش��ترک و با موافقت کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه، نسبت به 

ارائه درخواست برای تشکیل یک کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی اقدام نمایند.

3- 1- 4- مرک��ز متقاض��ی تأس��یس »کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« باید درخواس��ت خود 

را هم��راه توجیه کافی درخصوص نیاز به تش��کیل کمیت��ۀ اخلاق در پژوهش، برای رئی��س کارگروه اخلاق در 

پژوهش مؤسس��ه بالادس��تی مربوطه )از طریق س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی( ارسال 

نمای��د. رئی��س کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه باید موضوع را در جلس��ه کارگروه مط��رح نموده و پس از 

تصویب موضوع در جلس��ه کارگروه، درخواس��ت ارسال شده در س��امانۀ مذکور را تأیید کند. در صورت تأیید 

درخواس��ت توس��ط دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، امکان ثبت اطلاعات اعضای کمیته اخلاق 

پیش��نهادی در »سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« برای درخواست کننده میسر خواهد شد. 

پس از تأیید ترکیب اعضای »کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« توسط کارگروه اخلاق در پژوهش 

مؤسسه و تأیید نهایی آن توسط دبیرخانه کارگروه وزارتی، کمیته مذکور در سامانه ثبت و شناسه اختصاصی آن 

صادر شده و به عنوان کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکیِ معتبر، نمایه می گردد. 

تبصره: دانش��گاه ها و مؤسس��ات آم��وزش عالی که زیرمجموعه وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی 

نیس��تند )از جمله مؤسس��ات زیرمجموعه وزارت علوم، تحقیقات و فناوری، دانش��گاه آزاد اس�المی، شورای 

عالی حوزه های علمیه و س��ایر مؤسسات دارای مجوز از ش��ورای گسترش وزارت علوم، تحقیقات و فناوری( 
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و ب��ر اس��اس ضوابط کارگروه وزارتی اخ�الق در پژوهش وزارت علوم، تحقیقات و فن��اوری و منطبق بر قانون 

و آیین نام��ه اجرای��ی آن، »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه« را تش��کیل داده اند؛ در صورت��ی که بخواهند 

کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی را در زیرمجموعه های خود تأس��یس نمایند، می توانند از 

طریق ثبت اطلاعات لازم در »س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی«، درخواس��ت تش��کیل 

و اعتباربخش��ی »کمیت��ه اخلاق پژوهش های زیست پزش��کی« را ارائه نمایند. تش��کیل کمیته های اخلاق در 

پژوهش های زیست پزشکی در زیرمجموعه چنین مؤسساتی مستلزم این است که کارگروه اخلاق در پژوهش 

 تشکیل شده باشد.
ً
مؤسسه آن ها، قبلا

4- 1- 4- سازمان ها یا نهادهایی که متقاضی تشکیل »کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« هستند 

ولی زیرمجموعۀ وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی یا وزارت علوم تحقیقات و فناوری نباشند، فقط 

می توانن��د زی��ر نظر »کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه ای« محل اس��تقرار خود، درخواس��ت تش��کیل کمیته 

اخلاق مذکور را داشته باشند. درخواست تشکیل این کمیته ها توسط »کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه ای« 

و از طریق »س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« برای کارگروه وزارتی اخلاق ارسال و تأیید 

خواهد شد. حکم رئیس کمیته اخلاق در پژوهش مذکور توسط رئیس »کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه ای« 

مربوطه صادر خواهد شد. 

5- 1- 4- تأمی��ن فضای فیزیکی و پش��تیبانی اداری و تجهیزاتی از کمیته اخ�الق در پژوهش، به عهده مرکز 

متقاضی است. 

2- 4- شرح وظایف کمیته  اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی 
1- 2- 4- شرح وظایف کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی به شرح زیر است: 

1- 1- 2- 4- بررسی و تصویب طرح  های پژوهشی/پایان نامه ها از نظر رعایت اصول اخلاق در پژوهش؛

2- 1- 2- 4- نظارت بر مراحل انجام پژوهش )شامل طراحی، اجرا و انتشار نتایج(؛

3- 1- 2- 4- اجرای مصوبات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش و کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه 

مربوطه؛

4- 1- 2- 4- برگ��زاری دوره ه��ای آموزش��ی و ترویج اصول اخلاق در پژوهش، ب��ا هماهنگی و زیر نظر 

کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه مربوطه؛ 

2- 2- 4- کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی نمی توانند به »تخلفات پژوهش��ی« رس��یدگی 

کنند و باید موضوع تخلفات را به کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسۀ بالادستی خود، ارجاع دهند.

3- 4- اعضای کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی
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1- 3- 4- کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی دارای 9 عضو به شرح زیر است:

-  رئیس یا معاون پژوهشی مرکز به عنوان رئیس کمیته؛ 

-  یک نفر روحانی آشنا با حوزه اخلاق زیست پزشکی؛

-  یک نفر با مدرک کارشناسی/کارشناسی ارشد یا دکترای حقوق؛

 دارای مدرک کارشناس��ی ارش��د یا 
ً
-  یک نفر متخصص یا آش��نا با حوزه اخلاق زیست پزش��کی )ترجیحا

دکترای اخلاق  زیس��تی یا اخلاق پزش��کی( که کارگاه ها و دوره های آموزشی مرتبط با اخلاق پزشکی و 

اخلاق در پژوهش )دوره های مورد تأیید کارگروه وزارتی( را گذرانده و گواهی آن را دریافت کرده باشد؛

-  یک نفر متخصص روش شناس��ی پژوهش )مانند متخصص اپیدمیولوژی، پزش��کی اجتماعی یا دکترای 

آمار زیستی(؛

-  یک نفر عضو به عنوان نماینده جامعه1؛

-  سه نفر پژوهشگر عضو هیأت علمی صاحب نظر در امور پژوهشی.

2- 3- 4- رئی��س کمیت��ه اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی باید یک نفر آش��نا به ملاحظات اخلاق در 

پژوهش های زیست پزشکی را به عنوان »دبیر کمیته« منصوب نماید. دبیر کمیته می تواند عضو کمیته اخلاق 

نباشد. در صورتی که دبیر کمیته از بین اعضای کمیته اخلاق در پژوهش، انتخاب شده باشد، دارای حق رأی 

در جلسات کمیته خواهد بود.

3- 3- 4- عضویت حداقل دو نفر از بانوان در کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی، الزامی است. 

اگر امکان حضور دو نفر از بانوان وجود ندارد، لازم است که موضوع به تأیید دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق 

برسد.

4- 3- 4- رئی��س ی��ا دبیر کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی در ص��ورت صلاحدید، می تواند بر 

حس��ب مورد از متخصصان رشته های مختلف علوم پزش��کی بالینی و غیربالینی، علوم انسانی یا فنی و سایر 

رش��ته ها، فعالان صنعت و بخش خصوصی، نمایندگان سازمان های مردم نهاد، نمایندگان اقلیت های دینی یا 

مهاجران، ذی نفعان طرح نامه ها به عنوان »مشاور« برای شرکت در جلسات بدون حق رأی، دعوت نماید. 

5- 3- 4- عضویت اش��خاصی که به اعتبار س��مت حقوقی خود، به عنوان عضو کمیته می باشند، به محض 

پایان دوره سمت، ملغی می شود.

4- 4- نحوه انتصاب اعضای کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی
1- 4- 4- رئی��س یا معاون پژوهش��ی مرکز ب��ه عنوان رئیس کمیتۀ اخلاق در پژوهش ب��وده و با حکم »رئیس 

کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسۀ بالادستی« به این سمت منصوب می شود. 

1. Lay person



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران80

2- 4- 4- اعضای حقیقی کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی به پیش��نهاد رئیس کمیته مذکور و 

تأیید کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسۀ مربوطه انتخاب می شوند. 

3- 4- 4- اح��کام اعض��ای کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی، توس��ط رئی��س کمیته اخلاق در 

پژوهش مؤسسۀ بالادستی صادر می شود. 

4- 4- 4- دورۀ عضویت اعضای حقیقی کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی »دو سال« بوده 

و انتخاب مجدد آنان بلامانع است.

5- 4- 4- رئیس کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی، موظف اس��ت که حداکثر طی مدت دو ماه 

پس از پایان عضویت یا استعفای عضو، جایگزین وی را با لحاظ مفاد این دستورالعمل و تأیید رئیس کارگروه 

اخلاق در پژوهش مؤسسه، منصوب نماید.

5- 4- شرایط عضویت اعضای کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی
1- 5- 4- عض��و بای��د دوره های مرتبط با اخلاق در پژوهش )دوره های م��ورد تأیید دبیرخانه کارگروه وزارتی 

اخ�الق( را گذران��ده و مهارت های لازم را به منظور تجزیه و تحلی��ل امور و برقراری ارتباط با دیگران برای کار 

گروهی داشته باشد.

2- 5- 4- عضو باید تا حد امکان در حوزه اخلاق در پژوهش، ش��ناخته ش��ده باشد و تمایل و علاقۀ کافی را 

به اخلاق زیستی و مشارکت در مباحث مرتبط با اخلاق پزشکی داشته باشد.

3- 5- 4- عضو باید واجد مدارج علمی و شغلی مقرر در این دستورالعمل باشد.

4- 5- 4- نماینده جامعه باید حداقل در طی ده س��ال اخیر در امور مرتبط با حوزه پزش��کی اشتغال نداشته و 

به عنوان پژوهشگر اصلی یا همکار در پژوهش های زیست پزشکی شرکت نکرده باشد. این افراد می توانند از 

میان بازنشستگان انتخاب شوند.

5- 5- 4- عضو باید مس��ئولیت خود و ش��رایط عضویت و فعالیت در کمیته اخلاق را بپذیرد و در جلس��ات 

کمیته با رعایت حد اعلای محرمانگی و حسن نیت و به دور از هرگونه تعارض یا اشتراک منافع شرکت کند. 

6- 5- 4- عضو باید موافقت خود را با انتشار نام و نام خانوادگی و وابستگی سازمانی خود در صورت جلسات، 

مصوبات، گزارش ها و سایر مستندات مربوطه به صورت کتبی اعلام و امضا کند.

7- 5- 4- در صورت عدم رعایت اصول و مقررات توسط هر یک از اعضای کمیته اخلاق، امکان برکناری عضو 

مربوطه به پیشنهاد رئیس کمیته اخلاق در پژوهش و تأیید کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه و تأیید نهایی دبیرخانه 

کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش از طریق سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی، مقدور است.

8- 5- 4- عدم حضور عضو در سه جلسه متوالی کمیته یا عدم حضور در چهار جلسه غیر متوالی، به معنای 

انصراف از عضویت در کمیته اخلاق محس��وب ش��ده و رئیس کمیته اخلاق می تواند آن عضو را برکنار کرده و 
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فرد واجد شرایط دیگری را برای عضویت در کمیته اخلاق معرفی نماید. 

9- 5- 4- درخواس��ت تغییر عضو کمیته اخلاق باید برای کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه بالادستی )با 

ذکر دلایل منطقی( از طریق »س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« ارسال شود و در صورت 

تأیی��د کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ۀ مربوطه و تأیید نهایی دبیرخانه کارگروه وزارتی، مش��خصات عضو 

جدید در ترکیب اعضای کمیته اخلاق درسامانه، ثبت و قابل مشاهده می شود.

6- 4- دبیرخانه کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی
1- 6- 4- دبیرخانه کمیته  اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی می تواند با موافقت بالاترین مقام در محل 

مرکز )مانند دانشکده ها، پژوهشکده ها، مراکز تحقیقاتی یا بیمارستان ها( تشکیل شود. دبیر کمیته  اخلاق در 

پژوهش های زیست پزشکی، مسئولیت مدیریت فعالیت های دبیرخانه را به عهده دارد. 

2- 6- 4- وظایف دبیرخانه کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی به شرح زیر است:

-  ادارۀ جلسات کمیته اخلاق در غیاب رئیس )توسط دبیر(؛

-  تنظیم دس��تورکار، صورت جلس��ات، دعوت و حضور و غیاب اعضا، تعیین و دعوت از مشاوران، انجام 

مکاتبات و اخذ امضای مصوبات و امضای فرم »اظهارنامه تعارض منافع اعضا«؛ 

-  کارشناسی طرح نامه های دریافتی؛

-  نظارت اخلاقی بر طرح نامه های مصوب؛

-  هماهنگی عملکرد کمیته اخلاق با کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسۀ مربوطه؛

-  نظارت بر عملکرد کمیته های غربالگری تحت پوشش؛

-  مدیریت اطلاعات، ثبت و سازماندهی و نگهداری اسناد؛ 

-  تنظیم گزارش عملکرد؛ 

-  ادارۀ امور مالی و اداری کمیته.

3- 6- 4- هزینه های دبیرخانه کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی، هزینۀ تش��کیل جلسات، حق 

جلس��ۀ اعضا، بررس��ی و داوری طرح های پژوهش��ی /پایان نامه ها از محل اعتبار معاونت پژوهش��ی مؤسسه، 

تأمین می شود.

تبص��ره: پرداخ��ت حق الزحمه ب��رای انجام فعالیت هایی مانند ش��رکت در جلس��ات و داوری طرح نامه ها، بر 

اساس دستورالعمل های معاونت پژوهشی مؤسسه، مجاز است. 

7- 4- تشکیل جلسات کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی
1- 7- 4- حض��ور رئیس یا دبیر کمیته  اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی برای رس��میت یافتن جلس��ه 
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ضروری است.

2- 7- 4- حد نصاب لازم برای تش��کیل و رس��میت یافتن جلس��ات کمیته اخلاق، حضور اکثریت اعضا در 

جلسه )حداقل پنج نفر( است.  

تبصره: هر گاه جلس��ه از حد نصاب مقرر برای رأی گیری خارج ش��ود، آنگاه طرح نامۀ مربوطه باید در جلس��ۀ 

بعد مجدد به رأی گذاشته شود.

3- 7- 4- ه��ر عضو/مشاور/کارش��ناس کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی باید در اولین حضور 

خود در کمیته مذکور، »تعهدنامه رازداری اعضا، مشاوران و کارشناسان« را امضا نماید. 

4- 7- 4- جلس��ات می توانند حضوری یا مجازی برگزار ش��وند. تمام اعضای کمیته اخلاق در پژوهش های 

 در جلسات حضور یابند.
ً
زیست پزشکی باید شخصا

5- 7- 4- اعضای کمیته اخلاق باید پیش از جلس��ه، زمان کافی برای بررس��ی مس��تندات مربوطه را داش��ته 

باشند.

6- 7- 4- جلس��ات باید با رعایت حد اعلای محرمانگی و حس��ن نیت و بدون هر گونه تعارض یا اش��تراک 

منافع تشکیل شوند. 

7- 7- 4- چنانچه هر یک از اعضای کمیته اخلاق به عنوان پژوهشگر اصلی طرح پژوهشی/پایان نامۀ مورد 

بررس��ی باش��د، آنگاه بررس��ی طرح نامه در آن کمیته ممنوع بوده و باید برای بررس��ی به کارگروه/کمیته اخلاق 

دیگری ارجاع داده شود.

 تبص��ره ۱: چنانچه ه��ر یک از اعضای کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی ب��ه عنوان همکار طرح 

پژوهشی/پایان نامۀ مورد بررسی باشد یا دارای تعارض یا اشتراک منافع با پژوهشگر اصلی طرح )پژوهشگران 

اصلی(، حامی مالی یا س��ایر پژوهشگران باشد، باید مراتب را اعلام نماید. در این شرایط، آن عضو فاقد حق 

رأی در تصویب یا رد آن طرح نامه خواهد بود. 

تبصره ۲: اگر اعضای کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی، تعارض منافع را مؤثر ندانند، آنگاه عضو 

مربوطه می تواند کماکان با یا بدون حق رأی در جلسه حضور داشته باشد.

تبصره ۳: اعضای کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی لازم اس��ت که فرم »اظهارنامه تعارض منافع 

اعض��ا« مرب��وط به هر طرح نامه را امضا نمایند. هر گونه اش��تراک یا تعارض منافع م��ادی یا معنویِ »اعضای 

کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« با پژوهش��گران، حمایت کننده مالی و س��ایر اجزای پژوهش، 

باید به طور واضح، مش��خص ش��ده و در این فرم ثبت گردد لذا الزامی است که فرم »اظهارنامه تعارض منافع 

اعضا« در همه جلس��ات، پیش از ش��روع بررس��ی طرح نامه، توس��ط اعضا تکمیل و امضا گردد. اعضایی که 

دارای هر گونه تعارض یا اشتراک منافع باشند، می توانند »بدون حق رای« در جلسه حضور داشته باشند.

8- 7- 4- فقط آن اعضایی که در جلس��ۀ کمیته اخلاق به صورت حضوری یا مجازی شرکت نموده اند، حق 
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رأی دارند. ارائۀ نظرات کتبی اعضای غایب نیز برای آشکارس��ازی بحث مجاز اس��ت و نظرات کتبی اعضای 

غایب، قرائت شده و به صورت جلسه ضمیمه می شود.

9- 7- 4- بررس��ی طرح های پژوهش��ی ارجاع ش��ده به کمیته اخ�الق، باید حداکثر ط��ی »چهل و پنج روز 

کاری« از زمان دریافت مستندات کامل طرح، انجام و نتیجه ابلاغ شود.

10- 7- 4- صورت جلس��ات توس��ط دبیر کمیته اخلاق تنظیم ش��ده و به امضای حاضران در جلسه رسانده 

می شود.

11- 7- 4- ثبت موارد زیر در صورت جلسات کمیته اخلاق، ضروری است:

-  تاریخ تشكیل جلسه به روز، ماه و سال؛ ساعت و مدت برگزاری جلسه؛ محل تشکیل جلسه؛ نام و نام 

خانوادگی حاضران و غایبان جلسه؛ 

-  عنوان كامل طرح، نام و نام خانوادگی و وابس��تگی سازمانی پژوهشگر اصلی )پژوهشگران اصلی(، نام 

مرجع تأیید کنندۀ علمی طرح نامه و نوع مطالعه؛ 

-  نتیجه بررس��ی طرح )رد یا قبول یا اصلاحات پیش��نهادی( و شناس��ه اخلاق صادر ش��ده برای طرح نامه 

مصوب؛

-  نام و نام  خانوادگی و امضای اعضای حاضر در جلسه. 

8- 4- بررسی طرح های پژوهشی/پایان نامه ها در کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی
1- 8- 4- کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی فقط می تواند طرح های پژوهشی /پایان نامه هایی را 

بررسی کند که توسط یک مرجع علمی صلاحیت دار، تأیید شده باشد.

2- 8- 4- طرح نامه   با درخواس��ت پژوهش��گر اصلی به کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی ارسال 

می شود. 

3- 8- 4- طرح نامه هایی که جنبه های اخلاقی پیچیده ای دارند، با حضور پژوهشگر اصلی در جلسه کمیته 

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی، بررسی می شوند. 

4- 8- 4- در مؤسس��اتی که همه طرح نامه ها در »س��امانه مدیریت پژوهش« ثبت می ش��وند، لازم است که 

دسترسی لازم به سامانه مدیریت پژوهش مؤسسه به منظور مشاهده طرح نامه ها برای همه اعضای کمیته های 

اخلاق در پژوهش فراهم شود.

5- 8- 4- کمیت��ه اخ�الق در پژوهش های زیست پزش��کی می تواند »فرم درخواس��ت بررس��ی طرح نامه در 

کمیته« را در »سامانه مدیریت پژوهش« مؤسسه خود، قرار دهد و در این صورت پژوهشگر اصلی به تکمیل 

فرم مذکور مکلف است. 

6- 8- 4- اصلاحات پیش��نهادی کمیته اخلاق برای طرح نامه ، باید با نامه رسمی به اطلاع پژوهشگر اصلی 
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رس��انده ش��ود. پژوهش��گر اصلی نیز باید »طرح نامه  اصلاح ش��ده« را مجدد برای بررسی به کمیته اخلاق در 

پژوهش های زیست پزشکی ارسال نماید. 

7- 8- 4- عدم تصویب و رد طرح نامه باید با ذکر دلایل به اطلاع پژوهشگر اصلی رسانده شود. 

8- 8- 4- پژوهش��گر اصلی می تواند نس��بت به تصمیم کمیته اخلاق اعتراض کرده و درخواس��ت »بررسی 

طرح نامه  در کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسۀ بالادستی« را اعلام نماید. 

9- 8- 4- در صورتی که پس از »تصویب طرح نامه« در کمیته اخلاق، تغییراتی در طرح نامه صورت گیرد، 

آن��گاه پژوهش��گر اصلی باید تغیی��رات مذکور را به کمیته اخلاق مربوطه اعلام کرده و موافقت لازم را کس��ب 

نماید.

10- 8- 4- اطلاعات طرح نامه های مصوب در کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی باید توس��ط 

 
ً
دبیرخانه کمیته اخلاق مذکور در »س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« ثبت شده تا متعاقبا

شناس��ه اخلاق و مصوبه اخلاقی به زبان فارس��ی و انگلیس��ی، به صورت الکترونیک صادر شده و برای عموم 

قابل مشاهده گردد. آدرس اینترنتی مصوبه از طریق سامانه مذکور برای پژوهشگر اصلی )در مورد پایان نامه ها 

برای استاد راهنما و دانشجو( ارسال می شود.

11- 8- 4- کمیته ه��ای اخ�الق در پژوهش ملزم هس��تند که طرح نامه های »رد ش��ده« را در »س��امانه ملی 

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« ثبت کنند. 

12- 8- 4- در ص��ورت تأیی��د ی��ا رد یک طرح نامه در ی��ک کمیته  اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی، 

بررس��ی مجدد آن در یک کمیته/کارگروه اخلاق دیگر )به ش��رط ارائه س��وابق مربوط به تأیید یا رد طرح نامه(، 

مج��از نیس��ت؛ مگر اینکه نتیجه مورد اعتراض باش��د که در آن  ص��ورت، موضوع باید ب��ه کارگروه اخلاق در 

پژوهش مؤسسۀ بالادستی ارجاع شود. 

تبصره: تمامی کمیته های  اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی مکلف هس��تند که طرح نامه های رد شده و 

باطل ش��ده در »س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« را قبل از بررسی طرح نامه، رصد کنند 

تا از تصویب طرح نامه های »مردود« و »باطل شده« در سایر کارگروه/کمیته های اخلاق، پیشگیری شود.

13- 8- 4- کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی برای تس��ریع در امور پاسخگویی به پژوهشگران 

اصل��ی، در ص��ورت نیاز می تواند کمیت��ه ای تحت عنوان »کمیته غربالگری« را تحت پوش��ش خود، به منظور 

بررسی اولیه و غربالگری طرح نامه ها تشکیل دهد.  

تبصره: کارآزمایی های بالینی در کمیته غربالگری قابل بررس��ی نیستند و باید به طور مستقیم در کمیته اخلاق 

در پژوهش های زیست پزشکی، بررسی شوند.  

14- 8- 4- تعداد اعضای »کمیته غربالگری« حداقل سه نفر است که با حکم رئیس کمیته اخلاق منصوب 

می شوند. رونوشت حکم اعضا باید برای دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه بالادستی، ارسال شوند. 
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15- 8- 4- اعض��ای کمیت��ه غربالگ��ری از می��ان اعض��ای کمیته اخ�الق در پژوهش های زیست پزش��کی 

مربوطه انتخاب می ش��وند و ش��امل »دبیر کمیته اخلاق در پژوهش«، »فرد متخصص یا آش��نا با حوزه اخلاق 

زیست پزشکی« و »متخصص روش شناسی پژوهش« خواهند بود. یکی از کارشناسان دبیرخانه کمیته اخلاق 

در پژوهش، مسئولیت هماهنگی جلسات و تنظیم صورت جلسات کمیته غربالگری را به عهده دارد و باید در 

جلسات کمیته غربالگری حضور داشته باشد. 

تبصره: اگر دبیر کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی همان »عضو متخصص یا آشنا به حوزه اخلاق 

زیست پزش��کی« یا »متخصص روش شناسی پژوهش« باش��د، آنگاه لازم است، یکی دیگر از اعضای کمیته 

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی، به عنوان عضو کمیته غربالگری انتخاب شود.

16- 8- 4- اعض��ای کمیت��ه غربالگ��ری بای��د تمامی طرح های رس��یده ب��ه کمیته اخ�الق در پژوهش های 

زیست پزش��کی را بررس��ی کرده و نظرات خود را حداکثر یک هفته پس از تاریخ وصول تمامی مس��تندات، به 

دبیرخانه کمیته اخلاق در پژوهش اعلام نمایند. 

تبصره 1: کمیته غربالگری می تواند اصلاحات پیشنهادیِ طرح نامه  را برای پژوهشگر اصلی ارسال نماید.

تبصره 2: جلس��ات بررس��ی طرح نامه ها در کمیت��ه غربالگری می تواند به صورت حض��وری یا مجازی برگزار 

گ��ردد.   ثبت نظرات مثبت اعض��ای کمیته غربالگری در س��امانه های مدیریت پژوهش مؤسس��ات، می تواند 

به منزله رأی مثبت اعضای مذکور تلقی گردد. 

17- 8- 4- تمامی طرح نامه های مصوب کمیته غربالگری باید در اولین جلسه کمیته اخلاق در پژوهش های 

زیست پزش��کی، به اطلاع و تأیید اعضای کمیته اخلاق در پژوهش رس��یده و در صورت جلس��ۀ کمیته اخلاق 

مربوطه ثبت گردند.

تبص��ره: دبیرخانه کمیت��ه اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی پس از تأیید دبیر کمیته، می تواند نس��بت به 

ثبت طرح نامه های مورد تأیید کمیته غربالگری در »س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« و 

اخذ شناس��ه اخلاق اقدام نماید. تاریخ تصویب این طرح نامه ها در س��امانه مذکور عبارت از تاریخ تش��کیل 

حضوری یا مجازی کمیته غربالگری اس��ت. تاریخ صورت جلس��ه کمیته غربالگری باید با »تاریخ تصویب« 

ثبت شده در »سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« مطابقت داشته باشد.   

9- 4- گزارش عملکرد کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی
1- 9- 4- تمامی صورت جلس��ات کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی باید ب��ه دبیرخانه کارگروه 

اخلاق در پژوهش مؤسسۀ بالادستی، ارسال شوند. 

2- 9- 4- کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی باید حداکثر طی چهار ماه پس از پایان سال، گزارش 

عملکرد سالانه خود را به کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسۀ بالادستی، ارائه نماید. رونوشت این گزارش باید 
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توسط کارگروه اخلاق مذکور به کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارسال گردد.

3- 9- 4- گزارش عملکرد س��الانه کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی، حداقل ش��امل اطلاعات 

زیر است:

-  نام و نام خانوادگی و وابستگی سازمانی اعضا؛

-  تعداد و تاریخ جلسات برگزار شده؛ 

-  وضعیت حضور و غیاب اعضا در جلسات؛

-  فهرس��ت طرح نامه های بررس��ی ش��ده )به تفکیک مصوب و مردود و باطل ش��ده( به همراه توضیحات 

مندرج در مصوبه مبنی بر دلایل رد و ابطال طرح نامه؛

-  متوس��ط مدت زمان طی ش��ده برای تصمیم گیری برای طرح نامه ها )از زمان دریافت مس��تندات تا زمان 

تصمیم نهایی(؛ 

-  دوره های آموزشیِ برگزار شده؛ 

-  بودجه و هزینه های سالانه کمیته اخلاق؛

-  سایر فعالیت های کمیته اخلاق.

فصل پنجم: کمیته های تخصصی

1- 5- اصول کلی تشکیل و فعالیت کمیته های تخصصی
1- 1- 5- »کمیت��ه تخصصی اخلاق در کار با حیوانات آزمایش��گاهی« و »کمیته تخصصی ایمنی زیس��تی 

و اس��تانداردهای آزمایش��گاهی« به عنوان کمیته های تخصصی تحت پوش��ش »کارگ��روه اخلاق در پژوهش 

مؤسس��ه« تش��کیل می ش��وند. این کمیته ه��ا از لحاظ س��اختاری در س��طح »کمیته  اخ�الق در پژوهش های 

زیست پزش��کی« بوده لذا شرایط تشکیل، نحوه فعالیت و مدیریت این کمیته های تخصصی مانند کمیته های 

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی است.

تبصره: »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه« در صورت نیاز می تواند درخواست تشکیل کمیته های تخصصی 

ب��ا س��ایر زمینه ها مانند علوم مهندس��ی، عل��وم اجتماعی، علوم انس��انی و هنر را به صورت کتب��ی به دبیرخانه 

کارگروه وزارتی اخلاق اعلام نماید. تصمیم گیری نهایی دراین مورد برعهده کارگروه وزارتی اخلاق است.  

2- 1- 5- هر مؤسس��ه ای که دارای »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه« مس��تقل باش��د، می تواند نسبت 

به تش��کیل »کمیته تخصصی اخلاق در کار با حیوانات آزمایش��گاهی« یا »کمیته تخصصی ایمنی زیس��تی و 

استانداردهای آزمایشگاهی« در منطقه جغرافیایی تحت پوشش خود، اقدام نماید. در کارگروه هایی که امکان 

تشکیل کمیته های تخصصی مذکور وجود ندارد، کمیته های اخلاق تحت پوششِ کارگروه اخلاق در پژوهش 
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مؤسسۀ مذکور، می توانند به بررسی و تأیید طرح نامه/پایان نامه های مرتبط اقدام کنند. 

2- 5- کمیته تخصصی اخلاق در کار با حیوانات آزمایشگاهی
1- 2- 5- شرح وظایف »کمیته تخصصی اخلاق در کار با حیوانات آزمایشگاهی« به شرح زیر است: 

-  بررسی و تصویب طرح نامه ها از نظر رعایت اصول اخلاق در پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهی؛

-  نظارت مس��تمر بر حس��ن اجرای طرح نامه های مرتبط با حیوانات آزمایش��گاهی مطاب��ق با راهنما ها و 

دستورالعمل های کارگروه وزارتی و منطبق با مندرجات طرح‏نامۀ مصوب؛

-  نظارت بر رعایت استانداردهای اخلاقی در تمامی مراحل تولید، تکثیر، نگهداری و استفاده از حیوانات 

آزمایشگاهی در امور علمی؛

-  برگزاری دوره های آموزشی مرتبط برای اعضای کارگروه/کمیته های اخلاق، پژوهشگران، کارکنان مراکز 

حیوانات آزمایشگاهی و سایر افراد ذی ربط؛  

-  صدور یا لغو »مجوز کار با حیوانات آزمایشگاهی« برای افراد دخیل در کار با حیوانات آزمایشگاهی. 

2- 2- 5- کمیته تخصصی اخلاق در کار با حیوانات آزمایشگاهی، دارای پنج عضو به شرح زیر است: 

-  رئیس کمیته که یکی از اعضای هیأت علمی با سابقه بیش از 10 سال تجربه کار با حیوانات آزمایشگاهی 

اس��ت و با معرف��ی دبیر کارگروه اخ�الق در پژوهش مؤسس��ه و حکم رئیس مؤسس��ۀ ذی ربط منصوب 

می شود؛

 متخصص جراحی دامپزش��کی یا  متخصص بیهوشی دامپزشکی( که در زمینه 
ً
-  یک دامپزش��ک )ترجیحا

مس��ائل مربوط به حیوانات آزمایش��گاهی دارای تجربه بوده یا در کوتاه مدت، به کس��ب دانش و مهارت 

لازم قادر باشد؛

 فرد فعال حمایت از حیوانات که در طی دوره اش��تغال یا دوره 
ً
-  یک نفر به عنوان نماینده جامعه، ترجیحا

تحصیل خود، از حیوانات در امور علمی استفاده نکرده باشد )در صورتی که این فرد از نهادهای حامی 

حیوانات انتخاب ‏ش��ود، وی در کمیته به عنوان نماینده نهاد مذکور ش��ناخته نمی‏ش��ود بلکه باید نگرش 

عموم جامعه را به کمیته تخصصی ارائه نماید(؛

-  یک نفر پژوهشگر با مدرک دکتری تخصصی با حداقل پنج سال تجربه پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهی؛ 

-  یک نفر پژوهش��گر با مدرک دکتری تخصصی بدون سابقه پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهی، که دارای 

علاقه و تجربه درخصوص مسائل مربوط به رفاه حیوانات باشد.

تبصره: رئیس کمیته می تواند یک نفر را از میان اعضا به عنوان »دبیر کمیته تخصصی« انتخاب نماید. 

3- 2- 5- اعضای کمیته باید مفاد »راهنمای مراقبت و اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی در امور علمی در 

جمهوری اسلامی ایران« و سایر دستورالعمل های مرتبط را مراعات نماید. 
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4- 2- 5- نحوه تشکیل جلسات و همچنین نحوه بررسی طرح نامه ها در کمیته تخصصی مانند کمیته اخلاق 

در پژوهش های زیست پزشکی است. 

5- 2- 5- کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه پس از تش��کیل »کمیته تخصصی اخلاق در کار با حیوانات 

آزمایشگاهی«، لازم است که نسبت به آموزش اعضای کمیته مذکور از نظر شیوه داوری طرح نامه های مرتبط 

با حیوانات آزمایش��گاهی و س��ایر دس��تورالعمل ها و راهنماهای مصوب کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، 

اقدام نماید. 

6- 2- 5- طرح نامه هایی که علاوه بر پژوهش بر حیوانات آزمایش��گاهی، دارای مداخلات پژوهش��ی، روی 

انس��ان هس��تند، لازم اس��ت که در یک »کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش« نیز بررسی شده و تأییدیه دریافت 

نمایند. مصوبات »کمیته تخصصی اخلاق در کار با حیوانات آزمایشگاهی« باید در بخش توضیحات مصوبۀ 

صادر ش��ده توس��ط »کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش« لحاظ ش��وند. شناس��ه اخلاق چنین طرح نامه هایی 

توس��ط دبیرخانه »کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش« ذی ربط از طریق »س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های 

زیست پزشکی« صادر می شود. 

3- 5- کمیته تخصصی ایمنی زیستی و استانداردهای آزمایشگاهی
1- 3- 5- شرح وظایف »کمیته تخصصی ایمنی زیستی و استانداردهای آزمایشگاهی« به شرح زیر است:

-  بررسی و تصویب طرح نامه ها از نظر رعایت اصول ایمنی زیستی و استانداردهای آزمایشگاهی؛ 

-  نظارت مس��تمر بر حس��ن اجرای طرح نامه های مصوب از نظر رعایت اس��تانداردهای ایمنی زیس��تی و 

آزمایشگاهی؛ 

-  برگزاری دوره های آموزشی مرتبط برای اعضای کارگروه/کمیته اخلاق، پژوهشگران و سایر افراد ذی ربط.  

2- 3- 5- کمیته تخصصی ایمنی زیستی و استانداردهای آزمایشگاهی دارای پنج عضو به شرح زیر است: 

-  رئیس کمیته که یکی از اعضای هیأت علمی با سابقه بیش از 10 سال پژوهش های مرتبط با حوزه ایمنی 

زیستی یا استانداردهای آزمایشگاهی است و با معرفی دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه و حکم 

رئیس مؤسسۀ ذی ربط منصوب می شود؛

-  یک نفر متخصص یا آشنا به حوزه ایمنی زیستی یا استانداردهای آزمایشگاهی؛ 

 عضو س��ازمان های مردم نهاد دارای مج��وز از حوزه محیط 
ً
-  ی��ک نفر به عن��وان نماینده جامعه )ترجیحا

زیست(؛

-  دو نف��ر پژوهش��گر با تجرب��ه حداقل پنج س��ال پژوهش های مرتبط با ایمنی زیس��تی و اس��تانداردهای 

آزمایشگاهی. 

تبصره: رئیس کمیته می تواند یک نفر را از میان اعضا به عنوان »دبیر کمیته تخصصی« منصوب نماید.
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3- 3- 5- نحوه تشکیل جلسات و همچنین نحوه بررسی طرح نامه ها در کمیته تخصصی مانند کمیته اخلاق 

در پژوهش های زیست پزشکی است.

4- 3- 5- کارگ��روه اخ�الق در پژوه��ش مؤسس��ه پس از تش��کیل »کمیته ایمنی زیس��تی و اس��تانداردهای 

آزمایشگاهی«، لازم است که نسبت به آموزش اعضای کمیته مذکور از نظر شیوه داوری طرح نامه های مرتبط 

و سایر دستورالعمل ها و راهنماهای مصوب کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، اقدام نماید. 

5- 3- 5- طرح نامه هایی که علاوه بر پژوهش های مرتبط با ایمنی زیس��تی و اس��تانداردهای آزمایشگاهی، 

دارای مداخلات پژوهش��ی بر روی انسان یا حیوانات آزمایش��گاهی هستند، لازم است که بر حسب مورد در 

ی��ک »کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش« یا یک »کمیته تخصصی اخلاق در کار با حیوانات آزمایش��گاهی« 

نیز بررس��ی ش��ده و با در نظر گرفتن مصوبات »کمیته ایمنی زیستی و اس��تانداردهای آزمایشگاهی«، تأییدیه 

دریافت نمایند. شناس��ه اخلاق چنین طرح نامه هایی بر حسب مورد، توسط دبیرخانه »کارگروه/کمیته اخلاق 

در پژوهش« یا »کمیته تخصصی اخلاق در کار با حیوانات آزمایش��گاهی« از طریق »س��امانه ملی اخلاق در 

پژوهش های زیست پزشکی« صادر می شود. 

فصل ششم: رسیدگی به تخلفات پژوهشی

مقدمه 
بر اس��اس م��اده ۳ آیین نامه اجرایی قانون پیش��گیری و مقابله با تقل��ب در تهیه آثار علم��ی، »کارگروه وزارتی 

اخلاق در پژوهش« و »کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسس��ات« می توانند تخلفات پژوهش��ی را بررس��ی 

نماین��د. کارگروه ه��ای مذکور می توانند پس از محرز ش��دن تخلفات پژوهش��ی، موضوع را ب��رای پیگیری بر 

حس��ب مورد به مراجع ذی صلاح ش��امل هیأت های رس��یدگی به تخلفات اعضای هیأت علمی؛ هیأت های 

رسیدگی به تخلفات اداری کارکنان؛ کمیته های انضباطی دانشجویان؛ سازمان های حرفه ای ازجمله سازمان 

 متخلف 
ِ

نظام پزش��کی و نظام پرستاری؛ دانشگاه ها و مؤسسات آموزش��ی یا تحقیقاتی، سازمان یا نهاد متبوع

در داخل یا خارج از کش��ور؛ ش��ورای عالی انقلاب فرهنگی؛ هیأت های گزینش استاد و دانشجو؛ هیأت های 

ممیزه دانش��گاه ها و مؤسس��ات آموزش عالی؛ هیأت های ج��ذب اعضای هیأت علمی  و ق��وه قضاییه ارجاع 

نمایند. 

1- 6- مصادیق تخلفات پژوهشی
1- 1- 6- مصادیق تخلفات پژوهشی به سه گروه کلی شامل »تخلفات پیش از شروع پژوهش«، »تخلفات 

حین انجام پژوهش« و »تخلفات پس از پایان پژوهش« تقسیم می شوند. تخلفات »پیش از شروع پژوهش«، 
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 در تدوین طرح نامه یا پروتکل پژوهش صورت می گیرند. »تخلفات حین انجام پژوهش« شامل نقض 
ً
عمدتا

یا تخلف از مفاد راهنماهای اخلاقی عمومی و اختصاصیِ مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 در حین انتشار نتایج رخ می دهند.  
ً
در حین اجرای پژوهش است. »تخلفات پس از پایان پژوهش« عمدتا

تبصره: مصادیق تخلفات پژوهش��ی علاوه بر موارد تصریح ش��ده در این دستورالعمل، شامل تخطی از تمامی 

»دس��تورالعمل ها، آیین نامه ها و بخشنامه های کشوری مرتبط با اخلاق در پژوهش« و »راهنماهای عمومی و 

اختصاصی اخلاق در پژوهشِ مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی« است. 

2- 1- 6- مصادیق تخلفات پیش از ش��روع پژوهش، ش��امل موارد مذکور در راهنماها و دس��تورالعمل های 

مصوب کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش است. برخی از موارد به شرح زیر است:  

1- 2- 1- 6- ع��دم ثب��ت طرح نام��ه پژوهش )ب��ا هر عنوان از جمل��ه طرح، ط��رح تحقیقاتی، پژوهش، 

مطالعه، پایان نامه و مانند آن ها( در مؤسسه مربوطه؛ 

2- 2- 1- 6- عدم اخذ تأییدیه و شناسه اخلاق در پژوهش؛ 

3- 2- 1- 6- عدم ثبت کارآزمایی های بالینی در سامانه »مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران«؛  

4- 2- 1- 6- عدم اخذ مجوزهای لازم از س��ازمان غذا و دارو برای طرح هایی که طبق مقررات نیازمند 

اخذ مجوز از این سازمان هستند )مانند مطالعات بالینی مرتبط با داروها و ارزیابی بالینی وسایل پزشکی(؛

5- 2- 1- 6- استفاده از ایده های پژوهشی سایرین بدون رعایت حقوق مالکیت فکری؛

6- 2- 1- 6- عدم رعایت مقررات، ضوابط اداری و راهنماهای اخلاقی در انتخاب حامی مالی یا انعقاد 

قراردادهای مربوطه؛

7- 2- 1- 6- عدم رعایت موازین اخلاق نشر در تهیه طرح نامه پژوهش؛ 

8- 2- 1- 6- عدم آشکارسازی اسامی حمایت  کنندگان پژوهش؛

9- 2- 1- 6- عدم آشکارسازی یا عدم اعلام هر گونه تعارض یا اشتراک منافع توسط ذی نفعان از جمله 

پژوهشگر اصلی، همکاران پژوهش و اعضای کارگروه/کمیته اخلاق؛

10- 2- 1- 6- عدم پاس��خ گویی به درخواست های کارگروه/کمیته  اخلاق در پژوهش )درخواست های 

پیش از شروع پژوهش(.

3- 1- 6- مصادی��ق تخلف��ات حین انجام پژوهش، ش��امل موارد مذک��ور در راهنماها و دس��تورالعمل های 

مصوب کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش است. برخی از موارد به شرح زیر است:  

گاهانه یا عدم اطمینان از درک صحیح اهداف و روش اجرای پژوهش  1- 3- 1- 6- ع��دم اخذ رضایت آ

توسط شرکت کنندگان در پژوهش؛

2- 3- 1- 6- هر گونه پنهان کاری مانند عدم گزارش عوارض جانبی، مخاطرات و آسیب به شرکت کنندگان 

در حین اجرای پژوهش؛ 
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3- 3- 1- 6- هر گونه نقض محرمانگی اطلاعات و افشای داده ها و اطلاعات مربوط به شرکت کنندگان 

در پژوهش؛

4- 3- 1- 6- عدم پایبندی به مندرجات طرح نامه و عدم کسب موافقت مجدد از کارگروه/کمیته اخلاق 

در صورت انجام هر گونه تغییر در طرح نامه، مانند تغییر پژوهش��گر اصلی یا همکاران، اهداف پژوهش، 

روش شناس��ی پژوهش، روش اجرا، میزان حمایت های مالی، حامیان مالی و بروز مصادیقی از تعارض یا 

اشتراک منافع؛

5- 3- 1- 6- انجام کارآزمایی بالینی )مداخله روی بیماران( بدون هماهنگی با پزشک معالج؛

6- 3- 1- 6- تحمیل هزینه های مالی به شرکت کنندگان در پژوهش و شرکت های بیمه؛

7- 3- 1- 6- نقض یا تخلف از مفاد راهنماهای عمومی و اختصاصی اخلاق در پژوهش )مصوبِ وزارت(؛

8- 3- 1- 6- دریاف��ت خدم��ات غیرمتع��ارف از ش��رکت ها و مؤسس��ات، ب��ه نح��وی که برون س��پاری 

فعالیت های مذکور به ش��خص ثالتِ خارج از گروه پژوه��ش در ازای پرداخت حق الزحمه و مانند آن؛ بر 

اساس عرف علمی متخصصان آن رشته علمی، غیرموجه باشد؛ 

9- 3- 1- 6- عدم پاس��خ گویی به درخواس��ت های کارگروه/کمیته  اخلاق در پژوهش )درخواس��ت های 

حین انجام پژوهش(.

4- 1- 6- مصادیق تخلفات پس از پایان پژوهش، شامل مصادیق مذکور در »راهنمای اخلاق در انتشار آثار 

پژوهشی« است. برخی از موارد به شرح زیر است:  

1- 4- 1- 6- جعل داده ها که شامل ساخت، ثبت و انتشار داده ها یا نتایج یک پژوهش است، به صورتی 

که تمام یا بخشی از داده ها یا نتایج مذکور اصلا وجود نداشته اند؛ 

2- 4- 1- 6- تحریف داده ها و دس��تکاری داده ها که ش��امل تغییر یا حذف بخش��ی از داده ها، تصاویر، 

نموداره��ا، ج��داول، روش شناس��ی پژوه��ش، روش اج��را، تجهیزات و مواد م��ورد اس��تفاده در پژوهش و 

یافته های پژوهش اس��ت؛ به ط��وری که واقعیات اجرای پژوهش و یافته ه��ای واقعی پژوهش با مندرجات 

طرح نامه، منطبق نباشد؛ 

3- 4- 1- 6- سرقت ادبی که شامل کپی کردن کامل یا بخشی از دست نوشته، مقاله یا طرح نامه خود یا 

فردی دیگر، بدون استناد و ارجاع مناسب به صاحب یا مالک معنوی آن است؛ 

4- 4- 1- 6- جعل و دس��تکاری اس��امی نویسندگان که ش��امل حذف نام فرد یا افراد حائز شرایط »حق 

نویسندگی« از فهرست اسامی نویسندگان، اضافه کردن نام فرد یا افراد فاقد شرایط حق نویسندگی به عنوان 

نویسنده و انتشار نتایج پژوهش، بدون ذکر مشخصات مشارکت کنندگان در نوشته علمی یا مقاله است؛ 

5- 4- 1- 6- دس��تکاری در ارجاعات اثر پژوهش��ی که ش��امل ارجاع به آثار پژوهش��ی خود و دیگران، 

 با انگیزۀ افزایش ارجاعات و ش��اخص های مربوطه انجام می ش��ود. 
ً
بدون توجیه علمی اس��ت که معمولا
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اجبار نویس��ندگان مقالات توسط سردبیران یا داورانِ مجلات علمی به دستکاری در ارجاعات، شامل این 

بند است؛ 

6- 4- 1- 6- دستکاری در مراحل داوری اثر پژوهشی از جمله معرفی داوران جعلی؛ 

7- 4- 1- 6- انتش��ار هم پوش��ان نتایج پژوهش به نحوی که بخش��ی یا تمامی یک اثر پژوهش��ی، بدون 

رعایت استانداردهای مربوطه، در اثر پژوهشی دیگری منتشر شده باشد؛ 

8- 4- 1- 6- انتشار برشیِ نتایج پژوهش در چند مقالۀ مجزا، در شرایطی که به لحاظ عرفِ رشته علمی 

مربوطه، نتایج پژوهش می  تواند در تعداد مقالات کمتری منتشر شود؛ 

9- 4- 1- 6- دریاف��ت خدم��ات غیرمتع��ارف از ش��رکت ها و مؤسس��ات، ب��ه نح��وی که برون س��پاری 

فعالیت های مذکور به ش��خص ثالتِ خارج از گروه پژوه��ش در ازای پرداخت حق الزحمه و مانند آن، بر 

اساس عرف علمی متخصصان آن رشته علمی، غیرموجه باشد؛ 

پژوه��ش  در  اخ�الق  کارگروه/کمیته ه��ای  درخواس��ت های  ب��ه  پاس��خگویی  ع��دم   -6  -1  -4  -10

)درخواست های پس از پایان پژوهش(. 

2- 6- بررسی تخلفات پژوهشی در کارگروه اخلاق در پژوهش 
1- 2- 6- دبیرخان��ه کارگ��روه اخلاق در پژوهش موظف اس��ت ک��ه تمامی گزارش ها و ش��کایات مربوط به 

تخلفات پژوهشی را دریافت کرده و پس از ثبت آن ها، رسید ارائه دهد.

تبصره 1: تمامی گزارش ها و ش��کایات باید به صورت مکتوب و با امضای گزارش دهنده یا ش��اکی، با هویت 

مشخص، همراه مستندات مربوطه ارائه شوند.

تبصره 2: در صورتی که پرونده ارتکاب تخلف پژوهشی به چند نفر از مؤسسات مختلف مربوط باشد، آنگاه 

دبیر کارگروه اخلاق در پژوهشِ ذی ربط، مکلف اس��ت که نس��خه ای از تصویر گزارش یا ش��کایت مربوطه را 

 مدعی علیه )ش��خصی که علیه وی ش��کایت ش��ده(، به منظور رسیدگی 
ِ

طی مدت یک هفته به مؤسس��ه متبوع

مطابق این دستورالعمل، ارسال نماید.

2- 2- 6- دبیر کارگروه موظف اس��ت که پس از بررس��ی و کارشناس��ی مقدماتی، پرونده را برای رسیدگی در 

جلسه »کارگروه اخلاق در پژوهش« مطرح کند.

3- 2- 6- کارگ��روه اخ�الق در پژوهش، ضمن بررس��ی پرونده )و در صورت لزوم ارجاع امر به کارش��ناس 

متخص��ص ب��ه انتخاب کارگروه( مکلف اس��ت که در صورت وجود ش��واهد کافی مبنی ب��ر ارتکاب تخلف، 

موضوع را با رعایت حریم خصوصی به مدعی علیه اطلاع دهد. در صورت درخواست مدعی  علیه، تصویری 

از گزارش یا شکایت ثبت شده به انضمام نظریه کارشناس پرونده، در اختیار وی قرار خواهد گرفت.

4- 2- 6- شیوه اطلاع رسانی موضوع ارتکاب تخلف به مدعی  علیه به شرح زیر است:  
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-  درخصوص اعضای هیأت علمی و کارکنان مؤسسه؛ از طریق اتوماسیون اداری )به شرطی که اتوماسیون، 

امکان ارسال محرمانه داشته باشد(؛

-  درخصوص دانشجویان مؤسسه؛ دعوت از دانشجو مطابق ضوابط مندرج دستورالعمل و شیوه نامه های 

اجرایی و آیین نامه انضباطی دانشجویان؛

-  درخصوص دانش��جویان، اعضای هیأت علمی و کارکنان س��ایر مؤسس��ات؛ از طریق دبیرخانه مرکزی 

مؤسسه مربوطه )طبق ضوابط مندرج در این دستورالعمل(؛

-  درخصوص تخلفات مربوط به دوره دانشجویی دانش آموختگان؛ بر حسب نظر کارگروه اخلاق در پژوهش.

5- 2- 6- مدعی  علیه موظف اس��ت که طی مدت بیس��ت روز از تاریخ اطلاع از موضوع ارتکاب تخلف، 

دفاعی��ات خود را به صورت مکتوب به کارگروه ارائه دهد؛ در غیر این صورت، کارگروه به پیگیری و رس��یدگی 

موظف است. 

تبصره: در صورت درخواست مدعی  علیه، دفاعیات وی می تواند به صورت شفاهی در طی مهلت فوق الذکر، 

به اطلاع کارگروه برسد. 

6- 2- 6- کارگروه اخلاق در پژوهش مکلف اس��ت که در طی مدت »حداکثر سه ماه« پرونده های دریافتی 

را بررسی و تعیین تکلیف کند.

7- 2- 6- دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مکلف است که در طی مدت یک هفته پس از تنظیم صورت جلسه 

نهایی، نظر کارگروه را همراه پرونده به مراجع پیش بینی شده در تبصره 6 ماده واحده قانون ارسال کند.

تبصره: در صورت درخواست مدعی  علیه، تصویر گزارش نهایی کارگروه در اختیار وی قرار خواهد گرفت.

8- 2- 6- مؤسساتی که در ساختار سازمانی خود فاقد هیأت های انتظامی اعضای هیأت علمی، رسیدگی به 

تخلفات اداری و کمیته انضباطی دانش��جویان هستند، در صورت دریافت شکایت یا گزارش ارتکاب تخلف 

پژوهش��ی، مکلف هس��تند که گزارش ارتکاب تخلف پژوهش��ی را به مراجع ذی صلاحی که طبق مقررات آن 

مؤسسات، می توانند به تخلفات پژوهشی رسیدگی کنند، ارجاع دهند. 

3- 6- نحوه رسیدگی به تخلف پژوهشی
1- 3- 6- رس��یدگی به تخلف پژوهش��ی با درخواست هر ش��خص حقیقی و حقوقی امکان پذیر است. این 

درخواست باید به صورت مکتوب به دبیرخانه کارگروه ذی صلاح اعلام شود. 

 به »هیئت بدوی رسیدگی به تخلفات 
ً
تبصره 1: در مواردی که ش��کایت مربوط به تخلفات پژوهشی، مستقیما

انتظامی اعضای هیأت علمی« واصل شود، آنگاه طبق ماده ۱۲ آیین نامه قانون مقررات انتظامی اعضای هیأت 

علمی، لازم است که موضوع به کارگروه اخلاق ذی ربط ارجاع شود. 

تبص��ره 2: ه��ر گاه مدعی  علیه )ش��خصی که علیه وی ش��کایت ش��ده(، در زمان انجام تخل��ف در عضویت 
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مؤسس��ه ای نبوده یا بازنشس��ته شده باش��د، آنگاه ش��کایت باید به »مؤسس��ۀ محل خدمت وی در زمانِ اقامه 

ش��کایت«، اعلام ش��ود. هر گاه مدعی  علیه در عضویت مؤسس��ه ای نباشد، ش��کایت باید به »مؤسسه محل 

خدمت شخص شاکی«، اعلام شود. هر گاه مدعی )شخص شاکی( در عضویت مؤسسه ای نباشد، شکایت 

باید به مؤسس��ه محل اقامت مدعی  علیه اعلام شده و هر گاه مدعی  علیه مقیم ایران نباشد، شکایت می تواند 

به مؤسس��ه محل اقامت مدعی ارس��ال گردد. هر گاه هیچ یک از موارد فوق مصداق نداش��ته باش��د، شکایت 

می تواند توس��ط »دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش« دریافت شده و به یکی از کارگروه های اخلاق 

در پژوهش مؤسسات ارجاع شود. 

تبصره 3: در موارد تعدد تخلف پژوهش��ی، تا پیش از ش��روع رس��یدگی، مرجع ذی صلاح برای رس��یدگی به 

تخلف، بر اساس آخرین تخلف تعیین می گردد.

 2- 3- 6- ش��اکی بای��د تا ح��د امکان ضمن ارائه مس��تندات مکتوب از تخلف، اطلاع��ات لازم را از جمله 

»مش��خصات هویت��ی و اطلاعات تماسِ خود و مدعی  علیه و ش��هود و مطلعان احتمالی« و همچنین س��ایر 

شواهد را به گزارش تخلف، ضمیمه کند. 

تبص��ره: در صورت��ی که ش��اکی از اعضای حقیقی کارگ��روه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه باش��د، پرونده برای 

رسیدگی باید به کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارسال شود. 

3- 3- 6- کارگ��روه اخ�الق در پژوهش باید برای هر گزارش تخلف واصله، یک پرونده تش��کیل داده و تمام 

مدارک مربوطه را در آن قرار دهد. این پرونده در رده »محرمانه« بوده و باید در حد اعلای محرمانگی تا انتهای 

رسیدگی به تخلف و پس از آن، حفظ شود.

4- 3- 6- کارگروه اخلاق در پژوهش مکلف اس��ت که در بدو رس��یدگی ب��ه تخلف، حقوق فردی و مراحل 

بررسی را به مدعی  علیه توضیح دهد.

5- 3- 6- پس از ثبت ش��کایت در دبیرخانه کارگروه اخلاق، تصمیم گیری در جلس��ه رسمی کارگروه اخلاق 

در پژوهش، انجام می شود.

تبصره: مراحل اولیه رسیدگی به تخلف، از جمله اخذ نظر کارشناسی »کارشناسانِ مورد تأیید کارگروه اخلاق« 

و »ضابطان پیش��گیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« و همچنین »دعوت از مدعی  علیه به هدف طرح 

 شکایت در کارگروه اخلاق، توسط دبیر 
ِ

موضوع و اخذ پاس��خ ها و توضیحات مربوطه«، می تواند قبل از طرح

کارگروه انجام پذیرد.

6- 3- 6- ب��ر اس��اس اص��ول قانون��ی امنی��ت و مصونی��ت ش��هروندان و منع تجس��س؛ »اعض��ای کارگروه 

اخلاق«،»کارشناسان مدعو« و »ضابطان پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« به هیچ عنوان مجاز 

نیستند که در زندگی خصوصی مدعی  علیه تجسس کنند و تحقیقاتی انجام دهند که به خدشه دار شدن آبروی 

وی منجر ش��ود. آشکارسازی اطلاعات و ش��واهد نیز باید در حداقل ممکن و فقط برای افراد دخیل در فرایند 
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رسیدگی به تخلف و در حد رفع نیاز باشد.

7- 3- 6- در راستای رسیدگی بهتر و وضوح بیشتر، رئیس کارگروه اخلاق می تواند فرد یا افرادی را از درون 

مؤسس��ه یا س��ایر مراکز علمی برای ش��رکت در جلس��ات کارگروه اخلاق یا همکاری در رسیدگی به تخلف و 

اعلام نظر دعوت نماید. 

8- 3- 6- اس��امی »اعضای کارگروه اخلاق«، »کارشناس��ان مدعو« و »ضابطان پیشگیری و مقابله با تقلب 

در تهیه آثار علمی« باید به صورت عمومی اطلاع رس��انی ش��ود. در صورتی که ش��اکی یا مدعی  علیه با ارائه 

مدارک کافی هر گونه تعارض منافع با هر یک از »اعضای کارگروه اخلاق«، »کارشناسان مدعو« و »ضابطان 

پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« را اعلام نماید، آنگاه موضوع توسط کارگروه اخلاق در پژوهش 

بررسی شده و تصمیم گیری خواهد شد. کارگروه اخلاق در صورت تأیید تعارض منافع، باید برای انتخاب فرد 

جایگزین، اقدام نماید. در مصوبات باید به نحوه مدیریت تعارض منافع اشاره شود. 

9- 3- 6- هر یک از »اعضای کارگروه اخلاق«، »کارشناسان مدعو« یا »ضابطان پیشگیری و مقابله با تقلب 

در تهی��ه آث��ار علمی« باید هر گونه تعارض منافع را به رئیس کارگروه اخلاق اطلاع دهند. مراتب عدم تعارض 

منافع باید قبل از شروع بررسی، توسط خود اعضا به صورت کتبی ثبت و امضا گردد. 

10- 3- 6- کارشناس��ان و »ضابطان پیش��گیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« می توانند با ش��اکی و 

مدعی  علیه جداگانه مصاحبه نمایند و تمام گزارشات، شواهد و مدارک مرتبط را به دقت ارزیابی کرده و سپس 

نتیجه را به دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش مربوطه اعلام نمایند.

11- 3- 6- مدعی  علیه در مراحل رس��یدگی به تخلف باید بتواند اطلاعات، ش��واهد یا مدارک مورد نیاز را 

ارائه دهد و در خصوص اظهارات ش��هود و گزارش های مربوطه، کس��ب اطلاع نمای��د و همچنین باید بتواند 

سؤال بپرسد و اظهارنظر نماید و از خود دفاع کند.

تبصره 1:  مدعی  علیه می تواند درخواس��ت کند تا در جلس��ات کارگروه اخلاق در پژوهش، برای دفاع از خود 

حضور یابد.

تبصره 2: کارگروه اخلاق در پژوهش، در صورت عدم پاسخ یا عدم حضور مدعی  علیه در جلسات، می تواند 

نظریه کارشناسی خود را با استناد به دلایل و مستندات موجود، صادر نماید.  

12- 3- 6- ش��اکی و مدعی  علیه می توانند وکیل قانونی و مش��اور اختیار نمایند. در صورت ارائه وکالت نامه 

رس��می، وکیل می تواند به جای موکل یا به همراه وی، در جلسات رسیدگی به تخلف، شرکت کرده و ابلاغ ها 

را به نش��انی خود، درخواس��ت کند. کارگروه اخلاق در پژوهش، در صورت نیاز می تواند طرفین دعوا را نیز به 

جلسه رسیدگی دعوت نماید.

13- 3- 6- پرونده رس��یدگی به هر ش��کایت باید شامل نوع تخلف پژوهش��ی؛ اظهارنظرات درباره تخلف؛ 

جزئیات اقداماتی که برای رسیدگی به تخلف صورت گرفته؛ مدارک، شواهد و دلایلی که برای رسیدگی به تخلف 
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استفاده  یا به آن ها استناد شده؛ مشروح دفاعیات و اعتراض های مدعی  علیه و دفاعیات وکیل وی و جزئیات 

تمامی مساعدت ها و کمک هایی باشد که این فرد از منابع مختلف برای انجام پژوهش دریافت نموده است.

4- 6- اصول رسیدگی به تخلف پژوهشی 
1- 4- 6- اصول کلی حاکم بر رس��یدگی به تخلفات پژوهش��ی عبارت اند از: رسیدگی منصفانه به تخلفات 

پژوهشی و برابری طرفین دعوا )حقوق همۀ افراد و اعضای درگیر باید در نظر گرفته شود و هر فرد باید در تمام 

مراحل رسیدگی، انصاف و بی طرفی را رعایت نماید. مقررات نباید برای هیچ یک از طرفین دعوا از نظر رنگ 

پوس��ت، دین، مذهب، عقیده و جنس تبعیض آمیز باش��د و قواعد رس��یدگی باید غیرمحلی، غیرسیاس��ی و فرا 

ماهوی باشد(؛ اصل برائت )اصل برائت ناظر بر تمامی مسئولیت های مدنی و کیفری و انتظامی است(؛ حق 

دسترسی برابر به مراجع اختصاصی غیرقضایی؛ اصل انجام رسیدگی در موعد و مهلت مقرر؛ حق برخورداری 

مدعی علیه از زمان و امکانات کافی برای آماده س��ازی دفاع؛ حق بر تجدید نظرخواهی؛ ارائه اس��تدلالات و 

استنادات قانونی برای تصمیمات اتخاذ شده؛ ارائه اطلاعات مهم مربوط به آیین رسیدگی )نهاد رسیدگی کننده 

باید برای رس��یدگی خود دارای مقررات ویژه باش��د و اصحاب دعوا فرصت مناس��ب داشته باشند که وضعیت 

خ��ود را ب��ا الزامات خاص نهاد رس��یدگی کننده، تطبیق دهند(؛ حق عدم اجبار به ش��هادت یا اقرار به تخلف؛ 

گاه ش��دن از حقوق خود. گاه ش��دن فوری مدعی علیه از اتهام و حق آ حق احضار و س��ؤال از ش��هود؛ حق آ

2- 4- 6- حد اعلای محرمانگی باید در تمام مراحل رس��یدگی، تنظیم و ارائه گزارش به کارگروه اخلاق در 

پژوهش رعایت ش��ود. رئیس کارگروه اخلاق در راس��تای جلوگیری از آشکارس��ازی اطلاعات، باید تعهدنامه 

رس��می از همۀ افراد دخیل در روند بررس��ی تخلف از جمله کارشناس��ان و پرس��نل اداری اخذ نماید. اصول 

رازداری باید به طور کامل برای تمامی شهود نیز رعایت شود. 

تبصره 1: هیچ ش��خصی به جز افرادی که در این دس��تورالعمل تصریح شده است، نباید شاکی یا مدعی  علیه 

را بشناس��د یا از ادعای مربوطه مطلع ش��ود. فق��ط دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوه��ش در صورت ضرورت 

می توان��د ب��رای تکمیل مراحل رس��یدگی، حداقل اطلاعاتِ مورد نی��از را در اختیار ش��خص ثالث قرار دهد. 

اطلاع رسانی به شخص ثالث باید با توجه به رعایت حد اعلای محرمانگی باشد و شخص ثالث باید نسبت 

به اصل رازداری توجیه شده باشد. همۀ اطلاعات، شواهد و مستندات رسیدگی در »طبقه بندی محرمانه« قرار 

دارند و رئیس کارگروه اخلاق باید برای اطمینان از این اصل، اقدامات لازم را انجام دهد.

تبصره 2: نگهداری اسناد محرمانه مربوط به تخلفات پژوهشی، بر اساس آیین نامه طرز نگهداری اسناد سّری 

و محرمانه دولتی مصوب 1354/10/2 هیأت وزیران است. 

3- 4- 6- هیچ ش��خص حقیقی یا حقوقی نباید به هیچ وجه در صدد تلافی نس��بت به طرفین دعوا، ش��هود، 

اعضای کارگروه اخلاق، کارشناسان مدعو یا »ضابطان پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« برآید. 
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هر گونه تخلف از این اصل باید به مراجع ذی صلاح گزارش گردد.

4- 4- 6- ه��ر گاه پ��س از رس��یدگی، وقوع تخلف مدعی  علیه احراز نش��ود، آنگاه بای��د از وی به  طور کامل 

حمایت ش��ود. همه افراد دخیل در روند رس��یدگی به تخلف، شامل »اعضای کارگروه اخلاق«، »کارشناسان 

مدعو«، »ضابطان پیش��گیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« و سایرین باید بکوشند تا حقوق، منصب، 

شغل و آبروی شاکی و مدعی  علیه تهدید نشود. کارگروه اخلاق در پژوهش، مسئول حفظ آبروی افراد در طی 

رسیدگی به تخلف است. در صورت عدم احراز تخلف، باید تلاش لازم صورت پذیرد تا خسارت های مادی 

و معنوی وارده به مدعی  علیه جبران شود و اقدامات لازم برای اعاده حیثیت وی صورت گیرد. مؤسسه ذی ربط 

نیز باید در حد توان برای جبران این خسارت های مادی و معنوی تلاش نماید. 

5- 4- 6- اگ��ر در هر مرحله از رس��یدگی، ثابت ش��ود که ش��اکی صداقت نداش��ته و قص��د آزار مدعی  علیه 

را داش��ته اس��ت، آنگاه کارگروه اخلاق باید موض��وع را به مراجع ذی صلاح ارجاع دهد. بدیهی اس��ت حقوق 

زیان دیده، برای مراجعه به مرجع قانونی محفوظ است. 

5- 6- بررسی تخلف پژوهشی و صدور نظریه 
1- 5- 6- کارگروه اخلاق پس از وصول شکایت، باید حداکثر طی دو هفته پس از وصول شکایت، موضوع 

را در جلس��ه بررس��ی کرده و نظریه خود را »حداکثر س��ه ماه« پس از تاریخ وصول ش��کایت، با ذکر دلایل و 

به ص��ورت متقن صادر  نماید. نظری��ه کارگروه اخلاق در پژوهش، بعد از نهایی ش��دن می تواند مبنای صدور 

احکام انتظامی توسط مراجع ذی صلاح قرار گیرد.

تبصره: دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مربوطه موظف اس��ت، حداکثر ظرف مدت یک هفته نظر کارگروه را 

در اختیار اشخاص ذی نفع )شاکی و مدعی  علیه( قرار دهد.

2- 5- 6- هر یک از اشخاص حقیقی یا حقوقی ذی نفع می تواند حداکثر طی دو هفته پس از دریافت نظریه 

کارگروه اخلاق، درخواس��ت خود را مبنی بر رس��یدگی مجدد به صورت مکتوب ب��ه دبیرخانه کارگروه وزارتی 

اخلاق ارائه نماید تا نسبت به رسیدگی مجدد و صدور نظریه نهایی اقدام گردد.   

3- 5- 6- در نظری��ه کارگ��روه اخلاق باید پس از ذکر مش��خصات دقیق طرفین دع��وا و وکلا، خلاصه ای از 

موضوع و موارد مطروحه، احراز تخلف و نوع یا عدم احراز آن تصریح گردد. همچنین، کارگروه اخلاق در نظر 

کارشناسی خود، درباره  نوع، تعداد، تکرار، موقعیت مرتکب، انگیزه ارتکاب تخلف، عمدی یا سهوی بودن، 

تأثیر آن بر افراد شرکت کننده در پژوهش و خدشه بر اعتماد عمومی نیز اظهارنظر خواهد کرد.

4- 5- 6- کارگروه اخلاق در صورت احراز تخلف بر اس��اس نوع، دفعات و مراتب تخلف، می تواند علاوه 

بر اعلام نظریه خود به مراجع ذی صلاح، نس��بت به برخی پیشنهادها به مؤسسه ذی ربط مانند »انتصاب ناظر 

مس��تقیم بر فعالیت های پژوهش��ی فرد متخلف برای مدت معین« یا »خارج کردن مقاله یا مقالات حاصل از 



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران98

تخل��ف ی��ا منتج به تخلف، از مجله و اعلام مراتب در هم��ان مجله« یا »توقف ارتقای عضو هیأت علمی« یا 

»تکرار پایان نامه دانش��جویی« اقدام نماید و برحسب مورد، موضوع جریمه مذکور را به سایر مراجع از جمله 

مراجع قضایی، انتظامی و حرفه ای ارسال و نتیجه را پیگیری کند. 

5- 5- 6- نظریه کارگروه اخلاق پس از نهایی ش��دن و احراز وقوع تخلف پژوهش��ی، به منظور اتخاذ تصمیم 

و صدور رأی به مراجع زیر اعلام خواهد شد:

-  در مورد اعضای هیأت علمی دانش��گاه ها و مؤسس��ات آموزش عالی تابعه؛ به هیأت بدوی رسیدگی به 

تخلفات انتظامی اعضای هیأت علمی به اس��تناد بند ۳ ماده ۱۱ آیین نامه اجرایی قانون مقررات انتظامی 

هیأت علمی مصوب 1365/5/5؛ 

-  در مورد کارمندان دس��تگاه های اجرایی؛ به هیأت های رس��یدگی به تخلفات اداری به اس��تناد ماده 15 

آیین نامه اجرایی قانون رسیدگی به تخلفات اداری مصوب 1373/7/27؛

-  در مورد دانش��جویان؛ به کمیته های انضباطی به اس��تناد تبصره 3 ماده 12 مصوبه شورای عالی انقلاب 

فرهنگی با عنوان »تکمیل آیین نامه انضباطی دانشجویان« مصوب 1376/6/14.

تبص��ره: هم��ه مراجع انضباطی و انتظامی مربوطه مکلف هس��تند که پس از ص��دور رأی در مورد پرونده های 

موضوع این دس��تورالعمل، تصوی��ر رأی مراحل مختلف بدوی،  تجدید نظ��ر و رأی نهایی را به افراد ذی نفع و 

کارگروه اخلاق در پژوهشِ مربوطه ارسال نمایند.

6- 5- 6- تمامی کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسه موظف هستند که پس از صدور رأی نهایی توسط 

مراج��ع ذی ص�الح، رأی مذکور را ب��ه دبیرخانه کارگروه وزارت��ی اعلام نمایند و همچنی��ن تصویر پرونده ها و 

نظریه ه��ای مربوط به تخلفات پژوهش��ی را ب��ه دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارس��ال کنند تا در 

آنجا ثبت شوند. 

تبصره: طبق رأی نهایی، چنانچه وقوع سایر جرائم )غیر از موارد ذکر شده در قانون پیشگیری و مقابله با تقلب 

در تهیه آثار علمی( نیز محرز شده باشد، آنگاه کارگروه وزارتی باید موضوع را به مراجع قضایی اطلاع دهد. 

6- 6- سایر مقررات رسیدگی به تخلف پژوهشی
1- 6- 6- به تخلفات پژوهش��ی افرادی که در هنگام ارائه ش��کایت در زمره رؤس��ا، معاونان و اعضای هیأت 

رئیس��ه و اعضای هیأت امنای دانش��گاه ها؛ اعضای پیوس��ته فرهنگستان علوم پزش��کی؛ اعضای کارگروه های 

اخلاق در پژوهش مؤسسات و شاغلان در نهادهای ستادی وزارت بهداشت باشند؛ طبق مقررات در »کارگروه 

وزارتی اخلاق در پژوهش« رسیدگی می شود. 

تبص��ره 1: در ای��ن موارد، ش��کایت واصله به کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه، باید توس��ط رئیس کارگروه 

مذکور )همراه نامه اعلام عدم صلاحیت کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه برای رس��یدگی به ش��کایت( به 
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کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارسال گردد.

تبصره 2: تغییر س��مت مدعی  علیه، پس از وصول ش��کایت در دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، 

تغییری در این صلاحیت ایجاد نمی کند.

تبصره 3: هر گاه مدعی  علیه قبل از صدور نظریۀ کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه، به یکی از س��مت های 

 این بند به صورت رس��می یا به عنوان سرپرس��ت، منصوب ش��ود، آنگاه پرونده برای »ادامه رسیدگی و 
ِ

موضوع

صدور نظریه« باید به کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارجاع شود. 

تبصره 4: لازم اس��ت، قبل از انتصاب افراد به س��مت های مدیریتی در مؤسس��ات و س��تاد وزارت، بر حسب 

مورد از کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش یا کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه، درخصوص س��ابقه تخلف 

پژوهشی افراد استعلام گردد.

2- 6- 6- هیأت های ممیزه و جذب مؤسسات و هیأت ممیزه و جذب مرکزی وزارت متبوع، مکلف هستند 

که قبل از جذب یا ارتقای مرتبه اعضای هیأت علمی، بر حسب مورد از کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش یا 

کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه، درخصوص سابقه تخلف پژوهشی افراد استعلام نمایند. 

3- 6- 6- هزینه های مربوط به رس��یدگی به تخلفات پژوهش��ی، توسط معاونت های پژوهشیِ مؤسسات، با 

رعایت قوانین و مقررات مربوطه تأمین می شود.

7- 6- چگونگی تعیین و فعالیت ضابطان پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی
مستند به حکم مندرج در تبصره )۴( ماده واحده قانون پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی مصوب 

1396/06/08 و در راس��تای اجرای م��اده )9( آیین نامه اجرایی قانون مزبور مص��وب مردادماه 1397 هیأت 

وزی��ران، »اف��راد ذی صلاح« که وثاقت و مورد اعتماد بودن آنان بر اس��اس قوانی��ن و مقررات تعیین صلاحیت 

ش��غلی کارکنان برحس��ب مورد، م��ورد تأیید »دبیرخانه کارگ��روه وزارتی اخلاق« ی��ا »کارگروه های اخلاق در 

پژوهش مؤسسات« قرار گرفته باشد، پس از طی مراحل قانونی لازم مندرج در قوانین و مقررات جاری کشور 

از جمله قانون آیین دادرس��ی کیف��ری مصوب 1392 و آیین نامه اجرایی موضوع تبص��رۀ ۲ ماده ۳۰ این قانون 

)آیین نامه اجرایی احراز عنوان ضابط دادگستری مصوب شهریورماه 1398 ریاست قوه قضاییه(، تحت عنوان 

»ضابط خاص دادگس��تری« تعیین ش��ده و در ح��دود صلاحیت های مربوطه انجام وظیف��ه می نمایند. ضابط 

خاص دادگس��تری در این دس��تورالعمل تحت عنوان »ضابط پیش��گیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« 

نامیده شده است.  

1- 7- 6- در اجرای این قانون و مطابق قانون آیین دادرس��ی کیفری مصوب 1392، افراد معرفی ش��ده توسط 

کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ات و کارگروه وزارتی وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی، پس از 

فراگیری مهارت های لازم و طی مراحل پیش بینی ش��ده در قوه قضاییه می توانند به عنوان »ضابط پیش��گیری و 
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مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« محسوب شوند. 

2- 7- 6- حدود صلاحیت  »ضابط پیش��گیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی«، عبارت از بازرس��ی از 

ش��رکت ها و مؤسس��ات ارائه دهنده خدمات پژوهش��ی، برای مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی اس��ت. تقلب 

در تهیه آثار علمی طبق ماده واحده قانون عبارت از »تهیه، عرضه یا واگذاری آثاری از قبیل طرح پژوهش��ی، 

پایان نامه/رس��اله، مقاله، کتاب، گزارش یا س��ایر آثار مکتوب یا ضبط ش��دۀ پژوهشی-علمی یا هنری، اعم از 

الکترونیکی و غیرالکترونیکی توس��ط هر ش��خص حقیقی یا حقوقی به قصد انتفاع و به عنوان حرفه یا ش��غل، 

با هدف ارائه کل اثر یا بخش��ی از آن توس��ط دیگری به عنوان اثر خود« اس��ت. بر این اساس فعالیت ضابطان 

مذکور بیشتر معطوف به تخلفات شرکت ها و مسائل خارج از محدوده مؤسسه است.

تبص��ره: ارائ��ه خدمات��ی که در حین تهی��ه آثار پژوهش��ی-علمی و هنری، انجام آن ها بر اس��اس عرف رش��ته 

تخصصی توس��ط شخص ثالث، متعارف تلقی می شود )مانند خدمات آزمایشگاهی، تایپ، ترجمه، تکثیر و 

ویراستاری اثر(، مشمول حکم مقرر در ماده واحده قانون نیست.

 3- 7- 6- »ضابط��ان پیش��گیری و مقابل��ه با تقلب در تهیه آثار علمی« در دو س��طح ضابطان س��طح ملی و 

ضابطان س��طح مؤسس��ه تعیین می شوند. فعالیت ضابطان و کش��ف جرائمِ موضوع »قانون پیشگیری و مقابله 

ب��ا تقلب در تهیه آثار علم��ی« زیرنظر دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش اس��ت. هر گونه ارتباط ضابطان با 

مراجع قضایی باید با هماهنگی دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش باشد. 

تبصره ۱: ضابطان سطح ملی توسط دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش به دادستان کل کشور معرفی 

شده و پس از طی مراحل قانونی لازم، حکم » ضابط پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« و کارت 

ویژه دریافت می کنند.

 تبصره ۲: ضابطان س��طح مؤسس��ه پس از اخذ تأییدیه از دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، توسط 

دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه به واحد حقوقی مؤسسه معرفی و نیز از طریق واحد حقوقی مذکور 

به دادستان شهر محل استقرار مؤسسه یا رئیس حوزه قضایی بخش مربوطه معرفی می شود و پس از طی مراحل 

قانون��ی لازم، حکم »ضابط پیش��گیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علم��ی« و کارت ویژه دریافت می کنند. 

4- 7- 6- ح��وزه بازرس��ی ضابطان »کارگ��روه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه« در همان منطقه تحت پوش��ش 

مؤسس��ه مربوطه است. در صورت نیاز به انجام بازرسی در محل خارج از منطقه فوق، لازم است که این  کار 

با هماهنگی »کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه ای مربوطه« انجام شود. دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش 

مؤسس��ه، مس��ئول نظارت بر فعالیت این ضابطان اس��ت. حوزه بازرس��ی ضابطان »کارگروه وزارتی اخلاق در 

پژوهش« ش��امل کل مناطق کش��ور اس��ت. دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، مسئولیت نظارت بر 

فعالیت این ضابطان را به عهده دارد.  

5- 7- 6- کارت ویژه »ضابط پیش��گیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی«، کارتی متحدالش��کل، حاوی 
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عکس، هویت، ش��ماره شناس��ایی اختصاصی، حوزه محل اشتغال و تاریخ صدور است که به دستور دادستان 

و امضای مقام مجاز س��ازمان متبوع )در این دستورالعمل برحسب مورد، امضای دبیر کارگروه وزارتی اخلاق 

در پژوهش یا دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه( صادر می ش��ود و معرف آن اس��ت که صاحب کارت 

به انجام وظایف محوله به عنوان »ضابط پیش��گیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« مجاز اس��ت. مدت 

اعتبار این کارت از تاریخ صدور، به مدت چهار سال است و تمدید آن بلامانع خواهد بود.  

تبصره: برای تمدید کارت مذکور، دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش یا دبیرخانه کارگروه اخلاق در 

پژوهش مؤسس��ه، برحس��ب مورد باید حداقل دو ماه قبل از انقضای اعتبار آن، به منظور درخواس��ت تعویض 

ی��ا تمدی��د اعتبار آن از مرجع صادرکننده اق��دام نمایند. کارت مذکور در مواردی از قبیل فوت، بازنشس��تگی، 

 توسط سازمان متبوع اخذ شده و برای 
ً
اخراج، از دس��ت دادن صلاحیت )حسب نظر سازمان متبوع( باید فورا

ابطال به مرجع قضایی مربوطه تحویل گردد.

6- 7- 6- شرایط عمومی و نحوه عملکرد »ضابط پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« تابع قانون 

آیی��ن دادرس��ی کیفری مص��وب 1392 و آیین نامه اجرایی موض��وع تبصرۀ ۲ ماده ۳۰ این قان��ون تحت عنوان 

آیین نامه اجرایی احراز عنوان ضابط دادگستری مصوب شهریورماه 1398 ریاست قوه قضاییه است. 

7- 7- 6-  مستند به صلاحیت مندرج در ماده )9( آیین نامه اجرایی احراز عنوان ضابط دادگستری مصوب 1398 

شرایط  اختصاصی احراز جایگاه »ضابط پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« به شرح زیر تعیین می گردد:

-  عدم وجود سوء پیشینه پژوهشی؛ 

-  اس��تخدام رس��می،  پیمانی یا قراردادی در ستاد وزارت بهداشت،  درمان و آموزش پزشکی یا دانشگاه ها 

و دانشکده های علوم پزشکی یا سایر مؤسسات تابعه؛

-  حداقل 5 سال سابقه کار در مؤسسات یا ستاد وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی؛

-  حداقل مدرک کارشناسی ارشد؛

-  آشنایی کامل به زبان انگلیسی؛

-  گذراندن دوره کارآموزی و آموزشی اخلاق در پژوهش در دبیرخانه کارگروه وزارتی؛

-  گذراندن دوره آشنایی با منابع علمی در علوم پزشکی در مرکز توسعه و هماهنگی اطلاعات و انتشارات 

علمی یا واحدهای متناظر در دانشگاه های علوم پزشکی؛

-  گذراندن دوره مربوطه زیر نظر مرجع قضایی. 

8- 7- 6- س��رفصل های دوره های آموزش��ی اختصاصی ضابطان مندرج در این دستورالعمل اعم از آموزش 

اولی��ه و آم��وزش حین خدمت، توس��ط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش مس��تقر تدوین ش��ده و برای انجام 

هماهنگی های لازم بر حسب مورد برای دادستان یا معاونت منابع انسانی قوه قضاییه، ارسال می گردد.

9- 7- 6- »ضابطان پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« بر اساس وظایف صریح قانونی، موظف 
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هستند که گزارش فعالیت خود را به صورت دوره ای به دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش مربوطه ارائه دهند تا 

بر حسب مورد به دادستان عمومی و انقلاب حوزه قضایی شهرستان یا رئیس حوزه قضایی بخش ارسال شود. 

پیوست ها

پیوست اول: ساختار سازمانی و سطوح کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش
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 یمنیتخصصی ا تهیکم
 یاستانداردها و یستیز

 یشگاهیآزما

کمیته اخلاق در 
های پژوهش

 پزشکیزیست

اخلاق تخصصی  هکمیت
 واناتکار با حیدر 

 مایشگاهیآز

 ایکارگروه اخلاق در پژوهش منطقه
که  موسسه پژوهش در اخلاق کارگروه)

 آموزش و درمان بهداشت، تیولئمس
خاص از  ییایجغراف یک منطقه یپزشک

  (دارد عهده بر را کشور

 وسسهکارگروه اخلاق در پژوهش م
تحت پوشش وزارت بهداشت،  ه)موسس

؛ موسسه تحت درمان و آموزش پزشکی
پوشش وزارت علوم، تحقیقات و فناوری؛ و 

 ( سایر موسسات

 کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش
 )وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(

نمودار 1 - ساختار سازمانی و سطوح کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش در کشور ایران



103 گروه/کمیته های اخلاق در پژوهرلیت های کاامربوط به فع اسناد

پیوست دوم: مناطق جغرافیایی تحت پوشش کارگروه های اخلاق در پژوهش منطقه ای

ف
استانردی

کمیته اخلاق در پژوهش منطقه ای 

ف)دانشگاه علوم پزشکی(
استانردی

کمیته اخلاق در پژوهش منطقه ای 

)دانشگاه علوم پزشکی(

شیراز - گراش - لارستان - جهرم - فسافارس17تبریز - مراغه - سرابآذربایجان شرقی1

قزوینقزوین18ارومیه - خویآذربایجان غربی2

قمقم19اردبیل - خلخالاردبیل3

کردستانکردستان20اصفهان - کاشاناصفهان4

کرمان - بم - رفسنجان - جیرفت - سیرجانکرمان21البرزالبرز5

کرمانشاهکرمانشاه22ایلامایلام6

23بوشهربوشهر7
کهگیلویه و

یاسوج بویربویراحمد

گلستانگلستان24ایران - تهران - شهید بهشتیتهران 8

گیلانگیلان25شهر کردچهارمحال و بختیاری9

لرستانلرستان26بیرجندخراسان جنوبی10

خراسان رضوی11
مشهد - تربت جام - نیشابور

تربت حیدریه - گناباد - سبزوار
مازندران - بابلمازندران27
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اراک - ساوه - خمینمرکزی28خراسان شمالی - اسفراینخراسان شمالی12

هرمزگانهرمزگان29آبادان - اهواز - دزفول - بهبهان - شوشترخوزستان13

همدان - اسدآبادهمدان30زنجانزنجان14

یزدیزد31سمنان - شاهرودسمنان15

---ایرانشهر - زاهدان - زابلسیستان و بلوچستان16

شکل 1- مناطق جغرافیایی تحت پوشش کارگروه های اخلاق در پژوهش منطقه ای ایران

پیوست سوم: اظهارنامه تعارض منافع اعضای کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش

اظهارنامه تعارض منافع اعضای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش 

هرگونه اشتراک یا تعارض منافع مادی یا معنویِ »اعضای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش« با پژوهشگران، 

حمایت کننده مالی و س��ایر اجزای پژوهش، باید به طور واضح، مش��خص ش��ده و در مستندات مربوطه ثبت 

گردد لذا الزامی است که فرم »اظهارنامه تعارض منافع اعضا« در همه جلسات، بعد از قرائت دستورجلسه و 

پیش از ش��روع بررسی طرح نامه ها، توسط اعضا و مشاوران، تکمیل و امضا گردد. اعضایی که دارای هر گونه 

تعارض یا اش��تراک منافع باشند، به صلاحدید و نظر رئیس/دبیر کارگروه می توانند »بدون حق رأی« در جلسه 

حضور داشته باشند.

عنوان طرح پژوهشی/پایان نامه:

تاریخ برگزاری جلسه: 

محل برگزاری جلسه: 

ف
نام و نام خانوادگیمسئولیت *ردی

تعارض
منافع 
ندارم

تعارض
منافع 
دارم

امضاتوضیحات

1
رئیس 

)معاون تحقیقات و فناوری وزیر(

معاون آموزشی وزیر2

معاون حقوقی و امور مجلس وزیر3
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4
رئیس مرکز توسعه و هماهنگی 

اطلاعات و انتشارات علمی وزارت

عضو هیأت علمی رشته حقوق5

6
صاحب نظر در حوزه اخلاق در 

پژوهش1

7
صاحب نظر در حوزه اخلاق در 

پژوهش2

8
عضو هیأت علمی صاحب نظر در 

امور پژوهشی 1

9
عضو هیأت علمی صاحب نظر در 

امور پژوهشی2

10
اعضای مشاور )اسامی را در 

ردیف های جداگانه مشخص نمایید(

 نام و نام 
ً
* دبی��ر کارگ��روه وزارتی را در لیس��ت مش��خص نمایید. اگر دبیر ف��رد دیگری غیر از اعضای کمیته اخلاق اس��ت، لطف��ا

خانوادگی وی را به لیست اضافه نمایید.  

اظهارنامه تعارض منافع اعضای کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه

هر گونه اشتراک یا تعارض منافع مادی یا معنویِ »اعضای کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه« با پژوهشگران، 

حمایت کننده مالی و س��ایر اجزای پژوهش، باید به طور واضح، مش��خص ش��ده و در مستندات مربوطه ثبت 

گردد لذا الزامی است که فرم »اظهارنامه تعارض منافع اعضا« در همه جلسات، بعد از قرائت دستورجلسه و 

پیش از ش��روع بررسی طرح نامه ها، توسط اعضا و مشاوران، تکمیل و امضا گردد. اعضایی که دارای هر گونه 

تعارض یا اش��تراک منافع باشند، به صلاحدید و نظر رئیس/دبیر کارگروه می توانند »بدون حق رأی« در جلسه 

حضور داشته باشند.
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عنوان کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه:

عنوان طرح پژوهشی/پایان نامه:

تاریخ برگزاری جلسه: 

محل برگزاری جلسه: 

ف
نام و نام خانوادگیمسئولیت ردی

تعارض
منافع 
ندارم

تعارض
منافع 
دارم

امضاتوضیحات

رئیس )رئیس مؤسسه (1

2
دبیر )معاون پژوهش و فناوری 

مؤسسه(

3
معاون آموزشی مؤسسه / مدیر 

آموزشی / مدیر پژوهشی مؤسسه

4
صاحب نظر در حوزه اخلاق در 

پژوهش

عضو هیأت علمی رشته حقوق5

نماینده جامعه علمی6

7
عضو هیأت علمی صاحب نظر در 

امور پژوهشی 1

8
عضو هیأت علمی صاحب نظر در 

امور پژوهشی 2

9
عضو هیأت علمی صاحب نظر در 

امور پژوهشی 3

10
روحانی آشنا به فقه و اخلاق 

زیست پزشکی

11
متخصص اپیدمیولوژی یا 

صاحب نظر در روش شناسی 
پژوهش

12
سایر اعضای مشاور )اسامی را 

در ردیف های جداگانه مشخص 
نمایید(
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یست پزشکی  اظهارنامه تعارض منافع اعضای کمیته اخلاق در پژوهش های ز

هر گونه اش��تراک یا تعارض منافع مادی یا معنویِ »اعضای کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« با 

پژوهش��گران، حمایت کننده مالی و س��ایر اجزای پژوهش، باید به طور واضح، مش��خص شده و در مستندات 

مربوطه ثبت گردد لذا الزامی اس��ت که فرم »اظهارنامه تعارض منافع اعضا« در همه جلس��ات، بعد از قرائت 

دستورجلس��ه و پیش از شروع بررس��ی طرح نامه ها، توسط اعضا و مش��اوران، تکمیل و امضا گردد. اعضایی 

که دارای هر گونه تعارض یا اشتراک منافع باشند، به صلاحدید و نظر رئیس/دبیر کمیته می توانند »بدون حق 

رأی« در جلسه حضور داشته باشند.

عنوان کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی:

عنوان طرح پژوهشی/پایان نامه:

تاریخ برگزاری جلسه: 

محل برگزاری جلسه: 

ف
مسئولیت *ردی

نام و نام 
خانوادگی

تعارض
منافع 
ندارم

تعارض
منافع 
دارم

امضاتوضیحات

رئیس )رئیس یا معاون پژوهشی مرکز(1

روحانی آشنا با حوزه اخلاق زیست پزشکی2

کارشناس/کارشناس ارشد یا دکترای حقوق3

متخصص/آشنا با حوزه اخلاق زیست پزشکی4

متخصص روش شناسی پژوهش5

نماینده جامعه6

عضو هیأت علمی صاحب نظر در امور پژوهشی 71

عضو هیأت علمی صاحب نظر در امور پژوهشی 82

عضو هیأت علمی صاحب نظر در امور پژوهشی 93

10
اعضای مشاور 

)اسامی را در ردیف های جداگانه مشخص نمایید(

 نام و نام خانوادگی 
ً
* دبیر کمیته اخلاق را در لیست مشخص نمایید. اگر دبیر فرد دیگری غیر از اعضای کمیته اخلاق است، لطفا

وی را به لیست اضافه نمایید.  
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 اظهارنامه تعارض منافع اعضای کمیته تخصصی 

هر گونه اش��تراک یا تعارض منافع مادی یا معنویِ »اعضای کمیته تخصصی« با پژوهش��گران، حمایت کننده 

مالی و س��ایر اجزای پژوهش، باید به طور واضح، مش��خص شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد لذا الزامی 

اس��ت که فرم »اظهارنامه تعارض منافع اعضا« در همه جلس��ات، بعد از قرائت دستورجلسه و پیش از شروع 

بررس��ی طرح نامه ها، توس��ط اعضا تکمیل و امضا گردد. اعضایی که دارای هر گونه تعارض یا اشتراک منافع 

باشند، به صلاحدید و نظر رئیس/دبیر کمیته می توانند »بدون حق رأی« در جلسه حضور داشته باشند.

عنوان کمیته تخصصی:

عنوان طرح پژوهشی/پایان نامه:

تاریخ برگزاری جلسه: 

محل برگزاری جلسه: 

ف
نام و نام خانوادگیمسئولیت *ردی

تعارض
منافع 
ندارم

تعارض
منافع 
دارم

امضاتوضیحات

رئیس 1

عضو متخصص 2

نماینده جامعه 3

پژوهشگر 41

پژوهشگر 52

* دبیر کمیته تخصصی را در لیست مشخص نمایید.

پیوست چهارم: تعهدنامه رازداری اعضا، مشاوران و کارشناسان کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش

تعهدنامه رازداری اعضا، مشاوران و کارشناسان کارگروه وزارتی/کارگروه اخلاق در پژوهش 

یست پزشکی/کمیته  تخصصی مؤسسه/کمیته اخلاق در پژوهش های ز

این تعهدنامه در راس��تای اجرایی نمودن دستورالعمل رسیدگی به تخلفات پژوهشی و سایر دستورالعمل های 

مص��وبِ مرتبط با اخلاق در پژوهش، تهیه ش��ده اس��ت و فق��ط یک بار در ابتدای عضویت/مش��ارکت فرد در 

کارگروه/کمیته اخلاق تکمیل می شود. این تعهدنامه فیمابین رئیس کارگروه/کمیته ............................ و 

اینجانب به عنوان همکار )عضو/مشاور/کارشناس(، تحت شرایط زیر منعقد می گردد:

1-  موضوع تعهدنامه

تعه��د ب��ه رعایت اص��ول امان��ت داری و رازداری در حفظ و نگهداری اطلاع��ات که مطابق با م��اده 8 ، ماده 
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17 و تبصره 2 آن و ماده 18 دس��تورالعمل رس��یدگی به تخلفات پژوهش��ی و سایر دس��تورالعمل های مصوب 

مرتبط با اخلاق در پژوهش، باید توس��ط همه همکارانِ کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه، کمیته اخلاق در 

پژوهش های زیست پزشکی وکمیته تخصصی رعایت شوند.

2- مدت زمان تعهدنامه

ای��ن تعهدنام��ه از تاریخ حضور همکار، مؤث��ر بوده و تعهدات آن حتی پس از قط��ع همکاری وی نیز به قوت 

خود باقی می ماند. 

3- تعهدات همكار

-  عدم اس��تفاده از اطلاعات و اس��ناد مكتوب یا الكترونیكیِ مربوط به کارگروه/کمیته، در راس��تای منافع 

شخصی و خارج از محدوده اهداف مربوطه؛

-  عدم افشا و انتشار اسناد و اطلاعات مربوط به افراد، به هر شكل كتبی، شفاهی، الكترونیكی و سایر روش ها؛

-  پرهیز از هر گونه اقدام برای دسترسی به اطلاعات غیر مجاز، از جمله تجسس در زندگی خصوصی افراد.

4- تعهدات رئیس 

-  رئیس به حفظ محرمانگی اظهارنظرها و اقدامات اعضا، مشاوران و کارشناسان موظف است.   

-  رئیس نتیجه و تصمیمات حاصل از برگزاری جلسات را با توافق اعضا، در مجامع دیگر ارائه می نماید.  

5- اطلاعات محرمانه

تمامی داده ها و اطلاعات، اعم از شفاهی و نوشتاری که به دلیل همکاری فرد با کارگروه/کمیته، در اختیار وی 

قرار می گیرند، به عنوان محرمانه تلقی می شوند. 

6- نقض تعهدات

در ص��ورت تخل��ف از مفاد این تعهدنامه، نس��بت به خاتمه همکاری با فردِ همکار اقدام می ش��ود. با همکار 

خاطی طبق قوانین و مقررات برخورد شده و فرد خاطی علاوه بر مسئولیت قانونی، به جبران تمامی خسارات 

وارده اعم از مادی و معنوی ملزم است.

مشخصات طرفین تعهدنامه

کارگروه وزارتی ¨مشخصات تعهد گیرنده: 

عنوان کارگروه:کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه ¨

عنوان کمیته اخلاق:کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی ¨

عنوان کمیته تخصصی:کمیته تخصصی ¨

محل خدمت:سایر ¨کارشناس ¨   مشاور ¨عضو ¨مشخصات تعهد دهنده:  

نام و نام خانوادگی رئیس کارگروه/کمیته:
امضا و تاریخ:

نام و نام خانوادگی تعهد دهنده:
امضا و تاریخ:
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پیوست پنجم: فرم نظارت اخلاقی بر اجرای طرح پژوهشی/پایان نامه

1- کلیات پژوهش

عنوان پژوهش:

شناسه )کد( اخلاق در پژوهش:

:) IRCTشناسه ثبت در سامانه »مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران« برای کارآزمایی های بالینی )شناسه

عنوان مؤسسه/سازمان/مرکز علمی-پژوهشی تصویب کننده پژوهش: 

نوع پژوهش: طرح پژوهشی                پایان نامه   

محل اجرای پژوهش:

نام و نام خانوادگی پژوهشگر اصلی/استاد راهنما:

نام و نام خانوادگی دانشجو )پایان نامه(:

نشانی و وابستگی سازمانی پژوهشگر اصلی:

مشخصات سرمایه گذار/حامی مالی پژوهش:

یخ شروع پژوهش: تار

یخ پیش بینی شده برای اتمام پژوهش:  یخ اتمام/تار تار

2- مشخصات و مستندات تصویب علمی طرح نامه

خیر   بلی   آیا طرح نامه توسط مرجع علمی صلاحیت دار تصویب شده است؟

خیر   بلی   آیا مصوبه علمی طرح نامه در دسترس است؟

یر را تکمیل نمایید )با استناد به مصوبه علمی موجود(: در صورت تصویب طرح نامه، اطلاعات ز

نام مرجع علمی صلاحیت دار: 

محل تصویب:  

یخ تصویب:  تار

کد مصوبه مرجع علمی صلاحیت دار:

3- مشخصات و مستندات تصویب اخلاقی طرح نامه

خیر   بلی   آیا طرح نامه در کارگروه/کمیته اخلاق، بررسی و تصویب شده  است؟

عنوان کارگروه/کمیته اخلاق: 
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محل تصویب:

یخ تصویب: تار

شناسه اخلاق در پژوهش:

از طرح نامه )طبق درخواست کارگروه/کمیته اخلاق در  به اصلاح بخشی  نیاز  درصورت 
پژوهش(، آیا قبل از تصویب اخلاقی پژوهش، این تغییرات توسط »پژوهشگر اصلی« در 

طرح نامه اعمال شده است؟
خیر   بلی   

موضوعیت
ندارد  

آیا پس از اخذ مصوبه اخلاقی، تغییراتی در طرح نامه )قبل از شروع پژوهش یا حین اجرای 
آن( صورت گرفته است؟ )تغییر در روش مطالعه، حامیان مالی، روش اجرا و سایر اجزای 

پژوهش(؟
خیر   بلی   

موضوعیت
ندارد  

یا حامی  پژوهشگر اصلی  نظر  )بر اساس  تغییرات صورت گرفته در طرح نامۀ مصوب  آیا 
مالی(، به تأیید و تصویب کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش رسیده است؟ )با استناد به 

نامه تأییدیه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش(  
خیر   بلی   

موضوعیت
ندارد  

در  شده  گزارش  تغییرات  تأیید  بر  مبنی  پژوهش  در  اخلاق  کارگروه/کمیته  رسمی  نامه  آیا 
طرح نامه، در دسترس است؟

خیر   بلی   
موضوعیت
ندارد  

آیا پس از اخذ مصوبه اخلاقی، مستنداتی مبنی بر گزارش تغییر پژوهشگر اصلی یا همکاران 
پژوهش  در  اخلاق  کارگروه/کمیته  به  اجرا،  روند  طی  در  شدن(  )حذف/اضافه  پژوهش 

وجود دارد؟
خیر   بلی   

موضوعیت
ندارد  

پژوهشگر  تغییر  با  پژوهش  در  اخلاق  کارگروه/کمیته  موافقتِ  درخصوص  مستنداتی  آیا 
اصلی یا همکاران پژوهش وجود دارد؟

خیر   بلی   
موضوعیت
ندارد  

آیا  است،  بوده  دیگری  پژوهش  داده ها/نمونه های  از  استفاده مجدد  نیازمندِ  پژوهش  اگر 
گاهانه از صاحبان اطلاعات/ نمونه های مذکور وجود  بر اخذ رضایت آ مستنداتی مبنی 
مجوز  و  تأییدیه  آیا  اطلاعات/نمونه ها،  صاحبان  به  دسترسی  عدم  درصورت  و  دارد؟ 
کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، مبنی بر امکان استفاده مجدد از اطلاعات/نمونه های 

مذکور وجود دارد؟

خیر   بلی   
موضوعیت
ندارد  

4- مستندات مربوط به پژوهش های چند مرکزی

خیر   بلی   آیا طرح نامه توسط کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، بررسی و تصویب شده است؟

انجام  روند  در  کامل  به طور  تحقیقات(  مرکز  و  دانشکده  بیمارستان،  )مانند  اجرای مطالعه  مرکز محل  آیا 
پژوهش قرار گرفته و مستندات طرح نامه برای مرکز مذکور ارسال شده است؟

خیر   بلی   

انجام پژوهش با همکاری چند 
مؤسسه 

شناسه اخلاق: 

اسامی مؤسسات همکار:

محل تصویب اخلاقی طرح نامه:

یخ تصویب: تار

شده«  صادر  اخلاق  »شناسه   پذیرش  برای  مؤسسات  بین  تفاهم نامه  آیا 
نوشته شده و مستندات آن در دسترس است؟  

خیر  بلی  
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تصویب پژوهش در یک 
مؤسسه و اجرای آن در 

محدوده جغرافیایی مؤسسۀ 
دیگر

شناسه اخلاق:

اسم مؤسسه مبدا:

اسم مؤسسه محل اجرا:

محل تصویب اخلاقی طرح نامه:

یخ تصویب: تار

آیا مستنداتی مبنی بر صدور مجوز اجرای پژوهش در محدوده جغرافیایی 
تحت پوشش ِمؤسسه دیگر، دردسترس است؟  

خیر  بلی  

5- مستندات مربوط به پژوهش های بین المللی

شناسه اخلاق صادر شده در کشور ایران:

شناسه اخلاق صادر شده در کشور خارجی:

اسامی کشور)های( خارجی:

خیر   بلی   آیا نسخه ای از مصوبه کمیته اخلاق در پژوهش سایر کشورهای خارجی موجود است؟

ایران  کشور  از  خارج  و  داخل  اصلی  پژوهشگران  بین  بین المللی  همکاری  توافقنامه  آیا 
محصولات«،  و  نتایج  معنویِ  »مالکیت  به  مربوط  مسائل  کردن  مشخص  درخصوص 
»انواع منافع مادی و غیرمادیِ حاصل از پژوهش«، »ملاحظات انتشار نتایج پژوهش« و 

سایر منافع ملی و منافع پژوهشگران و مراکز همکار، منعقد شده است؟  

خیر   بلی   

آیا نسخه ای از توافق نامه منعقد شده مبنی بر همکاری بین المللی بین پژوهشگران اصلی 
داخلی و خارجی در دسترس است؟

خیر   بلی   

یستی شامل نمونه ها  یستی به خارج از کشور نیاز است؟ )نمونه های ز آیا به ارسال نمونه ز
و رده های سلولی، نمونه های ژنتیکی، گامت، جنین، رویان، نمونه های باکتری و ویروس، 
حیوانات  آن ها،  مشتقات  یا  خون  و  مختلف  بافت های  و  اعضا   ،RNA  ،DNA

یستی با منشأ انسانی، حیوانی و گیاهی است(؟ آزمایشگاهی و سایر مواد ز

خیر   بلی   

یستی به خارج از کشور، آیا توافقنامه ارسال نمونه های  در صورت نیاز به ارسال نمونه های ز
یستی به خارج از کشور )MTA( مطابق با ضوابط »دستورالعمل ملی انتقال فرامرزی  ز
خارجی  و  داخلی  اصلی  پژوهشگران  بین  پژوهشی«  هدف  با  یست پزشکی  ز نمونه های 

منعقد شده است؟

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

وجود  کشور  از  خارج  به  یستی  ز نمونه  ارسال  به منظور  اخلاق  وزارتی  کارگروه  مجوز  آیا 
دارد؟

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   
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6- مستندات تکمیلی 
یک، مکمل ها، فراورده های طبیعی و سنتی، تجهیزات پزشکی و  یابی  بالینی داروها، فراورده های بیولوژ )کارآزمایی بالینی/ ارز

 تحت نظارت سازمان غذا و دارو(
ِ

سایر موارد با پشتیبانی صنایع

شناسه اخلاق در پژوهش:

  :IRCT شناسه

آیا مجوز انجام کارآزمایی بالینی )CTA( از سازمان غذا و دارو اخذ شده و مستندات آن 
در دسترس است )برای داروها و فراورده های متقاضی تولید، ثبت، تمدید پروانه و مانند آن 

و ورود به بازار دارویی کشور(؟
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

یابی بالینی )CEA( از اداره کل تجهیزات پزشکی سازمان غذا و دارو اخذ  آیا مجوز ارز
ثبت،  تولید،  متقاضی  پزشکی  تجهیزات  )برای  است؟  دسترس  در  آن  مستندات  و  شده 

تمدید پروانه و مانند آن و ورود به بازار کشور(؟
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

آیا طرح در سامانه ثبت کارآزمایی های بالینی ایران ) IRCT ( ثبت شده و کد اختصاصی 
یافت کرده است؟ در

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

آیا جمع آوری، ذخیره سازی و نگهداری اطلاعات پژوهشی، بر اساس استانداردهای اخلاق 
در پژوهش، به صورت کدگذاری شده بوده و هویت افراد شرکت کننده، غیرقابل شناسایی و 

به صورت محرمانه است؟
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

توسط  مطالعه«،  مورد  دارو/ابزار/روش  به  مربوط  بروشورهای  و  »اطلاعات  تمامی  آیا 
حامی مالی )مانند شرکت دارویی/شرکت مجاز تولیدکننده یا واردکننده تجهیزات پزشکی( 

در اختیار پژوهشگر اصلی قرار داده شده است؟
خیر   بلی   

آیا مستندات مربوط به »اطلاعات و بروشورهای مربوط به دارو/ابزار/روش مورد مطالعه« 
موجود است؟

خیر   بلی   

آیا مستندات مربوط به »اطلاعات و بروشورهای مربوط به دارو/ابزار/روش مورد مطالعه« 
به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش رسیده است؟ 

خیر   بلی   

خیر   بلی   آیا اطلاعات کامل شرکت )شرکت ها( پشتیبانی کنندۀ پژوهش، موجود است؟ 

7- مستندات مربوط به بیمه مرتبط با پژوهش 

درصورتی که روش درمانی/مداخله/روش تشخیصی/ابزار تشخیصی یا داروی جدیدی 
بررسی می شود؛ آیا تدابیری برای پرداخت غرامت و جبران عوارض و خسارت احتمالیِ 
نظر  در  یستی«  ز نمونه  کنندگان  پژوهش/اهدا  در  برای »شرکت کنندگان  پژوهش  از  ناشی 

گرفته شده است؟

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

برای  بیمه  پوشش  تحت  یستی(  ز نمونه  اهدا کنندگان  )یا  پژوهش  در  شرکت کنندگان  آیا 
جبران عوارض یا جبران خسارت احتمالی ناشی از پژوهش، قرار گرفته اند و مستندات آن 

در دسترس است؟  
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

خیر   بلی   آیا پژوهشگر اصلی و همکاران پژوهش تحت پوشش بیمه مسئولیت مدنی هستند؟
موضوعیت 
ندارد   

خیر   بلی   آیا نسخه ای از قرارداد )قراردادها( بیمه وجود دارد؟
موضوعیت 
ندارد   
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گاهانه و محرمانگی  8- مستندات مربوط به اخذ رضایت آ

گاهانۀ »شرکت کنندگان در پژوهش/اهدا کنندگان  آیا تمامی فرم های تکمیل شدۀ رضایت آ
یستی«، موجود است؟ نمونه ز

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

پژوهش/اهدا  در  »شرکت کنندگان  توسط  گاهانه  آ رضایت  شدۀ  تکمیل  فرم های  تمامی  آیا 
یستی« و پژوهشگر اصلی، امضا شده است؟ کنندگان نمونه ز

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

به  افراد  ورود  و  پژوهش  شروع  یخ  تار از  قبل  گاهانه،  آ رضایت  فرم های  امضای  یخ  تار آیا 
مطالعه است؟

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

اولیۀ  با همان فرم  گاهانه تکمیل شده«، منطبق  آیا تمامی موارد ذکر شده در »فرم رضایت آ
تصویب شده در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش است؟

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

گاهانه توسط »شرکت کننده در پژوهش/اهدا کننده نمونه  آیا در صورت امضای فرم رضایت آ
گاهانه و آزادانه فرد مذکور وجود دارد؟ یستی«، اطلاعاتی مبنی بر ظرفیت تصمیم گیری آ ز

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

برای  یستی«  ز نمونه  کننده  پژوهش/اهدا  در  »شرکت کننده  توانایی  عدم  صورت  در  آیا 
گاهانه؛ اطلاعاتی مبنی بر ضرورت ورود فرد مذکور به  تصمیم گیری آزادانه و ارائه رضایت آ

مطالعه با توجه به »راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های آسیب پذیر«، وجود دارد؟
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

برای  یستی«  ز نمونه  پژوهش/اهدا کننده  در  »شرکت کننده  توانایی  عدم  صورت  در  آیا 
گاهانه، فرم مذکور توسط قیم قانونی وی امضا شده است؟ تصمیم گیری و امضای فرم رضایت آ

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

آیا در صورتی که مطالعه از نوع کارآزمایی بالینی است، اطلاعات کامل مربوط به پژوهش با بیان 
گاهانه وجود دارد؟ جزئیات به صورت ساده و قابل فهم برای افراد شرکت کننده در فرم رضایت آ

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

گاهانه متناسب با زبان، گویش و قومیت »شرکت کنندگان  آیا مطالب ذکرشده در فرم رضایت آ
یستی« تنظیم شده است؟ در پژوهش/اهدا کنندگان نمونه ز

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

گاهانه ذکر شده است؟ خیر   بلی   آیا عنوان پژوهش به طور کامل در فرم رضایت آ
موضوعیت 
ندارد   

گاهانه ذکر شده است؟ آیا مشخصات کامل حامی مالی به طور کامل در فرم رضایت آ
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

آیا مشخصات کامل پژوهشگر اصلی و وابستگی سازمانی وی به طور کامل در فرم رضایت 
گاهانه ذکر شده است؟ آ

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

آیا نحوه تأمین اعتبار پژوهش )به عنوان مثال، از منابع دولتی، خصوصی یا هر دو( به طور 
گاهانه ذکر شده است؟ کامل در فرم رضایت آ

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

کید بر پژوهشی بودن تمامی بررسی ها و مداخلاتی که قرار است، روی  آیا هدف پژوهش و تأ
یستی« انجام شود، به طور کامل و واضح  »شرکت کنندگان در پژوهش/اهدا کنندگان نمونه ز

گاهانه ذکر شده است؟ در فرم رضایت آ
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

یستی« و  آیا آزادانه و داوطلبانه بودن و اختیار فرد، درباره »شرکت  در پژوهش/اهدای نمونه ز
امکان خروج از پژوهش در هر زمان و مقطعی از پژوهش، بدون نیاز به جبران خسارت توسط 
امکانات  از  بهره مندی  و  مزایا  از  محرومیت  یا  یستی«  ز نمونه  پژوهش/اهدای  در  »شرکت  

گاهانه ذکر شده است؟ تشخیصی و درمانی، به طور کامل و واضح در فرم رضایت آ

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

پژوهش« در یک  در  قرارگیری »شرکت کنندگان  بودن  آیا تصادفی  در مطالعات مداخله ای، 
فرم  در  واضح  و  کامل  طور  به  پژوهش،  در  دارونما  از  استفاده  احتمال  یا  مطالعاتی  گروه 

گاهانه ذکر شده است؟ رضایت آ
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   
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آیا احتمال تهاجمی بودن مداخلات پژوهش، با توجه به نوع و موضوع مطالعه، به طور کامل 
گاهانه ذکر شده است؟ و واضح در فرم رضایت آ

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

نمونه  پژوهش/اهدای  در  »شرکت   از  ناشی  احتمالی  خسارات  و  عوارض  خطرات،  آیا 
گاهانه ذکر شده است؟ یستی« به طور کامل و واضح در فرم رضایت آ ز

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

یستی« به طور کامل و  آیا به فواید اختصاصی ناشی از »شرکت  در پژوهش/اهدای نمونه ز
گاهانه اشاره شده است؟ واضح در فرم رضایت آ

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

گاهی های لازم درخصوص احتمال عدم بهره مندی فرد »شرکت  در پژوهش/اهدای نمونه  آیا آ
گاهانه ارائه شده است؟ نتایج پژوهش، به طور کامل و واضح در فرم رضایت آ از  یستی«  ز

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

آیا به روش های تشخیصی و درمانی جایگزین موجود و منافع و مضرات آن ها در مقایسه با 
روش های به کار گرفته شده در پژوهش، که در صورت عدم شرکت در پژوهش، فرد می تواند از 

گاهانه اشاره شده است؟ آن ها بهره مند گردد؛ به طور کامل و واضح در فرم رضایت آ
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

آیا به امکان درمان یا جبران خسارت های احتمالی ناشی از شرکت در پژوهش، به طور کامل 
گاهانه اشاره شده است؟ و واضح در فرم رضایت آ

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

پژوهش/ در  »شرکت   دلیل  به  هدایا  اعطای  یا  مالی  پرداخت  هرگونه  چگونگی  درباره  آیا 
گاهانه اشاره شده است؟ یستی«، در فرم رضایت آ اهدای نمونه ز

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

آیا به عدم نیاز پرداخت هر گونه هزینه ای )مانند هزینه انجام آزمایشات، اقدامات تشخیصی، 
یستی«،  درمانی و ایاب و ذهاب( از طرف »شرکت کنندگان در پژوهش/اهدا کنندگان نمونه ز

گاهانه اشاره شده است؟ در فرم رضایت آ
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

آیا به تأیید و تصویب مطالعه توسط مرجع علمی صلاحیت دار و کارگروه/کمیته اخلاق در 
گاهانه اشاره شده است؟ پژوهش، در فرم رضایت آ

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

آیا به امکان دسترسی اطلاعات توسط ناظران مرجع علمی صلاحیت دار یا کارگروه/کمیته 
در  »شرکت کنندگان  خصوصی  یم  حر کردن  خدشه دار  بدون  ذی ربط،  پژوهش  در  اخلاق 
بر پژوهشگر  با رعایت محرمانگی اطلاعات )علاوه  یستی«  پژوهش/اهدا کنندگان نمونه ز

گاهانه اشاره شده است؟ اصلی و همکاران پژوهش(، در فرم رضایت آ

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

آیا درخصوص ثبت و نگهداری اطلاعات »شرکت کنندگان در پژوهش/اهدا کنندگان نمونه 
 محرمانه و عدم ذکر مشخصات قابل شناسایی )مثل نام،  قومیت و 

ً
یستی« به صورت کاملا ز

گاهانه اشاره شده است؟ محل سکونت( در انتشار نتایج پژوهش، در فرم رضایت آ
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

گاهانۀ مجدد در صورت نیاز به انجام پژوهش های بیشتر  آیا به امکان و لزوم اخذ رضایت آ
یا استفاده های دیگری )علاوه بر موارد ذکر شده در فرم رضایت اولیه(و یا مواجهه با خطرات 
گاهانه اشاره  پیش بینی نشده، در طی روند اجرای پژوهش یا بعد از اتمام آن، در فرم رضایت آ

شده است؟

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

در  ارتباط  برقراری  یا  مراجعه  برای  مسئول،  فرد  و مشخصات  تماس  کامل  اطلاعات  به  آیا 
در  »شرکت کنندگان  برای  پژوهش  از  ناشی  عوارض  یا  مشکلات  سؤالات،  ایجاد  هنگام 

گاهانه اشاره شده است؟ یستی«، در فرم رضایت آ پژوهش/اهدا کنندگان نمونه ز
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

آیا به مدت زمان پیش بینی شده برای حضور »شرکت کنندگان در پژوهش/اهدا کنندگان نمونه 
گاهانه اشاره شده است؟ یستی« در فرم رضایت آ ز

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

گاهانه  یستی« در فرم رضایت آ آیا به تعداد افراد »شرکت کننده در پژوهش/اهدا کننده نمونه ز
اشاره شده است؟

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   
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یستی 9- مستندات مربوط به حفظ ایمنی و سلامت شرکت کنندگان در پژوهش/اهدا کنندگان نمونه ز

آیا مدارک و مستنداتی )مانند گواهی شرکت در کارگاه ها یا دوره های آموزشی اخلاق در 
پژوهش و دوره های تخصصی مربوط به موضوع پژوهش( مبنی بر آموزش پژوهشگر اصلی 
یم خصوصی  و همکاران پژوهش، به منظور اطمینان از توانایی ایشان برای حفظ ایمنی، حر

یستی« وجود دارد؟ و سلامت »شرکت کنندگان در پژوهش/اهدا کنندگان نمونه ز

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

برای  شده  ایجاد  غیربالینی  و  بالینی  عوارض  تمامی  از  شده ای  ثبت  اطلاعات  آیا 
عوارض  )شامل  دارد؟  وجود  یستی«  ز نمونه  پژوهش/اهدا کنندگان  در  »شرکت کنندگان 

پیش بینی شده/پیش بینی نشده و عوارض خفیف/شدید(
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

آیا مستنداتی مبنی بر گزارش »عوارض جدی یا عوارض پیش بینی نشده« به کارگروه/کمیته 
اخلاق در پژوهش تصویب کنندۀ طرح وجود دارد؟ )مانند نسخه ای از گزارش عوارض در 

طی نامه رسمی و به امضای پژوهشگر اصلی(
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

یافت گزارش »عوارض  آیا نسخه ای از تأییدیه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، مبنی بر در
جدی یا عوارض پیش بینی نشده« از سوی پژوهشگر اصلی یا حامی مالی پژوهش، موجود است؟

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

 مطابق با »طرح نامه مصوب«، رعایت شده است؟
ً
آیا معیارهای ورود افراد به مطالعه دقیقا

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

شده  رعایت  مصوب«،  »طرح نامه  با  مطابق   
ً
دقیقا مطالعه  از  افراد  خروج  معیارهای  آیا 

است؟
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

آیا اطلاعات تکمیل شده در فرم های جمع آوری داده ها )1 (CRF )منطبق با نوع پژوهش( 
به طور کامل، بدون لاک گرفتگی موارد ثبت شده، به صورت واضح و مخدوش نشده، بدون 
یخ تکمیل  خط خوردگی، اصلاح اطلاعات با ذکر دلیل، درج نام فرد ثبت کننده و درج تار

اطلاعات، وجود دارد؟  

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

10- مستندات مربوط به محل انجام پژوهش

آیا محل انجام پژوهش دارای امکانات مناسب )فضای فیزیکی، آزمایشگاه، تجهیزات، 
نیروی انسانی مناسب و آموزش دیده( است؟

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

11- مستندات مربوط به اطلاعات تکمیلی

آیا شواهد و مستنداتی مبنی بر تلاش پژوهشگر اصلی، همکاران پژوهش و یا حامی مالی 
در  همکاری  به  یستی«  ز نمونه  پژوهش/اهدا کنندگان  در  »شرکت کنندگان  ترغیب  برای 
کارگروه/کمیته  تأیید  بر  کید  تأ )با  پژوهش  نتایج  یا  روند  به  مثبت«  »نظر  ارائه  با  پژوهش 

اخلاق( وجود دارد؟   

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

یستی« به هر دلیلی از مطالعه  در صورتی که »شرکت کننده در پژوهش/اهدا کننده نمونه ز
خارج شده و مجدد وارد مطالعه شده باشد، آیا مستنداتی مبنی بر اخذ رضایت مجدد از 

وی، برای ادامه شرکت در پژوهش وجود دارد؟
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   
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یزی قبلی مبنی بر چگونگی انتشار نتایج و اعلام عمومی  آیا مستنداتی درخصوص برنامه ر
نتایج وجود دارد؟

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

آیا اطلاعات مربوط به نحوه انتشار نتایج منتج از پژوهش به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق 
در پژوهش رسیده است؟ 

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

12- مستندات مربوط به اعتبار پژوهش و حقوق مربوط به مالکیت معنوی نتایج حاصل از پژوهش

آیا قرارداد بین پژوهشگر اصلی و حامی مالی خارجی مطالعه، توسط امور مالیِ دانشگاه/
دانشکده/مرکز تحقیقات/بیمارستان و .... تأیید شده است؟   

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

یستی«  آیا تمامی هزینه های مربوط به »شرکت کنندگان در پژوهش/اهدا کنندگان نمونه ز
بالینی، تهیه داروها و اقدامات مداخله ای( در  ایاب و ذهاب، آزمایشات  )از قبیل هزینه 

طرح نامه محاسبه و اعتبار آن درنظرگرفته شده است؟
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

آیا توافقنامه رسمی درخصوص »مالکیت معنویِ نتایج/محصولِ حاصل از پژوهش« بین 
همکار  پژوهشیِ  علمی-  مراکز  سایر  یا  سازمان ها  شرکت ها،  مالی،  حامیان  پژوهشگران، 

پژوهش، وجود دارد؟
خیر   بلی   

موضوعیت 
ندارد   

تأیید  به  پژوهش«  از  حاصل  نتایج/محصول  معنوی  »مالکیت  به  مربوط  توافقنامه   آیا  
کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش رسیده است؟

خیر   بلی   
موضوعیت 
ندارد   

13- توضیحات تکمیلی

ین مشخصات ناظر/ناظر

نام و نام خانوادگی ناظر )ناظران(: 

سمت سازمانی:

یخ بازدید: تار

امضا
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پیوست ششم: فرایند اخذ مصوبه کارگروه/کمیته اخلاق برای پژوهش های سازمان غذا و دارو

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

پروتکل نامه و طرح»تحویل 
 بالینی/ ارزیابی کارآزمایی

« ضمائمبالینی به همراه 
توسط متقاضی به سازمان 

 غذا و دارو

ارزیابی مستندات مربوط به کارآزمایی بالینی در 
اداره کل امور دارو و مواد مطالعات بالینی  کمیته»

  و صدور تائیدیه اولیه« تحت کنترل

مستندات مربوط به ارزیابی بالینی وسایل ارزیابی 
 کارگروه ارزیابی بالینی»و تجهیزات پزشکی در 

 و صدور تائیدیه اولیه« اداره کل تجهیزات پزشکی

ارسال رسمی آخرین ویرایش مستندات از طرف 
به « بخش  مربوطه در سازمان غذا  دارو»

 «کارگروه / کمیته اخلاقِ محل اجرای پژوهش»
 

مستندات در کارگروه / کمیته اخلاق و بررسی 
 صدور تائیدیه و شناسه اخلاق )در طی یک ماه(

 پژوهششروع این »عبارت برای کارآزمایی بالینی 
فقط پس از اخذ مجوز انجام کارآزمایی بالینی 

(CTA)  در« مجاز استسازمان غذا و دارو، از 
 شود.میدرج کارگروه/کمیته  ۀتوضیحات مصوب

 

مصوبه و مستندات تایید شده رسمی ارسال 
 ریآگاهانه و سا تیشامل پروتکل، فرم رضا)

به  «کمیته اخلاق کارگروه/»از طرف  (ضمائم
و به  «بخش مربوطه در سازمان غذا و دارو»

 اصلیپژوهشگر 

پس از دریافت شناسه اخلاق، « پژوهشگر اصلی»
سامانه مرکز ثبت »کارآزمایی بالینی را در 

ثبت کرده و شناسه ثبت  « بالینی ایرانکارآزمایی 
 کند.را به سازمان غذا و دارو اعلام می

 پژوهششروع این »برای ارزیابی بالینی عبارت 
از  (CEA) فقط پس از اخذ مجوز ارزیابی بالینی

در بخش « مجاز استسازمان غذا و دارو، 
 شود.میدرج کارگروه/کمیته  ۀتوضیحات مصوب

 

مجوز »یا / « مجوز انجام کارآزمایی بالینی»صدور 
 توسط سازمان غذا و دارو «ارزیابی بالینی

یک نسخه از پروتکل نهایی مصوب به همراه ارسال 
مجوز ارزیابی »یا / « مجوز انجام کارآزمایی بالینی»

کارگروه / کمیته اخلاق »ه ، بصادره «بالینی
 «روه وزارتی اخلاق در پژوهشکارگ»و « ربطذی

مجوز سازمان »آغاز پژوهش پس از اخذ 
« شناسه اخلاق در پژوهش»و « غذا و دارو

)و شناسه مرکز ثبت کارآزمایی بالینی 
 برای کارآزمایی بالینی(

کارگروه وزارتی »توسط یک ناظر اخلاقی معرفی 
/ بالینی  جهت نظارت بر اجرای کارآزمایی «اخلاق

در طی دو  «داروسازمان غذا و »بالینی به  ارزیابی
 هفته پس از وصول مستندات

 

آیا سازمان غذا و دارو به 
تصمیمات 

کارگروه/کمیته اخلاق 
 اعتراض دارد؟

 خیر بلی

ارسال درخواست از طرف 
به « سازمان غذا و دارو»

جهت « کارگروه وزارتی اخلاق»
 بررسی مجدد 

 

در دبیرخانه کارگروه بررسی 
وزارتی یا در صورت صلاحدید 

اخلاق  یدر جلسه کارگروه وزارت
 گیری نهاییو تصمیم

 

مصوبه و مستندات تایید ارسال 
 «وزارتیکارگروه »از طرف شده 
، به «سازمان غذا و دارو»به 

و  کارگروه/کمیته اخلاق مربوطه
 لیاص پژوهشگربه 

نمودار 2 - فرایند اخذ مصوبه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش برای پژوهش های مرتبط با سازمان غذا و دارو 
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پیوست هفتم: فرایند، توافقنامه و پرسشنامه مرتبط با ارسال فرامرزی نمونه زیستی با هدف 
پژوهشی

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

تصویب طرح پژوهشی/ 
نامه مربوطه در پایان

کارگروه/کمیته اخلاق 
 در پژوهش

های سامانه ملی اخلاق در پژوهش»در پژوهشگر اصلی ثبت نام 
 مجوز ارسال فرامرزی نمونه به عنوان متقاضی« پزشکیزیست

 زیستی

مورد نیاز  از طریق بارگذاری تمامی مستنداتمجوز ارسال درخواست 
 و تکمیل فرم مربوطه و ثبت درخواست)طبق دستورالعمل( 

 اخلاق در پژوهش دریافتی در دبیرخانه کارگروه وزارتی ستنداتبررسی م
 

نقض مستندات به  اعلام
پژوهشگر اصلی جهت 

مستندات و رفع  تکمیل
 نقص و ارسال مجدد

اعتراض در صورت وجود 
ه، ارائه به رای صادر

درخواست بررسی مجدد 
  (ذکر دلایل)با 

 )( 

 توسط دریافت و جمع بندی نظرات داوری
و در پژوهش  لاقدبیرخانه کارگروه وزارتی اخ

 ویژهبرگزاری جلسه کارگروه 
 

 خیر بلی

تعیین داور توسط دبیرخانه 
اخلاق در کارگروه وزارتی »

ارسال و « پژوهش
 مستندات جهت داوری

 

اعلام نظر داوری به 
جهت اصلی  پژوهشگر

انجام اصلاحات و رفع 
نواقص و ارسال مجدد 

 مستندات

آیا مستندات 
 بلی خیر کامل است؟

آیا کارگروه ویژه 
موافق صدور مجوز 

 است؟

آیا نیاز به اصلاحات 
 و رفع نواقص است؟

 

 بلی خیر

 صدور مجوز و اعلام به 
معاون /رئیسپژوهشگر اصلی و به 

و  سازمان /دانشکده/انشگاهد پژوهشی
 گمرک جمهوری اسلامی ایرانبه 

 

 نجام داوری ا
 

پژوهشگر اصلی و اعلام به 
 معاون پژوهشی/رئیسبه 

 سازمان /دانشکده/انشگاهد

یستی با هدف پژوهشی یابی و صدور مجوز ارسال فرامرزی نمونه ز نمودار 3 - فرایند ثبت درخواست، ارز
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یستی به خارج از کشور توافقنامه ارسال نمونه  ز

Material Transfer Agreement (MTA)
Islamic Republic of Iran 
Ministry of Health and Medical Education 
National Committee for Ethics in Biomedical Research
Agreement for International Biomaterials Transfer for Research Purposes
This Agreement has been adopted for using by the Ministry of Health and Medical Education of 
I.R. Iran (MOH) and its associated academic and research centers, for all transfers of research 
biomaterial to/from international research centers, agencies and academic members, whether one 
of the above mentioned centers is identified below as its provider or recipient. This agreement 
should be completed and signed by both sides and be sent to the approving research ethics 
committee (REC) as one of the required document for issuing official permission for biomaterial 
transfer. This agreement should be signed after receiving final ethical approval from accredited 
research ethics committees.
I. General Information

1. Research Project Information

Project Title:

Funding Source:

Name and Specific Code of Iranian Approving REC:

Project Ethical Approval Code:

2. PROVIDER

Scientist:

Name of Organization:

Postal address:

Phone:

Fax:

E-mail:

Website:

3. RECIPIENT

Scientist:

Name of Organization:

Postal address:

Phone:

Fax:

E-mail:

Website:

4. MATERIAL

a. Source (originally derived from human, animal, etc.):
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b. Collection / Processing site:

c. Preservation Material:

d. Preservation Temperature:

e. Transportation temperature:

f. Status:    ¨Unidentifiable      ¨Coded

g. Special protective packaging required:  ¨Yes       ¨No

h. Other Descriptions:
5. The Provider states that the samples were collected complying with ethical standards following 
the international norms and procedures established by an accredited Internal Review Board (Code: 
----------------).
6. The material will be used by recipient solely in connection with the above mentioned research 
project purposes. Funding source and approval No: ……
II. Terms and Conditions of this Agreement
A. Use of Material

The RECIPIENT agree that the MATERIAL: 
1. Is to be used solely for academic and/or other noncommercial internal research/non-profitable 
diagnostic purposes; 
2. Will not be used in human subjects, in clinical trials, or for diagnostic purposes involving human 
subjects unless otherwise officially authorized by the providing entity.   
3. Is to be used only at the RECIPIENT organization and only in the RECIPIENT SCIENTIST›s 
laboratory under the direction of the RECIPIENT SCIENTIST or others working under his/her 
direct supervision;  
4. Will not be transferred to anyone else within the RECIPIENT organization without the prior 
written agreement from the PROVIDER.
5. Will be used ethically, in substantial compliance with the review procedures and international 
ethical guidelines or where those are superseded by authoritative, higher national standards,  in 
substantial compliance with such standards
B. Liability

1. The RECIPIENT acknowledges that the MATERIAL may be the subject of a patent application 
or covered by patent rights in one or more countries. 
2. Except as provided in this Agreement, no express or implied licenses or other rights are provided 
to the RECIPIENT under any patents, patent applications, trade secrets or other proprietary 
rights of the PROVIDER or any third party, including with respect to any altered forms of the 
MATERIAL made by the PROVIDER. 
3. In particular, but without limitation, no expressed or implied licenses or other rights are 
provided to use the MATERIAL, MODIFICATIONS, or any related patents of the PROVIDER for 
COMMERCIAL PURPOSES.   
4. RECIPIENT hereby agrees to indemnify and hold harmless PROVIDER, its trustees, officers, 
employees, agents and medical and research staff, including without limitation, against any claim 
arising from RECIPIENT’s use of this Agreement, including without limitation any claim that 
RECIPIENT’s use of the MATERIAL violates any of intellectual property or other rights of the 
third party, or violates any provision of law, or arises from a breach of this Agreement.
5. The RECIPIENT agrees to use the MATERIAL in compliance with all applicable International 
statutes and regulations, for example, those relating to research involving the use of animals or 
recombinant DNA.
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C. Ownership

1. The PROVIDER retains ownership of the MATERIAL, including any MATERIAL contained or 
incorporated in MODIFICATIONS. 
2. The RECIPIENT retains ownership of: 
2.1. MODIFICATIONS (except that, the PROVIDER retains ownership rights to the MATERIAL 
included therein), and 
2.2. Those substances created through the use of the MATERIAL or MODIFICATIONS, but which 
are not PROGENY, UNMODIFIED DERIVATIVES or MODIFICATIONS (i.e., do not contain the 
ORIGINAL MATERIAL, PROGENY, or UNMODIFIED DERIVATIVES). 
2.3. If either 2 (a) or 2 (b) results from the collaborative efforts of the PROVIDER and the 
RECIPIENT, such material will be jointly owned.
3. The RECIPIENT agrees to refer to the PROVIDER any request for the MATERIAL from 
anyone other than those persons working under the RECIPIENT SCIENTIST›s direct supervision. 
4. If the RECIPIENT desires to use or license the MATERIAL or MODIFICATIONS for 
COMMERCIAL PURPOSES, the RECIPIENT agrees, in advance of such use, to negotiate in 
good faith with the PROVIDER to establish the terms of a commercial license, subject to any pre-
existing rights held by others. It is understood by the RECIPIENT that the PROVIDER shall have 
no obligation to grant such a license to the RECIPIENT, and may grant exclusive or non-exclusive 
commercial licenses to others, or sell or assign all or part of the rights in the MATERIAL to any 
third party/ies.
5. Any MATERIAL delivered pursuant to this Agreement is understood to be experimental in 
nature and may have hazardous properties and that its use may require acquisition of rights from 
third parties. The provider makes no representations and extends no warranties of any kind, either 
expressed or implied. there are no expressed or implied warranties of the material, its source, 
merchantability, transfer or fitness for a particular purpose, or that the use of the material will not 
infringe any patent, copyright, trademark, or other proprietary rights. 
6. Except to the extent prohibited by law, the RECIPIENT assumes all liability for damages 
which may arise from its use, storage, disposal or transfer of the MATERIAL. The PROVIDER 
will not be liable to the RECIPIENT for any loss, claim or demand made by the RECIPIENT, or 
made against the RECIPIENT by any other party, due to or arising from the use or transfer of the 
MATERIAL by the RECIPIENT, except to the extent permitted by law when caused by the gross 
negligence or willful misconduct of the PROVIDER. 
7. The Original Material cannot be transferred to a third party without the written consent of the 
Provider. The exemption are others working under the Recipient Scientist direct supervision or 
with the purpose of obtaining a service. The Recipient Scientist agrees to refer to the Provider 
any request for the Original Material from anyone other than those persons working under the 
Recipient Scientist’s direct supervision.

D. Publications
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1. The Recipient researcher and the Provider researcher agree that the information derived from the 
Original Material should be published. The Recipient Scientist will generate the information out of 
the Original Material. 
2. The Provider Scientist recognized that the ---------------- (provider or recipient) Scientist has 
designed the research project, will generate the data, and will analyze it for publication. 
3. The Provider Scientist will participate as co-author in the all related publications where the data 
generated from the Original Material is firstreported. 
4. The RECIPIENT SCIENTIST agrees to provide appropriate acknowledgement of the source of 
the MATERIAL in all publications. 
5. The Provider Scientist agrees to participate in developing the manuscripts where he/she is co-
author by editing and providing opportune feedback.
6. The Provider Scientist acknowledges that the data derived from the Original Material may be 
deposited in public databases if it is appropriate (e.g., GenBank) or required by law in the Recipient’s 
country.
7. This agreement shall not be interpreted to prevent or delay publication of research findings 
resulting from the use of the Original Material. The grace period for joint publication review is 
considered 60 days.
8. In addition in all oral presentations concerning the Research Project, Recipient will acknowledge 
Provider’s contribution of this Material unless requested otherwise. 
9. Recipientagrees to treat in confidence, for a period of ------- years from the date of its disclosure, 
any of Provider’s written information about this Materialthat is stamped “CONFIDENTIAL”, 
except for information that was previously known to Recipientor that is or becomes publicly 
available or which is disclosed to Recipientwithout a confidentiality obligation. 
10. Any oral disclosures from Providerto Recipientshall be identified as being CONFIDENTIAL 
by written notice delivered to Recipientwithin thirty (30) days after the date of the oral disclosure. 
11. Recipientmay publish or otherwise publicly disclose the results of the Research Project, but if 
Providerhas given CONFIDENTIAL information to Recipientsuch public disclosure may be made 
only after Providerhas had thirty days to review the proposed disclosure to determine if it includes 
any CONFIDENTIAL information.
12. The Providercan request access to unpublished primary data that is going to be used in a join 
publication with the Recipient for planning independent research projects or to be included as 
preliminary data in grant proposals independently developed by the Provider. However, such data 
cannot be used in publications or disseminated in any form without the Recipient authorization. 
Published data or data deposited in public databases are considered public domain. 
13. Modifications of the original material (e.g. cloned PCR products or primers) will be made 
available to the Provider if requested provided that such material will be used in good faith by 
the Provider, without affecting or damaging the research of the Recipient Scientist and that the 
Recipient will be properly acknowledged by citing the publication where such modifications 
appear or any other form that both parties agree on. 

E. Termination of Use
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1. This Agreement will terminate on the earliest of the following dates: 
1.1. When the MATERIAL becomes generally available from third parties such as commercial 
entities or public depositories without breaching the lawful ownership of the PROVIDER, and any 
patents or pending patent applications by the PROVIDER,
1.2. On completion of the RECIPIENT›s current research with the MATERIAL as described under 
the «Title of the Research Project» in this agreement, or 
1.3. Within 60 days of receiving a written official notice by either party to the other.  
2. Upon the effective date of termination, or if mutually agreed, any deferred effective date of 
termination, RECIPIENT will discontinue its use of the MATERIAL and will, upon direction of 
the PROVIDER, return or destroy any remaining MATERIAL. The RECIPIENT, at its discretion, 
will also either destroy the MODIFICATIONS or remain bound by the terms of this agreement as 
they apply to MODIFICATIONS. 
3. Sections of B, C, and D of this agreement shall survive termination. 
F. Additional Terms:
1. 
2.
G. Laws and Restrictions

1. This agreement will be construed so as to comply with the laws of both the PROVIDER and 
the RECIPIENT, except that to the extent they conflict and cannot be harmonized, the contractual 
provisions of this agreement shall be construed in accordance with the laws of the PROVIDER, 
and ethical restrictions and prohibitions on uses of the MATERIALS shall be construed in 
accordance with the laws of the location where research is being conducted.  
2. The undersigned Providerand Recipientexpressly certify and affirm that the contents of any 
statements made herein are truthful and accurate.

Recipient’s Signature:Provider’s Signature:

Place and Date:Place and Date:

یستی با  یافت مجوز برای ارسال نمونه ز پرسشنامه درخواست بررسی طرح پژوهشی متقاضی در

هدف پژوهشی به خارج از کشور 

کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش های زیس��ت پزش��کی بر اس��اس اس��ناد بین المللی و نیز کدها و الزامات 

اخلاق��ی مص��وب وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی، به عنوان تنه��ا مرجع صدور مج��وز »انتقال 

فرامرزی نمونه های زیس��تی با هدف پژوهش��ی« بوده و طرح های پژوهشی متقاضی دریافت مجوز مذکور را 

ارزیابی می کند لذا ضروری اس��ت که پرسشنامه زیر در س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی 

به منظور بررس��ی و صدور مجوز انتقال نمونه زیس��تی به خارج از کش��ور، تکمیل شده و به انضمام مستندات 

مورد نیاز از طریق سامانه مذکور به دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارسال گردد. 
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1- اطلاعات طرح پژوهشی/ پایان نامه

عنوان طرح پژوهشی/پایان نامه:

میزان بودجه:

نام و آدرس سازمان )سازمان های( پشتیبان و حامی: 

نام و آدرس محل انجام پژوهش )داخل کشور(:

نام و آدرس محل انجام پژوهش )خارج کشور(:

یخ شروع احتمالی پژوهش )خارج کشور(: تار

یخ خاتمه احتمالی پژوهش )خارج کشور(: تار

کد مصوبه مرجع علمی صلاحیت دار: 

شناسه اخلاق در پژوهش: 

یستی: نوع نمونه ز

یستی: تعداد/مقدار نمونه ز

یایی(: یستی به خارج از کشور )هوایی/زمینی/در نحوه و مسیر انتقال نمونه های ز

یستی ارسال می شود یا توسط فرد منتقل می شود؟ آیا نمونه ز
یستی توسط فرد منتقل می شود؛ نام و نام خانوادگی، آدرس و شماره تلفن همراه وی ذکر گردد. در صورتی که نمونه ز

یستی به خارج از کشور را توضیح دهید: دلایل انتقال نمونه ز

آیا امکان انجام این آزمایش در داخل کشور وجود دارد؟ 

اگر امکان انجام آزمایش در داخل کشور وجود دارد، علت ارسال نمونه به خارج از کشور چیست؟

2- مشخصات پژوهشگر اصلی )داخل کشور(

 نام و نام خانوادگی:

محل کار )وابستگی سازمانی(: 

رشته تحصیلی:

مقطع تحصیلی:

آدرس محل سکونت:

شماره تلفن همراه:

آدرس پست الکترونیک:

نام و محل کار استاد راهنما )مخصوص پایان نامه های دانشجویی(:
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3- مشخصات پژوهشگر همکار )خارج از کشور(

 نام و نام خانوادگی:

دانشگاه/مرکز تحقیقاتی محل کار:

رشته تحصیلی:

آدرس محل کار:

شماره تماس )تلفن محل کار(:

حوزه فعالیت:

آدرس پست الکترونیک:

4- مشخصات طرح پژوهشی/پایان نامه

سؤالاتردیف
ملاحظات 

کارگروه/كمیته

1
خلاصه ای از پژوهش به زبان ساده و قابل فهم به زبان فارسی شامل اهمیت و ضرورت پژوهش و علت 

انتخاب مؤسسه همکار خارجی را بنویسید )حداکثر 500 کلمه(: 

جمعیت مورد مطالعه کدام اند؟ علت انتخاب آنها را توضیح دهید.2

آیا محدودیتی برای انتشار نتایج پژوهش وجود دارد؟3

یستی به چه مدت و در چه محلی نگهداری می شوند؟   4 داده ها یا نمونه های ز

5
اطلاعات(  محرمانگی  حفظ  )به منظور  یستی  ز نمونه های  کردن  معدوم  روش  نیز  و  نگهداری  نحوه 

چگونه است؟

چه کسانی به اطلاعات شخصی شرکت کنندگان در پژوهش، دسترسی خواهند داشت؟ 6

7
یستی  چه راهکارهایی برای حفاظت از اطلاعات و رعایت اصول اخلاقی در پژوهش، روی نمونه های ز

مربوطه اندیشیده اید؟

8
یستی از ابتدا برای اهداف پژوهشی گرفته شده اند یا نمونه هایی است که برای اهداف  آیا نمونه های ز

تشخیصی/درمانی جمع آوری شده اند؟

یستی علامت گذاری شده و شناخته می شوند؟9 چگونه نمونه های ز

یستی/داده ها انجام خواهد شد؟10 چه نوع بررسی و پژوهشی، روی نمونه های ز

منافع این پژوهش )مانند دسترسی به محصول پژوهش یا توانمندسازی( برای ایران چیست؟11

یستی مربوطه به چه منطقه/مناطق جغرافیایی تعلق دارند؟12 نمونه های ز

13
گذارده  مشارکت  به  چگونه  بین المللی  همكاران  و  ایرانی  پژوهشگران  بین  پژوهش  معنوی  حقوق 

می شود؟

یستی در انتهای پژوهش چیست؟14 سرنوشت اطلاعات یا سرنوشت نمونه های ز
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15
آیا دانشجو یا عضو هیأت علمی در این طرح پژوهشی، به منظور انتقال دانش یا تكنولوژی به خارج از 
كشور مسافرت خواهد كرد؟ در صورت پاسخ مثبت، درخصوص فرد مد نظر و جزئیات سفر علمی 

توضیح دهید. در صورت نیاز مدارك مربوطه را ضمیمه نمایید.

آیا تفاهم نامه همكاری بین المللی امضا شده است؟ پاسخ مثبت، تصویر تفاهم نامه مربوطه را ضمیمه كنید. 16

چک لیست مستندات تکمیلی

مستند
تأیید توسط 

پژوهشگر اصلی
ملاحظات

نامه درخواست معاون پژوهشی مؤسسه مربوطه برای درخواست بررسی طرح نامه 
وزارتی  كارگروه  توسط  کشور  از  خارج  به  یستی  ز نمونه  ارسال  مجوز  صدور  و 

اخلاق در پژوهش
خیربلی

طرح نامه پژوهشی

مصوبه مرجع علمی صلاحیت دار 

شناسه کد اخلاق در پژوهش

رزومه پژوهشگران اصلی 

یستی )به زبان فارسی( گاهانه اهداکنندگان نمونه های ز فرم رضایت آ

قرارداد یا تفاهم نامه کتبی بین مؤسسه یا مؤسسات داخلی با مؤسسه یا مؤسسات 
خارجی حامی پژوهش )فرم MTA( که توسط هر دو پژوهشگر اصلی داخل و 

خارج از کشور امضا شده باشد.

تفاهم نامه یا قرارداد مالی با مؤسسه حمایت کننده پژوهش

پرسشنامه یا  فرم جمع آوری داده ها 

جزئیات نحوه و مسیر انتقال نمونه ها و مستندات مربوطه با توجه به شرایط، زمان، 
نوع نمونه و نوع پژوهش

ید(: .... سایر مدارك )نام ببر

اینجانب ............................................... صحت مفاد این پرسشنامه را تأیید کرده و اعلام می دارم که تمامی 
یست پزشکی با  راهنماها، دستورالعمل ها و کدهای اخلاق در پژوهش و به ویژه »دستورالعمل ملی انتقال فرامرزی نمونه های ز

هدف پژوهشی« را مطالعه نموده و خود را به رعایت آن ها متعهد می دانم. 

یخامضانام و نام خانوادگی پژوهشگر اصلی: تار



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران128

پیوست هشتم: فرایند بررسی تخلفات پژوهشی در کارگروه های اخلاق در پژوهش 

 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 تشکیل پرونده برگ شمار محرمانه 
 در دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه

اخذ نظرات کارشناسی  –مراحل اولیه رسیدگی 
 )توسط دبیرخانه کارگروه اخلاق موسسه(

 

ارزیابی تمامی مدارک و شواهد و اعلام به کارگروه 
 اخلاق در پژوهش موسسه )توسط دبیر کارگروه(

 

کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه جلسه تشکیل 
 شکایتدو هفته پس از وصول حداکثر طی 

اعلام نظریه طی سه ماه پس از وصول شکایت به 
  نفعان )توسط رئیس کارگروه موسسه(ذی

 

دریافت شکایت توسط 
دبیرخانه کارگروه 
اخلاق در پژوهش 

 موسسه

 خیر

آیا شکایت مربوط به روسا،   -1
کل، اعضای هیات رئیسه و معاونانِ 

 اعضای هیات امنای موسسات است؟
آیا شاکی یکی از اعضای کارگروه  -2

 اخلاق در پژوهش موسسه است؟
 

 بلی

 ارگروه صدور نظریه نهایی ک

مستندسازی فرآیند تخلف پژوهشی دردبیرخانه 
های کارگروه اخلاق کارگروه )ارسال تصویر پرونده
 روه وزارتی اخلاق(در پژوهش موسسه به کارگ

 شکایت  موضوعخاتمه رسیدگی به 

 بله
آیا وقوع تخلف محرز  

 شده است؟
 

 خیر

ارسال یک نسخه از رای 
صلاح به نهاییِ مراجع ذی

 نفع و به کارگروهافراد ذی

به بلاغ نظریه نهایی ا
صلاح )انتظامی، مراجع ذی

 ای(اداری، حرفه

درخواست ارسال 
نفعان )طی دو ذی

هفته پس از وصول 
نظریه( به کارگروه 

 وزارتی اخلاق 

اخذ  -مراحل اولیه رسیدگی 
نظرات کارشناسی )توسط 
 دبیرخانه کارگروه وزارتی(

تشکیل جلسه کارگروه وزارتی 
طی حداکثر دو هفته پس از 

 وصول شکایت 

اعلام نظریه طی سه ماه پس از 
رئیس وصول شکایت )توسط 

 کارگروه وزارتی اخلاق(

تشکیل پرونده برگ شمار 
محرمانه در دبیرخانه کارگروه 

 وزارتی اخلاق 

دریافت شکایت توسط 
دبیرخانه کارگروه 

 وزارتی اخلاق 

ارزیابی تمامی مدارک و شواهد 
و اعلام به کارگروه وزارتی 
 اخلاق )توسط دبیر کارگروه(

 بلی خیر
درخواست نفعان آیا ذی

 بررسی مجدد دارند؟
 

نمودار 4 - فرایند بررسی تخلفات پژوهشی در کارگروه های اخلاق در پژوهش
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پیوست نهم: کاربرگ های رسیدگی به تخلفات پژوهشی )ویژه کارگروه های اخلاق در پژوهش(

کاربرگ های رسیدگی به تخلفات پژوهشی )ویژه کارگروه های اخلاق در پژوهش(

کاربرگ های زیر در راس��تای اجرای »دستورالعمل رس��یدگی به تخلفات پژوهشی« و به منظور ایجاد وحدت 

رویه در انجام امور بررسی پرونده های تخلفات پژوهشی، تدوین گردیده است. 

یافت گزارش تخلف پژوهشی کاربرگ شماره 1- در

شماره:

تاریخ:

الف- مشخصات گزارش دهنده/مدعی )شاکی(:  

تاریخ دریافت شکایت:

نحوه دریافت گزارش به دبیرخانه کارگروه:

نام و نام خانوادگی گزارش دهنده:

واحد محل خدمت:

شماره تماس و ایمیل گزارش دهنده:

ب- مشخصات مدعی علیه )شخص مورد شکایت(:

تاریخ دریافت گزارش:

نحوه وصول گزارش به دبیرخانه کارگروه:

نام و نام خانوادگی:

واحد محل خدمت:

شماره تماس و ایمیل:

ج- شرح گزارش، دلایل و استناد با ذکر جزئیات:

دستور دبیر کارگروه اخلاق:

نام و نام خانوادگی و امضای دبیر:                                      تاریخ:
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کاربرگ شماره 2- تشکیل پرونده شکایت 
شماره:

یخ: تار

نوع تخلفردیف
پاسخ

خیربلی

مصادیق تخلفات پیش از شروع مراحل انجام پژوهش  1

1 -1
عدم ثبت طرح نامه پژوهش )با هر عنوان از جمله طرح، طرح تحقیقاتی، پژوهش، مطالعه، پایان نامه و 

مانند آن ها( در مؤسسه مربوطه 

عدم اخذ تأییدیه کارگروه/کمیته اخلاق و شناسه اخلاق در پژوهش 2- 1

عدم ثبت کارآزمایی  بالینی در سامانه »مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران«  3- 1

1 -4
این  از  نیازمند اخذ مجوز  برای طرح هایی که طبق مقررات  عدم اخذ مجوزهای سازمان غذا و دارو 

یابی بالینی وسایل پزشکی( سازمان هستند )مانند مطالعات بالینی مرتبط با داروها و ارز

ین بدون رعایت حقوق مالکیت فکری5- 1 استفاده از ایده های پژوهشی سایر

عدم رعایت مقررات، ضوابط اداری و راهنماهای اخلاقی در انتخاب حامی مالی یا انعقاد قرارداد های مربوطه6- 1

ین اخلاق نشر در تهیه طرح نامه پژوهش 7- 1 عدم رعایت مواز

عدم آشکارسازی اسامی حمایت  کنندگان پژوهش8- 1

1 -9
عدم آشکارسازی یا عدم بیان وجود هر گونه تعارض منافع توسط ذی نفعان ازجمله پژوهشگر اصلی، 

همکاران پژوهش و اعضای کارگروه/کمیته اخلاق

عدم پاسخ گویی به درخواست های کارگروه/کمیته  اخلاق در پژوهش )درخواست های پیش از شروع پژوهش(10- 1

سایر )توضیح دهید(: ..................11- 1

مصادیق تخلفات حین انجام پژوهش  2

2 -1
گاهانه و مبتنی بر ارائه صحیح اطلاعات پژوهش یا عدم اطمینان از درک صحیح  عدم اخذ رضایت آ

اهداف و روش اجرای پژوهش توسط شرکت کنندگان در پژوهش

2 -2
هر گونه پنهان کاری مانند عدم گزارش عوارض جانبی، مخاطرات و آسیب به شرکت کنندگان در حین 

اجرای پژوهش 

هر گونه نقض محرمانگی اطلاعات و افشای اطلاعات مربوط به شرکت کنندگان در پژوهش3- 2

2 -4
عدم پایبندی به مندرجات طرح نامه و عدم کسب موافقت مجدد از کارگروه/کمیته اخلاق در صورت 
انجام هر گونه تغییر در طرح نامه، مانند تغییر مجری اصلی یا همکاران، اهداف پژوهش، روش شناسی 
پژوهش، روش اجرا، میزان حمایت های مالی، حامیان مالی و بروز مصادیقی از تعارض یا اشتراک منافع

انجام کارآزمایی بالینی )مداخله روی بیماران( بدون هماهنگی با پزشک معالج5- 2

تحمیل هزینه های مالی به شرکت کنندگان در پژوهش و شرکت های بیمه6- 2

نقض یا تخلف از مفاد راهنماهای عمومی و اختصاصی اخلاق در پژوهش )مصوبِ وزارت(7- 2
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2 -8
یافت خدمات غیرمتعارف از شرکت ها و مؤسسات، به نحوی که برون سپاری فعالیت های مذکور  در
به شخص ثالثِ خارج از گروه پژوهش در ازای پرداخت حق الزحمه و مانند آن؛ بر اساس عرف علمی 

متخصصان آن رشته علمی، غیرموجه باشد.

عدم پاسخ گویی به درخواست های کارگروه/کمیته  اخلاق )درخواست های حین انجام پژوهش(9- 2

سایر )توضیح دهید(: ..................10- 2 

مصادیق تخلفات پس از پایان پژوهش 3

3 -1
جعل داده ها شامل ساخت، ثبت و انتشار داده ها یا نتایج یک پژوهش به صورتی که تمام یا بخشی از 

 وجود نداشته است.
ً
داده ها یا نتایج مذکور اصلا

3 -2
یف داده ها و دستکاری داده ها شامل تغییر یا حذف بخشی از داده ها، تصاویر، نمودارها، جداول،  تحر
است؛  پژوهش  یافته های  و  پژوهش  در  استفاده  مورد  مواد  و  تجهیزات  اجرا،  روش  پژوهش،  روش 

به صورتی که با مندرجات طرح نامه، واقعیات اجرا و یافته های واقعی پژوهش منطبق نباشد.

3 -3
سرقت ادبی شامل کپی کردن کامل یا بخشی از دست نوشته، مقاله یا طرح نامه فردی دیگر، بدون استناد 

و ارجاع مناسب به صاحب یا مالک معنوی آن است. 

3 -4
جعل و دستکاری اسامی نویسنده که شامل حذف نام فرد یا افراد حائز شرایط »حق نویسندگی« از 
فهرست اسامی نویسندگان، اضافه کردن نام فرد یا افراد فاقد شرایط حق نویسندگی به عنوان نویسنده و 

انتشار نتایج پژوهش بدون ذکر مشخصات مشارکت کنندگان در نوشته علمی یا مقاله است.

3 -5
دستکاری در ارجاعات اثر پژوهشی که شامل ارجاع به آثار پژوهشی خود و دیگران، بدون توجیه علمی 
 با انگیزۀ افزایش ارجاعات و شاخص های مربوطه انجام می شود. اجبار نویسندگان 

ً
است که معمولا

مقالات توسط سردبیران یا داورانِ مجلات علمی به دستکاری در ارجاعات، شامل این بند است.

دستکاری در مراحل داوری اثر پژوهشی از جمله معرفی داوران جعلی6- 3

3 -7
رعایت  بدون  پژوهشی،  اثر  یک  تمامی  یا  بخشی  که  نحوی  به  پژوهش  نتایج  هم پوشان  انتشار 

استانداردهای مربوطه، در اثر پژوهشی دیگری منتشر شده باشد.

3 -8
انتشار برشیِ نتایج پژوهش در چند مقالۀ مجزا در شرایطی که به لحاظ عرفِ رشته علمی مربوطه، نتایج 

پژوهش می  تواند در تعداد مقالات کمتری منتشر شود.

3 -9
یافت خدمات غیرمتعارف از شرکت ها و مؤسسات، به نحوی که برون سپاری فعالیت های مذکور  در
به شخص ثالثِ خارج از گروه پژوهش در ازای پرداخت حق الزحمه و مانند آن، بر اساس عرف علمی 

متخصصان آن رشته علمی، غیرموجه باشد.

عدم پاسخگویی به درخواست های کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش )درخواست های پس از پایان پژوهش(10- 3

سایر )توضیح دهید(: ..................11- 3 

شرح مستندات ارائه شده:

 -1
-2

دستور دبیر کارگروه اخلاق:

یخ: نام و نام خانوادگی و امضای دبیر:                                        تار
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کاربرگ شماره 3-  دعوت نامه 
شماره:

یخ: تار

جناب آقای/ سرکار خانم .......  
با سلام و احترام

...........  که  تا در............... جلسه کارگروه اخلاق در پژوهش  از جنابعالی/ سرکارعالی دعوت می شود  بدین وسیله 
رأس ساعت .......  روز ....... مورخ ............... در محل ....................... واقع در ................... تشکیل 

می شود، حضور به هم رسانید.

نام و نام خانوادگی
سمت اجرایی و دبیرکارگروه اخلاق

کاربرگ شماره 1-4- تکمیل پرونده )مدعی  علیه( 
شماره:

یخ: تار

شرح گزارش، دلایل و استناد با ذکر جزئیات:

الف – اظهارات:

ب – مستندات )لیست نمایید(:

دستور دبیر کارگروه اخلاق:

یخ: نام و نام خانوادگی و امضای دبیر:                                        تار

شماره:کاربرگ شماره 2-4- تکمیل پرونده )مدعی( 

یخ: تار

شرح گزارش، دلایل و استناد با ذکر جزئیات:

الف – اظهارات:

ب – مستندات )لیست نمایید(:

دستور دبیر کارگروه اخلاق:

یخ: نام و نام خانوادگی و امضای دبیر:                                        تار



133 گروه/کمیته های اخلاق در پژوهرلیت های کاامربوط به فع اسناد

کاربرگ شماره 5- صورت جلسه تخلف در پژوهش ویژه اعضای هیأت علمی
شماره:

یخ: تار

الف - مشخصات عضو هیأت علمی:

نام و نام خانوادگی:

رشته تحصیلی:

دانشکده:

رتبه:

گروه:

پایه:

ب- توضیحات نحوه تخلف )پیوست مدارک و اسناد موجود، الزامی است(:

ج- آیا شخص از تخلف منتفع شده است؟ 

خیر   بلی   

د - نوع انتفاع )در صورت منتفع شدن از تخلف(:

یافت هزینه پژوهشی   ارتقای گروه   ارتقای رتبه    یافت حق التشویق مقاله   در در

سایر    )توضیح دهید(: .....

یه(: ه - رأی کارگروه اخلاق )صدور نظر

پس از بررسی های انجام شده توسط این کارگروه، ارتکاب تخلف توسط جناب آقای/ سرکار خانم...................... با 

موضوع تخلف ........................  )بند ب همین صورت جلسه( محرز است و این پرونده برای صدور حکم به هیأت  

گزینش استاد ¨ /هیئت جذب اعضای هیأت علمی¨/هیئت  ممیزه دانشگاه  و مؤسسه آموزش عالی¨/سازمان های حرفه ای 

از جمله سازمان نظام پزشکی، نظام پرستاری و مؤسسات آموزشی یا تحقیقاتی یا سازمان یا نهاد متبوع شخص متخلف اعم از 

داخلی یا خارجی¨ ارجاع می شود.

نام و نام خانوادگی و امضای اعضای کارگروه اخلاق:
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کاربرگ شماره 6- صورت جلسه تخلف در پژوهش ویژه دانشجویان 
شماره:

یخ: تار

الف - مشخصات دانشجو 

نام و نام خانوادگی:

رشته تحصیلی:

دانشکده:

مقطع تحصیلی:

ب - توضیحات نحوه تخلف )پیوست مدارک و اسناد موجود، الزامی است(.

ج- آیا شخص از تخلف منتفع شده است؟

خیر¨بلی ¨

د - نوع انتفاع )در صورت منتفع شدن از تخلف(:

یافت هزینه پژوهشی¨اخذ نمره پایان نامه ¨ یافت حق التشویق مقاله¨در در

سایر¨ )توضیح دهید(: ......

یه(: ه - رأی کارگروه اخلاق )صدور نظر

پس از بررسی های انجام شده توسط این کارگروه، ارتکاب تخلف توسط جناب آقای/سرکار خانم ...........................

................ با موضوع ............................  )بند ب همین صورت جلسه( محرز است و این پرونده برای صدور 

حکم به هیأت گزینش دانشجو¨/کمیته انضباطی دانشجویان¨ ارجاع می شود.

نام و نام خانوادگی و امضای اعضای کارگروه اخلاق:



135 گروه/کمیته های اخلاق در پژوهرلیت های کاامربوط به فع اسناد

کاربرگ شماره 7- صورت جلسه تخلف در پژوهش ویژه اعضای غیرهیئت علمی
شماره:

یخ: تار

الف - مشخصات عضو غیرهیئت علمی

نام و نام خانوادگی:

سمت اجرایی:

واحد محل خدمت:

مقطع تحصیلی:

ب - توضیحات نحوه تخلف )پیوست مدارک و اسناد موجود، الزامی است(.

ج- آیا شخص از تخلف منتفع شده است؟

خیر¨بلی ¨

د - نوع انتفاع )در صورت منتفع شدن از تخلف(:

یافت هزینه پژوهشی¨اخذ نمره ارزشیابی ¨ارتقای طبقه/رتبه ¨ یافت حق التشویق مقاله¨در در

   سایر¨ )توضیح دهید(:

یه(: ه - رأی کارگروه اخلاق )صدور نظر

پس از بررسی های انجام شده توسط این کارگروه، ارتکاب تخلف توسط جناب آقای/سرکار خانم ...........................

...... با موضوع ........................  )بند ب همین صورت جلسه( محرز است و این پرونده برای صدور حکم به هیأت 

رسیدگی به تخلفات اداری کارکنان¨/سازمان های حرفه ای از جمله سازمان نظام پزشکی، نظام پرستاری و مؤسسات آموزشی 

یا تحقیقاتی یا سازمان یا نهاد متبوع شخص متخلف اعم از داخلی یا خارجی¨ ارجاع می شود.

نام و نام خانوادگی و امضای اعضای کارگروه اخلاق:
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یه کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه کاربرگ شماره 8- فرم درخواست اعتراض به نظر
شماره:

یخ: تار

الف - مشخصات مدعی/مدعی علیه 

نام و نام خانوادگی:

سمت اجرایی:

واحد محل خدمت/محل تحصیل:

مقطع تحصیلی:

یه صادره توسط کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه .........  به نظر اینجانب ...............  بدین وسیله اعلام می  کنم که 

اعتراض دارم لذا بدین وسیله درخواست خود مبنی بر رسیدگی مجدد در دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق را ارائه می نمایم. 

نام و نام خانوادگی:

امضا

کاربرگ شماره 9- ارسال صورت جلسه مربوط به تخلف پژوهشی به مراجع ذی صلاح 

شماره:

یخ: تار

رئیس محترم .......... 
برای   ......... خانم  آقای/سرکار  جناب  پژوهشی  تخلف  به  مربوط  صورت جلسه  برگ    .......... پیوست  به  بدین وسیله 

استحضار، پیگیری لازم و دستور اقدام مقتضی به حضور ارسال می گردد.
این کارگروه  به  انضمام صورت جلسه مربوطه،  به  نهایی، مراتب  بررسی ها و صدور رأی  اتمام  از  لذا خواهشمند است، پس 

اخلاق در پژوهش اعلام گردد.
نام و نام خانوادگی

سمت اجرایی و دبیرکارگروه اخلاق



قانون حفاظت و بهره برداری از منابع 
ژنتیکی کشور

مرجع تصویب: مجلس شورای اسلامی

سال تصویب: 1397
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ماده ۱- اصطلاحات به کار رفته در این قانون دارای تعاریف زیر است:

الف( مـنابع ژنتیکی: هر نوع ماده ژنتیـکی با منشأ گیاهی، جانوری یا ریزسازواره )میکرو ارگانیسم( که دارای 

واحدهای قابل توارث است و ارزش بالفعل یا بالقوه دارد.

ب( زیستگاه اصلی: مکان یا محلی که یک منبع ژنتیکی به طور طبیعی در آنجا یافت یا حفاظت می شود.

پ( خارج از زیستگاه اصلی: مکان یا محل یافت یا حفاظت یک منبع ژنتیکی در خارج از محل طبیعی پراکنش آن.

ت( مجموع��ه: منابع ژنتیکی مربوط به یک گونه یا گونه های خویش��اوند که جمع آوری و خارج از زیس��تگاه 

اصلی حفاظت می شوند.

ث( دسترس��ی: در اختیار گرفتن منابع ژنتیکی در داخل یا خارج از زیس��تگاه طبیعی آن ها به منظور تحقیق یا 

استفاده از اجزای ژنتیکی آن ها یا استخراج مشتقات آن ها.

ج( فرایند به نژادی: فرایندی که باعث تغییر ریخته ارثی و بروز ویژگی های جدید در موجودات زنده می گردد.

چ( دست ورزی ژنتیکی: آن دسته از فرایندهای به نژادی که در سطح مولکولی و سلولی انجام می شود.

ح( بهره برداری: استفاده از منابع ژنتیکی به نحوی که به فرسایش یا به مخاطره افتادن آن ها منجر نشود و مغایر 

قوانین و مقررات مربوط نباشد.

خ( بهره برداری ژنتیکی: اس��تفاده از منابع ژنتیکی به منظور تولید هر گونه ماده زیس��تی مش��تق از آن ها و منابع 

ژنتیکی جدید. 

د( به نژادگ��ر: ش��خص حقیقی ی��ا حقوقی که یک رقم، ن��وع یا نژاد ژنتیک��ی را برای اولین ب��ار به صورت قابل 

بهره برداری اصلاح یا کشف می کند یا بهبود می بخشد.

ذ( حقوق به نژادگران: حقوق مالکیت فکری مرتبط با منابع ژنتیکی که به به نژادگران منابع ژنتیکی اعطا می گردد.

ماده ۲- منابع ژنتیکی که در زیستگاه های اصلی یا در مجموعه های خارج از زیستگاه اصلی واقع در قلمرو 

سرزمینی و حاکمیت ملی جمهوری اسلامی ایران وجود دارند یا آن دسته از منابع ژنتیکی که منشأ ایرانی دارند 

و در مراکز دولتی یا غیردولتی خارج از کشور نگهداری می شوند و همچنین اطلاعات و دانش سنتی مربوط به 

منابع ژنتیکی، ذخیره ژنتیکی محس��وب می شود و براساس مفاد این قانون قابل دسترسی و بهره برداری است.

تبصره: این ماده نافی حقوق مالکیت مادی افراد بر منابع ژنتیکی خود نیست.

ماده ۳- در اجرای مفاد این قانون وزارتخانه های جهاد کش��اورزی و بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی و 

س��ازمان حفاظت محیط زیس��ت موظف اند، هر کدام با اس��تفاده از امکانات جاری بدون گس��ترش ساختار 

تشکیلاتی و با سازماندهی تمامی واحدهای درون سازمانی موجود که در ذیل احکام این قانون قرار می گیرند، 

ساختاری مستقل و متناسب تا سطح معاون بالاترین مقام مسئول دستگاه و با رعایت قوانین و مقررات مربوط، 

تأسیس و حسب مورد به ترتیب امور منابع ژنتیکی کشاورزی اعم از حفاظت از ذخایر ژنتیکی و بانک ژن در 

محدوده امور مربوط به کش��اورزی، باغبانی، جنگل، مرتع، بیابان، ش��یلات، دام، طیور، زنبورداری و خوراک 
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دام و طیور و بیماری ها و آفات مرتبط با این موارد، منابع ژنتیکی پزشکی انسانی و منابع ژنتیکی حیات وحش 

را با شرح وظایف زیر مدیریت نمایند:

الف( شناسایی، نگهداری، ثبت، حفاظت، پایش و احیای منابع ژنتیکی و دانش سنتی مرتبط با آن ها؛

ب( نظارت بر بهره برداری از منابع ژنتیکی و صدور مجوز بهره برداری ژنتیکی در دستگاه های مربوط؛

پ( استیفای حقوق ملی و صیانت از آن در سطح داخلی و بین المللی؛

گاهی های عمومی و دانش تخصصی مربوط؛ ت( ارتقای آ

ث( شناسایی عوامل تهدیدکننده، پیشگیری و به حداقل رساندن تهدیدهای متوجه منابع ژنتیکی؛

ج( حمایت و توسعه تحقیقات در زمینه های حفاظت، ثبت و بهره برداری پایدار از منابع ژنتیکی.

تبص�ره: در اج��رای این قانون مقام صلاحی��ت دار در مراجع و مجام��ع بین المللی به منظور اس��تیفای حقوق 

جمهوری اسلامی ایران توسط هیأت وزیران تعیین خواهد شد.

ماده ۴- به منظور سیاستگذاری اجرایی و انجام هماهنگی های لازم بین دستگاه های متولی موضوع ماده )۳( 

ای��ن قان��ون در حفاظت و بهره برداری از منابع ژنتیکی و نیز اتخاذ تصمی��م نهایی در مواردی که ارتباط قطعی 

موضوع به یکی از س��ه حوزه امور منابع ژنتیکی کش��اورزی، منابع ژنتیکی پزش��کی انس��انی و منابع ژنتیکی 

حیات وحش مورد ابهام دستگاه های متولی قرار گیرد، شورای ملی منابع ژنتیکی کشور مرکب از وزرای جهاد 

کش��اورزی، بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی، علوم، تحقیقات و فناوری، دادگس��تری و صنعت، معدن و 

تجارت، رئیس سازمان حفاظت محیط زیست و معاون علمی و فناوری رئیس جمهور تشکیل می شود.

تبصره ۱: مصوبات شورا با تصویب اکثریت وزیران عضو شورا و تأیید رئیس جمهور لازم الاجراست.

تبصره ۲: محل استقرار دبیرخانه شورا، وزارت جهاد کشاورزی است..

ماده ۵ - اش��خاص حقیقی و حقوقی نمی توانند منابع ژنتیکی یا اجزای تش��کیل دهنده آن ها را به صورتی که 

در زیستگاه های طبیعی یافت یا حفاظت می شوند یا توسط کشاورزان و بهره برداران استفاده می شوند، تحت 

مالکیت فکری خود ثبت کنند.

تبصره ۱: منابع ژنتیکی با مش��خصات جدید، بر اس��اس فرایندهای به نژادی و دس��ت ورزی ژنتیکی با رعایت 

مفاد این قانون و سایر قوانین مربوط به مالکیت فکری توسط نهادهای متولی موضوع ماده )۳( این قانون قابل 

ثبت بوده و این ثبت موجب مالکیت فکری است.

تبصره ۲: ثبت ارقام گیاهی جدید مطابق قانون ثبت ارقام گیاهی و کنترل و گواهی بذر و نهال مصوب 29 تیر 

1382 صورت می گیرد.

م�اده ۶ - دسترس��ی ب��ه مناب��ع ژنتیک��ی و بهره ب��رداری از آن تابع آیین نامه اجرایی ش��رایط دسترس��ی و نحوه 

بهره برداری ژنتیکی اس��ت که توس��ط وزارتخانه های جهاد کشاورزی، بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی و 

سازمان حفاظت محیط زیست با همکاری وزارت علوم، تحقیقات و فناوری و جهاد دانشگاهی ظرف مدت 
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سه ماه از تاریخ ابلاغ این قانون تهیه می شود و به تصویب هیأت وزیران می رسد. آیین نامه اجرایی مذکور باید 

با رویکرد حفاظت از منابع ژنتیکی، تس��هیل در امر پژوهش با اولویت پژوهش��گران داخلی و رعایت حقوق 

عرفی جوامع محلی تنظیم شود.

ماده ۷- ایجاد هر گونه تعهد در خصوص منابع ژنتیکی و دانش سنتی مربوط به آن، توسط هر شخص حقیقی 

یا حقوقی در برابر اش��خاص حقیقی و حقوقی داخلی یا خارجی به موافقت نهاد متولی مربوط، منوط اس��ت.

ماده ۸ - رفتارهای زیر، جرم اس��ت و حس��ب مورد مرتکب با حکم مراجع قضایی ذی صلاح به مجازات زیر 

محکوم می شود:

الف( دسترس��ی و بهره برداری ژنتیکی بدون رعایت مفاد این قانون و صادرات و خارج س��اختن منابع ژنتیکی 

به منظور دسترس��ی و بهره برداری از منابع ژنتیکی بدون مجوز نهاد متولی مربوط، به ترتیب مس��توجب یک یا 

چند نوع از مجازات های تعزیری درجه )۵( و )۶( قانون مجازات اسلامی است.

ب( هر گونه اقدام به فرسایش یا تخریب عمدی و بدون مجوز منابع ژنتیکی یا زیستگاه های آن ها، مستوجب 

یک یا دو نوع از مجازات های درجه )۴( تعزیری قانون مجازات اس�المی اس��ت و چنانچه اقدامات صورت 

گرفت��ه به ص��ورت گس��ترده موجب آس��یب یا از بین رفت��ن منابع ژنتیکی گ��ردد و امنیت مل��ی را در حوزه های 

اقتص��ادی، غذایی، زیس��ت محیطی و دفاعی با مخاطره مواجه س��ازد، مرتکب به حداکث��ر مجازات مقرر در 

این بند محکوم می ش��ود. رهاسازی بدون مجوز نمونه های ژنتیکی بیگانه در صورتی که موجب فرسایش و یا 

تخریب منبع ژنتیکی یا زیستگاه های آن ها شود، نیز مشمول حکم همین بند است.

تبص��ره: در همه م��وارد فوق، مرتکب علاوه بر تحمل مجازات، به جبران خس��ارت وارده ب��ه منابع ژنتیکی به 

تش��خیص کارشناس رس��می دادگس��تری یا خبره به انتخاب دادگاه مکلف اس��ت. دادگاه می تواند در صورت 

امکان، اعاده به وضع سابق را به جای جبران خسارت مورد حکم قرار دهد.

م�اده ۹- در م��اده )۱۰( قانون نظام جامع دامپروری کش��ور مصوب 7 مرداد 1388 عب��ارت »و منابع و مواد 

ژنتیکی مربوط« و همچنین تبصره )۲( آن حذف و عنوان تبصره )۳( ماده مذکور به تبصره )۲( اصلاح می شود.

قانون فوق مش��تمل بر نه ماده و هفت تبصره در جلس��ه علنی روز یکش��نبه مورخ بیست و چهارم دیماه یکهزار 

و س��یصد و نود و ش��ش مجلس شورای اسلامی تصویب ش��د و در تاریخ 24 شهریور 1397 از سوی مجمع 

تشخیص مصلحت نظام با تأیید تبصره یک ماده پنج موافق با مصلحت نظام تشخیص داده شد. 



آیین نامه اجرایی شرایط دسترسی و نحوه 
 بهره برداری ژنتیکی

)موضوع ماده ۶ قانون حفاظت بهره برداری از منابع ژنتیکی کشور( 

یران  مرجع تصویب: هیأت وز

سال تصویب: 1400
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ماده ۱- در این آیین نامه اصطلاحات زیر در معانی مشروح مربوط به کار می روند:

۱- قانون: قانون حفاظت و بهره برداری از منابع ژنتیکی کشور )مصوب ۱۳۹۶(

۲ - منبع ژنتیکی: هر نوع ماده ژنتیکی با منش��أ گیاهی، جانوری یا ریزس��ازواره )میکروارگانیسم( که دارای 

واحدهای قابل توارث است و ارزش بالفعل یا بالقوه دارد.

۳- منبع ژنتیک انس��انی: هر ماده با منش��أ انس��انی که حاوی مواد ژنتیکی انسان ش��امل )دی ان ای، آر ان 

ای( یا سایر مواد زیستی که به هر نحوی نمونه ها و داده های ژنتیک انسانی از آن ها قابل استحصال باشد.

۴- نمونه ژنتیکی )Accession(: هر ماده ژنتیکی ثبت ش��ده ای که در یک مجموعه یا زیستگاه نگهداری 

می شود.

۵ - گونه بیگانه: شامل گونه های کشاورزی و منابع طبیعی که تاکنون حضور آن در یک زیستگاه به صورت 

رس��می و توس��ط نهادهای متولی گزارش نشده اس��ت و گونه های حیات وحش كه به خارج از زیستگاه یا 

مناطق پراكنش طبیعی خود معرفی شده و زیست میك ند.

۶- زیستگاه اصلی: محلی که یک منبع ژنتیکی به طور طبیعی در آنجا یافت یا حفاظت می شود.

۷- خ��ارج از زیس��تگاه اصلی: محل یاف��ت یا حفاظت )Conservation( یک منب��ع ژنتیکی در خارج از 

محل طبیعی پراکنش آن است.

۸- حفاظ��ت خارج از زیس��تگاه اصلی: حفاظت از منابع ژنتیکی ی��ا اجزای آن در خارج از محیط زندگی 

طبیعی شان است.

۹- مجموعه: منابع ژنتیکی مربوط به یک گونه یا گونه های خویش��اوند که جمع آوری و خارج از زیستگاه 

اصلی حفاظت می شود.

۱۰- زیس��ت بانک: مجموعه نمونه های زیس��تی یا پزش��کی ی��ا داده های مرتبط با آن ها ک��ه به منظور ارائه 

خدمات پژوهشی و تخصصی تشکیل شده است.

۱۱- بان��ک ژن: مجموع��ه ای از منابع ژنتیک��ی گیاهان، جانوران و ریزس��ازواره ها )میکروارگانیس��م ها( و 

داده های مرتبط به آن ها که به منظور حفظ تنوع ژنتیکی نگهداری می شود.

۱۲- دس��تگاه  متول��ی: وزارت جهاد کش��اورزی، وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی و س��ازمان 

حفاظت محیط زیست.

۱۳- سامانه اطلاعاتی جامع: کلیه اطلاعات منابع ژنتیکی موجود در مجموعه ها که در قالب یک سامانه 

واحد در هر یک از دستگاه های متولی، نگهداری، ساماندهی و به روز رسانی می شوند.

۱۴-دس��تگاه اجرایی: دس��تگاه های اجرایی موضوع ماده )۵( قانون مدیریت خدمات کش��وری )مصوب 

)1386

۱۵- ثبت: مرجع مش��خصات نمونه های ژنتیکی در س��امانه اطلاعاتی جامع درج و دریافت کد شناسایی 
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انحصاری و واحد.

۱۶- پنجره ارائه خدمات الکترونیک: س��امانه هایی که توسط هر دستگاه متولی برای ارتباط با متقاضیان و 

ارائه خدمات ایجاد می شود.

۱۷- دسترسی: در اختیار گرفتن منابع ژنتیکی در داخل یا خارج از زیستگاه طبیعی آن ها به  منظور تحقیق 

یا استفاده از اجزای ژنتیکی آن ها یا استخراج مشتقات ژنتیکی آن ها.

۱۸- بهره برداری: اس��تفاده از منابع ژنتیکی به  نحوی که به فرس��ایش یا به مخاطره افتادن آن ها منجر نشود 

و مغایر قوانین و مقررات مربوط نباشد.

۱۹- بهره برداری ژنتیکی: اس��تفاده از منابع ژنتیکی به منظور تولید هر گونه ماده زیس��تی مش��تق از آن ها و 

منابع ژنتیکی جدید.

۲۰- کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش: نهادی که بر اس��اس ماده )۲( آیین نامه اجرایی قانون پیشگیری و 

مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی، موضوع تصویب نامه ش��ماره ۶۶۶۱۲/ت۵۵۶۸۶هـ مورخ ۱۳۹۸/۵/۳ 

در وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی تشکیل می شود.

۲۱-کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه: نهادی که بر اساس ماده )۳( آیین نامه اجرایی قانون پیشگیری و 

مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی، موضوع تصویب نامه ش��ماره ۶۶۶۱۲/ت۵۵۶۸۶هـ مورخ ۱۳۹۸/۵/۳ 

در هر یک از دانش��گاه ها و مؤسس��ات آموزش عالی و پژوهش��ی اعم از دولتی و غیردولتی مصوب شورای 

گسترش وزارتین علوم، تحقیقات و فناوری و بهداشت، درمان و آموزش پزشکی تشکیل می شود.

۲۲-کمیت��ه علمی صلاحیت دار: ش��امل ش��وراهای پژوهش��ی/فناوری دانش��گاه ها، دانش��کده ها، مراکز 

تحقیقاتی و ش��ورای تحصیلات تکمیلی دانش��کده ها و مانند آن هس��تند که اعضای آن ها با حکم رس��می 

مؤسس��ه تعیین می شوند و طرح نامه های پژوهش��ی/فناوری را از لحاظ علمی و فنی مورد بررسی و داوری 

 تأیید قرار می دهند. 
ً
تخصصی و نهایتا

۲۳- دس��تگاه ناظر: وزارت اطلاعات، سازمان اطلاعات سپاه پاسداران انقلاب اسلامی و سازمان پدافند 

غیرعامل کشور.

۲۴- مجوز: اجازه دسترسی، بهره برداری ژنتیکی یا خروج منابع ژنتیکی از کشور که توسط دستگاه متولی 

در چهارچوب قوانین و مقررات مربوط صادر می شود.

۲۵- موافقت نامه انتقال نمونه ژنتیکی: توافق نامه داخلی یا خارجی که ش��رایط انتقال منابع ژنتیکی، اجزا 

یا دانش سنتی مرتبط با آن ها را مشخص می کند.

۲۶- حقوق عرفی جوامع محلی: میزان و شیوه بهره برداری از منابع ژنتیکی در یک جامعه محلی که توسط 

افراد آن جامعه در طی زمان شکل گرفته و خلاف قوانین جاری نباشد.

۲۷- ارزیابی مخاطرات زیست محیطی: ارزیابی و تخمین احتمال وقوع اثرات منفی ناشی از فعالیت های 
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انسانی در وضعیت محیط زیست که شامل ارزیابی احتمال خطرات بوم شناسی و سلامت انسانی است.

۲۸- مناب��ع ژنتیک��ی بومی: منابع ژنتیکی یا اجزای تش��کیل دهنده آن ها به صورتی که در زیس��تگاه طبیعی 

یافت یا حفاظت می ش��وند یا از زیس��تگاه طبیعی برداش��ته ش��ده یا به صورت س��نتی توس��ط کشاورزان و 

بهره برداران استفاده می شوند.

ماده ۲ – موارد نیازمند صدور مجوز در این آیین نامه به شرح زیر است:

۱- ایجاد زیست بانک ها و بانک های ژن، مجموعه داران حقیقی و حقوقی )مواد )۳( و )۴((.

۲- در مواردی که بر اساس قوانین و مقررات محدودیت های دسترسی به منابع ژنتیکی در زیستگاه اصلی 

و خارج از زیستگاه اصلی یا اطلاعات ژنتیکی آن ها وجود دارد )تبصره )۱( ماده )۷((.

۳- اشخاص غیرایرانی برای دسترسی به منابع ژنتیکی به منظور انجام امور پژوهشی )تبصره )۵( ماده )۷((.

۴- خروج منابع ژنتیکی از کشور به منظور دسترسی و بهره برداری ژنتیکی )ماده ۱۲(.

۵- بهره برداری ژنتیکی از منابع ژنتیکی در داخل و خارج از زیستگاه های اصلی توسط اشخاص حقیقی 

و حقوقی خارجی )ماده ۱۵(.

۶- رهاس��ازی هر گونه منابع ژنتیکی بیگانه که به منظور دسترس��ی یا بهره برداری ژنتیکی اس��تفاده شده اند 

)ماده ۳۲(.

۷- واردات هر گونه منابع ژنتیک مربوط به ریزسازواره ها )میکروارگانیسم ها( و رده های سلولی )ماده ۳۵(.

ماده ۳- بانک های ژن و زیس��ت بانک ها به منظور حفاظت از منابع ژنتیکی، دسترس��ی و بهره برداری ژنتیکی 

حسب وظایف خود مطابق قوانین و ضوابط جاری، مکلف اند، برای شناسایی، جمع آوری، ثبت، نگهداری، 

پایش، حفاظت و احیای منابع ژنتیکی حوزه فعالیت خود و دانش س��نتی مرتبط با آن ها با هماهنگی دس��تگاه 

متولی اقدام نمایند.

ماده ۴- علاوه بر بانک های ژن و زیس��ت بانک ها، مجموعه داران حقیقی و حقوقی نیز مش��مول این آیین نامه 

بوده و موظف اند، نس��بت به کسب مجوزهای لازم از دس��تگاه متولی اقدام نمایند. دستگاه متولی می تواند به 

مجموعه های ذی صلاح اجازه ارائه خدمات به عموم متقاضیان را صادر نماید.

تبص��ره ۱- زیس��ت بانک ها و بانک ه��ای ژن که تا تاریخ ابلاغ این آیین نامه با اساس��نامه مش��خص و مجوز از 

 در حوزه شرح وظایف خود اعم از 
ً
دستگاه های ذی صلاح تشکیل شده اند، فعالیت های مصوب خود را صرفا

جمع آوری، شناس��ایی، ثبت، حفاظت و ذخیره س��ازی و ارائه نمونه ژنتیکی تا زمان ابلاغ دستورالعمل صدور 

مجوز ادامه داده و پس از ابلاغ دستورالعمل مطابق آن نسبت به اخذ مجوز اقدام می نمایند.

تبصره ۲- دستورالعمل ضوابط صدور مجوز مجموعه ها توسط دستگاه متولی و با همکاری زیست بانک ها و 

بانک های ژن موجود در کشور در مدت سه ماه پس از ابلاغ این آیین نامه تهیه و ابلاغ می شود.

ماده ۵- س��ازمان حفاظت محیط زیست مکلف است، فهرست منابع ژنتیکی انحصاری، گونه های حمایت 
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و حفاظت  ش��ده یا در معرض تهدید براساس فهرس��ت اتحادیه بین المللی حفاظت از طبیعت و منابع طبیعی 

س��ازمان حفاظت محیط زیس��ت ذیل قانون الحاق دو تبصره به قانون عضویت دولت جمهوری اسلامی ایران 

در س��ازمان ها و مجام��ع بین الملل��ی )مصوب ۱۳۷۰( و فهرس��ت ضمای��م قانون الحاق ایران به کنوانس��یون 

تجارت بین المللی گونه های حیوانات و گیاهان وحش��ی که در معرض نابودی قرار دارند )مصوب ۱۳۵۵( را 

تهیه، به روزرسانی و در اختیار دستگاه متولی قرار دهد.

ماده ۶- دس��تگاه متولی موظف اس��ت، نس��بت به شناسایی زیس��تگاه های اصلی از حیث حدود دسترسی و 

بهره ب��رداری ژنتیکی و معرفی کانون های حس��اس تنوع زیس��تی و زیس��ت بوم های حس��اس، مطابق قوانین و 

مقررات اقدام نماید. 

ماده ۷- دسترس��ی به منابع ژنتیکی در زیس��تگاه اصلی و خارج از زیس��تگاه اصلی و اطلاعات ژنتیکی آن ها 

مستلزم ثبت اطلاعات متقاضی و هدف وی از دسترسی به منابع مذکور، در سامانه اطلاعاتی جامع است.

تبصره ۱- در مواردی که بر اس��اس قوانین و مقررات محدودیت های دسترس��ی به منابع ژنتیکی در زیس��تگاه 

اصل��ی و خارج از زیس��تگاه اصلی ی��ا اطلاعات ژنتیکی آن ها وج��ود دارد، دریافت مجوز از دس��تگاه متولی 

ذی ربط الزامی است.

تبصره ۲- ثبت اطلاعات منابع ژنتیکی مورد دسترس��ی و خلاصه ای از گزارش سالیانه اقدامات انجام شده در 

سامانه اطلاعاتی جامع از سوی متقاضی الزامی است.

تبصره ۳- دانشگاه ها، مراکز و مؤسسات آموزش عالی و پژوهشی و فرهنگستان ها و پارک های علم و فناوری 

که دارای مجوز از شورای گسترش آموزش عالی وزارتخانه های علوم، تحقیقات و فناوری و بهداشت، درمان 

و آموزش پزش��کی و س��ایر مراجع قانونی ذی ربط می باش��ند و مراکز جهاد دانش��گاهی که به وظایف ذاتی در 

خارج از زیس��تگاه اصلی به منابع ژنتیکی دسترسی دارند، پس از کسب مجوز موضوع ماده )۴( این آیین نامه 

با رعایت قوانین، می توانند امکان دسترس��ی را برای فعالیت های مصوب داخلی خود پس از ثبت در س��امانه 

اطلاعات جامع فراهم آورند.

تبصره ۴- اش��خاصی که مجوز دسترس��ی را دریافت کرده اند، حق واگذاری دسترس��ی به اش��خاص ثالث را 

ندارند.

تبصره ۵- اش��خاص غیر ایرانی برای دسترس��ی به منابع ژنتیکی به منظور انجام امور پژوهشی، با رعایت ماده 

)۲۹( این آیین نامه و پس از تأیید بالاترین مقام دستگاه متولی نسبت به دریافت مجوز از دستگاه متولی اقدام 

می نمایند.

تبصره ۶- در صورتی که منبع ژنتیکی یا اطلاعات ژنتیکی مورد درخواست در مالکیت اشخاص باشد، صدور 

مجوز دسترسی، مستلزم کسب اجازه از مالک آن منبع است.

تبصره ۷- انجام مطالعات ریخت شناس��ی )مورفولوژیکی( روی نمونه ه��ای موجود در موزه ها و هرباریوم ها 
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)herbarium( بدون انتقال کل یا قسمتی از نمونه به خارج از مجموعه از شمول این ماده خارج است.

تبصره ۸- بهره برداری ژنتیکی و دسترسی به منابع ژنتیکی خارجی که به صورت رسمی و با تبادل موافقت نامه 

انتق��ال نمونه ژنتیکی به داخل کش��ور وارد می ش��وند، ضمن رعایت مفاد این آیین نام��ه تابع مفاد موافقت نامه 

مبادله ش��ده نیز اس��ت. واردکننده ملزم به ثبت مش��خصات منابع ژنتیکی وارداتی در سامانه جامع اطلاعات 

منابع ژنتیکی نزد دستگاه متولی مربوط است.

تبصره ۹- دستگاه متولی مکلف است، منابع ژنتیکی موضوع تبصره )۱( این ماده را ثبت داخلی و در صورت 

لزوم ثبت بین المللی نماید.

ماده ۸- بهره برداری از منابع ژنتیکی توس��ط جوامع محلی در صورتی که مطابق عرف باش��د، مجاز بوده و از 

شمول ماده )۷( این آیین نامه مستثناست.

ماده ۹ - دستگاه متولی با رعایت مفاد ماده )۵( این آیین نامه، به رعایت حقوق عرفی جوامع محلی در زمان 

صدور مجوزهای موضوع قانون مکلف است.

ماده ۱۰- وزارت جهاد کش��اورزی با همکاری سایر دس��تگاه های متولی به ایجاد پنجره واحد ارائه خدمات 

الکترونیک مکلف است.

ماده ۱۱- دستگاه متولی موظف است، پس از ثبت درخواست و تکمیل مدارک در پنجره واحد، ظرف بیست 

روز کاری برای نمونه های موجود در زیستگاه اصلی و ده روز کاری برای نمونه های خارج از زیستگاه اصلی 

با رعایت قانون و این آیین نامه نسبت به بررسی و صدور مجوز اقدام نماید.

ماده ۱۲ - خروج منابع ژنتیکی بومی از کش��ور به منظور دسترس��ی و بهره برداری ژنتیکی با رعایت قوانین و 

مقررات، مستلزم ثبت مشخصات متقاضی و نمونه های ژنتیکی در سامانه اطلاعاتی جامع، تکمیل و امضای 

موافقت نامه انتقال نمونه ژنتیکی و اخذ مجوز از دستگاه متولی است.

تبصره ۱- در ارتباط با منابع ژنتیکی شناس��ایی نش��ده، ثبت مشخصات نمونه ژنتیکی و دریافت شماره شناسه 

مورد تأیید دستگاه متولی الزامی است.

تبص��ره ۲- برای آن دس��ته از مناب��ع ژنتیکی که تحت مالکیت مادی یا فکری اش��خاص حقیقی و حقوقی قرار 

دارند، رعایت حقوق مالکیت آن ها الزامی است.

تبصره ۳- ارس��ال منابع ژنتیکی بومی به خارج از کش��ور به منظور شناس��ایی، تأیید و توالی یابی برای اهداف 

پژوهشی تابع ماده )۷( این آیین نامه و تبصره های آن است.

تبصره ۴- دس��تورالعمل  نحوه صدور مجوز خروج منابع ژنتیکی و ش��رایط خروج آن ها ظرف شش ماه پس از 

ابلاغ این آیین نامه توس��ط وزارت جهاد کشاورزی و با همکاری سازمان حفاظت محیط زیست تهیه و توسط 

وزیر جهاد کشاورزی ابلاغ می شود.

م�اده ۱۳- صادرات منابع ژنتیکی بومی از کش��ور توس��ط اش��خاص حقیقی و حقوقی داخل��ی و خارجی با 
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رعایت مفاد ماده )۲۰( قانون احکام دائمی برنامه های توس��عه کش��ور )مصوب ۱۳۹۵( مجاز اس��ت. وزارت 

جهاد کشاورزی موظف است، سالیانه فهرست منابع ژنتیکی مجاز به منظور صادرات را منتشر نماید.

ماده ۱۴ - عبور )ترانزیت( منابع ژنتیکی خارجی از کشور تابع قوانین و مقررات مربوط است.

ماده ۱۵ - واردکنندگان منابع ژنتیکی موظف اند، اطلاعات منابع ژنتیکی واردش��ده را در س��امانه اطلاعاتی 

جام��ع ثبت نمایند. واردکننده می تواند درخواس��ت نماید تا همه یا بخش��ی از اطلاعات واردش��ده به صورت 

طبقه بندی شده نگهداری شود.

ماده ۱۶- بهره برداری ژنتیکی از منابع ژنتیکی در داخل و خارج از زیستگاه های اصلی با رعایت تبصره )۱( 

ماده )۷( این آیین نامه مس��تلزم ثبت اطلاعات متقاضی و هدف وی از بهره برداری در سامانه اطلاعاتی جامع 

است.

تبص��ره- اش��خاص غی��ر ایرانی برای بهره ب��رداری ژنتیکی از منابع ژنتیک��ی با رعایت مفاد این ماده نس��بت به 

دریافت مجوز از دستگاه متولی اقدام می نمایند.

ماده۱۷ – بهره برداری ژنتیکی از منابع بومی کش��ور برای کاربردهای تجاری مس��تلزم اخذ مجوز از دس��تگاه 

متولی برای تس��هیم مزایای کاربرد تجاری آن ها بوده و مطابق دس��تورالعملی است که وزارت جهاد کشاورزی 

تهیه و توسط وزیر جهاد کشاورزی ابلاغ می شود.

تبصره ۱- منابع مالی حاصله با نظارت دستگاه متولی صرف توسعه فعالیت های شناسایی و حفاظت از منابع 

ژنتیکی مرتبط می شود.

تبصره ۲- بهره بردار به افشای مبدأ منبع ژنتیکی مکلف و به انتقال فناوری حاصل از بهره برداری متعهد است.

ماده ۱۸- انجام هر گونه فعالیت اعم از اقدامات تش��خیصی پزشکی، درمانی، پژوهشی، تجاری، خیریه که 

به جمع آوری نمونه ها و داده های ژنتیک انسانی منجر شود، مستلزم کسب مجوز از وزارت بهداشت، درمان 

و آموزش پزشکی و به ترتیب مقرر در مواد بعدی است.

م�اده ۱۹- ایج��اد هر گونه بانک زیس��تی و داده ای دارای نمونه ه��ا و داده های ژنتیک انس��انی از قبیل بافت، 

رده ه��ای س��لولی، خون، ادرار، مدف��وع، مو، ناخن و غیره با مقاصد پژوهش��ی، باید بر اس��اس یک طرح نامه 

تأییدشده توسط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی صورت پذیرد. 

در طرح نامه پیشنهادی نحوه جمع آوری، سطوح دسترسی، شرایط نگهداری، بهره برداری، حفاظت و صیانت 

از نمونه ها و داده ها ذکر می شود.

تبصره ۱- وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی مکلف اس��ت، با همکاری وزارت علوم، تحقیقات و 

فناوری و جهاد دانش��گاهی ظرف س��ه ماه از تاریخ ابلاغ این آیین نامه، دس��تورالعمل نحوه تشکیل، فعالیت، 

استانداردسازی و صدور مجوز بانک های زیستی و داده ای دارای منابع ژنتیک انسانی موضوع این ماده را تهیه 

و ابلاغ نماید.
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تبصره ۲- همه بانک های زیس��تی و داده ای موجود مش��مول این ماده مکلف اند، ظرف س��ه ماه پس از ابلاغ 

دس��تورالعمل موض��وع تبص��ره )۱( این ماده، مجوزه��ای لازم از کارگ��روه وزارتی اخ�الق در پژوهش وزارت 

بهداشت، درمان و آموزش پزشکی را دریافت نمایند.

ماده ۲۰- هر گونه پژوهش با استفاده از منابع ژنتیک انسانی که به استخراج داده های ژنتیکی منجر شود، تنها 

در صورتی قابل انجام است که طرح نامه پژوهش مذکور پس از تأیید توسط یک کمیته علمی صلاحیت دار و 

تأیید یکی از کارگروه های اخلاق در پژوهش مورد تأیید کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت بهداش��ت، 

درمان و آموزش پزشکی، در سامانه جامع منابع ژنتیکی انسانی ثبت گردد.

ماده ۲۱- خروج منابع ژنتیک انس��انی از کش��ور با هدف پژوهش��ی پس از کس��ب مجوز از کارگروه وزارتی 

اخلاق در پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی میسر است.

تبصره- دستورالعمل نحوه خروج منابع ژنتیک انسانی با هدف پژوهشی از کشور ظرف سه ماه از تاریخ ابلاغ 

این آیین نامه توس��ط وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی تهیه و توسط وزیر بهداشت، درمان و آموزش 

پزشکی ابلاغ می شود.

ماده ۲۲- خروج منابع ژنتیک انس��انی از کش��ور برای انجام آزمایش تشخیص پزشکی، مجاز است. مرجع 

صدور مجوز آزمایش��گاه های مجاز، آزمایش��گاه مرجع سلامت وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی 

است. روال صدور مجوز به تأیید وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی می رسد.

تبصره ۱- خروج منابع ژنتیک انس��انی تش��خیصی از کشور تنها از س��وی آزمایشگاه های مجاز با مسئولیت و 

تحت نظارت مستقیم مسئول فنی آزمایشگاه ارجاع دهنده انجام می شود. مسئول فنی مسئولیت رعایت دقیق 

ضوابط و الزامات وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی را عهده دار است.

 برای ارس��ال نمونه های بالینی تعیین ش��ده به 
ً
تبص��ره ۲- مجوز خروج منابع ژنتیک انس��انی از کش��ور، صرفا

آزمایشگاه مقصد معین با وظیفه تشخیصی بالینی در خارج از كشور است.

ماده ۲۳- خروج منابع ژنتیک انس��انی با هدف تجاری تنها پس از کس��ب مجوز از وزارت بهداشت، درمان 

و آموزش پزشکی میسر است. 

ماده ۲۴- ایجاد هر گونه مراکز پذیره نویس��ی و بانک زیس��تی با اهداف درمانی از جمله بانک خون بند ناف، 

گامت، رویان، س��لول های بنیادی و مانند آن تنها پس از کس��ب مجوز از وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش 

پزش��کی یا دانش��گاه های علوم پزشکی تابع و تأیید شرایط فنی نگهداری توسط سازمان غذا و دارو یا معاونت 

غذا و داروی دانشگاه های علوم پزشکی تابع میسر است.

تبصره ۱- دستورالعمل نحوه تأسیس و اداره مراکز پذیره نویسی و بانک های زیستی با اهداف درمانی ظرف سه 

ماه از تاریخ ابلاغ این آیین نامه توسط وزارت بهداشت،  درمان و آموزش پزشکی تهیه و توسط وزیر بهداشت، 

درمان و آموزش پزشکی ابلاغ می شود.



149 گروه/کمیته های اخلاق در پژوهرلیت های کاامربوط به فع اسناد

تبص��ره ۲- ه��ر گون��ه تبادل منابع ژنتیک انس��انی با خارج از کش��ور توس��ط مراکز پذیره نویس��ی و بانک های 

زیستی درمانی به کسب مجوز از معاونت درمان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی یا معاونت درمان 

دانشگاه های علوم پزشکی تابع، منوط است.

ماده ۲۵- ارائه هر گونه خدمات ژنتیک پزش��کی به متقاضیان توس��ط آزمایش��گاه های تش��خیصی به تجویز 

شاغلین حرف پزشکی و وابسته ذی صلاح یا دستور قضایی منوط است.

ماده ۲۶- تمام اطلاعات مربوط به صاحبان منابع ژنتیک انسانی باید توسط آزمایشگاه ها، محققین، مجریان 

و س��ایر اف��راد دخیل در فرایند جم��ع آوری، ثبت، نگهداری، خ��روج، بهره برداری به ص��ورت محرمانه حفظ 

 
ً
می شود و تنها در موارد مصرح در قانون افشا می شود. خروج منابع ژنتیک انسانی با هر هدف از کشور صرفا

با رعایت مقررات این آیین نامه پس از شناسه )کد(گذاری و بی نام کردن به نحوی که غیرقابل شناسایی باشد، 

مجاز است.

م�اده۲۷ – دس��تگاه متولی مکلف اس��ت، داده ه��ا و اطلاعات منابع ژنتیک��ی حوزه خود را در قالب س��امانه 

اطلاعاتی جامع تدوین، تکمیل و س��اماندهی نمایند. مدیریت و نظارت بر فعالیت این س��امانه اطلاعاتی به 

عهده دستگاه متولی است.

تبص��ره ۱- مؤسس��ات علمی-آموزش��ی و پژوهش��ی مرتب��ط مکلف اند، داده ه��ا و اطلاعات مناب��ع ژنتیکی 

مجموعه های خود را حسب مورد در سامانه اطلاعاتی جامع مرتبط پس از تأیید دستگاه متولی ثبت نمایند.

تبص��ره ۲- س��ایر اش��خاص حقیقی و حقوقی می توانند نس��بت ب��ه ورود داده ه��ا و اطلاعات مناب��ع ژنتیکی 

مجموعه های خود حس��ب مورد در س��امانه اطلاعاتی جامع مرتبط اقدام نمایند تا پس از تأیید دستگاه متولی 

ثبت نهایی شود.

تبصره ۳- شیوه ثبت اطلاعات منابع ژنتیکی گیاهان، جانوران، ریزسازواره ها )میکروارگانیسم ها(، قارچ های 

ماکروسکوپی، جلبک ها و گلسنگ ها و سایر منابع ژنتیکی به موجب دستورالعملی است که ظرف سه ماه از 

تاریخ ابلاغ این آیین نامه توس��ط وزرات جهاد کش��اورزی و با همکاری وزارت علوم، تحقیقات و فناوری تهیه 

و ابلاغ می شود.

تبصره ۴- بانک های اطلاعاتی دس��تگاه متولی، تا زمان ایجاد سامانه اطلاعاتی جامع وظیفه ثبت را عهده دار 

خواهند بود.

ماده ۲۸- دستگاه متولی موظف است، نسبت به ایجاد سامانه اطلاعاتی جامع منابع ژنتیکی ظرف شش ماه 

از تاریخ ابلاغ این آیین نامه اقدام نماید.

تبصره ۱- دستگاه متولی مکلف است، امکان نظارت و پایش برخط بر محتوای داده ها و اطلاعات موجود در 

سامانه را برای دستگاه نظارتی فراهم نماید.

تبصره ۲- دس��تگاه متولی مکلف اس��ت، نس��بت به ایجاد پنجره واحد، امکان ارتباط میان س��امانه اطلاعاتی 
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جام��ع را فراه��م نماید. مدیریت این پنجره مطابق مصوبات ش��ورای ملی منابع ژنتیکی کش��ور، موضوع ماده 

)۴( قانون است.

تبصره ۳- دسترسی به اطلاعات موضوع این آیین نامه تابع قانون انتشار و دسترسی آزاد به اطلاعات )مصوب 

۱۳۸۸( است.

ماده۲۹ - دس��تورالعمل طبقه بندی داده ها و نمونه های ژنتیکی موجود در س��امانه اطلاعاتی جامع و سطوح 

دسترس��ی توس��ط دستگاه متولی و با همکاری دستگاه نظارتی ظرف سه ماه از تاریخ ابلاغ این آیین نامه تهیه و 

ابلاغ می شود.

ماده ۳۰- دس��تگاه متولی و کلیه اشخاص حقیقی و حقوقی که مطابق این آیین نامه به فعالیت در حوزه منابع 

ژنتیکی مجاز هستند، هر یک در حیطه فعالیت خود به حفاظت از داده های مربوط و منابع در اختیار مکلف 

هستند.

ماده ۳۱- وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی مکلف اس��ت با هماهنگی دس��تگاه متولی و وزارت 

عل��وم، تحقیق��ات و فناوری و با هم��کاری جهاد دانش��گاهی و انجمن های علمی مورد تأیی��د وزارتخانه های 

علوم، تحقیقات و فناوری و بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی س��ه ماه پس از ابلاغ این آیین نامه، راهنمای 

اختصاص��ی مربوط ب��ه رعایت نکات حفاظت��ی، امنیتی، نظارت��ی و صیانتی برای پژوه��ش، بهره برداری و به 

اشتراک گذاری داده های ژنتیک را تهیه و ابلاغ نماید.

ماده ۳۲- رهاسازی هر گونه منابع ژنتیکی بیگانه که به منظور دسترسی یا بهره برداری ژنتیکی استفاده شده اند، 

مستلزم ارائه ارزیابی مخاطرات زیست محیطی موضوع ماده )۵( قانون ایمنی زیستی جمهوری اسلامی ایران 

)مصوب ۱۳۸۸( و مفاد بند )ج( ماده )۴( قانون یادشده توسط متقاضی و اخذ مجوز از دستگاه متولی است.

ماده ۳۳- دس��تگاه  متولی حسب مورد برگه )فرم( های استاندارد موافقت نامه انتقال نمونه ژنتیکی را متناسب 

با انواع منابع ژنتیکی تهیه و برای استفاده متقاضیان تبادل منابع ژنتیکی ابلاغ می نمایند.

ماده ۳۴ - واردات هر گونه منابع ژنتیک مربوط به ریزسازواره ها )میکروارگانیسم ها( و رده های سلولی برای 

استفاده در حوزه ها و صنایع مختلف از جمله کشاورزی، دامی، صنایع دارویی، صنایع غذایی، صنعت نفت 

و سایر صنایع حسب مورد پس از کسب مجوز از دستگاه متولی میسر است.

 تبصره ۱- واردکنندگان ریزس��ازواره )میکروارگانیس��م( و رده های س��لولی لازم اس��ت، پس از ورود و قبل از 

استفاده بلافاصله نسبت به ثبت و ذخیره منبع ژنتیکی مذکور در مرکز ملی ذخایر زیستی و ژنتیک ایران اقدام 

نمایند. مرکز ملی ذخایر زیس��تی و ژنتیک ایران موظف اس��ت، اطلاعات ثبت ش��ده موضوع این تبصره را در 

سامانه اطلاعاتی جامع درج نماید.

تبصره ۲ - دس��تورالعمل مربوط به صدور مجوز واردات ریزسازواره ها )میکروارگانیسم ها( و رده های سلولی 

ظرف سه ماه از تاریخ ابلاغ این آیین نامه توسط شورای ملی منابع ژنتیکی کشور، موضوع ماده )۴( قانون تهیه 
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و ابلاغ می شود.

تبصره ۳ - درخواس��ت های ثبت شده توسط دس��تگاه متولی برای اطلاع در پنجره واحد موضوع این آیین نامه، 

در دسترس سایر دستگاه های متولی و دستگاه ناظر قرار می گیرد.

تبصره ۴- دستگاه های اجرایی موظف اند، حسب مورد فهرست ریزسازواره ها )میکروارگانیسم ها( و رده های 

س��لولی فاقد نیاز به مجوز را در مرکز ملی ذخایر زیس��تی و ژنتیک ایران درج و نسبت به، به روزرسانی سالیانه 

آن اقدام نمایند.

ماده ۳۵- واردات هر گونه ریزس��ازواره )میکروارگانیس��م( برای مقاصد پژوهش��ی در حوزه س�المت انسانی 

ب��ه تأیی��د طرح نامه پژوهش در کمیته علمی صلاحیت دار و کارگروه اخلاق در پژوهش ذی صلاح و در س��ایر 

حوزه ها به تأیید طرح نامه پژوهش در کمیته علمی صلاحیت دار و ثبت در مرکز ملی ذخایر زیس��تی و ژنتیک 

ایران منوط است.

ماده ۳۶- هر گونه دسترس��ی و بهره برداری ژنتیکی از منابع ژنتیکی بدون رعایت مفاد این آیین نامه تابع ماده 

)۸( قانون است.

گاهی های عمومی و فرهنگ س��ازی در خصوص دسترس��ی و بهره برداری از منابع ژنتیکی  ماده ۳۷- ارتقای آ

در داخل زیستگاه های اصلی، توسط دستگاه متولی انجام می شود.

ماده ۳۸- اعتبارات مورد نیاز اجرای این آیین نامه پس از پیشنهاد توسط دستگاه متولی، توسط سازمان برنامه 

و بودجه کشور در لوایح بودجه سنواتی پیش بینی می شود.

ماده ۳۹- هر یک از سه دستگاه متولی اجرای قانون مکلف اند، گزارش عملکرد اجرایی این آیین نامه و کلیه 

فعالیت های انجام گرفته در زمینه صدور مجوزها و تسهیل در امر پژوهش را به صورت سالیانه تهیه و به شورای 

ملی منابع ژنتیکی کشور ارائه دهند. 

ماده ۴۰– فعالیت های مرتبط با منابع ژنتیکی در حوزه های امنیتی و دفاعی تابع دستورالعملی است که توسط 

س��تاد کل نیروهای مسلح و با همکاری وزارتخانه های دفاع و پشتیبانی نیروهای مسلح و اطلاعات ظرف سه 

ماه از تاریخ ابلاغ این آیین نامه تهیه و ابلاغ می شود.

ماده ۴۱- مواد )۳( تا )۱۷( این آیین نامه ش��امل منابع ژنتیکی کش��اورزی، منابع طبیعی و محیط زیس��ت و 

مواد )۱۸( تا )۲۶( شامل منابع ژنتیکی پزشکی انسانی و مواد )۱( و )۲( و )۲۷( تا )۴۰( همه منابع ژنتیکی 

کشور را شامل می گردد.
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مقدمه 
در طبابت باید از پزش��کی مبتنی بر شواهد استفاده شود. این شواهد از راه پژوهش به دست می آیند؛ بنابراین، 

پیش��رفت دانش پزش��کی بر پژوهش مبتنی اس��ت. بخش بزرگی از پژوهش ها برای رسیدن به نتایج معتبر، در 

نهایت باید روی انسان به انجام برسند. 

راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های دارای آزمودنی انسانی در جمهوری اسلامی ایران، دربردارنده اصول 

و مقررات اخلاقی‎ اس��ت که تمامی پژوهش��گرانی که اقدام به پژوهش، روی آزمودنی های انسانی )که شامل 

داده ها یا مواد بدنی به دس��ت آمده از انس��ان ها نیز می ش��ود( می کنند، و تمامی مدیران پژوهشی و کمیته های 

اخ�الق در پژوهش کش��ور، بای��د آن را مبنا و راهنمای عملکرد خ��ود قرار دهند و تمامی ت�الش خود را برای 

تضمین رعایت حداکثری آن در عملکرد پژوهشی خود و تا جای ممکن دیگر پژوهشگران، به عمل آورند. این 

راهنما بر اساس اصول اخلاقی، به ویژه کرامت انسانی، مبانی و ارزش های اسلامی و ملی تدوین یافته است. 

تقدم و تأخر بندهای این راهنما، بر اس��اس اهمیت نیس��ت. این راهنما باید به صورت یک کل واحد دیده شود 

و هیچ کدام از بندهای آن نباید بدون توجه کافی به مقدمه و س��ایر بندهای مرتبط تفس��یر ش��ود. هر پژوهشگر 

باید علاوه بر این راهنما، از دیگر قوانین و راهنماهای مرتبط که از س��وی مراجع رس��می ابلاغ شده اند؛ مانند 

گاهی داشته باشد و آن ها را رعایت کند. راهنماهای اختصاصی اخلاق در پژوهش کشور آ

1- هدف اصلی هر پژوهش باید ارتقای سلامت انسان ها توأم با رعایت کرامت و حقوق ایشان باشد. 

2- در پژوه��ش بر آزمودنی انس��انی، س�المت و ایمنی ف��رد آزمودنی‎ها در طی و بع��د از اجرای پژوهش، بر 

تمامی مصالح دیگر اولویت دارد. هر پژوهش��ی که روی آزمودنی انس��انی انجام می گیرد، باید توسط افرادی 

طراحی و اجرا شود که تخصص و مهارت بالینی لازم و مرتبط را داشته باشند. در کارآزمایی های بالینی، روی 

بیماران یا داوطلب های سالم، نظارت پزشک دارای مهارت و دانش متناسب الزامی است.

3- پژوهش بر انس��ان فقط در صورتی توجیه پذیر اس��ت كه منافع بالقوه آن برای هر فرد آزمودنی، بیش��تر از 

خطرهای آن باش��د. در پژوهش های دارای ماهیت غیر درمانی، س��طح آسیبی كه آزمودنی در معرض آن قرار 

می گی��رد، نباید بیش��تر از آنچه باش��د كه م��ردم عادی در زندگی روزم��ره خود با آن مواجه می ش��وند. حصول 

اطمین��ان از این امر برعهده طراحان، مجریان و همکاران پژوهش و تمامی ش��وراهای بررس��ی یا پایش کننده 

پژوهش از جمله كمیته اخلاق در پژوهش است. 

 عملی بودن آن، به هیچ 
ً
4- مواردی از قبیل سرعت، سهولت كار، راحتی پژوهشگر، هزینه پایین تر و/ یا صرفا

وج��ه نبای��د موجب قرار دادن آزمودنی در مع��رض خطر یا زیان افزوده یا تحمیل ه��ر گونه محدودیت اختیار 

اضافی به وی شود. 

5- قب��ل از آغ��از هر پژوهش پزش��كی، باید اقدام��ات اولیه برای به حداقل رس��اندن زی��ان احتمالی وارده به 

آزمودنی ها و تأمین سلامت آن ها انجام گیرد.
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6- در کارآزمایی های بالینی دوس��وکور كه آزمودنی از ماهیت دارویی یا مداخله ای كه برای وی تجویز ش��ده 

بی اطلاع اس��ت، پژوهش��گر باید تدابیر لازم را برای كمك رس��انی به آزمودنی در صورت لزوم و در ش��رایط 

اضطراری تدارك ببیند. 

7- اگر در حین اجرای پژوهش مش��خص ش��ود که خطرات ش��رکت در این پژوهش برای آزمودنی ها بیش از 

فواید بالقوه آن است، باید آن پژوهش بلافاصله متوقف شود. 

8- طراح��ی و اج��رای پژوهش هایی که روی آزمودنی انس��انی انجام می گیرند، باید منطب��ق با اصول علمی 

پذیرفته شده بر اساس دانش روز و مبتنی بر مرور کامل منابع علمی موجود و پژوهش های قبلی آزمایشگاهی 

و در صورت لزوم، حیوانی مناسب باشد. مطالعات حیوانی باید با رعایت کامل اصول اخلاقی کار با حیوانات 

آزمایشگاهی انجام شوند.

9- در پژوهش های پزشکی که ممکن است، به محیط زیست آسیب برسانند، باید احتیاط های لازم به منظور 

حفظ و نگهداری و عدم آسیب رسانی به محیط زیست انجام گیرد.

10- هر پژوهش��ی باید بر اس��اس و منطبق بر یک طرح نامه )پروپوزال( به انجام برس��د. در کارآزمایی های 

بالین��ی باید علاوه بر طرح نامه، دس��تورالعمل )پروتکل( نیز تهیه و ارائه ش��ود. طرح نامه و دس��تورالعمل باید 

ش��امل تمامی اج��زای ضروری باش��د. از جمل��ه بخش ملاحظ��ات اخلاق��ی، اطلاعات مربوط ب��ه بودجه، 

حمایت کننده ها، وابس��تگی های س��ازمانی، موارد تعارض منافع بالقوه دیگر، مش��وق های ش��رکت کنندگان، 

گاهانه  پیش بینی درمان یا جبران خسارت افراد آسیب دیده در پژوهش. در مواردی که لازم است رضایت نامه آ

به صورت کتبی اخذ ش��ود، فرم رضایت نامه باید تدوین و به طرح نامه پیوس��ت شده باشد. پیش از تصویب یا 

تأیید طرح نامه از سوی کمیته مستقل اخلاق در پژوهش، نباید اجرای پژوهش شروع شود.

11- کمیت��ه اخ�الق در پژوهش علاوه بر بررس��ی و تصویب طرح نامه و دس��تورالعمل، این ح��ق را دارد که 

طرح ه��ا را در حی��ن و بعد از اجرا از نظر رعایت ملاحظات اخلاقی پای��ش کند. اطلاعات و مدارکی که برای 

پایش از سوی کمیته اخلاق درخواست می شود، باید از سوی پژوهشگران در اختیار این کمیته گذاشته شود.    

12- انتخ��اب آزمودنی ه��ای بالقوه از می��ان جمعیت بیماران یا هر گروه جمعیتی دیگر، باید منصفانه باش��د، 

به نح��وی ک��ه توزیع بارها )خطرات ی��ا هزینه ها( و منافع ش��رکت در پژوهش، در آن جمعی��ت و کل جامعه، 

تبعیض آمیز نباشد.

گاهانه و آزادانه در هر پژوهش��ی که روی آزمودنی انسانی اجرا می شود، الزامی است.  13- كس��ب رضایت آ

گاهانه کتبی غیر ممکن یا قابل صرف نظر  این رضایت باید به شكل كتبی باشد. در مواردی که اخذ رضایت آ

باش��د، باید موضوع با ذکر دلایل به کمیته اخلاق منتقل ش��ود. در صورت تأیی��د کمیته اخلاق، اخذ رضایت 

کتبی قابل تعویق یا تبدیل به رضایت شفاهی یا ضمنی خواهد بود.

14- اگر در طی اجرای پژوهش تغییری در نحوه اجرای پژوهش داده شود یا اطلاعات جدیدی به دست آید 
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که احتمال داشته باشد که بر تصمیم آزمودنی مبنی بر ادامه شرکت در پژوهش تأثیر گذار باشد، باید موضوع 

به اطلاع کمیته اخلاق رس��انده ش��ود و در صورت موافقت کمیته با ادامه پژوهش، مراتب به اطلاع آزمودنی 

 اخذ گردد.
ً
گاهانه مجددا رسانده شود و رضایت آ

گاهانه بودن رضایت اخذ ش��ده، اطمینان حاصل کند. برای این منظور، در تمامی   15- پژوهش��گر باید از آ

پژوهش های پزش��كی، اعم از درمانی و غیردرمانی، پژوهش��گر موظف است، فرد در نظر گرفته شده به عنوان 

گاه س��ازد. این  آزمودنی را از تمامی اطلاعاتی که می توانند در تصمیم گیری او مؤثر باش��ند، به نحو مناس��بی آ

اطلاعات مش��تمل هس��تند ب��ر: عنوان و اه��داف پژوهش، طول مدت پژوهش، روش��ی که قرار اس��ت به کار 

گرفته ش��ود )شامل احتمال تخصیص تصادفی به گروه مورد یا ش��اهد(، منابع تأمین بودجه، هر گونه تعارض 

مناف��ع احتمالی، وابس��تگی س��ازمانی پژوهش��گر و فواید و زیان هایی ک��ه انتظار داریم، مطالعه در بر داش��ته 

باش��د. همچنین، هر آزمودنی باید بداند كه می تواند هر لحظه كه بخواهد از مطالعه خارج شود و باید درباره 

گاه و پش��تیبانی ش��ود. پژوهشگر همچنین باید به  خطرات و زیان های بالقوه ناش��ی از ترك زودرس پژوهش آ

گاهانه  تمامی سؤالات و دغدغه های این افراد، با حوصله و دقت پاسخ بدهد. این موارد باید در رضایت نامه آ

منعكس شود. 

16- پژوهش��گر بای��د از آزادان��ه بودن رضایت اخذ ش��ده اطمینان حاص��ل کند. رفتارهایی ک��ه به هر نحوی 

متضم��ن تهدید، اغ��وا، فریب یا اجبار باش��د، موجب ابطال رضایت آزمودنی می ش��ود. به ف��رد باید فرصت 

کافی برای مش��اوره با افرادی که مایل باش��د - نظیر اعضای فامیل یا پزش��ک خانواده - داده ش��ود. همچنین، 

در پژوهش هایی كه پژوهش��گر مقام س��ازمانی بالاتری نسبت به آزمودنی داشته باشد، دلایل این شیوه جذب 

آزمودنی، باید توس��ط كمیته اخلاق تأیید شود، در این موارد شخص ثالث و معتمدی باید رضایت را دریافت 

كند. 

17- پژوهش��گر ارش��د مس��ئول مس��تقیم ارائه اطلاعات کافی و به زبان قابل فهم برای آزمودنی، اطمینان از 

گاهانه اس��ت. در م��واردی که بنا بر دلیلی، نظی��ر زیاد بودن تعداد  درک اطلاع��ات ارائه ش��ده و اخذ رضایت آ

آزمودنی ها، این اطلاع رس��انی از طریق شخص دیگری انجام می گیرد، این پژوهشگر ارشد است که مسئول 

گاه و مناسب برای این کار و حصول اطمینان از تأمین شرایط مذکور در این بند است. انتخاب فردی آ

18- در پژوهش هایی که از مواد بدنی )ش��امل بافت ها و مایعات بدن انس��ان( یا داده هایی اس��تفاده می شود 

که هویت صاحبان آن ها معلوم یا قابل کش��ف و ردیابی اس��ت، باید برای جمع آوری، تحلیل، ذخیره‎س��ازی 

گاهانه گرفته شود. در مواردی که اخذ رضایت غیرممکن باشد یا اعتبار  و / یا استفاده مجدد از آن ها رضایت آ

پژوهش را خدش��ه دار کند، می توان در صورت بررس��ی مورد و تصویب کمیته اخلاق، از داده ها یا مواد بدنی 

گاهانه استفاده کرد. ذخیره شده، بدون اخذ رضایت آ

19- عدم قبول شرکت در پژوهش، یا ادامه ندادن به همکاری، نباید هیچ گونه تأثیری بر خدمات درمانی که 
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در همان مؤسسه- نظیر بیمارستان- به فرد ارائه می شود، داشته باشد. این موضوع باید در فرایند اخذ رضایت 

گاهانه، به آزمودنی اطلاع داده شود. آ

گاه كردن آزمودنی درب��اره جنبه ای از پژوهش باعث كاهش اعتبار پژوهش می ش��ود،  20- در م��واردی ك��ه آ

ضرورت اطلاع رس��انی ناكامل از طرف پژوهشگر باید توس��ط كمیته اخلاق تأیید شود. بعد از رفع عامل این 

محدودیت، باید اطلاع رسانی کامل به آزمودنی انجام گیرد.

21- برخ��ی از افراد یا گروه هایی از مردم، نظیر ناتوانان ذهنی، کودکان، جنین و نوزاد، بیماران اورژانس��ی، یا 

گاهی  زندانیان که ممکن اس��ت به عنوان آزمودنی در پژوهش ش��رکت کنند، نمی توانند برای دادن رضایت، آ

یا آزادی لازم را داش��ته باش��ند. این افراد یا گروه ها، آسیب پذیر دانسته می شوند و باید مورد حفاظت ویژه قرار 

گیرند.

 22- از گروه های آس��یب پذیر هیچ گاه نباید )به دلایلی چون س��هولت دسترسی( به عنوان آزمودنی ترجیحی 

اس��تفاده ش��ود. پژوهش پزشکی با اس��تفاده از گروه ها یا جوامع آس��یب پذیر تنها در صورتی موجه است که با 

ه��دف پاس��خگویی به نیازهای س�المت و اولویت های همان گ��روه یا جامعه طراحی و اجرا ش��ود و احتمال 

معقولی وجود داشته باشد که همان گروه یا جامعه از نتایج آن پژوهش سود خواهد برد. 

گاهانه مرتفع نمی ش��ود. در مورد افرادی  23- در پژوهش، روی گروه های آس��یب پذیر، وظیفه اخذ رضایت آ

گاهانه از سرپرست قانونی،  که سرپرس��ت قانونی دارند، پژوهش��گر موظف اس��ت که علاوه بر اخذ رضایت آ

گاهانه اخذ کند. در هر حال، باید به امتناع این افراد از ش��رکت  متناس��ب با ظرفیت خود فرد، از وی رضایت آ

در پژوهش احترام گذاشته شود. 

24- اگ��ر در حین اج��رای پژوهش، آزمودنی دارای ظرفیت، ظرفیت خود را از دس��ت بدهد یا آزمودنی فاقد 

گاهانه برای ادامه پژوهش از سرپرس��ت  ظرفیت، واجد ظرفیت ش��ود، باید با توجه به تغییر حاصله، رضایت آ

قانونی یا خود فرد اخذ شود.  

25- پژوهشگر مسئول رعایت اصل رازداری و حفظ اسرار آزمودنی ها و اتخاذ تدابیر مناسب برای جلوگیری 

از انتش��ار آن اس��ت. همچنین، پژوهش��گر موظف اس��ت که از رعایت حریم خصوصی آزمودنی ها در طی 

پژوه��ش اطمین��ان حاصل کند. هر گونه انتش��ار داده ها یا اطلاعات به دس��ت آمده از بیماران، باید بر اس��اس 

گاهانه انجام گیرد.  رضایت آ

26- هر نوع آسیب یا خسارت ناشی از شركت در پژوهش باید بر طبق قوانین مصوب جبران خسارت شود. 

 به صورت پوش��ش 
ً
ای��ن امر باید در هنگام طراحی پژوهش لحاظ ش��ده باش��د. نح��وه تحقق این امر ترجیحا

بیمه ای نامشروط باشد. 

27- در پایان پژوهش، هر فردی که به عنوان آزمودنی به آن مطالعه وارد شده است، این حق را دارد که درباره 

گاه ش��ود و از مداخلات یا روش هایی که سودمندی ش��ان در آن مطالعه نش��ان داده شده است،  نتایج مطالعه آ
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بهره مند شود.

28- پژوهش��گران موظف اند که نتایج پژوهش های خود را صادقانه، دقیق، و کامل منتش��ر کنند. نتایج، اعم 

از منفی یا مثبت، و نیز منابع تأمین بودجه، وابس��تگی س��ازمانی، و تع��ارض منافع - در صورت وجود - باید 

 آشکارسازی شوند. پژوهشگران نباید در هنگام عقد قرارداد انجام پژوهش، هیچ  گونه شرطی را مبنی بر 
ً
کاملا

حذف یا عدم انتشار یافته هایی که از نظر حمایت کننده پژوهش مطلوب نیست، بپذیرند.

29- نح��وه گزارش نتایج پژوه��ش باید ضامن حقوق مادی و معنوی تمامی اش��خاص مرتبط با پژوهش، از 

جمله خود پژوهشگر یا پژوهشگران، آزمودنی ها و مؤسسه حمایت کننده پژوهش باشد. 

30- گزارش ه��ا و مق��الات حاصل از پژوهش هایی ک��ه مفاد این راهنما را نقض کرده اند، نباید برای انتش��ار 

پذیرفته شوند.

31- روش پژوهش نباید با ارزش های اجتماعی، فرهنگی و دینی جامعه در تناقض باشد. 



راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های 
بنیادی و پزشکی بازساختی 

مرجع تصویب: وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی
سال تصویب: 1399 
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پیشگفتار
دانش س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی در عرصه  پزشکی نقش��ی عمده  دارد و می توان از آن با هدف 

»تولی��د باف��ت زنده برای ترمیم یا جایگزینی با بافت یا عضو آس��یب دیده« اس��تفاده کرد. با توجه به گس��ترش 

روزافزون مرزهای دانش س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی، به مرور ملاحظات اخلاقی بسیاری برای 

این عرصه مطرح شده است؛ ازاین رو، اولین راهنما با عنوان »راهنمای اخلاقی پژوهش بر سلول های بنیادی 

در جمهوری اس�المی ایران« در سال 1392 تهیه شد و راهنمای حاضر، ویراست دوم آن، با عنوان »راهنمای 

اخلاق در پژوهش بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازساختی در جمهوری اسلامی ایران« است. این راهنما 

ب��ا اس��تفاده از منابع علمی متع��دد و همچنین نظرات صاحب نظ��ران حوزه های مختلف علم��ی و اخلاقی و 

فقهی کشور تدوین شده است. پزشکی بازساختی شامل طیفی گسترده  از علوم است و این راهنمای اخلاقی 

ناظر بر تمامی پژوهش های هم پوش��ان با ابعاد پزش��کی بازس��اختی اس��ت. شایان ذکر اس��ت که بدن انسان 

و پس��تانداران دارای س��ه گروه س��لول )بنیادی و بدنی/سوماتیک و جنسی( اس��ت و دامنه پزشکی بازساختی، 

تمامی این س��لول ها را دربرمی گیرد؛ با وجود این، به علت بارز بودن استفاده از سلول های بنیادی در پزشکی 

بازساختی، عبارت »سلول های بنیادی« در عنوان این راهنمای اخلاقی ذکر شده است. در این راهنما هر کدام 

از بندها دارای شماره مخصوص به خود بوده و تمامی شماره ها از سمت چپ خوانده می شوند. تقدم و تأخر 

بندهای این راهنما، بر اساس اهمیت آن ها نبوده و همه دارای ارزش یکسان هستند و تفسیر هر کدام از آن ها 

با توجه به سایر بندها مفهوم پیدا می کند.

این راهنمای اخلاقی فقط ناظر بر اقدامات پژوهش��ی بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی اس��ت و 

ملاحظات اخلاقی اقدامات درمانی با س��لول های بنیادی و پزش��کی بازساختی، در حیطه این راهنما نیست. 

همچنین باید مد نظر داش��ت که پژوهش بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی نیازمند استانداردها و 

دس��تورالعمل های کش��وری مانند استانداردهای معاونت درمان و ایمنی س��ازمان غذا و دارو و استانداردهای 

اختصاصی آزمایش��گاه های مورد استفاده در پژوهش بر سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی است. تدوین 

ای��ن اس��تانداردها و دس��تورالعمل ها از حیطه این راهنمای اخلاقی خارج اس��ت؛ اما تبعیت پژوهش��گران از 

این اس��تانداردها، از الزامات پژوهش بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی است.شایان ذکر است که 

علاوه بر رعایت ملاحظات اخلاقی این راهنما، رعایت ملاحظات اخلاقی س��ایر راهنماهای کشوری اخلاق 

در پژوه��ش که از س��وی وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی تصویب و ابلاغ ش��ده اند، برای انجام 

پژوهش های مرتبط با سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی الزامی است.

تعاریف
یافته: همان روش »انتقال هسته سلول بدنی« است که با تغییراتی به عدم امکان لانه گزینی  انتقال هسته تغییر
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رویانِ حاصل از انتقال هسته سلول بدنی در رحم منجر می شود.

ارگانوییدها )ش�به اندام ها(: ارگانوییدها س��اختارهای پرس��لولی پیچیده و س��ه بعدی هس��تند که از کش��ت 

س��لول های بنیادی پرتوان یا س��لول های بنیادی بافتی به وجود آمده و دارای س��اختار و عملکرد مش��ابه اندام 

واقعی )مانند مغز، چش��م، گوش، کلیه، کبد، ریه، قلب، روده و معده انس��ان( هستند. ارگانوییدها بر رویکرد 

اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی، بافت های انس��انی )بخصوص بافت جنین(، س��لول های بنیادی و حتی 

دس��ت ورزی های ژنتیکی تأثیراتی گس��ترده خواهند داش��ت. در واقع، خصوصیات ارگانوییدها باعث افزایش 

شانس جایگزینی آن ها با سایر مدل ها ب خصوص مدل های حیوانی می شود. 

یس�تی: بانک های زیس��تی عبارت اند از نهادها یا واحدهای نظام من��د دولتی یا خصوصی که به  بانک های ز

جمع آوری نمونه های زیس��تی اعضای افراد اعم از زنده یا مرده به صورت ش��ناس یا ناش��ناس و نیز نمونه های 

زیستی حیوانات و گیاهان و سایر داده های مرتبط )نظیر اطلاعات جمعیت شناختی، سبک زندگی، تاریخچه 

ژنتی��ک و تاریخچ��ه خانوادگی( برای مدت زمان مح��دود یا نامحدود می پردازند. فعالیت بانک های زیس��تی 

عب��ارت از »جم��ع آوری و دریافت نمونه ها و اطلاعات مرتبط با آن ها«، »ذخی��ره نمونه ها و اطلاعات مرتبط 

ب��ا آن ها و فراهم کردن دسترس��ی به نمونه ها برای اهداف پژوهش��ی« و »مطالعه، ف��راوری نمونه ها و پردازش 

داده ها« هستند.

بکرزایی: باروری تخمک بدون مشارکت اسپرم را بکرزایی می گویند. سلول های حاصل فقط دارای اطلاعات 

ژنتیکی مادر هستند.

به نژادی: به نژادی انسان شامل تغییرات ژنتیکی با هدف تولد جمعیت های انسانی با ویژگی های ارثیِ 

مطلوب است.

یم�ات: در این راهنما پریمات ها )نخس��تی ها یا نخستی س��انان( ش��امل لمور، میمون ه��ا )بوزینه، میمون  پر

عنکبوتی، گیبون، اورانگوتان، شامپانزه و گوریل( هستند. 

پزش�کی بازس�اختی: پزشکی بازساختی شامل طیفی گسترده  از علوم، ش��امل حوزه های سلول های بنیادی، 

مهندس��ی بافت، ژن درمانی، ایمنی درمانی، زیست فناوری، کوچک مولکول ها و فراورده های سلولی است که 

همگی به نحوی با حوزه سلول درمانی تداخل دارند. شایان ذکر است که بدن انسان و پستانداران دارای سه گروه 

سلول )بنیادی و بدنی/سوماتیک و جنسی( است و دامنه پزشکی بازساختی تمامی این سلول ها را دربرمی گیرد. 

سلول ها با اهداف مختلف مانند تولید رده های سلولی، پیوند سلول )پیوند سلول های دستکاری نشده و پیوند 

س��لول های دستکاری شده از نظر ژنتیکی(، تولید بافت و مهندس��ی بافت استفاده می شوند و همچنین دارای 

کاربرد های درمانی مختلف )مانند سلول درمانی، ژن درمانی و ایمونوتراپی( هستند. 

پژوهش�گر: منظور از پژوهش��گر در این راهنما به معنای پژوهش��گر اصلی یا مجری اصلی اس��ت. بخشی از 

مهم ترین وظایف و مس��ئولیت های پژوهش��گر عبارت اند از: رعایت قوانین و دس��تورالعمل ها و استانداردها، 
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پی��روی از پروت��کل کارآزمایی ه��ای بالینی، تس��لط فنی و علمی کامل ب��ه درمان ها و روش ه��ای مداخله ای 

مورد استفاده در مطالعه، حفظ ایمنی و سلامت شرکت کنندگان در مطالعه، گزارش هر گونه عوارض ناخواسته 

گاهانه، حفاظت از اطلاعات هویتی شرکت کنندگان  به نهادهای ناظر، اطمینان از انجام کامل فرایند رضایت آ

و اطمینان از ارزیابی طرح پژوهشی توسط کمیته یا کارگروه اخلاق در پژوهش.

پیوند: واژه »پیوند« در این راهنما به معنای پیوند سلول یا بافت به انسان زنده یا حیوان زنده است.

تخم�ک ش�راکتی: تخمک ش��راکتی یعن��ی فرد ناب��ارور در مقاب��ل هزینه ه��ای درمانی خودش، بخش��ی از 

تخمک های استخراج شده خود را به پژوهشگر واگذار کند.

تراتوکارس�ینوما: نوعی تومور ش��امل بافت های مختلفی با منشأ لایه های اکتودرم و مزودرم و اندودرم است. 

منشأ تراتوکارسینوما از »سلول های بنیادی زاینده پرتوان« است. 

یخت: سلول یا جانداری است که کل محتوای ژنتیکی آن دستخوش دست ورزی ژنتیکی شده باشد. ترار

تع�ارض مناف�ع: به معنای ش��رایط مادی یا معنوی اس��ت که می تواند نظ��ر افراد را تحت تأثیر ق��رار داده و به 

تصمیم‏گیری یا نتیجه  گیری سوگرایانه از موضوع منجر شود. تعارض یا اشتراک منافع ممکن است، در ارتباط 

با پژوهش��گر، حمایت کنن��ده مالی، اعضای کمیته/کارگروه اخلاق در پژوهش یا س��ایر اف��راد دخیل در طرح 

پژوهشی به وجود آید.

توان افزای�ی ژنتیک�ی: به معنای تغییرات ژنتیکی با هدف تغییر و بهبود صفات انس��انِ غیربیمار )بهینه س��ازی 

قابلیت ها و افزایش سطح عملکرد فرد سالم بیش از حد استاندارد( است.

جنین: مراحل تکاملی انسان در داخل رحم پس از هفته هشتم بارداری )پس از تشکیل اندام ها( تحت عنوان 

جنین است. 

حداقل خطر قابل قبول: به معنای احتمال آس��یب یا ناراحتی حاصل از ش��رکت در پژوهشی است که معادل 

خطرات ناشی از فعالیت های روزمره زندگی یا خطرات ناشی از آزمایش ها یا درمان های معمول باشد. 

دس�ت ورزی ژنتیکی: ایجاد هر گونه تغییر اعم از اضافه، حذف یا عوض کردن توالی در بخش��ی از محتوای 

ژنتیکی س��لول ها )به  ص��ورت برون تنی یا درون تنی( را دس��ت ورزی ژنتیکی می گویند. ای��ن تغییرات ممکن 

اس��ت، در ژنوم  هس��ته ای س��لول، ژنوم اندامک ها یا به صورت خ��ارج ژنومی یا اپی زومی انجام ش��ود. برای 

این منظور ممکن اس��ت، از روش های مختلفی مانند انتقال ژن با ناقل های ویروس��ی، باکتریایی، ش��یمیایی، 

وزیکل های خارج س��لولی و نیز روش های انتقال فیزیکی اس��تفاده شوند. دست ورزی  ژنتیکی در سلول های 

بنیادی ممکن است، با هدف تولید جانوران تراریخت، بهبود عملکرد سلول ها، رفع نقص ژنتیکی یا مطالعات 

ژنتیکی صورت پذیرد. دس��ت ورزی ژنتیکی س��لول های انس��انی، به منظور درمان یا پیش��گیری از بیماری را 

ژن درمانی نیز می نامند.

گاهان�ه: رضایتی که ب��ا رعایت اراده آزاد ف��رد و پس از ارائه اطلاعات کاف��ی در خصوص اهداف  رضای�ت آ
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و روش اجرای��ی مطالع��ه، خطرات و مزایای آن و س��ایر موارد مورد نیاز، از اهداکنندگان نمونه های زیس��تی یا 

شرکت کنندگان در پژوهش اخذ می شود.

رویان انسان: مراحل تکوین انسان در داخل رحم تا هفته هشتم بارداری تحت عنوان »رویان انسان« است. 

روی�ان حی�وان: مراحل تکوین حیوان در داخل رحم تا تش��کیل کامل اندام های حی��وان تحت عنوان »رویان 

حیوان« است. 

سقط جنین: به معنای خروج رویان یا جنین طی نیمه اول بارداری )هفته بیستم بارداری یا کمتر( است.

س�لول های بدنی )سوماتیک(: گروهی از س��لول های بدن هستند که توان تکثیر دارند، اما نمی توانند تمایز 

یابن��د و به س��لول های تخصصی دیگر تبدیل ش��وند. این س��لول ها به  عنوان س��لول های بافت��ی تخصصی یا 

تمایزیافته )غیربنیادی( قلمداد می شوند.

س�لول های بنیادی اپی بلاس�تی: این س��لول ها در محیط آزمایش��گاه از اپی بلاس��ت حاصل از س��لول های 

بلاستوسیس��ت به دس��ت می آیند. این سلول های بنیادی »پرتوان« بوده و دارای قابلیت تکثیر نامحدود و تمایز 

به سلول های تخصصی تمامی بافت های بدن هستند اما این قابلیت از سلول های بنیادی رویانی و سلول های 

بنیادی پرتوان القایی کمتر است.

س�لول های بنیادی بافت جنین: نوعی س��لول بنیادی بافتی هستند و به معنای »سلول های بنیادی بافت قبل 

از تولد« است.

سلول های بنیادی بافتی: این سلول ها »چندتوان« بوده و امکان تمایز به چند نوع سلول تخصصی را دارند و 

شامل سلول های بنیادی بزرگسالان، سلول های بنیادی بافت جنین و سلول های بنیادی محصولات حاملگی 

)مانند جفت، بند ناف، خون بند ناف و مایع آمنیوتیک( هستند. 

سلول های بنیادی پرتوان القایی: سلول های بنیادی پرتوان هستند که توسط دستکاری ژنتیکی یا غیرژنتیکی 

و بازبرنامه ریزی سلول های بدنی به  دست می آیند. این  سلول ها مانند سلول های بنیادی رویانی رفتار کرده و 

امکان تمایز به سلول های تخصصی تمامی بافت ها را دارند.

سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی: این سلول ها توسط انتقال هسته یک سلول بدنی به 

»تخمک بدون هسته« تولید می شوند و مانند سلول های بنیادی رویانی رفتار کرده و امکان تمایز به سلول های 

تخصصی تمامی بافت ها را دارند. دو کاربرد اصلی »انتقال هسته سلول بدنی« عبارت از تهیه رده سلول های 

بنیادی رویانی با هدف »شبیه سازی درمانی« و تهیه رده سلول های بنیادی رویانی و ایجاد رویان و جایگزینی 

آن در رحم با هدف »شبیه سازی تولیدمثلی« است. »سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته تغییریافته« نیز 

همان »س��لول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی« هستند که با تغییراتی به عدم امکان لانه گزینی 

این سلول ها در رحم منجر می شوند.

س�لول های بنی�ادی حاصل از دگرتمایزی: این س��لول ها ش��بیه س��لول های بنی��ادی بافتی ب��وده و به دنبال 
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دس��ت ورزی های ژنتیکی یا به کارگیری بعضی از محرک های فیزیکی یا ش��یمیایی )نظیر کوچک مولکول ها( 

از بازبرنامه ریزی س��لول های بدنی )س��وماتیک( به وجود می آیند؛ به عنوان مثال می توان به تولید س��لول های 

بنیادی عصبی از بازبرنامه ریزی س��لول های فیبروبلاس��ت پوس��تی اش��اره کرد. از آنجا که در این مثال، سلول 

فیبروبلاس��ت پوس��تی که از نظر جنینی یک س��لول مزودرمی اس��ت، به س��لول بنیادی عصبی که یک س��لول 

اکتودرمی اس��ت، تبدیل ش��ده، ل��ذا به این فراین��د بازبرنامه ریزی دودمانی نیز گفته می ش��ود. گاهی در فرایند 

دگرتمایزی، یک س��لول بدنی تخصصی، به طور مستقیم به سلول بدنی تخصصی دیگری تبدیل می شود. این 

دگرتمایزی می تواند به صورت درون تنی یا برون تنی باشد.

سلول های بنیادی رده زاینده: این سلول ها پرتوان بوده و در شرایط برون تنی از تبدیل سلول های اسپرماتوگونی 

مس��تخرج از بیضه به دست می آیند. این س��لول ها دارای اثرات ژنتیکی جنس نر هستند. این سلول ها تا زمان 

تدوین این راهنما، فقط در حیوانات مطالعه شده اند. 

س�لول های بنیادی رویانی: این س��لول ها در انسان از توده سلولی داخل بلاستوسیست )رویان کوچک تر از 

س��ن هفت روزگی با حدود 50 تا 150 سلول( به دس��ت می آیند. در سایر پستانداران، سن و تعداد سلول های 

رویان مورد نیاز متفاوت است. این سلول ها پرتوان بوده و امکان تکثیر نامحدود و همچنین تمایز به سلول های 

تخصصی تمامی بافت های بدن را دارند.

س�لول های بنیادی محصولات حاملگی: نوعی س��لول بنیادی بافتی هس��تند و به معنای سلول های بنیادی 

حاص��ل از محص��ولات دوران بارداری مانن��د پرده های جنینی )مانند پ��رده آمنیون(، بند ن��اف، جفت، مایع 

آمنیوتیک و جنین اس��ت. در این راهنما، محصولات حاملگی ش��امل جنین نیس��ت زیرا ملاحظات اخلاقی 

مربوط به جنین به علت اهمیت، به طور جداگانه ارائه شده است.

سلول های بنیادی بزرگسالان )بافت پس از تولد(: نوعی سلول بنیادی بافتی هستند و به معنای سلول های 

بافت پس از تولد است که به تعداد اندک در هر بافت موجود است و باعث بازسازی آن بافت می شوند )مانند 

سلول های بنیادی پوست که هنگام ریزش سلول های پوستی، ترمیم مجدد پوست را انجام می دهند(.

س�لول های بنیادی زاینده پرتوان: این سلول ها نوعی شبه سلول بنیادی پرتوان هستند ولی قابلیت تمایز آن ها 

کمتر از س��لول های بنیادی رویانی و س��لول های بنیادی پرتوان القایی است. این سلول ها از تبدیل سلول های 

زاین��ده ب��دوی مهاجر به س��وی گناد یا س��لول های زاینده مقی��م در گناد جنین به دس��ت می آین��د و در محیط 

آزمایش��گاهی یا در بدن به  دنبال ایجاد تراتوکارس��ینوما به وجود می آیند؛ بنابراین، گاهی به آن ها س��لول های 

کارسینومایی رویانی نیز می گویند.

س�لول های جنس�ی: سلول های جنسی )تخمک و اس��پرم( یا گامت، گروهی از س��لول های بدن هستند که 

به تنهایی کامل نبوده و برای عملکرد مناس��ب به لقاح نیاز دارند. س��لول های جنسی در واقع سلول های زاینده 

تمایزیافته هس��تند. به  طور کلی س��لول های زاینده برای حفظ و بقای گونه ضروری هس��تند و طیفی وس��یع از 
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سلول ها شامل سلول های زاینده بدوی )در طی دوران رویان زایی( تا سلول های جنسی را دربرمی گیرند.

ید: س��یبرید )سیتوپلاسمیک هیبرید( موجودی است که هسته س��لول آن به »سلول بدون هسته« همان  س�یبر

گونه یا گونه دیگر منتقل ش��ده اس��ت؛ بنابراین، سلول های فرد جدید دارای اطلاعات ژنتیکی هسته فردِ دهنده 

و اطلاعات ژنتیکی سیتوپلاسم )میتوکندری( فردِ گیرنده است. 

فراورده ه�ای حاص�ل از س�لول: ش��امل اج��زای س��لولی یا مولکول هایی هس��تند ک��ه از س��لول ها تولید یا 

ترش��ح می ش��وند و در این راهنما عب��ارت از اگزوزوم، میکرووزیکول، مولکول ها ش��امل فاکتورهای رش��د و 

س��ایتوکاین های تولیدش��ده توس��ط س��لول، آنتی بادی منوکلونال یا پلی کلونال تولیدش��ده توس��ط هیبریدوما، 

محیط کش��ت رویی س��لول ها، عصاره حاصل از لیز س��لول و نوکلئوتیدهای مختلف حاصل از سلول هستند. 

فراورده های نوترکیب در این گروه قرار ندارند. 

کارآزمایی های بالینی اولین بار در انس�ان: این مطالعات برای اولین بار در انس��ان انجام می ش��وند و ش��امل 

اقدامات پزش��کی نوین از جمله رویکردهای س��لول درمانی و پزش��کی بازس��اختی هس��تند. با توجه به رشد 

سریع فناوری های سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی، بسیاری از این فناوری ها در حال حاضر، در حال 

ترجمان و انتقال به بالین بوده یا در س��ال های آتی به بالین منتقل خواهند ش��د لذا توجه ویژه به اصول اخلاقی 

ب خصوص در مطالعاتی که برای اولین  بار در انسان انجام می شوند، ضروری است.

کارآزمایی بالینی مطلوب: استاندارد بین المللی برای طراحی، اجرای اصولی، پایش و ارزیابی، ثبت داده ها، 

آنالیز و گزارش دهی کارآزمایی های بالینی است.

کایم�را: موجودی اس��ت ک��ه از پیوند س��لول های حداقل دو گونه جان��وری به وجود آمده اس��ت. تعدادی از 

س��لول های موج��ودِ جدید دارای اطلاع��ات ژنتیکی از یک گون��ه جانوری و تعداد دیگری از س��لول ها دارای 

اطلاعات ژنتیکی از گونه دیگر است؛ بنابراین، قسمتی از موجود جدید، شبیه یک گونه و بقیه قسمت های آن 

شبیه گونه دیگر است. 

كارآزمایی بالینی در پزشکی بازساختی: مطالعه ای است كه به منظور حصول اطمینان از بی )كم( ضرری و 

ایمنی و اثربخشی یك مداخله در چهار فاز، روی انسان انجام می شود. فاز یک کارآزمایی بالینی: مطالعه ای 

که در تعداد اندکی از بیماران به منظور اطمینان از ایمنی رویکرد سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی انجام 

می شود و شامل تعیین مواردی مانند تعیین چگونگی توزیع، مهاجرت، جایگیری بافتی و نیز عوارض احتمالی 

کارآزمایی اس��ت؛ فاز دو کارآزمایی بالینی: مطالعه ای که در تعدادی محدود از بیماران برای مش��خص کردن 

اثربخش��ی و ارزیابی دقیق تر ایمنی مداخله انجام می ش��ود؛ فاز س��ه کارآزمایی بالینی: مطالعه ای که با هدف 

به دس��ت آوردن دلایل و مس��تندات کافی درباره  اثربخشی و ایمنی رویکردهای س��لول های بنیادی و پزشکی 

بازساختی در مقایسه با یک درمان استاندارد یا دارونمای مناسب در جمعیت هدف انجام می شود. در این فاز 

باید گزارش عوارض ناخواس��ته نیز همراه گزارش اثربخشی ارائه شود؛ فاز چهار کارآزمایی بالینی: مطالعه ای 
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که پس از ورود مداخلات س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی به بازار و در قالب مطالعات بعد از ورود 

فراورده به بازار و به منظور ارزیابی ارزش درمانی و بی خطری آن روش در درازمدت انجام می شود.

محرمانگ�ی: اهداکنندگان س��لول و بافت یا ش��رکت کنندگان در پژوهش های س��لول های بنیادی و پزش��کی 

بازس��اختی باید اطمینان یابند که اطلاعات ش��خصی آن ها بدون کس��ب اجازه از خودشان افشا نخواهد شد. 

گاهانه از افراد برای اهدای نمونه زیستی یا شرکت در پژوهش  بدین  منظور در فرایندی که برای اخذ رضایت آ

گاهی یابند و همچنین  طی می شود، افراد باید از اقدامات صورت گرفته برای محرمانه  ماندن اطلاعات ایشان آ

مسئولان محرمانگی اطلاعات و نحوه دستیابی به آن ها را بشناسند.

مرده زایی: به معنای خروج جنین مرده از رحم مادر پس از هفته بیستم بارداری است.

مهندس�ی باف�ت: رویکردی بین رش��ته ای اس��ت که در آن با روش های مهندس��ی، بافت یا ان��دام بدن ترمیم 

یا جایگزین می ش��وند. برای این منظور از »زیس��ت ماده« به عنوان حامل س��لول یا دارو اس��تفاده می ش��ود که 

می تواند منش��أ طبیعی یا مصنوعی داش��ته باش��د. پیوند زیس��ت ماده می تواند با حضور سلول یا بدون حضور 

سلول انجام شود.

یس�تی: ش��امل اعضا، س��لول ها، بافت ها و س��ایر مواد زیس��تی حاصل از نمونه های انس��انی یا  نمونه های ز

حیوان��ی، اع��م از زنده یا مرده اس��ت که حاوی اطلاعاتی درباره اهداکننده نمونه هس��تند. نمونه های زیس��تیِ 

»شناس«، آن دسته از نمونه های انسانی هستند که از طریق آن ها می توان به طور مستقیم یا غیرمستقیم هویت 

اهداکننده را ش��ناخت. نمونه های زیس��تیِ »ناش��ناس«، آن گروه از نمونه های انسانی هس��تند که نمی توان از 

طریق آنان از هویت اهداکنندگان نمونه ها مطلع شد.

ید: هیبرید یا دورگه موجودی اس��ت که از لقاح س��لول های جنسی دو گونه جانوری به وجود آمده است.  هیبر

تمامی سلول های موجود جدید دارای اطلاعات ژنتیکی از هر دو گونه جانوری است.

فصل اول: اصول اخلاقی پژوهش  بر سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی

مقدمه 
مأموریت اولیه پژوهش  بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی و همچنین ترجمان بالینی آن ها عبارت 

از پیش��گیری، درمان و توان بخش��ی بیماری یا آسیب اس��ت. چنین پژوهش هایی مبتنی بر مشارکت افرادی با 

تخصص های گوناگون اس��ت. هر یک از این افراد در حوزه  تخصصی خود بر اس��اس اصول و مبانی گوناگون 

فعالی��ت می کنند اما هنگام پژوهش در حیطه س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی بای��د اهداف خود را 

به  شکل مؤثر همسو نمایند. اصول اخلاق در پژوهش و راهنماهای منتج از آن، به این فعالیت جمعی کمک 

کرده و دستیابی به هدف مشترک را با درنظرداشتن ملاحظات اخلاقی تضمین می  کنند. به منظور تحقق اصول 
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اخلاق در پژوهش، افراد با اطمینان از طراحی علمی و اخلاقی پژوهش، در آن شرکت می کنند و ارائه دهندگان 

خدمات با اطمینان از اینکه شواهد علمی از تصمیم های بالینی آن ها حمایت می نمایند، از یافته های پژوهش 

اس��تفاده می کنند و سیاس��ت گذاران نظام س�المت نیز با اعتماد به دس��تیابی به ش��واهد مؤثر بر ارتقای سطح 

سلامت جامعه، برنامه ها و منابع خود را در حوزه سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی مدیریت می کنند. 

1-1- یکپارچگی و اعتبار اقدامات پژوهشی
 1-1-1- هدف اولیه پژوهش های سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی، عبارت از دستیابی به درک علمی 

و تولید شواهد معتبر برای پاسخ گویی به نیازهای سلامتی و پزشکی جامعه است.

2-1-1- این پژوهش ها را باید پژوهشگران کارآزموده طراحی و اجرا کنند تا جامعه بتواند به نتایج حاصل از 

آن ها اعتماد کند. این نتایج باید قابل اتکا، در دسترس و پاسخگو به نیازهای سلامتی و پزشکی جامعه باشند. 

فرایندهای کلیدی برای تأمین این یکپارچگی عبارت از داوری همتایان مس��تقل، قابلیت تکرار و آشکارسازی 

در تمام مراحل انجام پژوهش است.

3-1-1- پژوهش��گران باید نس��بت به کدهای اخلاق��ی، قوانین و ضوابط محدوده پژوه��ش خود و تغییرات 

گاه باشند و در تمام مراحل پژوهش مطابق با آن ها عمل کنند. احتمالی آن آ

4-1-1- لازم اس��ت، طرح نامه  ه��ر پژوهش را ابتدا یک کمیته  علمی صلاحی��ت دار با حضور متخصصان 

فنی-  علمی و سپس یک کمیته/کارگروه معتبر اخلاق در پژوهش که اعتبار آن مورد تأیید کارگروه وزارتی اخلاق 

در پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است، مرور شده و مورد تأیید قرار بگیرد. شروع مراحل 

انجام پژوهش فقط پس از اخذ کد اخلاق در پژوهش و نمایه ش��دن آن در س��امانه مربوطه، امکان پذیر است.

5-1-1- لازم اس��ت، همه کارآزمایی های بالینی در حوزه پزش��کی بازساختی، قبل از شروع در سامانه ثبت 

کارآزمایی های بالینی کشور )IRCT( ثبت و گواهی مربوط به آن دریافت شود.

2-1- آشکارسازی
1-2-1- پژوهش��گرانی که در حوزه سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی فعالیت می کنند، باید اطلاعات 

علم��ی دقی��ق را به موقع و به نحو مقتضی در دس��ترس س��ایر ذی نفعان ازجمله س��ایر پژوهش��گران، بیماران، 

متخصصان بالینی، س��ازمان های حمایت کننده از پژوهش و سیاست گذاران نظام سلامت قرار دهند. گزارش 

موارد عدم اطمینان نس��بت به ایمنی و اثربخش��ی مداخلات مورد پژوهش نیز مش��مول این اصل محس��وب 

می شود.

2-2-1- محقق��ان و پش��تیبانان مالی آن ها موظف هس��تند که فرصت و ش��رایط به اش��تراک  گذاری ایده ها، 

روش ها، اطلاعات و مواد را فراهم کنند. 
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3-1- عدالت اجتماعی 
کید بر  1-3-1- فوای��د حاصل از پژوهش  بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی، باید عادلان��ه و با تأ

نیازهای سلامتی جامعه توزیع شود.

2-3-1- هنگام انتخاب ش��رکت کنندگان در پژوهش، باید به تنوع متغیرهای زمینه ای مانند سن، جنسیت و 

قومیت نیز توجه شود. 

3-3-1- پژوهش هایی که نتایج بالقوه ای برای افراد یا جوامع تحت مطالعه ندارند، نباید روی آن افراد یا در 

آن جوامع انجام شوند. 

4-3-1- شرکت کنندگان در پژوهش و سازمان  بیمه درمانی این افراد، نباید هزینه تضمین ایمنی و اثربخشی 

مداخلات و جبران عوارض یا حوادث نامطلوب قابل انتس��اب به پژوهش های مرتبط با س��لول های بنیادی و 

پزش��کی بازساختی را بپردازند. پژوهش��گر، شرکت دارویی، س��ازمان تأمین کننده اعتبار طرح و سازمان های 

بیم��ه پژوهش، ب��ه تأمین هزینه های مذکور موظف هس��تند. اخذ هزینه از ش��رکت کنندگان/بیماران در برخی 

کارآزمایی ه��ای بالین��ی فقط ب��ا رعایت دس��تورالعمل مص��وب کارگروه وزارت��ی اخ�الق در پژوهش وزارت 

بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی، تحت عنوان »انجام پژوهش با هزینه دریافت ش��ده از شرکت کنندگان/

بیماران« امکان پذیر است. 

4-1- اولویت سلامت شرکت کنندگان در پژوهش
1-4-1- پژوهش��گران در قبال ش��رکت کنندگان در پژوهش مسئول هس��تند. در کاربرد دانش و فناوری های 

وابس��ته به س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی، باید آس��یب پذیری انس��ان مد نظر قرار گیرد و از افراد و 

گروه های آسیب پذیر محافظت شود. 

2-4-1- فرایند دس��تیابی به نتایج مطلوب در آینده، نباید س�المت فرد حاضر را در پژوهش تحت تأثیر قرار 

دهد. در تعریف مفهوم آس��یب پذیری در پژوهش های س��لول های بنیادی و پزشکی بازساختی، توجه به افراد 

در معرض آس��یب، نوع یا ش��کل آس��یب احتمالی، عوامل زمینه ای ایجاد آس��یب، نحوه سنجش میزان آسیب 

احتمالی، اقدامات لازم برای پیشگیری و کاهش آسیب و تعیین مسئول انجام اقدامات مذکور ضروری است. 

5-1- ارزیابی فایده/خطر
1-5-1- در تمامی مراحل انجام پژوهش های سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی، ارزیابی خطر شرکت 

در پژوه��ش در مقایس��ه با فواید بالقوه حاصل از آن باید م��ورد توجه قرار گیرد. انجام پژوهش فقط در صورتی 

مج��از اس��ت که مزایای بالقوه ش��رکت در پژوه��ش، بیش از خطرات احتمالی آن باش��د. این موضوع ش��امل 

اهداکنندگان سلول، بافت یا عضو نیز می شود. 
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2-5-1- حتی اگر عوارض جس��مانی اهدای نمونه برای پژوهش حداقل باش��د، پژوهش��گر باید در ارزیابی 

خود، به سایر آسیب های ممکن از جمله خطرات اقتصادی، روانی یا اجتماعی مانند خطرات ناشی از افشای 

احتمال��ی نتایج پژوهش یا اطلاعات وابس��ته به آن توج��ه کند. به همین منظور در هر پروتکل پژوهش��ی باید 

»حداقل خطر قابل  قبول« تعریف شود.

3-5-1- رعایت استانداردهای ایمنی و آزمایشگاهی )استانداردهای مورد تأیید سازمان غذا و دارو در ایران( 

در تمامی مراحل تهیه، فراوری، نگهداری و پیوند هر گونه سلول و مشتقات آن ها الزامی است. در صورت استفاده 

از محصولات سلولی که از قبل تهیه شده، لازم است تا محصولات، تأییدیه سازمان غذا و دارو را داشته باشند.

 6-1- استفاده بهینه از نمونه های زیستی 
1-6- 1- پژوهشگران باید با بدن انسان و بدن حیوان و اجزای آن ها با احترام رفتار کنند.

2-6-1- نمونه های زیستی انسانی شامل سلول، عضو یا بافت باید »اهدایی« باشد و هر نوع پژوهشی روی 

این نمونه ها باید با رعایت احترام و وضوح صورت پذیرد. پژوهش��گر باید توجه داش��ته باش��د که تفاوت های 

فردی و فرهنگی و مذهبی ش��رکت کنندگانِ در پژوهش می تواند به برداشت هایی متفاوت درباره بدن یا اجزای 

آن منجر شود و این برداشت های متفاوت باید مورد توجه قرار گیرند.

3-6-1- پژوهشگر مسئول است، در فضایی توأم با اعتماد و احترام، توجه افراد به امر اهدا را به عنوان عملی 

نوع دوستانه جلب کند. تقویت چنین فضایی با تأمین آشکارسازی فراوان، در تمامی مراحل پژوهش )از فرایند 

گاهانه تا احتمال استفاده بعدی از نمونه ها و انتشار نتایج پژوهش( مقدور است.  اخذ رضایت آ

4-6-1- استفاده مناسب از نمونه های بافتی جدید یا استفاده کامل از نمونه های موجود، باید با برنامه ریزی 

صحیح انجام شود تا حداکثر استفاده پژوهشی از نمونه ها صورت بگیرد. در شرایطی که استفاده از نمونه های 

موجود ممکن باش��د، باید از جمع آوری نمونه های جدید اجتناب ک��رد. چنین امری با فراهم کردن اطلاعات 

کامل و کافی از منابع موجود میسر است. استفاده مناسب از نمونه ها با انتخاب روش های ذخیره و آماده سازی 

گاهانه و معتبر از اهداکنندگان ممکن می شود. صحیح، مشخص کردن بهتر نمونه ها و اخذ رضایت آ

5-6-1- نمونه ه��ا نباید ب��دون هدف برای مدت زمان طولانی ذخیره ش��ده یا به دلای��ل غیرضروری معدوم 

شوند.

7-1- حفظ جایگاه اخلاقی و احترام به حقوق همه شرکت کنندگان در فرایند پژوهش
1-7-1- احترام به حقوق تمامی کس��انی که در فرایند پژوهش های س��لول های بنیادی و پزشکی بازساختی 

فعالیت می کنند، ضروری اس��ت. افراد مهم، ش��املِ ش��رکت کنندگان در پژوه��ش و اهدا کنندگان نمونه های 

گاهانه از این افراد، از مصادیق احترام به حقوق آنان است.  زیستی هستند و اخذ رضایت آ
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2-7-1- اصل احترام به افراد باید به نحوی تفسیر شده و مورد توجه قرار گیرد که به حقوق همه افراد ازجمله 

اهداکنندگان سلول و بافت، شرکت کنندگان در پژوهش و پژوهشگران توجه شود.

3-7-1- پژوهشگران باید اطلاعات شخصی و پزشکی شرکت کنندگان در پژوهش را محرمانه تلقی کنند. 

4-7-1- پژوهش بر انسان، بخصوص رویان و جنین انسان، باید با رعایت اصول اخلاقی و موازین شرعی 

انجام شود. 

5-7-1- پژوهش بر انس��ان نباید به تغییرات ژنتیکی انتقال پذیر به نس��ل های آینده یا تغییر هویت انس��انی 

منجر شود. 

6-7-1- پژوهش بر انس��ان نباید به ایجاد نس��لی جدید از موجودات حاصل از ترکیب گونه انس��ان با س��ایر 

گونه های جانوری منجر شود.

8-1- رعایت اصول اخلاق در پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهی 
تمامی پژوهش هایی که با حیوانات آزمایش��گاهی انجام می ش��وند، باید با عنایت به چهار اصل ش��امل رفتار 

اخلاقی، جایگزینی، کاهش تعداد و بهینه سازی به شرح ذیل طراحی شوند:

1-8-1- اصل رفتار اخلاقی: اغلب حیوانات هنگام پژوهش، متحمل حالات ناخوش��ایند مانند درد، رنج، 

ناامیدی، افسردگی، اضطراب و وحشت می شوند؛ بنابراین، هر یک از افراد دخیل در پرورش، نگهداری و کار 

با حیوانات آزمایشگاهی بر حسب شرع، وجدان، اخلاق انسانی و طبق شرح وظایف خود به رفتار اخلاقی با 

حیوانات و تأمین رفاه حیوانات آزمایش��گاهی موظف هستند و باید بر اساس ضوابط اخلاق حرفه‏ای و اصول 

معتبر علمی عمل کنند.

2-8-1- اص��ل جایگزینی: چنانچه راه��کار جایگزین دیگری به جز اس��تفاده از حیوانات زنده در پژوهش 

محتمل باش��د، اس��تفاده از حیوانات مذکور از نظر اخلاقی مجاز نیست. در این مواقع، استفاده از روش های 

جایگزین به  جای اس��تفاده از حیوانات، اولویت دارند؛ به عنوان مثال می توان از موجودات زنده با رده تکاملی 

پایین تر یا گیاهان، میکروارگانیس��م ها، تک یاخته ها، انگل ها، ش��یوه های کامپیوتری و شبیه سازی، محاسبات 

ریاضی و آماری، آزمون های برون تنی و سایر روش های معتبر علمی استفاده کرد.

3-8-1- اصل کاهش تعداد: در تمامی مداخلات حیوانی باید از کمترین تعداد ممکن حیوان زنده استفاده 

ک��رد؛ البته این کاهش باید در حدی باش��د که خ��ود، به افزایش درد و رنج حیوانات مورد اس��تفاده یا به تکرار 

آزمایش و در نتیجه اس��تفاده از تعداد بیش��تر حیوانات آزمایش��گاهی منجر نشود یا با تحریف واقعیت علمی، 

خسارت های دیگری به سایر موجودات زنده وارد نکند.

4-8-1- اصل بهینه س��ازی: پژوهشگران باید کوش��ش نمایند تا شرایط بهتری را برای محل نگهداری و رفاه 

حیوانات فراهم کنند. نحوه کار با حیوانات، باید با حداقل میزان درد و رنج حیوانات همراه باش��د. روش های 
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مداخله بر حیوانات، اصول تئوری و عملی کار با حیوانات آزمایش��گاهی، انتخاب صحیح گونه حیوان مورد 

استفاده می‏تواند موجب افزایش رفاه حیوانات تحت مطالعه شود.

9-1- منع روابط تجاری در فرایند پژوهش 
1-9-1- بدن انس��ان و هیچ  یک از اجزای آن نباید دس��تمایه مبادلات تجاری یا سودآوری مادی قرار گیرند. 

پژوهش��گر نباید نمونه های زیس��تی انس��ان را بفروش��د و ش��رکت کنندگان در پژوهش نیز نباید با انگیزه مالی 

نمونه های زیس��تی خود را اه��دا کنند؛ البته جبران هزینه تهیه، فراوری و نگهداری نمونه های زیس��تی، جبران 

هزینه تحمیل ش��ده به ش��رکت کننده در پژوهش )مانند هزینه رفت وآمد( و همچنین جبران وقت سپری ش��ده، 

به صورت اهدای هدایای غیرنقدی پذیرفتنی و مقبول اس��ت. به  طور کلی هدایا نباید به صورت نقدی یا حتی 

کارت هدیه بانکی و سکه طلا باشند؛ زیرا آن ها نیز به راحتی قابل تبدیل به پول نقد هستند.

فصل دوم: راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های بنیادی

مقدمه
س��لول های بنیادی توان تکثیر و خودنوزایی و توان تمایز و تبدیل به س��لول های تخصصی را دارند. سلول های 

بنی��ادی از نظر توان تمایز، به س��لول های بنیادی همه توان )تمایز به س��لول های تخصص��ی تمامی بافت ها به 

اضاف��ه بافت ه��ای مورد نیاز برای رش��د جنین مانند جفت(، س��لول های بنیادی پرتوان )تمایز به س��لول های 

تخصص��ی تمامی بافت های بدن(، س��لول های بنیادی چندتوان )تمایز به چند نوع س��لول های تخصصی( و 

س��لول های بنیادی تک توان )تمایز به یک نوع سلول تخصصی( تقسیم می شوند. در این راهنما، تقسیم بندی 

س��لول های بنیادی بر اساس »منشأ« است و شامل سلول های بنیادی رویانی، سلول های بنیادی اپی بلاستی، 

سلول های بنیادی بافتی، سلول های بنیادی حاصل از دگرتمایزی، سلول های بنیادی پرتوان القایی، سلول های 

زاینده رویانی، س��لول های بنیادی رده زاینده و س��لول های بنیادی حاصل از انتقال هس��ته س��لول بدنی است. 

شایان ذکر است که ملاحظات اخلاقی ذکرشده در این فصل، فراورده های حاصل از سلول های بنیادی را نیز 

دربرمی گیرد.

1-2- سلول های بنیادی رویانی   
1-1-2( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی رویانی

1-1-1-2- رویان انسان کوچک تر از سن چهارده روزگی، حاصل از لقاح برون تنی که با هدف »درمان 

ناباروری« یا با هدف »تش��خیص ژنتیکی پیش از لانه گزینی« تولید ش��ده و اضافه بوده یا به دلیل مشکل 
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ژنتیکی غیرقابل انتقال به رحم باشد. 

تبصره: مدت زمان انجماد رویان در محاسبه سن رویان انسان لحاظ نمی شود. 

2-1-1-2- بکرزاد انسان کوچک تر از سن چهارده روزگی )حاصل بکرزایی( که با هدف درمانی تولید 

شده است.

3-1-1-2- رویان حیوان آزمایشگاهی )با رعایت راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی، 

مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(. 

4-1-1-2- رده سلول های بنیادی رویانی تهیه شده از بانک های زیستی )با رعایت ملاحظات اخلاقی 

ذکرشده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی(.

2-1-2( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی رویانی

1-2-1-2- تولی��د رویان انس��ان حاصل از لقاح برون تنی تخمک و اس��پرم با »هدف پژوهش« ممنوع 

است.

2-2-1-2- استخراج سلول های بنیادی رویانی از رویان انسان حاصل از لقاح درون تنی ممنوع است.

3-2-1-2- استخراج سلول های بنیادی رویانی از رویان انسان بزرگ تر از سن چهارده روزگی، حاصل 

از لقاح برون تنی ممنوع است.

4-2-1-2- پژوهش��گرانی که از س��لول های بنیادی رویانی برای پژوهش استفاده می کنند باید تعارض 

منافع نداشته و عضو گروه درمان ناباروری و تولیدکننده رویان حاصل از لقاح برون تنی نباشند. 

5-2-1-2- رویان انس��ان مورد اس��تفاده برای تولید س��لول های بنیادی رویانی نبای��د از طریق خرید و 

فروش و هر گونه قصد سودآوری مادی به دست آمده باشد.

6-2-1-2- کش��تن حیوان برای اس��تخراج س��لول های بنی��ادی رویانی از رویان حی��وان فقط با رعایت 

راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( 

مجاز اس��ت و کش��تن حیوان باردار برای استخراج سلول های بنیادی رویانی از رویان حیوان، در شرایطی 

که امکان سزارین حیوان وجود داشته باشد، ممنوع است.

3-1-2( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی رویانی

1-3-1-2- پیوند درون تنی سلول های بنیادی رویانی »تمایزنیافته« از انسان به انسان ممنوع است.

2-3-1-2- پیوند سلول های بنیادی رویانی از انسان به »رویان یا جنین انسان« ممنوع است.

3-3-1-2- پیوند س��لول های بنیادی رویانی از حیوان به »انس��ان« یا به »رویان یا جنین انسان« و تولید 

کایمرا ممنوع است.

4-3-1-2- پیوند سلول های بنیادی رویانی از انسان به »رویان حیوان« مجاز است؛ اما این کایمرا فقط 

تا چهارده روز پس از پیوند می تواند زنده بماند و پس از آن باید از بین برود. 
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5-3-1-2- لقاح س��لول جنس��ی مشتق از س��لول های بنیادی رویانی حیوان با »سلول جنسی انسان« و 

تولید هیبرید ممنوع است. 

6-3-1-2- لقاح برون تنی س��لول جنس��ی مشتق از س��لول های بنیادی رویانی انسان با »سلول جنسی 

حیوان« برای بررس��ی توانایی لقاح این س��لول ها مجاز اس��ت ولی پس از انجام لقاح، این هیبرید باید از 

بین برود. 

2-2- سلول های بنیادی اپی بلاستی
1-2-2- منابع مجاز و ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و کاربرد »سلول های بنیادی اپی بلاستی تمایزنیافته« 

مانند منابع مجاز و ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و کاربرد »سلول های بنیادی رویانی« است.

3-2- سلول های بنیادی بافتی
1-3-2- سلول های بنیادی بزرگسالان )بافت پس از تولد(

1-1-3-2( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی بزرگسالان

1-1-1-3-2- بافت فرد زنده اهداکننده.

2-1-1-3-2- بقایای بافتی انسان حاصل از جراحی، روش های تشخیصی و سایر روش های درمانی.

3-1-1-3-2- بافت فرد مبتلا به مرگ مغزی.

4-1-1-3-2- بافت جسد انسان.

تبصره: اس��تفاده از هر نوع بافت انس��ان به ش��رط رعای��ت راهنمای اخلاقی پژوه��ش، روی عضو و بافت 

مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، امکان پذیر است.

5-1-1-3-2- باف��ت حی��وان آزمایش��گاهی )ب��ا رعای��ت راهنم��ای مراقب��ت و اس��تفاده از حیوان��ات 

آزمایشگاهی، مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

6-1-1-3-2- رده س��لول های بنیادی بزرگسالان تهیه ش��ده از بانک های زیستی )با رعایت ملاحظات 

اخلاقی ذکرشده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی(.

2-1-3-2( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی بزرگسالان

1-2-1-3-2- تأمین س��لول های بنیادی بزرگس��الان از بافت فرد زنده اهداکننده، فقط به ش��رط وجود 

»حداقل خطر قابل قبول« و امکان جبران آسیب احتمالی به عضو اهداکننده و آسیب نرساندن به عملکرد 

فیزیولوژیک فرد مجاز است.

2-2-1-3-2- ف��رد اهداکننده در صورت برداش��ت بافت، باید از نظر بروز عوارض ناش��ی از پژوهش 

تح��ت پیگیری ق��رار بگیرد و در ص��ورت نیاز از درمان های رایگان برخوردار ش��ود و خس��ارت احتمالی 
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واردشده به او جبران شود. مدت زمان پیگیری باید مشخص باشد.

3-2-1-3-2- سلول های بنیادی بزرگسالان انسانی مورد استفاده برای پژوهش، نباید از طریق خرید و 

فروش و هر گونه قصد سودآوری مادی به دست آمده باشند.

3-1-3-2( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی بزرگسالان

1-3-1-3-2- پیوند سلول های بنیادی بزرگسالان از انسان به »رویان انسان« ممنوع است.

2-3-1-3-2- پیوند س��لول های بنیادی بزرگس��الان از حیوان به »رویان یا جنین انسان« و تولید کایمرا 

ممنوع است.

3-3-1-3-2- لقاح س��لول جنس��ی مش��تق از س��لول های بنیادی بزرگس��الان حیوان با »سلول جنسی 

انسان« و تولید هیبرید ممنوع است.

4-3-1-3-2- لقاح برون تنی س��لول جنس��ی مش��تق از سلول های بنیادی بزرگس��الان انسان با »سلول 

جنس��ی حیوان« برای بررس��ی توانایی لقاح این سلول ها مجاز اس��ت ولی پس از انجام لقاح، این هیبرید 

باید از بین برود. 

2-3-2- سلول های بنیادی بافت جنین

1-2-3-2( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی بافت جنین

1-1-2-3-2- جنین انسان حاصل از سقط جنین درمانی یا سقط جنین خودبه خودی یا مرده زایی.

2-1-2-3-2- جنی��ن حی��وان آزمایش��گاهی )ب��ا رعای��ت راهنم��ای مراقب��ت و اس��تفاده از حیوان��ات 

آزمایشگاهی، مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

3-1-2-3-2- رده س��لول های بنیادی بافت جنین تهیه شده از بانک های زیستی )با رعایت ملاحظات 

اخلاقی ذکرشده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی(.

2-2-3-2( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی بافت جنین

1-2-2-3-2- فرد یا گروهی که درباره ضرورت انجام س��قط جنین انس��ان تصمیم گیری می کنند، باید 

مستقل از گروه مجری پژوهش بر روی جنین سقط شده باشند و تعارض منافع دیگری نداشته باشند.

2-2-2-3-2- اس��تفاده از جنین انس��ان برای به دست آوردن س��لول بنیادی، نباید بر تصمیم گیری مادر 

برای انجام سقط جنین تأثیر داشته باشد.

3-2-2-3-2- هنگام پژوهش باید با جنین سقط ش��ده، با احترام رفتار ش��ود )جنین در محفظه مناسب 

قرار داشته باشد؛ تمامی اعضای جنین در کنار هم قرار بگیرند؛ حداقل آسیب به جسم جنین وارد شود(. 

با توجه به رضایت اخذش��ده از والدین و درخواس��ت ایش��ان، در صورت امکان بای��د جنین پس از پایان 

پژوهش به ایش��ان بازگردانده ش��ود یا توسط گروه پژوهش با تش��ریفات قانونی و رعایت موازین شرعی به 

خاک سپرده شود.
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4-2-2-3-2- روش پژوه��ش ب��ر بافت جنین انس��ان و حی��وان از نظر »نوع و مقدار باف��ت مورد نیاز و 

مدت زمانی که جنین در اختیار خواهد بود«، باید از قبل مش��خص باشد و در فرم های درخواست اجرای 

طرح، به اطلاع کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش برسد.

5-2-2-3-2- جنین انس��ان مورد اس��تفاده برای پژوهش نباید از طریق خرید و فروش و هر گونه قصد 

سودآوری مادی به دست آمده باشد.

6-2-2-3-2- کشتن حیوان برای استخراج سلول های بنیادی بافت جنین حیوان فقط با رعایت راهنمای 

مراقبت و اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( مجاز 

اس��ت و کشتن حیوان باردار برای اس��تفاده از سلول های بنیادی بافت جنین در شرایطی که امکان سزارین 

حیوان وجود داشته باشد، ممنوع است.

3-2-3-2( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی بافت جنین

1-3-2-3-2- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهش��ی سلول های بنیادی بافت جنین مشابه »سلول های 

بنیادی بزرگسالان« است.

3-3-2- سلول های بنیادی محصولات حاملگی به غیر از جنین 

1-3-3-2( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی محصولات حاملگی

1-1-3-3-2- محصولات حاملگی انسان حاصل از تولد نوزاد.

2-1-3-3-2- محصولات حاملگی انس��ان حاصل از سقط درمانی یا سقط خودبه خودی یا مرده زایی 

طبیعی.

3-1-3-3-2- محص��ولات حاملگ��ی حیوان آزمایش��گاهی )با رعایت راهنمای مراقبت و اس��تفاده از 

حیوانات آزمایشگاهی، مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

4-1-3-3-2- رده س��لول های بنیادی محصولات حاملگی تهیه ش��ده از بانک های زیس��تی )با رعایت 

ملاحظات اخلاقی ذکرش��ده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیس��تی سلول های بنیادی و پزشکی 

بازساختی(.

2-3-3-2( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی محصولات حاملگی 

1-2-3-3-2- اگر محصولات حاملگی از سقط جنین انسان به دست آمده باشند، آنگاه فرد یا گروهی 

ک��ه درب��اره ضرورت انجام س��قط آن جنی��ن تصمیم گیری می کنن��د، باید از گروه مج��ری پژوهش، روی 

محصولات حاملگی حاصل از جنین سقط شده، مستقل باشند.

2-2-3-3-2- اگر محصولات حاملگی از س��قط جنین انس��ان به دس��ت آمده باشند، آنگاه استفاده از 

محصولات حاملگی برای به دس��ت آوردن سلول بنیادی نباید بر تصمیم گیری مادر برای انجام دادن سقط 

جنین تأثیر داشته باشد.
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3-2-3-3-2- استفاده پژوهشی از مایع آمنیوتیک دوران بارداری انسان فقط به  طور هم زمان با اقدامات 

تشخیصی -درمانی امکان پذیر است.

4-2-3-3-2- محصولات حاملگی انسانی مورد استفاده برای پژوهش نباید از طریق خرید و فروش و 

هر گونه قصد سودآوری مادی به دست آمده باشند.

5-2-3-3-2- کشتن حیوان باردار برای استفاده از سلول های بنیادی محصولات حاملگی حیوان فقط 

در شرایطی مجاز است که با توجه به هدف پژوهش، امکان تهیه سلول های بنیادی محصولات حاملگی 

از س��ایر منابع مقدور نباش��د )با رعایت راهنمای مراقبت و اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی، مصوب 

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

6-2-3-3-2- کشتن حیوان باردار برای استفاده از سلول های بنیادی محصولات حاملگی در شرایطی 

که امکان سزارین حیوان وجود داشته باشد، ممنوع است.

3-3-3-2( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی محصولات حاملگی 

1-3-3-3-2- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهش��ی س��لول های بنیادی محصولات حاملگی، مش��ابه 

»سلول های بنیادی بزرگسالان« است.

4-2- سلول های بنیادی حاصل از دگرتمایزی
1-4-2( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی حاصل از دگرتمایزی 

1-1-4-2- مناب��ع مجاز برای تولید و تأمین س��لول های بنیادی بافتی، برای س��لول های بنیادی حاصل 

از دگرتمایزی نیز صادق اس��ت )بر حس��ب اس��تفاده از س��لول های بنیادی بزرگس��الان ی��ا بافت جنین یا 

محصولات حاملگی برای تولید سلول بنیادی حاصل از دگرتمایزی(.

2-1-4-2- رده س��لول های بنی��ادی حاصل از دگرتمایزی، تهیه ش��ده از بانک های زیس��تی )با رعایت 

ملاحظات اخلاقی ذکرش��ده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیس��تی سلول های بنیادی و پزشکی 

بازساختی(.

2-4-2( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی حاصل از دگرتمایزی

1-2-4-2- ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی بافتی، برای سلول های بنیادی 

حاصل از دگرتمایزی نیز صادق اس��ت )بر حس��ب استفاده از سلول های بنیادی بزرگسالان یا بافت جنین 

یا محصولات حاملگی برای تولید سلول بنیادی حاصل از دگرتمایزی(.

3-4-2( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی حاصل از دگرتمایزی 

1-3-4-2- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهش��ی »س��لول های بنیادی بافتی« برای س��لول های بنیادی 

حاصل از دگرتمایزی نیز صادق اس��ت )بر حس��ب استفاده از سلول های بنیادی بزرگسالان یا بافت جنین 
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یا محصولات حاملگی برای تولید سلول بنیادی حاصل از دگرتمایزی(. 

2-3-4-2- تبدیل سلول های بافتی انسان به سلول جنسی و لقاح آن با سلول جنسی خود فرد، ممنوع است.

3-3-4-2- مراع��ات ملاحظات اخلاقی ذکرش��ده در فصل »راهنمای اخ�الق در پژوهش های مرتبط 

با دس��ت ورزی ژنتیکی در پزش��کی بازس��اختی« برای کاربرد پژوهش��ی »س��لول های بنیادی حاصل از 

دگرتمایزی« الزامی است.

5-2- سلول های بنیادی پرتوان القایی
1-5-2( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی پرتوان القایی

1-1-5-2- منابع مجاز برای تولید و تأمین »س��لول های بنیادی بافتی« برای س��لول های بنیادی پرتوان 

القایی نیز صادق اس��ت )بر حسب استفاده از س��لول های بنیادی بزرگسالان یا بافت جنین یا محصولات 

حاملگی برای تولید سلول بنیادی پرتوان القایی(.

2-1-5-2- رده س��لول های بنیادی پرتوان القایی تهیه ش��ده از بانک های زیس��تی )با رعایت ملاحظات 

اخلاقی ذکرشده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی(. 

2-5-2( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید سلول های بنیادی پرتوان القایی

1-2-5-2- ملاحظ��ات اخلاق��ی مربوط به تولید و تأمین »س��لول های بنیادی بافتی« برای س��لول های 

بنیادی پرتوان القایی نیز صادق است )بر حسب استفاده از سلول های بنیادی بزرگسالان یا بافت جنین یا 

محصولات حاملگی برای تولید سلول بنیادی پرتوان القایی(.

3-5-2( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی پرتوان القایی 

1-3-5-2- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهش��ی س��لول های بنیادی پرتوان القایی، مشابه »سلول های 

بنیادی رویانی« است.

6-2- سلول های بنیادی زاینده پرتوان 
1-6-2( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی زاینده پرتوان 

1-1-6-2- جنین انسان حاصل از سقط درمانی یا سقط خودبه خودی یا مرده زایی طبیعی.

2-1-6-2- جنین حیوان آزمایشگاهی )با رعایت راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی، 

مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

3-1-6-2- تراتوکارسینوما که از بافت جسد یا به دنبال جراحی از فرد زنده خارج شده باشد.

4-1-6-2- رده س��لول های بنیادی زاینده پرتوان تهیه ش��ده از بانک های زیس��تی )با رعایت ملاحظات 

اخلاقی ذکرشده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی(.
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 2-6-2( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی زاینده پرتوان 

1-2-6-2- اگر از بافت جنین برای تولید سلول های بنیادی زاینده پرتوان استفاده شود، آنگاه ملاحظات 

اخلاقی مربوط به تولید و تأمین »س��لول های بنیادی بافت جنین« برای تولید و تأمین س��لول های بنیادی 

زاینده پرتوان نیز صادق است.

2-2-6-2- س��لول های بنیادی زاینده پرتوان انسانی مورد استفاده برای پژوهش، نباید از طریق خرید و 

فروش و هر گونه قصد سودآوری مادی به دست آمده باشند.

3-6-2( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی زاینده پرتوان 

1-3-6-2- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهش��ی س��لول های بنیادی زاینده پرتوان، مش��ابه »سلول های 

بنیادی رویانی« است.

7-2- سلول های بنیادی رده زاینده 
1-7-2( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی رده زاینده 

1-1-7-2- بقایای بافت بیضه انسان حاصل از اقدامات تشخیصی و درمانی.

2-1-7-2- بافت بیضه فرد مبتلا به مرگ مغزی.

3-1-7-2- بافت بیضه جسد انسان.

تبصره: استفاده از هر نوع بافت انسان با رعایت »راهنمای اخلاقی پژوهش، روی عضو و بافت« مصوب 

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، امکان پذیر است.

4-1-7-2- باف��ت بیض��ه حی��وان آزمایش��گاهی )با رعای��ت راهنمای مراقب��ت و اس��تفاده از حیوانات 

آزمایشگاهی، مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

5-1-7-2- س��لول های بنیادی رده زاینده تهیه ش��ده از بانک های زیستی )با رعایت ملاحظات اخلاقی 

ذکرشده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی(.

2-7-2( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید سلول های بنیادی رده زاینده 

1-2-7-2- فرد اهداکننده در صورت برداش��ت بافت بیضه، باید از نظر بروز عوارض ناشی از پژوهش 

پیگیری شود و در صورت نیاز از درمان های رایگان برخوردار شود. مدت زمان پیگیری باید مشخص باشد. 

2-2-7-2- س��لول های بنیادی رده زاینده انس��انی مورد اس��تفاده برای پژوهش، نباید از طریق خرید و 

فروش و هر گونه قصد سودآوری مادی به دست آمده باشند.

3-7-2( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی رده زاینده 

1-3-7-2- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی رده زاینده، مشابه »سلول های بنیادی 

رویانی« است.
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8-2- سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی 
1-8-2( منابع مجاز برای تولید سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی

1-1-8-2- تخمک انسان اضافه بر نیاز درمان ناباروری )تخمک شراکتی و تخمک غیرقابل استفاده(.

2-1-8-2- تخمک انسان حاصل از تبدیل سلول های بنیادی در شرایط برون تنی.

3-1-8-2- منابع مجاز برای تولید و تأمین »سلول های بنیادی بافتی« برای سلول های بنیادی حاصل از 

انتقال هسته سلول بدنی نیز صادق است )بر حسب استفاده از سلول های بنیادی بزرگسالان یا بافت جنین 

یا محصولات حاملگی برای تولید سلول بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی(.

4-1-8-2- رده س��لول های بنیادی حاصل از انتقال هس��ته س��لول بدنی، تهیه شده از بانک های زیستی 

)با رعایت ملاحظات اخلاقی ذکرش��ده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی 

و پزشکی بازساختی(.

2-8-2( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته 

سلول بدنی 

1-2-8-2- تولید س��لول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی با هدف »شبیه سازی درمانی« 

در انس��ان مجاز اس��ت اما رویان حاصل فقط تا س��ن چهارده روزگی می تواند زنده بماند و پس از آن باید 

از بین برود.

2-2-8-2- تولید سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی با هدف »شبیه سازی تولیدمثلی« 

در انسان ممنوع است.

3-2-8-2- القای تخمک گذاری و استخراج تخمک انسان اگر فقط برای پژوهش باشد، ممنوع است.

4-2-8-2- تخم��ک انس��ان مورد اس��تفاده برای پژوهش نباید از طریق خری��د و فروش و هر گونه قصد 

سودآوری مادی به دست آمده باشد.

5-2-8-2- کشتن حیوان برای استخراج تخمک، فقط با رعایت راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات 

آزمایش��گاهی )مصوب وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی( مجاز اس��ت و کش��تن حیوان برای 

استخراج تخمک در شرایطی که امکان جراحی حیوان وجود داشته باشد، ممنوع است.

6-  2-8-2- ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی بافتی برای سلول های بنیادی 

حاصل از انتقال هسته سلول بدنی نیز صادق است )بر حسب استفاده از سلول های بنیادی بزرگسالان یا 

بافت جنین یا محصولات حاملگی برای تولید سلول بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی(.

3-8-2( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی 

1-3-8-2- ایجاد رویان انسان حاصل از انتقال هسته سلول بدنی و جایگزینی آن در رحم و »شبیه سازی 

تولیدمثلی« ممنوع است.
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2-3-8-2- انتقال هس��ته سلول بدنی انسان به »تخمک بدون هسته حیوان« مجاز است اما این سیبرید 

فقط تا چهارده روز پس از تولید می تواند زنده بماند و پس از آن باید از بین برود.

3-3-8-2- انتقال هسته سلول بدنی حیوان به »تخمک بدون هسته انسان« و تولید سیبرید ممنوع است.

فصل سوم: راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های بدنی )غیربنیادی( در 
پزشکی بازساختی

مقدمه
س��لول های بدنی )س��وماتیک( در ای��ن راهنما به عنوان س��لول های غیربنیادی نامیده ش��ده اند. تقس��یم بندی 

س��لول های بدنی عبارت  از س��لول های بزرگسالان )بافت پس از تولد(، س��لول های بافت جنین و سلول های 

محصولات حاملگی است. شایان ذکر است که ملاحظات اخلاقی ذکرشده در این فصل شامل فراورده های 

حاصل از سلول های بدنی نیز است.

1-3- سلول های بدنی بزرگسالان )بافت پس از تولد(
1- 1-3( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بدنی بزرگسالان

1-1-1-3- بافت یا رده سلول های بدنی بزرگسالان تهیه شده از بانک های زیستی.

2-1-1-3- سایر منابع مشابه با منابع مجاز برای تولید و تأمین »سلول های بنیادی بزرگسالان« است.

2- 1-3( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بدنی بزرگسالان

1-2-1-3- ملاحظ��ات مش��ابه ب��ا ملاحظ��ات اخلاقی مرب��وط به تولی��د و تأمین »س��لول های بنیادی 

بزرگسالان« است.

3- 1-3( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بدنی بزرگسالان 

1-3-1-3- پیوند سلول های بدنی بزرگسالان از انسان به »رویان انسان« ممنوع است.

2-3-1-3- پیوند سلول های بدنی بزرگسالان از حیوان به »رویان یا جنین انسان« ممنوع است.

2-3- سلول های بدنی بافت جنین
1-2-3( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بدنی بافت جنین

1-1-2-3- بافت یا رده سلول های بدنی بافت جنین تهیه شده از بانک های زیستی.

2-1-2-3- سایر منابع مشابه با منابع مجاز برای تولید و تأمین »سلول های بنیادی بافت جنین« است.

2-2-3( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بدنی بافت جنین
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1-2-2-3- ملاحظات مش��ابه با ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین »س��لول های بنیادی بافت 

جنین« است.

3-2-3( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بدنی بافت جنین 

1-3-2-3- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهش��ی سلول های بدنی بافت جنین مشابه »سلول های بدنی 

بزرگسالان« است.

3-3- سلول های بدنی محصولات حاملگی به غیر از جنین 
1-3-3( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بدنی محصولات حاملگی 

1-1-3-3- بافت یا رده سلول های بدنی محصولات حاملگی تهیه شده از بانک های زیستی.

2-1-3-3- سایر منابع مشابه با منابع مجاز »سلول های بنیادی محصولات حاملگی« است.

2-3-3( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بدنی محصولات حاملگی

1-2-3-3- ملاحظ��ات مش��ابه ب��ا ملاحظ��ات اخلاقی مرب��وط به تولی��د و تأمین »س��لول های بنیادی 

محصولات حاملگی« است.

3-3-3( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بدنی محصولات حاملگی 

1-3-3-3- ملاحظ��ات اخلاق��ی کارب��رد پژوهش��ی س��لول های بدنی محص��ولات حاملگی، مش��ابه 

»سلول های بدنی بزرگسالان« است.

فصل چهارم: راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های جنسی در پزشکی 
بازساختی

1-4- منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های جنسی
1-1-4- تخمک انسان، اضافه بر نیاز درمان ناباروری )تخمک شراکتی و تخمک غیرقابل استفاده(.

2-1-4- تخمک انسان، حاصل از تبدیل سلول های بنیادی در شرایط برون تنی.

3-1-4- اسپرم انسان.

4-1-4- سلول جنسی حیوان آزمایشگاهی )با رعایت راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات 

آزمایشگاهی، مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

2-4- ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های جنسی
1-2-4- القای تخمک گذاری و استخراج تخمک انسان اگر فقط برای پژوهش باشد، ممنوع است.



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران184

2-2-4- اخذ اسپرم به قصد پژوهش فقط از مردان متأهل و با رعایت ملاحظات شرعی امکان پذیر است.

3-2-4- س��لول های جنس��ی انسانی مورد استفاده برای پژوهش، نباید از طریق خرید و فروش یا هر گونه 

سودآوری مادی به دست آمده باشند.

4-2-4- کشتن حیوان برای استخراج سلول جنسی، فقط با رعایت راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات 

آزمایش��گاهی )مص��وب وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی( مجاز اس��ت و کش��تن حیوان برای 

استخراج سلول جنسی در شرایطی که امکان جراحی حیوان وجود داشته باشد، ممنوع است.

3-4- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های جنسی
1-3-4- لقاح سلول جنسی انسان با سلول جنسی حیوان و تولید هیبرید ممنوع است.

فصل پنجم: راهنمای اخلاق در پژوهش های مرتبط با دست ورزی ژنتیکی در 
پزشکی  بازساختی

مقدمه
دس��ت ورزی ژنتیکی به عنوان روش درمانی هنوز مراحل ابتدایی خود را طی می کند و تا زمانی که بی خطری 

و اثربخش��ی آن در کارآزمایی های بالینی اثبات نش��ود، فقط در بیماری هایی باید استفاده شود که تهدیدکننده 

حی��ات هس��تند و روش درمانی مؤث��ری برای آن ها وج��ود ندارد؛ بنابرای��ن، ملاحظات اخلاق��ی مهمی برای 

پژوهش های مرتبط با دس��ت ورزی های ژنتیکی وجود دارد. ش��ایان ذکر اس��ت که اگر فراورده های حاصل از 

س��لول به عنوان حامل ماده ژنتیک یا حاصل از س��لول دس��ت ورزی ژنتیکی باش��ند، آنگاه رعایت ملاحظات 

اخلاقی ذکر شده در این فصل برای آن فراورده ها نیز الزامی است.

1-5- ملاحظات اخلاقی دست ورزی ژنتیکی رویان، جنین و سلول های انسانی
1-1-5- مطالعات مرتبط با دست ورزی ژنتیکی رویان و دست ورزی ژنتیکی سلول های جنسی می توانند 

به گس��ترش دانش پیش��گیری از انتقال بیماری ه��ای ژنتیکی کمک کنند اما در حال حاضر تا آشکار ش��دن 

ملاحظات اخلاقی و ایمنی روش های علمی، فقط دست ورزی ژنتیکی رویان انسان در رویان کوچک تر از 

سن چهارده روزگی، حاصل از لقاح برون تنی که با هدف »درمان ناباروری« یا با هدف »تشخیص ژنتیکی 

پیش از لانه گزینی« تولید ش��ده و اضافه بوده یا به دلیل مش��کل ژنتیکی غیرقابل انتقال به رحم باشد، مجاز 

است. نگهداری این رویان پس از چهارده روزگی یا انتقال آن به رحم ممنوع است.

2-1-5- دست ورزی ژنتیکی جنین انسان در شرایط درون تنی ممنوع است.
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3-1-5- هر گونه دست ورزی ژنتیکی با هدف تولید انسان تراریخت ممنوع است.

4-1-5- هر گونه دست ورزی ژنتیکی با هدف توان  افزایی ژنتیکی و به نژادی انسان ممنوع است.

5-1-5- پژوهش��گران قبل از انجام کارآزمایی بالینی دس��ت ورزی های ژنتیکی، باید ملاحظات ایمنی از 

جمل��ه م��وارد خطرزا برای بیمار، جامعه و محیط زیس��ت را مد نظر قرار دهند. مس��تندات مربوط به ایمنی 

پژوهش )مانند بررسی های عدم سمیت و تومورزایی، رد احتمال انتقال ژن به رده زاینده و بررسی عدم تولید 

ویروس تکثیرشونده در صورت استفاده از ناقل ویروسی( باید ضمیمه طرح نامه کارآزمایی بالینی باشد.

6-1-5- کارآزمایی  بالینی دس��ت ورزی های ژنتیکی در کودکان )افراد کمتر از هجده سال( ممنوع است. 

این نوع کارآزمایی ها فقط در کودکان مبتلا به بیماری  های تهدیدکننده حیات که فاقد درمان های جایگزین 

هستند، مجاز است.

7-1-5- اطلاعات ژنتیکی به دس��ت آمده در روند دس��ت ورزی ژنتیکی س��لول های انسانی باید محرمانه 

تلقی شود و پژوهشگران باید همه اصول مربوط به محرمانگی اطلاعات را رعایت کنند. 

2-5- ملاحظات اخلاقی دست ورزی ژنتیکی رویان، جنین و سلول های حیوانی
1-2-5- دس��ت ورزی ژنتیکی رویان و جنین و س��لول های حیوانات با هدف ایجاد حیوان تراریخت فقط 

 برای تولید گونه ها و انواع 
ً
با هدف کاربردی درمان بیماری  های انس��ان یا حیوان مجاز اس��ت و نباید صرفا

جدید جانوری صورت بگیرد.

2-2-5- حیوانات تراریخت باید در شرایط کنترل شده نگهداری شوند و درنظرگرفتن ملاحظات لازم برای 

پیشگیری از رهاشدن آن ها در محیط زیست، الزامی  است.

3-2-5- باید از دس��ت ورزی  ژنتیکی حیوانات که با تغییر صف��ات و ویژگی های آن ها موجب درد و رنج 

حیوان یا ایجاد اختلال در روند زندگی طبیعی آن ها می شود، تا حد امکان اجتناب شود.

فصل ششم: راهنمای اخلاق در پژوهش های مرتبط با مهندسی  بافت در پزشکی 
بازساختی

1-6- محص��ول حاصل از کارآزمایی بالینی مهندس��ی بافت باید ب��ا درنظرگرفتن درجه تعامل با بدن، دوره و 

تعداد دفعات مصرف و همچنین ش��رایط پیوند )طبق اس��تانداردهای مورد تأیید س��ازمان غذا و دارو در ایران( 

تولید شده باشد.

2-6- کارآزمایی بالینی مهندسی بافت باید تحت نظر گروه تخصصی پزشکی انجام شود و این گروه باید از 

گاه باشند. اجزای تشکیل دهنده و ویژگی های محصول مهندسی شده، آ
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3-6- طراحی زیس��ت مواد باید به گونه ای باش��د ک��ه در فرایند تهیه و ارزیابی آن، خطری برای پژوهش��گران 

وجود نداشته باشد.

4-6- مواد سمی و آلوده کننده محیط زیست که در ساخت زیست مواد به کار رفته اند، باید با رعایت تمامی 

استانداردهای ایمنی )استانداردهای مورد تأیید سازمان غذا و دارو در ایران( دفع یا بازیابی شوند.

5-6- پژوه��ش ب��رای تغییر یک بافت با هدفی فراتر از آنچه برای حفظ س�المت و ترمیم یا جایگزینی بافت 

لازم است، ممنوع است. 

6-6- تهیه، نگهداری و استفاده از سلول برای پژوهش و کارآزمایی بالینی در مهندسی بافت، باید با رعایت 

ملاحظات اخلاقی ذکرش��ده در سایر فصل های این راهنما )راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های بنیادی 

و راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های بدنی در پزشکی بازساختی و راهنمای اخلاق در کارآزمایی های 

بالینی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی( انجام شود.

7-6- تهیه و اس��تفاده از بافت های انس��انی برای کاربرد مهندس��ی بافت باید با رعای��ت ملاحظات اخلاقی 

ذکرش��ده در س��ایر فصل های این راهنما )راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های بنیادی و راهنمای اخلاق 

در پژوهش بر سلول های بدنی در پزشکی بازساختی( و همچنین با رعایت راهنمای اخلاقی پژوهش بر عضو 

و بافت انسانی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( انجام شود.

8-6- اس��تخراج بافت های حیوانی و همچنین اس��تفاده از حیوانات به عنوان مدل پژوهش��ی، باید با رعایت 

ملاحظات اخلاقی مرتبط با حیوانات که در سایر فصل های این راهنما ذکر شده و همچنین با رعایت راهنمای 

مراقبت و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( انجام شود.

فصل هفتم: راهنمای اخلاق در مطالعات پیش بالینی در پزشکی بازساختی

مقدمه
ه��دف اصل��ی از ان��واع مطالع��ات پیش بالینی در پزش��کی بازس��اختی، عب��ارت از ارائه و اثب��ات ایده کلی، 

مش��خص کردن اث��رات داروی��ی در مدل های حیوان��ی و مدل های جایگزی��ن حیوانات آزمایش��گاهی )مانند 

ارگانوییده��ا و نرم افزاره��ای رایانه ای(، بررس��ی س��میت مداخلات دارویی و پیش بینی پاس��خ انس��ان، پیش 

از انج��ام آن و همچنین در طی مراحل پیش��برد کارآزمایی های بالینی اس��ت. اهداف کل��ی برای یک مطالعه 

پیش بالین��ی کارآم��د عبارت اند از: پایه گذاری مس��یر تجویز مقبول به لحاظ زیس��تی ب��رای تولید یک فراورده 

پزش��کی بازس��اختی؛ شناس��ایی و تعیین مقدار دوز فعال زیستی فراورده پزشکی بازس��اختی؛ انتخاب مقدار 

احتمالی دوز ش��روع، برنامه تشدید دوز و رژیم دوز برای کارآزمایی های بالینی؛ امکان سنجی و ایجاد ایمنی 

مناس��ب در مس��یر تجویز بالینی مطرح ش��ده برای فراورده پزشکی بازساختی؛ شناس��ایی و تعیین پارامترهای 
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فیزیولوژیک پایش بالینی؛ شناس��ایی و تعیین خطرات بالقوه س�المت همگانی مانند خطر برای عموم مردم، 

اعضای سیستم مراقبت های بهداشتی، اعضای خانواده، افراد با تماس نزدیک )مانند همکاران(.

در حال حاضر، این راهنما فقط به ملاحظات اخلاق در پژوهش بر حیوانات پرداخته است؛ البته در صورت 

استفاده از حیوانات در پژوهش های مرتبط با سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی، رعایت راهنمای مراقبت 

و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( نیز الزامی است. 

1-7- انتخاب مدل مناسب حیوانی
1-1-7- در صورت��ی  که بتوان از جایگزین های حیوانات آزمایش��گاهی مانن��د »ارگانوییدهای حاصل از 

سلول های بنیادی پرتوان« در مطالعات استفاده کرد، آنگاه استفاده از مدل های حیوانی در پژوهش مجاز نیست.

2-1-7- مطالع��ات پیش بالین��ی به منظ��ور تولی��د اطلاع��ات مناس��ب ب��رای طراح��ی کارآزمایی ه��ای 

بالین��ی، بای��د با اس��تفاده از مدل های حیوانی مناس��ب انجام ش��وند. گونه های حیوانی انتخاب ش��ده برای 

ارزیابی فعالیت زیس��تی و ایمنی، باید نش��ان دهنده پاس��خ زیس��تی مش��ابهی نس��بت به فراورده پزش��کی 

بازس��اختی با پاس��خ مورد انتظار در انسان باش��ند. منطق پش��تیبان طراحی مطالعه پیش بالینی و معیارهای 

م��ورد اس��تفاده ب��رای انتخ��اب یک مدل حیوان��ی خاص بای��د از نظر علم��ی و اخلاقی توجیه پذیر باش��د.

3-1-7- گونه های حیوانی در صورتی می توانند استفاده شوند که برای استفاده در مطالعات پژوهشی پرورش 

یافته باش��ند. حیوانات آزادزی )حیوانات حیات وحش( و بی سرپرس��ت )بی پناه( پس از اس��ارت، متحمل 

اس��ترس و رنج بسیار می‏ش��وند که این امر علاوه بر ملاحظات علمی، از نظر اخلاقی نیز قابل قبول نیست.

4-1-7- گونه های حیوانی غیراس��تاندارد مانند حیوانات حاصل از دست ورزی های ژنتیکی و تراریخت، 

زمانی برای انجام مطالعه حیوانی مقبول واقع می ش��وند که دلایل و توجیه علمی کافی برای اس��تفاده از این 

گونه ها ارائه شده باشد.

5-1-7- اس��تفاده از حیوانات بزرگ در مطالعه )مانند پریمات ها، گوس��فند، خوک، بز و اسب( به شرطی 

مجاز است که دلایل و توجیه علمی کافی وجود داشته باشد و هدف مطالعه با گونه های حیوانات کوچک تر 

امکان پذیر نباشد. 

6-1-7- حیوانات پریمات  را فقط در مطالعاتی می توان اس��تفاده کرد که با رویکرد پیش��گیری، تشخیص 

یا درمان یک ناتوانی یا ش��رایط بالینی بالقوه مخاطره آمیز برای حیات انس��ان انجام می شوند و توجیه علمی 

کافی وجود داشته باشد که هدف مطالعه با استفاده از گونه‏های دیگر حیوانات امکان پذیر نیست. 

7-1-7- پژوه��ش ب��ر گونه‏های حیوانی در مع��رض خطر انقراض که تحت حفاظت »س��ازمان حفاظت 

محیط زیست ایران« هستند، ممنوع است.

8-1-7- حیوان بیمار )حیوانی که خودبه خود بیمار شده و بیماری به روش علمی در او القا نشده است( نباید 
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در مطالعه استفاده شود. چنین حیوانی باید به عنوان یک بیمار، مورد معاینه دامپزشکی قرار گرفته و بر حسب 

ش��رایط، درمان ش��ده یا مطابق اصول پایان کار با حیوانات در طرح پژوهشی، درباره  او تصمیم‏گیری شود.

9-1-7- از حیوانات باردار یا ش��یرده نباید در مطالعات اس��تفاده شود؛ مگر در شرایطی که کارگروه/کمیته 

اخ�الق در پژوه��ش اطمینان حاصل کند که توجیه علمی کافی برای انجام مطالعه مذکور وجود دارد و این 

طرح پژوهش��ی از آنچنان اهمیتی برخوردار اس��ت که انجام نش��دن آن به اختلالی عمده  در حفظ سلامتی 

بشر یا حیوانات منجر می شود. 

2-7- مداخلات انجام شده بر حیوانات
1-2-7- جراح��ی یا تش��ریح حیوان یا س��ایر مداخلات دارای درد مش��ابه جراحی، روی حی��وان زنده که 

 ممنوع است. 
ً
بیهوش نشده یا بی دردی کامل درباره  او اعمال نشده، اکیدا

2-2-7- مداخلات حیوانی بخصوص در مواقعی که باعث هر گونه درد یا دیسترس برای حیوان می شوند، 

باید در کوتاه ترین زمان ممکن انجام شوند.

3-2-7- در جراحی و سایر مداخلات تهاجمی برای حیوانات آزمایشگاهی باید از روش هایی با کمترین 

حالت تهاجمی استفاده شود و حداقل دستکاری بافتی و آسیب بافتی صورت بگیرد؛ همچنین مداخله باید 

در کوتاه‏ترین زمان ممکن پایان یابد.

4-2-7- تمامی حیوانات مورد اس��تفاده در مداخلات، اعم از اینکه به صورت فردی یا گروهی نگهداری 

شوند، در صورت نیاز به علامت گذاری دائمی باید با کم دردترین روش، علامت گذاری شوند.

5-2-7- هر مورد بیهوش��ی یا استفاده از داروهای بی حس��ی، به عنوان یک استرس برای حیوان محسوب 

می شود لذا باید تعداد دفعات آن تا حد امکان کاهش یابد.

6-2-7- پژوهش��گران قبل از آغاز مطالعه، باید میزان درد و دیس��ترس حاصل از مداخلات را تخمین زده 

و با روش های مناس��ب با آن ها مقابله کنند؛ همچنین بررسی و ارزیابی منظم حیوانات برای کشف شواهد 

درد یا دیسترس در حین اجرای طرح پژوهشی و پس از آن نیز، باید مد نظر قرار گیرد.

7-2-7- هی��چ حیوان��ی نباید پس از عمل جراحی یا در حین بیهوش��ی، به حال خود رها ش��ود بلکه باید 

مطابق اصول فنی ارائه شده در منابع علمی معتبر و به‏روز، شرایط مساعد برای برگشت حیوان از بیهوشی را 

ایجاد کنند تا موجب آسیب به حیوان نشود.

3-7- محل نگهداری حیوانات و محل انجام مطالعات حیوانی
1-3-7- مح��ل انجام مطالع��ات حیوانی، نباید در محل پرورش یا نگهداری حیوانات انجام ش��ود؛ مگر 

آنکه با ارائه دلایل موجه و مورد تأیید کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، انجام طرح پژوهش��ی در خارج از 
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محل پرورش یا نگهداری از حیوانات ناممکن باشد.

2-3-7- مح��ل انجام مطالعات حیوانی باید تحت اصول »عملیات خوب آزمایش��گاهی«، )اصول مورد 

تأیید س��ازمان غذا و دارو در کشور ایران یا س��ازمان های بین المللی( طراحی و ساخته شده باشد. هر گونه 

آسیب به حیوانات آزمایشگاهی، چنانچه به دلیل نبود امکانات لازم در محل انجام مداخلات حیوانی رخ 

داده باشد، فارغ از جنبه‏های مسئولیت قانونی، از موارد تخلفات اخلاقی نیز محسوب می شود.

3-3-7- برای هر مطالعه حیوانی باید انطباق مطالعه با اصول »عملیات خوب آزمایشگاهی« د ر طرح نامه 

ذکر ش��ده باش��د. در صورت عدم امکان رعایت اصول مذکور، پژوهشگران باید علت آن را توضیح دهند تا 

کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش درباره امکان انجام طرح تصمیم گیری کنند.

4-3-7- مراکز نگهداری حیوانات آزمایش��گاهی، به منظور کاس��تن از کشته ش��دن بیش��تر حیوانات، باید 

امکان به اش��تراک گذاردن اعض��ا و بافت های حیواناتی را، که پس از پایان پژوه��ش از بین می روند، ایجاد 

کنند.

5-3-7- نح��وه نگهداری حیوانات بخصوص حیوانات دارای سیس��تم عصبی کامل تر )مانند پریمات ها( 

باید به صورتی باش��د که با غنی سازی محیطی )ش��بیه کردن مکان نگهداری به محیط طبیعی زندگی حیوان 

یا حتی فراهم کردن وسیله بازی برای حیوان( موجبات آسایش روانی و رفتاری آن ها حاصل شود. همچنین 

صداهای اضافی آزاردهنده نیز باید از محیط حذف شوند.

6-3-7- شیوه نگهداری حیوانات )انفرادی یا گروهی( باید با دقت بسیار زیاد انتخاب شود و عوامل بسیاری 

مانن��د نیازهای گونه ای حیوان، ویژگی های رفتاری هر حیوان خاص، الزامات پژوهش، وضعیت س�المت 

حی��وان، امکان��ات موجود در محل نگهداری و س��ایر عوامل تأثیرگذار بر رفاه حیوان، در نظر گرفته ش��وند.

7-3-7- در صورت نیاز به نگهداری انفرادی حیوان، مدت زمان جداسازی حیوان از گروه باید به حداقل 

زمان ممکن کاهش یابد. در اکثر گونه های حیوانات، چنانچه حیوانی به تنهایی نگاه داشته می‏شود، حداقل 

باید بتواند سایر هم گونه های خود را ببیند یا آنکه از طریق حس شنوایی یا بویایی حضور آن ها را در نزدیکی 

خود احساس کند. در مجموع وابستگی بین حیوانات یک گونه باید در نظر گرفته شود.

8-3-7- در ص��ورت نگهداری گروهی حیوانات لازم اس��ت، با درنظرگرفتن تمهیدات مناس��ب، از بروز 

اس��ترس و رفتارهای پرخاش��گرانه در گ��روه حیوانات جلوگیری ش��ود. تعداد حیوان��ات در محل نگهداری 

باید بر حس��ب ضوابط و استانداردهای ارائه ش��ده در منابع علمی معتبر باشد و شرایط محیطی و اجتماعی 

مخصوص گونه  حیوان حفظ شود.

9-3-7- چنانچه طرح پژوهش��ی نیازمند نگهداری حیوان در شرایط محیطی غیرطبیعی باشد، لازم است 

تا این موضوع از قبل به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش رس��یده باشد و پیش از شروع مطالعه، زمان 

کافی برای تطبیق پذیری تدریجی حیوان با این شرایط در نظر گرفته شود.
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10-3-7- دسترسی دائمی حیوانات مورد مطالعه به آب آشامیدنی سالم و غذای مناسب باید رعایت شود.

11-3-7- از حبس غیرضروری حیوانات برای مدت طولانی باید پرهیز شود.

4-7- افراد دخیل در کار با حیوانات
1-4-7- باید اطمینان حاصل شود که تمامی افراد دخیل در کار با حیوانات، به اندازه کافی آموزش دیده، 

واجد صلاحیت عملی و به طور مداوم تحت تعلیم  باشند.

2-4-7- مواردی مثل دردسترس بودن، ارزان بودن، مسن بودن یا بی استفاده بودن برخی حیوانات نمی تواند 

توجیهی برای کارکردن افراد آموزش ‏ندیده با آن ها باشد.

3-4-7- کارکنان مسئول نگهداری از حیوانات باید تعهد اخلاقی داشته باشند و در زمان کار با حیوانات با 

تحمل برخورد کرده و در برابر رفتارهای آزاردهنده حیوانات واکنشی صحیح از خود بروز دهند. مقیدکردن 

حیوان��ات را با اصول صحیح انجام داده و نس��بت به اهمیت موضوع طرح پژوهش��ی و نقش خود در حفظ 

گاهی داشته باشند. سلامت حیوان آ

5-7- نحوه پایان کار با حیوانات
1-5-7- ضواب��ط و روش پای��ان کار با حیوانات در پژوهش باید به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش 

برسد.

2-5-7- هی��چ حیوان��ی پس از پایان پژوهش نباید به حال خود رها ش��ود و باید طب��ق راهنمای مراقبت و 

اس��تفاده از حیوانات آزمایشگاهی )مصوب وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی( درباره نحوه پایان 

کار با حیوان تصمیم‏گیری شود.

 به مفهوم کشتن حیوان نیست و لازم است تا حد امکان از کشتن بی‏دلیل 
ً
3-5-7- پایان کار با حیوان الزاما

حیوانات اجتناب کرد؛ با این  حال، زنده نگاه داشتن حیوانات، نباید موجب ایجاد درد و رنج اجتناب ناپذیر 

برای آن ها شود.

4-5-7- پایان کار با حیوان به شیوه رهاکردن و مرگ خودبه خودی حیوان، ممنوع است.

5-5-7- درصورتی ک��ه رون��د اج��رای پژوهش، به ایج��اد هر گونه آس��یب پایدار یا درد، رنج، دیس��ترس 

پیش بینی نش��ده و غیرضروری در حیوان منجر ش��ود، باید پژوهش س��ریع متوقف گ��ردد؛ بنابراین، پیش از 

آغاز پژوهش باید معیارهای خاتمه کار، روی حیوان )شرایطی که وضعیت حیوان در طی پژوهش به حدی 

نامناسب می‏شود که تسکین  پذیر نیست یا وضعیت حیوان به گونه‏ای است که به حصول نتایج معتبر علمی 

منجر نمی شود(، تعیین شده باشد.

6-5-7- یوتانازی )مرگ آسان و خوب( تمامی انواع حیوانات، پس از اتمام پژوهش، در هر وضعیت سنی 
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 تخصصی است و باید توسط فرد 
ً
اعم از رویان، جنین، لارو، نوزاد و جاندار بالغ، به عنوان مداخله ای کاملا

دارای صلاحیت و به درستی انجامد تا مرگ آسان و بدون درد و رنج را برای حیوانات به دنبال داشته باشد.

 مطابق ضوابط و اصول فنی ارائه شده در منابع علمی معتبر و به‏روز 
ً
7-5-7- روش یوتانازی حیوانات  باید دقیقا

انتخاب شود؛ همچنین لازم است تا روش انتخاب شده به تصویب کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش برسد.

8-5-7- محل انجام یوتانازی باید دور از س��ایر حیوانات باش��د؛ به  نحوی  که س��ایر حیوانات، به صورت 

مستقیم یا غیرمستقیم، به شنیدن صدا، بوییدن بوی خون و دیدن حیوان در حال یوتانازی قادر نباشند.

9-5-7- در پایان یوتانازی، فرد دارای صلاحیت موظف اس��ت که بر اساس ضوابط تأیید مرگ متناسب با 

گونه حیوان، نسبت به وقوع مرگ حیوان اطمینان حاصل کند.

10-5-7- لاش��ه حیوانات و اعضای بدن آن ها در زمره زباله های پرخطر بیمارستانی طبقه بندی می شوند 

لذا باید مطابق »ضوابط و روش های مدیریت اجرایی پس��ماندهای پزشكی و پسماندهای وابسته« سازمان 

حفاظت محیط زیست کشور، از بین بروند.

فصل هشتم: راهنمای اخلاق در کارآزمایی های بالینی سلول های بنیادی و پزشکی 
بازساختی

مقدمه
ه��دف اصل��ی کارآزمایی ه��ای بالین��ی حوزه س��لول های بنی��ادی و پزش��کی بازس��اختی عب��ارت از »انجام 

مداخلات با اس��تفاده از س��لول های بنیادی و س��لول های غیربنیادی )بدنی( در بیماری  ها و اختلالات مزمن 

و صعب الع�الج« اس��ت؛ بنابراین، اس��تفاده از خ��ون و فراورده های خونی اس��تاندارد و همچنین اس��تفاده از 

درمان های مختلف حوزه ناباروری را شامل نمی شود. در کنار مزایای بالقوه کاربرد انواع سلول و فراورده های 

س��لولی در کارآزمایی های بالین��ی، نگرانی هایی درباره عوارض احتمالی کارب��رد آن ها، چالش های اخلاقی 

نح��وه طراح��ی و انجام کارآزمایی ه��ای بالینی و همچنین نحوه تهیه س��لول ها از مناب��ع مختلف مانند رویان 

انسان، وجود دارد. 

1-8- بی  ضرری کارآزمایی بالینی و سلامت افراد 
1-1-8- کارآزمایی بالینی س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی فقط زمانی قابل انجام اس��ت که در 

زم��ان انج��ام پژوهش، درمان مؤثری برای بیماری مد نظر وجود نداش��ته یا بر اس��اس نتای��ج پیش بالینی و 

ش��واهد علمی موجود، انتظار داریم که مداخله مذکور نس��بت به س��ایر درمان های موج��ود، نتایج بهتر یا 

ع��وارض کمتری همراه داش��ته باش��د. مواقعی که درمان مؤث��ری وجود دارد، خطرات احتمالی اس��تفاده از 
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مداخلات مرتبط با س��لول های بنیادی و پزش��کی بازساختی باید حداقل و توجیه پذیر باشد و استفاده از آن 

با مزایای بالقوه ای مانند عوارض کمتر، کوتاه ش��دن زم��ان درمان، افزایش کیفیت زندگی و کاهش هزینه ها 

در بلندمدت همراه باشد. 

2-1-8- اگ��ر بیم��اری مد نظر به ش��دت ناتوان کننده یا تهدید کننده حیات باش��د، ممکن اس��ت خطرات 

احتمالی استفاده از کارآزمایی بالینی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی در بیماران توجیه پذیر باشد؛ با 

وجود این، لازم اس��ت تا حداکثر تلاش برای به حداقل رساندن خطرات پژوهش و عوارض جانبی احتمالی 

آن صورت پذیرد.

3-1-8- کارآزمایی ه��ای بالینی، روی گروه های آس��یب پذیر )مانند کودکان، زن��ان باردار، عقب ماندگان 

ذهنی، زندانیان( فقط زمانی انجام ش��دنی اس��ت که برای همان گروه، منفعت مستقیم داشته باشد. این نوع 

کارآزمایی ها باید با رعایت راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های آس��یب پذیر )مصوب وزارت بهداشت، 

درمان و آموزش پزشکی( انجام شوند.

4-1-8- از آنجا که س��لول پیوندی یک ارگانیس��م زنده اس��ت و ممکن اس��ت، برای مدت ها در بدن باقی 

بمان��د، لازم اس��ت تا پس از پیوند، پایش دقیق و مس��تمر بیماران با حساس��یت بیش��تری نس��بت به س��ایر 

کارآزمایی های بالینی انجام شود. مدت زمان پایش و نحوه آن باید در پروتکل مداخله مشخص شده باشد 

و به تأیید کمیته/کارگروه اخلاق در پژوهش برسد. 

5-1-8- قب��ل از کارآزمای��ی بالین��ی باید اثربخش��ی و به وی��ژه ایمن��ی فراورده های س��لولی در مدل های 

آزمایشگاهی و حیوانی مناسب، بررسی و احراز شده باشد.

 
ً
6-1-8- نتایج مطالعات حیوانی )حتی هنگامی که س��لول های انس��انی به حیوان پیوند می ش��وند( لزوما

نش��ان دهنده رفتار س��لول در انسان نیستند و ممکن اس��ت، مطالعات ایمنی و اثربخشی در حیوانات نتواند 

به درس��تی پاسخی را که در انسان ایجاد می ش��ود، پیش بینی کند. به همین دلیل توصیه می شود همه تدابیر 

لازم برای بررسی دقیق عوارض ناخواسته در انسان و مواجهه با آن ها اتخاذ گردد.

7-1-8- جمع آوری، تحلیل، ذخیره‎سازی یا استفاده مجدد از بقایای بافتی و دورریختنی که طی اقدامات 

تشخیصی -درمانی و اعمال جراحی به دست می آیند و هویت صاحبان آن ها معلوم یا قابل کشف و ردیابی 

گاهانه مکتوب از بیمار یا نماینده قانونی او امکان پذیر است. در مواقعی  اس��ت، فقط پس از اخذ رضایت آ

ک��ه اخذ رضایت غیرممکن باش��د یا اعتب��ار پژوهش را خدش��ه دار کند، فقط در ص��ورت تصویب کمیته/

کارگ��روه اخلاق و به ش��رط غیرقابل شناس��ایی کردن اطلاعات، می ت��وان از این موارد ب��دون اخذ رضایت 

گاهانه استفاده کرد. آ

8-1-8- شرکت کنندگان در کارآزمایی بالینی به صرف انجام پژوهش، نباید از درمان های متداول محروم 

شوند.
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9-1-8- تا زمانی که درمان های سلولی در مرحله کارآزمایی است، شرکت کنندگان نباید متحمل هیچ یک 

از هزینه های پژوهش شوند. در صورت تأیید مشروط ورود فراورده های سلولی و پزشکی بازساختی به بازار 

توس��ط س��ازمان غذا و دارو در ایران )قبل از پایان مراحل کارآزمایی بالینی(، دریافت هزینه از بیمار فقط با 

تأیید کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش مقدور خواهد بود.

10-1-8- پ��س از پای��ان مطالع��ات کارآزمایی بالینی، تا زمانی که مراجع رس��می، اس��تفاده از س��لول و 

فراورده های آن را تأیید نکرده اند، استفاده از آن ها در بیماران پذیرفتنی نیست. 

11-1-8- برای افزایش مشارکت بیماران در کارآزمایی بالینی نباید به آن ها امید غیرواقعی داده شود.

12-1-8- مجریان یا مؤسسات حامی پژوهش باید در صورت وقوع هر گونه صدمه ناشی از پژوهش اعم 

از جس��می، مالی یا معنوی به افراد ش��رکت کننده در کارآزمایی بالینی، خسارت حاصله را مطابق با موازین 

قانونی و با نظر مراجع ذی صلاح جبران کنند.

13-1-8- مجری اصلی طرح یا هر یك از همكاران او، باید وجود هر گونه ارتباط مالی و غیرمالی )به جز 

موضوع قرارداد مطالعه کارآزمایی بالینی( را با پش��تیبان مالی مطالعه به وضوح در پروپوزال طرح مش��خص 

و در صورت نیاز، مستندات آن را نیز به پیوست پروپوزال طرح ارائه کنند.

2-8- ملاحظات اهدای نمونه زیستی در کارآزمایی بالینی
1-2-8- فرایند اهدای بافت و سلول باید »حداقل خطر قابل قبول« را برای اهداکننده داشته باشد.

2-2-8- لازم اس��ت تا از اعضا و بافت های انس��انی اهداش��ده، اس��تفاده بهینه ش��ده و از هدررفتن آن ها 

جلوگیری شود تا به اخذ نمونه های بافتی بیشتری نیاز نباشد.

3-2-8- خواست و منافع اهداکننده نمونه زیستی بر خواست و منافع گیرنده نمونه زیستی اولویت دارد و 

گاهانه اخذ شود. لازم است تا از اهداکننده رضایت نامه کتبی و آ

4-2-8- باف��ت یا س��لول اخذش��ده، به اهداکنن��ده اختص��اص دارد و اهداکننده در هر زم��ان از پژوهش 

می توان��د از رضایت خود مبنی بر اس��تفاده از نمونه اهدایی انص��راف دهد و در این مواقع، ادامه پژوهش بر 

نمونه زیس��تی اهدایی مجاز نیس��ت اما از آنجا که اعلام انصراف پس از آغاز فراوری نمونه، موجب تحمیل 

هزینه اضافی به پژوهش خواهد ش��د لذا باید هنگام اخذ رضایت به اهداکننده اطلاع داد که انصراف او از 

رضایت برای استفاده از نمونه، فقط تا قبل از آغاز هر گونه فراوری نمونه امکان پذیر است.

5-2-8- در صورتی  که اهداکننده نمونه زیستی از رضایت خود مبنی بر استفاده از نمونه اهدایی انصراف 

دهد، نباید هزینه ای از او اخذ شده یا از خدمات درمانی معمول محروم شود.

6-2-8- اخذ نمونه از جنین سقط ش��ده، پس از کس��ب رضایت از هر دو والد جنین و اخذ نمونه از سایر 

محصولات حاملگی )مانند بند ناف، خون بند ناف، جفت و مایع آمنیوتیک( پس از کسب رضایت از مادر 
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یا نماینده قانونی او امکان پذیر است.

7-2-8- دریافت نمونه از جس��د، باید طبق قوانین کش��وری و با رعایت راهنمای اخلاقی پژوهش، روی 

عضو و بافت انسانی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( انجام شود.

8-2-8- هر گونه ارتباط مالی بین اهداکننده و گیرنده در پیوند سلول و فراورده های آن مجاز نیست.

9-2-8- هر گونه تش��ویق مال��ی و اعطای امتیاز خاص برای ایجاد انگیزه به منظور اهدای س��لول و بافت 

ممنوع است. پژوهشگر فقط می تواند هزینه های تحمیلی شرکت در پژوهش )مانند هزینه های رفت وآمد( 

را به صورت اهدای هدایای غیرنقدی در حد متعارف جبران کند.

3-8-  طراحی کارآزمایی بالینی
1-3-8- اولویت طراحی کارآزمایی بالینی )کارآزمایی بالاتر از فاز یک( با طراحی کارآزمایی »تصادفی 

دوس��وکور ش��اهددار« اس��ت. بدین معنی كه اگر از نظر علمی و عملی، امكان طراحی کارآزمایی تصادفی 

دوسوكور شاهددار میسر باشد، طراحی های دیگر مقبول نخواهد بود.

2-3-8- اولویت ه��ای بعدی طراح��ی کارآزمایی بالینی )کارآزمایی بالاتر از فاز یک( به ترتیب با طراحی 

کارآزمایی تصادفی یك سوكور شاهددار، کارآزمایی بالینی شاهددار )بدون کورسازی( و کارآزمایی بالینی 

بدون شاهد )بدون کورسازی( است.

4-8-  پیامدهای اولیه و ثانویه کارآزمایی بالینی
1-4-8- پیامد های اولیه و ثانویه كلینیكی و پاراكلینیكی در خصوص ایمنی و اثربخشی کارآزمایی بالینی 

س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی باید به  تفکیک و واضح ارائه ش��ود. همچنین ثبت و گزارش دهی 

عوارض جانبی نیز باید بر اساس دستورالعمل های ملی و بین المللی انجام شود.

5-8-  اطمینان از ایمنی مداخلات کارآزمایی بالینی 
1-5-8- ارزیابی های پیش بالینی: به منظور کاهش عوارض و خطرات احتمالی، قبل از انجام دادن هر گونه 

مطالعه کارآزمایی بالینی س��لولی باید ایمنی و خطرهای احتمالی آن ارزیابی شود. این ارزیابی دربرگیرنده 

ارزیابی منابع و مواد اولیه مورد اس��تفاده، مراحل تولید، خصوصیات و س��نجش های مختص ایمنی فراورده 

و محصول نهایی خواهد بود. رعایت ملاحظات اخلاقی ذکرش��ده در فصل »راهنمای اخلاق در مطالعات 

پیش بالینی در پزشکی بازساختی«، برای ارزیابی های پیش بالینی ضروری است.

2-5-8- ارزیابی ه��ای بالین��ی: ب��رای انج��ام دادن کارآزمایی ه��ای بالینی س��لول های بنیادی و پزش��کی 

بازس��اختی، ارزیابی ه��ای بالینی طبق اس��تانداردهای ملی و بین المللی و با رعای��ت راهنماهای اخلاق در 
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پژوه��ش )مصوبات وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی( الزامی اس��ت. ملاحظ��ات اختصاصی 

ارزیابی های بالینی عبارت اند از:

1-2-5-8- خصوصیات زیس��تی رویکردهای س��لول درمانی و پزش��کی بازس��اختی مورد استفاده در 

کارآزمایی بالینی مشخص شود؛

2-2-5-8- چگونگی فراوری س��لول و فراورده س��لولی )مطابقت با اس��تاندارد های تولید شامل اصول 

تولی��د بهین��ه و نظای��ر آن( و کنت��رل همه منابع مورد اس��تفاده در تولید فراورده س��لولی ش��امل بافت خام 

اولیه، ناقل های ویروس��ی و غیرویروس��ی، آنزیم ها، محیط های مغذی کش��ت، فاکتورهای رشد و سایر 

افزودنی های لازم و همچنین اطلاعات کافی و شناخته ش��ده ت��ا آن زمان در خصوص خطرات احتمالی 

مداخله بالینی س��لولی مانند توان و قدرت تکثیر س��لول، نتایج مش��خص ارزیابی احتمال تومورزایی در 

مدل های حیوانی و نیز خطرات احتمالی دیگر مرتبط با ناقل های ویروسی مشخص شود؛

3-2-5-8- پیش از ورود به کارآزمایی بالینی، باید داده های حاصل از مطالعات پیش بالینی و مدل های 

حیوانی و سایر مدل های متناسب برای ارزیابی ایمنی و اثربخشی آن مد نظر قرار گیرد؛

4-2-5-8- پژوهش��گران در خصوص مزایای قابل قبول و عوارض احتمالی شرکت در مطالعه سلولی، 

بای��د دلایل واضح به ش��رکت کنندگان در پژوهش ارائه کنند. این اطلاع��ات باید به وضوح در فرایند اخذ 

گاهانه به شرکت کنندگان منتقل شود و مزایا و عوارض درمان نوین با رویکردهای سلول درمانی  رضایت آ

و پزشکی بازساختی )با توجه به اینکه بیماران ممکن است درمان های جایگزین و معمول را در دسترس 

داش��ته باش��ند( به ایشان توضیح داده شود تا از سوءبرداش��ت احتمالی در خصوص اثرات این رویکرد تا 

حد امکان جلوگیری شود؛

م( در کارآزمایی های بالینی سلول های بنیادی و پزشکی 
َ

5-2-5-8- انجام دادن مداخله س��اختگی )ش

بازس��اختی ممنوع اس��ت؛ مگر در مواقعی که خطرات و عوارض احتمالی آن به طور دقیق ارزیابی شود و 

به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش برسد؛

6-2-5-8- پژوهش��گران بای��د یک برنامه مدون ب��رای درمان و مدیریت ع��وارض احتمالی مداخله ی 

بالینی نظیر سمیت، تومورزایی و سایر عوارض آن، داشته باشند؛

7-2-5-8- طراحی کارآزمایی بالینی شاهددار بخصوص برای فاز سه کارآزمایی بالینی، برای بررسی 

مقایسه ای دقیق تر اثرات مداخلات سلولی و فراورده های آن لازم است؛

8-2-5-8- متغیرها و ش��اخص های قابل سنجش باید به صورت مشخص و استاندارد تعریف و تعیین 

شوند؛

9-2-5-8- اطمین��ان از وج��ود منابع حمایت��ی برای جبران هر گونه عارضه ناخواس��ته منتج از مداخله 

کارآزمایی بالینی لازم است.



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران196

6-8- الزامات کارآزمایی بالینی اولین بار در انسان
1-6-8- مطلع ک��ردن بیم��اران از اینک��ه تاکنون ای��ن نوع کارآزمایی بالینی س��لول های بنیادی و پزش��کی 

بازساختی، روی انسان انجام نشده است.

2-6-8- اطلاع��ات کافی باید در خصوص س��ود و زیان و عوارض احتمالی ای��ن نوع کارآزمایی بالینی و 

همچنین محدودیت های موجود به شرکت کنندگان در پژوهش ارائه شود.

3-6-8- ش��رکت کنندگان در این نوع کارآزمایی بالینی س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی باید به 

درجات پیش��رفته بیماری مبتلا باشند؛ البته نباید چندان ناتوان باش��ند که شرکت در کارآزمایی بالینی برای 

آنان خطری جبران ناپذیر به دنبال داشته باشد.

گاهی و دانش ایشان( در خصوص  4-6-8- باید از درک ش��رکت کنندگان در پژوهش )متناس��ب با میزان آ

گاهان��ه و آزادانه اطمینان  رون��د پیچی��ده این نوع کارآزمایی بالین��ی و همچنین صحت فرایند اخذ رضایت آ

کامل حاصل شود.

7-8- انتشار نتایج کارآزمایی بالینی
1-7-8- انتشار نتایج مثبت یا منفی )کارایی یا عدم کارایی( و تمامی عوارض جانبی حاصل از آن باید به 

نحو مقتضی انجام شود تا برای سایر پژوهشگران و مراکز فعال در این حوزه قابل دسترسی و استفاده باشد. 

انتش��ار نتایج باید با رعایت راهنمای اخلاق در انتش��ار آثار پژوهش��ی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و 

آموزش پزشکی( انجام شود.

فصل نهم: راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی

مقدمه 
هدف تدوین راهنمای اخلاق در بانک های زیستی عبارت از »نظام مند کردن جمع آوری، نگهداری، مدیریت 

و اس��تفاده از نمونه های زیس��تی انسانی اس��ت«؛ به  طوری که اصل محرمانگی در آن تضمین شده و از منافع 

اهداکنندگان حمایت به عمل آید و همچنین، از نمونه های زیس��تی در مس��یر پیش��رفت و توسعه علم پزشکی 

و منافع عمومی اس��تفاده ش��ود؛ بنابراین، راهنمای اخلاق در بانک های زیستی س��لول های بنیادی و پزشکی 

بازساختی درباره تأسیس بانک های زیستی، جمع آوری، نگهداری، مدیریت و استفاده از نمونه های زیستی و 

داده ها در بانک های زیستی است. راهنمای حاضر، نگهداری موقت نمونه های زیستی با هدف آزمایش های 

کلینیکی و انجام برخی مطالعات خاص را دربرنمی گیرد. نگهداری موقت بدین  معناست که نمونه ها پس از 

انجام دادن و تکمیل پژوهش از بین بروند و حداکثر مدت نگهداری به صورت موقت، پنج سال است. شایان 
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ذکر اس��ت که بر اس��اس قوانین س��ازمان غذا و دارو در ایران، ذخیره موقت نمونه های زیس��تی برای پژوهش، 

امکان پذیر است.

1-9- جمع آوری، مدیریت و دسترسی به نمونه های زیستی
1-1-9- نمونه های زیس��تی باید به طور امن نگهداری ش��وند و بر آن ها برچس��ب زده یا کدگذاری شوند. 

همچنین طرز نگهداری آن ها باید به گونه ای باش��د که مفقود نش��ده و آسیب نبینند و افراد غیرمجاز به آن ها 

دسترسی نداشته باشند.

2-1-9- نمونه های زیستی باید برای اهداف پژوهشی، اخلاقی و مشروع جمع آوری شده و برای اهدافی 

به غیر از اهداف تعریف شده، استفاده نشوند.

3-1-9- نمونه های زیس��تی ب��ه اهداکنندگان اختصاص دارن��د؛ البته متصدیان بانک های زیس��تی، طبق 

قوانین و مقررات و بر اساس توافق حاصل با اهداکنندگان، حق تصرف و مدیریت نمونه ها را دارند.

4-1-9- بانک های زیس��تی خصوصی می توانند هزینه ه��ای نگهداری و حفظ نمونه ها را از اهداکنندگان 

اخذ کنند و در مقابل مسئول نگهداری از نمونه های زیستی هستند.

2-9- رضایت آگاهانه
گاهان��ه باید پیش از اهدای نمونه های زیس��تی از اهداکننده ی��ا نماینده قانونی او اخذ  1-2-9- رضای��ت آ

گاهانه و آزادانه باشد و پس از ارائه اطلاعات کافی در خصوص روش و  ش��ود. این رضایت باید به صورت آ

اهداف پژوهش یا درمان، خطرات بالقوه و منافع آن ها گرفته شود. همچنین باید از اهداکنندگان نمونه های 

زیستی درباره  نحوه ارائه یافته های احتمالی پژوهش به ایشان نیز کسب نظر شود.

 2-2-9- در خص��وص اخ��ذ نمونه زیس��تی از افراد فاقد ظرفیت تصمیم گیری، نماین��دگان قانونی آن ها با 

رعایت صلاح آن ها می توانند به اعطای رضایت برای اهدای نمونه  زیستی اقدام نمایند.

ی کودک یا قیم 
ّ
3-2-9- برای اخذ نمونه زیستی از کودکان )افرادی که به سن قانونی نرسیده اند(، باید از ول

قانونی او رضایت گرفته شود. درباره  کودکان بزرگ تر از هفت سال، کسب موافقت شفاهی کودک و درباره 

گروه سنی چهارده تا هجده سال، اخذ رضایت کتبی از خود کودک نیز الزامی است. 

4-2-9- برای اخذ نمونه های زیستی از جنین سقط شده، رضایت هر دو والد الزامی است. درباره  اهدای 

س��ایر محصولات حاملگی )مانند بند ن��اف، خون بند ناف، جفت، مایع آمنیوتی��ک(، رضایت مادر کافی 

است.

 از رضایت 
ً
5-2-9- اهداکننده نمونه زیستی تا قبل از آغاز عملیات فراوری بر نمونه اهدایی می تواند کتبا

خود انصراف دهد و خواهان نابودی نمونه اهدایی ش��ود. اعلام انصراف پس از آغاز فراوری نمونه زیستی، 
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موجب تحمیل هزینه اضافی به بانک های زیس��تی خواهد ش��د لذا باید هنگام اخذ رضایت از اهداکننده، 

در این خصوص با او به توافق رس��ید. انصراف از رضایت فقط در خصوص نمونه های ش��ناس، امکان پذیر 

است.

 فرایند اخذ 
ً
6-2-9- درصورتی که بانک  زیستی، حیطه فعالیت خود را تغییر یا گسترش دهد، باید مجددا

رضایت از اهداکنندگان طی شود.

تبصره 1: در  پژوهش های جمعیت محور، اگر اخذ رضایت از همه اهداکنندگان ممکن نباشد، تصمیم گیری 

در خصوص نیاز به اخذ مجدد رضایت بر عهده کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش خواهد بود.

تبصره 2: در صورت استفاده از داده های بی نام، باید بر اساس مفاد رضایت اولیه اقدام شود.

7-2-9- در صورت اطلاع از مرگ صاحب نمونه زیس��تی، باید فرایند بی نام س��ازی نمونه زیس��تی انجام 

شود. 

3-9- حفاظت از داده ها
1-3-9- در هر بانک  زیس��تی باید افراد مجاز به دسترس��ی به نمونه ها، مشخص شوند و سابقه مراجعات 

افراد به اطلاعات ذخیره شده و به نحوی ثبت گردد. 

2-3-9- تم��ام کارمن��دان بانک ه��ای زیس��تی که ب��ه نمونه ه��ا و داده های زیس��تی دسترس��ی دارند، باید 

سیاست های محرمانگی اطلاعات را رعایت کرده و از انتقال داده ها بدون مجوز قانونی امتناع کنند.

3-3-9- بخش فناوری اطلاعات هر بانک  زیستی مکلف است که استانداردهای فنی محافظت از داده ها 

و نمونه های زیستی را اعمال کند.

فصل دهم: راهنمای اخلاق در حفظ حریم خصوصی و محرمانگی اطلاعات در 
پژوهش  بر سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی

مقدمه 
حفظ حریم خصوصی ش��رکت کنندگان در پژوهش های مرتبط با س��لول های بنیادی و پزش��کی بازساختی و 

همچنین محرمانه  نگهداش��تن اطلاعات آن ها، مبتنی بر اصول اخلاقی احترام به اس��تقلال فکری انس��ان ها، 

ضرر نرس��اندن و سودرسانی است. ش��رکت کنندگان در پژوهش به  عنوان کنشگرانی آزاد، از حق حفظ حریم 

خصوصی و محرمانه ماندن اطلاعات خود برخوردار هستند و بدین  وسیله از آسیب های بالقوه روان شناختی 

ناشی از شرکت در پژوهش و نگرانی های اجتماعی )مانند ازدست دادن شغل( محافظت می شوند. ملاحظات 

اخلاقی حفظ حریم خصوصی و محرمانگی اطلاعات ش��رکت کنندگان در پژوهش های مرتبط با سلول های 
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بنیادی و پزشکی بازساختی به شرح ذیل است:

1-10- به منظ��ور پاس��داری از حریم خصوص��ی و محرمانه مان��دن اطلاعات اف��راد، کارگروه ها/کمیته های 

اخلاق در پژوهش موظف هس��تند تا در هنگام مرور طرح نامه های پژوهش��ی مرتبط با س��لول های بنیادی و 

پزش��کی بازس��اختی، تمامی اطلاعات مورد نیاز را برای پژوهش و همچنین پروتکل اجرایی پژوهش��گران در 

خصوص حفظ محرمانگی اطلاعات بررسی کنند.

2-10- طرح نامه های پژوهش��ی باید به صورتی طراحی ش��وند که تا حد امکان کمترین نیاز را به جمع آوری 

اطلاع��ات قاب��ل  شناس��ایی افراد داش��ته باش��ند. نحوه دسترس��ی به اطلاع��ات باید مبتن��ی بر دو اس��تاندارد 

»ضرورت دانستن« و »حداقل لازم« تعریف شوند.

3-10- در مواقعی که لازم اس��ت، مشخصات افراد جمع آوری ش��وند، پژوهشگر باید پروتکل شفافی برای 

مراقبت از محرمانگی اطلاعات قابل  شناسایی و امنیت ذخیره اطلاعات را پیش بینی و ارائه نماید و کارگروه ها/

کمیته های اخلاق در پژوهش موظف هستند تا از وجود و نحوه اجرای این پروتکل، اطمینان حاصل کنند.

4-10- مس��ئولیت حفظ اطلاعات اهداکنندگان و ش��رکت کنندگان در پژوهش با پژوهش��گر اس��ت. در عین  

حال، تمامی اعضای گروه پژوهش به رعایت اصل رازداری و حفظ اسرار موظف هستند. 

5-10- در مواقعی که نمونه های زیس��تی اهدایی از نظر بیماری ه��ای عفونی یا اختلالات ژنتیک غربالگری 

گاهانه، باید با اهداکننده به توافق رس��ید که آیا تمایل دارد، نتایج به او اطلاع  می ش��وند، هنگام اخذ رضایت آ

داده شود و اینکه چگونه این اطلاع رسانی انجام شود.

6-10- داده های الکترونیک شامل اطلاعات قابل  شناسایی اهداکنندگان نمونه های زیستی، باید با بالاترین 

اس��تانداردهای امنیتی مانند محافظت با رمزواژه، قرارگرفتن در اتاق امن، عدم اتصال به اینترنت برای اجتناب 

از سرقت داده ها، حداقل دسترسی افراد و سطح بندی دسترسی، نگهداری شوند.

7-10- پژوهشگران باید امکانات لازم را برای حفظ محرمانه اطلاعات پیش بینی کنند.

8-10- حفظ محرمانه اطلاعات در هنگام اس��تفاده از بافت یا س��لول اهدایی از بدن فرد متوفی و بافت های 

اضافی و دورریختنی اقدامات تشخیصی و درمانی الزامی است. 

فصل یازدهم: راهنمای اخلاق در اخذ رضایت آگاهانه در پژوهش بر سلول های 
بنیادی و پزشکی بازساختی

مقدمه
گاهانه برای استفاده پژوهشی از نمونه های زیستی انسانی و همچنین شرکت در کارآزمایی های  اخذ رضایت آ

بالینی س��لول های بنیادی و پزش��کی بازساختی، بخشی جدایی ناپذیر از فرایند پژوهش است. این امر یکی از 
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راه ه��ای رعایت آشکارس��ازی در پژوهش و همچنین تقویت کننده اعتماد علمی و اجتماعی نس��بت به فرایند 

پژوهش است.

گاهانه، باید  کارگروه ها/کمیته های اخلاق در پژوهش به منظور اطمینان از انجام صحیح فرایند اخذ رضایت آ

گاهانه را هم زمان با ارزیابی پروپوزال طرح پژوهش��ی، بررس��ی کنند. توجه به این نکته نیز  فرم های رضایت آ

گاهانه، فقط بخش��ی از فرایند اخذ  گاهانه یا همان فرم رضایت آ مهم اس��ت که مستندس��ازی فرایند رضایت آ

رضایت بوده و هرگز نمی تواند و نباید جایگزین فرایند گفتگو میان پژوهش��گر و »اهداکننده نمونه زیس��تی« یا 

»شرکت کننده در پژوهش« شود.

گاهانه ش��امل »وج��ود ظرفیت تصمیم گی��ری در اهداکننده نمونه  اص��ول کل��ی حاکم بر فرایند اخذ رضایت آ

زیس��تی و ش��رکت کننده در پژوه��ش، ارائه اطلاعات مناس��ب و قابل فه��م، حق انتخاب بدون اجب��ار یا تأثیر 

عوامل بیرونی و حق خروج از فرایند اهدا یا پژوهش در هر زمان و به هر علتی« اس��ت. به منظور تقویت این 

گاهانه را بر عهده گرفته و  فرایند پیش��نهاد می ش��ود تا فردی از اعضای گروه پژوهش، مسئولیت اخذ رضایت آ

نقش خود را در پژوهش، برای اهداکننده نمونه زیس��تی یا ش��رکت کننده در پژوهش مشخص کند. پژوهشگر 

ارش��د موظف اس��ت تا تمهیدات لازم را برای اطمینان از ارائه اطلاعات صحیح و کامل توسط این فرد در نظر 

گاهانه، باید فرصت لازم برای پرس��ش و تصمیم گیری  گی��رد. همچنین به منظور فهم صحیح و تصمیم گیری آ

به اهداکننده نمونه زیس��تی و ش��رکت کننده در پژوهش داده شود و امکان مش��اوره با فرد یا افراد دیگری خارج 

از گروه پژوهش نیز برای او فراهم ش��ود. ش��ایان ذکر است که به منظور استفاده پژوهشی از نمونه های زیستی، 

همواره استفاده درمانی  و تشخیصی در اولویت قرار دارد و فقط درصورتی که درخواستی برای استفاده درمانی 

وجود نداشته باشد، به شرط رضایت اهداکننده، می توان از نمونه ها برای اهداف پژوهشی استفاده کرد. 

1-11- رضایت آگاهانه برای اهدای نمونه های زیستی
گاهانه مش��خص و ب��ه روز برای اس��تفاده از تمامی نمونه های زیس��تی الزامی  1-1-11- اخ��ذ رضای��ت آ

اس��ت و ای��ن رضایت باید قبل از جمع آوری نمونه های زیس��تی، چه برای پژوه��ش حال حاضر و چه برای 

پژوهش های احتمالی آینده اخذ شود.

2-1-11- واضح و به هنگام بودن کس��ب رضایت بدان معناس��ت که اهداکنندگان نمونه های زیستی باید 

گاهانه داده  قبل از فراهم آوری نمونه نس��بت به چگونگی اس��تفاده از آن ها در فرایندهای پژوهشی رضایت آ

باشند.

3-1-11- چنانچ��ه نمونه های زیس��تی از بانک های زیس��تی در اختیار محقق ق��رار گیرند، اخذ رضایت 

از اهداکننده توس��ط پژوهش��گر الزامی نیس��ت اما این وظیفه بر عهده بانک های زیس��تی اس��ت که هنگام 

گاهانه مناسب را از اهداکنندگان اخذ کرده باشند و در صورت درخواست  ذخیره س��ازی نمونه ها، رضایت آ
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گاهانه را در اختیار او قرار دهند. پژوهشگر، مستندات رضایت آ

گاهانه برای اس��تفاده پژوهش��ی از نمونه های زیستی اهدایی حاصل از اقدامات  4-1-11- اخذ رضایت آ

بالین��ی تش��خیصی و درمان��ی ضروری اس��ت و فرایند آن بای��د به طور کام��ل از فرایند اخ��ذ رضایت برای 

اق��دام تش��خیصی یا درمانی مجزا باش��د. به منظور تضمین این ام��ر و همچنین اطمین��ان از انتخاب آزادانه 

اهداکنندگان، باید پزشک معالج و فرد گیرنده رضایت از یکدیگر جدا باشند.

5-1-11- عدم رضایت از استفاده پژوهشی از نمونه های زیستی حاصل از اقدامات درمانی بالینی، نباید 

اقدامات تشخیصی و درمانی لازم را برای بیمار تحت هیچ شرایطی تحت تأثیر قرار دهد. در این مواقع نباید 

پروتکل تشخیصی - درمانی بیمار تغییر کند یا فرد از استانداردهای مراقبتی لازم محروم شود. 

گاهانه درباره  استفاده پژوهشی از بقایای نمونه های زیستی حاصل از اقدامات  6-1-11- کسب رضایت آ

تشخیصی و درمانی که قرار بر معدوم شدن آن هاست، الزامی است.

7-1-11- چنانچ��ه در فراین��د پژوهش، احتمال دس��تیابی ب��ه اطلاعاتی مهم در خصوص س�المتی فرد 

اهداکننده نمونه زیستی مطرح باشد، پژوهشگر باید راهکار خود را برای چگونگی ارائه نتایج به اهداکننده، 

قبل از شروع پژوهش مشخص کند.

8-1-11- رضایت برای اهدای رویان یا جنین باید از هر دو والد گرفته ش��ود. در صورت وجود نفر س��وم 

)کس��ی که تخمک را اهدا کرده اس��ت(، باید رضایت برای اهدای رویان یا جنین از او نیز اخذ ش��ود. این 

رضایت باید »پس از تصمیم به انصراف اس��تفاده از رویان برای درمان ناباروری« یا »پس از س��قط جنین« 

اخذ شود.

9-1-11- هنگام اخذ رضایت برای اهدای جنین سقط ش��ده، باید درباره  تمایل والدین برای »پس گرفتن 

جنین بعد از اخذ نمونه« سؤال شود. با توجه به رضایت اخذشده از والدین و درخواست ایشان، در صورت 

امکان، باید جنین پس از پایان پژوهش به ایشان بازگردانده شود یا توسط گروه پژوهش با تشریفات قانونی 

و رعایت موازین شرعی به خاک سپرده شود )جنینی که اندام های او تشکیل شده است، باید به خاک سپرده 

شود(. 

10-1-11- رضای��ت ب��رای اهدای محصولات حاملگ��ی )مانند بند ناف، خون بند ن��اف، جفت و مایع 

آمنیوتیک( از مادر اخذ می شود.

گاهانه و آزادانه از آن ها مقدور نیست )مانند کودکان، بیماران  11-1-11- افرادی که امکان اخذ رضایت آ

روان��ی، مبتلایان به عقب ماندگی ذهنی، مبتلایان به فراموش��ی، زندانیان( نمی توانند بافت و س��لول خود را 

ب��رای پژوه��ش اهدا کنند؛ مگر اینکه اهدا با هدف پژوهش هایی باش��د که برای خودش��ان منفعت درمانی 

مس��تقیم داش��ته باش��د. اگر فرد اهداکننده زندانی باش��د، آنگاه رضایت، فقط از خود فرد زندانی قابل اخذ 

است.



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران202

12-1-11- در مواقعی که اخذ نمونه زیس��تی از کودکان )افرادی که به س��ن قانونی نرسیده اند(، توجیه یا 

ضرورت داشته باشد، آنگاه رضایت برای اهدای نمونه زیستی باید از ولی کودک یا قیم قانونی او اخذ شود. 

درباره  کودکان هفت تا چهارده س��ال، کس��ب موافقت ش��فاهی کودک و درباره  گروه سنی چهارده تا هجده 

سال، اخذ رضایت کتبی از خود کودک نیز الزامی است.

13-1-11- اگر فرد اهداکننده، به عقب ماندگی ذهنی یا فراموش��ی مبتلا باشد ولی ظرفیت تصمیم گیری 

داش��ته باش��د، آنگاه اخذ رضای��ت از خودش امکان پذیر اس��ت. در چنین موقعیتی ارزیاب��ی تعیین ظرفیت 

تصمیم گیری باید توسط متخصص ذی زبط )مانند روان شناس( انجام گیرد. 

14-1-11- اگ��ر فرد متوفی یا مبتلا به مرگ مغزی در زمان حیات خود، بافت و اعضای بدن خود را برای 

پژوهش اهدا کرده باش��د، آنگاه بس��تگان درجه اول یا قیم او که دارای صلاحیت قانونی هس��تند، می توانند 

برای استفاده پژوهشی از نمونه های زیستی بدن این فرد رضایت دهند. اگر فرد متوفی یا مبتلا به مرگ مغزی 

در زمان حیات خود اظهار داشته که رضایت به اهدای بافت و اعضای بدن خود پس از مرگ ندارد یا در این 

خصوص نظری ابراز نکرده باشد، آنگاه وراث نمی توانند به اهدای نمونه زیستی از این فرد رضایت دهند.

15-1-11- هر گونه استفاده پژوهشی از بدن فرد مبتلا به مرگ مغزی باید پس از اهدای بافت های حیاتی 

او برای اقدامات درمانی باشد؛ مگر اینکه فرد اهداکننده در زمان حیات خود، بافت و اعضای بدن خود را 

برای اس��تفاده پژوهشی اهدا کرده باشد. تصمیم گیری برای قطع حمایت قلبی و تنفسی از فرد مبتلا به مرگ 

مغزی نباید با هدف اس��تفاده پژوهشی از بافت بدن فرد باشد و پژوهشگران نیز نباید از افراد تصمیم گیرنده 

باش��ند. به  طور کلی در خصوص این اهداکنندگان، باید پروتکل تأیید مرگ مغزی و همچنین موارد قانونی 

مرتبط با مرگ مغزی رعایت شود.

گاهانه باید به اهداکنندگان نمونه های زیستی اطلاع داده  16-1-11- حداقل مواردی که در فرم رضایت آ

شوند، عبارت اند از:

1-16-1-11- درب��اره اه��داف ط��رح، روش اخذ نمونه، مق��دار نمونه اهدایی، نوع اس��تفاده از نمونه 

اهدایی و خطرات احتمالی برای اهداکننده توضیح داده شود؛

2-16-1-11- نمون��ه زیس��تی اهدایی پ��س از اتمام پژوه��ش، معدوم یا ذخیره می ش��ود. در صورت 

امکان، طی مدت ذخیره سازی نیز باید مشخص شود؛

3-16-1-11- ام��کان ذخیره نمونه های اهدایی به مدت طولانی برای اس��تفاده در پژوهش های آینده 

وجود دارد یا نه؛

4-16-1-11- نحوه دفع بقایای نمونه اهدایی چگونه است؛

5-16-1-11- در آین��ده ب��رای انج��ام مطالعات جدیدتر یا اخذ نمونه بیش��تر یا اطلاع��ات اضافی، با 

اهداکننده تماس گرفته خواهد شد یا نه؛
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6-16-1-11- نمونه اهدایی، تحت دست ورزی ژنتیک قرار می گیرد یا نه؛ 

7-16-1-11- نمون��ه اهدای��ی از نظر بیماری  ه��ای عفونی یا ژنتیک غربالگری می ش��ود یا نه. درباره  

غربالگری ه��ای ژنتی��ک، توضیح کافی درب��اره نوع آزمایش هایی ک��ه روی نمونه انج��ام خواهد گرفت، 

نحوه آشکارس��ازی نتایج غربالگری ب��رای اهداکنندگان نمونه و همچنین نح��وه حفظ محرمانگی نتایج 

غربالگری داده شود؛

8-16-1-11- نحوه آشکارس��ازی نتایج پژوهش بر نمونه های زیس��تی و همچنین ش��یوه محرمانگی 

اطلاعات شخصی اهداکننده و در صورت امکان زمان از بین  بردن اطلاعات چگونه است؛

9-16-1-11- احتم��ال دارد، اهداکنن��ده هیچ منفعت درمانی و پزش��کی از پژوهش، روی نمونه های 

اهدایی نداشته باشد؛

10-16-1-11- نمون��ه اهدای��ی می تواند به تولی��د محصولی که دارای منافع اقتصادی اس��ت، منجر 

شود. گروه پژوهش یا سازمان حمایت کننده از پژوهش، حق بهره مندی از این منافع و سایر منافع معنوی 

حاصل از پژوهش را دارند؛

11-16-1-11- رضای��ت دادن یا ن��دادن فرد به اهدای نمونه برای پژوهش، ب��ه خلل در ارائه خدمات 

درمانی به او منجر نخواهد شد؛

12-16-1-11- ه��ر ک��دام از اهداکنن��دگان نمونه های زیس��تی در هر زمان از پژوه��ش می توانند از 

رضای��ت خود انصراف دهند. در این مواقع، پژوهش��گران اجازه ادامه پژوه��ش، روی نمونه های اهدایی 

را نخواهند داش��ت و نمونه های اهدایی باید طبق موارد توافق شده در رضایت، معدوم شده یا در صورت 

امکان به اهداکنندگان بازگردانده ش��وند اما از آنجا که اعلام انصراف پس از آغاز فراوری نمونه، موجب 

تحمیل هزینه اضافی به پژوهش خواهد شد، انصراف او از رضایت درباره استفاده از نمونه اهدایی فقط 

تا قبل از آغاز هر گونه فراوری نمونه امکان پذیر است؛

13-16-1-11- ه��ر ک��دام از والدین در ه��ر زمان که از اهدای جنین سقط ش��ده خود، برای پژوهش 

منصرف ش��وند، آنگاه اس��تفاده از جنین مذکور در پژوهش متوقف ش��ده و جنین درصورت درخواس��ت 

والدین به آنان بازگردانده شده یا با تشریفات قانونی و رعایت موازین شرعی به خاک سپرده می شود؛ 

14-16-1-11- رویان اهداشده هرگز برای ایجاد باروری در فرد دیگری استفاده نخواهد شد.

2-11- رضایت آگاهانه برای شرکت در پژوهش 
گاهانه باید از تمامی ش��رکت کنندگان در پژوهش های س��لول های بنیادی و پزش��کی  1-2-11- رضایت آ

بازس��اختی اخذ ش��ود. در  افراد فاقد ظرفیت تصمیم گیری، رضایت باید از تصمیم گیرنده قانونی جایگزین 

آن ها اخذ  شود.
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2-2-11- ظرفی��ت درک و تصمیم گی��ری ش��رکت کنندگان در پژوه��ش، به ویژه در افرادی ک��ه بیماری یا 

وضعیت آن ها، بر ظرفیت های شناختی ایشان اثرگذار است، باید قبل از اخذ رضایت ارزیابی شود.

3-2-11- هن��گام انج��ام پژوه��ش، روی افراد فاق��د ظرفیت تصمیم گی��ری، حتی در ص��ورت رضایت 

تصمیم گیرنده  جایگزین، عوارض ناشی از شرکت در پژوهش نباید بیش از »حداقل خطر قابل قبول« باشد.

4-2-11- چنانچ��ه طی انج��ام پژوهش، تغییراتی در روند اجرا رخ دهد یا یافته های جدیدی درباره  مزایا 

یا خطرات مداخله پژوهشی به  دست آید، موضوع باید به اطلاع شرکت کنندگان در پژوهش رسانده شود و 

رضایت مجدد آن ها به ادامه همکاری اخذ گردد.

5-2-11- چنانچه در فرایند پژوهش احتمال دس��تیابی به اطلاعاتی مهم برای س�المت فرد شرکت کننده 

در پژوهش مطرح باش��د، پژوهش��گر باید در ابتدای ش��روع مطالعه راهکار خود را برای چگونگی بازخورد 

نتایج به این افراد مشخص کند. 

6-2-11- مداخلات مبتنی بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازساختی برخلاف پژوهش های دارویی و 

س��ایر پژوهش های مبتنی بر اقدامات بالینی مانند جراحی ها، می توانند تأثیراتی طولانی مدت بر س��اختار 

و عملکرد بدن انس��ان داش��ته باشند؛ تأثیراتی که گاه در تمام دوران زندگی فرد باقی می مانند؛ بنابراین، لازم 

اس��ت تا احتمال برگش��ت ناپذیر بودن پیامدِ چنین مداخلاتی، به ویژه در مورد پیوند های سلولی، به وضوح 

برای شرکت کنندگان در پژوهش توضیح داده شود.

گاهانه و فراهم آوری بافت و سلول باید مستقل از تیم درمان باشند. 7-2-11- افراد دخیل در اخذ رضایت آ

8-2-11- به منظ��ور احت��رام ب��ه ارزش ه��ا و اعتقادات اف��راد، ش��رکت کنندگان در پژوهش باید از منش��أ 

زیست موادی که در پژوهش استفاده می شوند، مطلع گردند.

9-2-11- به منظور فهم علمی صحیح از روندهای رخ داده در بدن فرد، بهتر اس��ت، از ش��رکت کنندگان 

در پژوه��ش رضایت گرفته ش��ود ک��ه در صورت فوت به هر علتی و در هر فاصل��ه زمانی از انجام پژوهش، 

اج��ازه کالبدش��کافی کامل یا محدود را به پژوهش��گران بدهند ت��ا بتوانند پیامدهای مداخله انجام ش��ده را 

در طولانی مدت بررس��ی کنند. بدیهی اس��ت که امکان درخواس��ت انجام کالبدش��کافی به میزان زیادی به 

ویژگی های اعتقادی و فرهنگی افراد بستگی دارد.

گاهانه، به ویژه در فازهای ابتدای��ی کارآزمایی های بالینی، باید توجه  10-2-11- هن��گام اخ��ذ رضایت آ

داش��ت که ش��رکت کنندگان در پژوهش ممکن اس��ت، درباره  فوای��د بالقوه و آثار محتم��ل درمانی مداخله 

پژوهش��ی، دیدگاه خوش بینانه ای داشته باش��ند؛ زیرا گاهی وضعیت بالینی خطیر این افراد، آن ها را مستعد 

درک نادرس��ت در خص��وص مزایای ش��رکت در پژوهش می کن��د. در چنین مواقعی این وظیفه پژوهش��گر 

گاهانه بودن رضایت  کید بر آزمایش��ی و پژوهش��ی بودن مداخل��ه، از فهم صحیح ش��رایط و آ اس��ت که با تأ

شرکت کنندگان در پژوهش، اطمینان حاصل کند. تدابیر ذیل در این زمینه راهگشا خواهند بود:
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گاهانه توسط فرد دیگری خارج از گروه پژوهش انجام گیرد؛ 1-10-2-11- فرایند اخذ رضایت آ

2-10-2-11- زمان لازم برای تصمیم گیری در اختیار فرد شرکت کننده در پژوهش قرار داده شود؛

3-10-2-11- دیدگاه ش��رکت کنندگان در پژوهش درباره فوای��د درمانی مداخله، قبل از اخذ رضایت 

گاهانه به خوبی ارزیابی شود؛ آ

4-10-2-11- به ش��رکت کنندگان توضیح داده ش��ود که در این مرحله از پژوهش، امکان دس��تیابی به 

فواید درمانی قطعی به ندرت محتمل است؛

5-10-2-11- هن��گام توضیح فرایند پژوهش، تا ح��د امکان، از کلماتی که بار معنایی درمانی دارند، 

استفاده نشود؛

6-10-2-11- مطال��ب آموزش��ی جداگان��ه درب��اره  موضوع پژوه��ش، به صورت مکت��وب در اختیار 

شرکت کنندگان قرار داده شود.

گاهانه برای شرکت در پژوهش باید حداقل شامل موارد ذیل باشد: 11-2-11- فرم رضایت آ

1-11-2-11- مش��خصات پژوهش��گر و س��ازمان مجری و س��ازمان حمایت کننده پژوهش )معرفی 

پزشک یا گروه پزشکی که به طور مستقیم در کارآزمایی بالینی دخیل هستند(؛

2-11-2-11- هدف از انجام پژوهش و مراحل اجرایی مطالعه به زبان ساده و قابل فهم؛

3-11-2-11- پیش بینی میزان اثربخشی رویکردهای سلول درمانی و پزشکی بازساختی در مقایسه با 

سایر گزینه های درمانی بر اساس اطلاعات علمی موجود؛

4-11-2-11- نوع، تعداد و مشخصات سلول یا فراورده سلولی که دریافت  خواهند کرد؛ 

5-11-2-11- مزای��ا و خطرات ش��رکت در پژوه��ش از ابتدا تا پایان مطالعه و تدابیر اتخاذش��ده برای 

مقابله با خطرات؛

6-11-2-11- اطلاع رس��انی درباره آزمون ها )ازجمله آزمایش های غربالگری بیماری های عفونی و 

بیماری  های ژنتیکی( و معاینات لازم برای بررسی سلامت شرکت کنندگان در پژوهش و حقوق آن ها برای 

گاهی از نتایج حاصل )ش��ایان ذکر اس��ت که آزمایش ها و بررسی ها باید با اطلاع قبلی شرکت کنندگان  آ

انجام ش��ود و همچنین، درباره  محدودیت های احتمالی آزمایش های تشخیصی در شناسایی بیماری  ها 

توضیح داده شود(؛

7-11-2-11- نوع و میزان همکاری درخواست شده از شرکت کننده در پژوهش؛

8-11-2-11- کس��ب اطلاع از موافقت یا مخالفت شرکت کننده در پژوهش برای تماس های آتی در 

خصوص گزارش نتایج احتمالی یا دریافت اطلاعات تکمیلی؛

9-11-2-11- داوطلبانه ب��ودن فراین��د ش��رکت در پژوه��ش و حق ش��رکت نکردن و انص��راف از ادامه 

همکاری، بدون اثرگذاری بر اقدامات تشخیصی و درمانی و مراقبتی؛
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10-11-2-11- محرمانه ماندن اطلاعات و شیوه حفظ محرمانگی اطلاعات شخصی شرکت کنندگان 

در پژوهش و نحوه آشکارسازی نتایج برای ایشان؛

11-11-2-11- تحمیل نک��ردن هزینه بر ش��رکت کنندگان در پژوهش )مانن��د رایگان بودن مداخلات 

پژوهشی(؛

12-11-2-11- نحوه جبران خسارت احتمالی ناشی از شرکت در پژوهش؛

13-11-2-11- شماره تماس و آدرس پژوهشگر اصلی؛ 

14-11-2-11- ش��ماره تماس و آدرس کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش )کارگروه/کمیته ای که طرح 

را تأیید کرده است یا کارگروه ها/کمیته هایی که مرجع شکایات پژوهشی هستند(.

واژه  نامه
)به ترتیب حروف الفبای زبان فارسی( 

 Genomic imprintingاثرات ژنتیکی )نقش بست ژنتیکی(

Clinical assessmentsارزیابی های بالینی

Preclinical assessmentsارزیابی های پیش بالینی

Autonomyاستقلال فکری )خود آیینی(

Good manufacturing practice (GMP)اصول تولید بهینه

Organoidارگانویید )شبه اندام(

 Altered nuclear transfer (ANT)انتقال هسته تغییریافته

Lineage reprogrammingبازبرنامه ریزی دودمانی 

Biobankبانک زیستی

 In vitroبرون تنی

Parthenonبِکرزاد 

Parthenogenesisبکرزایی

Eugenicsبه نژادی

Pluripotentپرتوان

Primateپریمات

Non-human primatesپریمات های غیرانسان

Regenerative medicineپزشکی بازساختی
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Transplantپیوند

Conditional approvalتأیید مشروط 

Egg (oocyte) sharingتخمک شراکتی

Teratocarcinomaتراتوکارسینوما

 Transgenicتراریخت

Preimplantation genetic diagnosis (PGD)تشخیص ژنتیکی پیش از لانه گزینی

Conflict of interestتعارض منافع

Unipotentتک توان 

Differentiationتمایز 

Genetic enhancementتوان افزایی ژنتیکی

Fetusجنین 

Multipotentچندتوان 

Minimal riskحداقل خطر

Minimum necessaryحداقل لازم

Self-renewalخودنوزایی

Peer-reviewداوری همتایان 

In vivoدرون تنی

Genetic manipulationدست ورزی ژنتیکی

Transdifferentiationدگرتمایزی 

گاهانه Informed consentرضایت آ

Embryoرویان 

Biomaterialsزیست مواد 

Biologicزیستی 

Abortionسقط جنین 

Gameteسلول جنسی 

Somatic cellsسلول های بدنی 

Epiblast stem cells (EpiSCs)سلول های بنیادی اپی  بلاستی
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Fetal stem cellsسلول های بنیادی بافت جنین 

Tissue-specific stem cellsسلول های بنیادی بافتی

 Adult stem cellsسلول های بنیادی بزرگسالان 

Induced pluripotent stem cells (iPSCs)سلول های بنیادی پرتوان القایی

Somatic cell nuclear transfer (SCNT) stem cellsسلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی

Germline stem cellsسلول های بنیادی رده زاینده

Embryonic stem cellsسلول های بنیادی رویانی

Germline pluripotent stem cellsسلول های بنیادی زاینده پرتوان

 Germ cellsسلول های زاینده 

Primordial germ cells (PGCs)سلول های زاینده بدوی 

Beneficenceسودرسانی

Cybrid (cytoplasmic hybrid)سیبرید

Reproductive cloningشبیه  سازی تولیدمثلی

Therapeutic cloningشبیه  سازی درمانی

Transparencyوضوح

Non-maleficenceضرر نرساندن

Need to knowضرورت دانستن

Social justiceعدالت اجتماعی

Laypersonعضو غیرمتخصص 

Good laboratory practice (GLP)عملیات خوب آزمایشگاهی 

کارآزمایی بالینی بدون شاهد بدون کورسازی )غیرمقایسه ای(
Open labeled clinical trial without control 
group

کارآزمایی بالینی تصادفی دوسوكور شاهددار )مقایسه ای(
Randomized double-blind clinical trial with 
control group

کارآزمایی بالینی تصادفی یک سوكور شاهددار )مقایسه ای(
Randomized single-blind clinical trial with 
control group 

Open labeled clinical trial with control groupکارآزمایی بالینی شاهددار بدون کورسازی )مقایسه ای( 
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First-in-human clinical trialsکارآزمایی های بالینی اولین بار در انسان 

Good clinical practice (GCP)کارآزمایی بالینی مطلوب 

Chimeraکایمرا

Small moleculesکوچک مولکول ها 

In vitro fertilization (IVF)لقاح برون تنی

Confidentialityمحرمانگی

Finished productمحصول نهایی

Conceptusمحصولات حاملگی 

م(
َ

Sham procedureمداخله ساختگی )ش

Stillbirthمرده زایی 

Preclinical studiesمطالعات پیش بالینی

Tissue engineeringمهندسی بافت

Biological (biologic) sampleنمونه زیستی

Totipotentهمه توان 

 Hybridهیبرید

Integrityیکپارچگی

Euthanasiaیوتانازی )مرگ آسان، مرگ خوب(
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مقدمه
کارآزمایی بالینی معتبرترین روش تهیه مس��تندات برای اس��تفاده بالینی اس��ت. انج��ام کارآزمایی بالینی برای 

پیش��رفت علوم پزش��کی از ض��رورت و اهمیت ویژه ای برخوردار اس��ت. ام��ا در عین حال، نظر ب��ه اینکه در 

کارآزمایی های بالینی، برخلاف سایر انواع مطالعات، مداخله ای به صورت عمدی، روی آزمودنی ها به انجام 

می رسد، این شیوه پژوهش، بیش از سایر انواع و شیوه ها، دربردارنده ملاحظات و دغدغه های اخلاقی است. 

این راهنما دربردارنده مهم ترین ملاحظات اخلاقی اس��ت که در این زمینه باید رعایت ش��وند. هر پژوهش��گر 

ی��ا بالینگری که در کارآزمایی بالینی مش��ارکت می کن��د، باید علاوه بر مفاد این راهنم��ا، از راهنمای عمومی 

اخلاق در پژوهش های علوم پزش��کی، راهنماهای اختصاصی اخلاق در پژوهش کش��ور به فراخور موضوع و 

گاه باش��د و آن ها را رعایت کند. این موضوع به ویژه در رابطه  نیز از س��ایر قوانین و مقررات مرتبط با کار خود آ

کید است. با رعایت مفاد راهنمای پژوهش بر گروه های آسیب پذیر مورد تأ

فصل اول: ارزیابی سود و زیان
 در چارچوب یک طرح نامه و دستورالعمل مکتوب طراحی و اجرا شوند. 

ً
1- کارآزمایی های بالینی باید کاملا

طرحنام��ه و دس��تورالعمل کارآزمایی بالینی بای��د دربردارنده بخش ملاحظات اخلاق��ی، همچنین اطلاعات 

مربوط به بودجه پژوهش، حامیان پژوهش، وابستگی حرفه ای، بیان هرگونه تعارض منافع احتمالی و تمهیدات 

مد نظر برای ترغیب مشارکت افراد در مطالعه باشد.

2- ش��روع اجرای کارآزمایی به بررس��ی و تأیید طرح نامه و دس��تورالعمل آن توسط کمیته اخلاق در پژوهش 

منوط است. کمیته اخلاق در پژوهش حق پایش کارآزمایی های در حال اجرا را دارد. پژوهشگر موظف است 

که اطلاعات مورد نیاز برای پایش را در اختیار کمیته قرار دهد.

3- پژوهشگر موظف است که در طی اجرای پژوهش، هر گونه حادثه یا عارضه نامطلوب جدی قابل انتساب 

به پژوهش را در اولین زمان ممکن، به کمیته اخلاق در پژوهش و سایر مراجع قانونی ذی ربط گزارش دهد. 

4- کمیته اخلاق مسئولیت دائمی نظارت بر اجرای اخلاقی پژوهش را بر عهده دارد لذا پژوهشگر ارشد باید 

گاه  ای��ن کمیت��ه را در مورد تمامی تغییرات دس��تورالعمل مطالعه و هر حادثه نامناس��ب جدی در طی مطالعه آ

سازد. همچنین، هر اطلاعات جدیدی را که ممکن است، امنیت آزمودنی یا اجرای مطالعه را تحت تأثیر قرار 

دهد، باید به اطلاع این کمیته برساند.

5- کارآزمایی بالینی باید تنها توسط افراد دارای مجوز حرفه ای مرتبط و ذی صلاح از نظر علمی انجام گیرد.

6- انجام کارآزمایی بالینی تنها زمانی قابل توجیه است که جامعه ای که افراد تحت مطالعه به آن تعلق دارند، 

بتوانند از نتایج آن پژوهش سود ببرند.

7- تمامی اقدامات احتیاطی لازم برای حفظ حریم خصوصی آزمودنی ها، محرمانه ماندن اطلاعات مربوط 
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به ایشان و همچنین کاهش تأثیر نامطلوب مطالعه بر سلامت جسمی و روانی آزمودنی ها باید به عمل آید.

8- در مرحل��ه طراح��ی مطالعه، باید نحوه پیگیری آزمودنی ها پس از اتمام مطالعه تعیین ش��ود و در صورت 

لزوم، برای دسترسی آن ها به بهترین روش پیشگیری، تشخیص، درمان یا سایر مراقبت های مناسب، تمهیدات 

 به معنی فراهم آوردن خدمات رایگان نیست.
ً
لازم درنظر گرفته شود. دسترسی لزوما

9- در صورت وقوع عوارض یا حوادث نامطلوب قابل انتساب به پژوهش، در حین و پس از مطالعه، پژوهشگر 

بای��د اقدامات درمانی و مراقبتی مناس��ب را برای آزمودنی، بدون تحمی��ل هزینه به وی، فراهم آورد. تمهیدات 

مالی برای انجام این تعهد، نظیر بیمه کردن پژوهش، باید در هنگام طراحی مطالعه در نظر گرفته شده باشد.

10- اگ��ر در حی��ن یا بعد از انجام پژوهش، وجود بیماری یا وضعیت مرتبط با س�المت خاصی در آزمودنی 

گاه کند. تشخیص داده شد، پژوهشگر یا مؤسسه حامی باید در صورت آزمودنی، وی را از این موضوع آ

11- پژوهش��گر موظف اس��ت که در صورت رضایت آزمودنی، ش��رکت او در کارآزمایی را به اطلاع پزشک 

خانواده وی برساند.

12- کلی��ه اطلاع��ات کارآزمایی بالینی باید به گونه ای ثبت، به کارگیری و ذخیره ش��ود که امکان شناس��ایی، 

گزارش و تفسیر دقیق آن ها فراهم باشد.

13- ه��ر گونه پرداخت مالی به آزمودنی باید تنها در محدوده بازپرداخت هزینه های تحمیل ش��ده به وی در 

اثر شرکت در پژوهش و قدردانی از او باشد. باید از هر گونه پرداخت غیرمتعارف - که احتمال داشته باشد که 

آزادی فرد برای قبول یا تداوم مشارکت در پژوهش را خدشه دار کند - خودداری شود.

14- مطالع��ات دوس��وکور بای��د به گونه ای طراحی ش��وند ک��ه در صورت وق��وع عارضه ای ب��رای هرکدام از 

آزمودنی ها که شکستن کد را ایجاب کند، فردی که امکان شکستن کد را برای آن آزمودنی دارد و نحوه انجام 

این کار مشخص باشد. جزئیات این موضوع باید در دستورالعمل کارآزمایی آورده شود.

15- هیچ مداخله ای که هنوز بر اساس پزشکی مبتنی بر شواهد تأیید نشده است، نباید به دلایلی نظیر گیاهی 

یا سنتی بودن، از طی تمامی مراحل استاندارد آزمون و کارآزمایی مستثنا شمرده شود.

16- چنان چه برای یک کارآزمایی بالینی فاز یک، آزمودنی زن مورد نیاز باشد، باید این افراد در سن باروری 

نباشند یا از روش های قطعی پیشگیری از بارداری استفاده کنند.

17- در کارآزمایی های با پرتوتابی، نوع و دوز مداخله باید به تأیید کمیته اخلاق رسیده باشد. این تأییدیه نیز 

باید بر اساس نظر مشورتی تخصصی باشد.

18- داوطلبان سالم در کارآزمایی های با پرتوتابی باید بیش از ۵۰ سال سن داشته باشند. در صورتی می توان 

از افراد با س��ن کمتر اس��تفاده کرد که مطالعه مربوط به گروه سنی ایشان باش��د. تعداد شرکت کنندگان باید در 

حداقل تعداد ممکن با توجه به هدف مطالعه و دقت مورد نیاز انتخاب شود.

19- در صورتی که مداخله ی دارویی در مطالعه مد نظر باش��د و داروی مد نظر در فهرس��ت دارویی کش��ور 
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وجود نداش��ته یا به ثبت نرسیده باشد، فرایند صدور مجوز انجام مطالعه بالینی و همچنین واردات و ترخیص 

داروی تحقیقاتی مورد اس��تفاده در کارآزمایی بالینی، تابع مقررات و ضوابط مربوطه و به عهده سازمان غذا و 

داروست.

فصل دوم: رضایت آگاهانه
گاهانه ب��رای کارآزمایی بالینی باید همواره به صورت کتبی باش��د. ف��رم رضایت نامه باید  1- اخ��ذ رضای��ت آ

دربردارنده تمامی اطلاعات لازم برای تصمیم گیری فرد به منظور ش��رکت یا عدم ش��رکت در پژوهش – ش��امل 

اطلاعاتی که در بندهای بعدی این راهنما ذکر شده اند – باشد. 

گاهی و توانایی  گاهانه باید توس��ط پژوهش��گر ارش��د - یا عضو دیگری از تیم پژوهشی که آ 2- فرم رضایت آ

لازم را دارد، به عنوان نماینده پژوهشگر ارشد - و آزمودنی یا نماینده قانونی او امضا شود. این فرم باید حداقل 

در دو نس��خه تهیه ش��ود که یک نسخه آن به آزمودنی تحویل داده می شود و نسخه دیگر باید توسط پژوهشگر 

نگهداری شود.

3- در م��واردی که ف��رد به هر دلیلی به خواندن فرم رضایت نامه مکتوب قادر نباش��د، باید فرد ثالثی که دارای 

تعارض منافع نباش��د، مندرجات فرم را به زبان قابل فهم برای آزمودنی توضیح داده، به پرس��ش های او پاسخ 

دهد. در این حالت، فرم باید علاوه بر امضای پژوهش��گر و امضا یا اثر انگش��ت آزمودنی، واجد امضای فرد 

ثالث پیش گفته نیز باشد.

4- هنگام ارسال طرح نامه برای بررسی توسط کمیته اخلاق، فرم رضایت نامه ای که قرار است، به آزمودنی ها 

ارائه شود، باید به طرح نامه پیوست باشد. بررسی اخلاقی طرح نامه کارآزمایی بالینی، بدون بررسی و ارزیابی 

گاهانه آن معتبر نخواهد بود. فرم رضایت آ

5- برای اخذ رضایت، اطلاعات باید به زبانی ارائه شود که برای آزمودنی قابل فهم باشد. آزمودنی یا نماینده 

قانونی او باید فرصت کافی برای پرس وجو در مورد جزئیات کارآزمایی را داش��ته باشند. باید به طور مشخص 

اعلام ش��ود که کارآزمایی یک فرایند پژوهش��ی است که مشارکت در آن داوطلبانه است و عدم قبول شرکت یا 

خارج شدن از کارآزمایی در هر زمانی، مراقبت از نمونه، حقوق و سلامت وی را تحت تأثیر قرار نخواهد داد.

6- آزمودن��ی بای��د به اطلاعات در مورد بیمه و س��ایر تمهیدات برای جبران صدمات ناش��ی از مش��ارکت در 

کارآزمایی دسترسی داشته باشد. همچنین، وی باید در مورد درمان هایی که در صورت بروز صدمه یا ناتوانی 

گاه شود. به دنبال شرکت در کارآزمایی، در اختیار وی قرار خواهد گرفت، آ

گاهانه فرایندی است که از آغاز تا پایان ارتباط پژوهشگر-آزمودنی تداوم دارد. هر زمان که  7- اخذ رضایت آ

اطلاعات جدیدی به دست آید که امکان داشته باشد که در تصمیم گیری آزمودنی ها برای قبول یا تداوم شرکت 

در پژوهش تأثیرگذار باشد، این اطلاعات باید به صورت مکتوب در اختیار آزمودنی ها قرار گیرد.
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8- در زم��ان اخ��ذ رضایت، باید احتیاط ش��ود که آزمودنی ه��ا رضایت خود را تح��ت محذوریت و به علت 

گاهانه باید توسط  وابستگی درمانی، اداری و ... نداده باشند. در مواردی که این احتمال وجود دارد، رضایت آ

فرد دیگری که اطلاع کافی از مطالعه دارد و در عین حال چنین رابطه ای با آزمودنی ندارد، کسب شود.

9- شروع و تداوم شرکت آزمودنی در پژوهش باید آزادانه باشد. از همین رو، هیچ یک از اعضای تیم پژوهش 

نبای��د آزمودنی ها را برای ادامه مش��ارکت در مطالعه مورد اجبار، تطمیع، اغ��وا، تهدید و/یا تحت محذوریت 

قرار دهند.

10- از آن جا که تمامی عوارض و خس��ارات قابل انتس��اب به پژوهش برای آزمودنی ها باید جبران شود، اخذ 

گاهانه گنجانده ش��ود. این امر  برائ��ت ذمه هیچ جایگاه��ی در کارآزمایی بالینی ندارد و نباید در فرم رضایت آ

گاهانه پژوهشی را از رضایت نامه درمانی متمایز می کند. رضایت آ

گاهانه که برای اخذ رضایت به آزمودنی داده می شود، باید دربردارنده اطلاعات ذیل باشد: 11- فرم رضایت آ

1-11- عنوان کارآزمایی؛

2-11- ماهیت پژوهشی کارآزمایی؛

3-11- هدف کارآزمایی؛

4-11- درمان )یا مداخله( در کارآزمایی و احتمال تخصیص تصادفی به هر درمان یا مداخله؛  

5-11- روش های پیگیری شامل روش های تهاجمی و غیرتهاجمی؛

6-11- مسئولیت آزمودنی ها؛

7-11- جنبه هایی از کارآزمایی که ماهیت پژوهشی دارد؛ 

8-11- مخاطرات قابل پیش بینی کارآزمایی برای آزمودنی ها؛

9-11- منافع مورد انتظار برای ش��رکت کنندگان، چنانچه در ی��ک کارآزمایی هیچ گونه منافعی پیش بینی 

گاه باشد؛  نمی شود باید آزمودنی از آن آ

10-11- در ص��ورت اس��تفاده از دارونما، توضی��ح معنای آن، احتمال تخصیص به گ��روه دارونما و ذکر 

خطرات و فواید احتمالی در صورت تخصیص به شاخه یا گروه دریافت کننده دارونما؛

11-11- روش ه��ای درمان��ی جایگزین که ممکن اس��ت، در دس��ترس آزمودنی باش��د، هم��راه منافع و 

خطرات بالقوه آن ها؛

12-11- دم تحمیل هزینه به آزمودنی به واسطه مداخلات پژوهشی؛

13-11- درمان صدماتی که در حین کارآزمایی ممکن است، برای فرد ایجاد شود؛ 

14-11- در صورتی که وجهی در قبال مش��ارکت ش��رکت کنندگان در مطالعه پرداخت می شود، میزان و 

نحوه پرداخت آن ذکر شود؛ 

15-11- بازپرداخت مخارجی که آزمودنی در اثر شرکت در مطالعه متحمل می شود؛
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16-11- داوطلبان��ه بودن مش��ارکت افراد در کارآزمای��ی و تصریح به اینکه آزمودنی ه��ا در هر مرحله از 

کارآزمای��ی ای��ن حق را دارن��د که از مطالعه خارج ش��وند، بدون اینکه لازم باش��د، جریمه یا خس��ارتی را 

پرداخت کنند یا درمان معمول ایشان تحت تأثیر قرار گیرد؛ 

17-11- محرمانه ب��ودن اطلاعات ش��خصی آزمودنی ها و تصریح به انتش��ار نتای��ج به صورت آماری و 

به نحوی که اطلاعات فردی فاش نشود؛ 

18-11- اش��خاصی که حق دسترسی به اطلاعات آزمودنی را خواهند داشت، از جمله کمیته اخلاق در 

پژوهش؛

19-11- تصریح به اینکه چنانچه اطلاعات جدیدی در مورد سلامت افراد یا تأثیرگذار بر تداوم مشارکت 

گاه خواهند شد؛  آن ها در دسترس قرار گیرد، آزمودنی یا نماینده قانونی او در اولین فرصت، آ

20-11- نام و ش��ماره تماس شخص یا اشخاصی که آزمودنی می تواند در زمان وقوع عوارض ناخواسته 

یا برای کسب اطلاعات بیشتر با آن ها تماس بگیرد؛ 

21-11- پیش بینی و توصیف شرایطی که در آن شرایط، شرکت فرد در مطالعه ممکن است خاتمه یابد؛ 

22-11- مدت زمان مورد انتظار مشارکت افراد در کارآزمایی؛

23-11- تعارض منافع احتمالی پژوهشگران و وابستگی های حرفه ای ایشان.

12- چنانچ��ه ب��ه هر دلیل��ی کارآزمایی قبل از موعد مقرر خاتمه یافته یا تعلیق ش��ود، مؤسس��ه پژوهش��ی یا 

پژوهشگر باید آزمودنی را از این موضوع مطلع کند و به او اطمینان دهد که درمان مناسب و پیگیری مورد نیاز 

برای آن ها انجام خواهد شد.

فصل سوم: دارونما
 1- فواید، خطرات، عوارض و کارایی روش مورد آزمون باید در مقابل بهترین روش های پیشگیرانه، تشخیصی 

یا درمانی موجود مقایسه شود.

2- اس��تفاده از دارونما در کارآزمایی های بالینی در صورتی که درمان یا مداخلات اس��تاندارد وجود داش��ته 

باشد، غیرقابل قبول است، مگر در موارد ذیل:

1-2 - شواهدی از اثربخشی بیشتر درمان استاندارد نسبت به دارونما وجود نداشته باشد.

2-2 - درم��ان اس��تاندارد ب��ه دلیل محدویت های هزینه یا عدم تأمین پایدار آن در دس��ترس نباش��د. البته 

منظور از محدودیت های پرداخت هزینه، از دیدگاه نظام س�المت است؛ بنابراین، این مورد شامل حالتی 

که تأمین درمان اس��تاندارد اثربخش برای افراد غنی در یک جامعه ممکن و برای افراد کم درآمد غیرممکن 

باشد، نمی شود. 

3-2 - چنانچه جامعه بیماران مورد مطالعه نس��بت به درمان اس��تاندارد مقاوم باش��ند و درمان اس��تانداردِ 



217 انسان مرتبط با  هایشپژوه مربوط به اسناد

جایگزین برای آنان وجود نداشته باشد.

4-2- وقتی که هدف کارآزمایی، بررسی تأثیر توأم یک درمان، همراه درمان استاندارد باشد و به هر دلیلی 

کلیه افراد مورد مطالعه، درمان استاندارد را دریافت کرده باشند. 

5-2 - وقتی که بیماران درمان استاندارد را تحمل نمی کنند و اگر بیماران روی درمان استاندارد نگه داشته 

ش��وند، عوارض مرتبط با درمان و زیان های غیرقابل برگش��ت با هر ش��دتی برای آن ها ایجاد شود و درمان 

استاندارد جایگزینی برای آن ها وجود ندارد.

6-2 - زمانی که یک روش پیش��گیری، تش��خیص یا درمان برای یک وضعیت خفیف بررس��ی می شود و 

بیمارانی که دارونما دریافت می کنند، در معرض خطر اضافی شدید یا غیرقابل برگشتی قرار نمی گیرند.

3- اس��تفاده از جراحی دروغین به عنوان دارونما پذیرفته نیس��ت مگر در مواردی که کلیه ش��روط زیر صادق 

باشد:

1-3- پیامد مورد سنجش سوبژکتیو )ذهنی( باشد، از قبیل درد و کیفیت زندگی. 

2-3- جراحی استاندارد قابل قیاس وجود نداشته باشد و تنها راه سنجش دقیق اثربخشی مداخله، استفاده 

از کنترل »جراحی دروغین« باشد.

3-3- خطر جراحی دروغین به حد قابل قبولی پایین باشد.

گاهی از اینکه ممکن اس��ت، مورد جراحی دروغین قرار بگیرند که هیچ  4-3- بیم��ار با آزادی کامل و با آ

نفع درمانی برای آن ها ندارد، رضایت کتبی داده باشد.

5-3- کمیته اخلاق انجام جراحی دروغین را در مورد مداخله مد نظر با رعایت دس��تورالعمل ارائه ش��ده، 

مجاز تشخیص بدهد.

فصل چهارم: پرداخت غرامت
1- هر گونه خسارت وارده به آزمودنی که ناشی از مشارکت او در کارآزمایی باشد، به نحوی که اگر فرد وارد 

مطالعه نمی شد، چنین اتفاقی برای وی رخ نمی داد، باید به نحو مناسب جبران شود.

گاهانه باید مشخص شود که مسئول پرداخت غرامت چه فرد یا  2- در دستورالعمل کارآزمایی و فرم رضایت آ

سازمانی است. در صورت مشخص نشدن این مورد، مجری اصلی کارآزمایی، مسئول جبران خسارت وارده 

و پرداخت غرامت است.

3- جب��ران خس��ارت وارده ب��ه آزمودنی در کارآزمایی ه��ای بالینی در هر صورت باید جبران ش��ود و به احراز 

تقصیر پژوهشگر مشروط نیست.

4- موارد زیر مشمول پرداخت غرامت نمی شود:

1-4 - آسیب های جزئی مانند درد یا ناراحتی مختصر یا قابل درمان؛
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2-4 - هنگامی که فراورده یا داروی مورد مطالعه نتواند اثر مورد انتظار را داشته باشد؛ 

3-4 - در حین مصرف دارونما، بیماری رو به وخامت گذارد؛ 

4-4 - آسیبی که در اثر تقصیر خود بیمار رخ داده باشد؛ 

5-4 - فاز ۴ کارآزمایی بالینی.

5- در مواردی که در مورد لزوم یا نحوه جبران خسارت، میان آزمودنی و پژوهشگر اختلاف نظر وجود داشته 

باشد، موضوع به کمیته اخلاق در پژوهش تأییدکننده مطالعه، ارجاع شده و در کمیته تصمیم گیری می شود.

.



راهنمای اخلاقی پژوهش بر گامت و رویان 
در جمهوری اسلامی ایران
مرجع تصویب: وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1392
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مقدمه
دانش بش��ر در زمینه های زیست شناس��ی و زیس��ت فناوری تولید مثل، در دهه های اخیر پیش��رفت گس��ترده و 

قاب��ل توجهی یافته اس��ت. این تحول ب��ا بهك ارگیری تكنیك های باروری خارج رحمی ب��ه دوران جدیدی وارد 

ش��د و در پی آن، دانش زیست شناس��ی تولید مثلی و فناوری های كمك باروری از رش��دی فزاینده و چشمگیر 

برخوردار ش��د. در نتیجه، پژوهش بر روی گامت و رویان های حاصل از باروری آزمایش��گاهی، دغدغه های 

اخلاقی ویژه ای را پدید آورد. پژوهش، روی گامت و رویان انسانی، به واسطه انتساب آن به انسان - که واجد 

کرامت اس��ت – با ملاحظات و الزامات اخلاقی ویژه ای توأم اس��ت که در این راهنما مورد اشاره قرار گرفته اند. 

پژوهش��گران باید علاوه بر این راهنما، از س��ایر قوانین و مقررات کش��ور ش��امل راهنمای عمومی اخلاق در 

گاه باشند و آن ها را رعایت کنند. مفاد این  پژوهش و دیگر راهنماهای اختصاصی اخلاق در پژوهش کش��ور آ

راهنما ناظر بر تمامی پژوهش هایی اس��ت که روی گامت یا رویان آزمایش��گاهی )تا پیش از ایجاد بارداری( 

انجام می گیرند. 

فصل اول: کرامت انسانی
1- هیچ پژوهش��ی نباید روی رویان یا گامت انس��ان انجام ش��ود، مگر اینکه برای س�المت باروری یا س��ایر 

جنبه های سلامت انسان ضروری باشد و جایگزین مناسب دیگری برای رویان یا گامت انسانی وجود نداشته 

باشد. 

2- هر گونه خرید یا فروش گامت یا رویان انس��انی، یا اس��تفاده از رویانی که از طریق روابط تجاری به دست 

آمده باشد، ممنوع است. 

3- تولید رویان انس��ان با هدف پژوهش��ی ممنوع است. پژوهش، روی رویان تنها در صورتی قابل قبول است 

که آن رویان ها به قصد درمان ناباروری و تولید مثل تولید ش��ده باش��ند و از رویان های اضافی باقی مانده برای 

پژوهش استفاده شود.

تبصره: در مورد شبیه س��ازی پژوهش��ی- درمانی، تولید رویان انس��انی با هدف درمانی و در صورتی که روش 

جایگزینی برای تولید سلول بنیادی مد نظر در دسترس نباشد، مجاز است.

4- القای تخمک گذاری و استحصال تخمک از بدن انسان، تنها برای پژوهش ممنوع است. از تخمک هایی 

برای پژوهش باید استفاده شود که با هدف باروری القا و استحصال شده و در پایان فرایند کمک باروری زیاد 

آمده باشند یا در خارج از بدن )برای مثال، از سلول های بنیادی( حاصل شده باشند.

5- انجام پژوهش هایی که مس��تلزم آس��یب یا تخریب رویان هستند، روی رویان های با سن بیشتر از 14 روز 

پس از لقاح، ممنوع است )در موارد فوق، مدت زمانی كه رویان منجمد شده است، در نظر گرفته نمی شود(. 

تبصره: دس��تکاری )ش��امل بیوپس��ی( از رویانی که قرار است، به بارداری منجر ش��ود، با هدف درمانی برای 
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همان رویان، بلامانع است.

6- تعداد رویان های مورد پژوهش باید حداقل تعداد لازم را برای رسیدن به هدف پژوهش داشته باشد.

7- پژوهش با اهداف زیر، روی گامت یا رویان انسان ممنوع است:

1-7- به نژادی؛ 

2-7- به سازی ژنتیکی و توان افزایی؛ 

3-7- تولید موجودات هیبرید یا کایمرای انسان و حیوان؛ 

4-7- تغیی��ر محت��وای ژنتیكی گامت یا رویان انس��ان که قرار اس��ت، به رحم منتقل ش��ود، مگر با هدف 

پیشگیری از بیماری یا درمان؛ 

5-7- شبیه سازی تولید مثلی انسان.

فصل دوم: رضایت آگاهانه و رازداری
8- از آنجایی که رویان حاصل از گامت های زوجین است و نمی توان به آن نام فرزند را اطلاق نمود، رضایت 

شرکت در پژوهش باید از زوجینی گرفته شود که از گامت آن ها برای ایجاد رویان استفاده شده است. در این 

راهنما به زوجین مذکور، صاحبان رویان گفته می شود.

9- هر گونه پژوهش، روی رویان انسانی به اخذ رضایت نامه از صاحبان رویان و کسب مجوز کمیته اخلاق 

در پژوهش نیاز دارد. 

 از 
ً
گاه ش��وند که فرایند اطلاع رسانی و اخذ رضایت برای شركت در پژوهش كاملا 10- صاحبان رویان باید آ

روند درمان ناباروری مجزاست و درمان به چنین رضایتی منوط نیست. ذکر این نکته در تمامی طرح نامه های 

پژوهشی ضروری است. 

11- صاحب��ان رویان می توانند در هر زمان، رضایت خود را برای اس��تفاده از رویان در پژوهش پس بگیرند. 

پس گرفتن رضایت فقط می تواند تا قبل از انتقال رویان به رحم باشد.

12- صاحبان رویان حق ندارند که استفاده از رویان اهدایی خود را به افراد خاصی محدود کنند. پژوهشگران 

 ثبت كنن��د. در این میان حفظ 
ً
بای��د اطلاعات مربوط به منش��أ زیست ش��ناختی گامت ها و رویان ه��ا را دقیقا

صحت و رعایت خصوصی بودن اطلاعات فوق ضروری است.

فصل سوم: مواردی که پژوهش روی رویان به بارداری منجر می شود
1- در این گونه پژوهش ها باید زیان های احتمالی شركت در پژوهش در قیاس با منافع آن، برای فرزند حاصل 

قابل توجیه باش��د. در پژوهش هایی كه فقط برای به دس��ت آوردن اطلاعات جدید است، امكان هر گونه خطر 

افزوده ای غیر قابل پذیرش است.
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2- پژوهش��گران باید اطمین��ان حاصل کنند كه احتمال هر گونه عوارض ناخواس��ته برای رویان یا مخاطرات 

طولانی مدت برای سلامت فرزند حاصل، در کمترین حد ممكن است. 



راهنمای اخلاقی پژوهش های ژنتیک 
پزشکی در جمهوری اسلامی ایران 

مرجع تصویب: وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1392
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مقدمه
گاهی  با توجه به پیش��رفت روزافزون علم ژنتیك و حساس��یت های ویژه داده های ژنتیك انسانی؛ همچنین با آ

كید بر  از ملاحظ��ات و نگرانی ه��ای اخلاق��ی مهمی که ب��ا پژوهش های ژنتیک انس��انی همراه هس��تند و با تأ

اهمیت پژوهش های ژنتیك در ارتقای س�المت عمومی و درمان بیماری ها، رعایت اصول و موازین اخلاقی 

در پژوهش ه��ای ژنتیك، ضروری اس��ت؛ بنابراین، راهنم��ای اخلاقی پژوهش های ژنتیك به ش��رح زیر ارائه 

می شود: 

مق��ررات این راهنما ناظ��ر به جمع آوری، پردازش، اس��تفاده و ذخیره س��ازی داده های ژنتی��ك، پروتئومیك و 

س��ایر اطلاعات سلولی انسانی و نمونه های زیستی با هدف پژوهشی اس��ت. در این راهنما داده های ژنتیك، 

پروتئومیك و سایر اطلاعات سلولی انسانی به اختصار تحت عنوان داده های ژنتیک مورد اشاره قرار می گیرند. 

این راهنما به اس��تفاده هایی که ماهیت پژوهشی ندارند، نظیر بررسی های پلیسی و قضایی که با هدف کشف 

جرم، تعیین نسب یا موارد مشابه به انجام می رسند، تعمیم پیدا نمی کند. پژوهشگران موظف اند که علاوه بر 

این راهنما، از راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزش��کی و س��ایر قوانین، مقررات و راهنماهای 

گاه باشند و آن ها را رعایت کنند.  رسمی کشور در مورد پژوهشی که انجام می دهند، آ

1- پژوهش ه��ای ژنتیك، روی آزمودنی انس��انی تنها در صورتی از نظر اخلاقی مجاز به ش��مار می آیند كه با 

هدف ارتقا یا پیشرفتِ حداقل یکی از موارد زیر طراحی شده باشند:

1-1- تشخیص، طبقه بندی یا غربالگری بیماری ها یا ناتوانی هایی که منشأ ژنتیک دارند؛ 

2-1- بررسی یا تشخیص استعداد ابتلا به بیماری؛ 

3-1- ارائ��ه مش��اوره به افراد یا زوج ها برای تعیین خطر ابتلای فرزند آن ه��ا به بیماری ها یا معلولیت های 

دارای منشأ ژنتیك؛ 

4-1- پیشگیری یا درمان بیماری ها یا توان بخشی؛ 

5-1- بررسی های حقوقی، جنایی، مدنی و دیگر اقدامات قضایی و پزشکی قانونی؛

 6-1- پژوهش های ژنتیک جمعیت شناختی. 

2- انجام هر گونه پژوهش که دربردارنده موارد یا با اهداف زیر باشد، از نظر اخلاقی نادرست است:

1-2- به نژادی )یوژنیکز(؛ 

2-2 - شبیه سازی تولید مثلی انسان؛

3-2 - تبعیض یا انگ زنی1 فردی یا گروهی؛

4-2 - نقض کرامت انسانی یا حقوق و آزادی های بنیادین انسان. 

3- ه��ر گون��ه مطالعه یا دس��تکاری، روی ژنوم انس��ان باید بعد از بررس��ی دقیق و جامع خط��رات و عوارض 

1. Stigmatization
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احتمالی آن برای فرد آزمودنی و نسل های بعد و حصول اطمینان از فقدان عوارض جدی و غالب بودن منافع 

احتمالی به خطرات احتمالی، به انجام برسد.

4- هر گونه دستکاری ژنتیک در انسان که قابل انتقال به نسل های آتی باشد، از نظر اخلاقی نادرست است، 

مگر مواردی که ماهیت درمانی )شامل پیشگیری، درمان یا توانبخشی( داشته باشند.

گاهانه از آزمودنی- یا نماینده قانونی او در م��وارد لزوم - باید همانند دیگر انواع  5- اخ��ذ رضای��ت آزادانه و آ

پژوهش ها روی آزمودنی انسانی، منطبق با مندرجات راهنمای عمومی و سایر راهنماهای اختصاصی اخلاق 

در پژوهش کشور انجام گیرد. 

6- در مواردی كه داده های ژنتیك انس��انی یا نمونه های بیولوژیك با هدف پژوهش��ی جمع آوری شده باشند، 

آزمودنی این اختیار را دارد که رضایت اولیه خود را لغو کند، مگر آنكه این اطلاعات به طور غیر قابل بازگشت 

به هیچ فرد مشخصی قابل استناد نباشد. لغو رضایت نباید موجب خسارت یا جریمه ای برای آزمودنی شود. 

7- اگر پژوهش ش��امل انجام دادن آزمون یا آزمون هایی باش��د که ممکن است، نتایج پیش گویی کننده ای در 

ارتباط با س�المت یا سایر جنبه های زندگی آزمودنی داشته باش��ند، علاوه بر حصول اطمینان از درک مناسب 

ماهیت و پیامدهای آزمون از سوی آزمودنی در طی فرایند اخذ رضایت، باید مشاوره ژنتیكی مناسب برای او 

فراهم ش��ود. مشاوره ژنتیك باید غیرجهت دار، بدون پیش داوری، بدون قضاوت، شامل رهنمود های متناسب 

با شرایط فرهنگی فرد و دربرگیرنده حداكثر منافع وی باشد. 

8- هنگامی كه پژوهش شامل آزمون یا آزمون هایی باشد که ممكن است، نتایج پیش گویی کننده ای در ارتباط 

با سلامت یا سایر جنبه های زندگی بستگان یا نزدیکان آزمودنی داشته باشد، باید نحوه اطلاع رسانی احتمالی 

ب��ه ایش��ان – یا محرمانه ماندن نتایج – در طی فرایند اخ��ذ رضایت مورد بحث قرار گیرد و در رضایت نامه درج 

شود.

9- به بیمارانی كه دچار معلولیت یا بیماری ارثی هستند و همچنین به حاملان بدون علامت بیماری، یا افراد 

گاهی لازم در مورد امكانات موجود  مستعد )ثابت شده یا مشكوك( باید در زمان مناسب و به روش مناسب، آ

 اگر به دلایلی، درمان یكی از بس��تگان بیمار لازم باشد، پزشك باید پس از 
ً
در زمینه بیماری داده ش��ود. ضمنا

اخذ رضایت فرد مورد مطالعه یا نماینده قانونی وی، به بستگان او اطلاعات لازم را ارائه كند. 

10- هیچ فردی را نباید از دسترسی به داده های ژنتیكی خود منع كرد. 

11- داده ه��ای ژنتیك و نمونه های بیولوژیك جمع آوری ش��ده، نباید برای ه��دف دیگری كه با مفاد رضایت 

کسب شده مغایرت دارد، بهك ار گرفته شوند. 

12- اگر ارتباط داده های ژنتیک انسانی با فرد، به طور برگشت ناپذیر قطع شده باشد، این داده ها را مشروط به 

کسب مجوز کمیته اخلاق، می توان مورد استفاده قرار داد. 

13- دستاوردهای حاصل از پژوهش بر داده های ژنتیكی انسانی باید در اختیار جامعه قرار گیرد.
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14- مطالعه روی ژنوم انسانی در شکل طبیعی آن نباید به کسب منافع انحصاری فردی منجر شود. 

15- تش��خیص ژنتیكی پیش از تولد باید تنها در صورتی انجام ش��ود كه برای سلامت جنین یا مادر سودمند 

باشد. 



راهنمای اخلاقی پژوهش روی عضو و 
بافت انسانی در جمهوری اسلامی ایران 

مرجع تصویب: وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1392
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مقدمه
كید  ب��ا توجه به پیش��رفت های علم��ی و فنی حاصل از پژوه��ش، روی اعضا و بافت های انس��انی و نی��ز با تأ

ب��ر اهمی��ت انجام این گون��ه پژوهش ها، ضرورت رعایت اص��ول و ملاحظات اخلاقی مرتب��ط، امری بدیهی 

و اساس��ی اس��ت. هر گونه اس��تفاده از اجزای بدن انس��ان، باید با توجه کامل به اصول اخلاقی به ویژه کرامت 

انسانی و ضوابط قانونی و شرعی باشد. با رعایت این اصول و ملاحظات است که می توان بافت ها و اعضای 

انس��انی را برای اهداف درمانی، آموزش��ی و پژوهش��ی اس��تفاده کرد. راهنمای حاضر دربردارنده آن دس��ته از 

اصول و ملاحظات اخلاقی اساسی است كه در پژوهش، روی عضو و بافت انسانی باید مورد توجه قرار گیرد 

و رعایت شود. منظور از پژوهش، روی عضو و بافت انسانی، پژوهش هایی است كه در آن ها از اجزای بدنی 

با منش��أ انس��انی، مش��تمل بر عضو، بافت یا ترش��حات بدن فرد زنده، مرده، جنین یا جفت استفاده می شود. 

پژوهش��گران موظف اند که علاوه بر این راهنما، از راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزش��کی و 

گاه باشند و آن ها را  س��ایر قوانین، مقررات و راهنماهای رسمی کش��ور در مورد پژوهشی که انجام می دهند، آ

رعایت کنند. این راهنمای اخلاقی در دو بخش عمومی و اختصاصی تدوین شده است. 

راهنمای عمومی
1- پژوهش��گر باید به این امر مهم توجه داشته باش��د که بافت ها و اعضای مورد استفاده، دارای منشأ انسانی 

هس��تنند و کرامت انسانی اقتضا می کند که جمع آوری، نگهداری، استفاده و نابودسازی آن ها، توأم با رعایت 

ملاحظات و شئون مرتبط باشد.

2- از اجزای بدنی دارای منش��أ انس��انی باید تنها در پژوهش هایی اس��تفاده ش��ود که اهداف ارزشمندی را در 

راستای مبارزه با بیماری ها و ارتقای سلامت انسان ها دنبال می کنند.

3- تمام��ی پژوهش ه��ا روی عضو و بافت انس��انی، پیش از اج��را، باید مورد تأیید كمیت��ه اخلاق در پژوهش 

مرتبط قرار گیرد. كمیته اخلاق در پژوهش حق دارد که در تمامی مراحل پژوهش بر آن نظارت داش��ته باش��د. 

پژوهشگران باید در این زمینه با کمیته اخلاق در پژوهش همکاری کنند.

گاهانه فرد دهنده عضو یا بافت یا جانشین قانونی او شرط اساسی در تأیید اخلاقی هر پژوهش،  4- رضایت آ

روی عضو و بافت انسانی است. رضایت نامه باید با رعایت تمامی اصول مرتبط تهیه و هنگام ارسال طرح نامه 

برای تصویب، به آن پیوست شده باشد.

گاهانه از دهنده نمونۀ ذخیره ش��ده یا جانش��ین قانونی او امکان پذیر نباشد، به  5- در مواردی که اخذ رضایت آ

ش��رط وجود رضایت کلی اولیه بر اس��تفاده پژوهشی، در صورت تأیید کمیته اخلاق در پژوهش می توان از آن 

نمونه برای پژوهش اس��تفاده کرد. در چنین مواردی باید از نمونه هایی اس��تفاده ش��ود که به نحو برگشت ناپذیر 

بی نام شده باشد. 
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6- تمام��ی اطلاعات��ی كه از صاحبان عض��و یا بافت مورد پژوهش، جمع آوری و ثبت می ش��ود، راز حرفه ای 

تلقی می ش��ود؛ از این رو، تمامی اصول و ملاحظات مربوط به رازداری و حفظ حریم شخصی، باید در مورد 

آن ها مراعات شود. 

7- مركز انجام دهنده پژوهش، روی عضو و بافت باید مهارت و امكانات لازم را برای حفظ رازداری داش��ته 

باشد؛ در غیر این صورت، اطلاعات باید به شکل بی نام و غیرقابل ردیابی ثبت و ذخیره شود.

8- پژوهش��گر باید از اعضا و بافت هایی كه به منظور پژوهش در اختیار او قرار می گیرد، اس��تفاده بهینه کرده، 

از هدر رفتن آن ها جلوگیری کند.

9- پژوهشگر موظف است که تمهیدات لازم ایمنی، از جمله آزمون های غربالگری و وسایل محافظت کننده 

را برای جلوگیری از انتقال آلودگی از اجزای بدنی مورد استفاده به هر فرد دیگر، اعم از پژوهشگران، آزمودنی ها 

یا سایر افرادی که در فرایند پژوهش با این مواد سروکار خواهند داشت، پیش بینی و تأمین کند.

10- پژوهش، روی عضو و بافت ممكن اس��ت، به ایجاد روش ها و محصولاتی منجر ش��ود كه به اس��تفاده 

تج��اری از آن ه��ا بینجامد. حق��وق مالكیت معن��وی نتایج حاصل از ای��ن گونه پژوهش ها باید م��ورد تأیید و 

 از آن منتفع خواهند شد، 
ً
حمایت قرار گیرد. احتمال استفاده تجاری از نتایج پژوهش و اشخاصی که احتمالا

باید در رضایت نامه آورده شود.

11- زم��ان، نحوه و میزان اطلاع آزمودنی ها از نتایج پژوهش، باید در رضایت نامه آورده ش��ود. در هر حال، 

آزمودنی یا نماینده قانونی او باید به تمامی اطلاعاتی که در طی پژوهش درباره او به دس��ت می آید، دسترس��ی 

داشته باشد.

12- در صورت کمبود بافت یا عضو، باید استفاده های درمانی بر استفاده های پژوهشی اولویت داده شود.  

راهنماهای اختصاصی

فصل 1: استفاده از اعضا و بافت های جنین سقط شده انسان برای پژوهش
ب��ه موج��ود حاصل از لقاح، تا 8 هفتگی »رویان«، پ��س از 8 هفتگی تا زمان زایمان »جنین« و بلافاصله پس 

از آن تا 28 روزگی »نوزاد« اطلاق می گردد. در هر گونه پژوهش، روی جنین، علاوه بر مفاد این راهنما، باید 

اصل کرامت انسانی و تمامی موازین قانونی و شرعی رعایت شود.

1- ضرورت انجام پژوهش و سایر اجزای طرح نامه، باید توسط کمیته اخلاق در پژوهش تأیید شود. 

2- جنین انسانی نباید مورد خرید و فروش یا هر گونه استفاده تجاری دیگر قرار گیرد. 

3- در مورد اس��تفاده از اجزای بدن جنین س��قط ش��ده و نیز خون بند ناف، از آن جا که خون جنینی محسوب 

گاهانه هم از پدر و هم از مادر جنین مورد استفاده، ضروری است.  می شود، اخذ رضایت آ
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4- جفت و س��ایر محتویات رحم به جز جنین، از بافت های مادر محس��وب می شوند لذا رضایت مادر برای 

استفاده از آن ها لازم و كافی است. 

 مستقل از تیم طراحی کننده یا 
ً
5- فرد یا تیمی که در مورد انجام سقط جنین تصمیم گیری می کند، باید کاملا

اجرا کنندۀ پژوهش، روی آن جنین بعد از سقط باشد. 

6- تا پیش از پایان مراحل سقط جنین، نباید هیچ گونه تصمیم گیری یا مذاکره ای درباره استفاده احتمالی آتی 

از آن جنین در پژوهش انجام گیرد. 

7- در تمامی مراحل انجام و انتشار نتایج پژوهش باید رازداری و حریم خصوصی افراد مرتبط با جنین حفظ 

شود. 

8- پژوهش نباید دربردارنده هیچ گونه آسیب یا زیانی برای مادر باشد.

فصل 2: برداشت عضو یا بافت از جسد انسان یا فرد دچار مرگ مغزی
1- در تمام��ی مواردی كه عضو یا بافت جس��د انس��ان به منظور انج��ام پژوهش مورد اس��تفاده قرار می گیرد، 

بای��د ارزش علمی، ضرورت انجام مطالعه و تمهیدات اندیش��یده ش��ده برای رعای��ت کرامت متوفی و حقوق 

گاهانه متناس��ب – در طرح نامه منعکس ش��ده و به تأیید كمیته اخلاق در  بازماندگان – از جمله اخذ رضایت آ

پژوهش رسیده باشد. 

2- ش��یوه و ش��رایط اخذ رضایت برای استفاده پژوهشی از جس��د، همانند اخذ رضایت برای استفاده درمانی 

گاهانه وراث قانونی متوفی برای برداشت و استفاده از اعضا و بافت ها ضروری  است. بدین ترتیب که رضایت آ

اس��ت. چنانچه ش��خص در زمان حیات خود از به کار بردن اعضا و بافت هایش برای پژوهش ناراضی باشد، 

وارث او نمی تواند به این کار رضایت دهد.

3- در صورت��ی ك��ه از اجزای فرد دچار مرگ مغزی برای پژوهش اس��تفاده ش��ود، باید تمامی ش��رایط و موارد 

قانونی و آیین نامه اجرایی مرگ مغزی و نیز پروتكل تأیید مرگ مغزی، لحاظ شود.

 با هدف استفاده پژوهشی از اجزای بدن 
ً
4- قطع حمایت قلبی- تنفس��ی از فرد دچار مرگ مغزی، نباید صرفا

او انجام گیرد. بلکه هر گونه برداشت عضو یا بافت از بدن این افراد باید پس از قطعی شدن مرگ قلبی- تنفسی 

یا پس از اهدای اعضای حیاتی با هدف استفاده درمانی باشد. 

گاهانه از وراث او باشد.  5- نگهداری اجزای بدنی افراد فوت شده در زیست بانک ها، باید با کسب رضایت آ

این اجزا باید تنها برای همان اهدافی اس��تفاده ش��وند که در رضایت نامه مشخص شده است. وراث حق دارند 

که هر وقت بخواهند خواهان خارج شدن اجزای بدنی فرد متوفی از زیست بانک شوند.  

6- اج��زای بدن��ی مورد اس��تفاده در پژوهش باید پس از پایان اس��تفاده، با رعایت موازین ش��رعی یا منطبق با 

موازین و آیین های دینی مورد اعتقاد متوفی، امحاء یا دفن شود.
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فصل 3: پژوهش های شامل پیوند عضو یا بافت از دهنده زنده
1-  در پژوهش های پیوند عضو یا بافت، خواست و رضایت دهنده زنده در هر حال بر خواست و منافع گیرنده 

گاهانه مکتوب باید  گاهانه از دهنده و گیرنده ضرورت دارد. این رضایت آ اولویت دارد. اخذ رضایت كتبی و آ

ش��امل ش��یوه اجرای پژوهش، اهداف، نوع و میزان عضو یا بافتی كه اخذ و پیوند خواهد شد و تمامی خطرات 

ناشی از آن باشد.

 در اعضا و بافت های تجدید شونده فرد زنده، مانند مغز استخوان، مجاز است. در موارد 
ً
2- پژوهش منحصرا

خاصی كه ضرورت حتمی برای اس��تفاده از س��ایر اعضا وجود داشته باشد، با نظارت و تأیید كمیته اخلاق در 

پژوهش دانش��گاه، می توان از اعضایی كه جفت بوده و عارضه فقدان یكی از آن ها قابل چشم پوش��ی اس��ت، 

برای انجام پژوهش استفاده کرد، به شرطی كه فرد دهنده تا پایان عمر تحت پوشش بیمه ای متناسب قرار گیرد 

و خسارات احتمالی مربوط به اهدای عضو جبران شود. استفاده از اعضای حیاتی مانند قلب یا مغز یا اعضای 

جفتی كه فقدان یكی از آن ها در كیفیت حیات تأثیر زیادی دارد؛ مثل چشم، در پژوهش ممنوع است.   

3- در صورتی كه پس از برداش��ت عضو یا بافت، در مدت زمان معینی نیاز به پیگیری یا درمان های ویژه در 

دهنده وجود داش��ته باش��د، باید ش��رایط و امكانات لازم برای پیگیری فرد دهنده فراهم شود و در صورت نیاز 

ب��ه درم��ان، درمان های مورد نیاز به رایگان در اختیار او قرار گیرد. این پژوهش ها باید تحت پوش��ش بیمه قرار 

گیرند. اگر فرد دهنده، در طی یا پس از پایان دوره پیگیری، با عارضه ای مراجعه کند که قابل انتس��اب به دادن 

عضو یا بافت باشد، هزینه های ناشی از آن عارضه باید جبران شود.

4- تا زمانی كه پژوهش به مرحله  غیر قابل بازگشت نرسیده است، فرد دهنده می تواند از اهدای عضو یا بافت 

خود منصرف شود. در این صورت، اگر دهنده درخواست کند، عضو یا بافت باید معدوم یا به او تحویل داده 

شود. در صورتی كه فرد دهنده منصرف شود، نباید هیچ گونه هزینه ای از او اخذ شود. 

5- از مشوق های مالی و امتیازات خاص نباید برای ایجاد انگیزه به منظور دادن عضو یا بافت استفاده شود. 

گاهانه را ندارند، مانن��د كودكان، عقب ماندگان ذهنی، بیماران  6- اف��رادی ک��ه توانایی دادن رضایت آزادانه و آ

روانی و زندانیان، نباید دهنده عضو یا بافت برای انجام پژوهش باش��ند. همچنین این گروه فقط می توانند در 

پژوهش های درمانی که با احتمال منفعت درمانی مستقیم برای ایشان همراه باشد، به عنوان گیرنده شرکت کنند.

7- انجام پژوهش نباید هیچ گونه خللی در دریافت درمان های استاندارد و در دسترس برای فرد گیرنده ایجاد 

کند.

فصل 4: زیست بانک ها
گاهان��ه  1- ذخیره س��ازی اعض��ا، بافت ه��ا ی��ا اج��زای بدن��ی ب��ا منش��أ انس��انی بای��د ب��ا اخ��ذ رضای��ت آ

ش��ود.  آورده  آت��ی  احتمال��ی  اس��تفاده های  و  نگه��داری  م��دت  و  نح��وه  بای��د  رضایت نام��ه  در  باش��د. 



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران232

2- فرد حق دارد، هر وقت که بخواهد درخواس��ت کند که نمونه هایش از زیس��ت بانک خارج ش��وند. این در 

صورتی است که هویت دهندۀ نمونه، مشخص یا قابل ردیابی باشد.

3- در صورتی که هویت فرد دهندۀ نمونه، مشخص یا قابل ردیابی باشد، برای هر پژوهش جدید باید از فرد 

گاهانه گرفته شود. یا نماینده قانونی او، رضایت آ

4- در مورد نمونه هایی که هویت دهنده آن ها قابل ردیابی نباشد، می توان با استناد به رضایت نامه کلی اولیه، 

پژوهش های جدید را بدون اخذ رضایت نامه انجام داد. 

5- در اس��تفاده از بافت های ذخیره ش��ده در زیس��ت بانك ها در صورتی که امکان استفاده درمانی و پژوهشی 

وجود داش��ته باش��د، باید اولویت به مصارف درمانی داده ش��ود. در هر حال، انجام پژوهش نباید به میزان و 

كیفیت استفاده های درمانی لطمه ای وارد کند. 



راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های 
آسیب پذیر در جمهوری اسلامی ایران 

مرجع تصویب: وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1392
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مقدمه
فردی یا گروهی از افراد، آسیب پذیر محسوب می شوند که استعداد یا بی پناهی خاصی در برابر دچار شدن به 

جراحت یا آس��یب یا تهاجمی )اعم از جسمانی یا روانی( داش��ته باشند. به معنای عام کلمه، تمامی انسان ها 

آسیب پذیرند؛ بنابراین، پژوهشگران باید نسبت به آسیب پذیری تمامی آزمودنی های خویش و دیگر طرف های 

گاه و حساس باشند. اما گاهی ویژگی خاصی، نظیر سن یا بیماری یا وضعیت اجتماعی،  درگیر در پژوهش، آ

برخی از آدمیان را در وضعیت ویژه تری از آس��یب پذیری قرار می دهد. هنگامی که س��خن از پژوهش به میان 

گاهانه و آزادانه  می آید، مهم ترین جلوه گاه این حالت ویژۀ آسیب پذیری، ناتوانی یا کم توانی در دادن رضایت آ

گاهانه بودن« یا »آزادانه بودن« رضایت، در افراد آسیب پذیر، در مقایسه با افراد  است. به این معنا که امکان »آ

عادی، در حد قابل ملاحظه ای پایین تر است. 

پژوهش، روی گروه های آسیب پذیر در عین حالی که با ویژگی ها و دغدغه های اخلاقی خاصی همراه است، 

برای خودِ این افراد مفید و گاه ضروری اس��ت؛ بنابراین، انجام این گونه پژوهش ها نباید منع ش��ود بلکه باید با 

رعایت ملاحظات قانونی و اخلاقی توأم گردد تا در عین بهره مندی از فواید پژوهش، از خدشه دار شدن حقوق 

و زیان دیدن ناموجه این افراد، جلوگیری شود. 

این راهنما دربردارنده مهم ترین دستورالعمل های اخلاقی در مورد گروه های آسیب پذیر است. مقدمه و فصل 

کلیات این راهنما در مورد پژوهش، روی تمامی گروه های آسیب پذیر صادق هستند اما در ادامه، فصل هایی 

در م��ورد برخ��ی از گروه های آس��یب پذیر که از اهمیت خاصی برخوردارند، آورده ش��ده اس��ت. این گروه ها 

مشتمل هستند بر: نوزادان و کودکان، ناتوانان ذهنی، زنان باردار و جنین ها، زندانیان و بیماران اورژانسی. 

پژوهش��گرانی ک��ه  روی آزمودنی هایی از گروه های آس��یب پذیر پژوهش می کنند، بای��د پیش از آغاز طراحی 

گاهی کس��ب کرده، آن را در تمام��ی مراحل طراحی و اج��را و گزارش پژوهش  پژوه��ش از مف��اد این راهنما آ

رعایت کنند. همچنین، باید از راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش و سایر راهنماهای اختصاصی و قوانین و 

گاه بوده، آن ها را نیز رعایت کنند. مقررات کشوری مرتبط با پژوهش خود آ

فصل اول: کلیات
1- در پژوهش های علوم پزش��کی نباید از افراد آسیب پذیر به عنوان آزمودنی ترجیحی استفاده شود و تنها در 

صورتی باید از این افراد در پژوهش استفاده شود که دلیل موجهی برای آن وجود داشته باشد.

2- افراد آسیب پذیر باید در تمامی مراحل طراحی و اجرا و گزارش پژوهش، حفاظت ویژه شوند.

3- طراحی و اجرای پژوهش باید به گونه ای باشد که کرامت انسانی، احترام و تمامیت جسمانی و روانی این 

شرکت کنندگان، رعایت و حفاظت شود. 

4- در صورت ضرورتِ اس��تفاده از افراد آس��یب پذیر در پژوهش، باید تا حد ممکن افرادی به عنوان آزمودنی 
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انتخاب شوند که درجات کمتری از آسیب پذیری را دارا باشند.

5- در پژوهش های غیر درمانی تنها در صورتی باید از افراد آس��یب پذیر اس��تفاده شود که نتایج پژوهش برای 

خودِ شرکت کننده یا سایر افرادی که به همان گروه آسیب پذیر تعلق دارند، مفید باشد و خطر پژوهش برای هر 

شرکت کننده بیش از حد متعارف در زندگی روزمره نباشد.

6- در پژوهش های درمانی تنها در صورتی باید از افراد آسیب پذیر استفاده شود که نسبت فایده به زیان مورد 

انتظار، برای خودِ آزمودنی به گونه ای باشد که انجام پژوهش را مبتنی بر منافع شخص آزمودنی توجیه کند. 

گاهانه از خ��ود آزمودنی را مرتفع نمی کند. در  7- داش��تن تصمیم گیرن��ده جایگزین، ضرورت اخذ رضایت آ

مورد افرادی که تصمیم گیرنده جایگزین )اعم از سرپرس��ت قانونی( دارند، باید تا حد ممکن از خود فرد هم 

گاهانه و آزادانه اخذ شود.  رضایت آ

8- امتناع فرد از قبول یا ادامه شرکت در مطالعه را باید جدی گرفت و به آن احترام گذاشت.

فصل دوم: نوزادان و کودکان
1- در این راهنما دورۀ نوزادی از بدو تولد تا پایان 28 روزگی در نظر گرفته می شود. دورۀ کودکی نیز به سنینی 

ی، 
ّ
اطلاق می شود که پس از نوزادی آغاز و تا پایان 18 سالگی ادامه می یابد. همچنین، سرپرست قانونی به ول

قیم، یا فرد بزرگسال دیگری اطلاق می شود که بر طبق قانون، سرپرستی کودک را بر عهده دارد. 

2- هدف از پژوهش باید پیشبرد دانش در مورد سلامت نوزادان و کودکان یا ارتقای سلامت و مراقبت از این 

گروه باشد.

3- در نوزادان باید رضایت کتبی هم از پدر و هم از مادر نوزاد گرفته شود. در صورت عدم دسترسی به آن ها 

یا فقدان ظرفیت تصمیم گیری در هر یک از والدین، رضایت از یكی از آن ها كفایت می کند. در صورت عدم 

دسترسی یا فقدان ظرفیت در هر دو والد، رضایت سرپرست قانونی واجد صلاحیت، برای انجام پژوهش های 

درمانی لازم است اما در پژوهش های غیردرمانی انجام پژوهش ها در چنین شرایطی ممنوع است.

4- کودکان از نظر دارا بودن ظرفیت برای دادن رضایت به س��ه گروه س��نی تقس��یم می شوند: زیر 7 سال، 7 تا 

15 سال، و بالای 15سال. 

1-4- در ک��ودکان زی��ر 7 س��ال، باید رضایت کتبی هم از پدر و هم از مادر نوزاد گرفته ش��ود. در صورت 

عدم دسترسی به یکی از آن ها یا فقدان ظرفیت تصمیم گیری در هر یک از والدین، رضایت از یكی از آن ها 

كفایت می کند. در صورت عدم دسترسی یا  فقدان ظرفیت در هر دو والد، رضایت سرپرست قانونی واجد 

صلاحیت برای انجام پژوهش های درمانی لازم است اما در پژوهش های غیردرمانی انجام پژوهش ها در 

چنین شرایطی ممنوع است. 

گاهانه کتبی از سرپرست قانونی گرفته شود. همچنین،   2-4- در کودکان 7 تا 15 سال تمام، باید رضایت آ
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گاهانه وی نیز اخذ ش��ود. ك��ودك حق دارد كه  باید متناس��ب با س��طح درک و ش��ناخت ک��ودک، موافقت آ

اطلاع��ات لازم را در حد توانایی فهم خ��ود دریافت كند، نظر خود را بیان كند و تصمیم بگیرد. روش های 

مورد استفاده برای ارائه اطلاعات و اخذ رضایت، باید متناسب با سن و قدرت فهم كودك باشد

گاهانه کتبی باید هم از سرپرست قانونی و هم از کودک اخذ  3-4- در کودکان بالای 15 س��ال، رضایت آ

شود. 

5- در مورد کودکانی که بر طبق نظر مراجع قضایی حکم رش��د گرفته اند، اخذ رضایت از خود فرد ضروری 

و کافی است.

6- اگر سن سرپرست قانونی کمتر از 18 سال باشد، تنها در صورتی می تواند به نیابت از كودك رضایت دهد 

كه ظرفیت تصمیم گیری در ایشان محرز شود. 

7- پژوه��ش ب��ر نوزادان یا ک��ودکان تنها در صورتی باید انج��ام گیرد که انجام آن پژوهش، روی س��نین بالاتر 

امکان پذیر نباشد یا توجیه اخلاقی برای انجام آن پژوهش، روی کودکان وجود داشته باشد.

8- از حیث برخی از ملاحظات اخلاق در پژوهش، نوزادان به سه گروه تقسیم می شوند:

1-8- نوزادانی که از قابلیت زنده ماندن برخوردارند؛

2-8- نوزادانی که زنده ماندن آن ها مورد تردید است؛

3-8- نوزادانی که از قابلیت زنده ماندن برخوردار نیستند.

9- در نوزادان��ی ك��ه از قابلی��ت زنده ماندن برخوردار نیس��تند یا زنده ماندن آن ها مورد تردید اس��ت، هر گونه 

تصمیم گیری در مورد احیا یا عدم احیای قلبی-عروقی نوزاد، اس��تفاده از ونتیلاتور، تداوم یا قطع اس��تفاده از 

ونتیلاتور باید تنها بر اساس منافع سلامت خود نوزاد انجام گیرد و این تصمیمات تحت تأثیر شرکت احتمالی 

نوزاد در پژوهش قرار نگیرد.

10- نوزادانی كه زنده ماندن یا زنده نماندن آن ها مش��خص نیس��ت )مشکوک از نظر قابلیت احیا شدن(، در 

پژوهش شركت داده  نمی شوند، مگر اینکه اطمینان حاصل شود كه:

1-10- شرکت نوزاد در پژوهش به افزایش احتمال زنده ماندن او منجر می شود و تمامی خطرات احتمالی 

در حداقل ممكن هستند. 

2-10-  هدف از پژوهش دس��تیابی به اطلاعات پزش��كی مهم است كه از روش های دیگر قابل دسترسی 

نیست و هیچ گونه خطر بیشتری در نتیجه شركت نوزاد در پژوهش برای وی به وجود نمی آید. 

 س��ودی به كودكان و نوزادان شركتك ننده نرساند، در صورتی که باعث ایجاد 
ً
11- پژوهش هایی كه مس��تقیما

منافع برای گروه كودكان و نوزادان ش��ود، اخلاقی محس��وب می ش��ود. البته با این ش��رط که ضرری را متوجه 

آزمودنی ها نکند.

12- در پژوهش های درمانی، نسبت فایده به خطرات مورد انتظار برای خود آزمودنی ها، باید به گونه ای باشد 
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که انجام پژوهش را بر اساس منافع آزمودنی ها توجیه کند. 

13- ارزیاب��ی خط��ر باید توس��ط تمامی اف��راد درگیر در پژوهش صورت گیرد که ش��امل سرپرس��تان قانونی، 

محققان، متخصصین درگیر، كمیته اخلاق در پژوهش و خود كودك )در صورت امكان( می شود.

14- در ارزیابی خطرات ناش��ی از پژوهش، باید توجه داش��ت که برخی از مداخله هایی که در بزرگس��الان، 

کم خط��ر به حس��اب می آیند )مانند خون گی��ری وریدی(، در مورد ک��ودکان و نوزادان با در نظ��ر گرفتن درد و 

اضطراب��ی ک��ه تجربه می کنند و اث��رات احتمالی آن بر تکامل سیس��تم عصبی آن ها، از گ��روه کم خطر خارج 

خواهد شد. 

 روی گروه س��نی خاصی از كودكان انجام شود، كودكان بزرگ تر بر 
ً
15- زمانی كه لازم نباش��د، پژوهش حتما

كودكان كم و سن و سال تر برای شركت در پژوهش ارجح هستند.  

16- در پژوهش هایی که ش��امل پرسشگری، اعم از مصاحبه یا تکمیل پرسشنامه است، باید توجه داشت که 

احساس گناه، بدبینی یا نگرانی نامناسب در والدینی که مورد پرسشگری قرار می گیرند، ایجاد نشود. برای این 

گاهانه ارائه شود.  منظور، باید توضیحات لازم در ضمن اخذ رضایت آ

17- نباید هیچ گونه هزینه مالی برای ش��ركت در پژوهش، به كودكان یا سرپرس��ت قانونی آنان پرداخت شود 

ولی هزینه هایی كه در نتیجه شركت در پژوهش متحمل شده اند، باید پرداخت شود. دادن هدیه های کوچک 

و فاق��د ارزش مال��ی بالا )مانند بس��ته کوچک مدادرنگی یا کاغ��ذ رنگی یا میان وعده های س��اده( به کودکان 

شرکت کننده در پژوهش، از نظر اخلاقی ایرادی ندارد و تشویق می شود.

18- سرپرستان كودك این حق را دارند که در طی انجام پژوهش، كودك خود را همراهی كنند. 

19- سرپرس��تان كودك، در صورت تمایل، باید از فرصت کافی برای مشورت با بستگان، مراقبان بهداشتی و 

مشاورین مستقل، در مورد شركت کردن در پژوهش، برخوردار شوند. 

20- باید به تمامی سؤالات و دغدغه های سرپرستان کودک در طی پژوهش پاسخ مناسب داده شود. 

 باید توس��ط شخص یا اشخاصی انجام گیرد که 
ً
گاهانه از کودک و سرپرس��تان او ترجیحا 21- اخذ رضایت آ

در تیم درمانی او مشارکت ندارند. 

فصل سوم: زنان باردار و جنین
1- ش��یوه انج��ام پژوهش بای��د از نظر علمی صحیح باش��د، یعنی پژوهش های پیش بالین��ی )پژوهش، روی 

 انجام ش��ده و اطلاعات 
ً
حیوانات باردار( و نیز پژوهش های بالینی )مانند پژوهش، روی زنان غیرباردار( قبلا

لازم به منظور ارزیابی خطرهای احتمالی حاصل از پژوهش بر زنان باردار و جنین فراهم شده باشد. 

2- پژوهش��گر باید برنامه ریزی مش��خصی برای پایش وضعیت مادر و جنین در طی پژوهش و نیز پیامد های 

بلند مدت و کوتاه مدت پژوهش بر آن ها داشته باشد. 
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3- در فرایند تصمیم گیری و اخذ رضایت باید اطلاعات کافی در مورد س��ود و زیان ناش��ی از ش��رکت یا عدم 

ش��رکت در پژوهش، به زنان باردار داده ش��ود که ش��امل نتایج و اثرات پژوهش بر مادر، جنین، سیر بارداری، 

نوزاد و نیز قدرت باروری مادر در آینده می شود. 

4- اطلاع��ات لازم برای گرفت��ن رضایت نباید در زمان زایمان )زمان لیبر که اف��راد به طور طبیعی به تمرکز بر 

جزئیات اطلاعات مربوط به پژوهش قادر نیستند( به والدین برای شركت در پژوهش داده شود. 

گاهانه باید هم از مادر و هم از پدر گرفته  5- چنانچه پژوهش فقط به جنین س��ود مستقیم برس��اند، رضایت آ

شود. اگر پدر در دسترس نبود یا دارای ظرفیت تصمیم گیری نباشد، تنها رضایت مادر کافی خواهد بود.   

گاهانه، باید علاوه  6- در بررس��ی سود و زیان برای پژوهش، روی جنین و ارائه اطلاعات برای اخذ رضایت آ

بر جنین به خطرات و فواید احتمالی برای مادر نیز توجه شود. پژوهشگر باید شرایطی را برای زن باردار فراهم 

کن��د تا او بتواند بدون احس��اس فش��ار و با در نظ��ر گرفتن ترجیحات خود، علاوه بر س��ود و زیان جنین، برای 

شرکت یا عدم شرکت در پژوهش تصمیم بگیرد. 

7- چنانچه ثبت و گزارش اطلاعات به دس��ت آمده از پژوهش بر جفت، جنین مرده، بقایای جنین، سلول ها، 

بافت یا اعضای حاصل از جنین مرده، به روش��ی انجام شود كه هویت افراد زندۀ مربوط به پژوهش )والدین( 

شناس��ایی شود، این افراد، شركتك نندگان در پژوهش محسوب می شوند و باید تمام مسائل اخلاقی پژوهش 

در مورد آن ها رعایت شود. 

8- چنانچ��ه پژوه��ش به تغییراتی در معاینات و درمان روتین زن باردار یا جداس��ازی نوزاد از مادر و تغییر در 

بررس��ی، پیگیری یا درمان نوزاد بعد از تولد  منجرش��ود، باید این مس��ئله در روند اخذ رضایت برای والدین 

 توضیح داده شود.
ً
كاملا

9- اگر در بررس��ی های بالینی و پیش بالینی تراتوژن بودن دارویی محرز ش��ود، نباید در زنان باردار اس��تفاده 

ش��ود، مگر آنکه احتمال تراتوژن بودن از س��ود احتمالی بس��یار کمتر باش��د و آزمودنی به درمان دارویی نیاز 

داشته باشد. 

10- نکات اخلاقی در پژوهش بر جنین زندۀ خارج شده از رحم، همانند پژوهش بر نوزادان است. 

11- در پژوه��ش ب��ر جنین مرده، مرگ جنین باید توس��ط پزش��کی که هیچ نقش یا نفع��ی در پژوهش مذکور 

ندارد، تأیید شده باشد. 

12- هر گونه تصمیم گیری در مورد ختم بارداری در یک زن باردار باید تنها بر اس��اس ملاحظات پزش��کی و 

قانونی مرتبط انجام گیرد و ش��رکت جنین در پژوهش نباید هیچ گونه تأثیری بر تصمیم گیری پیش گفته، داشته 

باش��د. فردی که در مورد تجویز یا عدم تجویز ختم بارداری تصمیم گیری می کند، نباید عضو تیم پژوهش��ی 

باش��د یا نفع مستقیمی در آن داشته باش��د. اخذ رضایت برای ختم بارداری و پژوهش بر جنین باید به صورت 

جداگانه و در فرم های مجزا انجام گیرد.
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13- پژوهش بر جنینی که از بدن مادر خارج شده است، نباید خللی در مراقبت از مادر ایجاد کند. 

14- نباید برای کسب رضایت برای پژوهش، روی جنین، مشوق مالی به پدر یا مادر جنین ارائه شود.

15- اطلاعات در مورد احتمال بالقوه اس��تفاده تجاری از نتایج پژوهش بر مادر، جفت، جنین مرده، بقایای 

جنین، س��لول ها، بافت یا ارگان های حاصل از جنین مرده، باید به پدر و مادر داده ش��ود و آن ها باید بدانند که 

سود حاصله شامل حال آن ها نخواهد شد. 

16- اطلاعات در مورد احتمال ارسال جفت، جنین مرده، بقایای جنین، سلول ها، بافت یا ارگان های حاصل 

از جنین مرده، به خارج از کشور باید حین اخذ رضایت به والدین داده شود.

فصل چهارم: ناتوانان ذهنی
1- در این راهنما ناتوان ذهنی به فردی اطلاق می شود که به دلیل بیماری یا هر گونه نقصان ذهنی، توان تجزیه 

و تحلیل شرایط واقعی و تصمیم گیری بر این اساس را ندارد. این افراد را باید از کسانی که به علت مشکلات 

جس��مانی قدرت بیان تصمیماتش��ان را ندارند، افتراق داد. فردی دارای ظرفیت تصمیم گیری اس��ت که بتواند 

مفه��وم گزینه های م��ورد انتخاب و آزادی خود در تصمیم گیری را درک کند. همچنین، بتواند س��ود و زیانی را 

که متعاقب پذیرش یا عدم پذیرشِ ش��رکت در پژوهش، متوجه او خواهد ش��د، بر اس��اس علایق و ترجیحات 

خود ارزیابی کند. 

2- ص��رف ابت�ال به ناتوان��ی ذهنی )اعم از کندذهن��ی یا بیماری روانی( ب��ه معنای فقدان ظرفی��ت برای دادن 

گاهانه و آزادانه  گاهانه نیس��ت. بلکه در هر فرد باید ظرفیت س��نجیده شود و متناسب با آن رضایت آ رضایت آ

برای انجام پژوهش اخذ شود. 

گاهانه اخذ شود، در عین  3- در مورد افرادی که سرپرس��ت قانونی دارند، باید از سرپرس��ت قانونی رضایت آ

گاهانه گرفته شود.  حال، از خود فرد هم متناسب با ظرفیت، رضایت آ

4- در م��ورد اف��راد فاقد ظرفیت که سرپرس��ت قانونی ندارن��د، نباید پژوهش انجام گی��رد، مگر درمواردی که 

مداخله پژوهش��ی برای فرد مد نظر از حیث درمانی بس��یار مفید یا ضروری به نظر برسد؛ در این حالت کمیته 

اخلاق می تواند مجوز انجام پژوهش مورد نظر را صادر کند.

 5- اخ��ذ رضایت باید یك فرایند ادامه دار باش��د و با توجه به امکان تغیی��ر ظرفیت فرد در طی زمان، ارزیابی 

ظرفیت به شکل دوره ای انجام گیرد، و در صورت به دست آوردن ظرفیت، از خود فرد رضایت گرفته شود. 

6- بیماری كه شركت در تحقیق را رد می کند یا در برابر شركت كردن مقاومت یا ابراز مخالفت می کند، حتی 

در صورتی كه فاقد ظرفیت تصمیم گیری باشد به هیچ وجه نباید در پژوهش شركت داده شود. 

7- ب��رای تعیی��ن ظرفیت آزمودن��ی چنانچه وی زیر نظر یك روانپزش��ك مس��تقل از گروه پژوهش باش��د، از 

روانپزشك وی سؤال می شود. در غیر این صورت باید از یك پزشك مستقل از پژوهش، كمك گرفته شود.
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8- هم��ان ط��ور ك��ه دادن رضایت بر عهده سرپرس��ت قانونی اس��ت، افش��ای اطلاعات نیز بای��د با رضایت 

سرپرست قانونی صورت گیرد.. 

گاهی پیدا نكند، كمیته  9- چنانچه فرد ناتوان ذهنی درخواس��ت كند كه سرپرس��ت قانونی از اطلاعات وی آ

اخلاق باید در این مورد تصمیم بگیرد. 

10- در موارد پیچیده كه تصمیم گیری در مورد حفظ یا عدم حفظ رازداری مورد ش��ك اس��ت، كمیته اخلاق 

باید تصمیم بگیرد. 

11- چنانچه فرد طی ش��ركت در پژوهش، مش��كل عاطفی ش��دید و قابل توجهی مانند افكار خودكشی پیدا 

کند، باید از مطالعه خارج ش��ود و تحت تدابیر مراقبتی، حمایتی و درمانی قرار گیرد. پژوهش��گر باید از ارائه 

این مراقبت ها به آزمودنی اطمینان حاصل کند. وجود سابقه مشکلات عاطفی شدید نباید باعث کنارگذاشتن 

فرد از پژوهش شود.

فصل پنجم: زندانیان
1- زندانی به فردی گفته می شود كه بر اساس ضوابط قانونی، محصور یا محبوس شده است.

2- هدف پژوهش باید در راستای منافع فرد آزمودنی باشد یا در ضمن نداشتن خطر برای او، در راستای منافع 

سلامت زندانیان باشد. 

گاهانه از آزمودنی ها اخذ ش��ود. عدم  3- ب��رای انج��ام هر گونه پژوه��ش، روی افراد زندانی، باید رضای��ت آ

پذی��رش ش��رکت در مطالعه نباید هی��چ گونه تأثیری در دریافت خدمات س�المت یا رفتار مس��ئولین زندان با 

زندانیان داشته باشد. 

4- را نبای��د ب��ه عن��وان آزمودن��ی ترجیح��ی در تحقیقات ش��ركت داد. هر گاه انجام پژوهش��ی با اس��تفاده از 

 به علت راحت تر یا عملی تر بودن، روی زندانیان 
ً
آزمودنی های آزاد امکان پذیر باشد، نباید آن پژوهش را صرفا

انجام داد. 

5- باید رازداری در مورد تمامی اطلاعات زندانی ها حفظ شود مگر اینکه حفظ رازداری به ایجاد خطر جدی 

برای افراد دیگر منجر شود و از هیچ طریقی جز نقض رازداری نتوان جلوی آن خطر را گرفت. در این صورت،  

باید اطلاعات مربوطه فقط در حدی که از آن خطر جلوگیری کند و با اطلاع خود آزمودنی، افشا شود. 

6- ه��ر گون��ه منافع احتمالی كه به دنبال ش��ركت در پژوهش برای فرد زندانی فراهم می ش��ود، در مقایس��ه با 

وضعیت عمومی زندگی زندانی در زندان، نباید به اندازه ای باش��د كه توانایی فرد برای ارزیابی آزادانه خطرات 

پژوه��ش در برابر منافع آن، مختل ش��ود. هر گونه مرخصی ی��ا تخفیف یا تبدیل مجازات نباید به عنوان پاداش 

گاهانه به اطلاع آزمودنی رسانده  مشارکت در پژوهش در نظر گرفته شود. این امر باید در زمان اخذ رضایت آ

شود. 
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7- انتخاب آزمودنی برای ش��ركت در پژوهش باید عادلانه بوده، از مداخله مس��ئولان زندان و س��ایر زندانیان 

به دور باشد. 

فصل ششم: بیماران اورژانس
گاهانه از آزمودنی ها اخذ ش��ود مگر آنکه در زمان بررس��ی طرح نامه  1- در م��وارد اورژان��س باید رضای��ت آ

گاهانه توس��ط كمیته اخلاق تأیید ش��ده باش��د. در مواردی که این  پژوهش، امکان ناپذیر بودن اخذ رضایت آ

امکان ناپذیری نسبی است، باید تا حد امکان از آزمودنی موافقت یا رضایت اخذ شود. 

گاهانه، روی بیم��ار اورژانس انجام داد که علاوه بر  2- در صورت��ی می توان پژوهش��ی را بدون اخذ رضایت آ

م��ورد مذک��ور در بند اخیر، بیمار مورد نظر در یك وضعیت تهدیدكننده حیات قرار گرفته باش��د و اثربخش��ی 

درمان ه��ای موجود ثابت نش��ده باش��د یا  رضایت بخش نباش��ند. همچنی��ن، اخذ رضای��ت آزمودنی از قبل، 

امکان پذیر نباشد. 

3- پژوهش��گر باید در اولین فرصت ممکن، نحوه و مدت مداخله پژوهش��ی را برای بیمار یا سرپرست قانونی 

گاهانه اخذ کند. وی توضیح داده، از وی رضایت آ

4- در طراحی و اجرای پژوهش باید تمامی تمهیدات و ملاحظات لازم در نظر گرفته ش��ود تا انجام پژوهش 

خلل یا وقفه ای در روند مراقبت های پزشکیِ آزمودنی، ایجاد نکند. 

گاهانه، در پژوهش ش��ركت داده ش��ود و پیش از  5- چنانچه بیمار در ش��رایط اورژانس و بدون دادن رضایت آ

گرفتن رضایت از بیمار یا سرپرست وی، آزمودنی فوت كند، اطلاعات در مورد پژوهش باید به نماینده قانونی 

بازماندگان وی، منتقل شود.





راهنمای اختصاصی پژوهش های علوم 
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مقدمه
پژوهش های علوم پزش��کی با هدف حفظ و ارتقای س�المت و کیفیت زندگی انس��ان ها و توسعه دانش بشری 

به انجام می رسند. اما همواره این خطر و نگرانی وجود دارد که در حین پژوهش، حقوق و آزادی های اساسی 

آزمودنی ها یا س��ایر طرف های درگیر و کرامت انس��انی ایش��ان خدشه دار ش��ود یا عملی برخلاف ارزش ها و 

باورهای موجه انسان ها صورت پذیرد. از همین رو تدوین، تصویب و اجرای راهنماهای اخلاق در پژوهش، 

همواره مد نظر مدیریت پژوهش��ی در سطوح بین المللی، منطقه ای و کشوری بوده است. در کشور ایران نیز، 

ملاحظ��ات فوق، با توج��ه ویژه به مبانی فرهنگ��ی و ارزش های دینی و اخلاقی اس�المی، تدوین راهنماهای 

کش��وری اخلاق در پژوهش را به یک نیاز ضروری بدل س��اخته اس��ت. خوش��بختانه، گام های مطلوبی برای 

پاسخ به این نیاز برداشته شده است. در همین راستا، علاوه بر امضای برخی از بیانیه های بین المللی مرتبط، 

نظیر بیانیه هلسینکی،  یک راهنمای عمومی و هفت راهنمای اختصاصی در زمینه اخلاق در پژوهش، تاکنون 

تدوین و ابلاغ شده اند. راهنماهای اختصاصی به پژوهش هایی می پردازند که ملاحظات اخلاقی ویژه ای در 

آن ها، تدوین راهنمایی علاوه بر راهنمای عمومی را ایجاب می کند.

پژوهش در مورد عفونت با ویروس نقص ایمنی انسانی )HIV( و بیماری ایدز )که در این راهنما به اختصار 

به ص��ورت HIV/AIDS آمده اس��ت(، واجد برخی ملاحظ��ات و ویژگی های مرتبط با اخلاق اس��ت. نظیر: 

احتمال انگ و تبعیض، اهمیت خاص رازداری، الگوهای اجتماعی گسترش و انتقال بیماری، وجود گروه های 

خاص آس��یب پذیر و گس��تردگی مطالعات در مورد واکس��ن و درمان این بیماری. از این رو، تدوین راهنمای 

اختصاصی اخلاقی برای این گروه از پژوهش ها بایسته و مطلوب به نظر می رسد.  

کید مجدد بر لزوم رعایت کامل قوانین و مقررات مرتبط و پیروی از موازین ش��رعی و نیز،  بنابرای��ن، ضم��ن تأ

رعای��ت راهنمای  عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزش��کی و س��ایر راهنماه��ای اختصاصی، در تمامی 

پژوهش های علوم پزش��کی، این راهنم��ا، به عنوان راهنمای اختصاصی پژوهش های علوم پزش��کی مرتبط با 

HIV/AIDS ارائه می گردد.

1- ملاحظات اخلاقی عمومی
1-1- مف��اد ای��ن راهنم��ای اخلاقی بای��د در تمامی پژوهش های مرتب��ط با HIV/AIDS در کش��ور، اعم از 

مطالع��ات علوم پای��ه، اپیدمیولوژیک، کارآزمای��ی بالینی، مطالعات جامعه محور و س��ایر ان��واع مطالعات، 

رعایت شود. 

2-1- پژوهش��گر باید علاوه ب��ر این راهنما، مفاد راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی، 

سایر راهنماهای اختصاصی مرتبط و قوانین و مقررات مصوب کشوری را رعایت نماید. 

3-1- این راهنما باید به صورت دوره ای توس��ط مراجع ذیربط مورد مرور، اصلاح و به روزرس��انی واقع شود. 
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این کار باید با همکاری پژوهشگران و سایر طرف های ذی نفع یا درگیر در این گونه پژوهش ها انجام گیرد. 

4-1- پژوهش��گران و س��ایر طرف های ذینفع یا درگیر باید علاوه بر رعایت این راهنما، نس��بت به رعایت آن 

توسط سایر اشخاص حقیقی و حقوقی حساس باشند و در صورت مشاهده نقض مفاد این راهنما، بر اساس 

قوانین و مقررات، واکنش مناسب را انجام دهند. این واکنش می تواند شامل تذکر به شخص نقض کننده، قطع 

همکاری با او یا گزارش به مراجع باشد. 

5-1- انتش��ار نتایج نباید به گونه ای باش��د که موجب ایجاد یا تقویت انگ یا تبعیض نس��بت به یک زیرگروه 

جمعیتی خاص گردد. 

تبصره: این ماده نباید به گونه ای تفس��یر ش��ود که انتشار پژوهش ها به شیوه معمول و متعارف در جهان، با مانع 

روبرو گردد. 

6-1- در تمامی مراحل پژوهش، پژوهش��گران باید نس��بت به ارائه صحیح و دقیق اطلاعات به آزمودنی ها و 

جامعه و مقابله با انگ اجتماعی مرتبط با بیماری ایدز، تلاش کنند.

7-1- هر آزمودنی، در هر زمان که مایل باش��د، باید به تمامی اطلاعات جمع آوری ش��ده در مورد خودش، 

دسترسی کامل و بی قید و شرط داشته باشد. در موارد کارآزمایی دوسوکور، چنین درخواستی می تواند بعد از 

اجابت به کنار گذاشته شدن آزمودنی از پژوهش منجر شود. همچنین آزمودنی در هر مرحله از پژوهش، حق 

درخواست حذف اطلاعات مربوط به خودش را از پژوهش دارد. مواردی از این دست، در صورت وقوع، باید 

با حفظ رازداری و عدم افشای هویت شخصی، در گزارش نهایی پژوهش منعکس شوند. 

8-1- در صورت وقوع هر گونه تماس آلوده یا مشکوک برای هر کدام از شرکت کنندگان در پژوهش )اعم از 

آزمودنی ها، پژوهش��گران و ارائه دهندگان خدمات(، در حین یا در اثر پژوهش، باید خدمات پیش��گیری پس 

از مواجهه )PEP( بر اساس آخرین پروتکل مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، در اختیار او 

قرار گیرد. تأمین این امر بر عهده پژوهشگر ارشد است. 

9-1- پژوهش��گر اصلی طرح موظف اس��ت که نکات اخلاقی مندرج در این راهنما و سایر موارد مندرج در 

ماده 2-1 این راهنما را به همکاران پژوهش��ی خود آموزش داده، بر رعایت این نکات توس��ط ایش��ان نظارت 

نماید. 

 به دلیل ابتلا به عفونت HIV/AIDS ایزوله کرد. 
ً
10-1- آزمودنی )ها( را در حین انجام پژوهش نباید صرفا

ایزولاسیون تنها در صورتی قابل انجام است که دلیل علمی موجهی برای آن وجود داشته باشد.

2- ملاحظات اخلاقی در طراحی پژوهش
1-2- در طراحی مطالعه باید به عدم تناقض آن با موازین و هنجارهای اخلاقی و دینی جامعه توجه شود و از 

به کارگیری روش هایی که با موازین و هنجارهای فوق ناسازگاری جدی دارند، خودداری شود.
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2-2- در طرح نام��ه بای��د روش های تضمی��ن رازداری در مطالعه و جلوگیری از افش��ای هویت و اطلاعات 

شخصی آزمودنی ها به نحو مشخص و تفصیلی شرح داده شود.

3-2- طراح��ی مطالع��ه باید به گونه ای باش��د که توزیع خط��رات و فواید احتمالی مطالع��ه در زیر گروه های 

مختل��ف جمعیتی منصفانه باش��د. برای این مقص��ود، نمونه گیری بای��د از تمامی زیرگروه )ه��ا( جمعیتی که 

 از نتیجه مطالعه فایده خواهند برد، به نحو منصفانه انجام گیرد. 
ً
احتمالا

4-2- در مطالعات بین المللی دارای آزمودنی انسانی، باید دقت شود که در صورتی از بخشی از مطالعه در 

ایران شود که امکان پذیری دسترسی به فواید احتمالی آتی مطالعه در کشور تأمین شده باشد. 

5-2- در تمامی پژوهش هایی که در آن ها آزمون تشخیصی انجام می شود و ممکن است که ابتلای آزمودنی 

مشخص گردد، باید امکانات کامل مشاوره قبل و بعد از آزمون تشخیصی فراهم باشد. 

تبصره: چنانچه بنا بر دلایل موجه روش شناختی، امکان ارائه مشاوره پیش از تشخیص وجود نداشته باشد، باید 

تمهیدات لازم برای اتصال فرد به سیستم ارائه خدمات مرتبط، شامل مشاوره و درمان بعد از تشخیص تأمین شده باشد. 

6-2- باید تمهیدات لازم در مورد سترون س��ازی و معدوم کردن وس��ایل آلوده به HIV، بر اساس راهنماهای 

کش��وری و رعایت تمامی احتیاطات استاندارد جلوگیری از انتقال عفونت، در طرح نامه پیش بینی شده باشد. 

مجری موظف است که به اجرای دقیق این بخش از طرح نامه شخصا نظارت کند. 

3- ملاحظات اخلاقی مرتبط با رضایت آگاهانه
گاهانه که در طرح مورد اس��تفاده قرار خواهد  1-3- در مطالعات دارای آزمودنی انس��انی، فرم رضایت نامه آ

گرفت، باید برای بررسی و تأیید اخلاقی به طرح نامه پیوست شده باشد. تنها اعلام این که فرم تهیه و رضایت 

گاهانه اخذ خواهد شد، کافی نیست.  آ

گاهانه باید هم از قیم و هم )در حد امکان( از خود فرد گرفته ش��ود. در  2-3- در اف��راد دارای قی��م، رضایت آ

م��واردی ک��ه امکان اخذ رضایت از خود فرد وجود ندارد، در صورت اب��راز مخالفت جدی، نباید در پژوهش 

شرکت داده شود. 

گاهان��ه باید ع�الوه برتضمین حفظ رازداری و عدم افش��ای هویت فردی، تمهیدات  3-3- در رضایت نام��ه آ

اجرایی در نظر گرفته شده برای حفظ کامل رازداری، به نحو مشخص شرح داده شود.

گاهانه باید حداقل در دو نس��خه تهیه ش��ود. یک  4-3- در موارد لزوم اخذ رضایت نامه کتبی، رضایت نامه آ

نس��حه آن به آزمودنی یا نماینده قانونی او تحویل داده و نس��خه دیگر نزد پژوهش��گر حفظ ش��ود. پژوهش��گر 

مسئول است که این فرم ها را همانند دیگر اسناد پژوهش در محلی نگهداری کند که فقط افرادی که به موجب 

قوانین و مقررات اجازه دارند، به آن ها دسترسی داشته باشند. 

5-3- در پژوهش هایی که احتمال انتقال بیماری از آزمودنی مش��کوک )نظیر فرو رفتن اتفاقی س��وزن یا تیغ 
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جراحی آلوده به خون( وجود دارد، می توان در رضایت نامه آورد که در صورت وقوع چنین پیشامدی، به اخذ 

رضایت مجدد برای انجام آزمون تشخیصی، روی نمونه بافتی با رعایت کامل رازداری و عدم افشای نام بیمار 

نیاز نخواهد بود. 

6-3- برای اس��تفاده پژوهش��ی مکرر از بان��ک داده ها یا نمونه های مولکولی، س��لولی ی��ا بافتی، در صورت 

بی نام بودن داده ها یا نمونه های مورد استفاده و حذف غیرقابل بازگشت اطلاعات هویتی صاحبان آن ها، باید 

رضایت عام در ابتدا از آزمودنی ها اخذ شده باشد. اما در صورت امکان دستیابی به هویت صاحبان داده ها یا 

گاهانه اخذ ش��ود. در هر حال، در این پژوهش ها همانند دیگر  نمونه ها، برای هر مورد پژوهش باید رضایت آ

انواع پژوهش ها تصویب در کمیته اخلاق قبل از شروع اجرا لازم است. 

4- ملاحظات اخلاقی مرتبط با گروه های آسیب پذیر
1-4- گروه های زیر در پژوهش های مرتبط با HIV/AIDS آس��یب پذیر به حس��اب می آیند و بر این اس��اس 

باید توجه ویژه ای به این گروه ها شود:

-  زندانیان و ساکنان اردوگاه ها؛

-  معتادان، تن فروشان و سایر زیرگروه های مواجه با انزوا و طرد اجتماعی؛

-  کودکان، نوجوانان و سالمندان؛

-  بیماران روانی؛

-  زنان باردار و نوزادان؛

-  مهاجران و اتباع سایر کشورها.

2-4- نباید در حین مطالعه و بعد از آن؛ هر گونه عملکرد، گفتار یا ثبت حاکی از تبعیض و انگ در ارتباط با 

گروه های آسیب پذیر وجود داشته باشد. این موضوع باید در طرح نامه نیز مد نظر قرار گیرد. 

گاهانه و آزادانه بودن رضایت اخذ شده از این گروه  3-4- پژوهشگر باید توجه ویژه ای به حصول اطمینان از آ

از آزمودنی ها داشته باشد. 

4-4- مطالع��ه، روی گروه های آس��یب پذیر باید با هدف سودرس��انی به ایش��ان انجام ش��ود و در مطالعات 

غیردرمانی، هیچ  گونه خطر یا زیانی )اعم از جسمانی، روانی یا اجتماعی( را متوجه ایشان نسازد.  

5-4- مش��ارکت زندانی��ان تنه��ا در مورد پژوهش هایی مجاز اس��ت ک��ه اختصاص به زندانیان داش��ته، خطر 

افزوده ای را متوجه ایشان نسازد و روی افراد غیرزندانی قابل انجام نباشد. 

6-4- در پژوهش هایی که گروهی از آزمودنی ها از گروه های آس��یب پذیر هستند، باید عدالت و انصاف بین 

شرکت کنندگان رعایت شود و دسترسی و مواجه ایشان با خدمات و خطرات در مطالعه یکسان باشد. 
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5- ملاحظات اخلاقی مرتبط با پژوهش های واکسن
1-5- بهتر اس��ت مراحل اولیه )فازهای صفر، یک و دو( پژوهش های واکسن HIV/AIDS در زیرگروه هایی 

انجام شود که صدمات کمتری متوجه آن هاست. 

2-5- مادامی که واکسن پیش گیرانۀ مؤثر و تأیید شده ای مناسب با گروه و جمعیت مورد پژوهش های واکسن 

HIV/AIDS وجود ندارد، استفاده از دارونما بلامانع است.  

گاهانه کتبی باشد. 3-5- باید شرکت افراد در پژوهش های واکسن HIV/AIDS با اخد رضایت آ

4-5- در طی پژوهش های واکسن HIV/AIDS و قبل از شروع آن باید برای تمامی شرکت کنندگان امکانات 

لازم و کافی مانند مشاوره کامل و وسایل پیشگیری، در حدی که در جامعه فراهم است، در نظر گرفته شود و در 

طی پژوهش در صورت ایجاد و تأیید راه های پیشگیری جدید، آن ها نیز باید در اختیار شرکت کنندگان قرار گیرند. 

5-5- اگر ش��رکت کننده ای به دنبال ش��رکت در پژوهش های واکس��ن، به HIV/AIDS مبتلا شد، باید علاوه 

بر جبران خس��ارت، از مناسب ترین درمان برخوردار گردد و چگونگی تأمین مستمر این درمان باید در شروع 

مطالعه توسط پژوهشگران مسئول، مشخص شود.  

HIV/ به 
ً
6-5- با توجه به س��رم-مثبت شدن آزمودنی ها در آزمون های تشخیصی رایج، بدون آنکه فرد واقعا

AIDS مبتلا شده باشد، لازم است که گواهی مناسبی برای شرکت فرد در پژوهش در مورد واکسن، در اختیار 

وی قرار گیرد. 

7-5- کودکان حق شرکت در پژوهش های واکسن HIV/AIDS، با توجه به نیاز به پژوهش در مورد ایمنی و کارایی 

واکسن در این گروه را دارند. با درنظر گرفتن مسائل اخلاقی، قانونی و ایمنی لازم در کودکان و احترام به حقوق 

گاهانه خود کودک یا نوجوان و قیم قانونی وی، این گروه می توانند در پژوهش شرکت کنند.  آن ها و با رضایت آ

8-5- باید نتایج نهایی پژوهش های واکسن HIV/AIDS در اولین فرصت ممکن، با رعایت اصول رازداری، 

در اختیار جامعه و بخصوص شرکت کنندگان و ذی نفعان قرار گیرد. 

6- ملاحظات اخلاقی مرتبط با پژوهش های مبتنی بر جامعه
1-6- در پژوهش های مبتنی بر جامعه باید از ایجاد هر گونه انگ و تبعیض جلوگیری شود. 

2-6- انجام پژوهش های درازمدت در یک جامعه، باید توأم با ارتقای خدمات رس��انی در مورد پیش��گیری و 

درمان بیماران در آن جامعه باشد.

گاهی رسانی به جامعه در مورد پیشگیری، درمان و انگ زدایی باید توأم با اجرای پژوهش به انجام برسد. 3-6- آ

4-6- باید به ارزش ها و حساسیت های فرهنگی و اعتقادی جامعۀ مورد نظر، احترام گذاشته شود. برای این 

منظور، باید از مشاوران محلی استفاده گردد.  



بخش سوم

اسناد مربوط به 
پژوهش های تحت نظارت 

سازمان غذا و دارو





راهنمای کارآزمایی بالینی مطلوب در ایران 
 )IR-GCP(

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1395
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پیشگفتار
 )Good Clinical Practice( ای��ن راهنما مجموع��ه ای کاربردی در خصوص اصول بهینه کارآزمایی بالین��ی

برای انجام مطالعات بالینی، روی آزمودنی های انس��انی در ایران اس��ت. گس��تره مطالعات بالینی موضوع این 

دستورالعمل شامل موارد زیر است:

-  مطالعاتی که انجام آن ها به عنوان بخشی از فرایند قانونی ورود داروها به فهرست دارویی کشور از سوی 

شورای بررسی و تدوین داروها، به »شرکت دارویی« الزام می شود.

-  مطالعات��ی که انجام آن ها به عنوان بخش��ی از فراین��د قانونی ثبت و اخذ مجوز ورود به بازار محصولات 

دارویی اعم از ش��یمیایی، بیولوژیک )شامل واکس��ن ها، آنتی بادی های مونوکلونال، فراورده های خونی 

و ... (، ملزوم��ات داروی��ی )با ملاحظات اختصاصی مربوطه( از س��وی کمیس��یون قانونی تش��خیص 

)صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک( یا بر اساس ضوابط ابلاغی اداره کل نظارت و ارزیابی 

دارو و م��واد مخ��در -که از ای��ن پس با عن��وان اداره کل دارو نامیده می ش��ود- به ش��رکت دارویی الزام 

می ش��ود. مصوبات مراجع قانونی یادشده، مبنای فعالیت گروه نظارت بر مطالعات بالینی در خصوص 

بررسی پرونده های مطالعات بالینی محصولات دارویی است. 

به طور کلی اصول مطرح ش��ده در این دستورالعمل درخصوص مطالعات هم ارزی زیستی )بیواکی والانسی( 

داروه��ای ژنریک، مطالعات PK/PD داروهای بیولوژی��ک و مطالعات بالینی داروهای طبیعی یا تجهیزات و 

ملزومات پزشکی نیز قابل تعمیم است و باید در انجام مطالعات مذکور، مبنای عمل قرار گیرد. در عین حال، 

ملاحظات خاص در خصوص این مطالعات تابع ضوابط ابلاغ شده توسط ادارات كل مربوطه است. 

در تهیه این مجموعه تلاش شده است تا یک راهنمای کاربردی به عنوان مرجع برای پژوهشگران، شرکت های 

 این 
ِ

دارویی )به عنوان پش��تیبان مالی( و سایر افرادی فراهم گردد که در پژوهش های کارآزمایی بالینی موضوع

راهنما در ایران فعالیت دارند. بدیهی اس��ت که به کارگیری اس��تانداردهای یک مطالعه بالینی در مرحله اجرا، 

فرایندی پویا و در حال تغییر است و مستند حاضر نیز از این مهم مستثنا نمی باشد. چنانچه بیان شد، به منظور 

استفاده کاربردی از این راهنما سعی شده است تا نهایت اختصار رعایت گردد لذا توصیه می شود، خوانندگان 

محترم در صورت نیاز به منابع اصلی مراجعه فرمایند. 

همچنین راهنمای اختصاصی س��رفصل های مهمِ این مبحث نیز به طور جداگانه تهیه ش��ده است که به منظور 

آشنایی بیشتر با جزئیات مربوط به هر مبحث می توان به آن ها مراجعه کرد.

معرفی گروه نظارت بر مطالعات بالینی
 »گروه نظارت بر مطالعات بالینی« یکی از ادارات تابعه »اداره کل دارو« می باشد که وظیفه اصلی آن نظارت 

و ارزیابی پروتکل ها، گزارش��ات و پرونده های مربوط به مطالعات بالینیِ داروهای متقاضی ورود به فهرس��ت 
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دارویی یا ثبت به منظور ورود به بازار دارویی کش��ور است. بازوی اجرایی »گروه نظارت بر مطالعات بالینی« 

را »کمیت��ه مطالعات بالینی« و »ش��بکه داوران و ناظران مطالعات بالینی« تش��کیل می دهن��د. اعضای کمیته 

مطالعات بالینی از بین اعضای هیأت علمی س��تاد وزارت بهداش��ت، دانش��گاه های علوم پزشکی کشور و نیز 

نمایندگان ادارات تخصصی س��ازمان غذا و دارو، بر اس��اس تش��خیص مدیر کل دارو تعیین می شوند. شبکه 

داوران و ناظران مطالعات بالینی، شبکه ای متشکل از بیش از ۹۰ نفر از متخصصین دانشگاهی در حیطه های 

مختلف علوم بالینی، اپیدمیولوژی و آمار زیس��تی اس��ت که به دعوت اداره کل دارو و با مکانیسم برون سپاری 

با گروه نظارت بر مطالعات بالینی، همکاری می نمایند.

ین وظایف »گروه نظارت بر مطالعات بالینی« مهم تر

-  ارزیابی پروتکل های مربوط به مطالعات بالینی فراورده های داروییِ موضوع این راهنما و پیگیری صدور 

مجوز شروع مطالعه )CTA( پس از تأیید نهایی پروتکل و مستندات همراه؛

-  ارزیابی گزارش��ات میانی و گزارش��ات نهایی مطالعات بالینی )محتویات ماژول ۵ پرونده( فراورده های 

دارویی موضوع این راهنما و اعلام نظر به شرکت دارویی/اداره تخصصی مربوطه؛

-  ارزیابی پروتکل مربوط به مطالعات بالینی چندمرکزی بین المللی و پیگیری صدور مجوز شروع مطالعه  

)CTA( پس از تأیید نهایی پروتکل و مستندات همراه؛

-   بازرسی GCP از نحوه انجام و مستندات کارآزمایی های بالینی در حال اجرا یا انجام شدۀ فراورده های 

داروییِ موضوع این راهنما؛

-  بررسی پرونده های مربوط به گزارشات دوره ای مربوط به ایمنی داروها )PSUR و PBRER( ارجاعی 

از سوی ادارات مرتبط؛

-  بررس��ی پرونده های مربوط به درخواس��ت تأمین، واردات و ترخیص داروهای پژوهش��یِ )IMP( مورد 

نیاز ش��رکت های دارویی، مراکز تحقیقاتی و دانشگاه های علوم پزش��کی سراسر کشور برای استفاده در 

کارآزمایی های بالینی. 

(Clinical Trial Authorization – CTA ) مجوز انجام مطالعه بالینی
مج��وز انج��ام مطالعه بالینی )CTA(، مجوزی اس��ت که توس��ط اداره کل دارو پس از تکمی��ل مدارک و تأیید 

پروتکل مطالعه )و ضمائم آن( از سوی کمیته مطالعات بالینی، برای پشتیبان مالی شرکت دارویی، برای انجام 

کارآزمایی بالینی صادر می شود. در صورتی که پشتیبان مالیِ )شرکت دارویی( اصلی در ایران مستقر نباشد، 

دفتر نمایندگی آن در داخل کشور باید درخواست صدور مجوز را ارائه نماید. برای انجام تمامی مطالعات بالینی، 

روی فراورده های دارویی موضوع این راهنما، اخذ CTA قبل از اقدام به بیمارگیری و شروع مطالعه الزامی است.
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CTA مستندات لازم برای ارائه به گروه نظارت بر مطالعات بالینی به منظور در خواست صدور

برای صدور CTA )مجوز انجام مطالعه بالینی( باید کلیه مدارک زیر توس��ط پش��تیبان مالی )شرکت دارویی( 

به اداره کل دارو ارسال گردد:

1- معرفی نامه نمایندۀ مطالعات بالینیِ شرکت متقاضی )پزشک یا داروساز واجد شرایط(؛

۲- خلاصه پروتکل مطالعه بالینی )Synopsis(؛

٣- پروتکل مطالعه بالینی؛

۴- یک نسخه از بروشور محقق )Investigator’s Brochure(؛

۵- رزومه )CV( محقق اصلی مطالعه؛

۶- گواهی شرکت مجری اصلی در دوره های معتبر GCP )مدت اعتبار این گواهی حداکثر ۳ سال است(؛

۷- تأییدیه کمیته/کمیته های اخلاق پزشکی؛

»بر اساس دس��تورالعمل اجرای طرح ها و پایان نامه های چندمرکزی کمیته ملی اخلاق در پژوهش های علوم 

پزش��کی در خص��وص طرح های��ی که در بیش از یک دانش��گاه اجرا می ش��وند، تصویب ط��رح حداقل در ۲ 

کمیته س��ازمانی یا دانش��گاهی از دو دانشگاه دخیل در اجرای طرح ضروری است. علاوه بر آن، موافقت تمام 

دانشگاه های محل اجرای تحقیق، برای انجام پژوهش الزامی خواهد بود«.

گاهانه بیمار، تأیید شده توسط کمیته/کمیته های اخلاق و راهنمای تکمیل آن )کلیه مستندات  ۷- فرم رضایت آ

م��ورد اس��تفاده در فرایند اخذ رضایت از قبیل پمفلت، بروش��ور، فیلم، تبلیغات و غی��ره باید ضمیمه پروتکل 

باشد(؛

۸- فرم ثبت اطلاعات آزمودنی)Case Report Form-CRF)، همچنین کلیه راهنمای تکمیل و SOP های 

مرتبط در این خصوص ضمیمه گردد؛

۹- س��ایر فرم ه��ا ش��امل Subject identification form , Randomization master sheet ، ف��رم ثب��ت 

عوارض جانبی داروها، ارزیابی، پیگیری ها و ..... در شکل نهایی؛

۱۰- گواهی تأییدیه GMP برای محصول مورد مطالعه؛

۱۱- عکس فراورده های تست و کنترل برای مشخص شدن نحوه کورسازی؛

۱۲- تصویر قرارداد بین پشتیبان مالی طرح و محقق اصلی یا شخصیت حقوقی مربوطه؛

۱۳- تصویر قرارداد پش��تیبان مالی طرح )ش��رکت داروی��ی( و ناظرین علمی و اجرایی یا ش��خصیت حقوقی 

مربوطه؛

۱۴- اظهارنامه تقابل منافع )Conflict of Interest( محقق اصلی مطالعه و همکاران وی؛

۱۵- بیمه نامه استاندارد آزمودنی های مطالعه توسط یکی از شرکت های بیمه گزار معتبر در کشور؛

۱۶- مجوز Release سری ساخت داروی مورد استفاده در مطالعه بالینی؛
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.)IRCT( ۱۷- کد ثبت مطالعه بالینی در پایگاه ثبت کارآزمایی های بالینی ایران

تدوین پروتکل کارآزمایی بالینی
پروتکل مطالعه بالینی توسط تیم اجرایی مطالعه، متشکل از مجری اصلی و همکاران اصلی وی و نمایندگان 

پشتیبان مالی مطالعه

)ش��رکت دارویی( تدوین می ش��ود. ترکیب این گروه و مش��ارکت فعال اعضای آن در تدوین پروتکل، ضمن 

حفظ اصول علمی و اس��تانداردهای پذیرفته ش��دۀ انجام کارآزمایی های بالینی، ملاحظات مد نظر پش��تیبان 

مطالعه )ش��رکت دارویی( را تضمین می نماید. ش��رکت دارویی پش��تیبان مطالعه باید قبل از تدوین پروتکل، 

خلاصه ای از گزارش��ات تحقیقات انجام ش��ده را روی داروی مورد مطالعه در اختیار مجری مطالعه قرار داده 

باش��د، به طوری که مجریانِ کارآزمایی فرصت کافی برای اطلاع از مطالعات انجام ش��دۀ قبلی و نیز آخرین 

وضعیت دارو از نظر ثبت آن در اداره کل دارو داشته باشند. به مستند اخیر »بروشور محقق« گفته می شود که 

نس��خه ای از آن باید همراه با پروتکل مطالعه بالینی به اداره کل دارو ارائه گردد. پروتکل مطالعه بالینی که در 

فرمت نهایی به اداره کل دارو ارائه می ش��ود، باید به تفکیک ش��امل بخش های زیر بوده و هر بخش با دقت و 

وضوح کامل نوشته شود:

1- بخش اطلاعات اجرایی

-  عنوان علمی مطالعه: در این صفحه نام علمی مطالعه به دو زبان فارسی و انگلیسی نوشته می شود.· صفحه عنوان:
-  ش��ماره ثبت کارآزمایی بالینی )نس��خه نهایی پروتکل(: در این قس��مت شماره ثبت نهایی در مرکز ثبت 
کارآزمایی بالینی ایران )IRCT( و در صورت ثبت در س��ایر مراکز، ثبت مورد تأیید س��ازمان بهداش��ت 

جهانی نوشته می شود.

-  گروه مشاوره و هدایت علمی مطالعه و مسئولیت های ایشان؛· صفحه مشخصات پژوهشگران و پشتیبان مالی:

-  گروه پایش و مدیریت داده ها و مسئولیت های ایشان؛

-  ممیز یا ممیزین انتصابی )Auditors(؛

-  مشخصات پشتیبان مالی مطالعه )شرکت دارویی(.

-  نام، عنوان، آدرس و ش��ماره تماس پژوهش��گر یا پژوهشگران اصلی که مس��ئول اجرای مطالعه هستند، · صفحه نقش ها و مسئولیت ها:

همچنین نام، آدرس و ش��ماره تماس مؤسس��ات، آزمایش��گاه های بالینی و س��ایر بخش ه��ای مرتبط با 
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مطالعه، همراه مش��خصات سرپرس��ت آن ها و دپارتمان های مربوطه و نوش��تن نقش ها و مسئولیت های 

افراد در هر قسمت از مطالعه )حمایت مالی، اجرای مطالعه و غیره( در این بخش ذکر خواهد شد. 

-  در این بخش همچنین باید مش��خصات کمیته اخلاقِ تأیید کنندۀ مطالعه )دانشگاه علوم پزشکی، مرکز 

تحقیقاتی محل انجام و کد اختصاصی کمیته اخلاق( ذکر شود.

 :)Declaration of Conflict of Interest( وج��ود ی��ا عدم وجود هر گونه ارتب��اط مالی و غیرمالی ) به ج��ز موضوع قرارداد انجام مطالع��ه بالینی موضوع · اظهارنامه تقابل منافع

پروتکل( بین شرکت دارویی/هولدینگ مربوطه و پژوهشگر اصلی یا هر یک از همکاران وی، باید به وضوح در 

پروتکل بیان گردد. چنانچه بعضی از پرسنل شرکت دارویی به عنوان همکار در مطالعه بالینی مشارکت دارند، 

اسامی و مشخصات آنان باید در این بخش آورده شود و سمت و نحوه رابطه آن ها با شرکت به وضوح قید گردد.

٢- بخش مقدمه

-  بیان توجیهات، ضرورت و هدف از انجام مطالعه؛· پیشینه مطالعه: به طور خلاصه در این بخش موارد زیر باید پوشش داده شود:

-  نام و خصوصیات فراورده )فراورده های مورد بررسی در بازوهای مختلف مطالعه؛

-  خلاصه ای از یافته های پیش بالینی که اهمیت بالینی دارد )مانند اطلاعات مرتبط با فازهای قبلی مطالعه 

و ارزیابی توکسیسیتی داروی مورد بررسی که در واقع خلاصه ای از مستند بروشور محقق است(؛

-  مطالعات بالینی قبلی که با کارآزمایی بالینی مد نظر مرتبط هستند؛

-  خلاص��ه ای از فوای��د و خط��رات شناخته ش��دۀ احتمالی فراورده دارویی مورد بررس��ی برای انس��ان )در 

صورت وجود(؛

-  اطلاعات کامل مربوط به نحوه تجویز و مصرف دارو؛

-  آدرس منابع و مآخذ مورد استفاده در تدوین پروتکل.

ایمنی/ ...( مطالعه بیان می شوند.· اهداف و فرضیات مطالعه: فرضیه و اهداف اصلی مطالعه بر اساس پیامدهای اولیه و ثانویه ) اثربخشی 

:)Primary Objectives( اهداف اولیه  -

هدف )اهداف( اولیه در واقع دلیل اصلی انجام یک مطالعه توس��ط پژوهش��گر است و در عنوان مطالعه 

نیز به این هدف )اهداف( اصلی اش��اره ش��ده اس��ت. هدف )اهداف( اولیه به طور مس��تقیم در محاسبه 

حجم نمونه مطالعه، اس��تفاده می ش��ود و حجم نمونه محاسبه ش��ده برای یک مطالع��ه، باید به تعدادی 

باشد که مطالعه توان کافی برای رسیدن به یک نتیجه مشخص در مورد این هدف )اهداف( را دارا باشد.

:)Secondary Objectives( اهداف ثانویه  -



257 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

 مطالعه برای رسیدن به آن طراحی 
ً
سایر اهداف قابل حصول بالقوه در یک مطالعه بالینی است که الزاما

نشده است )و شاید مطالعه توان کافی برای نتیجه گیری نهایی در خصوص این موارد را نداشته باشد(.

 مطالعه 
ً
موازی، دو بازو ، دوس��وکور... ( همچنین نوع مطالعه بر حس��ب هدف اصلی پژوهش )، non- inferiority  · طراحی مطالعه )Study Design(: در این بخش فاز و نحوه طراحی مطالعه بیان می شود )مثلا

equivalency،superiority( باید مشخص گردد.

٣- بخش روش مطالعه

ورود، عدم ورود یا خروج از مطالعه با ذکر جزئیات بیانگر اعتبار مطالعه است.· جمعیت مورد مطالعه: انتخاب صحیح جمعیت مورد مطالعه، تعریف و تعیین واضح و دقیق معیارهای 

شرایط شرکت در مطالعه می نمایند.· معیاره�ای ورود )Inclusion Criteria(: کلی��ه خصوصی��ات و مش��خصاتی که ی��ک آزمودنی را واجد 

یک نفر آزمودنی در مطالعه می شوند.· معیارهای عدم ورود )Exclusion Criteria(: کلیه خصوصیات و مش��خصاتی که مانع ورود و شرکت 

صورت کسب این شرایط در حین انجام مطالعه، واجد ادامه شرکت در مطالعه نبوده و از مطالعه خارج می شود.· معیاره�ای خ�روج از مطالعه )Withdrawal Criteria(: مجموعه ش��رایطی اس��ت که آزمودنی در 

س��اخت /Batch number، دوز مصرف��ی، مدت درمان و نحوه اس��تفاده و ...( به تفکی��ک گروه های مطالعه · مداخلات: در بخش مداخلات باید مش��خصات مداخله )به طور مثال ش��کل دارویی، ش��ماره س��ری 

)مداخله و کنترل( به طور کامل توضیح داده شود.

-  پیامد اصلی)Primary Endpoint(: متغیر اصلی مورد اندازه گیری در کارآزمایی است که اندازه گیری · پیامدهای مطالعه:

آن، هدف اصلی مطالعه را تش��کیل می دهد و حجم نمونه مطالعه نیز بر اس��اس آن محاسبه شده است، 

متغیر اصلی مطالعه می تواند بیش از یک متغیر باشد.

-  پیامد ثانویه )Secondary Endpoint(: متغیرهایی هستند که در کنار پیامد اصلی اندازه گیری خواهند 

ش��د تا در نتیجه گیری نهایی در مورد اثربخش��ی و عوارض دارو، کمک کننده باش��ند. پیامدهای اولیه و 

 ،)safety( و همچنین بی ضرری دارو )efficacy( ثانویه کلینیکی و پاراکلینیکی در خصوص اثربخشی

باید به تفکیک و وضوح در این بخش آورده شوند.

بعضی از بیماران تغییراتی در دوز دارو )یا در فرایندهای مداخلۀ از قبل توصیف ش��ده( ایجاد گردد. کلیه این · تغیی�ر در مداخل�ه: در بس��یاری از مطالعات از قبل پیش بینی می ش��ود که در ش��رایطی خاص باید برای 

ش��رایط پیش بینی ش��ده باید در این بخش از پروتکل به طور کامل ش��رح داده ش��ود. چنانچه این تغییرات پس 
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از ص��دور مجوز انجام مطالعه و در حین کارآزمایی ایجاد ش��ود، باید از قبل به اطلاع پش��تیبان مالی مطالعه 

)شرکت دارویی( و تأیید اداره کل دارو رسانده شود.

همچنین باید به وضوح مشخص شود که مسئولیت قطع دارو و ادامه روند پیگیری با چه کسی )کسانی( خواهد بود.· قطع مداخله: شرایطی که در آن بنا بر دلایلی در حین مطالعه، داروی بیمار قطع خواهد شد، توضیح داده می شود. 

نی��از داریم که رفتار بیمار در خصوص اجرای پروتکل های درمانی را پایش نماییم. کلیه س��ازوکارهایی که در · پایبندی بیماران )Adherence( به پروتکل کارآزمایی و نحوه اندازه گیری آن: در یک مطالعه بالینی 

مطالعه لحاظ خواهند شد تا داده های مربوط به انجام دقیق پروتکل توسط بیمار جمع آوری گردد، باید به طور 

مشخص در این بخش آورده شود. همچنین باید به تقسیم بندی سطح Adherence و چگونگی استفاده از آن 

در پلان تحلیل آماری اشاره گردد.

مجاز )و همچنین لیست کامل دارو و درمان های غیر مجاز( بیان گردد.· درمان ه�ای هم زمان: در این بخ��ش از پروتکل باید نحوه و میزان مصرف هم زمان داروها یا درمان های 

مدیریت حادثه نامطلوب یا عارضه جانبی دارویی که با مرگ، بستری یا به طور کلی مسائل تهدیدکننده حیات · رخ�داد نامطل�وب ج�دی )SAE( یا واکنش های جانبی جدی )SADR(: نح��وه ارزیابی، برخورد و 

آزمودنی در حین انجام مطالعه همراه باشد، در این بخش به وضوح بیان می شود. 

ارزیابی می شوند و در هر ویزیت اقدامات متناسب با آن ویزیت انجام می گیرد. ارائه کلیه موارد و طراحی های · فلوچارت شرکت کنندگان در مطالعه: تمامی آزمودنی ها طبق جدول زمان بندی در زمان های مشخص 

پیش گفت به طور شماتیک و در قالب فلوچارت یک صفحه ای در این قسمت از پروتکل، تصویر واضحی از 

پروتکل انجام مطالعه ایجاد نموده و فرایند بررسی و داوری را تسهیل می نماید. نمونه این فلوچارت در بخش 

پیوست های این راهنما موجود است.

بیماران متناسب با فلوچارت شرکت کنندگان در مطالعه، با ذکر جزئیات و به تفکیک هر ویزیت نوشته می شود. · اقدامات�ی ک�ه در هر ویزی�ت صورت می گیرد: کلیه اقدامات از پذی��رش و غربالگری تا آخرین ویزیت 

می شود، با وضوح کامل بیان می شود. · حجم نمونه: نحوه محاس��به حجم نمونه، پارامترها و فرمولی که برای محاس��به حجم نمونه در نظر گرفته 

حجم نمونه مد نظر آورده شود.· فراین�د بیمارگی�ری: در این بخش از پروتکل باید چگونگی بیمارگیری و تمهیدات لازم برای رس��یدن به 

 Random sequence( در تخصیص تصادفی با · روش تخصیص آزمودنی به گروه های مداخله: چگونگی ایجاد توالی تصادفی Concealment چگونگ��ی انج��ام تخصیص تصادفی و فراینده��ای :)generation

جزئیات بیان گردد.

· کورسازی )Blinding - Masking(: در پروتکل باید مشخص شود که چه کسانی و با چه مکانیسمی، 



259 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

از ن��وع داروی مصرفی بی اطلاع خواهند بود. اس��تفاده صرف از عناوین یک س��وکور، دوس��وکور و... در این 

بخش کفایت نمی نماید.

یت و تحلیل داده ها ۴- روش جمع آوری، مدیر

مکانیس��م ها و نرم  افزارهای جمع آوری و ثبت داده ها و تدابیر امنیتی برای حفاظت از داده های ثبت ش��ده، در 

این قس��مت بیان می ش��ود. به علاوه نحوه کنترل کیفیت داده ها، روش ها و فرمول های آنالیز داده ها متناسب با 

نوع مطالعه و حجم نمونه انتخاب شده، باید به طور کامل آورده شود.

ابزاره��ای مختل��ف اندازه گی��ری پیامدهای مطالعه، توصی��ف پایایی و روای��ی ابزارهای مورد اس��تفاده با ذکر · جم�ع آوری اطلاع�ات: ط��رح جمع آوری کلی��ه اطلاعات پای��ه، پیگیری پیامده��ای مطالعه، توصیف 

مناب��ع معتبر در این خصوص و همچنین پیش بینی های در نظر گرفته ش��ده در مطالعه برای افزایش ماندگاری 

شرکت کنندگان در کارآزمایی در طی دوره های پیگیری و ... باید با جزئیات کامل ذکر شود.

یت داده ها: توضیح در خصوص چگونگی تکمیل CRF، مس��ئولیت تکمیل این فرم ها، چگونگی  انتقال به بانک های اطلاعاتی، س��ازوکارهای اطمینان از صحت جمع آوری، کدگذاری، ورود داده ها، امنیت · مدیر

اطلاعات، ذخیره سازی و پش��تیبان گیری، مشخص نمودن سطح دسترسی افراد به داده های جمع آوری شده، 

چگونگی مشخص شدن تغییرات در فرم های اطلاعاتی و ...، باید در این بخش به دقت توصیف گردد. 

مطالع��ه، مدل ه��ای آماری ب��رای تطبیق اندازه های پایه، رویک��رد اصلی مطالع��ه )intention to treat , per · آنالی�ز آم�اری: کلیه اطلاعات آماری برای تحلی��ل پیامدهای اولیه و ثانوی��ه، تحلیل های زیر گروه های 

protocol , adherer only( و شیوه برخورد با داده های گم شده، حداقل اطلاعات لازم در این بخش است. 

 cross-over , sequential design , به ط��ور مش��خص در مطالعاتی که طرح مطالعه خ��اص دارند )مانن��د

factorial , equivalency , non-inferiority(، باید کلیه اطلاعات اساسی مرتبط با آن بخش به طور کامل 

ارائه گردد )به راهنمای مطالعات equivalency/ non-inferiority مراجعه شود(. 

)Monitoring( ۵- روش پایش کارآزمایی

مطالعه و نقش مانیتور در هر مرحله، مکانیس��م گزارش دهی و نحوه دسترس��ی به گزارش مانیتور، Stopping · پایش داده ها: در مورد نقش مانیتور، نحوه و تواتر مانیتور کردن فرایند انجام مطالعه از ش��روع تا انتهای 

guideline، اینک��ه چه کس��انی می توانند خاتمه مطالعه را در ش��رایط خاص اعلام نمایند و س��ایر اطلاعات 

مربوط، در این بخش آورده شود.

ساختار گزارش دهی این کمیته، مشخص کردن این موضوع است که آیا کمیته مستقل از پشتیبان مالی )شرکت · کمیت�ه پایش داده ه�ا )Data monitoring committee(: ترکیب کمیته پایش داده ها، نقش این کمیته، 
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دارویی( اس��ت؟ اعلام تضاد منافع احتمالی، نحوه برگزاری جلس��ات، اخذ تصمیمات در این جلس��ه و ...، 

موضوعاتی هستند که باید توضیح داده شود.

گزارشات میانی و راهنمای قطع مطالعه، در این قسمت بیان می شود.· تحلی�ل میان�ی )Interim Analysis(: توصی��ف ه��ر گون��ه آنالیز میان��ی، چگونگی دسترس��ی به نتایج 

)گزارشات موردی یا درخواست شده( و سایر اتفاقات نامطلوب در طی مطالعه بالینی، به طور کامل قید گردد.· آس�یب ها )Harms(: طرح مطالعه برای جمع آوری، بررس��ی، گزارش، مدیریت رخداد های نامطلوب 

ممیزی ها از پشتیبان مالی )شرکت دارویی( یا پژوهشگر مطالعه و ...، در این بخش باید مشخص گردد.· ممی�زی )Audit(: توات��ر و ش��یوه انجام ممیزی ه��ای کارآزمایی، وجود اس��تقلال یا عدم اس��تقلال این 

۶- ملاحظات اخلاقی و انتشار نتایج

بررس��ی ش��ده است، همچنین اطلاعات مربوط به اطمینان از حفظ اسرار بیماران و نحوه طراحی فرم رضایت · تأییدیه کمیته اخلاق: اطلاعات مربوط به اینکه پروتکل مطالعه و ضمائم آن، در کدام کمیته اخلاق پزشکی 

گاهان��ه، بروز هر گونه عوارض و ناراحتی ها، پرداخت غرائم و بیمه بیماران، در این قس��مت باید ذکر ش��ود. آ

از  گاهان��ه  آ رضایت نام��ه  کس��ب  فراین��د   :)Informed Consent Form( گاهان�ه  آ رضایت نام�ه  ش��رکت کنندگان )یا قیم قانونی ایش��ان( در مطالعه )چه کس��ی، چگونه و در چه شرایطی( باید توصیف گردد. · 

در ص��ورت نیاز مطالعه به اخذ رضایت جداگانه در خصوص اس��تفاده از نمونه های بافتی، مایعات بدن و ... 

نیز باید شرح داده شود.

اشتراک گذاری و نگهداری اطلاعات شخصی، قبل، حین و بعد از مطالعه اشاره گردد. · اصول محرمانگی: در این قسمت باید چگونگی توجه و رعایت اصول محرمانگی در هنگام جمع آوری، 

اطلاع رس��انی ب��ا دیگر حوزه های مرتب��ط، از قبیل کمیته اخلاق، مرکز ثبت کارآزمایی بالینی، س��ازمان غذا و · اصلاحیه ه�ای پروت�کل )Protocol amendment(: پیش بینی مجری��ان کارآزمایی در مورد چگونگی 

دارو، س��ایر پژوهش��گران و ش��رکت کنندگان در مطالعه؛ در ص��ورت وجود تغییرات در ط��رح مطالعه، حجم 

نمونه، تغییر پیامدهای مطالعه و ...، باید به وضوح بیان گردد.

دسترسی به کل داده ها برای اطمینان از درستی داده یا نتایج اصلی مطالعه )به ویژه در مطالعات چند مرکزی( · دسترسی به داده ها: در پروتکل باید به وضوح بیان گردد که چه کسی )به طور ویژه محقق اصلی( امکان 

را دارد و مشخص شود که حق دسترسی به کل داده ها برای چه کسانی مهیاست.

پیگیری شرکت کنندگان در مطالعه و حمایت های بعد از پایان مطالعه، در ارتباط با عوارض جانبی احتمالی، · حمایت های بعد از مطالعه: اطلاعات این قسمت مشخص می کند که پیش بینی مجریان مطالعه برای 

روند درمانی و ... چگونه است.
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کارآزمای��ی و چگونگ��ی انتقال یافته ها به آزمودنی ها، متخصصین درمانی، جامعه و س��ایر اس��تفاده کنندگان · نحوه انتش�ار نتایج: پیش بینی پژوهش��گران و پش��تیبان مالی مطالعه )ش��رکت دارویی( در انتش��ار نتایج 

احتمالی از نتایج، در این بخش بیان می شود.

توج��ه: در خص��وص مطالعات بالین��ی که در بیش از ی��ک مرکز انجام می ش��وند )مطالعات چن��د مرکزی(، 

ملاحظات خاص مطالعات که در راهنمای مربوطه به آن ها اشاره شده است، باید مورد توجه قرار گیرد.

گزارش مطالعات بالینی
شرکت دارویی وظیفه دارد، در حین انجام مطالعه و پس از اختتام آن گزارشات مختلفی را برای اداره کل دارو 

ارسال نماید. این گزارشات را می توان به گروه های مختلف زیر تقسیم نمود:

-  گزارش رخدادها/عوارض دارویی نامطلوب در حین انجام مطالعه بالینی؛

،)Progress Report( گزارش پیشرفت مطالعه  -

،)Interim analysis( گزارش عدم شروع، تعلیق، پایان پیش از موعد مطالعه گزارش تحلیل میانی  -

.)Clinical Study Report( گزارش نهایی مطالعه بالینی  -

شایان ذکر است، شرکت دارویی باید زمان شروع مطالعه، تعلیق یا خاتمه زودرس مطالعه را در اولین فرصت 

به اداره کل دارو اعلام نماید. همچنین، حسب درخواست اداره کل دارو، شرکت دارویی باید گزارش پیشرفت 

مطالعه تا زمان درخواست را به اداره کل دارو اعلام نماید. 

گزارش رخدادها/عوارض دارویی نامطلوب شدید در حین انجام مطالعه بالینی
ش��رکت دارویی )پش��تیبان مالی( باید تمام اطلاعات مربوط به گزارشات اولیه ایمنی داروهای تحت پژوهش 

)IMP(، اعم از داروی مورد مطالعه یا کنترل را از گزارشات و منابع علمی خارجی و داخلی جمع آوری و در 

پروتکل درج نماید. علاوه بر این، وقوع رخدادها یا عوارض دارویی نامطلوب در حین انجام مطالعه بالینی که 

تعاریف آن ها در زیر آورده شده است، نیز باید مطابق آنچه در این راهنما آمده است، گزارش شود.

یف 1- تعار

انسانی هم زمان با شرکت در یک مطالعه بالینی رخ دهد، رخداد نامطلوب )Adverse Event( گفته می شود. · رخ�داد نامطل�وب )Adverse Event(: به هر رخداد ناخواس��ته و نامطلوب پزش��کی که برای آزمودنی 

در این حالت، الزام بروز رخداد مورد نظر ارتباط علیتی با درمان مورد استفاده در مطالعه ندارد.

· واکنش دارویی نامطلوب )Adverse Drug Reaction(: بروز هر گونه واکنش نامطلوب دارویی برای 
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آزمودنی انسانی در طی مطالعه بالینی، به طوری که بین مصرف داروی مورد مطالعه یا داروی رفرانس، با بروز 

 )Adverse Drug Reaction ( آن واکنش دارویی رابطه علیتی وجود داش��ته باشد، واکنش دارویی نامطلوب

گفته می شود. این تعریف در دو مقوله زیر دسته بندی می شود:

-  در مطالعات مربوط به مورد داروهای ثبت نشده یا بررسی اندیکاسیون جدید برای یک دارو که هنوز دوز 

درمانی آن تعیین نشده است، به تمام پاسخ های نامطلوب و ناخواسته در برابر هر میزان )دوز( از داروی 

مصرفی، واکنش دارویی نامطلوب اطلاق می شود.

-  در مطالعات مربوط به داروهای ثبت ش��ده، به تمام پاس��خ های نامطلوب و ناخواس��ته در برابر دوزهای 

معمول دارو که برای پروفیلاکسی، تشخیص یا درمان بیماری به کار می رود، واکنش دارویی نامطلوب 

اطلاق می شود.

موج��ود در مس��تندات مربوط به دارو )بروش��ور محقق، راهنمای محصول و ...( ب��روز آن قابل پیش بینی بوده · رخ�داد نامطل�وب قابل پیش بین�ی )Expected Adverse Event(: رخدادی که بر اس��اس اطلاعات 

است.

هر دوز دارو به اتفاقات پزشکی زیر منجر گردد، رخداد نامطلوب شدید اطلاق می شود:· رخداد های نامطلوب ش�دید )Serious Adverse Event/Reaction(: به هر رخداد نامطلوبی که با 

-  به مرگ منجر شود. 

-  تهدیدکننده حیات بیمار باشد یا او را در موقعیتی قرار دهد که خطر مرگ داشته باشد.

-  درمان آن به بستری طولانی مدت نیاز داشته باشد یا مدت بستری بودنِ فعلی بیمار را افزایش دهد. 

-  به یک ناتوانی یا نقص طولانی و اثرگذار منجر شود.

-  به ناهنجاری یا نقص مادرزادی منجر شود.

-  به موقعیتی منجر شود که به مداخله برای پیشگیری از مرگ یا ناتوانی نیاز داشته باشد.

-  به موقعیتی منجر شود که محقق تشخیصِ یک موقعیت بالقوه خطرزا را داشته باشد. 

-  اعتیاد به دارو یا سوء مصرف دارو نیز می تواند یک رخداد نامطلوب شدید در نظر گرفته شود.

اس��ت که غیرمنتظره اس��ت و در مس��تندات مربوط به اطلاعات دارو )به عنوان مثال، بروشور محقق در مورد · واکنش های نامطلوب دارویی غیرمنتظره مش�کوک )SUSARs (: واکنش دارویی نامطلوب شدیدی 

داروی تحقیقات��ی و SmPC درمورد داروی رفرانس(، به مش��خصات، ویژگی ها و ش��دت آن واکنش دارویی 

اشاره ای نشده باشد. 

 ICH E2A توضیح: در صورت نیاز به اطلاعات بیشتر در خصوص تعاریف مربوط به ایمنی دارو به راهنمای

مراجعه شود.
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2- مسئولیت ها در قبال گزارش رخداد نامطلوب

-  در صورتی که رخداد نامطلوب ش��دید )SAE/R ( به مرگ آزمودنی یا قرار گرفتن وی در معرض خطر · وظایف مجری اصلی:

گاه شدن نسبت به وقوع رخداد،   و حداکثر ظرف ۲۴ ساعت از آ
ً
مرگ منجر شده باشد، محقق باید فورا

موضوع را به طریق مقتضی )نمابر، پس��ت الکترونیک و ...( به ش��رکت دارویی )پشتیبان مالی( و کمیته 

اخلاق اعلام نماید. 

-  در صورتی که رخداد نامطلوب ش��دید )SAE/R ( به مرگ آزمودنی یا قرار گرفتن وی در معرض خطر 

مرگ منجر نش��ده باش��د ولی باعث به خطر انداختن آزمودنی یا لزوم مداخله درمانی، جراحی به خاطر 

پیش��گیری از تهدید زندگی وی ش��ود، محقق باید به طور فوری و حداکثر ظرف ۷ روز تقویمی پس از 

گاهی نس��بت به بروز رخداد نامطلوب، موضوع را به ش��رکت دارویی )پش��تیبان مالی( و کمیته اخلاق  آ

اعلام نماید.

-  در ارتباط با تمامی رخدادهای قابل پیش بینی برای داروی مورد مطالعه، به عنوان مثال واکنش های محل 

تزریق دارو، مجری به محض نیاز به خروج بیمار از مطالعه یا محرز ش��دن ش��یوع بالاتر از میزان انتظار 

باید موضوع را به شرکت دارویی و کمیته اخلاق اعلام نماید.

-  در صورتی که SUSARs به مرگ منجر شود و تهدیدکننده زندگی بیمار باشد، شرکت دارویی )پشتیبان · وظایف پشتیبان مالی )شرکت دارویی(:

 ، SUSARs گاهی نس��بت به بروز مال��ی( در کوتاه تری��ن زمان ممکن و حداکثر ۷ روز تقویمی پس از آ

باید موضوع را با اس��تفاده از فرم )CIOMS (Suspect Adverse Reaction Report Form به کمیته 

اخ�الق و مرجع تأیید کننده پروت��کل )اداره کل دارو در خصوص مطالعات موض��وع این راهنما( اعلام 

نمای��د. ش��رکت دارویی باید گ��زارش تکمیلی در خصوص ارتب��اط عارضه با داروهای م��ورد مطالعه را 

حداکثر ظرف ۱۵ روز تقویمی ارائه دهد. 

-  در صورت��ی ک��ه SUSARs ب��ه م��رگ آزمودن��ی یا ق��رار گرفتن وی در مع��رض خطر مرگ منجر نش��ده 

باش��د ولی باعث ب��ه خطر انداخت��ن آزمودنی یا لزوم مداخل��ه درمانی، جراحی به خاطر پیش��گیری از 

تهدی��د زندگی وی ش��ود، ش��رکت دارویی )پش��تیبان مالی( بای��د در کوتاه ترین زمان ممک��ن و حداکثر 

گاهی نس��بت به ب��روز SUSARS ، موضوع را با اس��تفاده از فرم مخصوص  ۱۵ روز تقویم��ی پ��س از آ

 )CIOMS ( Suspect Adverse Reaction Report Form ب��ه کمیت��ه اخ�الق و مرج��ع تأیید کننده 

پروتکل )اداره کل دارو در خصوص مطالعات موضوع این راهنما( اعلام نماید. گزارش تکمیلی شرکت 

دارویی در خصوص ارتباط عارضه با داروهای مورد مطالعه نیز باید در کوتاه ترین زمان ممکن به مراجع 

یادشده، ارسال گردد.
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-  تمامی گزارش��ات مربوط به رخداد های نامطلوب شدید )SAE/R( و نتایج پیگیری های به عمل آمده، 

گاهی شرکت دارویی )پشتیبان مالی( از وقوعSAE/R  ، به  باید حداکثر ظرف ۱۵ روز تقویمی پس از آ

اداره کل دارو اعلام گردد.

-  در ارتباط با رخدادهای قابل پیش بینی برای داروی مورد مطالعه، به عنوان مثال واکنش های محل تزریق 

دارو، چنانچه ش��دت یا دفعات تکرار عارضه به حدی باش��د که موجب خروج بیمار از مطالعه گردد یا 

شیوع عارضه در بیماران شرکت کننده در مطالعه بیش از میزان انتظار باشد، شرکت دارویی باید موضوع 

را حداکث��ر ظرف ۱۵ روز تقویم��ی به مرجع تأیید کننده پروت��کل )اداره کل دارو در خصوص مطالعات 

موضوع این راهنما( اعلام نماید.

 Annual( در پایان هر س��ال از ش��روع مطالعه بالینی، ش��رکت دارویی باید گزارش س��الانه ایمنی دارو  -

Safety Report( را به اداره کل دارو ارائه نماید. 

-  همچنین ش��رکت دارویی باید تمامی توصیه های تیم مطالعه در خصوص موارد مشاهده ش��ده مبنی بر 

احتمال افزایش ریس��ک مطالعه برای آزمودنی ه��ا را حداکثر ظرف ۱۵ روز تقویمی به مرجع تأیید کننده 

پروتکل )اداره کل دارو در خصوص مطالعات موضوع این راهنما( اعلام نماید.

چندمرکزی· گ�زارش واکنش های نامطلوب دارویی مشاهده ش�ده در س�ایر کش�ورها در مطالع�ات بین المللی 

در مطالعات بین المللی چندمرکزی که ایران به عنوان یکی از کش��ورهای درگیر در انجام مطالعه اس��ت، نحوه 

اعلام گزارش عوارض دارویی مشاهده شده در سایر کشورهای همکار مطالعه، به شرح زیر است:

Industry- بسته به اینکه مطالعه SUSARs گزارش��ات مربوط به رخدادهای نامطلوب ش��دید از جمله  -

Sponsored یا Investigator Initiated باش��د، باید توسط ش��رکت دارویی )پشتیبان مالی( یا محقق 

ب��ه کمیته اخلاق و مرجع تأیید کننده پروتکل )اداره کل دارو در خصوص مطالعات موضوع این راهنما( 

به صورت دوره ای، حداقل هر شش ماه ارسال شود.

-  گزارش س��ایر عوارض جانبی که ممکن اس��ت، خطرات ناشی از ش��رکت در مطالعه را برای آزمودنی ها 

را افزایش دهد، باید حداکثر ظرف ۱۵ روز تقویمی توس��ط ش��رکت دارویی )پشتیبان مالی( یا محقق به 

کمیت��ه اخلاق و مرجع تأیید کنن��ده پروتکل )به عنوان مثال اداره کل دارو در خصوص مطالعات موضوع 

این راهنما( ارسال شود. 

-  س��ایر گزارش��ات از جمله DSUR=Developing Safety Updated Report باید حداقل به صورت 

س��الانه یا بر اس��اس فاصله زمانی مقرر شده، توسط شرکت دارویی )پش��تیبان مالی( یا محقق به کمیته 

اخلاق و مرجع تأیید کننده پروتکل )اداره کل دارو در خصوص مطالعات موضوع این راهنما( ارسال شود. 

بدیه��ی اس��ت، نحوه گزارش ع��وارض داروی��ی مشاهده ش��ده در بیماران ایران��ی ش��رکت کننده در مطالعات 
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بین المللی چند مرکزی، تابع دستورالعمل مربوط به کارآزمایی های بالینی داخل کشور است. 

ب��رای اطلاع بیش��تر در خصوص نحوه گ��زارش رخدادهای نامطلوب توس��ط پش��تیبان مالی/مجری اصلی به 

راهنمای نحوه گزارش��ات ایمنی )safety reports( در حین انجام مطالعه بالینی و جداول پیوست این راهنما 

مراجعه شود.

)Interim analysis( گزارش تحلیل میانی مطالعه بالینی
تحلیل میانی )Interim analysis( به هر گونه تحلیل داده ها قبل از اتمام فرایند بیمارگیری در مطالعات، گفته 

می ش��ود. دغدغه اصلی این گزارش، صیانت از ایمنی ش��رکت کنندگان در مطالعه )اطمینان از بی خطری در 

ادامه مطالعه بالینی( یا کشف زودرس اثربخشی )در نتیجه پایان زودرس مطالعه بالینی( است. 

نکت��ه مهم که توج��ه بدان اهمیت فراوان دارد، از قبل مش��خص بودن )preplanned( اه��داف تحلیل میانی، 

تن��اوب و زمان انجام این تحلیل، مدل تحلیل داده ها و تطبیق ه��ای لازم برای تکرار آزمون های آماری، تعیین 

آس��تانه های تصمیم گیری، چگونگی تصمیم گیری )ترکیب کمیته تصمیم گیرنده و چگونگی تصمیم گیری( و 

زمان ارئه گزارش یافته های تحلیل میانی در پروتکلِ مورد تأیید اداره کل داروست.

)Clinical Study Report – CSR( گزارش نهایی مطالعه بالینی
گزارش مطالعه بالینی در واقع یک مستند علمی و متدولوژیک شامل کلیه جزئیات در طراحی، انجام و تحلیل 

 گویا ارائه شده و دارای اجزای 
ً
یک کارآزمایی بالینی اس��ت. گزارش مطالعه بالینی باید به طور مستقل و کاملا

زیر باشد:

۱- صفحه عنوان

 صفحه عنوان شامل موارد زیر است:

-  عنوان مطالعه؛

-  نام، آدرس و مشخصات تماس پشتیبان مالی )شرکت دارویی( به طور کامل؛

-  کد شناسایی پروتکل؛

-  تاریخ شروع بیمارگیری )اولین بیماری که وارد مطالعه شده است(؛

-  تاریخ قطع مطالعه )در صورتی که اتفاق افتاده باشد(؛

-  نام، نام خانوادگی، اطلاعات کامل ش��خصی و س��ازمانی، اطلاعات دقیق تماس و ایمیل پژوهش��گران 

اصلی و کلیه همکاران مطالعه با مشخص بودن وظایف و مسئولیت های هر یک از ایشان؛

-  نام، نام خانوادگی، اطلاعات کامل شخصی و سازمانی، اطلاعات دقیق تماس و ایمیل نماینده پشتیبان 

مالی ) شرکت دارویی( برای تماس و پرسش های احتمالی در هنگام کارشناسی نتایج مطالعه بالینی؛
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-  اطلاعات و مکاتبات اداری مربوط به گزارشات قبلی در صورت وجود.

۲- خلاصه گزارش

در بخش ضمائم گزارش، در این خصوص توضیح داده شده است.

٣- فهرست مطالب

فهرست کلیه مطالب با صفحات هر یک از آن ها در این بخش آورده شود.

۴- صفحه اختصارات

 باید در این جدول نوشته شده باشد ) جدولی شامل دو 
ً
کلیه اختصارات استفاده شده در سراسر گزارش حتما

ستون مربوط به اختصار و ستون مربوط به شکل کامل کلمات(.

یف ۵- صفحه تعار

 در صورتی که مفاهیم استفاده ش��ده در گزارش مطالعه بالینی به تعریف دقیق تر نیاز دارند، باید در این بخش 

تعریف آن به طور کامل نوشته شود؛ به طوری که کارشناسی طرح سریع تر قابل انجام باشد.

 ۶- ملاحظات اخلاقی

-  نام کمیته اخلاق تأیید کننده مطالعه، مجوز مربوطه به همراه کد اختصاصی کمیته اخلاق؛

-  بای��د در گ��زارش به وض��وح اظهار گردد که این مطالعه با توجه به اصول اخلاق در پژوهش انجام ش��ده 

است؛

گاهانه و س��ایر مس��تندات در  گاهانه بیان ش��ود و نمونه ای از رضایت  نامه آ -  چگونگ��ی اخ��ذ رضای��ت آ

بیمارگیری، باید در این بخش آورده شود.

۷- پژوهشگران و ساختار اجرایی مطالعه

اس��امی و اطلاعات دقیق مجری اصلی و همکاران، مدیر اجرایی مطالعه، فرد مس��ئول پایش مطالعه، مش��اور 

متدولوژی و آمار و ...، باید به طور دقیق و به اختصار نقش و وظایف ایشان مشخص گردد.

۸- مقدمه

در قس��مت مقدمه حداکثر در ۳-۲ صفحه باید دلایل اصلی انجام مطالعه، ملاحظات خاص این پژوهش و 

شواهد موجود در پشتیبانی از طرح مطالعه، انتخاب جمعیت، نحوه مداخله و ... قید گردد.

۹- اهداف مطالعه

فرضیه و اهدف اصلی مطالعه بر اساس پیامدهای اولیه و ثانویه )اثربخشی/ ایمنی/ ...( مطالعه ذکر می شوند.

-  اهداف اولیه: در واقع دلیل اصلی انجام مطالعه توسط پژوهشگر مشخص می شود.

 مطالعه برای رسیدن به آن 
ً
-  اهداف ثانویه: سایر اهداف قابل حصول در یک مطالعه بالینی است که الزاما

طراحی نشده است )و مطالعه شاید توان کافی برای نتیجه نهایی در خصوص این موارد را نداشته باشد(.
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۱۰- روش شناسی مطالعه

توصی��ف دقیق و خلاصه از ش��یوه کلی انجام مطالع��ه در این بخش ذکر گردد. این توصیف اولیه باید ش��امل · توصیف کلی مطالعه: 

دارو یا درمان استفاده شده )با جزئیات دارو، دوز درمانی، شکل دارو و تجویز و ...(، جمعیت مورد مطالعه، 

تعداد شرکت کنندگان، كورسازی )توصیف هر یک، در صورت چندسوکور بودن(، وجود گروه مقایسه پلاسبو 

 superiority , non-inferiority , ی��ا کنترل فعال، ط��رح مطالعه )موازی، متقاط��ع، فاکتوری��ال - مطالع��ه

equivalency (، ش��یوه راندومیزاسیون، تخصیص به گروه های درمانی، دوره های پیگیری، معیارهای خروج 

در صورت عدم رعایت پروتکل )Withdrawal criteria( و ... باشد. 

در این بخش باید طرح مطالعه آورده ش��ود و به دقت، دلایل انتخاب گروه های مقایس��ه ذکر گردد. باید توجه · طرح مطالعه و دلایل انتخاب گروه کنترل:

کرد که با توجه به طرح مطالعه )موازی: مقایس��ه با پلاس��بو یا گروه کنترل فعال، گروه های مطالعاتی دوزهای 

 
ً
مختل��ف، مطالعات متقاط��ع، مطالعات فاکتوریال و ...( باید دلایل متناس��ب با هر نوع ط��رح مطالعه، مثلا

دلایل اس��تفاده از پلاس��بو، دوزهای مختلف، عدم وجود carry-over effect، وجود تداخل دارویی و ... به 

دقت نوشته شده باشد.

-  معیاره��ای ورود ب��ه مطالعه )Inclusion criteria(: چه افرادی بر اس��اس چه ش��رایطی واجد ورود به · شرایط جمعیت مورد مطالعه:

مطالعه بوده اند. 

-  معیاره��ای ع��دم ورود ب��ه مطالع��ه )Exclusion criteria(: چه افرادی از موارد ش��مول فوق، به دلایل 

مختلف وارد مطالعه نشده اند )دلایل ایمنی، اجرایی(. 

-  معیاره��ای خروج از مطالع��ه )Withdrawal / removal criteria(: چه افرادی و به چه دلایلی بعد از 

تخصیص گروه درمانی، از مطالعه کنار گذاشته شده اند. نکته مهم، تطابق کامل این معیارها با معیارهای 

ادعا ش��ده در پروتکل مطالعه اس��ت. در صورت هر گونه ناهمخوانی و تغییر در پروتكل تأیید شده، باید 

ضمن توضیح کامل دلایل در متن گزارش، مستندات و مکاتبات مربوطه شامل اعلام رسمی موضوع به 

اداره کل دارو و کمیته اخلاق تأیید کننده مطالعه، نیز همراه با گزارش ارائه گردد.

-  توصیف دقیق مداخلات درمانی، تشخیصی و ... باید به تفکیک گروه های مداخله نوشته شود.· مداخلات:

-  در خص��وص مداخ�الت دارویی یا وس��ایل پزش��کی، باید محصول م��ورد پژوهش از کلی��ه جنبه های 

فیزیکی، شیمیایی، فارماسوتیکال به طور کامل ولی خلاصه، توصیف گردد. 

-  پژوهش��گران باید ش��یوه تخصیص ش��رکت کنندگان به گروه های درمانی را به دقت توصیف نمایند )این 
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 تکرار نمود(.
ً
توصیف باید جامع و مانع باشد، به طوری که با مطالعۀ آن بتوان فرایندهای انجام شده را مجددا

-  در ص��ورت مطالعه دوزهای مختلف دارویی، باید محدوده دوزهای تجویز ش��ده در گروه های مختلف 

به دقت بیان گردد و دلایل انتخاب دوزهای مختلف دارو نوشته شود.

-  فرایند كورسازی به وضوح، توصیف گردد و از نوشتن یک سوکور یا دوسوکور و ... به تنهایی اجتناب شود.

-  درمان های قبلی، درمان های مجاز و غیرمجاز در طی مطالعه برای شرکت کنندگان، توصیف شود.

-  معیارهای پایبندی بیماران به درمان در مطالعه مشخص شود.

در این قس��مت، کلی��ه اطلاعات مرتبط با پیامده��ای اولیه و ثانویۀ مرتبط به اثربخش��ی، ایمن��ی، ایمنی زایی · پیامدهای اثربخشی و ایمنی مطالعه:

ی��ا تحمل پذیری )به تفکیک هر گ��روه( بیان می گردد. نح��وه اندازه گیری، فرد اندازه گیری کننده، وس��یله های 

اندازه گیری، زمان های مختلف اندازه گیری، اعتبار )روایی و پایایی ابزارهای مورد استفاده( و هر گونه موضوع 

مرتبط باید بیان گردد.

یت داده ها ۱۱- مدیر

سیستم های تضمین کیفیت و کنترل کیفی، برای اطمینان از کیفیت مناسب جمع آوری، ذخیره سازی، تحلیل 

و انتشار داده ها، در این بخش در قالب مدیریت داده ها بیان خواهد شد. چگونگی مستندسازی، تدوین بانک 

اطلاعاتی، سطوح دسترسی به داده ها، چگونگی انتقال داده ها، پشتیبان، تمیز کردن داده ها، اطلاع از تغییرات 

احتمالی در بانک اطلاعاتی، دنبال نمودن تغییرات احتمالی، SOP های مختلف مدیریت داده ها و ... ، باید 

به صورت جامع و مانع توصیف گردد. اگر برای این منظور با فرد یا سازمان خاصی قرارداد همکاری بسته شده 

است، استانداردها و گواهی های لازم این فرد/سازمان ارائه شود.

کید بر شیوه های توصیف، مقایسه، تحلیل و استفاده از مدل های آماری دارد که قبل از · شیوه های آماری، مدل تحلیل و حجم نمونه: این بخش از گزارش تأ

شروع طرح از پیش تعیین شده باشد )و نه شیوه هایی که بنا بر شرایط از آن استفاده شده است(. رویکرد تحلیل 

آماری )Intention to treat , per protocol , adherer only( باید ذکر گردد. 

 به تأیید رسیده است و در مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ثبت شده · تعیین حجم نمونه: 
ً
حجم نمونۀ محاسبه شده در پروتکل )که قبلا

اس��ت(، در این قس��مت ذکر می گردد. دلایل محاسبه این حجم نمونه ش��امل سطح معنی داری، توان آزمون، 

مدل آماری انتخاب شده برای تعیین حجم نمونه، اختلاف های مهم بالینی در نظر گرفته شده، به عنوان اجزای 

اصلی مورد اشاره در اینجاست.

توج��ه: در صورت��ی که مطالع��ه مورد نظ��ر ب��ا رویک��رد ) Non-inferiority , equivalency ( باش��د، باید 
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ملاحظات خاص مندرج در بخش مربوطه لحاظ شود.

هر گونه تغییر در طرح مطالعه )تعداد گروه ها، نوع مداخله، مدت زمان پیگیری، پیامدهای مورد مطالعه، شیوه · تغییرات در اجرای مطالعه و پیش بینی های انجام گرفتۀ قبلی:

تحلیل داده ها و ...( باید توصیف شود. نوع تغییر، شیوه جدید، زمان تغییر، مسئول انجام تغییرات، دلایل این 

تغییرات و... ، حداقل نکات لازم برای نگارش این بخش می باش��ند. همچنین ارائه مس��تندات اعلام تغییرات 

به مراجع قانونی و ثبت این تغییرات در زمان مناس��ب در پروتکل ثبت ش��ده در مرکز کارآزمایی بالینی ایران، 

نیز الزامی است.

باید تصویری واضح، از چگونگی ورود بیماران، تخصیص درمان، پیگیری، خروج و دلایل خروج یا عدم تکمیل · فلوچارت شرکت کنندگان در مراحل مختلف مطالعه:

فرایند پیگیری و ... افراد شرکت کننده در مطالعه، ارائه شود. یک فلوچارت، به تکمیل این بخش بسیار کمک می کند.

تمام انحرافات مهم مرتبط به معیارهای ورود و عدم ورود، اجرای مطالعه، ارزیابی شرکت کنندگان در مطالعه · انحراف از پروتکل:

و ... باید توصیف شود. این انحرافات باید بر اساس گروه های مطالعه، مراکز بیمارگیری تقسیم بندی شود:

-  چه افرادی وارد مطالعه شدند که معیارهای صحیح را نداشتند. 

-  چه کسانی واجد شرایط خروج )withdrawal( بوده اند که از مطالعه خارج نشده اند.

 مطابق پروتکل دریافت نکرده اند )دوز دارو، مدت درمان و ....(.
ً
-  چه دسته ای از افراد، مداخله را دقیقا

-  چه گروهی از شرکت کنندگان، درمان هم زمان با داروهای غیرمجاز داشته اند. 

-  اطلاع��ات ای��ن گونه بیماران باید به صورت »انفرادی« در بخش ضمیمه به تفکیک گروه مداخله و مرکز 

بیمارگیری، آورده شود.

یابی اثربخشی باید به طور دقیق مش��خص ش��ود که داده های چه گروه هایی از ش��رکت کنندگان در نهایت در هر گروه تحلیل · داده های تحلیل شده:· ارز

 كل افرادی که یک درمان خاص را گرفته اند، کسانی که درصدی از پایبندی به درمان را داشته اند 
ً
شده اند. مثلا

یا تمام دوره های اندازه گیری را حضور داشته اند یا در درصدی از اندازه گیری ها را حضور داشته اند.

اطلاعات گروهی دموگرافیک و خصوصیات پایه ای شرکت کنندگان در مطالعه که به عنوان یک فاکتور تأثیرگذار · مشخصات دموگرافیک و دیگر خصوصیات پایه ای شرکت کنندگان در مطالعه:

بر پیامد مطالعه می باش��ند، در یک جدول به تفکیک گروه های مورد مقایس��ه باید لیست و نمایش داده شوند.

هر گونه راهکاری همانند استفاده از پرسشنامه، اندازه گیری سطح دارو، سطح متابولیت های دارو در بدن و ... · اندازه گیری میزان پایبندی به درمان توسط آزمودنی ها:
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که به عنوان ابزاری برای سنجش پایبندی بیماران در نظر گرفته شده باشد، در این قسمت قید گردد.

۱۲- تحلیل یافته های مطالعه

کلیه پیامدهای اولیه و ثانویه اثربخشی ایمنی، باید تحلیل شود. توصیف صحیح یافته ها )با توجه به نوع متغیر و 

 )Adjustment( تحلیل زیرگروه ها، تطبیق ،)توزیع آن(، تحلیل مناسب )بر اساس مدل تحلیل پروتکل تأیید شده

 ،)missing data( ان��دازۀ اث��ر با توجه ب��ه کووارینت ه��ای موجود، چگونگ��ی برخورد با داده ه��ای گمش��ده 

تحلیل های میانی و گزارش کمیته پایش مطالعه بالینی، باید در این بخش آورده شود. 

-  گرچه هدف اصلی مطالعات چندمرکزی، نتیجه کلی به دس��ت آمده از کلیه مراکز است، باید یافته های · ملاحظات خاص گزارش مطالعات چند مرکزی:

مراکز به تفکیک نیز ارائه ش��ود و هر گونه تفاوتِ نتایج در مراکز مختلف )تداخل اثر-مرکز(، بررس��ی و 

تحلیل گردد.

-  همواره پژوهش��گران باید در خصوص مقایسه های متعدد/پیامدهای متعدد )multiplicity ( و افزایش 

گاه بوده و برخورد صحیح با مصادیق آن، داشته باشند.  خطای نوع اول، آ

-  تحلی��ل زیرگروه ه��ای مطالعه فق��ط در صورتی انجام گردد ک��ه حجم نمونه مطالع��ه و توزیع آن در زیر 

گروه های مختلف، امکان انجام تحلیل صحیح را به پژوهشگران می دهد.

 متفاوت در تحلیل 
ً
-  در خصوص مطالعات با اهداف Non-inferiority/Equivalency ، رویکرد کاملا

و گزارش یافته ها باید مورد توجه قرار گیرد )به راهنمای مربوط به این مطالعات رجوع شود(.

علاوه بر جداول و گراف های داده های جمعی، برخی اوقات نیاز است که کلیه داده های پاسخ های فردی، در · جداول داده های پاسخ انفرادی:

جداول مخصوص ارائه شود. این موارد در صورت لزوم توسط اداره کل دارو اعلام خواهد شد.

هنگامی که دوز دارو برای هر بیمار متفاوت است، باید در جدولی اسامی بیماران و دوز مصرف شده و پاسخ · دوز دارو، غلظت دارو و ارتباط با پاسخ فرد:

درمانی هر یک از ایشان، در بخش ضمیمه )داده های انفرادی افراد( آورده شود. همچنین غلظت دارویی )در 

 dose-response صورت امکان( باید به همین ترتیب لیست گردد. )اطلاعات دقیق تر درخصوص مطالعات

 dose-response information to support drug registration عن��وان  ب��ا   ICH گایدلاین ه��ای   در 

قابل دسترسی است(

ه��ر گونه ارتباط و تداخل )interaction( بین پاس��خ آزمودنی و درمان های هم زمان، یا بین پاس��خ درمانی و · تداخل های دارو-دارو و دارو-بیماری:

بیماری های قبلیِ زمینه ای، باید به طور مشخص گزارش گردد.
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گرچه لیس��ت نمودن اطلاعات فردی در جدول ضمیمه انجام ش��ده اس��ت، برخی اوقات به تصویر کش��یدن · نمایش گرافیکی اطلاعات فردی:

پروفای��ل فردی در قالب گ��رافِ تغییرات یک پارامتر خاص در طی زمان، می تواند اطلاعات بیش��تری را برای 

ارزیابی مطالعه در اختیار قرار دهد.

در نهایت با توجه به مجموعه اطلاعات فوق، باید نتیجه گیری کلی مطالعه در خصوص اثربخش��ی به صورت · نتیجه گیری اثربخشی:

واضح نوشته شود.

یابی های ایمنی: نتیجه گیری کلی در خصوص ایمنیِ محصول پژوهش��ی بخص��وص با توجه به رخدادهایی که باعت تغییر در · ارز

دوز دارو، یا باعث استفاده از داروهای دیگر، ترک مطالعه یا هر گونه رخداد نامطلوب شدیدی شده باشد، باید 

در این بخش نوش��ته شود. توجه به نتایج بالینی ش��رکت کنندگان گروه های در معرض خطر، همانند کودکان، 

زنان باردار، افراد مسن و ... باید در این نتیجه گیری لحاظ شده باشد.

۱۳- بحث و نتیجه گیری نهایی

نتیجه کلی مطالعه با توجه به نتایج اثربخشی و ایمنی مطالعه و با در نظر گرفتن خطرات و منافع دارو باید در 

ای��ن بخش به صورت خلاصه )بدون تکرار مجدد نتایج (، به طور واضح و مبرهن با جملاتی دقیق بیان گردد. 

 با توجه به مجموعه شواهد معتبر جهانی )به  طور مشخص، مقالات متاآنالیز 
ً
یافته ها و نتایج موجود باید حتما

و مروره��ای نظام مند، گایدلاین های بالینی معتبر بین الملل��ی و ملی، گزارش ارزیابی های فارماکو اکونومی، 

 مطالعات انتخابی توسط پژوهشگر( مورد بحث قرار گیرد.
ً
..... و نه صرفا

۱۴- بخش جداول، نمودارها و تصاویر

بس��یاری از مطالبی که در متن آورده نمی ش��وند یا به ارائه تصویر بهتر علاوه بر نگارش در متن نیاز دارند، باید 

به صورت جداول س��اده، متقاطع، نمودارها و تصاویر در این بخش آورده ش��وند. مهم ترین موضوعاتی که در 

این قسمت به آن پرداخته می شود، عبارت اند از:

- اطلاعات دموگرافیک و داده های پایه؛

- جداول و نمودارهای خلاصه نتایج اثربخشی؛

- جداول و نمودارهای خلاصه نتایج ایمنی؛

- نمایش رخدادهای نامطلوب؛
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- لیست مرگ یا سایر رخدادهای نامطلوب شدید و غیرمنتظره؛

- توصیف کامل مرگ یا سایر رخدادهای نامطلوب شدید؛

- لیست مقادیر آزمایشگاهی غیرطبیعی )داده های فردی(.

۱۵- منابع مورد استفاده

لیس��ت منابع کلیه مقالات و مس��تندات مورد اس��تفاده در گزارش مطالعه بالینی باید در این بخش آورده شود 

 در 
ً
)توصی��ه می گ��ردد که از نرم افزاره��ای مدیریت رفرنس و منابع همانند EndNote اس��تفاده ش��ود(. ضمنا

صورتی که به طور مش��خص، مقاله یا مستندی لازم به بررسی است، کپی آن در بخش ضمیمه به صورت متن 

کامل پیوست گردد.

۱۶- ضمایم گزارش

کلی��ه ضمایم مورد اش��اره در متن در این بخش آورده می ش��ود. مهم ترین بخش هایی ک��ه در ضمیمۀ گزارش 

بالینی مورد نیاز است، عبارت اند از:

حداقل دو کمیته )س��ازمانی یا دانش��گاهی( از دو دانش��گاه دخیل در اجرای طرح است؛ ضمن اینکه در مورد · تأییدیه کمیته اخلاق درخصوص طرح هایی که در بیش از یک دانشگاه اجرا می شوند. تصویب طرح در · یک نسخه از CRF؛· خلاصه گزارش نهایی مطالعه )Synopsis(: فرمت مربوطه در بخش پیوست های این راهنما موجود است؛· آخرین پروتکل مورد تأیید مطالعه، اصلاحیات صورت گرفته و نامه تأیید آن از سوی اداره کل دارو؛

طرح هایی که در یک دانش��گاه تصویب و در دانش��گاه های دیگر اجرا می ش��وند، موافقت دانشگاه های محل 

اجرای تحقیق، برای انجام پژوهش ضروری است؛

... به همراه CV خلاصه )در حد یک یا دو صفحه ( از ایشان؛· لیس��ت کلیه پژوهش��گران )اصلی و همکار(، مشاورین متدولوژی، آمار، کمیته علمی راهبردی مطالعه و 

درج مهر و امضا و تاریخ؛· تأییدیه پژوهش��گر اصلی مبنی بر پذیرش مس��ئولیت انجام مطالعه، گ��زارش و نتایج حاصل از مطالعه با 

طرح در گزارش نهایی آورده شده است، مبنی بر مشارکت و تأیید مطالب ارائه شده؛· تأییدیه )همراه مهر و امضا و تاریخ( کلیه همکاران و مش��اورین طرح، که نام ایش��ان در صفحه همکاران 

دارویی(؛ · گواهی ممیزی )Audit( در صورت تعیین فردی به عنوان ممیز )Audit( از س��وی پشتیبان مالی )شرکت 

· گواهی Monitor در صورت تعیین فردی به عنوان Monitor از سوی پشتیبان مالی )شرکت دارویی(؛
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-  دوره پیگیری را به هر دلیلی تکمیل نکرده اند.· اطلاعات بیمارانی که:· کلیه انتشارات )مقالات علمی، خلاصه سمینار، گزارشات و ...( که از نتایج مطالعه حاصل شده است؛

-  انحراف از پروتکل داشته اند.

-  به هر دلیلی از تحلیل اثربخشی کنار گذاشته شده اند.

-  دچار عوارض نامطلوب شدید شده اند )به همراه CRF مربوط به ایشان(.

توج��ه: در خص��وص مطالعات بالین��ی که در بیش از ی��ک مرکز انجام می ش��وند )مطالعات چن��د مرکزی(، 

ملاحظات خاص تهیه این گزارش��ات که در راهنمای مربوطه به آن ها اش��اره ش��ده است، باید مورد توجه قرار 

گیرد. 

وظایف پشتیبان مالی شرکت دارویی در فرایند انجام مطالعات بالینی
پس از اعلام رأی مرجع قانونی به ش��رکت دارویی مبنی بر لزوم انجام کارآزمایی بالینی در مورد داروی مورد 

نظر، ش��رکت دارویی باید کمیته علمی- اجراییِ انجام مطالعه را با ترکیبی از منابع انس��انیِ در اختیار یا با به 

کارگیری اعضای هیأت علمی مس��تقل دانش��گاه ها گروهی را تش��کیل دهد. مهم ترین وظایف پش��تیبان مالی 

شرکت دارویی در کارآزمایی بالینی، عبارت اند از:

1- طراحی کارآزمایی بالینی

-  تعیین فرد مسئول مطالعه بالینی؛

-  انتخاب محقق اصلی؛

-  تشکیل تیم تحقیق واجد صلاحیت؛

-  مدیریت کلیه مسائل مالی؛

-  تقسیم مسئولیت ها.

 ۲- اخذ مجوزهای لازم

-  اخذ تأییدیه کمیته )کمیته های( اخلاق؛

-  درخواست مجوز انجام کارآزمایی بالینی )CTA( از اداره کل دارو.

یت کارآزمایی بالینی  ٣- مدیر

-  فراهمی کلیه اطلاعات پشتیبان برای مطالعه بالینی؛

-  تأمین و مدیریت محصول پژوهشی؛

-  تأمین، بسته بندی، Labelling و کدگذاری محصول پژوهشی؛

-  مدیریت پروژه، مدیریت داده؛
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-  پایبندی کامل به پروتکل و ضمایم تأیید شده؛

-  تضمین و کنترل کیفیت انجام مطالعه؛ 

-  فراهمی دسترس��ی به مس��تندات متناسب با وظایف و مس��ئولیت های هر یک از افراد ذی صلاح در طی 

مطالعه )مراجع قانونی، پژوهشگران و شرکت کنندگان(؛

-  پایش )مانیتورینگ( مطالعه بالینی؛

-  ممیزی )AUDIT( مطالعه بالینی؛

-  آرش��یو مس��تندات فیزیکی مطالعه حداقل به مدت ۵ سال و نگهداری نس��خه الکترونیکی مستندات به 

مدت نامحدود.

۴- جبران خسارت و بیمه آزمودنی

پش��تیبان مالی قبل از آغاز مطالعه موظف اس��ت تا بر اس��اس قوانین کش��وری کلیه آزمودنی های مطالعه را از 

طریق یک بیمه گزار مورد تأیید بیمه مرکزی جمهوری اس�المی ایران، تحت پوش��ش بیمه آزمودنی قرار دهد و 

مستندات آن را به هنگام درخواست CTA به گروه نظارت بر مطالعات بالینی ارائه دهد.

۵- گزارشات به مراجع قانونی

-  اطلاعات Safety مربوط به کارآزمایی بالینی؛

-  گزارش ایمنی در مطالعه بالینی؛ 

-  اعلام به موقع پایان زودرس یا تعلیق کارآزمایی بالینی؛

-  گزارشات میانی و نهایی کارآزمایی بالینی.

)Contract Research Organization( ۶- ارتباط با سازمان پژوهشی طرف قرارداد 

اگر پش��تیبان مالی انجام کلیه فرایندهای انجام مطالعه بالینی یا قس��متی از آن را از طریق برون س��پاری به یک 

س��ازمان یا مرکز پژوهشی تفویض نموده اس��ت، باید مستندات این تفویض وظایف را به طور رسمی مکتوب 

نماید. بدیهی اس��ت که پذیرش مسئولیت نهایی کیفیت، درستی و تمامیت مطالعه و همچنین ارائه مستندات 

مربوطه از نظر اداره کل نظارت بر دارو، بر عهده پشتیبان مالی مطالعه است.

۷- وظایف پشتیبان مالی در مطالعات چند مرکزی

-  پش��تیبان مالی باید مطمئن باش��د که پژوهش��گران در مراکز مختلف به طور دقیق و یکس��ان به پروتکل 

تصویب ش��ده پایبند می باش��ند. بدین منظور کلیه دس��تورالعمل ها، راهنماها و آموزش های لازم توسط 

اسپانس��ر تهیه و در اختیار ایش��ان گذاشته می ش��ود. در طی مطالعه نیز کلیه هماهنگی های لازم با تمام 

پژوهشگران توسط پشتیبان مالی انجام خواهد شد.

-  در مطالع��ات چندمرک��زی، پش��تیبان مالی وظیف��ه دارد، حداقل تأییدیه دو کمیته اخ�الق مرتبط را اخذ 

نمای��د. علاوه بر آن کس��ب موافقت تمامی دانش��گاه های محل انج��ام تحقیق برای انج��ام کارآزمایی، 
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ضروری است.

وظایف مجری اصلی )Principle Investigator( در انجام کارآزمایی بالینی
یادآوری می گردد، در این راهنما از واژه های مجری اصلی و محقق به صورت معادلِ یکدیگر اس��تفاده ش��ده 

است.

1- مراقبت های پزشکی از شرکت کنندگان در مطالعه

-  مجری اصلی باید در طی مطالعه، مسئولیت اصلی تمام مراقبت های پزشکی از آزمودنی ها را بر عهده 

بگیرد.

-  مجری اصلی باید در طی مطالعه، کلیه ملاحظات ایمنی شرکت کنندگان در مطالعه را رعایت نماید.

-  مجری اصلی یا همکاران وی باید در طی مطالعه، کلیه خدمات مراقبت پزشکی مورد نیاز درخصوص 

هر گونه وقایع نامطلوب یا اختلالات مشاهده شده را در نتایج پاراکلینیک به آزمودنی ارائه دهد.

گاه کند. -  مجری اصلی باید پزشک معتمد )خانواده( آزمودنی را از روند مطالعه آ

-  گرچ��ه ه��ر آزمودنی می تواند تحقیق و مطالعه را در هر زمانی ترک نماید، نهایت تلاش برای یافتن دلیل 

انصراف از مطالعه باید توسط مجری اصلی یا همکاران وی، با احترام به حقوق آزمودنی صورت بپذیرد.

۲- پیروی از پروتکل تأیید شده 

-  مجری اصلی یا همکاران وی باید مطالعه کارآزمایی بالینی را بر اس��اس پروتکل توافق ش��ده با پشتیبان 

مالی- ش��رکت دارویی )تأیید ش��ده توسط مراجع قانونی( به انجام رساند. امضای پروتكل نهایی توسط 

مجری اصلی و قرارداد رس��می با پش��تیبان مالی )ش��رکت دارویی( در خصوص انجام تعهدات، الزامی 

است.

-  مج��ری اصل��ی هیچ تغییری در پروت��کل نمی تواند انجام دهد مگر قبل از انج��ام تغییر، روند اصلاحیه 

پروتکل )با اطلاع پش��تیبان مالی، کمیته اخلاق، گروه نظارت بر مطالعات بالینی، مرکز ثبت کارآزمایی 

بالینی و ...( به طور مستند و رسمی به انجام رسیده باشد.

-  مجری اصلی یا یک فرد تعیین ش��ده از طرف وی، باید کلیه انحرافات و تغییرات از پروتکل نهایی تأیید 

شده را مستندسازی نماید.

-  در صورت��ی که تغیی��رات یا انحراف از پروتکل به علت محافظت آزمودن��ی از یک خطر فوری در حین 

انجام مطالعه باش��د، می تواند بدون اجازه مراجع قانونی انجام ش��ود. در این صورت در اسرع وقت این 

انحراف و دلایل آن باید ثبت و به کمیته اخلاق، اداره کل دارو و پش��تیبان مالی )ش��رکت دارویی( اطلاع 

داده شود.

)Investigational Product( ٣- پایش داروی مورد مطالعه
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-  مجری مطالعه بالینی باید قبل از آغاز بیمارگیری از صدور مجوز رسمی کمیته اخلاق، تأییدیه پروتکل 

و اخذ مجوز انجام مطالعه از اداره کل دارو )CTA( اطمینان داشته باشد.

-  مجری اصلی مسئول مستقیم حسابرسی دارویی )Product accountability( در محل انجام مطالعه 

است.

 بر مبنای اهداف مطالعه و مطابق پروتکل تأیید شدۀ نهایی، استفاده گردد.
ً
-  داروی مورد مطالعه باید صرفا

گاهانه از آزمودنی ۴- اخذ رضایت آ

گاهانه از آزمودن��ی، مجری اصلی به رعایت قوانی��ن، ضوابط و راهنماهای  -  در فراین��د کس��ب رضایت آ

کشوری اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی موظف است.

گاهانۀ مورد اس��تفاده )و ضمائم  -  مجری مطالعه بالینی باید مجوز رس��می تأیید محتویات رضایت نامه آ

آن( را قبل از شروع مطالعه در اختیار داشته باشد.

گاهی کامل و رضایت آزمودنی در مورد کارآزمایی بالینی، اطمینان داشته باشد. -  مجری مطالعه باید از آ

گاهانه باید قبل از آغاز مداخله انجام گردد. -  کسب رضایت نامه آ

گاهان��ه در حین انجام مطالعه ایجاد  -  در صورت��ی ک��ه اطلاعات جدید مرتبط با محتویات رضایت نامه آ

گاهانه  گردد، پژوهش��گر موظف است تا این اطلاعات جدید را در قالب تغییرات لازم در رضایت نامه آ

 باید به اطلاع مراجع قانونی رس��انده ش��ده و تأییدیه این 
ً
و ضمائ��م آن، ایج��اد نماید. این تغییرات حتما

تغییرات اخذ ش��ود. توجه به این نکته لازم است که مستندسازی کلیه مکاتبات الزامی است. اطلاعات 

بیشتر در خصوص این بخش در راهنمای اختصاصی مربوطه )CT-G-09(ارائه گردیده است.

۵- ثبت و گزارش داده های مطالعه بالینی

-  مجری مطالعه باید صحت، کامل بودن، خوانا و مفهوم بودن و به هنگام بودن داده های گزارش ش��ده به 

پشتیبان مالی )شرکت دارویی( در CRF و دیگر شکل های گزارش شده را تضمین نماید.

-  کلیه اطلاعات CRF باید در تطابق کامل با Source documents باشد و در صورت تفاوت، دلایل آن 

به صورت مکتوب بیان شده باشد.

-  هر گونه تغییرات، خط خوردگی و اصلاحیه در CRF باید به امضای فرد مس��ئول و با ذکر تاریخ رس��یده 

باشد.

-  اصلاحیه های لازم در CRF نباید پاک ش��ود یا لاک گرفته ش��ده باش��د. لازم اس��ت، کلیه تغییرات قابل 

ردیابی و مشاهده باشد. همچنین، این اشکالات در فرایندی مکتوب باید به اطلاع پشتیبان مالی شرکت 

دارویی رسانده شود.

-  از آنجا که کلیه مس��تندات فیزیکی یک کارآزمایی بالینی باید حداقل به مدت ۵ س��ال نگهداری ش��ود، 

مجری لازم است، از نحوه نگهداری مستندات اطمینان حاصل نموده و اقدامات لازم را انجام دهد.
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۶- تهیه و تنظیم گزارش میانی مطالعه بالینی

-  مج��ری اصلی مطالعه موظف اس��ت تا گزارش میانی کارآزمایی بالین��ی را پس از ورود حداقل نیمی از 

آزمودنی ها در مطالعه )یا بس��ته به درخواست مراجع قانونی/ذکر شده در پروتکل/....(، به شکل مکاتبه 

رس��می و از طریق پش��تیبان مالی )ش��رکت دارویی( به اداره کل دارو ارائه نماید. در گزارش میانی باید 

آنالیزه��ای آماری و تحلی��ل، روی داده ها )بدون uncode نمودن داده ه��ا در مطالعات blind( به انجام 

رس��یده باش��د. در مواردی که انجام مطالعه طولانی است، ممکن اس��ت، اداره کل نظارت بر دارو، ارائه 

گزارش توصیفی از روند پیشرفت مطالعه را از سوی شرکت دارویی درخواست نماید. 

-  در صورتی که پروتکل مورد تأیید مطالعه، انجام تحلیل های میانی را در مواقعی خاص )بر اساس زمان 

کید قرار داده است، مجری باید این  با پیشرفت بیمارگیری( بر اساس اهداف اثربخشی یا ایمنی مورد تأ

گزارش را بر اساس مدل تحلیل ذکر شده در پروتکل، به انجام رساند.

 ۷- گزارش ایمنی

 گزارش ایمنی در مطالعه بالینی )مطابق راهنمایCT-G-05)  و جداول پیوست این راهنما ارائه شود.

 ۸- گزارش ختم زودرس یا تعلیق مطالعه

-  در صورت ختم مطالعه یا تعلیق آن، مجری کارآزمایی بالینی موظف اس��ت، ضمن تماس با آزمودنی، 

موضوع را به اطلاع ایش��ان برس��اند و از مناس��ب بودن ادامه روند درمانی و مراقبت های پزشکی بیمار، 

اطمینان حاصل نماید.

 به پش��تیبان 
ً
-  اگ��ر مج��ری مطالعه به هر دلیل، مطالعه را خاتمه داده یا تعلیق نماید، باید مراتب را س��ریعا

مالی )شرکت دارویی(، کمیته اخلاق و مرجع تأییدکننده پروتکل )اداره کل دارو در خصوص مطالعات 

موض��وع ای��ن راهنما( اط�الع داده و به دنبال آن به صورت رس��می و مکتوب، گ��زارش جزئیات و دلایل 

موضوع ارسال شود.

-  اگر اختتام یا تعلیق مطالعه توس��ط پش��تیبان مالی ) ش��رکت دارویی( صورت گرفته باشد، مجری اصلی 

بای��د مراتب را به طور مکتوب به کمیته اخ�الق و مرجع تأیید کننده پروتکل )اداره کل دارو در خصوص 

مطالعات موضوع این راهنما( اطلاع دهد.

-  اگ��ر اختتام یا تعلیق مطالعه توس��ط کمیته اخلاق انجام ش��ود، مجری اصلی بای��د مراتب را طی مکاتبه 

رس��می به پش��تیبان مالی )ش��رکت دارویی( و مرجع تأیید کنن��ده پروت��کل )اداره کل دارو در خصوص 

مطالعات موضوع این راهنما( اطلاع دهد. 

9- تهیه و تنظیم گزارش نهایی

-  مجری اصلی باید پس از پایان مطالعه، نتایج مطالعه را در چارچوب استانداردهای پذیرفته شده و طی 

مکاتبه رس��می و از طریق پشتیبان مالی مطالعه )شرکت دارویی( به مرجع تأییدکننده پروتکل )اداره کل 
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دارو در خصوص مطالعات موضوع این راهنما( ارسال نماید. 

-  اس��تاندارد گ��زارش مطالعات بالینی پذیرفته ش��ده توس��ط اداره کل دارو راهنم��ای ICH E3 و راهنمای 

CONSORT است.

مطالعات بین المللی چندمرکزی
این دس��ته از مطالعات با پش��تیبانی مالی یک ش��رکت دارویی خارجی، به ش��کل چندمرکزی در چند کش��ور 

مختلف به انجام می رس��ند. چنانچه محققین داخلی قصد مش��ارکت در این مطالعات و بررس��ی اثربخشی و 

ایمنی دارو در جمعیت ایرانی را داشته باشند، ملاحظات زیر باید رعایت گردد:

۱- چنانچه داروی مورد مطالعه، خارج از فهرس��ت دارویی کش��ور/ثبت نشده باشد، قبل از شروع باید مجوز 

انجام مطالعه )CTA( از اداره کل دارو اخذ شود. مستندات لازم برای اخذ CTA عبارت اند از:

- درخواست رسمی از سوی نماینده شرکت خارجی مؤسسه تحقیقاتی؛

- پروتکل مطالعه؛

- بروشور محقق )Investigational brochure(؛

- فهرست اسامی کشورهای شرکت کننده در مطالعه؛

- تأییدیه های بخش نظارتی )رگولاتوری( کشورهای شرکت کننده برای همکاری با مطالعه؛

- تأییدیه های کمیته های اخلاق تأییدکننده مطالعه؛

- خلاصه پروتکل مربوط به اجرای مطالعه در ایران )ش��امل مشخصات تیم مطالعه، محل اجرا، حجم نمونه 

و ... (؛

گاهانه  - تأییدی��ه کمیت��ه اخلاق محل/محل ه��ای اجرای مطالعه در ای��ران، همراه یک نمونه از ف��رم رضایت آ

تأییدشده؛

- بیمه نامه استاندارد آزمودنی های مطالعه از یکی از شرکت های بیمه گزار معتبر ارائه دهنده این گونه خدمات 

در کشور؛

- تأییدیه ثبت مطالعه در مرکز کارآزمایی های بالینی ایران )IRCT(؛

- تأییدیه های ثبت مطالعه در سایر مراکز ثبت کارآزمایی بالینی معتبر.

گ��زارش رخدادهای نامطلوب احتمالی این مطالعات و گزارش نهایی، طبق موارد مطرح ش��ده در بخش های 

مربوطۀ این دستورالعمل، باید به اداره کل دارو اعلام شود.

۲- چنانچه داروی مورد مطالعه موجود در فهرس��ت دارویی کش��ور/ثبت شده باشد، اگر مطالعه برای بررسی 

اندیکاس��یون جدید دارو انجام ش��ود، مش��مول مفاد بند یک و اخذ مجوز انجام مطالعه )CTA( از اداره کل 

داروس��ت. ولی اگر مطالعه در خصوص اندیکاس��یون های پذیرفته ش��دۀ دارو یا به صورت مش��اهده ای انجام 
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شود، ضمن الزامی بودن کسب مجوز کمیته اخلاق دانشگاه/دانشگاه های محل اجرای مطالعه و ثبت مطالعه 

در مرکز کارآزمایی  بالینی ایران )IRCT(، فقط اعلام رسمی اجرای مطالعه به اداره کل دارو )همراه با ذکر کد 

تأییدی��ه کمیته اخلاق و ثبت در IRCT( کفایت می نماید. ضم��ن اینکه گزارش نهایی مطالعه نیز باید به اداره 

کل دارو اعلام شود.

 Investigational Medicinal( تحقیقاتی  داروهای  واردات  تأمین  بررسی درخواست  فرایند 
)Product

این فرایند شامل رسیدگی به درخواست های متقاضیان در زمینه تأمین واردات داروهای تحقیقاتی می شود:

۱- چنانچه برای انجام مطالعات بالینی موضوع این راهنما، به تهیه داروی رفرنس از خارج کشور نیاز باشد، 

پس از صدور مجوز انجام مطالعه بالینی )CTA (، گروه نظارت بر مطالعات بالینی طی انجام مکاتبه با اداره 

ص��ادرات و واردات اداره کل دارو، تأییدیه نیاز ش��رکت به واردات داروی رفرن��س را صادر می نماید. اقدامات 

بعدی در این خصوص توسط اداره واردات و صادرات انجام خواهد شد.

۲- چنانچه محققین دانش��گاهی برای انجام مطالعات بالینی اعم از پایان نامه دانش��جویی و طرح تحقیقاتی، 

به تهیه داروهای تحقیقاتی )IMP( نیاز داشته باشند:

 industry( اگ��ر تمامی مطالعه یا بخش��ی از آن ب��ا حمایت مالی یک ش��رکت دارویی انجام ش��ود )ال��ف

sponsored(، چنانچه دارو خارج از فهرست دارویی کشور بوده و در اداره کل دارو به ثبت نرسیده باشد، 

انج��ام مطالع��ه به تأیید پروتکل در کمیته مطالعه بالینی و اخ��ذ مجوز CTA از اداره کل دارو منوط خواهد 

 در راهنمای IR-GCP توضیح داده شده است. 
ً
بود. مستندات برای اخذ CTA قبلا

 توسط دانشگاه علوم پزشکی مربوطه، تأمین اعتبار می شود و به  عبارت دیگر، 
ً
ب( اگر تمامی مطالعه صرفا

مطالعه به تمامی )investigator initiated( باش��د، اعم از اینکه داروی مورد نظر در فهرس��ت دارویی یا 

بازار دارویی کش��ور وجود داش��ته باشد یا وجود نداشته باش��د، برای تأمین دارو باید مستندات زیر به اداره 

کل دارو ارائه گردد:

-  درخواست رسمی از سوی محقق اصلی با امضای معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی مربوطه؛

-  پروتکل مطالعه؛

-  بروشور محقق )Investigational Brochure( داروی مورد نظر؛

-  تأییدیه شورای پژوهشی دانشگاه/مؤسسه تحقیقاتی؛

گاهانه؛  -  تأییدیه کمیته/کمیته های اخلاق مربوطه به همراه فرم رضایت آ

-  بیمه نامه اس��تاندارد آزمودنی های مطالعه از یکی از شرکت های بیمه گزار معتبر ارائه دهنده این گونه 

خدمات در کشور یا تعهدنامه دانشگاه علوم پزشکی در خصوص جبران خسارات احتمالی وارده؛
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.)IRCT( تأییدیه ثبت مطالعه در مرکز کارآزمایی های بالینی ایران  -

بقیه مراحل تسهیل فرایند تهیه دارو مانند بند یک از طریق معرفی شرکت به اداره واردات و صادرات/

برنامه ریزی، انجام خواهد شد.

 3- چنانچه ش��رکت دارویی یا مؤسس��ه تحقیقاتی درخواس��ت صدور مجوز ترخیص داروهای تحقیقاتی 

اعم از خارج از فهرست دارویی

کش��ور ثبت نش��ده یا ثبت ش��ده، از گمرک برای اس��تفاده در مطالعات بین المللی را داش��ته باش��د، مفاد 

ردیف های الف یا ب بند شماره ۲ حسب مورد باید رعایت گردد. 

 GT-G-12 در خصوص نحوه برچسب گذاری داروهای تحقیقاتی اجرای مفاد راهنمای اختصاصی مربوطه 

الزامی است.

کارآزمایی های بالینی داروهای بیوسیمیلار/بیوژنریک
بر اساس ضابطه ثبت داروهای بیولوژیک نوترکیب و آنتی بادی های مونوکلونال، در مورد داروهای برند اصلی 

و بیوس��یمیلار، کلیه داده ها و مستندات بالینی شامل گزارش��ات مطالعات فارماکوکینیتیک و فارماکودینامیک 

در انس��ان )PK/PD(، مطالعات مرتبط با اثربخش��ی و ایمنی، گزارش��ات دوره ای ایمنی داروها )PSUR( و 

مطالعات ارزیابی خطر- منفعت )Risk-Benefit Evaluation( باید بر اساس دستورالعمل ICH در فرمت 

CTD به منظور بررسی و تأیید به سازمان غذا و دارو ارائه شود. 

در مورد داروهای بیوژنریک تولید ش��ده در داخل کش��ور، حداقل مستندات بالینی مورد نیاز برای اثبات تشابه 

کارایی بالینی و پروفایل ایمنی فراورده با برند اصلی، انجام یک مطالعه بالینی مقایسه ای بین داروی بیوژنریک 

و ف��راورده مرجع برای اثب��ات  Non-Inferiority یا Equivalence اس��ت. یادآوری می گ��ردد چنانچه برای 

داروهای بیوسیمیلار نیز به انجام مطالعه بالینی مجدد در کشور نیاز باشد، از قاعده بالا پیروی می نمایند. 

از آنجایی که هدف اصلی از انجام مطالعه بالینی، روی یک فراورده بیوس��یمیلار/بیوژنریک، نشان دادن تشابه 

محص��ول جدید با محصول بیولوژیک مرجع اس��ت، عدم اختلاف آم��اری در رویکردهای معمول مطالعات 

نمی توان��د ب��ه تنهایی هدف مورد نظر را تأمی��ن نماید. به همین دلیل تدوین پروت��کل مطالعه بالینی و گزارش 

نهای��ی باید مطابق با طراح��ی مطالعات Non-Inferiority یا Equivalence باش��د. به عبارت دیگر، برآورد 

حجم نمونه مورد نیاز در این مطالعات باید بر اس��اس آستانه مناسب اندازه اثر انجام پذیرد. همچنین رویکرد 

کید بر گزارش حدود اطمینان انجام ش��ود و به طور هم زمان رویکرد protocol Per و  تحلیل داده ها باید با تأ

Intention to treat در آنالیز داده ها مد نظر قرار گیرد. توضیحات بیشتر در این خصوص در راهنمای مربوطه 

موجود است.
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)GCP Inspection( بازرسی از کارآزمایی های بالینی
 بازررس��ی GCP مأموریتی اس��ت که توسط واحد نظارت بر مطالعات بالینی اداره کل دارو به منظور بازدید از 

محل انجام کارآزمایی بالینی، بررس��ی مس��تندات مطالعه و چگونگی گ��ردآوری و مدیریت داده های مطالعه 

 با 
ً
و بر اس��اس چک لیس��ت مربوطه برنامه ریزی انجام می ش��ود. در حال حاضر، بازرسی های GCP معمولا

هماهنگی و اطلاع قبلی پش��تیبان مالی مطالعه )ش��رکت دارویی( و گروه مجری مطالعه انجام می ش��وند اما 

در عین حال بر حس��ب ش��رایط ممکن اس��ت، در مواردی نیز بدون اطلاع قبلی نسبت به انجام بازرسی اقدام 

ش��ود. بازرس��ی های GCP همچنین ممکن است، در حین اجرای مطالعه با حضور بازرسین در محل اجرای 

مطالعه یا پس از پایان مطالعه و در محل ش��رکت دارویی با هدف بررس��ی گزارش نهایی و مس��تندات مطالعه 

انجام گردد. در هر صورت در زمان بازرس��ی، حضور کمیته علمی اجرایی، ناظرین انتصابی از سوی پشتیبان 

مالی مطالعه، محقق اصلی و همکاران وی از جمله مشاور آمار و اپیدمیولوژی در محل انجام بازرسی و ارائه 

گزارش نهایی پیشرفت مطالعه توسط محقق اصلی، ضروری است. 

 GCP اهداف بازرسی

هدف از بازرسی در یک مطالعه کارآزمایی بالینی )GCP inspection( به طور کلی عبارت است از:

1- اطمینان از انجام مطالعه مطابق با ضوابط و استانداردهای پذیرفته شده کشوری IR-GCP؛

۲- اطمینان از انجام مطالعه بالینی مطابق با پروتکل مصوب مطالعه در اداره کل دارو؛

3- اطمینان از حفظ حقوق و ایمنی شرکت کنندگان در مطالعه؛

4- بررسی صحت و قابل اتکا بودن داده ها؛

۵- اطمینان از حفظ صداقت در انجام آزمون علمی مطالعه و فرایند اجرای مطالعه؛

۶- توصیه به انجام اقدامات اصلاحی در موارد لازم.

GCP فرایند انجام بازرسی

مراحل برنامه ریزی و اجرای بازرسی از محل اجرا و مستندات مطالعات بالینی به شرح زیر است:

١- هماهنگی با شرکت دارویی برای اعلام تاریخ های پیشنهادی دربازه زمانی مشخص شده، به اداره کل دارو 

و انتخاب تاریخ دقیق انجام بازرسی؛

۲- تعیین اعضای گروه بازرس��ی از بین اعضای کمیته مطالعات بالینی، کارشناسان مرتبط در اداره کل دارو و 

داوران علمی همکار واحد نظارت بر مطالعات بالینی بر حسب ویژگی های مطالعه؛

٣- اعلام تاریخ دقیق بازرسی و ارسال چک لیست مربوطه به شرکت دارویی و هماهنگی در خصوص تنظیم 

برنامه ارائه گزارش توسط گروه مطالعه در روز بازرسی و ...؛
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۴- مراجعه به محل انجام مطالعه/شرکت دارویی، توسط اعضای گروه بازرسی و تکمیل چک لیست مربوطه 

بر مبنای مشاهدات و توضیحات تیم مطالعه؛

۵- جمع بندی و ثبت گزارش بازرس��ی در پرونده مطالعه و اعلام فیدبک بازرس��ی به واحد مربوطه و ش��رکت 

دارویی برای اطلاع و اعمال اقدامات اصلاحی. 

یابی در هنگام انجام بازرسی GCP از مطالعه بالینی در حال اجرا حیطه های مورد ارز

١- مستندات مطالعه:

-  موجود بودن پروتکل نهایی مطالعه امضا شده توسط محقق اصلی؛

-  موجود بودن تأییدیه کمیته اخلاق در بین مستندات؛

گاهانه امضا شده توسط شرکت کنندگان در مطالعه و محقق اصلی و کیفیت  -  موجود بودن رضایت نامه آ

تکمیل آن؛

-  موجود بودن تأییدیه اداره کل دارو برای انجام مطالعه بالینی)CTA( و تأییدیه اصلاحات احتمالی؛

-  موجود بودن فرم های ثبت گزارش بیمار )CRF( و چگونگی ثبت داده ها؛

-  موج��ود بودن مس��تندات مربوط به گزارش عوارض جانبی فراورده مورد مطالع��ه به اداره کل دارو/کمیته 

اخلاق؛

-  موجود بودن فهرست بیماران خارج شده از مطالعه با ذکر دلیل.

۲- هم خوانی مراحل اجرایی با پروتکل مصوب مطالعه بالینی:

-  نحوه تصادفی سازی ورود شرکت کنندگان به مطالعه؛

-  نحوه کورسازی مطالعه )آزمودنی، اندازه گیری کنندگان پیامد، تیم تحلیل و پایش اطلاعات( ؛

-  رعایت معیارهای ورود و عدم ورود آزمودنی به مطالعه؛

-  پروتکل درمانی آزمودنی ها )رژیم درمانی( ؛

-  سایر موارد مندرج در چک لیست.

٣- عملکرد محقق اصلی و همکاران مطالعه:

-  موجود بودن رزومه محقق اصلی در بین مستندات؛

-  آشنایی کامل محقق اصلی با پروتکل مصوب مطالعه؛

-  آشنایی کامل محقق اصلی با ویژگی های داروی پژوهشی؛

-  اطمینان از پیگیری کامل روند مراقبت از بیماران با نتایج آزمایش��گاهی غیرطبیعی یا عوارض نامطلوب 

درمانی؛

-  ارائه آموزش های لازم از سوی محقق اصلی به پرسنل همکار؛
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-  اطلاع کافی پرسنل همکار محقق اصلی از مسئولیت های خود در مطالعه؛

-  وجود پرسنل کافی و تسهیلات مناسب در دسترس؛

-  اختصاص زمان کافی از سوی محقق اصلی برای حضور در محل انجام مطالعه بالینی؛

گاهانه بیمار توسط محقق اصلی. -  مهر و امضای تمامی فرم های رضایت آ

۴- شرکت کنندگان در مطالعه:

گاهانه نسبت به هدف مطالعه، نحوه اجرای مطالعه،  گاهی شرکت کنندگان پس از امضای فرم رضایت آ میزان آ

تصادفی بودن داروی دریافتی، جبران هزینه و هر گونه خس��ارت احتمالی به بیمار و سایر موارد مندرج در فرم 

گاهانه تأیید شده توسط کمیته اخلاق. رضایت نامه آ

۵- داروهای مورد مطالعه:

-  رعایت شرایط صحیح نگهداری و حمل و نقل داروهای مورد مطالعه؛

-  درج عبارت »غیرقابل فروش« و »مخصوص استفاده در کارآزمایی بالینی«، روی داروهای مورد مطالعه؛

-  مش��خص بودن تاریخ انقضا، سری ساخت و نام اصلی فراورده دارویی، روی بسته بندی داروهای مورد 

مطالعه؛

-  نحوه برچسب گذاری داروها برای کورسازی مطالعه بر اساس پروتکل؛

-  وجود فهرست داروهای مصرفی، داروهای موجود و داروهای ارجاع شده به شرکت دارویی )اسپانسر(.

۶- فرایند جمع آوری و نگهداری داده های فیزیکی و الکترونیکی:

-  نگهداری مناس��ب نتایج تمامی مش��اهدات و مس��تندات منب��ع )Source data( بیم��اران، مانند نتایج 

آزمایشات بالینی و غیره در محل شرکت دارویی و محل انجام مطالعه بالینی؛

-  میزان مطابقت نتایج آزمون های آزمایشگاهی بالینی )شامل ECG ها، پرتوهای X و سایر بررسی های 

خاص( در مستندات منبع با مندرجات ثبت شده در CRF ؛

-  نحوه تصحیح داده های مندرج در CRF در صورت بروز اشتباه به هنگام تکمیل CRF ؛

-  نحوه ارسال داده های الکترونیکی به شرکت دارویی )دیسک سخت، نمابر، پست الکترونیکی و غیره(؛

-  چگونگی دسترس��ی به کامپیوتر و کدهای امنیتی مربوطه و نحوه اصلاح داده ها )مستندسازی خطاها یا 

حذف داده ها( در فایل های الکترونیک. 
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پیوست شماره یک

)Synopsis( فرم خلاصه پروتکل مطالعه بالینی

1- عنوان کامل مطالعه )همراه با ذکر دقیق فاز مطالعه(

۲- مشخصات کامل مجری اصلی )نام و نام خانوادگی، رشته تخصصی و دانشگاه محل خدمت(

۳- اسامی همکاران مجری اصلی

۴- عناوین مطالعات قبلی انجام شده، روی فراورده دارویی تحت مطالعه )پیش بالینی/بالینی(

۵- اهداف مطالعه )هدف اصلی و اهداف ثانوی(

۶- جمعیت مورد مطالعه

۷- نام و مشخصات مرکز/مراکز انجام مطالعه

۸- تعداد بیماران

۹- معیارهای ورود، عدم ورود و خروج از مطالعه

۱۰- خلاصه روش اجرای مطالعه

۱۱- مشخصات داروهای مطالعه و رفرانس )نام دارو، شکل دارویی، شماره سری ساخت و تاریخ انقضا، نحوه تجویز و ...(

۱۲- پیامدهای مورد مطالعه به تفکیک اولیه/ثانویه و اثربخشی/ایمنی

۱۳- روش آنالیز داده های مطالعه

پیوست شماره ۲
نمونه فلوچارت شرکت کنندگان در مطالعه

پایان ویزیت ... ویزیت دوم ویزیت اول اطلاعات پایه
 غربالگری

اولیه
فعالیت

رضایت پیش از غربالگری

غربالگری

اخذ رضایت نامه

تخصیص تصادفی

تجویز دارو/درمان

ارزیابی های بالینی

عوارض جانبی
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پیوست شماره ۳
)Synopsis( خلاصه گزارش مطالعه بالینی

١- عنوان کامل مطالعه )همراه با ذکر دقیق فاز مطالعه، کورسازی و ...(

۲- مشخصات کامل مجری اصلی )نام و نام خانوادگی، رشته تخصصی و دانشگاه محل خدمت(

۳- اسامی همکاران مجری اصلی

۴- نام و مشخصات مرکز/مراکز انجام مطالعه

۵- تاریخ شروع و پایان مطالعه

۶- اهداف مطالعه )هدف اصلی و اهداف ثانوی(

۷- جمعیت مورد مطالعه

۸- تعداد بیماران

۹- معیارهای ورود، عدم ورود و خروج از مطالعه

۱۰- خلاصه روش اجرای مطالعه

۱۱- مشخصات داروهای مطالعه و رفرنس )نام دارو، شکل دارویی، شماره سری ساخت و تاریخ انقضا، نحوه تجویز و ...(

۱۲- پیامدهای مورد مطالعه به تفکیک اولیه/ثانویه و اثربخشی/ایمنی

۱۳- روش آنالیز داده های مطالعه

14- خلاصه نتایج

15- نتیجه گیری

پیوست شماره ۴
)Serious Adverse Events = SAEs( راهنمای گزارش دهی رخدادهای نامطلوب شدید

 در مطالعات بالینی داخل کشور

نحوه گزارش دهی بازه زمانی اعلام گزارش نوع عارضه

شرکت  به  محقق  توسط  گزارش  اعلام   -
دارویی )پشتیبان مالی(

- اعلام گزارش توسط محقق به کمیته اخلاق

گاهی  فوری، حداکثر ۲۴ ساعت پس از آ
)نمابر،  نامطلوب  رخداد  بروز  از  محقق 

پست الکترونیک و ...(

رخداد نامطلوب شدید )SAE/R( منجر 
به مرگ/تهدیدکننده زندگی بیمار

شرکت  به  محقق  توسط  گزارش  اعلام   -
دارویی )پشتیبان مالی(

- اعلام گزارش توسط محقق به کمیته اخلاق

از  پس  تقویمی  روز   7 حداکثر  فوری، 
گاهی محقق از بروز رخداد نامطلوب آ

رخداد نامطلوب شدید )SAE/R( که به 
مرگ منجر نشده و تهدیدکننده زندگی بیمار 

نبوده است.

دارویی  شرکت  توسط  گزارش  اعلام   -
)پشتیبان مالی( به اداره کل دارو

گزارش تکمیلی محتوای اطلاعات مربوطه 
روز   ۱۵ تا  حداکثر  پیگیری ها  نتیجه  و 
دارویی  شرکت  گاهی  آ از  پس  تقویمی 

SAE/R پشتیبان مالی ( از بروز(

شدید  نامطلوب  رخدادهای  تمامی 
به  پیگیری های  نتایج  و   )SAE/R(

عمل آمده
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پیوست شماره ۵
راهنمای گزارش واکنش های نامطلوب دارویی غیرمنتظره مشکوک )SUSARs( در مطالعات بالینی داخل کشور

نحوه گزارش دهی بازه زمانی اعلام گزارش نوع عارضه

دارویی  شرکت  توسط  گزارش  اعلام 
مرجع  و  اخلاق  کمیته  به  مالی(  )پشتیبان 
تأییدکننده پروتکل )به عنوان مثال اداره کل 
این  موضوع  مطالعات  خصوص  در  دارو 

راهنما(

- در کوتاه ترین زمان ممکن و حداکثر ۷ 
گاهی شرکت دارویی  روز تقویمی پس از آ

SUSARs  پشتیبان مالی( از بروز(
اطلاعات  محتوی  تکمیلی  گزارش   -
 ۱۵ تا  حداکثر  پیگیری ها  نتیجه  و  جدید 
گاهی شرکت دارویی  روز تقویمی پس از آ

 SUSARs پشتیبان مالی( از بروز(

مرگ/تهدیدکننده  به  منجر   SUSARs
زندگی بیمار

دارویی  شرکت  توسط  گزارش  اعلام 
مرجع  و  اخلاق  کمیته  به  مالی(  )پشتیبان 
تأییدکننده پروتکل )به عنوان مثال اداره کل 
این  موضوع  مطالعات  خصوص  در  دارو 

راهنما(

- در کوتاه ترین زمان ممکن و حداکثر ۱۵ 
گاهی شرکت دارویی  روز تقویمی پس از آ

SUSARs پشتیبان مالی( از بروز(
- گزارش تکمیلی محتوی اطلاعات جدید 
زمان  کوتاه ترین  در  پیگیری ها  نتیجه  و 

ممکن پس از گزارش اولیه

و  نشده/  منجر  مرگ  به  که   SUSARs
تهدیدکننده زندگی بیمار نبوده است.

پیوست شماره 6
)Expected Adverse Event( راهنمای گزارش رخدادهای نامطلوب قابل پیش بینی

در مطالعات بالینی داخل کشور

نحوه گزارش دهی بازه زمانی اعلام گزارش نوع عارضه

شرکت  به  محقق  توسط  گزارش  اعلام 
کمیته )های(  و  مالی(  )پشتیبان  دارویی 

اخلاق

به محض نیاز به خروج بیمار از مطالعه و 
یا محرز شدن یا شیوع بالاتر از میزان انتظار

پیش بینی  قابل  نامطلوب  رخدادهای 
)Expected Adverse Event( با 

شیوع بالاتر از میزان انتظار

دارویی  شرکت  توسط  گزارش  اعلام 
تأییدکننده  مرجع  به  مالی(  )پشتیبان 
در  دارو  کل  اداره  مثال  عنوان  )به  پروتکل 

خصوص مطالعات موضوع این راهنما(

از  پس  تقویمی  روز   ۱۵ ظرف  حداکثر 
گاهی شرکت دارویی )پشتیبان مالی( آ

پیش بینی  قابل  نامطلوب  رخدادهای 
)Expected Adverse Event( با 

شیوع بالاتر از میزان انتظار



287 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

پیوست شماره ۷
راهنمای گزارش واکنش های نامطلوب دارویی مشاهده  شده در سایر کشورها در مطالعات بین المللی چندمرکزی

نحوه گزارش دهیبازه زمانی اعلام گزارشنوع عارضه

به  مربوط  دسترس  در  اطلاعات  تمامی 
SUSARs رخ داده در سایر کشورهای 

درگیر مطالعه

دارویی به صورت دوره ای حداقل هر شش ماه شرکت  توسط  گزارش  اعلام 
و  اخلاق  کمیته  به  مالی( محقق  )پشتیبان 
مثال  عنوان  )به  پروتکل  تأییدکننده  مرجع 
مطالعات  خصوص  در  دارو  کل  اداره 

موضوع این راهنما(

است  ممکن  که  جانبی  عوارض  سایر 
خطرات ناشی از شرکت در مطالعه را برای 

آزمودنی ها را افزایش دهد.

 ۱۵ حداکثر  و  ممکن  زمان  کوتاه ترین  در 
گاهی شرکت دارویی  روز تقویمی پس از آ

از بروز عارضه

دارویی  شرکت  توسط  گزارش  اعلام 
و  اخلاق  کمیته  به  مالی( محقق  )پشتیبان 
مثال  عنوان  )به  پروتکل  تأییدکننده  مرجع 
مطالعات  خصوص  در  دارو  کل  اداره 

موضوع این راهنما(

قبیل   از  گزارشات  سایر 
 DSUR=Developing Safety

Updated Report

دارویی به صورت سالیانه شرکت  توسط  گزارش  اعلام 
و  اخلاق  کمیته  به  مالی( محقق  )پشتیبان 
مثال  عنوان  )به  پروتکل  تأییدکننده  مرجع 
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مقدمه
پروتکل مطالعه بالینی، مس��تندی است که هدف )اهداف(، نحوه طراحی، روش شناسی، ملاحظات آماری و 

ساختار یک مطالعه بالینی را توصیف می کند. در خصوص مطالعات بالینی موضوع راهنمای حاضر، پروتکل 

مطالعه باید توس��ط اسپانس��ر )شرکت دارویی یا مؤسسه تحقیقاتی حس��ب مورد( به اداره کل امور دارو و مواد 

تح��ت کنترل ارائه ش��ود. منظور از واژه پروتکل در این راهنما، پروت��کل مطالعه بالینی )Study Protocol( و 

همچنین اصلاحیه های پروتکل )Protocol Amendments( است. 

در تدوین پروتکل کارآزمایی هایی که تحت نظارت س��ازمان غذا و دارو انجام می ش��ود، ملاحظات خاصی 

وج��ود دارد که باید توس��ط اسپانس��ر و محقق اصلی مد نظر ق��رار گیرد زیرا پروت��کل کارآزمایی بالینی ضمن 

اینک��ه باید بر اس��اس اصول علمی و مطاب��ق با اس��تانداردهای)Good Clinical Practice (GCP و ضوابط 

و مق��ررات اداره کل ام��ور دارو و مواد تحت کنترل تدوین ش��ود؛ باید تأمین کننده ملاحظات اسپانس��ر از نظر 

محدودیت ه��ای احتمال��ی مالی و زمانی نیز باش��د. اصولی ترین رویکرد برای شناس��ایی محقق اصلی و تیم 

اجرایی مطالعه، اعلام فراخوان در مؤسسات و مراکز تحقیقات مرتبط توسط اسپانسر است که می تواند علاوه 

بر آشکارس��ازی و تثبیت نقش شرکت دارویی، به عنوان کارفرما یا سفارش دهندۀ انجام مطالعه، ملاحظات او 

را در پروتکل کارآزمائی و مراحل اجرایی مطالعه تضمین نماید. در عین حال اسپانس��ر می تواند با ش��ناخت 

قبلی، به طور مستقیم به مراکز و مؤسسات ذی ربط مراجعه و با محقق اصلی توافقات و هماهنگی های لازم را 

به عمل آورد. در هر حال ارتباطات و تعاملات بین اسپانسر و محقق اصلی و همکاران او از یک سو و محقق 

اصلی و مرکز مراکز انجام مطالعه از س��ویی دیگر، باید از وضوح کامل برخوردار بوده و موضوع توس��ط اداره 

کل دارو احراز شود. 

بنابراین، تهیه و تدوین پروتکل توس��ط تیمی متشکل از محقق اصلی و همکاران وی/محققان مسئول در سایر 

مراکز همکار مطالعه )در مطالعات چند مرکزی(، مشاور آمار زیستی/اپیدمیولوژیست، نمایندگان اسپانسر و/

یا نمایندگان شرکت پژوهشی طرف قراردادCRO( 1(  )در صورت واگذاری بخشی از مراحل اجرایی مطالعه 

به CRO(، انجام می ش��ود و اسپانسر باید حس��ب مورد با هر یک قرارداد جداگانۀ مشخص با تشریح نقش و 

وظایف دقیق طرفین، منعقد نماید.

اسپانس��ر بای��د قبل از انعقاد قرارداد و تدوین پروتکل، نس��خه ای از بروش��ور محق��ق را )حاوی خلاصه ای از 

تمامی گزارش��ات مربوط به مطالعات in-vitro، مطالعات حیوانی یا مطالعات بالینی قبلی که روی محصول 

م��ورد نظر انجام ش��ده اس��ت( در اختیار محققی��ن و CRO )در صورت موضوعیت( ق��رار دهد، به طوری که 

فرصت کافی برای اطلاع از مطالعات انجام شدۀ قبلی و نیز آخرین وضعیت دارو از نظر ثبت آن در اداره کل 

امور دارو و مواد تحت کنترل، برای ایشان وجود داشته باشد. 

1. Contract Research Organization (CRO)
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در م��ورد ملاحظات عمومی اسپانس��ر و محققی��ن در کارآزمایی های بالینی تحت نظ��ارت اداره کل دارو، به 

.) GUI-DPNA-CT-007 و  GUI-DPNA-CT-006( راهنماهای اختصاصی مربوطه مراجعه شود

ساختار پروتکل کارآزمایی بالینی
پروتکل مطالعه بالینی باید شامل بخش های زیر باشد و هر بخش با دقت و واضح به طور کامل نوشته شود:

١- اطلاعات عمومی )اطلاعات اجرایی( 

بخش اطلاعات اجرایی پروتکل باید موارد زیر را بیان کند: 

-  عنوان علمی مطالعه: عنوان کامل مطالعه به دو زبان فارس��ی و انگلیس��ی نوشته می شود. عنوان مطالعه 

باید هدف مطالعه، داروی مورد مطالعه و نوع طراحی مطالعه )نحوه کورسازی، فاز مطالعه، نوع مداخله 

و جمعیت هدف( را پوشش دهد؛

-  تاریخ و شماره ویرایش پروتکل؛

-  ش��ماره ثبت مطالعه در مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایرانIRCT( 1( و حس��ب مورد، دیگر مراکز معتبر 

بین المللی برای ثبت کارآزمایی های بالینی؛

-  ش��ماره و تاریخ نامه صدور مجوز انجام کارآزمایی بالینیCTA( 2( و حس��ب مورد شماره و تاریخ نامه 

تأیید اصلاحیه و تغییرات پروتکل توسط اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل؛

-  کد اخلاق کمیته/کمیته های اخلاق تصویب کننده پروتکل کارآزمایی بالینی؛

-  مش��خصات، نقش ه��ا و مس��ئولیت های اسپانس��ر: مش��خصات و آدرس اسپانس��ر، هم��راه نقش ه��ا و 

مس��ئولیت ها ذکر گردد. همچنین مشخصات نمایندگان واحد مطالعات بالینی شرکت دارویی، مانیتور/

ه��ای )Monitor( تعیین ش��ده، ممیز/ممیزین )Auditor( منصوب ش��ده توس��ط اسپانس��ر، که در هر 

مورد نام ش��رکت مؤسس��ه تحقیقاتی، نام و نام خانوادگی مدیر عامل شرکت/رئیس مؤسسه طرفِ قرارداد 

اسپانسر و مشخصات CRO همکار و نقش ها و مسئولیت های آن ها نیز باید در این بخش نوشته شود؛

-  مشخصات محقق اصلی شامل نام و نام خانوادگی، میزان تحصیلات و رشته تخصصی، سمت، آدرس 

محل کار و شماره تلفن تماس، همراه نقش ها و مسئولیت؛ 

-  مشخصات مراکز بیمارگیری و محققان مسئول در هر مرکز؛ شامل نام و نام خانوادگی، میزان تحصیلات 

و رشته تخصصی، سمت، آدرس محل کار و شماره تلفن تماس، همراه نقش ها و مسئولیت های ایشان؛

-  مش��خصات، نقش ها و مسئولیت های مشاورین آمار: مشخصات محقق اصلی مشاور/مشاورین آمار؛ 

1. Iranian Registry of Clinical Trials (IRCT)
2. Clinical Trial Authorization (CTA)
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ش��امل نام و نام خانوادگی، میزان تحصیلات و رش��ته تخصصی، سمت، آدرس محل کار و شماره تلفن 

تماس، همراه نقش ها و مسئولیت های ایشان؛

-  مش��خصات مراکز پاراکلینیک )آزمایش��گاه های بالینی، مراکز تصویربرداری و ... (: نام، عنوان، آدرس 

و ش��ماره تماس آزمایشگاه های بالینی، مراکز تصویربرداری و سایر مؤسسات تشخیصی پزشکی که در 

مراحل اجرایی مطالعه دخالت دارند، همراه مشخصات مسئول مربوطه؛

-  مشخصات، نقش ها و مسئولیت های کمیته هدایت و مشاوره علمی مطالعه: مشخصات اعضای این کمیته 

که به طور معمول متشکل از محقق اصلی، تعدادی از محققان همکار با متخصصین بالینی مرتبط با مطالعه 

و نمایندگان اسپانسر است، همراه نقش ها و مسئولیت های ایشان باید در این بخش از پروتکل اعلام شود؛

-  مشخصات کمیته پایش داده ها و ایمنی مطالعهDSMB( 1(: در مطالعات بالینی چندمرکزی بخصوص 

آن دسته از مطالعاتی که ایمنی آزمودنی ها در آن ها در معرض مخاطره قرار دارد، اسپانسر باید نسبت به 

تش��کیل کمیته پایش داده   ها و ایمنی متش��کل از حداقل دو محقق مستقل از تیم انجام مطالعه، نماینده 

و/ی��ا ناظر انتصابی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، نماینده و/یا ناظر انتصابی کمیته ملی اخلاق 

اقدام نماید، مش��خصات اعضا، ش��رح وظای��ف دقیق، دس��تورالعمل اجرایی، فواص��ل زمانی تخمینی 

تشکیل جلسات و ترکیب کمیته DSMB باید در این بخش از پروتکل اعلام شود؛

-  اظهارنامه تقابل منافع: در این بخش باید التزام پژوهش��گران به اظهار تقابل منافع با ش��رکت دارویی یا 

هولدینگ مربوطه )هر گونه ارتباط مالی و غیر مالی به جز موضوع قرارداد انجام مطالعه بالینی با شرکت 

دارویی یا هلدینگ مربوطه( بر اساس تکمیل اظهارنامه تقابل منافع محققان و مجریان مطالعات بالینی 

)FRM-DPNA-CT-006(اعلام شود؛

-  امضای پروتکل: پروتکل نهایی مطالعه بالینی باید به مهر و امضای محقق اصلی، سایر محققان مسئول در 

مراکز همکار مطالعه، مشاور آمار، نماینده اسپانسر و نماینده CRO )در صورت موضوعیت( رسیده باشد؛

-  درج جمل��ه »ای��ن مطالعه بالینی مطابق با پروتکل مصوب، اصول GCP و الزامات اداره کل امور دارو و 

مواد تحت کنترل انجام خواهد شد«.

۲- مقدمه

1-2- پیشینه و مبنای منطقی انجام مطالعه:

به طور خلاصه این بخش باید دربرگیرنده مطالب زیر باشد:

-  بیان دلایل، ضرورت و هدف از انجام مطالعه؛

-  نام و توضیحات مربوط به فراورده های تحقیقاتی )مکانیسم عمل، فارماکوکینتیک و فارماکودینامیک(؛

1. Data and Safety Monitoring Board (DSMB)
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-  توضیحات مربوط به بیماری )اندیکاسیون دارو(: تعریف، پاتوفیزیولوژی، تشخیص و درمان؛

-  خلاصه ای از یافته های مطالعات پیش بالینی انجام شده روی فراورده مورد مطالعه که از نظر بالینی حائز 

اهمیت هس��تند )مثل نتایج ارزیابی توکسیس��یتی( و یافته های س��ایر مطالعات بالینی مرتبط )مثل نتایج 

فازهای قبلی مطالعه بالینی فراورده(. این بخش در واقع خلاصه ای از بروشور محقق است؛

-  خلاصه ای از منافع و خطرات شناخته شده و احتمالی موجود فراورده های تحقیقاتی برای آزمودنی های انسانی؛

-  اطلاعات کامل مربوط به نحوه مصرف، دوره رژیم و دوره درمانی داروهای مورد مطالعه؛

-  تعریف و توصیف دقیق جمعیت مورد مطالعه؛

-  نتیجه بررس��ی متون انجام ش��ده و داده های مرتبط با مطالعه مورد نظر به عنوان پیش زمینه انجام مطالعه 

)با ذکر آدرس منابع و مآخذ مورد استفاده در تدوین پروتکل(.

2-2- اهداف و فرضیات مطالعه: 

فرضیه و اهداف مطالعه بر اساس پیامدهای اولیه و ثانویه )اثربخشی/ایمنی/...( مطالعه ذکر می شوند. 

-  فرضیه مطالعه: بیان کننده نتیجه مورد انتظار از اجرای مطالعه بالینی است.

-  هدف اولیه: در واقع دلیل اصلی انجام مطالعه توسط پژوهشگر است و به طور مستقیم در محاسبه حجم 

نمونه مطالعه مورد استفاده قرار می گیرد، به طوری که مطالعه توان کافی برای رسیدن به یک نتیجه مشخص 

در مورد این هدف را داراست. برای یک مطالعه می توان بیش از یک هدف اولیه در نظر گرفت، به شرطی که 

حجم نمونه محاسبه شده تضمین کننده توان کافی مطالعه برای تحقق نتایج مشخص برای این اهداف باشد.

 برای 
ً
-  اه��داف ثانوی��ه: س��ایر اهداف قابل حصول بالقوه در یک مطالعه بالینی هس��تند ک��ه مطالعه الزاما

رس��یدن به این اهداف، طراحی نش��ده اس��ت )و ش��اید مطالعه توان کاف��ی برای نتیجه گی��ری نهایی در 

خصوص این موارد را نداشته باشد(.

3-2- طراحی مطالعه:

 یکپارچگ��ی علمی مطالع��ه و اعتبار داده های آن به طراحی مطالعه بس��تگی دارد. توصیف نحوه طراحی یک 

مطالعه بالینی ش��امل نوع یا طراح��ی مطالعه )مثل مطالعه فاز I/II/III، موازی، دو بازو، دوس��وکور، کنترل با 

 equivalency,( و رویکرد مطالعه، بر حسب هدف اصلی پژوهش )... پلاسبو ، تک مرکزی یا چندمرکزی و

non-inferiority, superiority( در ای��ن بخ��ش بیان می ش��ود. همچنین در این بخ��ش از پروتکل باید یک 

دیاگرام شماتیک از طراحی مطالعه و فرایندها و مراحل مختلف مطالعه رسم گردد. 

3- روش انجام مطالعه

1-3- جمعیت مورد مطالعه:

انتخاب صحیح جمعیت مورد مطالعه، تعریف و تعیین واضح و دقیق معیارهای ورود، عدم ورود یا خروج از 
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مطالعه، با ذکر جزئیات بیانگر اعتبار مطالعه است. به همین منظور معیارهای ورود، عدم ورود و خروج برای 

آزمودنی های یک مطالعه بالینی باید به دقت تعریف و توصیف شود. 

1-1-3- معیارهای ورود )Inclusion criteria(: کلیه خصوصیات و مش��خصاتی هس��تند که یک آزمودنی 

به واسطه دارا بودن آن ها، واجد شرایط شرکت در مطالعه بالینی می شود.

2-1-3- معیاره��ای ع��دم ورود )Exclusion criteria(: کلی��ه خصوصیات و مش��خصاتی هس��تند که یک 

آزمودنی به واسطه دارا بودن آن ها، شرایط لازم برای شرکت در مطالعه بالینی را کسب نمی کند. 

3-1-3- معیارهای خروج از مطالعه )Withdrawal(: مجموعه خصوصیات و مش��خصاتی )شرایطی است 

که چنانچه آزمودنی پس از ورود به مطالعه و در حین اجرا با آن ها مواجه شود، شرایط لازم برای ادامه حضور 

در مطالعه را نخواهد داش��ت و باید از مطالعه خارج ش��ود. در خصوص افرادی که به واس��طه این معیارها از 

مطالعه خارج می شوند، موارد زیر باید در پروتکل مشخص شود:

-  چه زمانی و چگونه باید آزمودنی را از کارآزمایی بالینی خارج نمود؟؛

-  نوع و زمان جمع آوری داده های مربوط به آزمودنی های خارج شده از مطالعه؛

-  چگونگی یا الزام جایگزینی برای آزمودنی های خارج شده؛

-  نحوه پیگیری آزمودنی های خارج شده از مطالعه.

2-3- مداخلات: 

در این بخش از پروتکل موارد زیر باید توضیح داده شوند:

1-2-3- درمان )های( مورد استفاده در مطالعه: شامل نام )های( تمامی فراورده های دارویی، شکل دارویی، 

شماره سری ساخت و تاریخ انقضا، دوز)ها(، برنامه دوز بندی، نحوه و روش تجویز و دوره درمانی )شامل دوره 

پیگیری آزمودنی( به تفکیک گروه های درمانی )تست و کنترل( و داروهای مورد استفاده در مطالعه اعلام شود؛ 

2-2-3- تغیی��ر در مداخله: در بس��یاری از مطالعات می توان از قبل متصور ش��د که در ش��رایطی خاص 

محقق مجبور ش��ود، ب��رای بعضی از بیماران تغییرات��ی در دوز دارو )یا تغییرات��ی در فرایندهای مداخلۀ از 

قبل توصیف ش��ده( ایجاد کند. کلیه این ش��رایط باید در این بخش از پروتکل به طور کامل شرح داده شود. 

چنانچ��ه این تغییرات پس از ص��دور مجوز انجام مطالعه )CTA( و در حین کارآزمایی ایجاد ش��ود، باید 

 قبل از اعمال، به اطلاع و تأیید کمیته مطالعات بالینی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل رس��انده ش��ود 

)راهنمای )GUI-DPNA-CT-002( ؛

3-2-3- قطع مداخله: شرایطی که در آن بنا بر دلایلی در حین مطالعه داروی بیمار قطع خواهد شد، باید 

در پروتکل توضیح داده ش��ود. همچنین باید به وضوح مش��خص شود که مسئولیت قطع دارو و ادامه روند 

پیگیری با چه کسی )کسانی( خواهد بود؛

4-2-3- درمان های هم زمان: درمان ها و داروهای مجاز )شامل rescue medication( و همچنین لیست 
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کامل دارو و درمان های غیر مجاز برای آزمودنی ها قبل و در حین اجرای مطالعه، باید در پروتکل اعلام شوند؛

5-2-3- پایبندی بیماران )Adherence( به پروتکل کارآزمایی و نحوه ارزیابی آن: در یک مطالعه بالینی 

لازم است که رفتار بیمار در خصوص اجرای پروتکل های درمانی، مورد پایش قرار گیرد. کلیه سازوکارهایی 

که در مطالعه لحاظ خواهد ش��د تا داده های مربوط به انجام دقیق پروتکل توس��ط بیمار جمع آوری گردد، 

باید به طور واضح در این بخش آورده ش��ود. همچنین باید تقس��یم بندی س��طح Adherence و چگونگی 

استفاده از آن در پلان تحلیل آماری اشاره گردد.

یابی آن ها:  3-3- پیامدهای مطالعه و روش های ارز

 )safety( و همچنین ایمنی )efficacy( پیامدهای اولیه و ثانویه بالینی و پاراکلینیکی برای ارزیابی اثربخشی

مداخله انجام شده باید به تفکیک و وضوح در این بخش آورده شوند. در ادامه تعریف پیامد اصلی و پیامدهای 

ثانویه آمده است. 

1-3-3- پیامد اصلی )اولیه(: مهم ترین متغیر اندازه گیری ش��ده در کارآزمایی اس��ت که اندازه گیری آن، 

هدف اصلی مطالعه را تش��کیل می دهد و حجم نمونه مطالعه نیز بر اس��اس آن محاس��به شده است. برای 

یک مطالعه بالینی می توان بیش از یک متغیر اصلی در نظر گرفت، به شرطی که حجم نمونه محاسبه شده 

تضمین کننده توان کافی مطالعه برای تحقق نتایج مشخص برای این متغیرها باشد. 

2-3-3- پیامد)ه��ای( ثانویه: متغیرهایی هس��تند که در کنار پیامد اصلی اندازه گیری خواهند ش��د تا در 

نتیجه گیری نهایی در مورد اثربخش��ی و عوارض مداخلۀ انجام ش��ده، کمک کننده باشند. وجود توان کافی 

مطالعه از نظر حجم نمونه برای ارزیابی پیامد)های( ثانویه الزامی نیست.

4-3- جدول زمان بندی: 

مطالعه تمامی آزمودنی ها باید طبق جدول زمان بندی، در زمان های مش��خص مورد ارزیابی قرار گیرند و در 

هر ویزیت، اقدامات متناسب با آن ویزیت انجام شود. نمونه جدول زمان بندی مطالعات در پایین نشان داده 

شده است. بدیهی است، بر حسب نوع مطالعه این جدول دارای جزئیات بیشتری خواهد بود. 

طی دوره مطالعه: ....

فعالیت
ویزیت صفر 
)غربالگری(

ویزیت ...ویزیت ۳ویزیت ۲ویزیت ۱
ویزیت 
پایانی

زمان بر حسب روز/هفته

گاهانه اخذ رضایت آ

به  ورود  ورود/عدم  معیارهای  بررسی 
مطالعه

معاینه بالینی
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5-3- اقداماتی که در هر ویزیت صورت می گیرد: 

کلیه اقدامات از پذیرش و غربالگری تا آخرین ویزیت بیماران، متناسب با جدول زمان بندی در مطالعه با ذکر 

جزئیات و به تفکیک هر ویزیت در این بخش از پروتکل بیان می شود.

6-3- نحوه محاسبه حجم نمونه: 

تعداد آزمودنی تخمین زده شده برای انجام مطالعه به منظور دستیابی به اهداف مطالعه و چگونگی تعیین آن، 

ش��امل فرضیات بالینی و آماری مورد اس��تفاده و جزئیات مربوطه )مثل مارژین  non-inferiority ، س��طح 

معن��ی داری، power مطالع��ه و ...( بای��د به طور واضح در این قس��مت بیان ش��ود. در مطالعات چندمرکزی 

حداقل تعداد آزمودنی در نظر گرفته شده برای هر مرکز، باید مشخص شود. خروجی نرم افزار محاسبه حجم 

نمونه نیز در این قسمت الزامی است.

7-3- فرایند بیمارگیری: 

در این بخش از پروتکل باید چگونگی بیمارگیری و تمهیدات لازم برای رسیدن به حجم نمونه مورد نظر آورده 

شود.

8-3- روش تخصیص آزمودنی به گروه های مداخله )تصادفی سازی(: 

چگونگی ایجاد توالی تصادفی )Random sequence generation(، ساختار کدهای تصادفی و فرایندهای 

Concealment در تخصیص تصادفی، با ذکر جزئیات باید در این بخش بیان شود. 

9-3- فرایند کورسازی مطالعه: 

در این بخش باید مش��خص ش��ود که در مطالعه چه کس��انی نس��بت به نوع مداخله بی اطلاع هستند )بیمار، 

پزش��ک درمانگر، فرد ارزیابی کنندۀ پیامدها، تحلیل کننده داده ها یا ...(. تنها اش��اره به واژه های یک س��وکور، 

دوسوکور و ... در این زمینه کفایت نمی کند. شکل ظاهری فراورده های مورد مطالعه و نحوه برچسب گذاری 

آن ها، همراه تصاویر داروهای مورد مطالعه )تس��ت و کنترل( به صورتی که در مطالعه اس��تفاده می شوند، باید 

در این قس��مت از پروتکل توضیح و نش��ان داده شود. همچنین ش��رایط خاصی که به کدگشایی مطالعه منجر 

خواهند شد و فرد مسئول در این زمینه، باید در این بخش بیان شود.

یت و تحلیل داده ها ۴- روش جمع آوری، مدیر

مکانیس��م ها و نرم افزارهای جمع آوری و ثبت داده ها و تدابیر امنیتی برای حفاظت از داده های ثبت ش��ده، در 

این قس��مت بیان می ش��ود. به علاوه نحوه کنترل کیفیت داده ها، روش ها و فرمول های آنالیز داده ها متناسب با 

نوع مطالعه و حجم نمونه انتخاب شده، باید به طور کامل در این قسمت بیان شود.

یت داده ها:  1-4- جمع آوری اطلاعات و مدیر

ط��رح جمع آوری کلیه اطلاعات پایه، پیامده��ای مطالعه، توصیف ابزارهای مختل��ف اندازه گیری پیامدهای 
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مطالع��ه، پیگیری ه��ا، توصیف پایایی و روایی ابزارهای مورد اس��تفاده، با ذکر مناب��ع معتبر در این خصوص و 

نیز پیش بینی های در نظر گرفته ش��ده در مطالعه برای افزایش ماندگاری ش��رکت کنندگان در کارآزمایی در طی 

دوره ه��ای پیگی��ری و ... باید ب��ا جزئیات کامل در این بخش آورده ش��ود. علاوه ب��ر آن، توضیح در خصوص 

چگونگی تکمیل فرمCRF 1 ، نوع CRF )فیزیکی یا الکترونیکی(، مسئولیت تکمیل CRF ، چگونگی انتقال 

داده ه��ا به بانک های اطلاعاتی، س��ازوکارهای اطمینان از صحت جمع آوری، کدگ��ذاری، ورود داده، امنیت 

اطلاعات ذخیره س��ازی و کپی کردن داده ها، مش��خص نمودن س��طح دسترس��ی افراد به داده های جمع آوری 

شده، چگونگی مشخص شدن تغییرات در فرم های اطلاعاتی و ... باید در این بخش به دقت توصیف گردد.

2-4- آنالیز آماری:

کلی��ه اطلاع��ات آماری برای تحلی��ل پیامدهای اولیه و ثانوی��ه، تحلیل های مربوطه ب��ه زیرگروه های مطالعه، 

 intention to treat, per protocol,( مدل ه��ای آم��اری برای تطبیق اندازه های پایه، رویکرد اصلی مطالع��ه

adherer only( آنالی��ز مراک��ز )در مطالع��ات چندمرکزی(، آنالیز داده های ایمنی، ش��یوه برخورد با داده های 

گم ش��ده و داده های پرت، مقایسه های چندگانه و استفاده از متغیرهای کمکی، حداقل اطلاعات لازم در این 

بخش است. بدیهی است بر حسب نوع مطالعه، اطلاعات لازم مرتبط باید در این بخش از پروتکل ارائه شود. 

 non-inferiority, sequential design, cross-over, در مطالعاتی ک��ه طراحی خاص دارن��د، مث��ل  -

equivalency  باید کلیه اطلاعات اساسی مرتبط در این بخش به طور کامل ارائه گردد. 

-  توصی��ف هر گونه آنالیز میانی )Interim Analysis( داده ها و ارائه گزارش میانی، در این قس��مت بیان 

می شود.

 :)Monitoring( 3-4- روش پایش کارآزمایی

پیش بین��ی نحوه پایش مطالعه، نق��ش مانیتور، نحوه و تواتر مانیتور کردن فرایند انجام مطالعه از آغاز تا انتهای 

مطالع��ه و نقش مانیتور در هر مرحله، مکانیس��م گزارش دهی و نحوه دسترس��ی به گ��زارش مانیتور، راهنمای 

توقف مطالعه، اینکه چه کس��انی می توانند خاتمه مطالعه را در ش��رایط خاص اعلام نمایند و س��ایر اطلاعات 

مرب��وط در ای��ن بخش توضیح داده ش��ود. در راهنمای GUI-DPNA-CT-013 توضیحات بیش��تری در این 

خصوص ارائه شده است. 

 نیز در بخش اطلاعات 
ً
در خصوص مش��خصات و نقش کمیته پایش داده ها و ایمنی مطالعه )DSMB( قبلا

عمومی پروتکل توضیح داده شده است.

 :)Harms( 4-4- آسیب ها

تعاری��ف و طبقه بندی رخدادهای نامطلوب )AEs(، نحوه اعلام گزارش ه��ای ایمنی در حین اجرای مطالعه 

بالین��ی و نح��وه برخورد ارزیاب��ی، مدیریت و گزارش ده��ی رخدادهای نامطلوب ج��دی و طی مدت پیگیری 

1. Case Report Form (CRF)
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آزمودنی ها پس از خروج از مطالعه، باید در پروتکل مشخص شود. توصیه می شود برای تعاریف رخدادهای 

حین انجام مطالعات بالینی و نحوه گزارش دهی آن ها، راهنمای GUI-DPNA-CT-005 مورد توجه قرار گیرد.

 :)Audit( 5-4- ممیزی

پیش بین��ی نح��وه ممی��زی کارآزمایی، تواتر و ش��یوه انج��ام ممیزی ها، وجود اس��تقلال یا عدم اس��تقلال این 

 ممیزی ه��ا از پش��تیبان مالی )ش��رکت دارویی( یا پژوهش��گر مطالعه و ... باید مش��خص گ��ردد. در راهنمای

GUI-DPNA-CT-014 در این خصوص توضیح بیشتری ارائه شده است.

۵- ملاحظات اخلاقی و انتشار نتایج 

در این قسمت از پروتکل در ارتباط با سرفصل های زیر توضیح داده می شود:

1-5- تأییدیه کمیته اخلاق:

 اطلاعات مربوط کمیته/کمیته های اخلاق بررسی و تصویب کننده پروتکل، در این بخش ارائه می شود.

2-5- رضایت نامه:

گاهانه از ش��رکت کنندگان )یا قیم قانونی ایش��ان( در مطالعه )چه کس��ی،  گاهانه فرایند کس��ب رضایت نامه آ آ

چگونه و در چه ش��رایطی( باید توصیف گردد. بر حس��ب نوع مطالعه در خصوص اخذ مجوزهای لازم برای 

استفاده از نمونه های بافتی، مایعات بدن و ... نیز باید شرح داده شود.

3-5- بیمه آزمودنی ها: 

موضوع بیمه ش��دن آزمودنی های مطالعه توس��ط اسپانس��ر در برابر رخدادهای نامطلوب ناش��ی از شرکت در 

مطالعه، با ذکر نام شرکت بیمه گذار، در این قسمت اعلام می شود. 

4-5- اصول محرمانگی:

در ای��ن قس��مت باید به چگونگی توج��ه و رعایت اصول محرمانگی در هنگام جمع آوری، اش��تراک گذاری و 

نگهداری اطلاعات شخصی، قبل، حین و بعد از مطالعه، اشاره گردد. 

5-5- دسترسی به داده ها:

در پروتکل باید به وضوح بیان گردد که چه کس��ی )به طور ویژه محقق اصلی( امکان دسترس��ی به کل داده ها 

برای اطمینان از درستی داده یا نتایج اصلی مطالعه )به ویژه در مطالعات چندمرکزی( را دارد و مشخص شود 

که حق دسترس��ی به کل داده ها برای چه کس��انی مهیاس��ت. ضمن اینکه فراهم بودن امکان دسترسی مانیتور، 

ممی��ز، نماین��ده کمیته اخلاق و بازرس��ان اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل ب��ه داده های مطالعه، باید در 

کید شود. پروتکل تأ

6-5- مراقبت های بعد از مطالعه:

در این قسمت از پروتکل باید مشخص شود، پس از پایان مطالعه، محقق اصلی و همکاران )با پشتیبانی مالی 
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اسپانس��ر مطالعه( چگونه آزمودنی های نیازمند به مراقبت های جانبی )مرتبط با مطالعه( را پیگیری و حمایت 

خواهند نمود.

7-5- نحوه انتشار نتایج: 

در این بخش از پروتکل، پیش بینی پژوهشگران و اسپانسر در خصوص نحوه انتشار نتایج مطالعه و چگونگی 

انتقال یافته های آزمودنی ها، متخصصین درمانی، جامعه و سایر ذی نفعان احتمالی از نتایج، بیان می شود.

 :)Protocol amendment( ۶- اصلاحیه های پروتکل

رویک��رد م��ورد اتخاذ در صورت نیاز به اعمال تغییر در پروتکل مصوب مطالعه و ارائه اصلاحیه )ش��امل اخذ 

موافق��ت کمیته/کمیته ه��ای اخلاق تصویب کننده پروتکل، به روزرس��انی اطلاعات ثبت ش��ده در مرکز ثبت 

کارآزمایی های بالینی ایران و اخذ تأییدیه اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل( باید در این بخش از پروتکل 

 GUI-DPNA-CT-002 بیان ش��ود. توضیحات مربوط به نحوه تغییر در پروتکل مطالعه بالینی در راهنمای

ارائه شده است.





ملاحظات عمومی در مورد داروهای 
  )CT-G-12(تحقیقاتی

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو،  وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1395
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مقدمه
داروی تحقیقاتی Investigational Medicinal Product (IMP) یک ش��کل دارویی محتوی ماده فعال یا 

پلاسبوس��ت که به عنوان داروی مرجع یا داروی مورد مطالعه در یک کارآزمایی بالینی اس��تفاده می ش��ود. این 

راهنما به تعریف داروی تحقیقاتی و نحوه تأمین آن برای انجام مطالعات بالینی در کشور می پردازد. 

تعریف
-  یک داروی تحقیقاتی ممکن اس��ت، در فهرست دارویی کشور موجود نباشد/در کشور ثبت نشده باشد 

و مطالعه بالینی به منظور بررسی اثربخشی و ایمنی آن طراحی شده باشد. 

-  یک داروی تحقیقاتی ممکن اس��ت، دارای مجوز فروش )Marketing Authorization( باش��د ولی با 

ش��کل دارویی، فرمولاسیون یا اندیکاس��یون متفاوتی عرضه شود. در این حالت مطالعه بالینی به منظور 

بررسی اثربخشی و ایمنی شکل، فرمولاسیون یا اندیکاسیون جدید دارو طراحی شده است. 

-  داروی تحقیقات��ی ممکن اس��ت، دارای مجوز فروش )Marketing Authorization( باش��د و مطالعه 

بالینی به منظور به دس��ت آوردن اطلاعات بیشتر در خصوص اثربخش��ی و ایمنی شکل، فرمولاسیون یا 

اندیکاسیون موجود آن طراحی شده باشد. 

-  کلیه داروهایی که در یک کارآزمایی بالینی به منظور پیش��گیری، تش��خیص یا درمان و عنوان بخش��ی از 

 )Concomitant or Rescue / Scape Medication( فراین��د دارودرمانی بیماران اس��تفاده می ش��وند

و مطالعه به منظور بررس��ی اثرات آن ها طراحی نشده اس��ت، داروی تحقیقاتی محسوب نمی شوند و به 

آن ها Non-Investigational Medicinal Product اطلاق می شود. 

 Investigational Medicinal( فرایند بررسی درخواست تأمین/واردات داروهای تحقیقاتی
)Product

این فرایند شامل رسیدگی به درخواست های متقاضیان در زمینه تأمین/واردات داروهای تحقیقاتی می شود:

1-  چنانچه برای انجام مطالعات بالینیِ موضوع این راهنما، به تهیه داروی رفرنس از خارج کشور نیاز باشد، 

پس از صدور مجوز انجام مطالعه بالینی )CTA (، گروه نظارت بر مطالعات بالینی طی انجام مکاتبه با اداره 

ص��ادرات و واردات اداره کل دارو، تأییدیه نیاز ش��رکت به واردات داروی رفرن��س را صادر می نماید. اقدامات 

بعدی در این خصوص توسط اداره واردات و صادرات به انجام خواهد رسید.

2-  چنانچه محققین دانش��گاهی برای انجام مطالعات بالینی اعم از پایان نامه دانشجویی و طرح تحقیقاتی، 

به تهیه داروهای تحقیقاتی )IMP( نیاز داشته باشند: 
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 industry( اگ��ر تمامی مطالعه یا بخش��ی از آن با حمایت مالی یک ش��رکت دارویی انجام ش��ود )چنانچه دارو خارج از فهرس��ت دارویی کش��ور بوده و در اداره کل دارو به ثبت نرس��یده باشد، · ال��ف ،)sponsored

انج��ام مطالع��ه به تأیید پروتکل در کمیته مطالعه بالینی و اخذ مجوز CTA از اداره کل دارو منوط خواهد بود. 

 در راهنمای IR-GCP توضیح داده شده است. 
ً
مستندات برای اخذ CTA قبلا

 توسط دانشگاه علوم پزشکی مربوطه تأمین اعتبار می شود و به  عبارت دیگر 
ً
مطالعه به تمامی )investigator initiated( باشد، اعم از اینکه داروی مورد نظر در فهرست دارویی یا بازار · ب( اگر تمامی مطالعه صرفا

دارویی کش��ور وجود داش��ته باشد یا وجود نداشته باش��د، برای تأمین دارو باید مستندات زیر به اداره کل دارو 

ارائه گردد:

-  درخواست رسمی از سوی محقق اصلی با امضای معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی مربوطه؛

-  پروتکل مطالعه؛

-  بروشور محقق )Investigational Brochure( داروی مورد نظر؛

-  تأییدیه شورای پژوهشی دانشگاه/مؤسسه تحقیقاتی؛

-  تأییدیه شورای پژوهشی دانشگاه/مؤسسه تحقیقاتی؛

گاهانه؛ -  تأییدیه کمیته/کمیته های اخلاق مربوطه همراه فرم رضایت آ

-  بیمه نام��ه اس��تاندارد آزمودنی های مطالعه از یکی از ش��رکت های بیمه گزار معتب��ر ارائه دهنده این  گونه 

خدمات در کشور یا تعهدنامه دانشگاه علوم پزشکی در خصوص جبران خسارات احتمالی وارده؛

.)IRCT( تأییدیه ثبت مطالعه در مرکز کارآزمایی های بالینی ایران  -

 بقیه مراحل تسهیل فرایند تهیه دارو مانند بند1 از طریق معرفی شرکت به اداره واردات و صادرات/برنامه ریزی 

انجام خواهد شد. 

۳- چنانچه ش��رکت دارویی یا مؤسسه تحقیقاتی درخواس��ت صدور مجوز ترخیص داروهای تحقیقاتی اعم 

از خارج از فهرس��ت دارویی کشور/ثبت نشده یا ثبت شده، از گمرک برای استفاده در مطالعات بین المللی را 

داشته باشد، مفاد ردیف های الف یا ب بند۲ حسب مورد باید رعایت گردد.

مشخصات برچسب داروی تحقیقاتی
داروه��ای تحقیقاتی باید قبل از ش��روع مطالعه برچس��ب گذاری ش��وند. حداقل اطلاعاتی ک��ه باید روی این 

برچسب وجود داشته باشد، عبارت اند از:

-  نام شیمیایی دارو؛
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-  شماره سری ساخت و تاریخ انقضای دارو؛

-  درج عبارات »مخصوص استفاده در مطالعه بالینی« و »غیرقابل فروش«؛

.)IRCT کد مطالعه بالینی )شماره ثبت مطالعه در  -

بدیهی است، در مطالعات بالینی open label درج عبارات »مخصوص استفاده در مطالعه بالینی« و »غیرقابل 

فروش« و کد مطالعه بالینی )شماره ثبت مطالعه در IRCT( روی برچسب داروی تحقیقاتی ضرورت دارد.

همچنین، حس��ب ضرورت پش��تیبان مالی )شرکت دارویی( به درج س��ایر اطلاعات از قبیل شرایط نگهداری 

دارو، مشخصات پشتیبان مالی و مجری و ... که از سوی اداره کل دارو اعلام می گردد، ملزم خواهد بود.

مجری اصلی مسئول مستقیم حسابرسی دارویی )Product accountability( در محل انجام مطالعه است.



راهنمای اخذ مجوز انجام مطالعه بالینی  
)CTA( 

)GUI-DPNA-CT-002( 
مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1398
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مقدمه
مجوز انجام کارآزمایی بالینی )Clinical Trial Authorization, CTA( مجوزی اس��ت که توسط اداره کل 

امور دارو و مواد تحت کنترل، پس از تأیید پروتکل مطالعه و ضمایم آن توس��ط کمیته مطالعات بالینی، برای 

ش��روع انجام کارآزمایی بالینی برای پش��تیبان مالی )ش��رکت دارویی، مرکز تحقیقاتی ی��ا محقق ذینفع صادر 

می شود. 

مجوز انجام کارآزمایی بالینی )CTA( باید قبل از ش��روع مطالعه و اقدام به بیمارگیری از س��وی اسپانس��ر یا 

پشتیبان مالی مطالعه شرکت دارویی(، مرکز تحقیقات یا محقق ذینفع از اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل 

اخذ شود. اقدام به انجام کارآزمایی های بالینی که بر اساس ضوابط ثبت داروها )اعم از داروهای بیولوژیک، 

ش��یمیایی، ملزومات دارویی و .... ( یا مقررات و دس��تورالعمل های انجام فعالیت های پژوهشی در کشور به 

اخذ مجوز CTA از سازمان غذا و دارو نیاز دارند، بدون اخذ از مجوز اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل 

تخلف پژوهشی محسوب می شود. 

به طور کلی مطالعات بالینی که انجام آنها به اخذ مجوز از اداره کل دارو )CTA( نیاز دارد، شامل موارد زیر می باشند:

١- مطالعات��ی ک��ه انجام آن ها به عنوان بخش��ی از فراین��د قانونی ثبت و اخذ مج��وز ورود به بازار محصولات 

دارویی اعم از داروهای شیمیایی، بیولوژیک )شامل واکسن ها، آنتی بادی های مونوکلونال، فراورده های خونی 

و ...( و ملزومات دارویی )با ملاحظات اختصاصی مربوطه از س��وی کمیس��یون قانونی تشخیص صلاحیت 

س��اخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک( یا بر اس��اس ضوابط ابلاغی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل به 

شرکت دارویی الزام می شود.

۲- مطالعاتی که انجام آنها به عنوان بخش��ی از فرایند قانونی ورود داروها به فهرس��ت دارویی کش��ور از سوی 

شورای بررسی و تدوین داروها به شرکت دارویی الزام می شود.

٣- مطالعات بالینی، روی داروهایی که در فهرست دارویی ایران )Iran Drug List( وارد نشده اند.

۴- مطالع��ات بالینی ک��ه در قالب همکاری با مطالع��ات بین المللی چندمرکزی در یک ی��ا چند مرکز داخل 

کشور انجام می شوند.

۵- س��ایر موارد الزام ش��رکت دارویی به انجام مطالعه بالینی بر اس��اس تشخیص »کمیسیون قانونی تشخیص 

صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک(« یا »شورای بررسی و تدوین داروهای ایران«

توضیح 1: در صورتی که شرکت دارویی در ایران مستقر نباشد، دفتر نمایندگی آن شرکت در داخل کشور باید 

نسبت به ارائه درخواست مجوز CTA اقدام نماید.

توضیح ۲: درخواس��ت صدور مجوز CTA برای کارآزمایی های بالینی مربوط به داروهای خارج از فهرست 

داروهای ایران باید از س��وی مرکز تحقیقاتی یا محقق ذینفع و از طریق معاونت تحقیقات و فناوری دانش��گاه 

مربوطه به اداره کل امور دارو مواد تحت کنترل ارائه گردد.
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 CTA مراحل اخذ مجوز انجام مطالعه بالینی
به طور کلی اخذ مجوز CTA شامل ۵ مرحله به شرح زیر است:

 (Presubmission meeting) CTA مرحله اول: تشکیل جلسه قبل از ارسال مستندات اخذ مجوز

به منظور هماهنگی و تسهیل روند صدور مجوز توصیه می شود، پشتیبان مالی شرکت دارویی، مرکز تحقیقات 

یا محقق ذینفع قبل از ارائه درخواست رسمی اخذ مجوز CTA، تقاضای تشکیل و تنظیم جلسه ای با حضور 

کارشناس��ان مرتبط در اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل را مطرح نموده و پس از هماهنگی های لازم در 

جلس��ه ش��رکت نمایند. در این جلس��ه وضعیت کلی پرونده فراورده دارویی مورد نظر، فرایند تحقیق و توسعه 

و نیز برنامه کارآزمایی بالینی پیش بینی ش��ده از س��وی شرکت، مرکز تحقیقات یا محقق ذینفع مطرح شده و از 

منظر مطالعات بالینی مورد توافق قرار می گیرد. 

 )Primary documents( مرحله دوم: ارسال مستندات اولیه

در ای��ن مرحل��ه و با توجه به صورت جلس��ه مرحله قبل پش��تیبان مالی )ش��رکت دارویی(، مرک��ز تحقیقات یا 

محقق ذینفع موظف اس��ت که مس��تندات زیر را برای بررس��ی اولیه به اداره کل دارو )اداره مطالعات بالینی و 

مراقبت های دارویی( ارائه نماید:

معرفی نامه نماینده مطالعات بالینی شرکت متقاضی )پزشک یا داروساز واجد شرایط(. 	.1

. pdf و word نسخه الکترونیکی ویرایش ۱,۰ پروتکل مطالعه در فرمت الکترونیک 	.2

فرم ثبت اطلاعات آزمودنی Case Report Form) CRF( همراه راهنمای تکمیل و SOP های مرتبط.  	.3

در م��واردی ک��ه اسپانس��ر/محقق تصمیم به اس��تفاده از CRF الکترونی��ک با اس��تفاده از ابزارهای فناوری 

اطلاعات )IT( داشته باشند، الزامات و ملاحظات مربوطه باید بر اساس راهنمای تهیه فرم الکترونیکی 

ثبت اطلاعات آزمودنی )eCRF( مورد توجه قرار گیرد.

س��ایر فرم ه��ای مورد اس��تفاده در مطالعه از قبیل، پرسش��نامه ها، فرم های ثب��ت و ارزیابی و پیگیری ها  	.4

رخداده��ای نامطلوب داروها Subject identification form , Randomization master sheet و 

غیره در شکل نهایی.

گاهان��ه بیمار و راهنمای تکمیل آن )همراه کلیه مس��تندات مورد اس��تفاده در فرایند اخذ  ف��رم رضایت آ 	.5

رضایت از قبیل پمفلت، بروشور، فیلم، تبلیغات و ... (.

در صورت��ی که اسپانس��ر/محقق به اس��تفاده از ابزار سیس��تم های الکترونیک در فرایند اخ��ذ رضایت نامه 

گاهانه )eIC( تصمیم گرفته باشند، الزامات و ملاحظات مربوطه باید بر اساس دستور العمل/راهنمای  آ

گاهانه با اس��تفاده از سیس��تم های الکترونیک��ی )eIC( مصوب کمیت��ه ملی اخلاق در  اخ��ذ رضایت آ
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پژوهش های زیست پزش��کی مورد توجه قرار گیرد. مستنداتی که همراه نرم افزار eIC و پروتکل مطالعه 

باید به سازمان غذا و دارو ارائه شود، در پیوست ۲ آمده است.

بروشور محقق شامل گزارشات کلیه مطالعاتی که قبل از درخواست مجوز CTA روی فراورده تحقیقاتی  	.6

 in مورد نظر انجام ش��ده اس��ت. بروش��ور محقق خلاصه ای از تمامی گزارش��ات مربوط به مطالعات

vitro، مطالعات حیوانی و مطالعات بالینی قبلی را که روی محصول مورد نظر انجام شده است، شامل 

 
ً
می شود. فراورده تحقیقاتی )IMP( باید در شرایط GMP تولید شده و در شکل دارویی نهایی که نهایتا

به بیمار و بازار دارویی عرضه می شود، در کارآزمایی بالینی مورد استفاده قرار گیرد.

اظهارنامه تضاد منافع )Conflict of Interest( محقق اصلی مطالعه و همکاران وی بر اساس راهنمای  	.7

مربوطه.

رزومه و گواهی شرکت محقق اصلی و همکاران وی در دوره GCP معتبر مورد تأیید اداره کل امور دارو  	.8

و مواد تحت کنترل.

گاهانه و CRF وارد مرحله ارزیابی و داوری می شوند.  پس از تکمیل موارد بالا از سوی شرکت پروتکل و فرم رضایت آ

 )Protocol review( یابی و داوری پروتکل مطالعه بالینی مرحله سوم: فرایند ارز

مس��تندات و مدارک اولیه ارائه ش��ده در مرحله قبل، پس از وصول توس��ط اداره مطالع��ه بالینی و مراقبت های 

دارویی به منظور اطمینان از کامل بودن آن ها توسط کارشناسان مربوطه کنترل می شوند و در صورت مشاهده 

نواقص، موارد مربوطه از طریق مکاتبه به اسپانس��ر )ش��رکت دارویی، مرکز تحقیقات یا محقق ذینفع انعکاس 

گاهانه  می یابد. پس از تکمیل مدارک و انجام اصلاحات لازم، پروتکل مطالعه به همراه CRF، فرم رضایت آ

و س��ایر فرم های مورد اس��تفاده در مطالعه )در صورت موضوعیت(، برای بررسی به داوران متخصصین بالینی 

مربوطه و متدولوژیست( ارسال می شود. 

پس از آن، موضوع پروتکل همراه نظرات جمع بندی شده داوران و متخصصان در دستور کار کمیته مطالعات 

بالینی قرار می گیرد. حس��ب مورد و با توجه به تعداد س��ؤالات و اش��کالات مطرح شده از سوی داوران ممکن 

است که جمع بندی نظرات داوری قبل از طرح موضوع در جلسه کمیته مطالعات بالینی برای اعمال اصلاحات 

به اسپانسر )شرکت دارویی، مرکز تحقیقات یا محقق ذینفع اعلام شود. 

پس از مطرح ش��دن پرونده در جلسه کمیته مطالعات بالینی و در صورت تأیید توسط کمیته مطالعات بالینی، 

گاهان��ه از طرف اداره کل امور دارو و  آخری��ن ویرای��ش پروتکل کارآزمایی بالینی همراه CRF و فرم رضایت آ

مواد تحت کنترل به کمیته یا کمیته های اخلاق مربوطه ارسال خواهد شد. 

در صورت عدم تأیید پروتکل توس��ط کمیته مطالعات بالینی به واس��طه تعدد نقای��ص و موارد ابهام موجود در 

پروتکل یا عدم پاس��خگویی کامل ذینفع به سؤالات مطرح شده، نظرات کمیته برای انجام اقدامات اصلاحی 



309 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

 از طرف اداره کل دارو به اسپانسر )شرکت دارویی(، مرکز تحقیقات یا محقق ذینفع اعلام خواهد شد. 
ً
مجددا

فرایند ارزیابی و داوری پروتکل مطالعات بالینی در پیوست ۱ آمده است. 

 )ECA( مرحله چهارم: اخذ مجوز کمیته اخلاق

بر اس��اس دس��تورالعمل بررس��ی پروتکل مطالع��ات بالین��ی و مطالعات ه��م ارزی زیس��تی، روی داروهای 

 متقاض��ی ثبت/تمدی��د پروان��ه از س��ازمان غ��ذا و دارو کمیت��ه ملی اخ�الق در پژوهش های زیست پزش��کی 

)IR.NREC.007.1394.06 (، کمیته های اخلاق باید پروتکل های ارسالی از سوی اداره کل امور دارو و 

مواد تحت کنترل را خارج از نوبت و در اولین جلسه کمیته دانشگاه مطرح و مورد ارزیابی قرار داده و مصوبه 

مربوطه را همراه یک نسخه از پروتکل و ضمائم مربوطه به اداره کل دارو و مواد تحت کنترل ارسال نمایند. 

در م��ورد کارآزمایی های بالینی چندمرکزی، مطابق دس��تورالعمل اجرای طرح ها و پایان نامه های چندمرکزی 

کمیت��ه کش��وری اخلاق در پژوهش ه��ای عل��وم پزش��کی )IR.NREC.007.1394.05 (، تصویب طرح 

مطالعه حداقل در ۲ کمیته )س��ازمانی با دانش��گاهی( از دو دانش��گاه دخیل در اجرای طرح ضروری اس��ت. 

علاوه بر آن، موافقت تمام دانشگاه های محل اجرای تحقیق برای انجام پژوهش الزامی خواهد بود.

گاهانه  چنانچه اسپانس��ر )ش��رکت دارویی(، مرک��ز تحقیقات یا محقق ذینفع قصد اس��تفاده از ف��رم رضایت آ

الکترونیک )eIC( در مطالعه را داش��ته باش��ند، الزامات و ملاحظات مربوطه را باید بر اس��اس دستور العمل/

گاهانه با اس��تفاده از سیس��تم های الکترونیکی )eIC( مص��وب کمیته ملی اخلاق در  راهنمای اخذ رضایت آ

پژوهش های زیست پزشکی مد نظر قرار دهند. مستنداتی که همراه نرم افزار eIC و همراه پروتکل مطالعه باید 

به سازمان غذا و دارو ارائه شود، در پیوست ۲ آمده است. 

مس��ئولیت پیگیری صدور مجوز کمیته/کمیته های اخلاق به عهده اسپانس��ر )شرکت دارویی، مرکز تحقیقات 

یا محقق ذینفع یا نمایندگان آنهاس��ت. کمیته/کمیته های اخلاق بررسی کننده ممکن است، اطلاعات بیشتری 

گاهانه مربوطه درخواس��ت کنند که اسپانس��ر محقق به همکاری  در خصوص پروتکل مطالعه یا فرم رضایت آ

کامل و تأمین و ارائه آنها به کمیته های اخلاق موظف است. 

 CTA مرحله پنجم: صدور مجوز

 پس از تکمیل تمامی 
ً
مجوز انجام مطالعه بالینی )CTA( پس از دریافت تأییدیه کمیته اخلاق )ECA( و صرفا

مستندات لازم از سوی اسپانسر )شرکت دارویی(، مرکز تحقیقات یا محقق، توسط اداره کل امور دارو و مواد 

تحت کنترل برای ذینفع صادر خواهد ش��د. اعتبار مجوز صادر ش��ده حداکثر دو ماه است. چنانچه پس از دو 

ماه از تاریخ صدور مجوز )بدون ارائه توضیح مکتوب و قابل قبول از س��وی متقاضی( بیمارگیری آغاز نگردد، 

مجوز صادره باطل خواهد شد و برای اخذ مجدد مجوز CTA مراحل فوق باید از ابتدا تکرار شود. 
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فهرس��ت مس��تندات کامل برای صدور مجوز CTA ش��امل موارد زیر اس��ت، با این توضیح که برخی از آن ها 

 به عنوان مستندات اولیه ارائه شده باشند:
ً
ممکن است، قبلا

خلاصه و ویرایش نهایی پروتکل مطالعه بالینی مورد تأیید کمیته مطالعات بالینی و کمیته های اخلاق  	.1

.word و pdf مربوطه به شکل الکترونیک در فرمت

ویرایش فیزیکی پروتكل نهایی کارآزمایی بالینی مورد تأیید کمیته مطالعات بالینی و کمیته/کمیته های  	.2

اخ�الق مربوطه که به امضا و مه��ر محقق اصلی و تمامی محققان همکار مطالعه - همراه درج تاریخ 

- رسیده باشد.

رزومه )CV( محقق اصلی و تمامی محققان همکار مطالعه. 	.3

 GCP گواهی معتبر شرکت محقق اصلی و همکاران در تمامی مراکز انجام مطالعه در دوره های معتبر 	.4

مورد تأیید اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل.

گاهانه )فیزیکی یا الکترونیکی( تأیید شده توسط کمیته/کمیته های اخلاق  ویرایش نهایی فرم رضایت آ 	.5

در پژوهش های زیست پزشکی در شکل و فرمت متناسب با توجه به راهنماهای اختصاصی مربوطه.

ویرای��ش نهای��ی ف��رم CRF )فیزیکی یا الکترونیکی( در ش��کل و فرمت متناس��ب با توجه ب��ه راهنماهای 

اختصاصی مربوطه.

 GMP خط تولید یا هر مستندی که نشان دهنده تولید محصول مورد مطالعه در شرایط GMP گواهی 	.6

باشد )مانند مجوز ریلیز بچ بالینی، مستند تولید قراردادی با شرکتی که امکان تولید فراورده دارویی در 

شرایط GMP را داشته باشد و ...(.

.)ECA( تأییدیه/تأییدیه های کمیته اخلاق 	.7

بروشور محقق )شامل گزارش مطالعات invitro، مطالعات حیوانی و مطالعات بالینی قبلی(. 	.8

تصویر واضح از فراورده های دارویی )تست و کنترل برای مشخص شدن نحوه کورسازی(. 	.9

10.	 فرم تکمیل شده اظهارنامه تقابل منافع توسط محقق اصلی و تمامی همکاران وی در مطالعه.

11.	 بیمه نامه استاندارد آزمودنی های مطالعه صادره توسط یکی از شرکت های بیمه گزار معتبر در کشور.

12.	 مش��خصات کام��ل و دقی��ق داروی مورد اس��تفاده در مطالعه بالین��ی و داروی رفرن��س )مجوز ریلیز، 

سازنده، شماره سری ساخت، تاریخ انقضا و .... حسب مورد(.

.)www.irct.ir( کد ثبت مطالعه بالینی در پایگاه ثبت کارآزمایی های بالینی ایران 	13.

در مطالع��ات بین المللی که کارآزمایی در یکی از پایگاه ها/رجیس��تری های دیگ��ر مطالعات بالینی مانند 

www.clinicaltrial.gov به ثبت رسیده است، ثبت تمامی یا بخشی از کارآزمایی بالینی که در ایران 

انجام می شود، در پایگاه IRCT نیز الزامی است.

14.	 تصویر قرارداد بین اسپانس��ر )ش��رکت دارویی(/پش��تیبان مالی طرح و محقق اصلی و/یا ش��خصیت 
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حقوقی مربوطه.

15.	 تصویر قرارداد بین اسپانسر )شرکت دارویی(/پشتیبان مالی طرح و ناظرین علمی/اجرایی یا شخصیت 

حقوقی سازمان پژوهشی )CRO( حسب مورد.

16.	 تصویر قرارداد بین اسپانس��ر )شرکت دارویی(/پش��تیبان مالی طرح، مرکز تحقیقاتی یا محقق ذینفع با 

شرکت ارائه دهنده خدمات فناوری اطلاعات )IT( حسب مورد.

به منظور اطمینان از اجرای صحیح کارآزمایی بالینی و در صورت لزوم، قبل از آغاز مطالعه و شروع بیمارگیری، 

طی یک جلس��ه حضوری در اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، مس��ئولیت ها و نقش هر یک از ذینفعان 

کارآزمایی شامل اسپانسر )ش��رکت دارویی(، شرکت/مرکز تحقیقاتی طرف قرارداد، محقق اصلی و همکاران 

ایشان و ناظر مطالعه مورد بازخوانی قرار خواهد گرفت. 

درصورت صلاحدید اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، نماینده کمیته مطالعات بالینی در جلسه محققان 

همکار مطالعه بالینی )Investigator›s meeting( حضور خواهد یافت. در این صورت، اسپانس��ر )شرکت 

دارویی(، مرکز تحقیقات یا محقق ذینفع به انجام هماهنگی های مربوطه موظف خواهد بود. 

 CTA وظایف اسپانسر/مرکز تحقیقاتی یا محقق ذینفع پس از اخذ مجوز
تاریخ شروع مطالعه و بیمارگیری را در اولین فرصت به این اداره کل اعلام نماید. 	.1

وق��وع تمامی ع��وارض و رخدادهای نامطلوب ش��دید Serious Adverse Events (SAEs) از جمله  	.2

)Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions (SUSARs را ب��ر اس��اس راهنم��ای 

اختصاصی مربوطه و طبق مقررات به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل و کمیته های اخلاق مرتبط 

گزارش دهد.

گزارش میانی و نهایی و حس��ب لزوم گزارش��ات پیش��رفت مطالعه را بر اس��اس راهنم��ای اختصاصی  	.3

مربوطه در مهلت مقرر به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل ارائه نماید.

هر گونه پیش��نهاد تغییر در پروتکل مصوب مطالعه را به طور رس��می و برای اخذ مجوز لازم به اداره کل  	.4

امور دارو و مواد تحت کنترل منعکس نماید.

ع�الوه بر م��وارد فوق انج��ام کلیه ملاحظ��ات عمومی ب��رای انجام مطالع��ات بالین��ی، روی داروهای  	.5

 متقاضی ثبت در ایران بر اس��اس راهنمای مربوطه به عهده پشتیبان مالی )اسپانسر( مطالعه خواهد بود 

.(GUI-DPNA-CT-006)

تغییرات پروتکل مطالعه بالینی
بعد از صدور CTA، پروتکل مطالعه بالینی مصوب اداره کل امور دارو تنها پروتکل مورد استناد اداره مطالعات 
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بالینی و مراقبت های دارویی برای انجام مراحل اجرایی مطالعه خواهد بود. در صورت نیاز به اعمال هر گونه 

تغییر در پروتکل مطالعه قبل از ش��روع بیمارگیری یا در حین انجام مطالعه بالینی، موضوع باید حس��ب مورد 

از س��وی اسپانسر )شرکت دارویی(/پشتیبان مالی طرح، مرکز تحقیقاتی یا محقق ذینفع برای اخذ مجوز لازم 

به ط��ور رس��می به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل منعکس ش��ود. در صورتی ک��ه مطالعه بالینی، روی 

داروی متقاضی ثبت و ورود به بازار دارویی کش��ور و توس��ط یک ش��رکت دارویی انجام می شود، نامه رسمی 

محقق اصلی در خصوص پیشنهاد اعمال تغییرات در پروتکل باید ضمیمه درخواست شرکت دارویی باشد. 

تغییرات در پروتکل کارآزمایی بالینی ممکن است، در دو دسته جزئی )minor( و عمده )major( تقسیم بندی 

ش��وند. به طور کلی تغییرات مربوط به برخی از مش��خصات اجرایی یا تدارکات کارآزمایی بالینی مانند تغییر 

ناظر/مانیتور، تغییر شماره تلفن، افزودن یا حذف یک سایت جدید برای انجام مطالعه، افزودن همکار جدید 

ی��ا حذف یک همکار به عنوان یک تغییر جزئی )minor( محس��وب می ش��وند. چنانچ��ه تغییرات پروتکل از 

تغییرات اجرایی جزئی فراتر رفته به گونه ای که بر نتایج و اعتبار مطالعه یا س�المت آزمودنی تأثیرگذار باش��د، 

به عنوان تغییرات عمده )major( دس��ته بندی می ش��وند. به عنوان مثال، تغیی��ر در طراحی، اهداف، پیامدها، 

نحوه محاس��به حجم نمونه، نحوه تصادفی س��ازی، داروهای مورد مطالعه یا مرجع یا تغییر در فرایندهای اخذ 

گاهانه، نحوه گ��ردآوری و آنالیز داده ها و غیره، جزء تغییرات عمده )major( به ش��مار می آیند. در  رضای��ت آ

عین حال، توصیه می ش��ود، برای تغییراتی که به صورت اختصاصی در این بخش ذکر نش��ده اند یا به هر دلیل 

در مورد آن ها تردید وجود دارد، اسپانس��ر )ش��رکت دارویی(، مرکز تحقیقات یا محقق ذینفع، مراتب را از قبل 

با اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی مطرح و هماهنگ نمایند. 

در ص��ورت نیاز به اعم��ال هر گونه تغییر در پروت��کل مصوب مطالعه اعم از تغییر جزئ��ی )minor( یا عمده 

)major( اخ��ذ مج��وز اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل الزامی اس��ت. با ای��ن توضیح که در فرایند تأیید 

 ارزیابی و داوری ش��ود و به تأیید کمیته مطالعات 
ً
تغیی��رات عم��ده، موضوع باید همراه دلایل قابل قبول مجددا

بالینی برسد. 

پ��س از موافق��ت اداره کل امور دارو و مواد تح��ت کنترل با اعمال تغییرات مورد نظ��ر و صدور مجوز مربوطه 

حس��ب مورد نسخه به روزرسانی ش��ده پروتکل و موافقت نامه کمیته اخلاق در هر مرحله باید از سوی شرکت 

ارائه ش��ود. همچنین اطلاعات مربوط به پروتکل در س��امانه IRCT نیز باید به روزرس��انی شود. ادامه مراحل 

اجرای مطالعه بر اس��اس پروتکل تغییر یافته، فقط پس از طی فرایند ذکر شده و اخذ مجوزهای مربوطه مجاز 

است.

زمان بندی
مدت زمان تخمینی برای اخذ مجوز CTA به طور متوس��ط حدود دو ماه اس��ت که این مدت بدون احتس��اب 
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زمان پاس��خگویی ش��رکت دارویی اسپانس��ر به س��ؤالات و مکاتبات اداره کل دارو، تکمیل مس��تندات توسط 

ایشان و نیز زمان لازم برای بررسی و اخذ تأییدیه پروتکل مطالعه توسط کمیته/کمیته های اخلاق مرتبط است. 

به طور کلی ریز فعالیت ها و زمان متوسط گردش کاری برای اخذ مجوز CTA در اداره کل دارو و مواد تحت 

کنترل به شرح زیر است:

· صدور مجوز CTA پس از دریافت مجوز کمیته/کمیته های اخلاق )۱ الى ۲ روز( · ارسال پروتکل نهایی به کمیته اخلاق برای دریافت مجوز کمیته اخلاق )۱ الى ۲ روز (· انجام مکاتبات برای اجرای مصوبات کمیته بالینی )۲ الى 3 روز(· طرح در کمیته بالینی )۱ روز(· ارسال پروتکل برای داوری، اخذ پاسخ و جمع بندی نظرات داوران علمی )۲ تا ۳ هفته(· بررسی درخواست اولیه پروتکل و انجام مکاتبه برای رفع نواقص )۳ روز(
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پیوست 1
)CTA( یابی پروتکل و صدور مجوز انجام مطالعات بالینی فرایند ارز



315 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

پیوست ۲
مستنداتی که همراه نرم افزار elC و همراه پروتکل مطالعه باید به سازمان غذا و دارو ارائه شود.

به طور کلی مستندات ارسالی به سازمان غذا و دارو در خصوص eIC شامل موارد زیر است:

برخی ملاحظات خاص در ارائه مستندات مرتبط با eIC عبارت اند از:· مکانیسم امضای الکترونیک آزمودنی ها و تاریخ امضا توسط آزمودنی یا نماینده مجاز قانونی وی.· اجزای اطلاعاتی که نیاز است، در طی فرایند elC به آزمودنی ها ارائه شود.· کپی/نسخه نهایی از برنامه نرم افزار یا اپلیکیشن eIC که در مطالعه استفاده می شود.

 elC را به اداره کل دارو ارائه کند که قرار است، به منظور اخذ eIC اسپانسر/محقق باید همان نسخه ای از 	.1

برای شرکت در مطالعه بالینی به آزمودنی ها استفاده شود.

اسپانسر/محقق باید چند کپی/نسخه الکترونیکی از تمامی فرم ها و اجزای اطلاعاتی را از جمله ویدئوها،  	.2

سخنرانی های موجود در وب سایت ها، هایپرلینک ها، یا سایر وب سایت ها و پادکست ها، که برای انتقال 

اطلاعات بخصوص اطلاعات مربوط به مطالعه استفاده می شوند، به اداره کل دارو ارائه نماید.

اسپانس��ر/محقق باید هر گونه اطلاعات نوش��ته شده مربوط به مطالعه را که به طور پرینت شده )کاغذی(  	.3

به آزمودنی ارائه می ش��ود، نیز ارس��ال نماید. ضمن اینکه به ارائه هایپرلینک ها یا س��ایر وب س��ایت ها و 

پادکست ها، که حاوی اطلاعات ضمنی هستند و به مطالعه ارتباطی ندارند، به اداره کل دارو، نیازی نیست. 

اج��زای اطلاعاتی eIC باید در یک فرم��ت الکترونیکی قابل قبول، روی یک وس��یله ذخیره الکترونیکی  	.4

ی��ا به ص��ورت یک لینک قابل دسترس��ی به وب س��ایت eIC همراه پروتکل مطالعه برای بررس��ی توس��ط 

کارشناسان اداره کل دارو ارسال گردد.

فرایند eIC باید دارای بسترس��ازی مناس��ب باشد تا اطمینان حاصل شود که قابلیت ذخیره و آرشیوسازی  	.5

مستندات به طور صحیح وجود دارد. همچنین همه ویرایش های تأیید شده eIC توسط کمیته اخلاق باید 

از طریق پورتال کمیته ملی اخلاق به آسانی قابل بازیابی باشند.

طی بازرسی های GCP از سایت انجام مطالعات بالینی، دسترسی کامل به مستندات مطالعه و گزارشات  	.6

تهیه ش��ده توس��ط محقق از جمله نسخه/ویرایش eIC مورد اس��تفاده در مطالعه، اجزا و/یا تغییراتی که به 

تأیید کمیته/کمیته های اخلاق بررس��ی کننده رس��یده است و تمامی eIC های امضا شده توسط آزمودنی 

باید قابل دسترس��ی باش��ند. همه این مدارک بای��د در محل مطالعه به فرم الکترونی��ک یا کاغذی موجود 

باش��ند. کمیته/کمیته های اخلاق بررسی کننده elC ممکن است، اطلاعات بیشتری درخواست کنند که 

اسپانس��ر/محقق به تأمین و ارائه آن ها به کمیته های اخلاق موظف هس��تند. چنانچه تغییراتی در محتوا/

فرایند eIC موضوعیت داش��ته باش��د، باید به طور هم زم��ان ب��ه اداره کل دارو و کمیته/کمیته های اخلاق 

مرتبط اعلام و قبل از اعمال به تأیید آن ها برسد.





راهنمای انجام مطالعات کارآزمایی بالینی
Equivalency / Non-inferiority 

)CT-G-19(
مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو،  وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1395
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مقدمه
در اکثر مطالعات بالینی پژوهش��گران تمایل دارند که برتری )Superiority( اثربخش��ی یک ش��یوه درمانی را 

نس��بت به ش��یوه دیگر نش��ان دهند. این دس��ته از مطالعات بالینی، مطالعات با رویکرد Superiority نامیده 

می ش��ود. در مقاب��ل مطالعات��ی نیز وجود دارد که پژوهش��گر به دنبال نش��ان دادن این برتری نب��وده و در واقع 

تمای��ل دارد ت��ا ب��ه جامعه علمی نش��ان دهد که دارو یا ش��یوه درمانی جدید، نس��بت به دارو یا ش��یوه درمانی 

موجود که توسط مراجع علمی پذیرفته است، پایین تر نمی باشد )Non-inferior( یا اثرات آن همسان با دارو 

 در اکثر مطالعاتی که داروی جدید با 
ً
یا ش��یوه درمانی معمولِ مورد مقایس��ه اس��ت )Equivalency(. تقریبا

 )Equivalency( بلکه اظهار هم ترازی Superiority( مقایسه می گردد، هدف، نه اثبات برتری Originator

و بدتر نبودن )Non-inferiority( محصول پژوهشیِ مورد مقایسه است.

 Equivalency / Non-inferiority اهمیت تعیین آستانه در مطالعات
 Superiority از آن جایی که با روش های آماری نمی توان یکسان بودن دو اثر درمانی را در مطالعات با رویکرد

اثبات نمود، پژوهش��گران بای��د با طراحی ی��ک مطالع��ه Equivalency / Non-inferiority و با تعیین یک 

آستانه )Δ( تصمیم گیری صحیح به این هدف نایل شوند که در پایین توضیحات مربوط به این مطالعات آورده 

شده است: 

-  ای��ن آس��تانه در واقع حداکثر اختلافی اس��ت که از لحاظ علمی و بالینی، تأثیرگ��ذار در تصمیم درمانی 

نمی باش��د یا به زبان دیگر، جامعه علمی می توانند حداکثر تا این اندازه اختلاف، همچنان یکسان بودن 

اثر دو دارو را بپذیرد.

مثال: تصور کنید، داروی برند، ش��اخص بالینی خاصی را در یک دوره درمانی به اندازه ۶۰ اس��کور به صورت 

میانگین تغییر می دهد. اگر داروی جدیدی با رویکرد Non-inferiority بخواهد وارد بازار ش��ود، باید اثبات 

 نمی تواند ۶۰ اس��کور باعث تغییر ش��اخص بالینی گردد، حداقل ۵۰ اسکور می تواند این 
ً
کند که گرچه دقیقا

اثر را داش��ته باش��د. در این صورت، ما پذیرفته ایم که حداکثر تا ۱۰ اس��کور ضعیف تر بودنِ اندازه اثر داوری 

Non- جدید، برای ما قابل پذیرش بوده و در صورتی که این اختلاف به بیش از این مقدار برسد، دیگر، فرض

inferior بودن را نخواهیم پذیرفت )در این مثال، دلتا ۱۰ اسکور تعیین شده است(. 

-  مطالعات Equivalency / Non-inferiority همواره حجم نمونه های بزرگ تری نس��بت به مطالعات 

معمول دارند. از آن جایی که انتخاب آس��تانه )Δ( تأثیر مس��تقیم و زیادی بر حجم نمونه و تفسیر بالینی 

 از قوانین از پیش تعیین شده برای تعیین این آستانه بهره جست. در واقع 
ً
مطالعه می گذارد، نمی توان صرفا

 گروهی با مشارکت پژوهشگر اصلی، شرکت دارویی، گروه 
ً
تعیین آس��تانه این مطالعات، فرایندی کاملا

نظارت بر مطالعات بالینی و شرایط موجود در بازار دارویی خواهد بود. 
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-  به عنوان یک راهنمای اولیه، این آس��تانه نباید بیش��تر از نصف اختلاف اندازه اثر دو گروه در یک مطالعه 

با رویکرد Superiority باشد.

-  پژوهشگران مطالعات بالینی باید توجه داشته باشند که در رویکرد Superiority )رویکرد غالب مطالعاتی 

 )P-Value <0.05( معنی دار نشدن آزمون آماری ،)که تمایل دارند، برتری یک گروه را به دیگری نشان دهند 

نبای��د ب��ه عن��وان ع��دم وج��ود اخت�الف و مش��ابه ب��ودن دو داروی م��ورد قی��اس، اس��تنباط گ��ردد.

 Equivalency / Non-inferiority محاسبه حجم نمونه در مطالعات
در پروتکل مطالعه کارآزمایی بالینی با رویکرد Non-inferiority ، باید به دقت مقدار آس��تانه )همراه دلایل 

دقیق انتخاب این مقدار(، س��طح معنی داری و توان مورد اس��تفاده قید گردد. بدیهی اس��ت که فرمول محاسبه 

حجم نمونه با این رویکرد با فرمول های معمول متفاوت اس��ت و باید به طور دقیق نحوه محاس��به ش��ده و بر 

اساس فرمول های آماری در پروتکل آورده شده باشد.

 Equivalency / Non-inferiority رویکرد تحلیل در مطالعات
در مطالع��ات Equivalency و Non-inferiority، برخلاف رویکرد غال��ب در مطالعات Superiority که 

به ط��ور اکید اس��تفاده از روشIntention-to-treat (ITT) توصیه می گردد، رویک��رد اصلی تحلیل مبتنی بر 

تحلیلPer-Protocol (PP) است در این مطالعات علاوه بر رویکرد PP باید نتایج به صورت ITT نیز تحلیل 

گردیده و هر دو نتیجه در گزارش مطالعه بالینی آورده شود. نتیجه گیری نهایی با توجه به هر دو رویکرد انجام 

خواهد شد. اگر در نتایج حاصل از دو روش تفاوت دیده شود، باید علت ایجاد این تفاوت توضیح داده شود.

 Equivalency / Non-inferiority شیوه گزارش نتایج در مطالعات
 Equivalency نمی تواند دلی��ل Superiority از آن جای��ی ک��ه ع��دم معنی داری آزم��ون آماری ب��ا رویک��رد

Non-inferiority / باش��د، ب��ه همین دلیل پژوهش��گران بالینی باید با رویکردهای مبتن��ی بر حدود اطمینان 

Non- نتای��ج این گونه مطالعات را گزارش نماین��د. در این رویکرد در مطالعات ،)Confidence Interval(

inferiority باید حد پایین حدود اطمینان ۹۵٪ در برآورد اختلاف بین گروه های مورد مقایسه بیش از آستانه 

تعیین ش��ده باش��د ) ش��کل صفحه بعد(. همچنین در مطالعات Equivalency در واقع حدود اطمینان ٪۹۵ 

برآورد اختلاف در گروه های مورد مقایسه، باید در بین دو آستانه )مطابق شکل( قرار گرفته باشد.



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران320

توجه: در محور افقی، نقطه صفر، نش��ان دهنده عدم وجود اختلاف در میانگین اثر بین دو گروه فرضیِ مورد 

مقایس��ه ب��وده و خط چین های عمودی در واقع آس��تانه مورد پذیرش در پروتکل مطالعه اس��ت. خطوط افقی 

ترس��یم ش��ده حدود اطمینان ۹۵٪ برای اندازۀ اختلاف اندازه اثرِ مشاهده شده در چند مطالعه فرضی را نشان 

می دهد.

 Non-inferiority رویکرد مناسب در مطالعات
به طور کلی در مطالعاتی که هدف پژوهشگر، نشان دادن اندازه اثری همانند اندازه اثر داروی استاندارد است 

)و ن��ه برتری یک گ��روه به گروه دیگر(، در تدوین پروتکل باید به ترتیب ملاحظ��ات زیر مورد توجه دقیق قرار 

گیرند: 

 به رویکرد Non-inferiority اشاره گردد.
ً
-  در عنوان مطالعه حتما

-  در اه��داف مطالع��ه به ط��ور مش��خص قید گردد که ای��ن مطالعه با این هدف انجام می ش��ود که نش��ان 

ده��د، داروی مورد مقایس��ه از داروی اصلی پایین ت��ر نمی باش��د )Non-Inferiority( یا در مطالعات 

Equivalency قید گردد که داروی مورد مقایسه، همسان داروی اصلی است. 

-  در بخ��ش حجم نمونه علاوه بر کلیه ملاحظات قید ش��ده در بخش تعیی��ن حجم نمونه، به طور دقیق به

Size of margin  اندازه اثر اشاره نماید و دلایل دقیق انتخاب این آستانه ذکر گردد.

 رویکردهای 
ً
 به رویکرد تحلیل این گونه مطالعات پرداخته ش��ود )مثلا

ً
-  در بخ��ش تحلیل مطالعه حتم��ا

interval Confidence به جای رویکردهای معمول(.

آنالیز داده ها در مطالعات بالینی مرتبط با داروی های بیوسیمیلار و بیوژنریک
در ط��ی مطالع��ات کارآزمایی بالینی، انح��راف از پروتکل یا Withdrawal بیم��اران می تواند رخ دهد لذا در 
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مطالعات��ی که با دیدگاه Superiority طراحی ش��ده اند، توصیه می ش��ود که از روش ITT ب��رای آنالیز داده ها 

اس��تفاده ش��ود. در این آنالیز نقش تصادفی س��ازی حفظ می ش��ود و در واقع برای ارزیابی تفاوت بین دو دارو 

محافظه کارانه تر رفتار می شود. بر عکس این قضیه در مطالعات Equivalency و Non-Inferiority استفاده 

از روش ITT، احتمال مش��اهده یک نتیجه مثبت را بالا می برد لذا توصیه می ش��ود که در این مطالعات از هر 

دو روش ITT و Per-Protocol اس��تفاده ش��ود. در یک کارآزمایی بالینی که خوب طراحی و اجرا شده باشد، 

انتظار داریم که نتیجه هر دو روش به هم نزدیک باشد. اگر در نتایج حاصل از دو روش تفاوت دیده شود، باید 

علت ایجاد این تفاوت توضیح داده شود.





راهنمای انجام مطالعات بالینی اتصالی 
)Bridging Studies) (CT-G-18(

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو،  وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1395
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مقدمه
 مطالعات بالینی، روی آن ها در کش��ور مبدأ انجام ش��ده اس��ت، ممکن 

ً
فراورده ه��ای دارویی وارداتی که قبلا

 Bridging( است، به هنگام ثبت در کشور دیگری، به انجام مطالعات تکمیلی تحت عنوان مطالعات اتصالی

Studies( نیاز داش��ته باش��ند. نیاز به انجام مطالعات اتصالی می تواند ناش��ی از وجود نواقص در مس��تندات 

بالینی ارائه ش��ده یا به منظور بررس��ی داده های فارماکودینامیک، داده های بالینی مربوط به اثربخشی، ایمنی، 

دوز و رژیم درمانی یک دارو در کشور مقصد و ارزیابی تأثیر عوامل قومی بر این پارامترها باشد. 

عوامل قومی را به دو دسته می توان تقسیم کرد:

1-  عوامل داخلی: که از جنس عوامل ژنتیکی و فیزیولوژیک هستند )مانند پلی مورفیسم ژنی، نژاد، سن، جنس(؛

2-  عوامل خارجی: که مرتبط با عوامل محیطی، اجتماعی و فرهنگی هستند )مانند معیارهای تشخیصی، 

نوع تغذیه، مصرف سیگار یا الکل، نور خورشید، آلودگی هوا و ...(.

مطالع��ه اتصال��ی )Bridging Study( می تواند به ش��کل فارماکوکینتیک- فارماکودینامی��ک یا یک مطالعه 

کارآزمایی بالینی انجام گردد. 

ویژگی هایی که احتمال حساسیت یک فراورده دارویی را به عوامل قومی کاهش می دهند:

· پتانسیل کم برای استفاده غیرمناسب از دارو.· عملکرد غیرسیستمیک؛· پتانسیل پایین برای تداخلات دارو-دارو، دارو-رژیم غذایی و دارو-بیماری؛ · پتانسیل پایین برای باند به پروتئین؛ · فراهمی زیستی )Bioavailability( بالا و در نتیجه حساسیت پایین تر به اثرات جذب رژیمی؛ · متابولیسم حداقلی یا متابولیسم توزیع شده از چندین مسیر؛· بازه دوز درمانی پهن )Wide(؛ · منحنی فارماکودینامیک صاف )Flat( برای اثربخشی و ایمنی در محدودۀ دوز و رژیم درمانی توصیه شده؛ · فارماکوکینتیک خطی؛ 
ویژگی هایی که احتمال حساسیت یک فراورده دارویی را به عوامل قومی افزایش می دهند:

· متابولیسم بالا بخصوص متابولیسم توزیع شده از یک مسیر که احتمال تداخل دارو-دارو را افزایش می دهد؛· بازه دوز درمانی باریک )Narrow(؛ · منحنی فارماکودینامیک شیب دار برای اثربخشی و ایمنی در محدودۀ دوز و رژیم درمانی توصیه شده؛ · فارماکوکینتیک غیرخطی؛
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· احتمال بالای استفاده نابجا )مانند مسکن ها و آرام بخش ها(.· احتمال بالای استفاده در شرایط چند دارویی )همراه درمان های دیگر(؛· فراهمی زیستی )Bioavailability( پایین و در نتیجه حساسیت بالاتر به اثرات جذب رژیمی؛ · فراهمی زیستی )Bioavailability( متنوع در افراد مختلف؛ · استفاده به عنوان Prodrug با پتانسیل تبدیل آنزیمی متغیر در اقوام مختلف؛ · متابولیسم با آنزیم هایی که پلی مورفیسم ژنی نشان داده اند؛
اتصالی  به مطالعه  نیاز  از نظر  بالینی فراورده های متقاضی ثبت در کشور  ارزیابی مستندات 

:)Bridging Study(
پس از بررس��ی مس��تندات بالینی ارائه ش��ده برای یک فراورده وارداتیِ متقاضی ثبت در کشور و طرح موضوع 

در کمیته مطالعات بالینی، چنانچه بر اس��اس ضوابط موجود از کفایت مطالعات انجام ش��ده به منظور اثبات 

اثربخشی و ایمنی یا دوز مصرفی یک دارو اطمینان حاصل نشود یا به اطلاعات بیشتر در خصوص مصرف دارو 

در زیرگروه های خاص مانند بیماران با کاهش عملکرد کلیوی، مادران باردار و ... نیاز باش��د، ش��رکت داروییِ 

واردکننده به انجام یک مطالعه تکمیلی )Bridging Study( در کش��ور ملزم خواهد ش��د. همچنین چنانچه 

خصوصیات فارماکوکینتیک و فارماکودینامیک دارو به شکلی باشد که احتمال تأثیر عوامل قومی بر اثربخشی، 

ایمنی و دوز درمانی آن مطرح باشد، برای تصمیم گیری در خصوص تعمیم نتایج مطالعات بالینی انجام شده در 

کشور مبدأ، ضرورت انجام یک مطالعه تکمیلی اتصالی )Bridging Study( در جمعیت ایرانی مطرح می گردد. 

طراحی یک مطالعه Bridging Study تابع استانداردهای انجام سایر کارآزمایی های بالینی در کشور است.

انجام مطالعه اتصالی )Bridging( و گستردگی آن 
در صورت منطبق بودن با ضوابط، مرجع قانونی داده هایی را درخواس��ت می نماید که ارزیابی تعمیم اس��تفاده 

از دارو را در منطقه جدید امکان پذیر سازد. در بیشتر موارد، حساسیت به عوامل قومی میزان داده های لازم را 

مشخص خواهد نمود. در بیشتر موارد یک کارآزمایی که در منطقه جدید انجام شود و توانایی تعمیم داده های 

خارج��ی را تأیید نماید، کفایت می کند. هنگامی که با خواس��ت مرجع قانونی، اسپانس��ر قصد انجام مطالعه 

bridging می نماید، درجه نیاز به انجام این مطالعه تعیین می گردد: 

مطالعه قابلیت bridge کردن داده های خارجی را دارد. · اگر مطالعه bridging نش��ان بدهد که دوز-پاس��خ، ایمنی و اثربخش��ی در منطقه جدید مش��ابه اس��ت، 

را تأمین می کند که تفاوت قابل ملاحظه ای با داده های خارجی نداش��ته باش��د، اغلب امکان تعمیم به منطقه · اگر مطالعه bridging به خوبی اجرا شود و نشان دهد که دوز متفاوتی در منطقه جدید، ایمنی و اثربخشی 
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جدید وجود دارد که این کار با تطبیق دوز امکان پذیر است.

منطقه جدید نداشته باشد، داده های اضافی ایمنی ممکن است که مورد نیاز باشد.· اگر مطالعه bridging طراحی شده برای تعمیم داده ها، اندازه کافی را برای تأیید تعمیم عوارض جانبی به 

بالینی تأییدی( مورد نیاز است.· اگر مطالعه bridging نتواند ایمنی و اثربخش��ی را تأیید نماید، داده های بالینی بیش��تر )مانند کارآزمایی 

مطالعه اتصالی )Bridging( در اثربخشی
نیاز( به تجربه موجود در آن کلاس دارویی و احتمال تأثیر عوامل قومی خارجی در اثربخشی، ایمنی و دوز-· به  طور کلی برای داروهایی که غیرحس��اس به عوامل قومی هس��تند، نوع مطالعه bridging )در صورت 

پاسخ نیاز خواهد داشت. 

مطالعه bridging مورد نیاز است. · در مورد داروهایی که به عوامل قومی حس��اس هستند، اغلب در صورت تفاوت جمعیت های دو منطقه، 

 Bridging عدم نیاز به مطالعه
در برخی از موارد، تعمیم داده ها بدون انجام مطالعه bridging امکان پذیر است:

در دو منطقه مشابه است.· دارو از نظر قومی غیرحس��اس اس��ت و عوامل خارجی مانند عملکرد پزشکی و اجرای کارآزمایی بالینی 

ترکیبات فارماکولوژیک مشابه وجود دارد که اطمینان کافی که عملکرد دارو از نظر اثربخشی، ایمنی و دوز و · اگر دارو از نظر قومی حس��اس باش��د اما در منطقه از نظر قومیتی مشابه هستند و تجربیات بالینی کافی با 

رژیم درمانی در دو منطقه مشابه خواهد بود. 

مطالعات Bridging با استفاده از پیامدهای فارماکولوژیک
اگر مناطق از نظر قومی مش��ابه نباش��ند و دارو حساس به عوامل قومی باش��د اما عوامل قومی خارجی به طور 

کلی مش��ابه باش��د و کلاس دارویی در منطقه جدید شناخته شده باش��د، یک مطالعه فارماکودینامیک با گروه 

کنترل در منطقه جدید با پیامدهای فارماکولوژیک نش��ان دهنده فعالی��ت دارو، می تواند این اطمینان را ایجاد 

نماید که اثربخشی، ایمنی و دوز و رژیم درمانی استفاده شده در منطقه خارجی، قابل  کاربرد در منطقه جدید 

خواهد ب��ود. اندازه گیری های فارماکوکینتی��کِ هم زمان )غلظت خونی دارو( قابلیت تفس��یر این مطالعات را 

بیشتر می کند. 
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کارآزمایی بالینی با گروه کنترل 
در موارد زیر لزوم انجام کارآزمایی بالینی با گروه کنترل )که در اغلب موارد به تصادفی س��ازی، با دوز ثابت و 

بررسی دوز-پاسخ نیاز دارد( وجود دارد:

آن، متفاوت باشد؛· عملک��رد پزش��کی معمول در مورد دارو مانند داروهای همراه یا نحوه اج��رای کارآزمایی بالینی مربوط به · عدم  تجربه یا تجربۀ کم پذیرش مطالعات کارآزمایی بالینی در منطقه خارجی؛· شک در مورد انتخاب دوز؛ 

بنا بر ش��رایط، کارآزمایی می تواند تکرار مطالعه خارجی یا اس��تفاده از پیامد استاندارد با دوره کوتاه ترِ بررسی · کلاس دارویی در منطقه جدید، آشنا نباشد.

باش��د. اگر داده های فارماکودینامیک نش��ان بدهند که تفاوت پاسخ در دو منطقه وجود دارد، انجام کارآزمایی 

بالینی با استفاده از پیامدهای بالینی در منطقه جدید ضروری خواهد بود. تفاوت های فارماکوکینتیک ممکن 

اس��ت، همیش��ه این لزوم را ایجاد نکند و با تطبیق دوز مس��ئله حل ش��ود اما هر گونه تفاوت قابل ملاحظه در 

الگوی متابولیک اغلب به کارآزمایی بالینی نیاز دارد.

مطالعه Bridging در ایمنی 
با وجود نش��ان دادن اثربخش��ی و ایمنی مناسب دارو در منطقه خارجی، نگرانی از ایمنی دارو در منطقه جدید 

ممکن اس��ت، وجود داشته باشد. بر اساس ماهیت نگرانی موجود، داده های ایمنی به این طرق قابل دستیابی 

است:

عواض جانبی ش��ایع و شناس��ایی عوارض جدی داشته باشد. همچنین یک مطالعه بررسی ایمنی کوچک قبل · یک مطالعه bridging بررس��ی اثربخش��ی مانند مطالعه دوز-پاسخ می تواند توان کافی برای بررسی نرخ 

از مطالعه bridging می تواند اطمینان دهد که عوارض جدی، شیوع بالایی ندارند.

عوارض باشد، مطالعه ایمنی مجزایی در این حالات مورد نیاز است:· اگر مطالعه bridging بررسی اثربخشی مورد نیاز نباشد یا نمونه های آن کم یا با زمان ناکافی برای بررسی 

1-   نمونه شاخص عارضه جانبی جدی در داده های بالینی خارجی؛ 

2-  امکان وجود نحوه گزارش دهی عوارض به صورت متفاوت در داده های خارجی؛ 

3-  داده های ایمنی محدود در منطقه جدید که از مطالعه بررسی اثربخشی ناشی شده باشد و برای تعمیم 

پروفایل ایمنی ناکافی باشد )مانند نرخ بروز عوارض شایع یا جدی(.





 راهنمای تهیه بروشور محقق 
)CT-G-11(

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو،  وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1395 
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مقدمه
بروش��ور تحقیق یا بروش��ور محقق )Investigator›s Brochure(، مس��تندی اس��ت که توسط پشتیبان مالی 

)ش��رکت دارویی( قبل از آغاز مطالعه، تهیه می ش��ود. این مس��تند ش��امل کلیه اطلاعات بالین��ی و غیربالینی 

لازم در خصوص داروی پژوهش��یِ مرتبط به مطالعه بالینی اس��ت. مجموعه محتویات بروش��ور تحقیق برای 

پژوهشگر اصلی و کلیه افراد دخیل در یک مطالعه بالینی، تصویر دقیقی از دلایل انتخاب و خصوصیات مهم 

داروی مورد پژوهش، از قبیل دوز دارو، تعداد دفعات تجویز دارو، ش��یوه تجویز و ملاحظات ایمنی را فراهم 

می کند.

وظایف و مسئولیت ها
 · پژوهش��گران مطالعه وظیفه دارند که قبل از آغاز مطالعه، بروش��ور تحقیق را از پش��تیبان مالی )ش��رکت · تهیه بروشور محقق قبل از آغاز مطالعه بر عهده پشتیبان مالی )شرکت دارویی( است.

دارویی( دریافت نموده و قبل از آغاز مطالعه، شناخت کافی نسبت به داروی مورد پژوهش داشته باشند.

دارویی( برای دریافت مجوز انجام مطالعه )CTA(، به اداره کل دارو و کمیته اخلاق بررس��ی کنندۀ پروتکل، · بروشور تحقیق به عنوان یک مستند ضروری )Essential document( باید توسط پشتیبان مالی )شرکت 

ارائه گردد. 

بروش��ور داروی تحقیقات��ی را اعمال نموده و به طور رس��می ب��ه اداره کل دارو، کمیته اخ�الق و مجری اصلی · پش��تیبان مالی )ش��رکت دارویی( وظیفه دارد که در حین انجام مطالعه هر گونه به روزرسانی در محتویات 

مطالعه اعلام نماید. 

)IB( محتویات بروشور محقق
یک بروشور تحقیق حداقل باید دارای بخش های زیر باشد:

پژوهش، نام ژنریک، تجاری، تاریخ Release، کد مطالعه و ... ؛· صفحه عنوان، ش��امل عنوان و مش��خصات اسپانسر مطالعه، نام و مش��خصات هر یک از داروهای مورد 

متابولیک و اطلاعات بالینی مربوط به داروی مورد پژوهش تا زمان حاضر، در دو یا سه صفحه آورده شود؛· صفحه خلاصه شامل موارد مهم از قبیل خصوصیات فیزیکی، شیمیایی، فارماسوتیکال، فارماکولوژیک، · فهرست مطالب؛

فارماکولوژیک، دلایل انجام پژوهش، فواید و مزایای مورد انتظار و رویکرد کلی در پژوهش؛· مقدم��ه مش��تمل ب��ر معرفی محص��ول م��ورد پژوهش ش��امل نام ژنری��ک، تج��اری، مواد فعال، س��ابقه 

· بخش مربوط به خصوصیات فیزیکی، شیمیایی، فارماسیوتیکال و فرمولاسیون دارو؛
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حیوانی و نیز مطالعات توکسیکولوژی )تک دوز، دوز تکرارشونده، کارسینوژنیسیتی و ...(؛· بخش مربوط به گزارش مطالعات پیش بالینی شامل فارماکولوژی غیربالینی، فارماکوکینتیک و متابولیسم 

اثربخشی و ایمنی؛· بخش مربوط به گزارش مطالعات بالینی ش��امل فارماکوکینتیک و متابولیس��م در انسان و نتایج مطالعات 

خلاصه اطلاعات مربوط به تأیید، ثبت، جمع آوری از بازار و ...(.· بخش مربوط به اطلاعات وضعیت ثبت فراورده و مجوزهای دریافتی )تأییدیه های کش��ورهای مختلف و 





ملاحظات عمومی محققین در مطالعات 
 بالینی 

)GUI-DPNA-CT-007(
مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1398
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مقدمه
بنا بر تعریف، فرد مسئول برای اجرای مطالعه بالینی در یک مرکز، محقق )Investigator( نامیده می شود. اگر 

مطالعه بالینی توسط گروهی از افراد در یک مرکز به انجام برسد، محقق مسئولیت هدایت این تیم را بر عهده داشته 

و از وی به عنوان محقق اصلی )Principal Investigator( یاد می شود. هر یک از افراد تیم مطالعه که در مرکز 

اجرای مطالعه توسط محقق اصلی منصوب شده و تحت نظارت وی مراحل اجرای مطالعه را انجام می دهند 

یا در تصمیم گیری های مربوطه مش��ارکت می نمایند، محقق همکار )Co-investigator( نامیده می ش��وند. 

 Industry( با پش��تیبانی یک ش��رکت دارویی به عنوان اسپانس��ر 
ً
در مطالع��ات بالین��ی چندمرک��زی که عمدتا

sponsored( انجام می ش��ود، محقق معرفی شده از طرف اسپانسر به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، 

که پروتکل کارآزمایی به نام او ارائه ش��ده اس��ت، به عنوان محقق اصلی )Principal investigator( مطالعه 

و محققان مس��ئول در س��ایر مراکز، به عنوان محقق همکار شناخته می شوند. بدیهی است که محققان مسئول 

در سایر مراکز همکار مطالعه، مسئولیت اجرا و نظارت بر تیم مطالعه در همان مرکز را عهده دار می باشند. 

در انج��ام یک مطالعه بالینی، محقق باید ضم��ن رعایت حقوق آزمودنی و محافظت از ایمنی آن ها، از انجام 

صحیح مطالعه بر اساس پروتکل تأیید شده و هم خوانی کامل روش اجرا با اصول GCP، راهنماهای اخلاق 

در پژوهش های علوم پزشکی و الزامات اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، اطمینان حاصل نماید.

در ای��ن راهنم��ا صلاحیت ها و مهم تری��ن وظایف محقق��ان در انج��ام کارآزمایی های بالین��ی در حیطه های 

مختلف، بیان شده است:

۱- صلاحیت ها و تعهدات محقق
GCP و ارائه رزومه به روزرسانی ش��ده و س��ایر مستنداتِ مورد درخواست اسپانس��ر، کمیته اخلاق و اداره کل · دارا بودن تحصیلات، تخصص و تجربه مرتبط در زمینه مورد مطالعه، گذرانیدن دوره های آموزشی معتبر 

امور دارو و مواد تحت کنترل؛

دکترای تخصصی پزش��کی در رش��ته بالینی مرتبط با کارآزمایی باشد. در موارد استثنایی چنانچه پژوهشگران · محقق اصلی در مطالعات بالینی تحت نظارت اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، باید دارای مدرک 

با س��ایر تخصص های گروه پزشکی )دندانپزشک، دکترای علوم پایه پزشکی، داروساز بالینی و ...(، به عنوان 

محقق اصلی در انجام یک مطالعه بالینی به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل معرفی شوند، تصمیم گیری 

در این خصوص بر عهده کمیته مطالعات بالینی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، بر اساس بررسی دلایل 

توجیهی اعلام شده از سوی اسپانسر/مؤسسه پژوهشی خواهد بود. در مطالعات بالینی چند مرکزی، علاوه بر 

محقق اصلی، محقق مسئول مطالعه در هر یک از مراکز انجام مطالعه نیز باید واجد صلاحیت های یادشده باشد؛

· آش��نایی کامل با نحوه صحیح اس��تفاده از فراورده های تحقیقاتی مطابق با مندرجات پروتکل، بروش��ور 
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محقق و سایر اطلاعات مربوط به داروهای مورد مطالعه؛

گاهی و تبعیت از اصول GCP، اصول اخلاق در پژوهش و الزامات اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل؛ اخلاق و بازرسی های اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل؛· همکاری در مانیتورینگ ها و ممیزی های هماهنگ ش��ده از طرف اسپانس��ر، پایش های کمیته/کمیته های · آ

· تهیه فهرست افراد واجد شرایط برای محول نمودن بخشی از وظایف و مسئولیت های اجرای مطالعه.
۲- دارا بودن منابع )وقت، پرسنل، امکانات( لازم و کافی

محقق باید:

داشته باشد و از وجود امکانات مناسب برای انجام مطالعه اطمینان حاصل کند.· وقت کافی برای انجام و هدایت مناسب پروژه در زمان تعیین شده در پروتکل مصوب مطالعه را در اختیار 

آزمودنی ها در مطالعه را انتخاب کند.· همکارانی واجد ش��رایط و امکانات کافی برای انجام صحیح کارآزمایی با رعایت کلیه ملاحظات ایمنی 

مسئولیت های ایشان، طی اجرای مطالعه بالینی اطمینان پیدا کند.· از آش��نایی کاف��ی هم��کاران مطالع��ه با پروت��کل، نحوه اس��تفاده از دارو)ه��ای( تحقیقات��ی و وظایف و 

از واجد شرایط بودن ایشان برای قبول مسئولیت واگذار شده و حفظ یکپارچگی داده های جمع آوری شده، بر · در صورت محول کردن بخشی از امور مربوط به مطالعه به فرد یا افراد دیگری از تیم مطالعه، ضمن اطمینان 

نحوه عملکرد آن ها نظارت کامل داشته باشد.

روند، مراتب را با ذکر دلایل و پیشنهادها به اطلاع اسپانسر برساند.· با توجه به پروتکل مصوب مطالعه، روند و س��رعت بیمارگیری را بررس��ی کند و در صورت کند بودن این 

3- مراقبت های پزشکی از آزمودنی ها در مطالعه
اجرای یک مطالعه بالینی را عهده دار می باشد.· محقق، مس��ئولیت تمامی تصمیم گیری های مربوط به مراقبت های پزش��کی مربوط به آزمودنی ها در طی 

به مطالعه، از جمله اختلالات مشاهده شده در نتایج آزمایشگاهی، مراقبت های پزشکی لازم را به بیمار ارائه دهد.· محقق باید در حین حضور آزمودنی در مطالعه بالینی و بعد از آن، در صورت بروز رخدادهای نامطلوبِ مرتبط · محقق باید در طی مطالعه کلیه ملاحظات ایمنی شرکت کنندگان را در مطالعه رعایت نماید.

آزمودنی، محقق باید موضوع شرکت وی را در مطالعه بالینی به اطلاع پزشک مربوطه برساند.· چنانچ��ه آزمودن��ی از قب��ل تحت نظر پزش��ک معالج خود/پزش��ک خانواده اس��ت، در ص��ورت موافقت 

· اگرچ��ه آزمودنی اجباری برای بیان دلیل خ��روج خود از مطالعه بالینی ندارد اما محقق باید ضمن احترام 
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گذاش��تن ب��ه حقوق آزمودنی، نهایت تلاش خ��ود را برای یافتن دلیل انص��راف وی از ادامه حضور در مطالعه 

انجام دهد.

شده در پروتکل مصوب را عهده دار است.· محقق مسئولیت بررسی واجد شرایط بودن ورود آزمودنی ها به مطالعه بالینی، بر اساس معیارهای اعلام 

۴- اطمینان از موافقت کمیته اخلاق در پژوهش و اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل با 
انجام مطالعه

کمیته اخلاق در پژوهش دانش��گاه علوم پزشکی متبوع، محقق باید نسبت به پیگیری فرایند اخذ مصوبه و کد · پ��س از ارس��ال پروتکل مصوب کمیته مطالعات بالینی توس��ط اداره کل ام��ور دارو و مواد تحت کنترل به 

اخلاق برای مطالعه اقدام نماید و در صورت لزوم و با هماهنگی اسپانسر، مستندات تکمیلی مورد درخواست 

کمیته/کمیته های اخلاق را تأمین و ارائه نماید.

کمیته های دانشگاهی اخلاق در پژوهش در حداقل دو مرکز تأیید شده و مجوزهای اخلاقی مربوطه صادر گردیده · در مطالع��ات چن��د مرکزی، محقق اصلی بای��د اطمینان حاصل نماید که پروتکل مطالعه بالینی توس��ط 

است. محقق اصلی همچنین باید از موافقت کمیته های اخلاق در دیگر مراکز برای انجام مطالعه مطمئن بوده 

و در صوت لزوم نس��بت به دریافت موافقت نامه کتبی از این کمیته ها اقدام نماید. هر یک از محققان در سایر 

مراکز همکار مطالعه، نیز باید از موافقت کمیته اخلاق دانشگاه متبوع با انجام مطالعه اطمینان حاصل نمایند. 

تحت کنترل برای انجام مطالعه بالینی )CTA( اطمینان حاصل نماید.· در خص��وص مطالع��ات بالینی موضوع این راهنما، محقق باید از صدور مجوز اداره کل امور دارو و مواد 

۵- تبعیت از پروتکل مطالعه بالینی
به تأیید کمیته/کمیته های اخلاق رسیده و مجوز اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل )CTA( دریافت کرده · محقق و همکاران وی باید مطالعه بالینی را بر اس��اس ویرایش نهایی پروتکل مورد توافق با اسپانس��ر، که · محقق اصلی و تمامی محققان همکار به مهر و امضای پروتکل نهایی )با درج تاریخ( موظف می باشند.

اس��ت، انجام دهند. ویرایش نهایی پروتکل مطالعه و مس��تندات مربوطه بای��د در پرونده جامع کارآزمائی در 

س��ایت انجام مطالعه، نگهداری و در پایش ها و بازرس��ی های نظارتی توسط اداره کل امور دارو و مواد تحت 

کنترل و کمیته های اخلاق، ارائه شود.

حاصل کند.· محقق اصلی باید از اجرای پروتکل بر اس��اس پروتکل مصوب در تمامی مراکز همکار مطالعه، اطمینان 

· در ص��ورت پیش��نهاد تغییر عم��ده )ماژور( در پروتکل مص��وب مطالعه، محقق اصل��ی باید پس از اخذ 
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موافقت محققان مس��ئول در س��ایر مراکز انجام مطالعه، موارد پیش��نهادی را به ص��ورت مکتوب با ذکر دلایل 

توجیه��ی، همراه مس��تندات لازم و اصلاحیه پروتکل ب��ه کمیته/کمیته های اخلاقِ تصوی��ب کننده پروتکل و 

اسپانس��ر اعلام نماید. روند بررس��ی اصلاحیه پروت��کل مطالعه بالینی و تصمیم گی��ری در خصوص تغییرات 

پیشنهادی در راهنمای اخذ مجوز انجام مطالعات بالینی )GUI-DPNA-CT-002( اعلام شده است.

پروتکل و نحوه اجرای کارآزمایی از اعلام موافقت کمیته/کمیته های اخلاق ذی ربط و صدور مجوز اداره کل · محقق اصلی و محققان مس��ئول در س��ایر مراکز همکار مطالعه، باید قبل از اعمال تغییرات پیشنهادی در 

امور دارو و مواد تحت کنترل، اطمینان پیدا کنند.

پروت��کل و نحوه اجرای مطالعه قبل از اخذ مجوزهای لازم باش��د، بای��د در اولین فرصت اصلاحیه پروتکل و · چنانچ��ه محق��ق در حین اجرای مطالعه بالینی به منظور محافظت فوری آزمودنی از خطر، ناچار به تغییر 

مستندات لازم را به اسپانسر و کمیته/کمیته های اخلاق، برای صدور مجوزهای مربوطه ارائه نماید.

 )Investigational Product( ۶- مسئولیت های محقق درارتباط با داروهای تحقیقاتی 
)investigational Product(s) accountability( برعهده محقق اصلی و محققان مس��ئول در س��ایر مراکز · مس��ئولیت مس��تقیم حسابرس��ی دارو)ه��ای( تحقیقاتی موج��ود در مرک��ز )مراکز( انج��ام مطالعه بالینی 

همکار مطالعه است.

تحقیقاتی را به یک داروساز یا پرسنل واجد شرایط دیگر در مرکز انجام مطالعه، واگذار نماید. · در صورت نیاز، محقق می تواند تحت نظارت خود، تمامی یا بخش��ی از مس��ئولیت حسابرسی داروهای 

گزارش های مربوط به داروهای منتقل شده به مرکز، موجود در مرکز، مصرف شده برای آزمودنی ها و داروهای · محقق، داروس��از یا فردی که مس��ئولیت حسابرس��ی داروهای تحقیقاتی به وی واگذار ش��ده اس��ت، باید 

مصرف نش��ده و بازگش��ت داده شده به اسپانسر را به دقت ثبت و نگهداری نماید. گزارش حسابرسی داروهای 

تحقیقاتی باید ش��امل: تاریخ، مقادیر )تعداد( داروها، ش��ماره س��ری س��اخت، تاریخ انقضا، کد اختصاصی 

داروها و کد اختصاصی آزمودنی باش��د. همچنین مس��تندات مربوط به مصرف داروهای تحقیقاتی بر اساس 

میزان دارو و طی مدت مصرف اعلام ش��ده برای هر آزمودنی در پروتکل مصوب، باید در مرکز موجود باش��د. 

در پایش ها و بازرسی های نظارتی توسط اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل و کمیته/های اخلاق، انطباق 

میزان داروی تحویل شده، مصرف شده و باقیمانده همواره مورد ارزیابی قرار گیرد.

محافظت در برابر نور و ...(، نگهداری شوند و محقق باید بر رعایت این موارد نظارت داشته باشد. · دارو)های( تحقیقاتی باید در شرایط اعلام شده توسط اسپانسر و مندرج در بروشور دارو )دمای مطلوب، 

· محق��ق ی��ا فرد منصوب ش��ده از ط��رف وی، باید ب��ه تمام آزمودنی ه��ا درباره مصرف صحی��ح داروهای · محقق باید اطمینان حاصل نماید که داروهای تحقیقاتی فقط مطابق پروتکل مصوب مطالعه استفاده می شوند.
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تحقیقاتی توضیح بدهد و در فواصل زمانی مناس��ب برحس��ب نوع مطالعه، اس��تفاده صحیح از داروها توسط 

ایشان را کنترل نماید.

۷- تصادفی سازی و کدگشایی مطالعه
محقق باید از روش تصادفی س��ازی مطالعه بر اس��اس پروتکل مصوب، پیروی کند و اطمینان حاصل نماید 

که نحوه کدگش��ایی داده های مطالعه با پروتکل مصوب هم خوانی دارد. در مطالعات بالینی کورس��ازی شده، 

چنانچه به طور سهوی یا به دلایلی مانند وقوع یک رخداد نامطلوب جدی، محقق ناچار به کدگشایی زودهنگام 

فراورده های تحقیقاتی ش��ود، باید بلافاصله و با قید فوریت موضوع را مستندس��ازی کرده و به اسپانسر اطلاع 

دهد.

۸- اخذ رضایت آگاهانه از آزمودنی ها 
گاهانه از آزمودنی، محقق به رعایت اصول GCP، راهنماهای کشوری اخلاق در  پژوهش های علوم پزشکی و ضوابط و دستور العمل های اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل موظف است. · در فرایند اخذ رضایت آ

گاهانه از آزمودنی باید توس��ط محقق یا عضو دیگ��ری از تیم مطالعه که این  مسئولیت از طرف محقق به صورت مکتوب به وی واگذار شده باشد، انجام شود.· انج��ام فراین��د اخذ رضایت آ

گاهانه باید پس از صدور مجوز انجام مطالعه بالینی )CTA(، قبل از آغاز مداخله پژوهشی  گاهانۀ تأیید شده توسط کمیته اخلاق، انجام شود.· اخذ رضایت آ و با استفاده از ویرایش نهایی فرم رضایت آ

گاهانه باید حداقل در دو نس��خه تهیه ش��ود و به امضای محقق/نماینده محقق و آزمودنی یا  نماینده قانونی وی با درج تاریخ، رسانیده شود.· فرم رضایت آ

گاهانه با استفاده  گاهانه الکترونیک )elC(، مفاد راهنمای اخذ رضایت آ از سیس��تم های الکترونیکی )eIC( اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، باید از سوی محقق رعایت گردد.· درصورت استفاده از فرم رضایت آ

گاهانه به صورت کتبی یا الکترونیک، محقق/نماینده محقق باید به صورت شفاهی  با زبانی س��اده و قابل فهم در مورد مطالعه بالینی، س��ؤالاتی را که از س��وی آزمودنی/نماینده قانونی وی مطرح · علاوه بر اخذ رضایت آ

می شود، به وضوح پاسخ دهد.

گاهانه از آزمودنی های مطالعه  گاهانه در راهنمای رضای��ت آ بالینی )GUI-DPNA-CT-009( بیان شده است.· س��ایر م��وارد مربوط به فرایند اخذ رضایت آ

۹- نگهداری مستندات و گزارشات مربوط به مطالعه بالینی
· محقق باید تمام مس��تندات اصلی )Source documents( مربوط به آزمودنی های مطالعه، شامل نتایج 
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پاراکلینیک و س��ایر مدارک مربوط به آزمودنی ها را نگهداری نماید. این مس��تندات باید قابل اس��تفاده، خوانا، 

به روز، دقیق و کامل بوده و اصالت داشته باشند.

اسپانسر در CRF و دیگر گزارش های ارائه شده، اطمینان حاصل کند.· محقق مطالعه باید از صحت، کامل بودن، خوانا و مفهوم بودن و به هنگام بودن داده های گزارش شده به 

به صورت مکتوب بیان شده باشد.· کلیه اطلاعات CRF باید در تطابق کامل با Source documents باشند و در صورت تفاوت، دلایل آن 

ردیابی و مشاهده باشند.· اصلاحیه های لازم در CRF نباید به شکل پاک کردن یا لاک گرفتن، اعمال شود و کلیه تغییرات باید قابل 

مس��ئول با درج تاریخ، امضا ش��ود و توضیح مربوطه در صورت نیاز درج شود. محقق باید تمامی اصلاحات · هر گونه تغییرات، خط خوردگی و تصحیح به عمل آمده در CRF )کاغذی یا الکترونیک(، باید توسط فرد 

به عمل آمده را در CRF آزمودنی های مطالعه تأیید نموده و گزارشات مربوط به آ ن ها را نگهداری نماید. 

الکترونیک به صورت نامحدود نگهداری شوند، محقق لازم است، از نحوه نگهداری ایمن مستندات اطمینان · از آنج��ا ک��ه کلیه مس��تندات فیزیکی ی��ک کارآزمای��ی بالینی باید حداقل به مدت ۵ س��ال و مس��تندات 

حاصل نموده و اقدامات لازم را انجام دهد. اسپانس��ر مطالعه باید الزامات مربوط به نگهداری این اس��ناد را به 

اطلاع محقق برساند.

»راهنم��ای تهیه فرم الکترونیکی ثبت اطلاعات آزمودنی )eCRF( در کارآزمایی های بالینی« باید مورد توجه · در ص��ورت اس��تفاده از CRF الکترونی��ک در مطالع��ه، ملاحظات و مس��ئولیت های محق��ق مندرج در 

قرار گیرد.

کامل پوش��ش داده ش��ود. علاوه بر آن، جنبه های مالی مطالعه باید در قرارداد لحاظ ش��ود و این قرارداد باید تا · در قرارداد رسمی منعقده بین اسپانسر و محقق، باید تعهدات و شرح وظایف طرفین به تفصیل و با وضوح 

پایان مطالعه نگهداری شود.

مواد تحت کنترل، امکان دسترسی آن ها به تمامی مستندات و گزارشات مطالعه را فراهم سازد.· محقق باید در صورت درخواس��ت مانیتور، ممیز، نماینده کمیته اخلاق و بازرس��ان اداره کل امور دارو و 

۱۰- اعلام گزارش های ایمنی
الکترونی��ک و ... )به جز مواردی که در پروتکل و ضمائم به وضوح قید ش��ده باش��د که ب��ه گزارش فوری نیاز · محقق باید تمامی رخدادهای نامطلوب جدی )SAEs( را به صورت فوری از طریق تلفن، نمابر، پس��ت 

ندارد( به اسپانسر و کمیته اخلاق گزارش نماید.

· به دنبال اعلام فوری گزارش رخدادهای نامطلوب جدی، محقق باید در اولین فرصت، گزارش مکتوب و 
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تفصیلی رخداد نامطلوب جدی را در قالب فرم CIOMS به اسپانسر و کمیته اخلاق ارسال نماید. اطلاعات 

آزمودنی در این گزارش باید با کد اختصاص داده شده به وی در مطالعه )بدون اشاره به نام و نام خانوادگی و 

اطلاعات شخصی وی( اعلام شود.

علاوه بر تأیید از س��وی محقق مس��ئول در مرکز همکار مطالعه، باید به مهر و امضای محقق اصلی مطالعه نیز · در مطالعات بالینی چندمرکزی، گزارش رخدادهای نامطلوب جدی و فرم های CIOMS تکمیل ش��ده، 

رسانیده شود.

امور دارو و مواد تحت کنترل، بر عهده اسپانسر مطالعه است.· مسئولیت اعلام و ارسال گزارش رخدادهای نامطلوب جدی و فرم های CIOMS تکمیل شده به اداره کل 

نحوه ارس��ال گ��زارش رخدادهای ایمن��ی حین انجام مطالعات بالینی و مس��ئولیت های محقق و اسپانس��ر به 

تفکیک در راهنمای اختصاصی مربوطه )GUI-DPNA-CT-005( آمده است.

۱۱- گزارش خاتمه زودرس یا تعلیق مطالعه
اخلاق یا اسپانس��ر، محقق اصلی و محققان مس��ئول در س��ایر مراکز همکار مطالعه باید موضوع را به صورت · در ص��ورت خاتم��ه زودرس ی��ا تعلی��ق مطالعه از طرف اداره کل ام��ور دارو و مواد تح��ت کنترل یا کمیته 

فوری به اطلاع آزمودنی های شرکت کننده در مطالعه، برسانند و از مناسب بودن ادامه روند درمانی و پیگیری 

آزمودنی ها اطمینان حاصل نمایند. 

به اسپانس��ر و کمیته/کمیته های اخلاق ذی ربط اطلاع رسانی نموده و توضیحات کامل در مورد دلایل این کار · اگر محقق اصلی مطالعه به هر دلیل مطالعه را خاتمه داده یا تعلیق نماید، باید مراتب را به صورت فوری 

را به صورت مکتوب ارائه نماید. 

مراتب را همراه دلایل مربوطه به طور مکتوب به کمیته/کمیته های اخلاق ذی ربط اطلاع دهد. · اگ��ر خاتمه زودرس یا تعلیق مطالعه از طرف اسپانس��ر انجام ش��ود، محقق اصل��ی باید به صورت فوری 

همراه دلایل مربوطه به طور مکتوب به اسپانسر اطلاع دهد.· اگر اختتام یا تعلیق مطالعه توس��ط کمیته اخلاق انجام ش��ود، محقق اصلی باید به صورت فوری مراتب را 

امور دارو و مواد تحت کنترل، همراه دلایل مربوطه، بر عهده اسپانسر است.· مسئولیت اعلام خاتمه زودرس یا تعلیق یک مطالعه توسط اسپانسر یا کمیته اخلاق یا محقق به اداره کل 

۱۲- ارائه گزارش های پیشرفت، میانی و پایانی مطالعه بالینی
اخ�الق و/ی��ا اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، ارائه نماید. علاوه ب��ر آن، چنانچه در قرارداد منعقده بین · محقق باید در اولین فرصت، گزارش پیشرفت و وضعیت مطالعه را در صورت درخواست اسپانسر، کمیته 
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محقق و اسپانسر یا در پروتکل مطالعه، زمان بندی اختصاصی برای ارائه گزارش های پیشرفت مطالعه توسط 

محقق تعیین شده باشد، محقق به رعایت زمان بندی یادشده موظف است.

مطالعه بالینی، برای حداقل نیمی از آزمودنی ها )یا بنا بر آنچه توس��ط اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل · محق��ق موظف اس��ت که گ��زارش میانی تحلیلی مطالع��ه بالینی را پس از ورود و تکمی��ل مراحل اجرای 

الزام شده/در پروتکل مصوب اعلام شده(، پس از تأیید )مهر و امضا با درج تاریخ(، به اسپانسر و در صورت 

نیاز به کمیته اخلاق تصویب کنندۀ پروتکل، ارائه نماید. 

بدون کدگشایی( باشد.· گزارش میانی باید ش��امل آنالیزهای آماری و تحلیل، روی داده ها )در مطالعات بالینی کورس��ازی ش��ده 

کید قرار گرفته · در صورت��ی ک��ه در پروتکل مصوب مطالعه، انجام آنالیز آم��اری و تحلیل داده ها در مقاطع خاص زمانی  )بر اساس زمان یا پیشرفت بیمارگیری(، بر اساس اهداف اثربخشی یا ایمنی پیش بینی و مورد تأ

باشد، محقق باید این گزارش را بر اساس مدل تحلیل ذکر شده در پروتکل، تهیه و ارائه نماید.

با درج تاریخ (، به اسپانسر و در صورت نیاز به کمیته اخلاقِ تصویب کننده پروتکل، ارائه نماید.· محقق باید پس از اتمام مراحل اجرایی مطالعه، گزارش پایانی مطالعه بالینی را پس از تأیید )مهر و امضا 

مسئول در سایر مراکز همکار مطالعه، رسانیده شود.· در مطالعات بالینی چندمرکزی، گزارش میانی مطالعه باید علاوه بر محقق اصلی، به تأیید تمامی محققان 

مطالعه بالینی« )GUI-DPNA-CT-004( تهیه و تنظیم شوند.· گزارش های میانی و پایانی باید بر اساس »راهنمای محققین در خصوص تدوین گزارشات میانی و نهایی 

اسپانسر به شرکت پژوهشی طرفِ قرارداد )CRO( واگذار شده باشد، محقق باید تمامی داده های خام مطالعه · چنانچه بر اساس پروتکل مصوب، وظیفه آنالیز آماری و تهیه گزارش های میانی و پایانی مطالعه از طرف 

را در اختیار اسپانسر قرار دهد؛ ضمن اینکه باید بر روند آنالیز آماری و تهیه گزارش های میانی و پایانی اشراف 

کامل داشته باشد. در نهایت مسئولیت تأیید نتایج و گزارش تنظیم شده، بر عهده محقق اصلی است.

به صورت رسمی به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل ارائه شوند.· گزارش ه��ای میان��ی و پایان��ی مطالعه بالینی پس از تأیید توس��ط محقق/محققان، باید توس��ط اسپانس��ر 





ملاحظات عمومی اسپانسر در مطالعات 
 بالینی 

)GUI-DPNA-CT-006(
مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1398
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مقدمه 
برای انجام یک کارآزمایی بالینی، اسپانسر به یک شرکت دارویی، مؤسسه، مرکز تحقیقاتی یا یک فرد اطلاق 

 اجرای یک مطالعه( را بر عهده 
ً
می شود که حسب مورد مسئولیت آغاز، مدیریت یا پشتیبانی مالی )و نه الزاما

 )Industry initiated( دارد. در مطالعات بالینی که با پش��تیبانی مالی یک ش��رکت دارویی انجام می ش��وند

واژه اسپانس��ر به ش��رکت دارویی اطلاق می ش��ود ولی در مطالعات بالینی که توس��ط یک محقق یا گروهی از 

 Investigator( پژوهش��گران در یکی از دانشگاه های علوم پزش��کی یا مراکز تحقیقاتی وابسته انجام می شود

initiated( محقق اصلی عهده دار وظایف اسپانسر و محقق به طور هم زمان است. اگرچه ممکن است نوعی 

تقسیم مسئولیت بین محقق اصلی و همکاران یا مؤسسه پژوهشی محل کار او تعریف شده باشد.

مس��ئولیت های اسپانس��ر در کارآزمایی ه��ای بالینی ک��ه در این راهنما توضیح داده ش��ده اند، هر دو دس��ته از 

 investigator مطالعات بالینی مذکور را ش��امل می ش��ود. با ذکر این نکته که در واقع همه مطالع��ات بالینی

initiated در س��طح کش��ور تحت نظارت معاونت تحقیقات و فناوری انجام می ش��ود و تنها بخش کوچکی 

از آن ه��ا تحت نظ��ارت »اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل« قرار دارد. برای اطلاع از مطالعات بالینی که 

تح��ت نظارت اداره کل امور دارو و موارد تحت کنترل انجام می ش��ود، ب��ه راهنمای اخذ مجوز انجام مطالعه 

بالینیGUI-DPNA-CT-002 ،(CTA( 1  مراجعه شود. 

در این راهنما و در ادامه عناوین، وظایف مهم اسپانس��ر به عنوان پش��تیبان و تأمین کننده منابع مالیِ مطالعات 

بالینی تحت نظارت اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، آورده شده است. در عین حال توصیه می شود تا برای 

اطلاع از جزئیات تکمیلی در هر عنوان و حس��ب مورد، راهنماهای اختصاصی مربوطه مورد توجه قرار گیرد.

۱- طراحی مطالعه
اسپانس��ر باید در تمامی مراحل مطالعه بالینی از طراحی پروتکل و فرم گزارش بیمارCRF( 2( تا برنامه ریزی 

برای آنالیز و انجام آنالیز و تهیه گزارشات پیشرفت، میانی و پایانی از افراد متخصص واجد شرایط در زمینه های 

پزشکی، آمار زیستی، اپیدمیولوژی و فارماکولوژی بالینی استفاده نماید. اسپانسر همچنین باید مراکز درمانی 

واجد ش��رایط و امکانات لازم و متناس��ب با خصوصیات مطالعه را برای اجرای مطالعه، شناس��ایی و به عنوان 

سایت انجام مطالعه در نظر بگیرد.

۲- مدیریت کیفیت
اسپانسر باید سیستمی برای مدیریت کیفیت کارآزمایی در تمامی مراحل اجرای مطالعه به کار گیرد. اسپانسر 

1. Clinical Trial Authorization (CTA)
2. Case Report Form (CRF)
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در ای��ن خص��وص باید روی فعالیت های ضروری برای اطمینان از محافظ��ت آزمودنی ها و قابل اعتماد بودن 

نتایج مطالعه، تمرکز نماید. مدیریت کیفیت کارآزمایی شامل طراحی پروتکلِ دارای کیفیت لازم، همراه ابزار 

و روش های مناسب به منظور جمع آوری و پردازش داده ها و ایجاد اطلاعات لازم برای تصمیم گیری است. 

 )Risk Assessment Approach( بر اساس شناسایی فرایندها و داده های بحرانی و نیز شناسایی، ارزیابی و کنترل ریسک ها استفاده نماید. بدین · سیس��تم مدیریت کیفیت کارآزمایی باید از رویکرد ارزیابی ریس��ک

معن��ی که در حین طراحی پروتکل، اسپانس��ر باید به منظ��ور اطمینان از محافظت آزمودنی ه��ا و اعتبار نتایج 

مطالعه، فرایندها و داده های بحرانی را شناس��ایی نماید و ریس��ک های محتمل برای آن ها را در سطح سیستم 

)مثل استاندارهای اجراییSOPs 1، سیستم های کامپیوتری و پرسنل( و در سطح کارآزمایی بالینی )مثل نحوه 

گاهانه( تعیین نماید.  طراحی مطالعه، جمع آوری  داده ها و فرایند اخذ رضایت آ

باید طراحی شوند. این فعالیت ها ممکن است در طراحی و اجرای پروتکل، در قالب برنامه های مانیتورینگ، · به منظور کاهش ریس��ک های احتمالی، فعالیت های کاهندۀ ریس��ک، متناس��ب با میزان اهمیت ریسک، 

قراردادهای فیمابین ذی نفعان در زمینه نقش ها و مسئولیت ها، اقدامات سیستماتیک در زمینه بررسی پایبندی 

به SOP ها )ممیزی ها( و آموزش فرایندها و روش اجرا به اعضای تیم مطالعه انجام شوند.

3- تضمین و کنترل کیفیت 
کیفیت را به منظور اطمینان از انجام مطالعه و ایجاد، ثبت و گزارش داده ها بر اس��اس پروتکل مصوب، اصول · اسپانس��ر موظف اس��ت، از طریق تدوین اس��تانداردهای اجرایی )SOPs(، سیستم های تضمین و کنترل 

GCP2 و الزامات مراجع نظارتی )شامل مقررات مربوط به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، کمیته های 

اخلاق و ...( برقرار و اجرایی نماید.

دسترس��ی مس��تقیم به تمامی س��ایت های مرتبط مطالعه، مس��تندات و داده های اصلی و گزارش��ات مربوطه، · اسپانس��ر ب��ه انعقاد قرارداد تضمین ش��ده با تمامی طرفین دس��ت اندرکار اجرای مطالع��ه، مبنی بر امکان 

به منظ��ور انجام مانیتورینگ و ممیزی )Audit( از جانب اسپانس��ر و انجام بازرس��ی )Inspection( توس��ط 

مراجع نظارتی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، کمیته های اخلاق و ... موظف است. 

پردازش صحیح آن ها اطمینان حاصل شود.· کنت��رل کیفی��ت باید در تمام مراحل جمع آوری داده ها اعمال ش��ود تا از قابل اعتم��اد بودن تمام داده ها و 

شکل مکتوب به عنوان بخشی از پروتکل یا به صورت قرارداد جداگانه تنظیم شود.· قراردادهای منعقده بین اسپانس��ر و محقق/مؤسس��ه پژوهش��ی یا هر یک از طرفین همکار مطالعه، باید به 

1. Standard Operating Procedure (SOPs)
2. Good Clinical Practice (GCP)
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۴- انتخاب مجری مطالعه
باید توانمندی لازم را از دیدگاه آموزش های گذرانده ش��ده و تجربه کاری داش��ته باشد و نیز منابع لازم را برای · اسپانسر مسئولیت انتخاب محقق )محققین( و محل)های( اجرای مطالعه را عهده دار است. یک محقق 

اجرای مناس��ب مطالعه ای که برای اجرای آن انتخاب ش��ده است، داشته باش��د. تعیین اعضای کمیته راهبری 

مطالعه بالینی نیز بر عهده اسپانسر است.

نظر گرفته شود، برگزاری جلسات کمیته و انتخاب محققین بر عهده اسپانسر است. · اگ��ر برای مطالعات چندمرکزی تش��کیل کمیته هماهنگ کننده و/یا محق��ق )محققین( هماهنگ کننده در 

بروش��ور محقق، که به روزرس��انی ش��ده اس��ت، در اختیار ایش��ان قرار داده و فرصت کافی برای بررس��ی این · قبل از انعقاد قرارداد با محقق/مؤسس��ه پژوهش��ی، اسپانس��ر باید یک نس��خه از پروتکل مطالعه را همراه 

مستندات را در اختیار آن ها قرار دهد.

-  انج��ام مطالعه بالینی بر اس��اس اصول GCP، الزامات مراجع نظارت��ی اداره کل امور دارو و مواد تحت · قراداد اسپانسر با محقق/مؤسسه پژوهشی باید شامل موارد زیر باشد: 

کنترل، کمیته اخلاق و ...( و پروتکل مورد قبول اسپانسر و تأیید شده توسط کمیته مطالعات بالینی اداره 

کل امور دارو و مواد تحت کنترل و کمیته/کمیته های اخلاق؛ 

-  لزوم رعایت روش های اعلام شده در پروتکل مطالعه برای ثبت و گزارش دهی داده ها؛ 

-  همکاری در مانیتورینگ ها، ممیزی ها و بازرسی ها از محل انجام و مستندات مطالعه؛

-  نگه��داری مس��تندات ض��روری مطالعه بالینی تا زمانی که به طور رس��می از طرف اسپانس��ر به محقق/

مؤسسه پژوهشی اعلام شود که دیگر به نگهداری آن ها نیازی نیست.

این قرارداد باید به امضای طرفین رسانیده شود.

مربوط به مطالعه بالینی به راحتی در دسترس باشند، استخدام نماید.· اسپانس��ر باید در صورت لزوم مش��اورین پزش��کی توانمند را که برای پاسخگویی به سؤالات و مشکلات 

 )CRO( 1۵- پیگیری امور مربوط به شرکت پژوهشی طرف قرارداد
کیفیت و یکپارچگی داده های مطالعه همچنان بر عهده اسپانس��ر باقی می ماند. CRO باید تضمین کیفیت و · اسپانس��ر ممکن اس��ت، تمام یا بخشی از وظایف اسپانس��ر را به CRO واگذار نماید اما مسئولیت نهایی 

کنترل کیفیت را اجرایی نماید. 

اشراف بر تمامی امور واگذار شده، از جمله وظایف محول شده به CRO اطمینان حاصل کند. · تمامی وظایف و عملکردهای مربوط به CRO باید به صورت مکتوب مش��خص ش��ود. اسپانس��ر باید از 

1. Contract Research Organization (CRO)
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کماکان بر عهده اسپانسر باقی می ماند.· تمامی وظایف و عملکردهای مربوط به مطالعه بالینی که به طور اختصاصی به CRO واگذار نشده است، 

اسپانسر، متوجه CRO نیز است. · تمامی وظایفی که در این راهنما برای اسپانس��ر تعیین ش��ده اس��ت، بنا بر میزان واگذاری وظایف از طرف 

۶- تخصیص مسئولیت ها 
قب��ل از ش��روع ی��ک مطالعه بالینی اسپانس��ر باید تمام��ی وظایف و عملکرده��ای مربوط به مطالع��ه )اعم از 

مسئولیت های اسپانسر، تیم مطالعه، CRO و ...( را تعریف، تعیین و تقسیم نماید. 

۷- تأمین مالی
تأمین تمامی هزینه های مربوط به انجام یک مطالعه بالینی بر عهده اسپانس��ر اس��ت. جنبه های مالی مطالعه 

باید در قرارداد منعقده بین اسپانسر و محقق، CRO ، ناظر و ... به طور کامل مستندسازی شود.

۸- دریافت مجوزهای لازم
اسپانس��ر مسئولیت پیگیری فرایند اخذ مجوز انجام مطالعه بالینی )CTA( از اداره کل امور دارو و مواد تحت 

کنت��رل را از ابت��دا تا انتها )راهنمای اخذ مج��وز انجام مطالعه بالین��ی )GUI -DPNA-CT-002(  عهده دار 

است و به تبع این موضوع، پیگیری صدور مجوز کمیته/کمیته های اخلاق پس از از ارسال پروتکل تأیید شده 

توس��ط کمیته مطالعات بالینی به کمیته/کمیته های اخلاق از س��وی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، بر 

عهده اسپانسر است.

9- تأمین فراورده های تحقیقاتی مورد استفاده در مطالعه بالینی
الف( جمع آوری و ارائه اطلاعات مربوط به فراورده تحقیقاتی

اثربخش��ی و بی خطری کافی به دس��ت آمده از مطالعات پیش بالینی یا بالینی )از نظر راه مصرف، دوز، دوره · در هن��گام برنامه ری��زی برای اجرای یک مطالعه بالینی، اسپانس��ر باید اطمین��ان حاصل کند که داده های 

مصرف و جمعیت مورد مطالعه( که تأیید کننده استفاده از دارو در آزمودنی های انسانی باشد، موجود است.

محقق خلاصه ای از تمامی گزارشات مربوط به مطالعات in vitro مطالعات حیوانی یا مطالعات بالینی قبلی · اسپانس��ر باید بروش��ور محقق را به محض به دس��ت آوردن اطلاعات جدید به روزرس��انی کند. بروش��ور 

است که روی فراورده مورد مطالعه، انجام شده است.

· اسپانسر باید اطمینان حاصل نماید که فراورده های تحقیقاتی )شامل داروی مورد مطالعه/داروهای کنترل 
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و در صورت موضوعیت داشتن پلاسبو( تحت شرایط 1GMP تولید شده باشند و در صورت نیاز به کورسازی، 

برچسب و کدگذاری آن ها به شکل مناسب انجام شده باشد. علاوه بر این مشخصات برچسب این فراورده ها 

باید مطابق الزامات اعلام ش��ده از طرف اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل باش��د )به راهنمای ملاحظات 

عمومی مربوط به داروهای تحقیقاتی)GUI-DPNA-CT-12 , IMP(  مراجعه شود.

ل ه��ای لازم )درصورت نی��از( و ... را تعیین کرده و به · اسپانس��ر بای��د ب��رای فراورده ه��ای تحقیقاتی دمای قاب��ل قبول برای نگهداری، ش��رایط نگه��داری )مثل 
ّال

محافظ��ت در براب��ر نور(، مدت زم��ان نگهداری، ح

اطلاع تمامی افراد دس��ت اندرکار مطالعه )مثل مانیتورها، محققان، داروس��ازان یا مسئولین نگهداری داروها 

در مراکز( برساند.

نقل یا نگهداری پیشگیری شود.  ·  فراورده های تحقیقاتی باید به ش��کلی بس��ته بندی شوند تا از آلودگی و آسیب دیدن آن ها در حین حمل و 

که شناس��ایی س��ریع داروها را در مواقع اورژانس فراهم نماید؛ در عین حال در حالت عادی امکان شناس��ایی · در مطالعات بالینی که کورس��ازی ش��ده اند، سیستم کدگذاری فراورده های تحقیقاتی باید به شکلی باشد 

داروها و نقض کور بودن مطالعه را فراهم نسازد. 

تحقیقات��ی ی��ا دارو/داروهای کنترل رخ دهد، نتایج تمامی مطالعات تکمیلی انجام ش��ده، روی فراورده جدید · اگ��ر در حین انجام مقدمات طراحی یک مطالعه بالینی، تغییر قابل  توجهی در فرمولاس��یون فراورده های 

)مثل پایداری، سرعت انحلال، فراهمی زیستی( قبل از استفاده از فرمولاسیون جدید در مطالعه بالینی، باید 

ارزیابی ش��ود تا مشخص ش��ود که آیا این تغییرات، پروفایل فارماکوکینتیک فراورده را تغییر داده است؟ به این 

منظور، مستندات لازم باید برای بررسی به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل ارسال شود.

ب( تأمین و نظارت بر مصرف فراورده تحقیقاتی

دارو و مواد تحت کنترل و مجوز کمیته/کمیته های اخلاق، به تأمین فراورده های تحقیقاتی برای محققان/مراکز · اسپانس��ر فقط پس از اخذ مجوزهای لازم از مراجع نظارتی، مجوز انجام مطالعه CTA از اداره کل امور · اسپانسر مسئول تأمین فراورده تحقیقاتی مورد نیاز محققان و مراکز انجام مطالعه بالینی است.

انجام مطالعه مجاز است.

به دلیل کمبود دارو دچار وقفه نگردد. · اسپانسر باید به شکلی برای تأمین فراورده های تحقیقاتی برنامه ریزی کند که مطالعه بالینی در حین اجرا 

نگهداری، اس��تفاده برای آزمودنی ها، جمع آوری داروهای استفاده نش��ده از بیماران و برگشت دادن داروهای · اسپانسر باید دستورالعمل های مکتوب برای استفاده محققان/مراکز اجرای مطالعه در زمینه نحوه دریافت، 

1. Good Manufacturing Practice (GMP)
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تحقیقاتی اس��تفاده نش��ده به اسپانسر )یا جابجایی آن ها بر حس��ب مجوز اسپانسر و بر اساس قوانین اداره کل 

امور دارو و مواد تحت کنترل( را تدوین نماید. 

-  از تحویل به موقع داروی تحقیقاتی به محققان اطمینان حاصل نماید. · اسپانسر باید: 

-  گزارشات مربوط به مستندات انتقال، تحویل دادن، جا به جایی، جمع آوری و معدوم کردن فراورده )های( 

تحقیقاتی را نگهداری کند.

 برای فراخوان )Recall( داروهای 
ً
-  سیس��تم جمع آوری فراورده های تحقیقاتی و مستندسازی آن را )مثلا

ناکارآمد، باز پس گرفتن دارو پس از خاتمه مطالعه و جمع آوری داروهای تاریخ گذشته( را برقرار سازد. 

-  سیستمی برای جابه جایی فراورده های تحقیقاتی استفاده نشده و مستندسازی این جابه جایی ها طراحی کند. 

-  راهکارهایی برای اطمینان از پایدار ماندن فراورده های تحقیقاتی در طی مدت مصرف، اتخاذ نماید. · اسپانسر باید:

-  مقادیر مناس��بی از فراورده های تحقیقاتی مورد اس��تفاده در مطالعه بالینی را برای تأیید مجدد ویژگی ها 

)specifications( در صورت نیاز نگهداری کند. همچنین باید گزارش��ات مربوط به آنالیز نمونه بچ ها 

را نگه��داری نمای��د. نمونه ها باید تا تکمیل آنالیز داده های مطالعه و ت��ا جایی که پایداری فراورده اجازه 

می دهد، نگهداری شوند.

۱۰- جبران خسارات وارده به محقق و آزمودنی ها 
حین اجرای مطالعه، توسط یکی از شرکت های بیمه گزار معتبر در کشور، بیمه مسئولیت نماید.· اسپانسر باید تمامی محققان شرکت کننده را در مطالعه بالینی در برابر شکایات احتمالی به عمل آمده در 

یکی از ش��رکت های بیمه گزار معتبر در کش��ور بیمه نماید. در مواردی که آزمودنی ها مشوقی از اسپانسر برای · اسپانسر باید تمامی آزمودنی ها در مطالعه را در برابر آسیب های ناشی از شرکت در مطالعه بالینی، توسط 

ش��رکت در مطالعه دریافت می کنند )مث��ل هزینه رفت و آمد به مرکز درمانی(، نح��وه و میزان پرداخت باید بر 

اساس نظر کمیته/کمیته های اخلاق تصویب کنندۀ مطالعه، تعیین شود.

ارتباط با مطالعه بالینی را تعیین نماید.· اسپانس��ر باید کارش��ناس حقوقی واجد ش��رایط برای رسیدگی به ش��کایات و دعاوی حقوقی احتمالی در 

۱۱- مدیریت مطالعه، جمع آوری داده ها و نگهداری گزارشات
داده ها، انجام آنالیز آماری و تهیه گزارش های مطالعه، نظارت داشته باشند.· اسپانس��ر بای��د افراد واجد ش��رایطی را به کار گیرد ت��ا بر مراحل اجرای مطالعه، مدیریت و راس��تی آزمایی 
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الزامات مربوطه تعیین نماید. در ترکیب کمیته DSMB حضور حداقل دو محقق مستقل از تیم انجام مطالعه، · اسپانس��ر باید کمیت��ه پایش داده های مطالعه و گزارش��ات ایمنیDSMB( 1( مطالع��ه بالینی را با رعایت 

نماینده و/یا ناظر انتصابی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، نماینده و/یا ناظر انتصابی کمیته ملی اخلاق 

الزامی اس��ت. کمیته DSMB در فواصل زمانی مناس��ب میزان پیش��رفت مطالعه، ارزیابی پیامدهای بحرانی 

اثربخشی و گزارش رخدادهای ایمنی در حین انجام مطالعه، توصیه های لازم در زمینه ادامه مطالعه، پیشنهاد 

تغییرات در پروتکل در صورت لزوم یا توقف مطالعه را به عهده دارد. شرح وظایف دقیق، دستورالعمل اجرایی 

و فواصل زمانی تخمینی تش��کیل جلس��ات و ترکیب کمیته DSMB باید از قبل در پروتکل مطالعه پیش بینی 

و در زمان اخذ مجوز CTA، نهایی ش��ود. صورت جلس��ات کمیته DSMB باید توسط اسپانسر در مستندات 

مطالعه نگهداری و حسب لزوم در زمان بازرسی به مراجع نظارتی )بازرسین اداره کل امور دارو و مواد تحت 

کنترل و کمیته های اخلاق( ارائه شود. 

و سیس��تم های مبتنی بر فناوری اطلاعات )IT( اس��تفاده ش��ود، اسپانس��ر به عنوان تأمین کننده سیس��تم های · چنانچ��ه در ی��ک کارآزمایی بالینی، برای جم��ع آوری داده های اصلی مطالعه از 2eCRF، اپلیکیش��ن ها 

الکترونیکی، دارای مسئولیت های زیر است:

-  باید داده ها را اعتبارسنجی کند. 

-  برای کار با ابزارهای الکترونیک، استانداردهای اجرایی )SOPs( تعریف کند. 

-  سیستم کنترل و ردیابی تغییرات داده ها را باید به عنوان بخشی از ساختار eCRF ، پیش بینی نماید تا از 

عدم حذف برخی داده های ورودی اطمینان حاصل شود.

-  سیستم امنیتی مطمئن برای جلوگیری از دسترسی های تعریف نشده به داده ها، پیش بینی نماید.

-  لیست افراد مجاز برای تغییر داده ها را ارائه نماید.

Backup مناسب از داده ها داشته باشد. 	−

-  از کور بودن مطالعه و هر گونه دادۀ مرجع )اسناد فیزیکی و الکترونیکی( محافظت کند. 

-  اگر داده ها طی فرایند، دچار تبدیل و تغییر ش��ود، باید امکان مقایس��ه داده های اصلی با داده های تغییر 

یافته، وجود داشته باشد.

-  اسپانس��ر باید برای هر ش��رکت کننده یک کد شناس��ایی غیرمبهم تعریف کند که بتوان به کمک آن، تمام 

داده های گزارش شدۀ مربوط به فرد را با هم انطباق داد. 

-  اسپانس��ر وظیفه دارد تا از اعمال تمام الزامات فوق در تعیین وظایف و انعقاد قراردادها اطمینان حاصل 

نماید. 

1. Data and Safety Monitoring Board (DSMB)
2. Electronic Case Report Form (eCRF)
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در »راهنمای تهیه فرم الکترونیکی ثبت اطلاعات آزمودنی )eCRF( در کارآزمایی های بالینی« مسئولیت های 

اسپانسر با تفصیل بیشتری توضیح داده شده است.

است، نگهداری نماید.· اسپانس��ر باید تمام مس��تندات اصلی مربوط به اسپانس��ر را که بر مبنای الزامات مراجع نظارتی تهیه شده 

با الزامات مراجع نظارتی ) اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل و کمیته های اخلاق (، نگهداری نماید.· اگر اسپانسر ارزیابی بالینی یک فراورده تحقیقاتی را متوقف نماید، باید تمامی مستندات مطالعه را مطابق 

و مراجع نظارتی ذیربط )اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل و کمیته های اخلاق( رسانده شود.· موضوع ادامه نیافتن ارزیابی بالینی یک فراورده تحقیقاتی باید به اطلاع همه محققین/مراکز انجام مطالعه 

امور دارو و مواد تحت کنترل و کمیته های اخلاق( اطلاع داده شود.· ه��ر گونه تغییر در مالکیت داده ها باید بر اس��اس الزامات رگولاتوری ب��ه مراجع نظارتی ذیربط )اداره کل 

این مستندات را تا زمان نامحدود نگهداری نماید.· اسپانسر باید نسخه فیزیکی تمامی مستندات اصلی مطالعه بالینی را حداقل تا ۵ سال و نسخه الکترونیکی 

انج��ام مطالعه برس��اند. همچنین زمان��ی که دیگر به نگهداری طولانی تر این س��وابق نیاز نیس��ت، موضوع را · اسپانس��ر باید مدت زمان لازم را برای نگهداری س��وابق مطالعه به صورت کتبی به اطلاع محققین/مراکز 

به صورت کتبی به آن ها یادآوری کند.

۱۲- پایش )Monitoring( و ممیزی )Audit( مطالعات بالینی
اسپانس��ر در راس��تای اجرای برنامه کنترل کیفیت کارآزمایی و به منظور اطمینان از اجرا و مستندسازی مطالعه 

بالینی بر اس��اس الزامات از پیش تعیین ش��ده و پروتکل مصوب، باید نس��بت به برقراری سیستم پایش مطالعه 

)به ص��ورت مرکزی، در س��ایت اجرای مطالعه یا ترکیب��ی از دو روش( و تعیین افراد پایش گ��ر )مانیتور( اقدام 

نماید. در همین راستا همچنین توصیه می شود، اسپانسر نسبت به انتصاب ممیز )Auditor( مستقل و اجرای 

فرایند سیستماتیک ممیزی، اقدام نماید. توضیحات بیشتر در خصوص فرایند پایش و ممیزی مطالعات بالینی 

در راهنماهای اختصاصی مربوطه )GUI-DPNA-CT-13 و GUI-DPNA-CT-14( ارائه شده است.

۱۳- بررسی عدم انطباق 
 نسبت به حفظ هم خوانی نحوه اجرای مطالعه با پروتکل و دیگر مستنداتِ · اسپانس��ر باید در صورت اطلاع از موارد عدم انطباق اجرای مطالعه با پروتکل مصوب، SOP ها، اصول 

ً
GCP یا الزامات رگولاتوری، فورا

مص��وب کارآزمایی، اقدام نماید. اگر موارد عدم انطباق به طور معنی دار محافظت از آزمودنی های انس��انی و 

قابل اعتماد بودن نتایج مطالعه را تحت تأثیر قرار داده یا می دهد، اسپانسر باید نسبت به تحلیل منشأ این مواردِ 
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انحراف و اجرای اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه، اقدام نماید. 

 به اداره کل امور · اگ��ر در حی��ن انج��ام مانیتورینگ ها یا ممیزی ها، به م��وارد جدی و مزمن عدم انطب��اق از ناحیه محقق یا 
ً
مؤسس��ه پژوهش��ی برخورد شود، اسپانس��ر ضمن خاتمه دادن به مطالعه، باید موضوع را فورا

دارو و مواد تحت کنترل و کمیته/کمیته های اخلاق ذی ربط اعلام نماید.

۱۴- خاتمه زودرس یا تعلیق مطالعه
 اگر اسپانس��ر به پایان دادن یا تعلیق یک مطالعه بالینی ناچار ش��ود، باید فورأ موضوع را به شکل رسمی با ذکر 

دلای��ل به اطلاع محققان و مراکز انجام مطالعه، کمیته/کمیته های اخلاق ذی ربط و اداره کل امور دارو و مواد 

تحت کنترل برساند. مسئولیت اعلام خاتمه زودرس یا تعلیق یک مطالعه توسط کمیته اخلاق یا محقق به اداره 

کل امور دارو و مواد تحت کنترل، همراه دلایل مربوطه، نیز بر عهده اسپانسر است.

۱۵- دسترسی به مستندات
مراکز انجام مطالعه، امکان دسترسی مانیتورها، ممیزان، نمایندگان کمیته اخلاق و بازرسان اداره کل امور دارو · اسپانسر باید اطمینان حاصل نماید که در پروتکل یا قراردادهای منعقده، مشخص شده است که محققان/

و مواد تحت کنترل را به داده ها و مستندات اصلی مطالعه فراهم می نمایند.

دسترس��ی مانیتورهای ممیزان، نمایندگان کمیته اخلاق و بازرس��ان اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، به · اسپانس��ر باید راس��تی آزمایی کند که هر یک از آزمودنی های مطالعه، به صورت کتبی رضایت خود را از 

گزارشات پزشکی اصلی آن ها، اعلام کرده باشند.

۱۶- ارزیابی ایمنی فراورده های تحقیقاتی مورد استفاده در مطالعه بالینی
پایش ایمنی بیماران، بخش مهمی از فرایند انجام مطالعات بالینی است. هدف از جمع آوری داده های ایمنی 

مطالعات بالینی، شناس��ایی زودهنگام سیگنال های ایمنی مهم، محافظت از آزمودنی ها در برابر ریسک های 

غیرض��روری و ایجاد پروفایل ایمنی مورد اس��تفاده در ارزیابی benefit - risk فراورده های تحقیقاتی اس��ت. 

داده های ایمنی به دس��ت آمده از مطالعات بالینی در حال اجرا، تأثیر مستقیم بر ایمنی و مراقبت های پزشکی 

آزمودنی های مطالعه دارد. هدف نهایی پایش ایمنی در مطالعات بالینی، استخراج اطلاعات ایمنی مرتبط از 

دیدگاه پزش��کی، برای بروش��ور فراورده های تحقیقاتی مورد استفاده در مطالعه بالینی است. اسپانسر، مسئول 

ارزیاب��ی ایمن��ی فراورده های تحقیقاتی در حین اجرای مطالعه بالینی اس��ت و باید گزارش تمامی رخدادهای 

نامطلوب جدی )Serious Adverse Events( را بر اساس راهنمای نحوه اعلام گزارش های ایمنی در حین 

اج��رای مطالعات بالین��ی )GUI-DPNA-CT-005(، به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل اعلام نماید. 
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مس��ئولیت اعلام و ارسال گزارش رخدادهای نامطلوب جدی و فرم هایCIOMS 1 تکمیل شده توسط محقق 

به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، بر عهده اسپانسر مطالعه است.

 ۱۷- ارائه گزارش های مطالعه بالینی
 مس��ئولیت ارائه گزارش های مطالعات بالینی به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل در حین اجرا و پس از 

پایان آن ها )اعم از اینکه مطالعه بر اس��اس پروتکل مصوب تکمیل ش��ده و خاتمه یافته یا به صورت نیمه کاره 

پایان داده ش��ده باش��د(، بر عهده اسپانس��ر اس��ت. این گزارش ها ش��امل گزارش پیش��رفت مطالعه )حس��ب 

درخواس��ت اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل(، گزارش عدم ش��روع، تعلیق، پایان پیش از موعد مطالعه، 

گزارش تحلیل میانی و گزارش نهایی مطالعه بالینی می باشند. گزارش تحلیل میانی و پایانی مطالعات بالینی 

باید بر اس��اس الزامات اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل و بر اس��اس فرمت اس��تاندارد راهنمای تدوین 

گزارش ه��ای میانی و نهایی مطالعات بالینی )GUI-DPNA-CT-004( ، توس��ط اسپانس��ر به اداره کل امور 

دارو و مواد تحت کنترل ارائه ش��ود. درخصوص اعلام گزارش های ایمنی در حین اجرای مطالعات بالینی نیز 

همان  گونه که در بند قبلی اش��اره ش��د، راهنمای مربوطه )GUI-DPNA-CT-005( باید توس��ط اسپانس��ر، 

مبنای عمل قرار گیرد.

۱۸- مطالعات بالینی چندمرکزی
یا مراکز تابعه دانش��گاه های علوم پزش��کی مختلف به انجام می رس��ند، اسپانس��ر باید از م��وارد زیر اطمینان · در مطالعات بالینی که در بیش از یک مرکز درمانی )اعم از مراکز تحت پوشش یک دانشگاه علوم پزشکی 

حاصل نماید:

-  تمام��ی محققان در همه مراکز درمانی دس��ت اندرکار مطالعه، از پروت��کل نهایی مصوب اداره کل امور 

دارو و مواد تحت کنترل و کمیته/کمیته های اخلاق ذی ربط تبعیت می نمایند.

-  فرم ه��ای ثبت اطلاعات بیمار )CRFs( به ش��کلی طراحی ش��ده اس��ت که تمامی داده ه��ای مورد نیاز 

مطالعه در این فرم ها قابل جمع آوری اس��ت. همچنین اگر قرار اس��ت در برخی مراکز داده های اضافی 

نس��بت به بقیه مراکز جمع آوری ش��ود، در قالب متمم CRF یا بخش مجزایی از همان CRF مش��خص 

شده باشد.

-  قبل از ش��روع مطالعه، مس��ئولیت و ش��رح وظایف تمامی محققان همکار و دیگر افراد دس��ت اندرکار 

مطالعه در همه مراکز، مشخص و مستندسازی شده باشد.

1. Council for International Organizations of Medical Sciences
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-  راهنماهای لازم برای تبعیت از پروتکل، استانداردهای یکسان ارزیابی یافته های آزمایشگاهی و تکمیل 

CRF در اختیار تمام محققان قرار گرفته باشد.

-  ارتباط بین محققان مراکز مختلف با یکدیگر و محقق اصلی به راحتی امکان پذیر باشد.

نمودن دستورالعمل اجرای طرح ها و پایان نامه های چندمرکزی، عهده دار است.· در مطالعات چندمرکزی، اسپانسر مسئولیت پیگیری صدور مجوز کمیته های اخلاق ذی ربط را با لحاظ 



اظهارنامه تقابل منافع محققان و مجریان 
 مطالعات بالینی

)FRM-DPNA-CT-006(
مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1398
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اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل
اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی

یان مطالعات بالینی فرم اظهارنامه تضاد منافع محققان اصلی و مجر

FRM-DPNA-CT-006

یان مطالعات بالینی  این اظهارنامه در راستای اجرایی نمودن استانداردهای IR GCP در کشور توسط محققان اصلی و مجر
تکمیل و همراه رزومه ایشان در مستندات مربوطه در اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی اداره کل امور دارو و مواد 
تحت کنترل نگهداری می شود. در این اظهار نامه واژه »شما« شامل شخص شما و بستگان درجه اول شما )پدر، مادر، همسر، 
فرزندان، خواهران و برادران( می شود. خواهشمند است در هر مورد پاسخ مناسب را علامت بزنید و در صورتی که توضیحات 

لازم است، در انتهای جدول و در محل پیش بینی شده درج فرمایید.

 ۱- آیا شما یا بستگان درجه اول شما به عنوان مدیرعامل، عضو هیأت مدیره، سهامدار یا مشاور 
مربوطه  هولدینگ  های  شرکت  از  دیگر  یکی  یا  بالینی  کارآزمایی  این  اسپانسر  دارویی  شرکت 

ید؟ فعالیت داشته/دار
خیر ¨بلی ¨

۲- آیا در قبال انجام این کارآزمایی بالینی بخشی از سهام شرکت دارویی اسپانسر این مطالعه به 
شما یا بستگان شما تخصیص خواهد یافت؟

خیر ¨بلی ¨

3- آیا در قبال انجام این کارآزمایی بالینی بخشی از درآمد حاصل از فروش فراورده مورد مطالعه 
در بازار دارویی را به عنوان تمامی یا بخشی از حق الزحمه خود از شرکت دارویی اسپانسر مطالعه 

یافت خواهید کرد؟ در
خیر ¨بلی ¨

۴- آیا علاوه بر قرارداد مربوط به انجام این کارآزمایی بالینی قرارداد دیگری با شرکت دارویی 
ید؟  اسپانسر مطالعه به منظور انجام یک مطالعه دیگر داشته اید یا دار

خیر ¨بلی ¨

۵- آیا علاوه بر قرارداد انجام این کارآزمایی بالینی، پیشنهادی از سوی شما با شرکت دارویی 
ید وسایل و ............. و اهدای آن به سایت مرکز انجام مطالعه  اسپانسر برای تجهیز، خر

مطرح شده است؟
خیر ¨بلی ¨

سفرهای  به  اعزام  خصوص  در  مذاکره ای  یا  توافق  مطالعه  اسپانسر  دارویی  شرکت  با  آیا   -۶
خارجی، شرکت در کنگره)های( بین المللی، برای خود، بستگان یا دیگر همکاران مطالعه داشته 

اید/خواهید داشت؟
خیر ¨بلی ¨

پایان نامه تخصصی عمومی  بالینی به عنوان موضوع  یا بخشی از این کارآزمایی  ۷- آیا تمامی 
شما دانشجویان شما نیز است؟

خیر ¨بلی ¨

۸- آیا تاکنون علاوه بر انجام این کارآزمایی بالینی در مطالعه دیگر برای شرکت های دارویی 
ید؟ دیگری به جز شرکت دارویی اسپانسر این کارآزمایی بالینی مشارکت داشته اید/دار

خیر ¨بلی ¨

۹- آیا در صورت ارجاع پروتکل این کارآزمایی بالینی به شما برای داوری، موضوع همکاری 
خود با مطالعه را اظهار خواهید نمود؟ 

خیر ¨بلی ¨

۱۰- آیا شما در کمیته اخلاق در پژوهش در یکی از دانشگاه ها مراکز تحقیقاتی محل اجرای این 
ید؟ کارآزمایی بالینی عضویت دار

خیر ¨بلی ¨
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۱۱- آیا شما در کمیته یا شورای پژوهشی در سازمان دانشگاه/مرکز تحقیقاتی تأیید کننده این 
ید؟ )در صورت موضوعیت( کارآزمایی بالینی عضویت دار

خیر ¨بلی ¨

 در صورتی که پاسخ شما به هر یک از موارد بالا مثبت است، نوع و میزان آن را ذکر کنید و در صورت لزوم توضیحات خود 
ً
لطفا

را در برگه جداگانه تنظیم و به این فرم ضمیمه فرمایید.

نام و نام خانوادگی:

سمت:

مدرک تحصیلی:

تلفن تماس:
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مقدمه
مهم تری��ن رک��ن انجام کارآزمایی های بالینی و اص��ول GCP که در ضوابط و راهنماه��ای مرتبط با اخلاق در 

 Informed( گاهانه کید جدی قرار گرفته اس��ت، کسب رضایت آ پژوهش های علوم پزش��کی در ایران مورد تأ

گاهانه در مطالعات بالینی اجباری است  Consent( از آزمودنی قبل از ورود به مطالعه است. کسب رضایت آ

گاهانه فرایندی اس��ت که توس��ط آن یک  و این رضایت باید به ش��کل کتبی یا الکترونیک اخذ گردد. رضایت آ

داوطل��ب یا نماینده قانونی وی، پس از اطلاع کامل از کلیه جنبه های کارآزمایی بالینی، قصد و تمایل خود را 

برای ش��رکت در مطالعه تأیید می نماید. این فرایند به صورت کتبی یا الکترونیک، همراه تاریخ و امضا مس��تند 

 گرفتن امضای ش��رکت کنندگان برای ش��رکت در مطالعه نیست. پژوهشگران 
ً
گاهانه صرفا می گردد. رضایت آ

باید قبل از ش��روع مطالعه با زبانی ساده و در مدت زمان کافی برای تصمیم گیری و مشورت، اطلاعات کامل 

در خصوص مطالعه بالینی را متناس��ب با س��واد و فرهنگ شرکت کنندگان در مطالعه )یا نماینده قانونی، قیم یا 

سرپرست آنان بسته به شرایط( ارائه نموده و به کلیه سؤالات و ابهامات احتمالی آنان پاسخ داده شود. 

 
ً
گاهانه و تمامی مس��تندات )در قالب های نوش��تاری، صوت��ی و تصویری( باید قبلا محتوی��ات رضایت نامه آ

به تأیید کمیته اخلاق رس��یده باش��د. این فرم باید حداقل در دو نسخه تهیه ش��ود که یک نسخۀ آن به آزمودنی 

تحویل داده می ش��ود و نس��خه دیگر نیز باید توس��ط محقق نگهداری ش��ود. زمان و نحوه انتقال اطلاعات به 

آزمودنی ها و چگونگی ذخیره اطلاعات، باید در پروتکل پیشنهادی ذکر گردد.

گاهانه، ش��امل راهنم��ای عمومی اخ�الق در پژوهش های علوم  دس��تورالعمل های کش��وریِ اخ��ذ رضایت آ

پزش��کی دارای آزمودنی انس��انی در جمهوری اس�المی ایران س��ال ۹۲ )کدهای ۳۱ گانه(، راهنمای اخلاقی 

کارآزمایی ه��ای بالینی در جمهوری اس�المی ایران س��ال ۹۲ و دیگر راهنماهای مرتبط بای��د همراه راهنمای 

حاضر مورد توجه قرار گیرد.

نحوه اخذ رضایت نامه آگاهانه 
گاهانه از آزمودنی های مطالعه، محقق به پیروی از قوانین، ضوابط و راهنماهای  ابلاغ ش��ده کشوری در پژوهش های علوم پزش��کی کشور که همگی براساس اصول بین المللی GCP، اصول · در فرایند کسب رضایت آ

اخلاق در پژوهش بر اساس تعهدنامه هلسینکی و در نظر گرفتن ملاحظات فرهنگی و شرعی در ایران تنظیم 

شده اند، موظف است. 

ارائه ش��ود، باید به پروتکل پیوس��ت شود تا توس��ط کمیتۀ مذکور بررسی ش��ود. در مطالعاتی که رضایت نامه · هنگام ارسال پروتکل برای بررسی توسط کمیته اخلاق، فرم رضایت نامه ای که قرار است، به آزمودنی ها 

گاهانه به شکل الکترونیک اخذ می شود، ملاحظات و الزامات مربوطه باید بر اساس راهنمای اخذ رضایت  آ

گاهانه با استفاده از سیستم های الکترونیکی )eIC( توجه شود. آ
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گاهانه باید قبل از آغاز مداخله اخذ گردد. گاهی و توانایی لازم را به عنوان · رضایت نامه آ گاهانه باید توسط محقق اصلی یا یکی از همکاران وی که آ نماینده محقق اصلی دارد و نیز آزمودنی یا نماینده قانونی او امضا شود.· فرم رضایت آ

گاهانه مورد استفاده )و ضمائم آن، از قبیل هر گونه  تبلیغات، بروشور، پمفلت، ویدئو یا محتویات سخنرانی و ... را که برای جلب مشارکت آزمودنی در مطالعه · محقق باید مجوز رسمی تأیید محتویات رضایت نامه آ

استفاده می شود(، قبل از شروع مطالعه در اختیار داشته باشد.

گاهانه به هیچ طریقی نباید باعث سلب اختیارات قانونی آزمودنی گردد. دادن رضایت نامه قادر نمی باشد )کودکان، افراد بیهوش، بیماران دارای مشکلات مغزی، ناتوان ذهنی و ...(، · امضای رضایت نامه باید از افراد شرکت کننده در مطالعه و در صورتی که در شرایط خاص که آزمودنی به · اخذ رضایت آ

از نماینده قانونی یا سرپرست وی اخذ گردد. هنگامی که طفلی به سن مسئولیت کامل قانونی می رسد، خود 

 برای شرکت در پژوهش رضایت بدهد. 
ً
او باید شخصا

در طی تنظیم رضایت نامه حضور داشته باشد.· اگر فرد تحت مطالعه و نماینده قانونی یا سرپرست او به خواندن و نوشتن قادر نباشد، شاهد بی طرف باید 

 نتوانند وارد قراردادی بشوند، 
ً
رضایت مربوطه باید از قیم قانونی ایشان اخذ شود.· در خصوص افرادی که اختلالات ادراکی داش��ته یا از لحاظ قانونی ش��خصا

می باشند و در این مورد رضایت نامه قبلی باطل می شود.· اف��رادی ک��ه در حین تحقیق دچار اختلالات ادراکی یا حالات روان پریش��ی ش��وند، نیز ش��امل اصل بالا 

گاهانه کتبی از زندانیان · شرکت زندانیان در پژوهش به شرطی بلامانع است که نتایج تحقیق به طور اختصاصی شامل ایشان باشد  و در غیر این صورت مشارکت دادن زندانیان در پژوهش ممنوع است. کسب رضایت آ

برای شرکت در مطالعه الزامی است. 

اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی، روش مورد اس��تفاده و نحوه انتخاب ش��رکت کنندگان )بخصوص در · در م��واردی ک��ه روش ه��ای مختلف اجرای کارآزمایی از لحاظ فنی مزیتی نس��بت به ه��م ندارند، کمیته 

مواردی که شامل زندانیان، اطفال، معلولین ذهنی و بیماران روان پریش( را تعیین خواهد کرد.

گاهانه باید با مجوز کمیته اخلاق اعمال شده و به اطلاع مرجع تأییدکنندۀ  پروتکل )اداره کل دارو و مواد تحت کنترل( رسانیده شود. · هر گونه تغییر در مفاد رضایت آ

مهم ترین اطلاعات فرم رضایت آگاهانه
گاهانه باید کلیه موارد زیر را در برگیرد: فرم رضایت نامه آ

· عنوان و شماره ثبت مطالعه بالینی؛
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تمامی تس��ت های تهاجمی لازم و همچنین درمان های جایگزین اختصاصی مناس��ب که در حال حاضر در · مداخلات درمان های به کار رفته طی کارآزمایی بالینی و توصیف مراحلی که باید دنبال ش��ود، از جمله · اهداف مورد نظر پژوهش و درج عبارت پژوهشی بودن مطالعه؛· تاریخ تولد و سن؛· نام و امضای فرد تحت مطالعه؛

دسترس داوطلبان قرار دارد، همراه منافع و خطرات بالقوه آن ها؛

فوائد احتمالی؛· در ص��ورت اس��تفاده از دارونم��ا، توضیح معنای آن، احتمال تخصیص به گ��روه دارونما و ذکر خطرات و · مسئولیت آزمودنی ها؛· فهرستی از درمان های موجود در صورت بروز خطر و آسیب های مرتبط؛· تشریح خطرات قابل پیش بینی مطالعه برای شرکت کنندگان؛· روش های پیگیری افراد شرکت کننده در مطالعه )شامل روش های تهاجمی و غیرتهاجمی( ؛· اختصاص تصادفی شرکت کنندگان به هر یک از گروه های درمانی؛

گاه گردد(؛ · فواید احتمالی مطالعه برای ش��رکت کننده )اگر مطالعه فایده مس��تقیمی برای ش��رکت کننده ندارد، باید از  این موضوع آ

تمهیدات درنظر گرفته شده(. آزمودنی ها باید اطلاع داشته باشند که از طرف اسپانسر بیمه هستند و در صورت وارد · غرامت و درمان صدمات که احتمال دارد، در حین مطالعه به فرد وارد شود )اطلاعات مربوط به بیمه و سایر · سایر گزینه های درمانی موجود و فواید و خطرات هر یک از آن ها؛

شدن ضرر و آسیب، خسارت ها جبران خواهند شد. همچنین باید به بیمه و اطلاعات آن دسترسی داشته باشند؛

کار و مانند این ها(؛· بازپرداخت مخارجی که ش��رکت کننده برای ش��رکت در مطالعه متقبل می ش��ود )کرایه حمل و نقل، ترک 

انجام می شود1، الزامات و ملاحظات مربوطه بر اساس »دستورالعمل ملی انجام پژوهش های زیست پزشکی · عدم تحمیل هزینه به آزمودنی به واسطۀ مداخلات پژوهشی )در مطالعات بالینی که با اخذ هزینه از بیمار 

با هزینه دریافت شده از شرکت کنندگان/بیماران« مصوب کمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی، 

باید مورد توجه قرار گیرد(؛

)ه��ر گونه پرداخت مالی ب��ه آزمودنی باید تنها در محدوده بازپرداخت هزینه های تحمیل ش��ده به وی در اثر · در صورتی که وجهی در قبال شرکت آزمودنی در مطالعه پرداخت می شود، میزان و نحوه آن باید ذکر شود 

ش��رکت در پژوهش و قدردانی از او باش��د. از هر گونه پرداخت غیرمتعارف که احتمال خدشه دار شدن آزادی 

1. Patient funded clinical trials
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فرد برای قبول یا تداوم مشارکت در پژوهش را داشته باشد، باید خودداری شود(؛

زمان مایل باش��ند، می توانند از مطالعه خارج شوند، بدون آنکه مشمول پرداخت جریمه گردند یا از خدمات · داوطلبانه بودن شرکت در مطالعه و اینکه شرکت کنندگان می توانند از شرکت در مطالعه امتناع ورزند یا هر 

درمان��ی محروم ش��وند. نگهداری محرمانه اطلاعات فرد ش��رکت کننده و اینکه در انتش��ار نتایج هویت افراد 

شرکت کننده محرمانه خواهد ماند؛

نمایندگان اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل و س��ایر مراجع · اشخاصی که حق دسترسی به اطلاعات آزمودنی را خواهند داشت، از جمله کمیته اخلاق در پژوهش و 

قانونی به اطلاعات مربوط به بیماران با رعایت رازداری )در شرایط خاص و در صورت نیاز(؛

بگذارد، مطلع خواهد شد )تصریح به اینکه چنانچه اطلاعات جدیدی در مورد سلامت افراد یا تأثیرگذار بر تداوم · فرد شرکت کننده در طی مطالعه از اطلاعاتی که ممکن است، بر تصمیم وی در مشارکت در مطالعه تأثیر 

گاه خواهد شد(؛ مشارکت آن ها در دسترس قرار گیرد، آزمودنی یا نماینده قانونی او در اولین فرصت از این موضوع آ

با آن ها تماس بگیرد.· نام و ش��ماره تماس فرد یا افرادی که آزمودنی در صورت لزوم می تواند در زمان وقوع عوارض ناخواس��ته 

محق��ق بای��د آزمودنی را از این موضوع مطلع کند و به او اطمینان دهد که درمان مناس��ب و پیگیری مورد نیاز · چنانچه به هر دلیل کارآزمایی بالینی قبل از موعد مقرر خاتمه یافته یا تعلیق ش��ود، مؤسس��ه پژوهش��ی یا · تعارض منافع احتمالی محققان؛· زمان تخمینی دوره همکاری شرکت کننده در مطالعه؛ ·  دلایل یا شرایطی که تحت آن شرایط ممکن است، مشارکت فرد در مطالعه خاتمه یابد؛

برای وی انجام خواهد شد.

ساختار فرم رضایت آگاهانه
گاهانه ممکن است، به شکل فیزیکی )کاغذی( یا الکترونیک و بر اساس استانداردهای کمیته ملی  فرم رضایت آ

گاهانه بیمار و راهنمای تکمیل آن )همراه  اخلاق تنظیم و در کارآزمایی بالینی مورد استفاده قرار گیرد. فرم رضایت آ

با کلیه مستندات مورد استفاده در فرایند اخذ رضایت از قبیل پمفلت، بروشور، فیلم، تبلیغات و...( باید همراه 

پروتکل مطالعه و به عنوان یکی از مستندات اولیه برای اخذ مجوز CTA به اداره کل دارو و مواد تحت کنترل ارائه شود.

 )eIC( گاهانه در صورتی که مجریان به اس��تفاده از ابزار سیس��تم های الکترونیک در فرایند اخذ رضایت نامه آ

گاهانه با  تصمیم بگیرند، الزامات و ملاحظات مربوطه باید بر اس��اس دس��تور العمل/راهنمای اخذ رضایت آ

استفاده از سیس��تم های الکترونیکی )eIC( مصوب کمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی، مورد 

گاهانه الکترونیک )eIC( باید  توجه قرار گیرد. مستنداتی که همراه پروتکل مطالعه در خصوص فرم رضایت آ
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به اداره دارو و مواد تحت کنترل ارائه شود، شامل موارد زیر است:

-  کپی/نسخه نهایی از برنامه/نرم افزار یا اپلیکیشن eIC که در مطالعه استفاده می شود؛

-  اجزای اطلاعاتی که نیاز است، در طی فرایند elIC به آزمودنی ها ارائه شود؛

-  مکانیسم امضای الکترونیک آزمودنی ها و تاریخ امضا توسط آزمودنی یا نماینده مجاز قانونی وی.

 برخی ملاحظات خاص در ارائه مستندات مرتبط با eIC عبارت اند از: 

برای اخذ eIC برای شرکت در مطالعه بالینی به آزمودنی ها استفاده شود.· اسپانسرا محقق باید همان نسخه ای از eIC را به اداره کل دارو و مواد تحت کنترل ارائه کند که قرار است، 

س��خنرانی های موجود در وب س��ایت ها، هایپرلینک ها، یا سایر وب س��ایت ها و پادکست ها را که برای انتقال · اسپانس��را محقق باید چند کپی/نسخه الکترونیکی از تمامی فرم ها و اجزای اطلاعاتی از جمله ویدئوها، 

اطلاعات بخصوص اطلاعات مربوط به مطالعه اس��تفاده می ش��وند، به اداره کل دارو و مواد تحت کنترل ارائه 

نماید.

آزمودنی ارائه می شود، نیز ارسال کند. ضمن اینکه به ارائه هایپرلینک ها یا سایر وب سایت ها و پادکست ها که · اسپانسر/محقق باید هر گونه اطلاعاتِ نوشته شدۀ مربوط به مطالعه را که به طور پرینت شده )کاغذی( به 

حاوی اطلاعات ضمنی هستند و به مطالعه ارتباطی ندارند، به اداره کل دارو، نیازی نیست.

به صورت یک لینک قابل دسترسی به وب سایت eIC، همراه پروتکل مطالعه برای بررسی توسط کارشناسان · اج��زای اطلاعاتی eIC باید در یک فرمت الکترونیکی قابل قبول، روی یک وس��یله ذخیره الکترونیکی یا 

اداره کل دارو و مواد تحت کنترل ارسال گردد.

مس��تندات به طور صحیح وجود دارد. همچنین همه ویرایش های تأیید ش��ده eIC توسط کمیته اخلاق باید به · فرایند eIC باید دارای بسترس��ازی مناسب باش��د تا اطمینان حاصل شود که قابلیت ذخیره و آرشیوسازی 

آسانی قابل بازیابی باشند.

تهیه شده توسط محقق از جمله نسخه ویرایش eIC مورد استفاده در مطالعه، اجزا یا تغییراتی که به تأیید کمیته/· طی بازرسی های GCP از سایت های انجام مطالعه بالینی، دسترسی کامل به مستندات مطالعه و گزارشات 

کمیته های اخلاق بررس��ی کننده، رسیده است و تمامی eIC های امضا شده توسط آزمودنی باید وجود داشته 

باش��د. همه این م��دارک باید در محل مطالعه به ف��رم الکترونیک یا کاغذی موجود باش��ند. کمیته/کمیته های 

اخلاق بررسی کننده elC ممکن است، اطلاعات بیشتری در خواست کنند، که اسپانسر/محقق به تأمین و ارائه 

آن ها موظف هس��تند. چنانچه تغییراتی در محتوا/فرایندelC موضوعیت داش��ته باش��د، باید به طور هم زمان به 

اداره کل دارو و مواد تحت کنترل و کمیته/کمیته های اخلاق مرتبط، اعلام و قبل از اعمال به تأیید آن ها برسد.



راهنمای محققین در خصوص تدوین 
گزارشات میانی و نهایی مطالعات بالینی 

)CT-G-04(
مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1395
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مقدمه
پشتیبان مالی شرکت دارویی مطالعه بالینی وظیفه دارد در تعامل با تیم پژوهش )مجری اصلی و همکاران، سازمان 

 Interim( در حین انجام مطالعه و پس از اختتام آن گزارش تحلیل میانی )... و CRO طرف قرارداد انجام پژوهش

analysis( و گ��زارش نهایی مطالعه بالینی )Clinical Study Report( را برای اداره کل دارو ارس��ال نماید. 

تعریف گزارشات میانی و نهایی
تحلی�ل میان�ی )Interim analysis( به هر گون��ه تحلیل داده ها قبل از اتمام فراین��د بیمارگیری در مطالعات 

گفته می ش��ود. دغدغه اصلی این گزارش صیانت از ایمنی ش��رکت کنندگان در مطالعه )اطمینان از بی خطری 

در ادامه مطالعه بالینی( یا کشف زودرس اثربخشی )در نتیجه پایان زودرس مطالعه بالینی( است. توجه گردد 

ک��ه اه��داف تحلیل میانی، تناوب و زمان انجام این تحلیل، مدل تحلی��ل داده ها و تطبیق های لازم برای تکرار 

آزمون های آماری، تعیین آس��تانه های تصمیم گیری، چگونگ��ی تصمیم گیری )ترکیب کمیته تصمیم گیرنده و 

چگونگی تصمیم گیری( و زمان ارائه گزارش یافته های تحلیل میانی باید از قبل مش��خص )preplanned( و 

مورد تأیید اداره کل دارو گرفته باشد. 

گ�زارش نهایی مطالعه بالینی )Clinical Study Report-CSR( یک مس��تند علمی و متدولوژیک ش��امل 

کلیه جزئیات در طراحی، انجام و تحلیل یک کارآزمایی بالینی است که پس از اختتام مطالعه تهیه می شود.

تهیه کنندگان گزارشات مطالعه بالینی
وظیفه اصلی ارائه گزارشات مطالعه بالینی به اداره کل دارو پشتیبان مالی مطالعه )شرکت دارویی( است. این گزارش 

باید با همکاری و نظارت مستقیم مجری اصلی و همکاران تهیه شود و به تأیید )همراه تاریخ و امضا( رسانده شده باشد. 

ساختار اصلی گزارش مطالعه بالینی
۱- صفحه عنوان

صفحه عنوان شامل موارد زیر است:

· تاریخ قطع مطالعه )در صورتی که اتفاق افتاده باشد(· تاریخ شروع بیمارگیری )اولین بیماری که وارد مطالعه شده است(· کد شناسایی پروتکل· نام، آدرس و مشخصات تماس پشتیبان مالی )شرکت دارویی( به طور کامل· عنوان مطالعه
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اصلی و کلیه همکاران· ن��ام، نام خانوادگی، اطلاعات کامل ش��خصی و س��ازمانی، اطلاعات دقیق تماس و ایمیل پژوهش��گران 

مطالعه با مشخص بودن وظایف و مسئولیت های هر یک از ایشان

مالی )شرکت· نام، نام خانوادگی، اطلاعات کامل ش��خصی و س��ازمانی، اطلاعات دقیق تماس و ایمیل نماینده پشتیبان 

دارویی( برای تماس و پرسش های احتمالی در هنگام کارشناسی نتایج مطالعه بالینی

۲- خلاصه گزارش· اطلاعات و مکاتبات اداری مربوط به گزارشات قبلی در صورت وجود

در بخش ضمائم گزارش در این خصوص توضیح داده شده است. 

٣- فهرست مطالب

فهرست کلیه مطالب با صفحات هر یک از آنها در این بخش آورده شود.

۴- صفحه اختصارات

 باید در این جدول نوشته شده باشد )جدولی شامل دو 
ً
کلیه اختصارات اس��تفاده شده در سراسر گزارش حتما

ستون مربوط به اختصار و ستون مربوط به شکل کامل کلمات(

یف ۵- صفحه تعار

در صورتی که مفاهیم استفاده شده در گزارش مطالعه بالینی به تعریف دقیق تر نیاز دارند، باید در این بخش، 

تعریف آن به طور کامل نوشته شود، به طوری که کارشناسی طرح، سریع تر قابل انجام باشد.

۶- ملاحظات اخلاقی

گاهانه و سایر مستندات در بیمارگیری · باید در گزارش به وضوح اظهار گردد که این مطالعه با توجه به اصول اخلاق در پژوهش انجام شده است.· نام کمیته اخلاق تأیید کننده مطالعه، مجوز مربوطه  همراه کد اختصاصی کمیته اخلاق. گاهانه بیان شود و نمونه ای از رضایت نامه آ باید در این بخش آورده شود.· چگونگی اخذ رضایت آ

۷- پژوهشگران و ساختار اجرایی مطالعه

اس��امی و اطلاعات دقیق مجری اصلی )و همکاران، مدیر اجرایی مطالعه، فرد مس��ئول پایش مطالعه، مشاور 

متدولوژی و آمار و .... باید به طور دقیق مشخص و به اختصار نقش و وظایف ایشان معین گردد.

۸- مقدمه

در قس��مت مقدمه حداکثر در ۳-۲ صفحه باید دلایل اصلی انجام مطالعه، ملاحظات خاص این پژوهش و 

شواهد موجود در پشتیبانی از طرح مطالعه، انتخاب جمعیت، نحوه مداخله و ..... قید گردد. 

۹- اهداف مطالعه
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فرضیه و اهدف اصلی مطالعه بر اساس پیامدهای اولیه و ثانویه ) اثربخشی ایمنی/.....( مطالعه ذکر می شوند.

 مطالعه برای رس��یدن به · اهداف اولیه: در واقع دلیل اصلی انجام مطالعه توسط پژوهشگر است.
ً
آن طراحی نشده است )و مطالعه شاید توان کافی برای نتیجه نهایی در خصوص این موارد را نداشته باشد(.· اهداف ثانویه: س��ایر اهداف قابل حصول در یک مطالعه بالینی اس��ت که الزاما

۱۰- روش شناسی مطالعه

توصی��ف دقیق و خلاصه از ش��یوه کلی انجام مطالع��ه در این بخش ذکر گردد. این توصیف اولیه باید ش��امل · توصیف کلی مطالعه:

دارو یا درمان اس��تفاده ش��ده )با جزئیات دارو، دز درمانی، شکل دارو و تجویز و ...(، جمعیت مورد مطالعه، 

تعداد شرکت کنندگان، کورسازی )توصیف هر یک در صورت چندسوکور بودن(، وجود گروه مقایسه پلاسبو 

 superiority , non – inferiority , ی��ا کنترل فع��ال، طرح مطالعه )موازی،  متقاط��ع، فاکتوریال – مطالع��ه

equivalency(، شیوه راندومیزاس��یون، تخصیص به گروه های درمانی، دوره های پیگیری، معیارهای خروج 

در صورت عدم رعایت پروتکل )Withdrawal criteria( و ...

در ای��ن بخش باید طرح مطالعه آورده ش��ود و به دقت دلایل انتخاب گروه های مقایس��ه ذکر گردد. باید توجه · طرح مطالعه و دلایل انتخاب گروه کنترل:

کرد که با توجه به طرح مطالعه )موازی: مقایس��ه با پلاس��بو یا گروه کنترل فعال، گروه های مطالعاتی دوزهای 

 دلایل 
ً
مختلف، مطالعات متقاطع، مطالعات فاکتوریال و ...( باید دلایل متناسب با هر نوع طرح مطالعه مثلا

اس��تفاده از پلاس��بو، دوزهای مختلف، عدم وجود carry over effect، وجود تداخ��ل دارویی و ... به دقت 

نوشته شده باشد. 

-  معیاره��ای ورود ب��ه مطالعه )Inclusion criteria(: چه افرادی بر اس��اس چه ش��رایطی واجد ورود به · شرایط جمعیت مورد مطالعه:

مطالعه بوده اند.

-  معیاره��ای ع��دم ورود ب��ه مطالع��ه )Exclusion criteria(: چ��ه افرادی از موارد ش��مول فوق به دلایل 

مختلف وارد مطالعه نشده اند )دلایل ایمنی، اجرایی(.

-  معیاره��ای خروج از مطالع��ه )Withdrawal / removal criteria(: چه افرادی و به چه دلایلی بعد از 

تخصیص گروه درمانی از مطالعه کنار گذاشته شده اند. 

نکته مهم تطابق کامل این معیارها با معیارهای ادعا شده در پروتکل مطالعه است. در صورت عدم هم خوانی 

این ش��رایط با پروتکل تأیید ش��ده باید مس��تندات )دلایل تغییر و همچنین مس��تنداتی که نش��ان دهده پشتیبان 

مالی – شرکت دارویی در زمان مناسب این تغییرات را به اطلاع مراجع قانونی رسانده است، مورد نیاز است.(
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-  توصیف دقیق مداخلات درمانی، تشخیصی و ... باید به تفکیک گروه های مداخله نوشته شود.· مداخلات:

-  در خصوص مداخلات دارویی یا وسایل پزشکی باید محصول مورد پژوهش از کلیه جنبه های فیزیکی، 

شیمیایی، فارماسوتیکال به طور کامل ولی خلاصه توصیف گردد. 

-  پژوهش��گران باید ش��یوه تخصیص ش��رکت کنندگان به گروه های درمانی را به دقت توصیف نمایند )این 

 تکرار نمود(.
ً
توصیف باید جامع و مانع باشد به طوری که با مطالعه آن بتوان فرایندهای انجام شده را مجددا

-  در صورت مطالعه دوزهای مختلف دارویی باید محدوده دوزهای تجویز شده در گروه های مختلف به 

دقت بیان گردد و دلایل انتخاب دوزهای مختلف دارو نوشته شود.

-  فرایند کورسازی به وضوح توصیف گردد و از نوشتن یک سوکور دوسوکور و به تنهایی اجتناب شود.

-  درمان های قبلی، درمان های مجاز و غیر مجاز در طی مطالعه برای شرکت کنندگان توصیف شود.

-  معیارهای پایبندی بیماران به درمان در مطالعه مشخص شود. 

در ای��ن قس��مت کلیه اطلاع��ات مرتبط با پیامده��ای اولیه و ثانویه مرتبط به اثر بخش��ی، ایمن��ی، ایمنی زایی · پیامدهای اثربخشی و ایمنی مطالعه:

ی��ا تحمل پذیری )به تفکیک هر گ��روه( بیان می گردد. نح��وه اندازه گیری، فرد اندازه گیری کننده، وس��یله های 

اندازه گیری، زمان های مختلف اندازه گیری، اعتبار )روایی و پایایی( ابزارهای مورد استفاده و هر گونه موضوع 

مرتبط باید بیان گردد.

یت داده ها ۱۱- مدیر

سیس��تم های تضمین کیفیت و کنترل کیفی برای اطمینان از کیفیت مناسب جمع آوری، ذخیره سازی، تحلیل 

و انتش��ار داده ه��ا در این بخش در قال��ب مدیریت داده ها بیان خواهد ش��د. چگونگی مستندس��ازی، تدوین 

بانک اطلاعاتی، س��طوح دسترسی به داده های چگونگی انتقال داده ها، پشتیبان، تمیز کردن داده ها، اطلاع از 

تغیی��رات احتمالی در بانک اطلاعاتی، دنبال نم��ودن تغییرات احتمالی SOP های مختلف مدیریت داده ها و 

... باید به صورت جامع و مانع توصیف گردد. اگر برای این منظور با فرد یا س��ازمان خاصی قرارداد همکاری 

بسته شده است، استانداردها و گواهی های لازم این فرد سازمان ارائه شود. 

کید بر شیوه های توصیف، مقایسه، تحلیل و استفاده از مدل های آماری دارد که قبل از · شیوه های آماری، مدل تحلیل و حجم نمونه: این بخش از گزارش تأ

شروع طرح از پیش تعیین شده باشد )و نه شیوه هایی که بنا بر شرایط از آن استفاده شده است(. 

رویکرد تحلیل آماری )Intention to treat, per protocol, adherer only( باید ذکر گردد. 

· تعیین حجم نمونه: 
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 به تأیید رسیده است و در مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ثبت شده 
ً
حجم نمونه محاسبه شده در پروتکل -که قبلا

اس��ت- در این قس��مت ذکر می گردد. دلایل محاسبه این حجم نمونه شامل س��طح معنی داری، توان آزمون، 

مدل آماری انتخاب شده برای تعیین حجم نمونه، اختلاف های مهم بالینی در نظر گرفته شده به عنوان اجزای 

اصلی مورد اشاره در اینجاست. 

توج��ه: در صورت��ی ک��ه مطالعه مورد نظ��ر ب��ا رویک��رد )Non – inferiority , equivalency( باش��د، باید 

ملاحظات خاص مندرج در بخش مربوطه لحاظ شود. 

هر گونه تغییر در طرح مطالعه )تعداد گروه ها، نوع مداخله، مدت زمان پیگیری، پیامدهای مورد مطالعه، شیوه · تغییرات در اجرای مطالعه و پیش بینی های انجام گرفته قبلی:

تحلیل داده ها و ...( باید توصیف شود. نوع تغییر، شیوه جدید، زمان تغییر، مسئول انجام تغییرات، دلایل این 

تغییرات و.... حداقل نکات لازم برای نگارش این بخش می باش��ند. همچنین ارائه مس��تندات اعلام تغییرات 

به مراجع قانونی و ثبت این تغییرات در زمان مناس��ب در پروتکل ثبت ش��ده در مرک��ز کارآزمایی بالینی ایران 

نیز الزامی است. 

بای��د تصویری واضح از چگونگ��ی ورود بیماران، تخصیص درمان، پیگیری، خ��روج و دلایل خروج یا عدم · فلوچارت شرکت کنندگان در مراحل مختلف مطالعه:

تکمی��ل فرایند پیگیری و افراد ش��رکت کننده در مطالعه ارائه ش��ود. یک فلوچارت به تکمیل این بخش بس��یار 

کمک می کند. 

تمام انحرافات مهم مرتبط به معیارهای ورود و عدم ورود، اجرای مطالعه، ارزیابی شرکت کنندگان در مطالعه · انحراف از پروتکل:

و ... باید توصیف شود. این انحرافات باید بر اساس گروه های مطالعه، مراکز بیمارگیری تقسیم بندی شود. 

-  چه افرادی وارد مطالعه شدند که معیارهای صحیح را نداشتند.

-  چه کسانی واجد شرایط خروج )withdrawal( بوده اند که از مطالعه خارج نشده اند.

 مطابق پروتکل دریافت نکرده اند ) دوز دارو، مدت درمان و ...(.
ً
-  چه دسته ای از افراد مداخله را دقیقا

-  چه گروهی از شرکت کنندگان درمان هم زمان، داروهای غیر مجاز داشته اند.

اطلاع��ات ای��ن گونه بیماران بای��د به صورت »انف��رادی« در بخش ضمیمه ب��ه تفکیک گ��روه مداخله و مرکز 

بیمارگیری آورده شود. 

باید به طور دقیق مش��خص ش��ود که داده های چه گروه هایی از ش��رکت کنندگان در نهایت در هر گروه تحلیل · داده های تحلیل شده:· ارزیابی اثربخشی

 كل افرادی که یک درمان خاص را گرفته اند، کس��انی که درصدی از پایبندی به درمان را داشته 
ً
ش��ده اند. مثلا
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اند، با تمام دوره های اندازه گیری را حضور داشته اند یا در درصدی از اندازه گیری ها را حضور داشته اند.

اطلاعات گروهی دموگرافیک و خصوصیات پایه ای شرکت کنندگان در مطالعه که به عنوان یک فاکتور تأثیرگذار · مشخصات دموگرافیک و دیگر خصوصیات پایه ای شرکت کنندگان در مطالعه:

بر پیامد مطالعه هس��تند، باید در یک جدول به تفکیک گروه های مورد مقایس��ه لیس��ت و نمایش داده ش��وند. 

هر گونه راهکاری همانند استفاده از پرسشنامه، اندازه گیری سطح دارو، سطح متابولیت های دارو در بدن و ... ·  اندازه گیری میزان پایبندی به درمان توسط آزمودنی ها:

که به عنوان ابزاری برای سنجش پایبندی بیماران در نظر گرفته شده باشد، در این قسمت قید گردد. 

۱۲- تحلیل یافته های مطالعه

کلیه پیامدهای اولیه و ثانویه اثربخش��ی ایمنی باید تحلیل ش��ده باش��د. توصیف صحیح یافته ها )با توجه به 

نوع متغیر و توزیع آن(، تحلیل مناس��ب )بر اساس مدل تحلیل پروتکل تأیید شده(، تحلیل زیرگروه ها، تطبیق 

 missing( اندازه اثر با توجه به کووارینت های موجود، چگونگی برخورد با داده های گمشده )Adjustment(

data(، تحلیل های میانی و گزارش کمیته پایش مطالعه بالینی باید در این بخش آورده شود. 

-  گرچه هدف اصلی مطالعات چندمرکزی نتیجه کلی به دس��ت آمده از کلیه مراکز اس��ت، باید یافته های · ملاحظات خاص گزارش مطالعات چندمرکزی:

مراکز به تفکیک نیز ارائه ش��ود و هر گونه تفاوت نتایج در مراکز مختلف )تداخل اثر-مرکز( بررس��ی و 

تحلیل گردد.

-  همواره پژوهش��گران باید در خصوص مقایس��ه های متعدد/پیامدهای متعدد )multiplicity( و افزایش 

گاه و برخورد صحیح با مصادیق آن داشته باشند. خطای نوع اول، آ

-  تحلی��ل زیرگروه ه��ای مطالع��ه فق��ط در صورت��ی انجام گردد ک��ه حجم نمون��ه مطالعه و توزی��ع آن در 

زیرگروه های مختلف امکان انجام تحلیل صحیح را به پژوهشگران می دهد. 

 متفاوت در 
ً
-  در خص��وص مطالع��ات با اه��داف Non - inferiority / Equivalency به رویکرد کاملا

تحلیل و گزارش یافته ها باید توجه شود )به راهنمای مربوط به این مطالعات رجوع شود(.

علاوه بر جداول و گراف های داده های جمعی، برخی اوقات نیاز اس��ت که کلیه داده های پاسخ های فردی در · جداول داده های پاسخ انفرادی:

جداول مخصوص ارائه شود. این موارد در صورت لزوم توسط اداره کل دارو اعلام خواهد شد.

هنگامی که دوز دارو برای هر بیمار متفاوت است، باید در جدولی اسامی بیماران و دوز مصرف شده و پاسخ · دوز دارو، غلظت دارو و ارتباط با پاسخ فرد:

درمانی هر یک از ایش��ان در بخش ضمیمه )داده های انفرادی افراد( آورده شود. همچنین غلظت دارویی )در 
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  dose responseصورت امکان( باید به همین ترتیب لیست گردد. )اطلاعات دقیق تر در خصوص مطالعات

در گایدلاین ه��ای ICH ب��ا عن��وان  dose response information to support drug registration قاب��ل 

دسترسی است(.

ه��ر گون��ه ارتباط و تداخل )interaction( بین پاس��خ آزمودنی و درمان های هم زمان یا بین پاس��خ درمانی و · تداخل های دارو-دارو و دارو–بیماری:

بیماری های قبلی زمینه ای باید به طور مشخص گزارش گردد.

گرچه لیس��ت نمودن اطلاعات فردی در جدول ضمیمه انجام ش��ده اس��ت، برخی اوقات به تصویر کش��یدن · نمایش گرافیکی اطلاعات فردی:

پروفای��ل فردی در قالب گراف )تغییرات یک پارامتر خاص در طی زمان( می تواند اطلاعات بیش��تری را برای 

ارزیابی مطالعه در اختیار قرار دهد. 

در نهایت با توجه به مجموعه اطلاعات فوق باید نتیجه گیری کلی مطالعه در خصوص اثربخش��ی به صورت · نتیجه گیری اثربخشی:

واضح نوشته شود. 

نتیجه گیری کلی در خصوص ایمنی محصول پژوهش��ی بخصوص ب��ا توجه به رخدادهایی که باعت تغییر در · ارزیابی های ایمنی:

دوز دارو یا باعث استفاده از داروهای دیگر، ترک مطالعه یا هر گونه رخداد نامطلوب شدیدی شده باشد، باید 

در این بخش نوش��ته ش��ود. توجه به نتایج بالینی ش��رکت کنندگان گروه های در معرض خطر همانند کودکان، 

زنان باردار، افراد مسن و ... باید در این نتیجه گیری لحاظ شده باشد.

 ۱۳- بحث و نتیجه گیری نهایی

نتیجه کلی مطالعه با توجه به نتایج اثربخشی و ایمنی مطالعه و با در نظر گرفتن خطرات و منافع دارو باید در 

این بخش به صورت خلاصه )بدون تکرار مجدد نتایج( به طور واضح و مبرهن با جملاتی دقیق بیان گردد.

 با توجه به مجموعه شواهد معتبر جهانی ) به طور مشخص مقالات متاآنالیز 
ً
یافته ها و نتایج موجود باید حتما

و مروره��ای نظام مند، گایدلاین های بالینی معتبر بین الملل��ی و ملی، گزارش ارزیابی های فارماکو اکونومی، 

 مطالعات انتخابی توسط پژوهشگر( مورد بحث قرار گرفته گیرد. 
ً
... و نه صرفا

۱۴- بخش جداول، نمودارها و تصاویر

بس��یاری از مطالبی که در متن آورده نمی ش��وند و به ارائه تصویر بهتر علاوه بر نگارش در متن نیاز دارند، باید 

به صورت جداول س��اده، متقاطع، نمودارها و تصاویر در این بخش آورده ش��وند. مهم ترین موضوعاتی که در 
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این قسمت به آن پرداخته می شود، عبارت اند از:

-  اطلاعات دموگرافیک و داده های پایه

-  جداول و نمودارهای خلاصه نتایج اثربخشی

-  جداول و نمودارهای خلاصه نتایج ایمنی

-  نمایش رخدادهای نامطلوب

-  لیست مرگ یا سایر رخدادهای نامطلوب شدید و غیر منتظره

-  توصیف کامل مرگ یا سایر رخدادهای نامطلوب شدید

-  لیست مقادیر آزمایشگاهی غیر طبیعی )داده های فردی(

۱۵- منابع مورد استفاده

لیست منابع کلیه مقالات و مستندات مورد استفاده در گزارش مطالعه بالینی باید در این بخش آورده شود )توصیه 

 در صورتی که به طور 
ً
می گردد که از نرم افزارهای مدیریت رفرنس و منابع همانند EndNote استفاده شود(. ضمنا

مشخص مقاله یا مستندی لازم به بررسی است، کپی آن در بخش ضمیمه به صورت متن کامل پیوست گردد.

۱۶- ضمائم گزارش

کلی��ه ضمائم مورد اش��اره در متن در این بخش آورده می ش��ود. مهم ترین بخش هایی ک��ه در ضمیمه گزارش 

بالینی مورد نیاز است، عبارت اند از:

-  آخرین پروتکل مورد تأیید مطالعه، اصلاحات صورت گرفته و نامه تأیید آن از سوی اداره کل دارو

-  خلاصه گزارش نهایی مطالعه )Synopsis(: فرمت مربوطه در بخش پیوست های این راهنما موجود است.

 CRF یک نسخه از  -

-  تأییدیه کمیته اخلاق در خصوص طرح هایی که در بیش از یک دانش��گاه اجرا می ش��وند، تصویب طرح 

در حداقل دو کمیته )سازمانی یا دانشگاهی( از دو دانشگاه دخیل در اجرای طرح ضروری است، ضمن 

اینکه در مورد طرح هایی که در یک دانش��گاه تصویب و در دانش��گاه های دیگر اجرا می شوند، موافقت 

دانشگاه های محل اجرای تحقیق برای انجام پژوهش ضروری است.

-  لیس��ت کلیه پژوهش��گران اصلی و همکار(، مشاورین متدولوژی، آمار، کمیته علمی راهبردی مطالعه و 

... همراه سی دی خلاصه )در حد یک یا دو صفحه( از ایشان

-  تأییدیه پژوهش��گر اصلی مبنی بر پذیرش مس��ئولیت انجام مطالعه، گزارش و نتایج حاصل از مطالعه با 

درج مهر و امضا و تاریخ 

-  تأییدیه )همراه مهر و امضا و تاریخ ( کلیه همکاران و مش��اورین طرح که نام ایش��ان در صفحه همکاران 
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طرح در گزارش نهایی آورده شده است، مبنی بر مشارکت و تأیید مطالب ارائه شده

-  گواه��ی ممی��زی )Audit( )در صورت تعیین فردی به عنوان ممیزی )Audit( از س��وی پش��تیبان مالی 

شرکت دارویی(

-  گواهی Monitor )در صورت تعیین فردی به عنوان Monitor از سوی پشتیبان مالی ) شرکت دارویی((

-  کلیه انتشارات ) مقالات علمی، خلاصه سمینار، گزارشات و ...( که از نتایج مطالعه حاصل شده است.

-  اطلاعات بیمارانی که:

- دوره پیگیری را به هر دلیلی تکمیل نکرده اند.

- انحراف از پروتکل داشته اند.

- به هر دلیلی از تحلیل اثربخشی کنار گذاشته شده اند.

- دچار عوارض نامطلوب شدید شده اند )همراه CRF مربوط به ایشان(

)Synopsis( خلاصه گزارش مطالعه بالینی

1- عنوان کامل مطالعه ) همراه ذکر دقیق فاز مطالعه، کورسازی و .....(.

۲- مشخصات کامل مجری اصلی )نام و نام خانوادگی، رشته تخصصی و دانشگاه محل خدمت (

۳- اسامی همکاران مجری اصلی

۴- نام و مشخصات مرکز یا مراکز انجام مطالعه

۵- تاریخ شروع و پایان مطالعه

۴- اهداف مطالعه )هدف اصلی و اهداف ثانوی(

۵- جمعیت مورد مطالعه

۶- تعداد بیماران

۷- معیارهای ورود، عدم ورود و خروج از مطالعه

۷- خلاصه روش اجرای مطالعه

۸- مشخصات داروهای مطالعه و رفرنس )نام دارو، شکل دارویی، شماره سری ساخت و تاریخ انقضا، نحوه تجویز و ...(

۸- پیامدهای مورد مطالعه به تفکیک اولیه/ثانویه و اثربخشی/ایمنی

۹- روش آنالیز داده های مطالعه

10- خلاصه نتایج

11- نتیجه گیری
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1- مقدمه
 )  PSUR) Periodic Safety Updated Report عن��وان   ب��ا  دارو  ایمن��ی  به روز ش��دۀ  دوره ای  گ��زارش 

و ی��ا PBRER) Periodic Benefit Risk Evaluation Report( یک��ی از مس��تندات و اج��زای م��اژول ۵ 

 پرونده جامع دارو )CTD( اس��ت که توس��ط بخش فارماکوویژلانس ش��رکت س��ازنده یا دارنده مجوز فروش

 MAH) Market Authorization Holder( ف��راورده داروی��ی، ک��ه از ای��ن ب��ه بعد ش��رکت دارویی نامیده 

می ش��ود، تهیه ش��ده و حس��ب مورد به منظور ثبت دارو و/یا تمدید پروانه فراورده داروی��ی در بازه های زمانی 

تعیین شده، به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، ارائه می شود.

گزارش��ات PSUR در برگیرنده داده های ارزیابی و جمع بندی شدۀ ایمنی و نشان دهنده پروفایل ایمنی فراورده 

دارویی می باش��ند. در گزارش��ات PBRER علاوه بر موارد مذکور، آنالیز منفعت - ریس��ک فراورده دارویی و 

تأثی��ر آن در س��طح جامعه نیز مورد توجه و قضاوت ق��رار می گیرند. به همین دلیل در حال حاضر گزارش��ات 

دوره ای ایمنی داروها با عنوان PSUR/PBRERنامیده شده و ابعاد ایمنی فراورده دارویی و منافع آن در سطح 

جامعه را به طور هم زمان مورد توجه قرار می دهند. هدف اصلی از تهیه گزارش��ات PSUR/PBRER توس��ط 

ش��رکت دارویی، از یک س��و ارائه این گزارش��ات ب��ه اداره کل امور دارو و مواد تحت کنت��رل به  عنوان یک نهاد 

نظارتی برای ارزیابی و از سوی دیگر تثبیت پروفایل ایمنی داروها و محافظت از سلامت مصرف کنندگان در 

برابر ریسک های شناخته شده و بالقوۀ فراورده های دارویی است. فعالیت های مربوط به تثبیت پروفایل ایمنی 

یک دارو از مراحل اولیه تحقیق و توس��عه، در قالب بررس��ی های سمیت in vitro و in vivo شروع می شود، 

در طی مطالعات بالینی قبل از ورود فراورده دارویی به بازار ش��کل می گیرد و پس از ورود به بازار دارویی، با 

انجام فعالیت های روتین فارماکوویژلان��س و مطالعات اختصاصیpost-marketing ادامه می یابد. درخور 

ذکر است که در هر حال مسئولیت ایمنی یک فراورده دارویی، بر عهده شرکت دارویی است.

٢- هدف
چارچ��وب قانون��ی این دس��تورالعمل، آیین نامه ثبت دارو در س��ازمان غ��ذا و دارو مص��وب 17 دی 1393 و 

ضابطه ثبت فراورده های بیولوژیک مصوب 26 اس��فند ۱۳۹۶ اس��ت. این مستند همچنین در راستای اجرای 

دس��تورالعمل ایجاد سیس��تم فارماکوویژلانس در ش��رکت های تولید کننده و واردکننده دارویی مصوب 8 آذر 

۱۳۹۴تدوین شده است.

۳- دامنه کاربرد
دامنه کاربرد این دس��تورالعمل، تمامی فراورده های دارویی بیولوژیک که )ش��امل واکسن و سرم های درمانی، 

فراورده های مش��تق از خون و پلاس��ما، فراورده های نوترکیب و آنتی بادی ه��ای منوکلونال، فراورده های بافت، 
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س��لول و ژن درمانی( و فراورده های دارویی غیربیولوژیک و ش��یمیایی )شامل داروهای ریزمولکول شیمیایی، 

نانوداروها، سیس��تم های دارو رس��انی نوین( و داروهای ژنریک اعم از وارداتی و تولید داخل است که مراحل 

ثب��ت و اخ��ذ مجوز توزیع در ب��ازار یا تمدید پروانه را بر اس��اس ضوابط و مق��ررات اداره کل امور دارو و مواد 

تحت کنترل، طی نموده یا می نمایند. در ادامه، به منظور س��هولت و رعایت اختصار در گروه بندی داروها، از 

واژه های داروی بیولوژیک و داروی شیمیایی استفاده شده است.

۴- تعاریف
:)PSUR) Periodic Safety Updated Report گزارش دوره ای به روزشده ایمنی

 ) post-marketing( گ��زارش دوره ای ایمنی یک فراورده دارویی بعد از اخذ مج��وز توزیع و ورود آن به بازار

اس��ت که در فرمت مش��خص و فواصل زمانی تعیین شده، توسط ش��رکت دارویی به اداره کل امور دارو و مواد 

تحت کنترل ارائه می ش��ود. گ��زارش PSUR در برگیرندۀ داده ها و نش��ان دهنده پروفایل ایمنی فراورده دارویی 

اس��ت که با اس��تفاده از جمع آوری، ارزیابی، آنالیز و جمع بندی گزارشات داوطلبانۀ مربوط به عوارض جانبی 

داروه��ا )ADRs(، داده ه��ای ایمنی حاصل از مطالعات مداخله ای/مش��اهده ای، مقالات و مطالب مرتبط با 

ایمن��ی فراورده مورد نظر در منابع معتبر علمی و س��ایر مراجع مورد اس��تناد، توس��ط بخ��ش فارماکوویژلانس 

شرکت دارویی تهیه می شود. 

:)PBRER) Periodic Benefit Risk Evaluation Report یسک یابی منفعت- ر گزارش دوره ای ارز

گ��زارش دوره ای ایمن��ی ی��ک فراورده دارویی بع��د از اخذ مجوز توزی��ع و ورود آن به بازار اس��ت که علاوه بر 

موارد اعلام ش��ده در گزارش PSUR، آنالیز و تراز منفعت-ریس��ک فراورده دارویی را با توجه به اندیکاسیون و 

جمعیت تحت تأثیر آن در سطح جامعه مورد توجه و قضاوت قرار می دهد.

:)CTD) Common Technical Document پرونده جامع دارو

فرم��ت پذیرفته ش��ده بین المللی حاوی اطلاعات مربوط به خصوصیات، جزئی��ات و ویژگی های یک فراورده 

دارویی به منظور ثبت آن در کش��ور است که شامل خصوصیات کیفی، نتایج مطالعات پیش بالینی، مطالعات 

بالینی و تجارب post-marketing است و در زمان ثبت فراورده از سوی شرکت دارویی به اداره کل امور دارو 

و مواد تحت کنترل ارائه می شود. 

:)MAH) Market Authorization Holder شرکت سازنده/دارنده مجوز فروش

شرکت دارویی تولید کننده یا دارنده مجوز فروش یک فراورده دارویی در کشور که پروانه ثبت و عرضه فراورده 
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 )MAH( را از اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، اخذ نموده اس��ت. ش��رکت سازنده دارنده مجوز فروش

فراورده دارویی در این راهنما به اختصار شرکت دارویی نامیده شده است.

:(CCDS) Company Core Data Sheet برگه یا پرونده اطلاعات اصلی دارو

مستندی است که تمامی اطلاعات مرتبط با یک فراورده دارویی از مرحله تحقیق و توسعه تا ورود آن به بازار 

دارویی و پس از ورود فراورده به بازار را شامل می شود.

:)RSI) Reference Safety Information اطلاعات ایمنی مرجع

مستندی است که به طور اختصاصی حاوی اطلاعات مرتبط با ایمنی دارو از مرحله تحقیق و توسعه تا ورود آن 

به بازار دارویی و نیز پس از ورود فراورده به بازار است. در محصولات برند، RSI در واقع بخشی از اطلاعات 

موج��ود در CCDS فراورده دارویی اس��ت، در حالی ک��ه در فراورده های ژنریک، برند ژنریک و بیوس��یمیلار 

حس��ب مورد، RSI به تمامی یا بخش��ی از آن می تواند بر اس��اس اطلاعات ایمن��ی داروی مرجع، مقالات و 

مطالب مرتبط با ایمنی فراورده مورد نظر در منابع معتبر علمی و سایر مراجع مورد استناد، تهیه و تنظیم شود. 

:)RMP) Risk Management Plan یسک یت ر برنامه مدیر

مس��تندی اس��ت که ریس��ک های ش��ناخته ش��ده و بالقوۀ یک فراورده دارویی، همراه برنامه های ش��رکت برای 

پای��ش، شناس��ایی و کس��ب اطلاعات بیش��تر در خصوص ایمن��ی ف��راورده در عرصه مص��رف )فعالیت های 

فارماکوویژلان��س( و نیز فعالیت های در نظر گرفته ش��ده به منظور کاهش ریس��ک های مرب��وط به آن فراورده 

دارویی را پوشش می دهد. 

:)SmPC) Summary of Product Characteristics خلاصه ویژگی های فراورده دارویی

این مس��تند ش��امل خلاصه ای از ویژگی های یک فراورده دارویی برای اطلاع رس��انی ب��ه متخصصین و کادر 

درمان است که از سوی شرکت دارویی به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل ارائه می شود.

:)PIL) Patient Information Leaflet یا )PL) Package Leaflet برگه راهنمای بیمار

خلاصه ای از SmPC یک فراورده دارویی است که توسط شرکت دارویی به زبان ساده و قابل فهم برای بیماران 

 PSUR/PBRER تهیه و به صورت بروش��ور در بس��ته بندی فراورده دارویی قرار می گیرد. علاوه بر گزارش��ات

 SmPC، که در بازه های زمانی مش��خص به روزرسانی و تهیه می شوند، سایر مس��تندات ایمنی داروها شامل

RMP ، RSI ، CCDS ی��ا برگه راهنمای بیمار نیز باید توس��ط ش��رکت داروی��ی در طی مدت حضور فراورده 
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دارویی در بازار بر اساس داده های جدید به دست آمده، به روزرسانی شوند. 

 :Well-established فراورده دارویی تثبیت  شده

فراورده دارویی تثبیت ش��ده، فراورده ای اس��ت که ماده مؤثر آن بیش از ۱۰ س��ال استفاده و اثربخشی، پروفایل 

ایمنی و بی ضرری آن، به خوبی تثبیت شده است.

:(EURD List) European Union Reference Dates فهرست

فهرس��ت مرجعی اس��ت که بازه زمانی ارائه گزارش��ات PSUR/PBRER فراورده های مختلف دارویی را در 

کشورهای اتحادیه اروپا نشان می دهد. فهرست EURD فایلی با فرمت اکسل است که از طریق پورتال آژانس 

داروی��ی این اتحادی��ه ب��ه آدرس https://www.ema.europa.eu/en/glossary/eurd-list قابل دسترس��ی 

است و توسط آژانس دارویی کشورهای اتحادیه اروپا )EMA( به صورت ماهانه به روزرسانی  می شود.

:)P AES) Post Authorization Efficacy Studies یابی اثربخشی دارو پس از ورود به بازار مطالعات ارز

مطالع��ات بالین��ی فاز II و III با هدف ارزیابی اثربخش��ی یک فراورده دارویی پ��س از ثبت و ورود آن به بازار 

دارویی هس��تند. این گروه از مطالعات که با عنوان مطالعات بالینی تکمیلی نیز ش��ناخته می ش��وند، می توانند 

حس��ب مورد به منظور جمع آوری اطلاعات بیشتر در مورد اثربخشی، فراهمی زیستی، ایمونوژنیستی و دیگر 

ویژگی های یک فراورده دارویی در جمعیت های خاص و گروه های مختلف جمعیتی انجام شوند. 

:)PASS) Post Authorization Safety Surveillance پایش ایمنی داروها پس از ورود به بازار

مطالعات بررسی و ارزیابی ایمنی داروها پس از ثبت و ورود آن ها به بازار دارویی هستند که ممکن است، در 

قالب مطالعات بالینی مداخله ای یا غیر مداخله ای فاز IV، مطالعات مشاهده ای فعال یا غیرفعال، مطالعات 

کوهورت، متاآنالیز با مطالعات فارماکواپیدمیولوژی و با هدف جمع آوری ش��واهد علمی بیش��تر در خصوص 

یک یا چند عارضه مرتبط با ایمنی یک فراورده دارویی، انجام شوند. 

:)Type II Variations( تغییرات تیپ دو

تغییرات عمده در فرایند تولید یا مستندات فنی یک فراورده دارویی هستند که ممکن است، بدون تغییر در نوع 

و میزان ماده مؤثر یا راه مصرف دارو، تأثیر معنی داری بر کیفیت، ایمنی یا اثربخش��ی آن داش��ته باشند. شرکت 

دارویی موظف است که قبل از اعمال این تغییرات، مراتب را به اطلاع اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل 

رسانیده و تأییدیه های لازم را اخذ نماید.
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PSUR/PBRER ۵- استانداردهای ساختار و محتوای گزارشات
فرم��ت قابل پذی��رش ب��رای ارائ��ه گ��زارشPSUR/PBRER  ب��ه اداره کل ام��ور دارو و م��واد تح��ت کنترل، 

اس��تانداردهای توصیه ش��ده در راهنمای )ICH E2C (R2 است. الحاق ایران به ICH به  عنوان عضو ناظر و 

کید  الزامات مورد نیاز برای صادرات دارو به س��ایر کش��ورها اهمیت تبعیت از این فرمت بین المللی را مورد تأ

 
ً
قرار می دهد. در همین راستا توصیه می شود، گزارشات PSUR/PBRER داروهای تولید داخل، نیز مستقیما

به زبان انگلیس��ی تهیه ش��وند. راهنمای تهیه و ساختار گزارش PSUR/PBRER از طریق سایت سازمان غذا 

و دارو قابل دسترسی است.

PSUR/PBRER  ۶- زمان بندی ارائه گزارشات 
ب��ازه زمانی ی��ا فواصل ارائ��ه گزارش��ات PSUR/PBRER داروهای موجود در بازار دارویی کش��ور، توس��ط 

شرکت دارویی به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل از جنبه نوع )برند، ژنریک، بیوسیمیلار(، دسته بندی 

)بیولوژیک، ش��یمیایی(، مبدأ تأمین وارداتی، تولید داخل(، با توجه به زمان ثبت و ورود آن ها به بازار دارویی 

کشور و با رویکرد ارزیابی ریسک در بندهای ۶-۱ تا ۶-۶ توضیح داده شده است:

6-1- ارائ��ه آخرین نس��خه گ��زارش PSUR/PBRER برای کلیه داروه��ای وارداتی اعم از ش��یمیایی )برند، 

ژنریک، برند-ژنریک( و داروهای بیولوژیک )برند، بیوسیمیلار و ...( در مرحله ثبت فراورده دارویی به  عنوان 

بخشی از ماژول CTD ۵ الزامی است.

 )RMP( یا حس��ب مورد، برنامه مدیریت ریس��ک )RSI( 6-2- ارائه آخرین گزارش اطلاعات ایمنی مرجع

برای کلیه داروهای تولید داخل اعم از ش��یمیایی )برند، ژنریک، برند-ژنریک(، بیولوژیک )برند، بیوسیمیلار 

و ...( و داروهای نوآورانه )نانوداروها، سیس��تم های دارو رس��انی نوین و ...( در مرحله ثبت فراورده دارویی، 

الزامی است.

6-3- ب��ازه زمان��ی ارائه گزارش��ات PSUR/PBRER ب��رای داروهای بیولوژی��ک تولید داخل )به اس��تثنای 

فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی( و داروهای نوآورانه )نانوداروها، سیستم های دارو رسانی نوین و ...( 

پس از ورود به بازار دارویی کشور، با توجه به دوره اعتبار ۴ ساله پروانه ثبت دارو، به ترتیب زیر است:

-  در اولین دوره ۴ ساله ورود به بازار: به طور سالانه

-  در دومین دوره ۴ ساله ورود به بازار: هر ۲ سال یک بار

-  پس از گذشت ۸ سال حضور در بازار: هر ۴ سال یک بار

تبصره ۱: در صورت ایجاد تغییر در فرایند تولید فراورده های موضوع این بند که اثربخشی و ایمنی این داروها 

را تحت تأثیر قرار دهد )Type II Variations(، شرکت دارویی موظف است که در اسرع وقت و بدون لحاظ 

نمودن زمان بندی فوق، مراتب را حس��ب مورد، همراه مستندات لازم به اداره کل دارو ارائه کرده و تأییدیه های 



381 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

مربوط��ه را اخذ نماید. الزامات قانونی در خصوص تغییرات ایجاد ش��ده در فراین��د تولید فراورده های دارویی 

حس��ب مورد بر اساس راهنمای تغییرات در فراورده های بیولوژیک ثبت شده )۱۳۹۸(، ضوابط و شرایط ثبت 

و ورود دارو )۱۳۸۶( و دستورالعمل تسریع فرایند ثبت دارو )۱۳۹۰( است. همچنین شرکت دارویی می تواند 

حس��ب لزوم با اس��تعلام از اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، از الزامات قانونی مربوط به ارزیابی تأثیر 

تغییرات حین فرایند تولید بر ایمنی و اثربخشی دارو اطمینان حاصل نماید. 

تبصره ۲: شرکت دارویی موظف است تا در صورت الزام یا درخواست اداره کل دارو، نسبت به ارسال گزارش 

PSUR/PBRER خارج از زمان بندی فوق اقدام نماید.

6-4- ب��ازه زمان��ی ارائه گزارش��ات PSUR/PBRER برای کلیه داروه��ای وارداتی اعم از ش��یمیایی )برند، 

ژنریک، برند-ژنریک( و بیولوژیک )برند، بیوسیمیلار و ...( بدون در نظر گرفتن کشور مبدأ، براساس آخرین 

ویرایش فهرست EURD است.

تبصره ۱: در صورتی که نام و مش��خصات یک دارو در لیس��ت EURD وجود نداش��ته باش��د، فواصل زمانی 

ارسالی گزارشات دوره ای ایمنی حسب مورد براساس مفاد بند 6-3 است.

تبصره ۲: در خصوص واکس��ن های آنفلوآنزای فصلی، ارائه گزارشات PSUR/PBRER به طور سالانه و قبل 

از شروع فصل آنفلوآنزا در هر سال الزامی است. 

 )Type II Variations( تبصره۳: هر گونه تغییر در اطلاعات مربوط به ایمنی فراورده از جمله تغییرات تیپ دو

باید توس��ط ش��رکت همراه تأییدیه رگولاتوریِ کش��ور مبدأ و خارج از زمان بندی اعلام ش��ده، به اداره کل دارو 

ارائه شود.

6-5- در حالت کلی الزامی درخصوص ارائه گزارشات PSUR/PBRER برای داروهای ژنریک تولید داخل 

و وارداتی دارای پروفایل ایمنی تثبت ش��ده )well stablished(، پس از ورود به بازار دارویی وجود ندارد. در 

 ،)Type II Variations( عین حال در صورت الزام اداره کل دارو و حس��ب مورد یا به دلیل تغییرات تیپ دو

شرکت در بازه زمانی تعیین شده به ارائه گزارشات PSUR/PBRERبرای این داروها موظف است. 

6-6- ب��رای ارزیاب��ی ایمنی فراورده های س��لول، بافت و ژن درمانی، بر اس��اس توصیه های س��ازمان جهانی 

بهداشت، ایجاد رجیستری بیماران )Patients registry( توسط شرکت دارویی، از مرحله تحقیقات بالینی و 

قب��ل از ورود ف��راورده به بازار دارویی تا پیگیری طولانی مدت بیمارانِ مصرف کننده این فراورده ها پس از ورود 

به بازار )Long term follow up( الزامی است. 

فواص��ل زمانی ارائه گزارش��ات PSUR/PBRER فراورده های س��لول، بافت و ژن درمانی ه��ر ۶ ماه یکبار بر 

اساس جمع بندی و آنالیز اطلاعات موجود در رجیستری بیماران و همچنین منابع و شواهد علمی جمع آوری 

شده توسط بخش فارماکوویژلانس شرکت است. 
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PSUR/PBRER ۷- ارزیابی گزارشات
بررس��ی گزارش��ات PSUR/PBRER ارس��الی از س��وی ش��رکت داروی��ی، توس��ط اداره مطالع��ات بالینی و 

مراقبت های دارویی و حسب لزوم با بهره گیری از نظرات داوران علمی انجام می شود و نتیجه ارزیابی به طور 

رس��می و مکتوب به ش��رکت ذی نف��ع اعلام می گردد. گ��زارش نتیجه ارزیابی PSUR/PBRER توس��ط اداره 

کل دارو، نش��ان دهنده وضعیت پروفایل ایمنی یک داروس��ت و حس��ب مورد ممکن است، شامل توصیه ها یا 

الزامات نظارتی به شرح زیر باشد:

7-1- تأیید گزارش PSUR/PBRER و ارس��ال نتیجه ارزیابی به ش��رکت ذی نفع و اداره ذی ربط برای انجام 

بقیه مراحل ثبت یا تمدید پروانه محصول دارویی.

 SmPC ، CCDS 7-2- درخواس��ت ارائه سایر مستندات مرتبط با ایمنی فراورده دارویی حسب مورد، مانند

RMP ، (RSI)، بروشور و ... توسط شرکت دارویی.

7-3- توصیه به انجام فعالیت های آموزشی، اطلاع رسانی به متخصصین، کادر درمانی و بیماران با شیوه های 

مناسب.

7-4- انجام مطالعات بالینی فاز IV مداخله ای و/یا مشاهده ای تکمیلی با هدف ایجاد داده های بالینی بیشتر 

 .)PAES( در مورد اثربخشی فراورده دارویی

7-5- انج��ام مطالع��ات بالین��ی ف��از IV مداخله ای و/یا مش��اهده ای با ه��دف جمع آوری اطلاعات بیش��تر 

درخصوص ایمنی فراورده دارویی، در صورت وجود ش��کایات، گزارش��ات، شواهد یا نگرانی خاص در مورد 

.)PASS( ایمنی دارو

7-6- انجام مطالعات متاآنالیز با هدف جمع بندی اطلاعات موجود در خصوص یک یا چند عارضه مرتبط 

با ایمنی فراورده دارویی.

7-7- ایجاد رجیستری بیماران به منظور پیگیری طولانی مدت و پایش عوارض یا سیگنال خاص ایمنی.

7-8- ارائ��ه پیش��نهاد جمع آوری فراورده داروی��ی از بازار یا تعلیق پروانه فراورده دارویی به کمیس��یون قانونی 

ماده ۲۰.

7-9- ارائه پیش��نهاد حذف فراورده دارویی از فهرس��ت دارویی کش��ور به کارگروه بررس��ی و تدوین فهرست 

دارویی ایران.
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پیوست

ف
ردی

نوع دارو
PSUR/PBRER  الزام ارائه

یا سایر مستندات ایمنی به منظور 
ثبت و اخذ پروانه

PSUR/PBRER  الزام ارائه
پس از ورود به بازار یا به منظور تمدید پروانه

تولی�د 1 ش�یمیایی  داروه�ای 
ی�ک و برند۔  داخ�ل )برند، ژنر

یک( ژنر

ین گزارش اطلاعات ایمنی  ارائه آخر
ی�ت  ی�ا برنام�ه مدیر  )RSI( مرج�ع

یسک )RMP( حسب مورد ر

• درصورت الزام اداره کل دارو و حس�ب مورد در بازه 
زمانی تعیین شده

یک 2 داروه�ای تولید داخل ژنر
با پروفایل ایمنی و تثبیت شده 

)well established(

اطلاع�ات  گ�زارش  ی�ن  آخر ارائ�ه 
)RSI( ایمنی مرجع

• درصورت الزام اداره کل دارو و حسب مورد به علت 
تغیی�رات تی�پ دو Type II variation در ب�ازه زمان�ی 

تعیین شده

تولی�د 3 ی�ک  بیولوژ داروه�ای 
بیوس�یمیلار،  )برن�د،  داخ�ل 

سرم، پادزهر و ...(

اطلاع�ات  گ�زارش  ی�ن  آخر ارائ�ه 
برنام�ه  ی�ا   )RSI( مرج�ع  ایمن�ی 
یس�ک )RMP( حس�ب  یت ر مدیر

مورد

• در اولین دوره ۴ ساله بعد از ورود به بازار به صورت سالانه
• در دومی�ن دوره ۴ س�اله بع�د از ورود به ب�ازار هر ۲ 

سال یک بار
• پس از گذشت ۸ سال از ورود به بازار هر ۴ سال یک بار

م�ورد  دارو و حس�ب  اداره کل  ال�زام  در ص�ورت   •
به عل�ت تغیی�رات تی�پ دو Type II variation در بازه 

زمانی تعیین شده

داروهای نوآورانه تولید داخل 4
سیس�تم های  )نانوداروه�ا، 

دارورسانی نوین و ...(

یس�ک  یت ر ارائه RSI یا برنامه مدیر
)RMP( حسب مورد

• در اولین دوره ۴ ساله بعد از ورود به بازار به صورت سالانه
• در دومی�ن دوره ۴ س�اله بع�د از ورود به ب�ازار هر ۲ 

سال یک بار
• پس از گذشت ۸ سال از ورود به بازار هر ۴ سال یک بار

• در ص�ورت ال�زام اداره کل دارو و حس�ب م�ورد ب�ه  
عل�ت تغیی�رات تی�پ دو Type II variation در ب�ازه 

زمانی تعیین شده

فراورده ه�ای س�لول، بافت و 5
ژن درمانی تولید داخل

اطلاع�ات  اس�اس  ب�ر   RSI ارائ�ه 
رجیستری بیماران در فواصل زمانی 
۶ ماهه )حین مطالعات بالینی و قبل 
یت  از ورود به بازار( و یا برنامه مدیر
م�ورد حس�ب   )RMP( یس�ک  ر

• ب�ر اس�اس اطلاع�ات رجیس�تری بیم�اران و برنامه 
یس�ک فراورده )RMP( در فواصل زمانی ۶  یت ر مدیر

ماهه )بعد از ورود به بازار(

داروه�ای واردات�ی ش�یمیایی 6
و  ی�ک  ژنر نوآوران�ه،  )برن�د، 

یک( برند-ژنر

ین PSUR/PBRER دارو • بر اس�اس فهرس�ت EURD )در ص�ورت وجود نام ارائه آخر
دارو در ای�ن فهرس�ت( یا حس�ب مورد در ب�ازه زمانی 

تعیین شده توسط اداره کل دارو

یک دارای  7 داروهای وارداتی ژنر
تثبیت ش�ده  ایمن�ی  پروفای�ل 

)well established(

ین PSUR/PBRER دارو م�ورد ارائه آخر حس�ب  و  دارو  کل  اداره  ال�زام  درص�ورت   •
ب�ه  علت تغییرات تی�پ دو Type II variation در بازه 

زمانی تعیین شده

یک 8 داروه�ای واردات�ی بیولوژ
س�رم،  بیوس�یمیلار،  )برن�د، 

پادزهر و ...(

ین PSUR/PBRER دارو • بر اس�اس فهرس�ت EURD )در ص�ورت وجود نام ارائه آخر
دارو در ای�ن فهرس�ت( یا حس�ب مورد در ب�ازه زمانی 

تعیین شده توسط اداره کل دارو
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پیشگفتار
ب��ا توج��ه ب��ه افزایش قاب��ل توجه اج��رای کارآزمایی ه��ای بالین��ی در کش��ور و اهمی��ت اطمین��ان از اعتبار و 

قاب��ل اعتم��اد بودن داده ه��ای ایجاد ش��ده حین انج��ام مطالع��ه و صیانت از ایمن��ی داوطلبان ش��رکت کننده 

بالین��ی  مطالع��ات  داده ه��ای  و  ایمن��ی  پای��ش  کمیته ه��ای  نق��ش  و  اهمی��ت  کارآزمایی ه��ا،  ای��ن   در 

Data and Safety Monitoring Boards (DSMBs)  بخص��وص در کارآزمایی ه��ای بالینی چند مرکزی 

به طور روز افزون مورد توجه قرار گرفته است. 

ض��رورت وج��ود کمیته های DSMB برای مطالع��ات بالینی تحت نظ��ارت اداره کل دارو از قبل در راهنمای 

کید قرار گرفته و تجارب چندین س��اله  تدوین پروتکل مطالعات بالینی )GUI-DPNA-OCT-003( مورد تأ

اداره مطالع��ات بالین��ی و مراقبت ه��ای دارویی در حیطه نظارت بر کارآزمایی های بالینی نش��ان داده اس��ت، 

کمیته های DSMB به عنوان بازوی کمکی اسپانسر )شرکت دارویی( نقش مؤثری در پایش این مطالعات ایفا 

می نمایند. در همین راس��تا، ضرورت تدوین راهنمای اختصاصی برای معرفی ساختار، شرح وظایف و نحوه 

اثرگذاری این کمیته ها در پایش کارآزمایی های بالینی مطرح گردیده است.

۱- مقدمه
کمیته DSMB یک کمیته کارشناس��ی مس��تقل از اسپانس��ر و محققان اس��ت که به صورت دوره ای داده های 

کارآزمایی های بالینی و بخصوص داده های ایمنی جمع آوری ش��ده ط��ی مطالعه را به منظور اطمینان از قابل 

قبول ماندن نسبت منفعت-خطر )benefit-risk( برای داوطلبان شرکت کننده در مطالعه بررسی می کند. 

ریس��ک های ش��ناخته ش��ده برای کارآزمایی های بالینی شامل ریس��ک های مرتبط با ایمنی شرکت کنندگان و 

ریسک های مرتبط با اعتبار داده ها و اعتبار مطالعه، )به ویژه در صورتی که احتمال تعارض منافع وجود داشته 

باشد( است. کمیته های DSMB یکی از مکانیسم های موجود برای کاهش ریسک های پیش گفت در اجرای 

مطالعات بالینی می باشند. 

یک��ی از وظای��ف مهم و ویژگی های کمیته DSMB قابلیت بررس��ی مس��تقل داده های مطالعه بالینی اس��ت. 

این اس��تقلال موقعی بیش��تر خواهد بود که اعضا هیچ گونه دخالتی در طراحی و اجرای مطالعه نداشته و فاقد 

هر گونه ارتباطی، اعم از مالی و غیرمالی، با اسپانس��ر یا دیگر دس��ت اندرکاران مطالعه باش��ند که دیدگاه آن ها 

بررس��ی داده های مطالعه را بالقوه تحت تأثیر قرار می دهد. در این ارتباط ملاحظه اصلی این اس��ت که اعضا 

هیچ منفعت پنهانی در پیامدهای مطالعه نداشته و بدون هر گونه تعارض منافع باشند. اگرچه گاهی با توجه به 

محدودیت تعداد افراد واجد ش��رایط برای عضویت در کمیته DSMB یک مطالعه، می توان در صورت وجود 

تعارض منافع جزئی از طریق تکمیل اظهارنامه مربوطه این موضوع را مدیریت کرد. 

 )monitoring plans( همچنی��ن یکی از اج��زای مهم بس��یاری از برنامه ه��ای پای��ش DSMB کمیته ه��ای
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مطالعات بالینی هستند ولی وجود آنها برای تمامی کارآزمایی های بالینی لازم نیست. اگرچه قاعده مشخصی 

 بر وجود کمیته 
ً
برای تعیین نیاز مطالعات بالینی به وجود کمیته DSMB در س��اختار آن وجود ندارد، معمولا

کید می شود: DSMB برای مطالعات زیر تأ

اثربخشی و ایمنی مداخله را بررسی می کنند.· مطالع��ات بالین��ی ک��ه پیامدهای اصلی س�المت مثل پیش��رفت ی��ک بیماری جدی یا به طور مش��خص · مطالعات بالینی چندمرکزی· مطالعات بالینی فراورده های مرتبط با سلامت عمومی مثل واکسن ها، سرم های درمانی و ....

در خصوص مطالعات بالینی تحت نظارت اداره کل دارو، الزام وجود کمیته DSMB در یک مطالعه توس��ط · مطالعاتی که در آن ها انجام آنالیز میانی داده های بدون کورسازی ضرورت دارد.· مطالعاتی که ریسک آسیب مشخص و تعیین شده ای برای آنها وجود ندارد. 

اداره کل دارو و در مرحله ارزیابی پروتکل کارآزمایی بالینی تعیین می شود.

٢- هدف
این راهنما با هدف آش��نایی بیش��تر ش��رکت های دارویی، مؤسس��ات تحقیقاتی و پژوهش��گران فعال در زمینه 

اجرای کارآزمایی بالینی با س��اختار و ش��رح وظایف کمیته DSMB برای فعال س��ازی ای��ن کمیته ها در روند 

اجرای مطالعات بالینی در ایران تدوین شده است.

٣- دامنه کاربرد
investigational راهنم��ای حاض��ر با چش��م ان��داز کارآزمایی ه��ای بالین��ی، روی داروه��ای تحقیقــات��ی 

)medicinal product )IMP و مطالعات بالینی تحت حمایت مالی شرکت های دارویی و نظارت اداره کل 

امور دارو و مواد تحت کنترل تدوین شده است ولی مفاد آن قابل تعمیم به سایر کارآزمایی های بالینی نیز است.

 DSMB ۴- ترکیب اعضای کمیته
اعضای کمیته DSMB توس��ط اسپانس��ر یا کمیته راهبردی مطالعه پیشنهاد و پس از تأیید رگولاتوری منصوب 

می ش��وند. در ترکیب اعضای کمیته DSMB، علاوه بر یک یا دو اپیدمیولوژیس��ت/ متخصص آمار زیس��تی، 

متخصصان بالینی )اعم از داروساز و پزشک( با پایه مرتبط، با مداخله مورد بررسی و افراد دارای تجربه عملی 

در اجرای مطالعات بالینی و ارزیابی ایمنی داروها نیز حضور دارند.

تع��داد اعضای دارای ح��ق رأی در کمیته DSMB به نوع مطالعه و تعداد متخصصان مورد نیاز بس��تگی دارد. 

یک کمیته DSMB حداقل شامل ۳ عضو است. برای تصمیم گیری در مورد مناسب ترین تعداد اعضای کمیته 
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باید مزایای تعداد بیش��تر اعضا )ش��امل بودن تمامی مهارت ها و تخصص های لازم، دامنه وس��یع دیدگاه ها و 

ریس��ک پایین نفوذ افراد( در مقابل مزایای کمتر بودن تعداد آنها در دسترس بودن، سهولت برگزاری جلسات، 

بی��ان راحت تر دیدگاه ها، ریس��ک کمتر تع��ارض منافع، کمتر ب��ودن احتمال س��وگیری در تصمیم گیری های 

مخاطره آمیز( توسط اسپانسر ارزیابی شود.

ارائه گزارش جلسات الزامی است. · حضور نماینده اسپانسر، محقق اصلی )وحتی الامکان ۲ نفر از همکاران اصلی( بدون حق رأی در بخش 

مراقبت های دارویی، ناظر علمی مطالعه و نماینده کمیته اخلاق می باشند. چنانچه برای اتخاذ تصمیمات در · اعض��ای حقوق��ی کمیت��ه DSMB ش��امل نماین��دگان اداره کل دارو )نماین��ده اداره مطالع��ات بالین��ی و 

جلسات کمیته DSMB از روش رأی گیری استفاده می شود، اعضای نامبرده فاقد حق رأی می باشند. 

مدیریت بیماری های واگیر در جلسات کمیته DSMB الزامی است. · در خص��وص مطالع��ات بالین��ی مربوط به واکس��ن های جدید حضور نماینده کمیته مل��ی اخلاق و مرکز 

در جلسات کمیته DSMB )بدون حق رأی( حضور داشته باشد.· در صورت وجود مؤسس��ه پژوهش��ی طرف قرارداد )CRO( در یک مطالعه بالینی، نماینده CRO نیز باید 

۵- معرفی کمیته DSMB در پروتکل مطالعه بالینی
موارد زیر در ارتباط با کمیته DSMB باید در بخش اجرایی پروتکل مطالعه اعلام شوند: 

معرف��ی ش��ده باید به طور کامل از س��ازنده فراورده/اسپانس��ر و تمام��ی محققان و مؤسس��ات تحقیقاتی محل · مش�خصات اعضا: ش��امل نام و نام خانوادگی، درجه و رش��ته تحصیلی، مؤسسه محل فعالیت اعضای 

خدمت آنها مستقل باشند.

داده های جمع آوری شده به منظور پایش داده های جمع آوری شده و ایمنی کارآزمایی می پردازد و توصیه های · نقش ها و حیطه مسئولیت ها: کمیته DSMB با تشکیل جلسات در فواصل زمانی مشخص به بررسی 

لازم مربوط به مسائل ایمنی یا نحوه اجرای مطالعه مبنی بر ادامه، نیاز به ایجاد تغییر یا توقف مطالعه به دلایل 

 )Trial Steering Committee( ایمن��ی یا اخلاقی را به محقق اصلی و اسپانس��ر یا کمیته راهبردی مطالع��ه

ارائه می نماید.

ریسک های احتمالی برای مداخله انجام شده در مطالعه و همچنین برنامه زمانی تعیین شده در پروتکل برای · فواص�ل برگ�زاری جلس�ات: تواتر برگزاری جلس��ات کمیت��ه DSMB به اهداف و طی م��دت مطالعه، 

ارائه گزارش��ات پیش��رفت و میانی مطالع��ه دارد. در حالت کلی برای مطالعات بالین��ی تحت نظارت اداره کل 

دارو تشکیل جلسات DSMB قبل از شروع مطالعه، در مقاطع پیشرفت ۲۰، ۴۰، ۶۰، ۸۰ درصدی و پایان 

مطالعه الزامی است.
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پروتکل مشخص شود. در صورت استناد به روش رأی گیری اعضای صاحب حق رأی )Voting Members( · نح�وه اتخ�اذ تصمیم: روش تصمیم گیری )رأی گیری یا اجماع( توس��ط اعضای کمیته DSMB باید در 

باید مشخص شوند. از آنجا که ممکن است، کمیته DSMB به اطلاعات بدون کورسازی نوع مداخله درمانی 

دسترس��ی داش��ته باش��ند و این موضوع ممکن است، باعث س��وگیری در نتایج بعدی مطالعه ش��ود؛ بنابراین، 

موضوع آشکارس��ازی در مرحله تصمیم گیری کمیته DSMB اهمیت زیادی خواهد داش��ت. در صورت نیاز 

به ارائه اطلاعات بدون کورس��ازی در جلس��ه کمیته DSMB این اطلاعات باید بدون حضور محقق اصلی، 

اعضای تیم مطالعه و نمایندگان اسپانسر در جلسه مطرح شوند. حداقل تعداد اعضای حاضر در جلسه برای 

تصمیم گیری نیز باید در پروتکل مشخص شود.

 DSMB ۶- شرح وظایف و مسئولیت های کمیته
مهم تری��ن مس��ئولیت کمیته DSMB محافظت از منافع ش��رکت کنندگان در مطالعه اس��ت و ب��ه همین دلیل 

پروت��کل کارآزمای��ی و به ویژه پیامدهای ایمنی و برنامه پایش داده های بالینی باید قبل از ارائه پروتکل مطالعه 

به اداره کل دارو به تأیید این کمیته رسیده باشد. بنابراین، شرح وظایف و مسئولیت های کمیته DSMB شامل 

موارد زیر خواهد بود:

 )DSMP) Data and Safety Monitoring Plan حین انجام کارآزمایی: در مورد بیماری های با پیامدهای جدی، · تأیید پیش نویس پروتکل مطالعه و برنامه پایش داده های ایمنی )Efficacy( ممکن اس��ت با توجه به نتایج مثبت مطالعه )حصول نتایج پیش بینی ش��ده بر اس��اس پروتکل · ارزیابی داده های اثربخشی DSMB کمیته

مص��وب( و اطمین��ان از قابل قبول بودن داده ها و ریس��ک پایین خطا در نتیجه گیری مثب��ت، خانمه مطالعه را 

توصیه نماید.

ه��ر دو بازوی مطالعه را بررس��ی می کن��د و چنانچه عدم تعادلی بین تعداد این رخدادها در دو گروه مش��اهده · ارزیاب��ی داده های ایمنی )Safety(: کمیته DSMB به طور مرتب تعداد رخدادهای نامطلوب )AEs( در 

ش��ود، این نگرانی مطرح می ش��ود که بروز رخدادهای گزارش شده ناش��ی از مداخله انجام شده باشد. در این 

م��وارد کمیته DSMB ممکن اس��ت، تغییراتی را در معیارهای ورود/عدم ورود ب��ه مطالعه، تغییر دوز یا برنامه 

مصرف دارو به منظور کاهش ریسک توصیه نماید.

DSMB پایش می ش��وند، ش��امل سرعت بیمارگیری، موارد واجد ش��رایط نبودن بیماران وارد شده به مطالعه، · ارزیابی نحوه اجرای مطالعه )Study Conduct(: س��ایر مواردی که در حین اجرای مطالعه توسط کمیته 

موارد عدم تبعیت بیماران از برنامه درمانی تعیین شده، انحراف از پروتکل، خروج بیماران از مطالعه و تغییرات 

پیشنهادی در پروتکل مطالعه است. 
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گاهانه و اعلام تغییرات به شرکت · بررسی اثرگذاری یافته های جدید منتشر شده بر پروفایل ایمنی مطالعه · ارائه مش��اوره به محقق اصلی و همکاران در خصوص رخدادهای نامطلوب در طی اجرای مطالعه بالینی  کنندگان را در مطالعه توسط اسپانسر و محققان توصیه نماید. · کمیته DSMB همچنین ممکن است، اعمال تغییرات در فرم رضایت آ

نق��ش کمیته DSMB در کاهش ریس��ک های کارآزمایی های بالینی در حیطه های منافع ش��رکت کنندگان در 

مطالعه، اعتبار داده ها و اعتبار مطالعه در جدول شماره ۱ نشان داده شده است.

یسک های کارآزمایی های بالینی جدول ۱- نقش کمیته DSMB در کاهش ر

یسک یسکنقش کمیته DSMBر چگونگی کاهش ر

منافع 
شرکت کنندگان

ایجادشده  جدی  نگرانی های  مداوم  پایش 
مطالعه  در  شرکت کنندگان  ایمنی  درخصوص 
برای کاهش زمان  یع  امکان سر تا حد  اقدام  و 
آسیب  معرض  در  شرکت کنندگان  قرارگرفتن 

یسک ناشی از ر

بدون  پیشرفت  گزارشات  بررسی  یق  طر از   DSMB کمیته 
 DSMB کمیته  دسترس  در  فقط  -که  مقایسه ای  و  کورسازی 
ادامه  خطر  منفعت-  تراز  از  واضحی  تصویر  می  تواند  است- 

مطالعه بالینی را ارائه دهد.

اعتبارداده ها

کورسازی  بدون  نتایج  محرمانگی  حفظ 
بدون  و  عینی  یابی  ارز و  پیشرفت  گزارشات 

سوگیری این نتایج

اسپانسر  نگهداشتن  بی اطلاع  و  مطالعه   Blinding حفظ 
بر  می تواند  که  پیشرفت  گزارشات  به  نسبت  مطالعه  تیم  و 
را  سوگیری  یسک  ر باشد،  تأثیرگذار  آن ها  تصمیم گیری های 

به طور مشخص کاهش می دهد. 

بالینی  مطالعات  اجرای  در  فعال  مشارکت 
دوره ای  یابی  ارز یق  طر از  آن  تکمیل  زمان  تا 

داده ها و تصمیم گیری های مربوطه

 بررسی جنبه های مختلف مطالعه بالینی توسط کمیته  DSMB  )مثل
بودن  کامل  و  دقیق  پروتکل،  به  پایبندی  بیمارگیری،  سرعت   
خروج  میزان  و  گمشده  داده های  شامل  داده ها  ضبط  و  ثبت 
توصیه  های  ارائه  و  مشکلات  شناسایی  موجب  مطالعه(  از 

مربوطه برای انجام اقدامات لازم می شود.

اعتبار مطالعه

افزایش اعتبار مطالعه به ویژه در مورد:
-  کارآزمایی های بالینی که به منظور به دست 
آوردن اطلاعات دقیق درباره اثربخشی و/
می شوند؛  طراحی  مداخله  یک  ایمنی  یا 
عمومی  سلامت  در  مهمی  تأثیر  بنابراین، 

دارند.
شائبه  یا  احتمال  که  بالینی  کارآزمایی های    -
حرفه ای(  یا  مالی  منافع(اهداف  تقابل 
تحت  را  اسپانسر/محققان  است  ممکن 

تأثیر قرار دهد.

کمیته  ترکیب  در  مجرب  و  شده  شناخته  متخصصان  حضور 
DSMB قابلیت پذیرش نتایج مطالعات بالینی از سوی جامعه 

پزشکی را افزایش می دهد.
تعارض  وجود  رسانیدن  حداقل  به  و  واقعیت گرایی  افزایش 
منافع در اعضای کمیته DSMB به افزایش اعتبار مطالعه کمک 

می کند.
از  نگرانی   DSMB کمیته  اعضای  حداکثری  بودن  مستقل 

درست انجام شدن مطالعه را کاهش می دهد.
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 DSMB ۷- نحوه برگزاری جلسات کمیته
که لازم اس��ت، موردی به صورت اضطراری در جلس��ه کمیته مطرح شود که در این صورت می توان جلسه را · جلس��ات کمیته DSMB ترجیحا باید به ش��کل حضوری و چهره به چهره تشکیل شوند مگر در شرایطی 

به صورت آنلاین نیز برگزار نمود. 

آسان برای اکثریت اعضا برای برگزاری جلسات باید توسط اسپانسر در نظر گرفته شده و در پروتکل اعلام گردد. · مكان واجد شرایط از دیدگاه فضای مناسب برای گنجایش حضور اعضا، امکانات سمعی و بصری لازم و دسترسی 

مشخص شدن تاریخ مورد توافق برای حضور اعضا از طریق ارسال دعوت نامه رسمی نسبت به اطلاع رسانی · برای هماهنگی برگزاری جلسات اسپانسر باید با اعلام سه تاریخ مختلف به منظور برگزاری جلسه، پس از 

زم��ان و مکان برگزاری جلس��ه به اعضا کمیت��ه حقیقی و حقوقی( و محقق اصلی و هم��کاران اقدام نماید. در 

 DSMB مواقعی که پیش بینی دقیق زمان برگزاری جلس��ات امکان پذیر اس��ت، تواتر و برنامه جلس��ات کمیته

باید از قبل در پروتکل مطالعه بیان شده باشد. 

وی در قالب ارائه ش��فاهی و اس�الید ارائه ش��ود. عناوین مهم قابل ارائه در گزارش پیشرفت مطالعه در جداول · گزارش پیش��رفت مطالعه و داده های اثربخش��ی و ایمنی در هر جلس��ه باید توسط محقق اصلی یا نماینده 

پیوست آمده است. 

داده های اثربخش��ی و ایمنی توس��ط اعضای کمیته DSMB بدون حضور اسپانس��ر و تی��م مطالعه و در ادامه · پس از ارائه گزارش پیش��رفت مطالعه توسط محقق اصلی و توضیحات اسپانسر، توصیه می شود، بررسی 

بحث، نتیجه گیری و ارائه توصیه های لازم با حضور ایشان انجام شود.

 DMB ۸- نحوه ارائه گزارشات ایمنی به کمیته
 Adverse( واکنش نامطلوب غیر قابل انتظار مش��کوک · گ��زارش رخدادهای نامطلوب مش��اهده ش��ده باید بر اس��اس دس��ته بندی رخداد نامطل��وب ،)Serious Adverse Event( رخداد نامطلوب جدی ،)Event

)SUSAR(، رخدادهای Solicited و Unsolicited در جلسات کمیته DSMB ارائه شود. 

و توس��ط مجری به کمیته اخلاق تأییدکننده پروتکل مطابق با راهنمای نحوه گزارش��ات ایمنی در حین اجرای · کمیته DSMB باید از گزارش وقوع رخدادهای نامطلوب جدی )SAEs( توسط اسپانسر به اداره کل دارو 

مطالعات بالینی اداره کل دارو )راهنمایCT-G-05 ( اطمینان حاصل نماید. 

 (SOC)و بر اساس دسته بندی MedDRA تعاریف و دس��ته بندی رخدادها باید با استفاده از دیکشنری  -

System Organ Class انجام شود. 

-  فرم ه��ای CIOMS متضمن بررس��ی علیت��ی )Causality Assessment( رخدادها که توس��ط محقق 

اصلی تأیید شده است باید در هر جلسه به اطلاع اعضای کمیته DSMB رسانیده شده و تشریح شوند.
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 DSMB 9- آراء و توصیه های کمیته
جمع بندی نظرات کمیته DSMB در هر جلس��ه و پس از بررس��ی داده ها و پایش اجرای کارآزمایی می تواند 

گزینه های ادامه مطالعه، تعلیق مطالعه یا خاتمه مطالعه را شامل شود.

-  ادامه مطالعه/ادامه بیمارگیری· در صورتی که رأی کمیته DSMB مبنی بر ادامه مطالعه باشد، ملاحظات زیر می تواند مد نظر قرار گیرد:

-  ادامه مطالعه با ارائه پیشنهادهای )غیر الزام آور(

-  ادام��ه مطالع��ه با تغیی��رات الزامی )تغییر جمعی��ت هدف، دوز ی��ا دوره درمان، اس��تفاده از درمان های 

هم زمان و غیره(

دلیل نگرانی های کمیته در خصوص ایمنی داوطلبان/بیماران · تعلیق پیش��رفت مطالعه تعلیق بیمارگیری و خاتمه زودرس مطالعه )كل مطالعه با یک بازوی مطالعه( به 

-  وق��وع رخدادهای نامطلوب پیش بینی نش��ده که ممکن اس��ت، موجب خطر بالقوه ج��دی برای بیماران · کمیته DSMB در مواقع زیر می تواند نسبت به خاتمه دادن مطالعه اقدام نماید:

شرکت کننده در مطالعه باشد.

-  ثاب��ت ش��دن اثربخش��ی ف��راورده )با توجه ب��ه معیارهای اعلام ش��ده در پروتکل مصوب( قب��ل از پایان 

مدت زمان پیش بینی شده

-  جمع بندی مبنی بر به نتیجه نرسیدن مطالعه در چارچوب برنامه ریزی شده

DSMB ۱۰- صورت جلسات کمیته 
در حین برگزاری جلسه کمیته DSMB، صورت جلسه مربوطه شامل: تاریخ و مکان برگزاری، اسامی حاضران 

و غائبان در جلسه، مطالب مطرح شده، نظرات اعضا و تصمیمات اتخاذ شده و توصیه های ارائه شده باید در 

حضور اعضا تهیه شده و پس از تأیید توسط تمامی حاضران امضا شود. 

لازم و هر گونه نگرانی مطرح شده در خصوص ایمنی شرکت کنندگان باید در سایت مطالعه نگهداری شود.· یک نس��خه از صورت جلسه کمیته DSMB حاوی گزارش و خلاصه پایش های انجام شده و توصیه های 

بعدی به اداره کل دارو ارسال نماید. · اسپانس��ر موظف است تا صورت جلسات کمیته DSMB را در فواصل تعیین شده و قبل از تشکیل جلسه 

نمونه فرم صورت جلسه کمیته DSMB در پیوست راهنمای حاضر آمده است.
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 پیوست ها
پیوست ۱- جدول رئوس مطالب قابل ارائه در گزارش محقق اصلی نماینده اسپانسر به 

DSMB اعضای کمیته
توضیحاتعنوان

کلی، کلیات مطالعه نمونه  حجم  مطالعه،  اجرای  سایت های  طراحی،  )عنوان،  پروتکل  خلاصه 
توقف/خاتمه  شرایط  مداخلات،  ورود،  ورود/عدم  معیارهای  پیامدها،  اهداف، 

مطالعه، فلوچارت و برنامه زمان بندی مطالعه و .....(

سایت های  در  مطالعه  شروع  وضعیت 
اجرای مطالعه )مطالعات چندمرکزی(

تعداد سایت هایی که بیمارگیری در آن ها شروع شده/پایان یافته است.

در وضعیت بیمارگیری سایت  تفکیک  )به  مطالعه  به  شده  وارد  غربالگری،  تحت  شرکت کنندگان  تعداد 
مطالعات چندمرکزی(. دلایل عدم ورود به مطالعه افراد تحت غربالگری اعلام شود.

• شرکت کنندگانی که ویزیت ها/پیگیری نوبت های ۱، ۲ و .... برای آن ها انجام شده وضعیت شرکت کنندگان در مطالعه
است )به تفکیک(.

• شرکت کنندگانی که همه ویزیت ها و پیگیری های آن ها پایان یافته است. 
• شرکت کنندگانی که مطالعه را ادامه نداده/از مطالعه خارج شده اند )به تفکیک دلایل 

مربوطه: درخواست شخصی، بروز رخداد نامطلوب جدی و .....(.

در صورت موضوعیتموارد منجر به توقف مطالعه 

خلاصه گزارشات ایمنی تا روز برگزاری 
DSMB جلسه

 ICSRs  ,Individual Case( انفرادی  شکل  به  باید  ایمنی  گزارشات   •
یف  Safety Reports( و جمع بندی شده )فراوانی هر رخداد( و در جداول، تعار
 Unsolicited &  SUSARs Solicited, AES,( و دسته بندی های مختلف
به روزرسانی  ارائه و در هر جلسه  پیامدهای مربوطه  ADRs, SAEs( همراه اعلام 

شود )نمونه جدول گزارشات ایمنی در پیوست شماره ۲ ارائه شده است(.
در  باید  نیز  مرگ  احتمالی  موارد  و  شده  مشاهده  طبیعی  غیر  آزمایشگاهی  مقادیر   •

گزارشات ایمنی لحاظ شوند. 
باید   )Causality assessment( رخدادها  علیتی  یابی  ارز نتایج  و  مستندات   •

توسط محقق اصلی یا نمایندگان اسپانسر در کمیته DSMB ارائه و بحث شود. 

ذکر موارد و نحوه تأثیر آن بر ایمنی بیماران موارد انحراف از پروتکل 

یت کیفیت سایت مدیر از  شده  انجام  ممیزی های  پایش  در  شده  اعلام  ایمنی  با  مرتبط  موارد  گزارش 
سایت های مطالعه
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پیوست ۲- نمونه فرم خلاصه رخدادهای ایمنی )انفرادی در بازه زمانی .... تا ....(

کد شناسایی 
شرکت کننده

یخ  تار
وقوع

یخ  تار
خاتمه

نوع رخداد 
)1(

نوع رخداد 
)2(

دسته بندی 
رخداد )3(

پیامد درجه
رخداد )4(

ارتباط با 
مداخله 

انجام شده 
)۵(

 ADR, AE, SAE, SUSAR Solicited/Unsolicited 	.1
 Preferred Term (PT) 	.2

 System Organ Class (SOC) 	.3
بهب��ودی با یا بدون درم��ان، هنوز ادامه دارد، در حال درمان یا بدون درمان، دارای اث��رات باقیمانده در حال درمان یا بدون  	.4

درمان، مرگ
قطعی، ممکن، نامرتبط 	.5

پیوست ۳- خلاصه رخدادهای ایمنی از ابتدای مطالعه تا پایان بازه زمانی تهیه گزارش )تجمعی(

عنوان 
رخداد

فراوانی در بازه زمانی بین دو 
جلسه

فراوانی از ابتدای مطالعه تا زمان ارائه 
)Xn( گزارش

)Xn/N( درصد

رخداد ۱ 

رخداد ۲ 

رخداد ۳ 

n رخداد

:)N( جمع تعداد رخدادها
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DSMB پیوست ۴- نمونه فرم صورت جلسه کمیته
عنوان مطالعه:

نام و نام خانوادگی، سمت، دانشگاه علوم پزشکی مؤسسه پژوهشی، تلفن تماسمحقق اصلی:

نام شرکت دارویی مؤسسه پژوهشی، نام مدیر عامل، نام مسئول مطالعه بالینی )همراه شماره اسپانسر:
تماس(

یخ و مکان برگزاری جلسه: تار

یخ جلسه قبلی: تار

یخ تنظیم صورت جلسه:  تار

شماره صورت جلسه:

اسامی و عناوین افراد:حاضران در جلسه:

اسامی و عناوین افراد:اعضای غائب:

پیشرفت  گزارش  خلاصه 
مطالعه:

و  نظرات  جمع بندی 
توصیه های اعضای کمیته :

• ادامه مطالعه/ادامه بیمارگیرینتیجه کلی جلسه:
• ادامه مطالعه با ارائه پیشنهادهای )غیرالزا م آور(

از  استفاده  درمان،  دوره  یا  دوز  هدف،  جمعیت  )تغییر  الزامی  تغییرات  با  مطالعه  ادامه   •
درمان های هم زمان و غیره(

یک  یا  مطالعه  (کل  مطالعه  زودرس  خاتمه  و  بیمارگیری  مطالعه/تعلیق  پیشرفت  تعلیق   •
بازوی مطالعه(

در  حاضران  امضای  محل 
جلسه:

یخ به همراه امضا الزامی است. نام و نام خانوادگی و تار





 راهنمای بازرسی از مطالعات بالینی 
)GCP Inspection) (CT-G-15(

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1395
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مقدمه
بازرس��ی GCP مأموریتی اس��ت که توسط اداره کل دارو )گروه نظارت بر مطالعات بالینی( به منظور بازدید از 

محل انجام کارآزمایی بالینی، بررس��ی مس��تندات مطالعه و چگونگی گردآوری و مدیریت داده های مطالعه و 

 با هماهنگی و اطلاع 
ً
براس��اس چک لیس��ت مربوطه برنامه ریزی و انجام می شود. بازرسی های GCP معمولا

قبلی پش��تیبان مالی مطالعه )ش��رکت دارویی و گروه مجری مطالعه انجام می شوند اما در عین حال برحسب 

شرایط ممکن است، در مواردی نیز بدون اطلاع قبلی نسبت به انجام بازرسی اقدام شود.

بازرسی های GCP همچنین ممکن است، در حین اجرای مطالعه با حضور بازرسین در محل اجرای مطالعه 

یا پس از پایان مطالعه و در محل ش��رکت دارویی با هدف بررس��ی گزارش نهایی و مس��تندات مطالعه انجام 

گردد. 

در زمان انجام بازرسی، حضور کمیته علمی اجرایی، ناظرین انتصابی از سوی پشتیبان مالی مطالعه، مجری 

اصل��ی و هم��کاران وی از جمله مش��اور آمار و اپیدمیولوژی( در محل انجام بازرس��ی و ارائ��ه گزارش نهایی 

پیشرفت مطالعه توسط مجری اصلی ضروری است. 

 GCP اهداف بازرسی
هدف از بازرسی در یک مطالعه کارآزمایی بالینی )GCP inspection( عبارت است از:

 )IR GCP( اطمینان از انجام مطالعه مطابق با ضوابط و استانداردهای پذیرفته شده کشوری )1

2( اطمینان از انجام مطالعه بالینی مطابق با پروتکل مصوب مطالعه اداره کل دارو

3( اطمینان از حفظ حقوق و ایمنی شرکت کنندگان در مطالعه

4( بررسی صحت و قابل اتکا بودن داده ها

5( اطمینان از حفظ صداقت در انجام آزمون علمی مطالعه و فرایند اجرای مطالعه

6( توصیه به انجام اقدامات اصلاحی در موارد لازم 

 GCP فرایند انجام بازرسی
1( هماهنگی با ش��رکت دارویی برای اعلام تاریخ های پیش��نهادی در بازه زمانی مشخص شده به اداره کل 

دارو و انتخاب تاریخ دقیق انجام بازرسی

2( تعیین اعضای گروه بازرس��ی از بین اعضای کمیته مطالعات بالینی، کارشناسان مرتبط اداره کل دارو و 

داوران علمی همکار گروه نظارت بر مطالعات بالینی بر حسب نوع داروی مورد مطالعه

3( اعلام تاریخ دقیق بازرس��ی و ارس��ال چک لیست مربوطه به ش��رکت دارویی و هماهنگی در خصوص 

تنظیم برنامه )ارائه گزارش توسط گروه مطالعه در روز بازرسی و ...(
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4( مراجع��ه به محل انجام مطالعه/ش��رکت دارویی توس��ط اعضای گروه بازرس��ی و تکمیل چک لیس��ت 

مربوطه بر مبنای مشاهدات و توضیحات تیم مطالعه

5( جمع بندی و ثبت گزارش بازرسی در پرونده مطالعه و اعلام فیدبک بازرسی به واحد مربوطه و شرکت 

دارویی برای اطلاع و اعمال اقدامات اصلاحی

حیطه های مورد ارزیابی در هنگام انجام بازرسی GCP از مطالعه بالینی در حال اجرا
 ١- مستندات مطالعه

-  موجود بودن پروتکل نهایی مطالعه امضا شده توسط محقق اصلی

-  موجود بودن تأییدیه کمیته اخلاق در بین مستندات

گاهانه امضا شده توسط شرکت کنندگان در مطالعه و محقق اصلی و کیفیت  -  موجود بودن رضایت نامه آ

تکمیل آن

-  موجود بودن تأییدیه اداره کل دارو برای انجام مطالعه بالینی)CTA( و تأییدیه اصلاحات احتمالی بعدی 

در از بین مستندات موجود بودن فرم های ثبت گزارش بیمار )CRF( و چگونگی ثبت داده ها

-  موجود بودن مس��تندات مرب��وط به گزارش عوارض جانبی فراورده مورد مطالع��ه به اداره کل دارو کمیته 

اخلاق در بین مستندات 

-  موجود بودن فهرست بیماران خارج شده از مطالعه با ذکر دلیل در بین مستندات

۲- هم خوانی مراحل اجرایی با پروتکل مصوب مطالعه بالینی

-  نحوه تصادفی سازی ورود شرکت کنندگان به مطالعه

-  نحوه کورسازی مطالعه )آزمودنی، اندازه گیری کنندگان پیامد، تیم تحلیل و پایش اطلاعات(

-  رعایت معیارهای ورود و عدم ورود آزمودنی به مطالعه

-  پروتکل درمانی آزمودنی ها )رژیم درمانی(

-  سایر موارد مندرج در چک لیست

٣- عملکرد محقق اصلی و همکاران مطالعه

-  موجود بودن رزومه محقق اصلی در بین مستندات

-  آشنایی کامل محقق اصلی با پروتکل مصوب مطالعه

-  آشنایی کامل محقق اصلی با ویژگی های داروی پژوهشی

-  اطمینان از پیگیری کامل روند مراقبت از بیماران با نتایج آزمایشگاهی غیر طبیعی یا عوارض نامطلوب 

درمانی

-  ارائه آموزش های لازم از سوی محقق اصلی به پرسنل همکار
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-  اطلاع کافی پرسنل همکار محقق اصلی از مسئولیت های خود در مطالعه

-  وجود پرسنل کافی و تسهیلات مناسب در دسترس

-  اختصاص زمان کافی از سوی محقق اصلی برای حضور در محل انجام مطالعه بالینی

گاهانه بیمار توسط محقق اصلی -  مهر و امضای تمامی فرم های رضایت آ

۴- شرکت کنندگان در مطالعه

گاهانه نسبت به هدف مطالعه، نحوه اجرای مطالعه،  گاهی شرکت کنندگان پس از امضای فرم رضایت آ میزان آ

تصادفی بودن داروی دریافتی، جبران هزینه و هر گونه خسارت احتمالی به بیمار و سایر موارد مندرج در فرم 

گاهانه تأیید شده توسط کمیته اخلاق رضایت نامه آ

۵- داروهای مورد مطالعه

-  رعایت شرایط صحیح نگهداری و حمل و نقل داروهای مورد مطالعه

-  درج عبارت »غیرقابل فروش« و »مخصوص استفاده در کارآزمایی بالینی«، روی داروهای مورد مطالعه

-  مش��خص بودن تاریخ انقضا، سری ساخت و نام اصلی فراورده دارویی، روی بسته بندی داروهای مورد 

مطالعه

-  نحوه برچسب گذاری داروها برای کورسازی مطالعه بر اساس پروتکل

-  وجود فهرست داروهای مصرفی، داروهای موجود و داروهای ارجاع شده به شرکت دارویی )اسپانسر(

۶- فرایند جمع آوری و نگهداری داده های فیزیکی و الکترونیکی

-  نگه��داری مناس��ب نتایج تمامی مش��اهدات و مس��تندات منب��ع )source data( بیم��اران مانند نتایج 

آزمایشات بالینی و غیره در محل شرکت دارویی و محل انجام مطالعه بالینی

-  میزان مطابقت نتایج آزمون های آزمایشگاهی بالینی )شامل ECG ها، پرتوهای X و سایر بررسی های 

 CRF خاص( در مستندات منبع با مندرجات ثبت شده در

 CRF در صورت بروز اشتباه به هنگام تکمیل CRF نحوه تصحیح داده های مندرج در  -

-  نحوه ارسال داده های الکترونیکی به شرکت دارویی )دیسک سخت، نمابر، پست الکترونیکی و غیره( 

-  چگونگی دسترس��ی به کامپیوتر و کدهای امنیتی مربوطه و نحوه اصلاح داده ها )مستندسازی خطاها یا 

حذف داده ها در فایل های الکترونیک



راهنمای پایش مطالعات بالینی 
)Monitoring)(CT-G-13(

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1395
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مقدمه
هدف از انجام مانیتورینگ در کارآزمایی بالینی، اطمینان از انجام، ثبت و گزارش مطالعه بر اس��اس پروتکل 

تأیید ش��ده، دستورالعمل های تعیین شده، اصول GCP و پیش نیازهای مورد نظر مراجع قانونی است. مانیتور 

در واقع کانال ارتباطی اصلی مابین مجری و پشتیبان مالی مطالعه )شرکت دارویی( است. 

پای��ش مطالع��ه کارآزمای��ی بالینی می توان��د از طریق کمیته های مس��تقلی از قبی��ل گروه پای��ش داده و ایمنی 

)DSMB(، کمیته ه��ای راهبردی مطالعه )Steering Committee( و ... از طریق اس��تخدام یک یا چند فرد 

واجد شرایط توسط پشتیبان مالی مطالعه شرکت دارویی به انجام برسد. 

وظایف مانیتور
-  اطمینان از انجام صحیح و مستندسازی مناسب مطالعه

-  اطمینان از اینکه پژوهشگر صلاحیت، منابع و زمان کافی را در طی انجام مطالعه داراست.

-  اطمینان از اینکه مراکز تجهیزات و امکانات لازم )از قبیل آزمایشگاه، وسایل، کارکنان و ...( را به میزان 

مناسب و کافی در طی مطالعه دارا می باشند.

-  اطمینان از کفایت و شرایط نگهداری و انبار داروهای مورد استفاده در طی مطالعه

-  اطمینان از اینکه داروهای مورد استفاده در مطالعه فقط در اختیار افراد واجد شرایط قرار می گیرد.

-  اطمین��ان از وجود دس��تورالعمل و راهنمای مصرف، جابجایی، نگه��داری و بازگرداندن داروهای مورد 

استفاده در مطالعه

-  اطمینان از کنترل دقیق موجودی و مصرفی داروهای مورد استفاده در مطالعه در مرکز بیمارگیری

-  اطمینان از تطابق ش��یوه جمع آوری و امحاء )حس��ب لزوم( داروهای مورد اس��تفاده در مطالعه در مرکز 

بیمارگیری با قوانین کشوری و ملاحظات شرکت دارویی

-  اطمینان از پیروی پژوهشگر از پروتکل تأیید شده و اصلاحیات آن در طی زمان

گاهانه قبل از شرکت هر آزمودنی در مطالعه -  اطمینان از اخذ دقیق رضایت آ

-  اطمینان از اینکه پژوهشگر قبل از شروع مطالعه بروشور تحقیقاتی و کلیه مستندات لازم را برای اجرای 

صحیح کارآزمایی 

-  دریافت نموده است.

گاه��ی کامل پژوهش��گر و کارکنان پژوهش��ی در مورد اهداف مطالع��ه - اطمینان از اینکه  -  اطمین��ان از آ

 عملکردهای تعیین شده در پروتکل را انجام می دهند و این وظایف 
ً
پژوهشگر و کارکنان پژوهشی دقیقا

به افراد فاقد صلاحیت تفویض نشده است. 

-  اطمینان واجد شرایط بودن شرکت کنندگان در مطالعه
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-  گزارش میزان ورود شرکت کنندگان به مطالعه

)Source documents( اطمینان از از صحت، کامل بودن و به روز بودن مستندات اصلی  -

-  اطمینان از صحت، کامل بودن، به هنگام بودن، واضح بودن کلیه گزارش��ات، درخواس��ت ها و ... مورد 

نیاز از سوی پژوهشگر

-  اطمینان از صحت، کامل بودن و تطابق CRF، مس��تندات اصلی )SD( و س��ایر مس��تندات کارآزمایی 

بالینی

-  اطمینان از درستی مداخله صورت گرفته برای هر بیمار

-  اطمینان از گزارش صحیح رخداد ها و عوارض جانبی در CRF مطابق پروتکل و در بازه زمانی مناسب 

)تعیین شده توسط مراجع قانونی(

 CRF اطمینان از گزارش کلیه موارد خارج شده از مطالعه و دلایل آن در  -

-  مطلع نمودن پژوهشگر از هر گونه خطا در تکمیل CRF، حذف موارد یا ناواضح بودن آن

 CRF اطمینان از اصلاح مناسب هر گونه خطا در تکمیل  -

-  اطمینان از نگهداری صحیح مستندات ضروری توسط پژوهشگر

-  ارائه راهکارهای اجرایی برای اصلاح و پیشگیری از موارد انحراف را به پژوهشگر

ویزیت های مانیتور
Pre Trial Monitoring: برای اطمینان از قابلیت انجام کارآزمایی در سایت بیمارگیری انجام می شود. 	−

گاهی  Trial Initiation: ب��رای اطمینان از وجود داروی پژوهش��ی، کلیه مس��تندات و تجهیزات لازم، آ 	−

کامل پژوهشگران و کارکنان پژوهشی از اهداف مطالعه و اصول GCP انجام می شود. 

Routine Monitoring visit: برای اطمینان از اجرای صحیح مطالعه مطابق با پروتکل تصویب شده  	−

و اصول GCP انجام می شود. 

Close-out visit: برای اطمینان از بایگانی صحیح مستندات و بازگشت محصول پژوهشی و سایر مواد  	−

و تجهیزات مرتبط به مطالعه در پایان مطالعه انجام می شود.

گزارش پایش
مانیتور مطالعه برای هر ویزیت باید یک گزارش کتبی به پش��تیبان مالی مطالعه )ش��رکت دارویی و پژوهشگر 

)مجری( ارائه نماید. این گزارش باید شامل نام مانیتور، تاریخ ویزیت، مرکزی که پایش در آن انجام شده است، 

خلاصه ای از آنچه توس��ط مانیتور بررسی ش��ده است، یافته های مهم، انحرافات و نقصان های مشاهده شده، 

جمع بندی نهایی ویزیت، اقدامات اصلاحی صورت گرفته، اقدامات پیشنهادی برای پیشگیری و اصلاح باشد.





 راهنمای ممیزی مطالعات بالینی 
)GUI-DPNA-CT-014(

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1398
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مقدمه
ممیزی )Audit( به مجموعه فرایندهای ارزیابی نظام مند و مستقل فعالیت ها و مستندات مرتبط با کارآزمایی 

بالین��ی اطلاق می گردد که برای اطمینان از درس��تی نح��وه اجرای مطالعه و مطابقت ثب��ت، تحلیل و گزارش 

نمودن داده ها با پروتکل تأییدش��ده، اصول GCP، دستورالعمل های استاندارد اسپانسر )SOP ها( و الزامات 

مراجع نظارتی انجام می شود. 

ممیز توسط اسپانسر به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، معرفی می شود. درخور ذکر است، فرایندهای 

پای��ش )Monitoring(، ممیزی )Audit( و بازرس��ی )Inspection(، همگی به منظ��ور اطمینان از مطابقت 

رون��د اجرای��ی مطالعه با پروت��کل مصوب و ضواب��ط و مقررات اج��رای مطالعات بالینی در کش��ور به انجام 

می رس��ند، اگرچه فرایند پایش به ش��کل مستمر و فرایندهای ممیزی و بازرس��ی در مقاطع زمانی مشخص به 

انجام می رس��ند. علاوه بر آن، فرایند های پایش و ممیزی به عنوان بخش��ی از فرایند سیس��تم مدیریت کیفیت 

مطالعه بالینی، توسط اسپانسر انجام می شود در حالی که انجام بازرسی از مطالعات بالینی از وظایف »اداره 

کل امور دارو و مواد تحت کنترل« است.

اگر اسپانس��ر ممیزی را به عنوان بخش��ی از فرایند اس��تقرار تضمین کیفیت انجام می دهد، موارد زیر را باید در 

نظر داشته باشد:

١- هدف

 هدف اسپانسر از انجام ممیزی یک مطالعه بالینی که فرایندی مستقل و جدا از پایش )Monitoring( روتین 

 ،GCP یا عملکرد کنترل کیفیت است، باید ارزیابی مطابقت نحوه اجرای مطالعه با پروتکل تأیید شده، اصول

دستورالعمل های استاندارد اسپانسر )SOP ها( و الزامات مراجع نظارتی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل باشد.

۲- معیارهای انتخاب و صلاحیت های ممیز

-  اسپانس��ر باید افرادی را به عنوان ممیز منصوب نماید که مس��تقل از تیم اجرایی مطالعه بالینیِ مورد نظر 

و تیم پایش آن، باشند.

-  اسپانس��ر باید از صلاحیت و تجربه و آموزش کافی ممیزان انتخابی خود اطمینان کافی داش��ته باش��د. 

مستندات مربوط به این صلاحیت ها باید موجود باشد.

۳- نقش ها و مسئولیت های ممیز

 اسپانس��ر باید قبل از انجام ممیزی، نقش ها و مسئولیت های ممیز را مشخص نماید. مهم ترین وظایف ممیز 

عبارت اند از:
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یزی برای انجام ممیزی: مرور کلیه مستندات ضروری مطالعه و آمادگی برای انجام ممیزی. و اطمین��ان از انج��ام کام��ل و صحیح وظای��ف مانیتور در طی مطالع��ه، اطمینان از صح��ت انجام وظایف و · انج�ام ممی�زی: بررس��ی تطاب��ق و هم خوانی فعالیت ه��ای جاری با اس��تانداردهای از پیش تعیین ش��ده · برنامه ر

مس��ئولیت های پژوهشگر و تیم همکار پژوهش��ی، اطمینان از کفایت و صحت داده ها و اطلاعاتی که باید به 

مراجع نظارتی تحویل داده شود و آماده نمودن شرایط مطالعه برای بازرسی GCP توسط مراجع نظارتی )اداره 

کل امور دارو و مواد تحت کنترل(.

انحراف از پروتکل و استانداردهای تعیین شده توسط اسپانسر )SOP ها(، صدور گواهی ممیزی )در صورت · گزارش کردن نتایج ممیزی: تهیه گزارش ممیزی، تعیین اقدامات پیشگیرانه و اصلاحی فرایندهای دچار 

وجود الزام رگولاتوری( و ... .

۴- ویزیت های ممیز

ویزیت های ممیز بسته به شرایط مطالعه می تواند در طی مطالعه یا بعد از آن انجام شود. این ویزیت ها به دو 

 For( و ویزیت هایی با دلایل خاص )Routine Audit( دس��ته کلی ویزیت های معمول و از پیش تعیین شده

cause audit( تقسیم می شوند.

۵- فرایند انجام ممیزی

-  اسپانس��ر باید اطمینان حاصل کند که انجام ممیزی مطالعات بالینی مطابق با فرایند نوش��ته شده توسط 

اسپانس��ر مبنی بر چگونگی انجام ممیزیِ مواردی که باید تحت ممیزی قرار بگیرند، تواتر انجام ممیزی 

و فرمت و محتوای گزارش های ممیزی انجام شود. 

-  لزوم انجام ممیزی و برنامه اسپانس��ر برای انجام ممیزی یک مطالعه بالینی و فرایندهای مربوطه باید بر 

اساس الزام ارائه پروتکل مطالعه به مراجع نظارتی )لزوم اخذ CTA(، تعداد آزمودنی های مطالعه، نوع 

و پیچیدگی مطالعه، میزان خطر برای آزمودنی ها و هر گونه مشکل شناخته شده، تعیین شود.

 گفته شد، 
ً
-  مش��اهدات و یافته های ممیز/ممیزین باید مس��تند ش��ود. به عبارت دیگر، همان  طور که قبلا

گزارش ممیزی باید تهیه و به اسپانسر ارائه شود. 

 فقط 
ً
-  به منظ��ور حفظ اس��تقلال و ارزش فراین��د ممیزی یک مطالعه بالینی، گزارش��ات ممی��زی معمولا

ب��ه اسپانس��ر تحویل داده می ش��ود و به تی��م مطالعه به طورکلی در م��ورد نتایج ممی��زی و اقدامات لازم 

اطلاع رس��انی خواهد ش��د. در صورت درخواس��ت مراجع نظارت��ی )اداره کل ام��ور دارو و مواد تحت 

کنترل(، اسپانسر به ارائه یک نسخه از گزارش ممیزی موظف خواهد بود.
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-  در صورت وجود الزام از س��وی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، اسپانس��ر به ارائه گواهی ممیزی 

مطالعه بالینی موظف خواهد بود.

۶- تخطی و عدم پیروی

در صورتی که در برنامه ممیزی مواردی از قبیل عدم پیروی محقق/مؤسس��ه پژوهش��ی یا کارمندان اسپانسر از 

پروت��کل، SOP ه��ا، اصول GCP یا مقررات اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، توس��ط ممیز مش��اهده و 

 برای رفع این نقیصه /نقایص اقدام نمای��د. در صورتی که تخطی از پروتکل 
ً
گزارش ش��ود، اسپانس��ر باید فورا

و اس��تانداردها به ط��ور جدی برحفاظ��ت آزمودنی ها یا اعتب��ار نتایج مطالعه تأثیر گذاش��ته باش��د یا احتمال 

تأثیرگذاری وجود داش��ته باشد، اسپانسر باید دلایل این تخطی را ریشه یابی کند و اقدامات مناسب پیشگیرانه 

و اصلاح کننده را انجام دهد.



راهنمای استفاده از سامانه های الکترونیکی 
در کارآزمایی های بالینی 
)GUI-DPNA-CT-0020(

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1399
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پیشگفتار
ام��روزه، به کارگی��ری س��امانه های الکترونیک��ی در کارآزمایی های بالینی در کش��ور مورد توجه ق��رار گرفته و 

ش��رکت های دارویی به صورت فزاینده نس��بت به اس��تفاده و بهره برداری از این سیستم ها در مطالعات گرایش 

 در قالب 
ً
نشان می دهند. در راستای این روند، مجموعه های متعددی نیز در کشور شکل گرفته است که عمدتا

استارت آپ ها و شرکت های دانش بنیان در زمینه طراحی و به کارگیری سیستم ها و سامانه های الکترونیکی در 

فعالیت های علمی-تحقیقاتی، به فعالیت مشغول هستند. 

ب��ا توجه به اینکه وجود بس��ترهای لازم از جنبه های نظارتی و رگولات��وری در این خصوص از اهمیت ویژه ای 

 clinical( برخوردار اس��ت، س��ازمان غذا و دارو بر اس��اس نقش خود در نظ��ارت بر کارآزمایی ه��ای بالینی

trial oversight( و در راس��تای سیاس��ت های توس��عه دولت الکترونیک، برنامه بسترسازی برای به کارگیری 

س��امانه های الکترونیکی در مطالعات بالینی را در دستور کار خود قرار داده است. مستند حاضر تحت عنوان 

»راهنمای اس��تفاده از س��امانه های الکترونیکی در کارآزمایی های بالینی«، به عن��وان اولین اقدام از مجموعه 

فعالیت های مرتبط با برنامه فوق اس��ت. ویرایش اول این مستند با عنوان »راهنمای تهیه فرم الکترونیکی ثبت 

اطلاعات آزمودنی )eCRF( در کارآزمایی های بالینی« در مهرماه س��ال ۱۳۹۸ برای نظرخواهی از ذی نفعان 

معرفی ش��د که متعاقب دریافت بازخورد و نظرات ایشان، به عنوان فعلی تغییر نام پیدا کرد. درخور ذکر است 

گاهان��ه الکترونیکی )elC(، در  ک��ه ویرایش اول پیش نوی��س راهنمای حاضر همراه راهنم��ای اخذ رضایت آ

هفدهمین جلس��ه کمیته ملی اخلاق در پژوهش مس��تقر در معاونت تحقیقات و فناوری وزارت متبوع، مطرح 

و مورد تصویب قرار گرفت و در عین حال وظیفه نهایی سازی مستندات مذکور، به سازمان غذا و دارو محول 

شد. 

در ای��ن راس��تا کارگروهی متش��کل از متخصصین موضوعی و ذی نفع��ان مرتبط دانش��گاهی، دبیرخانه کمیته 

ملی اخلاق و ش��رکت های دارویی تشکیل ش��ده و پیش نویس راهنمای حاضر طی جلسات جداگانه به شکل 

حضوری یا غیرحضوری بررسی و نظرات ایشان در هر نوبت در کمیته ای متشکل از همکاران اداره مطالعات 

بالینی و مراقبت های دارویی اداره کل دارو و مرکز کارآزمایی بالینی دانش��گاه علوم پزش��کی دانش��گاه تهران، 

 بررسی، جمع بندی و در متن پیش نویس اعمال گردید. 
ً
مجددا

مس��تند حاضر به عنوان راهنمای جامع اس��تفاده از س��امانه های الکترونیکی در کارآزمایی های بالینی، از نظر 

محتوا ش��امل اس��تانداردهای کلی لازم برای این مطالعات بر اس��اس اصول GCP و الزامات نظارتی مرتبط، 

وظای��ف اسپانس��ر و محقق، حیطه دسترس��ی افراد به س��امانه ها و داده ه��ای الکترونیک��ی و الزامات امضای 

الکترونیک است و در تمامی فرایند های مدیریت فرم الکترونیکی اطلاعات آزمودنی )eCRF(، اخذ رضایت 

گاهانه الکترونیکی )eIC(، طراحی و اس��تفاده از ابزارها و نرم افزارهای جمع آوری داده های بالینی باید مورد  آ

توجه قرار گیرد. 



411 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

راهنماه��ای دیگری ک��ه به دنبال این مس��تند تدوین و ارائه خواهد ش��د، ش��امل »اس��تانداردها و ویژگی های 

نرم افزارهای مورد استفاده در کارآزمایی های بالینی«، »دستورالعمل استفاده از پایگاه ثبت داده ها و مستندات 

کارآزمایی های بالینی س��ازمان غذا و دارو«، )به عنوان راهنمای فراخوانی وب سرویس های نرم افزار گردآوری 

داده های کارآزمایی بالینی برای ارس��ال و دریافت داده های کارآزمایی های بالینی در س��ازمان غذا و دارو که 

گاهانه با اس��تفاده از س��امانه های الکترونیکی  راه اندازی آن در دس��ت اقدام اس��ت( و راهنمای اخذ رضایت آ

)eIC( است.

۱- مقدمه
ام��روزه، به کارگیری و بهره برداری از کامپیوترها و س��امانه های الکترونیکی به صورت فزاینده در ابعاد مختلف 

کارآزمایی های بالینی مورد توجه قرار گرفته اس��ت. در برخی موارد، فرایندها و مس��تندات الکترونیکی به طور 

کامل جایگزین مس��تندات کاغذی ش��ده اس��ت و در برخی موارد، هر دو در کنار هم اس��تفاده می شوند. این 

موضوع اگرچه از یک س��و موجب افزایش س��رعت، کیفیت و کاهش هزینه ها در اجرای کارآزمایی های بالینی 

ش��ده است، از سوی دیگر نگرانی هایی را از نظر برخی الزامات رگولاتوری مانند امکان کنترل و اعتبارسنجی 

داده های بالینی، ردیابی و پایش تغییرات ایجاد شده در آن ها، نحوه دسترسی به داده ها و حفظ حقوق آزمودنی1 

ایجاد نموده است. 

اگرچ��ه ضوابط و دس��تورالعمل های قبلی مربوط به انجام کارآزمایی های بالینی، بر اس��اس سیس��تم کاغذی 

طراحی ش��ده اس��ت، اصول بهین��ه انجام کارآزمای��ی بالینی )GCP( در هر دو ش��یوه کاغ��ذی و الکترونیکی 

یکس��ان اس��ت. با این ح��ال الزامات GCP مرتبط با داده در س��امانه های الکترونیکی، ف��رم الکترونیکی ثبت 

گاهانهeIC( 3( باید به وضوح تبیین و ارائه گردد تا  اطلاع��ات آزمودنیeCRF( 2( و فرم الکترونیکی رضایت آ

امکان رعایت اس��تانداردهای مذکور در فرایندها و مستندس��ازی های ضروری در کارآزمایی بالینی )از لحظه 

آماده س��ازی بستر جمع آوری داده، تولید داده، ذخیره س��ازی، تغیییرات احتمالی داده، استخراج داده، بایگانی 

داده، بازیابی احتمالی داده در آینده و ...( فراهم گردد.

علاوه بر موارد فوق، تضمین اصول اخلاقی مطالعات بالینی در ش��رایط الکترونیکی نیز در تهیه و تدوین این 

راهنما مد نظر بوده اس��ت. با توجه به گس��تردگی مباحث الکترونیکی در کارآزمایی های بالینی، در راهنمای 

حاضر به مبحث اصول اساس��ی GCP مرتبط با داده های کارآزمایی بالینی در بس��تر الکترونیک پرداخته شده 

است.

1. منظور از آزمودنی )Subject(، فرد شرکت کننده در مطالعه است.
2. Electronic Case Report Form
3. Electronic Informed Consent
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۲- هدف و محدوده راهنما
ای��ن راهنم��ا با هدف طرح موارد مد نظر س��ازمان غ��ذا و داروی ایران1 در خصوص اس��تفاده از ابزار، فرایند و 

داده های الکترونیکی در کارآزمایی های بالینی تهیه شده است. قواعد موجود در این راهنما در خصوص تمام 

مس��تندات بالینی که در قال��ب الکترونیکی طبق ضوابط اداره کل دارو، تولید، نگه��داری، تغییریافته، ذخیره، 

بازیابی یا منتقل شده اند و تمام مستندات بالینی که به صورت الکترونیکی به سازمان نظارتی ارسال می شوند، 

صادق اس��ت. علاوه بر این، امضاهای الکترونیکی که معادل امضای دست نویس در نظر گرفته می شود، نیز 

مش��مول این دستورالعمل است. درخور ذکر اس��ت که به منظور انجام ارزیابی های نظارتی، تمامی فرایندها، 

سیس��تم ها سخت افزار و نرم افزار( و مستندات الکترونیکی کارآزمایی باید توسط اداره کل دارو قابل دسترسی 

باشند. تنها در شرایطی که الزامات این راهنما برآورده شود، این سیستم ها می توانند جایگزین سیستم کاغذی 

شده و قابل استناد باشند. مثال هایی از سامانه های الکترونیکی کارآزمایی های بالینی شامل موارد زیر است: 

 
ً
-  فرم الکترونیکی ثبت اطلاعات آزمودنی )eCRF( که ممکن است، شامل داده های اصلی که مستقیما

وارد برنامه شده اند، داده های رونویسی شده یا هر دو باشد.

 .)eIC( گاهانه -  فرایند و فرم الکترونیکی اخذ رضایت آ

-  ابزارهای الکترونیکی که به منظور گزارش داده ها به طور مس��تقیم توس��ط آزمودنی ها اس��تفاده می ش��ود 

 .)ePRO2(

-  فرایندها و نرم افزارهایی که برای استخراج داده ها از منابع مختلف استفاده می شود تا اطلاعات مورد نیاز 

را در س��امانه الکترونیکی کارآزمایی ثبت نماید )به عنوان مثال، ثبت مس��تقیم و خودکار داده از سیستم 

آزمایشگاه به سامانه الکترونیک کارآزمایی بالینی(.

-  ارتباط بین سوابق و پرونده الکترونیکی سلامتEHR( 3(، سامانه های اطلاعات بیمارستانی )HIS( و 

سایر سامانه های دولتی نظیر سیب و سپاس و استفاده از داده های مربوطه در کارآزمایی بالینی.

 ٣- ویژگی ها و الزامات رگولاتوری داده ها و مستندات اصلی در کارآزمایی بالینی
1-3- ویژگی های داده اصلی در کارآزمایی های بالینی 

به ط��ور کلی داده ه��ای اصلی )Source data( که در کارآزمایی بالینی با فراین��د کاغذی یا الکترونیکی تولید 

می شود، باید دارای ویژگی های زیر بوده تا استفاده از آن در مطالعه مجاز باشد:

-  قابل انتساب باشد )Attributable(؛

1. در راهنمای حاضر واژه های رگولاتوری، س��ازمان نظارتی، س��ازمان غذا و دارو و مرجع نظارتی همگی دارای یک بار معنایی بوده و مقصود از آن، اداره کل 
دارو و مواد تحت کنترل در سازمان غذا و داروست.

2. electronic Patient Reported Outcome
3. Electronic Health Record
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-  دقیق و خوانا باشد )Legible( ؛

-  در همان لحظه ضبط، ثبت شود )Contemporaneous(؛

-  اصالت داشته باشد )Original(؛ 

-  صحت و دقت داشته باشد )Accurate(؛

-  کامل باشد )Complete(؛

-  یکسان و ثابت باشد )Consistent(؛

-  قابلیت نگهداری داشته و ماندگار باشد )Enduring(؛

.)Available( در مواقع نیاز قابل دسترس باشد  -

بر اس��اس منابع مربوط به GMP در کش��ورهای اتحادیه اروپا که از س��ایت آژانس دارویی اتحادیه کشورهای 

اروپایی )EMA( قابل دسترس��ی اس��ت، به ۵ ویژگی اول به اختصار ALCOA و به مجموع ویژگی های فوق 

ALCOA-plus گفته می شود. برای توضیحات بیشتر در مورد ویژگی های ALCOA-plus به پیوست شماره 

یک مراجعه شود.

2-3- الزامات رگولاتوری در استفاده از داده ها و مستندات اصلی در کارآزمایی های بالینی

ب��ا حف��ظ اصول کلی ف��وق و بدون در نظر گرفتن نوع تکنول��وژی و/یا ابزار مورد اس��تفاده در کارآزمایی بالینی 

)الکترونیک��ی یا کاغ��ذی(، الزامات ۱۲ گانه زیر باید در اس��تفاده از داده های اصل��ی )Source data(، تهیه 

گاهانه( و اج��رای فرایندها در طی کارآزمایی بالین��ی مورد توجه قرار  مس��تندات )از جمل��ه CRF و رضایت آ

گیرند:

باید اطمینان حاصل ش��ود، س��امانه یا ابزاری که برای ثبت داده های اصلی و مس��تندات مطالعه مورد  	.1

استفاده قرار دارد، مطابق آنچه در پروتکل مطالعه ذکر شده، آن ها را ثبت و نگهداری می کند.

داده های اصلی باید دقیق، خوانا، کامل، شناس��نامه دار، مربوط به ب��ازه زمانی مطالعه، تکرارپذیر،  	.2

دارای قابلیت نگهداری و حسب لزوم در دسترس باشند.

ردیابی تغییر )Audit trail( در داده های اصلی و مس��تندات باید بخش��ی از س��اختار س��امانه های  	.3

الکترونیکی باش��د و جزئیات ثبت اولیه داده و تغییرات پس از آن )مانند مش��خصات فرد ثبت کننده/

تغییردهنده، زمان ثبت تغییر و شرح تغییرات انجام شده و ...(، قابل مشاهده باشد.

ذخیره س��ازی داده های اصلی و مستندات باید به صورتی باشد که امکان بازیابی سریع آن ها فراهم  	.4

باشد.

محقق باید داده های اصلی )Source data( یا یک نسخه کپی معتبر از آن را در اختیار داشته باشد. 	.5

داده های اصلی باید فقط با صلاحدید و تأیید محقق تغییر کنند و این تغییرات قابل ردیابی باشند. 	.6
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داده های اصلی و دیگر مستندات مطالعه باید از تخریب و آسیب محافظت شوند. 	.7

امکان تهیه کپی دقیق )برابر اصل( از داده های اصلی و مستندات مطالعه باید فراهم باشد. 	.8

زمان��ی ک��ه داده های اصلی و مس��تندات کپی می ش��وند، باید اطمینان حاصل ک��رد که روش مورد  	.9

استفاده دقیق بوده و تمام داده ها و ابرداده های اصلی1 را در برگیرد.

10.	 داده های اصلی و مستندات مطالعه باید از دسترسی های تعریف نشده، محافظت شوند.

11.	 اسپانسر نباید کنترل انحصاری مستندات و داده های اصلی را در اختیار داشته باشد.

12.	 محل نگهداری داده های اصلی مطالعه و مستندات مرتبط با آن ها باید در تمامی طی دوره مطالعه 

واضح و مشخص باشد.

۴- راهنمای عملیاتی استفاده از سامانه های الکترونیکی در کارآزمایی بالینی
 1-4- تولید و ثبت داده ها

در کارآزمایی های بالینی که تولید و ثبت داده ها در آن ها به روش الکترونیکی انجام می شود، داده ها می توانند 

به روش های مختلفی دریافت و در بخش eCRF در س��امانه مطالعه ثبت شوند. این روش ها باید در پروتکل 

مطالعه، عنوان ش��ده و الزامات راهنمای حاضر در خصوص آن ها به طور کامل رعایت ش��ود. روش های مورد 

استفاده برای اخذ داده به طور عمده شامل موارد زیر می باشند:

داده های به دست آمده از مطالعه ممکن است، به طور مستقیم توسط محقق و اعضای تیم تحقیق اخذ  	.1

شده و وارد فرم eCRF آزمودنی گردد )شبیه حالت کاغذی(.

داده ها می توانند از ابزار مورد استفاده )به طور مثال، سیستم کامپیوتر آزمایشگاه، مرکز تصویربرداری و  	.2

...( به طور مستقیم وارد eCRF آزمودنی شود.

در برخی موارد ممکن اس��ت که خود آزمودنی، داده ها را به صورت روزانه جمع آوری کرده و در اختیار  	.3

تیم تحقیق قرار دهد. در این روش، آزمودنی داده های مدنظر را با اس��تفاده از اپلیکیش��ن موبایل یا در 

.)PRO(2 قالب فرم الکترونیک مبتنی بر وب، به سامانه الکترونیکی مطالعه منتقل می کند

گاهی اطلاعات مورد نیاز مطالعه، از پرونده س�المت ) EHR/HIS ( اس��تخراج ش��ده و پس از تأیید  	.4

محقق به سامانه مطالعه وارد می شود3. اگر داده های استخراج شده قرار است که وارد پرونده کارآزمایی 

بالینی ش��ود، محقق موظف است این فرایند را از نظر صحت داده ها، عدم تغییر داده ها حین استخراج 

و حفظ محرمانگی اطلاعات آزمودنی، اعتبارسنجی نموده و آن ها را امضا نماید. 

1. Metadata
2. Patient Reported Outcome

 با اهداف مختلفی از جمله تسهیل فعالیت های پژوهشی پژوهش��گران، بهره برداری دو منظوره از 
ً
3. اس��تفاده مس��تقیم از داده های سیس��تم س�المت، معمولا

داده های موجود در امر درمان و پژوهش، کاهش نمونه گیری های دوباره از بیماران و ... صورت می گیرد. در این حالت اعتبارس��نجی کل سیس��تم س�المت 
 همان داده های اصلی آزمودنی، قبل از ورود او به مطالعه است.

ً
مورد نیاز نیست و محقق تنها باید تأیید کند که داده های استخراج شده از سیستم، دقیقا
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بدیهی است، استفاده از روش هایی مانند ارسال داده ها از طریق فضای مجازی و ثبت آن در فرم eCRF قابل 

گاهانه به روش الکترونیکی، داده های اولیۀ دریافت ش��ده  قبول نمی باش��د. در خصوص فرایند اخذ رضایت آ

از آزمودنی و فرم رضایت نامه که توس��ط وی امضا ش��ده، باید در بخش eIC سامانه الکترونیکی کارآزمایی و 

همچنین در پایگاه ثبت داده ها و مس��تندات کارآزمایی های بالینی س��ازمان غذا و دارو )رجوع ش��ود به بخش 

۴-۹ راهنمای حاضر( ثبت شوند تا روند بیمارگیری مطالعه از این طریق قابل رصد باشد. اگر آزمودنی فرم را 

به صورت الکترونیکی امضا نماید، اطلاعات باید به صورت وب س��رویس به سامانه مطالعه و سرور سازمان، 

منتقل گردد و اگر فرایند اخذ رضایت به صورت کاغذی باش��د، موارد مد نظر باید بارگذاری ش��وند. همچنین 

 eIC اطلاعاتی که در خصوص مطالعه، به آزمودنی ارائه ش��ده )ویدئو، بروش��ور، کلیپ و ...( باید در بخش

سامانه و پایگاه ثبت داده ها و مستندات کارآزمایی های بالینی سازمان غذا و دارو، بارگذاری شوند. 

2-4- تغییر داده ها

1-2-4- الزامات رگولاتوری تغییر داده ها

در صورت نیاز به تغییر داده های eCRF، نس��خه قبلی آن باید حفظ ش��ده و نس��خه جدید به سامانه اضافه 

شود. سامانه های الکترونیکی کارآزمایی باید به صورت خودکار تاریخ، ساعت و کد کاربری فرد ثبت کننده/

تغییر دهنده را ذخیره کرده و امکان نظارت برخط این موارد، توس��ط اداره کل دارو را فراهم نماید. به عبارت 

دیگر، سامانه مورد استفاده در مطالعه بالینی، باید قابلیت ردیابی )Audit trial( داشته باشد. 

سامانه باید بر اساس نقش کاربر در مطالعه، سطح دسترسی را برای وی مشخص نموده و کاربران با سطح 

دسترسی غیرمجاز اجازه تغییر و دخل و تصرف در داده ها را نداشته باشند. به طور مثال پایشگر1 نباید امکان 

تغییر داده ها را داشته باشد. گاهی یافته های جدید و مهمی در طی تحقیق ایجاد می شود و ممکن است که 

بر تمایل آزمودنی به ادامه ش��رکت در مطالعه، تأثیر بگذارد. در این ش��رایط محتوای elC باید به روزرسانی 

ش��ود، اطلاع رس��انی به آزمودنی صورت گیرد و در صورت لزوم، رضایت وی برای ادامه شرکت در مطالعه 

 اخذ گردد. در صورت لزوم تغییر و به روزرس��انی eIC، نس��خه قبلی رضایت نامه و اطلاعات قبلی 
ً
مجددا

ارائه ش��ده به آزمودنی، باید حفظ شده و نس��خه جدید )به صورت الکترونیکی یا کاغذی( به سامانه اضافه 

شود. سامانه های الکترونیکی کارآزمایی باید به صورت خودکار جزئیات تغییرات elC و تاریخ آن را ذخیره 

کرده و امکان نظارت برخطِ این موارد توس��ط اداره کل دارو را فراهم نماید.  الزامات و اصول اخذ رضایت 

گاهانه با استفاده از سامانه های الکترونیکی )eIC( در راهنمای جداگانه ای تدوین و ارائه شده است. آ

)Audit trail( 2-2-4- ردیابی تغییرات

از راهکاره��ای مختلفی ب��رای ردیابی تغییرات صورت گرفته می توان کمک گرف��ت. برخی از این روش ها 

1. Monitor
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عبارت اند از:

در صورت الزام به انجام تغییر، باید نسخه قبلی حفظ شده و داده جدید ارسال شود. 	.1

داده ه��ا و مس��تندات باید به ط��ور هم زمان در »پایگاه ثب��ت داده ها و مس��تندات کارآزمایی های بالینی  	.2

س��ازمان غذا و دارو« نی��ز کپی )replicate( یا بارگذاری ش��ود و روند تغییر داده ها قابل ردیابی باش��د 

)رجوع شود به بخش ۴-۹ راهنمای حاضر(.

محقق و پزش��کان تیم تحقیق باید برای تهیه نس��خه پش��تیبان )back-up( دوره ای از داده ها در فرمت  	.3

مناس��ب و حفظ آن ها بر اساس پروتکل و ضمایم تصویب شده، تحت آموزش قرار گیرند )رجوع شود 

به بخش ۳-۹ راهنمای حاضر(. این نسخه ها ممکن است به درخواست رگولاتوری در سرور سازمان 

بارگذاری یا در بازرسی های GCP ارائه شود.

تغییرات داده ها از لحظه ثبت باید به طور کامل توسط پایشگر و بازرس1 سایت مطالعه به صورت برخط  	.4

قابل رصد باش��د و در صورت ابهام، پایش��گر/بازرس باید بتواند به صورت برخط پرسش را برای کاربر 

س��ایت مربوطه ارس��ال نماید. به  عبارتی باید امکان دسترسی برخط رگولاتوری به سامانه مطالعه برای 

Remote Inspection فراهم باشد )رجوع شود به بخش ۲-۹ راهنمای حاضر(.

تمامی تغییرات و پرسش و پاسخ های رد و بدل شده بین کاربر و پایشگر/بازرس باید به صورت خودکار  	.5

و با ذکر جزئیات )تاریخ، س��اعت، نام کاربری و ...( توس��ط س��امانه ذخیره شده و قابل دانلود به عنوان 

ابرداده باشد.

تغییرات داده باید توسط محقق سایت انجام و تأیید شود. 	.6

3-4- انتقال داده ها

ه��دف از ای��ن بخش، بیان الزامات انتقال داده بین ذی نفعان مطالعه و مرجع نظارتی، با صحت و ایمنی کافی 

است. در این راستا ضروری است که داده های مطالعه در حین اجرا و به ویژه در انتهای کارآزمایی، در فرمت 

مناسبی ذخیره شده و تبادل داده ها با مستندات کافی و کامل صورت گیرد. فرمت داده ها و مستندات ضمیمه 

آن باید به گونه ای باشد که شخص ثالثِ مستقل از مطالعه، بتواند به راحتی و بدون نیاز به راهنمایی و توضیح 

تکمیلی، آن را بررسی نماید.

4-4- کپی کردن و قفل سازی داده ها

1-4-4- کپی کردن مستندات

سامانه های مورد استفاده در کارآزمایی بالینی باید قابلیت تولید خروجیِ قابل چاپ از مستندات داده های 

1. Inspector 
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کارآزمایی از جمله eCRF و eIC را در فرمت PDF داشته باشند. علاوه بر آن، فرایند تهیه یک نسخه کپی 

معتبر از داده ها، باید در پروتکل مش��خص ش��ود. این فرایند باید اعتبارس��نجی شده، به تأیید اداره کل دارو 

رس��یده و مس��تندات آن هنگام اجرا و در انتهای مطالعه، قابل ارائه باش��ند. کپی ها باید در فرمت مناس��ب 

نرم افزاری تهیه ش��وند. کپی های دقیق و کامل باید به تأیید محقق رس��یده و ش��امل تمامی جزئیات داده ها 

باشند.

2-4-4- محل نگهداری نسخه های کپی

نس��خه های کپی باید علاوه بر س��رور مطالعه، توس��ط مجریان ط��رح در »پایگاه ثبت داده ها و مس��تندات 

کارآزمایی های بالینی سازمان غذا و دارو« نیز بارگذاری شود )رجوع شود به بخش ۴-۹ راهنمای حاضر(. 

همچنین نس��خه های کپی باید بر اس��اس پروتکل روی س��ی دی/هارد )Hard Disk Drive( تهیه ش��ده و 

به صورت ایمن نگهداری شده و نسخه نهایی آن برای سازمان غذا و دارو ارسال شوند.

3-4-4- قفل سازی داده ها

فرایندهای مورد نیاز برای »تأیید داده های اصلی« یا 1SDV باید در پروتکل مطالعه یا ضمائم آن، به وضوح 

تشریح گردند. پس از تأیید نهایی، فایل داده ها باید به عنوان نسخه نهایی در اختیار اسپانسر، سازمان غذا و 

دارو و محقق اصلی و سایر ذی نفعان مانند کمیته اخلاق و شرکت پژوهشیِ طرف قراداد )CRO(، قرار گیرد 

)در مطالعات چندمرکزی، بر حس��ب لزوم فقط داده های نهاییِ همان س��ایت، در اختیار محقق آن س��ایت 

قرار می گیرد(. فرض بر این اس��ت که نس��خه هایی که در اختیار ذی نفعان قرار گرفته اس��ت، حکم نس��خه 

اصلی را داشته و به اصلاح مجدد نیاز ندارند. 

به طور معمول داده های الکترونیکی پس از تأیید نهایی، توس��ط محقق قابل تغییر نیس��ت اما ممکن است، 

بر حس��ب ضرورت و با مستندسازی مناس��ب، اجازه دسترسی مجدد و تغییر داده ها پس از تأیید نهایی، به 

محقق داده ش��ود. برای تغییر یا اصلاح داده های مذکور باید فرایند شکس��تن قفل داده بر اس��اس پروتکل و 

ضمائم مصوب طی شود. کلیه فرایندهای شکستن قفل و تغییرات احتمالی باید مستندسازی شده و به تأیید 

ذی نفعان مطالعه، اعم از اسپانس��ر، محقق، CRO و س��ازمان غذا و دارو برس��د و مجدد قفل سازی داده ها 

انجام شود.

یابی داده ها 5-4- نگهداری، ذخیره و باز

1-5-4- ذخیره سازی داده ها

ذخی��ره اس��ناد مرجع باید به صورتی انجام ش��ود ک��ه امکان بازیابی س��ریع آن ها فراهم باش��د. علاوه بر آن 

مستندات و داده های اصلی باید از تخریب و آسیب محافظت شود.

1. Source Data Verification
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2-5-4- محل نگهداری داده ها و سرور

مسئولیت نگهداری داده ها می تواند به عهده خود اسپانسر باشد. در عین حال، اسپانسر می تواند نگهداری 

داده ه��ا را ب��ه ش��رکت ثالثی که مورد تأیید س��ازمان غذا و دارو باش��د، واگذار نماید. س��رور دانش��گاهی یا 

ش��رکت های CRO نسبت به سرور اسپانس��ر اولویت دارد. محل نگهداری سرورهای مطالعه باید الزامات 

معمول اتاق سرور را برآورده کند. مواردی چون سیستم ضد حریق اتاق سرور، سیستم کنترل دما و برودت 

اتاق س��رور، سطح دسترسی و ایمنی فیزیکی اتاق سرور، وضعیت ایمنی و آنتی ویروس سرور، پهنای باند 

و ... باید مد نظر قرار گیرند. 

در همکاری با یک شرکت ثالث )CRO(، تعیین مسئول اصلیِ انسجام و یکپارچگی داده ها از بین طرف های 

مختلف )محقق، اسپانس��ر یا ش��رکت طرف قرارداد(، اهمیت فراوانی دارد. در عمل، شرکت طرف قرارداد، 

نگه دارنده و میزبان داده هاست و اسپانسر با یک قرارداد توافقی، هزینه های مربوطه را عهده دار می شود. در عین 

حال مسئولیت کنترل کامل داده ها برعهده محقق است و این موضوع نیازمند طراحی دقیق دسترسی هاست. 

در این خصوص، ممکن اس��ت، نگرانی هایی وجود داش��ته باش��د. از جمله اینکه در ص��ورت قطع ارتباط 

و فعالیت ش��رکتِ طرف قرارداد، جایگاه محقق کجاس��ت؟ ممیز یا بازرس س��ازمان نظارتی کجا و چگونه 

می تواند به داده ها دسترس��ی داشته باشد؟ یا در ش��رایط پیش بینی نشده، دسترسی به داده ها چگونه خواهد 

بود؟ در این مورد پیشنهادهای زیر به منظور ایجاد وضوح قابل ارائه است:

-  ش��رکت ارائ��ه دهندۀ خدمات باید بپذی��رد که در خصوص الزامات موجود، توس��ط اسپانس��ر و مراجع 

نظارتی، ارزیابی شود.

-  اسپانس��ر باید بر عملکرد ش��رکتِ طرف قرارداد مطابق قوانین و ضواب��ط موجود، نظارت کند. همچنین 

اسپانسر موظف است که پیش از واگذاری مسئولیت به شرکت، روش های مورد استفاده و سامانه طراحی 

ش��ده را اعتبارس��نجی نموده و اطمینان حاصل نماید که س��امانه ارائه ش��ده، می تواند الزامات مد نظر را 

برآورده کند. گزارشی از این ارزیابی باید در اختیار سازمان غذا و دارو به عنوان مرجع نظارتی نیز قرار گیرد.

-  اسپانسر باید از وجود یک back-up مناسب از داده ها مطمئن شود.

گاه نماید که مس��ئولیت داده ها به  عهده محقق اس��ت و او باید در طی مطالعه  -  اسپانس��ر باید محقق را آ

آمادگی دسترسی و پایش مستمر داده ها را داشته باشد.

-  محقق باید داده های اصلی و چگونگی پایبندی به الزامات را کنترل کند.

همان طور که در بخش های قبل نیز اشاره شد، علاوه بر سرورهای اسپانسر )یا CRO( و »پایگاه ثبت داده ها 

و مس��تندات کارآزمایی های بالینی سازمان غذا و دارو«، یک نسخه کپی نهایی از داده ها و مستندات، باید بر 

اساس پروتکل روی سی دی/هارد )Hard Disk Drive( تهیه و به صورت ایمن نگهداری شده و نسخه نهایی 

آن برای سازمان غذا و دارو ارسال شود.
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۵- استفاده از امضای الکترونیکی در کارآزمایی های بالینی
از جمله موارد مهم در اس��تفاده از یک سامانه الکترونیکی، تعیین سطح دسترسی های مشخص برای اعضای 

مختلف تیم تحقیق در کارآزمایی بالینی اس��ت. برای ایجاد س��طح دسترسی متفاوت، در قدم اول باید روشی 

ب��رای احراز هویت کاربران اجرا ش��ود. به منظور احراز هویت به ص��ورت الکترونیکی، می توان از روش هایی 

مانن��د روش بیومتری��ک )مبتن��ی بر ویژگی ه��ای فیزیک��ی منحصر به فرد کارب��ر مانند اثر انگش��ت(، امضای 

الکترونیک��ی )مجموع��ه ای از حروف، اع��داد و نمادهای الکترونیک��ی( و امضای دیجیتال��ی )نوعی از انواع 

امضای الکترونیکی مبتنی بر رمزنگاری یا کریپتوگرافی( بهره جست. 

بر اس��اس قوانین کش��وری، با توجه به ماده 7 قانون تجارت الکترونیکی مصوب س��ال ۱۳۸۲ مجلس شورای 

اس�المی، هر گاه قان��ون، امضا را لازم بداند، امضای الکترونیکی مکفی اس��ت. بر همین اس��اس تخصیص 

امضای الکترونیکی به کاربران مختلف در مطالعه به تنهایی و بدون نیاز به امضای دستی، برای قانون کفایت 

می کند لذا تمامی اس��نادی که در کارآزمایی بالینی به امضا نیاز دارند و تمامی فرایندهایی که به احراز هویت 

نیاز دارند، می توانند از طریق امضای الکترونیکی به تأیید برسند.

1-5- مزایای استفاده از امضای الکترونیکی

اگ��ر نام امضا کننده، تاریخ و س��اعت امض��ا و همچنین معنی و بار حقوقی امضای الکترونیکی )مرور س��ند، 

تأیید محتوای س��ند، تأیید صحت محاسبات و ...( مشخص باشد و توسط امضا کننده پذیرفته شود1، استفاده 

از امضای الکترونیکی دارای مزایای زیر است:

-  اح��راز هوی��ت )Authentication(: اصالت فرس��تنده پیام برای گیرنده احراز ش��ده و اطمینان حاصل 

 از منبع مورد انتظار ارسال شده است.
ً
می شود که اطلاعات دریافتی واقعا

-  محرمانگی )Confidentiality(: گیرنده می تواند مطمئن باشد که افراد غیر مجاز نمی توانند به محتوای 

داده، دست پیدا کنند.

-  تمامیت )Integrity(: اطمینان حاصل می شود که در اطلاعات ارسالی هیچ گونه تغییری رخ نداده است. 

-  انکارناپذیری ) Non-Repudiation(: فرس��تنده نمی تواند امضای خود را انکار نماید و باید مسئولیت 

آن را عهده دار شود.

2-5- الزامات رگولاتوری استفاده از امضای الکترونیکی در کارآزمایی های بالینی

برای استفاده از امضای الکترونیکی در کارآزمایی بالینی و بهره مندی از مزایای آن ضروری است که الزامات 

1. به طور مثال، در TMF مطالعه، س��ندی وجود داش��ته باش��د که در آن، موضوع امضا، مسئولیت های کاربر، انکارناپذیری و بار حقوقی امضا، به تأیید کاربر 
رسیده باشد.
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زیر به دقت مد نظر قرار گیرند:

-  امضای الکترونیکی هر س��ند الکترونیکی، باید به س��ند مربوطه متصل باش��د به  طوری که با روش های 

معمول نتوان آن را حذف، کپی یا برای استفاده در سند الکترونیکی دیگری جابجا نمود.

 برای یک کاربر مجزا و ویژۀ همان کاربر اس��ت و نباید توس��ط کاربران 
ً
-  هر امضای الکترونیکی منحصرا

دیگر استفاده شود، یا به دیگران تخصیص داده شود.

-  قبل از تخصیص امضای الکترونیکی به هر کاربر، شرکت یا مسئول کارآزمایی بالینی باید هویت کاربر 

را احراز نماید.

-  امضای الکترونیکی باید حداقل دو مؤلفه داشته باشد: مانند کد کاربری و رمز ورود.

-  هنگام دسترس��ی به س��امانه الکترونیکی در مدت زمان مش��خص، کاربر باید ابتدا هر دو مؤلفه امضای 

الکترونیک��ی ش��امل رم��ز ورود و کد کارب��ری را وارد کن��د ولی در هن��گام امضاهای مج��دد در همان 

مدت زمانِ اس��تفاده از س��امانه، وارد کردن یک مؤلفۀ امضای الکترونیک کافی اس��ت. اگر بین استفاده 

از س��امانه وقفه زمانی ایجاد ش��ود، هر دو مؤلفه امضای الکترونیکی )به عنوان نمونه کد کاربری و رمز 

ورود( باید توسط کاربر وارد سامانه شوند.

-  اگر فردی از اعضای تیم تحقیق که مسئولیت تأیید و امضا کردن برخی از اسناد را دارد، به دلایل مختلف 

)مانند سفر( نتواند برای مدتی وظایف خود را در مطالعه انجام دهد، باید طی یک فرایند و اعلان رسمی 

مس��ئولیت خود را برای مدت زمان مشخص به فرد دیگری محول نماید. فرد جایگزین )کاربر دوم( باید 

گاهی لازم در این زمینه برخوردار باشد. کاربر دوم نمی تواند از امضای الکترونیکی کاربر  از کفایت و آ

اصلی اس��تفاده نماید و باید برای وی امضای الکترونیکی جدید و منحصر به فرد تخصیص داده ش��ود. 

مستندسازی کافی و ذکر علت تفویض اختیار به فرد دیگر، باید به دقت صورت گیرد.

-  در صورت ضرورت استفاده از امضای الکترونیکی یک کاربر توسط دیگران در شرایط پیش بینی نشده، 

این امر باید توس��ط حداقل دو نفر انجام ش��ود. در این شرایط مدیر )ادمین( سامانه و مسئول کارآزمایی 

بالین��ی با هم از امضای الکترونیکی آن کاربر اس��تفاده می نمایند. این م��ورد، فقط در صورت ضرورت 

انجام می شود و باید در خصوص آن مستندسازی کافی صورت گیرد.

ش��ایان ذکر اس��ت که نگه��داری و کنترل کد کاربری و رم��ز ورود از اهمیت زیادی برخ��وردار بوده و کاربران 

مختل��ف بای��د آموزش های لازم را در این خص��وص دریافت نمایند. هر کاربر موظف اس��ت که کد کاربری 

و رم��ز ورود مختص به خ��ودش را به صورت صحیح و ایمن نگهداری نماید. هی��ج دو نفری نباید ترکیب کد 

کاربری و رمز ورود مشابهی داشته باشند و کد کاربری و رمز ورود باید در دوره های زمانی مشخص، بررسی 

شده و تغییر نماید. فرایند مدیریت گمشدگی یا فراموشی امضای الکترونیکی باید به خوبی مستندسازی شده 

و فرایند تخصیص مجدد امضای الکترونیکی یا توکن موقت دسترسی برای کاربر مجاز باید به دقت طراحی، 
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مستندس��ازی و اجرا ش��ود. همچنین می توان از برخی مکانیسم های امنیتی موازی مانند ارسال رمز پویا برای 

کاربر به منظور ارتقای امنیت سیستم در شرایط مختلف بهره جست.

 Source( استفاده از امضای الکترونیکی در تمامی مستندات مرتبط با مطالعات بالینی شامل داده های اصلی

گاهانه الکترونیک )eIC( و ... کاربرد دارد  data(، فرم ثبت اطلاعات آزمودنی الکترونیک )eCRF(، رضایت نامه آ

گاهانه به روش الکترونیکی به راهنمای اختصاصی مربوطه مراجعه شود(. )در خصوص الزامات اخذ رضایت آ

۶- وظایف اسپانسر و محقق و حیطه دسترسی آنها به داده های الکترونیکی
مطاب��ق اصول GCP، در صورت اس��تفاده از ابزارها و س��امانه های الکترونیکی به جای ش��کل کاغذی، هیچ 

گونه کاهش��ی در کیفیت اجرای مطالعه قابل قبول نیس��ت و مسئولیت های اسپانسر و محقق که در راهنماهای 

مرتبط توضیح داده ش��ده اس��ت )راهنماه��ای GUI-DPNA-CT-07 و GUI-DPNA-CT-06 (، همچنان 

صادق اس��ت. این امکان وجود دارد که اسپانس��ر، وظایف و مس��ئولیت ها را به فرد یا افرادی واگذار کند یا به 

ش��رکت )های( ثالث خدماتی )CRO( برون سپاری نماید اما همچنان به عنوان مسئول مطالعه شناخته شده و 

باید کیفیت وظایف برون سپاری شده را پایش و تأیید نماید. 

چنانچ��ه در یک کارآزمای��ی بالینی برای جم��ع آوری داده های اصلی مطالعه از اپلیکیش��ن ها و س��امانه های 

مبتنی بر فناوری اطلاعات )IT( اس��تفاده ش��ود، اسپانس��ر به عن��وان تأمین کننده س��امانه الکترونیکی، دارای 

مسئولیت های زیر است:

-  داده ها را اعتبارسنجی نماید؛

-  برای کار با نرم افزارها و ابزارهای الکترونیک، SOP مناسب و کافی تعریف کند؛

-  سطح دسترسی محدود و متناسب با نقش وی در سامانه تعریف کند؛

-  مس��تند راهنما یا فایل ویدئوی آموزش��ی برای کیفیت بهترو س��هولت اس��تفاده از س��امانه، برای کاربران 

تدوی��ن نماید )راهنمای عمومی ورود و خروج، راهنمای ویژه کاربری بر اس��اس نقش کاربران، اعم از 

واردکننده داده یا مانیتور مطالعه، راهنمای اصول تغییر داده و ...(؛

-  برای جلوگیری از دسترسی های تعریف نشده به داده ها، سیستم امنیتی مطمئن پیش بینی نماید؛

    − Back-up مناسب از داده ها داشته باشد؛

-  از کور بودن مطالعه و داده ها )اسناد فیزیکی و الکترونیکی( محافظت کند؛

-  شرایطی فراهم نماید تا اگر داده ها در حین فرایند دچار تبدیل و تغییر شد، امکان مقایسه داده های اصلی 

با داده های تغییر یافته، وجود داشته باشد؛

-  لیست افراد مجاز را برای تغییر داده ها ارائه نماید؛

-  سیس��تم کنترل و ردیابی تغییرات داده ها را باید به عنوان بخش��ی از ساختار سامانه، پیش بینی نماید تا از 
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عدم حذف برخی داده ها اطمینان حاصل شود؛

-  ب��رای هر ش��رکت کننده، یک کد شناس��ایی غیرمبهم تعری��ف کند که بتوان به کم��ک آن، تمام داده های 

گزارش شدۀ مربوط به فرد را با هم انطباق داد؛

-  اسپانس��ر وظیف��ه دارد تا از اعمال تمامی الزامات ذکر ش��ده در این راهنما، ب��رای تعیین وظایف و انعقاد 

قراردادها اطمینان حاصل کند.

وظایف محقق در بخش مدیریت داده الکترونیکی نیز شامل موارد زیر است:

-  مطالعه مستندات آموزشی و اطمینان از کاربری صحیح سامانه نرم افزار، قبل از شروع عملیاتی مطالعه؛

-  نگهداری ایمن داده های سایت در محل مناسب، حفظ ایمن کامپیوتر/لپ تاپ و کنترل دسترسی فیزیکی؛

-  نگه��داری ک��د کاربری، رمز ورود و امضای الکترونیکی به ص��ورت ایمن و منطبق بر پروتکل و ضمائم 

مطالع��ه، به  طوری که افراد غیرمجاز نتوانند با آن کد به س��امانه نرم افزاروارد ش��وند یا تغییری در داده ها 

ایجاد نمایند؛

-  پیش��تیبان گیری دوره ایی با کمک اسپانس��ر )بر اساس دس��تورالعمل پروتکل و ضمائم( از داده هایی که 

توسط تیم تحقیق، وارد سامانه الکترونیکی مطالعه می شود؛

-  دقت کافی در ورود داده ها در مدت زمان مجاز و با کیفیت و صحت منطبق با پروتکل مصوب؛

-  همکاری با پایشگر/بازرس به منظور پایش/بازرسی برخط یا حضوری؛

-  همکاری در انجام فرایند تأیید داده ها )SDV( بر اساس پروتکل و ضمائم؛

-  نگهداری و بایگانی نس��خه نهایی و نسخ پش��تیبان داده های سایت و سایر مستندات ضروری بر اساس 

پروتکل مطالعه، ضمائم مصوب و راهنماهای اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل.

 ۷- آموزش و گواهی
محق��ق و تم��ام اعضای تی��م تحقیق باید آموزش های لازم را برای انجام درس��ت وظایف خ��ود در کارآزمایی 

دریافت نمایند. برخی موارد مانند ش��رکت در دوره GCP در تمامی مطالعات یکس��ان و الزامی اس��ت. اما با 

توجه به هر مطالعه و ابزارها و سامانه مورد استفاده در آن، مجموعه ای از آموزش های اختصاصیِ هر مطالعه 

نیز باید به اعضای تیم تحقیق ارائه شده و گواهی و مستندات آن حفظ شود.

۸- الزامات سامانه های الکترونیکی در مطالعات چندمرکزی
الزام��ات اس��تفاده از س��امانه های الکترونیک در مطالعات چندمرکزی، مش��ابه مطالع��ات تک مرکزی بوده و 

تمامی قواعد ذکر ش��ده در این راهنما در خصوص آن ها نیز صادق اس��ت. مواردی چون سطح دسترسی ویژه 
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هر سایت، استقلال هر سایت، عدم ارتباط سایت ها با یکدیگر، مسئولیت محقق هر سایت در محدوده همان 

سایت، عدم اجازه دسترسی به داده های سایت های دیگر و ... باید در خصوص مطالعات چندمرکزی به طور 

واضح در پروتکل تبیین شود. 

محققینِ سایت های مختلف، باید آموزش و دستورالعمل های کافی برای پایبندی کامل به پروتکل را دریافت 

نمایند تا استانداردهای اجرا شده در تمام مطالعه، یکسان باشد و یکپارچگی مطالعه حفظ شود. پیش از آغاز 

مطالعه باید تبیین شود که مسئولیت هماهنگی بین محققان و اعضای مطالعه در سایت های مختلف مطالعه، 

به عهده چه کسی است. همچنین اسپانسر موظف است تا از تمام اعضای تیم مطالعه تعهد دریافت نماید که 

امکان دسترس��ی کامل و مستقیم به اطلاعات، اسناد و گزارشات مربوط به کارآزمایی در سایت های مختلف 

را فراهم نمایند تا انجام پایش بازرسی توسط اسپانسر و مراجع نظارتی به راحتی صورت پذیرد.

۹- نظارت سازمان غذا و دارو بر سامانه های الکترونیکی کارآزمایی بالینی
1-9- اخذ گواهی تأیید نرم افزارهای مورد استفاده در مطالعه از مراجع ذی صلاح

تمامی نرم افزارهایی که در کارآزمایی بالینی مورد استفاده قرار می گیرند، باید دارای ویژگی ها و استانداردهای 

مشخصی باشند که به تأیید مراجع مورد اعتماد سازمان غذا و دارو رسیده اند. مراجع مورد اعتماد سازمان غذا 

و دارو باید صلاحیت و کفایت این نرم افزارها را احراز نموده و برای استفاده عملیاتی آن در کارآزمایی بالینی، 

گواهی نامه تأیید صادر نمایند.

به طور کلی، س��امانه مورد اس��تفاده در کارآزمایی بالینی باید بتواند موارد ذکر ش��ده در پروتکل را به طور دقیق 

اجرا کند، فضای مش��خصی برای ثبت اطلاعات اضافی توس��ط محقق در آن پیش بینی ش��ده و در دس��ترس 

باش��د و با توجه به پروتکل و اصلاحیه های پروتکل، اعتبارس��نجی ش��ود. س��وابق اعتبارس��نجی سامانه باید 

نگه��داری و در پایش ها و بازرس��ی ها ارائه ش��ود. این س��وابق ش��امل پایبندی به الزام��ات پروتکل مصوب و 

الزامات مرجع نظارتی، اعتبارس��نجی طراحی و نصب سیس��تم و تس��ت های مربوطه )تس��ت پذیرش کاربر1 

)UAT(، تست نصب2 و تست عملیات و اجرای سامانه(، اعتبارسنجی دسترسی ها و امنیت سامانه )سطوح 

دسترس��ی تعریف ش��ده برای کاربران، حفظ کور بودن مطالعه و ...(، س��وابق و مس��تندات مربوط به آموزش 

س��امانه به کاربران مختلف و آزادس��ازی کنترل ش��دۀ داده ها )نحوه دسترس��ی به داده، در دسترس قرار گرفتن 

دادۀ مد نظر بدون نیاز به آزادس��ازی تمام داده ها و ... ( اس��ت. اس��تانداردها و ویژگی های نرم افزارهای مورد 

استفاده در کارآزمایی های بالینیِ مورد تأیید سازمان غذا و دارو در سند جداگانه ای تدوین و ارائه خواهد شد.

1  تست پذیرش کاربر توسط کاربر نهایی سامانه انجام می شود و دو هدف اصلی دارد: اول، اطمینان از اینکه سیستم اجراسازی شده، نیازمندی های مطالعه 
و الزامات پروتکل را برآورده می کند. دوم، اطمینان از سهولت کاربری سیستم نرم افزاری در شرایط واقعی و هنگام اجرای مطالعه است، به طوری که کاربران 

سامانه الکترونیکی با توانایی ها، شرایط و فشار کاری متفاوت و در نقش های متنوع بتوانند به خوبی از عهده کار با سامانه الکترونیکی برآیند.
2  این تست توسط طراح سیستم انجام می شود و آخرین مرحله پیش از مواجهه کاربر نهایی با سیستم است. در این آزمون، نصب و عملکرد سیستم ارزیابی می شود.
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Remote Inspection 2-9- امکان دسترسی برخط رگولاتوری به سامانه های مورد استفاده برای

در راستای وظایف نظارتی سازمان غذا و دارو، باید امکان دسترسی برخط اداره کل دارو به سامانه الکترونیکی 

م��ورد اس��تفاده در مطالعه فراهم باش��د تا نظ��ارت از راه دور )Remote Inspection( ب��ر فرایندهای مطالعه 

ص��ورت گیرد. برای این منظور، مجریان طرح ش��امل اسپانس��ر و واحد مدیری��ت داده کارآزمایی بالینی، باید 

هن��گام اخذ CTA مطالعه، دسترس��ی برخط به س��امانه الکترونیکی را در اختی��ار اداره کل دارو قرار دهند )به 

عنوان مثال: کد کاربری و رمز ورود به تعداد کافی و با س��طح دسترس��ی به عنوان پایش��گر/بازرس(. همچنین 

س��ایر مستندات ضروری برای کاربری سامانه مانند پلان مدیریت داده و به ویژه راهنمای کاربری سامانه ویژه 

پایش��گر/بازرس باید تدوین ش��ده و همراه پروتکل مطالعه به اداره کل دارو ارس��ال ش��ود. سازمان غذا و دارو 

باید در تمامی طی مدت اجرای مطالعه، دسترس��ی مداوم و بدون وقفه به س��رور اصلی مطالعه داش��ته باشد و 

این دسترسی باید از پیش از ورود اولین داده تا پس از ورود آخرین داده برقرار باشد. همچنین امکان رهگیری 

تمامی داده های وارد ش��ده به س��امانه الکترونیکی، از لحظه اول ثبت و تغیی��رات احتمالی تا تأیید نهایی باید 

فراهم باشد.

3-9- پشتیبان گیری و ارسال دوره ای فایل داده ها

محقق موظف است تا بر اساس پروتکل و ضمائم تأیید شدۀ آن توسط سازمان غذا و دارو، از تمامی داده ها و 

مستندات مطالعه به صورت دوره ای، نسخه پشتیبان )Back-up( تهیه و آن ها را نگهداری نماید. پشتیبان گیری 

دوره ایی باید در فرمت نرم افزاری مناسب و قابل آنالیز آماری باشد )به عنوان نمونه در فرمت اکسل، SPSS و 

...( و به گونه ای تهیه شود تا فایل بانک داده های آماری به سهولت با فرم ثبت اطلاعات آزمودنی قابل انطباق 

باش��د. برای این منظور باید یک راهنمای فایل داده ها تدوین ش��ده و در آن متغیرهای بانک داده ها با آیتم های 

CRF انطباق داده ش��ود. بنا بر صلاحدید مرجع نظارتی ممکن اس��ت، از محقق خواس��ته شود تا نسخه های 

پشتیبان خود را روی »پایگاه ثبت داده ها و مستندات کارآزمایی های بالینی سازمان غذا و دارو« )رجوع شود 

به بخش 4-9( به صورت دوره ای بارگذاری نماید. همچنین ممکن اس��ت، در بازرس��ی های GCP از محقق 

خواسته شود تا نسخ های پشتیبان خود را ارائه نماید. 

4-9- پایگاه ثبت داده ها و مستندات کارآزمایی های بالینی سازمان غذا و دارو

با توجه به لزوم نظارت بر کارآزمایی بالینی توسط اداره کل دارو، تمامی داده ها و مستندات مربوط به مطالعات 

بالین��ی )الکترونیکی و کاغذی( باید در »پایگاه ثبت داده ها و مس��تندات کارآزمایی های بالینی س��ازمان غذا 

و دارو« که به این منظور طراحی خواهد ش��د، منتقل/بارگذاری ش��ده و از این طریق در دسترس باشند. در هر 

مطالعه بس��ته به درخواس��ت اداره کل دارو به عنوان مرجع نظارتی، جداول یا متغیرهای مد نظر برای انتقال به 
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گاهانه الکترونیک )eIC( و نس��خه های  پایگاه، مش��خص خواهند ش��د. داده های مرتبط با eCRF، رضایت آ

کپ��ی از داده ها ک��ه به تأیید محقق رس��یده، از مهم ترین مواردی اس��ت که باید روی پایگاه بارگذاری ش��وند. 

ورودی این فرایند به دو صورت خواهد بود:

-  مس��تندات و داده ه��ای به دس��ت آمده از مطالعه ک��ه به صورت کاغذی ثبت ش��ده اند، در قالب تکمیل فرم 

الکترونیکی وارد این پایگاه می شوند.

-  مس��تندات و داده های به دس��ت آمده از مطالعه که به روش الکترونیکی ثبت ش��ده اند، به صورت مستقیم و 

وب سرویس به سرور این پایگاه منتقل می شوند )تعامل سیستم با سیستم(.

ای��ن فراین��د در واقع کپی ک��ردن داده ها از س��رور اصلی مطالعه -که در اختیار اسپانس��ر یا محقق اس��ت- به 

 Data 1پایگاه ثبت داده ها و مس��تندات کارآزمایی های بالینی س��ازمان غذا و داروس��ت که به اصطلاح به آن

Replication گفته می شود. در نتیجه این فرایند، امکان مشاهده اطلاعات کارآزمایی های بالینی و تطبیق آن 

با نتایج نظارت های فیزیکی و گزارشات مطالعه فراهم می گردد و تأیید روند مطالعه، توقف مطالعه یا هر گونه 

اقدام نظارتی دیگر در صورت لزوم، تسهیل و میسر خواهد شد. علاوه بر این از دسترسی انحصاری اسپانسر 

به داده های مطالعه پیش گیری می ش��ود )همان طور که در بخش ۳-۲ اش��اره ش��د، عدم دسترسی انحصاری 

اسپانس��ر به داده ها از الزامات مهم رگولاتوری در اس��تفاده از داده های اصلی است(. راهنمای مربوط به نحوه 

بارگذاری اطلاعات مربوط به کارآزمایی های بالینی در پایگاه ثبت داده ها و مس��تندات کارآزمایی های بالینی 

سازمان غذا و دارو، در سند جداگانه ای ارائه خواهد شد.

GCP 5-9- چک لیست بازرسی های

یکی دیگر از روش های نظارت س��ازمان غذا و دارو بر روند مطالعه، انجام بازرس��ی های حضوری در سایت 

انجام مطالعه و ارزیابی موارد مندرج در چک لیس��تِ بازرس��ی است. بازرس سازمان غذا و دارو می تواند در 

بازرسی های GCP هر گونه سؤال و درخواستی خارج از چک لیست موجود را مطرح نماید. اسپانسر و محقق 

نیز موظف هس��تند تا در راس��تای پاسخ دهی به موارد مطرح شده توس��ط وی، همکاری لازم را به عمل آورند. 

همچنی��ن انتظ��ار داریم، محقق مطالعه، از چگونگی تحقق الزامات مد نظر و نقش خود و س��ایر اعضای تیم 

گاه باشد.  در این خصوص، آ

برخی از موارد کلی بازرس��ی در س��امانه های الکترونیکی یا کاغذی مش��ترک است و کماکان پابرجاست. اما 

در س��امانه های الکترونیکی برخی موارد به صورت برخط و برخی به صورت حضوری انجام می ش��ود. نمونه 

چک لیست ارزیابی سامانه های الکترونیک در بازرسی GCP در پیوست 2 این راهنما آمده است. 

1  ایجاد یک کپی دقیق از داده های کارآزمایی بالینی که امکان دسترسی به داده ها را از هر جای کشور برای مرجع نظارتی فراهم می نماید. 
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پیوست شماره ۱
ALCOA-plus و ALOCA تفسیر ویژگی های

در بخ��ش ۳ ای��ن راهنم��ا به ویژگی های داده های اصلی )Source data( اش��اره ش��د که ب��ه اختصار به آن ها 

ALOCA و/یا ALCOA - plus نیز گفته می ش��ود. توضیحات بیش��تر در خصوص هر یک از این ویژگی ها 

در این پیوست آمده است:

1- قابل انتس��اب )Attributable(: مرجع داده ها باید مش��خص باشد. اگر داده به صورت اتوماتیک توسط 

دس��تگاه ها )مانند دماس��نج و ... ( ضبط ش��ده باشد ،ID دس��تگاه باید همراه داده ها ثبت شود. اگر داده 

به صورت پرینت ش��ده یا دستی ثبت شده است، مسئول ثبت/پرینت داده، باید آن را امضا کرده و تاریخ 

آن را درج نماید. به عبارت دیگر، باید مش��خص باش��د که داده ها توسط چه کسی یا چه دستگاهی ثبت 

یا تغییر داده شده است.

۲- دقیق و خوانا )Legible(: دست نوشته ها و پرینت ها باید خوانا و واضح و در قالب یک زبان قابل قبول 

ب��رای مراجع نظارتی باش��ند. همچنین داده ه��ای الکترونیکی باید قابل فهم برای انس��ان باش��ند )زبان 

ماشین، داده های رمزنگاری شده و ... قابل قبول نمی باشند(.

٣- ثبت در همان لحظه اخذ )Contemporaneous(: در مشاهده داده و ثبت آن نباید فاصله وجود داشته 

باش��د. اگر تأخیری در این خصوص وجود دارد، باید عنوان ش��ده و دلیل آن نیز ذکر ش��ود. در مستندات 

کاغذی، ثبت تاریخ برای نشان دادن زمان ضبط داده کفایت می کند. اما در خصوص داده های حساس 

به زمان، مراحل فرایندهای مهم و مس��تنداتی که به صورت دس��ته ای ضبط می شوند، عنوان کردن زمان 

علاوه بر تاریخ، ضروری است.

۴- اصالت )Original(: داده ها باید در ابزار دائمی و مستندات رسمی ثبت شوند و در قالب اولیه خود حفظ 

شوند. داده ها نباید ابتدا به صورت پیش نویس ثبت شده و سپس در مستندات رسمی و استاندارد رونویسی 

شود. اولین ثبت داده باید در مستندات رسمی و استاندارد )GxP Records( بوده و به خوبی نگهداری 

شوند. اگر طی نقل و انتقال داده ها، فرمت اصلی داده دچار تغییر شد، دلیل آن باید ثبت و توجیه شود.

۵- صحت و دقت )Accurate(: داده ها باید به درستی و با صداقت ثبت شوند. اگر داده ها به صورت دستی ثبت 

می شوند، واحد آن باید به دقت مشخص گردد. اگر داده به صورت خودکار ضبط می شود یا به صورت مستقیم 

وارد سامانه می شود، دستگاه ها و ابزار باید کالیبره و اعتبارسنجی شوند. در خصوص ثبت دستی داده های 

حساس و مهم، باید یک ارزیابی مجدد یا مکانیسمی برای اطمینان از صحت داده ها وجود داشته باشد.

۶- کام��ل )Complete(: تم��ام اطلاعات مرتبط با ثبت داده ش��امل تمامی تغیی��رات اصلاحات، خوانش 

مج��دد، ابرداده ه��ا و خطاهای مرتبط با جم��ع آوری داده، باید ثبت و نگهداری ش��ود. برای اطمینان از 

ثبت تمام داده ها و ابرداده ها، بررس��ی های دستی، روش های تأیید خودکار یا اعتبارسنجی باید صورت 
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پذیرد. تمام اطلاعات مربوط به مراحل فرایندهای مهم و حساس در اقدامات مختلف، باید ثبت شوند.

۷- یکس��ان و ثابت )Consistent(: داده باید از تغییرات غیرمجاز مصون باش��د و محتوا و معنای آن طی 

چرخه های مختلفِ داده، ثابت باش��د. داده ها ممکن است، به ابزار یا سیستم های مختلف منتقل شوند 

 تبدیل داده ها از کاغذی به الکترونیکی(، اما محتوا و ماهیت آن نباید دچار تغییر شود. در مراحل 
ً
)مثلا

مختل��ف فرایندهای حس��اس و مهم، داده ها باید ب��ا فعالیت ها/رخدادهای متوال��ی مد نظر یکپارچگی 

داش��ته باش��ند. در داده ه��ای الکترونیکی اگ��ر نمونه های مختلف��ی از یک داده وج��ود دارد، همه باید با 

یکدیگر هم خوانی داشته باشند.

۸- قابل نگهداری و ماندگار )Enduring(: داده ها باید تا زمانی که توسط مراجع نظارتی تعیین شده است، 

نگهداری شوند. داده های کاغذی و الکترونیکی باید به روش هایی که از تخریب یا گم شدن مصون باشند، 

ذخیره ش��وند. داده های الکترونیکی همچنین باید از تخریب نرم افزاری/سخت افزاری محافظت شوند.

۹- قاب��ل دس��ترس در مواقع نی��از )Available(: داده ها باید برای ارزیابی مراج��ع نظارتی در دوره حفظ و 

نگهداری آن، در دس��ترس باش��ند. در خصوص داده های الکترونیک باید امکان مش��اهده و ارزیابی آن 

وجود داش��ته باش��د. همچنین باید امکان تهیه کپ��ی الکترونیکی معتبر از آن ه��ا در صورت لزوم وجود 

داش��ته باشد. در مورد شرکت های طرف قرارداد اسپانسر )CRO( که وظیفه ذخیره مستندات را به عهده 

دارند، باید امکان بازرسی وجود داشته باشد.

پیوست شماره ۲
GCP یابی سامانه های الکترونیک در بازرسی چک لیست ارز

 )IT( در کارآزمایی های بالینی که در آن ها از سامانه های الکترونیکی و سیستم های مبتنی بر فناوری اطلاعات

استفاده می ش��ود، علاوه بر چک لیست معمول بازرس��ی های GCP )راهنمای کد CT-G-15 (، چک لیست 

حاضر نیز توسط بارزس/پایشگر تکمیل می شود:

یر در سایت انجام مطالعه: الف( وجود مستندات ز

1( مستندات مربوط به پشتیبان گیری/ Back-up دوره ای
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

SOP )۲ مناسب برای کار با ابزارهای الکترونیکی برای تیم تحقیق و آزمودنی
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۳( مستندات آموزشی سامانه و فایل راهنما که در اختیار محقق قرار داشته باشد
بلی ...
خیر ...

توضیحات:
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۴( راهنمای تکمیل eCRF که در اختیار محقق و تیم تحقیق قرار داشته باشد
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۵( مس�تندات مربوط به احراز هویت، پی�ش از تخصیص کد کاربری و رمز عبور 
به کاربران

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۶( مس�تندات مربوط به اعتبارس�نجی ش�رکت ارائه دهنده خدمات س�رور توسط 
اسپانسر

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۷( س�وابق طراحی و نصب سیس�تم و تس�ت های مربوطه )تس�ت پذیرش کاربر، 
تست نصب و تست عملیات و اجرای سامانه(

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۸( سوابق اعتبارسنجی آزادسازی کنترل شده داده ها )نحوه دسترسی به داده و در 
دسترس قرارگرفتن دادۀ مد نظر بدون نیاز به آزادسازی تمام داده ها(

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

)SDV( مستندات مربوط به تأیید داده های اصلی )۹
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۱۰( لیست افراد مجاز در مطالعه برای ایجاد تغییر در داده ها
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۱۱( مستندات مربوط به انتقال داده ها میان ذی نفعان
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

یر با پروتکل مصوب و ابزارهای نظارتی سازمان غذا و دارو: ب( هم خوانی موارد ز

۱( آیا میزان پایبندی محقق و همکاران به پروتکل تصویب ش�ده س�ازمان غذا و 
دارو، مطلوب است؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۲( آی�ا پش�تیبان گیری/Back-up دوره ای توس�ط محق�ق اصل�ی ب�ر اس�اس 
پروتکل تصویب شده، صورت می گیرد؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۳( آی�ا داده ه�ای پش�تیبان محقق ب�ا داده های موج�ود در پایگاه ثب�ت داده ها و 
مستندات کارآزمایی های بالینی سازمان غذا و دارو، هم خوانی دارد؟ 

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۴( آیا روش ابزار ثبت داده ها مطابق آنچه در پروتکل عنوان شده، است؟
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۵( آی�ا فراین�د کپ�ی گرفتن از داده ه�ا و برابر اصل ک�ردن آن ها، مطاب�ق آنچه در 
پروتکل ذکر شده، اجرا می شود؟ 

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۶( آی�ا داده ه�ای محق�ق در س�ایت ب�ا داده ه�ای اصلی موج�ود )مانن�د نتایج 
آزمایشات آزمودنی( هم خوانی دارد؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۷( آی�ا داده های اصل�ی مطالعه، ویژگی های م�د نظر را دارن�د؟ )دقیق، خوانا، 
پذی�ر، دارای قابلیت  کام�ل، شناس�نامه دار، مربوط به بازه زمان�ی مطالعه، تکرار

اخیر نگهداری و حسب لزوم در دسترس(

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۸( آی�ا کور بودن اس�ناد و داده ه�ای الکترونیکی مطالع�ه، مطابق پروتکل حفظ 
شده است؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:



429 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

ج( محقق، تیم تحقیق و اسپانسر:

۱( آی�ا پزش�کان تیم تحقیق برای تهیه نس�خه های پش�تیبان، به ص�ورت دوره ای 
آموزش دیده اند؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۲( آیا محقق مطالعه، نسخه معتبری از داده ها را در اختیار دارد؟
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۳( نظ�ر کاربران س�امانه در مورد نرم افزار الکترونیکی و س�ختی س�هولت کار با 
آن چگونه است؟

توضیحات:

۴( آیا ش�یوه نگهداری رمز ورود و کد کاربری توس�ط محقق و وضعیت ایمنی 
آن، مورد تأیید است؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۵( آیا دسترسی به سامانه برای پرسنل سایت به سهولت انجام می شود؟
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

یافت کرده   ۶( آیا پرسنل سایت، آموزش کافی برای کار با سامانه الکترونیکی در
است؟ 

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۷( آی�ا محق�ق به تمام�ی داده های اصلی مطالعه یا یک نس�خه کپی دقیق آن ها، 
دسترسی دارد؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۸( نح�وه دسترس�ی اسپانس�ر ب�ه داده ه�ا چگون�ه اس�ت؟ آی�ا اسپانس�ر کنت�رل 
انحصاری بر داده ها دارد؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

گاه�ی کامل در خص�وص وظایف خود و تیم تحقی�ق و توانایی  ۹( پژوهش�گر آ
پاسخ گویی به سؤالات را دارد؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۱۰( آی�ا با وجود ش�رکت ثالت، دسترس�ی و کنترل محقق ب�ر داده های مطالعه 
کافی و مطلوب است؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

توضیحات:۱۱( نحوه ارتباط سایت های مختلف مطالعه با یکدیگر چگونه است؟

۱۲( آیا تیم مطالعه همکاری لازم را با پایشگر/بازرس دارد؟
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۱۳( آیا امکان بازرس�ی از شرکت ارائه دهنده خدمات سرور، برای سازمان غذا 
و دارو وجود دارد؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

د( محل نگهداری و امنیت داده ها:

۱( آیا محل نگهداری س�رور مطالعه مطلوب است و الزامات اتاق سرور در آن 
رعایت شده است؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۲( آیا امنیت محل ثبت داده ها در سایت مناسب است و ابزارهای مورد استفاده 
)مانند کامپیوتر/لپ تاپ( از نظر فیزیکی در محل امنی قرار دارد؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۳( آیا وضعیت آنتی ویروس روی سامانه مطلوب است؟
بلی ...
خیر ...

توضیحات:
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۴( آیا پهنای باند اینترنت برای انجام امور مطالعه، مناسب است؟
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۵( آیا محدودیت دسترسی برای افراد مختلف به خوبی اجرا می شود؟
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۶( آیا کاربران مختلف، امکان دسترسی به حساب کاربری دیگری را دارند؟
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۷( در ص�ورت ض�رورت اس�تفاده از امض�ای الکترونیک�ی ی�ک کارب�ر توس�ط 
دیگران، چه مکانیسم های امنیتی در نظر گرفته شده است؟

توضیحات:

یابی و کپی کردن داده ها: ه( تغییر، انتقال، باز

۱( آیا تغییرات ایجاد شده در داده ها به درستی و با جزئیات ثبت شده است؟
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

یافته با نسخه اولیه، وجود دارد؟ ۲( امکان مقایسه داده های تغییر
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۳( آیا محقق در روند تغییرات ایجاد ش�ده بوده و این تغییرات با نظارت و تأیید 
وی صورت گرفته است؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۴( در ص�ورت ایج�اد تغییر در نس�خه نهای�ی داده ه�ا، آیا مس�تندات مربوط به 
شکستن قفل تهیه شده و به تأیید محقق رسیده است؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۵( آیا از تمامی داده های اصلی مطالعه، کپی دقیق تهیه شده است؟
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۶( آیا کپی های تهیه شده به تأیید محقق مطالعه رسیده است؟
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۷( آیا کپی های ایجاد شده، کامل و حاوی تمامی جزئیات نسخه اصلی است؟
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

یع داده های ذخیره شده، وجود دارد؟ یابی سر ۸( آیا امکان باز
بلی ...
خیر ...

توضیحات:

:)elC( گاهانه و( فرایند اخذ رضایت آ

۱( آی�ا اطلاعات ارائه ش�ده ب�ه آزمودنی ها، مطابق پروتکل و آنچه اس�ت که به 
اداره کل دارو ارسال شده است؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۲( آی�ا راه ه�ای ارتباطی ک�ه برای ارتب�اط آزمودنی ها ب�ا تیم تحقی�ق در پروتکل 
یف ش�ده )ش�ماره تماس، پیام الکترونیک، ویدئو کنفرانس و ...(، فعال و  تعر

پاسخگو هستند؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:
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گاهانه از س�وی محقق به آن ها  ۳( آیا فرد/افرادی که مس�ئولیت اخذ رضایت آ
گاه�ی و توانای�ی لازم را ب�رای انجام ای�ن کار، مطاب�ق پروتکل  مح�ول ش�ده، آ

مصوب دارند؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۴( آیا دسترسی به محتواها و ابزارهای اطلاع رسانی به آزمودنی، برای افرادی که 
گاهانه برای آن ها به صورت Remote انجام می ش�ود،  فراین�د اخذ رضای�ت آ

فراهم است؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۵( آیا یافته های جدید مهم که در طی تحقیق ایجاد می ش�وند و ممکن اس�ت، 
بر تمایل آزمودنی به ادامه شرکت در مطالعه تأثیر بگذارند، به اطلاع آزمودنی ها 

رسیده است و مستندات آن موجود است؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۶( آیا مستندات مربوط به احراز هویت آزمودنی هایی که از امضای الکترونیکی 
استفاده می کنند، موجود است؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۷( آیا مکانیسمی که برای اخذ رضایت آزمودنی به صورت امضای الکترونیکی 
اجرا می شود، مطابق آنچه است که در پروتکل مطرح شده است ؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:

۸( آیا اطلاعات ارس�ال ش�ده به پایگاه ثبت داده ها و مستندات کارآزمایی های 
بالینی س�ازمان غذا و دارو، از جمله تعداد و مش�خصات بیماران، با اطلاعات 

موجود در سایت مطالعه هم خوانی دارد؟

بلی ...
خیر ...

توضیحات:





راهنمای ملی مطالعات غیربالینی در 
 فراورده های بیولوژیک 

 )واکسن - بیوتکنولوژی دارویی(  
)GUI-DPNA-BIO-002(

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1398
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مقدمه
تحقیق��ات اخی��ر در زمینه بیوتکنول��وژی و ایمونولوژی پایه، به تولید واکس��ن ها و فراورده ه��ای بیوتکنولوژی 

دارویی جدید منجر شده است که پیچیدگی و جدید بودن این محصولات، نگرانی های علمی و چالش های 

رگولاتوری را ایجاد می نماید زیرا اغلب معیارهای سنجش سلامت و پوتنسی و معیارهای کیفی ویژه محصول 

جدید تعریف نشده اند. 

مطالع��ات غیربالینی نقش مهم��ی در ارزیابی قبل از ثبت این فراورده ها دارد. آزمایش��ات غیربالینی پیش نیاز 

ورود به مطالعه بالینی است و شامل کلیه مراحل آزمایش، مشخصه سازی، اثبات ادعا، مطالعه ایمونوژنیسیته 

و سلامت در حیوان قبل از شروع مطالعه در انسان است و به بیانی دیگر مطالعه غیربالینی به کلیه آزمایشات 

In vitro و In vivo که قبل و در حین مطالعه بالینی یک فراورده انجام می شود، اطلاق می گردد.

نیاز و محدوده آزمون های غیربالینی به ماهیت فراوردۀ مورد بررس��ی بس��تگی دارد. به طور مثال فراورده ای که 

 ثبت 
ً
هیچ س��ابقه مطالعات حیوانی یا انس��انی ندارد، مطالعات غیربالینی وسیع تری نسبت به آن هایی که قبلا

شده و در انسان مصرف شده اند، خواهد داشت. در برخی موارد انجام مطالعه غیربالینی قبل از شروع مطالعه 

ف��از یک بالینی لازم نیس��ت، به عنوان مث��ال در موارد انتقال تکنولوژی، در صورتی ک��ه اطلاعات فراورده اولیه 

در دس��ت باش��د، داده های مطالعه غیربالینی  Bridging )مانند مطالعات فیزیکوشیمیایی، مشخصه سازی و 

مطالعات In vivo مختصر( به عنوان پایه ای برای مطالعات آتی پذیرفتنی خواهد بود.

هدف و محدوده کاربرد
هدف از تدوین این س��ند، ارائه راهنمایی مش��ترک برای تهیه پروتکل و انجام مطالعه غیربالینی حیوانی توسط 

س��ازندگان و نی��ز ارزیابی گزارش��ات مطالع��ات غیربالینی،  به عنوان بخش��ی از فرایند ثب��ت در اداره کل دارو 

س��ازمان غذا و داروس��ت. کاربرد این س��ند در بررس��ی ثبت و تغییرات پس از ثبت واکس��ن ها و فراورده های 

بیوتکنول��وژی دارویی در اداره کل داروس��ت. این راهنما باید همراه »راهنمای مراقبت و اس��تفاده از حیوانات 

آزمایش��گاهی در امور علمی« و »راهنمای اخلاقی تعیین ش��دت مداخلات، روی حیوانات آزمایش��گاهی« 

ابلاغی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و سایر راهنماهای مربوطه مورد استفاده قرار گیرد.

تعاریف
:)Booster Vaccination( واکسیناسیون یادآور 

ب��رای بهبود پاس��خ ایمنی و ایجاد حفاظت درازمدت ، بعد از واکسیناس��یون اولیه در ی��ک دوره زمانی معین، 

 واکسیناسیون
ً
مجددا

انجام می گیرد.
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: )Characterization( مشخصه سازی

در طراحی و تفس��یر مطالع��ات غیربالینی به  دلیل ماهی��ت بیولوژیک مواد آغازی��ن، روش تولید و روش های 

آزمون باید مشخصه سازی شوند. 

 :)Adjuvants( ادجوانت ها

ادجوانت ها ممکن اس��ت، در فرمولاس��یون واکسن به کار رفته یا همراه آن تجویز شوند، تا پاسخ ایمنی به یک 

آنت��ی ژن خاص را افزایش دهند. ادجوانت مورد اس��تفاده در صورت وج��ود در فارماکوپه، باید با آن مطابقت 

داشته و سمیت غیرقابل قبول نداشته باشد.

 :)Combination Vaccine( واکسن ترکیبی

واکس��نی متش��کل از دو یا چند آنتی ژن اس��ت که در زمان تولید یا قبل از مصرف با هم مخلوط ش��ده اند. این 

واکسن ممکن است، در برابر چند بیماری یا در برابر یک بیماریِ ناشی از سویه های مختلف وسروتایپ های 

ارگانیسم های مشابه، حفاظت ایجاد کند.

 :)GCP) ( Good Clinical Practice( اصول بهینه مطالعه بالینی

استاندارد اجرای مطالعات بالینی که شامل طراحی، اجرا، نظارت، خاتمه، بازرسی، تجزیه و تحلیل، گزارش 

و مستندس��ازی و آرشیو اطلاعات اس��ت و تضمین می کند که مطالعات از نظر علمی و اخلاقی صحیح بوده 

و ویژگی های بالینی )تش��خیص، درمان یا پیش��گیری( در محصول دارویی تحت بررس��ی قرار گرفته و مستند 

می شوند. 

 :)GLP) (Good Laboratory Practice( اصول بهینه آزمایشگاهی

سیس��تم کیفیت مربوط به ش��رایطی که تح��ت آن، مطالعات غیربالین��ی و ایمنی محیط��ی برنامه ریزی، اجرا، 

پایش، ثبت، آرش��یو و گزارش می ش��ود. اصول GLP به عنوان مجموعه ای از ضوابط برای اطمینان از کیفیت، 

اعتبار، یکنواختی مطالعه، گزارش نتایج و ارزیابی داده هاست.

:)GMP) (Good Manufacturing Practice( اصول بهینه تولید

قس��متی از تضمی��ن کیفیت اس��ت ک��ه تضمین می کن��د، محص��ولات به طور یکنواخ��ت تولید و ب��ا توجه به 

استانداردهای کیفیت کنترل شده اند.

 :)Nonclinical Evaluation of Vaccine( یابی غیربالینی واکسن ارز

همه تست های In vivo و In vitro است که قبل و در طی توسعه بالینی واکسن انجام می گیرد. سمیت بالقوۀ 

واکسن نه فقط قبل از شروع آزمایشات انسانی بلکه در طی توسعه واکسن نیز باید بررسی شود. 

 :)Potency( پوتنسی

روش��ی اس��ت که به وس��یله آن، فعالیت بیولوژیک محصول با اس��تفاده از یک روش تعیین مقدار مناسب، بر 

اساس ویژگی ها و خواص بیولوژیک مربوط به محصول، اندازه گیری می شود. 
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 : )Preclinical Evaluation of Vaccine( یابی پیش بالینی واکسن ارز

همه تست های In vivo , In vitro انجام گرفته در قبل از انجام اولین مطالعه، روی انسان است که پیش نیاز 

ش��روع مطالعات بالینی اس��ت و شامل مشخصه س��ازی تولید، اثبات ادعا، مطالعات ایمونوژنیسیته و مطالعه 

ایمنی، روی حیوانات مورد مطالعه است. 

 :)Preclinical Toxicity Study( مطالعه سمیت پیش بالینی

مطالعه طراحی شده با هدف اولیۀ نشان دادن ایمنی و تحمل واکسن است. طراحی مطالعه سمیت پیش بالینی 

باید با معیارهای ذکر ش��ده در بخش طراحی مطالعۀ مورد نظر در کارآزمایی بالینی، مطابقت داش��ته باش��د. 

مطالعات سمیت پیش بالینی باید در حدی باشد که اثرات سمی احتمالیِ واکسن را شناسایی و مشخص کند 

تا محقق به این نتیجه برسد که واکسن برای ورود به تحیقات بالینی به  حد کافی سالم است. 

 :)Relevant Animal Model( مدل حیوانی مناسب

مدلی اس��ت که پاس��خ ایمنی مش��ابه را با پاس��خ ایمنی که از انسان بعد از واکسیناس��یون انتظار داریم، ایجاد 

می کند. در حالت ایده آل گونۀ انتخاب ش��ده، باید به ارگانیس��م های بیماری زا یا س��موم در معرض حس��اس 

باشند.

:)Route of Administration( روش تجویز

روش��ی است که به وسیله آن، واکسن به میزبان داده می ش��ود. راه های احتمالی تجویز فراورده شامل وریدی، 

عضلانی، زیرجلدی، داخل جلدی، دهانی، داخل بینی، واژینال، رکتال و ... است.

کلیات
با توجه به ماهیت فراورده های بیولوژیک، انجام مطالعه غیربالینی برای ثبت و اخذ مجوز ورورد به بازار کلیه 

واکس��ن ها و فراورده های بیوتکنولوژی دارویی به جز مواردی که در این س��ند مس��تثنا ش��ده اند، الزامی است. 

گزارش مطالعه باید در الگوی CTD به  هنگام ثبت فراورده ارائه ش��ود. انجام مطالعه باید بر اس��اس پروتکل و 

مطابق موارد درخواستی در این سند، صورت پذیرد و در صورت عدم انجام هر بخش، توجیه کافی ارائه شود. 

مطالعه باید در مرکز معتبر صورت گرفته و گزارش مطالعه همراه با نتایج عددی و جداول و محاسبات آماری 

مرتبط ارائه شود لذا بدون ارائه و تأیید نتایج مطالعه غیربالینی، شروع مطالعه روی نمونه انسانی مجاز نمی باشد. 

اهداف مطالعات غیربالینی، تعریف اثرات فارماکولوژیکی و سم شناس��ی نه فقط در آغاز مطالعات انس��انی، 

بلکه در کل دوره مطالعه بالینی است. گاهی انجام ارزیابی غیربالینی در زمان انجام یک تغییر در فرایند تولید 

یا تغییر فرمولاس��یون فراورده یا برای بررس��ی سلامت فراورده و به  دلیل نگرانی های مطرح شده در حین انجام 

فاز یک یا دو مطالعه بالینی یا نگرانی هایی که در ارتباط با فراورده در مقالات مطرح شده است، لازم است. 

در تمام موارد هنگامی که آزمون سلامت در حیوان انجام می شود، باید دلیل کافی برای انجام آن وجود داشته 
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باش��د و مطالعه باید منطبق با ضوابط ملی و بین المللی مربوط به حفاظت حیوانات، الزامات ایمنی زیس��تی 

)biosafety( وGLP بوده باش��د. اگر در برخی ش��رایط انطباق کامل با اصول GLP امکان پذیر نباش��د؛ باید 

 به معنی 
ً
دلایل عدم انطباق، مس��تند گردد. باید توجه داش��ت که عدم بروز سمیت در مطالعات حیوانی، لزوما

سلامت در انسان نیست.

مطالعات غیربالینی واکسن 
در طراحی و تفسیر مطالعات غیربالینی به  دلیل ماهیت بیولوژیک مواد آغازین، روش تولید و روش های آزمون 

باید مشخصه س��ازی ش��وند. علاوه بر آن به  دلیل اینکه ارتباط بین خواص فیزیکوش��یمیایی و ایمونوژنیسیته و 

 Biological مشخص نشده است، تعیین خواص بیولوژیک از طریق آزمون 
ً
اثربخش��ی فراورده همیشه کاملا

assay همیش��ه باید کامل کنندۀ خواص فیزیکوش��یمیایی باش��د. تعیین روش های مناسب آزمایشگاهی برای 

تعیین مش��خصات واکسن با فرمولاس��یون و ترکیبات خاص، همراه سلامت و پوتنس��ی آن، پیش نیاز مصرف 

بالینی هر واکسن جدید علیه باکتری، ویروس یا انگل است. 

اثبات یکنواختی تولید و اثبات اینکه محصول با س��ری س��اخت های واکس��ن که در مطالعات بالینی، س��الم 

و ایمون��وژن و اثربخ��ش بوده اند، تفاوتی ندارد، ضروری اس��ت. به این منظور تولیدکنن��ده باید به هر صورتِ 

ممکن، سری ساخت های مورد استفاده در مطالعات بالینی را مشخصه سازی کند و در صورت لزوم برخی از 

نمونه این سری ساخت ها را به عنوان رفرنس، نگهداری نماید.

 نماینده فرمولاس��یون مورد استفاده در 
ً
س��ری س��اخت های مورد اس��تفاده در مطالعات غیربالینی  باید کاملا

مطالعات بالینی باشند و به طور ایده آل، مطالعه غیربالینی باید با همان سری ساخت مورد استفاده در مطالعه 

بالینی صورت پذیرد. اگر این امر، ممکن نباش��د، لازم اس��ت که سری ساخت های مورد استفادۀ قابل مقایسه 

با واکسن استفاده شده در مطالعه بالینی، از نظر آزمون های فیزیکوشیمیایی، پایداری و فرمولاسیون باشند.

هر گونه تغییر در مراحل توسعه واکسن و اثر آن، روی سلامت، کیفیت و اثربخشی فراورده باید با دقت مد نظر 

قرار گیرد و همچنین لزوم بررسی های غیربالینی و بالینی بیشتر، مورد توجه قرار گیرد. 

 منعکس کننده مکانیسم پیشگیری 
ً
تس��ت پوتنسی فعالیت بیولوژیک واکس��ن را اندازه گیری می کند ولی لزوما

 نتایج تست پوتنسی برای ارزیابی یکنواختی تولید به کار می رود، بدون اینکه اجزای 
ً
در انسان نیست. معمولا

 ش��ناخته شده باشند. در گذشته مطالعات چالش در حیوانات ایمن شده با واکسن مورد نظر، 
ً
آنتی ژنیک دقیقا

انجام می ش��د که بعدا به آزمون های پوتنس��ی کنونی تبدیل ش��دند. در جایی که مدل حیوانی مناس��ب وجود 

 به روش سرولوژیکی تعیین می گردد.
ً
ندارد، پوتنسی اغلب بر پایه اندازه گیری پاسخ ایمنی و معمولا
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۱- مطالعه ایمونوژنیسیته

 برای ارزیابی ایمونوژنیسیته انجام می شود. همچنین می تواند 
ً
مطالعه فارماکودینامیک روی یک واکسن عموما

ش��امل مطالعه فارماکولوژی ادجوانت نیز باش��د. علاوه بر این داده های ایمونوژنیس��یته به دست آمده در مدل 

حیوانی، در ش��ناخت مش��خصه های ایمونولوژیکی محصول کمک می کند و در انتخاب دوز و راه مصرف و 

برنامه درمان مورد بررسی در مطالعه بالینی، راهنمایی کننده است. مطالعات غیربالینی ایمنی زایی باید پاسخ 

ایمنی مرتبط، به طور مثال ایمنی همورال یا ایمنی س��لولی را در حیوان واکس��ینه، بررس��ی کند. بسته به پاسخ 

 ،)Seroconversion rates( ایمنی ایجاد شده، این مطالعات ممکن است، شامل ارزیابی نرخ تغییر آنتی بادی

میانگین هندس��ی تیتر آنتی بادی یا ایمنی س��لولی در حیوان واکسینه ش��ود. مطالعات غیربالینی حتی الامکان 

باید برای بررس��ی پاس��خ ایمنی مرتبط، یعنی پاس��خ ایمنی عملکردی )functional( که اثر پیش��گیری دارد، 

طراحی شود )مانند آنتی بادی های خنثی کننده، فعالیت opsonophagocytic و امثال آن(.

ای��ن مطالع��ات همچنین برای بررس��ی اثر متقابل آنتی ژن ها ی��ا ویروس های زنده طراحی می ش��وند. در یک 

واکس��ن که بیش از یک آنتی ژن دارد )مانند واکس��ن پرتوسیس که شامل ۳ الی ۵ پروتئین است(، پاسخ به هر 

آنتی ژن باید بررس��ی ش��ود. در صورت امکان، مطالعات چالشی پیش��گیری با عامل عفونی برای تأیید ارتباط 

مدل حیوانی باید انجام ش��ود. یکی از نگرانی های اولیه در تفسیر داده های حاصل از این مطالعات این است 

که تا چه حد مدل حیوانی نشان دهنده بیماری و پاسخ ایمنی در انسان است. باید دانست که مدل های حیوانی 

در بسیاری از موارد به پیش بینی ایمونوژنیسیته و اثربخشی در نمونه انسانی قادر نیستند.

2- مطالعه غیربالینی سمیت

2-1- بررسی سمیت پایه

این مطالعه باید در حدی باشد که اثرات احتمالی واکسن را شناسایی و مشخص کند تا محقق به این نتیجه 

برسد که واکسن برای ورود به تحقیقات بالینی به حد کافی سالم است.

پارامترهای��ی که در طراحی مطالعات حیوانی س��میت باید مد نظر قرار گیرد، ب��ه گونه و نژاد حیوان و دوز و 

برنامه درمان، راه مصرف واکس��ن و مدت زمان بررس��ی نقاط پایانی )به عنوان مثال، زمان نمونه گیری برای 

شیمی بالینی، ارزیابی آنتی بادی و نکروپسی( بستگی دارد.

اثرات س��میت بالقوۀ محصول باید در ارتباط با ارگان هدف، دوز، راه )راه های( تماس با بدن، مدت و تواتر 

تماس و احتمال برگش��ت پذیری ارزیابی ش��ود. س��میت فرمولاس��یون واکس��ن باید در یک مطالعه مجزا و 

اختصاصی یا در مطالعات سلامت که نقاط پایانی سمیت در آن مطالعه تعریف شده باشد، بررسی شود.

مطالعه باید تحمل موضعی را هم بررس��ی کند. داده های مربوط به حیوان که باید در مطالعه س��میت ثبت 

شود، شامل منبع تهیه حیوان، گونه حیوان مورد نظر، شرایط حیوان  خانگی و سلامت حیوان است.



439 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

2-2- حیوان مورد مطالعه

 یک گونه حیوان مورد اس��تفاده قرار می گیرد، مگر اینکه مکانیس��م ایمنی زایی 
ً
 در مطالعه غیربالینی معمولا

مش��خص نباش��د ک��ه در این ص��ورت از دو الی س��ه گونه اس��تفاده می ش��ود. گون��ه انتخاب ش��ده باید به 

میکروارگانیس��م بیماری زا یا س��م بیماری زا حس��اس باش��د و پاس��خ ایمنی به آنتی ژن واکس��ن ایجاد کند. 

هنگامی که تفاوت بین گونه ای یا بین  نژادی در اثرات فارماکودینامیک فراورده مشاهده شود، لازم است که 

در مطالعه ایمنی، بیش از یک مطالعه و بیش از یک مدل حیوانی مد نظر قرار گیرد.

2-3- دوز مورد استفاده در مطالعه سمیت

دوز مورد اس��تفاده بر اس��اس پاس��خ ایمنی القایی در اثر حداکثر تماس حیوان با واکس��ن مورد نظر تعیین 

 ارزیابی پاس��خ-دوز به عنوان بخش��ی از مطالعات پایه ارزیابی سمیت، ضروری نیست و 
ً
می گردد. معمولا

نباید دوز سمی را در اندازه گیری برآورد کرد ولی می توان مطالعه مقدماتی دوز-پاسخ را در رابطه بین دوز و 

پاسخ ایمنی برای تعیین میزان دوز لازم برای ایجاد حداکثر آنتی بادی در حیوان مدل انجام داد. 

در صورت امکان، بالاترین دوزی )به معنی واقعی( که باید در مطالعات بالینی استفاده شود، باید در مدل 

حیوانی ارزیابی شود. به هر حال دوز مورد استفاده بسته به حجم تزریق در یک بار تجویز محدود می شود. 

ضمن اینکه منش��ور حقوق حیوان نیز باید رعایت گردد )بر اس��اس راهنم��ای اخلاقی پژوهش بر حیوانات 

آزمایش��گاهی(. در چنین مواقعی حجم کلی را می توان در بیش از یک س��ایت تجویز نمود یا دوزی را که 

از دوز مورد نظر در انس��ان بیش��تر است و در حیوان پاسخ ایمنی القا می کند، استفاده و ضریب دوز انسانی 

و حیوان��ی را باید محاس��به نمود. تع��داد دوز تجویزی به حیوانات تحت آزمون باید برابر یا بیش��تر از تعداد 

دوز مورد نظر در انس��ان باشد. برای شبیه سازی بهتر مصرف بالینی، دوزهای واکسن باید در فواصل زمانی 

مش��خص تجویز ش��ود، نه اینکه بر پایه دوز روزانه باش��د. فواصل زمانی مورد اس��تفاده در مطالعه س��میت 

ممکن است، کوتاه تر از مطالعه بالینی انسانی باشد.

2-4- راه تجویز

راه تجویز فراورده باید مش��ابه راه تجویز در مطالعه بالینی باش��د. اگر اثر س��میت در مطالعات س�المت با 

اس��تفاده از یک راه مش��خصِ تجویز، مانند داخل بینی مشاهده شد، مطالعات سمیت بیشتری با استفاده از 

راه های تجویز مختلف مانند داخل وریدی باید انجام شود تا طیف سمیت محصول مشخص شود.

یابی 2-5- پارامترهای ارز

در مطالعات س��میت باید اس��تعداد فراورده برای ایجاد واکنش های التهابی موضعی و اثرات احتمالی روی 

تخلیه گره های لنفاوی، س��میت سیس��تمیک و نیز اثر روی سیس��تم ایمنی مد نظر باش��د. طیف وسیعی از 

اطلاعات باید از مطالعات سمیت به دست آید. پارامترهایی که مورد ارزیابی قرار می گیرند، شامل:

مشاهده روزانه بالینی؛ 	)1
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مشاهده وزن هفتگی؛ 	)2

مشاهده مصرف غذای هفتگی؛ 	)3

اندازه گیری مکرر وزن بدن در هفته اول؛ 	)4

آنالیز هماتولوژی و فاکتورهای شیمیایی سرم، 1 الی 3 روز بعد از تجویز اولین دوز و آخرین دوز و  	)5

پایان دوره درمان؛

در برخی موارد لازم است که پارامترهای انعقادی، نمونه ادرار و ایمونوگلوبولین های سرم نیز بررسی  	)6

 ۲ هفته یا بیشتر پس از 
ً
شوند. داده های کنترلی نه تنها در زمان درمان بلکه بعد از فاز بهبودی )مثلا

آخرین دوز( باید جمع آوری گردند تا مقاومت دارویی و تش��دید یا برگش��ت پذیری عوارض جانبی 

احتمالی بررسی شوند؛

نکروسکوپی کامل بافت، زخم های ایجاد شده، وزن ارگان؛ 	)7

مطالعه هیستوپاتولوژی زخم ها، به ارگان های ایمنی مثل غدد لنفاوی، تیموس، کبد، مغز استخوان  	)8

و بافت های لنفوئیدی و ارگان هایی که تزریق انجام می شود، باید توجه شود.

2-6- تحمل موضعی

تحمل در مواضعی که در تماس با آنتی ژن واکسن به  دلیل راه مصرف خواهد بود و همچنین در مواضعی که 

ناخواسته در معرض قرار می گیرند )مانند تماس چشمی با آئروسل هنگام تجویز(، باید اندازه گیری شود.

3- بررسی سمیت اضافی

یکی ویژه 3-1- تحقیقات ایمونولوژ

در بعضی از موارد ممکن اس��ت، آنتی ژن های واکس��ن مش��ابه ب��ا آنتی ژن های میزبان باش��د و باعث بروز 

واکنش های اتوایمن ناش��ی از شباهت مولکولی گردد؛ بنابراین، هر آنتی ژن واکسن که خصوصیاتش مشابه 

آنتی ژن های میزبان است، باید با احتیاط به کار گرفته شود؛ حتی اگر مشخص شده باشد که تشابه مولکولی 

 زمینه س��از بیماری اتوایمن نیس��ت. در انتخاب حیوان، برای مدل مناس��ب، دقت زیادی لازم است تا 
ً
لزوما

مشکلات فوق را پوشش دهد.

3-2- مطالعه سمیت تولید مثل

 برای واکسن های مورد مصرف در دوران کودکی لازم نیستند. ولی اگر جمعیت هدف 
ً
این مطالعات معمولا

واکسن زنان حامله یا در سن باروری باشند، باید این مطالعه انجام شود؛ مگر اینکه سازنده بر اساس اصول 

علمی و یافته های بالینی ثابت کند که لزومی برای انجام آن نیس��ت. مدل حیوانی انتخاب ش��ده باید پاسخ 

 توسط آنتی بادی سرمی اندازه گیری می شود. راه تجویز باید مشابه راه 
ً
ایمنی به واکسن ایجاد کند که معمولا

تجویز بالینی باش��د. حداکثر دوز انس��انی باید به حیوان آزمایشگاهی تجویز شود. اگر امکان ندارد که دوز 
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 محدودیت حجم تجویز یا اگر س��میت موضعی مشاهده شده، موجب 
ً
کامل انس��انی را تجویز نمود، مثلا

ایجاد اس��ترس در مادر شود، دوزی که غلظت بیشتری نس��بت به دوز انسانی بر پایه میلی گرم در کیلوگرم( 

دارد و قادر است، پاسخ ایمنی در حیوان ایجاد کند، باید استفاده شود. 

به  دلیل دوره کوتاه باروری در بیش��تر حیوانات آزمایش��گاهی، اغلب لازم اس��ت که قبل از باروری واکس��ن 

دریافت کند، تا اطمینان حاصل ش��ود که جنین و رویان حداکثر مواجهه با پاسخ ایمنی ناشی از واکسن در 

مادر را دارند. در مورد واکس��ن های پیش��گیرانه، تعداد دوز به زمان شروع و دوره ایجاد پاسخ ایمنی بستگی 

دارد. دوز ی��ادآور ممک��ن اس��ت، در برخی موارد حین بارداری برای حفظ س��طح ب��الای آنتی بادی و برای 

مواجهه با اجزای فرمولاسیون واکسن لازم باشد. بهتر است که یک دوره پیگیری پس از زایمان برای نوزادان 

از زمان تولد تا وزن گیری در طراحی مطالعه، گنجانده شود.

3-2-1- پارامترهایی که در سمیت تولید مثل بررسی می شوند:

شود.· یک دوره پیگیری پس از زایمان برای نوزادان از زمان تولد تا وزن گیری در طراحی مطالعه گنجانده · بررسی آنتی بادی مادری با اندازه گیری آنتی بادی ایجاد شده از واکسن در بند ناف یا خون جنین؛· ارزیابی میزان در معرض قرار گرفتن رویان یا جنین با آنتی بادی مادری؛· اثرات روی شیردهی؛· احتمال بروز اثر ناخواسته روی نطفه، جنین یا نوزاد؛· اثرات روی قدرت باروری؛

3-3- مطالعات ژنوتوکسیسیته و کارسینوژنیسیته

 مطالعات ژنوتوکسیس��یته برای محصول نهایی لازم نیس��ت ولی ممکن است، برای برخی از اجزای 
ً
معمولا

واکس��ن مانند ادجوانت ه��ا و افزودنی های جدید انج��ام گیرد. در صورت لزوم تس��ت های In vitro برای 

موتاس��یون و تخریب کروموزومی، قبل از تماس انس��انی باید انجام شود. مطالعه ژنوتوکسیسیته به موازات 

مطالعه بالینی قابل انجام است. مطالعات کارسینوژنیسیته برای آنتی ژن واکسن مورد نیاز نیست ولی ممکن 

است، برای برخی از اجزای واکسن مانند ادجوانت ها و افزودنی های جدید لازم شود.

3-4- سلامت فارماکولوژی

هدف از مطالعه س�المت فارماکولوژی، ارزیابی اثر واکس��ن مورد نظر بر عملکردهای حیاتی اس��ت. اگر 

داده های مطالعات غیربالینی یا مطالعات بالینی نش��ان دهند که واکس��ن ممکن اس��ت، علاوه بر اثر روی 

سیستم ایمنی بر عملکرد فیزیولوژیکی نیز اثر داشته باشد، سلامت فارماکولوژیک باید در ارزیابی سمیت 

مطالعه شود.

3-5- مطالعه فارماکوکینتیک
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 انجام نمی گیرد، مگر در مواردی که فرمولاسیون، ادجوانت یا راه مصرف جدیدی برای 
ً
این مطالعه معمولا

محصول معرفی شده باشد.

4- ملاحظات خاص

یابی ادجوانت ها 4-1- ارز

ادجوانت ه��ا از نظ��ر خواص فیزیکی و بیولوژیک متفاوت هس��تند و براس��اس نوع پاس��خ ایمنی مورد نظر 

انتخاب می شوند. مواردی که در این خصوص باید مد نظر قرار گیرند:

بررسی اثر ادجوانت در مطالعه ایمونوژنیسیته؛ 	)1

بررسی سمیت ادجوانت به تنهایی در یک مطالعه؛ 	)2

بررسی اینکه آیا ترکیب ادجوانت با آنتی ژن، اثر تشدیدکننده عوارض جانبی در حیوان مدل را دارد؟ 	)3

بررسی سازگاری ادجوانت با تمام اجزای آنتی ژن موجود در واکسن. 	)4

یابی افزودنی ها 4-2- ارز

هنگامی که یک افزودنی جدید در فرمولاس��یون واکس��ن استفاده ش��ود و داده های سمیت آن موجود  	)1

نباشد، مطالعه سمیت افزودنی باید به طور جداگانه انجام گیرد.

اطلاعات سازگاری ماده افزودنی با تمام آنتی ژن های واکسن باید مستند گردد. 	)2

4-3- فرمولاسیون واکسن و اقلام بسته بندی

فرمولاس��یون واکس��ن و اقلام بسته بندی ممکن است، بر جذب و اثربخش��ی و سلامت واکسن تأثیر داشته 

باش��د. فرمولاس��یون واکس��ن و اقلام بس��ته بندی در مطالعات حیوانی باید مش��ابه مطالعات انسانی باشد. 

ممکن اس��ت، م��دل حیوانی که بت��وان روی آن اقلام مورد اس��تفاده در مطالعه بالینی را تس��ت کرد، وجود 

نداش��ته باش��د. در این موارد برای یافتن مدل مناسب حیوانی، لازم است که مطالعات پایلوت برای تعریف 

و بهینه سازی شرایط توزیع دارو در حیوان مدل، قبل از شروع مطالعه غیربالینی محصول صورت پذیرد.

4-4- راه تجویز جایگزین

زمانی که راه های دیگری غیر از تزریق، مد نظر است، مطالعات سلامت غیربالینی با فرمولاسیون واکسن یا 

ادجوانت به تنهایی در مدل مناسب حیوانی باید انجام شود تا سلامت ویژۀ مرتبط با راه های مصرف بررسی شود.

آناتومی سایت مصرف در حیوان مورد مطالعه، توجه ویژه شود.· م��دل حیوان��ی: هنگامی که راه مصرف غیرتزریقی برای واکس��ن مد نظر اس��ت، باید ب��ه فیزیولوژی و 

مصرف و ارگان هدف را دارد، نیز ش��امل خواهد ش��د. به طور مثال، اگر در خصوص پاساژ احتمالی اجزای · نقاط پایانی سمیت: شامل مواردی است که در بخش ۴ توضیح داده شد و موارد دیگری که بسته به راه · دوز مصرف: برای راه های خاص مصرف، مطالعه تعیین دوز باید انجام گیرد.
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 In واکس��ن در مغز پس از تجویز از راه بینی نگرانی وجود دارد، آزمون های ایمونوهیستولوژی و روش های

situ یا بررس��ی و معاینات نورولوژیکی لازم است. برای واکسن هایی که از راه استنشاقی تجویز می شوند، 

نقاط پایانی شامل تست عملکرد ریوی و داده های هیستوپاتولوژی ریه لازم است

 ،T cell س��لول های ترشح کننده آنتی بادی و سایتوکاین نیز بررسی شوند. ضمن اینکه لازم است، روش هایی به کار · بررس��ی ایمونوژنیس��یته: علاوه بر اندازه گیری پاس��خ های س��رولوژیکی، لازم اس��ت پاس��خ

رود تا بروز پاسخ های موضعی و سیستمیک در محل های دور از تجویز آنتی ژن نیز بررسی شود.

5- واکسن های زنده ضعیف  شده

از ملاحظات مهم در این مطالعه بررسی درجه تضعیف شدگی و پایداری فنوتیپ تضعیف شده است. 	)1

برای بررس��ی پایداری فنوتیپ تضعیف شده، واکسن مد نظر باید در شرایط تولید حداکثری پاساژ داده  	)2

شود. همچنین واکسن مورد نظر در شرایطی خارج از محدوده تولید، پاساژ داده شده و پایداری فنوتیپ 

تضعیف شده، بررسی شود.

برای تمام واکس��ن های زنده ضعیف ش��ده، احتمال مبادله اطلاعات ژنتیکی با سویه های غیرواکسینال  	)3

باید مد نظر باشد و آنالیزهای تحت  بالینی در این خصوص طراحی شود تا داده های لازم به دست آید.

اگر نوع وحش��ی ارگانیس��م نوروتوپیک باش��د، آزمون نوروویرولانس1 باید حداقل یکبار در سطح بذر  	)4

)Seed( واکسن انجام شود. آزمون نوروویرولانس برای همه واکسن های زنده ضعیف شده، الزامی نیست.

اگر واکسن زنده ضعیف شده از یک میکروارگانیسم تغییر ژنتیکی یافته، به دست آید، ارزیابی مخاطرات  	)5

زیست محیطی به عنوان بخشی از مطالعات پیش بالینی لازم است.

6- واکسن های ترکیبی

آنتی ژن های ترکیبی باید به روش های فیزیکوشیمیایی مناسب تست شوند تا تغییرات احتمالی خواص  	)1

آنتی ژن در ترکیب و همچنین پایداری ترکیب آن بررسی شود.

پاس��خ ایمنی به تک تک آنتی ژن های ترکیب باید ارزیابی شود، این بررسی شامل کیفیت پاسخ دهی و  	)2

هر گونه تداخل و ناسازگاری بین آنتی ژن های ترکیب است.

ترکیب جدید در مقایس��ه با آنتی ژن های منفرد در حیوان ارزیابی ش��ود تا مشخص شود که پاسخ ایمنی  	)3

افزایش یا کاهش می یابد.

نیاز به ارزیابی سلامت واکسن ترکیب جدید در حیوان مدل، باید مورد به مورد بررسی شود. 	)4

1. Neurovirulence
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مطالعه غیربالینی در فراورده های بیوتکنولوژی دارویی
هدف از انجام مطالعه این است که مشخص شود، فراورده های تولید شده، اثرات فارماکودینامیک مورد نظر 

را اعمال می نمایند و احتمال ایجاد اثرات ناخواسته جانبی را ندارند. مطالعات کلاسیک که در مورد داروهای 

ش��یمیایی به کار می رود، در مورد این فراورده ها به  دلیل خواص بیولوژیک و س��اختار پیچیده و منحصربه فرد 

کاربرد ندارد. ویژگی های مربوط به گونه و ایمونوژنیس��یته اغلب مش��کلاتی در ارزیابی حیوانی ایجاد می کند 

لذا ارزیابی خواص فارماکولوژی و سلامت در حیوانات برای فراورده نوترکیب باید انعطاف پذیر باشد. به طور 

مثال، برخی پروتئین های انسانی در انسان فعال تر از هر حیوان آزمایشگاهی هستند که این امر باید در بررسی 

ایمونوژنیس��یته مد نظر باشد. علاوه بر آن، پروتئین های انسانی در حیوانات پاسخ های ایمنی ناخواسته ایجاد 

می کنن��د که اث��رات بیولوژیک آن را تحت  تأثیر قرار خواهند داد و حتی ممکن اس��ت، ایجاد س��میتی کند که 

)به دلیل ایجاد کمپلکس ایمنی( در نمونه انسانی رخ نخواهد داد؛ بنابراین، محدوده مطالعه در مورد این قبیل 

فراورده ها باید مورد به مورد بررسی و تعیین شود. اهداف اولیه مطالعات حیوانی عبارت اند از:

· تشخیص پارامترهای ایمنی برای استفاده در مانیتورینگ مطالعات بالینی.· تشخیص ارگان های هدف بالقوه برای سمیت و بررسی اینکه آیا سمیت برگشت پذیر است؟· تشخیص دوز ایمن اولیه و برنامه افزایش دوز بعدی در انسان؛
1- فارماکودینامیک

یستی 1-1- فعالیت اولیه و ثانویه فارماکودینامیک/ز

فعالی��ت بیولوژیک با اس��تفاده از ارزیابی های برون س��لولی )In vitro( برای تعیی��ن اثراتی از محصول که 

می تواند به فعالیت بالینی مرتبط باش��د، ارزیابی می گردد. اس��تفاده از رده های سلولی یا کشت های سلولی 

اولیه می تواند برای بررس��ی اثرات مس��تقیم ، روی فنوتیپ س��لولی و تکثیر مفید باش��د. به  دلیل خاصیت 

وابس��ته به گونه، بس��یاری از داروه��ای بیولوژیک مش��تق از DNA نوترکی��ب، انتخاب گونه ه��ای حیوانی 

متناسب با آزمایش مهم است. پستانداران غیرانسانNHPs( 1( تنها گونه های مرتبط از نظر فارماکولوژیکی 

یا سم شناس��ی هس��تند و دیگر گونه ها باید برای فعالیت زیس��تی مربوط ارزیابی ش��وند. رده های س��لولی 

آزمایشگاهی مشتق از سلول های پستانداران می توانند برای پیش بینی جنبه های خاص فعالیت درون سلولی 

)ln vivo( و ارزیابی کمی حساس��یت گونه های مختلف، از جمله انس��ان به داروهای بیولوژیک اس��تفاده 

گردند.

1-2- سلامت فارماکولوژی

بر اس��اس هدف یا مکانیس��م عمل محصول، بررسی پتانس��یل ایجاد فارماکولوژی نامطلوب در مدل های 

1. Non-Human Primates
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حیوانی مناسب، مهم است. هدف از مطالعات سلامت فارماکولوژی، آشکار کردن هر گونه اثر عملکردی 

روی سیس��تم های فیزیولوژیکی مهم است )مانند سیس��تم قلبی عروقی، تنفسی و سیستم عصبی مرکزی(. 

این شاخص های عملکردی ممکن است که در مطالعات جداگانه یا ترکیبی در طراحی مطالعات سمیت یا 

مطالعات بالینی بررسی شوند. بررسی ها ممکن است، فقط روی حیوان کامل انجام نشود و شامل استفاده 

از بافت های جداشده یا دیگر سیستم های آزمایش هم باشد.

 )PK1/TK2( ۲- فارماکوکینتیک/کینتیک سمیت

ایجاد دس��تورالعمل های یکس��ان به منظور مطالعات PK برای داروهای بیولوژیک مش��تق از DNA نوترکیب 

مش��کل اس��ت. تفاوت ه��ای PK بین گونه های جانوری ممکن اس��ت که اث��ر قابل  توجه��ی، روی پیش بینی 

مطالعات حیوانی یا ارزیابی ارتباط های دوز-پاس��خ در مطالعات س��میت داش��ته باشد لذا باید توجیه علمی 

برای انتخاب گونه های جانوری مورد استفاده برای ارزیابی PK/TK ارائه گردد. 

در صورت امکان، در مطالعات PK طرح هایی استفاده شود که نمایانگر موارد درنظر گرفته شده برای آزمایش 

س��میت یا اس��تفاده بالینی می باش��ند و باید راه تجویز مرتبط با مطالعات بالینی پیش بینی شده را به کار گیرند. 

الگوهای جذب ممکن است، توسط فرمولاسیون، غلظت ماده مؤثر، محل تجویز یا حجم تجویز تحت  تأثیر 

ق��رار گیرن��د. در ص��ورت احتمال جذب سیس��تماتیک، لازم اس��ت در طی مطالعات، س��میت پایش ش��ود. 

برخ��ی اطلاع��ات در مورد ج��ذب، دف��ع و پاکس��ازی )Clearance( در مدل های حیوانی مرتب��ط، باید قبل 

از مطالعات بالینی در دس��ترس باش��د تا بتوان حاش��یه ایمنی ب��رای مواجهه با ف��راورده را پیش بینی کرد. درک 

رفتار داروهای بیولوژیک در ماتریکس زیس��تی )مانند پلاس��ما، س��رم، مایع مغزی-نخاعی( و تأثیر احتمالی 

پروتئین های باند شده، برای درک اثر فارماکودینامیک مهم است.

)Assay( 2-1- تعیین مقدار

 
ً
اینکه از یک روش یا از چند روش برای تعیین مقدار استفاده شود، باید مورد به مورد بررسی گردد و معمولا

ی��ک روش معتبر ش��ده، کافی به نظر می رس��د. به طور ایده آل، باید روش های تعیی��ن مقدار برای مطالعات 

حیوانی و انس��انی یکس��ان باشد. تأثیر احتمالی پروتئین های باند شده به پلاسما یا آنتی بادی های پلاسما یا 

سرم روی تعیین مقدار، باید تعیین شود.

)Distribution( یع 2-2- توز

 DNA برخلاف داروهای ش��یمیایی کوچک که به آس��انی توزیع می ش��وند، داروهای بیولوژیک مش��تق از

نوترکیب به  خاطر وزن مولکولی خود، به آس��انی توزیع نمی ش��وند بلکه به  دنب��ال تجویز داخل وریدی در 

1. Pharmacokinetic
2. Toxicokinetics
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ابتدا وارد سیستم عروقی می شوند )در داخل سیستم عروقی گیر می افتند( و با گذشت زمان به  دلیل عوامل 

مختلفی مانند جریان بالک و انتقال فعال در فضای خارج سلولی پخش می شوند.

 )Metabolism( 2-3- متابولیسم

نتیج��ه مورد انتظار متابولیس��م داروهای بیولوژیک مش��تق از DNA نوترکیب، تجزی��ه به پپتیدهای کوچک 

و آمینواس��یدهای جدا و منفرد اس��ت؛ بنابراین، مس��یر متابولیس��م به  طور کلی، مشخص است و مطالعات 

بیوترانسفورماس��یون کلاس��یک، به نحوی که برای داروهای شیمیایی انجام می ش��ود، لازم نیست، در مورد 

این داروها انجام شود.

3- مطالعات سمیت

بنا بر دلایل اخلاقی، به  کار بردن س��ه مفهوم »جایگزین کردن حیوانات، کاهش دادن تعداد، بهبود بخش��یدن 

ش��رایط نگهداری« برای به حداقل رس��اندن اس��تفاده از حیوانات در تحقیق مطلوب اس��ت و باید به اس��تفاده 

مناسب از روش های جایگزین آزمایشگاهی برای ارزیابی ایمنی توجه شود.

3-1- کلیات

3-1-1- تعداد و جنس حیوانات مورد مطالعه:

تعداد حیوانات اس��تفاده شده در هر دوز، تأثیر مستقیم، روی توانایی تشخیص سمیت دارد. به طور کلی، 

هر دو جنس باید استفاده شوند. حداقل سایز نمونه برای مطالعات مهم سمیت بر اساس اصولGLP 1 در 

NHPs )غیرانس��ان ها(، سه حیوان در هر جنس در نظر گرفته می شود، اگر یک گروه ریکاوری در مطالعه 

وارد شود، باید حداقل شامل دو حیوان اضافه در هر جنس شود.

: PK/PD 3-1-2- تجویز انتخاب دوز و کاربرد اصول

راه تجویز و تعداد تکرار تجویز باید تا حد ممکن به آنچه برای استفاده بالینی پیشنهاد شده، نزدیک باشد. 

بای��د ب��ه فارماکوکینتیک و فراهمی-زیس��تی محص��ول در گونه های مورد اس��تفاده و همچنین حجمی که 

می تواند بدون خطر به حیوانات تحت آزمایش تجویز ش��ود، توجه نمود. به  عنوان مثال، به منظور جبران 

میزان کلیرانس بیش��تر یا حلالیت پایین تر ماده مؤثر، تعداد تجویز در حیوانات آزمایش��گاهی می تواند در 

مقایس��ه با برنامه پیش��نهادی برای مطالعات بالینی انس��انی افزایش یابد. در این موارد، س��طح در معرض 

ق��رار گرفت��ن حیوان مورد آزمایش باید متناس��ب با در مع��رض قرارگیری در مطالعه بالینی تعریف ش��ود. 

همچنی��ن بای��د به اثرات حجم تجوی��ز، غلظت ماده مؤثر، فرمولاس��یون و محل تجویز توجه ش��ود. اگر 

به  دلیل فراهمی-زیس��تی محدود، محدودیت هایی ناش��ی از روش تجویز وجود داش��ته باشد یا به  خاطر 

1. Good laboratory practice
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ان��دازه گونه های حیوانی مورد اس��تفاده، روش تجویز تغییر یابد، اس��تفاده از روش ه��ای تجویز به غیر از 

آن هایی که به صورت بالینی استفاده می شوند، ممکن است قابل قبول باشد. 

در صورت امکان، سطوح دوز باید با توجه به داده های منحنی دوز-پاسخ، شامل یک دوز سمی و دوزی 

که »هیچ س��طحی از عوارض جانبی مش��اهده نش��دهNOAEL( »1( انتخاب ش��وند. این داده ها ممکن 

اس��ت، برای ارزیابی حداکثر دوز آغازگر توصیه ش��ده در کارآزمایی های بالینی مقدماتی اس��تفاده ش��ود. 

ع�الوه بر این برای انتخاب یک دوز آغازگر ایمن برای کارآزمایی های بالینی اولیه در انس��ان،  تش��خیص 

»حداقل سطح اثر زیستی پیش بینی شدهMABEL( »2( باید مورد توجه قرار گیرد. 

سمیت اغلب داروهای بیولوژیک مشتق از DNA نوترکیب به مکانیسم هدف آن ها وابسته است؛ بنابراین، 

دوزهای به نس��بت بالا می توانند موجب عوارض جانبی تش��دید ش��ده ش��وند. برای برخی از دس��ته های 

محصول که اثر س��می کمی نشان می دهند یا اینکه هیچ اثر سمی نشان نمی دهند، ممکن است، تعریف 

کردن یک دوز حداکثری دقیق، ممکن نباش��د. در این موارد، توجیه علمی درباره منطق انتخاب دوز باید 

ارائ��ه گردد. برای توجیه کردن انتخ��اب یک دوز بالا، باید به اثرات فارماکولوژی فیزیولوژی مورد انتظار و 

استفاده بالینی مورد نظر توجه شود. در مواردی که محصول برای سلول های گونه های انتخاب شده نسبت 

به س��لول های انس��انی تمایل کمتری داشته باشد یا قدرت اثر کمتری داشته باشد، دوزهای بالاتر می تواند 

اس��تفاده شود. دوز انس��انی ایمن در هر دسته ای از داروهای بیولوژیک مشتق از DNA نوترکیب متفاوت 

است. 

 PK - منطق��ی که باید ب��رای انتخاب دوز ارائ��ه گردد، ارتباط دوز-پاس��خ را در نظر می گی��رد. روش های

PD می توانن��د در انتخ��اب دوز از طریق شناس��ایی موارد زیر کم��ک کنند: الف( دوزی ک��ه حداکثر اثر 

فارماکولوژی مورد نظر را در گونه های حیوانی انتخاب شده فراهم می کند و ب( دوزی که ده برابر حداکثر 

در معرض قرار گرفتنی را که در مطالعه بالینی به دست می آید، فراهم می کند. دوزهای بالاتر از این دو دوز 

باید برای گروه دوز بالا در مطالعات سمیت غیربالینی انتخاب شوند، مگر اینکه توجیهی برای استفاده از 

دوز پایین وجود داشته باشد.

3-1-3- مدت زمان مطالعه:

برای محصولات با اس��تفاده طولانی مدت، مطالعات س��میت دوز مکرر به مدت شش ماه در جوندگان یا 

 مناسب و کافی به نظر می رسد.
ً
غیرجوندگان، معمولا

یابی ایمنی زایی: 3-1-4- ارز

بس��یاری از داروهای بیولوژیک مش��تق از DNA نوترکیب که برای اس��تفاده انس��انی تهیه می ش��وند، در 

1. No observed adverse effect level (NOAEL)
2. Minimum anticipated biological effect level (MABEL)
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حیوان��ات ایمونوژنیک می باش��ند؛ بنابراین، نمونه های پلاس��مای حیوانات مورد مطالعات س��میت دوز 

مکرر، باید در دمای مناس��ب نگهداری ش��ده و برای حضور آنتی بادی های تولید ش��ده علیه مولکول های 

دارویی، زمانی  که برای تفسیر مطالعه لازم است، آنالیز شوند.

3-2- مطالعات سمیت تک دوز

به  طور کلی، مطالعات س��میت تک دوز، باید فقط در حالتی انجام ش��ود که احتمال س��میت قابل توجهی 

وج��ود دارد ی��ا به اطلاعاتی ب��رای انتخاب دوز به منظور انج��ام مطالعات دوز مکرر نیاز اس��ت. مطالعات 

تک دوز ممکن است، داده های مفیدی برای توصیف ارتباط دوز با سمیت سیستمیک یا موضعی ارائه دهد. 

این اطلاعات می تواند برای انتخاب دوزهای مطالعه سمیت مکرر استفاده شود.

3-3- مطالعات سمیت دوز مکرر

مسیر و رژیم تجویز )به عنوان مثال، تجویز روزانه در مقابل تجویز متناوب( باید استفاده بالینی یا در معرض 

قرار گرفتن با فراورده مورد نظر را منعکس کند. در طی مدت مطالعات دوزهای مکرر، باید بر اساس مدت 

دوره مورد نظر در معرض قرارگیری بالینی و علائم بیماری باش��د. برای اغلب داروهای بیولوژیک مش��تق از 

DNA نوترکی��ب مدت دوره تجویز حیوانی به طور کلی بین 1 تا 3 ماه اس��ت. برای فراورده های با اس��تفاده 

 کمتر از ۷ روز( و ب��رای بیماری های حاد تهدیدکننده زندگی، مطالعات دوزهای مکرر تا 
ً
کوتاه م��دت )مثلا

مدت ۲ هفته برای پشتیبانی از یافته های مطالعات بالینی و نیز اخذ مجوز ثبت، کافی به  نظر می رسد. برای 

موارد مزمن، به طور کلی مطالعات ۶ ماهه مناسب است.

:Recovery Period -1-3-3

بهب��ودی از اثرات فارماکولوژی و س��میت باید هنگامی که در مواجه بالینی قرار می گیرند، اثبات ش��ود. 

اطلاعات بهبودی با در نظر گرفتن اینکه اثرخاص مشاهده شده، به  طور کلی برگشت پذیر یا برگشت ناپذیر 

اس��ت، به دس��ت خواهد آمد یا از طریق یک دوره non-dosing که در حداق��ل یک مطالعه و حداقل در 

یک س��طح دوز انجام شده باش��د. هدف از دوره non-dosing ، بررسی برگشت پذیری این اثرات بوده و 

هدف ارزیابی س��میت تأخیری نیس��ت. اثبات کامل بهبودی ضروری نیست و لازم نیست که دوره بهبود 

در بررسی ایمونوژنیسیته لحاظ شود. 

3-4- مطالعات سمیت ژنی )ژنوتوکسیسیته(

مح��دوده و نوع مطالعات س��میت ژنی که به طور روتین برای داروهای ش��یمیایی اس��تفاده می ش��ود، برای 

داروهای بیولوژیک مشتق از DNA نوترکیب کاربرد ندارند؛ بنابراین، مورد نیاز نمی باشند. به علاوه، تجویز 
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مقادیر زیادی از پپتیدها و پروتئین ها ممکن اس��ت که نتایج غیرقابل تفس��یری ایجاد کند. انتظار نداریم که 

این مواد به طور مس��تقیم با DNA یا دیگر مواد کروموزوم��ی واکنش دهند. با برخی از داروهای بیولوژیک 

مش��تق از DNA نوترکیب نگرانی در مورد تجمع س��لول های خود به خود جهش یافته که به کارسینوژنیسیته 

)س��رطان زایی( منجر می ش��ود، وجود دارد. مطالعات اس��تاندارد س��میت ژنی برای شناس��ایی این شرایط 

طراحی نشده است. برای پاسخ دادن به چنین نگرانی هایی، ممکن است، به مدل های برون تنی و درون تنی 

جایگزین نیاز باشد.

3-5- مطالعه کارسینوژنیسیته

3-5-1- کلیات:

منظور از کارسینوژنیس��یتی، احتمال ایجاد تومور جدید اس��ت. به هر حال، فعالیت و تکثیر س��لول های 

توموری نیز باید بررسی شود. لزوم بررسی اثرات کارسینوژنیک فراورده های نوترکیب با توجه به جمعیت 

بالینی و مدت دوره درمان مش��خص می گردد. در این صورت باید در طراحی مطالعه، خطرات بالقوه با 

استفاده از اطلاعات منابع مختلف، در نظر گرفته شود.

در برخ��ی م��وارد اطلاعات موجود برای نش��ان دادن عوارض کارس��ینوژنیک کافی اس��ت و به مطالعات 

غیربالینی نیازی نیست. مکانیسم عمل در برخی از فراورده بیوتراپوتیک نوترکیب، احتمال کارسینوژنیسیتی 

را بالا می برد )ایمونوساپرس��یوها و فاکتورهای رش��د(. اگر همه اطلاعات موجود این نظریه را تأیید کند، 

به بررس��ی روی جوندگان نیازی نمی باش��د. در این م��وارد، خطر بالقوه باید در برچس��ب فراورده ذکر و 

مدیریت ریسک انجام شود. 

در م��واردی که مرور اطلاعات مش��خص کند که هیچ نوع عوارض کارس��ینوژنی وج��ود ندارد، به انجام 

تس��ت های اضاف��ی نیازی نمی باش��د. به هر حال، وقتی نتایج کارسینوزنیس��یتی بع��د از مرور اطلاعات 

نامشخص بماند، مطالعات غیربالینی باید انجام شود تا اطلاعات مربوط به مکانیسم را کامل تر کند.

همچنی��ن، اگر عارضه کارسینوژنیس��یتی بعد از انجام مطالعات نامش��خص بماند، در این مورد نیز لازم 

است، خطر بالقوه در برچسب فراورده ذکر شده و مدیریت ریسک انجام شود. 

در مواردی که با انجام مطالعات غیربالینی احتمال کارسینوژنیسیتی کاهش یابد، لازم است تا در بروشور 

ذکر شود. موقع انتخاب مدل حیوانی برای ارزیابی رشد تومور در مورد داروهای نوترکیب، به این موضوع 

توجه ش��ود که ممکن اس��ت، دارو عارضه غیراختصاصی ثانویه روی تومور داش��ته باش��د؛ بنابراین، در 

طراحی مطالعه و انتخاب گروه کنترل باید دقت شود تا از تفسیر اشتباه نتایج اجتناب شود.

3-5-2- استفاده از پروتئین های هومولوگ1 :

1. Homologous proteins
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 از موش، رت، سگ، خرگوش 
ً
پروتئین همولوگ به عنوان پروتئینی با منش��أ حیوانی تعریف می شود )مثلا

یا پس��تانداران غیرانس��ان( که هدف مناس��ب را در گونه های مربوطه با همان قدرت مش��ابه نمونه انسانی 

در مطالعه بالینی، تش��خیص می دهد. ارزیابی های بیولوژی��ک )Bioassay( در جوندگان )یا مطالعات 

س��رطان زایی کوتاه مدت( با محص��ولات همولوگ، به  طور کلی ارزش محدودی برای ارزیابی پتانس��یل 

س��رطان زایی کاندیدای بالینی دارند. از آنجایی که فرایند تولید، محدوده ناخالصی ها، فارماکوکینتیک و 

مکانیسم های دارویی ممکن است که بین فرم همولوگ و محصول مورد نظر برای استفاده بالینی متفاوت 

باشد، مطالعات با پروتئین های همولوگ در مجموع برای بررسی کمی ریسک مفید نیستند.

3-6- مطالعه اثرات تولید مثل و سمیت تولید مثل

3-6-1- کلیات:

انج��ام ای��ن مطالعه به نوع فراورده، موارد مصرف و جمعیت هدف بس��تگی دارد. مطالعه و جدول دوز با 

توج��ه به ویژگی های اختصاصی فراورده، ایمونوژنیس��یته، فعالی��ت بیولوژیک و نیمه عمر طولانی حذف 

طراحی می شود.

3-6-1-1- فراورده هایی با احتمال بروز عوارض قابل پیش بینی، روی بارداری و باروری:

وقتی اطلاعات موجود مانند مکانیس��م عمل فراورده، اطلاعات فنوتیپی حاصل از حیوانات اصلاح 

ژنتیکی ش��ده و اثر دس��ته دارویی، به طور مش��خص بیانگر بروز عوارض ناخواس��ته روی بارداری و 

باروری باش��د، ای��ن مخاطرات در درمان م��د نظر خواهد بود و ب��ه انجام مطالع��ه غیربالینی نیازی 

نیست. ممکن است، در مواردی اطلاعات عمومی وسیعی در مورد یک دسته دارویی خاص )به طور 

مثال اینترفرون ها( وجود داش��ته باش��د و در صورتی که حیوان مربوطه یک پریمات غیرانسانی باشد، 

در چنین مواردی مطالعات مکانیسمی که دلالت بر اثر مشابه ایجاد شده توسط مولکول جدید کند، 

کافی اس��ت و به مطالعات معمول باروری و س��میت تولید مثل نیازی نمی باش��د. در هر مورد ارائه 

شواهد علمی برای ارزیابی اثرات احتمالی فراورده روی تولید مثل لازم است.

3-6-1-2- فراورده هایی که احتمال بروز عوارض باروری و بارداری در آنها مشخص نیست:

طراحی مطالعه اختصاصی و جدول دوز را می توان بر اساس ویژگی های حیوان، ماهیت و مکانیسم 

عمل فراورده ایمونوژنیسیته و روند PK و عبور از جفت تعدیل کرد.

-  انتخاب نوع حیوان: 

در ارزیابی س��میت، روی تولید مثل، فراورده باید از نظر فارماکولوژیکی با نوع حیوان مرتبط باش��د. 

وقتی که فراورده هم در جوندگان و هم در خرگوش اثر فعال بالینی دارد، هر دو گونه باید برای مطالعه 
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EFD 1 استفاده شوند، مگر اینکه تراتوژنیسیته2 یا مرگ جنین در یک گونه شناخته شده باشد. مطالعه 

در پس��تانداران غیر از انس��ان NHP تنها در صورتی باید انجام شود که این مورد تنها گونه مرتبط بوده 

یا فراورده تنها در NHP اثر فعال بالینی داشته باشد، حتی در این موارد نیز می توان گونه جایگزین را 

با دلایل قابل قبول علمی جایگزین نمود.

-  ارزیابی جایگزین در صورت نبود حیوان مناسب: 

زمانی که حیوان مناسب برای تست فراورده مورد مطالعه نباشد، از موش ترانس ژنیک3 با فرض اینکه 

اطلاعات و سابقه علمی کافی برای آن موجود باشد، می توان استفاده نمود.

3-6-1-3- فراورده های��ی ک��ه بروز عوارض جانبی در ب��ارداری و باروری را در م��ورد آن ها انتظار 

نداریم:

 ن 
ً
فراورده هایی که به سمت اهداف خارجی از جمله ویروس و باکتری هدف گذاری شده اند، عموما

به انجام مطالعه سمیت باروری نیازی ندارند.

3-6-2- باروری:

برای فراورده هایی که موش یا رت از نظر فارماکولوژیکی مناسب می باشند، ارزیابی عوارض باید انجام 

ش��ود. باروری، روی یکی از جوندگان با توجه به ماهیت فراورده و توان ایجاد واکنش های ایمنی، انجام 

مطالعه روی NHPs عملی نیست ولی وقتی NHP تنها گونه مرتبط باشد، اثر فراورده، روی باروری نر و 

ماده با ارزیابی اندام تناسلی )مثل وزن و ارزیابی هیستوپاتولوژیک( NHPs بالغ جنسی در یک مطالعه 

دوزهای مکرر برای حداقل ۳ ماه انجام می شود. اگر بر پایه فعالیت فارماکولوژیک دارو یا سوابق علمی 

موجود نگرانی خاصی در این مورد وجود دارد، بررس��ی های تخصصی مانند ارزیابی س��یکل قاعدگی، 

ش��مارش اس��پرم، بررسی سطوح هورمون های جنس��ی باید انجام شود. اس��تفاده از مدل ترانس ژنیک یا 

ف��راورده هومولوگ ب��رای بررس��ی اث��ر conception/implantation توصیه نمی ش��ود. در صورت نبود 

اطلاع��ات غیربالین��ی کافی، اطلاع رس��انی و مدیریت مطالعه بالینی و اخذ رضایت و اطلاع رس��انی در 

بروشور فراورده، باید انجام شود.

3-6-3- انتشار دارو در مایع جنینی و اثرات قبل و بعد زایمان:

3-6-3-1- طراحی مطالعه:

تفاوت ه��ای احتمال��ی در عب��ور فراورده ه��ای بیوتراپوتیک نوترکی��ب از جفت، در طراحی و تفس��یر 

مطالعات سمیت باید در نظر گرفته شود. برای فراورده هایی که تنها در NHP از نظر فارماکولوژیکی 

فعال هس��تند، مطالعات متعددی بر اساس استفاده بالینی و فارماکولوژی دارو می توان طراحی کرد. 

1. Embryo-fetal development
2. Teratogenicity
3. Transgenic mice
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اث��رات، روی EFD و PPND 1 به ویژه در موارد عوارض ناخواس��ته روی EFD یا س��قط جنین را در 

ی��ک مطالعه مجزا یا در س��ایر مطالعات، در ص��ورت ارائه دلایل کافی و قابل قبول می توان بررس��ی 

کرد. در هر حال، یک مطالعه جامع بر NHP ش��امل ش��روع تجویز از روز ۲۰ بارداری تا زمان تولد 

را ePPND 2 به جای مطالعات پراکنده EFD و PPND می توان طراحی نمود.

: ePPND 3-6-3-2- مطالعه

برای مطالعه واحد ePPND )مورد فوق( به گروه س��زارین نیازی نمی باشد ولی بررسی نتایج زایمان 

طبیعی ضروری اس��ت. ای��ن مطالعه باید زنده مان��دن جنین، ناهنجاری ه��ای خارجی، اثرات روی 

 با اشعه ایکس( و مورفولوژی اندام های درونی را به روش نکروسکوپی بررسی کند. 
ً
استخوان بندی )مثلا

اولتراسوند برای پیگیری ادامه بارداری مفید است ولی برای ارزیابی ناهنجاری ها اختصاصی نمی باشد. 

به علت عوارض جانبی روی فرزند، ادامه مطالعه بعد از زایمان توصیه نمی شود. سایر نقاط پایانی در 

فرزند را در صورت وجود ارتباط فارماکولوژیکی می توان بررسی نمود. فعالیت های فارماکولوژیکی 

را روی فرزند از جنبه های دیگر می توان بررسی کرد. مدت زمان فاز ارزیابی پس از زایمان، به تعریف 

این نقاط پایانی بس��تگی خواهد داشت. مطالعه س��میت در NHP برای شناسایی مخاطرات است؛ 

بنابرای��ن، در مطالع��ه از یک گروه تحت آزم��ون و گروه کنترل با توجه علمی می توان اس��تفاده نمود.

3-6-4- زمان بندی مطالعه:

اگر قبل از به دست آوردن اطلاعات EFD ، حیوانات ماده در سن بارداری در مطالعه بالینی شرکت داده 

می ش��وند، مدیریت ریس��ک لازم اس��ت. به عنوان مثال باید از متدهای قوی ضدبارداری اس��تفاده شود. 

برای فراورده های مش��تق از DNA که از نظر فارماکولوژیکی در NHP فعال هس��تند، وقتی جلوگیری از 

بارداری امکان پذیر باش��د، مطالعه EFD و ePPND در طی انجام فاز ۳ مطالعه بالینی انجام و گزارش 

می ش��ود. ولی وقتی پیشگیری از بارداری امکان پذیر نباش��د، گزارش مطالعه EFD و ePPND باید قبل 

از فاز ۳ مطالعه بالینی گزارش ش��ود. وقتی مکانیسم فراورده، عوارض روی بارداری را مشخص کند؛ در 

بروش��ور باید ذکر ش��ود که در زنان باردار نباید این فراورده مصرف ش��ود. در مورد جوندگان توصیه های 

مطالعه انکولوژی باید رعایت گردد.

3-7- تحمل موضعی

 باید با فرمولاس��یون نهایی که وارد بازار می شود، ارزیابی گردد. در صورت امکان، 
ً
تحمل موضعی ترجیحا

اثرات جانبی احتمالی فراورده را در مطالعات تک دوز یا دوز مکرر، می توان ارزیابی نمود و مطالعه مجزای 

1. Pre/postnatal development
2. enhanced PPND
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دیگری لازم نیست.

3-8- سایر مطالعات سمیت

3-8-1- تشکیل آنتی بادی:

ارزیابی ه��ای ایمنی زای��ی در حیوان��ات باید به منظور کمک به تفس��یر نتایج مطالعه و پیش��رفت طراحی 

 از نظ��ر پیش بینی احتمال 
ً
مطالع��ات بعدی انجام ش��ود. چنین آنالیزهای��ی در مطالعات حیوانی معمولا

ایمنی زایی در انس��ان مناس��ب نیس��تند. به این دلیل تش��کیل آنتی بادی علیه هورمون ه��ای اندوژن مثل 

اریتروپوئتی��ن و س��وماتروپین باید در س��طوح بالینی ارزیابی ش��ود. اندازه گیری آنتی ب��ادی در مطالعات 

غیربالینی در موارد زیر باید ارزیابی شود:

الف( شواهد فعالیت فارماکودینامیک تغییریافته؛

ب( تغییر غیرمنتظره در غیاب مارکر فارماکودینامیک؛

پ( ش��واهد مبتن��ی ب��ر واکنش هایی با واس��طه سیس��تم ایمن��ی )بیماری سیس��تم ایمنی، واس��کولیت، 

آنافیلاکسی(.

با توجه به اینکه قبل از تکمیل مطالعه مش��خص نیس��ت که چنین آنالیزهایی لازم اس��ت یا نه، بهتر است 

که در طی مطالعه نمونه گیری مناسب صورت پذیرد تا در صورت لزوم آنالیز شوند. وقتی آنتی بادی های 

ضد دارو شناس��ایی ش��د، اثر آن در تفس��یر نتای��ج تولید آنتی بادی بای��د ارزیابی ش��ود. آنتی بادی ها باید 

مشخصه س��ازی ش��وند )تیتر آنتی ب��ادی، تع��داد حیواناتی که پاس��خ دادن��د، فعالی��ت خنثی کنندگی یا 

غیرخنثی کنندگ��ی( و ایج��اد آن، ب��ا تغیی��رات فارماکولوژیکی و توکس��یکولوژیکی مطابقت داده ش��ود. 

به طور اختصاصی اثرات تش��کیل آنتی بادی، روی پارامترهای PK/PD، بروز یا ش��دت عوارض جانبی، 

فعالیت کمپلمان و اثرات س��می غیرقابل پیش بینی، در زمان تفس��یر داده ها باید بررسی شود. به تغییرات 

پاتولوژیک مربوط به کمپلکس ایمنی باید توجه شود. وقتی آنتی بادی علیه دارو شناسایی شد و تغییرات 

PD در مطالعات توکس��یکولوژی مش��اهده نش��د، مش��خص کردن قدرت خنثی کنندگی ضروری است. 

تش��خیص آنتی ب��ادی نباید تنها ملاک پایان دادن به مطالعه غیربالینی س�المت ی��ا اصلاح مدت مطالعه 

باش��د، مگر اینکه پاسخ ایمنی اثرات فارماکولوژیک یا س��می فراورده بیوتراپیوتیک را در تعداد زیادی از 

نمونه ها خنثی کند. در اکثر موارد پاسخ ایمنی به فراورده بیوتراپوتیک مشتق از DNA در حیوان نیز مانند 

انسان متفاوت است.

3-8-1-1- تست آنافیلاکسی:

وقوع پاس��خ های آنافیلاکس��ی ش��دید به داروهای بیولوژیک مش��تق از DNA نوترکیب در انس��ان ها 

رایج نیس��ت. بر این اس��اس، نتایج آزمایش��ات آنافیلاکس��ی در خوکچه هندی، که به  طور کلی برای 
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محصولات پروتئینی مثبت هستند، برای پیش بینی واکنش در نمونه انسانی قابل تعمیم نیستند.

3-8-2- مطالعات ایمونوتوکسیسیتی:

یکی از جنبه های ارزیابی ایمونوتوکسیس��یتی، ارزیابی پتانس��یل ایمونوژنیس��یته است. بیشتر فراورده های 

بیوتراپوتیک، سیستم ایمنی را سرکوب یا تحریک می کنند؛ بنابراین، ممکن است، روی ایمنی هومورال یا 

سلولی اثر بگذارند. واکنش های التهابی در محل تزریق ممکن است، نشان دهنده پاسخ تحریکی باشد. 

ترومای ساده ناشی از تزریق باید از اثر توکسیک اختصاصی مربوط به فرمولاسیون، تشخیص داده شود. 

بیان آنتی ژن های س��طحی روی س��لول های هدف ممکن اس��ت، بر اثر واکنش اتوایم��ن تغییر کند. برای 

تشخیص این اثر مطالعات بیشتری لازم است. در موارد زیر به ارزیابی بیشتری نیاز است:

 a target with pleiotropic( زمان��ی ک��ه عملکرد هدف با راه های متعدد س��یگنالی درگی��ر اس��ت 	)1

.)effects

آبش��ار زیس��تی یا آزاد شدن س��ایتوکاین ها، که به تکثیر یک اثر منجر می ش��ود و با یک فیدبک کنترل  	)2

نمی شود )مانند آنچه در سیستم ایمنی یا سیستم کواگولاسیون خون رخ می دهد(.

:)Tissue cross reactivity studies( 3-8-3- مطالعات واکنش های بافتی متقاطع
2  IHC 1 ارزیابی آزمایش��گاهی اتصال بافتی با اس��تفاده از تکنیک ایمونوهیستولوژیکال TCR مطالعات 

اس��ت. در ای��ن روش، اتصال مونوکلونال آنتی بادی یا س��ایر مواد مش��ابه را به نق��اط آنتی ژنیک در بافت 

بررس��ی می کند. از س��ایر روش ها ب��رای ارزیابی توزیع در مح��ل اتصال هدف می توان اس��تفاده نمود. 

انجام یک مطالعه TCR با یک قطعه از بافت انس��انی برای تأیید دوز اولیه بالینی توصیه می ش��ود. اگرچه 

 TCR در برخ��ی موارد داروی مورد نظر برای واکنش ایمونوهیس��تولوژیکال مناس��ب نب��وده و مطالعات

امکان پذیر نمی باش��د، مطالعات TCR می تواند اطلاعات مفیدی از توزیع در منطقه هدف و اتصالات 

غیرمنتظره ارائه دهد. اتصال بافتی را نمی توان به عنوان فعالیت بیولوژیک in vivo تلقی کرد. علاوه بر آن 

 سیتوپلاسم ارزش ارزیابی 
ً
اتصال دارو به مناطقی که در بدن انسان دور از دسترس دارو خواهند بود، مثلا

بالین��ی ندارد و یافته ها را باید ب��ه عنوان داده های فارماکولوژیکی و س�المت در نظر گرفت. هنگامی که 

اتص��ال غیرمنتظره به بافت انس��انی رخ می دهد )واکنش متقاط��ع(، ارزیابی TCR در بافت مورد نظر در 

نمون��ه حیوان��ی اطلاعات مفیدی را در مورد ارتب��اط یا عدم ارتباط با س��میت پیش بالینی ارائه می نماید. 

ارزیابی TCR با اس��تفاده از بافت کامل حیوانی توصیه نمی ش��ود. وقتی یک آنتی بادی با دو نوع جایگاه 

اختصاصی در یک مطالعه TCR ارزیابی می ش��ود،  به بررس��ی اجزای اتصال با استفاده از بافت انسانی 

نیازی نمی باشد. ارزیابی اتصال بافتی فراورده های هومولوگ مفید نبوده و توصیه نمی شود.

1. Tissue cross-reactivity
2. Immunohistochemical
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3-8-4- ناخالصی ها:

وج��ود ناخالصی ه��ا و آلودگ��ی، ایمنی ف��راورده را به مخاط��ره می اندازن��د. مخاطرات بالقوه ناش��ی از 

آلودگی های س��لول میزبان مش��تق از باکتری، مخمر، حش��ره، گیاه یا سلول پس��تاندار وجود دارد. وجود 

آلودگی های س��لول میزبان ممکن اس��ت، به واکنش های آلرژیک و اثرات ایمونوپاتولوژیک منجر شود. 

عوارض جانبی ایجاد ش��ده توس��ط آلودگی نوکلئیک اس��ید، شامل فیوز ش��دن در ژنوم میزبان از دیدگاه 

تئوریک مطرح اس��ت. خطر عفونت ویروس��ی در ارتباط با فراورده های مش��تق از حش��ره، گیاه یا سلول 

پس��تاندار یا گیاهان و حیوان��ات ترانس ژنیک وجود دارد. به هر حال، در چنین مواردی بهتر اس��ت که به 

تست های کنترل کیفیت و تولید اعتماد شود تا اینکه نتایج از طریق مطالعات غیربالینی اثبات گردد.

مطالعات غیربالینی در فراورده های بیوسیمیلار 
 به ارائه اطلاعات غیربالینی نیاز است. زمانی که 

ً
برای اثبات س�المت و اثربخشی فراورده بیوس��یمیلار عموما

س��وابق قابل قبول بالینی فراورده RBP در دس��ترس اس��ت، اثبات تش��ابه مولکولی بین SBP 1 وRBP 2 تا حد 

زی��ادی محدوده مطالع��ات غیربالینی را کاهش می دهد. در ه��ر حال، در فراورده SBP بای��د پرونده مطالعه 

غیربالینی با رویکرد ارزیابی س�المت ارائه گردد. ارزیابی س�المت فراورده SBP با مشکلاتی مواجه است که 

به ماهیت فراورده های بیوسیمیلار مربوط ماست. این فراورده ها:

-  ممکن اس��ت که فعالیت فارماکودینامیک وابس��ته به گونه داشته باش��ند و به این دلیل، یافتن گونه مرتبط 

حیوانی برای بررسی اثرات فارماکودینامیک و توکسیکولوژی گاهی مشکل است.

 پاس��خ های آنتی ب��ادی در مطالعات طولانی م��دت ایجاد می کنند؛ 
ً
-  به عن��وان پروتئی��ن خارجی معمولا

بنابراین، به  دلیل ایجاد کمپلکس آنتی بادی با ماده دارویی، تفس��یر نتایج مطالعات تحت  مزمن و مزمن 

دوزهای مکرر،گاهی مشکل خواهد بود.

میزان مطالعات مورد نیاز غیربالینی برای اثبات س�المت و اثربخش��ی یک فراورده بیوس��یمیلار به نوع فراورده 

و گروه داروبی آن بس��تگی خواهد داش��ت. عواملی که اغلب نیاز به انجام مطالعه غیربالینی اضافه را ایجاب 

می نمایند، شامل موارد زیر هستند:

-  تفاوت عمده در سیستم بیان سلولی در مقایسه با RBP؛· موارد مربوط به عامل کیفیت:

-  تفاوت عمده در روش های خالص سازی؛ 

-  حض��ور مخلوط کمپلک��س فراورده هایی که به خوبی مشخصه س��ازی نش��ده ی��ا ناخالصی های فرایند 

1. Similar biotherapeutic product
2. Reference biotherapeutic product
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به خوبی شناسایی نشده اند. 

 مشخص نشده است؛· موارد مربوط به ویژگی های فارماکوتوکسیکولوژیکی ماده دارویی:
ً
-  مکانیسم عمل دارو شناخته شده نیست یا کاملا

-  ماده دارویی سمیت بالایی داشته یا شاخص درمانی باریکی دارد؛

-  تجربه مصرف بالینی فراورده RBP محدود است. 

بر اساس عوامل فوق، طیف مطالعاتی که برای اثبات سلامت و اثربخشی فراورده بیوسیمیلار لازم است، متغیر 

 در مورد ماده دارویی با پیچیدگی های بالا که مشخصه سازی آن 
ً
است لذا باید مورد به مورد بررسی شود. مثلا

با روش های آنالیتیکال موجود به راحتی امکان پذیر نیس��ت و ش��اخص درمانی باریکی دارد، برنامه مطالعات 

غیربالین��ی بخش قابل توجهی از مطالعات درخواس��ت ش��ده در راهنماهای مرجع را ش��امل خواهد ش��د. از 

س��وی دیگر فراورده هایی ک��ه در مورد آن ها، ماده مؤث��ر و پروفایل ناخالصی با روش ه��ای آنالیتیکال معمول 

به خوبی شناس��ایی ش��ده اند و ش��اخص درمانی وس��یعی دارند و تجربیات بالینی زیادی در دس��ترس است، 

مطالعه غیربالینی محدودتر خواهد شد. 

اغلب مطالعه س��میت مقایس��ه ای، برای ارزیابی غیربالینی فراورده بیوس��یمیلار به  عنوان بخشی از مطالعات 

کلی مقایس��ه ای لازم است. مطالعه باید ماهیت مقایسه ای داشته باشد و طوری طراحی شده باشد که تفاوت 

پاسخ ها را بین یک SBP و یک RPB تشخیص دهد. بررسی پاسخ SBP به تنهایی کافی نیست و در صورت 

طراحی چنین مطالعه ای، باید توجیه کافی ارائه شود.

تعیین مقدارها مانند مطالعه اتصال به رس��پتور یا آنالیزهایی بر پایه س��لول )مانند بررسی های سایتوتوکسیسیته 

 به منظور مقایسه فعالیت بیولوژیک فارماکودینامیک SBP و RBP انجام شود. 
ً
یا تکثیر س��لولی(، باید عموما

این اطلاعات در بخش کیفی فراورده ارائه می شوند.

مطالعات حیوانی باید ماهیت مقایس��ه ای داش��ته و در گونه ش��ناخته ش��دۀ مربوطه انجام ش��وند )برای نمونه 

گون��ه ای ک��ه در RBP دارای اث��رات فارماکودینامیک یا توکس��یکولوژیک اس��ت( و از تکنیک هایی با دقت و 

حساسیت کافی در آنالیزها استفاده شود. در صورت وجود مدل حیوانی مناسب، موارد زیر در مطالعه حیوانی 

پایش شوند:

 In vivo در دس��ترس باش��ند، آزمون )Assay( اگر روش های آزمایش��گاهی معتبری برای تعیین مقدار  -

فعالیت بیولوژیک فارماکودینامیک الزامی نیست.

-  فعالی��ت بیولوژی��ک فارماکودینامی��ک مرتبط با کاربرد بالین��ی که اغلب در بخش کیفی��ت فراورده ارائه 

می شود.

-  در ص��ورت ام��کان فعالی��ت بیولوژی��ک را به عنوان بخش��ی از مطالعه س��میت دوز مک��رر، در مطالعه 

غیربالینی ارزیابی نمود.
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-  بررسی سمیت غیربالینی در حداقل یک مطالعه دوزهای مکرر در یک گونه مرتبط و شامل ارزیابی های 

توکس��یکوکینتیک بررسی شود. این اندازه گیری ها ش��امل تعیین و مشخصه سازی پاسخ آنتی بادی، تیتر 

آنتی ب��ادی ض��د فراورده، واکنش ه��ای متقابل با پروتئین ه��ای هومولوگ درونی و ظرفی��ت خنثی کردن 

فراورده است. 

مدت مطالعه باید به اندازه کافی طولانی باشد تا تشخیص تفاوت های بالقوه در سمیت و پاسخ های آنتی بادی 

بین RBP و SBP امکان پذیر باش��د. علاوه بر اینکه بخش��ی از مطالعه بررس��ی مقایسه ای است ولی مطالعه 

 این اطمینان را ایجاد می کند که هیچ سمیت غیرمنتظره ای در طی 
ً
مقایسه ای سمیت دوز تکرار شونده، مجددا

مصرف بالینی SBP رخ نخواهد داد.

با اینکه ارزش پیش بینی کننده مدل های حیوانی برای ارزیابی ایمونوژنیس��یته در انس��ان ها پایین در نظر گرفته 

شده است، در جایی که تفاوت های عمده بین SBP و RBP در ساختار یا وجود ناخالصی های ایمونوژنیک 

بین RBP و SBP وجود داش��ته باش��د )پاسخ ایمونولوژیک ممکن است، به تفاوت هایی که توسط روش های 

آنالیتیکال آزمایش��گاهی تش��خیص داده نشده اند، حساس باش��د(، در صورت امکان باید در مطالعه سمیت 

دوز تکرار ش��ونده، اندازه گیری آنتی بادی به عنوان بخش��ی از مطالعه مقایس��ه ای کلی انجام ش��ود تا به تفسیر 

اطلاعات توکسیکوکینتیک کمک کند.

بر اس��اس راه مصرف، گاهی لازم اس��ت تا تحمل موضعی ارزیابی گردد. این ارزیابی ممکن است، به عنوان 

بخشی از مطالعه سمیت دوز مکرر انجام گیرد.

 سایر مطالعات 
ً
عطف به مطالعه مقایس��ه ای که در بخش کیفیت بین RBP و SBP انجام ش��ده است، معمولا

 SBP برای 
ً
س��میت مانند سلامت فارماکولوژیکی، س��میت تولید مثل، ژنوتوکسیسته و کارسینوژنسیته عموما

الزامی نیس��ت، مگر اینکه نتایج س��میت دوز مکرر یا تحمل موضعی یا س��ایر خصوصیات توکس��یکولوژیک 

RBP )مانند عارضه جانبی شناخته شده RBP روی عملکرد تولید مثل(، انجام این مطالعه را الزامی سازد.





ضابطه ثبت فراورده های بیولوژیک 
)REG-DPNA-BIO-001(

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1396
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1- تاریخچه بازنگری
٢- هدف

ای��ن ضابطه به منظور اج��رای آیین نامه ثبت دارو در س��ازمان غذا و دارو مصوب 1393/10/17 تدوین ش��ده 

اس��ت. مطابق قانون ورود و س��اخت هر نوع دارو یا فراورده بیولوژیک )مصوب ۱۳۳۴ و اصلاحیه ۱۳۶۷( و 

عرضه و فروش آن ها در داخل کش��ور یا صدور آن به خارج از کش��ور، مستلزم اجازه قبلی از وزارت بهداشت، 

درمان و آموزش پزشکی و اخذ پروانه یا مجوز لازم است.

۳- دامنه کاربرد
ای��ن ضابط��ه برای اجرای فرایند ثب��ت فراورده های بیولوژیک و آش��نایی با مراحل و مس��تندات مورد نیاز برای 

درخواست ثبت در اداره بیولوژیک سازمان غذا و دارو کاربرد دارد.

4- تعاریف
واکسن ها: واکسن فراورده بیولوژیکی است که سیستم ایمنی را در مقابله با بیماری مرتبط تقویت می نماید. 

فراورده حاوی میکروارگانیسم زنده، ضعیف شده، اصلاح ژنتیکی شده یا کشته شده، سم ترشح شده یا آنتی ژن 

سطحی میکروارگانیسم است. 

فراورده مش�تق از پلاسما: محصولات مشتق از پلاس��ما، گروهی از فراورده های دارویی هستند که به وسیله 

فرایند پالایش از پلاسمای انسان تهیه می شوند. این محصولات شامل آلبومین، ایمونوگلوبولین های نرمال و 

هایپرایمیون، فاکتورهای انعقادی )مثل فاکتورهای هفت، هشت، نه، یازده، سیزده، پروترومبین کمپلکس، فون 

ویلبران��د و فیبرینوژن(، فاکتورهای ضد انعقاد )مث��ل پروتئین C( و مهارکننده های پروتئاز )مثل آنتی ترومبین، 

آنتی تریپسین آلفا یک و مهارکننده C1( می باشند. 

ایمونوگلوبولین های درمانی: فراورده حاوی ایمونوگلوبولین یا بخش��ی از ایمونوگلوبولین اس��تخراج  شده از 

پلاسمای حیوانی است که در برابر آنتی ژن خاصی ایمن شده باشد. 

فراورده های نوترکیب: فراورده های نوترکیب پروتئین هایی هس��تند که از طریق انتقال مواد ژنتیک یا نوترکیب 

به میکروارگانیس��م زنده تولید می ش��وند. تکنولوژی نوترکیب ش��امل برش و اتصال دوباره ژنوم میزبان با یک 

توالی ژن خارجی اس��ت که حاوی اطلاعات ژنتیکی لازم برای تولید پروتئین مورد نظر، تحت ش��رایط خاص 

است. 

پادتن های تک دودمانی )آنتی بادی مونوکلونال(: یک مولکول ایمونوگلوبولین دارای توالی از آمینواسیدهای 

اختصاصی است که فقط با آنتی ژن اختصاصی که به تحریک تولید آن از سلول های لنفوئیدی منجر می شود 

ی��ا آنتی ژن مش��ابه آن واکن��ش می دهد. آنتی بادی هایی که توس��ط رده های س��لولی نامی��را )هیبریدوما( که از 
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س��لولهای B مشتق ش��ده اند، تولید می ش��وند، تحت عنوان آنتی بادی های مونوکلونال نامیده می شوند. انواع 

مختلف فراورده های نوترکیب و پادتن های تک دودمانی شامل موارد ذیل می باشند:

-  داروی برن��د اصل��ی )Original Brand; Innovator Brand(: دارویی اس��ت که به عنوان داروی برند 

توس��ط س��ازمان های نظارتی کشورهای توس��عه یافته، از جمله FDA ، EMA ، TGA استرالیا یا کشور 

ژاپن، برای اولین بار به ثبت رسیده است.

-  داروی بیوس��یمیلار: داروی بیوس��یمیلار ب��ه ف��راورده بیولوژیک��ی گفت��ه می ش��ود که دارای م��اده مؤثر 

یکس��ان با داروی برن��د اصلی بوده و از لحاظ کیفیت، ایمنی و اثربخش��ی مش��ابه آن و قابل جایگزینی 

درمان��ی ب��ا آن باش��د. داروی بیوس��یمیلار ب��ر مبن��ای اثب��ات تش��ابه )Similarity( آن ب��ا داروی برند 

اصلی توس��ط س��ازمان های نظارتی کش��ورهای توس��عه یافته از جمله FDA ، EMA ، TGA اس��ترالیا 

 Follow on ی��ا کش��ور ژاپن به ثبت رس��یده اس��ت. این داروه��ا در بعضی از کش��ورهای جهان به ن��ام

 Biologics یا س��ایر اس��امی مشابه نیز شناخته می شوند. س��ازمان جهانی بهداشت این داروها را به نام

SBP) Similar Biotherapeutic Product( می شناس��د. این داروها فقط در موارد اندیکاس��یون های 

بالینی ثبت شده برای داروی برند اصلی قابل تجویز است.

-  داروی بیوس��یمیلار تولی��د داخل1: ای��ن فراورده به داروی بیولوژیک گفته می ش��ود ک��ه دارای ماده مؤثر 

یکس��ان با داروی برن��د اصلی بوده و از لحاظ کیفیت، ایمنی و اثربخش��ی مش��ابه آن و قابل جایگزینی 

درمانی با آن بوده و توس��ط شرکت های داروسازی در داخل کشور تولید شده است. فرایند ارزیابی های 

کیفی، اثربخشی و ایمنی فراورده تولید داخل، هیچ تفاوتی با داروی برند اصلی و بیوسیمیلار ندارد. این 

دارو فقط در موارد اندیکاس��یون های بالینی ثبت ش��ده برای داروی برند اصلی قابل تجویز اس��ت. تأیید 

تشابه داروی بیوسیمیلار تولید داخل با داروی برند اصلی، بر اساس آخرین راهنماهای سازمان جهانی 

بهداشت و زیر نظر سازمان غذا و داروی ایران انجام می گیرد.

فراورده های بافت، س�لول و ژن درمانی: فراورده های مهندس��ی بافت، س��لول درمانی س��وماتیک، س��لول 

درمانی با س��لول های بنیادی و ژن درمانی که از راه های فارماکولوژی��ک، ایمونولوژیک، متابولیک یا ترمیمی 

برای درمان، کنترل یا پیشگیری از بیماری ها در انسان استفاده می شوند.

5- مسئولیت ها
این ضابطه باید توس��ط تمامی ش��رکت های فع��ال در زمینه تولی��د، واردات، توزیع و اس��تفاده از فراورده های 

بیولوژیک اجرا گردد. عملکرد این ش��رکت ها از سوی اداره نظارت و ارزیابی دارو و مواد تحت کنترل، به طور 

مستمر کنترل می گردد.

1. Locally Manufactured Biosimilar (LMB)
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6- كلیات
ثبت فراورده به وجود نام فراورده در فهرس��ت رس��می داروهای ایران منوط اس��ت. در غیر این صورت،  	)1

متقاضی باید ابتدا با ارائه مدارک و مس��تندات مورد نیاز نس��بت به طرح موضوع در ش��ورای بررس��ی و 

تدوین داروهای ایران، بر اس��اس ضوابط جاری س��ازمان غذا و دارو اقدام نماید. مس��تندات مورد نیاز و 

مراحل کار در سایت سازمان غذا و دارو درج شده است. 

فراورده های جدیدی که برای اولین بار در ایران تولید می ش��وند و مش��ابه آن ها در سایر کشورها تولید یا  	)2

ثبت نشده است، به عنوان داروی جدید تحقیقاتی )Investigational New Drug( شناخته می شوند. 

در م��ورد ای��ن فراورده ها نتایج مطالعات کیفی، پیش بالینی و بالین��ی در اداره کل امور دارو و مواد تحت 

کنترل دارو، بررسی شده و نتیجه برای ورود به فهرست رسمی داروهای ایران به شورای بررسی و تدوین 

داروهای ایران اعلام می گردد. 

ثبت و واردات واکسن تنها از منابع دارای تأییدیه سازمان های بین المللی از جمله WHO PQ، سازمان  	)3

غذا و داروی آمریکا )FDA( یا اتحادیه اروپا )EMA( مجاز است. 

ثبت و واردات فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی علاوه بر مندرجات این ضابطه، تابع ضوابط ثبت  	)4

فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی )پیوست شماره ۲( است.

بررس��ی ثبت به  طور کلی در دو مس��یر صورت می پذیرد: در مسیر اول مراحل و زمان بندی تعریف شده  	)5

در این س��ند، ب��رای کلیه فراورده های تولید داخل و وارداتی در ش��رایط معمول اعمال می ش��ود. مس��یر 

دوم، مس��یر تسریع شده اس��ت که در آن مراحل و زمان بندی بررسی کارشناس��ی برای دسترسی به موقع 

به فراورده در جامعه کوتاه تر ش��ده و حداکثر۶۰ روز کاری اس��ت. بدیهی است که فاصله زمان مکاتبه با 

شرکت و پاسخگویی شرکت در این محدوده های زمانی لحاظ نمی گردد. 

ثبت و واردات فراورده های بیولوژیک توس��ط ش��رکت هایی مجاز است که در اداره کل ثبت شرکت ها و  	)6

مؤسس��ات غیرتجاری به ثبت رس��می رس��یده و دارای مجوز فعالیت از اداره کل امور دارو و مواد تحت 

کنترل برای ثبت و واردات فراورده های دارویی هستند. مجوز فعالیت دارویی شرکت واردکننده با ارسال 

مدارک ذیل صادر می شود:

-  تصویر اساسنامه شرکت با موضوع فعالیت داروسازی/بیولوژیک؛

-  روزنامه رسمی ثبت شرکت و آخرین تغییرات؛

-  گواهی عدم سوءپیشینه کیفری مؤثر برای هیأت مدیره و مدیر عامل؛ 

-  احراز شرایط و امکانات فنی و اجرایی مناسب.

موافقت اصولی احداث واحد تولیدی بعد از ارسال مدارک زیر با اعتبار سه سال صادر شده و متقاضی  	)7

موظف است که در این مدت شرایط لازم را اخذ و برای دریافت پروانه تولید اقدام نماید:
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-  تصویر اساسنامه ثبت شرکت با موضوع فعالیت داروسازی/بیولوژیک؛ 

-  روزنامه رسمی ثبت شرکت و آخرین تغییرات؛ 

-  گواهی عدم سوءپیشینه کیفری مؤثر برای هیأت مدیره و مدیر عامل؛ 

-  تأیید محل احداث کارخانه توسط اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل؛

-  خلاصه پروژه تولید ش��امل خط مش��ی ها، اهداف کوتاه و بلند مدت، برنامه ری��زی زمانی راه اندازی، 

مطالعات توجیه اقتصادی و وضعیت سرمایه گذاری به تأیید هیأت مدیره.

متقاضیان تولید در صورتی می توانند به دریافت پروانه تأسیس اقدام نمایند که مجوز لازم را از کمیسیون  	)8

قانونی تش��خیص صلاحیت س��اخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک دریافت نموده باشند. پروانه فعالیت 

پس از ایجاد س��اختمان ها، تأسیسات، نصب ماشین آلات و تجهیزات، رفع نقایص، تأیید بازرسی فنی 

و ارائه مستندات ذیل صادر می گردد:

-  مجوز وزارت صنایع؛

-  معرفی مسئول فنی واجد شرایط؛

-  تأییدیه محل تولید از نظر انطباق با اصول GMP توسط کارشناسان اداره بیولوژیک؛

-  پرداخت هزینه های مربوط به صدور پروانه فعالیت.

بهره ب��رداری از واحد تولید فراورده های بیولوژیک به رعایت ش��رایط GMP و حضور مس��ئول فنی طبق  	)9

ضوابط ابلاغی سازمان منوط خواهد بود. 

10( درخصوص شرکت هایی که متقاضی انتقال تکنولوژی ساخت یا تولید تحت لیسانس فراورده هستند، 

چنانچه پرونده CTD محصول کامل باش��د و فراورده به صورت کامل ثبت ش��ود و مطالعه بالینی تأیید 

ش��ده از س��وی FDA ی��ا EMA ارائه گردد، به انج��ام مطالعه بالینی نیازی نیس��ت؛ اگرچه لازم اس��ت 

Comparability Study جام��ع انج��ام پذی��رد. در غیر این صورت ضروری اس��ت ک��ه مطالعه بالینی 

به طور کامل در کنار Comparability Study انجام شود.

۷- مراحل ثبت فراورده وارداتی
اخذ رأی موافقت ثبت برای ش��روع فرایند ثبت از کمیسیون قانونی تشخیص صلاحیت ساخت و ورود  	)1

دارو و مواد بیولوژیک الزامی است. برای این منظور، متقاضی باید طی نامه رسمی، موافقت با بررسی 

ثبت فراورده را با ارائه مستندات زیر درخواست نماید: 

-  فرم درخواست ثبت فراورده بیولوژیک )پیوست ۱(

-  تصویر پروانه مسئول فنی

متقاضیان��ی ک��ه موافقت ثبت از کمیس��یون قانونی تش��خیص صلاحی��ت س��اخت و ورود دارو و مواد  	)2
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بیولوژیک را کس��ب نموده اند، باید در مدت ۶ ماه نس��بت به ارائه مدارک و مستندات مورد نیاز به شرح 

زیر برای شروع بررسی ثبت اقدام نمایند:

-  اصل CPP با مهر سفارت ایران در کشور مبدأ؛ 

-  فهرست کشورهای خریدار فراورده؛

-  پرونده فراورده در فرمت CID به صورت الکترونیک؛

-  چک لیس��ت ارزیابی اولی��ه پرونده ثبت فراورده بیولوژی��ک )CHE-DPNA-BIO-001( با تأیید و 

امضای مسئول فنی شرکت متقاضی )پیوست ۳(؛

-  فیش پرداخت هزینه ثبت.

در ص��ورت ع��دم ارائه م��دارک در موعد مقرر، ش��رکت باید فرایند ثب��ت را از ابتدا آغاز نماید. درخواس��ت 

مجدد ثبت از سوی متقاضی، پس از گذشت یک سال از اعلام رأی موافقت کمیسیون قانونی تشخیص 

صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک پذیرفته می شود.

ارزیابی اولیه مدارک ارس��الی در مدت 10 روز کاری پس از دریافت مدارک انجام ش��ده و در صورت  	)3

کامل نبودن، مدارک به شرکت عودت داده می شود.

ش��رکت یک بار به تحویل مجدد مدارک کامل پس از ارزیابی اولیه با رعایت س��قف زمانی ۶  ماه مجاز  	)4

اس��ت. در غیر این صورت، فرایند ثبت متوقف ش��ده و متقاضی در صورت تمایل برای ادامه ثبت، لازم 

است که مراحل ثبت را از ابتدا شروع نماید.

زمان تقریبی ش��روع بررس��ی پرونده پس از ارزیابی اولیه با اولویت تاریخ درخواست، تعیین شده و به  	)5

شرکت اعلام می شود. 

 US FDA، EMA، و با استناد به راهنماهای بین المللی CTD بررسی مستندات ثبت بر اساس الگوی 	)6

ICH و راهنمای اختصاصی هر واکسن در آخرین راهنماهای WHO-TRS است.

در صورت لزوم، انجام مطالعه Bridging روی جمعیت ایرانی درخواست می شود.  	)7

بخش ۵ پرونده فرستاده شده به طور هم زمان توسط اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی بررسی  	)8

خواهد شد. تکمیل فرایند ثبت به ارائه تأییدیه و نتایج بررسی نهایی اداره مطالعات بالینی و مراقبت های 

دارویی منوط خواهد بود.

8-1( در صورت لزوم بازدید GCP از سایت انجام شده یا مستندات انجام مطالعه بالینی این بازدید به 

شکل مستقل توسط کارشناسان اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی یا در قالب همراهی 

ایشان با تیم بازدید GMP به صورت مشترک انجام خواهد شد. 

هم زمان با بررسی پرونده، نمونه فراورده برای بررسی آزمایشگاهی درخواست می گردد. 	)9

9-1( در م��ورد داروهای��ی ک��ه مش��مول ضابط��ه داروه��ای خ��اص )Orphan( می ش��وند، معافیت 
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نمونه برداری و ارس��ال نمونه به آزمایش��گاه مش��روط ب��ه دارا بودن گواهی ثبت صادره از س��وی 

سازمان غذا و داروی آمریکا )FDA( و یا اتحادیه اروپا )EMA( و مصرف در کشورهای مذکور 

 یكس��ان با رعایت س��ایر ضوابط و مقررات مربوطه، 
ً
با نام تجاری و ش��رایط تولید و کنترل کاملا

بلامانع خواهد بود.

9-2( فراورده ه��ای برن��د اصل��ی که دارای گواهی ثبت صادره از س��وی FDA یا EMA هس��تند و در 

 یكس��ان مصرف 
ً
کش��ورهای آمریکا و اتحادیه اروپا با نام تجاری و ش��رایط تولید و کنترل کاملا

می ش��وند، از نمونه برداری و ارس��ال آن به آزمایشگاه با رعایت س��ایر ضوابط و مقررات مربوطه 

معاف خواهند بود. واکسن ها و فراورده های مشتق از پلاسما مشمول این بند نمی باشند. 

9-3( در مورد فراورده های دارویی که امکان انجام آزمایش های مربوط به آن در آزمایشگاه مرجع غذا 

و دارو میس��ر نیست، حضور کارشناس آزمایش��گاه برای ارزیابی سیستم کنترل کیفی سازنده در 

بازرسی GMP الزامی است. عدم امکان انجام آزمایش باید به تأیید مرکز آزمایشگاه های مرجع 

غذا و دارو برسد؛ در این صورت فراورده از نمونه برداری معاف می گردد.

همراه نمونه باید نتایج آنالیز، خلاصه پروتکل و استانداردهای مورد نیاز با هماهنگی آزمایشگاه کنترل  	)10

ارائه شود. 

در ص��ورت ل��زوم بازدید GMP خط تولید و On site evaluation ، پس از اتمام بررس��ی مس��تندات  	)11

انجام می شود. 

مدت ۴ ماه پس از ش��روع بررس��ی کارشناسی، نتیجه طی نامه رس��می به شرکت واردکننده اعلام شده  	)12

و ش��رکت به ارائه پاس��خ به کلیه موارد درخواس��تی در مدت حداکثر ۳ ماه موظف خواهد بود. چنانچه 

مستندات ارائه شده ناقص بوده یا بعد از مهلت تعیین شده ارائه شود، مستندات عودت داده شده و فرایند 

 آغاز شود. 
ً
ثبت باید مجددا

پس از تکمیل مراحل ثبت، نتیجه به شرکت اعلام خواهد شد و شرکت به شروع فرایند صدور پروانه مجاز است.  	)13

صدور پروانه مطابق ضوابط جاری اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، توس��ط اداره بررس��ی و ثبت  	)14

دارو و با هماهنگی اداره بیولوژیک انجام می شود.

پس از ثبت، شرکت به رعایت موارد زیر متعهد خواهد بود: 	)15

15-1( رعایت ضوابط و مقررات صدور مجوز توزیع فراورده های بیولوژیک برای هر سری ساخت وارداتی؛

15-2( اطلاع رس��انی ع��وارض جانب��ی پس از مصرف و پیگیری ش��کایات و در ص��ورت لزوم انجام 

مطالعات PMS ؛

15-3( رعایت ضوابط فراخوانی داروها )ریکال(؛

15-4( ارائه گزارش دوره ای ایمنی PSUR/PBRER مطابق ضوابط و مقررات مربوطه؛
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15-5( اعلام تغییرات مطابق ضوابط جاری اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل.

مدت اعتبار پروانه ثبت دارو حداکثر ۴ س��ال اس��ت و متقاضی باید ۶ ماه قبل از انقضای اعتبار، نسبت  	)16

به ارسال مدارک تمدید پروانه، طبق ضوابط اقدام نماید.

توزیع داروها تنها از طریق شرکت های توزیع کننده مجهز به زنجیره سرد، مورد تأیید اداره کل امور دارو  	)17

و مواد تحت کنترل، مجاز است.

۸- مراحل ثبت فراورده تولیدی
اخذ موافقت اولیه برای ش��روع فرایند بررس��ی ثبت، با ارائه مس��تندات زیر برای فراورده های موجود در  	)1

فهرست رسمی داروهای ایران الزامی است: 

-  فرم درخواست ثبت فراورده بیولوژیک )پیوست ۱(؛

-  معرفی مرکز یا مراکز تولید و کنترل فراورده شامل مراکز طرف قرارداد؛

-  ارائه قرارداد یا پیش نویس قرارداد انتقال تکنولوژی )در صورت کاربرد(؛

-  گزارش مختصر فعالیت های صورت گرفته در زمینه تحقیق و توسعه مرتبط با تولید فراورده؛ 

-  تصویر پروانه مسئول فنی.

متقاضیانی که موافقت اولیه ثبت را کس��ب نموده اند، باید در مدت یک س��ال نسبت به پرداخت هزینه  	)2

ثب��ت، ارائ��ه پرون��ده فراورده به ص��ورت الکترونیک و چک لیس��ت ارزیاب��ی اولیه پرونده ثب��ت فراورده 

بیولوژیک )CHE-DPNA-BIO-002( با تأیید و امضای مس��ئول فنی ش��رکت متقاضی )پیوست ۳( 

برای شروع بررسی ثبت اقدام نمایند. 

پرونده فراورده حاصل از تولید حداقل س��ه س��ری ساخت پایلوت1 ، در الگوی CID باید حداقل شامل  	)3

اطلاعات زیر باشد:

§ ماژول ۱، شامل معرفی پروژه تولید به صورت خلاصه و اطلاعات منطقه ای. 

§ ماژول ۲، شامل خلاصه اطلاعات ماژول های ۳، ۴ و ۵ )شامل اطلاعات موجود( 

§ ماژول ۳ شامل اطلاعات کیفی پایه مربوط به ماده مؤثر )S( و فراورده نهایی )P( از قبیل:

-  نام و آدرس سازنده؛

-  خواص شیمیایی، بیولوژیک و فیزیولوژیکی؛

-  فرایند تولید و کنترل های حین تولید شامل جزئیات فرایندها و فرمولاسیون و لیست مواد جانبی؛

-  کنترل مواد و کنترل مراحل بحرانی؛

-  مشخصه سازی Characterization؛

 مشابه فرایند تولید سری ساخت صنعتی است.
ً
1. سری ساخت پایلوت: سری ساختی از ماده مؤثر و/یا فراورده نهایی دارویی است که فرایند تولید آن، کاملا
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-  خلوص/ناخالصی ها؛

-  روش های آنالیز؛ 

-  آنالیزهای سری ساخت )Batch Analysis(؛

-  رفرنس استانداردها؛ 

-  مطالعات پایداری؛

-  و موارد دیگری که در سرفصل ماژول ۳ الگوی CTD آمده است. 

§ نکات مورد توجه در ارزیابی زیست محیطی

§ ماژول ۴، شامل اطلاعات غیربالینی 

§ ماژول ۵، ش��امل پروتکل مطالعات بالینی اعم از مطالعات PK/PD و مطالعات ایمنی و اثربخش��ی 

بر اساس استانداردهای IR-GCP و راهنماهای مربوطه است. 

-  در مراح��ل اولیه متقاضی ثبت فراورده می توان��د به طور هم زمان پروتکل مطالعه/مطالعات بالینی 

مورد نیاز را به اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی ارائه نماید.

-  متقاضی به پیگیری های لازم برای اخذ مجوز CTA، تأییدیه گزارش های میانی و نهایی مطالعات 

بالینی، از اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی ملزم است. 

-  در صورت��ی ک��ه تولیدکننده ادعای بیوس��یمیلاریته با برند اصلی را دارد، لازم اس��ت که اطلاعات 

مقایسه ای با فراورده برند اصلی را در بخش های مربوطه ارائه نماید. 

 US FDA، EMA و با استناد به راهنماهای بین المللی CTD بررسی مستندات ثبت بر اساس الگوی 	)4

ICH ، و آخرین راهنمای اختصاصی هر واکسن در WHO TRS است. 

ارزیابی اولیه مدارک ارس��الی در مدت ۱۰ روز کاری پس از دریافت مدارک، انجام ش��ده و در صورت  	)5

کامل  نبودن، مدارک به شرکت عودت داده می شود.

ش��رکت یک بار به تحویل مجدد مدارک کامل پس از ارزیابی اولیه، با رعایت سقف زمانی ۶ ماه مجاز  	)6

اس��ت. در غیر این صورت، فرایند ثبت متوقف ش��ده و متقاضی در صورت تمایل برای ادامه ثبت، لازم 

است که مراحل ثبت را از ابتدا شروع نماید.

زمان ش��روع بررس��ی پرونده پس از ارزیابی اولیه با اولویت تاریخ درخواس��ت، تعیین شده و به شرکت  	)7

اعلام می شود.

هم زمان با بررسی پرونده فراورده، نمونه فراورده برای بررسی آزمایشگاهی درخواست می گردد. 	)8

همراه نمونه باید نتایج آنالیز، خلاصه پروتکل و استانداردهای مورد نیاز با هماهنگی آزمایشگاه کنترل  	)9

ارائه شود.

بررس��ی امکانات تولید و کنترل و بازدید On site evaluation پس از اتمام بررس��ی پرونده مقدماتی،  	)10
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انجام خواهد شد.

چهار ماه پس از ش��روع بررس��ی کارشناسی، نتیجه طی نامه رس��می به شرکت تولیدکننده اعلام شده و  	)11

شرکت به ارائه پاسخ کلیه موارد درخواستی، در مدت حداکثر یک سال موظف خواهد بود. در صورتی 

که ارائه پاسخ به زمانی بیش از مهلت تعیین شده نیاز داشته باشد، شرکت باید دلایل کافی و قابل  قبول 

برای تمدید مهلت را طی نامه رس��می اعلام نماید. در غیر این صورت به مکاتبات پس از اتمام مهلت 

تعیین شده، پاسخ داده نشده و فرایند ثبت باید دوباره آغاز شود.

در صورت تأیید بخش کیفی و تأیید پروتکل مطالعه بالینی توس��ط اداره مطالعات بالینی، تولید س��ری  	)12

ساخت مورد استفاده در مطالعه بالینی باید با هماهنگی کارشناسان اداره بیولوژیک انجام شود.

مج��وز مصرف ف��راورده در مطالعه بالینی مطاب��ق ضوابط صدور مجوز توزیع، توس��ط اداره بیولوژیک  	)13

صادر می گردد. فراورده فقط در مرکزی که مطالعه بالینی انجام می شود، توزیع خواهد شد.

در م��ورد داروه��ای بیوتکنولوژیکِ تولید داخل، حداقل مس��تندات بالینی مورد نیاز برای اثبات تش��ابه  	)14

کارای��ی بالینی و پروفایل ایمنی، انجام یک مطالعه بالینی فاز س��ه مقایس��ه ای بین این داروها و فراورده 

مرجع برای اثبات Non-inferiority یا Equivalence است.

برقراری شرایط GMP برای تولید فراورده مورد استفاده در داوطلب انسانی، الزامی است. 	)15

انجام مطالعه بالینی مطابق ضوابط اعلام شده از سوی سازمان غذا و دارو صورت می گیرد. 	)16

پس از تأیید س�المت و اثربخش��ی فراورده بر اساس نتایج مطالعات بالینی توسط اداره مطالعات بالینی  	)17

و مراقبت های دارویی، باید پرونده جامع فراورده در الگوی CID به اداره بیولوژیک ارائه ش��ود. در این 

مرحله مطالعات یکنواختی تولید و پایداری در س��ری س��اخت های صنعتی، مطالعات اعتبارسنجی و 

مطالب بس��ته بندی، برچس��ب و بروشور فراورده بررس��ی می گردد. نتیجه بررسی پس از ۳ ماه از زمان 

دریافت CID اعلام خواهد شد. 

پس از تکمیل مراحل بررس��ی ثبت، موضوع در کمیس��یون قانونی تشخیص صلاحیت ساخت و ورود  	)18

دارو و مواد بیولوژیک برای صدور پروانه، طرح شده و نتیجه طی نامه به شرکت اعلام خواهد شد.

صدور پروانه مطابق ضوابط جاری اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، توس��ط اداره بررس��ی و ثبت  	)19

دارو و با هماهنگی اداره بیولوژیک انجام می شود.

پس از ثبت فراورده، شرکت به رعایت ضوابط صدور مجوز توزیع فراورده های بیولوژیک موظف است.  	)20

پس از ثبت، شرکت به رعایت موارد زیر متعهد خواهد بود: 	)21

21-1( رعای��ت ضوابط و مقررات صدور مجوز توزیع فراورده های بیولوژیک برای هر س��ری س��اخت 

وارداتی؛

21-2( اطلاع رس��انی ع��وارض جانبی پ��س از مصرف و پیگیری ش��کایات و در ص��ورت لزوم انجام 
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مطالعات PMS؛

21-3( رعایت ضوابط فراخوانی داروها )ریکال(؛

21-4( ارائه گزارش دوره ای ایمنی PSUR/PBRER مطابق ضوابط و مقررات مربوطه؛

21-5( اعلام تغییرات مطابق ضوابط جاری اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل.

شرکت به اعلام تغییرات مطابق ضوابط جاری اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل متعهد است. 	)22

مدت اعتبار پروانه صادره حداکثر ۴ س��ال اس��ت و متقاضی باید ۶ ماه قبل از انقضای اعتبار، نسبت به  	)23

ارسال مدارک تمدید پروانه اقدام نماید. 

 از طریق ش��رکت های توزیع کننده مجهز به زنجیره س��رد، مورد تأیید اداره کل امور 
ً
توزیع داروها صرفا 	)24

دارو و مواد تحت کنترل، پس از دریافت مجوز توزیع از اداره بیولوژیک مجاز است.

)FRM-DPNA-BIO-004( پیوست ۱: فرم درخواست ثبت فراورده بیولوژیک 

تکمیل این پرسش��نامه بدون خط خوردگی و به صورت تایپ ش��ده برای شروع فرایند ثبت هر فراورده دارویی، 

الزامی است.
Complete the form by typing legibly in the captions’ language.

۱. نام دارو به فارسی:

2. Product Name (as on Label):
٣. نام غیراختصاصی بین المللی ماده مؤثر به فارسی:

4. INN Name (WHO format):
5. Strength: 6. Defined Daily Dose: 7. ATC code:
8. Dosage form: 9. Packing form:
10. Route of Administration: 11. Main Pharmacological Group:
12. Volume or Weight: 13. Formulation:

14. Packaging (Full explanation):

15. Marketing Authorization Holder (in Country of Origin):
16. Marketing Authorization date and Number (in Country of Origin):

17.Marketting Authorization date and Number in other countries: 

Country name Date of Registration Number of Marketing
Authorization

1.
2.
3.
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18. Manufacturing site(s) (Name and Address):
Name Address

1.
2.
3.
19.Name and address of manufacturer(s) of Active substance or monovalent bulks

20. Packaging site(s) (Name and Address):
21. Cell(s)/Microorganism(s) used in production :

Cell/ Microorganism Role in production Name and Address of
Producer

1.
2.
3.
22. Name of other biologic substances used in production and formulation:

Biologic Substances Role in production Name and Address of 
Producer

1.
2.
3.
23. Date of introduction of drug into
Iran Drug List

24. ارجحیت شکل دارویی و مقدار ماده مؤثر اعلام شده در مقایسه با سایر داروهای ثبت شده در ایران با ماده مؤثر یکسان:

۲5. مشخصات شرکت متقاضی )صاحب پروانه در ایران(: 

۲۷. شماره مجوز فعالیت: یخ مجوز فعالیت: ۲6. تار

۲۹. نمابر: ۲۸. تلفن:

۳۰. آدرس:

۳۲. پست الکترونیک مدیر عامل: ۳۱. نام و نام خانوادگی مدیر عامل:

۳4. پست الکترونیک مسئول فنی: ۳۳. نام و نام خانوادگی مسئول فنی:

تایید مسئول فنی )مهر و امضا( تأیید مدیر عامل )مهر و امضا(
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پیوست ۲: ضوابط ثبت فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی

یخچه بازنگری ١- تار

٢- هدف

این ضابطه به منظور اجرای ماده ۲ آیین نامه ثبت فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی مصوب 1393/7/5 تدوین 

شده است. فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی، به عنوان فراورده بیولوژیک مشمول ضابطه ثبت فراورده های 

بیولوژیک می باشند و ارزیابی آن ها در اداره بیولوژیک، اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل انجام می شود.

٣- دامنه کاربرد 

فراورده های حاصل از س��لول یا بافت انسانی که اثربخش��ی آن ها فارماکولوژیک، ایمونولوژیک، متابولیک یا 

ترمیمی  باشد، شامل این ضابطه می شود. همچنین موارد زیر شامل این ضابطه نمی شوند:

-  ارگان های اهدایی از انس��ان ک��ه برای پیوند کامل اعضا )Whole organ transplantation( اس��تفاده 

می شوند، مانند قلب، کلیه، ریه و غیره؛ 

-  خون کامل و فراورده های مشتق از پلاسما؛ 

.)Bone Marrow Transplantation( پیوند سلول های خون ساز مغز استخوان  -

یف 4- تعار

فراورده مهندس�ی بافت: ش��امل بافت های طبیعی یا مهندس��ی ش��ده، با یا بدون س��لول اس��ت که به منظور 

بازسازی، ترمیم یا جایگزینی بافت در انسان استفاده می شود. منشأ این فراورده ها می تواند انسانی، حیوانی یا 

ترکیبی از آن ها باشد. سلول ها یا بافت ها ممکن است، زنده یا غیرزنده باشند. این فراورده ممکن است، حاوی 

سایر مواد مانند فراورده های بیومولکول، بیومواد، مواد شیمیایی، ماتریکس یا داربست )Scaffold( باشند.

فراورده س�لول درمانی: فراورده سلول درمانی می تواند از سلول های زنده و به صورت اتولوگ )از سلول های 

خود فرد(، آلوژنیک )از س��لول های فرد دیگر( یا زینوژنیک )س��لول های حیوانی( تولید شود که در طی فرایند 

فراوری تهیه می ش��وند تا از راه های فارماکولوژیک، ایمونولوژیک، متابولیک یا ترمیمی برای درمان، کنترل یا 

پیشگیری از بیماری ها در انسان استفاده شوند.

فراورده ژن درمانی: فراورده ای که از راه مداخلات ژنتیکی در س��لول های انس��ان یا حیوان و به منظور درمان، 

کنترل یا پیشگیری از بیماری ها در انسان استفاده شوند.

فراورده های ترکیبی: فراورده هایی هس��تند که علاوه بر سلول یا بافت، از یک یا بیشتر از یک نوع از تجهیزات 

پزشکی در فرمولاسیون نهایی فراورده استفاده شده باشد.
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۵- مسئولیت

این ضابطه باید توسط تمامی شرکت های فعال در زمینه تولید، واردات، توزیع و استفاده از فراورده های بافت، 

س��لول و ژن درمانی اجرا گردد. عملکرد این ش��رکت ها از سوی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، به طور 

مستمر کنترل می گردد.

6- کلیات

در صورت استفاده از بافت یا سلول از فرد مرگ مغزی و فرد فوت شده، نظارت بر اثبات مرگ مغزی )در  	)1

صورتی که اهداکننده مصداق مرگ مغزی باش��د(، صدور گواهی ف��وت، انجام مصاحبه با بازماندگانِ 

ش��خص فوت شده و دریافت رضایت اهدا از اولیای دم، تدوین دستورالعمل شرایط، از نظر ساختار و 

نیروی انس��انی، مراکز مجاز برداش��ت بافت یا سلول از فرد فوت ش��ده، تدوین برنامه آموزشی تیم های 

برداشت کننده بافت یا سلول، نظارت بر برداشت بافت یا سلول در مراکز مربوطه و کنترل کیفی عملکرد 

ای��ن مراکز، تدوی��ن دوره ای برنامه توزیع بافت ها از مراکز فراهم آوری ب��ه بانک های بافت و نظارت بر 

حس��ن اجرای برنامه و صدور مجوز برداشت بافت یا سلول به مراکز مربوطه، از وظایف مرکز مدیریت 

پیوند، معاونت درمان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است. 

برای فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی ترکیبی، که سلول یا بافت زنده همراه تجهیزات پزشکی است،  	)2

صرف نظ��ر از نقش تجهیزات پزش��کی به کاررفته، باید راه اثر فراورده مبن��ای طبقه بندی فراورده در نظر 

گرفته  ش��ود. چنانچه راه اثر فراورده ترکیبی، فارماکولوژیک، ایمونولوژیک، متابولیک یا ترمیمی  باشد؛ 

صرف نظر از نقش تجهیزات پزشکی به کار رفته، فراورده مورد نظر به عنوان بیولوژیک در نظر گرفته می شود.

فعالی��ت بیوبانک ه��ا مانند بانک بافت، بانک س��لول، بانک وکتور و غیره که به منظور اس��تفاده بالینی و  	)3

درمانی تأس��یس می ش��وند، تابع قوانین و مقررات ثبت فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی و ضوابط 

ثبت فراورده های حاصل از بافت های انسانی، سازمان غذا و داروست.

ب��رای فراورده های ب��ا حداق��ل دس��ت ورزی )Minimally Manipulation( که به ص��ورت اتولوگ و  	)4

همولوگ )پیوند به محل دیگری با ش��رایط آناتومیک و بافتی مش��ابه( و برای رس��یدن به عملکرد مشابه 

استفاده می شوند و عملکرد سیستمیک ندارند، با نظر کمیته بافت و سلول به انجام مطالعات کارآزمایی 

بالینی نیازی ندارند. برخی انواع حداقل دست ورزی ها در پیوست آمده است. 

۷- الزامات و روند صدور مجوز ساخت

الزامات و روند کلی صدور مجوز ساخت فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی باید مطابق با ضوابط  	)1

ثبت فراورده های بیولوژیک باشد.

شرکت متقاضی به معرفی یک نفر به عنوان مسئول فنی واجد شرایط، قبل از شروع مراحل ثبت موظف است. 	)2
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2-1( مسئول فنی باید دارای مدرک پایه دکترای داروسازی یا دکترای پزشکی به علاوه دکترای تخصصی 

)PhD( در زمینه علوم زیستی مرتبط، یا دکترای تخصصی )PhD ( در حوزه علوم زیستی مرتبط باشد. 

2-2( مسئول فنی باید حداقل سه سال تجربه کار تأیید شده در حوزه مرتبط داشته باشد.

2-3( صلاحیت مسئول فنی باید به تأیید کمیته فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی و تأیید اداره کل 

امور دارو و مواد تحت کنترل برسد.

ثبت، تولید و واردات هر نوع فراورده به وجود نام فراورده در فهرست رسمی داروهای ایران منوط است.  	)3

در غیر این  صورت، متقاضی باید ابتدا با ارائه مدارک و مستندات مورد نیاز، نسبت به طرح موضوع در 

شورای بررسی و تدوین دارو بر اساس ضوابط جاری سازمان غذا و دارو اقدام نماید.

سیس��تم کنترل کیفی تولید کننده فراورده از جمله انتخاب اهداکننده و رعایت استانداردهای ملی در تولید و 

آزمایشگاه های کنترل کیفیت فراورده، باید توسط سازمان غذا و دارو تأیید شود.

اخذ مجوز فعالیت برای شروع فعالیت از سوی کمیسیون قانونی ماده ۲۰ الزامی است. به این منظور درخواست  	)4

شرکت، همراه مدارک لازم برای شروع فعالیت در زمینه تولید فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی پس از 

تأیید »کمیته فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی«، برای تصویب به کمیسیون قانونی ارجاع می شود.

4-1( مدارک لازم مطابق با موارد مندرج در ضابطه ثبت فراورده های بیولوژیک، باید ارسال گردد. 

شرکت متقاضی تولید فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی باید طی یک درخواست، همراه تکمیل فرم  	)5

درخواست ثبت و فرم خلاصه خصوصیات فراورده، مراتب را برای تعیین جایگاه فراورده در طبقه بندی 

فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی، به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، سازمان غذا و دارو اعلام نماید.

5-1( اداره کل ام��ور دارو و م��واد تحت کنترل موظف اس��ت ت��ا ظرف مدت حداکثر ی��ک ماه، نتیجه 

درخواست را به شرکت اعلام نماید.

5-2( اداره کل ام��ور دارو و م��واد تح��ت کنت��رل می تواند خلاص��ه نتیجه اعلام ش��ده را پس از حذف 

اطلاعات تجاری و محرمانه، برای اطلاع عموم، روی سایت قرار دهد. 

مراحل احداث واحد تولیدی و صدور پروانه تأسیس، مطابق با ضابطه ثبت فراورده های بیولوژیک است. 	)6

6-1( تأییدیه محل تولید از نظر انطباق با اصول استانداردهای کشوری GMP و cGIP باید به تأیید اداره 

 )Site Master File( بیولوژیک برس��د. برای صدور این تأییدیه، ارس��ال پرونده جامع محل تولید

ضروری است.

ساخت قراردادی این فراورده ها مطابق با ضابطه ساخت قراردادی اداره بیولوژیک، مجاز است. 

تأیید کیفیت فراورده تولیدی قبل از اس��تفاده آن در مطالعات پیش بالینی و کارآزمایی های بالینی باید به  	)7

تأیید اداره بیولوژیک برس��د. به همین منظور، پرونده فراورده مطابق با فرمت CTD تولید فراورده، برای 

بررس��ی و ارزیابی کیفی باید به اداره بیولوژیک فرس��تاده شود. محتوای پرونده فراورده، در ضابطه ثبت 
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فراورده های بیولوژیک آورده ش��ده اس��ت. مرحله تعیین شایس��تگی اهداکننده و برداشت بافت باید بر 

اساس استانداردهای کشوری cGIP و راهنماهای مربوطه باشد.

7-1( س��ازندگانی ک��ه داده های غیربالینی و بالینی فراورده تولیدی خود را روی ش��کل و فرمولاس��یون 

نهایی فراورده در مراکز علمی معتبر به دست آورده اند، می توانند این اطلاعات را به اداره کل امور 

دارو و م��واد تحت کنت��رل ارائه نمایند. در صورت ل��زوم، انجام و یا تکرار مطالع��ات غیربالینی و 

بالینی، ارائه مس��تندات لازم و تأیید درخواس��ت توس��ط اداره مطالعات بالینی و کمیته فراورده های 

سلول، بافت و ژن درمانی الزامی است. 

8( حداکثر پس از ۴ ماه از ش��روع بررس��ی کارشناس��ی مطالعات غیربالینی، نتیجه طی نامه رس��می اعلام 

می شود و شرکت به ارائه پاسخ به کلیه موارد درخواستی در مدت حداکثر یک سال موظف خواهد بود. 

در صورتی که فرصت داده ش��ده کافی نباش��د، ش��رکت باید دلایل خود را برای تمدید مهلت، طی نامه 

رس��می اعلام نماید. در غیر این صورت به مکاتباتِ پس از اتمام مهلت تعیین شده، پاسخ داده نشده و 

 آغاز شود.
ً
فرایند ثبت باید مجددا

9( ب��رای تولید س��ری س��اخت مورد اس��تفاده در مطالعات کارآزمای��ی بالینی، به ضابطه ثب��ت فراورده های 

بیولوژیک مراجعه شود.

۸- الزامات و روند ثبت فراورده 

برای ثبت فراورده تولید داخل و وارداتی، به ضابطه ثبت فراورده های بیولوژیک مراجعه شود.

۹- پیگیری فراورده پس از ورود به بازار

شرکت دارنده پروانه باید برنامه مشخصی برای پیگیری فراورده از نظر کارایی، عوارض جانبی، در زمان  	)1

درخواست ثبت فراورده، همراه فرم خلاصه خصوصیات فراورده ارائه دهد.

شرکت دارنده پروانه باید در صورت بروز عارضه جانبی ناشی از مصرف فراورده، اداره کل امور دارو و  	)2

مواد تحت کنترل را مطلع نماید.

در خص��وص ردیابی ف��راورده و عوارض جانبی، تولیدکننده باید سیس��تمی طراحی و مس��تقر نماید که  	)3

به وس��یله آن، هر فراورده و مواد خام مورد اس��تفاده، در تمام مراحل فراهم آوری، فراوری، بس��ته بندی، 

ذخیره و نگهداری و حمل و نقل به بیمارس��تان یا کلینیک درمانی و اس��تفاده در بیمار، از اهداکننده به 

بیمار و بالعكس، قابل ردیابی باشد. این سیستم باید قابل دسترسی توسط سازمان غذا و دارو باشد.

تولیدکنن��ده بای��د اطلاع��ات تولید و ردیابی فراورده و مواد خام تش��کیل دهنده آن را تا ۳۰ س��ال پس از  	)4

انقضای تاریخ مصرف فراورده )یا بیش از ۳۰ سال در صورتی که اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل 

صلاح بداند( حفظ و نگهداری نماید.
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10- مراجع

1( آیین نامه ثبت فراورده های بافت، سلول و ژن درمانی مصوب 1393/07/01

۲( راهنماها و مستندات موجود و مصوب در اداره بیولوژیک

۱۱- پیوست

فرم درخواست ثبت فراورده بافت، سلول و ژن درمانی

فرایندهای زیر به عنوان حداقل دست ورزی )Minimally Manipulation( در نظر گرفته می شوند:

-  جداسازی، تغلیظ یا تخلیص سلول ها؛ 

-  نگهداری در سرما1 )۸۰- یا ۱۹۶- درجه سانتی گراد(؛ 

-  خرد کردن2؛

-  فریز کردن؛ 

-  غوطه ور کردن در آنتی بیوتیک؛ 

-  انجماد آنی3؛  

-  فیلتر کردن؛

-  لیوفیلیزاسیون؛ 

-  پرتودهی4؛

-  شکل دهی5؛

-  سانتریفوژ کردن؛ 

-  بریدن؛ 

-  استریل کردن؛

-  هض��م آنزیم��ی بافت ه��ا: تنه��ا زمان��ی که هض��م آنزیمی ب��ه جداس��ازی واحدهای بافت��ی عملکردی 

دست نخورده )مثل جزایر پانکراسی( منجر شود، نه تماس سلول- سلول، فرایند مذکور به عنوان حداقل 

دست ورزی در نظر گرفته می شود. 

-  نش��ان دار کردن لوکوس��یت ها با مواد رادیواکتیو: نشان دار کردن سلول های لوکوس��یت با مواد رادیواکتیو 

برای اهداف تش��خیصی، اثر قابل  توجهی بر خصوصیات بیولوژیک س��لول ها ن��دارد؛ بنابراین، نباید به 

عنوان دست ورزی اساسی در نظر گرفته شود.

1. Cryopreservation
2. Grinding
3. Vitrification
4. Irradiation
5. Shaping
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ای�ن  )در  ف�رم  یاب�ی  ارز
قسمت چیزی ننویسید(:

درس�تی مطالب ارائه ش�ده مورد تأیید 
اینجان�ب ..........................

............ است.
عنوان: 
امضا:

یخ تکمیل فرم: تار

دلیل تکمیل فرم:

ثبت اولیه تولید

تغییر اطلاعات ثبت

تمدید ثبت تولید

جمهوری اسلامی ایران
و  درم�ان  بهداش�ت  وزارت 

آموزش پزشکی

اداره کل  دارو،  س�ازمان غ�ذا و 
نظارت بر دارو و مواد مخدر

فرم درخواست ثبت فراورده های 
 - ژن درمان�ی  و  س�لول  باف�ت، 

بانک بافت

بخش دوم - اطلاعات فراورده
بخش نخست-اطلاعات 

شرکت متقاضی ثبت فراورده

عملکرد شرکت متقاضی ثبت یا شرکت سازنده نوع فرآورده نام فراورده:

نام های معتبر جهانی 
فراورده:

شکل و دوز فراورده:
مشخصات 

بسته بندی:
سابقه مصرف 

در کشور یا سایر 
کشورها:

کشورهای 
مصرف کننده 

فراورده:

شماره ثبت شرکت:
آدرس:

تلفن:
نمابر:

پست الکترونیک:

یع توز انبارش بسته بندی فرآورده برداشت

استخوان 

غضروف 

تاندون 

)Ligament(رباط

یچه قلب  در نام مسئول فنی:
ی  ه�ا مه  نا هی  گوا / تخصص

یکاردیوم مربوطه: پر

قرنیه 

 )Sclera( اسکلرا

پوست 

پرده آمنیون 

جنین )رویان(

اسپرم 

تخمک  در ص�ورت وج�ود چند ش�رکت 
/بخ�ش درمان�ی در بخش ه�ای 

مختلف فراهم آوری تا تجویز،
آدرس شرکت یا شرکت ها:

تلفن:
نمابر:

پست الکترونیک:

سلول سوماتیک 

سلول بنیادی

وضعیت مطالعات بالینی:
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 CHE-DPNA-BIO-004  پیوست ۳: چک لیست ارزیابی اولیه پرونده ثبت فراورده بیولوژیک 
با تأیید و امضای مسئول فنی شرکت متقاضی

نام و نام خانوادگی مسئول فنی: 
یخ و امضا: تار

یک:  نام و نام خانوادگی کارشناس اداره بیولوژ
یخ و امضا: تار

تأیید 
کارشناس

تأیید مسئول 
فنی

CTD سری ساخت های استفاده شده برای تهیه
سری ساخت صنعتی ¨ سری ساخت پایلوت ¨

¨¨
Batch Size:
Batch Size:
Batch Size:

Batch Number:
Batch Number:
Batch Number:

عنوان

¨¨MODULE 2: COMMON TECHNICAL DOCUMENT SUMMARIES
¨¨2.3.QUALITY OVERALL SUMMARY (QOS)
¨¨INTRODUCTION
¨¨2.3.S.DRUG SUBSTANCE (NAME, MANUFACTURER)
¨¨2.3.S.1.General Information (name, manufacturer)
¨¨2.3.S.2. Manufacture (name, manufacturer)

2.3.S.3. Characterisation (name, manufacturer)
¨¨2.3.S.4. Control of Drug Substance (name, manufacturer)
¨¨2.3.5.5. Reference Standards or Materials (name, manufacturer)
¨¨2.3.5.6. Container Closure System (name, manufacturer)
¨¨2.3.5.7. Stability (name, manufacturer)
¨¨2.3.P.DRUG PRODUCT (NAME, DOSAGE FORM)

¨¨
2.3.P.1. Description and Composition of the Drug Product (name, dosage 
form)

¨¨2.3.P.2. Pharmaceutical Development (name, dosage form)
¨¨2.3.P.3. Manufacture (name, dosage form)
¨¨2.3.P.4. Control of Excipients (name, dosage form)
¨¨2.3.P.5. Control of Drug Product (name, dosage form)
¨¨2.3.P.6. Reference Standards or Materials (name, dosage form)
¨¨2.3.P.7. Container Closure System (name, dosage form)
¨¨2.3.P.8. Stability (name, dosage form)
¨¨2.3.A. APPENDICES
¨¨2.3.A.1. Facilities and Equipment (name, manufacturer)
¨¨2.3.A.2. Adventitious Agents Safety Evaluation
¨¨2.3.A.3. Excipients
¨¨General Principles of Nonclinical Overview and Summaries
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¨¨2.4. NONCLINICAL OVERVIEW
¨¨2.6. NONCLINICAL WRITTEN AND TABULATED SUMMARIES
¨¨2.6.1. Introduction
¨¨2.6.2. Pharmacology Written Summary
¨¨2.6.2.1. Brief Summary 
¨¨2.6.2.2. Primary Pharmacodynamics
¨¨2.6.2.3. Secondary Pharmacodynamics
¨¨2.6.2.4. Safety Pharmacology
¨¨2.6.2.5. Pharmacodynamic Drug Interactions
¨¨2.6.2.6. Discussion and Conclusions
¨¨2.6.2.7. Tables and Figures
¨¨2.6.3. Pharmacology Tabulated Summary
¨¨2.6.4. Pharmacokinetics Written Summary
¨¨2.6.4.1. Brief Summary
¨¨2.6.4.2. Methods of Analysis
¨¨2.6.4.3. Absorption
¨¨2.6.4.4. Distribution
¨¨2.6.4.5 Metabolism (interspecies comparison)
¨¨2.6.4.6. Excretion
¨¨2.6.4.7. Pharmacokinetic Drug Interactions
¨¨2.6.4.8. Other Pharmacokinetic Studies
¨¨2.6.4.9. Discussion and Conclusions
¨¨2.6.4.10. Tables and Figures
¨¨2.6.5. Pharmacokinetics Tabulated Summary
¨¨2.6.6. Toxicology Written Summary
¨¨2.6.6.1. Brief Summary
¨¨2.6.6.2. Single-Dose Toxicity

¨¨
2.6.6.3. Repeat-Dose Toxicity (including supportive toxicokinetics 
evaluations)

¨¨2.6.6.4. Genotoxicity
¨¨2.6.6.5. Carcinogenicity (including supportive toxicokinetics evaluations)
¨¨2.6.6.6. Reproductive and Developmental Toxicity
¨¨2.6.6.7. Local Tolerance
¨¨2.6.6.8. Other Toxicity Studies (if available)
¨¨2.6.6.9. Discussion and Conclusions
¨¨2.6.6.10. Tables and Figures
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¨¨2.6.7. Toxicology Tabulated Summary
¨¨MODULE 3 : QUALITY
¨¨3.1. TABLE OF CONTENTS OF MODULE 3
¨¨3.2.BODY OF DATA
¨¨3.2.S.DRUG SUBSTANCE (NAME, MANUFACTURER
¨¨3.2.S.1. General Information (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.1.1. Nomenclature (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.1.2. Structure (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.1.3. General Properties (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.2. Manufacture (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.2.1. Manufacturer(s) (name, manufacturer)

¨¨
3.2.S.2.2. Description of Manufacturing Process and Process 
Controls(name, manufacturer)

¨¨3.2.S.2.3. Control of Materials (name, manufacturer)

¨¨
3.2.S.2.4. Controls of Critical Steps and Intermediates (name, 
manufacturer)

¨¨3.2.S.2.5. Process Validation and/or Evaluation (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.2.6. Manufacturing Process Development (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.3. Characterisation (name, manufacturer)

¨¨
3.2.S.3.1. Elucidation of Structure and other Characteristics(name, 
manufacturer)

¨¨3.2.S.3.2. Impurities (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.4. Control of Drug Substance (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.4.1. Specification (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.4.2. Analytical Procedures (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.4.3. Validation of Analytical Procedures (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.4.4. Batch Analyses (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.4.5. Justification of Specification (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.5. Reference Standards or Materials (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.6. Container Closure System (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.7. Stability (name, manufacturer)
¨¨3.2.S.7.1. Stability Summary and Conclusions (name, manufacturer)

¨¨
3.2.S.7.2. Post-approval Stability Protocol and Stability 
Commitment(name, manufacturer) 

¨¨3.2.S.7.3. Stability Data (name, manufacturer)
¨¨3.2.P. DRUG PRODUCT (NAME, DOSAGE FORM)
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¨¨
3.2.P.1. Description and Composition of the Drug Product (name, dosage 
form)

¨¨3.2.P.2. Pharmaceutical Development (name, dosage form)
¨¨3.2.P.2.1. Components of the Drug Product (name, dosage form)
¨¨3.2.P.2.1.1. Drug Substance (name, dosage form)
¨¨3.2.P.2.1.2. Excipients (name, dosage form)
¨¨3.2.P.2.2. Drug Product (name, dosage form)
¨¨3.2.P.2.2.1. Formulation Development (name, dosage form)
¨¨3.2.P.2.2.2. Overages (name, dosage form)
¨¨3.2.P.2.2.3. Physicochemical and Biological Properties (name, dosage form)
¨¨3.2.P.2.3. Manufacturing Process Development (name, dosage form)
¨¨3.2.P.2.4.Container Closure System (name, dosage form)
¨¨3.2.P.2.5.Microbiological Attributes (name, dosage form)
¨¨3.2.P.2.6.Compatibility (name, dosage form)
¨¨3.2.P.3. Manufacture (name, dosage form)
¨¨3.2.P.3.1. Manufacturer(s) (name, dosage form)
¨¨3.2.P.3.2. Batch Formula (name, dosage form)

¨¨
3.2.P.3.3. Description of Manufacturing Process and Process Controls 
(name, dosage form)

¨¨3.2.P.3.4. Controls of Critical Steps and Intermediates (name, dosage form)
¨¨3.2.P.3.5. Process Validation and/or Evaluation (name, dosage form)

¨¨
3.2.P.4. Control of Excipients (name, dosage form)

¨¨3.2.P.4.1. Specifications (name, dosage form)
¨¨3.2.P.4.2. Analytical Procedures (name, dosage form)
¨¨3.2.P.4..3 Validation of Analytical Procedures (name, dosage form)
¨¨3.2.P.4.4. Justification of Specifications (name, dosage form)
¨¨3.2.P.4.5. Excipients of Human or Animal Origin (name, dosage form)
¨¨3.2.P.4.6. Novel Excipients (name, dosage form)
¨¨3.2.P.5. Control of Drug Product (name, dosage form)
¨¨3.2.P.5.1. Specification(s) (name, dosage form)
¨¨3.2.P.5.2. Analytical Procedures (name, dosage form)
¨¨3.2.P.5.3. Validation of Analytical Procedures (name, dosage form)
¨¨3.2.P.5.4. Batch Analyses (name, dosage form)
¨¨3.2.P.5.5. Characterisation of Impurities (name, dosage form)
¨¨3.2.P.5.6. Justification of Specification(s) (name, dosage form)
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¨¨3.2.P.6. Reference Standards or Materials (name, dosage form)
¨¨3.2.P.7. Container Closure System (name, dosage form)
¨¨3.2.P.8. Stability (name, dosage form)
¨¨3.2.P.8.1. Stability Summary and Conclusion (name, dosage form)

¨¨
3.2.P.8.2. Post-approval Stability Protocol and Stability 
Commitment(name, dosage form)

¨¨3.2.P.8.3. Stability Data (name, dosage form)
¨¨3.2.A. APPENDICES
¨¨3.2.A.1. Facilities and Equipment (name, manufacturer

¨¨
3.2.A.2. Adventitious Agents Safety Evaluation (name, dosage form, 
manufacturer)

¨¨3.2.A.3. Excipients
¨¨3.2.R. REGIONAL INFORMATION
¨¨3.3. LITERATURE REFERENCES
¨¨MODULE 4: NONCLINICAL STUDY REPORTS
¨¨4.1. Table of Contents of Module 4
¨¨4.2. Study Reports
¨¨4.3. Literature References
¨¨APPENDIX A
¨¨Examples of Tables and Figures for Written Summaries
¨¨APPENDIX B
¨¨The Nonclinical Tabulated Summaries - Templates
¨¨APPENDIX C
¨¨The Nonclinical Tabulated Summaries - Examples
¨¨MODULE 5 : CLINICAL STUDY REPORTS
¨¨5.1. Table of Contents OF MODULE 5
¨¨5.2. Tabular Listing of All Clinical Studies
¨¨5.3. Clinical Study Reports
¨¨5.3.1. Reports of Biopharmaceutic Studies

¨¨
5.3.2. Reports of Studies Pertinent to Pharmacokinetics using Human 
Biomaterials

¨¨5.3.3. Reports of Human Pharmacokinetic (PK) Studies
¨¨5.3.4. Reports of Human Pharmacodynamic (PD) Studies
¨¨5.3.5. Reports of Efficacy and Safety Studies

¨¨
5.3.5.1. Study Reports of Controlled Clinical Studies Pertinent to the 
Claimed Indication

¨¨5.3.5.2. Study Reports of Uncontrolled Clinical Studies
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¨¨5.3.5.3. Reports of Analyses of Data from More Than One Study
¨¨5.3.5.4. Other Clinical Study Reports
¨¨5.3.6. Reports of Post-Marketing Experience
¨¨5.3.7. Case Report Forms and Individual Patient Listings
¨¨5.4. Literature References

لازم است، مشخصات و امضای مسئول فنی و کارشناس اداره بیولوژیک در همه صفحات پیوست ۳ موجود 

باشد.



ضابطه بررسی کارشناسی فراورده های 
 جدید دارویی و بیولوژیک 
)REG-DPNA-BIO-003(

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1399
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1- هدف
عط��ف ب��ه تبصره ۶ م��اده ۱۴ قانون مربوط به مق��ررات امور پزش��کی و دارویی و مواد خوردنی و آش��امیدنی 

ب��ا اصلاح��ات مص��وب ۱۳۶۷ و با توجه به ض��رورت بررس��ی فراورده های جدی��د داروی��ی و بیولوژیک که 

احتمال اثربخش��ی آن ها در اندیکاس��یون های مختلف، از جمله بیماری COVID-19 وجود دارد، به منظور 

آشکارس��ازی روند بررس��ی های کارشناس��ی س��ازمان غذا و دارو، مراحل و الزامات مربوطه به نحوه بررسی 

فراورده های جدید، در این سند ارائه می گردد.

2- محدوده کاربرد
محدوده کاربرد این ضابطه ش��امل داروهایی است که قرار اس��ت، برای اولین بار در دنیا در کشور ایران تولید 

شوند.

3- مسئولیت ها
مس��ئولیت اجرای این س��ند بر عهده ادارات زیرمجموعۀ اداره دارو، ش��امل اداره بررس��ی و صدور پروانه ها، 

اداره فراورده های بیولوژیک، اداره بازرس��ی فنی، اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی، کارگروه شورای 

بررسی و تدوین داروها و اداره کل آزمایشگاه های کنترل غذا و داروست.

4- روش اجرا
1- ارائه درخواست از سوی شرکت دارویی به اداره کل نظارت بر دارو و مواد تحت کنترل.

1-1- بر اساس ضوابط جاری درخواست اولیه از سوی شرکت هایی پذیرفته می شود که از این سازمان 

مجوز فعالیت دریافت نموده باشند.

2-1- ش��رکت متقاضی باید از امکانات مالی یا اسپانس��ر )پش��تیبان مالی( مناس��ب برای انجام پروژه 

برخوردار باشد.

 3-1- ش��رکت متقاضی باید تیم کارشناس��ی خود را برای اجرای فرایند های تحقیقاتی و تولید و کنترل 

)به انضمام فهرست اسامی با ذکر تحصیلات و سوابق کار(، به اداره کل دارو معرفی نماید.

 4-1- مسئول فنی واجد شرایط )با اخذ پروانه مطابق ضوابط( باید توسط شرکت به اداره کل دارو معرفی شود.

2- ارائه تمامی مستندات مربوط به فعالیت های صورت گرفته در زمینه تحقیق و توسعه فراورده مورد نظر، 

توسط شرکت به انضمام فرم تکمیل شدۀ اطلاعات اولیه ) پیوست شماره 1(.

3- بررسی مستندات ارائه شده در اولین فرصت توسط اداره تخصصی مربوطه.

4- تشکیل جلسه کارشناسی مشترک بین ادارات ذی ربطِ سازمان غذا و دارو و شرکت متقاضی، با موضوع 
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 بررس��ی مستندات ارائه شده توسط ش��رکت در زمینه اثربخشی فراورده و آشنایی با فرایند تولید و کنترل 

)Pre IND Meeting(. شایان ذکر است که اداره کل دارو حسب لزوم از صاحب نظران ذی ربط دیگر 

برای حضور در این جلسه دعوت خواهد کرد.

5- معرفی ش��رایط تولید و کنترل مطابق اصول GMP توس��ط متقاضی به صورت مس��تقل یا در قالب تولید 

قراردادی با ارائه تفاهم نامه مرتبط.

 ۶ - ارائه حداقل مس��تندات تولید و کنترل اولیه، مطابق الگوی مس��تندات ارائه ش��ده )پیوست شماره دو(، 

توسط شرکت به منظور انجام بررسی کارشناسی.

1-6- نتای��ج آنالیزهای کیفی و پایداری در این مرحله در حداقل حجم پایلوت، قابل ارزیابی خواهد 

بود و نتایج مربوط به نمونه های آزمایش��گاهی تنها برای اثبات ادعا و پیش بینی نتایج مورد اس��تناد 

است.

2-6- با توجه به لزوم تکمیل پرونده نهاییِ فراورده در قالب اس��تاندارد CTD، پیش��نهاد می ش��ود که 

مس��تندات و مدارک ارس��الی از ابتدا در قالب الگوی CTD ارائه ش��ود. بدیهی اس��ت که پرونده 

فراورده به موازات طی نمودن مراحل تولید، کنترل و بررس��ی کارشناس��ی توس��ط ش��رکت تکمیل 

می گردد. 

7- ارائه نمونه فراورده تولید ش��ده در شرایط GMP و حداقل حجم پایلوت توسط شرکت، به منظور بررسی 

توسط اداره کل آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی.

8- ارائه مس��تندات غیربالینی مطابق راهنمای مربوطه و بر اس��اس فهرست پیوست توسط شرکت به منظور 

انجام بررسی کارشناسی.

 9- گزارش نتایج بررسی های کارشناسی مستندات کیفی و غیربالینی توسط اداره تخصصی مربوطه به اداره 

مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی.

 10- ارائه پروتکل مطالعه بالینی، همراه ضمائم و سایر مستندات لازم توسط شرکت، پس از تأیید مستندات 

کیفی و پیش بالینی ارائه ش��ده در مراحل قبلی و اطمینان از قابل قبول بودن پروفایل ایمنی فراورده برای 

ورود به فاز مطالعات انسانی.

 این دس��تورالعمل الزامی 
ِ

در حال��ت کلی انجام کارآزمایی های بالینی فاز 1 تا 3 برای داروهای موضوع

است. در عین حال در مورد داروهایی که سوابق مطالعات انسانی قبلی برای آن ها وجود داشته است یا 

در اندیکاسیون جدید/جمعیت جدید بررسی می شوند، ارائه تمام سوابق مطالعات پیش بالینی و بالینی 

انجام ش��ده در قالب بروش��ور محقق )Investigator Brochure( برای تصمیم گیری اداره کل دارو در 

مورد فاز ش��روع مطالعه بالینی، ضروری اس��ت. در این مورد، حس��ب تش��خیص اداره کل دارو ممکن 

است که شروع مطالعه بالینی از فازهای ۲ یا ۳ بوده یا پس از انجام مطالعه بالینی فاز ۱ به طور مستقیم 



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران486

فراورده وارد فاز ۳ مطالعه بالینی ش��ود. پس از ارائه بروش��ور محقق توسط شرکت و اعلام نظر اداره کل 

دارو در خصوص فاز ش��روع مطالعه بالینی، مس��تندات لازم برای صدور مجوز ش��روع مطالعه بالینی 

)CTA( و س��ایر ملاحظات مربوط به این مطالعات، بر اس��اس موارد اعلام ش��ده در دستورالعمل های 

اداره کل دارو مرتبط با انجام مطالعات بالینی خواهد بود.

11- بررسی کارشناسی مستندات مطالعه بالینی و صدور مجوز انجام مطالعه )CTA( توسط اداره کل دارو 

)پس از تأیید مستندات پیش بالینی و تصویب پروتکل مطالعه توسط کمیته مطالعات بالینی(:

 1-11- مطالع��ات بالین��ی باید بر مبنای راهنمای کارآزمایی بالینی مطلوب در ایران )IR-GCP( اداره 

کل دارو و با رعایت دس��تورالعمل های کش��وری اخ�الق در پژوهش های زیست پزش��کی انجام 

شوند.

2-11- مطالعات بالینی مربوط به داروهایی که اولین بار در ایران/جهان تولید می شوند، در این مرحله 

 به عنوان مطالعه اکتش��افی )Exploratory( تلقی ش��ده و بهره برداری تجاری از نتایج آن ها 
ً
صرفا

مستلزم انجام مطالعات تأییدکننده )Confirmatory( بر حسب تشخیص ضرورت از سوی اداره 

کل دارو و رعایت الزامات ثبت فراورده است.

 COVID-19 3-11- مطالع��ات بالینی مربوط به داروهای بیوس��یمیلار تولید داخل در اندیکاس��یون

جایگزی��ن مطالعات بالینی مقایس��ه ای با فراورده برند اصلی در اندیکاس��یون م��ورد تأیید فراورده 

نمی باشد.

12- ارائه گزارشات پیشرفت )در صورت درخواست اداره کل دارو(، گزارش میانی و گزارش پایانی مطالعه 

بالینی توسط شرکت به اداره کل دارو و بررسی و اعلام نظر توسط کمیته مطالعات بالینی.

13- ارجاع پرونده به کارگروه بررس��ی و تدوین فهرس��ت دارویی، برای بررس��ی ورود فراآورده به فهرس��ت 

رسمی داروهای ایران )در صورت تکمیل بررسی های قبلی و تأیید مطالعات بالینی(.

14- ارائه پرونده نهایی دارو در قالب CTD توسط شرکت پس از ورود فراآورده به فهرست رسمی داروهای 

ایران.

15- طرح موضوع صدور پروانه ثبت فراورده در کمیس��یون قانونی تش��خیص پس از تکمیل مراحل فوق و 

اعلام رأی کمیسیون به شرکت.
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پیوست شماره 1
FRM-DPNA-BIO-024 فرم ارائه اطلاعات اولیه به شماره

فرم ارائه اطلاعات اولیه )در سربرگ شرکت تهیه و با مهر و امضای شرکت ارائه گردد(

یک( نوع فراورده ) شیمیایی/بیولوژ

اثردرمانی مد نظر

توضیح در مورد مواد مؤثر، شامل اجزا و فرمول شیمیایی ماده مؤثر 

توضیح در مورد ترکیب مواد جانبی

توضیح در مورد مکانیسم اثر

توضیح در مورد عوارض جانبی و ایمنی محصول

شواهد و مستندات علمی:
¨ دارد ) مستندات پیوست شود(

¨ ندارد

گزارش سوابق تحقیقات صورت گرفته در زمینه تولید )مستندات پیوست شود(

آزمون  های انجام شده توسط سازنده:
¨ مطالعه in-vitro )مستندات پیوست شود(

¨ مطالعات حیوانی )in-vivo( )مستندات پیوست شود( 
¨ کارآزمایی بالینی )مستندات پیوست شود(

پیوست شماره 2
FRM-DPNA-BIO-025 فرم الگوی مستندات به شماره

اطلاعات مربوط به داده های تولید و کنترل برای آغاز فاز ۱ مطالعات بالینی و خلاصه گزارش سم شناختی بر 

اساس مطالعات تکمیل شده حیوانی پیش از شروع مطالعه روی انسان در قالب زیر باید ارائه شود:

محتوا و قالب مستندات برای داروی تحقیقاتی جدید

1- صفحه کاور
یخ درخواست، نام داروی تحقیقاتی جدید، تعهدی مبنی بر عدم آغاز تحقیقات  شامل نام، نشانی، اطلاعات حامی مالی، تار

بالینی تا پیش از تأیید اولیه، نام و سمت شخص مسئول پایش انجام و پیشرفت مطالعه بالینی.

2- فهرست

3- مقدمه و برنامه کلی تحقیق
تجویز،  راه  دارویی،  شکل  فرمولاسیون  بودن(،  شده  شناخته  صورت  )در  شیمیایی  ساختار  دارویی،  دسته  دارو،  نام  شامل 
یزی شده برای کارآزمایی بالینی؛ در صورت موجود بودن، سوابق قبلی کاربرد دارو در انسان، اعلام  اهداف کلی و مدت برنامه ر
 در آن ها مصرف شده یا از بازار دارویی یا در فاز تحقیقاتی جمع آوری شده است. خلاصه ای از اثرات 

ً
کشورهایی که دارو قبلا

 biological یک و سم شناسی دارو در حیوانات و تا حد شناخته شده در انسان؛ خلاصه ای از فارماکوکینتیک و فارماکولوژ
disposition در حیوانات و تا حد شناخته شده در انسان؛ خلاصه ای از ایمنی و اثربخشی در انسان با استناد به مطالعات 

بالینی قبلی؛ توصیف خطرات و عوارض جانبی احتمالی قابل پیش بینی بر اساس تجربه قبلی با دارو یا داروهای مرتبط.
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توصیف مختصر طرح تحقیقاتی شامل: ۱( دلیل انتخاب دارو برای مطالعه، ۲( مورد مصرفی که قرار است، بررسی شود، ۳( مسیر کلی 
مطالعات، ۴( انواع کارآزمایی های بالینی که قرار است، انجام شود، ۵( تعداد بیمارانی که تخمین زده می شود وارد مطالعه شوند، ۶( هر 
نوع احتمال خطر جدی قابل پیش بینی بر پایه داده های سم شناسی حیوانی یا کارآزمایی های قبلی با این دارو یا داروهای مشابه در انسان.

)CMC( 4- اطلاعات شیمی، تولید و کنترل
شامل اطلاعات مربوط به شناسایی و تعیین هویت، کیفیت، خلوص و قدرت داروی تحقیقاتی. میزان اطلاعاتی که لازم است 

ارائه شود، بسته به فاز مطالعه، مدت دوره مطالعه و شکل دارویی متفاوت خواهد بود.

 Drug substance 	•
توصیف دارو و ساختار شیمیایی آن؛ 	.i

یک ماده مؤثر، منشأ، دسته درمانی؛ خواص شیمیایی، فیزیکی و بیولوژ 	.ii
نام و نشانی تولیدکننده؛ 	.iii

ل ها، کاتالیست ها و مراحل خالص سازی. فلودیاگرام کامل با ذکر جزئیات؛
ّا

روش تولید ماده مؤثر، شامل فهرست واکنش گرها، حل 	.iv
محدوده های قابل قبول و روش های آنالیز برای تعیین هویت، قدرت، کیفیت و خلوص ماده مؤثر. کپی گواهی آنالیز همراه  	.v
یرقرمز، کروماتوگرام های HPLC برای اطمینان از سطح خلوص و میزان ناخالصی ها(.  داده های مرتبط )مانند طیف ز
معتبرسازی روش های آنالیز در مراحل اول، نیاز نیست. ولی در برخی موارد برای اطمینان از ایمنی در فاز ۱ ممکن است 

معتبرسازی لازم باشد؛ 
از مطالعه  بالینی )توصیف مختصری  پایدار بودن دارو در طی مطالعات سم شناختی و  از  برای اطمینان  اطلاعات لازم  	.vi

پایداری انجام شده و روش های آزمایش(.

 Drug product 	•
فهرست تمام اجزای به کار رفته، چه مواردی که در فراورده نهایی هستند و چه آن هایی که باقی نمی مانند. برای مواد کمکی  	.i

ید و کیفیت مواد کمکی )به عنوان مثال نوع فارماکوپه( ذکر شود؛ جدید2 اطلاعات بیشتری لازم است؛ گر
ترکیب کمی؛ 	.ii

نام و نشانی تولیدکننده؛ 	.iii
روش تولید )شامل روش سترون سازی در صورت لزوم( و بسته بندی؛ 	.iv

شرح بسته بندی؛ 	.v
محدوده های قابل قبول و روش های آنالیز برای اطمینان از هویت، قدرت، کیفیت و خلوص محصول دارویی. برگ آنالیز  	.vi

سری ساختی که در مطالعات بالینی به کار خواهد رفت؛
ین تجویز(؛ یخ آخر یخ ساخت تا تار اطلاعات پایداری فراورده حین فاز سم شناختی و مطالعات بالینی )یعنی از تار 	.vii

به  راجع  توضیح  نگهداری.  و شرایط  پیشنهادی  آزمایش. شرح ظرف  و روش های  پایداری  مطالعه  توصیف مختصر  	.viii
یابی پایداری محصول در طی مطالعات بالینی.  چگونگی ارز

5- اطلاعات فارماکولوژی و توکسیکولوژی
ین ایمن در انسان، ردیابی اندام هایی که ممکن است، هدف سمیت دارو قرار  مطالعات بنیادین ایمنی به منظور انتخاب یک دوز آغاز
گیرند، تخمین حاشیه ایمن میان دوز بالینی و دوز سمی دارو و پیشگویی پارامترهای فارماکوکینتیک و فارماکودینامیک انجام می شود. 

یع دارو: خلاصه ای در حد ۵ صفحه کافی است، شامل: فارماکولوژی و توز
یک و مکانیسم اثر دارو در حیوانات؛ توصیف اثرات فارماکولوژ 	.i

یع متابولیسم و دفع دارو. اطلاعات جذب- توز 	.ii

توکسیکولوژی: خلاصه جامع شامل اثرات سم شناختی در حیوانات و در آزمایشات برون تنی. بسته به ماهیت دارو و فاز تحقیق، 
این خلاصه باید نتایج آزمایشات سمیت حاد، تحت حاد و مزمن، تأثیر دارو، روی تولید مثل و جنینِ در حال رشد، سمیت مرتبط با 
یابی   راه استنشاقی، جلدی، داخل چشمی، ...( و هر مطالعه برون تنی انجام شده برای ارز

ً
راه تجویز یا شرایط مصرف دارو )مثلا

سمیت دارو را در برگیرد. لزومی به ارائه تک تک موارد نیست. ۱۲۰ روز پس از شروع مطالعات انسانی هر تغییری در خلاصه فوق 
یر کافی است: ایجاد شده بود، باید در قالب یک مستند به روزرسانی شده و اطلاع داده شود. 10 الی 15 صفحه شامل موارد ز

یخ انجام کارآزمایی ها؛ خلاصه ای از طراحی کارآزمایی ها و هر گونه انحراف از آن و تار 	.i
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نمایش سیستماتیک یافته های مطالعات سم شناختی حیوانی و توکسیکوکینتیک. فرمت این بخش از اطلاعات از زاویه  	.ii
یوی، گوارشی، کلیوی، کبدی، ادراری تناسلی، هماتوپویتیک و  »مرور سیستم ها« باشد ) یعنی: CNS، قلبی عروقی، ر
ایمونولوژی و پوستی(. اگر تأثیر دارو روی سیستم خاصی از بدن بررسی نشده، این مورد باید مشخص و توضیح داده 

 نشانه احتمالی خطر برای انسان باشد، باید مشخص و مطرح شوند؛
ً
شود. یافته هایی که منطقا

شروع  بی خطری  بر  و  یابی  ارز را  حیوانی  مطالعات  داده های  که  افرادی   )qualification( مهارت های  و  هویت  	.iii 
مطالعات انسانی، صحه گذارده اند؛

محل انجام مطالعات حیوانی و محل نگهداری مستندات این مطالعات، برای بازرسی احتمالی؛ 	.iv
 .GLP اظهارنامه انجام مطالعات بر اساس 	.v

توکسیکولوژی: جدول کلیه داده ها.

.GLP توکسیکولوژی: گواهی





 راهنمای فراورده های ژن درمانی 
)GUI-DPNA-BIO-003(

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی
سال تصویب: 1398 
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1- تاریخچه بازنگری
2- مقدمه

فراورده های ژن درمانی جزء فراورده های بیولوژیک محسوب می شوند که از راه مداخلات در ژنوم سلولی در 

درمان بیماری های مبتنی بر تغییرات ژنتیکی، مانند بیماری های ژنتیکی مادرزادی یا انواع س��رطان اس��تفاده 

می شوند. در حال حاضر، بسیاری از این فراورده ها توسط شرکت های بزرگ داروسازی در دنیا و برای دریافت 

تأییدیه ه��ای لازم، در مرحله تحقیق و توس��عه و انج��ام کارآزمایی های بالینی قرار دارن��د. در ایران نیز مرحله 

تحقیق و توس��عه فراورده های ژن درمانی آغاز ش��ده اس��ت و مطابق قانون )مربوط به مقررات امور پزش��کی و 

داروی��ی و م��واد خوراکی مصوب 29 خرداد 1334 و ماده یک قانون تش��کیلات و وظایف وزارت بهداش��ت 

مصوب 3 شهریور 1367(، ورود، ساخت، عرضه و فروش هر نوع دارو یا فراورده بیولوژیک از جمله فراورده 

ژن درمانی در داخل کش��ور یا صدور آن به خارج از کش��ور، مس��تلزم اجازه قبلی از سازمان غذا و دارو و اخذ 

پروانه یا مجوزهای لازم است. 

3- هدف
راهنمای فراورده های ژن درمانی به منظور آش��نایی با نحوه اجرای پیوس��ت ۲ )ضوابط ثبت فراورده های بافت، 

س��لول و ژن درمان��ی به روزرسانی ش��ده در تاری��خ 15 مه��ر 1397( از ضابط��ه ثبت فراورده ه��ای بیولوژیک 

مصوب 26 اس��فند 1396 در س��ازمان غذا و دارو تدوین شده است و هدف اصلی آن، استانداردسازی تولید 

فراورده های ژن درمانی است.

4- دامنه کاربرد
ای��ن راهنم��ا ش��امل حداقل الزامات م��ورد نیاز ب��رای تولید وکت��ور و فراورده ه��ای ژن درمانی اس��ت که برای 

تجاری سازی به صورت بالینی استفاده می شوند و مراکز فراوری و تولید این فراورده ها ممکن است، از سطوح 

بالاتری از استاندارد تبعیت کنند.

5- تعاریف
فراورده ه�ای ژن درمان�ی: عبارت اس��ت از فراورده ای ک��ه از راه مداخلات ژنتیکی یا اپی ژنتیکی در س��لول 

به منظور درمان بیماری های ژنتیکی در انسان استفاده شوند. این فراورده می تواند شامل وکتوری حاوی توالی 

اس��ید نوکلئیکی نوترکیب مورد نظر، همراه یک سیس��تم انتقال1 و فرمولاس��یون مورد استفاده باشد که با هدف 

تنظیم، اصلاح، حذف یا اضافه کردن یک توالی ژنتیکی در سلول هدف به کار برده می شود. تغییرات ژنتیکی 

1. Delivery System
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و اپی ژنتیکی در سلول، بدون استفاده از وکتور نیز از فراورده های ژن درمانی محسوب می گردند.

ژن درمانی: تکنیکی برای ایجاد تغییر در ژن)های( معیوب و مسئول ایجاد بیماری، حذف فنوتیپ یک بیماری 

یا بهبود اثرات درمانی است و توسط چندین رویکرد نظیر درج ژن سالم برای جبران ژن غیرعملکردی، مبادله 

ژن غیرعملکردی با ژن سالم، اصلاح ژن معیوب یا اصلاح مناطق تنظیمی ژن انجام می گیرد. 

وکت�ور: وکتور عبارت اس��ت، از یک قطع��ه نوکلئوتیدی که از آن به  عنوان حامل م��واد ژنتیکی خارجی، برای 

انتقال به س��لول دیگر استفاده می شود. چندین نوع وکتور برای ژن درمانی وجود دارد که به صورت عمده در ۵ 

گروه تقس��یم می شوند: )۱( وکتورهای DNA نظیر پلاسمیدهای DNA، وکتورهای بر پایه کروموزوم ها مانند 

iBAC و MAR/S و ترانس��پوزون ها؛ )۲( وکتورهای ویروس��ی با نقص در همانندس��ازی1 نظیر آدنوویروس، 

ویروس وابسته به آدنو2، رتروویروس، لنتی ویروس، پاکس ویروس و هرپس ویروس. این وکتورها از خانواده 

ویروس ها انتخاب ش��ده اند و کلیه عوامل بیماری زای آن ها حذف گردیده اس��ت؛ )۳( وکتورهای انکولیتیک3 

دارای توان همانندس��ازی نظیر سرخک، رئوویروس، آدنوویروس، ویروس تاول دهان4 و آبله؛ )۴( وکتورهای 

باکتریایی نظیر لیس��تریا5، س��المونلا، اشریشیاکلی، لاکتوکوکوس، اس��ترپتوکوکوس، وکتورهایی هستند که با 

یک تغییر ژنتیکی )موتاس��یون، حذف، اضافه یا نوترکیبی( به ایجاد آنتی ژن های تومور انس��ان، س��یتوکین ها و 

فاکتورهای رش��د، آنزیم ها و پروتئین های درمانی قادر هس��تند؛ )۵( وکتورهای کمکی، وکتورهایی هستند که 

در تکثیر ویروس نقش مستقیم ندارند ولی در ایجاد، میزان نفوذ و آلوده کنندگی ویروس نقش دارند. به عنوان 

مثال، وکتورهایی که پروتئین خاصی را در پوشش ویروس تولید می کنند که به ویروس قدرت ورود اختصاصی 

به برخی از سلول ها را می دهند. 

حامل: حامل های ژن عبارت اند از هر عاملی که وکتور یا ژن مورد نظر را به سلول، در داخل یا خارج از بدن، 

وارد می کند. ویروس ها، س��لول های اصلاح ش��ده به صورت ژنتیکی در ش��رایط بافت یا ارگان خارج از بدن6 

اپی زوم ها، نانو پارتیکل ها، لیپوزوم و اگزوزوم حامل ژن محسوب می شوند. 

فراورده های انکولیتیک: به ویروس هایی که مستعد تکثیر هستند و به عنوان یک عامل درمانی می توانند وارد 

س��لول های س��رطانی شده و آن ها را لیز کنند، گفته می ش��ود. برخی از این فراورده ها، حامل ژن های خارجی 

هستند )ژن های تغییردهنده سیستم ایمنی یا ژن های لیزکننده سلول های سرطانی( که قسمتی از فرایند درمان 

را از طریق رونویسی و ترجمه ژن های خارجی انجام می دهند. ویروس های انکولیتیک، ویروس هایی هستند 

که توانایی کشتن سلول های سرطانی را داشته، در حالی که تکثیر ناچیزی در سلول های طبیعی دارند. 

1. Replication-Deficient Viral Vectors
2. Aav (Adeno-Associated Virus)
3. Replication-Competent Oncolytic Vectors
4. Vesicular Stomatitis Viruso
5. Listeria
6. Ex Vivo
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ویرایش ژنی: به هر گونه تغییر در توالی DNA یا RNA در جایگاه مشخصِ تعریف شده در پایگاه داده های 

نوکلئوتی��دی به منظور تصحیح یا حذف ژن های معیوب، حذف فنوتیپ ی��ک بیماری یا بهبود اثرات درمانی، 

ویرایش ژنی اطلاق می گردد و زیرمجموعۀ فرایندهای ژن درمانی قرار می گیرد. نقطه تمایز فرایندهای ویرایش 

ژنی، استفاده از اندونوکلئازهایی است که جایگاه های هدف را به صورت اختصاصی در DNA یا RNA برش 

می دهند. گروه هایی از اندونوکلئازها که می توانند در فرایند ویرایش ژنی در انس��ان مورد اس��تفاده قرار گیرند، 

ZFNs, TALENs, meganucleases (MNs), CRISPR/Cas :عبارت اند از

اپی ژنتیک1: فرایندی طبیعی در طی تکوین موجودات زنده اس��ت که بدون اینکه س��اختار توالی های ژنتیکی 

سلول را دچار دگرگونی نماید، بر بیان ژن اثر می گذارد.

فرایند اپی ژنتیکی: عبارت است از هر گونه تغییر در بیان میزان یک پروتئین که به واسطه تنظیم بیان رونوشت 

ژن و بدون تغییر در س��اختار اس��یدنوکلئیک ژن مربوطه، ایجاد می ش��ود و می تواند به تولید پروتئین مورد نظر 

منجر گردد. 

فراورده های اپی ژنتیکی: عبارت اند از فراورده های طبیعی یا س��نتتیک که به نحوی )مس��تقیم یا غیرمستقیم( 

از راه مداخلات اپی ژنتیکی در س��لول های هدف به منظور درمان، کنترل، پیش��گیری از بیماری ها در انس��ان 

استفاده می شوند. 

6- کلیات
این راهنما الزامات کیفی فراورده های ژن درمانی را از دیدگاه سیستم نظارتی برای تولید فراورده های ژن درمانی 

به منظ��ور تجاری س��ازی فراه��م می آورد. م��واردی همچ��ون ملاحظات ایمن��ی در ثب��ت و ورود فراورده های 

ژن درمانی، دس��تگاه ها و تس��هیلات جدی��د در ژن درمان��ی، فراورده های ویروس��ی اونکولیتی��ک و راهنمای 

اپی ژنتیک در ژن درمانی، در دست تدوین است.

7- الزامات کیفی فراورده های ژن درمانی
ای��ن قس��مت از راهنما ش��امل الزامات کیف��ی2 فراورده های ژن درمانی یا GTMP 3 برای اس��تفاده در انس��ان 

اس��ت. با توجه به اینک��ه فراورده ه��ای بیولوژیک اغل��ب دارای پیچیدگی های فراوانی می باش��ند، کنترل های 

حین فرایند تولید4 و همچنین فراورده نهایی5 بس��یار مهم و ضروری اس��ت. از آنجایی  که امکان ردیابی برخی 

م��واد و آلاینده ه��ا در فراورده نهایی وجود ندارد، کنترل ضعیف فراینده��ای تولیدی می تواند باعث ورود مواد 

1. Epigenetic
2. Quality Requirements
3. Gene Therapy Medicinal Products
4. In-Process Control
5. Finished Product
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مخاطره آمیز و دیگر آلاینده ها به مراحل مختلف تولید ش��وند که این امر می تواند به بروز تغییرات غیرعمدی 

در خصوصیات و پایداری فراورده نهایی منجر شود. بدین منظور، روش ها و عوامل دخیل در فرایند تولید باید 

به صورت کامل تعریف ش��وند. همچنین، بانک های س��لولی و فراورده های حد واسط کلیدی در فرایند تولید 

باید ارزیابی کیفی ش��وند. تکرارپذیری و یکنواخت بودن فرایند تولید در چندین س��ری س��اخت )حداقل س��ه 

س��ری س��اخت( از ماده مؤثر و فراورده نهایی باید بررسی شود. مشخصات )شناسنامه های کیفی( ماده مؤثر، 

مواد حد واس��ط و فراورده های نهایی و همچنین م��واد و معرف هایی که در فرایندهای کلیدی به کار می روند، 

باید مش��خص ش��وند؛ به این معنی که تمام��ی آزمون هایی که بای��د روی این موارد انجام گی��رد، همراه دامنه 

قابل قبول هر کدام باید از قبل تعریف گردد.

8- مستندات مربوط به کیفیت
پرونده مربوط به هر فراورده ژن درمانی، حتی اگر فرایند تولید آن با الگوی ماده مؤثر فراورده های نهاییِ مربوط 

به تولید داروهای معمول مطابقت نداشته باشد، باید به بخش های ماده مؤثر و فراورده نهایی تقسیم شود.

1-8- اطلاعات عمومی فراورده ژن درمانی

-  نام پیشنهادی ماده مؤثر دارویی؛

−INN 1 )در صورت موجود بودن(؛

-  نام تجاری )فراورده دارویی(؛

-  توضیحات کامل و دیاگراماتیکی از GTMP ؛

-  کاربردهای بالینی و وضعیت عملکرد آن در داخل بدن: در این مورد، توضیح کاملی از طراحی وکتور، 

هم��راه فهرس��تی از نقش ه��ر جزء و توالی ه��ای درمانی باید آورده ش��ود. در صورت لزوم، برای ش��رح 

توضیح��ات باید از دیاگرام نیز اس��تفاده گردد. همچنی��ن توالی)های( درمانی، مناط��ق اتصال و عوامل 

تنظیمی باید ارائه گردند؛

-  هر ترکیب یا جزئی که برای اطمینان از انتقال2 تنظیم و بیان سازه GTMP اضافه شده است، باید توضیح 

داده شود.

1-1-8- طراحی وکتور

انتخاب یک سیس��تم وکتوری تا حدودی به کاربردهای بالینیِ پیش��نهاد ش��ده، مکانیس��م عمل، روش و تعداد 

تجویز )به عنوان مثال، نیاز بالقوه برای تکرار درمان( بس��تگی دارد. توجه باید بیش��تر به انتخابی بودن و بازده 

1. WHO International Non-proprietary Name
2. Delivery
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انتقال/ترانسفکش��ن وکتور برای س��لول های ه��دف و بیان و فعالیت عملکردی توالی)ه��ای( درمانی معطوف 

گردد. 

عوامل مؤثر در ایجاد و توسعه یک ژن درمانی موفق عبارت اند از: جذب وکتور توسط سلول های هدف، انتقال 

و برداشتن پوشش وکتور، دوام و بقای توالی یا وکتور، رونویسی/بیان مستمر ترانس ژن، رونویسی یا بیان ویژه 

 )Scale Up( در بافت، پاسخ ایمنیِ از پیش القاء شده علیه وکتور یا پروتئین آن و قابلیت ارتقای مقیاس تولید

سیستم وکتور.

برای فراورده های مبتنی بر وکتورهای ویروسی یا باکتریایی، ملاحظات زیر باید مورد توجه قرار گیرند:

-  پاتوژنز و ویرولانس )ش��دت بیماری زایی( اجزای وکتور در انس��ان و سایر گونه های حیوانی اجدادی و 

حذف عوامل ایجادکنندۀ ویرولانس در صورت لزوم؛

-  ب��ه حداقل رس��اندن اجزای وکتوره��ای کمکی غیرضروری یا مهندس��ی پروتئین های ویروس��ی، مانند 

طراحی و ساخت وکتورهای ویروسی دارای نقص همانندسازی؛

-  ب��ه حداقل رس��اندن اس��تفاده از رده های س��لولی تولیدکننده و بس��ته بندی کنندۀ ویروس، ب��دون توالی 

همولوگ یا با حداقل توالی همولوگ با وکتور؛

-  ب��ه حداقل رس��اندن همولوژی توالی وکتور با هر نوع پاتوژن انس��انی یا وی��روس اندوژن و در نتیجه آن، 

کاهش خطر ایجاد یک عامل عفونی جدید یا ویروس مستعد همانندسازی1؛

-  گرایش یا تروپیسم بافتی2؛

-  بازده )کارآیی( انتقال3 در جمعیت س��لول هدف، برای مثال آیا این س��لول ها تقس��یم می ش��وند یا تمایز 

می یابند یا گیرنده ویروسی مناسب برای ورود ویروس را بیان می کنند؛ 

-  وجود یا ماندگاری توالی ژن ویروسی برای درمان علیه ویروس وحشی4 اهمیت دارد؛ 

-  قابلیت تکثیر اختصاصی در بافت هدف؛
-  انتقال ژن به نسل بعدی.

برای وکتورهایی که الحاقی5 هس��تند )یکپارچه ش��دن با ژنوم( باید ریس��ک موتاسیون های درجی6 مورد توجه 

قرار گیرد. برای وکتورهای دارای نقص در همانندس��ازی، باید مس��تندات مربوطه برای اثبات این موضوع ارائه 

داده شود. احتمال هر گونه رخداد نوترکیبی که به توان همانندسازی ویروس منتهی می شود یا هر گونه ترانس 

رگولاس��یون )Trans regulation( باید توضیح داده ش��ود. عدم حضور ویروس مس��تعدِ تکثیر در ماده مؤثر، 

1. Replication Competent Virus (RCV)
2. Tissue Tropism
3. Transduction
4. Wild type
5. Integrating Vector 
6. Insertional mutagenesis
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محصولات حد واس��ط و فراورده نهایی و همچنین در رده های سلولی تولیدکننده/بسته بندی کننده باید آزمون 

ش��ود. غربالگری برای ویروس مس��تعدِ تکثیر بای��د مطابق با توصیه های فارماکوپه ای، با اس��تفاده از یک رده 

س��لولی در ش��ماره پاس��اژ مناس��ب که ویروس بتواند آن را آلوده کند، انجام شود. بر اس��اس رویکرد مبتنی بر 

ریس��ک، می توان مرحله ای از تولید را که آزمون )Replication Competent Virus (RCV لازم است، در 

آن مرحله انجام شود، انتخاب و توجیه کرد. 

برای وکتورهای مس��تعد همانندس��ازی یا وکتورهای ویروس��ی دارای همانندس��ازی ش��رطی، با درنظر گرفتن 

اس��تفاده ایم��ن برای کاربردهای بالینی پیش��نهادی، در صورت اس��تفاده از س��اختار و عوام��ل ژنتیکی خاص 

کنترل کنندۀ همانندسازی، لازم است تا توضیحات و دلایل منطقی ارائه گردد. 

با توجه به پذیرش استفاده از RCV به عنوان یک GTMP باید موارد ذیل مورد توجه قرار گیرند:

-  تکثیرپذیری برای اثربخشی دارو ضروری است. 

-  در وکتور، هیچ عامل شناخته شدۀ القا کننده سرطان در انسان وجود ندارد. 

-  اگر س��ویه ویروس��ی والدی ویروس، پاتوژن شناخته شده باش��د، پس از دست ورزی های ژنتیکی مورد 

نظر، عفونت، ویرولانس )ش��دت بیماری زایی( و پاتوژنز RCV باید بررسی شود و سلامت و ایمنی آن 

برای استفادۀ مورد نظر، به اثبات برسد.

-  قابلیت تکثیر اختصاصی در بافت هدف برای وکتورهای ویروس��ی که بر اساس گرایش اتروپیسم اندام/

بافت مربوطه انتخاب می ش��وند، باید ش��واهدی دال بر انتقال بیان انتخابی ژن در جایگاه مورد نظر ارائه 

شود.

2-1-8- توسعه ژنتیکی

-  برای تمامی وکتورها، مس��تندات مربوط به منش��أ، تاریخچه و مش��خصات بیولوژیک ویروس یا باکتری 

والدی باید ارائه داده ش��ود. در صورتی که اطلاعات تاریخچه ای درباره منش��أ وكتور محدود است، باید 

از طریقی نظیر ارزیابی ریسک، این خلأ را برطرف کرد.

-  همه عوامل ژنتیکی فراورده ژن درمانی شامل عواملی که در درمان، انتقال، ایمنی، کنترل و تولید مطرح 

می شوند، باید شرح داده شوند و باید دلایل منطقی در مورد استفاده هر کدام ارائه شود. 

-  برای DNA پلاس��مید )از جمله پلاس��میدهایی که از طریق وکتورهای باکتریایی انتقال داده می شوند و 

پلاسمیدی که برای تولید RNA ها استفاده می شود(: اسکلت اصلی پلاسمید، ترانس ژن و ژن انتخابی 

و سایر توالی های کنترلی باید شرح داده شود و توالی نوکلئوتیدی کامل باید ارائه شود. 

-  برای وکتورهای ویروسی: اسکلت اصلی وکتور ویروسی، ترانس ژن و توالی های تنظیمی باید شرح داده 

شوند. البته ممکن است توضیحات به این موارد محدود نشود. ژنوم ویروس به طور کامل باید در زمان 

انتقال ژن به س��لول هدف )در س��طح سری ساخت تولید فراورده نهایی( توالی یابی شود، مگر اینکه این 
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موضوع با سایر آزمایش ها و روش های دیگر توضیح داده شود. 

-  برای باکتری ها: در صورت لزوم، باید اطلاعات مربوط به منش��أ پلاس��مید، شناس��ایی و تعیین هویت، 

 Ragulative جداس��ازی و همچنین توالی نوکلئوتیدی و عملکرد های مرتبط با آن )ش��امل پارامترهای

Capacity و Coding Capacity( ارائه شوند. منشأ و ویژگی کلیدی ژنوم باکتری باید شرح داده شود. 

ارائه توالی کامل ژنوم باکتریایی ضروری نیست اما ممکن است که ارائه توالی ها و نواحی مهندسی شده 

ژنوم مورد نیاز باشد. 

-  الزام��ات اضافی را می توان در فصل عمومی، انتقال ژن های دارویی برای مصارف انس��انی، فارماکوپه 

اروپا )14. 5( یافت.

-  ه��ر گونه اصلاح��ات مورد نظر در توالی های وحش��ی به منظور ایجاد توالی درمانی، نظیر بهینه س��ازی 

کدون، جهش زایی در جایگاه اختصاصی، حذف و بازآرایی نیز باید با جزئیات آورده ش��ود. در صورت 

امکان، انحرافات توالی نس��بت به توالی منتشر شده در پایگاه اطلاعاتی، باید مطرح و بحث شود. برای 

توالی درمانی که عوامل رونویس��ی، به منظور کنترل بیان یک ترانس ژن، در آن گنجانده ش��ده اس��ت، به 

عن��وان مثال ق��رار دادن عوامل بیان موقت یا عوامل بیان اختصاصی بافت، باید ش��واهد خلاصه ای برای 

نشان دادن این ویژگیِ فراورده، ارائه شود. 

-  عوامل نوکلئوتیدی که در وکتور به منظور انتخاب و افتراق قرار داده می ش��ود، باید توجیه پذیر باش��د. در 

صورت امکان، در فراورده های ژن درمانیِ نهایی باید از ژن های مقاومت به آنتی بیوتیک ها اجتناب کرد.

-  ضروری اس��ت که مواد ژنتیکی به طور کامل تخلیص و مشخصه سازی )charachterization( شوند، 

سپس سری ساخت وکتور تولیدی مورد آنالیز قرار گرفته و در تولید فراورده نهایی استفاده شود. احتمال 

هر گونه آلودگی متقابل1 به عنوان مثال با »نوترکیبی با توالی های اندوژن در سوبسترای سلولی«، در حین 

س��اخت وکتور یا تولید حامل ژن باید ارزیابی ش��ود. آلودگی GTMP نهایی با توالی های غیر کد کننده 

که در طی تولید نیز وجود دارند، باید مورد توجه قرار گیرد. برای به حداقل رساندن یا از بین بردن چنین 

رخدادی باید مراحلی در طراحی و ساخت در نظر گرفته شوند. 

-  داده ه��ا در م��ورد کنت��رل و پایداری وکت��ور و توالی های درمانی در طی توس��عه و تولید باید ارائه ش��ود. 

سیس��تم های تکثیر وکتور باید تا جای امکان معتبرسازی شوند، به طوری که یکپارچگی و هموژنیسیتی 

اس��یدهای نوکلئیک تکثیر ش��ده، حاصل گردد. ش��واهدی باید ارائه ش��ود که ثابت کند توالی، صحیح 

ساخته شده و در طی هر تکثیر نیز توالی درمانی بدون تغییر باقی می ماند.

 مشخصه سازی شوند. تاریخچه رده سلولی، 
ً
-  س��لول های مورد استفاده در تکثیر مواد ژنتیکی باید کاملا

تعیین هویت، مشخصه س��ازی و آلاینده های بالقوه ویروسی رده س��لولی مورد استفاده، باید شرح داده 

1. Cross Contamination
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ش��وند. احتمال آلودگی با س��ایر س��لول ها، باکتری ها، ویروس ها یا توالی های ژنتیکی خارجی نیز باید 

مورد توجه ویژه قرار گیرد. مطالعات معتبرسازی مناسب فرایند، به اثبات پایداری ژنتیکی در طی فرایند 

تولید کمک خواهد کرد. 

-  جزئیات کامل س��اخت هر رده س��لولی تولیدکننده/بس��ته بندی کننده یا ویروس کمکی باید ارائه ش��ود. 

جزئیات باید ش��امل منش��أ، تعیین هویت و تعیین مش��خصات بیولوژیک ویروس کمکی یا رده س��لول 

بس��ته بندی کننده، هم��راه جزئیات حض��ور یا عدم وجود ذرات ویروس��ی ی��ا توالی اندوژن باش��د. اگر 

اطلاع��ات تاریخچه ای در مورد منش��أ رده س��لول به علت عدم وجود اطلاع��ات و دانش کافی محدود 

باشد، باید از طریقی نظیر ارزیابی ریسک، این کمبود را توجیه کرد. 

-  زمانی که در طی فرایند توس��عه، به منظور به دس��ت آوردن فراورده ای با ویژگی هایی بهبودیافته، تغییرات 

در طراح��ی وکتور ایجاد می ش��ود، باید اصولی که در »س��ند بازت��اب در مورد تغییرات در طی توس��عه 

محصولات دارویی ژن درمانی« و دستورالعمل ICH Q5E مورد توجه قرار گیرد.

2-8- کنترل مواد

1-2-8- مواد آغازگر

باید تمام مواد آغازگرِ مورد اس��تفاده در تولید ماده فعال، فهرس��ت ش��وند و اطلاعات مربوط به منبع، کیفیت و 

کنترل این مواد ارائه گردد. انتظار داریم که برای موادی که قابلیت بانک شدن را دارند، بانک یا بذر1 باکتریایی/

ویروس��ی تهیه گردد. در این میان، تهیه سیس��تم های بانک س��لولی اصلی یا اولیه2 و بانک سلولی کاری3 )دو 

سیس��تمی( ترجیح داده می شود. منبع و تاریخچه س��لول ها یا بذرهای باکتریایی یا ویروسیِ مورد استفاده در 

تولید بانک های مربوطه، باید شرح داده شوند و پایداری ژنتیکی آن ها نیز باید مشخص شود. 

باید همه مواد آغازگر، ش��امل بانک های سلولی اولیه )اصلی( و کاری و بذرهای ویروسی به  طور کامل تعیین 

 ICH هویت ش��وند و به طور مناس��ب تحت نظارت قرار گیرند )برای مثال مطابق با مفاهیم فهرس��ت شده در

Q5A(. م��وارد زی��ر از جمل��ه کنترل ضروری ب��رای تضمین کیفیت بانک های س��لولی و بذره��ای باکتریایی 

ویروسی می باشند:

-  تعیین هویت توسط آزمون های مولکولی، بیوشیمیایی، بررسی های مورفولوژیکی؛

-  تضمی��ن ع��دم آلودگ��ی قارچ��ی، باکتریایی و ویروس��ی )عدم حض��ور عامل بیماری زای��ی خاص مثل 

ویروس های انسانی در رده سلولی(؛

-  عدم آلودگی به مایکوپلاسما؛

1. Seed
2. Master Cell Bank
3. Working Cell Bank
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-  عوامل مربوط به نگهداری سلول ها )نظیر تعداد و درصد بقای سلولی(؛

-  عدم آلودگی به رده های سلولی دیگر.

همچنین باید پایداری ژنتیکی تمامی مواد آغازگر تهیه شده در یک رده سلولی یوکاریوتی یا پروکاریوتی، تأیید 

گ��ردد. اثبات پایداری و یکنواختی فراورده ای که در طی چند پاس��اژ س��لولی )از ابتدا ت��ا انتهای فرایند تولید( 

به دس��ت می آید، نیز ضروری اس��ت. آزمون های ضروری با توجه به مش��خص کردن نوع فراورده و همچنین 

فرایند تولید تعیین می شوند. موارد زیر برخی از آزمون های مورد نیاز برای کنترل مواد آغازگر است:

الف( بانک بذر ویروسی

در مورد بانک های بذر ویروسی باید موارد ذیل ارزیابی، کنترل و تأیید شوند:

-  تعیین هویت )ژنتیکی و ایمونولوژیکی(؛

-  تیتر ویروس؛

-  یکپارچگی ژنوم؛ 

-  رونویسی/بیان توالی)های( درمانی؛ 

-  ویژگی های فنوتیپی؛ 

-  فعالیت بیولوژیکی توالی درمانی؛ 

-  سترونی )باکتریایی، قارچی(؛ 

-  عدم وجود مایکوپلاسما؛ 

-  ع��دم وجود آلودگی ویروس و ویروس مس��تعد تکثیر، زمانی که فراورده دارای نقص در همانندس��ازی1 

است یا همانندسازی شرطی2 دارد؛ 

-  هموژنیتی3 بین ویال های بانک ویروسی؛ 

-  تأیید توالی کامل سکانس درمانی و عوامل تنظیمی و در صورت امکان سکانس کامل ویروس؛ 

-  تاریخچه و نحوه انشقاق بانک ویروسی. 

ب( بانک سلولی پستانداران

آزمون هایی که باید روی سلول های تولیدکننده/بسته بندی کننده انجام شوند، عبارت اند از:

-  تعیین هویت، خلوص، زیست پذیری، تعیین ژنوتیپ/فنوتیپ، تأیید ساختار توالی پلاسمید/ترانس ژن4/

کمک��ی5 )به عنوان مث��ال آنالیز آنزیم های محدودکننده6 ی��ا توالی یابی(، پای��داری ژنتیکی، تعداد کپی، 

1. Replication-Deficient
2. Conditional Replication
3. Homogeneity
4. Transgene
5. Helper
6. Restriction Enzymes
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تعیین هویت و یکپارچگی توالی وارد شده؛ 

-  بانک س��لولی تولیدکننده/بسته بندی کننده باید از لحاظ آلودگی های ویروسی )بر اساس ICH Q5A و 

EP5.1.7(، ارزیابی ش��وند. عدم وجود آلودگی های باکتریایی و قارچی و همچنین مایکوپلاس��ما نیز 

باید آزمون شوند؛ 

-  برای بانک های س��لولی مورد اس��تفاده در بس��ته بندی، باید ش��رح مفصلی از طراحی، ساختار، تولید و 

سیستم بانکی مورد استفاده، ارائه گردد.

ج( وکتورها و پلاسمیدها

آزمون هایی که باید روی پلاسمیدها و وکتورهای از جنس RNA و DNA یا کروموزوم مصنوعی از جنس 

DNA انجام گیرند، شامل موارد ذیل است که باید از طریق روش های مناسب تأیید گردند: 

-  تعیین هویت ژنتیکی و یکپارچگی شامل تأیید توالی درمانی و سکانس های تنظیمی/کنترل کننده؛ 

-  عدم وجود عوامل خارجی )ویروسی و غیرویروسی( با استفاده از طیف وسیعی از آزمون ها؛ 

-  سترونی و تعیین میزان اندوتوکسین و وجود عدم وجود ویژگی های خاص )مانند توالی CpG(؛ 

-  اطلاعات کامل وکتور باید در بخش مواد آغازگر1 آورده ش��ود، حتی اگر وکتور در ماده مؤثر نهایی باقی 

نمانده باشد.

یایی د( بانک سلولی باکتر

موارد ذیل باید در مورد بانک سلولی باکتریایی ارزیابی شوند:

-  تعیین هویت )فنوتیپ و ژنوتیپ(، تأیید وجود/عدم وجود توالی حذف ش��ده یا درج شدۀ ضروری برای 

اس��تفاده ایمن از GTMP، شناسایی ایمونولوژیکی )از جمله تعیین اجزای اصلاح شده ژنتیکی( توسط 

روش هایی نظیر سروتایپینگ، عدم آلودگی باکتریایی و باکتریوفاژی، سترونی قارچی و تضمین تجانس 

بین ویال های بانک سلولی؛

-  در بانک ه��ای س��لولی باکتریایی ترانس��فورم ش��ده، ای��ن آزمون ها باید ش��امل وجود توال��ی ژنومی یا 

پلاس��میدی حاوی توال��ی درمانی و عوامل تنظیمی/کنترل کننده مرتبط، تعداد کپی پلاس��مید و نس��بت 

سلول با/بدون پلاسمیدها باشد.

ه( مواد کمپلکس

مواد کمپلکس )نظیر نانوذرات و لیپیدها( که در هنگام تولید این مواد دارویی مورد استفاده قرار می گیرند، 

به عنوان مواد آغازگر محس��وب می ش��وند و باید برای هدف موردنظر مناس��ب باشند. کیفیت و خلوص 

ای��ن م��واد کمپلکس، کیفیت ف��راورده GTMP را تح��ت تأثیر ق��رار می دهد؛ بنابرای��ن، تعیین هویت و 

مش��خصات مواد کمپلکس، ضروری اس��ت. س��طح اطلاعات که باید ارائه داده ش��ود، به طبیعت مواد 

1. Starting Materials
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کمپلکس و مواد دارویی منتج شده، بستگی دارد. استفاده از منابع مختلف )نظیر منابع حیوانی، گیاهی 

و منابع مصنوعی( یا تأمین کنندگان متعدد برای مواد کمپلکس، نیازمند ارائه اطلاعات هر سری ساخت 

همراه مطالعات مقایس��ه ای و مشخصات اضافی برای نشان دادن یکنواختی سری های ساخت )پروفایل 

فیزیکوشیمیایی و خلوص و اجرای کمپلکس( تولید شده توسط منابع یا تأمین کنندگان مختلف است.
2-2-8- مواد اولیه1

توضیح کاملی ش��امل منبع، مشخصه س��ازی2 و آزمون های کنترل کیفیتِ همه مواد اولیه مورد استفاده در طی 

فرایند تولید، باید ارائه گردد. ارائه این موارد به منظور اثبات این موضوع اس��ت که تمام مواد مورد اس��تفاده در 

تولی��د، دارای کیفیت مناس��ب بوده و ثبات بین س��ری های س��اخت یا تأمین کنندگان مختل��ف وجود دارد. در 

خصوص مواد اولیۀ مورد استفاده در تولید فراورده های ژن و سلول درمانی از فصل عمومی مربوط به مواد اولیه 

در فارماکوپه اروپا اس��تفاده می ش��ود. حد مجاز باقیمانده مواد اولیه )یا اجزای مهم مواد اولیه نظیر توالی های 

وکتور بس��ته بندی/ویروس کمکی یا محیط های کش��ت( در فراورده نهایی، هم��راه توضیحات تکمیلی در این 

خصوص باید ارائه داده شود. 

برای ویروس های کمکی باید شرح مفصل و کاملی از طراحی، ساختار، تولید و سیستم بانکی مورد استفاده، 

ارائه داده شود و جزئیات و اطلاعات تأییدکنندۀ ارائه شده، باید مشابه به قسمت مواد آغازگر باشد. تمامی مواد 

اولیه متشکل از بافت های حیوانی یا مایعات یا مواد با منشأ جانوری باید با راهنمای مربوط به الزامات ایمنی 

ویروسی و میکروبی و انسفالوپاتی های اسفنجی شکل قابل انتقال3، مطابقت داشته باشد. 

پنی س��یلین و تمامی آنتی بیوتیک بتا-لاکتام و استرپتومایس��ین، به دلیل تحریک حساسیت در برخی افراد، در 

فرایند تولید و فراورده نهایی نباید مورد اس��تفاده قرار گیرد. این قاعده باید برای س��ایر مواد س��می نظیر اتیدیوم 

بروماید نیز لحاظ گردد.

3-2-8- تعیین خصوصیات مواد مؤثر4 دارویی

 GTMP مطالعات تعیین خصوصیات باید در کل فرایند تحقیق و توس��عه انجام ش��ود و به تصویر جامعی از

منتهی گردد. این بدان معناست که هر کدام از اجزا شامل مواد آغازگر، مواد حد واسط، مواد مؤثر و فراورده های 

دارویی نهایی، باید ارزیابی ش��وند. مشخصه س��ازی وکتور باید ش��امل تمام اجزا و به وی��ژه اجزای موجود در 

فراورده نهایی باشد. 

اطلاعات مربوط به مشخصه س��ازی باید ش��امل داده های حاصله از فرایند تولید در مراحل تحقیق و توس��عه، 

پایلوت و تولید در مقیاس صنعتی باش��د. تعیین مش��خصات و محدوده های قابل قبول فراورده، باید بر اساس 

1. Raw Materials
2. Characterisation
3. Transmissible Spongiform Encephalopathy (Tes)
4. Drug Substrate (DS)
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داده های حاصله از کارآزمایی بالینی تنظیم گردد. 

مشخصه س��ازی ماده مؤثر دارویی باید به صورت جامع و شامل شناسایی ژنوتیپی و فنوتیپی، خلوص، کارایی 

بیولوژیک1/فعالیت توالی درمانی، کارایی انتقال و مناسب بودن برای هدف مورد نظر باشد. در این بررسی ها 

باید طیف وسیعی از روش ها شامل آزمون های مولکولی، بیولوژیک و ایمونولوژیک مورد استفاده قرار گیرد و 

روش های به کارگرفته شده، باید به صورت کامل توضیح داده شوند.

1-3-2-8- توضیح ساختار و دیگر خصوصیات

توال��ی کامل عوامل درمان��ی و ژنتیکی مورد نیاز ب��رای انتخاب/تنظیم کنترل توال��ی درمانی و همچنین 

اطلاعات نقش��ه آنزیمی باید ارائه داده ش��ود. عوامل تنظیمی رونویسی/ترجمه و قالب خوانش باز2 باید 

آنالیز ش��وند. باید مشخص شود که هیچ توالی س��رطانی/تومورزای شناخته شده در وکتور وجود ندارد. 

یکپارچگی و هموژنیسیتی ژنوم باکتری نوترکیب یا پلاسمید و پایداری ژنتیکی وکتور باکتریایی و توالی 

درمان��ی باید مورد ارزیابی قرار گیرند. باید اطلاعات شناس��ایی فنوتی��پ و آنالیز توالی فراورده و عوامل 

تنظیمی انتخابی انتقال داده شده توسط وکتور، ارائه گردد. 

در فرایندهای ویرایش ژنی به دلیل امکان برش وکتور حامل ژن توسط اندونوکلئازها، باید کلیه مطالعات 

بیوانفورماتیکی، بیوش��یمیایی و مولکولی برای شناسایی نقاط off-target روی توالی دقیق وکتور انجام 

گردد. 

باید خصوصیات فیزیکوش��یمیایی مانند ضریب شکس��ت، متوس��ط اندازه مولکول یا پارتیکل و سطوح 

تجمع3 توزیع در مطالعات تعیین شوند. 

برای وکتورهای ویروسی باید گرایش بافت4 و عفونت )در انواع کشت های سلولی(، حدت )ویرولانس(، 

ظرفیت تکثیر، نسبت های ذرات عفونی به غیرعفونی و ویژگی های ایمونولوژیکی مستند شوند. متوسط 

ان��دازه ذرات و تجمع��ات باید مورد آنالیز قرار گیرد. برای وکتورهای ویروس��ی، جایگاه درج5 باید تعیین 

ش��ود که دارای پتانسیل جهش زایی درجی اس��ت و خطرات مربوطه به طور کامل باید مورد بررسی قرار 

گیرند. باید دفع6 وكتور و اس��تعداد تکثیر و امکان فعال ش��دن مجدد ویروس های اندوژنوس یا مکمل با 

ویروس های اندوژنوس به منظور ایمنی بیمار، بررسی شود. 

در مورد پلاسمید، باید کارایی ترانسداکشن و تعداد کپی در رابطه با نوع )انواع سلول)ها( مشخص شود. باید 

اشکال متفاوت پلاسمید شناسایی و تعیین گردند. باید نسبت اشكال حلقوی به خطی، موقعیت محل شروع 

1. Potency
2. Open Reading Frame (ORF)
3. Aggregation
4. Tissue Tropism
5. Insert
6. Shedding
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همانندسازی )اگر در ارتباط با طراحی فراورده است( حضور/عدم حضور سکانس های CPG مشخص شوند.

ب��رای اس��یدهای نوکلئی��ک کمپلک��س بای��د س��اختار کمپلک��س و برهم کن��ش بی��ن وکتوره��ا و ب��ار 

بای��د خصوصی��ات سیس��تم های کمپلکس/انتق��ال1 تعیی��ن ش��ود؛  DNA نش��ان داده ش��ود.  منف��ی 

و ش��کل، توزی��ع، ان��دازه ذرات، ب��ار س��طحی، پای��داری تح��ت ش��رایط مش��خص یا در ی��ک محیط 

خ��اص بیولوژیک��ی )نظی��ر آن چی��زی ک��ه در مرحل��ه انتق��ال پیش بین��ی می ش��ود( و توزی��ع اس��ید 

نوکلئی��ک در س��اختار کمپلک��س بای��د توس��ط آزمون ه��ای مناس��ب، م��ورد ارزیاب��ی ق��رار گیرن��د. 

ب��رای وکتورهای باکتریایی باید س��کانس عوامل درمانی و ژنتیکی مورد نی��از برای انتخاب/تنظیم کنترل 

توالی درمانی و اطلاعات نقش��ه آنزیمی ارائه ش��ود. باید عوامل رونویس��ی/ترجمه و چارچوب خوانش 

باز مورد آنالیز قرار گیرد. باید حضور/عدم حضور س��کانس های حذف/اضافه ش��ده برای استفاده ایمن 

از GTMP تأیید ش��ود. باید مش��خص شود که هیچ س��کانس سرطانی/تومورزا ش��ناخته شده در وکتور 

وجود ندارد. باید یکپارچگی و هموژنس��یتی ژنوم باکتری نوترکیب یا پلاس��مید و پایداری ژنتیکی وکتور 

باکتریایی و توالی درمانی مورد ارزیابی قرار گیرد. برای وکتورهای باکتریایی ترانسداکت ش��ده، آزمون ها 

باید ش��امل وجود توالی پلاس��مید و عوامل کنترل کننده/تنظیمی مرتبط، تعداد کپی پلاس��مید و نس��بت 

باکتری با/بدون پلاسمیدها باشد. شناسایی فنوتیپ و تعیین هویت ایمونولوژیکی )شامل اجزای باکتری 

که از لحاظ ژنتیکی اصلاح ش��ده( و آنالیز توالی های درمانی و عوامل انتخابی/کنترل کننده تحویل داده 

شده توسط وکتورهای باکتریایی باید ارائه داده شود. عدم آلودگی باکتریایی و باکتریوفاژی و تجانس بین 

ویال های بانک سلولی باید تضمین شود. این اطلاعات باید بر اساس ICH Q5D انجام گیرد.

2-3-2-8- فعالیت بیولوژیک

عملک��رد مورد نظر ش��امل تنظیم، تعمیر، جایگزینی، اضافه احذف ی��ک توالی ژنتیکی باید تأیید گردد. 

بای��د فعالی��ت بیولوژیکی تمامی ترانس ژن ه��ا2 و همچنین هر توالی بیانی دیگری در ش��رایط برون تنی3 

تعیین ش��ود. س��طح بیان تراریخت، فعالیت بیولوژیکی مربوطه و تمام فاکتورهای در ارتباط با مکانیسم 

عملکرد پیش��نهادی سیستم وکتور/انتقال نظیر حفظ و نگهداری توالی درمانی در سلول هدف باید مورد 

آنالیز قرار گیرند )نظیر حفاظت در مقابل هضم آنزیمی وکتور در هنگام ورود به سلول(. باید هر انتخابی 

که ادعا ش��ده برای دامنه میزبان و گرایش یک وکتور ویروس��ی یا انتخاب سیس��تم انتقال اس��یدنوکلئیک 

کمپلکس به اثبات برسد. همچنین باید بیان سیستم تراریخت در تمامی بافت های ادعا شده ثابت شود.

3-3-2-8- ناخالصی ها

ناخالصی ه��ای احتمال��ی در م��واد یا فراورده دارویی، توس��ط ماهیت ف��راورده مورد انتظ��ار و همچنین 

1. Delivery
2. Transgenes
3. In vitro 
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انتخاب فرایند تولید تحت تأثیر قرار می گیرد. باید ناخالصی های وابسته به فراورده نظیر وکتورهای دارای 

توالی های حذف ش��ده، بازآرایی ش��ده، هیبرید شده و همچنین جهش دارش��ده شناسایی و کمی  شوند. 

باید احتمال وجود توالی ژنتیکی ناخواس��ته با س��کانس ژنتیکی درمانی در بس��ته بندی ویروسی نهایی، 

مورد ارزیابی قرار گیرد. به منظور بررس��ی احتمال تخریب مؤثر بر خواص کلیدی وکتور - مانند اشکال 

عفونی/غیرعفونی، اش��کال پلاس��مید با کارایی انتقال کاسته شده، یا تخریب کمپلکس اسیدنوکلئیک از 

طریق روش هایی نظیر اکسیداسیون و دپلیمریزاسیون - در طی فرایند تولید باید مرجع تهیه گردد.

ناخالصی های وابس��ته به فرایند ش��امل باقیمانده ه��ای مواد آغازگر )DNA( و پروتئین باقیمانده س��لول 

میزب��ان ب��رای هر بانک س��لولی، مواد اولیه )معرف های کش��ت، تخلی��ص و مواد مرتبط ب��ا تجهیزات، 

ل ها 
ّال

ویروس ه��ای کمکی و اس��یدنوکلئیک ویروس کمکی ب��ه کار رفته در تولید(، عوام��ل بیگانه و ح

می باش��ند. در مورد وکتورهایی که دارای نقص در همانندس��ازی یا همانندس��ازی شرطی1 هستند، عدم 

وجود وکتور مستعد تکثیر یا شرطی بودن وکتور، باید نشان داده شود. 

در اس��یدهای نوکلئیک کمپلکس، محصولات فرعی/ناخالصی های ناش��ی از تشکیل کمپلکس در طی 

تولید، باید با توجه به تأثیر آن ها بر ایمنی و عملکرد کمپلکس مورد توجه قرار گیرند. 

همراه محدوده های مجاز به دست آمده از مطالعات مشخصه سازی برای ناخالصی ها نتیجه آزمون های 

مربوطه برای هر ناخالصی نیز در برگه آنالیز هر سری ساخت از ماده مؤثر/فراورده نهایی نیز باید ارائه داده 

ش��ود. در خصوص مواد دارویی که مواد جانبی به عنوان حامل2 یا پشتیبان3 ترکیب می شوند ، مطالعات 

تعیین خصوصیات باید برای مواد در وضعیت کمپلکس تکرار ش��ود. ماهیت و قدرت4 کمپلکس درگیر 

باید مورد مطالعه قرار گیرد.

4-3-2-8- تعیین محدوده های قابل قبول ماده مؤثر دارویی

معیار پذیرش یا رد مواد دارویی باید بر اساس راهنمای ICH Q6B مشخص گردد. برای مواد دارویی، 

به ص��ورت معمول و در هر س��ری س��اخت برای تعیین مش��خصات ظاه��ری، خلوص، تعیی��ن مقدار، 

فعالیت، س��ترونی، س��نجش میزان اندوتوکسین و مایکوپلاسما و س��ایر آزمون های مورد نیاز باید انجام 

گیرند. همه آزمون ها باید معتبر باشند و هر گونه تغییر در آزمون ها و محدوده های مجاز باید قابل توجیه 

باشند. در بخش 5.14 از فارماکوپه اروپا EP و راهنمای ICH Q6B برخی آزمون های مورد نیاز برای 

مواد دارویی آورده ش��ده اس��ت ولی این لیس��ت فهرس��ت جامعی از آزمون ها را ش��امل نمی شود و باید 

آزمون های ویژه فرایند تولید و فراورده نیز به آن ها اضافه گردد که عبارت اند از: 

1. Conditional Replication
2. Carrier
3. Support
4. Strength
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-  خصوصی��ات ظاه��ری )معیاره��ای کیفی مانند ش��کل فیزیک��ی و رنگ مواد داروی��ی، همگن بودن 

فراورده(؛ 

-  تعیی��ن هوی��ت و یکپارچگی ژنتیکی )س��کانس درمانی و وکتور توس��ط توالی یابی DNA یا نقش��ه 

آنزیمی و س��نجش های ایمونولوژیکی یا سنجش کارایی انتقال عفونی سازی1 و بررسی بیان فعالیت 

س��کانس های درمانی(. تعیین هویت به ویژه برای اس��یدهای نوکلئیک کمپلکس شده حائز اهمیت 

است؛ 

-  تعیی��ن مقدار یعنی تیتر عفون��ی، غلظت ذرات عفونی، اندازه گیری تعداد ذرات )عفونی/غیرعفونی(، 

مقدار یا غلظت DNA یا پلاسمید؛ 

-  اندازه گیری قدرت و کارآیی2 مواد مؤثر دارویی؛ این خصوصیت منعکس کننده عملکرد فیزیولوژیکی یا 

اثرات فارماکولوژیکی فراورده GTMP است و در شرایط برون تنی، بافت3 و درون تنی4 صورت می گیرد.

صورت بیان پروتئین(. · آزمون ه��ای ایمونوش��یمیایی برای تعیی��ن یکپارچگی و کمی��ت فراورده پروتئینی بیان ش��ده )در · اندازه گیری فعالیت عملکردی )در صورت بیان پروتئین(؛ · میزان پایداری بیان سکانس درمانی یا فعالیت مستقیم سکانس؛ · ارزیابی کارایی انتقال ژن؛

-  ناخالصی های وابسته به فراورده5؛

اش��کال غیرعملکردی وکتور، حضور س��کانس های ژنتیکی ناخواس��ته همراه فراورده نهایی و محدوده 

 در مورد وکتورهای ویروسی، تعداد پارتیکل های خالی 
ً
مجاز آن ها باید مش��خص و تعیین ش��وند. مثلا

و تجمعات و برای پلاسمیدها، اشکال مختلف باید کنترل شوند. در مورد اندونوکلئازها، فعالیت آن ها 

پس از ویرایش ژن، از نظر حضور و همچنین کینتیک باید کنترل شود. 

ویرای��ش ژن می توان��د در ح��د اضافه، حذف ی��ا جایگزینی یک یا تعداد بیش��تری نوکلوتید باش��د. در 

صورتی ک��ه تغییرات کوچک باش��د، )حداکثر ت��ا bp ۱۰۰( پس از حصول اطمین��ان از محصول تولید 

ش��ده، محصول باید در مدل حیوانی مناس��ب مورد آزمون قرار گرفته باش��د. در صورت ایجاد تغییرات 

بزرگ ت��ر مانند جابه جایی ها، حذف، اضافه و واژگونی در کروم��وزوم، علاوه بر انجام مطالعات ایمنی 

پایه، باید آنالیز کل ژنوم با توالی یابی صورت گیرد. سپس محصول تولید شده در مدل حیوانی مناسب 

مورد آزمون قرار گرفته شود. 

1. Infection/Transduction
2. Potency
3. Ex vivo
4. In vivo
5. Product-Related Impurities
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-  ناخالصی های وابسته به فرایند1 .

محدوده مجاز برای موادی که در فرایند تولید ماده مؤثر ژن درمانی )وکتور( مورد اس��تفاده قرا می گیرد، 

بای��د مش��خص گردد؛ مگر اینکه داده های معتبرس��ازی فراین��د اثبات کند که می��زان باقیمانده این مواد 

به صورت ثابت به زیرِ محدوده مجاز کاهش می یابند. 

ناخالصی های مربوط به سلول/باکتری به کار رفته، نظیر باقیمانده DNA و پروتئین رده سلولی بسته بندی 

کننده، مواد اولیه به کار رفته در طی فرایند تولید نظیر benzonase و رزین ها، اسیدهای نوکلئیک مشتق 

از باکتری که برای تولید DNA پلاسمیدی مورد استفاده قرار می گیرد و اسیدهای نوکلئیک خارجی در 

تهیه وکتور، ویروس های کمکی و دیگر ناخالصی هایی نظیر باقیمانده پروتئین های سرم حیوانی )مانند 

BSA( مورد اس��تفاده در تولید می باش��ند. اگر رده های س��لولی تومورزا در طی تولید استفاده می شود، 

سطح DNA باقیمانده کل باید به شدت کنترل  شود و محدوده مجاز باید به حداقل ممکن کاهش یابد. 

مواد خارجی2: برای وکتورهایی که دارای نقص در همانندسازی یا همانندسازی شرطی هستند، باید از 

نظر عدم وجود وکتور مستعد تکثیر بررسی شوند. در مورد وکتورهایی که به صورت بالقوه برای سلامت 

بیمار در اش��کال مستعد تکثیر خطرناک می باشند، نظیر اعضای خانواده رتروویریده3، باید عدم وجود 

اشکال مستعد تکثیر توسط یک روش معتبر تأیید شود.

خواص فیزیکوشیمیایی: باید محدوده ای برای خصوصیات فیزیکوشیمیایی نظیر PH، کدورت، ضریب 

شکس��ت وجود داش��ته باش��د. تعداد ذره، میانگین اندازه مولکولی و توزیع اندازه نیز باید کنترل ش��ود. 

آزمون ه��ای فارماکوپه ای: بر اس��اس ماهی��ت مواد دارویی باید س��ایر آزمون ه��ای فارماکوپه ای نظیر 

سترونی یا محدوده میکروبی برای ترخیص، روی این فراورده انجام گیرد.

3-8- فراورده دارویی4 نهایی

بسیاری از ملاحظات مورد استفاده در مواد دارویی، برای فراورده نهایی نیز قابل اجراست. اما برخی ملاحظات 

باید به صورت ویژه برای فراورده دارویی نهایی در نظر گرفته شود.

موارد ذیل باید در پرونده جامع فراورده با الگویCTD 5 ارائه گردند: 

-  توصیف فراورده دارویی نهایی:

· نام تجارتی پیشنهادی؛ · تعریف فراورده دارویی نهایی و فرمول کمی و کیفی آن؛
1. Process-Related Impurities
2. Extraneous
3. Retroviridae
4. Drug Product (DP)
5. Common Technical Document
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-  تولید فراورده دارویی و کنترل های فرایند:· عملکرد مورد انتظار همه اجزا در فراورده نهایی.· منبع، شناسایی، مطالعات خصوصیات فیزیکوشیمیایی و عملکردی؛

)شامل فرمولاسیون، فیلتراسیون، پرکنی و هر فرایند اضافی دیگر نظیر لیوفیلیزاسیون یا مراحل فریز کردن(؛ · فلوچارت برای نشان دادن مسیر تولید از مواد دارویی تخلیص شده تا فراورده نهایی در بسته بندی اولیه · توضیحات واضح و مشخص از فرایند تولید فراورده دارویی نهایی و کنترل های حین فرایند؛ 

درجه حرارت یا هر پارامتر مرتبط با کیفیت نهایی فراورده دارویی نهایی؛ · تمام اطلاعات مربوط به هر مرحله از فرایند تولید فراورده دارویی نهایی، به لحاظ زمان نگهداری، 

1-3-8- مواد جانبی1· راه اندازی فرایند تولید با هدف به حداقل رساندن ریسک آلودگی میکروبی.· شناسایی مراحل بحرانی تولید و در نظر گرفتن استراتژی کنترلی برای هر مرحله؛· تعریف حد واسط ها، پارامترها و روش های فرایند برای اطمینان از یکنواختی و ثبات شرایط تولید؛ 

م��واد کمپلکس ک��ه برای فرموله کردن مواد دارویی اس��تفاده می ش��وند، به عن��وان ماده جانب��ی در نظر گرفته 

می ش��وند و باید برای هدف مورد نظر، واجد ش��رایط لازم باشند. تعیین کیفیت و خلوص مواد کمپلکس برای 

کیفیت فراورده GTMP ضروری اس��ت؛ بنابراین، داشتن خصوصیات مناسب مواد کمپلکس حیاتی و کنترل 

آن نیز ضروری اس��ت. سطح اطلاعات ارائه ش��ده به طبیعت مواد کمپلکس و مواد دارویی منتج شده بستگی 

دارد. اس��تفاده از منابع مختلف )نظیر منابع حیوانی، گیاهی و مصنوع��ی( یا تأمین کنندۀ متعدد برای ترکیبات 

لیپیدی، نیازمند اطلاعات هر سری ساخت همراه مطالعات مقایسه ای و تعیین مشخصات اضافه برای نشان 

دادن هم ارزی و یکنواختی س��ری های س��اخت )مش��خصات فیزیکوش��یمیایی، خلوص و اجرای کمپلکس( 

تولید شده با تأمین کنندگان و منابع مختلف است.

2-3-8- مشخصه سازی برای فراورده دارویی نهایی

ممکن است GTMP در ترکیب با تجهیزات پزشکی ارائه شده باشد. اگر فراورده های ژن درمانی با یک وسیله 

پزشکی در سطح فراورده دارویی ترکیب شود، لازم است که سازگاری فراورده GTMP با وسیله پزشکی به کار 

رفته اثبات شود. همچنین، مشخصه سازی فراورده دارویی و فراورده ترکیبی با وسیله پزشکی لازم است.

3-3-8- تعیین محدوده های قابل قبول فراورده دارویی نهایی

آزمون ه��ای کنترل کیفی��ت باید روی فراورده دارویی نهایی انجام گیرد، مگر اینکه توجیه مناس��بی بر اس��اس 

آزمون های ترخیص در مرحله مواد دارویی ارائه گردد. برای ویژگی های خاص که خاص فراورده فرموله شده 

در ظروف بس��ته بندی نهایی هس��تند و همچنین صفات کیفی که می توانند توس��ط مراحل فرمولاسیون تحت 

1. Excipients
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تأثیر قرار گیرد، باید آزمون هایی در نظر گرفته شود. آزمون های مورد نیاز برای این مرحله عبارت اند از: 

-  طیف وس��یعی از ویژگی های کیفی ذکر ش��ده در مورد ماده مؤثر دارویی ش��امل شناس��ایی، سنجش1 و 

کارایی )قدرت(؛ 

-  آزمون ه��ای مربوط ب��ه ناخالصی ها و ناخالصی های مربوط به فرایند مراحل ماده مؤثر دارویی می تواند 

بر اساس توجیه و اعتبار سنجی داده های مربوطه حذف شود؛ 

-  کارای��ی عفونی س��ازی ی��ا انتق��ال2: عفونت در ش��رایط برون تنی ی��ا کارایی انتق��ال ف��راورده دارویی در 

فرمولاسیون نهایی، باید مورد ارزیابی قرار گیرد؛ 

-  خصوصیات ظاهری و فیزیکوشیمیایی: به عنوان مثال PH و هر خصوصیت فیزیکوشیمیایی مرتبط دیگر 

مانند کدورت، ضریب شکست و اسمولالیته خاص فراورده دارویی نهایی باید مورد ارزیابی قرار گیرد؛ 

-  سترونی، سنجش میزان اندوتوکسین، سایر آزمون های فارماکوپه ای نظیر حجم قابل استخراج یا درصد 

رطوب��ت باقیمانده )متناس��ب با ش��کل دارو( باید مورد ارزیاب��ی قرار گیرد. آزمون اس��تعداد تکثیر برای 

تضمین سلامت فراورده دارویی )در صورت لزوم( باید مورد ارزیابی قرار گیرد؛

-  سنجش های مربوط به مواد جانبی3 مهم، مانند آلومینیوم یا مواد کمپلکس مورد استفاده در فرمولاسیون 

م��اده یا فراورده دارویی نهایی باید مورد ارزیابی قرار گی��رد )به ویژه وقتی این مواد تضمین کننده فعالیت 

زیستی یا پایداری وکتور فرموله شده نهایی باشند(؛

-  باقیمانده مواد اولیه مورد اس��تفاده در فراورده دارویی و پرکنی باید از لحاظ کمی مش��خص ش��وند، مگر 

اینکه داده های معتبرسازی فرایند اثبات کند که میزان باقیمانده این مواد به صورت ثابت به زیر محدوده 

مجاز کاهش می یابند.

4-8- تحقیق و توسعه و معتبرسازی فرایند برای مواد مؤثر و فراورده های دارویی نهایی 

در مراحل مختلف تحقیق و توس��عه و معتبرس��ازی فرایند، هر تغییری در فرایند تولید ممکن است، بر کیفیت 

فراورده شامل خصوصیات بیولوژیک و بیوشیمیایی آن تأثیر گذارد. در هر حال، مطالعات مقایسه ای باید بین 

نمونه های فراورده قبل و بعد از تغییر انجام ش��ود )ICH Q5E(. برای مثال مش��خص اس��ت که تغییر اندکی 

در فراورده کمپلکس و مواد اولیه مورد اس��تفاده، می تواند تأثیرات قابل توجهی بر عملکرد اس��یدهای نوکلئیک 

کمپلکس داش��ته باش��د. زمانی که پس از اعمال تغییر در فرایند تولید، نتایج خصوصیات فیزیکوش��یمیایی و 

آزمون های برون تنی فراورده دچار تغییر می ش��ود، برای تأیید عدم تغییر در پروفایل سلامت و کارایی فراورده، 

ممکن است، مطالعات درون تنی مورد نیاز باشد.

1. Assay
2. Infectivity or Transduction Efficiency
3. Excipient
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در انتهای تحقیق و توسعه فرایند و زمانی که تصور می شود که فرایند تولید )ماده مؤثر و فراورده دارویی( نهایی 

شده، باید معتبرسازی کل فرایند برای نشان دادن یکنواختی و ثبات در فرایند تولید انجام شود. این کار باید با 

تعداد مناسبی از سری های ساخت پی درپی دارای فرایند مشابهی با سری های ساخت صنعتی صورت گیرد. 

تعداد سری ساخت مورد نیاز به چندین فاکتور بستگی دارد که عبارت اند از:

-  پیچیدگی فرایندی که باید معتبر شود؛ 

-  سطح تغییرپذیری فرایند؛

 .)ICH Q11( میزان داده های تجربی یا دانش فرایندی در دسترس در مورد هر فرایند خاص  -

انحرافات بین س��ری های ساخت بیش از تغییرپذیری نرمال فرایند، باید مورد توجه قرار گرفته و پیگیری شود. 

به ویژه باید توانایی فرایند برای حذف یا غیرفعال کردن ویروس های کمکی، هیبریدها و ویروس های مس��تعد 

تکثیر تولید ش��ده یا به کار رفته در طی فرایند تولید یا ترکیبات سیس��تم تولید که ممکن اس��ت، به تشکیل آن ها 

کمک کنند، نشان داده شود. 

اگر برای معتبرس��ازی از مدل مقیاس کم1 اس��تفاده می شود، باید ثابت شود که از همه لحاظ می تواند نماینده 

س��ری س��اخت صنعتی باش��د. اگر در مرحله از فرایند تولید، فراورده حد واسط برای زمان و شرایط مشخصی 

نگهداری می شود، باید برای زمان و شرایط نگهداری، معتبرسازی انجام گیرد.

5-8- معتبرس�ازی روش ه�ای آزمایش�گاهی، اس�تانداردهای مرج�ع برای م�اده مؤث�ر و فراورده های 

دارویی نهایی 

همه آزمون ها باید به طور کامل معتبر ش��وند و مناس��ب بودن آن ها برای هدف مورد نظر، به اثبات برسد. برای 

آزمون های مربوط به س��نجش ناخالصی ها علاوه بر مناسب بودن آزمون باید حساسیت آن نیز بررسی شود و 

آس��تانه قابل تشخیص2 باید مشخص شود. همچنین مناسب بودن بانک سلولی مجاز برای استفاده در آزمون 

س��نجش ویروس مستعد تکثیر، باید نشان داده شود. باید هر اس��تاندارد مرجع مورد استفاده برای آزمون های 

کنترلی به طور کامل توضیح داده ش��ود و برای هدف مورد نظر مناس��ب باشد. باید یک سری ساخت از وکتور 

با میزان قدرت و کارایی3 مش��خص، تهیه و برای کالیبراس��یون س��نجش ها مورد اس��تفاده قرار گیرد. باید برای 

سری های ساخت استانداردها/کالیبراسیون پروفایل پایداری و شرایط نگهداری نیز تهیه گردد. اگر آزمون های 

مربوط به س��ری س��اخت صنعتی با آنچه در مرحله تحقیق و توس��عه انجام شده، مشابه نیست؛ تفاوت ها باید 

توضیح داده شود و بر اساس نتایج سری های ساخت به کار رفته در کارآزمایی بالینی توجیه گردد.

1. Scale Down
2. Limit of Detection (LOD)
3. Potency
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6-8- پایداری ماده مؤثر و فراورده دارویی نهایی

باید پروتکل و داده های پایداری، توجیهات مربوط به سیستم بسته بندی مورد استفاده، عمر قفسه ای و شرایط 

نگه��داری برای ماده مؤثر و فراورده دارویی و هر فراورده حد واس��طی که در طی فرایند تولید ذخیره می ش��ود 

)برای مثال حد واس��ط هایی که زمان نگهداری برنامه ریزی ش��ده ای در برنامه فرایند تولید دارد(، ارائه گردد. 

مطالع��ه پای��داری باید به صورت طولانی م��دت1 انجام گیرد ولی پایداری تسریع ش��ده2 نیز می تواند ش��واهد 

مکمل��ی را ارائه دهد. خصوصیات مهم ش��امل یکپارچگی وکتور، کارایی زیس��تی با ظرفیت ترانسداکش��ن و 

قدرت، همیش��ه باید در مطالعات پایداری آورده ش��وند. در مورد فراورده های فرموله ش��ده با حامل ها یا مواد 

کمکی، باید پایداری کمپلکس فرموله شده با مواد دارویی، مورد مطالعه قرار گیرد. پایداری پس از آماده سازی 

ف��راورده نیز بای��د انجام گیرد )پس از حل ک��ردن فراورده های لیوفیلیزه یا ذوب کردن فراورده های فریز ش��ده(. 

مدت زمان قابل استفاده بودن پس از آماده سازی نیز باید توجیه گردد. شرایط حمل و نقل نیز باید معتبر گردد.

یابی سلامت از حیث عوامل بیگانه 7-8- ارز

ریس��ک آلودگی مواد مؤثر یا فراورده های نهایی دارویی به عوامل بیگانه، باید توس��ط کنترل مواد اولیه/آغازگر 

و م��واد جانب��ی، کنت��رل فضاها و روش ها و فرایند تولید، به حداقل برس��د و باید اثبات ش��ود ک��ه فرایند تولید 

به صورت یکنواخت در س��ری های س��اخت مختلف، فراورده ای عاری از عوامل آلاینده تولید می کند. بس��ته 

به نوع فراورده، عوامل آلوده کننده بالقوه ای که باید مورد توجه قرار گیرد، متفاوت بوده و آلاینده هایی با منش��أ 

انس��انی، حیوانی، گیاهی و مربوط به بندپایان را شامل می ش��ود. اطلاعات مربوط به عوامل بیگانه، تحت دو 

بخش ویروسی و غیر ویروسی آورده می شود.

1-7-8- عوامل بیگانه غیر ویروسی

وکتورهای ژن درمانی به غیر از وکتورهای باکتریایی باید اس��تریل ش��وند. از آنجایی  که، ممکن اس��ت، امکان 

اس��تفاده از روش های سترون سازی مستقیم مانند گرما یا اشعه وجود نداشته باشد، استریل بودن این وکتورها 

باید توسط ترکیبی از اقدامات از جمله موارد ذیل تضمین گردد:

-  انتخاب و کنترل مواد اولیه )از جمله بانک های بذر و سلول(، معرف ها، مواد جانبی و تجهیزات؛ 

-  اعمال اقداماتی برای خروج عوامل بیگانه در طی فرایند تولید؛ 

-  ممانعت از ورود عوامل بیگانه در طی فرایند تولید؛ 

-  کنترل ها و آزمون های حین تولید با تمرکز بر محدود کردن سطوح میکروبی؛ 

-  قرار دادن مراحلی برای کاهش سطوح میکروبی و استریلیزاسیون توسط فیلتراسیون؛ 

1. Long Term
2. Accelerated
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-  کنترل آلودگی به اندوتوکسین و حضور باکتری های دیگر )به جز سویه مورد نیاز(.

2-7-8- عوامل بیگانه ویروسی و غیرمتعارف

س�المت ویروس��ی هر فراورده ژن درمانی باید تضمین گردد. آلودگی به ویروس ه��ای بیگانه و باقیمانده های 

ویروس هایی که در طی تولید مورد اس��تفاده قرار می گیرد، نظیر ویروس های کمکی، باید حدالامکان حذف 

ش��وند. باکتریوفاژها آلودگی ویروس��ی مرتبط ب��رای وکتورهای تولیدش��ده در باکتری ها می باش��ند. در موارد 

استفاده از مواد بیولوژیک با منبع گونه های حیوانی مشکوک به TSE در فرایند تولید، باید تبعیت از »راهنمای 

کاهش خطر انتقال عوامل انسفالوپاتی اسفنجی شکل حیوانی« به اثبات برسد.

آزمون های دقیق بانک های س��لولی و بذرها، محصولات حد واس��ط و نهایی ب��رای حضور احتمالی ویروس 

باید مطابق اصول مندرج در دستورالعمل )ICH Q5A) (R1( انجام شود. در صورت لزوم، مطالعات حذف 

ویروسی باید در مراحل دیگرِ تولید نیز مورد بررسی قرار گیرد. علاوه بر این، مواد اولیه با منشأ بیولوژیک باید 

 از این لحاظ، مورد ارزیابی قرار گیرند یا توس��ط فرایندی تولید ش��وند ک��ه از حیث حذف ویروس های 
ً
کام�ال

داخلی و بیگانه معتبر شده اند.

از آنجای��ی  که امکان اس��تفاده از مراحل حذف ویروس��ی در طی فرایند تولید برای ان��واع مختلف GTMP با 

محدودیت همراه اس��ت، سلامت ویروسی این فراورده ها باید توس��ط ترکیبی از اقدامات از جمله مواردی که 

در ذیل آورده شده است، تضمین شود:

-  انتخاب و کنترل مواد اولیه )از جمله بانک های بذر و سلول(، معرف ها، مواد جانبی و تجهیزات؛ 

-  اعمال اقداماتی برای خروج عوامل بیگانه در طی فرایند تولید؛ 

-  ممانعت از ورود عوامل بیگانه در طی فرایند تولید؛ 

-  در ص��ورت امکان، به کارگیری مراحلی در ط��ی فرایند تخلیص وکتور که ظرفیت حذف/غیرفعال کردن 

ویروس های مرتبط را داشته باشد.



راهنمای فراورده  های سلول درمانی 
)GUI-DPNA-BIO-001(

مرجع تصویب: سازمان غذا و دارو، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

سال تصویب: 1396
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1- تاریخچه بازنگری
2- مقدمه

دانش س��لول های بنیادی در سال های گذش��ته پیشرفت چشمگیری داشته است و امید است که در آینده ای نه 

چندان دور، پایه روش های درمانی جدید برای بیماری هایی باش��د که در حال حاضر درمان رضایت بخش��ی 

ب��رای آن ها وج��ود ندارد. در کن��ار جنبه های مثبت ای��ن دیدگاه که ب��ه افزایش توجه پژوهش��گران حوزه علوم 

زیست پزش��کی به حیطه س��لول درمانی منجر ش��ده اس��ت، باید به تبعات ناخواس��ته و نگرانی های ناشی از 

اقدامات غیرعلمی نیز توجه ویژه داشت. گاهی مشاهده می شود که با ساده انگاری و در کمترین زمان ممکن 

و بدون رعایت الزامات و ضوابط علمی، نتایج مطالعات به کاربرد بالینی رس��انده می ش��ود. بر همین اساس، 

 .)REG-DPNA-BIO-001( ضوابط ثبت و ورود فراورده  های بافت، سلول و ژن درمانی تدوین و ابلاغ شد

از آنجایی ک��ه این ضوابط تنها بازگوی کلیات روند ثبت این نوع فراورده  هاس��ت، در راهنمای حاضر جزئیات 

بیشتری در خصوص موارد قانونی، اخلاقی و الزامات تولید فراورده  های سلول درمانی آورده شده است. اگرچه 

این سند بیانگر دیدگاه سیستم نظارتی در این حوزه است، رعایت نکات آورده شده در این راهنما الزامی نیست.

3- هدف
هدف اصلی این راهنما استانداردس��ازی تولید فراورده  س��لول درمانی و فراورده  های مبتنی بر س��لول اس��ت و 

در برگیرن��ده کلیه مراحل جمع آوری، انتقال، فراوری، ذخیره س��ازی و تجویز س��لول و فراورده  های حاصل از 

آن هاست. این راهنما شامل حداقل الزامات مورد نیاز برای تولید سلول و فراورده  های سلولی با کاربرد بالینی 

است و مراکز فراوری و تولید این فراورده  ها ممکن است، از سطوح بالاتری از استاندارد تبعیت کنند.

4- دامنه کاربرد
فراورده  های س��لول درمانی و پزش��کی بازساختی ش��امل این راهنما می ش��وند و مواردی مانند ذخیره سازی و 

استفاده از سلول های بنیادی خونساز )از هر منبعی اعم از بند ناف و مغز استخوان( به منظور استفاده همولوگ 

در بیماری ها و بدخیمی های خونی، کاربرد خون و فراورده  های خونی مرتبط با طب انتقال خون، درمان های 

مبتنی بر سلول برای ناباروری، پیوند ارگان ها و پیوند سلول های حیوانی، در محدوده این راهنما قرار نمی گیرد.

5- تعاریف
فراورده  های س�لول درمانی: فراورده  هایی که ش��امل س��لول ها یا بافت های انسانی می باشند یا از سلول ها و 

بافت های انسانی تشکیل می شوند و به منظور کاشت، پیوند، تزریق یا انتقال به یک گیرنده انسانی استفاده می شوند.

همولوگ: پیوند یک بافت به محل دیگری با ش��رایط آناتومیک یا بافتی مشابه برای رسیدن به عملکرد مشابه، 
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به عنوان استفاده همولوگ در نظر گرفته می شود. 

ات�اق تمی�ز: فضایی ک��ه در آن، غلظت ذرات موجود در هوا، زنده و غیر زنده، کنترل ش��ده باش��د و به صورتی 

س��اخته و به کار گرفته ش��ود که ورود، تولید و بقای ذرات داخل اتاق در حد استانداردی باشد که تعریف شده 

است و همچنین سایر پارامترهای مربوط مانند دما، رطوبت و فشار در آن کنترل شوند. 

اص�ول بهین�ه تولید یا )GMP (Good Manufacturing Practice: مجموعه الزامات و مقرراتی اس��ت که 

این اطمینان را می دهد تا فراورده  به صورت پیوس��ته و بر اساس استانداردهای کمی و کیفی مشخصی تولید و 

کنترل می شوند.

6- متن اصلی
1-6- ملاحظات اخلاقی و قانونی

در کنار مزایا و کاربردهای بالقوه سلول درمانی، نگرانی هایی در مورد عوارض احتمالی این فراورده  ها از جمله 

انتقال عفونت، تمایز ناخواس��ته، تکثیر بی رویه و ایجاد تومور وجود دارد. از س��وی دیگر چالش های اخلاقی 

در م��ورد نح��وه طراحی و انجام کارآزمایی های بالینی و همچنین نحوه تهیه س��لول ها از منابعی مثل رویان1 و 

جنین2 انسان باید مورد توجه قرار گیرند. به همین دلیل در کلیه مراحل کار رعایت کلیه کدها، دستورالعمل ها 

و راهنماهای کمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی، 

ش��امل راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزش��کی دارای آزمودنی انس��انی در جمهوری اسلامی 

ای��ران، راهنم��ای اخلاق��ی کارآزمایی های بالین��ی، راهنمای اخلاقی پژوه��ش، روی عضو و بافت انس��انی، 

راهنمای اخلاقی پژوهش های ژنتیک  پزش��کی، راهنمای اخلاق در پژوهش بر س��لول های بنیادی، راهنمای 

اخلاقی پژوهش بر گامت و رویان، الزامی است.

2-6- نکات مورد توجه در فرایند تصویب کارآزمایی های بالینی

کارآزمایی های بالینی مبتنی بر س��لول و فراورده  های سلولی باید به گونه ای منطقی طراحی و اجرا شوند که به 

داده های قابل اعتماد منتهی گردند و خطرات احتمالی با دقت مشخص و تعریف شده و تا حد قابل قبول تقلیل 

یابند. همانند سایر مطالعات بالینی تمام پژوهش های مرتبط با این حوزه باید مورد تأیید کمیته های اخلاق در 

پژوهش باش��ند. لازم اس��ت تا در هر دانشگاه علوم پزشکی یک کمیته تخصصی برای بررسی کارآزمایی های 

بالینی مرتبط با این حیطه تش��کیل شود که متش��کل از متخصصین حوزه های مختلف این رشته باشد. قبل از 

 )IRCT) Iranian Registry of Clinical Trials شروع مراحل اجرایی کارآزمایی، باید اطلاعات مربوطه در 

1. Embryo
2. Fetus
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ثبت گردد. همچنین ثبت در س��ایر پایگاه های معتبر کارآزمایی بالین��ی نیز می تواند انجام گردد. در پروپوزال 

کارآزمایی مرتبط با سلول درمانی باید نکات زیر ذکر گردند:

فراوری، نگهداری و توزیع فراورده؛ · روش ه��ای پایش و کنترل کیفیت فرایندهای اهدا، انتقال، تس��ت های آزمایش��گاهی، برچس��ب گذاری، · اطلاعات مربوط به ارزیابی ایمنی و اثربخشی سلول ها در مرحله پیش بالینی و مطالعات بالینی موجود؛ · ویژگی های بیولوژیک سلول مورد استفاده، شرایط فراوری و تکثیر سلول، دوز و فرمولاسیون نهایی محصول؛ 

کوتاه مدت، میان مدت و طولانی مدت ناشی از سلول درمانی؛ · روش پای��ش و پیگی��ری ش��رکت کنندگان در کارآزمای��ی ب��رای بررس��ی اثربخش��ی و عوارض ناخواس��ته 

منتشر گردد تا برای سایر محققین و مراکز فعال در این حوزه قابل دسترسی باشند.· توصیه می شود نتایج )کارایی یا عدم کارایی( و کلیه عوارض جانبی حاصل از کارآزمایی به نحو مقتضی 

3-6- ساختار مراکز تولید فراورده  سلول درمانی

هر مرکز فراوری و بانک سلول باید قبل از آغاز کار، ساختار سازمانی خود را به دقت تعریف نماید. در تعریف 

س��اختار سازمانی باید به زنجیره پاس��خگویی توجه نمود و نحوه ارتباطات درون و برون سازمانی را مشخص 

ک��رد، ب��ه گونه ای که هر فرد داخل و خارج س��ازمان از جایگاه خود و نحوه تعامل با دیگران و پاس��خگویی به 

گاه باشد. ترسیم چارت سازمانی ابزار مناسبی برای به تصویرکشیدن این ساختار است. شرایط  سطوح بالاتر آ

احراز پس��ت های سازمانی )ش��رایط عمومی و سوابق آموزش��ی-تجربی مورد نیاز( به تفکیک هر شغل، باید 

توسط سازمان مشخص و مکتوب شود.

1-3-6- الزامات سازمانی

مورد نیاز است، تبعیت کنند.· مراکز باید از کلیه قوانین و آیین نامه های موجود در کشور که در مورد ثبت، کسب مجوز و مستندات · هر مرکز باید دارای هویت مستقل سازمانی مشخص منطبق بر قوانین موجود باشد. · اهداف، چشم انداز و رسالت مرکز باید به صورت واضح، مشخص و مکتوب تدوین گردد. 

دارویی را به عنوان هیأت مشاور که در زمینه های علمی و تکنیکی مختلف مشاوره می دهند، انتخاب نماید. · لازم است تا هر مرکز بر حسب نوع فعالیت، گروهی از متخصصین بالینی، علوم پایه پزشکی و علوم و صنایع 

فراوری، توزیع محصول و انجام آزمایش ها همکاری دارد، موافقت نامه یا قرارداد مکتوب داشته باشد. · هر مرکز باید با س��ازمان ها یا مؤسس��اتی که در زمینه ارزیابی اهداکنندگان، برداشت بافت و سلول، 

بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مشخص شده است- دارا باشند.· آزمایش��گاه های تخصص��ی هم��کار باید تأییدیه ه��ا و گواهی های م��ورد نیاز را -که توس��ط وزارت 
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یت کیفیت 2-3-6- سیستم مدیر

عوامل اصلی سیستم مدیریت کیفیت شامل موارد ذیل است: 

کیفیتی و بررس��ی اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت دارد. در این ساختار  باید اعضا و کارکنان کارآمد · س��اختار س��ازمانی و نحوه پاسخگویی در مرکز: ساختار س��ازمانی تأثیر زیادی بر دستیابی به نیازهای 

و مجرب وجود داش��ته باش��ند تا بتوانند مطابق��ت نیازهای کیفیتی با سیس��تم مدیریت کیفیت و میزان 

دستیابی به این نیازها را بررسی کنند. 

در س��ازمان اس��ت تا از این طریق بتوان خطر تفس��یر نادرس��ت و خطای ناش��ی از گفته های ش��فاهی · مستندس��ازی: هدف از مستندس��ازی، تعریف دقیق س��اختار اطلاعات و ابزارهای کنترلی به کار رفته 

ی��ا مکاتب��ات غیررس��می و ف��ردی را ب��ه حداقل رس��اند و ام��کان پیگیری دقی��ق و واضح��ح را فراهم 

نمود. مس��تندات  باید به صورت آش��کار، نیازهای کیفیتی، س��اختار سازمانی، مس��ئولیت های فردی، 

سیاست های مجموعه، استانداردها، فرایندهای مدیریتی و فنی به کار گرفته شده و سایر اطلاعات ثبت 

شده را منعکس نماید. توضیحات تکمیلی در بخش »مستندسازی و مدیریت اسناد« آورده شده است.

فراین��د اجرای��ی اس��تاندارد1 به صورت مکتوب برای آن نوش��ته ش��ود. کارآمدی وس��ایل، مراحل کار و · کنترل فرایندها: زمانی که یک فعالیت باید در چارچوب خاص و به روش یکس��ان انجام پذیرد،  باید 

فرایندها باید قبل از به کارگیری یا تغییر، رواسازی2 شوند. 

فراوردۀ  آماده مصرف )شکایات مصرف کننده، عوارض جانبی، گزارش پرسنل و ...(، خطا در دستیابی · روش های شناس��ایی، اصلاح و پیش��گیری از تکرار خطاهای کیفیتی: خطاهای کیفیتی شامل نقایص 

به معیارهای کیفیتی مورد نظر و موارد عدم انطباق در فرایندهاس��ت. روش های تش��خیص خطا شامل 

آزمون های کنترلی، بازرس��ی، ممیزی و بازخوردهای مصرف کننده نهایی محصول اس��ت. خطاهای 

ج��دی و تأثیرگ��ذار باید به طور کامل ثبت و ریش��ه یابی گ��ردد و اقدامات اصلاحی ب��رای رفع آن ها و 

اقدامات پیش��گیرانه برای جلوگیری از بروز مجدد خطا صورت پذیرد. بازرس��ی و ممیزی به دو روش 

داخل و خارج س��ازمانی انجام می شود. ممیزی داخلی  باید توسط واحد مدیریت کیفیت طبق برنامه 

منظم و توسط پرسنلی که مستقل از فرایند مورد بازرسی هستند، انجام پذیرد. ممیزی خارج سازمانی 

توسط سازمان های ارائه کننده تأییدیه های کیفیتی و مراجع ذی صلاح قانونی انجام می گردد. 

ریس��ک شامل برنامه ریزی برای ریس��ک، شناسایی ریس��ک، تحلیل کمی و کیفی ریسک، واکنش به · مدیریت و ارزیابی ریس��ک: مرکز باید برنامه مش��خص برای مدیریت ریس��ک داش��ته باشد. مدیریت 

ریسک و پایش اثربخشی مدیریت ریسک است. مرکز باید قبل از آغاز فعالیت و پدیدآوری محصول، 

1. Standard operating procedure (SOP)
2. Validation
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تمامی ریس��ک های بالقوه فرایندها را شناسایی کرده، اقدامات مناسب کنترلی برای به حداقل رساندن 

ریس��ک در محدوده قابل قبول را انجام دهد. برای اس��تقرار مدیریت ریس��ک در س��ازمان، می توان از 

اس��تاندارد و راهنماه��ای بین الملل��ی مدیریت ریس��ک از جمله اس��تاندارد ISO 13485 و راهنمای 

ISO 14971 اس��تفاده کرد. توصیه می ش��ود که مدیر مرکز اقدام به تش��کیل کمیته شناس��ایی و آنالیز 

ریس��ک، از بین متخصصان مرتبط با هر پروژه نماید. اعضای کمیته  باید حداقل ۳ نفر بوده و س��وابق 

تحصیلی، تجربی و آموزشی آن ها نشان دهنده صلاحیت در حوزه مورد بررسی باشد.

1-2-3-6- فهرست مستندات

هر مرکز با توجه به نوع فعالیت و نیازهای کیفیتی باید لیست مستندات مورد نیاز خود را تهیه نماید. این 

مستندات باید حداقل موارد زیر را در برگیرد:

احراز شایستگی برای پست های سازمانی. · چارت س��ازمانی، توضیح مسئولیت ها و وظایف شغلی، زنجیره پاسخگویی در سازمان، معیارهای 

نمونه، فراوری، انجام آزمایش ها، ذخیره س��ازی و توزیع فراورده  های سلولی همکاری می کنند، نحوه · ثبت اطلاعات مؤسسات همکار و نحوه همکاری: زمانی که دو یا چند مرکز در زمینه های فراهم آوری 

ارتباط آن ها و مس��ئولیت های هر کدام  باید به صورت واضح و دقیق، مش��خص و مس��تند ش��ود. این 

مستندات  باید با استانداردهای حرفه ای و قوانین در نظر گرفته شده برای هر واحد، مطابقت داشته باشد. 

مکتوب و نگهداری نماید. روش های اجرایی باید به صورتی تدوین ش��ود که با حداقل استانداردهای · روش های اجرایی استاندارد: مرکز باید روش های اجرایی استاندارد شدۀ فرایندها را با جزئیات کامل 

توصیه ش��ده توس��ط انجمن های تخصص��ی و آیین نامه های ملی یا منطقه ای مطابقت داش��ته باش��د. 

روش های اجرایی اس��تاندارد، تغییرات اعمال ش��ده و مس��تندات رواس��ازی فراینده��ای مرتبط با این 

روش ها  باید توس��ط مسئول فنی، بازبینی و تأیید شود. نس��خه ای از روش های اجرایی استاندارد باید 

در دسترس پرسنل مسئول و تمامی افراد مجازی قرار گیرد که برای نظارت و ممیزی مراجعه می کنند. 

ای��ن م��دارک باید به صورت مکتوب بوده، در فواصل منظم مورد بازبینی قرار گرفته و در صورت لزوم، 

به روزرسانی شوند. تغییرات انجام شده را باید بر حسب محتوا افراد مجاز، تأیید کنند. کلیه روش های 

اجرایی اس��تانداردِ منسوخ ش��ده، بای��د حداقل به مدت ۱۰ س��ال بایگانی ش��وند. روش های اجرایی 

استاندارد باید شامل حداقل موارد زیر باشند:

-  معیارهای احراز شایس��تگی اهداکننده، نحوه اخذ رضایت، برداشت نمونه، فراوری، ذخیره سازی، 

آزمایش ها، نگهداری و توزیع فراورده؛  

-  تعمیر، نگهداری و کالیبراسیون تجهیزات؛ 

-  شرایط محیطی و روش هایی که برای پایش و نگهداری آن صورت می گیرد؛
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-  روش های پایش و مقابله با آلودگی میکروبی؛ 

-  روش های نگهداری کوتاه مدت و درازمدت فراورده  ها؛ 

-  مشخص نمودن مطالب مربوط به نحوه مصرف و برچسب گذاری محصول؛ 

-  فرایندهای مربوط به صدور مجوز ارفاقی برای محصول؛ 

-  فرایندهای مربوط به گزارش عوارض جانبی و اقدامات اصلاحی؛ 

-  رهگیری اهداکننده و گیرنده، فراخوانی محصول نامنطبق و نحوه پیگیری گیرنده.

اس��تفاده نمای��د تا نمونۀ وارد ش��ده در تمام��ی مراحل فراه��م آوری، فراوری، توزی��ع و مصرف، قابل · سیس��تم رهگیری: واحد فراوری و تولید فراورده  های س��لولی  باید از سیس��تم کدگذاری مش��خصی 

شناس��ایی و رهگیری باش��د. کد انحص��اری ه��ر اهداکننده بای��د آزمایش ها، اطلاعات ثبت ش��ده، 

فرایندهای انجام ش��ده، روی فراورده  و گیرنده محصول را مش��خص نماید. اطلاعات ثبت ش��ده باید 

ش��امل احراز هویت و ارزیابی اهداکننده، نتایج آزمایش��ات عمومی، ارزیابی های میکروبی، شرایط 

برداش��ت و فراوری س��لول و نگهداری محصول نهایی باشد. اس��تفاده از سیستم کدگذاری استاندارد 

مانند سیستم انجمن بین المللی انتقال خون )ISBT128( علاوه بر تسهیل و افزایش دقت این فرایند، 

ب��ه یکپارچگی سیس��تم کدگ��ذاری در بین مراکز مختلف منجر خواهد ش��د که این ام��ر، رهگیری و 

پیگیری آتی را برای سازمان ها و مراجع قانونی تسهیل خواهد کرد. 

به روزرسانی شود.· موجودی فراورده  ها: لیس��ت موجودی نمونه های فراوری، قرنطینه، بانک و توزیع ش��ده، باید تهیه و 

انطباق  باید به صورت فعال پایش شده، نحوه واکنش مرکز و گزارش دهی به مراجع قانونی ذی صلاح، · گ��زارش عوارض جانبی، واکنش های ناخواس��ته و موارد عدم انطباق: ع��وارض جانبی و موارد عدم 

مستند گردد. باید اقدامات اصلاحی )و در صورت لزوم اقدامات پیشگیرانه( انجام شده برای هر عدم 

انطباق، مستند شود. 

توجه: اگر از سیس��تم ثبت اطلاعات به صورت الکترونیکی )کامپیوتر( استفاده می شود، این سیستم باید 

بتواند اطلاعات را به صورت دقیق و ایمن نگهداری نماید و توانایی تهیۀ نس��خه کاغذی از اطلاعات 

وارد شده را داشته باشد. ویژگی های این سیستم، عملکرد آن و نحوۀ تهیه نسخه پشتیبان از اطلاعات، 

باید به صورت مش��خص تعریف و مس��تند ش��ود. هر گونه تغییرات نرم افزاری در سیستم باید همانند 

مس��تندات کاغذی طبق روالِ تعریف شده، انجام پذیرد. بهتر است، سیستم جایگزین، برای استفاده 

در موارد از کار افتادن سیستم کامپیوتری وجود داشته باشد. 

3-3-6- ساختار اجرایی

· مدیر عامل: مدیر عامل مس��ئولیت مدیریت کارکنان، امور اداری و مالی، مکاتبات و هماهنگی های 



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران520

درون و برون سازمانی مرکز فراوری سلول را به عهده دارد. 

الزامی اس��ت. شرایط احراز صلاحیت مس��ئول فنی در ضابطه ثبت فراورده  های بیولوژیک، پیوست · مسئول فنی: حضور یک فرد با مسئولیت فنی فرایند تولید به صورت تمام وقت در مرکز فراوری سلول 

شماره ۲ آمده است. 

-  مس��ئول فنی باید پاسخگوی تمامی فرایندهای مرتبط با تولید فراورده  های سلولی بوده، مسئولیت 

تضمین کیفیت و ایمنی فراورده  تولید ش��ده را بر عهده گیرد. مس��ئول فنی باید به طور منظم و فعال 

در برنامه ها و دوره های آموزش��ی مرتبط با حوزه فراوری و پیوند فراورده  های س��لولی شرکت نماید 

که مورد تأیید وزارت بهداشت است. 

-  مس��ئول فن��ی باید اطمینان حاصل نمایند که کارکنان مرتبط، ب��رای انجام وظایف محوله، آموزش 

کاف��ی دیده ان��د. همچنی��ن نظارت بر ش��رکت کارکن��ان تخصصی در جلس��ات مدون آموزش��ی، 

کنفرانس ه��ا و مجام��ع علمی برای ارتقا و روزآمد نمودن دانش و مهارت کاری، به عهده مس��ئول 

فنی است.

-  نوع فعالیت ها، شرح مسئولیت های کارکنان مرتبط، تأیید دستورالعمل های کاری و تعیین ساختار 

ارائه گزارش، باید توسط مسئول فنی مشخص گردد.

حداقل دارای مدرک کارشناس��ی در حوزه علوم زیس��تیِ مرتبط بوده و با فرایند تولید فراورده  های سلولی · مسئول کنترل کیفی: حضور یک فرد به عنوان مسئول کنترل کیفی در مرکز، ضروری است. این فرد باید 

و آنالیزهای دستگاهی، آشنایی کافی داشته باشد. 

-  مس��ئول کنترل کیفی باید فرد مستقل از فرایند تولید بوده، به طور مستقیم مسئولیت یا مشارکت در 

 سایر مسئولیت های واحد فراوری 
ً
فراهم آوری، فراوری و انجام آزمایش��ات نداشته باشد و ترجیحا

سلول را نیز عهده دار نباشد. 

-  مسئول کنترل کیفی باید دوره های آموزشی مدیریت کیفیت را گذرانده باشد و به طور منظم و فعال 

در برنامه ها و دوره های آموزشی مرتبط با حوزه فراوری سلول و مدیریت کیفیت شرکت نماید. 

-  تع��داد کارکنان بخش تولید باید متناس��ب با نوع و میزان فعالیت مرکز و حجم تولید باش��د. نوع و · کارکنان بخش تولید فراورده : 

حج��م کار و تعداد وظایف محوله به کارکنان باید متناس��ب با ظرفی��ت اجرایی و علمی و مهارت 

آن ها باشد. 

-  اف��راد ش��اغل در اتاق تمیز بای��د به صورت دوره ای از نظ��ر عدم ابتلا به بیماری ه��ای تأثیرگذار بر 

فراینده��ای اتاق تمیز )از جمله بیماری های عفونی یا بیماری هایی که با آزادس��ازی ریزذره همراه 

هستند(، بررسی پزشکی شوند. 
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-  کارشناس فراوری سلول باید حداقل دارای مدرک کارشناسی در حوزه علوم زیستی بوده، یک سال 

 س��ابقه کار در اتاق تمیز( داشته باشد 
ً
س��ابقه تأیید ش��ده در زمینه فراوری و کشت سلول )ترجیحا

ت��ا بتواند پ��س از دریافت آموزش های کار در اتاق تمیز، با تأیید مس��ئول فنی به صورت مس��تقل، 

نمونه ها را برای مصارف بالینی فراوری نماید. س��وابق آموزش��ی کارکن��ان باید به صورت مکتوب، 

مدون و به عنوان بخشی از پرونده پرسنلی در مرکز نگهداری شود. 

-  کارکنان خدماتی-پشتیبانی باید در خصوص نحوه کار به ویژه شستشو، آلودگی زدایی، بسته بندی، 

استریل سازی وسایل، دفع پسماندها و نظافت اتاق تمیز، آموزش کافی دیده باشند. کلیه اقدامات 

انجام شده توسط این نیروها در بخش تولید، باید با نظارت مستقیم کارشناس فراوری و مطابق با 

دستورالعمل های کاری استاندارد باشد.

4-3-6- کدگذاری و قابلیت رهگیری

فراینده��ای طراح��ی و انجام برچس��ب گذاری باید به نحوی ص��ورت گیرد که از موارد برچس��ب گذاری 

غیردقیق یا شناس��ایی اشتباه فراورده  های س��لولی جلوگیری نماید. استفاده از اصول کاربردی »فصل ۱۵- 

ضوابط مطالب بسته بندی داروها« و »فصل ۱۶- ضوابط برگ راهنمای داروها« آیین نامه و ضوابط دارویی 

سازمان غذا و دارو، به عنوان راهنما توصیه می گردد. به طور کلی موارد زیر باید در نظر گرفته شوند: 

ش��ود.  داده  اختصاص��ی  ک��د  بای��د  دریافت ش��ده،  نمون��ه  ه��ر  ب��ه  ف��راورده   تولی��د  مرک��ز  در  ک��د ·  اهداکنن��ده،  هویت��ی  مش��خصات  ش��امل  حداق��ل  بای��د  دریافت ش��ده  نمون��ۀ  برچس��ب 

اهداکنن��ده، زم��ان و تاری��خ اه��دا باش��د. ب��رای فراورده  حد واس��ط لازم اس��ت ت��ا ک��د اهداکننده، 

گی��رد. ق��رار  ظ��رف  برچس��ب  روی  فراین��د،  انج��ام  زم��ان  و  تاری��خ  و  انجام ش��ده  فراین��د 

-  کد اهداکننده، مش��خصات هویت��ی دریافت کننده فراورده  )بخصوص در م��وارد اتولوگ(، تاریخ · برچسب محصول نهایی باید حداقل اطلاعات زیر را در برگیرد: 

تولی��د، تاری��خ انقضا، ن��ام و توصیف محتوای بس��ته بندی )به عن��وان مثال، نام س��لول و ترکیبات 

اضافه شده به آن( و شرایط نگهداری و حمل و نقل. 

-  در خص��وص ف��راورده  اتول��وگ ذکر عب��ارت »این فراورده  فق��ط برای مصرف به ص��ورت اتولوگ 

است«، الزامی است. درخور ذکر است که اطلاعات اضافی مورد نیاز باید در فرم همراه فراورده،  

با جزئیات کامل ثبت و توسط مسئول فنی تأیید گردد.

باشد و فرایند های کنترلی لازم را برای جلوگیری از خطای احتمالی در شناسایی فراورده  مد نظر قرار دهد. · مرکز باید دستورالعمل مدون و مکتوب برای برچسب گذاری، کددهی و ثبت اطلاعات مورد نیاز داشته 

تا از هر گونه خطایی پیشگیری شود. · برچس��ب ها قبل از اس��تفاده برای محصولات مختلف، باید تحت شرایط کنترل شده نگهداری شوند 
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استفاده نشده اند، باید امحا شوند.· کلیه برچسب هایی که غیرقابل استفاده تشخیص داده شده اند و برای هیچ نمونه اولیه، واسط یا نهایی 

سامانه وجود داشته باشد تا از صحت کارکرد و انطباق آن با فرایندهای کاری مرکز، اطمینان حاصل گردد.· در صورت استفاده از سامانه های تهیه و چاپ برچسب، باید برنامه مدونی برای کنترل، اعتباربخشی و تصدیق 

تأیید هم زمان توسط دو فرد مستقل1 است. · یک��ی از روش ه��ای مؤثر برای جلوگیری از بروز خطا در برچس��ب گذاری و ثبت اطلاعات، کنترل و 

مختلف، به انتقال فراورده  از ظرفی به ظرف دیگر نیاز است، برچسب گذاری ظرف جدید باید قبل از · ب��ا توجه به اینک��ه فرایند تولید فراورده  های س��لولی به صورت زنجیره وار انجام می ش��ود و در مراحل 

خروج فراورده  از ظرف قبلی انجام شود.  

مناسبی از ظرف قابل رؤیت باشد تا امکان مشاهده محتویات آن فراهم گردد. · در زم��ان الصاق برچس��ب، روی ظرف ح��اوی نمونه یا فراورده ، باید به گونه ای عمل ش��ود تا بخش 

ترکیب��ی از آن ه��ا کدگ��ذاری گ��ردد. کدگذاری بای��د منحصر به فرد باش��د ت��ا رهگی��ری فراورده  های · ف��راورده  اولی��ه )باف��ت ی��ا مایع��ات بافت��ی و س��لولی( بای��د ب��ا یک ش��اخص ع��ددی ی��ا الفبایی یا · ماندگاری برچسب ها باید در شرایط مختلف نگهداری، بررسی و تأیید شده باشند. · کلیه برچسب ها و مندرجات آن باید واضح، خوانا و غیرقابل پاک شدن باشند. 

اولی��ه، واس��ط و نهای��ی ب��ه اهداکنن��ده و کلی��ه مس��تندات مرتبط ب��ا آن امکان پذیر باش��د. ب��ه عنوان 

نمونه ه��ای  اهداکنن��ده،  نمون��ه خ��ون  نهای��ی،  ف��راورده  واس��ط، محص��ول  اولی��ه،  باف��ت  مث��ال، 

ب��ا ک��د واح��د مش��خص گردن��د.  بای��د  آن،  تولی��د  فراین��د  ف��راورده  و مس��تندات  کنت��رل کیف��ی 

تولید شده، باید به گونه ای انجام شود که امکان رهگیری مناسب از فراورده  به اهداکننده را فراهم نماید.· اگر فراورده  های سلولی متعدد از یک اهداکننده حاصل شده باشد، کدگذاری هر سری ساخت2 از فراوردۀ  

4-6- برداشت بافت و سلول از اهداکننده و انتقال آن به مرکز فراوری

1-4-6- معیارهای احراز شایستگی اهداکننده

مرکز باید دس��تورالعمل و معیارهای نوش��ته ش��ده ای برای انتخاب، ارزیابی و مدیریت اهداکنندگان داشته 

باشد. لازم است تا قبل از نمونه گیری، اطلاعات کافی راجع  به نوع نمونه و نحوه انجام نمونه گیری توسط 

کارکنان درمانیِ مورد تأیید و مس��ئول به اهداکننده یا نماینده قانونی وی ارائه ش��ود. نمونه گیری تنها پس از 

گاهانۀ مکتوب از اهداکننده قابل  انجام اس��ت. همچنین باید مصاحبه به منظور  اطمینان از اخذ رضایت آ

1. Double checking
2. Batch
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اخذ شرح حال، سابقه پزشکی و کسب سایر اطلاعات مورد نیاز و در صورت لزوم معاینه فیزیکی به  عمل 

آید. در کنار این اقدامات انجام آزمایش های پاراکلینیک به منظور بررسی مناسب  بودن اهداکننده، ضروری 

اس��ت و هدف آن جلوگیری از وارد آمدن آس��یب و عوارض احتمالی به اهداکننده، گیرنده و س��ایر افرادی 

است که در تماس نزدیک با نمونه هستند. اطلاعات مربوط به احراز شایستگی اهداکننده، باید به صورت 

مکتوب توسط پزشک یا تیم پزشکی مسئول نمونه گیری ثبت و امضا گردد. کلیه مستندات شامل اطلاعات 

گاهانه مکتوب، شرح حال، معاینه بالینی و نتایج آزمایش های  هویتی، نحوه تماس با اهداکننده، رضایت آ

انجام ش��دۀ قبلی، باید در پرونده اهداکننده ثبت ش��ده و رونوش��ت آن به مرکز فراوری ارسال گردد. مراکز 

باید دستورالعمل اجرایی مکتوب برای ایجاد، مرور منظم و نگهداری این اطلاعات داشته باشند و سیستم 

ثبت اطلاعات به گونه ای طراحی شود که اطلاعات اهداکننده به صورت محرمانه حفظ شده، از تغییرات 

و تخری��ب در امان باش��ند. همچنین مرکز بای��د برنامه ای مدون و مکتوب برای پیگی��ری اهداکننده پس از 

فرایند نمونه گیری، به ویژه از لحاظ مراقبت های مورد نیاز و نحوه مدیریت عوارض ناخواسته داشته باشد.

2-4-6- شرح حال و معاینه فیزیکی

اهداکننده باید با اخذ ش��رح حال، بررسی سوابق پزش��کی و در صورت نیاز انجام معاینات بالینی، از نظر 

عوامل خطرساز برای بیماری های قابل انتقال بررسی گردد. شرح حال )و در صورت نیاز معاینه فیزیکی( 

باید حداقل موارد زیر را در بر گیرد:

غیردرمانی و خالکوبی· س��ابقه رفتارهای پرخطر )ارتباطات جنس��ی با افراد متعدد، اعتیاد، ...( و ش��واهد تزریقات وریدی · سابقه بیماری های عفونی حاد و مزمن؛· سابقه ابتلا به بیماری های بدخیم؛ · سوابق بیماری های ارثی در خانواده؛ · سابقه دریافت خون، فراورده  های خونی و سایر فراورده  های بیولوژیک؛· سابقه مسافرت به مناطق پرخطر از نظر بیماری های عفونی؛· سابقه واکسیناسیون اخیر؛

· زخم های ناحیه تناسلی؛· زردی با علت ناشناخته؛ · بیماری های متابولیک، اتوایمیون و بیماری های بافت هم بند؛· کاهش وزن قابل توجه؛· سپسیس و تب با منشأ نامشخص1؛
1. FUO
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ش��ایان ذکر اس��ت که موارد اشاره شده، تنها برخی از سرفصل های مهم برای اخذ شرح حال است و · لنفادنوپاتی منتشر و بزرگی طحال.

بر اس��اس نوع بافت یا سلول ممکن است، به بررسی و س��ؤالات بیشتری نیاز باشد. همچنین، نحوه 

تصمیم گیری در خصوص موارد یافت شده در اهداکننده، باید در روش های اجرایی مرکز ذکر شده باشد.

3-4-6- آزمایش های پاراکلینیک

علاوه بر ش��رح حال و معاینه فیزیکی، از آزمایش های پاراکلینیک برای بررس��ی مناس��ب بودن اهداکننده، 

استفاده می شود. آزمایش های انجام شده، روی اهداکننده باید توسط آزمایشگاه های تشخیص طبیِ مورد 

تأیید وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی و با کیت های مورد تأیید این مرجع، انجام پذیرد. انجام 

این آزمایش ها باید حداکثر مربوط به یک  هفته قبل از نمونه گیری باشند و بهتر است که روی نمونه خونی 

ک��ه هم زمان با برداش��ت نمونه از اهداکننده گرفته می ش��ود، انجام ش��ود. علاوه بر پیون��د آلوژن، در پیوند 

اتولوگ نیز برای حفظ سلامت افرادی که در تماس نزدیک با نمونه هستند و جلوگیری از انتقال آلودگی به 

سایر نمونه ها در مراحل فراوری و بانک، لازم است، اهداکننده از لحاظ عوامل عفونیِ قابل انتقال بررسی 

ش��ود. در م��ورد اهدا از جس��د، جنین یا بقایای حاص��ل از جراحی، آزمایش ها بای��د روی نمونه خونی که 

هم زمان با برداشت بافت یا سلول گرفته شده، انجام شود.

1-3-4-6- آزمایش های تشخیص عوامل عفونی

-  ارزیابی ابتلا به Human Immunodeficiency Virus 1, 2· در پیوند اتولوگ انجام آزمایش های زیر الزامی است: 

Hepatitis B Virus ارزیابی ابتلا به  -

 Hepatitis C Virus ارزیابی ابتلا به  -

در انجام تست های عفونی باید به زمان پنجره توجه شود و حتی المقدور از روش هایی استفاده 

شود که این بازه را به حداقل برساند. همچنین، مراکز باید راهکارهایی تعبیه نمایند که اهداکننده 

تا مدتی پس از اهدا، شرایط خاصی همچون عفونت های تاخیری1 را گزارش نماید. 

-  ارزیابی ابتلا به Syphilis)Treponema Pallidum(    · در موارد پیوند آلوژن علاوه بر موارد فوق، به آزمایش های تکمیلی زیر نیاز است: 

Human T cell lymphotrophic Virus بررسی  -

-  در ص��ورت نیاز و بر حس��ب نوع نمونه تس��ت های تش��خیصی ب��رای ارزیابی ابت�الی قبلی به

 Parvovirus B19، ب��ه  Herpes Simplex Virus (HSV) ، Epstein Barrابت�ال 

Virus،Toxoplasma Gondii ،Human Papilloma Virus ، Cytomegalovirus (CMV)

1. Late-onset
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موارد زیر مد نظر قرار گیرد:· در موارد خاص و برحسب اعلان نهادهای نظارتی، ممکن است، آزمایش های بیشتری از جمله 

West Nile Virus 	−

 Trypanosoma cruzi (Chagas' Disease) 	−

 Leishmaniasis 	−

 Malaria 	−

Mycobacterium tuberculosis 	−

2-3-4-6- آزمایش های بررسی سلامت عمومی

 Urea ,Creatinine ,FBS,Lipid profile ,FSR آزمایش های عمومی بر حسب نیاز از جمله ·CRP, Blood Group/Rh , Liver function tests, Coagulation tests ,CBC

یک هفته قبل از اهدا(· آزمای��ش حاملگی برای همه اهداکنندگان خانم که در س��ن باروری هس��تند )حداکثر مربوط به 

 cross-match و HLA-A , B , C , DR با نمونه خون گیرنده، ممکن است، مورد نیاز باشد.· در موارد پیوند آلوژن، آزمایش های تکمیلی تعیین نوع

4-4-6- شرایط مرکز نمونه گیری از اهداکننده

و معیاره��ای مش��خص ب��رای فراین��د نمونه گی��ری، پای��ش ش��رایط محیط��ی، تمیزس��ازی و رف��ع · مراک��ز برداش��ت کننده نمونه ه��ای باف��ت و س��لول از اهداکنن��دگان، بای��د دس��تورالعمل مکت��وب 

آلودگ��ی مح��ل نمونه گی��ری داش��ته باش��ند و صح��ت انج��ام فراینده��ا را به ص��ورت م��داوم کنترل 

را  قانون��ی  نی��از  م��ورد  گواهی ه��ای  و  الزام��ات  بای��د  اهداکنن��ده  از  نمونه گی��ری  مرک��ز  نماین��د. 

ب��ه عن��وان ی��ک مرک��ز درمان��ی از وزارت بهداش��ت، درم��ان و آم��وزش پزش��کی داش��ته باش��د. 

اهدا و نمونه گیری داشته باشند. در فرایند نمونه گیری از پرسنلی که به بیماری های قابل انتقال مبتلا هستند، · پزشک مسئول و کارکنان درمانی مرکز نمونه گیری، باید تجربه و مهارت کافی را برای انجام کلیه فرایندهای 

نباید استفاده شود و افراد تشکیل دهنده تیم نمونه گیری باید کلیه اصول بهداشتی و ایمنی را رعایت نمایند. 

اس��تفراغ، آلكالوز تنفس��ی و اسپاسم عضلانی ناشی از اضطراب، ...( پیش بینی شده و تدابیر درمانی · لازم اس��ت ک��ه عوارض و واکنش ه��ای احتمالی مرتبط با فرایند نمونه گیری )همچون ش��وک، تهوع، 

برای این ش��رایط در نظر گرفته ش��وند. همچنی��ن، مرکز گیرنده نمونه باید ب��ه تجهیزات احیای قلبی-

تنفسی و اورژانس ۲۴ ساعته دسترسی داشته باشد. 

نمونه و مواد مصرفی مورد نیاز را داش��ته باش��د. محل نگهداری موق��ت نمونه ها و مواد مصرفی مورد · مرکز نمونه گیری باید فضای مشخص و مناسب برای اخذ شرح حال، معاینه، نمونه گیری و نگهداری 
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نیاز باید جدا از س��ایر فعالیت های روزمرۀ مرکز باش��د و فضاهای انجام کار باید به گونه ای مناس��ب 

از همدیگ��ر تفکی��ک گردد تا امکان آلودگی، آلودگی متقاطع و هر گونه خطا در نمونه گیری به حداقل 

برسد. تردد افراد در محل نمونه گیری باید به حداقل ممکن برسد. 

و بس��ته بندی برای هر اهداکننده، باید به صورت مجزا انجام ش��ود و قب��ل از نمونه گیری از اهداکنندۀ · جه��ت گرفت��ن نمونه های متعدد در طی ی��ک  روز کاری، کلیه مراحل نمونه گیری، برچس��ب گذاری 

بعدی، پاک سازی و رفع آلودگی از محیط و تعویض لباس انجام پذیرد. 

آلودگی سطوح کاری به دقت کنترل شود. در مناطق گرم و مرطوب باید میزان دما و رطوبت به نحوی · ش��رایط محیط��ی مح��ل نمونه گیری باید از نظر تهوی��ه، کیفیت هوا )درجه تمی��زی(، دما، رطوبت و 

کاهش یابد که امکان رشد میکروارگانیسم ها در فضا و آسیب دمایی به نمونه، به حداقل ممکن برسد. 

علاوه بر این، محل نمونه گیری باید نور کافی، تخلیه مناس��ب فاضلاب و دسترسی به سینک شستشو 

داشته باشد. محل نمونه گیری و ذخیره موقت نمونه ها نباید در معرض پرتوهای زیان بار باشد.

5-4-6- نحوه نمونه گیری

چربی، پوست، پالپ دندان، عضله اسکلتی، اعصاب محیطی یا سایر بافت ها و اعضا به دست آیند. · سلول و فراورده  های سلولی می توانند از منابع مختلفی همچون مغز استخوان، خون محیطی، بافت 

روش نمونه گیری و حداکثر حجم قابل برداشت نمونه در هر مورد، باید بر اساس شواهد علمی معتبر 

تعیین شود، به گونه ای که آسیب وارد شده به فرد اهداکننده به حداقل برسد. 

روی ظرف نمونه، تطبیق داده شود. · لازم است تا پیش از نمونه گیری و نیز پیش از ترخیص اهداکننده، هویت فرد با مشخصات ثبت شده 

قرمزی( نداشته باشد. · باید دقت شود که محل برداشت نمونه شواهدی از عفونت موضعی )گرما، دردناک بودن در لمس و 

)اصول آس��پتیک( ضد عفونی ش��وند. به جز در مواردی که نمونه با روش تزریق مرسوم و با استفاده از · محل نمونه گیری باید قبل از انجام فرایند، مطابق دس��تورالعمل های به کار گرفته ش��ده در اتاق عمل 

سیس��تم بسته گرفته می ش��ود )مانند جمع آوری نمونه خون محیطی(، در س��ایر موارد پزشک گیرندۀ 

نمونه، باید پوش��ش مناس��ب را که حداقل ش��امل گان اس��تریل، ماس��ک، کلاه جراحی و دس��تکش 

جراحی اس��تریل است، داش��ته باشد. در همه موارد استفاده از پوش��ش های محافظتی شخصی برای 

برداشت کننده نمونه، الزامی است. 

زمان قرارگیری نمونه در معرض هوا به حداقل ممکن برسد. · توصیه می شود تا حد امکان از سیستم های بسته برای نمونه گیری استفاده شود، در غیر این صورت، 

· در صورت استفاده از مواد ضد انعقاد برای نمونه های مغز استخوان و خون محیطی، از مخلوط شدن 
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کامل آن با نمونه اطمینان حاصل ش��ود. نمونه های بافتی باید در محلول های ایزوتون اس��تریل منتقل 

ش��وند. در صورت نیاز می ت��وان به محلول انتق��ال، آنتی بیوتیک و آنتی مایکوتیک با غلظت مناس��ب 

اضاف��ه نم��ود. گزارش��ی از فرایند نمونه گیری باید به صورت مس��تند و مکتوب تهیه ش��ده و در پرونده 

اهداکنن��ده ثب��ت گردد و یک رونوش��ت، همراه نمونه به مرکز فراوری ارس��ال گردد. ای��ن گزارش باید 

حداقل ش��امل اطلاع��ات مربوط به نوع و حجم نمونه، ش��رایط نمونه گیری، ع��وارض و واکنش های 

احتمالی، مشخصات فرد اهداکننده و مشخصات و امضای فرد نمونه گیرنده باشد. مرکز باید فرم های 

مناسبی برای جمع آوری و ثبت این اطلاعات داشته باشد.

6-4-6- نحوه بسته بندی، برچسب گذاری، نگهداری و انتقال نمونه برداشت شده

استریل باشند، هیچ  گونه ماده سمی آزاد ننمایند و تا حد امکان مورد تأیید برای مصارف بالینی باشند.· کلی��ه م��واد و نگهدارنده های��ی که در تماس با نمونه ق��رار می گیرند و نیز ظرف نگه��داری نمونه باید 

آن قرار گیرد. ظرف انتقال نمونه باید آب بند شود تا از نشت احتمالی نمونه یا محلولِ انتقال جلوگیری · اندازه و ش��کل ظرف باید به صورتی باش��د که نمونه گرفته شده به راحتی و با رعایت شرایط استریل در 

ش��ود. قبل از انتقال نمونه به ظرف و پس از دریافت نمونه توس��ط مرکز فراوری باید ظرف نمونه را از 

نظر ایرادات ظاهری، آلودگی و نشت مایع کنترل نمود. 

 
ً
مندرجات برچسب کنترل شود. برچسب باید به گونه ای باشد که در شرایط مختلف )رطوبت، سرما، · ظرف نمونه گیری باید پیش از قراردادن نمونه، برچسب گذاری شود و پس از وارد کردن نمونه مجددا

س��ایش، ...( مخدوش نگردد و حاوی اطلاعات کامل و خوانا برای شناسایی و رهگیری نمونه باشد. 

علاوه بر این، لازم است که در برچسب گذاری کلیه اصول ذکر شده در فصل ۵ )کدگذاری و قابلیت 

رهگیری( رعایت گردد. 

خارجی انتقال داده ش��وند. مواد س��ازنده ظرف خارجی باید در برابر نش��ت محتویات، تغییرات دما، · نمونه های��ی ک��ه ب��رای ف��راوری به س��ایر مراکز ارس��ال می گردند، بای��د درون یک ظ��رف نگهدارنده 

سوراخ شدگی، تکان های شدید و سایر آسیب های احتمالی مقاوم باشد. 

شود. توصیه می شود که فاصله زمان بین نمونه گیری تا آغاز فراوری نمونه به حداقل ممکن برسد. · دمای مناس��ب انتقال، نوع ظرف و بس��ته بندی باید در مورد هر بافت/س��لول، توسط مراکز رواسازی 

اندوتوکس��ین باش��ند. تاریخ و زمان ارسال و دریافت نمونه در هر مرحله ای از انتقال باید ثبت گردد و · م��واد و محلول های��ی که نمون��ه در آن انتقال می یابد، بای��د مورد تأیید کاربرد بالین��ی بوده و عاری از 

فرد مسئول انتقال نمونه، آموزش های مورد نیاز را دیده و مورد تأیید مسئول فنی مرکز باشد.
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5-6- فراوری و تولید فراورده  های سلولی

به  طور کلی، هر چه یک سلول قدرت تکثیر و توان1 بیشتری داشته باشد، در مرحله تکاملی پایین تری قرار گرفته 

و در شرایط آزمایشگاهی تحت دست ورزی بیشتری قرار گیرد؛ احتمال بروز عوارض ناخواسته و نگرانی های 

ایمنی و اخلاقی در مورد آن بیشتر خواهد بود. در این موارد لازم است که دقت بیشتری در طراحی کارآزمایی، 

روش استفاده، دوز مصرفی، انتخاب بیماران و نظارت بر اجرا صورت گیرد؛ بنابراین، به عنوان یک اصل کلی 

باید این نکته را در نظر داشت که هر چه دست ورزی سلول کمتر بوده، سلول برای مدت کوتاه تری در محیط 

آزمایش��گاه نگهداری شود؛ ایمنی کاربرد آن بیش��تر و احتمال ایجاد عوارض استفاده از آن، کمتر خواهد بود. 

در واقع دس��ت ورزی های عمده روی سلول همچون انتقال ژن، اس��تفاده از سایتوکاین ها، فاکتورهای رشد یا 

داروهای ش��یمیایی و کش��ت طولانی مدت، ممکن اس��ت، به تغییرات نامطلوبی در سلول همچون ناپایداری 

کروموزومی و ایجاد بدخیمی منجر شود. علاوه بر این استفاده از سلول های پرتوان2 در مقایسه با سلول های 

ت��ک یا چندتوان3، پیوند آلوژن در مقایس��ه با اتولوگ و نیز اس��تفاده غیرهمولوگ )غیرمش��ابه(4 در مقایس��ه با 

همولوگ )مش��ابه(5 باید با احتیاط بیشتری انجام شود. کاربرد مواد مشتق از حیوانات )به ویژه پستانداران( در 

فرایند تولید فراورده  های سلولی از جمله موارد نگران کننده و چالش برانگیر است؛ بنابراین، توصیه می شود تا 

حد امکان از مصرف ترکیبات مشتق از حیوانات برای تولید بالینی این فراورده  ها اجتناب شود. اما در مواردی 

که امکان جایگزینی این ترکیبات وجود ندارد، باید ایمن ترینِ آن استفاده شود.

1-5-6- مواد و افزودنی های محیط کشت

باش��ند. با توجه به محدودیت این مواد، زمانی می توان از مواد آزمایش��گاهی7 دیگر اس��تفاده کرد که · مواد مورد اس��تفاده برای تولید فراورده  های س��لولی تا حد امکان باید مناس��ب برای مصارف بالینی6 

تولی��د آن ها منطبق با اص��ول GMP یا در نظر گرفتن ملاحظات کیفیتی و ایمنی باش��د. در این موارد 

هر مرکز باید اقدامات کنترلی لازم و مدیریت ریس��ک برای اطمینان از ایمنی ترکیبات مورد اس��تفاده 

را به کار گیرد.

در انس��ان، اجتناب ش��ود. اما در مواردی که امکان جایگزینی این ترکیبات وجود ندارد، برای افزایش · تا حد امکان باید از مصرف ترکیبات مش��تق از حیوانات برای تولید فراورده  های سلولی مورد استفاده 

ایمنی این محصولات، چند نکته باید مد نظر قرار گیرند:

-  منشأ فراورده  های حیوانی مورد استفاده باید از کشورهایی باشند که بیماری های عفونی قابل سرایت 

1. Potency
2. Pluripotent
3. Multipotent
4. Non-homologus
5. Homologus
6. Clinical grade
7. Research grade
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 )World Animal Health Reports on the Animal Health Status با گس��ترش س��ریع )طبق

در آن ها دیده نشود.

-  از فراورده  هایی استفاده شود که دارای تأییدیه مراجع ذی صلاح نظارتی بر بهداشت حیوانات باشند 

)از جمله تأییدیه USDA یا AAALAC یا تأیید نهادهای ملی(. 

-  از روش های شیمیایی یا فیزیکی برای افزایش ایمنی و کاهش آلودگی باقیمانده احتمالی استفاده شده باشد.

 ISO یا ISO 13485 و اصول کلی مدیریت کیفیت )مانند GMP مراحل تولید فراورده  مطابق با اصول  -

9001( باشد. 

-  تس��ت های لازم برای آلودگی های میکروبی، مایکوپلاسمایی و ویروسی روی این مواد انجام شده 

باشد.

از سرم اتولوگ، محیط های کشت بدون سرم، Pooled Human AB Serum یا Human Platelet · در مورد استفاده از سرم جنین گاو )FBS( در صورت امکان باید از روش های جایگزین مثل استفاده 

Lysates استفاده کرد. خطر ایجاد عفونت های دامی و واکنش های سیستم ایمنی در این محصولات 

کمتر است، اما با وجود ارزیابی و تست نمونه های اهداکننده، به دلیل زمان پنجره و عدم به کارگیری 

تکنیک های غیرفعال س��ازی ویروس در تولید سرم های انس��انی، خطر انتقال بیماری به طور کامل از 

بین نمی رود. چنانچه استفاده از روش های جایگزین امکان پذیر نباشد، علاوه بر رعایت اصول مورد 

اشاره در بندهای قبلی، برای ایمنی بیشتر FBS باید دارای تأییدیه های معتبر به منظور استفاده در تولید 

ف��راورده  نظیر تأییدیه EDQM یا USDA باش��د و منش��أ FBS باید از کش��ورهایی با حداقل احتمال 

آلودگی های پریونی مانند ایالات متحده آمریکا، استرالیا، مکزیک، آمریکای مرکزی و نیوزیلند باشد 

)ب��ا در نظ��ر گرفتن تغییرات الگوی بیماری بر اس��اس گزارش��ات روزآمد(. توصیه بعدی اس��تفاده از 

سرم هایی است که با استفاده از اشعه گاما استریل شده اند.

2-5-6- شرایط و استانداردهای تولید فراورده 

ش��رایط تولید فراورده  لازم اس��ت تا مطابق با الزامات  PIC/S GMPباش��د. در واقع تمام مراحل فراوری 

س��لول باید با تبعیت از اصول آس��پتیک انجام گیرد. همچنین توصیه می شود، فراوری بافت و سلول تا حد 

امکان بدون تماس مستقیم دست انجام شود. در مواردی که لمس مستقیم نمونه اجتناب ناپذیر است، باید 

از پوش��ش مناس��ب و تکنیک های آسپتیک جراحی اس��تفاده نمود. کلیه مواد، محلول ها و ابزارهایی که در 

تماس با نمونه هستند، باید استریل باشند.

-  مرک��ز بای��د دارای فضای کافی، طراحی و موقعیت متناس��ب با فعالیت های م��ورد نظر بوده، از نظر · محیط فراوری و تولید 

فیزیکی به فضاهای مختلف با مس��احت کافی تقس��یم ش��ود تا از موارد اشتباه در برچسب گذاری، 
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ممزوج ش��دن، آلودگی یا آلودگی متقاطع در مدت زمان فراوری، قرنطینه، بانک، رها سازی و توزیع 

پیش��گیری گردد. همچنین فرایندها و دس��تورالعمل هایی برای کنترل و پایش موارد ذکر شده، مستقر 

و اجرا گردند.

-  طراح��ی و مکان یاب��ی صحیح فضای فراوری و بانک س��لول، اهمیت وی��ژه ای دارد. فضای در نظر 

گرفته ش��ده، باید فاصله مناسب از محل نگهداری و دفع زباله بیمارستانی، محل های بالقوه آلوده و 

همچنین محل نگهداری حیوانات داش��ته باشد، به گونه ای که خطر انتقال آلودگی از محیط اطراف 

به حداقل برسد. 

-  نحوه س��اخت و حریم ساختمان به گونه ای باش��د که مانع ورود حیوانات موذی به داخل ساختمان 

شود. کلیه مسیرهای رفت و آمد به ساختمان باید با پوشش مناسب پوشیده شده باشد، به طوری که 

مانع از تش��کیل گل ولای ش��ود. همچنین شیب کلیه قس��مت ها به نحوی باشد که هیچ گونه تجمع 

آب ایجاد نگردد. 

-  ورود به فضای تولید باید با طی مراحل مختلف باشد و قبل از ورود به سالن اصلی، امکانات لازم 

برای تعویض لباس و دمپایی به تعداد کافی برای کارکنان یا بازدید کنندگان مهیا باش��د. قسمت های 

مختلف تولید باید به  طور مناسبی از یکدیگر تفکیک شده باشند.

 صاف و صیقلی باشند. 
ً
-  دیوارها باید از کف اتاق تا س��قف بدون منفذ، درز و ش��کاف بوده، ترجیحا

جنس دیوارها و سقف باید مقاوم به ایجاد خراش و ذره زایی باشد و قابلیت شستشو با آب و مواد ضد 

عفونی داشته باشد. زاویه بین کف و دیوار و زاویه بین دیوار و سقف، باید با استفاده از ابزار مناسب 

به صورت منحنی درآید. 

-  ک��ف فض��ا باید قابل شستش��و با آب و مواد ش��وینده باش��د و مقاومت کافی در مقاب��ل ایجاد ذره و 

خراش��یدگی داشته باش��د. جنس کف باید به گونه ای باشد که گرد و خاک را به خود جذب ننماید و 

 صاف باشد. 
ً
عاری از خلل و فرج و کاملا

 به منظور نوردهی و ایجاد دید مناسب است و باید دو جداره بوده 
ً
-  وجود پنجره در فضای تولید، صرفا

 با دیوار هم سطح و فاقد زوائد کناری باشد. 
ً
و کاملا

-  سیس��تم روش��نایی در سقف باید هم سطح س��قف و قابل شستشو باش��د. ارتفاع سقف کاذب باید 

در ح��دی باش��د که تعمی��ر و نگهداری کانال ها و تعوی��ض فیلترها و لامپ ها از بی��رون اتاق تمیز، 

امکان پذیر باشد. 

-  اتاق ه��ای اس��تراحت و غذاخ��وری بای��د جدا از س��ایر نواح��ی باش��ند. تأسیس��ات، رختکن ها و 

سرویس های بهداشتی باید به سادگی قابل  دسترس باشند و متناسب با تعداد کارکنان بوده و فضای 

کافی داشته باشند. این نواحی نباید ارتباط مستقیم با فضای تولید داشته باشند. 
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-  آزمایش��گاه های کنت��رل کیفیت به ویژه نواحی که در آن آزمایش ه��ای بیولوژیک و میکروبیولوژیک 

انجام می شود، باید از منطقه تولید محصول جدا باشند. 

-  ورود به محیط فراوری و خروج از آن، باید کنترل ش��ده باش��د تا از تردد افراد و کارکنان تأیید نش��ده، 

جلوگیری شود. 

-  به جز مواردی که فراوری سلول به صورت سیکل بسته انجام می شود، مراحل فراوری باید در کلاس 

A، به ص��ورت معمول هود لامینار کلاس A مس��تقر در اتاق تمیز ب��ا کلاس B انجام پذیرد. درخور 

ذکر اس��ت که پایش محیط و انجام آزمایش های صحت عملکرد اتاق تمیز و هودهای لامینار، باید 

فواصل زمانی مشخص انجام و مستند شوند. 

-  برای حفظ شرایط اتاق تمیز و تجهیزات مستقر در آن، باید برنامه ای منظم و مکتوب برای تمیز کردن 

و رف��ع آلودگی به صورت روزانه، هفتگی و ماهانه وجود داش��ته باش��د. نوع م��واد ضد عفونی کننده، 

غلظت، نحوه آماده سازی و به کارگیری صحیح آن ها، باید در دستورالعمل های مکتوب، ثبت گردند.

-  پای��ش ات��اق تمیز حداقل ش��امل اندازه گیری دما، رطوبت، فش��ار هوا، تع��داد ذرات معلق و ذرات 

موج��ود در س��طوح می باش��ند. ذرات موج��ود در هوا یا س��طوح، می توان��د به صورت زن��ده )انواع 

میکروارگانیس��م ها( ی��ا غیرزنده )گرد و غبار( باش��ند. پایش ذرات زنده باید به ص��ورت دوره ای و با 

روش های کنترل میکروبی اس��تاندارد، توس��ط مرکز فراوری انجام گردد. س��ایر پارامترها بر حس��ب 

 توس��ط شرکت های ثالث 
ً
درجه تمیزی فضا باید به صورت دوره ای پایش و مس��تند ش��وند )ترجیحا

کنترل کننده فضاهای تمیز که مورد تأیید نهادهای نظارتی باشند(. 

-  تجهیزات، مواد و امکانات کافی متناس��ب با فرایندهای در حال اجرا در مرکز فراوری، باید موجود 

و آماده کار باش��ند. تجهیزات مؤثر بر کیفیت محصول باید به صورت دوره ای و طبق دس��تورالعمل 

مكتوب، سرویس و کالیبره شوند. 

-  مرکز فراوری باید به گونه ای طراحی و راه اندازی ش��ده باش��د تا خطرات احتمالی برای س�المت و · الزامات ایمنی

ایمنی کارکنان، بیماران، اهداکنندگان و بازدیدکنندگان به حداقل برسد. 

-  مرک��ز ف��راوری بای��د راهنمای ایمنی مکتوب در خص��وص نحوه اقدام در مواق��ع برخورد و تماس با 

عوامل بیماری های قابل انتقال، مواد شیمیایی و بیولوژیک را در دسترس داشته باشد. 

-  بقایا و زباله های بیولوژیک تولیدشده از فعالیت های واحد فراوری، باید با روش کنترل شده و فرایند 

مش��خصی دفع ش��وند تا امکان ایجاد هر گونه آلودگی و آسیب به کارکنان و محیط به حداقل ممکن 

برسد. این فرایندها باید منطبق با قوانین و دستورالعمل های ملی و ضوابط نهادهای نظارتی باشند. 

-  در زم��ان کار با نمونه های بیولوژیک باید از تجهیزات محافظت کننده ش��خصی مورد نیاز )عینک، 
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دستکش، لباس مناسب، ماسک و سایر پوشش های محافظ( استفاده نمود و این اقلام به هیچ وجه 

نباید خارج از محیط فراوری استفاده شوند.

برای کاهش احتمال آلودگی و آسیب به فراورده ، لازم است تا در مراحل فراوری به نکات زیر توجه شود: · فرایندها

-  تا حد امکان از وس��ایل و تجهیزات یک بار مصرف اس��تریل و سیس��تم های بسته برای جمع آوری و 

فراوری سلول ها و فراورده  های سلولی، استفاده شود.

-  فاصله زمانی بین ورود نمونه به آزمایشگاه تا فراوری به حداقل رسیده و نمونه در این زمان در دمای 

2 تا 8 درجه س��انتی گراد نگهداری ش��ود. شایان ذکر است که زمان مناسب برای نگهداری نمونه ها 

قبل از فراوری، برحس��ب نوع بافت و س��لول متفاوت اس��ت و باید توسط مرکز فراوری اعتبارسنجی 

شود. 

-  در اتاق فراوری تردد افراد باید به حداقل رس��یده، از انجام حرکات س��ریع )دویدن، راه رفتن سریع، 

بستن درها با سرعت و غیره( و صحبت کردنِ غیرضروری، به ویژه در اطراف هود لامینار و نزدیکی 

انکوباتور اجتناب شود. 

-  محل قرارگیری هود لامینار باید دور از در ورودی بوده و به  نوعی قرار گیرد که مانع گردش مناسب 

هوا در اتاق تمیز نش��ود. توصیه می ش��ود که برای سهولت نظافت سطوح پشتی هود، فاصله مناسب 

ت��ا دیوار رعایت ش��ود. همچنین برای فاصله بالای هود تا س��قف، فاصله ۳۰ س��انتی متری کفایت 

می کند. 

-  از فراوری هم زمان نمونه های افراد مختلف در زیر یک هود اجتناب شود. بهتر است تا تمام مراحل 

مربوط به فراوری نمونه یک اهداکننده، از ابتدا تا انتها توس��ط یک  نفر انجام ش��ود و تا حد امکان از 

واگذاری ادامه کار به فرد دیگر، اجتناب شود. 

-  تا حد امکان برای س��لول های افراد مختلف از انکوباتورهای مس��تقل یا از فضاهای مستقل در یک 

انکوباتور، اس��تفاده شود. در هر صورت نحوه برچسب گذاری ظروف کشت سلول، باید به گونه ای 

باشد که جلوی اختلاط نمونه بیماران مختلف گرفته شود. 

-  فراوری نمونه بافتی یا س��لولی حیوانات در فضای اتاق تمیز درنظر گرفته ش��ده برای کارآزمایی های 

بالینی، ممنوع اس��ت. همچنین، در اتاق مربوط ب��ه فرایندهای کارآزمایی بالینی یا مداخله درمانی، 

کارهای مرتبط با پژوهش های پیش بالینی انجام نگیرد.

-  قبل از ورود به اتاق تمیز باید کلیه لباس ها بیرون آورده ش��ده و لباس مخصوص پوش��یده ش��ود. نوع · لباس کارکنان در اتاق تمیز

پوش��ش و جنس لباس ها بر حس��ب درجه تمیزی اتاق، متفاوت اس��ت ولی به طور کلی لباس باید 
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از س��ر تا پا را پوش��ش دهد1. به صورت معمول این لباس ها به شکل سرهمی هستند. از سوی دیگر 

لباس های مورد اس��تفاده باید محافظت کافی از کارکنان در مقابل نش��ت احتمالی آلودگی از نمونه 

را فراهم نماید.

-  لباس ها می تواند یک بارمصرف یا قابل  استفاده مجدد باشند که در هر دو حالت، قبل از استفاده باید 

استریل شده باشند. بر حسب میزان کار، هر فرد می تواند لباس خود را تا چند بار استفاده کند ولی در صورت 

 لباس عوض شود. 
ً
تماس لباس با سطوح آلوده، آغشتگی به مایعات یا هر گونه شک به آلودگی، باید فورا

لباس های مورد استفاده در کلاس B باید استریل بوده و پس از فراوری نمونه هر بیمار، تعویض شوند. 

-  لباس های قابل  استفاده مجدد، باید مجزا از سایر البسه )از جمله روپوش، ملحفه و غیره( شستشو 

شوند و پس از بسته بندی با روش مناسب )بسته به نوع الیاف( استریل شوند. 

-  برای پوشش صورت، استفاده از ماسک های جراحی 3 لایه کفایت می کند. در مواردی که احتمال 

آس��یب یا پاش��یدن محلول به چشم وجود دارد، اس��تفاده از عینک یا شیلد محافظ صورت ضروری 

است. دستکش های مورد استفاده در اتاق تمیز، باید استریل و عاری از پودر باشند.

-  برای بررسی آلودگی اولیه، توصیه می گردد که قبل از شروع فراوری، از محلول انتقال و نمونه ای از · کنترل کیفی در بدو ورود و قبل از رهاسازی2 محصول

بافت، کشت میکروبی تهیه شود. 

-  قبل از رهاسازی سلول های فراوری  شده برای پیوند به گیرنده یا ذخیره در بانک سلول، باید حداقل 

تست های کیفی زیر انجام شوند:

ü  بررسی درصد حیات سلول ها؛
ü  پایش آلودگی با اس��تفاده از کش��ت میکروبی، رنگ آمیزی گرم، بررسی اندوتوکسین و بررسی از 
نظر مایکوپلاس��ما در پایان رهاس��ازی. کشت میکروبی باید شامل بررس��ی باکتری های هوازی، 

بی هوازی و قارچ باش��د. درخور ذکر اس��ت که در حین فراوری نیز باید به صورت دوره ای کش��ت 

میکروبی انجام ش��ده و قبل از رهاس��ازی نمونه، از منفی بودن این کشت ها اطمینان حاصل شود. 

برای پیوند س��لول، دریافت جواب منفی از آزمایش مایکوپلاس��ما، اندوتوکس��ین، کشت آخرین 

تعوی��ض محیط و رنگ آمیزی گرم کافی اس��ت و لازم نیس��ت که منتظر جواب کش��ت میکروبی 

محصول نهایی بود )که کس��ب نتیجه آن ۱۴ روز طول می کش��د(. البته لازم است که کشت نمونه 

نهایی در فواصل ۲۴ ، ۴۸ و ۷۲ ساعت پس از پیوند از نظر آلودگی کنترل شده و در صورت رشد 

میکروارگانیس��م ها، در اس��رع وقت به تیم بالینی یا پزش��ک معالج اطلاع داده شود. جواب نهایی 

1. Coverall
2. Batch release



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران534

آزمایش های پایش میکروبی، باید پس از ۱۴ روز از زمان اخذ نمونه، گزارش شود. 

ü  بررسی هویت و خلوص سلول با روش های متناسب با نوع سلول؛
ü  با توجه به احتمال ایجاد ناهنجاری های کروموزومی در حین فراوری س��لول، توصیه می ش��ود تا 

قبل از رهاسازی، نمونه ها از لحاظ سیتوژنتیک بررسی شوند.

برای تهیه فراورده  نهایی س��لولی، باید از حاملانی استفاده شود که دارای تأییدیه کاربرد بالینی باشند یا در · حاملان سلول )بافرهای استاندارد، ژل ها، داربست ها(

شرایط کنترل شده و با درنظر گرفتن اصول GMP تهیه شده باشند.

-  روش های مختلفی برای نش��انه دار کردن و رهگیری س��لول ها وجود دارد ک��ه تنها تعداد معدودی از · نشانه دار کردن1 و رهگیری2 سلول های پیوندشده

 فازهای ابتدایی کارآزمایی( تأیید شده اند. در صورت لزوم به 
ً
آن ها برای اس��تفاده های بالینی )عمدتا

نشانه دار کردن سلول پیش از پیوند، باید از روش هایی استفاده شود که کمترین آسیب را برای سلول 

و گیرنده داشته باشند. 

-  روش هایی مانند نشان دارس��ازی س��لول ها با اس��تفاده از ان��واع تکنیک های دس��ت ورزی ژنتیکی، 

 PET ، و نی��ز روش هایی نظیر Fluorescence و Bioluminescence تصویرس��ازی اپتیکال نظی��ر

CT و SPECT که در آن ها از اش��عه و مواد رادیواکتیو اس��تفاده می ش��ود، برای اس��تفاده های بالینی 

تا کنون مورد تأیید قرار نگرفته اس��ت و امکان اس��تفاده از آن ها به تحقیقات گس��ترده تر در این زمینه 

نیازمند است.

-  در این میان، MRI به  دلیل داش��تن ایمنی بیش��تر و سایر مزایا ارجح است. برای تصویرسازی با این 

روش، س��لول ها باید با استفاده از Contrast agents نشانه دار ش��وند. در استفاده از این مواد، تأثیر 

آن ها روی س��لول های پیوندش��ده و همچنین ملاحظات ایمنی و امکان اس��تفاده بالینی از آن ها باید 

مورد توجه ویژه قرار گیرند. در حال حاضر برای تصویرس��ازی با MRI نانوذرات آهن مورد اس��تفاده 

 
ً
قرار می گیرد که محصولات تجاری ش��ده ای از این مواد، در دس��ترس است که برخی از آن ها صرفا

 استفاده 
ً
برای استفاده در انجام فازهای ابتدایی کارآزمایی های بالینی مورد تأیید FDA است و مسلما

از آن ها ارجحیت دارد.

3-5-6- نگهداری و انتقال فراورده  برای پیوند

-  در مواردی ممکن است که به ذخیره سازی طولانی مدت سلول ها برای استفاده آتی نیاز باشد. روش های · شرایط بانک سلول و روش های مختلف نگهداری

1. Labeling
2. Tracking
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مختلفی برای بانک نمودن سلول ها وجود دارد که اساس همه آن ها مبتنی بر استفاده از مواد محافظ 

در برابر انجماد و کنترل سرعت انجماد است. شیوه های مختلفی برای دستیابی به این هدف وجود 

دارد که ساده ترین آن، استفاده از محفظه های مخصوص انجماد سلول و قرار دادن آن در فریزر ۸۰- 

درجه سانتی گراد، پیش از قراردادن نمونه ها در تانک نیتروژن مایع است. برای دستیابی به کارایی و 

زیست پذیری بالاتر، استفاده از دستگاه انجماد سلول با قابلیت برنامه ریزی سرعت انجماد برتری دارد. 

-  صرف  نظر از روش به کاررفته، برای نگهداری طولانی مدت، سلول ها باید در تانک های نگهداری 

س��لول که حاوی نیتروژن مایع اس��ت، قرار داده ش��وند. در این موارد اس��تفاده از فریزر ۸۰- درجه 

سانتی گراد، مناسب نیست. 

-  با توجه به احتمال نفوذ نیتروژن مایع به بسته بندی نمونه، برای جلوگیری از آلودگی احتمالی، توصیه 

می شود که سلول ها در فاز بخار مخزن نیتروژن نگهداری شوند. 

-  هر بانک باید پروتکل های انجماد و نگهداری س��لول را بر حس��ب نوع س��لول و پارامترهایی مانند 

زیست پذیری، قدرت تکثیر و عملکرد پس از انجماد، رواسازی نماید.

-  مواد مورد اس��تفاده برای انجماد س��لول باید همان ش��رایط مواد فراوری را داش��ته و محلول انجماد 

)اغلب موارد DMSO( باید مطابق با اصول GMP تهیه شده، استریل و عاری از اندوتوکسین باشد. 

-  فهرس��ت موجودی بانک باید مطابق با دستورالعمل های مستندسازی مرکز، ثبت و به صورت منظم 

به روزرسانی شود. 

-  برای برچسب گذاری نمونه ها باید از مواد و روش هایی استفاده شود که در تماس با الکل و نیتروژن 

مایع، مخدوش نشوند.

-  فراورده  در صورتی که در حالت منجمد باشد، باید در تانک نیتروژن مایع یا یخ خشک حمل شود. · انتقال و آماده سازی فراورده  برای پیوند

فراورده  های غیرمنجمد لازم اس��ت که با رعایت زنجیرۀ س��رد منتقل ش��ده و پیوند آن ها در حداقل 

زمان ممکن انجام شود. 

-  اگ��ر فراورده  س��لولی ب��ا نیتروژن مایع منتقل ش��ود، امکان بانک کردن مج��دد آن در محل جدید، با 

رعایت استانداردهای مرکز فراوری اولیه و در نظر گرفتن اصول مستندسازی، وجود دارد. 

-  برای هر نوع سلول باید رواسازی دستورالعمل های انتقال و نگهداری، با استفاده از نمونه های کنترل که 

در شرایط مشابه نمونۀ اصلی قرار دارند، انجام پذیرد. پارامترهای مورد بررسی باید حداقل شامل حیات 

سلول ها، ایجاد کلامپ و قابلیت تکثیر مجدد سلول های ذخیره شده باشد. در صورت تغییر در شرایط 

نگهداری و انتقال )از جمله تغییر در محلول انتقال( باید رواسازی تکرار شده و نتایج آن مستند گردد. 

-  هم��راه ه��ر نمونه باید فرم حاوی اطلاع��ات دقیق فراورده ، زمان و تاریخ تولی��د و انقضا، اطلاعات 
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اهداکننده، نتایج آزمایش ها و نحوه استفاده از فراورده،  در اختیار تیم پیوند قرار گیرد.

6-6- پیوند سلول و مراقبت های پس از آن

-  لازم است که واحد فراوری همراه هر نمونه ارسالی برای پیوند، شناسنامه ای دربرگیرندۀ کد نمونه، تعداد 

س��لول، درصد س��لول های زنده، نتایج آزمایش های کنترل کیفیت، مشخصات بافر، مواد یا حامل های 

همراه سلول و راهنمای آماده سازی نمونه برای پیوند، ارسال نماید.

-  در صورت نیاز به نگهداری موقت سلول تا زمان پیوند، باید کلیه شرایط مندرج در برگه همراه نمونه، از 

جمله شرایط دمایی مناسب فراهم باشد. 

-  در صورت امکان س��لول ها باید در ش��رایط اتاق عمل پیوند ش��وند. در غیر این صورت فضای در نظر 

 کنترل ش��ده 
ً
گرفته ش��ده باید از نظر تمیزی س��طوح، تجهی��زات، تردد افراد و همچنین گردش هوا کاملا

باش��د. همچنین پیش بینی امکانات اورژانس و کادر پزش��کی کارآزموده برای درمان عوارض ناخواسته 

احتمالی، باید در نظر گرفته شود. 

-  در صورت نیاز به نگهداری بیمار بعد از پیوند، ش��رایط بس��تری بیمار باید متناسب با نوع بیماری و نوع 

مراقبت های مورد نیاز، مهیا باشد. 

-  پیوند س��لول باید توس��ط تیم کارآزموده و تحت نظر پزشک متخصص مجرب در حیطه بیماری، انجام 

ش��ود. مسئولیت پیش بینی و درمان عوارض ناخواسته احتمالی ناش��ی از پیوند، به عهده پزشک مسئول 

پیوند اس��ت. کلیه فرایندهای مرتبط با پیوند س��لول، ش��امل اطلاعات هویتی گیرنده، مش��خصات تیم 

پیوند، تاریخ و زمان پیوند، تعداد سلول پیوندشده، شیوه پیوند و هر گونه عوارض جانبی ناخواسته، باید 

با رعایت اصول رازداری مستند گردد و نسخه ای از آن در اختیار واحد فراوری قرار گیرد.

-  با توجه به نوع بیماری، ش��رایط بیمار، نوع س��لول پیوندشده و ش��یوه پیوند، باید معاینات و پیگیری های 

دوره ای برای ارزیابی عوارض احتمالی و اثربخشی پیوند صورت گیرد. ماهیت و دفعات پیگیری پس از 

پیوند، باید بر اساس شواهد علمی تعیین شده و مسئول پروژه باید در این مورد پاسخگو باشد.

-  در ص��ورت مش��اهده هر گون��ه عوارض جانبی یا واکنش های ناخواس��ته در حین پیون��د یا پیگیری های 

آتی، باید بدون تأخیر به کلیه واحدهای مش��ارکت کننده در فراهم آوری، فراوری، توزیع و پیوند فراورده  

اطلاع رس��انی ش��ود. گزارش مکتوب از رس��یدگی به این عوارض و اقدامات اصلاحی مربوطه، باید به 

نهادهای نظارتی ارسال گردد. 

-  در ص��ورت ب��روز ع��وارض جانب��ی، باید اقدامات پیش��گیرانه و اصلاحی متناس��ب، از جمل��ه بازبینی 

فراینده��ا، آم��وزش مجدد کارکنان، معتبرس��ازی مج��دد آزمایش های کنترل کیف��ی و در صورت لزوم، 

فراخوانی فراورده  ها صورت گیرد.
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7-6- نکات ایمنی و بهداشتی

مرک��ز باید با به کارگی��ری و اجرای فرایندهای مراقبتی، محیط کاری ایمن ایج��اد نماید. فرایندهای مراقبتی · کلیات

محیط باید به صورت روش اجرایی استاندارد تعریف شده باشد تا بتواند محیط ایمن مطابق با استانداردها 

و قوانین موجود را فراهم نماید. فرایندهای مراقبتی باید حداقل شامل موارد زیر باشند:

-  دس��تورالعمل برای پیشگیری و اطفای حریق )تأمین سیستم اطفای حریق مرکزی یا حداقل یک کپسول 

۴ کیلوگرمی برای هر ۵۰ متر مربع، همراه هشداردهندۀ حریق مناسب(؛ 

-  نحوه دفع اشیا نوک تیز؛ 

-  پیشگیری از صدمات حین کار و جلوگیری از تماس با مواد بیولوژیک مضر؛ 

-  نحوه صحیح حمل و نقل، استفاده و نگهداری از مواد سمی و بالقوه خطرناک؛ 

-  مشخص کردن نحوه پاکسازی مواد سمی )در صورت نشت(؛ 

-  انج��ام واکسیناس��یون ب��رای کارکنانی ک��ه در خطر تماس با عوام��ل بیماری زای قابل انتق��ال از راه خون 

هس��تند. تاریخچه واکسیناس��یون یا عدم  پذیرش واکسیناسیون از س��وی کارکنان، باید در پوشه پرسنلی 

ثبت گردد؛ 

-  نحوه پوشش در محیط های مختلف؛ 

-  نحوه برخورد با حوادث غیرمترقبه و اقدامات پیشگیرانه برای کاهش صدمات حاصل از این وقایع؛ 

-  رعایت قانون ممنوعیت استعمال دخانیات در سازمان. 

یک ضایعات بافتی و مواد خطرناک باید به گونه ای دفع شوند که مانع آسیب به کارکنان و محیط زیست شوند. · نحوه دفع پسماندهای بیولوژ

برای دفع ضایعات و پس��ماندهای بیولوژیک باید روش اجرایی اس��تاندارد مشخصی در مرکز موجود باشد 

و کلیه فرایندهای مربوط به دفع پس��ماندها بر اس��اس آن صورت گیرد. ای��ن فرایند باید مطابق با ضوابط و 

روش های مدیریت اجرایی پس��ماندهای پزش��کی مصوبه ش��ماره ۱۵۸۷۱/ت ۳۸۴۵۹ک مورخ 78/2/8 

هیأت وزیران و دس��تورالعمل مدیریت اجرایی پسماندهای پزشکی ویژه در بیمارستان ها و مراکز بهداشتی 

درمان��ی ش��ماره 6/۳۲۵۶۷/ب س مورخ 87/6/2 باش��د. زبال��ه دان باید به تعداد کاف��ی از جنس مقاوم، 

قاب��ل  شستش��و و قابل  ضد عفون��ی کردن و ضد زنگ با درپوش و کیس��ه مناس��ب، در بخش های مختلف 

سازمان موجود باشد.
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پیشگفتار
کید س��تاد ملی مدیری��ت و مقابله با بیم��اری کرونا وزارت   ب��ا اوج گی��ری بحران بیم��اری COVID-19 و تأ

بهداش��ت درمان و آموزش پزش��کی، ویرایش اول دستورالعمل حاضر در فروردین ماه سال جاری توسط اداره 

کل امور دارو و مواد تحت کنترل به شرکت های دارویی، شرکت های دانش بنیان و نیز معاونت های تحقیقات 

و فناوری دانشگاه های علوم پزشکی و پژوهشگران سراسر کشور ابلاغ گردید. 

با توجه به بازخوردهای دریافت شده از ذینفعان مختلف و تجربیات به دست آمده پس از ابلاغ ویرایش قبلی، 

ویرایش دوم »دستورالعمل کار آزمایی های بالینی در همه گیری بیماریCOVID-19«، با هدف آشکارسازی 

جنبه ه��ای نظارتی و پاس��خگویی بهینه به س��ؤالات محققان، ش��رکت های دارویی و س��ایر ذینفعان تدوین و 

به روزرسانی شده است. 

در تدوی��ن ویرایش دوم دس��تورالعمل، ملاحظات کلی در زمینه حفظ حداکث��ر انطباق این مطالعات با اصول 

 )IR GCP( و دس��تورالعمل کشوری نحوه اجرای مطالعات بالینی )GCP( بهینه انجام کارآزمایی های بالینی

همچنان مد نظر بوده اس��ت. ضمن اینکه صیانت از ایمنی ش��رکت کنندگان و مجریان کارآزمایی های مرتبط 

با بیماری COVID-19 و به حداقل رس��اندن چالش های پیش رو در انجام این دس��ته از مطالعات یا س��ایر 

مطالعات بالینی در حال اجرا در شرایط همه گیری بیماری COVID-19 نیز مورد توجه قرار گرفته است.

1- مقدمه 
بیماری )Coronavirus disease 2019  (COVID-19  که از آن تحت عنوان بیماری کرونا نیز نام برده شده 

  Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2  اس��ت توسط یک کرونا ویروس جدید به نام 

)SARS-CoV-2( ایجاد می ش��ود. اولین مورد این بیماری در دس��امبر ۲۰۱۹ در ش��هر ووهان چین گزارش 

ش��د. در ادامه و به دنبال ش��یوع این بیماری در برخی کشورها از جمله ایران، در ژانویه ۲۰۲۰ سازمان جهانی 

بهداش��ت )WHO( بیم��اری COVID-19 را به عنوان ش��رایط اضطراری برای س�المت عمومی در س��طح 

بین المللی و پس از ش��یوع گس��ترده آن در اغلب کش��ورهای جهان، در مارس ۲۰۲۰ این بیماری را به عنوان 

همه گیری جهانی )Pandemic( اعلام نمود. 

با ش��یوع بیماری COVID-19 و همه گیری آن در کش��ور، ستاد ملی مدیریت و مقابله با بیماری کرونا تحت 

تحت نظارت ریاس��ت جمهور محترم و به ریاس��ت وزیر محترم بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی تشکیل 

گردی��د که کمیته های مختلفی به عنوان زیرمجموعه این س��تاد مش��غول فعالیت می باش��ند. از آنجا که دانش 

موجود در زمینه بیماری COVID-19 با توجه به جدید بودن آن در حال پیشرفت است و تاکنون هیچ واکسن 

یا داروی اختصاصی برای پیشگیری یا درمان این بیماری از نظر بالینی مورد تأیید قرار نگرفته است، مطالعات 

بالینی زیادی در داخل و خارج کش��ور در این زمینه در دس��ت طراحی یا در حال اجراس��ت. به همین منظور، 
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 COVID-19 معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، کمیته ملی تحقیقات

را با حضور ۱۸ نفر از محققان و دس��ت اندرکاران حوزه پژوهش و فناوری در س��طوح دانش��گاهی و ملی و با 

هدف هدایت متمرکز و هدفمند تحقیقات مرتبط با تشخیص و درمان بیماری کرونا راه اندازی نمود. 

با توجه به مطالب پیش گفت، در ش��رایط حاضر س��اماندهی و نظارت بر فراین��د اخذ مجوز و اجرای صحیح 

کارآزمایی ه��ای بالینی مرتبط با بیماری COVID-19 از دی��دگاه انطباق با اصول بهینه انجام کارآزمایی های 

بالینی )GCP( و دس��تورالعمل کش��وری نحوه انج��ام مطالعات بالینی )IR GCP(، رعای��ت حقوق و ایمنی 

کید جدی ستاد ملی کرونا و سازمان غذا و داروست. اطمینان  بیماران و حفظ سلامت پرسنل درمانی مورد تأ

از درس��تی و قابل اعتماد بودن داده ها، مستندس��ازی صحیح و انتش��ار به هنگام نتایج از س��وی پژوهشگران و 

مجریان این مطالعات با رعایت ملاحظات اعلام ش��ده از سوی معاونت تحقیقات و فناوری وزارت متبوع نیز 

حائز اهمیت ویژه است. 

علاوه بر آن، این موضوع که در همه گیری بیماری COVID-19 ممکن اس��ت، انجام س��ایر کارآزمایی های 

بالین��ی در حال اجرا ب��ه دلایلی از قبیل اجرای قرنطین��ه، محدودیت رفت و آمد، تغیی��ر الگوی خدمات مراکز 

بیمارگیری، قطع ش��دن زنجیره تأمین داروهای تحقیقاتی یا ملاحظات ایمنی فردی برای پیش��گیری از ابتلا به 

بیم��اری ب��ا چالش های جدی در زمینه تبعی��ت از پروتکل مصوب مطالعه مواجه گردد، تدوین دس��تورالعمل 

حاضر را ضروری و توجه به مفاد آن را مورد ت کید مضاعف قرار می دهد.

٢- هدف
اهداف اصلی دستورالعمل کارآزمایی های بالینی در همه گیری بیماری COVID-19 شامل موارد زیر است:

اختیار وزارت متبوع قرار گرفته و می گیرد.· تس��هیل دسترس��ی به داروهای خارج از فهرس��ت دارویی کش��ور که در قالب کمک های بین المللی در 

شرکت های دانش بنیان طراحی و حمایت می شوند.· تس��هیل انج��ام مطالع��ات بالینی مرتب��ط با بیماری COVID-19 که توس��ط ش��رکت ه��ای دارویی و 

دانش��گاه ها و مراکز تحقیقات بالینی کشور از نظر انطباق با ضوابط و دستورالعمل های کشوری و اصول · س��اماندهی مطالعات بالینی مرتبط با بیماری COVID-19 در حال اجرا توس��ط پژوهشگران در سطح 

اخلاق در مطالعات کارآزمایی بالینی.

همه گیری بیماری COVID-19 در حال اجرا هستند.· س��اماندهی مطالع��ات بالین��ی قبلی تحت نظ��ارت اداره کل ام��ور دارو و مواد تحت کنت��رل که در زمان 
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٣- دامنه کاربرد
دامنه کاربرد این دستورالعمل شامل موارد زیر است:

دارویی بیولوژیک، شامل واکسن و سرم های درمانی، فراورده های مشتق از خون و پلاسما، فراورده های · کارآزمایی های بالینی مرتبط با بیماری COVID-19 شامل مطالعات بالینی مربوط به تمامی فراورده های 

نوترکی��ب و آنتی بادی ه��ای منوکلونال، فراورده ه��ای بافت، س��لول و ژن درمان��ی و فراورده های دارویی 

غیربیولوژیک و ش��یمیایی )ش��امل داروهای ریز مولکول ش��یمیایی، نانوداروها، سیستم های دارورسانی 

نوین که به منظور بررسی اثربخشی و ایمنی این داروها روی بیماریCOVID-19 انجام می شوند. 

می باشند. · تمامی کارآزمایی های بالینی قبلی که هم زمان در شرایط همه گیری بیماری COVID-19 در حال اجرا 

COVID-19 ۴- جنبه های نظارتی کارآزمایی های بالینی مرتبط با بیماری
1-4- مطالعات مرتبط با بیماری COVID-19 که به اخذ CTA از اداره کل دارو نیاز دارند: 

COVID-19. از جمل��ه تمامی مطالع��ات بالینی که داروی تحقیقاتی مورد اس��تفاده در آن ها خارج از · مطالعات بالینی مربوط به بررس��ی اثربخش��ی داروهای خارج از فهرست رسمی ایران در درمان بیماری 

فهرست رسمی ایران بوده یا در قالب compassionate use و کمک های بین المللی اهدا شده است. 

س��لولی ....( در کش��ور که تحت حمایت مالی ش��رکت های دارویی یا ش��رکت های دانش بنیان به انجام · مطالع��ات بالینی مربوط به داروهای ثبت نش��ده )از قبیل فراورده های پلاس��ما، نانوداروها، فراورده های 

 )Exploratory( به عنوان مطالعه اکتشافی 
ً
می رس��ند. این دسته از مطالعات توس��ط اداره کل دارو صرفا

تلقی شده و بهره برداری تجاری از نتایج آن ها مستلزم انجام مطالعات تأیید کننده )Confirmatory( بر 

حسب تشخیص ضرورت از طرف سیستم نظارتی و رعایت الزامات ثبت فراورده است. 

توضیح: در ایران فرایند ثبت یک فراورده دارویی و اخذ مجوز ورود به بازار دارویی کش��ور پس از ورود 

آن به فهرست رسمی داروهای ایران انجام می شود. در نتیجه ممکن است، یک فراورده دارویی برخلاف 

وج��ود آن در فهرس��ت رس��می داروهای ایران، فرایند ثب��ت دارو را در اداره کل دارو ط��ی ننموده و مجوز 

فروش )Marketing Authorization( را در بازار دارویی کشور دریافت نکرده باشد. به منظور مشخص 

شدن وضعیت فراورده دارویی در کشور در این راهنما، داروهای خارج از فهرست رسمی داروهای ایران 

و داروهای ثبت نشده در کشور در دو دسته جداگانه در نظر گرفته شده اند.

می شوند.· مطالعات چندمرکزی بین المللی که با مش��ارکت کشورمان در زمینه درمان بیماری COVID-19 انجام 

· مطالعات بالینی مربوط به »داروهای بیولوژیک ثبت ش��ده در کش��ور« که با هدف بررس��ی اندیکاسیون 
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جدید دارو در درمان بیماری COVID-19 انجام می شوند و تمامی یا بخشی از هزینه های اجرای آن ها 

توسط شرکت های دارویی تأمین می شود.

 Well( توضی�ح ۱: مطالع��ات بالینی مربوط ب��ه داروهای ش��یمیایی دارای پروفایل ایمنی تثبیت ش��ده

established( و ثبت شده در کشور که از زمان حضور آن ها در بازار دارویی بیش از ۱۰ سال می گذرد 

برخلاف پشتیبانی مالی شرکت های دارویی به اخذ CTA از اداره دارو نیاز ندارند. 

توضیح ۲: مطالعات بالینی مربوط به داروهای طبیعی، سنتی و مکمل ها به اخذ CTA از اداره کل دارو 

نیازی ندارند. این دس��ته از کارآزمایی های بالینی مش��مول مق��ررات اداره کل امور فراورده های طبیعی، 

سنتی و مکمل است. 

توضیح ۳: در مورد سایر کارآزمایی های بالینی غیر مرتبط با بیماری COVID-19 مقررات قبلی اداره 

کل دارو مربوط به اخذ CTA کمافی السابق لازم الاجراست.

COVID-19 برای کارآزمایی بالینی مرتبط CTA 2-4- مستندات لازم برای صدور مجوز

حداقل مستندات لازم که برای صدور مجوز انجام کارآزمایی های بالینی مرتبط با بیماری COVID-19 باید 

به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل ارائه گردد، شامل موارد زیر است:

گاهانه مصوب· مصوبه کمیته اخلاق· پروتکل مطالعه بالینی· نامه رسمی اسپانسر مطالعه  الف( نامه رسمی اسپانسر مطالعه· اظهارنامه تقابل منافع محققان و مجریان مطالعات بالینی· شماره ثبت مطالعه در مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران )IRCT(· فرم ثبت اطلاعات بیماران )CRF(· فرم رضایت آ

 COVID-19 در صورت��ی که حمایت مالی تمام یا بخش��ی از کارآزمایی های بالینی مربوط به بیماری  -

توس��ط یک ش��رکت دارویی انجام شود، مکاتبه مربوط به درخواست صدور CTA از اداره کل امور دارو 

و مواد تحت کنترل باید توسط شرکت مربوطه به عنوان اسپانسر مطالعه انجام شود. 

-  چنانچه دانش��گاه های علوم پزش��کی یا مؤسس��ات تحقیقاتی زیرمجموعه وزارت بهداش��ت، درمان و 

 مطالعات چندمرکزی 
ً
آموزش پزش��کی به عن��وان حمایت کننده مالی این مطالعات مطرح باش��ند )مثلا

بین الملل��ی، مطالع��ات مربوط ب��ه داروهای اهدایی و ...(، لازم اس��ت تا مکاتبه مربوط به درخواس��ت 

صدور CTA توسط معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه یا مؤسسه مربوطه به اداره کل امور دارو و مواد 
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تحت کنترل ارائه گردد. 

-  ش��رکت های دارویی یا ش��رکت های دانش بنیان که در نظ��ر دارند، در کارآزمایی ه��ای بالینی مربوط به 

بیم��اری COVID-19 روی داروه��ای خارج از فهرس��ت دارویی ایران به عنوان اسپانس��ر ایفای نقش 

نمایند، باید تقاضای درخواست صدور مجوز CTA را به طور مستقیم به اداره کل دارو ارائه نمایند. 

 COVID-19 در مورد کارآزمایی های بالینی مربوط به بیماری CTA تقاضای درخواست صدور مجوز  -

روی داروهای خارج از فهرست دارویی ایران که توسط پژوهشگران و با حمایت دانشگاه مربوطه انجام 

می ش��ود، پس از بررس��ی و تأیید پروتکل همراه مس��تندات دیگر از س��وی معاونت تحقیقات و فناوری 

دانشگاه مربوطه به اداره کل دارو ارسال می شود. 

ب( پروتکل مطالعه بالینی

-  کلیه پروتکل های مطالعات بالینی مربوط به بیماری COVID-19 باید از س��وی پژوهش��گران به کمیته 

علمی صلاحیت دار مثل ش��ورای پژوهش��ی دانشگاه/دانش��کده مرکز تحقیقاتی مرتبط به منظور ارزیابی 

ارائه گردد و تأییدیه علمی مربوطه را دریافت نمایند. 

-  توصیه می شود، مطالب مربوط به انتخاب پیامدهای مطالعات بالینی بیماری COVID-19 )بخش ۶ 

این دستورالعمل( در تهیه پروتکل مورد توجه قرار گیرد.

-  مش��خصات کامل داروی تحقیقاتی شامل نام اختصاصی، نام تجاری، نام شرکت/کشور سازنده، سری 

ساخت، تاریخ انقضا،

-  باید در پروتکل کارآزمایی های بالینی مربوط به بیماری COVID-19 اعلام شود.

توضی�ح: در م��ورد داروهای بیولوژیک خارج ار فهرس��ت ثبت نش��ده حس��ب مورد ارائ��ه تأییدیه اداره 

بیولوژیک ضروری است. 

ج( مصوبه کمیته اخلاق

-  کلی��ه پروتکل ه��ای مطالعات بالینی بیماری COVID-19 باید توس��ط کمیته ه��ای اخلاق در پژوهش 

ذی ربط بررسی و تصویب شده و کد اخلاق دریافت نمایند. مصوبه کمیته اخلاق باید در سامانه کمیته 

ملی اخلاق در پژوهش به آدرس http://ethics.research.ac.ir قابل دسترسی باشد. 

-  صدور تأییدیه و کد اخلاق برای مطالعات بالینی چندمرکزی یا مطالعاتی که در سطح ملی روی بیماری 

کرونا انجام می شوند، از طریق سامانه مؤسسه ملی تحقیقات علوم پزشکی ایران )نیماد( انجام می شود. 

-  چنانچ��ه کمیت��ه اخلاق، صدور کد اخلاق را به تأیید خصوصیات فراورده مورد مطالعه توس��ط اداره کل 

دارو منوط نماید، اسپانس��ر به پیگیری انجام استعلام مربوطه توسط کمیته اخلاق و دریافت پاسخ اداره 

کل دارو موظف است. 
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گاهانه مصوب د( فرم رضایت آ

گاهانه ش��رکت کنندگان که به تأیید کمیته اخلاق مرتبط رس��یده است، باید همراه  یک نس��خه از فرم رضایت آ

مستندات ارائه شده از سوی اسپانسر مطالعه به اداره کل دارو ارائه شود. 

)CRF( فرم ثبت اطلاعات بیماران )ه

برای تهیه پرسشنامه یا فرم اطلاعات بیماران موارد زیر باید مورد توجه قرار گیرد:

-  حتی الامکان اس��تانداردهای تهیه CRF مطابق راهنمای تکمی��ل و تصحیح فرم ثبت اطلاعات بیماران 

)CT-G-08(، )قابل دسترس��ی در س��ایت س��ازمان غذا و دارو به آدرس )www.fda.gov.ir( مد نظر 

قرار گیرد. 

-  به تناس��ب پروتکل مطالعه، در تهیه CRF نی��ز توصیه های مربوط به پیامدهای این مطالعات )بخش ۶ 

این دستورالعمل( رعایت شود. 

-  با توجه به شرایط اضطرار حاکم بر انجام این مطالعات، ضمن رعایت اختصار در تهیه CRF باید توجه 

داشت که از اطلاعات اساسی مد نظر غفلت نشود. 

-  برای جمع آوری اطلاعات حتی الامکان از شیوه های جمع آوری الکترونیک داده معتبر استفاده شود. 

)IRCT( شماره ثبت مطالعه در مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران )و

 COVID-19 با توجه به اولویت در نظر گرفته ش��ده برای پرونده ه��ای مطالعات بالینی مرتبط با بیماری

برای ثبت در سامانه ثبت کارآزمایی بالینی ایران )IRCT(، شماره ثبت مطالعه در IRCT باید همراه سایر 

مستندات به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل ارائه شود. 

یان مطالعات بالینی ز( اظهارنامه تقابل منافع محققان و مجر

در مواردی که مطالعه بالینی با حمایت ش��رکت دارویی دانش بنیان انجام می ش��ود، ارائه اظهارنامه تقابل 

 ) www.fda.gov.ir منافع محققان و مجریان مطالعات بالینی )قابل دسترسی از سایت سازمان غذا و دارو 

الزامی است.

Investigator initiated 3-4- مطالعات بالینی

به ط��ور کلی مطالعات Investigator initiated به اخ��ذ CTA از اداره کل دارو نیازی ندارند. در عین حال، 

نقش نظارتی غیر مستقیم اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل در این مطالعات شامل بررسی و پاسخ دهی 

به اس��تعلام های به عمل آمده از س��وی دانشگاه های علوم پزشکی و حس��ب لزوم مداخلات بعدی در مرحله 

 Investigator initiated ثبت و تجاری سازی فراورده های مورد مطالعه است. از نظر اداره کل دارو مطالعات

به دو گروه به شرح زیر تقسیم می شوند:

· مطالعات بالینی مربوط به داروهای دارای پروفایل ایمنی تثبیت شده )Well established( و ثبت شده 
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در کشور اعم از شیمیایی و بیولوژیک که از زمان حضور آن ها در بازار دارویی بیش از ۱۰ سال می گذرد و 

»تمامی هزینه های اجرای آن ها توسط دانشگاه های علوم پزشکی و مؤسسات تحقیقاتی تأمین شده و فاقد 

اسپانسر شرکت دارویی می باشند«، به اخذ CTA از اداره کل دارو نیازی ندارند. این مطالعات به عنوان 

مطالعات اکتش��افی )Exploratory( تحت نظارت دانشگاه علوم پزشکی صادر کننده تأییدیه پژوهشی 

کید بر عدم اخذ هزینه دارو از ش��رکت کنندگان در مطالعه، انجام می ش��وند. و کد اخلاق مطالعه، با تأ

فراورده های سلولی ....( در کشور که »تمامی هزینه های اجرای آن ها توسط دانشگاه های علوم پزشکی · مطالعات بالینی مربوط به فراورده های پژوهش��ی ثبت نش��ده )از قبیل فراورده های پلاسما، نانوداروها، 

و مؤسس��ات تحقیقاتی تأمین ش��ده و فاقد اسپانسر شرکت دارویی می باشند«، به اخذ CTA از اداره کل 

کید بر عدم اخذ  دارو نی��ازی ندارند. ای��ن مطالعات به عنوان مطالعه اکتش��افی )Exploratory(، ب��ا تأ

هزینه فراورده تحقیقاتی از شرکت کنندگان در مطالعه، تحت نظارت دانشگاه علوم پزشکی صادر کننده 

تأییدیه پژوهشی و کد اخلاق مطالعه انجام می شوند. شایان ذکر است، بهره برداری تجاری از نتایج این 

مطالعات مستلزم انجام مطالعات تأیید کننده )Confirmatory( بر حسب تشخیص ضرورت از طرف 

سیستم نظارتی و رعایت الزامات ثبت فراورده است.

 COVID-19 ۵- ملاحظات عمومی در انجام کارآزمایی های بالینی مرتبط با بیماری
الف( هماهنگی

اسپانس��ر مطالعه وظیفه دارد تا هماهنگی لازم را با پزش��کان معالج، بخش بس��تری و بیمارستان)های( محل 

کید می گردد، ش��روع انج��ام مطالعه همراه کلیه  انج��ام مطالعه قبل از ش��روع کارآزمایی بالینی انجام دهد. تأ

مس��تندات و مجوزهای اخذ شده در قالب مکاتبه رسمی به اطلاع تمامی طرف های دخیل در مطالعه رسانده 

شود و در آرشیو مطالعه نگهداری گردد. 

ب( ایمنی پژوهشگران

 Protective( اسپانس��ر مطالع��ه وظیف��ه دارد تا کلیه تجهی��زات لازم را ب��ه ویژه وس��ایل محافظت ش��خصی

Personal Equipment-PPE( در اختیار پژوهش��گران و همکاران پژوهشی حاضر در بیمارستان ها و مراکز 

تش��خیصی درمانی قرار دهد. این ملاحظات باید به صورت مکتوب در بخش اجرایی پروتکل مطالعه نوش��ته 

ش��ده باشد. علاوه بر گزارش��ات ایمنی بیماران، وقوع هر گونه رخداد برای پژوهشگران و همکاران تیم مطالعه 

)به ویژه رخدادهای مرتبط با همه گیری( نیز به عنوان بخش��ی از گزارش��ات ایمنی باید به کمیته پایش ایمنی و 

داده های مطالعه )DSMB(، کمیته اخلاق و اداره کل دارو اعلام گردد. 

ج( ایمنی بیماران

تعیی��ن کمیته پای��ش ایمنی و داده ه��ای مطالع��ه )Data and Safety Monitoring Board-DSMB( برای 
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کلی��ه مطالع��ات بالینی بیماری COVID-19 الزامی اس��ت و تش��کیل به هنگام جلس��ات و ارس��ال مس��تمر 

صورت جلسات آن به اداره کل دارو به عهده اسپانسر است. 

در مطالع��ات چندمرکزی اسپانس��ر و مجری اصلی موظف هس��تند ت��ا نتایج هر س��ایت بیمارگیری را پس از 

بررسی در کمیته DSMB برای سایر مراکز بیمارگیری و پژوهشگران ارسال نمایند.

توضیح: یک نفر اپیدمیولوژیست یا متخصص آمار زیستی و یک نفر متخصص بالینی مربوطه )خارج از تیم 

پژوهش( باید در ترکیب کمیته DSMB حضور داشته باشند.

د( گزارشات ایمنی

اعلام گزارش��ات ایمن��ی حین اج��رای مطالعات بالین��ی بیماری COVID-19 ش��امل گزارش��ات مربوط به 

رخداده��ای نامطل��وب ج��دی Serious Adverse Events (SAEs) و SUSARs مطاب��ق راهنم��ای نحوه 

گزارشات ایمنی در حین اجرای مطالعات بالینی )CT-G-05(، )قابل دسترسی در سایت سازمان غذا و دارو 

ب��ه آدرس www.fda.gov.ir( ب��ه اداره کل دارو و کمیته اخلاق به ترتیب از وظایف اسپانس��ر و پژوهش��گران 

اس��ت. در صورتی که اسپانس��ر مطالعه یک شرکت دارویی اس��ت، کلیه مکاتبات مربوط به ارسال گزارشات 

ایمنی باید با تأیید نماینده فارماکوویژلانس شرکت صورت پذیرد.

ه( گزارش نتایج

اخلاق( ارائه ش��ده و این موضوع در پروتکل مطالعه نیز قید ش��ود. تخطی از ارائه گزارش��ات مربوطه در · نتایج مطالعه باید توس��ط اسپانس��ر و مج��ری مطالعه به مراجع نظارتی ذی رب��ط )اداره کل دارو و کمیته 

مدت زمان معین بعد از اتمام مطالعه تخلف پژوهشی محسوب می شود. 

برای انتش��ار نتایج به صورت مقاله علمی اندیشیده باش��د. بدیهی است که نتایج منفی )عدم اثربخشی( · با توجه به ش��رایط همه گیری، توصیه می ش��ود تا تیم پژوهش از ابت��دای مطالعه تمامی تمهیدات لازم را 

نیز به اندازه نتایج مثبت ارزش��مند می باش��ند و نباید مطالعه ای به علت نتایج منفی منتشر نگردد. انتشار 

هر گونه اثر علمی در مورد همه گیری فعلی در مجلات علمی به کس��ب مجوز کمیته اخلاق دانش��گاه یا 

کمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی یا کمیته اخلاق نیماد منوط است. 

توضی�ح ۱: برای انتش��ار نتایج مطالعات بالین��ی مرتبط با بیماری COVID-19، مفادنامه های ش��ماره 

700/4941/د م��ورخ 1398 و 700/295/د م��ورخ 99/2/6 معاون��ت تحقیق��ات و فن��اوری وزارت 

بهداشت، درمان و آموزش پزشکی باید از سوی پژوهشگران توجه شود. 

توضیح ۲: در مواردی که ش��رکت دارویی اسپانس��ر مطالعه است، انتش��ار داده های مطالعه تابع قرارداد 

منعقده بین اسپانسر و مجری مطالعه و رعایت ضوابط مربوط به انتشار نتایج طرح های پژوهشی است.

دسترس��ی به داده ه��ای انف��رادی )Individual Participant Dataset- IPD) در مرکز ثبت کارآزمایی · با توجه به اینکه دسترسی به نتایج مطالعات یک نیاز جهانی است، توصیه می شود تا از امکاناتی همانند 
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بالینی ایران )IRCT( و سامانه MedArchive )به آدرس https://www.medrxiv.org( استفاده شود. 

بدین وسیله داده های مطالعات می تواند در اختیار دیگران نیز قرار بگیرد.

و( ارتباطات

پژوهش��گران و ش��رکت های دارویی باید توجه داش��ته باش��ند که قبل از اتمام مطالعه و ارائه گزارش نهایی به 

مراج��ع نظارت��ی و تأیید نتایج، به هیچ عنوان نباید در قالب مصاحبه با رس��انه ه��ای ارتباط جمعی، درج خبر 

در فض��ای مجازی و غیره در خصوص اثربخش��ی و ایمنی داروی مورد مطالعه اظهار نظر نمایند. اثربخش��ی 

ه��ر فراورده دارویی یا مکمل یا روش های درمانی ب��رای مقابله با بیماری COVID-19 تنها وقتی قابل اعلام 

عمومی اس��ت که به تأیید س��ازمان غذا و دارو، معاونت تحقیقات و فناوری یا س��تاد ملی مدیریت و مقابله با 

بیماری کرونا رسیده باشد.

 COVID-19 ۶- پیامدهای مورد ارزیابی در کارآزمایی های بالینی مرتبط با بیماری
 بر اس��اس س��نجش پیامدهای بالینی اس��ت. 

ً
اثربخش��ی بالینی و ارزیابی ایمنی مداخلات س�المت معمولا

 
ً
 ناپایدار، غیراس��تاندارد و بعضا

ً
مطالعات نش��ان داده اند که پیامدهای مورد اس��تفاده در مطالعات بالینی غالبا

نامناسب می باشند که به تضعیف جنبه های علمی و عملی نتایج به دست آمده منجر می شود. 

ب��ا توج��ه به اینکه از زم��ان همه گیری بیماری COVID-19 تع��داد زیادی مطالعه بالینی مرتبط با پیش��گیری 

یا درمان این بیماری در کش��ور ما و دنیا ثبت ش��ده اس��ت، به منظور استانداردس��ازی، افزایش قابلیت مقایسه 

و وضوح پیامدهای مورد اس��تفاده در ای��ن کارآزمایی های بالینی، مجموع��ه ای از پیامدها می توانند به عنوان 

»حداقل پیامدهای توصیه ش��ده برای س��نجش اثرات درمانی یا پیش��گیری از بیماری COVID-19« در نظر 

گرفته شوند که فهرست آن ها در ادامه آمده است. در استفاده از این پیامدها چند نکته باید مد نظر قرار گیرد: 

 )Core Outcome Set( فهرس��ت پیامده��ای ارائه ش��ده، به عن��وان حداق��ل پیامدهای توصی��ه ش��ده  -

برای س��نجش اثربخش��ی )efficacy( و ایمن��ی )Safety( در کارآزمایی های بالین��ی مرتبط با بیماری 

COVID-19 محس��وب شده و تنها پیامدهایی نیس��تند که باید در کارآزمایی های بالینی مربوط به این 

بیماری استفاده شوند. کارآزمایی های بالینی مختلف با اهداف متفاوت ممکن است، نیازمند پیامدهای 

ضروری دیگری نیز برای نیل به اهداف مطالعه باشند. 

-  فهرست پیامدهای ارائه شده، نباید به عنوان فهرست پیامدهای اولیه )Primary outcomes( لازم برای 

تمام این کارآزمایی های بالینی در نظر گرفته ش��ود. هر مطالعه بر طبق اهدافی که دارد، می تواند یک یا 

تعداد محدودی از پیامدهای این فهرست را به عنوان پیامد اولیه در نظر بگیرد. 

-  محدودیتی در طی دوره درمان و نقاط زمانی سنجش پیامدهای ارائه شده در این فهرست وجود ندارد. 

به هر حال، این ملاحظات در هر مطالعه، باید بر اس��اس اصول علمی و عملی مورد تأیید باش��د و برای 
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هر مطالعه به طور واضح در پروتکل بیان ش��ود. ب��رای کارآزمایی های بالینی با هدف درمان مبتلایان به 

بیماری COVID-19 مدت دوره درمان بیش از دو هفته پیشنهاد شده است. 

-  دان��ش کنون��ی در م��ورد بیماری COVID-19 در حال تکمیل اس��ت لذا این فهرس��ت ممکن اس��ت، 

تغییراتی کند و به روزرسانی شود. در حال حاضر، پروژه های مختلفی برای تعیین حداقل پیامدهای لازم 

در مطالعات مربوط به COVID در حال انجام اس��ت و نتایج آن ها به زودی در دسترس قرار می گیرند. 

 COVID-19 فهرست این مطالعات و همچنین مطالعات در زمینه بیماری هایی که از نظر بالینی مشابه

می باش��ند، در س��ایت COMET در دسترس اس��ت. همچنین گروه همکاری کاکرین پروژه ای را برای 

تعیین فهرست حداقل پیامدهای لازم در مطالعات COVID در دست اجرا دارد که قسمتی از داده های 

آن از طری��ق نظرس��نجی به دس��ت می آید و افراد می توانند با مراجعه به س��ایت مربوط��ه نظرات خود را 

ثبت نمایند. از دیگر مطالعات قابل ذکر در این زمینه مطالعه ای است که توسط مؤسسه ملی تحقیقات 

انگلستان )NIHR( در حال انجام است و در آن ۲۵ پیامد مختلف برای جمع آوری نظرات متخصصان 

و عموم به اشتراک گذاشته شده است. 

از آنجا که هر مداخله می تواند واکنش یا واکنش های نامطلوب متفاوتی همراه داش��ته باش��د، توصیه می شود، · پیامدهای ایمنی

 COVID-19 پژوهش��گران تمام رخدادهای نامطلوب را در ش��رکت کنندگان کارآزمایی ه��ای بالینی بیماری

به روز ارزیابی و گزارش نمایند.

مثال هایی از پیامدهای ایمنی مورد ارزیابی در این مطالعات عبارت اند از: 

-  واکنش های ناخواسته مداخله، فراوانی بروز رخدادهای نامطلوب 

-  فراوانی رخدادهای نامطلوب شدید

-  فراوانی انصراف از مطالعه به علت واکنش های ناخواسته مداخله 

-  شمارش سلول های خونی 

-  نتایج آزمایش��ات بیوش��یمیایی خ��ون، آزمون های فعالیت کب��دی، آزمون های کلیوی، فراوانی آس��یب 

کلیوی، نتایج آزمایشات روتین آنالیز ادرار

-  نتایج الکتروکاردیوگرافی 

-  غلظت خونی دارو )به عنوان مثال کلروکین( 

-  واکنش های محل تزریق )به ویژه در مورد واکسن ها( 

در جدول زیر فهرست حداقل پیامدهای لازم برای سنجش اثربخشی از پروژه ای که نتایج آن به چاپ رسیده · پیامدهای اثربخشی

است و توسط COMET توصیه شده برای مطالعات بیماری COVID-19 آورده شده است: 



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران550

پیامدنوع بیماری

)mild( معیار منفی شدن عبارت بیماری خفیف :)برحسب روز( nCoV-2019 RT-PCR برای  تا منفی شدن  ۱( زمان 
است از منفی بودن نتایج دو تست PCR RT- متوالی )به فاصله ۲۴ ساعت( 

معمولی  بیماری 
 )ordinary(

1( مدت بستری )برحسب روز(: استاندارد ترخیص شامل ۱- نرمال بودن دمای بدن در سه روز 
یه و بهبود ضایعات اکسیداتیو؛ ۴- منفی  متوالی؛ ۲- بهبود علایم تنفسی؛ ۳- تصویر نرمال ر

شدن دو تست متوالی اسیدهای نوکلئیک.
۲( پیامدهای ترکیبی )تعداد بیماران با تشخیص بیماری شدید، بحرانی و مرگ به هر علت(: 

معیارهای نوع شدید )severe( بیماری عبارت اند از: ۱- میزان تنفس بیشتر یا برابر ۳۰ در دقیقه؛ 
برابر  یا  به FiO2 کمتر   PaO2 از ۹۳٪ در حالت استراحت؛ ۳- نسبت ۲- اشباع اکسیژن کمتر 
mmHg=1kPa(  mmHg 300)؛ ۴- بیماران با بیش از ۵۰% ضایعات اکسیداتیو در ۴۸-۲۴ 

یوی.  ساعت در تصویر ر
معیارهای شرایط بحرانی بیماری عبارت اند از: 1- اشکال در تنفس که به ونتیلاتور مکانیکی نیاز 
ICU باشد؛ ۲- شوک؛ ۳- عوارض منجر به نقص عملکردی ارگان های حیاتی یا نیاز به مراقبت

3( امتیاز نشانه های بالینی: امتیاز کلی از شش علامت مهم بالینی شامل تب، سرفه، خستگی، 
تنگی نفس، اسهال و دردهای بدن که می تواند به صورت صفر: بدون علامت، ۱: خفیف، ۲: 

ملایم و ۳: محسوس امتیازبندی شوند. 
۴( زمان تا منفی شدن RT- PCR برای nCoV-2019 )برحسب روز(

 CRP  و زمان تا بهبود CRP ۵( سطح
6( آنالیز گازهای خونی

۷( شاخص شدت پنومونی

)severe( بیماری شدید)۱( پیامدهای ترکیبی )تعداد بیماران با وضعیت بحرانی یا مرگ به هر علت
۲( مدت بستری )برحسب روز(

 FiO2به Pa02 ۳( نسبت
4( مدت استفاده از ونتیلاتور مکانیکی )برحسب روز(

5( زمان تا منفی شدن  RT- PCRبرای nCoV-2019 )برحسب روز( 
Respiratory rate ۶( زمان تا بهبود

Viral load )7
Oxygen saturation )8

9( مدت نیاز به درمان های حمایتی برای تأمین اکسیژن 
۱۰( فراوانی درمان های حمایتی برای تأمین اکسیژن

absorption Inflammation )۱۱ یا زمان تا بهبود علائم
Dyspnea و زمان تا بهبود Dyspnea )۱۲

بیماری  بحرانی  شرایط 
)critical(

)all - cause mortality( مرگ بیمار به هر علت )۱

مرحله بازتوانی بیماری
)Rehabilitation(

یوی  ۱( عملکرد ر

یک و ایمونوژنیسیتی پیامده��ای زی��ر فهرس��تی از پیامدهای ایمونوژنیس��یتی و س��رولوژیک مورد س��نجش در مطالع��ات با هدف · پیامدهای سرولوژ
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ارزیابی اثربخش��ی واکسن هاس��ت. یک یا مجموع��ه ای از این پیامدها می تواند در مطالع��ات بالینی بیماری 

COVID-19 نیز با توجه به اهداف مطالعه مورد اندازه گیری قرار گیرد.

−	 Geometric Mean Titer (GMT) of antibody titers (IgG ELISA for S protein of SARS-

CoV) Frequency of significant increases in serum antibody to CoV S protein in 

Enzyme Linked Immunosorbent Assay (ELISA) and in neutralization tests, and 

increases in Geometric Mean Titers (GMT)s in sera.

−	 Geometric Mean Titer (GMT) of neutralizing antibody titers against SARS-CoV

−	 Geometric mean fold increase (GMI) of S-specific antibodies against 2019 novel 

coronavirus tested by ELISA in serum

−	 Geometric mean fold increase (GMI) of S-specific antibodies against 2019 novel 

coronavirus tested by pseudoviral neutralization test method in serum

−	 Geometric mean concentration (GMC) of anti-Ad5 vector neutralizing antibody 

responses

−	 Geometric mean fold increase (GMI) of anti-Ad5 vector neutralizing antibody 

responses Immunogencity indexes of cellular immune

−	 Proportion of subjects with positive T cell response

−	 Percentage of subjects who seroconverted; COVID-19s defined as a 4-fold change in 

antibody titer from baseline

−	 Proportion of subjects achieving a detectable serum neutralizing antibody titer against 

SARS-CoV 

−	 CD3, CD4, CD8 cell count and CD4 / CD8 ratio Days 1, 3, 7 Flow Cytometery

 COVID-19 ۷- کارآزمایی های بالینی در حال اجرا در شرایط همه گیری بیماری
این بخش از دستورالعمل به منظور راهنمایی و تعیین نقش اسپانسر برای اطمینان از حفظ ایمنی شرکت کنندگان، 

رعایت اصول GCP و به حداقل رساندن خطر از بین رفتن یکپارچگی کارآزمایی های بالینی در حال اجرا در 

زمان همه گیری بیماری COVID-19 تهیه شده است. 

با توجه به اینکه به دلیل محدودیت هایی مانند قرنطینه خانگی، بسته شدن سایت های مطالعه، محدودیت های 

تردد، مش��کل در تأمین داروهای مورد نیاز برای بیماران و همچنین محدودیت های پرس��نل مطالعه، تغییر در 

روند کارآزمایی های بالینی در حال اجرا ممکن اس��ت، غیرقابل اجتناب باش��د؛ بنابراین، به رعایت جنبه های 
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زیر در این کارآزمایی ها باید توجه شود:

)Risk assessment( یابی خطر -  مهم ترین جنبه در اجرای مطالعات کارآزمایی بالینی حفظ ایمنی ش��رکت کنندگان در مطالعه اس��ت و · ارز

 
ً
با توجه به ش��رایط همه گیری بیماری COVID-19 باید بس��ته به شرایط هر مطالعه این موضوع مجددا

ارزیابی شود. ارزیابی خطر باید علاوه بر شرکت کنندگان، پژوهشگران و پرسنل دخیل در مطالعه را هم 

مد نظر قرار دهد. 

-  بر اس��اس نتایج ارزیابی خطر ممکن اس��ت، تغییراتی در نحوه اجرای مطالعه از نظر تغییر ش��کل انجام 

ویزیت ه��ا ی��ا تعویق آن ها، توقف یا تعویق فعالیت برخی از س��ایت های مطالع��ه، تعلیق ورود بیماران 

جدید به مطالعه، افزایش زمان مطالعه و ... رخ دهد. 

-  کلیه تغییرات مورد نیاز بر اس��اس ارزیابی خطر باید پس از اخذ موافقت کمیته)های( اخلاق تصویب 

کننده مطالعه به طور رس��می از طرف اسپانس��ر به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل اعلام و حسب 

مورد تأییدیه مربوطه دریافت شود. 

-  تمامی مستندات مربوط به تغییرات اعمال شده در کارآزمایی بالینی در حال اجرا طی دوره همه گیری بیماری 

 به صورت مکتوب ثبت و در )TMF ( Trial Master File  نگهداری ش��ود. 
ً
COVID-19 باید حتما

-  در م��واردی ک��ه از داروه��ای پرخطر )مانند داروهای ایمونوساپرس��انت( در ش��رایط همه گیری بیماری 

COVID-19 به عنوان مداخله در کارآزمایی بالینی استفاده شود یا مطالعه روی افراد سالم انجام شود، 

مرحله ارزیابی خطر باید به تأیید کمیته DSMB و مجری مطالعه رسیده و مستندات مربوطه به اداره کل 

دارو )اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی( ارسال شود. 

-  هنگامی که ویزیت حضوری امکان پذیر نباشد، ویزیت و دریافت اطلاعات قابل اخذ از شرکت کنندگان · تغییرات ایجاد شده در ویزیت های شرکت کنندگان مطالعه

می تواند به صورت تلفنی انجام شود. 

-  در صورت��ی ک��ه در ویزیت ه��ای بیماران انجام معاینات بالینی پیش بینی ش��ده باش��د، ای��ن معاینات با 

هماهنگی می تواند در س��ایتی که به محل زندگی بیمار نزدیک تر اس��ت، انجام شود و نتایج آن به سایت 

اصلی ارس��ال گردد. در غیر این صورت برای انجام ویزیت بیماران باید در اولین فرصت نس��بت به رفع 

محدودیت های موجود اقدام شود. 

-  در صورتی که در ویزیت های بیماران انجام آزمایش، تصویربرداری یا پروس��یچرهای مش��ابه پیش بینی 

ش��ده باش��د، انجام این موارد می تواند در آزمایش��گاه یا مرکز تصویربرداری نزدیک محل زندگی بیمار 

که واجد ش��رایط باش��د، انجام گیرد. موارد تغییر محل باید ثبت گردی��ده و اطلاعات مربوطه در اختیار 

اسپانسر باشد. 
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-  در صورت��ی ک��ه تغییر در ویزیت ها ش��امل اندازه گیری پیامده��ای اصلی مطالعه باش��د، قبل از اعمال 

تغییرات باید تأییدیه اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل اخذ شود. 

گاهانه شرکت کنندگان -  بر اساس شرایط جدید باشد، فرم رضایت نامه به روزرسانی شده پس از تأیید کمیته های اخلاق ذی ربط · تغییر در رضایت نامه آ

باید از بیماران حاضر در مطالعه اخذ شود. 

-  در صورت��ی ک��ه برخلاف نیاز به اخذ رضایت نامه جدید دسترس��ی فیزیکی به بیم��ار به هر دلیل مقدور 

 رضایت بیمار به ش��کل مکتوب )مانند ایمیل یا پیامک( اخذ ش��ود، سپس فرم اصلی 
ً
نباش��د، باید حتما

در اولین فرصت به امضای بیمار برس��د. استفاده از شبکه های اجتماعی یا سایر پیام رسان های اینترنتی 

به تنهایی برای مکتوب کردن رضایت بیمار مورد قبول نیست. 

بر اساس ارزیابی خطر انجام شده ممکن است، در تأمین برخی داروهای بیماران مشکلاتی وجود داشته باشد · تغییر در نحوه فراهم کردن محصول پژوهشی

که لازم است، بسته به نیاز روش های جایگزین برای انتقال و ذخیره سازی داروها در نظر گرفته شود. 

-  در مورد داروهایی که برای مدت زمان مش��خصی به بیمار تحویل داده می ش��وند، می توان از روش های 

غیر حضوری تحویل دارو استفاده نمود. 

-  در م��ورد داروهای��ی که برای اس��تفاده از آن ها به حضور بیمار در س��ایت مطالعه نیاز اس��ت، امکانات 

مراقبتی و پرستاری و ذخیره دارو در سایت های جایگزین یا منزل در نظر گرفته شود. 

-  در کلی��ه حالات یادش��ده مقدار تحویل، مصرف و بازگش��ت دارو باید در فرم های حسابرس��ی دارویی 

)drug accountability( مکتوب و نگهداری شود. 

-  با توجه به شرایط موجود، تغییر در زمان بندی ویزیت های مانیتورینگ حضوری باید مورد توجه قرار گیرد. · تغییر در پایش مطالعه 

-  در ص��ورت ام��کان، مانیتورین��گ از راه دور یا مرکزی )س��انترال( به عنوان جایگزی��ن مانیتورینگ های 

حضوری می تواند انجام شود. 

-  گزارش ده��ی همه ویزیت های مانیتورینگ انجام ش��ده به هر ش��کل باید مانن��د حالت عادی در فرمت 

مناسب و طبق پروتکل انجام گردد. 

-  بررسی اسناد اصلی ) Source documents( استفاده شده در مطالعه در صورت امکان باید از راه دور 

 Source( انجام ش��ود. هر چند این روش مورد تأیید نهایی نیست و در اولین فرصت باید تأیید مطابقت

data verification( به صورت حضوری هم انجام شود.

-  کلی��ه موارد تغییر در زمان بن��دی یا اجرای فرایندهای مطالعه که بدون اطلاع و تأیید اداره کل دارو )اداره · پایبندی به پروتکل
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مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی( انجام گردد، انحراف از پروتکل محسوب می شود. 

-  هر گونه تغییر موارد مصوب که از س��وی ش��رکت کنندگان مطالعه باش��د )از جمله عدم حضور در زمان 

مق��رر ویزیت( باید علاوه بر مکتوب س��ازی از نظر ارتباط با همه گیری بیماری COVID-19 بررس��ی 

شود. 

کی��د می ش��ود، ورود بیم��اران جدید ب��ه مطالعه بدون بررس��ی کام��ل معیارهای واجد ش��رایط بودن  -  تأ

)eligibility( در هر شرایطی غیرقابل قبول است.

-  در صورت��ی که به منظور حفظ ایمنی بیمار به آزمون های آزمایش��گاهی یا تصویربرداری نیاز باش��د )از 

جمله تس��ت های مربوط به تش��خیص بیماری COVID-19( این بررس��ی ها می تواند در مراکز واجد 

شرایط نزدیک به محل زندگی بیمار انجام شود. اطلاعات مربوط به این موارد باید ثبت شده و در اختیار 

اسپانس��ر باش��د. یادآوری می ش��ود، این موضوع شامل بررس��ی های مربوط به پیامدهای اصلی مطالعه 

نمی شود. 

-  م��وارد خ��روج )withdrawal( بیماران از مطالع��ه تنها در صورتی قابل قبول اس��ت که جزء معیارهای 

خروج پیش بینی شده در پروتکل باشد. بدیهی است که ثبت علت خروج در همه موارد لازم است. 

-  در صورتی که پیش بینی می ش��ود، ش��رایط تغییر در پروتکل بنا بر شرایط همه گیری به تغییر در مدیریت 

داده ها یا تحلیل آماری مطالعه منجر خواهد شد، قبل از هر گونه اقدام موضوع باید به اطلاع و تأیید اداره 

کل دارو )اداره مطالعات بالینی و مراقب های دارویی( رسانده شود.

در گزارش ه��ای میان��ی و نهایی مطالعه بالینی و همچنین گزارش��ات مورد درخواس��ت اداره کل دارو علاوه بر · گزارش های مطالعه

موارد استاندارد لازم است، موارد زیر به به صورت فردی و تجمعی گنجانده شود: 

-  م��واردی از ش��رکت کنندگان ک��ه ابتلا ب��ه بیماری COVID-19 داش��ته اند و اقدامات انجام ش��ده برای 

تشخیص ابتلای شرکت کنندگان به این بیماری 

-  تمهی��دات در نظ��ر گرفته ش��ده برای محافظت پژوهش��گران و پرس��نل اجرایی در برابر ابت�ال به بیماری 

 COVID-19

-  تمهیدات در نظر گرفته شده برای پیشگیری از سهل انگاری در بررسی معیارهای ورود و خروج به علت 

 COVID-19 شرایط ویژه مربوط به بیماری

-  تغییرات ایجادش��ده در نحوه و انجام ویزیت آزمایش��ات تش��خیصی بیماران به علت شرایط همه گیری 

 COVID-19 بیماری

-  سایت هایی که به علت اپیدمی، تعطیلات یا تعویق فعالیت داشته اند. 

-  تغییرات ایجادشده در تأمین داروهای تحقیقاتی و در اختیارگذاری آن ها برای بیماران 



555 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

-  اقدامات اصلاحی انجام شده در هر یک از موارد مربوط به اپیدمی

-  تغییرات ایجادشده در ویزیت های مانیتورینگ مطالعه

-  گ��زارش ع��وارض جانبی در حین یا در پایان مطالعه باید به روز و طبق پروتکل انجام ش��ود. هر ش��رایط 

پیش بینی نش��ده مرتبط با همه گیری بیماری COVID-19 که به تأخیر در این گزارش دهی منجر ش��ود، 

باید ثبت گردد و گزارش دهی به محض رفع محدودیت، همراه توضیحات لازم صورت گیرد. 

-  تمهیدات مربوط به حفظ اطلاعات شخصی بیماران در شرایطی که بخشی یا تمام ویزیت ها از راه دور 

انجام می شود.

 CTA ۸- بازرسی غیر حضوری مطالعات بالینی دارای مجوز
با توجه به محدودیت های تردد در مراکز درمانی، اهمیت رعایت الزامات بهداشتی و شرایط حضوری خاص 

کاری پزشکان مجری مطالعات و بیمارستان های محل اجرا در دوره همه گیری بیماری COVID-19 امکان 

انجام بازرسی GCP به صورت حضوری در حین اجرای این مطالعات وجود ندارد. در عین حال، نظارت بر نحوه 

اجرای کارآزمایی های بالینی در دوره همه گیری این بیماری از اهمیت زیادی برخوردار است. به همین منظور، 

پرسشنامه ای که با هدف »بازرسی نظارتی غیر حضوری )Remote Regulatory Inspection(« کارآزمایی های 

بالین��ی در ح��ال انجام پایان یافت��ه مرتبط با بیماری COVID-19 همراه راهنمای مربوطه تهیه ش��ده اس��ت.

این پرسش��نامه با هماهنگی قبلی با محقق اصلی )یا نماینده ایشان( و توسط اعضای هیأت علمی دانشگاه ها 

که به عنوان نمایندگان و همکاران اداره کل دارو تعیین می شوند، به صورت مصاحبه تلفنی تکمیل می شود. در 

مطالعات بالینی چندمرکزی مصاحبه تلفنی با محقق مسئول همان مرکز انجام می شود. 

محورهای اصلی ارزیابی در پرسش��نامه مصاحبه تلفنی ش��امل: ارزیابی تعداد بیماران وارد ش��ده در مطالعه، 

گاهانه بیمار، نحوه تکمی��ل فرم ثبت اطلاعات بیمار  روند پیش��رفت بیمارگیری مطالع��ه، نحوه اخذ رضایت آ

)CRF(، نح��وه تأمی��ن داروی تحقیقاتی، چگونگی ثبت اطلاعات مربوط به میزان داروهای تحویل ش��ده به 

مرکز، داروهای مصرف ش��ده برای بیماران و باقیمانده در مرکز، فرد مس��ئول حسابرسی داروهای تحقیقاتی در 

مرکز، مشخصات برچسب داروهای تحقیقاتی، هزینه داروهای مصرفی برای بیماران شرکت کننده در مطالعه، 

محل و ش��رایط نگه��داری داروها در مرکز، نحوه گزارش دهی رخداده��ای نامطلوب جدی و خلاصه گزارش 

عوارض شدید مشاهده شده در بیماران، نحوه نگهداری مستندات مربوط به مطالعه در مرکز می باشند. درخور 

ذکر اس��ت، در عین حال که اس��تفاده از راهکارهایی نظیر نرم افزارهای بازرس��ی از راه دور )ارتباط تصویری، 

ارتباط رایانه ها و ...( در حال بررس��ی اس��ت، انجام بازرسی GCP از مستندات مطالعات بالینی پس از دوره 

همه گیری این بیماری در دستور کار اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی اداره کل دارو قرار دارد.
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پیوست 
COVID-19 پرسشنامه بازرسی غیر حضوری مطالعات بالینی در اپیدمی

)Remote Regulatory Inspection(

مشخصات عمومی

عنوان مطالعه:

خانوادگی،  نام  و  )نام  مطالعه  اصلی  پژوهشگر  مشخصات 
شماره تماس و آدرس ایمیل(:

سایت مورد بازرسی )نام مرکز/ شهر(:

نام دانشگاه علوم پزشکی:

با  مصاحبه  موارد  )در  سایت  در  همکار  محقق  مشخصات 
محققان همکار در اجرای مطالعه(:

:)CTA( یخ مجوز انجام مطالعه شماره و تار

:IRCT کد ثبت در

کمیته)های( صادر کننده کد اخلاق:

حجم نمونه مصوب مطالعه:

وضعیت بیمارگیری در سایت مورد بازرسی:

شروع نشده 

یخ شروع و تعداد بیمار وارد شده( شروع شده )تار

یخ پایان و تعداد بیمار وارد شده( پایان یافته )تار

اسپانسر مطالعه:

یخ و ساعت انجام بازرسی غیرحضوری: تار

نام و نام خانوادگی بازرس: 
)نماینده اداره مطالعات بالینی سازمان غذا و دارو(:

محل امضا:

۱. مقدمه

این پرسش��نامه با هدف »بازرس��ی غیر حض��وری« کارآزمایی های بالینی در حال انجام/پای��ان یافته مرتبط با 

بیماری COVID-19 طی دوره اپیدمی این بیماری از طریق تماس تلفنی با مجریان این مطالعات تهیه شده 

است. از آن جایی که زمان مورد انتظار برای انجام مصاحبه تلفنی به طور متوسط حدود ۲۰-۱۵ دقیقه است، 



557 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

لازم است تا قبل از شروع مصاحبه مستندات و منابع زیر توسط فرد مصاحبه کننده به دقت مطالعه شود:

گاهانه بیمار -  پروتکل مطالعه، فرم جمع آوری اطلاعات )CRF( و فرم رضایت نامه آ

-  مج��وز اخلاق صادر ش��ده ب��رای مطالعه مورد بازرس��ی در پورتال کمیته ملی اخ�الق در پژوهش های 

زیست پزشکی

-  پروتکل ثبت شده در سامانه ثبت کارآزمایی بالینی ایران )IRCT( از نظر مطابقت با پروتکل ارائه شده 

به اداره کل دارو

-  CTA صادر ش��ده برای مطالعه )برای اطلاع دقیق از مش��خصات اسپانس��ر و الزامات ذکر ش��ده برای 

مطالعه مورد بازرسی( 

 عدم ثبت در IRCT، تفاوت بین عنوان مندرج برای مطالعه 
ً
توجه: در صورت نقص در هر یک از موارد فوق )مثلا

در پورتال کمیته اخلاق و CTA و ...( بررسی دلایل این موارد و در حین انجام مصاحبه باید مورد توجه قرار گیرد.

 ۲. راهنمای انجام مصاحبه

در این بخش به نکات کلی و مراحل انجام مصاحبه تلفنی برای انجام بازرسی غیرحضوری اشاره می شود:

 از قبل با ایش��ان · هماهنگی برای انجام مصاحبه:
ً
به منظور آمادگی لازم مجری مطالعه یا نماینده تعیین ش��ده، زمان انجام مصاحبه تلفنی حتما

هماهنگ شود. به همین منظور پس از استخراج شماره تماس مجری از پروتکل مصوب مطالعه نسبت به تماس 

تلفنی با ایش��ان اقدام شود. لازم اس��ت تا در تماس تلفنی انجام شده برای تعیین وقت مصاحبه، درباره هدف 

از انجام بازرس��ی غیر حضوری و رئوس مطالب مورد بررس��ی طی مصاحبه به مجری مطالعه اطلاع رس��انی 

لازم انجام ش��ود. به همین منظور، موارد زیر باید در تم��اس تلفنی تعیین وقت مصاحبه مورد توجه قرار گیرد: 

-  معرف��ی خود )نام و ن��ام خانوادگی و عنوان اداری/دانش��گاهی( به عنوان نماین��ده اداره مطالعات بالینی 

سازمان غذا و دارو 

 COVID-19 قدردانی از مشارکت مجری و همکاران در اجرای مطالعات بالینی در دوره اپیدمی بیماری  -

و اشاره به محدودیت های بهداشتی اجتماعی موجود که مانع از انجام بازرسی های حضوری می گردد. 

-  بی��ان ه��دف اصل��ی از انجام بازرس��ی های غیر حضوری که ش��امل تب��ادل نظر با مجری��ان مطالعات 

بالین��ی به منظ��ور اطمین��ان از مطابقت حداکث��ری روند اجرای��ی مطالعه با پروتکل مص��وب، ضوابط و 

دس��تورالعمل های کشوری و استانداردهای GCP، حفظ سلامت محققان و ایمنی بیماران و رفع موانع 

اجرایی مطالعه است. 

-  ی��ادآوری کل��ی این موض��وع که با توج��ه به اینکه مج��ری هر مطالع��ه بالینی به عنوان مس��ئول هدایت 

تیم تحقیقاتی دارای بیش��ترین میزان اش��راف نس��بت به تمامی جزئیات مطالعه را داراس��ت، از ایش��ان، 
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مصاحبه کننده خواس��ته ش��ده اس��ت ک��ه زمانی را در اختی��ار وی به عن��وان نماین��ده اداره کل دارو برای 

پاسخگویی به سؤالات نظارتی قرار دهد. 

-  عناوین کلی مد نظر برای پرس��ش در مصاحبه تلفنی ش��امل: تعداد بیماران وارد ش��ده در مطالعه، روند 

 ،)CRF( گاهانه بیمار، نحوه تکمیل فرم اطلاعات بیمار پیشرفت بیمارگیری مطالعه، نحوه اخذ رضایت آ

نحوه تأمین داروی تحقیقاتی، چگونگی ثبت اطلاعات مربوط به میزان داروهای تحویل ش��ده به مرکز، 

داروهای مصرف ش��ده برای بیماران و باقیمانده در مرکز، فرد مس��ئول حسابرسی داروهای تحقیقاتی در 

مرکز، مش��خصات برچسب داروهای تحقیقاتی، هزینه داروهای مصرفی برای بیماران شرکت کننده در 

مطالع��ه، محل و ش��رایط نگهداری داروها در مرک��ز، نحوه گزارش دهی رخداده��ای نامطلوب جدی و 

خلاصه گزارش عوارض شدید مشاهده شده در بیماران، نحوه نگهداری مستندات مربوط به مطالعه در 

مرکز، نظرات، پیشنهادها و انتقادات مجری است.

)توصیه می ش��ود، ب��ا اخذ آدرس ایمیل مجری عناوین یادش��ده قبل از انجام مصاحبه تلفنی به آدرس پس��ت 

الکترونیک ایشان ارسال شود(.

پس از تعیین وقت مصاحبه و ارس��ال عناوین مورد س��ؤال از طریق ایمیل برای مجری، در تاریخ و زمان مقرر، · انجام مصاحبه:

نماین��ده اداره مطالع��ات بالینی اداره کل دارو نس��بت به برقراری تماس تلفنی با مج��ری و انجام مصاحبه طی 

مراحل زیر اقدام خواهد نمود: 

-  معرفی خود به عنوان نماینده اداره مطالعات بالینی اداره کل دارو پیرو هماهنگی قبلی به عمل آمده برای 

انجام مصاحبه 

-  یادآوری این موضوع که به دلیل شرایط اپیدمی و عدم امکان مراجعه حضوری به سایت اجرای مطالعه 

 در پرسشنامه مربوطه درج و مبنای هر گونه مداخله 
ً
تمامی پاسخ های مجری به سؤالات مطرح شده عینا

مورد نیاز در راستای تسهیل اجرا و انطباق بیشتر مطالعه با استانداردهای لازم قرار خواهد گرفت. 

-  در خواست اعلام گزارش وضعیت کلی پیشرفت مطالعه بالینی توسط مجری، شامل وضعیت بیمارگیری 

در س��ایت، و مرور سریع مراحل اجرایی مطالعه ش��امل ورود بیمار به مطالعه، انجام مداخله دارویی و 

پیگیری های بعدی )زمان لازم حدود ۵ دقیقه( 

-  طرح س��ؤالات پرسش��نامه با این توضیح که پرسش��نامه دارای س��ؤالات چند گزینه ای و باز اس��ت. در 

 توضیحات مصاحبه ش��ونده ثبت شود. اگرچه بهتر است، توالی 
ً
خصوص س��ؤالات چندگزینه ای حتما

سؤالات رعایت شود اما بسته به شرایط مصاحبه می توان این توالی را تغییر داد.

 طی 
ً
-  دقت شود که اگر ملاحظات خاصی در مورد یک مطالعه در CTA صادر و اعلام شده است، حتما

مصاحبه راجع به آن ها سؤال و در انتهای پرسشنامه درج شود. 
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توصیه می ش��ود، اطلاعات جمع آوری ش��ده از مصاحبه انجام شده به ش��کل پیش نویس تهیه شده و سپس بر · تهیه گزارش مصاحبه: 

اساس پاسخ های مجری به سؤالات باز و عناوین کلی اعلام شده در توضیحات ایشان نسبت به تهیه گزارش 

نهایی بازرسی به شکل تفصیلی اقدام شود.

3. پرسشنامه مصاحبه

سؤالات مربوط به داروی پژوهشی

1- دارو )یا محصول تحقیقاتی( از چه منبعی درا ختیار شما قرار گرفته است؟ 
-  شرکت دارویی خارجی )نام شرکت ذکر شود(
-  شرکت دارویی داخلی )نام شرکت ذکر شود(

-  دانشگاه علوم پزشکی )معاونت درمان و ...............(
-  موارد دیگر )ذکر گردد(: .........................................

خصوص  در  لازم  توضیحات  پاسخ،  بودن  منفی  صورت  )در  دارد؟  پژوهش  مخصوص  برچسب  تحقیقاتی  داروی  آیا   -2
مشخصات برچسب همانند نام، شرایط نگهداری، غیر قابل فروش و ... برای اصلاح بعدی این نقیصه به مجری ارائه شود(. 

-  بلی
-  خیر

-  توضیحات .....

3- هزینه داروی تحقیقاتی چگونه پرداخت می شود؟ 
یق بیمه و فرانشیز توسط بیمار پرداخت می شود. -  در دفترچه بیمه بیمار نسخه شده و هزینه دارو از طر

-  با توجه به عدم پوشش دارو توسط بیمه، هزینه دارو به صورت آزاد توسط بیمار پرداخت می شود.
یافت می شود.  -  در قالب هزینه کلی بستری در بیمارستان از بیمار در

-  هزینه ای توسط بیماران پرداخت نمی شود. 
-  موارد دیگر )ذکر گردد(: ........

4- آیا شرایط خاصی برای نگهداری داروی تحقیقاتی )حفظ زنجیره سرد( باید رعایت شود؟
-  بلی
-  خیر

-  در صورت موضوعیت، توضیحات مربوط به وجود یخچال مجزا، نحوه کنترل دمای یخچال و دسترسی افراد به یخچال/
محل نگهداری داروها سؤال شود ......

یع و تجویز داروی تحقیقاتی به بیماران سؤال شود. چه کسانی در سایت به محل نگهداری داروها دسترسی  5- فرایند ذخیره، توز
دارند؟ 

-  توضیحات .........................

6- آیا فرم های حسابرسی دارویی )شامل ثبت داروهای تحویل داده شده، مصرف شده و ...( در سایت بیمارگیری وجود دارد؟ 
مسئولیت تکمیل این فرم ها بر عهده چه کسی است؟

-  بلی
-  خیر

-  توضیحات ...............
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۷- آیا پوکه های داروی تحقیقاتی بعد از تجویز در محل مناسبی نگهداری می شود؟ )در خصوص نحوه بازگشت پوکه ها به 
اسپانسر نیز سؤال شود.(

-  بلی
-  خیر

-  توضیحات ......

سؤالات مربوط به شرایط و نحوه انجام مطالعه

گاهانه اخذ شده است؟ 8- آیا از تمام بیماران وارد شده در مطالعه رضایت آ
-  بلی
-  خیر

-  توضیحات ......

9- آیا این رضایت نامه در دو نسخه برای سایت بیمارگیری و بیمار تهیه شده است؟
-  بلی
-  خیر

-  توضیحات ......

10- آیا در صورت شرایط خاص بیمار مشکلات شناختی، سطح هوشیاری و سن قانونی و ...( این رضایت از نماینده قانونی/
قیم بیمار اخذ شده است؟ )برای مطالعاتی که در بیماران مبتلا به COVID-19 شدید انجام می شود، جزئیات نحوه اخذ رضایت 

گاهانه به دقت بررسی شود( آ
-  بلی
-  خیر

-  توضیحات ......

یم بیمار همراه وی( تناسب داشته باشد،  11- آیا مکان مناسبی برای اخذ رضایت نام بیمار که با شرایط مورد انتظار )رعایت حر
در مرکز وجود دارد؟ 

-  بلی
-  خیر

-  توضیحات ......

12- آیا در حین اجرای مطالعه تغییری در پروتکل مصوب مطالعه )حتی به میزان جزئی(، )انحراف از پروتکل( رخ داده است؟
-  بلی
-  خیر

-  توضیحات در خصوص عناوین و دلایل تغییرات اعلام تغییرات به کمیته اخلاق و اداره کل دارو .........

یم درمانی بیماران گروه مداخله و گروه کنترل به تفکیک اسامی داروها اعلام توسط محقق اعلام شود. 13- رژ
یم درمانی گروه مداخله: ............................... -  رژ
یم درمانی گروه کنترل: ................................ -  رژ

14- اطلاعات بیمار چگونه و توسط چه کسی و در چه زمانی در CRF ثبت می شود؟
-  توضیحات ......

و  انجام  فرایند  تصادفی سازی،  فایل  مستر  )وجود  شود.  بررسی  بودن  تصادفی  فرایند  مطالعه  بودن  تصادفی  صورت  در   -15
تخصیص تصادفی مرور شود.( 

-  توضیحات ......
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فرایند  شکستن  شده/فرایند  کورسازی  افراد  و  فرایندها  پوشیده سازی  پلاسبو لیبل  خصوص  در  کورسازی  صورت  در   -16
کورسازی سؤال شود. 

-   توضیحات ......

17- در صورت مشاهده رخداد نامطلوب، عارضه چگونه ثبت و گزارش می گردد؟ )در مورد پرسش درباره فرایند گزارشات 
ایمنی/بررسی شیوه causality assessment در صورت وقوع رخداد بررسی شود(.

-  توضیحات ......

 در مورد تشکیل جلسات، مصوبات جلسات، 
ً
18- در صورت اعلام وجود کمیته DSMB در پروتکل و CTA صادر شده، حتما

ین تصمیمات اتخاذ شده سؤال شود. ارسال آن ها به سازمان های نظارتی و مهم تر
-  توضیحات ......

سؤالات مربوط به نگهداری مستندات مطالعه

نحوه  و  نگهداری  )محل  دارد؟  وجود  پژوهش  تیم  اعضای  همه  مطالعه  برای  بیمارگیری  سایت  در  مطالعه  پروتکل  آیا   -19
دسترسی سؤال شود(

-  بلی
-  خیر

-  توضیحات ......

 20- آیا مستندات اصلی مطالعه )Source documents( شامل نتایج آزمایشات خون، گزارشات تصویربرداری و ..... در 
سایت مطالعه نگهداری می شوند؟

-  بلی
-  خیر

-  توضیحات ......

21- آیا فرم های کاغذی جمع آوری اطلاعات )CRF( به تعداد کافی در سایت بیمارگیری وجود دارد؟
-  بلی
-  خیر

-  توضیحات ......

22- آیا فرم گزارشات ایمنی در سایت مطالعه به تعداد کافی موجود است؟
-  بلی
-  خیر

-  توضیحات ......

گاهانه، تکمیل کردن فرم جمع آوری اطلاعات و ... مجاز هستند، 23- آیا فرم هایی مبنی بر اینکه چه کسانی به اخذ رضایت آ
)Dlegation Forms( در سایت بیمارگیری وجود دارد؟ 

-  بلی
-  خیر

-  توضیحات ......

سایت  در  مشخصی  مکان  در    (... و  رضایت نامه ها  اطلاعات،  جمع آوری  )فرم  مطالعه   در  تولید شده  مستندات  آیا   -24
بیمارگیری نگهدار می شوند؟

-  بلی
-  خیر

-  توضیحات ......

سایر توضیحات، توصیه ها، پیشنهادهای مصاحبه کننده و مجری:





راهنمای ساخت واکسن COVID-19 از 
تحقیق و توسعه تا ورود به بازار: الزامات 

رگولاتوری
COVID-19 مرجع تصویب: کمیته ملی واکسن

سال تصویب: مهرماه 1399
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پیشگفتار
با توجه به س��ابقه طولانی و توانمندی های کش��ور در تولید واکس��ن و اهمیت تأمین واکس��ن کرونا در شرایط 

موج��ود، کمیت��ه ملی واکس��ن COVID-19 در تاریخ ۱۲ ش��هریورماه ۱۳۹۶ در وزارت بهداش��ت، درمان و 

آموزش پزش��کی تشکیل ش��د. کمیته ملی واکس��ن COVID-19 یک کمیته بین بخشی متشکل از اشخاص 

حقیقی و نمایندگان معاونت های مرتبط شامل معاونت بهداشت، معاونت تحقیقات و فناوری و سازمان غذا 

و داروست که با اهداف زیر فرایند تولید ملی واکسن COVID-19 را پایش و پیگیری می کند:

آحاد مردم· اطمینان از اعمال استانداردهای بین المللی در فرایند تولید واکسن و تأمین واکسن اثربخش و ایمن برای · ایجاد هماهنگی و هم افزایی بین بخشی در سطح وزارت متبوع

کید نمود که فرایندهای صدور مجوزهای لازم برای ساخت و تولید واکسن · حذف همپوشانی ها و پرهیز از طولانی شدن فرایند بررسی، ارزیابی و صدور مجوزهای لازم در راستای تحقق اهداف فوق باید تأ

COVID-19 همچنان در ساختارهای تعریف شده در معاونت های مذکور انجام می شود و کمیته ملی واکسن 

COVID-19 تنه��ا نق��ش هدایت کننده، هماهنگ کننده و تس��ریع کننده را در اجرای ای��ن مهم به عهده دارد.

هدف از تدوین این راهنما ارائه نقش��ه راه تولیدکنندگان واکس��ن از مرحله تحقیق و توس��عه تا مرحله ورود به 

ب��ازار ب��ا توجه ب��ه الزامات نظارتی و فرایندهای تعریف ش��ده در س��اختارهای مرتبط در س��ازمان غذا و دارو، 

معاون��ت تحقیق��ات و فناوری و معاونت بهداش��ت وزارت متبوع اس��ت؛ بنابراین، کلیه ضواب��ط، راهنماها و 

دستورالعمل های مرتبط با فرایند تحقیق و توسعه واکسن، که در این راهنما به آن ها اشاره شده است، همچنان 

معتبر و از طریق مراجعه به وب سایت های اختصاصی معاونت های مرتبط قابل دستیابی است.

شایان ذکر است که فرایندهای نظارتی ارائه شده در این راهنما در مورد سایر واکسن ها و فراورده های دارویی 

نوآوران��ه و جدی��دی که دانش فنی آن ها برای اولین بار در جهان توس��ط پژوهش��گران و نخب��گان ایرانی تولید 

می شوند، نیز صادق است. ضمن اینکه در مورد ارزیابی های واکسن COVID-19، ملاحظات پیش بینی شده 

در خصوص فرایندهای نظارتی و ارزیابی های پیش بالینی و کارآزمایی های بالینی این واکسن که در راهنمای 

حاضر تشریح شده است، نیز باید مورد توجه قرار گیرد.

مخاطبان این راهنما به طور مش��خص مؤسسات، شرکت ها و شخصیت های حقوقی با فعالیت و قابلیت های 

تثبیت ش��ده در تولید واکس��ن می باش��ند اگرچه از نظر محتوا قابل اس��تفاده توسط ش��رکت های دانش بنیان و 

پژوهشگران مرتبط در سطح کشور نیز است. امید است، در شرایط بحرانی همه گیری بیماری کرونا و تنگناهای 

اقتصادی ایجاد ش��ده به علت تحریم ه��ای ظالمانه آمریکای جنایتکار، کمیته ملی واکس��ن COVID-19 با 

ایفای نقش مؤثر برای ایجاد هماهنگی بین بخشی منشأ آثار مثبت برای مردم عزیز و نظام سلامت کشور باشد. 
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1- مقدمه
 هم زمان با همه گیری بیماری کرونا تلاش های متعددی در راس��تای دسترس��ی به راه های پیش��گیری و درمان 

این بیماری در کشورهای مختلف انجام شده و همچنان ادامه دارد. در کشور ما نیز از همان روزهای نخست 

تشخیص اولین موارد ابتلا به این بیماری فعالیت های پژوهشی در زمینه فراهم سازی امکان دسترسی بیماران 

 COVID-19 آغاز شده است که در این بین تولید واکسن COVID-19 به گزینه های احتمالی درمان بیماری

از جدی ترین و بااهمیت ترین اقدامِ در حال اجراست. در این ارتباط تاکنون تعدادی از شرکت ها و مؤسسات 

پژوهش��ی دارای س��ابقه تولید واکس��ن فعالیت های مرتبط با تحقیق و توسعه واکس��ن COVID-19 را شروع 

کردند و پیش��رفت های قابل توجهی نیز در این زمینه داش��ته اند؛ بنابراین، با توجه به ضرورت آمادگی مقابله با 

گسترش بیماری کرونا و نقش کلیدی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی در حمایت از نوآوری و تلاش 

متخصصین و پژوهش��گران حوزه تولید واکس��ن، تس��ریع در فرایندهای بررس��ی، ارزیابی و صدور مجوزهای 

لازم برای فعالیت های انجام ش��ده در زمینه تولید واکس��ن COVID-19 در کشور دارای اهمیت ویژه است.

ب��ه همین منظور، کمیته ملی واکس��ن COVID-19 ب��ا هدف هماهنگی بین بخش ه��ای مرتبط زیرمجموعه 

وزارت بهداش��ت و اطمین��ان از رعایت اعم��ال اس��تانداردهای بین المللی در فرایند تولید واکس��ن مذکور در 

س��طح این وزارتخانه تشکیل شده است. لزوم تبعیت س��ازندگان واکسن COVID-19 از دستورالعمل واحد 

به منظور تسهیل و تسریع فرایند تحقیق و توسعه واکسن های تولید شده و اخذ مجوز استفاده از این واکسن ها 

کید قرار می دهد.  در مطالعات بالینی، روی آزمودنی های انسانی ضرورت تدوین راهنمای حاضر را مورد تأ

۲- هدف
هدف از تدوین راهنمای حاضر آشکارسازی فرایند تحقیق و توسعه واکسن COVID-19 و اخذ مجوز ورود به 

بازار با توجه به الزامات نظارتی و فرایندهای تعریف شده در ساختارهای مرتبط در سازمان غذا و دارو، معاونت 

تحقیقات و فناوری و معاونت بهداشت وزارت متبوع به منظور بهره برداری تولیدکنندگان واکسن و سایر ذینفعان است.

٣- دامنه کاربرد
دامن��ه کارب��رد ای��ن راهنما علاوه بر ش��مول فرایندهای نظارتی های برنامه تحقیق و توس��عه س��اخت واکس��ن 

COVID-19، در مورد سایر واکسن ها و فراورده های دارویی نوآورانه و جدیدی که دانش فنی آن ها برای اولین 

بار در جهان توسط پژوهشگران و نخبگان ایرانی تولید می شوند، نیز صادق است. در عین حال، مخاطبان این 

راهنما به طور مش��خص مؤسسات، شرکت ها و شخصیت های حقوقی با فعالیت و قابلیت های تثبیت شده در 

تولید واکس��ن می باش��ند اگرچه از نظر محتوا قابل استفاده توسط شرکت های دانش بنیان و پژوهشگران مرتبط 

در سطح کشور نیز است.
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۴- فرایند و الزامات نظارتی تولیدکنندگان واکسن COVID-19 از مرحله تحقیق و توسعه تا 
مرحله ورود به بازار

فرایند و الزامات نظارتی در خصوص واکس��ن COVID-19 که باید از س��وی شرکت تولید کننده و در مراحل 

مختلف تحقیق و توسعه تا مرحله ورود فراورده به بازار انجام شود، شامل مراحل زیر است:

1- ش��رکت در فراخوان ثبت و تولید ملی واکس��ن COVID-19 س��ازمان غذا و دارو و ارائه مستندات لازم به 

اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل.

1-1- بر اس��اس ضوابط جاری در خواست اولیه از سوی شرکت هایی پذیرفته می شود که از سازمان غذا 

و دارو مجوز فعالیت دریافت نموده باشند.

2-1- ش��رکت متقاضی باید از امکانات مالی یا اسپانس��ر )پش��تیبان مالی( مناس��ب ب��رای انجام مراحل 

تحقیقاتی و تولید صنعتی برخوردار باشد.

3-1- ش��رکت متقاض��ی باید تیم کارشناس��ی خود را برای اج��رای فرایندهای تحقیقات��ی و تولید و کنترل 

COVID-19 )به انضمام فهرست اسامی با ذکر تحصیلات و سوابق کار( به اداره کل دارو معرفی نماید.

4-1- مسئول فنی واجد شرایط )با اخذ پروانه مطابق ضوابط( باید توسط شرکت به اداره کل دارو معرفی شود.

 COVID-19 ۲- ارائه تمامی مستندات مربوط به فعالیت های صورت گرفته در زمینه تحقیق و توسعه واکسن

توسط شرکت به انضمام فرم تکمیل شده اطلاعات اولیه ) پیوست های ۱ و ۲(.

۳- بررسی مستندات ارائه شده در اولین فرصت توسط اداره بیولوژیک.

۴- تش��کیل جلسه کارشناسی مش��ترک بین ادارات ذی ربط س��ازمان غذا و دارو و شرکت متقاضی با موضوع 

 Pre ( بررس��ی مستندات ارائه شده توسط شرکت در زمینه اثربخش��ی واکسن و آشنایی با فرایند تولید و کنترل

IND Meeting(. درخ��ور ذکر اس��ت، اداره کل دارو بر حس��ب ل��زوم از صاحب نظران ذی رب��ط دیگر برای 

حضور در این جلسه دعوت خواهد کرد.

۵- معرفی ش��رایط تولید و کنترل واکس��ن مطابق اصول GMP توس��ط متقاضی به صورت مستقل یا در قالب 

تولید قراردادی با ارائه تفاهم نامه مرتبط.

۶- ارائه حداقل مستندات تولید و کنترل اولیه مطابق الگوی مستندات ارائه شده توسط شرکت به منظور انجام 

بررسی کارشناسی.

1-6- نتایج آنالیزهای کیفی و پایداری در این مرحله در حداقل حجم پایلوت قابل ارزیابی خواهد بود و 

نتایج مربوط به نمونه های آزمایشگاهی تنها برای اثبات ادعا و پیش بینی نتایج مورد استناد است.

2-6- با توجه به لزوم تکمیل پرونده نهایی واکسن در قالب استاندارد CTD ، توصیه می شود، مستندات 

و مدارک ارس��الی از ابتدا در قالب الگوی CTD ارائه ش��ود. بدیهی اس��ت، پرونده واکسن به موازات طی 

نمودن مراحل تولید، کنترل و بررسی کارشناسی توسط شرکت تکمیل می گردد. 
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۷- ارائه نمونه واکس��ن تولید ش��ده در ش��رایط GMP و حداقل حجم پایلوت توسط ش��رکت به منظور بررسی 

توسط اداره کل آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی.

۸- ارائه مستندات غیر بالینی مطابق راهنمای مربوطه توسط شرکت به منظور انجام ارزیابی مستندات و بررسی 

کارشناسی داده های غیر بالینی که با مشارکت کمیته ملی اخلاق در پژوهش و کارشناسان مرتبط انجام خواهد شد.

۹- گزارش نتایج بررسی های کارشناسی مستندات کیفی و غیر بالینی توسط اداره بیولوژیک به اداره مطالعات 

بالینی و مراقبت های دارویی.

۱۰- ارائه پروتکل مطالعه بالینی، همراه ضمائم و س��ایر مستندات لازم توسط شرکت )پیوست شماره ۴( پس 

از تأیید مس��تندات کیفی و پیش بالینی ارائه ش��ده در مراحل قبلی و اطمینان از قابل قبول بودن پروفایل ایمنی 

واکسن برای ورود به فاز مطالعات بالینی.

 COVID- 19 1-10- در حال��ت کل��ی انج��ام کارآزمایی های بالینی فاز ۱، فاز ۲ و فاز ۳ برای واکس��ن

الزام��ی اس��ت. ضمن اینکه نتایج، داده ه��ا و کیفیت انجام مطالعات پیش بالین��ی نقش مهمی در طراحی 

کارآزمایی های بالینی خواهد داشت. 

۱۱- بررس��ی کارشناسی مس��تندات مطالعه بالینی و صدور مجوز انجام مطالعه )CTA( توسط اداره کل دارو 

پس از تأیید مستندات پیش بالینی و تصویب پروتکل مطالعه.

1-11- مطالع��ات بالین��ی باید بر مبن��ای راهنمای کارآزمای��ی بالینی مطلوب در ای��ران )IR GCP( اداره 

کل دارو، با رعایت دس��تورالعمل های کش��وری اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی و در نظر گرفتن 

ملاحظات اعلام شده در بخش ۶ این راهنما انجام شوند.

۱۲- ارائه گزارش��ات پیشرفت )در صورت درخواس��ت اداره کل دارو(، گزارش میانی و گزارش پایانی مطالعه 

 .COVID-19 بالینی توسط شرکت به اداره کل دارو و بررسی و اعلام نظر توسط کمیته ملی واکسن

 ۱۳- ارجاع پرونده به کارگروه بررسی و تدوین فهرست دارویی برای بررسی ورود واکسن COVID- 19 به 

فهرست رسمی داروهای ایران )در صورت تأیید مطالعات بالینی و ارزیابی های اقتصاد دارو(.

۱۴- ارائه پرونده نهایی واکسن در قالب CTD توسط شرکت به اداره کل دارو.

۱۵- طرح موضوع صدور پروانه ثبت فراورده در کمیسیون قانونی تشخیص پس از تکمیل مراحل فوق و اعلام 

رأی کمیسیون به شرکت.
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 COVID-19 ۵- الزامات کیفی تولید واکسن
در ح��ال حاض��ر در دنیا بیش از دویس��ت پ��روژه تولید واکس��ن کرونا بر پای��ه پلتفرم های مختل��ف از جمله 

 ،)Inactivated vaccines( ویروس غیرفعال ،)Attenuated vaccines( واکس��ن های ویروس ضعیف شده

وکتور ویروس��ی )based vaccines -Vector(، ریبونوکلئیک اس��ید )DNA& RNA vaccines(، پروتئین 

نوترکی��ب )Recombinant vaccines(، واکس��ن س��اب یونیت/ازیر واح��د )Subunit vaccines( و ذرات 

شبه ویروس��ی )Virus Like Particles( در دست اجراست. با توجه به تنوع روش های تولید تعیین پارامترها 

و الزامات کیفی یکس��ان برای همه انواع واکس��ن امکان پذیر نیس��ت. س��ازمان جهانی بهداشت، مراجع قابل 

استفاده ای در ارزیابی کیفی واکسن های کرونا با پایه های متفاوت را معرفی نموده است:

https://www.who.int/publications/m/item/relevant-who-tech-docs-for-covid-19-

vaccines-andother-biologicals

بر همین اساس در ادامه الزامات عمومی برای ارزیابی کیفی واکسن ها با استناد به الگوی CTD و ملاحظات 

کلی در ارزیابی س��ایت تولید واکس��ن با در نظر گرفتن الزامات GMP برگرفته از مرجع PIC/S و نیز رعایت 

س��طح ایمنی لازم برای کار با ویروس توضیح داده ش��ده است و انتظار داریم، س��ازنده با توجه به نوع فراورده 

تولیدی مستندات و اطلاعات مرتبط را ارائه و ملاحظات مربوطه را مد نظر قرار دهد.

1-5- مستندات تولید واکسن

https://www.( اس��تفاد نم��وده CTD برای ارس��ال مس��تندات اطلاعات کیف��ی، تولید کننده باید از الگوی

ich.org/page/cta( و در ط��ی مراح��ل ثبت، آن را تکمی��ل نماید. با توجه به ماهی��ت تغییرپذیر فراورده های 

بیولوژیک، داده های حاصل از ارزیابی های تحقیق و توسعه در حجم آزمایشگاهی تنها پشتوانه ای برای اثبات 

ادعای شرکت محسوب می شوند و قابل استناد برای کیفیت محصول در حجم صنعتی نمی باشند. با توجه به 

اهمیت یکنواختی تولید در فراورده های بیولوژیک مطالعات و آنالیزهای مرتبط با فراورده باید حداقل بر روی 

سه سری ساخت از بالک های متفاوت و متوالی انجام گیرد. 

بس��ته به نوع واکس��ن، ارس��ال اطلاعات در مورد منبع و روش تهیه بذر یا ژن مورد اس��تفاده در تولید، ش��امل 

تاریخچه تهیه و اطلاعات Characterization برای بررسی لازم است. نتایج آزمون هایی مانند تعیین سکانس، 

بررسی های عدم آلودگی، آزمون های شناسایی پروتئین و تعیین ساختار آن ) ICH guideline Q6B( هم در 

مورد سلول و بذر اولیه و هم در مورد بانک های تهیه شده و سلول تولید شده در انتهای کشت باید ارائه شوند. 

با توجه به جدید بودن ویروس COVID-19، موادی که س��ازنده به عنوان اس��تاندارد در آزمون های شناسایی 

و تعیین قدرت اثر یا س��ایر آزمون ها استفاده می کند، باید معرفی شوند و اطلاعات جامع برای اثبات مناسب 

)WHO TRS No. 932, Annex 2( .بودن این استانداردها ارائه گردد
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در ش��رح مراح��ل تولید لازم اس��ت تا مراح��ل بحرانی تولید مش��خص و پارامترهای ارزیابی ب��رای کنترل این 

مراحل ذکر شوند. برای مثال در واکسن تهیه شده به روش غیرفعال سازی مرحله بحرانی مرحله غیرفعال سازی 

ویروس اس��ت که قبل از ورود فراورده به فاز مطالعات بالینی باید اعتبارس��نجی ش��ود و در مورد مولکول های 

نوترکیب خلوص پروتئین و تهیه پروفایل ناخالصی ها دارای اهمیت بسیار است. 

 )Specification( علاوه بر آن، روش های کنترل مواد بینابینی و محصول نهایی و محدوده های مورد نظر سازنده

باید در زمان ارائه پرونده تعریف و پس از اتمام مطالعه بالینی نهایی ش��وند و روش آزمون های اساس��ی مانند 

تعیین تیتر و پوتنسی یا تعیین فعالیت ویژه باید اعتبارسنجی شوند. 

در صورت اس��تفاده از ادجوانت جدید پرونده کاملی در خصوص روش تهیه و کنترل آن باید ارائه ش��ود. ولی 

برای ادجوانت هایی که سابقه استفاده در تولید واکسن دارند، ارائه اطلاعات آنالیز با ذکر منبع تهیه و مکانیسم 

https://www. فعالی��ت در بخش کیفی کفایت می نماید. گزارش ارزیابی پای��داری محصول مطابق رفرنس

ich.org/page/quality-guidelines و

https://www.who.int/biologicals/vaccines/Annex_3 WHO TRS 962-3.pdf  در حجم صنعتی 

ملاک تعیین تاریخ انقضا قرار خواهد گرفت. تکمیل مطالعات به موازات انجام مطالعه بالینی و ورود به بازار 

با توجه به شرایط همه گیری کرونا مورد قبول است.

یابی سایت تولید واکسن 2-5-  ارز

 PICs مطابق رفرنس مورد قبول GMP به دلیل اهیمت ایمنی در کار با ویروس یا اجزای ویروس، رعایت اصول 

BSL3 محیــ��ط  و  پرس��نــل  ایمنــ��ی  اصــ��ول  و   )https://picscheme.org/en/ publications( 

  )https://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety( هم زم��ان بای��د م��د نظر باش��د. با 

توجه به توصیه سازمان جهانی بهداشت مبنی بر انجام کار در شرایط اختصاصی 

)https://www.who.int/docs/default- source/coronaviruse/laboratory-biosafety-novel( 

وجود سیستم کیفیت کارا در مجموعه تولیدی با پرسنل مجرب و آموزش دیده لازم است. 

فضای تولید باید ظرفیت فعالیت های مورد نظر متناسب با حجم تولید را دارا باشد. اعتبارسنجی سیستم های 

پش��تیبانی )هواساز، آبس��از، سیس��تم فاضلاب( و برقراری سیستم پایش محیطی مناس��ب با شرایط کار برای 

تولید محصول مورد استفاده در انسان الزامی است. بررسی نقشه قبل از اقدام برای ساخت سایت به رفع عدم 

انطباق های احتمالی در بدو ش��روع عملیات، کمک ش��ایانی می نماید. عملیات پرکنی و بس��ته بندی فراورده 

حاوی پروتئین خالص ش��ده یا ویروس غیرفعال در خطوط مش��ترک منوط به رعایت اصول مندرج در ضابطه 

تولید داروهای شیمیایی و بیولوژیک در خطوط مشترک )ابلاغی 99/7/15 سازمان غذا و دارو( بلامانع است. 

ش��رکت باید پرس��نل کافی و آموزش دیده برای انجام فعالیت های تولید و کنترل داش��ته و به آزمایشگاه مجهز 
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و ابزارها و دس��تگاه های کنترل لازم دسترس��ی داشته باش��د. در صورت انجام آزمون هایی که به کار با ویروس 

وحشی نیاز دارند، رعایت شرایط ایمنی آزمایشگاهی الزامی است.

 COVID-19 ۶- ارزیابی های پیش بالینی واکسن
هدف از انجام مطالعات پیش بالینی یک واکس��ن، ارزیابی خصوصیات و ویژگی های مربوط به ایمنی زایی و 

بررس��ی س��میت آن از طریق انجام آزمایشات in vitro و in vivo اس��ت. مطالعات پیش بالینی در مدل های 

حیوان��ی ضمن کمک به شناس��ایی خطرات مرتبط با واکس��ن با هدف انتخاب می��زان دوز مصرفی و همچنین 

نح��وه تجوی��ز فراورده تحقیقاتی در مطالعات بالینی انجام می ش��ود. میزان داده ه��ای غیربالینی مورد نیاز قبل 

از اس��تفاده واکس��ن برای اولین بار در انس��ان در قالب مطالعات بالینی انس��انی بس��تگی به نوع و ویژگی های 

ساختاری واکسن و نیز داده های مربوط به واکسن های مشابه دارد. 

داده های حاصل از مطالعات انجام ش��ده در مدل های حیوانی با اس��تفاده از برخی از واکسن های تولید شده 

علیه دیگر ویروس های خانواده کرونا ویروس شامل MERS-CoV و SARS-CoV، هر چند از نظر تئوری، 

 موجب ایجاد نگرانی هایی در مورد بیماری تنفس��ی ش��دید )Enhanced Respiratory Disease( ERD  و

 )Antibody- Dependent Enhancement (ADE مرتبط با واکسن COVID-19 شده است. در این مطالعات 

که متعاقب تزریق واکسن در مدل های حیوانی انجام شده است )challenge studies(، شواهدی از واکنش های 

ریوی ایمونوپاتولوژیک دیده ش��ده اس��ت که از نظر واکنش های ایمنی ش��بیه بیماری تنفسی شدید ERD در 

نوزادان است؛ بنابراین، یک واکسن تحقیقاتی باید در مطالعات پیش بالینی با توجه به این عوارض ارزیابی شود. 

ع�الوه بر آن، در تمامی مطالعات پیش بالینی و بالینی، واکس��ن مورد مطالعه باید نماینده واکس��نی باش��د که 

در نهایت مورد اس��تفاده مصرف کنندگان قرار خواهد گرفت. به تولیدکنندگان توصیه می ش��ود، ضمن توجه به 

راهنمای مطالعات پیش بالینی اداره کل دارو، در خصوص نوع و وس��عت انجام مطالعات حیوانی، موضوع را 

در جلس��ه بررسی برنامه توسعه واکس��ن در اداره کل دارو مطرح و مشاوره های لازم را قبل از شروع مطالعه از 

کارشناسان اداره بیولوژیک دریافت نمایند. همچنین راهنما و گایدلاین های بین المللی مرتبط با ارزیابی های 

پیش بالینی متناس��ب با اس��تراتژی های مختلف واکس��ن از جمله موارد زیر باید مورد توجه پژوهش��گران قرار 

بگیرد )فهرست جامع تری از این منابع به منظور سهولت انجام کار در پیوست ۳ راهنما آمده است(:

 −	WHO guidelines on nonclinical evaluation of vaccines

−	EMA, Note for guidance on preclinical pharmacological and toxicological testing of 

vaccines

−	Development and Licensure of Vaccines to Prevent COVID-19 Guidance for Industry
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یابی وضعیت پاسخ ایمنی واکسن در مدل های حیوانی 1-6- ارز

برای ارزیابی خصوصیات ایمونولوژیک واکسن تحقیقاتی COVID-19 باید مطالعات ایمونوژنیسیته فراورده 

در مدل های حیوانی مناس��ب )حس��اس به آنتی ژن واکس��ن COVID-19( و با رعایت اصول اخلاقی کار با 

حیوانات آزمایش��گاهی انجام ش��ود و جنبه های ایمونولوژیک که بناس��ت، اندازه گیری شوند، باید متناسب با 

ساختار واکسن و مکانیسم عمل مورد نظر باشد. 

به طور کلی، این مطالعات باید شامل ارزیابی پاسخ های ایمنی هومورال، ایمنی سلولی و عملکردی به تناسب 

هر یک از آنتی ژن های ویروس COVID- 19 باش��ند. به طور کلی، سنجش های مورد استفاده برای ارزیابی 

ایمونوژنیس��یته باید متناس��ب با هدف مورد نظر و مکانیس��م واکس��ن و ادجوانت مورد مطالعه باش��ند. توصیه 

می ش��ود، انتخاب گونه مناسب حیوان آزمایش��گاهی و کنترل های مناسب در طراحی مطالعات پیش بالینی با 

اس��تفاده از منابع معتبر مد نظر قرار گیرد. برای بررسی مطالعات پیش بالینی، اطلاعات زیر باید در مستندات 

مربوطه در ماژول ۴ پرونده CTD ارائه شود:

۱- طراحی مطالعه

اطلاعات مربوط به واکس��ن و ادجوانت، دوز مورد استفاده، مطالعات انتخاب دوز، انتخاب گونه ها )دو گونه 

جونده و یک گونه میمون رزوس( و جنس حیوان مورد استفاده، راه و زمان تزریق واکسن و یادآور، به تفکیک 

هر مطالعه ارائه شود.

۲- آزمون های ایمنی هومورال

دوزهای یادآور و همچنین به منظور بررس��ی بلندمدت پاس��خ آنتی بادی، بعد از دو تا س��ه ماه در موش · بررس��ی تولید آنتی ب��ادی اختصاصی IgG و IgA ضد آنتی ژن های S و RBD بعد از تزریق واکس��ن و 

اینبرد، یک گونه جونده و میمون رزوس(

, IgG1 اختصاصی )موش اینبرد(  IgG2a بررسی ·SARS-CoV-2  و یاVSV-SARS-CoV-2 spike variant pseudovirus neutralisation assay

neutralisation assay  )موش اینبرد، یک گونه جونده و میمون رزوس(

۳- آزمون های ایمنی سلولی

میمون رزوس(· بررس��ی تکثیر اختصاصی لنفوس��یت ها در حضور آنتی ژن ویروس��ی )موش اینبرد، یک گونه جونده و · نسبت لنفوسیت CD8/CD4 )موش اینبرد، یک گونه جونده و میمون رزوس(

· بررسی پروفایل سایتوکاینی )4TNF-α , IFN-γ , IL-6 , IL-2 , IL-12 , IL-( )موش اینبرد(· بررسی سلول های T Cells + CD8 از نظر فنوتیپ و عملکرد اختصاصی )موش اینبرد(
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یک( 2-6- مطالعات سم شناختی )توکسیکولوژ

 جدید که به عنوان واکس��ن COVID-19 کاندید ش��ده اس��ت و هیچ گونه اطلاعات 
ً
برای یک محصول کاملا

غیربالینی و بالینی قبلی در مورد آن در دس��ترس نیست، انجام مطالعات حیوانی قبل از شروع فاز ۱ مطالعات 

بالینی یک الزام به شمار می رود. این مطالعات باید در حدی باشد که اثرات سمی احتمالی واکسن را شناسایی 

و مشخص کند تا محقق به این نتیجه برسد که واکسن برای ورود به تحقیقات بالینی به حد کافی ایمن است. 

در صورت تش��خیص ضرورت انجام مطالعات حیوانی تکمیلی توس��ط کمیت��ه ارزیابی کننده، این مطالعات 

ممکن است، قبل یا هم زمان با انجام مطالعات بالینی انجام شود. در انجام مطالعات حیوانی رعایت راهنمای 

مراقبت و اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی در امور علمی در جمهوری اسلامی ایران و اصول GLP الزامی 

اس��ت و مس��تندات مربوطه باید همراه اطلاعات مربوط ب��ه منبع تهیه حیوان، گونه حیوان مورد نظر، ش��رایط 

نگهداری و سلامت حیوان ارائه شود.

اگر ساختار واکسن ماهیت جدیدی داشته باشد و داده های توزیع بیولوژیکی موجود در فناوری پلتفرم جدید 

وجود نداش��ته باشد، انجام مطالعات توزیع زیس��تی در یک گونه حیوانی را باید در نظر داشت. این مطالعات 

در صورت وجود احتمال تغییر در عفونت و تروپیس��م بافتی یا اس��تفاده از روش جدید تجویز و فرمولاس��یون 

باید انجام شوند. 

پارامترهایی که در طراحی مطالعات حیوانی س��میت باید م��د نظر قرار گیرد به گونه، نژاد حیوان، دوز و برنامه 

درم��ان، راه مصرف واکس��ن و زمان های بررس��ی نقاط پایانی )به عن��وان مثال زمان نمونه گیری برای ش��یمی 

بالینی، ارزیابی آنتی بادی و نکروپسی( بستگی دارد. 

اثرات س��میت بالقوه محص��ول باید در ارتباط با ارگان هدف، دوز، راه یا راه ه��ای تماس با بدن، مدت و تواتر 

تم��اس و احتمال برگش��ت پذیری ارزیابی ش��ود. س��میت فرمولاس��یون واکس��ن باید در یک مطالع��ه مجزا و 

اختصاصی یا در مطالعات بی ضرری که نقاط پایانی س��میت در آن مطالعه تعریف ش��ده باشد، بررسی شود. 

مطالعه سمیت باید تحمل موضعی )اثرات ماکروسکوپی و میکروسکوپی بر ناحیه تزریق( را نیز بررسی کند.
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یابی های غیر کلینیکی مرتبط با ایمنی و بی خطر بودن واکسن استراتژی های ارز

CommentPurposeStudy type

These acute evaluations are often 
incorporated within repeat-dose 
toxicity studies, and separate single-
dose toxicity studies do not need to be 
performed

To determine the acute effects after 
vaccination by examining general 
parameters (mortality, clinical signs, 
body weight, food consumption)

Single-dose toxicity

This is typically the pivotal toxicology 
study that is performed prior to clinical 
trials

To determine the effects of repeated 
administration of the vaccine in 
animals

Repeat-dose 
toxicity

To reduce animal use, a local tolerance 
evaluation can be incorporated within 
the repeat-dose toxicity study

To determine the potential irritation at 
the injection site

Local tolerance

Separate safety pharmacology 
studies are generally not performed 
for vaccines [1], and endpoints are 
incorporated in the repeat-dose toxicity 
study instead

To evaluate the potential for 
undesirable effects on the 
cardiovascular, respiratory, and central 
nervous systems

Safety 
pharmacology

Required for vaccines that will be 
indicated for women of childbearing 
potential [18]

To examine potential effects on 
fertility, fetal development, and 
postnatal development of the offspring

Developmental 
and reproductive 
toxicity studies

Performed for nucleic acid and viral 
vector based vaccines

To examine tissue distribution 
following administration

Biodistribution 
studies

3-6- بررسی سمیت در مطالعه پیش بالینی

در مطالعه غیر بالینی بررس��ی س��میت، حداقل دو گون��ه حیوان )یک جونده حس��اس و میمون رزوس( مورد 

 گونه انتخاب ش��ده باید به میکرو ارگانیس��م بیماری زا یا سم بیماری زا حساس 
ً
اس��تفاده قرار می گیرد. ترجیحا

باشد. حداقل تعداد حیوان مورد بررسی باید متناسب با گونه جونده و غیر جونده و نوع بررسی توکسیکولوژیک 

باشد. دوز مورد استفاده در مطالعه سمیت در مدل حیوانی در صورت امکان بالاترین دوزی )به معنی واقعی( 

اس��ت که در مطالعات بالینی مورد اس��تفاده قرار می گیرد. در چنین مواقعی متناس��ب با حیوان مورد اس��تفاده 

حج��م کلی را می ت��وان در بیش از یک محل تجویز نمود. تعداد دوز تجویزی ب��ه حیوانات تحت آزمون باید 

یک دوز بیشتر از تعداد دوز مورد نظر در انسان باشد.

برای شبیه س��ازی بهتر مصرف بالینی، دوزهای واکس��ن باید در فواصل زمانی مش��خص تجویز شود )نه اینکه 

بر پایه دوز روزانه باش��د(. فواصل زمانی مورد اس��تفاده در مطالعه س��میت ممکن اس��ت، کوتاه تر از مطالعه 
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بالینی انس��انی باش��د. همچنین راه تجویز فراورده در مطالعات حیوانی باید مشابه راه تجویز در مطالعه بالینی 

باش��د. ارزیابی ه��ای معمول در مطالعات غیربالینی ش��امل مش��اهده روزانه و وزن هفتگ��ی و مصرف غذا و 

آنالیزهای بیوش��یمیایی و فاکتورهای التهابی س��رم است. در مطالعات س��میت بررسی هیستوپاتولوژی کامل 

اعضای لنفاوی و ارگان های حیاتی بدن مانند ریه، قلب، کلیه، کبد و مغز از نظر واکنش های ازدیاد حساسیت 

و ارتش��اح س��لولی و آس��یب بافتی نیز باید مورد ارزیابی قرار گیرد. همچنین تأثیر آنتی ژن یا ادجوانت واکسن 

در ناحیه اطراف بافت محل تزریق و در مواضعی که ناخواسته در معرض واکسن قرار می گیرند )مانند تماس 

چش��می با آئروس��ل هنگام تجویز( باید بررسی شود. بررسی های تکمیلی س��میت حسب مورد و به ویژه در 

مورد واکس��ن های داری ادجوانت باید انجام شود. در صورت استفاده از یک ادجوانت یا افزودنی جدید لازم 

است، اثرات ایمونوژنیسیته و توکسیسیته آن ها در ترکیب با واکسن و به تنهایی ارزیابی گردد.

 COVID-19 7- ارزیابی های بالینی واکسن
 )clinical studies program, CSP( اولی��ن قدم در ارزیابی های بالینی تدوین برنامه کارآزمایی های بالینی

اس��ت که باید به عنوان بخشی از برنامه تحقیق و توسعه واکسن و همراه مستندات اولیه تشکیل CTD واکسن 

به اداره کل دارو ارائه ش��ود. این برنامه خلاصه ای از پیش بینی های انجام ش��ده توسط سازنده است که مراحل 

مختل��ف انجام مطالعات بالینی واکس��ن را از ف��از ۱ تا مرحله ورود به بازار و نیز پس از ورود واکس��ن به بازار 

در بر می گیرد. حداقل اطلاعات لازم در مستند برنامه مطالعات بالینی واکسن شامل عنوان مطالعه، اهداف و 

پیامدها، جمعیت مورد مطالعه، نام و مش��خصات مجری اصلی، سایت انجام مطالعات و زمان بندی در نظر 

گرفته شده برای هر یک از مراحل انجام کارآزمایی های بالینی است.

1-7- الزامات رگولاتوری انجام کارآزمایی های بالینی

تولید کنن��دگان واکس��ن های تحقیقاتی باید برنام��ه کارآزمایی های بالینی )CSP( فراورده م��ورد نظر را قبل از 

ش��روع مطالع��ه از نظر نوع طراح��ی با اداره کل دارو نهایی کنند. انجام مطالعات بالینی در کش��ور بر اس��اس 

استانداردهای Iran GCP و دستورالعمل ها و راهنمای مربوطه و همچنین دستورالعمل ها و راهنماهای کمیته 

ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی انجام می ش��ود. تولید کننده اسپانس��ر باید نس��بت به اخذ مجوز 

انج��ام مطالعه بالین��ی )CTA( از اداره کل دارو اقدام و هر گونه تغییر در پروتکل مطالعه را قبل از اجرا به طور 

رسمی به اداره کل دارو منعکس نماید. 

فراین��د اخذ مج��وز انجام مطالعات بالین��ی )CTA( به تفصی��ل در راهنمای اختصاصی مربوطه آمده اس��ت 

)https://www.fda.gov.ir(. در عی��ن ح��ال، ضمن توصیه مجریان کارآزمایی )اسپانس��ر و تیم مطالعه( به 

کید قرار می گیرند: مطالعه راهنمای مذکور موارد زیر مورد تأ



577 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

پروتکل مطالعه بالینی باید توس��ط ش��رکت دارویی همراه سایر مس��تندات لازم به اداره مطالعات بالینی  	)1

ارائه شود )پیوست ۴(.

اداره مطالعات بالینی پس از ارزیابی های لازم و تأیید پروتکل در کمیته اختصاصی پیش بینی شده بدین  	)2

منظور متشکل از محققین مستقل و نماینده کمیته ملی اخلاق در کمیته مطالعات بالینی، پروتکل مورد 

تأیید خود را برای دریافت تأییدیه اخلاقی به کمیته ملی اخلاق در پژوهش ارسال می کند.

کمیت��ه ملی اخلاق در پژوهش در ص��ورت تأیید پروتکل کد اخلاق را صادر می کند و هم زمان یک نفر  	)3

ناظ��ر اختصاص��ی برای نظارت ب��ر روند مطالعه به کمیته مطالعات بالینی س��ازمان غ��ذا و دارو معرفی 

می کند.

س��ازمان غذا و دارو پس از ثبت مجوز اخلاق در س��امانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی  	)4

)https://ethics.research.ac.ir( و اطمینان از کامل بودن مستندات لازم نسبت به صدور CTA اقدام 

می کند. 

کلیه مراحل فوق برای هر یک از فازهای کارآزمایی بالینی به صورت جداگانه انجام می شود. 	)5

 )DSMB( پیش بینی کمیته ایمنی و پایش داده ها COVID-19 در تمامی کارآزمایی های بالینی واکسن 	)6

الزامی اس��ت. کمیته DSMB به پیش��نهاد اسپانس��ر تش��کیل و همراه ترکیب اعضا، شرح وظایف دقیق، 

تواتر برگزاری جلس��ات و نحوه اجرایی ش��دن تصمیمات اخذ ش��ده باید به تفصیل در پروتکل مطالعه 

درج ش��ود. حضور نماینده کمیته ملی اخلاق و نماینده اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی در 

جلسات کمیته DSMB ضروری است.

اسپانس��ر مطالعه موظف است، گزارش��ات میانی و نهایی مطالعه بالینی را بر اساس راهنماهای مربوطه  	)7

که از طریق س��ایت سازمان غذا و دارو )https: //www.fda.gov.ir( قابل دسترسی است، به اداره کل 

دارو ارس��ال نماید. زمان ارائه گزارش میانی باید در پروتکل مصوب به وضوح قید ش��ده باش��د. گزارش 

میانی باید داده های بالینی و نتایج آنالیز آماری ۵۰٪ از بیماران را پس از اتمام دوره پیگیری پوشش دهد. 

این گزارش��ات توسط اداره مطالعات بالینی با فرایندهای پیش بینی شده ارزیابی و جمع بندی نهایی برای 

طی مراحل بعدی به کمیسیون قانونی تشخیص صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک ارسال 

می شود.

 COVID-19 2-7- طراحی کارآزمایی های بالینی واکسن

طراحی مطالعات بالینی واکس��ن با توجه به کیفیت، نتایج و داده های به دس��ت آمده از مطالعات پیش بالینی 

حیوانی ممکن اس��ت، به ش��كل جداگانه یا ادغام یافته )فاز ۱ و ۲ یا فاز ۲ و ۳( انجام ش��ود. مطالعات بالینی 

واکسن به طور معمول به شکل پلاسبو - کنترل طراحی می شود. اگرچه با توجه به اینکه بر اساس پیش بینی های 
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انجام شده در وزارت متبوع در خصوص تأمین واکسن COVID-19 امکان دسترسی به واکسن از کشورهای 

دیگری وجود دارد، طراحی Adaptive در کارآزمایی بالینی واکسن COVID-19 نیز باید مد نظر قرار گیرد. 

در طراحی Adaptive امکان جایگزینی واکسن کووید تأیید شده دیگر با بازوی پلاسبو وجود خواهد داشت 

که در این صورت باید ملاحظات مرتبط با نحوه آنالیز آماری داده های جمع آوری مورد توجه قرار گیرد. 

در هر حال، آزمایش��ات انسانی مطالعات واکس��ن با کارآزمایی بالینی »فاز یک« آغاز می شود. در مطالعات 

واکس��ن کووید انتظار داریم که این مطالعات روی »چند ده« داوطلب س��الم در یک بازه زمانی چند هفته ای 

انجام شود. در مطالعات فاز یک، هدف اصلی پژوهشگران اطمینان از ایمنی واکسن پژوهشی است. پس از 

اتمام موفقیت آمیز کارآزمایی بالینی »فاز یک« و تأیید گزارشات مربوطه توسط اداره کل دارو، مطالعات »فاز 

دو« کارآزمایی روی »چند صد« بیمار انجام می گردد. هدف انجام مطالعات بالینی فاز ۲ یافتن دوز مناسب 

واکس��ن همراه جمع آوری اطلاعات بیشتری در مورد ایمنی واکسن در کنار داده های ایمنی زایی، اثربخشی و 

ایمونوژنیس��یتی محصول است. در مطالعات بالینی واکسن COVID-19 این مرحله شاید نیازمند زمانی در 

حدود شش تا هشت ماه باشد. 

در ادامه و در صورت موفقیت آمیز بودن مطالعات بالینی فاز یک و دو و تأیید گزارشات مربوطه توسط اداره کل 

دارو، کارآزمایی بالینی »فاز س��ه« روی جمعیت »چند هزار« نفری انجام خواهد ش��د. این مرحله که پس از 

اطمینان از ایمنی و انتخاب دوز بهینه و تعداد دفعات تجویز واکس��ن در مراحل قبل آغاز خواهد ش��د، حداقل 

ش��ش تا دوازده ماه طول خواهد کش��ید. هدف اصلی در این بخش اطمینان از اثربخشی مورد انتظار بر اساس 

گایدلاین های بین المللی و کشوری است. در این مرحله و همراه تأیید گزارشات کارآزمایی بالینی فاز ۳ و طی 

سایر مراحل قانونی، واکسن تأیید شده مجوز ورود به بازار دارویی و استفاده محدود یا گسترده آن در گروه های 

تعیین شده جمعیتی را بر اساس سیاست های کشوری کسب خواهد نمود. ملاحظات کلی و الگوی پروتکل 

کارآزمایی های بالینی فاز ۱، ۲ و ۳ در پیوست ۵ آمده است.

3-7- جمعیت مورد مطالعه، معیارهای ورود و عدم ورود به کارآزمایی بالینی

هنگامی که داده های پیش بالینی قابل قبول در دس��ترس باش��د، فاز 1 مطالعات انس��انی باید روی بزرگس��الان 

سالم که ریسک ابتلا آن ها به نوع شدید بیماری COVID-19 پایین است، انجام شود. تا زمانی که داده های 

کافی در خصوص عوارض بالقوه واکس��ن وجود ندارد، به منظور کاهش خطر احتمالی بیماری تنفس��ی شدید 

 COVID-19 مرتبط با واکس��ن، باید شرکت کنندگان در معرض خطر بالاتر ابتلا به نوع شدید بیماری ERD

از مطالعات بالینی اولیه کنار گذاشته شوند.

گاهی در خصوص پاتوژنز بیماری COVID-19 معیارهای عدم ورود به مطالعه نیز  به موازات افزایش میزان آ

باید بر اس��اس آخرین اطلاعات موجود در خصوص عوامل خطر برای ابتلا به COVID-19 ش��دیدتر )مثل 
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چاقی، دیابت نوع ۲، بیماری های قلبی، مشکلات سیستم ایمنی و ...( انتخاب شوند.

 بالای ۵۵ س��ال( در صورتی می توانند وارد مطالعه ش��وند که مبتلا به س��ایر 
ً
بیماری هایی نباش��ند که موجب افزایش ریس��ک ابتلا به COVID-19 شدید می شود. پیش از ورود افراد این · اف��راد رده س��نی بالاتر )مثلا

رده سنی به مطالعه، باید اطلاعات اولیه مربوط به بررسی ایمنی واکسن در افراد جوان تر )۷ روز پس از اولین 

دوز واکس��ن( بخصوص در مورد واکس��ن هایی که هیچ تجرب��ه بالینی قبلی در خصوص آن ه��ا وجود ندارد، 

دردست باشد. 

درمانی باید از مراحل اولیه مطالعات بالینی کنار گذاشته شوند.· در ص��ورت ام��کان، افراد در مع��رض خطر بالای ابتلا ب��ه COVID-19 مانند کارکنان مراکز بهداش��تی 

تولیدکنندگان/اسپانس��رهای مطالعات بالینی واکس��ن باید داده های اولیه بالین��ی مربوط به ایمنی و ایمنی زایی 

همه دوزها و هر یک از گروه های س��نی )مثل رده س��نی جوان تر در مقایسه با رده های سنی بالاتر( را به عنوان 

داده ه��ای پش��تیبان ب��رای انجام مطالعات بالینی با حضور ش��رکت کنندگان بیش��تر )برای مث��ال صدها نفر( و 

شرکت کنندگان در معرض خطر بیشتر ابتلا به COVID-19 شدید جمع آوری و ارزیابی کنند.

عملکردی )به عنوان مثال، آنتی بادی خنثی کننده در مقابل پاسخ كل آنتی بادی و تعادل Th1/ Th2 باشد.· داده ه��ای اولی��ه ایمنی زای��ی حاص��ل از مراحل ابتدای��ی مطالعات بالینی باید ش��امل پاس��خ های ایمنی 

گاهی بیشتر در خصوص ریسک بالقوه بیماری تنفسی شدید مرتبط با واکسن  )در ص��ورت موج��ود بودن( می تواند ش��امل ارزیاب��ی اولیه پیامده��ای بیم��اری COVID-19 در مطالعات · داده های اضافی به منظور آ

بالینی اولیه و نتایج مطالعات پیش بالینی باش��د که در آن ه��ا مارکرهای محافظت )protection( یا مارکرهای 

هیس��توپاتولوژیک بیماری تنفسی شدید مرتبط با واکس��ن به دنبال مطالعات چالش با ویروس کرونا ارزیابی 

شده است. 

فاز پایانی مطالعات بالینی به منظور اثبات اثربخش��ی واکس��ن به حضور تعداد بالای شرکت کنندگان )هزاران 

نفر( از جمله افراد دچار بیماری های زمینه ای نیاز دارند تا بتوانند میزان محافظت واکس��ن در برابر نوع ش��دید 

بیماری COVID-19 را نشان دهند. 

شده با حضور چند صد نفر و با استفاده از همه دوزها و رده های سنی( و تأیید ایمنی کلی، اثربخشی بالقوه و · شروع فاز سوم مطالعات بالینی مستلزم تعیین مشخصات ایمنی و ایمنی زایی واکسن )در مطالعات انجام 

ریسک پایین بیماری تنفسی شدید مرتبط با واکسن است. 

اگرچه اثبات ایمنی و اثربخش��ی واکس��ن در افراد بدون سابقه ابتلا به بیماری )COVID-19 (naïve اهمیت 

اساسی دارد اما ارزیابی ایمنی واکسن و پیامدهای تزریق واکسن COVID-19 در افراد با سابقه عفونت قبلی 

ک��ه ممکن اس��ت، بدون علامت باش��ند، نیز اهمیت دارد زی��را در عمل بعید به نظر می رس��د که پس از ورود 

واکس��ن COVID-19 تأیید ش��ده به بازار دارویی، مصرف کنندگان قبل از تزریق واکس��ن از نظر س��ابقه ابتلا 
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تح��ت غربالگ��ری قرار گیرند؛ بنابراین، در مطالعات بالینی واکس��ن COVID-19 به غربالگری یا عدم ورود 

بیماران دارای س��وابق یا شواهد آزمایشگاهی مبنی بر ابتلای قبلی به COVID-19 نیازی نیست. با این حال، 

 COVID-19 حاد )یا هر بیماری عفونی شدید دیگر( نباید وارد مطالعات واکسن COVID-19 افراد مبتلا به

شوند.

در عین حال، توصیه می ش��ود که در تمامی مراحل مطالعات بالینی از جمعیت های متنوع اس��تفاده شود. این 

موضوع به اطمینان از مؤثر بودن و ایمن بودن واکسن ها در جمعیت های مختلف کمک می کند.

و قومی توصیه شده است.· اس��تفاده از جمعیت هایی که بیشترین تأثیرپذیری را از COVID-19 داشته اند، به ویژه اقلیت های نژادی 

کافی شرکت کنندگان مسن و افراد با بیماری های مختلف باشد.· ارزیابی ایمنی و اثربخش��ی واکس��ن در مراحل انتهایی مطالعات بالینی در بزرگس��الان باید ش��امل تعداد 

زنان باردار و زنانی که در س��ن باروری هستند )که به صورت فعال از بارداری اجتناب نمی کنند( در مطالعات · توصیه می شود، تولید کنندگان واکسن در ابتدای برنامه توسعه، داده هایی که ممکن است، به نفع حضور 

بالینی قبل از صدور پروانه واکسن، مد نظر قرار دهند. 

بزرگسالان باشد، اهمیت دارد تولیدکنندگان واکسن در خصوص بررسی ایمنی و اثربخشی واکسن در کودکان · ب��ا توج��ه به اینکه ممکن اس��ت، اپیدمیول��وژی و پاتوژنز بیم��اری COVID-19 در ک��ودکان متفاوت از 

با رعایت ملاحظات اخلاقی و پژوهش��ی این رده سنی در طراحی مطالعه و انتخاب پیامدهای مورد ارزیابی، 

برنامه ریزی کنند.

 COVID-19 4-7- ملاحظات مربوط به اثربخشی واکسن

 SARS-CoV-2 با استفاده از روش های آزمایشگاهی تأیید شده برای ویروس COVID-19 تأیید قطعی بیماری 

یک پیامد اولیه قابل قبول برای مطالعات سنجش کارآیی واکسن COVID-19 است.

روش های ویروس شناسی یا روش های سرولوژیک ارزیابی شوند، مشروط بر اینکه کیت مورد استفاده در این · ارزیابی و تأیید عفونت SARS-CoV -2 ش��امل عفونت های بدون علامت ممکن اس��ت، با استفاده از · موارد حاد COVID-19 باید با آزمایشات ویروس شناسی )مانندRT-PCR ( تأیید شوند. 

روش ها فاقد آنتی بادی علیه آنتی ژن های SARS-CoV-2 موجود در واکسن باشند.

استانداردسازی پیامدهای اثربخشی در مطالعات بالینی ممکن است، ارزیابی مقایسه ای واکسن ها را تسهیل 

کند، مش��روط بر اینکه چنین مقایس��ه هایی به واسطه تفاوت های موجود در طراحی مطالعات یا جمعیت های 

م��ورد مطالعه مخدوش نش��ود. به همین منظور، توصیه می ش��ود ک��ه عفونت SARS-CoV-2 تأیید ش��ده با 

روش های ویروس شناس��ی، همراه یک یا چند مورد از علائم بالینی ش��امل تب یا لرز، س��رفه یا کوتاهی نفس 
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یا س��ختی در تنفس، خستگی یا درد بدن، س��ردرد، از دست دادن اخیر بویایی یا چشایی، گلو درد، احتقان یا 

آبریزش بینی، تهوع یا استفراغ و اسهال به عنوان پیامد اولیه یا ثانویه مطالعه در نظر گرفته شود. 

 COVID-19 بیماری )severe( در پیشگیری از فرم شدید COVID-19 از آنجا که ممکن است که واکسن

نس��بت به فرم خفیف آن مؤثرتر باشد، تولیدکننده اسپانس��ر باید توان مطالعات اثربخشی را بر اساس ارزیابی 

 COVID-19 فرضیه پیش بینی شده برای فرم شدید بیماری تعیین نماید. در هر صورت اگر فرم شدید بیماری

به عنوان پیامد اولیه ارزیابی نشده باشد، این شاخص باید به عنوان پیامد ثانویه مطالعه ارزیابی شود.

همچنین توصیه می ش��ود که فرم شدید بیماری COVID-19 به شکل عفونت SARS-CoV- 2تأیید شده با 

روش ویروس شناسی همراه یکی از علائم زیر تعریف شود: 

مس��اوی۳۰ در دقیقه، ضربان قلب بیش��تر یا مساوی ۱۲۵ در دقیقه، SpO2 کمتر یا مساوی 93 در هوای اتاق · علائ��م حیاتی در حالت اس��تراحت نش��ان دهنده بیماری ش��دید سیس��تمیک )س��رعت تنفس بیش��تر یا 

در سطح دریا یا Pa02 / FiO2 کمتر از 300 میلی متر جیوه( 

 )ECMO کمتر از 60 میلی متر جیوه( یا نیاز به استفاده از · نارسایی تنفسی )نیاز به اکسیژن جریان بالا، تهویه غیر تهاجمی، تهویه مکانیکی یا DBP ، کمتر از 90 میلی متر جیوه SBP( داروهای گشادکننده عروق · ش��واهد ش��وک

چنانچه عفونت SARS-CoV- 2 )علامت دار یا بدون علامت( به عنوان پیامد اولیه ارزیابی نش��ده باش��د، · مرگ · بستری شدن بیمار در ICU · اختلال حاد عملکرد کلیوی، کبدی یا عصبی

باید به عنوان یک پیامد ثانویه ارزیابی شود. همچنین ممکن است، معیارهای تشخیصی بالا در جمعیت های 

خاص مثل کودکان و مبتلایان به بیماری های تنفسی به تغییر نیاز داشته باشد. 

در هر حال با در نظر گرفتن توصیه های فوق پیامدهای مطالعه باید بر اس��اس نظر مجری مطالعه و همکاران 

ایشان تعیین و به طور واضح در بخش پیامدهای اثربخشی در پروتکل مطالعه بالینی اعلام شوند.

 COVID-19 5-7- ملاحظات مربوط به ایمنی واکسن

ارزیابی عمومی ایمنی واکسن COVID-19، نباید متفاوت با سایر واکسن های پیشگیری کننده از بیماری های 

عفونی باشد. به طور کلی علائم زیر به عنوان رخدادهای ایمنی منتسب به واکسن شناحته می شوند:

- رخدادهای موضعی مانند درد، قرمزی، تورم و کهیر در موضع تزریق

- تأثیر بر علائم حیاتی مانند تب، برادیکاردی، افزایش یا کاهش فشار خون و وضعیت تنفس

- رخدادهای سیستمیک مانند تهوع و استفراغ، اسهال، سردرد، خستگی، میالژی
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- نتایج غیرمعمول بر یافته‌های آزمایشگاهی و تأثیر بر پارامترهای سرم، هماتولوژی و ادرار

 COVID-19 بنابرای��ن توصی��ه می‌ش��ود که  در تعیی��ن پیامدهای ایمن��ی در کارآزمایی ه��ای بالینی واکس��ن

 )Grading( مجموعه ای از رخدادهای فوق مورد استفاده قرار گیرد و از نظر تعاریف، میزان شدت و رتبه بندی

هر یک از موارد انتخاب شده منابع معتبر باید مورد توجه مجریان کارآزمایی های بالینی قرار گیرد. 

به طور کلی ارزیابی پیامدهای ایمنی در کلیه مراحل مطالعات بالینی باید شامل موارد زیر باشد:

پس از هر واکسیناسیون در تعداد کافی از شرکت کنندگان در مطالعه برای توصیف واکنش زایی )شامل حداقل · ارزیابی رخدادهای نامطلوب موضعی و سیستمیک تعیین شده در پروتکل مطالعه حداقل به مدت ۷ روز 

زیر مجموعه ای از شرکت کنندگان در فاز ۳ مطالعات اثربخشی(

هر واکسیناسیون · ارزیابی س��ایر رخدادهای نامطلوب در همه ش��رکت کنندگان مطالعه حداقل به مدت ۲۱-۲۸ روز پس از 

همه نوبت های واکسیناسیون در مطالعه ضمن اینکه پایش ایمنی به مدت طولانی تر ممکن است، برای برخی ·ارزیابی رخدادهای نامطلوب شدید در همه شرکت کنندگان در کارآزمایی برای حداقل ۶ ماه پس از اتمام 

از پلتفرم های تولید واکس��ن )به عنوان مثال، واکس��ن هایی که دارای ادجوانت های جدید هستند( موضوعیت 

داشته باشد. کلیه شرکت کنندگان در مطالعه که باردار هستند و تاریخ شروع بارداری آن ها قبل از واکسیناسیون 

یا در طی ۳۰ روز پس از واکسیناسیون بوده است، باید از نظر پیامدهای بارداری شامل سقط جنین، مرده زایی 

و ناهنجاری های مادرزادی پیگیری شوند.

)AEs(، رخ��داد های نامطلوب ش��دید )SAEs( ، رخدادهای نامطلوب غیرمنتظره مش��کوک )SUSARs( · مس��ئولیت ارزیاب��ی کلی��ه رخدادهای ایمنی حی��ن انجام کارآزمایی بالینی ش��امل رخداده��ای نامطلوب 

و رخداده��ای نامطلوب قاب��ل پیش بینی )EADs( در ه��ر مرحله به عهده کمیته DSMB آن مطالعه اس��ت. 

داده ه��ای ایمنی در مطالعات بالینی واکس��ن COVID-19 باید بر اس��اس برنامه پیش بینی ش��ده در پروتکل 

مصوب کارآزمایی توسط کمیته DSMB از نظر ناهم خوانی پیامدهای بیماری COVID-19 در گروه واکسن 

مورد مطالعه و گروه کنترل بخصوص از نظر ابتلا به نوع ش��دید بیماری COVID-19 و شناس��ایی س��یگنال 

ابتلا به بیماری تنفس��ی ش��دید )ERD( مرتبط با واکس��ن پایش ش��وند. در پروتکل مطالعات بالینی واکس��ن 

 ERD باید پیش بینی های لازم برای توقف مطالعه در صورت مش��اهده س��یگنال های احتمالی COVID-19

مرتبط واکسن انجام شده باشد.

به اداره کل دارو و کمیته ملی اخلاق گزارش نماید )https://www.fda.gov.ir/(. · اسپانسر/تولید کننده واکسن باید گزارشات ایمنی حین انجام مطالعات بالینی را بر اساس راهنمای مربوطه 

COVID-19 6-7 ملاحظات و آنالیز آماری داده های کارآزمایی های بالینی واکسن
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 point( در س��طح وس��یع، برآورد نقط��ه ای COVID-19 ب��رای اطمین��ان از مؤثر بودن اس��تفاده از واکس��ن

estimate( ب��رای پیامد اولیه اثربخش��ی یک کارآزمایی با گروه کنترل پلاس��بو حداق��ل باید50 % و حد پایین 

فاصله اطمینان اطراف برآورد نقطه ای اندازه اثر )پس از تطبیق alpha( بیش��تر از30 درصد  باش��د. در هر یک 

از آنالیزهای میانی طراحی شده به منظور اندازه گیری زودتر اثربخشی واکسن باید از معیارهای یکسان آماری 

س��نجش موفقیت در اندازه گیری پیامد استفاده ش��ود.برای پیامد ثانویه اثربخشی حد پایین مساوی یا کمتر از 

30 درصد و بزرگ تر از صفر درصد می تواند از نظر آماری قابل قبول باش��د به ش��رطی که آزمون فرضیه پیامد 

اولیه تأیید شده باشد.

 مؤثر بودن 
ً
آن اثبات ش��ده اس��ت، معیار قابل قبول بودن از نظر آماری باید به گونه ای باش��د که حد پایین فاصله اطمینان · برای مقایسه non - inferiority واکسن مورد مطالعه با یک واکسن COVID-19 دیگر که قبلا

point estimate پیامد اولیه )پس از تطبیق آلفا( بیشتر از 10- درصد باشد.

چندین پیامد )multiple endpoints( یا آنالیزهای میانی اثربخشی انتخاب شوند.· برای هر واکسن مورد مطالعه باید روش های آماری مناسب به منظور کنترل خطای نوع ۱ در آزمون فرضیه 

واکسن و بررسی Futility باشد. · مطالع��ات مراح��ل آخر باید ش��امل آنالیز میانی برای ارزیابی خطر بیماری تنفس��ی ش��دید ERD مرتبط 

ب��رآورد واقع بینانه و مبتنی بر داده از اثربخش��ی واکس��ن و میزان ب��روز COVID-19 در جمعیت و محلی که · حج��م نمون��ه مطالعه و زمان بندی آنالیز میانی باید بر اس��اس معیارهای اثربخش��ی پیام��د اولیه و ثانویه، 

مطالعه در آن انجام خواهد شد، تعیین شود. در مواردی که آنالیز آماری هم ارزی )equivalency( پاسخ های 

ایمنی واکسن در انسان برای نشان دادن یکنواختی تولید )clinical lot - to - lot consistency trial( الزامی 

است، این بررسی می تواند هم زمان در طراحی یک مطالعه ارزیابی اثربخشی گنجانیده شود و به طراحی یک 

مطالعه جداگانه دیگر نیازی نیست.

یابی های واکسن پس از ورود به بازار 7-7- مطالعات بالینی تکمیلی و ارز

ال��ف( مطالع��ات بالینی تکمیلی از آنجایی که جمعیت ش��رکت کننده در کار آزمایی های بالینی فاز ۱، ۲ و ۳ 

با ملاحظات فوق، اکثرا افراد بالغ و س��الم و کمتر در معرض ابتلا به فرم های ش��دید بیماری کووید هس��تند، 

گرچ��ه با پایان این کار آزمایی ها واکس��ن مورد نظر مجوز ورود به بازار را کس��ب و به طور عمومی در س��طح 

جامعه توزیع خواهد شد، انجام مطالعات بالینی تکمیلی به صورت post market برای زیرگروه های مختلف 

جمعیتی متناسب با گروه مختلف سنی )گروه سنی اطفال، نوجوان، افراد سالمند(، وجود بیماری های خاص 

یا ش��رایط طبیعی ویژه )همانند بارداری، ش��یردهی و ...( ضروری است و باید توسط سازندگان واکسن مورد 

توجه قرار گیرد. علاوه بر آن، مطالعات بالینی تکمیلی ممکن اس��ت به منظور جمع آوری اطلاعات بیش��تر در 
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مورد اثربخش��ی، فراهمی زیس��تی، ایمونوژنیس��تی و دیگر ویژگی های یک واکس��ن در جمعیت های خاص و 

گروه ه��ای مختلف جمعیتی انجام ش��وند. انجام مطالعات بالینی تکمیلی ک��ه در واقع مکمل کارآزمایی های 

بالینی premarket اس��ت، باید بر اس��اس فرایندهای موجود توسط اسپانس��ر درخواست و پس از اخذ مجوز 

CTA از اداره کل دارو به اجرا در آیند. 

ب( پایش ایمنی فراورده پس از ورود به بازار و گزارش��ات PSUR/ PBRER واکس��ن COVID-19  از زمان 

اجرای کارآزمایی بالبنی فاز 1 و ایجاد اولین داده های ایمنی واکسن تحقیقاتی COVID-19، سازندگان واکسن 

باید نس��بت به ایجاد بانک اطلاعاتی داده های ایمنی واکس��ن و بخش فارماکوویژلانس در ش��رکت مطابق با 

استانداردهای کشوری و بین المللی اقدام و نسبت به تکمیل آن در تمامی مراحل انجام کارآزمایی های بالینی 

premarket و مطالعات بالینی postmarket اقدام نمایند. مطالعات پایش ایمنی واکس��ن ممکن اس��ت، در 

قالب مطالعات بالینی مداخله ای یا غیر مداخله ای فاز IV، مطالعات مشاهده ای فعال یا غیرفعال، مطالعات 

کوهورت یا متاآنالیز و با هدف جمع آوری شواهد علمی بیشتر در خصوص یک یا چند عارضه مرتبط با ایمنی 

واکسن COVID-19 )مانند ERD( به اجرا در آیند.

ع�الوه بر آن، گزارش��ات دوره ای ایمنی PSUR / PBRER واکس��ن باید بر اس��اس دس��تورالعمل نحوه ارائه 

گزارش��ات دوره ای ایمنی داروها ) https://www.fda.gov. ir( از سوی صاحب پروانه محصول به اداره کل 

دارو ارسال شود.
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۸- پیوست ها

پیوست ۱
فرم اطلاعات اولیه

فرم ارائه اطلاعات اولیه )در سربرگ شرکت تهیه و با مهر و امضا شرکت ارائه گردد(

نام واکسن:

اثر درمانی مد نظر:

توضیح در مورد مواد مؤثر، شامل اجزا و فرمول شیمیایی ماده 
مؤثر:

توضیح در مورد ترکیب مواد جانبی:

توضیح در مورد مکانیسم اثر:

توضیح در مورد عوارض جانبی و ایمنی واکسن:

شواهد و مستندات علمی:
¨ دارد )مستندات پیوست شود(

¨ ندارد

تولید  زمینه  در  گرفته  صورت  تحقیقات  سوابق  گزارش 
)مستندات پیوست شود(

آزمون های انجام شده توسط سازنده:
¨ مطالعه in vitro )مستندات پیوست شود(

¨ مطالعات حیوانی)in vivo( )مستندات پیوست شود(
¨ کارآزمایی بالینی )مستندات پیوست شود(

پیوست ۲
چک لیست اطلاعات کیفی واکسن تحقیقاتی قبل از شروع مطالعه بالینی فاز 1

اطلاعات مربوط به داده های تولید و کنترل برای آغاز فاز ۱ مطالعات بالینی و خلاصه گزارش سم شناختی بر اساس مطالعات 
یر باید ارائه شود: تکمیل شده حیوانی پیش از شروع مطالعه روی انسان در قالب ز

محتوا و قالب مستندات برای واکسن تحقیقاتی جدید

یخ درخواست، نام واکسن تحقیقاتی جدید، تعهدی مبنی بر عدم  ۱. صفحه کاور )شامل نام، نشانی، اطلاعات حامی مالی، تار
آغاز تحقیقات بالینی تا پیش از تأیید اولیه، نام و سمت شخص مسئول پایش انجام و پیشرفت مطالعه بالینی(.

2. فهرست
3. مقدمه و برنامه کلی تحقیق:

راه تجویز،  دارویی،  فرمولاسیون شکل  بودن(،  دارویی، ساختار شیمیایی )در صورت شناخته شده  نام واکسن، دسته  شامل 
انسان،  در  دارو  کاربرد  قبلی  سوابق  بودن،  موجود  صورت  در  بالینی؛  کارآزمایی  برای  یزی شده  برنامه ر مدت  و  کلی  اهداف 
 در آن ها مصرف شده یا از بازار دارویی یا در فاز تحقیقاتی جمع آوری شده است. خلاصه ای از 

ً
اعلام کشورهایی که دارو قبلا

یک و سم شناسی دارو/واکسن در حیوانات و تا حد شناخته شده در انسان؛ خلاصه ای از فارماکوکینتیک  اثرات فارماکولوژ
و biological disposition در حیوانات و تا حد شناخته شده در انسان؛ خلاصه ای از ایمنی و اثربخشی در انسان با استناد به 
مطالعات بالینی قبلی؛ توصیف خطرات و عوارض جانبی احتمالی قابل پیش بینی بر اساس تجربه قبلی با دارو یا داروهای مرتبط.

توصیف مختصر طرح تحقیقاتی شامل: ۱( دلیل انتخاب دارو/واکسن برای مطالعه، ۲( مورد مصرفی که قرار است، بررسی 
زده  تخمین  که  بیمارانی  تعداد   )۵ شود،  انجام  است  قرار  که  بالینی  کارآزمایی های  انواع   )۴ مطالعات،  کلی  مسیر   )۳ شود، 
می شود، وارد مطالعه شوند، ۶( هر نوع احتمال خطر جدی قابل پیش بینی بر پایه داده های سم شناسی حیوانی یا کارآزمایی های 

قبلی با این واکسن یا واکسن های مشابه در انسان.
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)CMC( 4. اطلاعات شیمی، تولید و کنترل
شامل اطلاعات مربوط به شناسایی و تعیین هویت، کیفیت، خلوص و قدرت فراورده تحقیقاتی )میزان اطلاعاتی که لازم است 

ارائه شود بسته به فاز مطالعه بالینی، مدت دوره مطالعه و شکل دارو متفاوت خواهد بود(.
Drug substance

توصیف واکسن و ساختار آن 	.i
یک ماده مؤثر، منشأ، دسته درمانی ii. خواص شیمیایی، فیزیکی و بیولوژ

iii. نام و نشانی تولید کننده
ل ها، کاتالیست ها و مراحل خالص سازی. فلودیاگرام کامل 

ّا
iv. روش تولید ماده مؤثر، شامل فهرست واکنش گرها، حل

با ذکر جزئیات 
محدوده های قابل قبول و روش های آنالیز برای تعیین هویت، قدرت، کیفیت و خلوص ماده مؤثر. کپی گواهی  	.v
یر قرمز، کروماتوگرام های HPLC برای اطمینان از سطح خلوص و میزان  آنالیز همراه داده های مرتبط )مانند طیف ز
ناخالصی ها(. معتبرسازی روش های آنالیز در مراحل اول نیاز نیست ولی در برخی موارد برای اطمینان از ایمنی در فاز 

۱ ممکن است معتبرسازی لازم باشد.
vi. اطلاعات لازم برای اطمینان از پایدار بودن دارو/واکسن در طی مطالعات سم شناختی و بالینی )توصیف مختصری 

از مطالعه پایداری انجام شده و روش های آزمایش( 
Drug product

برای مواد  باقی نمی مانند.  نهایی هستند و چه آن هایی که  به کار رفته، چه مواردی که در فراورده  فهرست تمام اجزای  	.i
ید و کیفیت مواد کمکی )به عنوان مثال نوع فارماکوپه( ذکر شود.  کمکی جدید3 اطلاعات بیشتری لازم است؛ گر

ii. ترکیب کمی
iii. نام و نشانی تولید کننده

iv. روش تولید )شامل روش سترون سازی در صورت لزوم( و بسته بندی
شرح بسته بندی 	.v

vi. محدوده های قابل قبول و روش های آنالیز برای اطمینان از هویت، قدرت، کیفیت و خلوص محصول. برگ آنالیز 
سری ساختی که در مطالعات بالینی به کار خواهد رفت.

ین تجویز( یخ آخر یخ ساخت تا تار vii. اطلاعات پایداری فراورده حین فاز سم شناختی و مطالعات بالینی )یعنی از تار
viii. توصیف مختصر مطالعه پایداری و روش های آزمایش. شرح ظرف پیشنهادی و شرایط نگهداری. توضیح راجع به 

یابی پایداری محصول در طی مطالعات بالینی چگونگی ارز
5. اطلاعات فارماکولوژی و توکسیکولوژی

ین ایمن در انسان، ردیابی اندام هایی  یابی ایمنی واکسن به منظور انتخاب یک دوز آغاز مطالعات حیوانی pivotal به منظور ارز
که ممکن است، هدف سمیت واکسن قرار گیرند، تخمین حاشیه ایمن میان دوز بالینی و دوز سمی واکسن بر اساس راهنمای 

WHO و پیشگویی پارامترهای فارماکوکینتیک و فارماکودینامیک انجام می شود.
یع واکسن )خلاصه ای در حد ۵ صفحه کافی است( شامل: فارماکولوژی و توز

یک و مکانیسم اثر دارو/واکسن در حیوانات -  توصیف اثرات فارماکولوژ
یع متابولیسم و دفع واکسن -  اطلاعات جذب - توز

فاز  به ماهیت واکسن و  برون تن. بسته  آزمایشات  اثرات سم شناختی در حیوانات و در  توکسیکولوژی: خلاصه جامع شامل 
حال  در  جنین  و  مثل  تولید  روی  واکسن،  تأثیر  مزمن،  و  حاد  تحت  حاد،  سمیت  آزمایشات  نتایج  باید  این خلاصه  تحقیق، 
 راه استنشاقی، جلدی، داخل چشمی ...( و هر مطالعه برون تن 

ً
رشد، سمیت مرتبط با راه تجویز یا شرایط مصرف دارو )مثلا

یابی سمیت دارو را در برگیرد. لزومی به ارائه تک تک موارد نیست. ۱۲۰ روز پس از شروع مطالعات انسانی  انجام شده برای ارز
هر تغییری در خلاصه فوق ایجاد شده بود، باید در قالب یک مستند به روزرسانی شده اطلاع داده شود. این مستند ۱۵-۱۰ 

یر است: صفحه ای شامل موارد ز
یخ انجام کار آزمایی ها. خلاصه ای از طراحی کارآزمایی ها و هر گونه انحراف از آن. تار 	.i

از اطلاعات  این بخش  فرمت  توکسیکوکینتیک.  و  یافته های مطالعات سم شناختی حیوانی  نمایش سیستماتیک  	.ii
تناسلی،  ادراری  کبدی،  کلیوی،  گوارشی،  یوی،  ر عروقی،  قلبی   ،CNS )یعنی:  باشد  سیستم ها«  »مرور  زاویه  از 
باید  مورد  این  نشده،  بررسی  بدن  از  روی سیستم خاصی  واکسن  تأثیر  اگر  پوستی(.  و  ایمونولوژی  و  هماتوپویتیک 
 نشانه احتمالی خطر برای انسان باشد، باید مشخص و مطرح شود.

ً
مشخص و توضیح داده شود. یافته هایی که منطقا

شروع  بی خطری  بر  و  یابی  ارز را  حیوانی  مطالعات  داده های  که  افرادی   )qualification( صلاحیت  و  هویت  	.iii
مطالعات انسانی صحه گذارده اند.

محل انجام مطالعات حیوانی و محل نگهداری مستندات این مطالعات برای بازرسی احتمالی. 	.iv
 GLP اظهارنامه انجام مطالعات بر اساس 	.v

توکسیکولوژی: جدول کلیه داده ها
GLP توکسیکولوژی: گواهی
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پیوست ۳
راهنماهای مورد استفاده و پیشنهادی برای مطالعات پیش بالینی متناسب با نوع واکسن همراه لینک دانلود

Vaccine type Regulatory agency Guideline

All vaccines
World Health Organiza-
tion (WHO)

European Medicines 
Agency (EMA)

WHO guidelines on nonclinical evaluation of vaccines

Note for guidance on preclinical pharmacological and 
toxicological testing of vaccines

Prophylactic vaccines Ministry of Health, La-
bour and Welfare, Japan

Guideline for nonclinical studies of vaccines for pre-
venting infectious diseases

DNA vaccines

United State Food and 
Drug Administration, 

China Food and Drug 
Administration (USF-
DA)

WHO

Technical guidelines for preclinical research on preven-
tive vaccines

Guidance for industry, considerations for plasmid 

DNA vaccines for infectious disease indications
Guidelines for assuring the quality and nonclinical safe-
ty evaluation of DNA vaccines

Viral vector and cell-
based vaccines

FDA

EMA

Guidance for industry: guidance for human somatic cell 
therapy and gene therapy

Guideline on quality, nonclinical and clinical aspects of 
live recombinant viral vectored vaccines 

Note for guidance on the quality, preclinical and clinical 
aspects of gene transfer medicinal products

Points to consider on the manufacture and quality con-
trol of human somatic cell therapy medicinal products

Recombinant protein/
peptide vaccines

FDA

ICH

Points to consider in the production and testing of new 
drugs and biologicals produced by recombinant DNA 
technology

Preclinical safety evaluation of biotechnology-derived 
pharmaceuticals, Note: this guideline is more applicable 
for biological drugs, not vaccines

Adjuvants
EMA
 
WHO

Guideline on adjuvants in vaccines for human use

Guidelines on the nonclinical evaluation of vaccine ad-
juvants

Combination vaccines EMA Note for guidance on pharmaceutical and biological as-
pects of combined vaccines 

Vaccines for women of 
child bearing potential FDA

Guidance for industry: considerations for developmen-
tal toxicity studies for preventative and therapeutic vac-
cines for infectious disease indications

Therapeutic cancer vac-
cines FDA Draft guidance for industry: clinical considerations for 

therapeutic cancer vaccines
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Cell substrates for viral 
vaccines

FDA

WHO

ICH

Characterization and qualification of cell substrates and 
other biological materials used in the production of viral 
vaccines for infectious disease indications

Recommendations for the evaluation of animal cell 
cultures as substrates for the manufacture of biological 
medicinal products and for the characterization of cell 
banks

Viral safety evaluation of biotechnology products de-
rived from cell lines of human or animal origin

پیوست ۴
COVID-19  مرتبط با واکسن)CTA( مستندات لازم برای صدور مجوز انجام کارآزمایی بالینی

یر برای هر یک از فازهای ۳-۱ مطالعه بالینی باید به طور جداگانه به اداره کل دارو ارائه شوند: مستندات ز

١- نامه رسمی اسپانسر مطالعه در خصوص ثبت و ارائه پروتکل مطالعه به اداره کل دارو.
۲- پروتكل نهایی مطالعه بالینی و خلاصه آن )synopsis(، )مهر و امضا شده توسط مجری، محققان همکار، اسپانسر و شرکت 

.word و pdf ینت شده( و الکترونیک در فرمت پژوهشی طرف قرارداد( به شکل فیزیکی )پر
گاهانه در فرمت word و pdf. این فرم در مراحل بعدی همراه پروتکل نهایی برای اخذ تأیید و اخذ اخلاق به  ٣- فرم رضایت آ

کمیته ملی اخلاق ارسال می شود.
برای گردآوری داده ها استفاده   CRF الکترونیکی  از فرم  word , pdf )در مطالعاتی که  CRF در فرمت  نهایی فرم  ۴- ویرایش 
می شود، ملاحظات و الزامات مربوطه باید بر اساس راهنمای تهیه فرم الکترونیکی ثبت اطلاعات آزمودنی )eCRF( مورد توجه 

قرار گیرد(.
۵- رزومه )CV( محقق اصلی و تمامی محققان همکار مطالعه.

۶- گواهی معتبر شرکت محقق اصلی و همکاران در مرکز اتمامی مراکز انجام مطالعه در دوره های معتبر GCP مورد تأیید اداره 
کل امور دارو و مواد تحت کنترل.

یلیز  ۷- گواهی GMP خط تولید یا هر مستندی که نشان دهنده تولید واکسن مورد مطالعه در شرایط GMP باشد )مانند مجوز ر
بچ بالینی، مستند تولید قراردادی با شرکتی که امکان تولید واکسن در شرایط GMP را داشته باشد و ...(.

۸- بروشور محقق به روزرسانی شده برای هر فاز مطالعه بالینی )شامل خلاصه گزارش مطالعات in vitro، مطالعات حیوانی و 
مطالعات بالینی قبلی(. این مستند باید در هر مرحله به روزرسانی شود.

9- تصویر/عکس واضح از دارو/داروهای تحقیقاتی که در مطالعه استفاده می شود )گروه تست و کنترل برای مشخص شدن 
نحوه کورسازی حسب مورد(.

... حسب  و  انقضا  یخ  تار دوز، شماره سری ساخت،  دارویی،  مطالعه )شکل  مورد  واکسن  دقیق  و  کامل  ۱۰- مشخصات 
مورد(.

۱۱- فرم تکمیل شده اظهارنامه تقابل منافع توسط محقق اصلی و تمامی همکاران وی در مطالعه.
۱۲- بیمه نامه استاندارد آزمودنی های مطالعه صادره توسط یکی از شرکت های بیمه گزار معتبر در کشور.

.)http://ethics.research.ac.ir( یست پزشکی ۱۳- تأییدیه کمیته ملی اخلاق ثبت شده در سامانه ملی اخلاق در پژوهش های ز
.)https://www.irct.ir( ۱۴- کد ثبت مطالعه بالینی در پایگاه ثبت کارآزمایی های بالینی ایران

۱۵ - تصویر قرارداد بین اسپانسر )شرکت دارویی(/پشتیبان مالی طرح و محقق اصلی یا شخصیت حقوقی مربوطه.
با شخصیت حقوقی  ذینفع  یا محقق  اسپانسر )شرکت دارویی(/پشتیبان مالی طرح، مرکز تحقیقاتی  بین  قرارداد  ۱۶- تصویر 

ین علمی و اجرایی مطالعه حسب مورد. سازمان پژوهشی )CRO( یا ناظر
ارائه دهنده  با شرکت  یا محقق ذینفع  ۱۷- تصویر قرارداد بین اسپانسر )شرکت دارویی(/پشتیبان مالی طرح، مرکز تحقیقاتی 

خدمات فناوری اطلاعات )IT( حسب مورد.
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پیوست ۵
COVID-19 ملاحظات کلی و الگوی پروتکل مطالعات بالینی واکسن

COVID-19 الف( پروتکل کارآزمایی بالینی فاز ۱ واکسن
یر است: ملاحظاتی که در کارآزمایی بالینی فاز ۳ باید مورد توجه قرار گیرد، به شرح ز

در شرکت کنندگان: سلامتی  کننده  تهدید  خطرات  ین  کمتر معرض  در  که  سالم  و  بالغ  داوطلبان 
صورت ابتلا به بیماری کووید۱۹ هستند.

گروه های چند ده نفریحجم نمونه:

و  ورود  عدم  ورود،  معیارهای 
خروج از مطالعه:

بر اساس جمعیت مورد مطالعه و توضیحات ارائه شده در متن

به وجود گروه پلاسبو در کنار گروه های دیگر تحقیقاتی نیاز است.گروه مقایسه:

باید در مطالعات پیش بالینی بی خطری آن به اثبات رسیده باشد.دوز و دفعات واکسن:

حداقل یک ماه تا سه ماهمدت پیگیری:

موضعی، پیامد اولیه: )علائم  ایمنی  پیامدهای  عنوان  به  پیش بینی شده  رخدادهای  مجموعه   •
 ۷۲  ،۲۴  

ً
مثلا مختلف  زمانی  بازه های  در  آزمایشگاهی  پارامترهای  و  سیستمیک 

یان مطالعه و توضیحات متن. ساعت، ۷ روز، ۲۸ روز و .... بر اساس نظر مجر
• سایر گزارشات ایمنی پیش بینی نشده شامل رخدادهای نامطلوب)AEs(، رخدادهای 

.)SUSARs( رخدادهای نامطلوب غیرمنتظره مشکوک ،)SAEs( نامطلوب شدید
یق • سنجش تحمل پذیری/واکنش های موضعی تزر

• اندازه گیری سطح آنتی بادی اختصاصی واکسن، آنتی بادی خنثی کننده اختصاصیپیامد ثانویه:
• Geometric Mean Titer , Seroconversion rate برای هر یک از آنتی بادی های 

اندازه گیری شده به ازای هر بار تلقیح واکسن
• اندازه گیری پاسخ ایمنی سلولار در هر مرحله از تلقیح واکسن

• سنجش دقیق ابتلا به بیماری کووید ۱۹ در تمامی مراحل انجام مطالعه بالینی

الزام به وجود کمیته مستقل Data and Safety Monitoring Board وجود دارد.سایر

COVID-19 ب( پروتکل کارآزمایی بالینی فاز 2 واکسن
یر است: ملاحظاتی که در کارآزمایی بالینی فاز ۲ باید مورد توجه قرار گیرد، به شرح ز

در شرکت کنندگان: سلامتی  کننده  تهدید  خطرات  ین  کمتر معرض  در  که  سالم  و  بالغ  داوطلبان 
صورت ابتلا به بیماری کووید۱۹ هستند.

گروه های چند صد نفریحجم نمونه:

و  ورود  عدم  ورود،  معیارهای 
خروج از مطالعه:

بر اساس جمعیت مورد مطالعه و توضیحات ارائه شده در متن

مختلف گروه مقایسه: )دوزهای  تحقیقاتی  دیگر  گروه های  کنار  در  پلاسبو  گروه  وجود  به  نیاز 
واکسن( وجود دارد.

هدف مطالعهدوز و دفعات واکسن:



591 رت سازمان غذا و داروااسناد مربوط به پژوهش های تحت نظ

حداقل شش ماه تا هشت ماهمدت پیگیری:

ایمنی )علائم موضعی، پیامد اولیه: پیامدهای  به عنوان  بینی شده  پیش  • مجموعه رخدادهای 
یان  مجر نظر  و   1 فاز  یافته های  اساس  بر  آزمایشگاهی(  پارامترهای  و  سیستمیک 
 ،۲۴ 

ً
مطالعه برای هر گروه تحقیقاتی )دوز واکسن( در بازه های زمانی مختلف مثلا

۷۲ ساعت، ۷ روز، ۲۸ روز و ... 
یق برای هر گروه تحقیقاتی )دوز  • سنجش تحمل پذیری/واکنش های موضعی تزر

واکسن(

• اندازه گیری سطح آنتی بادی اختصاصی واکسن، آنتی بادی خنثی کننده اختصاصیپیامد ثانویه:
آنتی بادی های  از  برای هر یک   Geometric Mean Titer, Seroconversion rate•

اندازه گیری شده به ازای هر بار تلقیح واکسن
• اندازه گیری پاسخ ایمنی سلولار در هر مرحله از تلقیح واکسن

• سنجش دقیق ابتلا به بیماری کووید ۱۹ در تمامی مراحل انجام مطالعه بالینی
 ،)AEs( نامطلوب  رخدادهای  شامل  پیش بینی نشده  ایمنی  گزارشات  سایر   •
مشکوک  غیرمنتظره  نامطلوب  رخدادهای   ،)SAEs( شدید  نامطلوب  رخدادهای 

)SUSARs(

الزام به وجود کمیته مستقل Data and Safety Monitoring Board وجود دارد.سایر

COVID-19 ج( پروتکل کارآزمایی بالینی فاز ۳ واکسن
یر است: ملاحظاتی که در کارآزمایی بالینی فاز ۳ باید مورد توجه قرار گیرد، به شرح ز

در شرکت کنندگان: سلامتی  تهدید کننده  خطرات  ین  کمتر معرض  در  که  سالم  و  بالغ  داوطلبان   •
صورت ابتلا به بیماری کووید ۱۹ هستند. 

• انجام مطالعه در گروه های خاص جمعیتی مانند کودکان و افراد مسن می تواند به 
یرگروهی از مطالعه یا مطالعه ای مجزا پس از اطمینان از بی خطری واکسن در  عنوان ز

این گروه ها و تأیید اخلاقی انجام این مطالعات در نظر گرفته شود. 

گروه های چند هزار نفریحجم نمونه:

و  ورود  عدم  ورود،  معیارهای 
خروج از مطالعه:

بر اساس جمعیت مورد مطالعه و توضیحات ارائه شده در متن

نیاز به وجود گروه پلاسبو در کنار گروه های دیگر تحقیقاتی وجود دارد.گروه مقایسه:

هدف مطالعهدوز و دفعات واکسن:

حداقل شش ماه تا دوازده ماهمدت پیگیری:

COVID-19 در طی دوره پیگیری مطالعه پیامد اولیه: • درصد داوطلبان مبتلا شده به بیماری 
بالینی تأیید شده توسط تست مولکولی 

SAEs درصد بروز •
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• اندازه گیری سطح آنتی بادی اختصاصی واکسن، آنتی بادی خنثی کننده اختصاصی پیامد ثانویه:
• Geometric Mean Titer , Seroconversion rate برای هر یک از آنتی بادی های 

اندازه گیری شده به ازای هر بار تلقیح واکسن 
• اندازه گیری پاسخ ایمنی سلولار در هر مرحله از تلقیح واکسن استفاده شود 

 COVID-19 )درصد داوطلبان مبتلا شده به بیماری )مرگ، شدید، متوسط، خفیف •
در طی دوره پیگیری مطالعه بالینی تأیید شده توسط تست مولکولی 

موضعی،  )علائم  ایمنی  پیامدهای  عنوان  به  پیش بینی شده  رخدادهای  مجموعه   •
یان  مجر نظر  و   ۱ فاز  یافته های  اساس  بر  آزمایشگاهی(  پارامترهای  و  سیستمیک 
 ،۲۴ 

ً
مطالعه برای هر گروه تحقیقاتی )دوز واکسن( در بازه های زمانی مختلف مثلا

۷۲ ساعت، ۷ روز، ۲۸ روز و ...
 ،)AEs( نامطلوب  رخدادهای  شامل  پیش بینی نشده  ایمنی  گزارشات  سایر   •
مشکوک  غیرمنتظره  نامطلوب  رخدادهای   ،)SAEs( شدید  نامطلوب  رخدادهای 

 )SUSARs(
یق • سنجش تحمل پذیری/واکنش های موضعی تزر

الزام به وجود کمیته مستقل Data and Safety Monitoring Board وجود دارد.سایر

د( پروتکل کارآزمایی های بالینی تکمیلی واکسن COVID-19 پس از ورود محصول به بازار
یر است:  به طور کلی ملاحظاتی که در مطالعات بالینی تکمیلی مورد توجه قرار می گیرد، به شرح ز

گروه های مختلف داوطلبانشرکت کنندگان:

گروه های چند ده هزار نفریحجم نمونه:

ضرورت وجود یا عدم وجود گروه مقایسه باید قبل از تدوین پروتکل و انجام مطالعه گروه مقایسه:
با اداره کل دارو هماهنگ شود.

مانند کارآزمایی بالینی فاز ۳دوز و دفعات واکسن:

چندین سالمدت پیگیری:

مانند کارآزمایی بالینی فاز ۳پیامد اولیه:

مانند کارآزمایی بالینی فاز ۳پیامد ثانویه:

الزام به وجود کمیته مستقل Data and Safety Monitoring Board وجود دارد.سایر
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پیشگفتار
اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی در امور علمی، نقش��ی مهم در توسعه دانش بشر داش��ته و در حقیقت، با 

پیش��رفت‏های صورت گرفت��ه در به‏کارگیری روش‏ه��ای جایگزین، اس��تفاده از این حیوان��ات هنوز موضوعی 

اجتناب ناپذیر است. امروزه اثبات شده است که اغلب گونه‏های حیوانی مورد استفاده در امور علمی، سیستم 

عصبی بسیار تکامل یافته‏ و قابلیت‏های حسی و ادراکی وسیعی دارند؛ با این حال، این حیوانات بدون خواست 

خ��ود، در بس��یاری از پروژه‏های علمی، به تحمل حالاتی رنج‏آور، نظیر درد، دیس��ترس، اضطراب، ناامیدی، 

اندوه و افسردگی مجبور می‏شوند؛ ضمن اینکه، حیوانات مذکور، به عنوان آزمودنی، هرگز از فواید امور علمی 

صورت گرفته بهره مند نمی ش��وند و در اغلب موارد نیز در پایان کار کش��ته می‏ش��وند. این در حالی اس��ت که 

انسانیت، عقل و شرع، چنین حکم می کند که ناتوانی موجودی زنده در مطالبه رفاه خود، نمی‏تواند دلیلی برای 

محدودکردن رفاه و ایجاد درد و آس��یب به او محس��وب ش��ود. بر ضرورت رعایت حال حیوانات در مستندات 

کید شده است و در فرهنگ اصیل ایرانی نیز مهربانی و رعایت انصاف در تعامل با حیوانات، سابقه ای  دینی تأ

هزاران  س��اله دارد. از دیدگاه علمی هم دانش امروز بش��ر اثبات کرده که رعایت  نکردن اصول اخلاقی در کار 

با حیوانات آزمایش��گاهی، به  طرز چش��مگیری موجب مخدوش  ش��دن نتایج به دست آمده شده و به تحریف 

حقایق علمی و تضییع منابع مالی، زمان و انرژی نیروی علمی انجامیده اس��ت. از بُعد قوانین بین‏المللی نیز 

در دهه‏های اخیر، موضوع رعایت حقوق و رفاه حیوانات مورد استفاده در امور علمی، اهمیتی فوق‏العاده یافته 

 تحت تأثیر قرار داده و در حقیقت، امروزه 
ً
است؛ به نحوی  که آینده حرفه‏ای افراد حقیقی و حقوقی را مستقیما

هیچ  فردی نسبت به این موضوع مصونیت ندارد.

معاون��ت تحقیق��ات و فناوری وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی با عنایت به ملاحظ��ات فوق و با 

اس��تفاده از مناب��ع معتبر داخل��ی و بین‏المللی و نظرات متخصص��ان داخلی، »راهنمای مراقبت و اس��تفاده از 

حیوانات آزمایش��گاهی در امور علمی« را تهیه و بدین  وس��یله ابلاغ کرده است. با توجه به اینکه پژوهش‏های 

زیست پزش��کی مش��تمل بر اس��تفاده از حیوانات، مشمول مفاد »دس��تورالعمل تشکیل، س��طح‏بندی و شرح 

وظایف کارگروه/کمیته‏های اخلاق در پژوهش‏های زیست‏پزش��کی« اس��ت، اصل آث��ار و نتایج پژوهش‏های 

زیست پزشکی مشتمل بر استفاده از حیوانات که طرح‏نامه آن ها مصوب کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش‏های 

زیست پزشکی نباشد، صرف ‏نظر از عواقب و ضمانت های اداری و حقوقی، بی اعتبار است و امکان استناد و 

انتشار آن ها وجود نخواهد داشت. 

به مفاد راهنمای حاضر باید به صورت کامل توجه و از هیچ  یک از جملات آن، نباید بدون درنظرگرفتن سایر 

جملات مرتبط استفاده شود. در مورد روش‏های لازم برای اجرای مفاد این راهنما، لازم است تا به منابع معتبر 

و ب��ه‏روز علمی مراجعه ش��ود. در راهنمای پیش رو، هر یک از کدهای اخلاقی، ش��ماره مخصوص به خود را 

دارند و همه شماره ها از سمت چپ خوانده می‏شوند. تقدم و تأخر کدهای این راهنما، بر اساس اهمیت آن ها 
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نبوده است و همه ارزشی یکسان دارند.

هم��ه اصول طرح ش��ده در این راهنما، درب��اره حیوانات دچار تغییرات ژنتیکی نیز باید اعمال ش��ود. در آینده، 

ضمیمه  ویژه  مربوط به استفاده از حیوانات دچار تغییر ژنتیکی، به دستورالعمل حاضر پیوست خواهد شد اما 

با توجه به حساس��یت های ویژه در کار با حیوانات مذکور، لازم اس��ت تا زمان الحاق این ضمیمه، ملاحظات 

وی��ژه مرب��وط به این حیوانات، بر اس��اس منابع علمی معتب��ر و به‏روز، در طرح‏نامه‏ه��ای مربوطه مد نظر قرار 

 راهنمای حاضر، ش��امل »اقدامات دام پروری که فاقد مداخله/مداخلات پژوهشی است« و 
ً
داده ش��ود. ضمنا

»اقدامات دامپزشکی بالینی که فاقد مداخله/مداخلات پژوهشی است«، نیست.

کی��د بر حفظ اخلاق و مس��ئولیت‏های انس��انی و التزام به رعای��ت قوانین کار با  راهنم��ای پی��ش رو، ضمن تأ

حیوانات آزمایش��گاهی، ناظر بر کس��ب نتایج موثق از اقدامات علمی انجام شده روی حیوانات آزمایشگاهی 

اس��ت. بدین  منظور، دس��تورالعمل حاضر، به بیان کلیات اخلاقی کار با حیوانات آزمایش��گاهی پرداخته و تا 

ح��د ام��کان، از ورود به جزئیات پرهیز کرده اس��ت لذا مخاطب��ان این مجموعه، در م��ورد جزئیات تکنیکی، 

موظ��ف هس��تند، به منابع معتبر و به‏روز علم��ی مراجعه کنند. همه آنچه در این راهنما و تمامی پیوس��ت های 

 در جایی، آشکارا به غیر 
ً
آن مطرح ش��ده اس��ت، مربوط به همه گونه‏های حیوانات است؛ مگر اینکه، اس��تثنائا

آن اش��اره شده باش��د. در تهیه این راهنما، به کدهای قبلی کار با حیوانات آزمایشگاهی در کشور توجه شده و 

ضمن انجام مطالعات تطبیقی و اس��تفاده از منابع داخلی و خارجی و کدهای اخلاقی بین‏المللی، از نظرات 

تخصصی صاحب نظران علمی و مذهبی، پژوهش��گران، حقوق‏دانان و متخصصان اخلاق‏‎ پزشکی کشور نیز 

استفاده شده است. 

مخاطبان راهنمای حاضر، همه افرادی هس��تند که به  هر نحو، در کار با حیوانات آزمایشگاهی دخیل اند؛ چه 

این موضوع منافع مادی یا معنوی برای ایشان داشته باشد و چه فاقد چنین منافعی باشد. ایشان باید از مطالب 

این راهنما و دیگر اس��ناد مرتبط با آن، اس��تفاده کنند و چنانچه در استنباط یا اجرای هر بخش از راهنما، شک 

و ش��بهه‏ای وجود داش��ت، موضوع را از کارگروه/کمیته اخلاق ذی ربط اس��تعلام کنند و تا زمان اعلام نظر این 

کارگروه/کمیت��ه، بر اس��اس اص��ول مندرج در منابع معتبر و ب��ه‏روز، اقدامات لازم را ب��رای حفظ حقوق و رفاه 

حیوان��ات و جلوگی��ری از درد و رنج آن ها انجام دهند. اگر فرد دخیل در کار با حیوانات آزمایش��گاهی، به هر 

دلیل، به راهنمای حاضر دسترسی نداشته یا به استفاده از مطالب آن قادر نباشد،  باید مجری مسئول، مقررات 

مربوط را برای او توضیح دهد. مراحل انجام یک پروژه بر اس��اس ضوابط راهنما، در »ش��کل ش��ماره 1« آورده 

شده است. راهنمای پیش رو، شامل تعاریف و دو فصل است که به صورت خلاصه در ذیل ارائه شده اند:

تعاریف: این قسمت، دربرگیرنده معنا و مفهوم اصطلاحات به کاررفته در راهنماست.

فص��ل اول )مس��ئولیت‏های اف��راد حقیق��ی و حقوق��ی(: ای��ن فصل، ح��اوی اصول اساس��ی کار ب��ا حیوانات 

آزمایش��گاهی اس��ت. در این فصل، ابتدا مقررات عمومی مربوط به رفاه حیوانات آزمایش��گاهی در پروژه‏ها، 
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تبیین و سپس مقرّرات ویژه مربوط به مؤسسات، کمیته‏های اخلاق، کاربران و نیروهای مراقبت از حیوانات، به 

فراخور موقعیت افراد حقیقی/حقوقی، به تفکیک ارائه شده است. در این فصل، اصول طراحی پروژه‏ها، نحوه 

اخذ مجوز از کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، محل و نحوۀ اجرای پروژه‏ها، حفاظت از سلامت کارکنان و 

حیوانات آزمایشگاهی در طی اجرای پروژه، نحوه اطمینان از حفظ رفاه حیوانات، ثبت و نگهداری اطلاعات 

مربوط به حیوانات و پروژه‏ها، س��اختار اس��تاندارد اماکن نگهداری و کار با حیوانات، نحوۀ عملکرد س��طوح 

مختل��ف کارگروه/کمیته‏ه��ای اخلاقی در م��ورد پروژه های مربوط به حیوانات آزمایش��گاهی و اصول آموزش 

 به منظور تسهیل در دسترسی آن ها به 
ً
افراد، ارائه ش��ده اس��ت. تفکیک مقررات، بر اساس موقعیت افراد، صرفا

مقررات ویژه، حسب موقعیتشان بوده است اما در موارد لزوم، هر یک از افراد حقیقی/حقوقی باید به مقررات 

سایر فصل های راهنما نیز توجه و آن ها را اجرا کنند. 

فصل دوم )اصول کار با حیوانات آزمایشگاهی(: در این فصل، مراحل مختلف کار با حیوانات آزمایشگاهی 

در پروژه‏ها، بررس��ی و مقررات مربوط به منش��أ و نحوه تهیه حیوانات مورد استفاده در مداخلات، حمل ونقل 

حیوانات، نگهداری از حیوانات، اصول اس��تفاده از حیوانات در مداخلات و معیارها و روش های پایان کار با 

حیوانات، تبیین شده است. با توجه به ماهیت تهاجمی مداخلات جراحی و نیز، حساسیت موضوع بیهوشی/

بی حس��ی در جلوگی��ری از درد و رنج حیوانات، درب��اره این دو موضوع، به صورت وی��ژه، در این فصل بحث 

شده است. باید توجه داشت که انجام دادن امور طبی درباره حیوانات، دانشی تخصصی است که در ساختار 

آموزش عالی کش��ور، در دس��تورالعمل مقاطع دکتری حرفه ای و تخصصی دامپزش��کی، ارائه شده و قوانین و 

سرفصل های آموزشی خاص خود را دارد؛ بنابراین، هدف از راهنمای حاضر، تداخل یا بازنویسی این موضوع 

نیست و در موارد مقتضی، افراد موظف هستند تا به دامپزشک ذی صلاح مراجعه کنند.
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شکل شماره  1: روند اجرای یک پروژه طبق ساختار راهنمای حاضر

تعاریف
پرورش دهن�ده حیوان�ات: ب��ه معنای هر فرد حقیقی یا حقوقی اس��ت ک��ه به امر پ��رورش گونه های حیوانی 

، در سایر مراکز، از حیوانات مذکور یا هر یک از فرزندان آن ها، برای انجام 
ً
می پردازد؛ با این هدف که متعاقبا

مداخلات استفاده شده یا به  هر  نحو، از بافت ها یا اندام های آن ها یا فرزندانشان برای هر گونه مقاصد علمی 

بهره‏برداری شود؛ خواه هر یک از این اعمال با مقاصد انتفاعی صورت گیرد، خواه غیرانتفاعی باشد. 

پروژه: به معنای برنامه کاری اس��ت که واجد یک هدف تعریف ش��ده علمی، نظیر پژوهش، اقدام آموزش��ی، 

آزمایش محصولات، اقدامات تشخیصی، تولید محصولات بیولوژیک یا سایر امور علمی باشد و شامل یک 

یا چند مداخله شود.

یمات‏ها: در این راهنما، پریمات‏ها )نخس��تی‏ها یا نخستی‏سانان( ش��امل لمور، میمون‏ها )بوزینه، میمون  پر

عنکبوتی، گیبون، اورانگوتان، شمپانزه و گوریل( می شوند. 

 نظر مس��اعد کارگروه/کمیت��ه اخلاق در پژوهش، مبنی بر تصویب طرح‏نامه و 
ِ

تصویب: اعلام کتبی و صریح
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ملاحظات اخلاقی آن در کارگروه/کمیته اخلاق، با تصریح بر واژه  »تصویب« است که رئیس یا دبیر کارگروه/

کمیته اخلاق در پژوهش، آن را در قالب نامه‏ای به مجری طرح ارائه می‏دهد.

تعارض منافع: شرایط مادی یا معنوی است که ممکن است، نظر افراد را تحت تأثیر قرار دهد و به تصمیم‏گیری 

یا نتیجه س��وگیرانه به موضوع منجر ش��ود. تعارض منافع، ممکن اس��ت، در مورد کاربر، حمایت کننده مالی، 

اعضای کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش یا دیگر اجزای پروژه پیش آید. مصادیق تعارض منافع باید در همه 

مستندات مربوطه، به صورت واضح بیان شود. 

تهیه کننده حیوانات: به معنای هر شخص حقیقی یا حقوقی، غیر از پرورش دهنده است که نقش تهیه کردن و 

 در مداخلات، استفاده 
ً
نقل  و انتقال حیوانات آزمایشگاهی را بر عهده دارد. این حیوانات ممکن است، متعاقبا

یا برای اس��تحصال بافت ها یا اندام هایش��ان برای مقاصد علمی به کار گرفته شوند؛ خواه این اعمال با مقاصد 

انتفاعی صورت گیرد، خواه غیرانتفاعی باشد. 

 کمینه درد: معادل میزان درد، رنج، دیس��ترس یا آس��یب ناش��ی از ورود یک سر سوزن طبی به بدن حیوان 
ّ

حد

اس��ت؛ البته در صورتی  که این کار بر اس��اس اصول صحیح دامپزشکی انجام ش��ود، این میزان درد، به عنوان 

معیارِ حد کمینه درد یا کمترین میزان درد، رنج، دیس��ترس یا آس��یب که از نظر راهنمای حاضر حائز اهمیت 

است، در نظر گرفته می‏شود.

تبصره: رفع کامل درد، رنج، دیس��ترس یا آس��یب پایدار با اس��تفاده از بیهوش��ی، بی دردی یا س��ایر روش ها، 

نمی تواند روشی برای دور زدن مندرجات راهنمای حاضر و عدم رعایت مفاد آن در مورد حیوان آزمایشگاهی 

باشد. به طور مشابه، کشتن یا القای مرگ در حیوانات پیش از کار، روی حیوان موجب دور زدن مفاد راهنمای 

حاضر نشده و از معیارهای خروج از شمول این راهنما نیست. 

حیوان/حیوانات/حی�وان آزمایش�گاهی/حیوانات آزمایش�گاهی/آزمودنی حیوان�ی: ای��ن حیوان��ات 

عبارت اند از: 

الف( همه حیوانات مهره دار؛

شکال لاروی که به طور مستقل، تغدیه می‏کنند؛
َ
ب( ا

پ( اشکال جنینی پستاندارانی که به حس کردن درد قادر هستند؛

ت( اش��کال جنینی پس��تاندارانی که هنگام انجام دادن مداخله، درد را حس  نمی کنند اما قرار اس��ت، پس از 

انجام دادن مداخله، زنده بمانند و به دلیل مداخلات قبلی اجراشده روی آن ها، احتمال دارد، در آینده و زمانی 

که به حس کردن درد قادر شدند، بتوانند درد، رنج، دیسترس یا آسیب پایدار را تجربه کنند؛ 

ث( سرپاوران )مانند اختاپوس، ماهی مرکب و ماهی ده پا(.

دامپزش�ک یا کارش�ناس ذی صلاح: دامپزش��ک مس��ئول و دارای تبحر علمی و عملی در ارتباط با حیوانات 

آزمایشگاهی یا یک نفر کارشناس رشته های مرتبط که مسئولیت های او در راهنمای حاضر شرح داده شده است.
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رد: اعلام کتبی رد طرح‏نامه در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش است که رئیس یا دبیر این کارگروه/کمیته ، آن 

را در قالب نامه‏ای، به مجری طرح ارائه می‏دهد؛ همچنین، تصویب نش��دن صریح طرح‏نامه، »رد طرح‏نامه« 

تلقی می‏شود.

طرح‏نام�ه: س��ند متضم��ن پیش��نهاد پژوهش، اق��دام آموزش��ی، آزمایش محص��ولات، اقدامات تش��خیصی 

و تولی��د محصولات بیولوژیک اس��ت. این س��ند، حاوی اطلاعات و ش��رح عملیات علمی، فن��ی و فیزیکی 

ترتیب داده ش��ده با هدف نیل به دس��تاورد یا نتیجه ای م��ادی یا غیرمادی معقول، طی ی��ک برنامه‏ریزی مدون 

و دقیق اس��ت. طرح‏نامه توس��ط یک مرجع علم��ی معتبر، تأیید ش��ده و مفاد »راهنمای مراقبت و اس��تفاده از 

حیوانات آزمایش��گاهی در امور علمی« در آن، به صورت دقیق اعمال ش��ده است. تغییر نام سند یا مندرجات 

آن، ب��ه عناوین��ی نظیرِ پایان‏نامه، مطالعه، تحقیق، بررس��ی، پروپوزال، پروتکل، پیش��نهادیه ی��ا نظایر آن ها از 

معیارهای خروج از شمول راهنمای حاضر نیست. 

کاربر/کارب�ران حیوانات: به معنای هر ش��خص حقیقی ی��ا حقوقی اس��تفاده کننده از حیوانات در مداخله/

مداخلات است؛ خواه این عمل با مقاصد انتفاعی صورت گیرد، خواه غیرانتفاعی باشد. 

کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش: هر یک از کمیته‏ها/کارگروه های اخلاق در پژوهش که اعتبارنامه خود را 

از کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی اخذ کرده و بر حسب موارد 

صلاحیت  خود، صلاحیت بررسی و تصویب اخلاقی طرح‏نامه‏ها را داشته باشند. 

مج�ری مس�ئول: فردی معین ک��ه از دی��د کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، مس��ئولیت طراح��ی، هدایت، 

انجام دادن پروژه و رعایت استانداردها و راهنماهای اخلاقی در آن را بر عهده دارد و با ثبت درخواست مجوز 

اجرای پروژه، مسئولیت اجرای آن را در تعامل با کارگروه/کمیته اخلاق می‏پذیرد. هر گاه مجریان اصلی پروژه 

چند نفر باش��ند، حتی در فرض تس��اوی حقوق، کماکان باید یک نفر ش��خص حقیقی از میان آنان، به عنوان 

مجری مس��ئول پروژه در طرح‏نامه ارائه شده به کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، معین و معرفی شود. مجری 

 مسئولیت اخلاقی اجرای پروژه بر اساس مفاد راهنمای حاضر را بر عهده می گیرد و در پروژه‏های 
ً
مذکور صرفا

دارای چند مجری اصلی، انتخاب یک نفر به عنوان »مجری مس��ئول« هیچ  گونه تأثیری در تغییر حقوق مادی 

و معنوی مجریان و س��ایر افراد ذی ربط ایجاد نمی کند؛ مگر اینکه، ایش��ان به صورت مستند و قانونی، در بین 

خود، به نحوی دیگر توافق کرده باشند. 

مداخله/مداخالت: به معنی هر گونه اس��تفاده تهاجمی یا غیرتهاجمی از حیوانی برای مقاصد پژوهش��ی، 

آموزشی، یا دیگر اهداف علمی است که ممکن است، نتایج آن ها شناخته شده یا ناشناخته باشد و باعث شود 

تا حیوان، س��طوحی از درد، رنج، دیسترس یا آسیب های پایدار به میزان معادل یا بیشتر از »حد کمینه درد« را 

متحمل ش��ود. مداخله/مداخلات، همچنین ش��امل همه اعمال عامدانه و غیرعامدانه ای اس��ت که به زایش یا 

بیرون آمدن حیوانی از تخم یا حتی ایجاد یک رده حیوانی تغییرِ ژنتیکی یافته و نگهداری از آن منجر می شود. 
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مرجع علمی معتبر: ش��ورای پژوهشی، کمیته علمی تخصصی یا هر گونه مرجع رسمی که بر اساس مقررات 

در دانشگاه‏ها و سازمان‏ها تشکیل شده و طرح‏نامه‏ها را از نظر ضرورت و روش اجرا و سایر ملاحظات علمی 

و فنی بررسی می‏کنند.

مؤسس�ه: به معنای هر گونه تأسیسات، ساختمان یا گروهی از ساختمان ها یا سایر بناهاست. مؤسسه ممکن 

است، شامل مکانی باشد که به طور کامل، محصور یا پوشانده نشده است یا امکانات سیّار دارد. مؤسسه باید 

دارای مج��وز پرورش، نگهداری یا انجام دادن کار، روی حیوانات آزمایش��گاهی، مطابق مندرجات راهنمای 

حاضر و همچنین، سایر مجوزهای لازم را نیز بر اساس قوانین جاری کشور داشته باشد.

وضعیت بالینی ناتوان کننده: به معنای کاهش در توانایی های طبیعی فیزیکی یا روانی حیوان، برای داش��تن 

فعالیت‏های طبیعی حیاتی است.

یوتانزی: کلمه‏ای لاتین و به معنی »مرگ خوب« اس��ت و به حالتی از مرگ حیوان گفته می‏ش��ود که بر اساس 

همه اصول اخلاقی ذی ربط و با کمترین درد و دیس��ترس، ایجاد ش��ود. برای پرهیز از برداشت‏های دیگر و در 

تطابق با متون تخصصی بین‏المللی، از برگردان این واژه پرهیز شده است.

ی�ف: اصطلاح��ات »تس��کین‏دهی«، »آرام بخش��ی«، »گیج ش��دگی«، »ب��ی‏دردی«، »خواب«،  س�ایر تعار

»شل‏شدگی عضلانی/شلی عضلانی« و »بیهوشی« در راهنمای حاضر، با درنظرگرفتن جزئیات تکنیکی آن ها 

در منابع معتبر و به‏روز دامپزش��کی قابل  دس��تیابی است. در مورد تعاریف سایر واژه‏های تخصصی مندرج در 

ای��ن راهنم��ا، فرد ذی ربط به مراجع��ه کردن به متون تخصصی و معتبر مربوطه موظف اس��ت و چنانچه به این 

متون دسترسی ندارد، مجری طرح پژوهشی باید موضوع را برای او توضیح دهد.

فصل اول: مسئولیت‏های افراد حقیقی و حقوقی

1- 1- مقررات عمومی
 در چارچوب یک پروژه تصویب شده در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش 

ً
1- 1- 1- همه مداخلات صرفا

قابل انجام هستند. قبل از تصویب پروژه در کمیته  اخلاق ذی ربط، کاربران مجاز نیستند، هیچ  گونه فعالیت 

مرتبط با کار با حیوانات آزمایشگاهی، از جمله درخواست تهیه حیوان را آغاز کنند.

1- 1- 1- 1- انج��ام مطالع��ات پایل��وت، از نظ��ر اصول حاکم ب��ر آن ها، تفاوتی ب��ا مطالعات اصلی و 

تمام عیار ندارد. به منظور پرهیز از طولانی شدن زمان رسیدگی به طرح‏نامه‏ها، لازم است تا طرح‏نامه‏های 

مربوط به مطالعات پایلوت، پس از ارائه درخواست بررسی پروژه در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، 

در اولین فرصت توسط این کارگروه/کمیته بررسی شوند. 

2- 1- 1- 1- چنانچ��ه ه��ر بخ��ش از پروژه ه��ای مصوّبِ خارج از کش��ور جمهوری اس�المی ایران یا 
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پروژه‏های مش��ترک با سایر کش��ورها، به  هر نحو نیازمند استفاده از حیوانات در داخل کشور ایران باشد، 

لازم اس��ت تا پروژه  مذکور در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش ذی ربط در کش��ور جمهوری اس�المی 

ایران نیز بررسی و تصویب شود. 

3- 1- 1- 1- چنانچ��ه ه��ر بخ��ش از پروژه های مصوب خارج از کش��ور جمهوری اس�المی ایران یا 

پروژه‏های مش��ترک با س��ایر کشورها، مستلزم اس��تفاده از حیوانات در خارج از کشور ایران باشد، مجری 

مسئول موظف است تا رونوشتی از مجوز کارگروه/کمیته اخلاق کشور/کشورهایی که در آن ها از حیوانات 

استفاده می‏شود، به کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش ذی ربط در کشور جمهوری اسلامی ایران، تسلیم 

کند. دریافت نکردن رونوش��ت مذکور توسط کارگروه/کمیته  اخلاق ذی ربط در کشور جمهوری اسلامی 

ایران، به منزله رد اخلاقی پروژه مذکور از دیدگاه این کشور است. همچنین، کارگروه/کمیته اخلاق ذی ربط 

در کشور جمهوری اسلامی ایران، اختیار تام دارد تا در صورت احراز عدم تطابق اخلاقی طرح‏نامه  پروژه 

با راهنمای حاضر یا هر گونه موازین قانونی کشور ایران، در خصوص رد تأییدیه اخلاقی مذکور اقدام کند.

4- 1- 1- 1- مش��ارکت در پروژه‏هایی که به صورت مشترک با سایر نهادهای خارج از ساختار وزارت 

بهداشت، درمان و آموزش پزشکی کشور صورت می‏گیرند، مستلزم تصویب اخلاقی پروژه در کارگروه/

کمیته اخلاق در پژوهشی است که اعتبارنامه خود را از کمیته وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت بهداشت، 

درمان و آموزش پزشکی دریافت کرده باشد.

5- 1- 1- 1- هر گونه مشارکت افراد حقیقی/حقوقی در پروژه‏هایی که مجوز کارگروه/کمیته اخلاق در 

پژوهش ذی ربط در وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی را ندارند، مصداق تخلف پژوهشی است. 

 در موارد ذیل مجاز است: 
ً
2- 1- 1- استفاده از حیوانات آزمایشگاهی صرفا

1- 2- 1- 1- پژوهش‏های پایه؛

2- 2- 1- 1- پژوهش‏ه��ای کارب��ردی ی��ا پژوهش‏هایی که ه��دف آن ها انتقال یافته ه��ای علوم پایه به 

کاربردهای عملی برای افزایش بهداش��ت و س�المت انسان یا س��ایر موجودات زنده است )پژوهش‏های 

مقایسه‏ای، ترجمانی یا انتقالی(. اهداف این پژوهش ها عبارت اند از:

الف( پیش��گیری، تش��خیص یا درمان بیماری یا هر گونه حالت ناس��الم یا ناهنجاری و عوارض و آثار 

آن ها در انسان، جانوران یا گیاهان؛

ب( ارزیابی، تشخیص، تنظیم یا اصلاح وضعیت فیزیولوژیک در انسان، جانوران یا گیاهان؛

پ( رفاه حیوانات و بهبود وضعیت تولید برای حیوانات پرورشی.

تبص��ره 1: پژوه��ش برای توس��عه و س��اخت داروها، م��واد غذایی، خ��وراک حیوانات و دیگ��ر مواد یا 

محصولات، به ش��رطی مقدور اس��ت که بر اساس مستندات معتبر علمی، استفاده از حیوانات در این 

، ضروری باشد.
ً
مورد، قطعا
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تبص��ره 2: پژوه��ش برای آزمای��ش کیفیت و/یا اثربخش��ی و/یا ایمن��ی داروها، م��واد غذایی، خوراک 

حیوانات و دیگر مواد و محصولات، به ش��رطی مقدور اس��ت که بر اس��اس مس��تندات معتبر علمی، 

 ضروری باشد.
ً
استفاده از حیوانات در این مورد، قطعا

3- 2- 1- 1- حفاظت از محیط زیست طبیعی برای سلامت یا رفاه انسان ها یا حیوانات؛

4- 2- 1- 1- پژوهش با هدف حفاظت از گونه‏های حیوانات؛

5- 2- 1- 1- استفاده از حیوانات برای آموزش با هر عنوان، به ویژه آموزش عالی، بازآموزی، کارآموزی، 

کارگاه آموزشی، مهارت های حرفه ای بهتر و نظایر آن ها؛

6- 2- 1- 1- استفاده از حیوانات برای تولید مواد بیولوژیک؛

7- 2- 1- 1- پژوهش‏های پزشکی قانونی.

 باید در محل مؤسس��ه‏ای که در مجوز کمیته اخلاق مجاز ش��مرده ش��ده 
ً
3- 1- 1- همه مداخلات صرفا

است، انجام شوند. 

1- 3- 1- 1- ممکن است، کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، بر پایه توجیهات علمی، برخی پروژه ها 

را از اجرای ماده حاضر مستثنا کند. در این مورد، توجه به احتمال مخاطرات بیولوژیک، اخلاقی و علمی 

ناشی از اجرای مداخله در محل خارج از مؤسسه ضروری است و علاوه بر مجری مسئول پروژه، مرجع 

 تصویب کننده طرح‏نامه نیز در این رابطه مسئولیت دارد.
ِ

ذی صلاح

2- 3- 1- 1- مداخلات نباید در محل پرورش یا نگهداری از حیوانات انجام ش��ود بلکه همواره باید 

از نظ��ر فیزیکی، بین محل پ��رورش و نگهداری از حیوانات با محل انج��ام دادن مداخله حائل و فاصله  

اس��تاندارد وجود داشته باشد؛ مگر آنکه به علت نیازهای اساسی پروژه، انجام دادن آن در خارج از محل 

 ناممکن باشد و این موضوع را کمیته اخلاقی ذی ربط نیز تصویب 
ً
پرورش یا نگهداری از حیوانات، واقعا

کند.

4- 1- 1- هم��ه مداخ�الت ی��ک پروژه باید ب��ا عنایت به چهار رک��ن اصلی »انص��اف«، »جایگزینی«، 

»کاهش« و »بهینه سازی«، به شرح ذیل طراحی شوند:

1- 4- 1- 1- اصل انصاف: حیوانات به ادراک حالات ناخوشایند، نظیر درد، رنج، ناامیدی، افسردگی، 

اضطراب و وحشت قادر بوده و حالات خوشایند نظیر رفاه و آسایش را درک می کنند لذا هر یک از افراد 

دخیل در پرورش، نگهداری و کار با حیوانات آزمایش��گاهی، حس��ب ش��رع، وجدان و اخلاق انسانی و 

بس��ته به ش��رح وظایف خود، مس��ئول حفظ حرمت حیات و رفاه این حیوانات، درحینِ دستیابی به نتایج 

علمی معتبر بوده و در این راستا باید بر اساس ضوابط اخلاق حرفه‏ای و اصول معتبر علمی عمل کنند.

2- 4- 1- 1- اصل جایگزینی: در صورت امکان، اس��تفاده از روش های جایگزین به جای اس��تفاده از 

حیوانات زنده، در اولویت است؛ برای نمونه می توان از موجودات زنده دیگری که تکامل عصبی کمتری 
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دارن��د )نظیر گیاهان، میکروارگانیس��م ها، تک یاخته ها و انگل ها(، اجس��اد حیواناتی که به دلیل مس��ائل 

 یوتانزی شده اند، شیوه های رایانه ای، محاس��بات ریاضی و آماری، استفاده از ابزارهای 
ً
دامپزش��کی قبلا

شبیه س��از حیوانات، آزمایش‏های برون تنی، روش‏های اندام روی تراش��ه یا بدن روی تراش��ه، انجام دادن 

پژوهش به روش اس��تفاده از میکرو- دوز دارو در انس��ان و روش های معتبر دیگر اس��تفاده کرد. چنانچه 

برای انجام دادن مداخله ای، راهکار جایگزین دیگری به جز اس��تفاده از حیوانات وجود دارد، اس��تفاده از 

حیوانات در مداخله مذکور مجاز نیس��ت. همچنین با توجه به هزینه ها، پیچیدگی ها، وجود راهکارهای 

جایگزین متعدد و پیش نیازهای بس��یار برای انجام دادن صحیح تحقیقات، روی حیوانات آزمایشگاهی، 

چنانچه برای نیل به اهداف پژوهشی یا آموزشی )نظیر پایان‏نامه‏های دانشجویی و نظایر آن(، روش هایی 

دیگر، به جز اس��تفاده از حیوانات آزمایشگاهی وجود داش��ته باشد، هیچ فرد حقیقی یا حقوقی نمی‏تواند 

انجام دادن کار با استفاده از این حیوانات را به افراد ذی ربط اجبار کند.

3- 4- 1- 1- اصل کاهش: کاهش تعداد حیوانات تا حد مجاز، با روش های متعدد، در اولویت است. 

کاهش تعداد حیوانات مورد استفاده باید به نحوی باشد که باعث افزایش درد و رنج آن ها نشود. همچنین 

کاس��تن از تع��داد حیوانات، نباید موجب تضییع صحّت علمی نتایج ش��ود. به  عب��ارت دیگر، اگر تعداد 

حیوانات مورد آزمایش از حدی خاص کمتر باش��د، آزمایش و نتایج آن معنادار نخواهد بود و این امر یا 

به تکرار آزمایش و در نتیجه اس��تفاده از تعداد بیش��تر حیوانات آزمایش��گاهی منجر می‏شود یا با تحریف 

 انس��ان ها و دیگر موجودات زن��ده  می‏گردد. برای 
ً
واقعی��ت علمی موجب آس��یب به دانش بش��ر و متعاقبا

کاهش اصولی تعداد حیوانات در پروژه‏ها، توصیه می‏شود تا روش هایی نظیر استفاده از شیوه‏های خاص 

آماری، طراحی مناس��ب ساختار پژوهش )نظیر اس��تفاده از طرح فاکتوریل یا سایر طرح‏های مقتضی(، 

به‏کارگی��ری تس��ت‏های غربالگری برون‏تنی پیش از انج��ام دادن آزمایش، روی حیوانات آزمایش��گاهی، 

کاه��ش خطای آزمایش با اس��تفاده از تکنیک ه��ای دقیق‏تر و ابزارهای پیش��رفته‏تر، انتخاب صحیح گونه  

حیوان بر اساس نوع مطالعه و نظایر آن ها مورد استفاده قرار گیرند.

4- 4- 1- 1- اص��ل بهینه س��ازی: محقق��ان بای��د تلاش کنند ت��ا وضعیتی بهتر را ب��رای محیط زندگی 

و نح��وه کار ب��ا حیوانات فراهم آورن��د، به نحوی که می��زان درد و رنج حیوانات در حداقل ممکن باش��د. 

اس��تفاده از بهترین روش های کار با حیوانات آزمایش��گاهی، آموختن صحیح اصول تئوری و عملی کار 

با آن ها و انتخاب صحیح روش کار و گونه حیوان مورد اس��تفاده، می‏تواند موجب افزایش رفاه حیوانات 

ش��ود. مجری مسئول موظف اس��ت، از گونه های حیوانی با حداقل ظرفیت تجربه  درد، رنج، ناراحتی یا 

، حیوانات پایین‏تر در رده‏بندی تکاملی سیس��تم عصبی که نتایج حاصل از آن ها 
ً
آس��یب پایدار و ترجیحا

تعمیم پذیر به انس��ان یا گونه حیوانی هدف پروژه باش��د، اس��تفاده کند. لازم اس��ت تا حد امکان از مرگ 

خودبه خودی حیوان، به عنوان معیار پایان کار با حیوان در پروژه، اجتناب ش��ود زیرا این امر س��بب بروز 
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درد و رنج شدید در طی دوره پیش از مرگ در حیوان می‏شود.

5- 1- 1- شیوه انجام مداخلات، بر حسب گونه، جثه )وزن(، جنس، سن، وضعیت بالینی حیوان، نوع 

مداخله مورد نظر برای انجام و بس��یاری معیارهای دیگر تعیین می شود که لازم است، حداکثر رفاه ممکن 

برای حیوان فراهم و بر اساس نوع مداخله، بر طبق اصول تکنیکی ارائه شده در منابع علمی معتبر و به‏روز، 

طراحی ش��ود. در انتخاب بین چند مداخله، مداخله‏ای که به احتمال زیاد به حصول نتایج رضایت بخش 

علمی منجر می‏ش��ود و هم زمان، همه شرایط ذیل را بیش��تر از مداخلات دیگر برآورده می کند، ارجحیت 

دارد:

1- 5- 1- 1- استفاده از حداقل تعداد حیوانات؛

2- 5- 1- 1- 	انتخ��اب گونه حیوانی مورد نظر برای پروژه، با اس��تناد ب��ه جدیدترین و معتبرترین منابع 

علم��ی: چنانچه بت��وان از گونه های مختلف حیوانات اس��تفاده کرد، مجری مس��ئول به اس��تفاده از گونه 

 حیوانات 
ً
حیوان��ی ب��ا کمترین ظرفیت تجربه درد، رنج و دیس��ترس یا آس��یب پایدار موظف اس��ت )مثلا

پایین‏تر در رده تکاملی سیستم عصبی(؛ 

3- 5- 1- 1- ایجاد حداقل درد، رنج و دیسترس یا آسیب پایدار.

6- 1- 1- فعالیت های پژوهش��ی و آموزش��ی، بخصوص آن هایی که باعث هر گونه درد یا دیسترس برای 

حی��وان می ش��وند، بای��د در کوتاه ترین زمان ممکن انجام ش��وند. با این  حال، کوتاه ب��ودن زمان درد و رنج 

حی��وان، نمی تواند انج��ام دادن پروژه‏های پردرد و رنج و/یا پروژه‏هایی را که از نظر اخلاقی مجاز نیس��تند، 

توجیه کند. 

1- 6- 1- 1- به ط��ور ویژه، مقیدک��ردن حیوان به روش فیزیکی، دارویی و هر نوع روش دیگر، باید در 

حداقل زمان ممکن اعمال شود. همچنین لازم است تا از حبس غیرضروری حیوانات، به  مدت طولانی 

 
ً
جدا اجتناب ش��ود. در مواردی که مقیدکردن یا حبس طولانی حیوانات، بر حس��ب شرایط پروژه، کاملا

 نگهداری حیوانات در قفس متابولیسم(، باید برای رفع نیازهای زیستی حیوان، نظیر 
ً
ضروری است )مثلا

اختلالات روانی و رفتاری، بررسی و توجه لازم صورت گیرد. همچنین از روش‏های غنی‏سازی محیطی 

مناس��ب استفاده ش��ده و شرایط استاندارد مطابق اصول تکنیکی ارائه ش��ده در منابع علمی معتبر و به‏روز 

رعایت ش��ود. چنین حیواناتی باید به طور منظم به وسیله دامپزشک ذی صلاح و باتجربه در این موضوع، 

ارزیابی شده و هر گونه اقدام مقتضی درباره  بهبود وضعیت آن ها انجام شود.

7- 1- 1- انجام دادن مداخلاتی که بر اس��اس س��ند »راهنمای تعیین شدت مداخلات به عمل آمده روی 

حیوانات آزمایش��گاهی« در دسته »با شدت واقعی زیاد« قرار می‏گیرند و نیز هر نوع مداخله‏ای که به درد، 

رنج و/یا دیس��ترس ش��دید منجر می ش��ود، چنانچه احتمال دارد، این حالات درازمدت باش��ند و نتوان از 

شدت آنها کاست، ممنوع است. 
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8- 1- 1- چنانچه در طرح‏نامه پروژه پیشنهاد شده باشد که درد، دیسترس یا رنج ناشی از مداخلاتِ »با 

 به دلیل اعتقاد پژوهشگران به تداخل آثار داروهای 
ً
ش��دت واقعی متوس��ط«، تحت درمان قرار نگیرد )مثلا

ض��دِ درد ب��ا نتایج پروژه(، آن��گاه در صورت تش��خیص کارگروه/کمیته اخلاق مبنی ب��ر مغایرت این امر با 

اصول اخلاقی و/یا علمی، این کارگروه/کمیته  موظف اس��ت تا موضوع را رد کند. در غیر این صورت باید 

به صورت محرمانه از دو نفر پژوهشگر مجرب در کار با حیوانات آزمایشگاهی که مستقل از پروژه بوده و 

تعارض منافع با پروژه ندارند و از هویت افراد دخیل در پروژه بی‏اطلاع می باش��ند، برای داوری اخلاقی و 

علمی موضوع استعلام کند:

1- 8- 1- 1- چنانچه رأی هر دو داور یا یکی از آن ها به لزوم »درمان درد، دیس��ترس یا رنج ناش��ی از 

مداخله« دلالت داشت، مسئول/مسئولان پروژه باید همه  اقدامات لازم را برای »درمان درد، دیسترس یا 

رنج ناش��ی از مداخله« در پروژه انجام دهند. در غیر این صورت، کارگروه/کمیته اخلاق به رد طرح‏نامه 

مذکور موظف خواهد بود؛ 

2- 8- 1- 1- چنانچه رأی هر دو داور به »لازم نبودن درمان درد، دیس��ترس یا رنج ناش��ی از مداخله« 

دلال��ت داش��ت، کارگروه/کمیته اخ�الق در پژوهش باید موضوع پ��روژه را از نظر هزینه- فایده بررس��ی 

کند تا منافع احتمالی حاصل از پروژه در مقابل درد و رنج ایجادش��ده برای حیوانات ارزیابی ش��ده و در 

نهای��ت کارگروه/کمیته اخلاق درب��اره تصویب یا رد پروژه، تصمیم‏گیری کند. از ش��روط تصویب چنین 

پروژه هایی، آن اس��ت که برای کمیته اخلاق، توجیه علمی قانع‏کننده‏ای وجود داشته باشد که دستیابی به 

هدف مداخله مذکور با اس��تفاده از هیچ  روش ضد دردی امکان پذیر نیست و هدف پروژه چنان اهمیتی 

دارد که انجام نشدن آن، آسیب هایی زیاد به سلامت انسان ها یا حیوانات وارد می کند. 

9- 1- 1- چنانچه حیوانی در یک یا چند مداخله/پروژه استفاده شده و در عین  حال، حیوان دیگری وجود 

دارد که تاکنون هیچ مداخله/پروژه‏ای روی آن انجام نش��ده اس��ت و می تواند در پروژه اس��تفاده ش��ود، فقط 

 در پروژه ای جدید اس��تفاده کرد که همه ش��رایط ذیل محقق شود:
ً
زمانی می توان از حیوان نخس��ت مجددا

1- 9- 1- 1- بیش��ترین »ش��دت واقعی« پروژه‏ها/مداخلات قبلی، روی حیوان نخس��ت، بر اس��اس 

س��ند »راهنمای تعیین ش��دت مداخلات به عمل آمده، روی حیوانات آزمایشگاهی«، در دسته »ملایم« 

یا »متوسط« بوده باشد؛

2- 9- 1- 1- اثبات ش��ود که وضعیت عمومی رفاه و س�المت جسمی و روانی حیوان نخست، به طور 

کامل بازسازی شده است؛

3- 9- 1- 1- بیشترین شدت پروژه‏ها/مداخلات آتی که برای انجام دادن روی حیوان نخست مورد نظر 

است، دارای شدت واقعی »ملایم«، »متوسط« یا »بدون بازگشت« باشند؛ 

4- 9- 1- 1- اس��تفاده مجدد از حیوان نخس��ت، مطابق توصیه های دامپزشک ذی صلاح و تحت نظر 
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مستقیم او صورت گیرد و تاریخچه بالینی و وضعیت سلامت حیوان در طی عمرش در نظر گرفته شود. 

10- 1- 1- داروه��ا، وس��ایل و تجهی��زات مورد اس��تفاده در کار ب��ا حیوانات آزمایش��گاهی، باید مطابق 

اس��تانداردهای مرتب��ط ب��وده، عملکردی مؤثر داش��ته و تاریخ مصرف آن ها رعایت ش��ده باش��د. وس��ایل 

و تجهیزات باید وضعیت عملکردی بس��یار خوبی داش��ته باش��ند. این موضوع، به ویژه درباره وس��ایلی که 

مس��تهلک بودن یا اِش��کال در عملکرد آن ها می تواند برای حیوان درد و رنج ایجاد کند )نظیر کندبودن نوک 

سرس��وزن های پزش��کی یا مس��تهلک بودن تیغه گیوتین های مخصوص یوتانزی جوندگان کوچک(، بسیار 

اهمیت دارد.

11- 1- 1- مصرف دخانیات و خوردن و آش��امیدن در محل پرورش، نگهداری و حمل ونقل و همچنین 

در مکان استفاده از حیوانات و سایر اماکنی که ممکن است، با آن ها در ارتباط باشند، ممنوع است.

12- 1- 1- در ص��ورت ب��روز هر گونه آس��یب ناش��ی از کار با حیوانات برای کارکنان، حتی اگر آس��یب، 

 بی‏اهمیت به نظر برس��د، لازم اس��ت تا موضوع س��ریع به فرد مسئول پروژه یا نماینده قانونی 
ً
جزئی و ظاهرا

 به 
ً
او گزارش ش��ود و فرد آس��یب دیده تحت مراقبت‏های مقتضی پزشکی قرار گیرد و در صورت لزوم سریعا

نزدیک ترین مرکز درمانی رسانده شود. 

2- 1- مقررات مربوط به مؤسسات
1- 2- 1- مؤسس��ات پرورش‏دهنده، تهیه کننده یا کاربر که در زمینه حیوانات آزمایش��گاهی، به  هر نحو 

فعالیت دارند، موظف هس��تند تا بر اساس نوع فعالیت خود، از کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش ذی ربط، 

مجوز مربوط را دریافت کنند. 

1- 1- 2- 1- اعط��ای مج��وز کارگروه/کمیت��ه اخ�الق به پرورش‏دهن��دگان، تهیه کنن��دگان و کاربران، 

مشروط بر این است که ایشان سایر مجوزهای مربوط به فعالیت خود را از مراجع ذی صلاح اخذ کرده و 

در مجموع، عملکرد آن ها فاقد هر گونه منع قانونی باشد. 

2- 1- 2- 1- به منظور کسب مجوز کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، لازم است تا عملکرد »مؤسسه 

پرورش دهن��ده، تهیه کنن��ده ی��ا کاربر«، مطابق مفاد راهنمای حاضر و س��ایر اس��ناد و دس��تورالعمل‏های 

ذی ربط باش��د. مجوز کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، برای دوره ای محدود ارائه ش��ده و برای تمدید 

آن، لازم اس��ت، درخواست تمدید ش��ود. مدت زمان مذکور بر اساس صلاحدید کارگروه/کمیته اخلاق، 

تا حداکثر پنج س��ال و با درنظرگرفتن سایر شرایط ذی ربط احتمالی تعیین می‏شود، به نحوی   که کارگروه/

کمیته اخلاق مطمئن ش��ود، اصول اخلاقی کار با حیوانات آزمایش��گاهی، در طی دوره مجوز، در سطح 

اس��تاندارد باقی خواهد مان��د و تغییری در وضعیت مطلوب اجرای پروژه‏ها یا رفاه حیوانات در مؤسس��ه 

ایج��اد نخواه��د ش��د. برخی از ضوابط��ی که در تعیی��ن مدت زمان اعتب��ار مجوز ‏باید به آن توجه ش��ود، 
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عبارت ان��د از: امکان��ات موجود در محل نگهداری از حیوانات یا مح��ل انجام دادن پروژه‏ها، صلاحیت 

افراد عامل و سابقه عملکرد افراد حقیقی و حقوقی مؤسسه ذی ربط در مورد رعایت مفاد راهنمای حاضر. 

3- 1- 2- 1- در صورت هر گونه تغییر »قابل توجه« در س��اختار یا عملکرد »مؤسس��ه پرورش دهنده، 

تهیه کنن��ده یا کاربر« که ممکن اس��ت، تأثیر منفی بر رفاه حیوانات داش��ته باش��د، اخ��ذ مجوز مجدد از 

کارگروه/کمیته اخلاق، الزامی اس��ت. ظن به »قابل توجه بودن تغییر« در س��اختار یا عملکرد موضوع بند 

حاضر، ممکن اس��ت، توس��ط کارگروه/کمیته اخلاق یا دیگر نهادهای ذی ربط صورت گیرد لیکن اثبات 

»غیر قابل توجه بودن تغییر« در ساختار یا عملکرد موضوع بند حاضر، فقط در حیطه اختیارات کارگروه/

کمیته اخلاق در پژوهش ذی ربط است. 

4- 1- 2- 1- در مجوز ارائه شده توسط کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، باید فردی حقیقی، به عنوان 

مس��ئول، برای تضمین انطباق عملکرد مؤسسه پرورش دهنده، تهیه کننده یا کاربر با مفاد راهنمای حاضر 

، به فردی اعطا شود که دوره‏های آموزشی 
ً
مش��خص شده باش��د. مجوز کارگروه/کمیته اخلاق باید، صرفا

تئوری و عملی مقتضی )حس��ب مس��ئولیت‏های خود در مؤسسه( را طی کرده و صلاحیت‏های علمی و 

عملی لازم را داشته باشد. 

2- 2- 1- به ط��ور کلی، یک مؤسس��ه کاربر، نیازمند وجود فضاهای ذیل اس��ت )وجود موارد س��تاره دار 

الزامی اس��ت(. مش��خصات این اماکن باید مطابق اصول تکنیکی ارائه ش��ده در منابع علمی معتبر و به‏روز 

باشد:

1- 2- 2- 1- مح��ل قرنطین��ه حیوانات دریافتی و محل جداس��ازی )ایزولاس��یون( حیوانات بیمار از 

سایران*؛

2- 2- 2- 1- محل اسكان و نگهداری حیوانات*؛ 

3- 2- 2- 1- محل مراقبت از حیواناتی که در آزمایش��گاه تحقیقاتی از آن ها استفاده شده است )پیش 

از برگردانده شدن به محل اسکان اصلی(*؛ 

4- 2- 2- 1- مح��ل آزمایش ه��ای تخصص��ی، آزمایش ه��ای بعد از م��رگ حی��وان، رادیوگرافی، تهیه 

جیره های غذایی خاص، معالجه بالینی، تست های آزمایشگاهی تشخیصی؛

5- 2- 2- 1- محل انجام دادن مداخلات*؛ 

6- 2- 2- 1- محل دریافت و ذخیره سازی غذا، بستر، داروها و عوامل بیولوژیك؛

7- 2- 2- 1- محل استقرار و استفاده از وسایل و تجهیزات شست وشو، گندزدایی و استریلیزاسیون*؛ 

8- 2- 2- 1- فریزر منفی بیس��ت درجه س��انتیگراد، برای ذخیره سازی لاشه ها و/یا فریزر مناسب برای 

ذخیره و نگهداری موقت مواد زائد قبل از سوزاندن یا دفع*؛ 

9- 2- 2- 1- محلی برای مسئولین مراقبت حیوانات، تكنسین ها، کارمندان اداری و تخصصی*؛ 
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10- 2- 2- 1- محلی برای استحمام افراد شاغل.

3- 2- 1- امکانات و شرایط لازم برای نگهداری، مقیدکردن و هر نوع کار با حیوان آزمایشگاهی، به ویژه 

امکانات و ش��رایطی که در تأمین ایمنی و س�المت افراد یا حیوانات نقش دارند، باید بر اس��اس گونه حیوان 

مورد نظر در اماکن مربوطه موجود باش��د. در صورت نبود این امکانات، پروژه هایی که به آن ها نیاز دارند، 

نباید در محل مذکور اجرا ش��وند. هر گونه آس��یب به افراد عامل یا حیوانات، چنانچه به دلیل نبود امکانات 

لازم رخ داده باشد، فارغ از سایر جنبه‏های مسئولیت قانونی، در شمار تخلفات اخلاقی نیز، قرار می گیرد.

4- 2- 1- لازم اس��ت ت��ا برای هم��ه اماکنی که در آن ها حیوان آزمایش��گاهی وجود دارد، بر اس��اس نوع 

خطرات هر نوع حیوان، نوع داروها، وسایل و تجهیزات موجود در محل، فهرستی از مخاطرات احتمالی و 

نحوه پیش��گیری و درمان آن ها، تهیه ش��ده و در دسترس همه افرادی که در آن محل حضور دارند، قرار داده 

شود. 

1- 4- 2- 1- مس��ئول مکان��ی ک��ه در آن از داروه��ا و تجهی��زات بالق��وه  خطرناک در کار ب��ا حیوانات 

آزمایش��گاهی اس��تفاده می‏ش��ود، موظف اس��ت تا امکانات لازم را برای تأمین ایمنی و امنیت داروها و 

تجهیزات فراهم کند و آن ها را از دسترس افراد متفرقه دور نگاه دارد. این امر، به ویژه در مورد ابزار و مواد 

مورد استفاده برای یوتانزی حیوانات، اهمیتی بسزا دارد.

2- 4- 2- 1- لازم اس��ت ت��ا اماک��ن مذکور، واجد جعبه کمک‏های اولیه اس��تاندارد و س��ایر امکانات 

درمانی، بر حسب نوع مخاطرات احتمالی باشند. جعبه کمک‏های اولیه و امکانات درمانی باید به راحتی 

قابل رؤیت و دسترس برای همه افراد ذی‏ربط باشد.

3- 4- 2- 1- ب��ر حس��ب نوع خطرات احتمالی، ممکن اس��ت، لازم باش��د، اماکن مذک��ور در هنگام 

فعالیت دارای حداقل یک نفر پزش��ک و/یا فردی باش��د که دوره کمک‏های اولی��ه و امدادگری را گذرانده 

اس��ت. ای��ن امدادگر با فنون امدادگری بر اس��اس نوع خط��رات محتمل در محل آشناس��ت و مجوزهای 

قانونی لازم را از مراجع قانونی ذی ربط کسب کرده است. 

4- 4- 2- 1- لازم اس��ت ت��ا نزدیک ترین مراک��ز درمانی که امکانات ضروری ب��رای مقابله با خطرات 

احتمالی را دارند، شناس��ایی ش��وند و آدرس و شماره تماس آن ها، به راحتی در دسترس همه افراد باشد و 

 چنانچه در مؤسسه‏ای 
ً
وسیله نقلیه مناسب برای انتقال مصدومان احتمالی به این مراکز آماده باشد. مثلا

جانوران س��می، نگهداری ش��ده یا از داروهای اپیوئیدی قوی استفاده می‏شود، لازم است تا نزدیک‏ترین 

مراکز درمانی که پادزهر ویژه  جانوران موجود در مؤسسه یا آنتاگونیست مناسب اپیوئیدهای مورد استفاده 

کید  را در اختیار دارند، از قبل شناس��ایی و س��ریع‏ترین راه‏های دسترس��ی به آن مراکز تعیین شده باشد. تأ

 به انتخاب یک مرکز درمانی یا یک مس��یر دسترسی اکتفا نشود و گزینه‏های جایگزین 
ً
می‏ش��ود که صرفا

نیز از پیش تعیین شوند.
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5- 4- 2- 1- در همه اماکن نگهداری و اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی باید محدوده ایمن و امنی 

 برای تحویل اقلام خریداری ش��ده به محل یا دریافت اقلام از 
ً
مش��خص ش��ود که مراجعان موقت )مثلا

مح��ل( در آن م��کان، کار خود را انجام دهند و آنج��ا را ترک کنند. ورود به دیگر اماکن مجموعه )فراتر از 

محدوده ایمن و امن مشخص ش��ده( نیازمند این اس��ت که فرد مراجع توسط یکی از مسئولان مجموعه، 

اطلاع��ات مربوط به »آش��نایی با مرکز« را دریافت کند. چنانچه فرد قص��د حضور بیش از یک روز را در 

محل داش��ته باشد، »آشنایی با مرکز« شامل نشان دادن بخش‏های مختلف محل به او است و لازم است 

تا نکات ایمنی و امنیتی فعالیت در محل به او خاطرنش��ان ش��ود. چنانچه فرد قصد حضور یک روزه را در 

 نکات ایمنی و امنیتی فعالیت در بخش های ذی ربط مرکز به او 
ً
محل داش��ته باش��د، لازم اس��ت تا صرفا

یادآوری ش��ود. در پایان، همه مراجعان که اطلاعات »آش��نایی با مرکز« را دریافت کرده‏ اند، باید برگه‏ای‏ 

رسمی مبنی بر دریافت اطلاعات اولیه مربوط به آشنایی با مرکز و نکات ایمنی و امنیتی فعالیت در آن را 

امضا کنند و به مسئول مرکز تحویل دهند. 

5- 2- 1- هر مؤسسه  پرورش دهنده، تهیه کننده و کاربر، ‏باید دارای حداقل یک نفر دامپزشک یا کارشناس 

آموزش دیده  مسئول و متبحر در طب حیوانات آزمایشگاهی باشد که تا حد امکان، تعارض یا اشتراک منافع 

با پروژه‏ها نداش��ته و حتی‏المقدور، جزء مجریان یا همکاران پروژه‏ها نباش��د. از این فرد، در دس��تورالعمل 

حاضر، به عنوان »دامپزش��ک یا کارشناس ذی صلاح« یاد می ش��ود. دامپزشک یا کارشناس ذی صلاح باید 

همواره در دسترس و به انجام امور ذیل قادر باشد:

1- 5- 2- 1- پیشگیری، تشخیص، کنترل و درمان بیماری های حیوانات آزمایشگاهی؛

2- 5- 2- 1- پیشگیری و تسکین یا درمان درد و رنج حیوانات آزمایشگاهی؛

، ارائه روش های 
ً
3- 5- 2- 1- تأمی��ن ملزومات و ش��رایط مورد نیاز برای انجام صحی��ح پروژه‏ها؛ مثلا

انج��ام دادن پروژه‏ه��ای حیوانی، تهیه اطلاعات )مانن��د ارائه معیارهای زیست شناس��ی و طبیعی( و ارائه 

خدمات تخصصی برای حیوانات )مانند بیهوش��ی، بی دردی، انج��ام جراحی های معمول، مراقبت های 

پس از عمل جراحی، مراقبت های ویژه از حیوانات بدحال و/یا یوتانزی کردن  حیوانات بر اس��اس اصول 

صحیح علمی و اخلاقی(؛

4- 5- 2- 1- تدوین و مدیریت برنامه های مربوط به پرورش، نگهداری، حمل ونقل و کار با حیوانات 

آزمایشگاهی؛

5- 5- 2- 1- تهیه و اصلاح دس��تورالعمل های مربوط به اس��تفاده از حیوانات آزمایشگاهی در پروژه‏ها 

و امور علمی انجام شده در مؤسسه؛

6- 5- 2- 1- مدیری��ت اح��داث و نگه��داری تأسیس��ات و فضاه��ای لازم برای پ��رورش، نگهداری، 

حمل ونقل و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی؛
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7- 5- 2- 1- کنترل ش��رایط فیزیکی اماکنی که حیوانات با آن در ارتباط می باش��ند )شامل کنترل درجه 

حرارت، رطوبت، فضای مورد نیاز، کیفیت هوا، نوردهی، میزان صداهای مزاحم، امکانات غنی‏س��ازی 

محیط و سایر موارد مقتضی(؛

8- 5- 2- 1- ارائ��ه مش��اوره و توصیه ه��ای مرتبط با دس��تورالعمل‏های کش��وری، محتوی��ات راهنمای 

حاضر، منابع مورد تأیید راهنمای حاضر و سایر استانداردهای موجود در تأمین رفاه و سلامت حیوانات 

مورد استفاده در پروژه‏ها؛

9- 5- 2- 1- آموزش عملی مراقبت و کار با حیوانات آزمایشگاهی به افراد ذی ربط؛

10- 5- 2- 1- انتخاب و اجرای مدل های حیوانی در پروژه‏ها؛

11- 5- 2- 1- همکاری در طراحی و هدایت پروژه‏های علمی با استفاده از حیوانات.

6- 2- 1- در صورت اخذ همه مجوزهای قانونی لازم از مراجع قانونی، فرد/افراد شاغل در محل نگهداری 

از حیوانات باید بتوانند در همه  روزها و در هر ساعت مقتضی، در مؤسسه حضور یابند و به انجام دادن امور 

لازم در م��ورد نگهداری یا کار ب��ا حیوانات )نظیر توزیع غذا، آب، اقدامات درمانی و س��ایر امور مربوطه( 

بپردازن��د. مس��ئولان لازم اس��ت، ضمن توجه کامل به قوانین کش��وری، قوانین مؤسس��ه مذک��ور و هر گونه 

قوانین مربوطه، اطمینان حاصل کنند که رفت وآمد فرد/افراد مذکور به مؤسس��ه و نیز حضور در مؤسس��ه در 

زمان ه��ای لازم، هی��چ  گونه منع قانونی ندارد و ایمنی و امنیت این فرد/افراد در این باره تأمین ش��ده اس��ت.

1- 6- 2- 1- تا حد امکان هیچ فردی نباید در محل نگهداری یا کار با حیوانات، به تنهایی حضور داشته 

باش��د. لازم است، فرد حقیقی مس��ئول محل پرورش، نگهداری، حمل ونقل یا کار با حیوانات، از زمان 

گاهی داشته باشد. برای ثبت  ورود و خروج افراد به این اماکن و دلیل حضور ایشان در محل، پیشاپیش آ

تردد افراد به این مکان ها باید از دفترچه ثبت ورود و خروج یا س��ایر س��ازوکارهای مقتضی استفاده شود.

7- 2- 1- همه حیوانات مورد اس��تفاده در مداخلات، اع��م از اینکه به صورت فردی یا گروهی نگهداری 

ش��وند، باید در اولین زمان ممکن پس از زایش، با روش��ی که کمترین درد را ایجاد می کند، علامت گذاری 

)واجد نشانه شناسایی دائمی و منحصربه فرد( شوند. 

1- 7- 2- 1- مخدوش ب��ودن علائ��م حیوان��ات ی��ا علامت گذاری نکردن آن ها توس��ط پرورش دهنده، 

تهیه کننده یا کاربر، موجب اختلال در امور نظارتی کمیته‏های اخلاق ش��ده و تخلف محسوب می‏شود. 

در ص��ورت نی��از ب��ه علامت گذاری نکردن حیوانات، لازم اس��ت، دلایل��ی قانع کننده ب��ه کارگروه/کمیته 

اخ�الق، ارائه ش��ده و مج��وز کارگروه/کمیته اخلاق اخذ ش��ود؛ با این  حال، همچنان ضروری اس��ت تا 

روشی برای شناسایی حیوان، اندیشیده و به کارگروه/کمیته اخلاق معرفی شود. برای این منظور، می توان 

از روش های��ی نظیر شناس��ایی با علائم ظاهری ب��دن، رنگ موها یا الگوهای خ��اص رنگ موهای بدن، 

مشخصه‏های اختصاصی، روی بدن )نظیر الگوی رنگ مخاط دهان سگ ها(، یا تهیه عکس استفاده کرد.
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2- 7- 2- 1- زمانی که س��گ، گربه یا پریماتی، قبل از علامت گذاری، از پرورش دهنده، تهیه کننده یا 

کاربری به دیگری منتقل ش��ود، لازم است، دریافت کننده، تا زمان علامت گذاری حیوان، سابقه ای را که 

به ویژه مشخص کننده هویت والدین آن باشد، حفظ کند. 

 امکان‏پذیر نباشد، 
ً
تبصره: درباره  جوندگان یا گونه‏هایی از حیوانات که علامت گذاری فردی آن ها، اساسا

علائم شناسایی و اطلاعات فوق‏الذکر را می‏توان به صورت گروهی به ثبت رساند.

8- 2- 1- مؤسس��ات پرورش‏دهن��ده، تهیه کنن��ده و کاربر، بای��د در اولین زمان پ��س از ورود حیوانات به 

مؤسس��ه، برای هر یک از آن ها، پرونده تاریخچه مجزا تش��کیل دهند و اطلاعات ذیل را درباره آن ها ثبت و 

نگهداری کنند:

1- 8- 2- 1- ش��ماره حیوان، نام مس��تعار، نژاد، جنس، تاریخ تولد )س��اعت، روز، ماه و س��ال(، محل 

تولد، اطلاعات والدین حیوان )اعم از شماره مادر و شماره پدر(، وزن در هنگام تولد و در مقاطع زمانی 

مختلف، س��ابقه بهداش��تی )دامپزشکی(، شناس��نامه  ژنتیکی حیوان، مش��خصات محل‏های نگهداری 

حی��وان در ط��ی زندگ��ی، تاریخ مرگ )س��اعت، روز، ماه و س��ال(، دلیل مرگ، محل مرگ و س��ایر موارد 

ذی ربط؛

 برای اس��تفاده در مداخلات پژوهشی، 
ً
2- 8- 2- 1- لازم اس��ت تا مش��خص شود که آیا حیوان اصولا

پرورش یافته یا از منابع دیگر تأمین شده است و این موضوع، در پرونده  اش ثبت شود؛

3- 8- 2- 1- در صورت انتقال حیوان به مکانی دیگر، باید رونوشتی از پرونده مذکور به دریافت کننده 

جدید داده شود.

 امکان‏پذیر نباش��د )نظیر جوندگان(، باید برای هر 
ً
تبصره: چنانچه ایجاد پرونده برای هر حیوان، اساس��ا

»گروه« از آن ها چنین پرونده ای تهیه کرد. 

9- 2- 1- همه مؤسس��ات پرورش‏دهنده، تهیه کننده و کاربر، موظف هس��تند تا حداقل س��وابق ذیل را در 

مورد عملکرد مؤسسه ثبت کنند:

1- 9- 2- 1- تع��داد و گون��ه حیوان��ات پرورش  داده ش��ده، تهیه ش��ده، عرضه ش��ده، مورد اس��تفاده در 

مداخلات، آزادشده، واگذارشده به افراد برای نگهداری و انتقال داده شده به سیستم دامداری؛ 

2- 9- 2- 1- تاریخی که حیوانات تکثیر، تهیه، عرضه و آزاد شده  یا به  هر نحو به افراد خارج از مؤسسه 

واگذار یا فروخته شده اند؛

3- 9- 2- 1- منشأ حیوانات، ازجمله اینکه آیا آن ها برای استفاده در مداخلات پرورش  یافته اند؟

4- 9- 2- 1- مراجعی که حیوانات از آنجا تهیه شده اند؛ 

5- 9- 2- 1- نام و آدرس دریافت‏کنند‏گان حیوانات؛ 

6- 9- 2- 1- تعداد و گونه حیواناتی که در مؤسسه مرده یا کشته شده اند )درباره حیواناتی که مرده اند، 
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باید علت مرگ، چنانچه شناخته شده باشد، درج شود(؛ 

7- 9- 2- 1- درباره مؤسس��ات کاربر، مش��خصات پروژه‏هایی که در آن ها از حیوانات اس��تفاده ش��ده 

است، باید ثبت شوند.

تبصره: س��وابق فوق‏الذکر در قالب مکتوب )hard- copy( باید حداقل برای مدت پنج س��ال، نگهداری 

 soft-( و در صورت درخواس��ت کارگروه/کمیته اخلاق ذی ربط، به ایش��ان ارائه شوند. سوابق کامپیوتری

copy( باید برای همیشه نگهداری شده و در صورت درخواست کارگروه/کمیته اخلاق ذی ربط، به ایشان 

ارائه شوند.

10- 2- 1- پرورش‏دهندگان لازم اس��ت تا در هنگام عرضه  حیوانات، نسبت به ارائه شناسنامه حیوانات، 

گواه��ی بهداش��تی و شناس��نامه ژنتیک��ی آن ها را ب��ه تحویل‏گیرنده اق��دام کنند. حداقل اطلاع��ات لازم در 

شناسنامه حیوانات عبارت اند از: شماره حیوان، نژاد، جنس، تاریخ تولد )ساعت، روز، ماه و سال(، شماره 

مادر، شماره پدر و وزن در هنگام تولد. حداقل اطلاعات بهداشتی حیوانات نیز این است که ‏باید به وجود 

یا عدم وجود عوامل پاتوژن خاص در آن ها اش��اره شده باشد. به عنوان حداقل اطلاعات مربوط به وضعیت 

ژنتیکی حیوانات هم لازم است، به همخون یا غیرهمخون بودن و همچنین ویژگی‏های ژنتیکی خاص آن ها 

اشاره شده باشد. 

1- 10- 2- 1- در صورت مشاهده  هر گونه خصوصیت نامطلوب در حیوانات پرورشی، پرورش دهنده 

حیوان موظف است که علت را پیدا کند و ‏برای رفع مشکل، اقدام لازم را انجام دهد.

2- 10- 2- 1- مؤسس��ه  پرورش‏دهنده  حیوانات، موظف اس��ت تا حیوانات عرضه ش��ده را فقط به فرد 

مسئول انتقال حیوانات در پروژه یا نماینده قانونی مؤسسه تهیه‏کننده حیوانات تحویل دهد.

 امکان‏پذیر 
ً
تبصره: چنانچه ایجاد شناسنامه ، گواهی بهداشتی یا شناسنامه ژنتیکی برای هر حیوان، اساسا

نباشد )نظیر جوندگان(، باید برای هر »گروه« از آن ها چنین اسنادی را تهیه کرد.

11- 2- 1- ش��رایط محل تولید، پرورش و نگهداری از حیوانات باید بیش��ترین میزان ممكن رفاه را برای 

آن ها فراهم کند و مطابق اصول ارائه شده در منابع علمی معتبر و به‏روز باشد.

1- 11- 2- 1- تکثیر حیوانات باید بر حسب اصول اخلاقی و علمی صورت گیرد و از تکثیر حیوانات 

دارای نقایص ژنتیکی یا تولید مثل بیش از حد که موجب آسیب به حیوانات مادر می‏شود، پرهیز شود.

12- 2- 1- اماک��ن اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی باید امکان به اش��تراک گذاردن اعضا و بافت های 

حیواناتی را که یوتانزی می‏ش��وند، در بین کاربران ایجاد کند. بدین  وس��یله از تعداد حیوانات مورد استفاده، 

 به منظور اس��تحصال اعضا و بافت هایش��ان جلوگیری می شود؛ 
ً
کاس��ته و از کشته ش��دن بیهوده آن ها، صرفا

همچنی��ن، مش��ارکت بین پروژه‏هایی که از مدل حیوانی یکس��انی اس��تفاده می‏کنن��د، موجب صرفه‏جویی 

در مناب��ع زمانی، انرژی و مالی س��ازوکار علمی کش��ور می‏ش��ود. در این مورد لازم اس��ت تا در خصوص 
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مالکیت ه��ای مادی و/یا معنوی افراد به اش��تراک گذارنده و مصرف‏کننده اعض��ا و بافت های این حیوانات، 

پیش از هر گونه آغاز مش��ارکت، به صورت مکتوب، توافق صورت گرفته و رونوش��ت توافق مذکور به کمیته 

اخلاق ذی‏ربط نیز ارسال گردد. 

3- 1- مقررات مربوط به کارگروه/کمیته‏های اخلاق
1- 3- 1- از تاری��خ تصویب راهنمای حاضر، مرجع بررس��ی و تصوی��ب همه پروژه‏هایی که روی حیوان 

آزمایشگاهی انجام می‏شود، عبارت از کمیته‏ها/کارگروه های اخلاق در پژوهشی‏ است که از حیث ساختار، 

اعضا و روال کار، تابع مفاد »دستورالعمل تشکیل، سطح‏بندی و شرح وظایف کمیته‏ها/کارگروه های اخلاق 

در پژوه��ش‏«  باش��ند و اعتبارنامه خ��ود را از دبیرخانه کمیته وزارتی اخلاق در پژوهش‏ مس��تقر در معاونت 

تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت،  درمان و آموزش پزشکی دریافت کرده باشند.

1- 1- 3- 1- کارگروه/کمیت��ه اخ�الق در پژوه��ش ذی رب��ط لازم اس��ت ی��ا دارای ترکی��ب اس��تاندارد 

اعلام شده توسط کمیته وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت بهداشت،  درمان و آموزش پزشکی باشد یا در 

صورت  امکان از هر یک از افراد ذیل به عنوان »مش��اور« برای بررس��ی طرح‏نامه‏های مربوط به حیوانات 

آزمایش��گاهی دعوت کند: دامپزش��ک یا کارش��ناس دارای س��ابقه کار با حیوانات آزمایشگاهی، نماینده 

نهادهای رس��می حمایت از حیوانات در کشور ، پژوهش��گران دارای سابقه کار با حیوانات آزمایشگاهی 

و عضو غیرمتخصص، به عنوان نماینده جامعه که علاقمند و فعال در زمینه حمایت از حیوانات باش��د و 

هرگز روی حیوانات آزمایشگاهی اقدام آموزشی یا پژوهشی انجام نداده باشد.

2- 1- 3- 1- در صورت��ی  ک��ه ه��ر یک از اعضای مندرج در بند قبل، به ش��رکت حضوری در جلس��ه 

قادر نباشند، می‏توان نظر مشورتی ایشان را با استفاده از وسایل ارتباطی قابل  استناد )نظیر ایمیل، نامه و 

نمابر( جویا شد. برای این منظور، لازم است تا اطلاعات مقتضی در اختیار این افراد قرار داده شده و در 

موعد مقرر، نظر مش��ورتی ایش��ان دریافت و در اختیار همه افراد حاضر در جلسه کارگروه/کمیته اخلاق 

در پژوهش گذاشته شود.

3- 1- 3- 1- کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، از بین افراد ذی صلاح، مدرسانی را به عنوان مدرس 

ارش��د برای تربیت س��ایر مدرس��ان دوره‏های آموزش کار با حیوانات آزمایش��گاهی، انتخاب و امکانات 

آموزشی مناسب را برای ایشان فراهم می کند. 

2- 3- 1- در پروژه‏هایی که بر اساس نظر کارشناسی کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، موجب بروز درد 

و رنج و دیس��ترس یا آس��یب پایدار به میزان کمتر از »حد کمینه درد« می‏ش��وند، مجری مس��ئول کماکان به 

درخواست مجوز اجرای پروژه از کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش موظف است و پروژه فقط پس از تأیید 

صریح کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش می تواند اجرا شود.
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3- 3- 1- ه��ر گون��ه تغییر »جزئ��ی«، »عمده« و »اساس��ی« در طرح‏نامه مصوب یا انح��راف از پروتکل 

تحقی��ق مصوب در زمانِ اجرای طرح، مس��تلزم اطلاع‏رس��انی مجدد ب��ه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهشِ 

تصویب کننده طرح و کسب تأیید ایشان است. در صورت عدم موافقت کارگروه/کمیته اخلاق با نوع تغییر 

اظهاری، نظر کارگروه/کمیته مذکور ملاک خواهد بود.

1- 3- 3- 1- منظور از تغییرات »جزئی«، تغییراتی است که باعث ایجاد درد یا رنج اضافه برای حیوان 

 موجب بروز 
ً
نشود. شایان ذکر است که در برخی مواقع انجام »چندین تغییر جزئی« ممکن است، نهایتا

رن��ج و درد زیادی برای حیوانات ش��ده که در این موارد، تغییر به عمل آمده در پژوهش مذکور در دس��ته 

تغییرات »عمده« قرار می‏گیرد. 

2- 3- 3- 1- تغییرات »عمده« عبارت از تغییراتی است که ممکن است، باعث افزایش میزان ناراحتی، 

درد یا رنج حیوانات در طی مطالعه شود.

3- 3- 3- 1- در مواردی که انجام چندین تغییر جزئی و/یا عمده در یک طرح مورد نظر باشد، تغییرات 

به عمل آمده در طرح مذکور حس��ب نظر کمیته/کارگروه  اخلاق در دس��ته تغییرات »عمده« یا »اساسی« 

قرار می گیرند.

4- 3- 3- 1- منظور از تغییرات »اساس��ی«، تغییراتی اس��ت که احتم��ال دارد، باعث ایجاد تغییر کلی 

 توس��ط کمیته 
ً
در ماهی��ت اخلاقی یا علمی پژوهش ش��ده و زوایای اخلاقی پژوهش جدید، با آنچه قبلا

تصویب شده بود، ممکن است، از اساس تغییر یابد.

5- 3- 3- 1- ب��رای انج��ام تغیی��رات جزئ��ی و تغیی��رات عم��ده روی طرح نامه مصوب، لازم اس��ت تا 

درخواست ایجاد تغییر طرح نامه مصوب، به کارگروه/کمیته اخلاق ارسال شود.

6- 3- 3- 1- در صورت نیاز به ایجاد تغییرات اساس��ی لازم است تا فرایند درخواست بررسی اخلاقی 

 مش��ابه یک طرح جدید، از نو آغاز ش��ود. به عبارت دیگر، ایجاد تغییرات اساسی در یک طرح نامه 
ً
دقیقا

مصوب، موجب لغو مجوز طرح نامه مصوب قبلی ش��ده و لازم اس��ت تا طرح پژوهشی از نو برای کمیته 

اخلاق تعریف شود.

7- 3- 3- 1- تصوی��ب ی��ا رد طرح‏نامه‏های دارای تغییرات جزئی می تواند توس��ط دبیر کمیته/کارگروه  

اخلاق ذی‏ربط و با همراهی دامپزش��ک کمیته/کارگروه  اخلاق و نماینده جامعه انجام ش��ود. بررس��ی، و 

تصویب یا رد طرح‏نامه‏های دچار تغییرات عمده و اساس��ی لازم اس��ت، در کمیته/کارگروه  اخلاق کامل 

)با حضور تمام اعضا( صورت گیرد. 

8- 3- 3- 1- تع��داد دفع��ات مجاز انجام تغییرات جزئی یا عمده در یک پ��روژه مصوب با نظر کمیته/

کارگروه  اخلاق ذی‏ربط تعیین می‏شود؛ به نحوی که انجام تغییرات مکرّر، موجب بروز تغییر اساسی در 

پروژه نشود. 
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4- 3- 1- قبول اعتراض و رسیدگی به تصمیم کمیته/کارگروه  اخلاق در پژوهش، در خصوص طرح‏نامه‏های 

 »کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش‏ وزارت بهداشت، درمان 
ً
فوق‏الذکر، توسط کمیته/کارگروه بالاتر و نهایتا

و آموزش پزشکی« صورت می‏گیرد و رأی کمیته  وزارتی در این موارد قطعی است.

5- 3- 1- کمیته/کارگروه اخلاق در پژوهش، علاوه بر صلاحیت‏های ذاتی خود در مورد پروژه‏های مربوط 

به حیوانات آزمایشگاهی، دارای صلاحیت‏های ذیل نیز است:

1- 5- 3- 1- نظارت بر عملکرد »مؤسسات پرورش‏دهنده، تهیه کننده و کاربر حیوانات آزمایشگاهی«، 

بر اس��اس مفاد راهنمای حاضر و صدور یا لغو مجوز فعالیت این مؤسس��ات، با اس��تناد به میزان انطباق 

عملکرد آن ها با مفاد راهنما؛

2- 5- 3- 1- برنامه ریزی و نظارت بر اجرای دوره های آموزشی مربوط به کار با حیوانات آزمایشگاهی: 

صلاحیت مدرس��ان این دوره‏های آموزش��ی لازم اس��ت، از ط��رف مرجع علمی معتب��ر و کارگروه/کمیته 

اخلاق در پژوهش ذی ربط تأیید ش��ود. برگزاری این دوره‏ها ‏باید بر حسب مندرجات »راهنمای اخلاقی 

اس��تفاده از حیوانات در فعالیت‏های آموزش��ی«، انجام شده و با تکمیل »فرم درخواست بررسی اخلاقی 

استفاده از حیوانات آزمایش��گاهی در دوره‏های آموزشی«، به صورت رسمی ثبت شود. مدرس/مدرسان 

لازم است تا واجد صلاحیت های عالی اخلاقی، علمی و عملی در کار با حیوانات آزمایشگاهی باشند؛ 

	تبص��ره: ب��ا توجه به اینک��ه مدارک و گواهی‏های صادرش��ده ب��رای این دوره‏ه��ای آموزش��ی دارای تاریخ 

انقضاست، لازم است تا افراد   در موعد مقرر برای گذراندن دوره بازآموزی اقدام کنند. از مدرکی که تاریخ 

انقضای آن گذش��ته باش��د، نمی توان برای دریافت »مجوز کار با حیوانات آزمایش��گاهی« استفاده کرد.

3- 5- 3- 1- ص��دور ی��ا لغ��و »مج��وز کار با حیوانات آزمایش��گاهی« ب��رای همه اف��رادی که در طی 

مداخلات، به  هر نوع، با حیوانات آزمایشگاهی در ارتباط می‏باشند: صدور یا لغو این مجوزها بر اساس 

بررس��ی صلاحی��ت علمی و اخلاقی اف��راد دخیل در کار با حیوانات آزمایش��گاهی، دوره‏های آموزش��ی 

معتبر طی شده توسط این افراد، نداشتن سابقه عملکرد نامناسب اخلاقی و علمی در کار با حیوانات )به 

تش��خیص کارگروه/کمیته اخلاق( و میزان انطباق عملکرد آن ها با مفاد راهنمای حاضر صورت می گیرد 

و برای انجام آن، از فرم پیوست به راهنما استفاده می‏شود؛ 

	تبصره: حداکثر زمان اعتبار »مجوز کار با حیوانات آزمایش��گاهی« برای افرد، به  مدت پنج سال از زمان 

صدور است. 

4- 5- 3- 1- اطمین��ان از اینک��ه هم��ه کارکنان دخیل در کار با حیوانات، بر حس��ب نوع کاربری خود، 

ب��ه اطلاعات مربوط به کار با گونه حیوانی مربوطه دسترس��ی دارند؛ به ان��دازه کافی آموزش  دیده و واجد 

صلاحی��ت عملی هس��تند و به طور مداوم تعلی��م می بینند و تا زمانی که صلاحیت لازم را از خود نش��ان 

دهند، تحت نظارت افراد باتجربه‏تر عمل می کنند؛
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	5- 5- 3- 1- بررسی و تصویب اخلاقی طرح نامه‏های واصله؛

	6- 5- 3- 1- تعیین بازرسانی برای بررسی اسناد، گزارش های دریافتی، انجام بازرسی ازپیش تعیین شده 

یا س��رزده، در محل‏هایی که در آن ها از حیوانات آزمایش��گاهی اس��تفاده می‏ش��ود. این بازرسان موظف 

هستند، چگونگی نگهداری و استفاده از حیوانات را بررسی کرده و میزان انطباق آن با مندرجات راهنمای 

حاض��ر را به کارگروه/کمیته اخ�الق گزارش کنند. کارگروه/کمیته اخ�الق در پژوهش، گزارش های کتبی 

بازرس��ان را طی جلس��ه‏ای بررس��ی و نظر خود را اعلام می‏کند. هر گونه تغییرات، تسهیلات و امکانات 

لازم برای بهبود وضعیت حیوانات باید توس��ط اعضای کمیته/کارگروه، بررس��ی شود و اقدامات مقتضی 

برای به اجرادرآوردن آن ها صورت پذیرد؛

7- 5- 3- 1- تهی��ه گ��زارش س��الانه، مبنی بر تع��داد و مجموع بودج��ه پروژه‏های ارزیابی ش��ده دارای 

آزمودنی حیوانی، تعداد حیوانات استفاده ش��ده و گونه آن ها و تعداد پروژه‏های دسته‏بندی ش��ده در قالب 

دسته »ملایم«، »متوسط«، »شدید« و »بدون بازگشت«، برای ارائه به کمیته وزارتی اخلاق در پژوهش؛

8- 5- 3- 1- جمع‏آوری خلاصه ای از گزارش س��الانه فعالیت کمیته‏/کارگروه های تحت پوش��ش، در 

مورد پروژه‏های دارای آزمودنی حیوانی، برای ارائه به کمیته وزارتی اخلاق در پژوهش؛ 

9- 5- 3- 1- نظارت بر رفاه حیوانات و وضعیت نگهداری و کار با آن ها در اماکن ذی ربط؛

10- 5- 3- 1- ارائه پیشنهاد به کمیته وزارتی اخلاق در پژوهش یا سایر کمیته‏ها/کارگروه های بالادستی 

ذی ربط، مبنی بر ارائه هر اقدامی که بتواند توان دانشگاه/س��ازمان مربوطه را برای اجرای راهنمای حاضر 

ارتقا دهد.

6- 3- 1- ملاک عملکرد کمیته /کارگروه های اخلاق ذی ربط، راهنمای حاضر و هر گونه دستورالعمل ها 

یا بخشنامه های صادره از جانب کارگروه/کمیته اخلاق بالادست خواهد بود. چنانچه درباره هر یک، شک 

و شبهه‏ای وجود داشته باشد، باید موضوع از کارگروه/کمیته اخلاق بالادست استعلام شود.

1- 6- 3- 1- در ص��ورت »رد« پ��روژه توس��ط کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، ای��ن کمیته/کارگروه 

موظف است تا موضوع را در اسرع وقت به مرجع علمی معتبر تصویب کننده طرح‏نامه و نیز تأمین‏کننده/

تأمین کنندگان اعتبار مالی پروژه، اطلاع دهد.

7- 3- 1- ب��ا توج��ه به ممکن نب��ودن دادخواهی از جانب »آزمودنی« در پروژه‏های مش��تمل بر اس��تفاده 

از حیوانات آزمایش��گاهی، هر فرد حقیق��ی و/یا حقوقی می‏تواند از جانب حی��وان آزمودنی یا به نمایندگی 

 راهنم��ای حاضر را به رئیس 
ِ

از جامع��ه اخلاقی، هر گونه نقص یا اش��کال احتمال��ی در پروژه‏های موضوع

 
ً
کارگروه/کمیت��ه اخلاق در پژوه��ش تصویب کننده طرح‏نامه، گ��زارش کند. این کمیته/کارگ��روه نیز متعاقبا

موظف اس��ت تا ضمن رعایت محرمانگی هویت اف��راد و اطلاعات واصله، اقدامات مقتضی را انجام داده 

و در صورت لزوم، مراتب را برای رس��یدگی به مقام صلاحیت‏دار انعکاس دهد. در صورت احراز مصادیق 
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تخلف، مرتکب یا مرتکبان، مش��مول مفاد »دستورالعمل رسیدگی به تخلفات پژوهشی در تحقیقات علوم 

پزشکی« می شوند.

1- 7- 3- 1- صلاحیت عملکردی همه افراد مرتبط با حیوانات در پروژه، بر حسب نقشی که در آن به 

عهده دارند، باید به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش برسد. 

2- 7- 3- 1- چنانچ��ه مؤسس��ه پرورش دهنده، تهیه کننده یا کاربر، با الزامات تعیین ش��ده در راهنمای 

حاضر انطباق نداش��ته باش��د یا برای کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، مس��جّل ش��ود که به  هر  نحو از 

اص��ول اخلاق��ی کار با حیوانات آزمایش��گاهی در ه��ر مرحله از پروژه، حتی پس از پایان آن و نوش��تن و 

انتشار گزارش تخطی شده است، کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، موظف است که اقدامات مقتضی را 

بر اساس میزان عدم انطباق و شدت تأثیر آن بر وضعیت رفاه حیوانات انجام دهد. این اقدامات می تواند 

شامل تذکر شفاهی یا کتبی به افراد ذی ربط، دستور اصلاح عملکرد آن ها، رد پروژه و تعلیق یا لغو مجوز 

، کارگروه/کمیته اخلاق باید موضوع را در اسرع وقت به مرجع علمی تصویب کننده 
ً
ادامه آن باشد. متعاقبا

طرح‏نامه و همچنین تأمین‏کننده/تأمین کنندگان اعتبار مالی پروژه منعکس کند.

تبص��ره: کارگروه/کمیت��ه اخلاق در پژوهش، پیش از تعلیق یا لغو مجوز/مجوزهای لازم، باید سرنوش��ت 

حیوانات مقیم در مؤسسه مربوطه را مشخص کرده و اطمینان حاصل کند که چنانچه این مجوز/مجوزها 

به حالت تعلیق درآید یا لغو شود، رفاه حیوانات مستقر در مؤسسه، به صورت نامطلوب، تحت تأثیر قرار 

نخواهد گرفت.

3- 7- 3- 1- انتشار نتایج حاصل از مداخلات به عمل آمده روی حیوانات آزمایشگاهی، ‏باید بر اساس 

دس��تورالعمل‏های مربوطه، به ویژه »راهنمای کش��وری اخلاق در انتش��ار آثار پژوهش��ی علوم پزشکی« 

صورت گیرد.

8- 3- 1- کارگروه/کمیت��ه اخ�الق در پژوهش، بای��د اطمینان حاصل کند که تا ح��د امکان از روش های 

مناس��ب علمی یا اس��تراتژی های جایگزین حیوانات آزمایش��گاهی )پروژه هایی که به استفاده از حیوانات 

زنده نیازی ندارند(، به جای مداخلات، روی حیوانات زنده، استفاده می شود. 

، با توجه به پیش��رفت‏های وس��یع درباره »آزمایش های تعیین س��مّیت مواد«، کاربران 
ً
تبصره 1: اختصاصا

بای��د تا حد امکان از روش های جدی��د انجام این گونه آزمایش ها که با هدف جایگزینی کامل، کاهش، یا 

بهینه س��ازی کار با حیوانات آزمایشگاهی ارائه شده اند، در پروژه‏هایشان استفاده کنند. چنانچه استفاده از 

جدیدترین روش ها ممکن نباش��د، پژوهشگر موظف اس��ت تا در برابر کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، 

گاهی خود را از وجود این روش ها نش��ان داده و دلیل ناتوانی در اس��تفاده از آن ها را شرح دهد. اگر انجام  آ

اصلاح��ات مذکور در کوتاه مدت، ممکن نباش��د، کارگروه/کمیته اخلاق، با توجه به ارزیابی هزینه- فایده  

طرح ‏ ارائه شده، طرح‏نامه را تصویب یا رد می کند.
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تبص��ره 2: کارگروه/کمیت��ه اخ�الق در پژوهش باید ت��ا حد امکان ش��رایط لازم را برای ترویج اس��تفاده از 

روش های نوین جایگزین حیوانات آزمایشگاهی برای جامعه علمی مهیا کند.

9- 3- 1- کارگروه/کمیت��ه اخ�الق در پژوهش، ‏بای��د اطمینان حاصل کند که از حداق��ل تعداد ممکن از 

حیوانات که موجب حصول نتایج علمی معتبر می‏شود، در پروژه‏ها استفاده می شود. 

1- 9- 3- 1- درصد احتمالی مرگ ومیر ناخواس��ته  حیوانات در هر پروژه ، لازم است، پیش از آغاز آن 

پروژه، محاسبه و به کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش اطلاع داده شود.

2- 9- 3- 1- در مواقع��ی که میزان مرگ ومیر حیوانات در حین کار، بیش از مقادیر ازپیش تعیین ش��ده 

اس��ت و مجری مسئول، درخواس��ت افزایش تعداد حیوانات را دارد، لازم است تا موضوع در اسرع وقت 

توسط کارگروه/کمیته  اخلاق در پژوهش بررسی و با توجه به توضیحات تکنیکی مجری مسئول، در مورد 

صدور یا رد مجوز افزایش تعداد حیوانات تصمیم‏گیری شود.

10- 3- 1- کارگروه/کمیته اخلاق باید اطمینان حاصل کند که اقدامات مناسب برای بهینه سازی وضعیت 

پ��رورش، نگهداری، حمل و نقل و اس��تفاده از حیوانات، صورت گرفته اس��ت؛ به نح��وی  که این اقدامات، 

موجب حذف یا به  حداقل رساندن درد و رنج و دیسترس یا آسیب پایدار برای حیوانات شود. 

11- 3- 1- کارگروه/کمیت��ه اخلاق بای��د اطمینان حاصل کند که امکانات، نیروی کار لازم و دانش کافی 

برای اجرایی کردن مفاد راهنمای حاضر درباره پروژه ای خاص در مؤسسه ای خاص وجود دارد؛ در غیر این 

صورت، موظف است تا طرح‏نامه را رد کند.

4- 1- مقررات مربوط به کاربران
1- 4- 1- مجری مس��ئول یا ارائه دهنده یک پروژه روی حیوان آزمایشگاهی، لازم است تا هم در موضوع 

پروژه و هم در مورد روش مطالعه و کار با حیوانات آزمایشگاهی از اِشراف، تبحر و تخصص لازم برخوردار 

باش��د تا بتواند س��ؤال یا فرضیه ای صحیح و نوین را تدوین کند و روش��ی صحیح برای آزمون آن برگزیند. 

چنانچ��ه وی تبح��ر و تخصص کافی را برای طراحی صحیح هر بخ��ش از روش مطالعه و کار، روی حیوان 

آزمایشگاهی نداشته نباشد، موظف است تا از متخصصان واجد صلاحیت در پروژه خود استفاده و نظرات 

ایش��ان را برای طراحی و اجرای مداخله اجرا کند. س��ؤال یا فرضیه طرح ش��ده نباید نمونه مشابه داشته باشد 

و به عبارت دیگر س��ؤال یا فرضیه طرح ش��ده نباید دوباره کاری محس��وب ش��ود. ایجاد تغییرات جزئی در 

روش مطالعه پروژه های قبلی، چنانچه فاقد وجاهت علمی و آثار بااهمیت باش��د، قابل قبول نیست. اثبات 

وجاهت علمی بر پایه  مس��تندات علمی معتبر صورت می گیرد. میزان فایده پروژه باید در مقابل هزینه های 

آن که عبارت از درد و رنج و آسیبی که برای حیوانات به بار می آورد، هزینه‏های ریالی، ارزی، منابع انسانی 

مورد اس��تفاده و س��رمایه زمانی محققان، ارزیابی ش��ود. تناس��ب بین هزینه ها و فایده ها را کارگروه/کمیته 
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اخلاق بررس��ی می‏کند. به طور کلی، س��ؤال یا فرضیه مطرح ش��ده باید به گونه ای باشد که در پایان تحقیق، 

نکته ای به دانش فعلی بشر بیفزاید و/یا در رفع مشکلی از جامعه بشری یا حیات موجودات زنده دیگر مؤثر 

باشد.

2- 4- 1- برای درخواس��ت بررس��ی پروژه در کارگروه/کمیته  اخلاق در پژوهش، مجری مس��ئول موظف 

است تا »فرم درخواست بررسی طرح های پژوهشی مرتبط با حیوانات آزمایشگاهی در کمیته /کارگروه های 

اخلاق در پژوهش«‏ را تکمیل و به کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش مربوطه ارائه کند.

1- 2- 4- 1- بررس��ی اخلاقی پروژه‏های حیوانات آزمایشگاهی در کمیته/کارگروه‏های اخلاق، پس از 

تصویب پروژه، توسط مرجع علمی معتبر )مانند شورای پژوهشی دانشگاه/دانشکده( صورت می‏گیرد. 

2- 2- 4- 1- هنگام انتش��ار نتایج یک پروژه، فرد مس��ئول انتش��ار نتایج، موظف است تا شماره  مجوز 

انج��ام پ��روژه )کد اخلاق( که کارگروه/کمیت��ه اخلاق در پژوهش صادر کرده اس��ت و نام کارگروه/کمیته 

اخلاق در پژوهش صادرکننده مجوز را همراه گزارش پروژه ارائه کنند.

3- 4- 1- مجری مس��ئول، موظف اس��ت تا میزان ش��دت واقعی، و نه ظاهری طرح‏نامه را بر حسب سند 

»راهنم��ای تعیین ش��دت مداخلات به عمل آمده روی حیوانات آزمایش��گاهی« تعیی��ن و موضوع را در فرم 

درخواست بررسی پروژه منعکس کند. 

4- 4- 1- بالاترین میزان مسئولیت در مورد اجرای راهنمای حاضر و همه مسائل مربوط به رفاه حیوانات 

آزمایش��گاهی و اخلاق کار با حیوانات آزمایش��گاهی در هر پروژه، مربوط به مجری مس��ئول پروژه اس��ت 

ک��ه طرح‏نام��ه پروژه را به کارگروه/کمیته اخلاق ارائه داده و مس��ئولیت اجرای آن را بر عهده گرفته اس��ت. با 

این  حال، این موضوع ‏موجب ساقط ش��دن مس��ئولیت از س��ایر افراد دخیل در پروژه نش��ده، بلکه همه افراد 

بر حس��ب نوع عملکردش��ان در مورد حفظ رفاه حیوانات و رعایت اخلاق در کار با آن ها دارای مس��ئولیت 

می باش��ند. مجری مسئول پروژه، موظف است تا پیش از آغاز پروژه، شرح وظایف و مسئولیت‏های هر فرد 

دخیل در پروژه را مشخص کرده و به ایشان تفهیم نماید. 

5- 4- 1- در حین اجرای پروژه، مجری مسئول پروژه موظف است:

1- 5- 4- 1- هر گونه درد و رنج و دیس��ترس یا آس��یب پایدار غیرضروری را که در حین مداخله ممکن 

است، به حیوان تحمیل شود، سریع متوقف کند؛

2- 5- 4- 1- اطمین��ان حاصل کند که پروژه مطابق با مجوز کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش مربوطه 

)یا هر تصمیمی که این کارگروه/کمیته  گرفته است( به انجام می رسد و نیز در موارد عدم تطابق، اقدامات 

مقتضی برای اصلاح امور، در اسرع وقت صورت گرفته و نتایج آن ها ثبت می شود؛

3- 5- 4- 1- در صورت نیاز به ایجاد تغییر عمده یا جزئی در طرح‏نامه تصویب ش��ده توس��ط کارگروه/

کمیته اخلاق، لازم اس��ت، موضوع از طریق تکمیل »فرم درخواست تغییر در طرح‏نامه مصوب کارگروه/
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کمیته اخلاق در پژوهش )مربوط به طرح‏نامه‏های حیوانات آزمایشگاهی(« به کارگروه/کمیته اخلاق در 

پژوهش ذی ربط اطلاع داده و مجوز تغییر در طرح‏نامه مصوب کسب شود.

ف اس��ت، اطمینان حاص��ل کند که همه  افراد دخی��ل در کار با حیوانات 
ّ

6- 4- 1- مج��ری مس��ئول، موظ

آزمایش��گاهی در پروژه )به ویژه دانش��جویان(، قبل از واردش��دن به محل نگهداری و اس��تفاده از حیوانات 

و پی��ش از انج��ام هر گونه اقدام��ی در رابطه با آن ها، با طی  کردن دوره‏های آموزش��ی معتبر، آموزش تئوری 

و عملی مناس��ب را دریافت نموده و »مجوز کار با حیوانات آزمایش��گاهی« را از کارگروه/کمیته اخلاق در 

پژوهش ذی ربط اخذ کرده باشند. 

1- 6- 4- 1- صِ��رف دردس��ترس بودن، ارزان ب��ودن، مس��ن بودن، یا بی اس��تفاده بودن برخی حیوانات، 

به هیچ وجه نمی تواند توجیهی بر آن باشد که افراد آموزش‏ندیده، بدون نظارت مستقیم فرد مجرب، با آنها 

، صرف داش��تن مدرک، ملاک صلاحیت کامل افراد برای انجام هر تکنیکی نیس��ت و در 
ً
کار کنند. ضمنا

مورد تکنیک هایی که افراد برای دفعات اول انجام می دهند، لازم است تا زمانی که صلاحیت های عملی 

آن ها به اثبات برسد، این تکنیک‏ها را با همکاری و زیر نظر مستقیم سایر افراد باتجربه تر انجام دهند.

2- 6- 4- 1- اف��رادی ک��ه طراح��ی مداخلات و پروژه‏ه��ا را انجام می‏دهند، علاوه بر آش��نایی با روش 

مطالعه روی حیوانات، باید اطلاعات و دانش های مربوط به سایر رشته های علمی مرتبط با پروژه را نیز 

دارا باش��ند یا از همکاری فردی که این اطلاعات و دانش ها را دارد، استفاده کنند. در این مورد، مشورت 

با دامپزشک یا کارشناس ذی صلاح توصیه می‏شود.

7- 4- 1- مجری مس��ئول، موظف اس��ت تا اطمینان حاصل کند که همه افراد دخیل در کار با حیوانات 

در پروژه، درباره بیماری های مش��ترك حیوان نگهداری شده )زئونوزها(، روش های پیشگیری از انتقال این 

بیماری ها بین حیوان و انسان، نوع خطر هر حیوان )چنگ زدن، گازگرفتن، نیش زدن، لگد زدن و نظایر آنها( 

و روش های مقابله با خطرات ناشی از حیوانات، آموزش های لازم را گذرانده و می توانند با استفاده از این 

آموزش‏ها از خود مراقبت کنند. 

1- 7- 4- 1- همه افراد مش��غول کار با حیوانات باید واکسیناس��یون های لازم حس��ب نظر کارش��ناس 

 
ً
بهداش��ت )نظیر واکس��ن های کزار، هاری، و/یا هپاتیت در موارد مقتضی( را دریافت کرده باشند. ضمنا

س�المت اف��رادی که با حیوان��ات کار می کنند، باید طبق برنامه زمانی منظم توس��ط کارش��ناس ذی‏ربط 

ارزیاب��ی ش��ود. در این مورد، موضوع بررس��ی احتمال بروز آلرژی یا آس��م در اف��راد، دارای اهمیت ویژه 

است. در صورت واردشدن سوزن آلوده به بدن فرد، گازگرفته شدن توسط حیوان، وجود بیماری خاص در 

فرد که ممکن است، سلامت حیوانات را تهدید کند، یا هر گونه مورد دیگری که خطر انتقال بیماری بین 

حیوانات و انس��ان را در پی دارد، لازم اس��ت تا سلامتی فرد و حیوانات به سرعت بررسی شود و اقدامات 

مقتضی با رویکرد حفظ سلامت افراد و حیوانات صورت گیرد.
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8- 4- 1- در صورت درخواس��ت کارگروه/کمیته  اخلاق، مجری مس��ئول، موظف است تا در پایان پروژه، 

نسخه ای از گزارش پایان پروژه را به کارگروه/کمیته اخلاق تصویب‏کننده طرح‏نامه ارائه کند.

5- 1- مقررات مربوط به نیروهای مراقبت از حیوانات
نیروهای مراقبت از حیوانات باید:

1- 5- 1- مسئولیت پذیری اخلاقی داشته باشند. در زمان کار با حیوانات صبور باشند و در برابر رفتارهای 

طبیعی و گاهی آزار دهنده آن ها عکس العمل ش��دید از خود بروز ندهند و مقیدکردن حیوانات را بر اس��اس 

اصول صحیح به انجام رسانند؛

2- 5- 1- از اهمی��ت موض��وع پروژه و نیز اهمیت و نقش خود در حفظ س�المت حیوان و موفقیت پروژه، 

گاهی داش��ته باش��ند. لازم اس��ت تا تفاوت ش��یوه کار در مرکز نگهداری از حیوانات آزمایشگاهی با سایر  آ

 متوجه شده باشد و شرایط خاص کار با حیوانات آزمایشگاهی 
ً
مراکز نگهداری و پرورش حیوانات را کاملا

برای ایشان، به خوبی آموزش داده شود؛

3- 5- 1- آموزش های لازم را بر حس��ب سرفصل های آموزشی مصوب کارگروه/کمیته اخلاق، طی کرده 

 به اثبات برسد، تحت نظارت افراد 
ً
باشند. افراد تازه کار موظف هستند تا زمانی که صلاحیت هایشان، عملا

باتجربه تر فعالیت کنند؛

4- 5- 1- نشانه های رفتاری گونه حیوان تحت مراقبت خود را بشناسند و به طور ویژه علائم درد، بیماری، 

ضعف، افس��ردگی یا ناس��ازگاری حیوانات با یکدیگر را تشخیص دهد. به طور منظم به حیوانات سرکشی و 

سلامتی آن ها را کنترل کنند. نیروهای مراقبت از حیوانات موظف هستند، در صورت مشاهده هر گونه مورد 

غیرطبیعی، موضوع را به سرعت به مجری مسئول یا افراد ذی ربط دیگر اطلاع دهند؛

گاه باشند و به  5- 5- 1- از نکات ایمنی کار با حیوانات )ش��امل مس��ائل بهداش��تی و ایمنی کار با آن ها( آ

، در اتاق های حیوانات از پوش��ش های محافظ )دس��تکش، س��ربند، ماسک، پوشش 
ً
آن ها عمل کنند؛ مثلا

کفش و روپوش تمیز( اس��تفاده کنند و پس از خروج از اتاق، پوش��ش های یک بارمصرف را حذف کرده و 

پوش��ش های حذف نشدنی را در صورت آلوده بودن، بشویند و ضد عفونی نمایند. در هنگام ورود و خروج 

از محل نگهداری حیوانات، دستان خود را شسته و در موارد لزوم استحمام نمایند.

فصل دوم: اصول کار با حیوانات آزمایشگاهی

1- 2- منشأ حیوانات مورد استفاده در مداخلات
1- 1- 2- منشأ تهیه حیوان در هر پروژه، باید به تصویب کارگروه/کمیته اخلاق برسد. 
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 برای 
ً
2- 1- 2- گونه های حیوانی، تنها در صورتی ممکن اس��ت، در مداخلات اس��تفاده ش��وند که اصولا

استفاده در آن ها پرورش یافته باشند. حیوانات آزادزی )بی‏سرپرست یا ملقب به »ولگرد«( پس از اسارت، 

متحمل استرس و رنجی بسیار زیاد می‏شوند که این امر، هم از نظر اخلاقی موضوعی چالش‏برانگیز است و 

 
ً
هم از نظر علمی می‏تواند موجب مخدوش شدن نتایج پروژه‏های به عمل آمده روی این حیوانات شود. ضمنا

س��ابقه بهداش��تی یا ژنتیکی حیوانات آزادزی نامعلوم است که این امر می‏تواند به بروز معضلات بهداشتی 

ب��رای افراد منجر ش��ود یا ب��ا افزایش پراکندگی در داده‏ه��ا، به حصول نتایج نامعتب��ر در پروژه‏ها منتج گردد. 

1- 2- 1- 2- از حیوانات آزادزی و انواع وحشیِ گونه‏های اهلی یا حیوانات صیدشده از حیات وحش، 

تنه��ا در مواردی می توان در مداخلات اس��تفاده کرد که کارگروه/کمیته اخ�الق در پژوهش، به این نتیجه 

برس��د ک��ه نیاز ضروری برای اجرای مطالعات مربوط به بهداش��ت و رفاه حیوان��ات مذکور وجود دارد یا 

اس��تفاده از این حیوان��ات در مطالعات مربوط به تهدیدهای جدی محیط زیس��تی و مطالعات مربوط به 

 توجیه علمی 
ً
تهدیدهای جدی سلامت و حیات انسان ها یا حیوانات، ضروری است. لازم است، حقیقتا

وجود داش��ته باش��د که مطالعات مذکور، فقط با اس��تفاده از حیوانات آزادزی یا انواع وحش��یِ گونه های 

اهلی، یا حیوانات صید ش��ده از حیات وحش امکان پذیر اس��ت. با این  حال، با توجه به حساس��یت‏های 

ش��دید بین‏المللی به انجام امور پژوهش��ی و آموزش��ی، روی ای��ن حیوانات )به ویژه س��گ ها، گربه ها و 

پریمات‏ها(، کمیته/کارگروه‏های اخلاق و کاربران، ‏باید مس��ئولیت عواقب سوء احتمالی ناشی از انتشار 

این پروژه‏ها را مد نظر قرار دهند.

2- 2- 1- 2- از پریمات ها، تنها در مواردی می توان در مداخلات استفاده کرد که کارگروه/کمیته اخلاق 

در پژوهش، به این نتیجه برسد که این مداخلات با رویکرد پیشگیری، تشخیص یا درمان یک ناتوانی یا 

شرایط بالینی بالقوه مخاطره آمیز برای حیات انسان )یا حیوانات همان  گونه از پریمات‏( صورت می گیرد 

 توجیهی علمی وجود داش��ته باش��د که هدف این مداخلات با اس��تفاده از گونه های دیگر، به جز 
ً
و واقعا

پریمات‏ها، قابل  دستیابی نیست.

3- 2- 1- 2- از پریمات‏ه��ا نبای��د در »پژوهش‏های پایه« اس��تفاده کرد. میمون ه��ای آدم وار )به عنوان 

گروهی از پریمات‏ها( نباید در مداخلات اس��تفاده ش��وند؛ مگر آنکه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، 

ب��ر پایه ش��واهد متقن به این نتیجه برس��د که انجام مداخله ای خاص برای حفاظ��ت از گونه  میمون های 

آدم وار، اساسی بوده یا برای کنترل شیوع غیرمنتظره یک وضعیت بالینی تهدیدکننده حیات یا ناتوان کننده 

 ضروری اس��ت. در موارد مذکور و به این ش��رط که اهداف مداخله را نتوان با استفاده 
ً
انس��ان ها، اساس��ا

از روش ه��ای جایگزی��ن به دس��ت آورد، یا اهداف مداخل��ه را نتوان با اس��تفاده از گونه های دیگر، به جز 

میمون ه��ای آدم وار، ب��ه دس��ت آورد، کارگروه/کمیته اخ�الق می تواند به صورت اس��تثنا و موقت، مجوز 

اخلاقی اس��تفاده مشروط از این میمون ها را در مداخلاتی صادر کند که واجد یکی از اهداف مندرج در 
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ماده  حاضر اس��ت و ش��امل »پژوهش‏های پایه« نمی شود. با توجه به حساسیت‏های شدید بین‏المللی به 

انجام امور پژوهش��ی و آموزش��ی، روی این حیوانات، کمیته‏/کارگروه های اخلاق در پژوهش و کاربران، 

‏باید مسئولیت عواقب سوء احتمالی ناشی از انتشار این پروژه‏ها را مد نظر قرار دهند.

4- 2- 1- 2- از گونه‏های حیوانی در معرض خطر یا تحت حمایت س��ازمان حفاظت محیط زیس��ت 

جمهوری اس�المی ایران و همه انواع حیواناتی که درباره آن ها حساسیت‎‏های قانونی وجود دارد، تنها در 

، همه مجوزهای قانونی لازم در این مورد از 
ً
صورتی می‏توان در پروژه‏ها/مداخلات اس��تفاده کرد که اولا

، کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، به این نتیجه برسد 
ً
هر گونه مراجع ذی ربط کس��ب شده باش��د و ثانیا

ک��ه این پروژه/مداخلات، با رویکرد پیش��گیری، تش��خیص یا درمان یک ناتوانی یا ش��رایط بالینی بالقوه 

مخاطره آمی��ز برای حیات انس��ان )یا حیواناتِ همان  گونه در معرض خطر( ص��ورت می گیرد و توجیهی 

علمی وجود داش��ته باش��د که ه��دف این مداخلات با اس��تفاده از گونه‏های دیگر حیوان��ات، به جز گونه 

مذکور، دس��ت یافتنی نیس��ت و هیچ روش پژوهش��ی جایگزینی، به جز اس��تفاده از این حیوانات وجود 

ندارد. با توجه به حساس��یت‏های ش��دید بین‏المللی به انجام امور پژوهش��ی و آموزش��ی، روی حیوانات 

مذکور، کمیته‏/کارگروه های اخلاق در پژوهش و کاربران، باید عواقب سوء احتمالی ناشی از انتشار این 

پروژه‏ها را مد نظر قرار دهند.

3- 1- 2- گونه های آزمایش��گاهی استاندارد، باید از تهیه کننده  و/یا پرورش‏دهنده  دارای مجوز تهیه شود. 

در ص��ورت مش��اهده  ه��ر گونه خصوصیت نامطل��وب در حی��وان، دریافت کننده حیوان بای��د موضوع را به 

پرورش دهنده یا تهیه کننده آن اطلاع دهد.

 توسط افراد باتجربه و با استفاده از روش هایی 
ً
4- 1- 2- به دام انداختن حیوانات از حیات وحش باید صرفا

ص��ورت گی��رد که موجب بروز کمترین میزان ممکن درد و رنج و دیس��ترس یا آس��یب پایدار برای حیوانات 

شود.

1- 4- 1- 2- چنانچ��ه در زم��ان به دام انداختن یا پس از به دام انداختن یک حیوان، مش��خص ش��د که 

حیوان مجروح ش��ده یا وضعیت س�المتی او نامطلوب اس��ت، در صورت امکان باید توس��ط دامپزشک 

ذی صلاح معاینه شده و هر اقدام مقتضی برای به حداقل رساندن درد و رنج حیوان صورت گیرد.

2- 4- 1- 2- به دام انداختن حیوانات در فصل تولید مثل و در دوران شیردهی ممنوع است. 

3- 4- 1- 2- از زم��ان به دام انداخت��ن حیوان��ات ت��ا حم��ل آن ها و رس��یدن به محل نگه��داری دائم یا 

آزمایشگاه مورد نظر، لازم است، حیوانات در شرایط مناسبِ مربوط به گونه خود، نگهداری شوند.

2- 2- حمل ونقل حیوانات
1- 2- 2- نحوه حمل ونقل حیوانات در هر پروژه، باید به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش برسد.
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2- 2- 2- حمل ونقل حیوان باید مطابق اصول ارائه ش��ده در منابع علمی معتبر و به‏روز باش��د و حداکثر 

رف��اه ممکن برای حیوانات را فراهم آورد. اینکه مقرر اس��ت، حیوانات پس از رس��یدن به مقصد، به دلایل 

پژوهش��ی یا آموزشی یوتانزی شوند، به هیچ عنوان نمی‏تواند دلیلی برای حمل ونقل غیراصولی و آزاردهنده 

آن ها باشد. 

3- 2- 2- برای صدور مجوز حمل ونقل حیوانات، لازم است تا موارد ذیل توسط دامپزشك ذی صلاح یا 

کارشناس با تجربه در کار با حیوانات آزمایشگاهی بررسی و گواهی شوند:

الف( س�المت حیوان/حیوانات مورد نظر برای حمل ونقل؛ ب( مناس��ب بودن خودرو برای حمل حیوان/

حیوانات بر اس��اس اصول تکنیکی ارائه ش��ده در منابع علمی معتبر و ب��ه‏روز؛ پ( آموزش دیده بودن راننده 

در مورد اصول حمل حیوان/حیوانات )در موارد حمل هوایی یا دریایی، لازم اس��ت، اطمینان حاصل شود 

که ش��رکت طرف قرارداد حمل ونقل، صلاحیت و امکان��ات حمل ونقل صحیح و اصولی حیوان/حیوانات 

را دارد(.

1- 3- 2- 2- مج��وز حمل ونق��ل حیوان��ات، به نام یکی از اف��راد دخیل در پروژه صادر می‏ش��ود که از 

وی با عنوان »مس��ئول انتقال حیوانات« نام برده می‏ش��ود. این فرد لازم است، آموزش های ضروری برای 

حمل ونقل حیوانات را دیده باش��د. مؤسس��ه پرورش‏دهنده، موظف اس��ت تا حیوانات خریداری شده را 

 به فرد مس��ئول انتقال حیوانات یا مؤسس��ه تهیه‏کننده، تحویل دهد. فرد مسئول انتقال حیوانات باید 
ً
صرفا

آموزش ه��ای لازم را در ای��ن مورد به س��ایر افراد دخیل در انتقال حیوانات ارائ��ه نموده و بر عملکرد آن ها 

نظارت کند. 

2- 3- 2- 2- ف��رد مس��ئول انتق��ال حیوان��ات، فارغ از اینکه ممکن اس��ت، برخ��ی وظایف حمل ونقل 

حیوانات را در  حین س��فر به صورت توافق‏های جانبی به س��ایر افراد حقیقی یا حقوقی سپرده باشد، لیکن 

مسئولیت مستقیم سازمان دهی، انجام و به اتمام رساندن سفر بر عهده اوست. 

3- 3- 2- 2- در م��ورد حمل ونق��ل حیوان��ات، بی��ن هر منطقه از کش��ور و از خارج به داخل کش��ور یا 

بالعکس، لازم اس��ت تا همه قوانین و مقررات کش��وری نظیر قوانین وقت س��ازمان دامپزش��کی کش��ور، 

مق��ررات قرنطین��ه مربوط به حیوانات، قوانین جاری كش��ور درب��اره حمل ونقل حیوانات بین اس��تان ها، 

قوانین جاری کش��ورهای مقصد و واس��ط و مبدأ در حمل و نقل بین‏المللی حیوانات، قوانین وقت انجمن 

حمل ونقل هوایی بین المللی درباره حمل هوایی حیوانات، قوانین سازمان حفاظت محیط زیست کشور 

و سایر قوانین مربوطه، مورد توجه دقیق قرار گیرد.

4- 2- 2- لازم اس��ت تا همه افراد دخیل در حمل ونقل حیوانات، آموزش متناس��ب با حیطه فعالیت خود 

را دریافت کنند. 

5- 2- 2- وس��یله نقلیه حمل حیوانات باید ش��رایط دمایی و تهویه مناس��ب را برای حیوانات فراهم کند، 
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استانداردهای ایمنی لازم را از نظر احتمال تصادف، آتش سوزی و غیره داشته و هر گونه مجوزهای قانونی 

ضروری را برای حمل و نقل حیوانات دارا باشد. شرایط نگهداری از حیوانات در طی حمل ونقل باید تا حدِ 

امکان مشابه شرایط محل نگهداری از حیوانات در مؤسسه مبدأ باشد.

1- 5- 2- 2- حمل ونقل می تواند باعث بروز دیسترس��ی ش��دید برای حیوانات شود. صداهای ناآشنا، 

تکان های ش��دید، جداش��دن حیوان از گروه قبلی، سرگیجه ناش��ی از حرکت )به ویژه درباره  حیواناتی که 

 
ً
مستعد به بیماری حرکت هستند(، همگی می‏توانند موجب اضطراب، تشویش، نگرانی، ترس و مجموعا

بدحال ش��دن حیوانات ش��ود لذا اختصاص زمان کافی برای سازگاری حیوانات با شرایط و دمای محفظه 

مح��ل نگهداری آن ها پیش از آغاز حمل ونقل حیوانات، راحتی و مناس��ب بودن محفظه  محل نگهداری 

حیوانات در طی حرکت و تهویه  مناسب محفظه، امری ضروری است.

2- 5- 2- 2- ش��رایط و م��دت حمل ونق��ل بای��د به گونه‏ای باش��د که حداق��ل اثر را بر س�المت و رفاه 

حیوان داش��ته باش��د. مسیر حرکت باید به نحوی طرح‏ریزی شود که برای کاهش هر گونه دیسترس و رنج 

حیوان��ات، زمان س��فر )از زمان ورود حیوانات به محفظه حمل ونقل ت��ا زمان خروج از محفظه مذکور( 

در حداق��ل خ��ود باش��د و از بروز تأخیر جلوگیری ش��ود. به ط��ور خلاصه، پیش از آغ��از حمل و درحین 

حمل ونق��لِ حیوان��ات، باید حیوان را در ش��رایط مطلوب و مناس��ب مربوط به گونه خ��ود، قرار داد. لازم 

اس��ت تا در طی س��فر از بروز حرکت ناگهانی، س��روصدای زیاد یا لرزش، تا حدِ امکان جلوگیری شود. 

محفظه  حمل حیوان باید به ش��كلی باش��د كه امكان اس��تراحت حیوان را فراهم کند. مجاورت حیوانات 

ش��كارچی با حیواناتی که به طور معمول، شکار این حیوانات محسوب می‏شوند، حتی اگر در قفس های 

 از آن پرهیز کرد. همچنین محفظه‏‏ها 
ً
مجزا باش��ند، باعث ایجاد اس��ترس در حیوانات می‏شود و باید جدا

باید طوری طراحی ش��ده باش��ند كه امکان مشاهده دائم حیوان توسط فرد مراقب فراهم باشد و حیوان در 

اثر حرکات تند و ناگهانی وس��یله نقلیه، توس��ط قطعات محفظه مجروح نشود. محفظه‏ها باید متناسب با 

ویژگی‏های گونه حیوان مورد نظر طراحی ش��ده باش��ند و امكان فرار از آن وجود نداشته باشد. محفظه ها 

باید با تس��مه های مخصوص، در جای خود محكم ش��ده باش��ند. محفظه های حمل حیوانات در حین 

حمل و نق��ل بای��د برای حیوانات و افراد دخیل در حمل و نقل، ایمن باش��ند. باید امکانات مناس��ب برای 

اس��تراحت و خواب حیوان موجود باش��د و از حرکات ناگهانی وس��یله نقلیه و تغیی��رات زیاد آب وهوایی 

 پرهیز شود. در صورت لزوم، محفظه حمل باید به نحوی طراحی شود که ورود 
ً
)به ویژه، کوران هوا( جدا

 مس��دود ش��ود. این امر باید به گونه ای صورت گیرد که 
ً
و خروج میکروارگانیس��م‏ها کاهش یافته یا کاملا

بازرسی بصری حیوانات، بدون آنکه وضعیت میکروبیولوژیک آن ها را دستخوش تغییر کند، میسر باشد.

3- 5- 2- 2- در حین حمل ونقل لازم اس��ت تا آب و تغذیه مناس��ب حیوانات، بسته به وضعیت رشد و 

سن و نیازهای معمول آن ها به شکل مناسب در اختیار حیوانات قرار داده شود. در مسیرهای طولانی باید 
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توقف های لازم و غذادهی به حیوان، منطبق با گونه و عادت تغذیه ای گونه، انجام گیرد.

4- 5- 2- 2- در م��ورد حیوانات��ی ک��ه تکام��ل سیس��تم عصبی آن ها در س��طوح بالا ق��رار دارد )نظیر 

پریمات‏ها، تک س��میان، سگ و گربه(، لازم اس��ت تا به روان شناسی )اختلالات رفتاری-  روانی( آن ها 

در طی حمل ونقل، توجه شده و در این مورد اقدامات مقتضی انجام شود. 

6- 2- 2- با توجه به عكس العمل های پاتولوژیک حیوانات در طی حمل ونقل، به ویژه بیماری های ناشی 

از اس��ترس حمل و نقل و نیز اس��تعداد برخی حیوانات به سرگیجه ناش��ی از حرکت، لازم است تا قبل و بعد 

از حمل، حیوان توس��ط دامپزش��ک ذی صلاح معاینه ش��ده و در صورت لزوم اقدامات مناسب پیشگیری یا 

درمانی در مورد حیوان انجام شود. 

7- 2- 2- فرد یا مؤسس��ه ای که حیوانات را دریافت می کند، موظف اس��ت تا قبل از آغاز ارسال حیوانات 

از مبدأ، آمادگی های لازم را برای دریافت و نگهداری آن ها ایجاد کرده باش��د. از جمله لازم اس��ت، کسب 

مجوزهای لازم، آماده س��ازی اتاق قرنطینه، محل اس��کان، آب، غذا، پرسنل نگهداری کننده، شرایط دمایی 

و رطوبت و س��ایر موارد مربوط به اس��تانداردهای محل نگهداری از حیوانات، از قبل مورد توجه قرار گرفته 

باشند. 

1- 7- 2- 2- تح��ت هی��چ ش��رایطی نباید بلافاصل��ه پس از رس��یدن حیوانات به مقص��د، از آن ها در 

مداخلات اس��تفاده کرد. لازم اس��ت زمان مناس��ب برای سازگارش��دن حیوانات با افراد و ش��رایط جدید 

محیطی، مطابق اصول تکنیکی ارائه شده در منابع علمی معتبر و به‏روز، مد نظر قرار گیرد.

2- 7- 2- 2- حتی اگر حیوانات پس از رس��یدن به مقصد، بیمار به نظر نرس��ند، به دلیل اس��ترس های 

 
ً
وارده در طی سفر، ضعیف شدن سیستم ایمنی و استعداد این حیوانات به بیمارشدن، لازم است تا حتما

تا چند روز، بس��ته به ش��رایط، قرنطینه ش��وند. در مدت قرنطینه باید حیوانات از تماس با س��ایر حیوانات 

موجود در محل جدید، یا حتی تماس با مواد و وس��ایل این حیوانات دور باش��ند. مدت زمان قرنطینه را 

می‏توان به عنوان بخش��ی از زمان لازم برای سازگارش��دن حیوانات با شرایط جدید در نظر گرفت. در طی 

دوره قرنطینه، ممکن اس��ت، بر حس��ب شرایط به اجرای تنظیمات ویژه دما، رطوبت، نور، آب، خوراک، 

اس��تفاده از داروهای تقویت کننده سیستم ایمنی، انجام دادن اقدامات درمانی پیشگیرانه و سایر اقدامات 

مقتضی نیاز باشد. 

3- 2- مراقبت از حیوانات
1- 3- 2- نحوه مراقبت از حیوانات در هر پروژه، باید به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق برسد.

2- 3- 2- در طراح��ی محل مراقبت از حیوانات آزمایش��گاهی، باید نیازهای گونه حیوان آزمایش��گاهی 

مورد نظر، احتیاجات پروژه و راحتی افراد دس��ت اندرکار مد نظر قرار داده ش��ود. در بهترین حالت، محل 
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مراقب��ت از حیوانات باید به نحوی طراحی ش��ود که دارای امکانات مناس��ب ب��رای تغییر کاربری احتمالی 

آت��ی به منظور اس��کان گونه های دیگر حیوانات نیز باش��د. در ای��ن محل باید از رنگ های مناس��ب که در 

صورت خورده ش��دن توسط حیوان، برای او سمی نباشند، اس��تفاده شود. قفس  ها، دیوارها، كف، سقف و 

س��ایر بخش های س��اختمانی باید قابل  شستش��و و ضد عفونیك ردن باش��ند و از مواد بادوام و ایمن ساخته 

ش��وند. مصالح س��اختمانی مصرفی باید ضد رطوبت، مقاوم در برابر آتش و بدون درز و ش��كاف باش��ند 

و ش��رایط بهداش��تی مناطق مراقب��ت از حیوانات را فراهم کنند. س��طوح باید مقاومت بالای��ی در برابر آثار 

عوامل پاكك ننده، خراش دهنده، اس��پری های با فش��ار بالا، ش��عله پاش ها و س��ایر عوامل تماس��ی داش��ته 

باش��ند. جزئیات مربوط به س��اختار راهروها، خط��وط لوله آب، لوله های زهك ��ش، اتصالات برق، درهای 

اتاق حیوانات، پنجره های خارجی، س��طوح كف، سیس��تم زهك ش��ی، دیوارها، سقف ها، محل های اتصال 

قس��مت های مختلف س��اختمان با ه��م، نرده های حائ��ل، ضربه گیرها، حفاظ ها، لولهك ش��ی های روکار، 

مجاری داكت، لباس و امكانات مورد اس��تفاده توس��ط افراد و س��ایر امکانات و تأسیس��ات، باید مطابق با 

استانداردهای ارائه شده در منابع علمی معتبر و به‏روز باشد. 

3- 3- 2- مح��ل مراقب��ت از حیوان��ات  باید در جایی باش��د که عبور و مرور مح��دودی در داخل محل و 

اطراف آن، جریان داش��ته باش��د؛ همچنین جابه جایی حیوانات، قفس ها، فضولات و س��ایر مواد و وسایل 

مربوط به محل مراقبت از حیوانات در راهروهای عمومی و آسانس��ورها، باید به حداقل ممکن برس��د و از 

قس��مت های پرتردد اماکن برای این منظور اس��تفاده نش��ود. از ورود افراد متفرقه، به ویژه کودکان، به محل 

 جلوگیری ش��ود. کارکنان و تجهیزات نباید ب��دون انجام اعمال ضد عفونی 
ً
مراقب��ت از حیوانات باید اکیدا

مقتض��ی، بین محل هایی که دارای حیواناتی با وضعیت میکروبی متفاوت هس��تند )نظیر محل مراقبت از 

حیوانات س��الم، محل مراقبت از حیوانات بیمار و قرنطینه(، جابه جا شوند. بعد از حمل مواد کثیف، باید 

تمهیداتی مناسب برای تمیز و بهداشتی کردن محل عبور و مرور در نظر گرفته شود. 

1- 3- 3- 2- برای کاهش عبور و مرور در محل مراقبت از حیوانات، لازم است تا اتاق‏هایی که نیازمند 

دسترسی مکرر افراد هستند، در مناطق نزدیک به درب ورودی قرار داده شوند. اتاق های مراقبت از حیوان 

باید از محل انجام مداخلات، مجزا باشند. 

4- 3- 2- وضعیت سلامت حیوان در محل مراقبت باید به صورت مداوم تحت نظر دامپزشک ذی صلاح 

باش��د. انجام واکسیناس��یون و تجویز هر گونه دارو و/ی��ا اقدامات لازم برای پیش��گیری از بیماری‏ها، لازم 

اس��ت، بر حس��ب گونه حیوانی، دس��تورات وقت سازمان دامپزش��کی کش��ور، بخش نامه‏های کمیته‏های 

اخلاق در پژوهش‏های علوم پزش��کی، اس��تانداردهای ملی و بین‏المللی، بیماری‏های ش��ایع در منطقه و 

سایر منابع و مراجع معتبر و قانونی صورت گیرد.

5- 3- 2- عوام��ل محیطی نقش بس��یار مهم��ی در تعیین وضعیت بیولوژیک حیوان��ات دارند و می‏توانند 
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نتایج فعالیت‏های علمی را به نحوی چش��مگیر تحت تأثیر قرار دهند لذا ش��رایط محل مراقبت از حیوانات 

بای��د بیش��ترین رفاه ممكن را برای حیوان��ات فراهم کرده و باید این اطمینان را ایج��اد کند که نتایج حاصل 

از مداخلات، تا آنجا  که امکان‏پذیر اس��ت، اطمینان بخش و صحیح باش��ند. این شرایط باید مطابق اصول 

تکنیکی ارائه شده در منابع علمی معتبر و به‏روز باشد.

 برای ای��ن منظور طراحی 
ً
1- 5- 3- 2- حیوان��ات بای��د در محل هایی نگهداری ش��وند ک��ه اختصاصا

 به دلیل راحتی كار یا نبود امکانات، حیوانات در آزمایشگاه نگهداری شوند. در 
ً
ش��ده اس��ت. نباید صرفا

مواقعی که طبق تش��خیص کارگروه/ کمیته اخلاق لازم اس��ت، حیوانات در آزمایش��گاه نگهداری شوند، 

باید همه مش��خصات ذکرش��ده برای محل مراقبت از حیوانات، در این محل نیز فراهم ش��ده و تمهیدات 

لازم به منظ��ور حفظ رفاه حیوانات و نیز اجتن��اب از بروز خطرات احتمالی برای افراد یا حیوانات در نظر 

گرفته شود.

2- 5- 3- 2- حیواناتی را که از محل نگهداری اصلی خود به سایر محل ها )مانند آزمایشگاه ها، اتاق 

جراحی، اتاق تصویربرداری و س��ایر نواحی( برده می ش��وند یا در تماس با اف��راد مختلف قرار می گیرند 

)نظی��ر اس��تفاده از حیوان در برنامه های آموزش��ی(، فق��ط در صورت حصول همه  ش��رایط ذیل می توان 

 به اتاق نگهداری اصلی برگرداند:
ً
مجددا

الف( همه حیوانات انتقال داده شده به سایر محل‏ها، از محل نگهداری اصلی یکسان آمده باشند؛

ب( در صورتی  که همه حیوانات از محل نگهداری یکس��ان نیامده باش��ند، محل‏هایی که حیوان به آن ها 

منتق��ل می‏ش��ود و تجهیزات داخل آن محل‏ها ک��ه در ارتباط با حیوان اس��ت، در فواصل انتقال حیوانات 

گروه‏های مختلف، ضد عفونی شوند؛ 

پ( در ص��ورت تماس افراد با حیواناتی که از محل‏های نگهداری مختلف آورده می‏ش��وند، افراد اصول 

آس��پتیک، نظیر شستشوی صحیح دست ها، پوشیدن دس��تکش جدید، ماسک جدید، گان جدید و کلاه 

جدید را پیش از ورود گروه جدید حیوانات رعایت کنند؛

ت( بازگش��ت مج��دد حیوان به محل نگهداری اصل��ی، موجب انتقال آلودگی‏ها ی��ا عوامل میکروبی به 

محل نگهداری اصلی نشود و با اهداف پروژه، تداخلی نداشته باشد.

6- 3- 2- ش��یوه  نگهداری حیوانات )انفرادی یا چندتایی( باید بادقت بس��یار زیاد انتخاب شود و عوامل 

بس��یاری، ازجمله نیازهای گونه ای حیوان، ویژگی های رفتاری هر حیوان خاص، الزامات پروژه، وضعیت 

سلامت حیوان، امکانات موجود در محل نگهداری و سایر عوامل اثرگذار بر رفاه حیوانات و نتایج پروژه، 

در نظر گرفته شوند.

1- 6- 3- 2- حیوانات��ی ک��ه از نگهداری تنهایی )انفرادی( رنج می برند، نباید به این صورت نگهداری 

ش��وند؛ مگ��ر اینکه به دلی��ل ش��رایط فیزیوپاتولوژی��ک یا وضعی��ت بالینی زمین��ه‏ای حی��وان، رفتارهای 
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خش��ونت آمیز با س��ایر حیوانات هم‏گونه یا الزامات پروژه، نگهداری انفرادی اجتناب ناپذیر باشد. اصول 

دامپزش��کی در نگه��داری انفرادی ای��ن حیوانات باید مراعات ش��ود و نگهداری انف��رادی حیوان باید به 

تأیی��د کارگروه/کمیته اخلاق رس��یده باش��د. در چنین حالت��ی، مدت زمان جداس��ازی حیوانات از گروه، 

باید به حداقل ممکن کاهش یابد. درباره اکثر گونه های حیوانات، چنانچه حیوانی به تنهایی نگاه داش��ته 

می‏ش��ود، بای��د حداقل بتوان��د حیوانات هم گونه خود را ببیند یا صدای آن ها را بش��نود ی��ا اینکه از طریق 

 وابس��تگی بین حیوانات یک 
ً
بویایی، حضورش��ان را در نزدیکی خود احس��اس کند و در مجموع، حتما

کید می‏ش��ود که  ، به طور ویژه تأ
ً
گون��ه و وابس��تگی های بین گون��ه ای حیوانات در نظر گرفته ش��ود. ضمنا

 محیطی س��اده و خالی باش��د بلکه لازم است، با انجام دادن 
ً
محل نگهداری انفرادی حیوانات نباید صرفا

اقدامات غنی‏س��ازی محیطیِ متناس��ب با گونه حیوانی، از بروز عوارض بسیار رنج‏آور نگهداری انفرادی 

حیوانات در محیط ساده )نظیر رفتارهای استرئوتایپی( جلوگیری کرد. 

2- 6- 3- 2- در ص��ورت نگهداری گروهی حیوانات، لازم اس��ت، با درنظرگیری تمهیدات مناس��ب، 

از درگیرش��دن حیوان��ات، به ویژه به دلیل م��واردی نظیر قلمرو، غذا و جفت یابی، جلوگیری ش��ود. تعداد 

حیوانات در محل نگهداری، باید بر اس��اس ضوابط و اس��تانداردهای ارائه ش��ده در منابع علمی معتبر و 

به‏روز باش��د و ش��رایط محیطی و اجتماعی مخصوص گونه حیوان حفظ ش��ود. ب��رای جلوگیری از بروز 

اس��ترس و رفتارهای پرخاش��گری در گروه، باید تا حد امکان از ایجاد تغییر در گروه بندی حیوانات و نیز 

سلسه مراتب قدرت در درون گروه‏ها اجتناب کرد. برخی تغییراتی که می‏تواند موجب تغییر در گروه بندی 

 به نزاع حیوانات منجر شوند، عبارت اند از: 
ً
حیوانات یا سلس��ه مراتب قدرت درون گروه‏ها شده و متعاقبا

اف��زودن حیوان جدید به گروهی تثبیت ش��ده، حذف حیوانی از گروهی تثبیت ش��ده، بیرون بردن حیوانی 

 طولانی از گروهی تثبیت ش��ده و بازگرداندن مجدد آن به همین گروه، افزودن حیوان با 
ً
برای مدت نس��بتا

جنس مخالف به یک گروه و بسیاری موارد مشابه دیگر که ساختارهای زندگی گروهی حیوانات را بر هم 

 لازم باش��د، لازم است تا برای پیشگیری از وقوع عوارض 
ً
می‏زند. چنانچه انجام دادن این اقدامات، قطعا

نامطلوب، پیش از ایجاد هر گونه تغییر، با دامپزشک یا کارشناس ذی صلاح مشورت شود. 

3- 6- 3- 2- محل نگهداری گروهی حیوانات باید دارای پناهگاه‏هایی برای حیوانات ضعیف تر باشد، 

تا در صورت تهاجم حیوانات قوی‏تر، بتوانند از خود محافظت کنند. علاوه بر فضایی برای اس��تراحت، 

حیوان��ات ب��ه فض��ای ثانویه ای نیز ب��رای حرکت و آزادب��ودن نیاز دارن��د. چنانچه در مح��ل نگهداری از 

حیوان��ات، فض��ای کافی برای آزادبودن همه آن ها وجود نداش��ته باش��د، می‏توان فض��ای اندکی از محل 

نگهداری را با حصاری محدود نموده و آن ها را به نوبت در این فضا برای حرکت و آزادی بیشتر قرار داد.

4- 6- 3- 2- در مواقع��ی ک��ه حیوان��ات موجود در ی��ک گروه، به صورت تدریج��ی و یک به یک، از آن 

 یوتانزی می‏گردند(، لازم است تا پیش از خارج کردن حیوان ماقبل آخر، تمهیدات 
ً
خارج می‏شوند )مثلا
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مناس��ب برای جلوگیری از تنهاشدن حیوان آخر در نظر گرفته شود. این امر به ویژه درباره حیوانات بالاتر 

در رده تکاملی سیس��تم عصبی، اهمیت بس��یار دارد و تنهاش��دن ناگهانی حی��وان، می‏تواند موجب بروز 

اضطراب و رنجی بسیار شدید برای حیوان شود.

5- 6- 3- 2- محیط زندگی همه حیوانات، حتی آن هایی که به صورت گروهی نگهداری می‏شوند، نباید 

 لازم است تا از روش های غنی سازی محیط برای پیشگیری 
ً
 محیطی خالی و ساده باشد بلکه حتما

ً
صرفا

از بروز اختلال در س�المت جسمی و رفتاری حیوانات، به ویژه پیشگیری از رفتارهای استرئوتایپی ناشی 

از اس��ارات و ایجاد انگیزه حیات و امید به زنده ماندن در آنها اس��تفاده ش��ود؛ ای��ن امر بخصوص درباره 

حیواناتی که دارای تکامل بیش��تر سیس��تم عصبی هس��تند، اهمیت بس��یار زیاد دارد. همچنین لازم است 

تا امکان انجام فعالیت های غریزی حیوان، نظیر اس��تراحت، انجام فعالیت‏های جس��تجوگرانه )بس��ته به 

گونه حیوان(، تیمارکردن بدن خود و تماس اجتماعی با س��ایر حیوانات هم گونه، تأمین ش��ود. روش های 

غنی س��ازی محیط و سایر اقدامات بهینه‏سازی شرایط محیطی، بر اساس اصول ارائه شده در منابع معتبر 

و به‏روز تعیین می‏شود.

6- 6- 3- 2- تراكم قفس ها در اتاق یا تراكم حیوانات در هر قفس، بر حسب گونه حیوان تعیین می‏شود 

و بای��د مطابق اصول تکنیکی ارائه ش��ده در منابع علمی معتبر و به‏روز باش��د. قفس ها امكان اس��تراحت 

حیوان را داش��ته باش��ند و امکان مش��اهده داخل آن ها توسط فرد مراقب وجود داش��ته باشد. حیوانات در 

مجاورتِ دیداری، ش��نیداری یا بویاییِ حیوانات ش��كارچی قرار نگیرند. از ورود هر گونه جانور، به ویژه 

حش��رات، به محل نگهداری حیوانات جلوگیری ش��ود. توجه ش��ود که حتی اگر حیوانات در قفس های 

مجزا قرار داش��ته باش��ند و به عنوان شکار و ش��کارچی مطرح نباش��ند لیکن نگهداری گونه های مختلف 

حیوانات در یک مکان، ممکن اس��ت، از نظر ایمنی زیس��تی یا ناس��ازگاری برخ��ی گونه ها در مجاورت 

 حیوانات پرسروصدا مجاور گونه های آرام و حساس به صدا(، مشکل ساز شود. 
ً
یکدیگر )مثلا

7- 3- 2- در صورت نگهداری حیوانات در فضای باز، لازم است تا سرپناهی برای استقرار آن ها هنگام 

وق��وع ریزش ه��ای جوی، باد، کوران، آفتاب و س��ایر ش��رایط نامطلوب فضای باز، مهیا  باش��د. در صورت 

نگهداری حیوانات در فضای بس��ته، ش��رایط مناس��ب، از نظر مس��احت مورد نیاز برای ه��ر گونه حیوانی، 

مساحت لازم برای کارکنان نگهداری کننده، دمای محیط، رطوبت محیط، شدت نور، مدت نوردهی، نیاز 

یا عدم نیاز به وجود پنجره و کیفیت هوای تنفسی، بر اساس ضوابط تکنیکی ارائه شده در منابع علمی معتبر 

و به‏روز فراهم شود. صداهای اضافی كه باعث آزار حیوانات می شوند، باید از محیط حذف شود. در عین  

حال، درباره برخی از گونه‏های حیوانات، لازم اس��ت، با اس��تفاده از صداه��ای موزون، نظیر صدای ملایم 

رادی��و و نظایر آن، از ایجاد حالت س��کوت مطلق در محیط جلوگیری نموده و بدین  وس��یله به غنی‏س��ازی 

محیط اقدام کرد. در این مورد رجوع به منابع علمی معتبر و به‏روز ضروری است.
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1- 7- 3- 2- برای حیوانات آبستن باید آشیانه  انفرادی مناسبی فراهم شود تا در آن، به دور از آزار سایر 

حیوانات بتوانند زایمان و از نوزادان خود نگهداری کنند.

2- 7- 3- 2- چنانچ��ه طرح‏نام��ه پ��روژه، نیازمن��د آن باش��د که حیوان در ش��رایط محیط��ی غیرطبیعی 

 این امر به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق رسیده و پیش از شروع آزمایش 
ً
نگهداری ش��ود، لازم اس��ت، قبلا

باید زمان کافی برای تطبیق پذیری آرام آرام حیوان با این شرایط در نظر گرفته شود.

3- 7- 3- 2- ب��رای ازبین ب��ردن بوی آمونیاک یا س��ایر بوهای زائد محیط، لازم اس��ت، منابع تولید این 

بوها از بین برده و/یا از تهویه مناس��ب استفاده ش��ود. در این موارد هرگز نباید از بوبَرها یا خوشبوکننده‏‎ها 

استفاده کرد.

4- 7- 3- 2- ب��رای کاه��ش عوام��ل مخدوش کننده نتایج پروژه، لازم اس��ت تا در ط��ی دوره پژوهش، 

ت��ا حد امکان ویژگی های محل نگه��داری حیوانات و تراکم حیوانات در محل مذکور، بی تغییر باش��د. 

تفاوت های نور، دما، جریان هوا و سایر پارامترهای محیطی در بین قفس های مختلف، می تواند موجب 

رنج حیوانات ش��ده و آثار ناخواس��ته معنی داری بر نتایج آزمایش داش��ته باش��د. همچنین لازم است، با 

استفاده از روش های آماری )نظیر تخصیص تصادفی حیوانات به قفس ها و/یا تخصیص تصادفی محل 

قرارگی��ری قفس‏ها در محل نگه��داری از حیوانات(، روش های بلاک‏بندی و س��ایر روش های مقتضی، 

آث��ار مخدوش کنن��ده محیطی ت��ا حد امکان تعدیل ش��وند. روش چرخش قفس ه��ا در جهات مختلف، 

روی قفس��ه محل نگهداری یا جابه جاکردن مداوم قفس ها در محل، به دلیل بروز اس��ترس در بسیاری از 

گونه های حیوانات، توصیه نمی شود. 

5- 7- 3- 2- در صورت بروز تغییر ناگهانی در شرایط محل نگهداری از حیوانات، لازم است تا زمان 

تطبیق مجدد آن ها با شرایط محیطی، از هر گونه اقدام پژوهشی، روی این حیوانات خودداری شود.

8- 3- 2- آب آش��امیدنی سالم و با دمای اس��تاندارد، باید در دسترس حیوان قرار گیرد و ذخایر کافی آب 

آشامیدنی، بسته به تعداد حیوانات، همواره در مؤسسه محل نگهداری آن ها موجود باشد. 

 
ً
1- 8- 3- 2- به طور ویژه لازم اس��ت، از دسترس��ی کامل حیوانات به آب، اطمینان حاصل کرد؛ مثلا

ممکن اس��ت، به دلیل خرابی نازل سیس��تم آبخوری، با وجود آب در محفظه یا لوله‏ها، حیوان به نوشیدن 

آب قادر نباش��د تا جایی  که به دلیل تش��نگی تلف ش��ود لذا کنترل روزانه حجم باقی‏مانده آب در محفظه 

آبخوری هر قفس یا کنترل نازل سیس��تم آب‏خوری اتوماتیک یا سایر روش های مقتضی برای اطمینان از 

دسترسی حیوان به آب ‏باید جزء برنامه‏های روزانه کارکنان نگهداری از حیوانات باشد. 

2- 8- 3- 2- سیس��تم های آب رس��انی باید به نحوی طراحی و اس��تفاده ش��وند که حج��م کافی از آب 

باکیفیت مناس��ب را فراهم آورد. باید به تعداد کافی ظ��روف آبخوری در محل نگهداری حیوانات نصب 

ش��ود. چنانچه از سیس��تم های آبخوری اتوماتیک اس��تفاده می‏ش��ود، ب��رای جلوگیری از ب��روز حوادث 
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احتمالی، نظیر قطع آب، نش��تی و گس��ترش عفونت ها لازم اس��ت تا عملکرد آن ها به طور منظم بررسی 

ش��ده، تعمیرات لازم صورت بگیرد و این دس��تگاه ها به سیس��تم‏های هش��دار وجود نقص در آب رسانی 

مجهز ش��وند. چنانچه از قفس های با کف یکدس��ت اس��تفاده می‏ش��ود، باید از تجمع احتمالی آب در 

قفس، جلوگیری کرد.

3- 8- 3- 2- ب��ا توجه به اینکه آب، ناقلی برای میکروارگانیسم‏هاس��ت لذا ل��وازم و تجهیزات آبخوری 

باید به نحوی باشند که خطر آلودگی را به حداقل برسانند و در صورت لزوم در بازه‏های زمانی مشخص، 

پاک سازی و/یا ضد عفونی شوند. درباره حیوانات دارای شرایط ویژه، نظیر مدل‏های نقص سیستم ایمنی، 

لازم است تا تمهیدات اختصاصی، نظیر استریلیزاسیون، برای فراهم کردن آب آشامیدنی صورت گیرد. 

4- 8- 3- 2- مقاومت گونه‏های مختلف ماهی‏ها، دوزیستان و خزندگان، در برابر دما، اسیدیته، میزان 

کلر و بس��یاری از مواد ش��یمیایی دیگر موجود در آب، با یکدیگر بس��یار متفاوت اس��ت؛ بنابراین، منابع 

کواریوم‏ه��ا و مخازن نگهداری این حیوانات باید بر حس��ب نیاز و طبق محدوده تحمل گونه  تأمی��ن آب آ

مربوطه تنظیم شود.

9- 3- 2- مواد غذایی س��الم و مناس��ب ‏باید به میزان کافی در دس��ترس حیوانات قرار گیرد و ذخایر کافی 

غذا، بسته به تعداد حیوانات، همواره در مؤسسه محل نگهداری آن ها موجود باشد. 

1- 9- 3- 2- فرمولاس��یون تغذی��ه ی��ک حیوان، بر حس��ب گون��ه، جثه، وضعیت بدنی، جنس، س��ن، 

وضعیت رشد، نیازهای معمول فیزیولوژیک )نظیر رشد، تولید مثل، آبستنی و شیردهی( و نیازهای مربوط 

ب��ه حالات خاص یا پاتولوژیک حیوان )نظیر وجود تب، درد، عفونت و س��ایر روندهای بیماری زا( یا بر 

اساس نوع مداخلات انجام شده روی آن ها )مانند جراحی و القای عفونت( تعیین می‏شود. فرمولاسیون 

تغذیه باید مطابق اصول تکنیکی ارائه شده در منابع علمی معتبر و به‏روز تنظیم شود. شکل، محتوا و نحوه  

عرضه  غذا به حیوان، باید به گونه‏ای باشد که نیازهای غذایی و رفتاری او را برآورده کند. در برخی گونه‏ها 

باید به حیوان فرصت جس��تجوی غذا نیز داده ش��ود. جیره حیوان باید خوش طعم و فاقد آلودگی باش��د. 

در انتخ��اب م��واد خام، تولید، آماده س��ازی و غذادهی به حیوان باید تا حد ‏ام��کان از میزان آلودگی‏های 

ش��یمیایی، فیزیکی و میکروبیولوژیکی این مواد کاس��ته شود. روی بس��ته‏های غذا باید اطلاعات واضح 

درب��اره  ویژگی های محصول، محتویات تغذیه‏ای و تاریخ تولید آن وجود داش��ته باش��د. مرکز نگهداری 

حیوانات بهتر اس��ت که نس��بت به نمونه‏برداری تصادفی از مواد غذایی و تعیین محتوای خوراکی آن‏ها از 

طریق آزمایش��گاه‏های خوراک دام نیز اقدام نماید. تاریخ انقضا باید توس��ط تولیدکننده، مشخص و روی 

بی، بخش��ی مهم از جیره  غذایی برخی گونه‏های حیوانات 
َ

ش
َ

بس��ته غذا درج شده باشد. مواد علوفه‏ای خ

نظیر خرگوش‏هاست و از طرفی، برخی نیازهای رفتاری آن ها را نیز برآورده می‏کند.

2- 9- 3- 2- بس��ته بندی، حمل ونقل و ذخیره غذا باید به گونه‏ای باش��د که از آلودگی، فساد و تخریب 
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آن جلوگیری ش��ود. مکان های نگهداری غذای حیوانات باید خش��ک، خنک و تاریک باشند و در مقابل 

حش��رات و جانوران موذی، محافظت ش��وند. غذاهای فاسدش��دنی، نظیر س��بزیجات، نباتات، میوه ها، 

گوشت و ماهی، باید‏ در سردخانه، یخچال یا فریزر نگهداری شوند. همه  محفظه‏های تغذیه، آبشخورها 

یا سایر ظروف تهیه و توزیع غذا باید به طور منظم تمیز و در صورت لزوم، ضد عفونی شوند. در صورت 

اس��تفاده از غ��ذای مرط��وب یا احتمال آغشته ش��دن غذا به آب، مدف��وع یا ادرار، پاک س��ازی روزانه  این 

محل‏ها الزامی اس��ت. درباره  حیوانات دارای ش��رایط ویژه )نظیر مدل‏های نقص سیس��تم ایمنی(، لازم 

است تا تمهیدات اختصاصی )نظیر استریلیزاسیون( برای فراهم کردن غذای این حیوانات صورت گیرد.

3- 9- 3- 2- هر یک از حیوانات باید‏ به غذا دسترسی داشته باشند. برای این منظور لازم است تا محل 

غذاخوری دارای فضای کافی باش��د. تعبیه فضای کافی و ش��کل صحیح محل غذاخوری، تا حدی  زیاد 

از بروز رقابت و نزاع بین حیوانات برای دستیابی به غذا می کاهد. 

10- 3- 2- سیس��تم‏های گرمایشی، تهویه و سایر تأسیس��ات، در محل نگهداری حیوانات باید به نحوی 

ق��رار گی��رد که کمترین مزاحمت را ب��رای حیوانات ایجاد کند و برای تعمیرات و نگه��داری آن ها به ورود به 

محل نگهداری از حیوانات یا محل های دارای مخاطرات ایمنی زیستی نیازی نباشد. 

11- 3- 2- بس��تر محل نگهداری از حیوانات ‏باید متناس��ب با نیازهای گونه حیوانی و دارای محلی برای 

اس��تراحت حیوانات باش��د. این بس��تر باید رطوبت، بوی ادرار و مدفوع را جذب کند و به نحوی باش��د که 

فرایند پاک س��ازی محل را تس��هیل کند. بستر باید به گونه‏ای باش��د که حیوان بتواند رفتارهای ویژه  گونه‏ای، 

نظیر جس��تجوی غذا، کندن بس��تر و نقب زدن را انجام دهد و محلی راحت و امن برای استراحت و ساخت 

آش��یانه ای برای تولید مثل داش��ته باشد. اس��تفاده از یک نوع ماده خاص، به برآوردن همه موارد مذکور قادر 

نخواهد بود بلکه لازم اس��ت تا از ترکیبی از مواد مناس��ب، برای این منظور استفاده شود. چنین موادی باید 

خش��ک، جاذب رطوبت، فاقد گرد و غبار، غیرس��می و عاری از هر گونه عوامل عفونی، جانوران موذی و 
سایر اشکال آلودگی باشند. مشتقات چوب که با استفاده از مواد شیمیایی تولید شده یا پوشش داده شده‏اند، 

یا دارای س��موم طبیعی هستند و همچنین محصولاتی که از ترکیبات واقعی آن ها اطلاعی در دست نیست، 

نباید به کار گرفته شوند. کف محل نگهداری باید یکپارچه، راحت و مناسب برای استراحت همه حیوانات 

باشد. محل خواب حیوان باید خشک و تمیز نگاه داشته شود.

12- 3- 2- عملی��ات جمع‏آوری، ذخیره و حذف زباله‏ها، همچنین پاک س��ازی و بهداش��تی کردن محل 

نگهداری باید مطابق استانداردهای مربوطه و با درنظرگرفتن گونه حیوان انجام شود. از مواد ضدعفونیك ننده 

اس��تاندارد و بی بو برای تمیزكردن محیط و اس��تریل کردن وسایل استفاده ش��ود. در پایان فرایند پاک سازی، 

مواد شیمیایی نظیر صابون ها، مواد مرطوب کننده، پاک کننده ها، حلال ها و ضدعفونی کننده ها، باید به طور 

کامل از روی س��طوحی که در تماس با حیوان هس��تند، زدوده ش��وند؛ مگر آنکه طبق اظهار سازنده معتبر، 
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تماس حیوانات با باقیمانده این مواد، بی‏خطر عنوان شده باشد.

1- 12- 3- 2- پاک سازی محل نگهداری باید به گونه ای باشد که موجب ایجاد دیسترس در حیوانات 

نش��ود. درباره برخی گونه های خاص ی��ا دوره های خاص از زندگی حیوانات، نباید کل بس��تر حیوان در 

هنگام پاک س��ازی محیط جمع آوری شود بلکه لازم است تا ضمن باقی گذاردن مقداری از بستر، شرایط 

بویایی محیط نگهداری حیوان همچنان حفظ شود. 

2- 12- 3- 2- در مورد جمع‏آوری، ذخیره و حذف زباله‏ها، مطابق دستورالعمل‏های سازمان حفاظت 

محی��ط زیس��ت کش��ور، ازجمله س��ند »ضوابط و روش ه��ای مدیریت اجرایی پس��ماندهای پزش��كی و 

پسماندهای وابسته« و سایر ضوابط قانونی ذی ربط اقدام شود.

 قطع برق و آب، آتش س��وزی، اختلال در سیس��تم های گرمایشی 
ً
13- 3- 2- برای مواقع اضطراری، مثلا

یا سرمایش��ی، ش��یوع بیماری ه��ای واگیردار، آس��یب دیدگی حیوانات در اث��ر درگیری، ف��رار آن ها از محل 

نگهداری و در کل، اختلال در هر گونه شرایط مناسب نگهداری از حیوانات، به ویژه در ایام تعطیلات، باید 

پیش بینی های مناسب صورت گرفته باشد و موضوع به صورت مکتوب و در قالب پروتکل شرایط اضطراری 

در معرض دید و در دسترس افراد ذی ربط در مرکز باشد. 

4- 2- استفاده از حیوانات در مداخلات
1- 4- 2- نوع مداخلات و روش استفاده از حیوانات در هر پروژه، باید به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق برسد.

2- 4- 2- پژوهشگران موظف هستند که همه  تمهیدات ممکن را برای اجتناب یا کاهش درد و دیسترس، 

پیش از شروع پروژه، بررسی کرده و در طی پروژه به کار گیرند. برخی از این تمهیدات عبارت اند از:

الف( انتخاب انسانی ترین، کم تهاجمی ترین و کوتاه مدت ترین روش برای اجرای پروژه؛

ب( اطمینان از آموزش های لازم، مهارت تکنیکی و صلاحیت همه افرادی که در کار با حیوانات دخیل هستند؛

پ( تخمی��ن میزان درد و دیس��ترس حاصل از مداخلات پروژه و تعیین روش های مناس��ب برای مقابله با 

آن ها، پیش از شروع پروژه؛

ت( بررسی و ارزیابی منظم حیوانات برای کشف شواهد درد یا دیسترس، در حینِ اجرای پروژه و پس از آن؛

ث( انتخاب بهترین پروتکل بیهوش��ی و نیز بی‏دردی، برحس��ب گونه حیوان، نوع جراحی و میزان درد آن، 

س��ن حیوان، میزان مهارت جراح/مس��ئول بیهوشی و س��ایر معیارهای مرتبط )در این زمینه لازم است، بر 

اساس پروتکل‏های بیهوشی/بی‏دردی ثبت شده در جدیدترین منابع معتبر دامپزشکی اقدام شود(؛

ج( تعیی��ن »معیارهای خاتمه دادن کار، روی حیوان« برای ش��رایطی که وضعیت حیوان در طی پروژه، به 

حدی نامناسب می‏شود که دیگر به تسکین یافتن قادر نباشد یا وضعیت حیوان به صورتی باشد که نتواند به 

حصول نتایج معتبر علمی منجر شود. در این زمینه، لازم است تا معیارهای خاتمه دادن کار، روی حیوان، 
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مطابق اصول تکنیکی ارائه شده در منابع علمی معتبر و به‏روز، تعیین شده و در طرح‏نامه ارائه شود؛

چ( تعیین »روش خاتمه کار، روی حیوان«، مطابق مندرجات راهنمای حاضر.

1- 2- 4- 2- در م��واردی ک��ه انجام تمهیدات فوق برای اجتناب یا کاهش درد و دیس��ترس امکان‏پذیر 

نباشد، آنگاه باید توجیه علمی قانع کننده همراه پروتکل بیهوشی یا بی دردی به کارگروه/کمیته اخلاق ارائه 

ش��ود و برای این کمیته محرز ش��ود که میزان درد و رنج ایجاد شده برای حیوانات، از حدود مجاز مطابق 

راهنمای حاضر تجاوز نمی‏کند.

2- 2- 4- 2- درب��اره  حیوانی که ممکن اس��ت، پس از پایان جراحی/بیهوشی/بی حس��ی، متحمل درد 

ش��ود، لازم اس��ت، تمهی��دات »ضد دردی پیش��گیرانه« و تمهی��دات ضد دردی پس از جراحی یا س��ایر 

روش های مناس��ب کاهش درد، اِعمال ش��ود. در مجموع، به  محض آنکه هدف مداخله به دس��ت آمد، 

لازم است تا حداکثر اقدامات ممکن برای به حداقل رساندن درد و رنج حیوانات انجام شود. 

3- 2- 4- 2- داروهای آرام بخش، تسکین دهنده ها، خواب آورها یا داروهای بیهوشی استنشاقی )به جز 

 برای آرام کردن، بی‏حرکت س��ازی و/یا ایجاد خواب در حیوانات مؤثر هس��تند و 
ً
نیت��روز اکس��اید(، صرفا

، نیتروز اکس��اید واجد مقدار مح��دودی خواص ضد ‏درد اس��ت. 
ً
خاصی��ت ض��د درد ندارن��د. اس��تثنائا

پنتوباربیتال‏ها )نظیر تیوپنتال سدیم( فاقد خواص بی‏دردی هستند و نباید به تنهایی برای انجام جراحی، 

گونیست آلفا- 2 نیز چنانچه به تنهایی استفاده شوند، خاصیت  روی حیوانات اس��تفاده شوند. داروهای آ

ض��د درد قابل توجه��ی ندارند. همچنین ترکیب کتامین و زایلازین )هر چند به وفور اس��تفاده می‏ش��ود( 

خواص بی‏دردی کافی برای جراحی‏های ماژور در بس��یاری از گونه‏های حیوانات آزمایش��گاهی به ویژه 

موش کوچک آزمایشگاهی و موش بزرگ آزمایشگاهی را ندارد لذا استفاده از این داروها به تنهایی، برای 

بیهوشی/بی‏دردی، مورد قبول نمی باشند. استفاده از داروی کتامین به تنهایی، در برخی گونه‏های حیوانات 

 برای »القای« بیهوش��ی و نیز انجام 
ً
خ��واص ضد درد قابل توجهی ندارد. ترکیب کتامین-دیازپام، عمدتا

 داروی کتامین به تنهایی، در بسیاری از حیوانات فاقد خاصیت 
ً
اقدامات بدون درد توصیه می‏شود. ضمنا

بی‏دردی احش��ایی بوده یا بی‏دردی احشایی ضعیفی دارد. درباره استفاده از داروهای دامپزشکی، ارجاع 

به منابع علمی معتبر و به‏روز دامپزشکی در طرح‏نامه الزامی است.

4- 2- 4- 2- اس��تفاده از ماده  »اتر« به عنوان عامل بیهوش��ی، یا با اهدافی نظیر محو هوشیاری، ایجاد 

خواب، شل‏شدگی و نظایر آن، ممنوع است.

3- 4- 2- ب��ا توجه به پیچیدگی‏های اخلاقی درباره پروژه های مش��تمل بر آزمایش های درد یا پروژه هایی 

که درد حیوان به عنوان جزء لاینفک آن هاست، این موضوع در راهنمای حاضر بررسی نمی شود لیکن لازم 

اس��ت تا در این نوع پروژه‏ها، بر اس��اس ضوابط اخلاقی و علمی، »نقطه  پایانی« برای پروژه تعریف ش��ود، 

به طوری که مدت و ش��دت ادراک درد مش��خصی-که مورد تأیید کارگروه/کمیته  اخلاق ذی ربط باش��د - را 
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تعیین کنند، به محض حصول نتایج مورد انتظار ذکرشده در طرح‏نامه، برای پایان دادن به کار با حیوان اقدام 

شود. در مورد این نوع پروژه‏ها الزامی است که در طرح نامه به اصول اخلاقی مندرج در منابع علمی معتبر 

و »به‏روز« ارجاع شود.

4- 4- 2- تشخیص درد و رنج یا دیسترس در بسیاری از گونه های حیوانات، برای افرادی که در این زمینه 

تجربه ندارند، دشوار است لذا در این باره باید با دامپزشک یا کارشناس ذی صلاح مشورت کرد. در صورت 

وجود هر گونه ش��ک و ش��بهه در تعیین میزان دردناکی یا دیس��ترس یک فرایند، لازم است تا بر اساس اصل 

»آنتروپومورفیسم« عمل شود؛ بدین  معنا که »فرض می شود، هر گونه عملی که در انسان، موجب بروز درد 

یا دیسترس می شود، در حیوانات نیز موجب بروز درد و دیسترس می گردد؛ مگر آنکه با دلایل متقن، عکس 

این موضوع ثابت شود«. چنانچه باز هم درباره وجود درد یا دیسترس اختلاف  نظر وجود داشت، باید اقدام 

به  گونه ای صورت گیرد که به نفع حفاظت از حیوان در برابر درد و دیسترسِ احتمالی باشد.

5- 4- 2- نوع، روش تجویز و دوز داروهای مورد اس��تفاده برای حیوانات آزمایش��گاهی، ‏باید بر اس��اس 

مراجع به‏روز فارماکولوژی دامپزشکی، مقالات معتبر و به‏روز یا سایر منابع معتبر و به‏روز انتخاب شود. در 

صورت فقدان اطلاعات در متون مرجع، لازم اس��ت تا دوز دارو بر حسب اصول علمی تعمیم دوز دارویی 

بین گونه‏های مختلف موجودات زنده، محاس��به ش��ده و پس از اطمینان از ایمنی و عملکرد مناس��ب دارو، 

برای حیوانات اس��تفاده شود. در این باره لازم اس��ت تا ممنوعیت‏های استفاده از برخی داروها در گونه‏های 

خاص حیوانات و نیز موارد کانتراندیکاسیون دارویی مورد توجه قرار گیرد.

6- 4- 2- در مورد روش های تزریق، عروق قابل  اس��تفاده و نواحی قابل  تزریق بدن در گونه های مختلف 

حیوانات، حجم مجاز تزریق و س��ایز مجاز سرسوزن های مورد استفاده در روش های مختلف تزریق، لازم 

است، بر حسب منابع معتبر و به‏روز اقدام شود. 

1- 6- 4- 2- تزریق داخل قلبی یا خون گیری از قلب، در حیوانات هوش��یار و هر حیوان قادر به ادراک 

 ممنوع اس��ت. برای تزریق یا خون گیری از این حیوانات باید از روش های جایگزین اس��تفاده 
ً
درد، اکیدا

ش��ود. در صورت اس��تفاده از بیهوش��ی و بی‏دردی کافی، پس از تزریق داخل قلبی یا خون گیری از قلب، 

باید بدون به هوش آوردن حیوان او را در حالت بیهوشی و بی‏دردی کامل یوتانزی کرد. 

7- 4- 2- مایع‏درمان��ی حیوان��ات باید مطاب��ق اصول تکنیکی ارائه ش��ده در منابع علم��ی معتبر و به‏روز، 

صورت گیرد. نوع مایع، روش تزریق، س��رعت تزریق، دمای مایع و س��ایر پارامتره��ای مایع‏درمانی باید بر 

حسب اصول دامپزشکی انتخاب شود.

8- 4- 2- از حی��وان بیمار )حیوانی که خودبه خود بیمار ش��ده، نه اینک��ه بیماری به روش علمی در او القا 

 به عنوان یک »بیمار« مورد معاینه 
ً
ش��ده باش��د( نباید در مداخلات اس��تفاده کرد. چنین حیوانی باید صرفا

دامپزشکی قرار گرفته و بسته به شرایط، درمان شده یا مطابق اصول پایان کار با حیوانات در پروژه  مورد نظر، 
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کید می ش��ود که هیچ حیوان بیماری نباید به حال خود رها ش��ود. همچنین  درباره او تصمیم‏گیری ش��ود. تأ

لازم اس��ت تا اقدامات مقتضی برای درمان و/یا پیش��گیری از ابتلا یا مرگ س��ایر حیوانات در معرض خطر، 

صورت پذیرد.

1- 8- 4- 2- در م��واردی که بیماریِ خودبه خودی حیوان، خود هدف مداخله باش��د و توجیه علمی و 

اخلاقی برای انجام مداخله مذکور بر پایه  دلایل کافی و متقن وجود داش��ته باشد، کارگروه/کمیته  اخلاق 

 از 
ً
می تواند موضوع را به صورت موردی بررس��ی کرده و در صورت مجوز این کارگروه، می توان اس��تثنائا

حیوان بیمار در پروژه اس��تفاده کرد؛ به شرط آنکه ابعاد مختلف بیماری حیوان مذکور توسط پژوهشگر(

ان( مس��ئول به خوبی بررسی ش��ده و تلاش برای به حداقل رساندن درد، رنج، دیسترس و هر گونه آسیب 

پایدار به حیوان، صورت گیرد. »توجیه علمی« بدین  معناست که کارگروه/کمیته  اخلاق اطمینان حاصل 

قی وجود داشته باشد 
ّ
کند که ماهیت مداخله، نیازمند استفاده از چنین حیواناتی است و دلایل علمی موث

که نش��ان دهد، مداخله مذکور فقط با اس��تفاده از حیوان دارای ش��رایط مذکور امکان پذیر است و پروژه 

چنان اهمیتی دارد که انجام ندادن آن، به عوارض عمده در حفظ سلامتی بشر یا حیوانات منجر می شود.

9- 4- 2- از حیوانات دارای شرایط ویژه )مثل آبستنی یا شیردهی( نباید در مداخلات استفاده شود؛ مگر 

اینک��ه کارگروه/کمیته  اخلاق، اطمینان حاصل کند که ماهیت مداخله، نیازمند اس��تفاده از چنین حیواناتی 

قی وجود داشته باشد که مداخله مذکور، فقط با استفاده از حیوانات دارای شرایط 
ّ
است و توجیه علمی موث

ویژه امکان پذیر اس��ت و انجام پروژه از چنان اهمیتی برخوردار اس��ت که انجام ندادن آن، به اختلال عمده 

در حفظ سلامتی بشر یا حیوانات منجر می شود. 

1- 9- 4- 2- در صورت استفاده از حیوانات شیرده یا آبستن، باید اطمینان حاصل شود که درد و رنج، 

 کمبود شیر برای تغذیه  نوزاد( یا جنین حیوانات آبستن وارد نمی شود. جنین 
ً
به نوزادان حیوان شیرده )مثلا

حیوانات آبستن موضوع ماده  حاضر، شامل موارد ذیل می باشند:

شکال جنینی پستانداران که به حس درد قادر هستند؛
َ
الف( ا

ب( اشکال جنینی پستانداران که هر چند در هنگام آزمایش به حس درد قادر نیستند لیکن مقرر است، 

پس از انجام آزمایش، زنده بمانند و به دلیل مداخلات اجراشده، روی آن ها احتمال دارد، در آینده که به 

حس درد قادر ش��دند، بتوانند درد، رنج، دیسترس یا آسیب پایدار حاصل از مداخلات مذکور را تجربه 

کنند؛ 

پ( هر گونه اشکال جنینی یا نوزادی که برای ادامه  حیات به نحوی به مادر خود وابسته می باشند. 

10- 4- 2- انجام جراحی، تشریح زنده و سایر مداخلاتِ دارای درد مشابه درد جراحی، روی حیوانی که 

بیهوش نشده و/یا بی دردی کامل درباره او اعمال نشده، یا فقط علائم ظاهری درد در او مخفی شده ولی به 

 ممنوع است. بند حاضر، تحت هیچ شرایطی استثنا پذیر نیست.
ً
ادراک درد قادر است، اکیدا
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1- 10- 4- 2- در صورت استفاده از سوکسینیل کولین، پانکرونیوم وکرونیوم، آتراکوریوم و همه عوامل 

کوراریف��ورم، نیکوتین، کلرید پتاس��یم ی��ا هر نوع عامل یا داروی مس��دودکننده  عصبی عضلانی یا دارای 

خاصی��ت فلج کننده یا ش��ل کننده  عضلات ی��ا داروهای آرام‏بخش قوی یا هر ن��وع عاملی که به هر نحو، 

موجب پوشیده ش��دن علائم عمومی درد در حیوان ش��ود، یا در امر مدیریت میزان بیهوش��ی یا بی دردی 

آن پیچیدگی ایجاد می‏کند، مجری مس��ئول و س��ایر افراد ذی ربط در امر جراحی و/یا، بیهوش��ی و/یا کار 

با حیوان، موظف هس��تند، مطمئن ش��وند که حیوان، در حینِ اس��تفاده از عوامل ی��ا داروهای مذکور، از 

ب��ی‏دردی کامل برخوردار اس��ت. در م��ورد پروژه‏هایی که در آن ه��ا از عوامل یا داروهای مس��دودکننده  

عصب��ی  عضلانی ی��ا دارای خاصیت فلج کننده یا ش��ل کننده  عضلات اس��تفاده می‏ش��ود، ب��ا عنایت به 

پیچیدگی‏ه��ای این نوع روش‏های بیهوش��ی، مجری مس��ئول موظف اس��ت تا نظر مش��ورتی متخصص 

جراحی/بیهوشی دامپزشکی را درباره پروتکل بیهوشی پروژه اخذ کرده و در حین اجرای بیهوشی حیوان، 

 مدیریت شود.
ً
فرایند بیهوشی توسط متخصص جراحی/بیهوشی دامپزشکی مستقیما

2- 10- 4- 2- ن��وع و م��دت اس��تفاده از داروی بی دردی، بر اس��اس میزان درد م��ورد انتظار از اجرای 

یک مداخله، نوع درد و مدت درد تعیین می‏ش��ود و در این مورد لازم اس��ت تا به جدیدترین منابع معتبر 

دامپزش��کی مراجعه نمود. حالت مناس��ب، این اس��ت که بی‏دردی، هم زمان به چند روش ایجاد ش��ود 

)روش بی‏دردی چندجانبه(. در هر حالت، بهترین و مؤثرترین زمان تجویز داروی ضد درد، پیش از بروز 

درد اس��ت )روش ضد دردی پیش��گیرانه(. در صورت بروز درد، درمان آن نیازمند مصرف مقدار بیشتری 

دارو و وقت گیر بوده و رفع کامل درد در این حالت، به سختی میسر می‏شود.

11- 4- 2- هر مورد بیهوشی/بی حس��ی، به عنوان یک اس��ترس برای حیوان محس��وب می ش��ود لذا باید 

تع��داد دفعات بیهوشی/بی حس��ی تا حد امکان کم باش��د. تعداد دفعات مجاز بیهوشی/بی حس��ی، در یک 

بازه زمانی، بس��ته به نوع و میزان داروی مورد اس��تفاده و شرایط حیوان )سن، جنس، وضعیت آبستنی، میزان 

آسیب های وارده به حیوان در طی پروژه و نظایر آن ها( و بسیاری پارامترهای دیگر، تعیین می شود.

1- 11- 4- 2- پروت��كل بیهوشی/بی حس��ی برای هر مداخله، منحصربه فرد اس��ت و انتخاب پروتکل 

مذکور، باید بر اساس ضوابط علمی و اصول تکنیکی ارائه شده در منابع علمی معتبر و به‏روز باشد.

12- 4- 2- پیش از انجام جراحی، لازم اس��ت تا برنامه‏ریزی منس��جمی راجع به موارد ذیل، بر حس��ب 

ضوابط ارائه شده در منابع علمی معتبر و به‏روز صورت گیرد: 

- اطمینان از موجود بودن حیوان در محل نگهداری از حیوانات آزمایشگاهی؛

- انتخاب حیوانات مناسب برای جراحی؛

- ارزیابی سلامتی حیوان پیش از جراحی؛

- فراهم آوردن امکانات لازم برای مراحل پیش، حین و پس از عمل جراحی؛ 
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- تدارک و استریل کردن ابزار، تجهیزات جراحی و سایر وسایل لازم؛

- تعیین تعداد افراد مورد نیاز برای انجام جراحی؛

- آماده کردن حیوان برای جراحی؛

- تعیین شیوه مدیریت حیوان بعد از جراحی یا در مواقع اورژانس؛

- تهیه  پروتکل مکتوب روند بیهوشی و جراحی؛

- ثبت وقایع پیش، حین و پس از جراحی؛ 

 به ساعات 
ً
- تعیین زمان آغاز و اتمام جراحی؛ به نحوی  که دوره نگهداری بعد از جراحی حیوان، ترجیحا

خارج از وقت کاری یا روزهای آخر هفته موکول نشود.

13- 4- 2- ویژگی‏ه��ای محل انجام جراحی باید مطابق اس��تانداردهای مط��رح در منابع علمی معتبر و 

به‏روز باشد. 

14- 4- 2- لزوم منع اس��تفاده از غذا یا آب، پیش از جراحی )ناش��تای پیش از جراحی(، باید بر حس��ب 

ضوابط متعدد، نظیر گونه حیوان، سن حیوان، نوع جراحی، نوع داروهای مورد استفاده )پیش، حین و پس 

از جراحی( و سایر ضوابط مطرح در منابع علمی معتبر و به‏روز ارزیابی شده و در صورت لزوم اجرا شود. 

درخور ذکر است، در بسیاری موارد، منع نوشیدن آب در حدود ۳۰ تا۶۰ دقیقه پیش از جراحی ضرورتی 

ندارد.

15- 4- 2- در م��ورد لزوم اس��تفاده از آنتی‏بیوتیک‏های پی��ش از عمل، حین عمل یا پس از جراحی، لازم 

اس��ت، با دامپزشک ذی صلاح مش��ورت ش��ود. درباره انتخاب آنتی‏بیوتیک، علاوه بر اصول کلی انتخاب 

آنتی‏بیوتیک‏ها در جراحی، لازم اس��ت تا حساس��یت‏های گونه‏ای حیوانات ب��ه آنتی‏بیوتیک‏های خاص مد 

نظر قرار گیرد. 

16- 4- 2- فرد/اف��راد مس��ئول جراحی باید پیش از اج��رای جراحی، امکانات موج��ود و توانایی خود را 

ب��رای انجام تکنیک‏های جراحی بر حس��ب امکانات موجود، ارزیابی کرده و فق��ط در صورتی به جراحی 

اقدام کنند که از توانایی انجام صحیح آن، اطمینان داش��ته باش��ند. این افراد لازم است تا پیش از جراحی، 

درباره آناتومی و فیزیولوژی موضع جراحی، اطلاعات لازم را کس��ب و بهترین رهیافت به موضع جراحی 

 مرده‏اند یا به دلایل دیگر )نظیر 
ً
را انتخاب کنند. در این مورد، تمرین جراحی، روی لاشه  حیواناتی که قبلا

مسائل طبی دامپزشکی( یوتانزی شده‏اند، توصیه می‏شود.

17- 4- 2- در جراح��ی و س��ایر مداخلات تهاجمی باید از روش‏هایی با کمترین میزان تهاجم اس��تفاده 

شود؛ حداقل دستکاری بافت ها و ترومای بافتی به عمل آید؛ خون بندی به نحو مناسب صورت گیرد؛ همه 

بافت هایِ در معرض  قرارگرفته، )اکسپوزشده( مرطوب نگاه داشته شوند؛ کمترین میزان اجسام خارجی در 

بافت باقی بماند؛ فضای مرده تا حد امکان از بین برده شود و مداخله در کوتاه‏ترین زمان ممکن پایان یابد. 
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1- 17- 4- 2- اجرای روش های آس��پتیک و رعایت ش��رایط آس��پتیک در مورد موضع جراحی و افراد 

حاضر در محل جراحی و تجهیزات و وسایل مورد استفاده در هر گونه جراحی و مداخله  تهاجمی، روی 

همه گونه های حیوانات )از جمله جوندگان(، الزامی است. 

2- 17- 4- 2- برای بس��تن نقیصه‏ها یا برش های جراحی باید مجاورت صحیح بافتی در هنگام بستن 

 اجتناب گردد 
ً
بریدگی ها در نظر گرفته ش��ود؛ از ایجاد نیروی کش��ش بیش از حد نیاز در محل بخیه جدا

و حداقل میزان اجس��ام خارجی در بدن حیوان به جای گذاش��ته شود. درباره گونه‏های حیوانی که تحمل 

نخ بخیه، روی پوس��ت خود را ندارند، لازم اس��ت تا در هنگام طراحی پروژه با دامپزش��ک یا کارش��ناس 

ذی صلاح مش��ورت ک��رده و بهتری��ن روش ممکن که ضمن بس��تن ایمن بافت، موجب ب��روز رفتارهای 

خودآزاری در حیوانات نمی‏شود، انتخاب شود. 

18- 4- 2- هیچ حیوانی نباید پس از عمل جراحی یا در حینِ بیهوشی، به حال خود رها شود. 

1- 18- 4- 2- در بس��یاری از گونه‏ه��ای حیوانات، تا زم��ان به هوش آمدن حیوان و توانایی آن در حفظ 

وضعیت بدنی ایس��تاده یا نشس��ته روی جناغ و توانایی نوشیدن آب، لازم است، حیوان تحت نظر باشد و 

 در قفسی انفرادی به طور موقت نگهداری 
ً
برای جلوگیری از آس��یب دیدن توسط سایر حیوانات باید حتما

شود. 

2- 18- 4- 2- ویژگی‏های بستر محل نگهداری از حیوانِ بیهوش، باید مطابق اصول تکنیکی ارائه شده 

در منابع علمی معتبر و به‏روز باشد؛ به نحوی  که شرایط مساعدی را برای برگشت حیوان از بیهوشی ایجاد 

کند و موجب بروز آس��یب به حیوان نش��ود. بستر خاک ارّه یا بسترهای مش��ابه با ذرات ریز، »نباید« برای 

مراقبت از جوندگان بیهوش استفاده شود. 

 به هوش آمده و روی پای خود بایس��تد 
ً
3- 18- 4- 2- از لحظه آغاز بیهوش��ی تا زمانی که حیوان کاملا

 باید مورد توجه 
ً
و به راحتی به خوردن غذا و آشامیدن آب قادر باشد، حفظ دمای مناسب بدن حیوان جدا

ق��رار گرفته و اقدامات لازم برای پیش��گیری از افت دمای بدن )هیپوترمی( یا پیش��گیری از افزایش دمای 

بدن )هیپرترمی( انجام ش��ود. در این ش��رایط به ویژه از قراردادن مستقیم حیوان، روی میزهای فلزی سرد 

باید پرهیز کرد. پیش��گیری از هیپوترمی به ویژه درمورد حیوانات کوچک‏جثه یا حیواناتی که نسبت سطح 

به حجم بدن آن ها زیاد است، اهمیتی بسزا دارد. 

4- 18- 4- 2- لازم اس��ت، به نحو مقتضی از بروز افت قند خون )هیپوگلیس��می( در حیوانات بیهوش 

جلوگی��ری ش��ود. به طور کل��ی تغذیه حیوان جراحی ش��ده، باید بر حس��ب اصول دامپزش��کیِ »تغذیه ی 

حیوانات پس از اعمال جراحی« و به روشی مقتضی )خوراکی از راه دهان، خوراکی به روش لوله‏گذاری 

دستگاه گوارش، تزریقی یا خوراکی-  تزریقی( صورت گیرد. 

5- 18- 4- 2- مراقبت‏ه��ای پ��س از بیهوش��ی )ری��کاوری بیهوش��ی( و مراقبت‏ه��ای پ��س از جراحی 
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)ریکاوری جراحی( باید به نحوی باش��د که باعث کاهش درد و رنج حیوان ش��ود. این مراقبت ها ش��امل 

ارزیابی و اتخاذ اقدامات لازم در موارد ذیل است و شیوه اجرای آن ها باید مطابق اصول تکنیکی ارائه شده 

در منابع علمی معتبر و به‏روز باشد: 

- تعداد و وضعیت تنفس و میزان اکسیژن‏رسانی به حیوان؛

- تعداد و وضعیت ضربان قلب؛

- وجود درد یا دیسترس؛

- وضعیت دمای بدن؛

- رنگ غشاهای مخاطی؛

- وضعیت روند التیام برش ها و آسیب های ناشی از جراحی؛

- میزان پاکیزگی محیط و بدن حیوان؛

- خشک  بودن بدن حیوان؛

- احتمال گسیختگی خط بخیه؛

- احتمال تشکیل یا خروج چرک از موضع جراحی؛

- احتمال التهاب بیش از حد معمول در موضع جراحی؛

- میزان مصرف آب و میزان آب بدن )هیدراسیون(؛

- میزان قند خون؛

- میزان اخذ غذا؛

- میزان ادرار و مدفوع؛

- مقایسه  وزن بدن بعد از جراحی با وزن اندازه‏گیری شده، قبل از جراحی؛

- مقایسه وضعیت بدنی بعد از جراحی با وضعیت بدنی قبل از جراحی؛

- وضعیت بانداژ )درباره برخی گونه‏های حیوانات نباید بانداژ صورت گیرد(؛

- احتمال بروز خودآزاری در حیوان؛

- لزوم اجرای روش های بازتوانی بعد از جراحی؛ 

- سایر موارد مقتضی بر اساس گونه حیوان و نوع بیهوشی/عمل‏ جراحی.

5- 2- پایان کار با حیوانات
1- 5- 2- ضوابط و روش پایان کار با حیوانات در هر پروژه، باید به تأیید کارگروه/کمیته  اخلاق برسد. 

 به مفهوم کش��تن حیوان نیس��ت و لازم اس��ت تا حد امکان از کش��تن 
ً
2- 5- 2- پایان کار با حیوان، الزاما

بی‏دلیل حیوانات اجتناب کرد؛ با این حال زنده نگاه داشتن حیوانات نباید موجب درد و رنج غیر قابل بهبود 
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برای آن ها ش��ود. اس��تفاده  مجدد از حیوانات در س��ایر مداخلات/پروژه‏ها به ضوابطی مشروط است که در 

بخش های دیگر راهنمای حاضر بحث شده‏اند. 

3- 5- 2- مجری مس��ئول، موظف اس��ت تا پیش از آغاز پروژه، »ضوابط پایان کار« با حیوانات را مطابق 

 تحت عنوان فرجام مش��فقانه(، تعیین کرده 
ً
اصول تکنیکی ارائه ش��ده در منابع علمی معتبر و به‏روز )عموما

و به کارگروه/کمیته  اخلاق اعلام کند. به عبارت دیگر، لازم اس��ت تا پیش از آغاز پروژه مش��خص ش��ود که 

در چه شرایطی پروژه پایان یافته قلمداد می‏شود؟ و در چه شرایطی ممکن است حتی با پایان نیافتن پروژه، 

 وضعیت وخیم حیوان یا درد و رنج بی��ش از میزان قابل قبول او( از ادامه کار با 
ً
بن��ا بر مس��ائل اخلاقی )مثلا

حیوان صرف نظر شود؟ روش پایان کار با حیوان، باید مطابق اصول ارائه شده در منابع علمی معتبر و به‏روز 

بوده، حداکثر رفاه ممکن را برای حیوان فراهم آورد و پیش از آغاز پروژه، به تصویب کارگروه/کمیته  اخلاق 

برس��د. در هنگام اعلام ضوابط پایان کار به کارگروه/کمیته  اخلاق، لازم اس��ت ت��ا ضابطه پایان کار به نحو 

زیر تعیین گردد: 

-  حسب شرایط پژوهش به دقت و به صورت کمی )قابل اندازه گیری( ذکر شود؛
-  نحوه ارزیابی و دفعات ارزیابی آن در طی پژوهش مشخص گردد؛ 

-  پرس��نل مس��ئول ارزیابی مشخص شده و نحوه آموزش ایش��ان ذکر شود )برخی ضوابط ممکن است، 
طوری باشد که اندازه گیری توسط افراد مختلف منتج به نتایج متفاوتی شود(؛ 

-  در مورد هر ضابطه باید اقدام مورد نظر در صورت صدق کردن ضابطه مذکور در مورد یک حیوان بیان گردد.
1- 3- 5- 2- تصمیم به زنده نگاه داشتن یا کشتن حیوان در هنگام صدق کردن ضوابط پایان کار، باید 

توس��ط فرد ذی صلاح اتخاذ ش��ود. فرد ذی صلاح باید از ماهیت مداخله و آسیب های وارده به حیوانات، 

گاهی داش��ته و به اصول علمی و اخلاقی کار با حیوانات آزمایش��گاهی اش��راف داش��ته باش��د. این فرد  آ

 با پروژه تعارض منافع نداشته باشد- یا 
ً
ممکن اس��ت، دامپزش��ک ذی صلاح مرتبط با پروژه -که ترجیحا

هر فرد ذی صلاح واجد مشخصات فوق‏الذکر باشد. 

4- 5- 2- یک »مداخله« زمانی پایان یافته تلقی خواهد شد که:

1- 4- 5- 2- مشاهدات بیشتری برای آن مداخله در نظر گرفته نشده باشد؛ یا

2- 4- 5- 2- ارزیابی شرایط حیوان این  گونه حکم کند که استفاده از حیوان مذکور دیگر نمی تواند به 

حصول نتایج معتبر علمی منتج شود؛ یا میزان درد و رنج حیوان آن  قدر زیاد و طولانی شده باشد که هر 

چند زنده  نگهداشتن حیوان موجب حصول نتایج علمی معتبر شده و اختلالی در پروژه ایجاد نکند لیکن 

زنده نگهداش��تن حیوان برخلاف اصول انس��انی، ش��رعی، اخلاقی و قانونی بوده و راهی نیز برای التیام و 

کاهش این درد و رنج وجود نداش��ته باش��د. تا آنجا که ممکن اس��ت، باید از م��رگ خودبه خودیِ حیوان 

به عنوان ضابطه پایان کار، اجتناب ش��ود و به جای آن، از روش های پایان بخش زودهنگام و انس��انی تری 
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اس��تفاده ش��ود؛ بدین  مفهوم که آن  قدر زمان تلف نش��ود که حیوان در اثر رنج و عارضه وارده، به صورت 

خودبه خودی دچار احتضار و مرگ شود. درخور ذکر است، هر چند در دوره  احتضار )نزدیک به مرگ(، 

حیوان ممکن است، در حالت کما قرار بگیرد و رنج چندانی حس نکند ولی پیش از رسیدن به این حالت 

رنج زیادی را متحمل شده است لذا حالت احتضار نمی تواند ضابطه پایان کار باشد.

5- 5- 2- چنانچه احتمال دارد، حیوان در حالات متوس��ط یا ش��دید درد، رنج، دیس��ترس و آسیب پایدار 

باقی بماند و برای این حالات، درمانی وجود نداش��ته باش��د، لازم اس��ت تا حیوان به روش انسانی و مطابق 

مندرجات راهنمای حاضر، یوتانزی ش��ود. در غیر این صورت، می توان به ش��رط تحقق موارد ذیل و تحت 

نظر دامپزش��ک یا کارشناس ذی صلاح، از سایر روش های ممکن، مثل واگذاری حیوانات به افراد علاقمند 

به نگهداری حیوان، یا فرس��تادن حیوان به زیس��تگاه مناس��ب آن گونه حیوانی، یا فرستادن حیوان به سیستم 

پرورشی مناسب آن گونه حیوانی استفاده کرد:

1- 5- 5- 2- وضعیت سلامت حیوان، اجازه  این کار را بدهد؛ 

2- 5- 5- 2- خطری برای بهداشت عمومی، محیط زیست و بهداشت حیوان وجود نداشته باشد؛

3- 5- 5- 2- تمهی��دات مناس��ب برای اطمینان از رفاه حیوان در نزد س��ایر افراد یا زیس��تگاه طبیعی یا 

سیستم پرورشی، اتخاذ شده باشد؛ 

4- 5- 5- 2- اقدام مذکور هیچ  گونه منع قانونی نداشته باشد. 

6- 5- 2- چنانچه حیوانی زنده نگه داش��ته می‏ش��ود، باید متناس��ب با وضعیت س�المت خود، مراقبت و 

امکانات اسکان را دریافت کند. در مواقعی که حیوانات در پایان یک مداخله به افراد سپرده می شوند، لازم 

است تا برای اطمینان از سازگاربودن آن ها با افراد، ارزیابی هایی زیر نظر دامپزشک یا کارشناس ذی صلاح 

صورت گیرد. درباره حیوانات وحشی، پیش از بازگرداندن این حیوانات به محیط زیست طبیعی خود، باید 

برنامه  بازتوانی برای آن ها اجرا شود تا حیوان بتواند از عهده  زندگی خود در طبیعت برآید. حیوانات وحشی 

 هنگام بلوغ برای زندگی در حیات ‏وحش آمادگی کافی 
ً
که از زمان تولد تا بلوغ، در اس��ارت بوده‏اند، عموما

ندارن��د و نیازمن��د برنامه‏ه��ای بازتوانی مذکور می باش��ند. در این زمینه می‏توان به مراجع رس��می حفاظت 

محیط زیس��ت کش��ور، گروه‏های معتبر حامی حیوانات در کشور یا س��ایر مراجع ذی ربط که دارای دانش و 

امکانات انجام این کار باشند، مراجعه کرد.

7- 5- 2- یوتانزی همه انواع حیوانات موضوع راهنمای حاضر، در هر وضعیت سنی، اعم از جنین، لارو، 

 تخصصی است و فقط در صورتی  که توسط 
ً
نوزاد، جاندار بالغ و س��ایر اش��کال زیس��تی، مداخله ای کاملا

فرد باصلاحیت و به درس��تی انجام ش��ود، قادر اس��ت تا مرگ آس��ان و بدون درد و رنج را برای حیوانات رقم 

زده و موج��ب حص��ول نتایج قابل اطمینان علمی از یک پروژه ش��ود لذا آموزش صحی��ح یوتانزی و تمرین 

روش ه��ای فیزیکی یوتانزی، روی لاش��ه  حیواناتی که ب��ه دلایل دیگر مرده اند، در م��ورد همه افرادی که به 



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران646

یوتانزی حیوانات اقدام می کنند، بسیار ضروری است. این افراد پس از اخذ گواهی آموزشی معتبر، موظف 

هستند تا زمان کسب صلاحیت های عملی، در حضور فردی باتجربه به این امر اقدام کنند.

8- 5- 2- تا زمانی که حیوانی یوتانزی نشده، باید از بیشترین میزان ممکن رفاه برخوردار باشد و در محل 

، درباره حیوانی که به هر دلیل دچار درد شده و مقرر است تا ساعتی دیگر 
ً
اس��تاندارد نگهداری ش��ود؛ مثلا

یوتانزی ش��ود، موضوع یوتانزی قریب‏الوقوع نمی تواند هیچ  گونه تداخلی در امر درمان و اقدامات ضد درد 

مورد نیاز حیوان ایجاد کند. اگر حیوانات بیش��تر از س��ه س��اعت پیش از یوتانزی باید در محلی نگهداری 

ش��وند، باید در این محل از آب و غذای مناس��ب برخوردار باش��ند. محدوده  زمانی مذکور در مورد نوزادان 

یا برخی حیوانات کوچک جثه، به مدت یک تا دو ساعت است. درباره نوزادان شیرخواری که باید یوتانزی 

ش��وند، لازم است تا زمانی که همه مقدمات یوتانزی آماده ش��ود، این نوزادان در کنار مادر خود قرار داشته 

باشند. 

« مطابق ضوابط و اصول تکنیکی ارائه ش��ده در منابع علمی 
ً
9- 5- 2- روش یوتانزی حیوانات باید »دقیقا

معتبر و به‏روز انتخاب ش��ده و لازم اس��ت تا به تصویب کارگروه/کمیته  اخلاق برس��د. هر گونه اقدامی که 

« مطاب��ق ضواب��ط و اصول تکنیکی مذکور نباش��د، روش های کش��تن حیوانات که فاقد مس��تندات 
ً
»دقیق��ا

علمی معتبر باش��ند و روش های آزمایش��ی یا سنتی که بی‏دردی و انس��انی بودن آن ها از طریق پژوهش‏های 

علمی معتبر به اثبات نرس��یده اس��ت، به  هیچ وجه به عنوان روش یوتانزی حیوانات آزمایشگاهی قابل قبول 

نمی باشند و تخلف پژوهشی محسوب می‏گردد. به طور خلاصه، روش صحیح یوتانزی حیوانات بر حسب 

شرایط یک پروژه خاص، باید معیارهای ذیل را داشته باشد:

1- 9- 5- 2- حداق��ل درد، رنج و دیس��ترس را برای حیوان ایجاد کند و القای عدم  هوش��یاری و مرگ، 

بدون ایجاد درد، دیسترس، هیجان و ترس صورت گیرد؛

2- 9- 5- 2- با نیازها و اهداف پروژه سازگار باشد و با ارزیابی‏ها و آزمایش های بعدی و استفاده های 

مورد نظر از بافت های حیوان، تداخل نداشته باشد؛

3- 9- 5- 2- محو هوشیاری حیوان بسیار سریع صورت گیرد؛

4- 9- 5- 2- روش یوتانزی مطمئن باشد؛ به این معنی که انجام یوتانزی در موارد متعدد و توسط افراد 

متعدد، همواره، به مرگ آسان حیوان منجر شود و نتایج ضد و نقیض نداشته باشد؛ 

5- 9- 5- 2- برای کارکنان ایمن باشد؛

 موجب مرگ حیوان ش��ود و 
ً
6- 9- 5- 2- برگش��ت ناپذیر باش��د؛ به این معنی ک��ه انجام یوتانزی قطعا

احتمال هوشیارشدن مجدد حیوان پس از یوتانزی وجود نداشته باشد؛ 

7- 9- 5- 2- کمترین میزان آثار عاطفی و روانی را بر ناظران یا افراد عامل داشته باشد؛ 

8- 9- 5- 2- روش یوتانزی، طبق دس��تورالعمل‏ها و برحس��ب گونه، س��ن، جثه و وضعیت س�المت 
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حیوان، انتخاب شده باشد؛

9- 9- 5- 2- ابزار مورد استفاده برای یوتانزی همه حیوانات، همواره عملکردی مناسب داشته باشد؛ 

10- 9- 5- 2- چنانچه ممکن اس��ت، لاش��ه حیوان یوتانزی ش��ده در دس��ترس جانوران ش��کارچی یا 

لاش��خورها قرار گیرد، روش یوتانزی باید به نحوی باش��د که موجب بروز عوارض در جانوران شکارچی 

یا لاشخورها نشود؛ 

11- 9- 5- 2- روش یوتانزی باید کمترین اثرات مضر محیطی را داشته باشد؛

12- 9- 5- 2- محل انجام یوتانزی باید دور از س��ایر حیوانات باش��د؛ به نحوی  که س��ایر حیوانات، به 

دیدن، ش��نیدن ص��دا و بوییدن )به ویژه بوی خون و ترش��حات دارای فرومون( حی��وان در حال یوتانزی، 

به صورت مستقیم و غیرمستقیم قادر نباشند. 

10- 5- 2- برای تجویز عوامل تزریقی یوتانزی »نباید« از روش تزریق عضلانی، زیرجلدی، داخل قفسه 

سینه، داخل ریوی، داخل نخاعی و سرخرگی، استفاده کرد )به جز داروهای مخدر بسیار قوی، نظیر اتورفین 

و کارفنتانیل که فقط تحت شرایط بسیار ویژه قابل استفاده و استفاده از آن ها نیازمند کسب همه مجوزهای 

قانونی مربوطه است(. 

1- 10- 5- 2- تزریق داخل کبدی، داخل کلیوی و داخل طحالی داروی یوتانزی در حیوان هوش��یار، 

غیرقاب��ل قبول اس��ت. لیکن تزریق داخل قلب��ی، داخل کبدی، داخل طحالی و داخ��ل کلیوی در حیوان 

 برای برخی حیوانات خونس��رد که روش 
ً
بیهوش که به احس��اس درد قادر نیس��ت، مجاز اس��ت. اس��تثنائا

تزریق داخل قلبی، به  عنوان تنها روش اس��تاندارد دس��تیابی عروقی برای آن ها ش��ناخته شده است )نظیر 

برخی مارها و خزندگان دیگر(، می توان از روش تزریق داخل قلبی در حیوان هوشیار استفاده کرد. با این  

حال، در صورت روش های بهتر یوتانزی که به انجام تزریق داخل قلبی در حیوانات مذکور نیازی نباشد، 

باید از روش هایی که نیازمند تزریق داخل قلبی نیست، بهره برد.

11- 5- 2- از روش‏های غیر قابل قبول یوتانزی، به  هیچ  عنوان و تحت هیچ ش��رایطی نباید برای کش��تن 

حیوانات استفاده شود. بند حاضر در هیچ شرایطی استثناپذیر نیست. 

1- 11- 5- 2- برخی از روش های »غیر قابل قبول« یوتانزی عبارت اند از: 

الف( اِتر: در مورد همه حیوانات غیر قابل قبول اس��ت. اتر یا دی اتیل اتر، اش��تعال پذیر و منفجرشونده 

اس��ت و مواردی از انفجار فریزرها یا کوره‏های لاشه‎‏س��وز محتوی لاش��ه  حیوانات یوتانزی ش��ده با این 

ماده، گزارش ش��ده است. این ماده برای غش��اهای مخاطی حیوان به شدت سوزاننده است و حیوان در 

حال مرگ، دچار تهییج، درد و رنج بسیار شدیدی می‏شود؛ 

ب( کاه��ش دمای بدن )هیپوترمی( یا انجماد س��ریع در نیتروژن مایع: درب��اره همه حیوانات غیر قابل 

، برای یوتانزی خزندگان و دوزیستان با وزن کمتر از چهار گرم و نیز نوزادان ناقص 
ً
قبول اس��ت. استثنائا
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جوندگان، درصورتی که س��ن آن ها کمتر از پنج روز باش��د و مو نداشته باش��ند و وزنشان کمتر از چهار 

گرم باشد، می‏توان تحت شرایط خاص از روش یوتانزی با انجماد سریع در نیتروژن مایع استفاده کرد؛ 

پ( تخلیه خون بدن یا قطع رگ در حیوان هوشیار و قادر به ادراک درد؛ 

ت( تزریق هوا )آمبولی هوا(؛ 

 ب��رای یوتانزی حیوانات آزمایش��گاهی س��اخته نش��ده‏اند 
ً
ث( اس��تفاده از م��واد س��می ک��ه اختصاصا

ل ها، ش��وینده‏ها، م��واد مصرفی خانگی 
ّال

)نظی��ر آفت‏کش‏ها و جونده‏کش‏ها(؛ اس��تریکنین؛ تزریق ح

)نظی��ر اس��تون، عوامل ش��وینده، ترکیب��ات چهارتایی ش��امل کرب��ن تتراکلری��د، مس��هل ها، دی متیل 

کت��ون، ترکیب��ات آمونی��وم چهارتای��ی، ض��د اس��یدها(؛ اس��تفاده از س��یانید؛ تجوی��ز کلرال‏هیدرات؛ 

 
ً
کلروف��رم؛ اس��تفاده از فرمالین/فرمالدهی��د ب��رای کش��تن حیوان��ات غی��ر قاب��ل قبول اس��ت. اس��تثنائا

لیک��ن  یوتان��زی نم��ود  ب��ا غوط��ه‏ور ک��ردن در فرمالین/فرمالدهی��د  اس��فنج ها-پوریفرا را می‏ت��وان 

لازم اس��ت ت��ا مخاط��رات زیس��تی اس��تفاده از فرمالین/فرمالدهی��د ب��رای اف��راد در نظر گرفته ش��ود؛

ج( مس��دودکننده‏های عصبی عضلانی )نیکوتین، س��ولفات منیزیم، کلرید پتاسیم، سوکسینیل کولین، 

پانکرونی��وم، وکرونی��وم، آتراکوریوم و هر گونه عوام��ل کوراریفورم دیگر( نبای��د به تنهایی برای یوتانزی 

تجویز شوند؛

چ( خفه کردن حیوانات، به ویژه جوجه‏ها و ماکیان درون کیس��ه یا محفظه؛ دکمپرس��یون )کاهش فش��ار 

هوای محیط پیرامونی حیوان(؛ فش��ردن قفسه  س��ینه؛ غرق کردن؛ جدا کردن سر؛ استفاده از نیتروژن یا 

آرگون )استفاده  صحیح از آن ها برای یوتانزی نیازمند رعایت شرایط بسیار ویژه است(؛

ح( سوزاندن؛ 

خ( ابزار کوبش غیرنافذ )در اغلب حیوانات غیر قابل قبول اس��ت(؛ ضربه با دس��ت به س��ر حیوان برای 

، درباره برخی حیوانات کوچک آزمایش��گاهی بر حس��ب 
ً
اغلب گونه‏ها غیر قابل قبول اس��ت. اس��تثنائا

روش ه��ا و ضوابط مطرح در منابع تخصصی، ممکن اس��ت بتوان از آن اس��تفاده ک��رد اما روش ارجح 

نیست(؛ گیج کردن )ممکن است، فقط سبب محو هوشیاری حیوان شود اما روش یوتانزی نیست(؛

د( مصادی��ق س��ایر روش‏های غیر قابل قب��ول یوتانزی درباره هر کدام از گونه‏های حیوانات، بر اس��اس 

منابع معتبر و به روز یوتانزی تعیین می‏شود.

2- 11- 5- 2- اس��تفاده از »روش های فیزیکی« برای یوتانزی توصیه نمی‏شوند. استفاده از روش های 

فیزیکی یوتانزی، فقط در ش��رایطی مجاز اس��ت که انجام روش های دارویی، از نظر علمی موجب بروز 

 هیچ راه دیگری برای حصول نتیجه  مناسب 
ً
اش��کالات اساس��ی در ساختار پروژه ای خاص ش��ود و واقعا

وجود نداشته و پروژه  مورد نظر اهمیتی بسزا در پیشبرد دانش بشر و تأمین سلامت موجودات زنده داشته 

باشد. پیش از انجام روش های فیزیکی یوتانزی باید از داروی ضد درد مناسب، استفاده کرده یا حیوان را 
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بیهوش کرد؛ در غیر این صورت انجام روش فیزیکی یوتانزی تنها در ش��رایطی مجاز است که استفاده از 

داروی ضد درد مناسب یا بیهوشی از نظر علمی موجب بروز اشکال اساسی در ساختار یک پروژه خاص 

ش��ود و هیچ راه دیگری برای حصول نتیجه  مناسب وجود نداشته باشد و پروژه  مورد نظر اهمیتی بسزا در 

پیشبرد دانش بشر و تأمین سلامت موجودات زنده داشته باشد. برای اجرای صحیح یوتانزی به روش‏های 

فیزیکی، لازم است تا فرد عامل، مهارت لازم را به خوبی فرا گرفته باشد و پیش از اجرای روش یوتانزی، 

روی حیوان زنده، لازم اس��ت، زیر نظر فرد واجد صلاحیت، روی لاش��ه  حیواناتی که به دلایل دیگر مرده 

یا یوتانزی شده‏اند، تمرین کافی کرده باشد. 

12- 5- 2- وقتی حیوانی به طور پیش بینی نش��ده ای می میرد یا به علت عوارض پیش بینی نش��ده، یوتانزی 

می ش��ود، مجری مس��ئول موظف است تا موضوع را در اس��رع وقت علت‏یابی کرده و اقدامات لازم را برای 

پیش��گیری از وقوع مرگ مش��ابه در س��ایر حیوانات به س��رعت انجام دهد. در موارد مقتضی لازم اس��ت، به 

عنوان روش کمکی تشخیص، لاشه حیوان توسط فرد مجرّب کالبدشکافی شده و علت مرگِ خودبه خودی 

یا عارضۀ زمینه ای پیش از یوتانزی، مشخص شود.

1- 12- 5- 2- در بس��یاری از پژوهش‏ه��ا، تع��داد مرگ ومیر حیوانات، بخش��ی از داده های ارزش��مند 

 در نتایج تحقیق منعکس ش��ود. در مواردی که میزان مرگ ومیر حیوانات، 
ً
پروژه بوده و لازم اس��ت تا عینا

بیش از مقادیر ازپیش تعیین ش��ده بوده و بر اس��اس طرح‏نامه به جایگزینی حیوانات نیاز باشد، لازم است 

تا درخواس��ت افزایش تعداد حیوانات توس��ط مجری پ��روژه به کارگروه/کمیته  اخلاق ارائه ش��ود. در فرم 

درخواست مذکور لازم است تا اشکالات منجر به وقوع مرگ و میر بیش از حد توضیح داده شده و روش 

 در صورت تصویب افزایش 
ً
پیش��نهادی برای اصلاح اش��کالات مذکور ارائه شود. مجری مس��ئول صرفا

تعداد حیوانات توسط کارگروه/کمیته اخلاق، به افزایش تعداد حیوانات مجاز است.

13- 5- 2- در پای��ان یوتانزی، فرد باصلاحیت موظف اس��ت، بر اس��اس »ضوابط تأیید مرگ« متناس��ب 

ب��ا گون��ه حیوان، از وق��وع مرگ حیوان اطمین��ان حاصل کند. ای��ن موضوع،، در مورد همه اش��کال تکوینی 

موجودات، از جمله تخم های بارورشده، مرحله رویانی )امبریونیک( و مرحله  جنینی جانداران نیز مصداق 

دارد. دفع )حذف پس��ماند( حیواناتی که نمرده اند یا متعاقب یوتانزی و حذف، به هوش بیایند، موجب درد 

و رنج بس��یار شدیدی برای آن ها می شود و این موضوع از تخلفات اخلاقی بسیار جدی در کار با حیوانات 

آزمایشگاهی محسوب می شود. 

1- 13- 5- 2- ب��ه دلیل تفاوت نش��انه های مرگ در گونه ه��ای مختلف حیوانات، ضوابط تأیید مرگ در 

هر گونه جانوری ممکن اس��ت با دیگری متفاوت باشد لذا مجری مسئول، به تعیین ضوابط تأیید مرگ بر 

حسب گونه  حیوان مورد استفاده موظف است.

2- 13- 5- 2- چنانچه حیوانی دارای نوزاد باشد یا حیوان/حیوانات دیگری به حیوان مذکور، وابستگی 
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مادی یا غیرمادی )رفتاری و عاطفی( داشته باشند، لازم است تا قبل از یوتانزی حیوان، درباره نگهداری 

نوزادان یا س��ایر حیوانات وابس��ته به او، با دامپزش��ک یا کارشناس ذی صلاح مش��ورت شود. در غیر این 

صورت، بس��یاری از نوزادان بدون مادر یا حیواناتی که دارای وابس��تگی به حیوان مذکور بودند، متعاقب 

یوتان��زی حیوان مذکور دچار رنج و دیس��ترس ش��دیدی خواهند ش��د. وابس��تگی رفت��اری و عاطفی بین 

حیوانات، به ویژه درباره گونه‏های حیوانی که در رده های بالای تکامل سیستم عصبی قرار دارند، اهمیت 

بسزایی دارد.

14- 5- 2- با لاش��ه یک حیوان آزمایش��گاهی باید به درستی رفتار شود. این موضوع هم از نظر اخلاقی و 

هم از نظر بهداش��تی بااهمیت اس��ت. لاش��ه های حیوانات و اعضای بدن آن ها، در زمره زباله های پرخطر 

بیمارس��تانی طبقه بندی می ش��وند. مطابق »ضوابط و روش های مدیریت اجرایی پس��ماندهای پزش��كی و 

پس��ماندهای وابسته« س��ازمان حفاظت محیط زیست کش��ور، پسماندهای ناشی از لاش��ه  حیوانات جزء 

»پس��ماندهای پزشكی ویژه« و در دس��ته  »پسماندهای به ش��دت آلودهك ننده« قرار می گیرند و تا زمانی كه 

تبدیل به پسماند عادی شوند، به عنوان پسماند ویژه شناخته می شوند.

1- 14- 5- 2- به ط��ور ویژه، حذف لاش��ه  حیوانات یوتانزی ش��ده با باربیتورات‏ه��ا )نظیر پنتوباربیتال 

س��دیم(، زایلازین و برخی داروهای دیگ��ر، اهمیت زیادی دارد زیرا باقیمانده ه��ای داروهای مذکور در 

لاشه این حیوانات ممکن است، برای سایر حیواناتی که به هر طریق به این لاشه ها دسترسی یافته و از آن 

تغذیه کنند، بسیار خطرناک یا حتی مرگ‏آور باشد. 

 به بیماری هایی 
ً
2- 14- 5- 2- حیوانات آزمایش��گاهی ممکن اس��ت، در طی پروژه  تحقیقاتی، عمدا

)نظیر بیماری‏های مس��ری( دچار ش��ده باشند که این بیماری ها در باقیمانده های حیوانات یوتانزی شده، 

می تواند مخاطرات زیادی برای سایر جانداران و محیط زیست داشته باشد.

3- 14- 5- 2- حیوان آزمایش��گاهی یوتانزی ش��ده، در اغلب موارد داروه��ای متعددی نظیر داروهای 

ضد میکروبی را در طی انجام پروژه دریافت کرده اس��ت. این مواد ممکن اس��ت، دارای آثار نامطلوب بر 

محیط زیس��ت باش��د یا برای س��ایر جانداران احتمالی که در تماس با باقیمانده های حیوان یوتانزی شده 

قرار می‏گیرند، خطرناک باشند. 

 باید منهای بیس��ت درجه  س��انتیگراد یا 
ً
15- 5- 2- برودت س��ردخانه  محل نگهداری لاش��ه‏ها، ترجیحا

سردتر باشد و همه دستورالعمل‏های مربوط به نگهداری پسماندهای عفونی در این محل رعایت شود.

1- 15- 5- 2- پیش از قراردادن لاش��ه  حیوانات در س��ردخانه، باید آن ها را در محفظه ها یا کیسه های 

دربس��ته و فاقد نش��ت قرار داد و روی کیس��ه ها تاریخ انجام یوتانزی و نام و ش��ماره  تماس فرد مس��ئول 

یوتانزی را نوش��ت. روی محفظه  نگهداری این لاش��ه ها و روی خود لاش��ه، لازم است که عنوان »سمی 

و خطرناک«، به صورت نوش��تاری و با درج علائم ویژه، مش��خص ش��ود. در مورد لاش��ه حیوانات دچار 
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بیماری‏های مس��ری، دارای مواد رادیواکتیو، یا هرگونه لاش��ه با خطر بیش از حد خطر لاشه‏های معمول، 

لازم است تا اقدامات ویژه حسب منابع معتبر و به‏روز صورت گیرد.

16- 5- 2- انتقال لاش��ه‏ها، باید تابع مقررات ویژه  ارائه ش��ده در منابع علمی معتبر و به‏روز باشد و به طور 

خلاصه، با وسیله نقلیه دارای قسمتِ بار سرپوشیده، نفوذناپذیر و نشت ناپذیر صورت گیرد. امكان نظافت 

و ضد عفونیك ردن قسمت بار وسیله  نقلیه، وجود داشته باشد. كف‏پوش قسمت بار خودرو، از جنس فرش 

یا موكت نباش��د و حتی الامكان، پوششی یكپارچه و بدون درز داشته باشد. اتاق راننده از قسمت بار، مجزا 

باش��د و لاش��ه‏ها در محفظه  س��رد قرار داده شوند. در این زمینه لازم اس��ت تا همه قوانین و مقررات محلی، 

سازمانی و/یا کشوری اجرا شود. 

17- 5- 2- معدوم ک��ردن لاش��ه  حیوان��ات آزمایش��گاهی بای��د مطاب��ق تم��ام قوانی��ن وق��ت کش��وری و 

دستورالعمل‏های وقت سازمان حفاظت محیط زیست کشور، از جمله سند »ضوابط و روش های مدیریت 

اجرایی پس��ماندهای پزش��كی و پسماندهای وابسته« صورت گیرد. دفع لاش��ه های حیوانات آزمایشگاهی 

همراه زباله های معمولی یا همراه زباله های متداولِ دارای خطرات بیولوژیک، ممنوع است و مسئولیت‏های 

قانونی و تهدید بهداشت عمومی در پی دارد. 

1- 17- 5- 2- درب��اره ح��ذف تع��داد زیادی لاش��ه  باید پیش از انج��ام یوتانزی، درب��اره روش حذف 

آن ه��ا، بررس��ی های کامل انجام داده و آمادگی لازم را کس��ب ک��رد. در این باره باید بر اس��اس قوانین و 

دس��تورالعمل های ذی ربط کشوری، نظیر دس��تورالعمل‏های سازمان دامپزشکی کش��ور، اقدام شود. در 

موارد خاص، اس��تفاده از رهنمودهای بین المللی در مورد حذف حجم زیاد لاشه‏های حیوانات می‏تواند 

مفید باشد. 

2- 17- 5- 2- درب��اره لاش��ه های مبت�ال ب��ه ه��اری ی��ا مش��کوک ب��ه هاری، لازم اس��ت تا بر اس��اس 

دستورالعمل های وقت انستیتو پاستور ایران اقدام شود.

واژه  نامه
)به ترتیب حروف الفبای زبان فارسی( 

Non- penetrating captive boltابزار کوبش غیرنافذ 

Octopusesاختاپوس 

International Air Transport Association (IATA)انجمن حمل ونقل هوایی بین المللی 

 Organ-on-Chipاندام روی تراشه 

یستی  Biosecurityایمنی ز
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Tranquilizationآرام‏بخشی 

 Anthropomorphismآنتروپومورفیسم 

Rehabilitationبازتوانی 

 Body-on-Chipبدن روی تراشه

In vitroبرون‏تنی

 Analgesiaبی‏دردی 

Motion sicknessبیماری حرکت 

 Anesthesiaبیهوشی 

یمات‏های غیرانسان  Non-human primatesپر

یخت(  Transgenicترانس‏ژنیک )ترار

Toxicity testsآزمایش های تعیین سمیت 

Sedativesتسکین دهنده‏ها 

Sedationتسکین دهی 

 Sternal positionحفظ وضعیت بدنی نشسته روی جناغ 

 Hypnosis, Sleepخواب 

 Intrathecalداخل نخاعی 

Tranquilizersداروهای آرام بخش 

Decompressionدکمپرسیون 

Stereotypic behaviorرفتارهای استرئوتایپی )رفتارهای تکراری و بی هدف(

Self-mutilationرفتارهای خودآزاری 

Acclimatization timeزمان برای سازگارشدن با وضعیت جدید محیطی 

پاوران  Cephalopodaسر

Olfactory Environmentشرایط بویایی محیط نگهداری حیوان 

 Muscular relaxationشل شدگی عضلانی/شلی عضلات 

Pre-emptive analgesiaضد دردی پیشگیرانه 

Lay personعضو غیرمتخصص 

Roughageعلوفه خشبی
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 Environmental enrichmentغنی سازی محیط 

 Outbredغیرهم خون 

 Humane endpointفرجام مشفقانه 

ید  Carbon tetrachloride (CCl4)کربن تتراکلر

Concussionگیج شدگی 

Cuttlefishماهی ده پا 

Squidماهی مرکب 

 Micro dosingروش تحقیق بر پایه تجویز میکرو دوزِ دارو

Great apesمیمون‏های آدم‏وار 

Knockoutناک‏آت )حذف یا غیرفعال کردن برخی ژن‏ها( 

Altricial neonatesنوزادان ناقص جوندگان 

Body Condition Scoreوضعیت بدنی 

 Inbredهم خون 

 Euthanasiaیوتانزی 

پیوست ها

پیوست اول: راهنمای اخلاقی تعیین شدت مداخلات روی حیوانات آزمایشگاهی

مقدمه
راهنمای حاضر در ارتباط با مفاد سند »راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی در امور علمی«، 

مصوب وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی، تنظیم ش��ده و برای توضیحات بیشتر در موارد مقتضی 

لازم اس��ت، به راهنمای مذکور مراجعه ش��ود. ضوابط تعیین شدت مداخلات و مثال های ارائه شده، برگردانی 

از ضواب��ط من��درج در ضمیمه دس��تورالعمل حفاظ��ت از حیوانات مورد اس��تفاده در امور علم��ی در اتحادیه 

اروپاس��ت. مف��اد راهنمای حاضر، باید به صورت کامل توجه ش��ود و از هیچ  یک از جم�الت آن نباید بدون 

درنظرگرفتن س��ایر جملات مرتبط اس��تفاده ش��ود. در این راهنم��ا، هر کدام از کدهای اخلاقی دارای ش��ماره 

مخصوص به خود بوده و همه ش��ماره ها از س��مت چپ خوانده می شوند. تقدم و تأخر کدهای این راهنما، بر 

اساس اهمیت آن‏ها نیست و همه دارای ارزش یکسان هستند.
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ش��دت مداخلات روی حیوانات آزمایش��گاهی در پروژه‏های مختلف، بس��یار متفاوت است و بر اساس مفاد 

»راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی در امور علمی«، میزان این شدت می‏تواند بر تصمیمات 

 تبعات و مسئولیت‏های اخلاقی 
ً
کارگروه/کمیته اخلاقی ذی صلاح، برای بررسی طرح‏نامه، اثر گذاشته و ضمنا

برای طرح‏دهندگان، حتی در س��طح بین‏المللی داش��ته باش��د. ش��دت مداخلات، برحس��ب میزان درد، رنج، 

دیس��ترس یا آس��یب پایداری که یک حیوان در طی دوره  مداخله یا پس از آن، متحمل ش��ود، تعیین می‏گردد. 

مجری مسئول، موظف است تا پس از طراحی پروژه و ضمن درنظرگرفتن همه روش‏های مقتضی بهینه سازی 

کار با حیوانات آزمایش��گاهی که تا حد امکان موجب کاهش رنج حیوانات مورد اس��تفاده در پروژه می‏شوند، 

برای تعیین شدت مداخلات پروژه با توجه به مندرجات راهنمای حاضر، اقدام کند. 

تعاریف
مداخل�ه: در ای��ن راهنم��ا، »مداخله« به معنی هر گونه اس��تفاده تهاجمی یا غیرتهاجم��ی از یک حیوان برای 

مقاصد پژوهش��ی، آموزشی یا دیگر اهداف علمی است که ممکن است، نتایج آن ها شناخته شده یا ناشناخته 

باش��د و باعث ش��ود حیوان، س��طوحی از درد، رنج، دیسترس یا آس��یب های پایدار به میزان معادل یا بیشتر از 

»حد کمینه درد« را متحمل ش��ود. مداخله/مداخلات، همچنین ش��امل همۀ اعمال عامدانه و غیرعامدانه ای 

است که به زایش یا بیرون آمدن حیوانی از تخم یا حتی ایجاد و نگهداری یک رده حیوانی دچار تغییر ژنتیکی 

منجر می شود. 

پروژه: در راهنمای حاضر، »پروژه« به معنای برنامه کاری است که دارای یک هدف تعریف شده علمی، نظیر 

پژوهش، اقدام آموزش��ی، آزمایش محصولات، اقدامات تش��خیصی و تولید محصولات بیولوژیک باش��د و 

شامل یک یا چند مداخله شود. مجری مسئول، موظف است، پیش از آغاز هر گونه اقدامی در مورد حیوانات 

آزمایش��گاهی در یک پروژه خاص، ش��دت مداخلات پروژه  را تعیین کرده و موضوع را در »فرم درخواس��ت 

بررسی پروژه« منعکس کند. 

شدت مداخلات: برای تعیین شدت مداخلات، لازم است تا همه مداخلات و دستکاری های به عمل آمده 

در یک پروژه، بررس��ی ش��ده و ش��دیدترین اثری را که ممکن اس��ت، حیوان در طی پروژه یا پس از آن تجربه 

کن��د، مد نظر قرار گیرد؛ بدین مفهوم که برای تصمیم‏گیری درباره ش��دت مداخلات، ملاک، بیش��ترین میزان 

آسیبی است که ممکن است، به حیوانات تحمیل شود؛ به عنوان مثال، اگر در پروژه ای، پنج مداخله با شدت 

»خفیف« و فقط یک مورد با ش��دت »زیاد« انجام ش��ود، میزان شدت و آسیب حاصل از انجام پروژه مذکور، 

»زیاد« ارزیابی می‏شود. بر این اساس، شدت مداخلات به چهار سطح »بدون بازگشت«، »شدت خفیف«، 

»شدت متوسط« و »شدت زیاد« تقسیم می شوند. 

 تحت بیهوشی عمومی و بی دردی کامل انجام می شود 
ً
مداخله بدون بازگش�ت: مداخله ای اس��ت که کاملا
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و حیوان هرگز، هوش��یاری خود را در پایان مداخله به دس��ت نمی آورد بلکه به روش صحیح، در حینِ بیهوشی 

و بی‏دردی کامل، یوتانزی می‏شود. 

مداخل�ه با ش�دت خفیف: مداخله ای که انج��ام  آن  روی حیوان، به احتمال زیاد موج��ب بروز درد، رنج یا 

دیسترس خفیف و کوتاه مدت می شود و نیز مداخله ای که اختلال قابل توجهی، روی وضعیت عمومی یا رفاه 

حیوانات نمی گذارد. 

مداخل�ه با ش�دت متوس�ط: مداخله ای که ب��ه احتمال زیاد، موجب بروز درد، رنج یا دیس��ترس متوس��ط و 

کوتاه مدت ش��ده؛ یا موجب درد، رنج یا دیس��ترس خفیف و درازمدت می شود و نیز مداخله ای که به احتمال 

زیاد سبب اختلال متوسط در شرایط عمومی یا رفاه حیوانات می‏گردد. 

 حیوان دچار درد، رنج یا دیسترس شدید شده؛ یا موجب درد، 
ً
یاد: مداخله ای که احتمالا مداخله با شدت ز

 سبب بروز اختلال شدید در شرایط 
ً
رنج یا دیس��ترس متوسط و درازمدت می شود و نیز مداخله ای که احتمالا

عمومی یا رفاه حیوانات می‏گردد. 

1- تعیین شدت مداخلات
1- 1- ش��دت مداخلات به دو نوع »ش��دت ظاهری« و »ش��دت واقعی« تقس��یم‏بندی می‏شود. تعیین شدت 

 معادل ش��دت واقعی آن چیزی که حیوان در ش��رایط عملی پروژه درک 
ً
ظاهری مداخله س��اده اس��ت اما الزاما

خواهد کرد، نیس��ت بلکه فقط مقیاس��ی تقریبی درباره شدت مداخله ارائه می‏دهد. بر این اساس لازم است تا 

شدت واقعی مداخله نیز بررسی شود.

2- 1- »ش��دت ظاهری« عبارت است از شدت استاندارد یک مداخله خاص بدون درنظرگرفتن سایر شرایط 

جانبی است. به عنوان مثال، شدت ظاهری مداخله »مقیدکردن حیوان« در رده »خفیف« طبقه‏بندی می شود؛ 

در حال��ی  که ش��دت ظاهری مداخل��ه »جراح��ی« در رده »زیاد« طبقه‏بن��دی می‏گردد. برای تعیین »ش��دت 

ظاهری« یک مداخله خاص باید عوامل ذیل مد نظر قرار داده شوند:

1- 2- 1- نوع مداخله؛

2- 2- 1- نحوه دستکاری و مقیدکردن حیوان؛

3- 2- 1- ماهیت درد، رنج، دیس��ترس یا آس��یب پایدار ایجادشده در اثر اعمال مختلف در یک مداخله؛ 

همچنین شدت، مدت، دفعات تکرار، احتمال متعددبودن و تنوع مداخلات به کار رفته در یک پروژه؛

4- 2- 1- مجموع رنج ایجادشده در یک مداخله؛ بدین مفهوم که هر چند یک مداخله خفیف، به تنهایی 

 ش��دت نهایی 
ً
خفیف محس��وب می‏ش��ود لیکن تکرار آن در مدت زمان کوتاه، اثر تجمعی داش��ته و نهایتا

مداخله ممکن است، »متوسط« یا حتی »شدید« ارزیابی شود؛ 

5- 2- 1- می��زان محدودیت تحمیل ش��ده بر حی��وان برای ممانعت از انجام رفتاره��ای طبیعی گونه او؛ از 
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جمله محدودیت در استانداردهای محیط زندگی و شرایط نگهداری.

3- 1- »شدت واقعی« یک مداخله، عبارت از میزان واقعی درد، رنج، دیسترس یا آسیب های پایداری است 

 درک می‏کند. برای تعیین »ش��دت واقعی« یک مداخله باید علاوه 
ً
که حیوان در اثر اجرای یک مداخله، عملا

بر شدت ظاهری یک مداخله، سایر عوامل پیرامونی آن، بر حسب ارزیابی مورد به مورد مداخلات/پروژه‏ها، 

به شرح ذیل در نظر گرفته شوند:

1- 3- 1- گونه و ژنوتیپ حیوان؛

2- 3- 1- بالغ بودن، سن و جنس حیوان؛

3- 3- 1- آشنایی قبلی و آموزش دیده بودن حیوان در مورد شرایط انجام مداخله؛

4- 3- 1- درنظرگرفتن شدت واقعی مداخلات قبلی انجام شده روی حیوان )در صورتی  که از حیوان برای 

چندمین بار برای انجام مداخله استفاده می شود(؛

5- 3- 1- اقدامات صورت گرفته برای کاهش یا از بین  بردن درد، رنج یا دیس��ترس؛ از جمله بهینه س��ازی  

شرایط محل نگهداری و مراقبت از حیوانات؛

6- 3- 1- ضوابط پایان کار، روی حیوان در پروژه.

4- 1- هر یک از عوامل فوق الذکر می‏تواند بر حس��ب ماهیت خود، موجب افزایش یا کاهش شدت ظاهری 

یک مداخله ش��ود. برای مثال، ممکن اس��ت مداخله ای با ش��دت ظاهری »خفی��ف«، روی حیوانی که دچار 

 دارای اختلالاتی در سیس��تم های بدن خود اس��ت، آثاری وخیم ایجاد کند و 
ً
تغییرات ژنتیکی ش��ده و اساس��ا

شدت واقعی پروژه، »زیاد« محسوب شود یا درباره حیوانی که در مکانی مناسب نگاه داشته نمی‏شود، ممکن 

اس��ت، حتی فقط نگهداری حیوان در چنین شرایطی )بدون انجام هیچ  نوع مداخله دیگر(، او را تحت شدت 

»متوس��ط« ی��ا »زیاد« رن��ج و ناراحتی قرار دهد. از ط��رف دیگر، انجام  برخی اقدام��ات اصلاحی نظیر موارد 

غنی‏س��ازی محیطی، می تواند موجب بهبود چش��مگیری در وضعیت حیوان شده و ش��دت واقعی مداخله را 

کاهش دهد. 

5- 1- متعاقب تعیین ش��دت ظاهری، مجری مس��ئول، موظف اس��ت تا ش��دت واقعی مداخله را بر اس��اس 

ضوابطی که پیش تر ارائه شد، تعیین کند. با توجه به اهمیت این موضوع، چنانچه تردیدی درباره تعیین شدت 

مداخله در پروژه‏ای وجود داش��ت، مجری مس��ئول ‏باید در این مورد، با دامپزش��ک یا کارشناس ذی صلاح یا 

سایر افراد باتجربه مشورت کند.

2- مثال‏هایی برای انواع مختلف شدت مداخلات
در ادامه، مثال‏هایی از انواع شدت ظاهری مداخلات آورده می شود که می‏توان از آن ها، به عنوان مقیاسی برای 

تعیین شدت ظاهری مداخلات در پروژه‏های دیگر استفاده کرد.
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1- 2- نمونه‏هایی از مداخلات با شدت ظاهری خفیف 

1- 1- 2- تجویز داروی بیهوشی، به جز مواردی که فقط برای کشتن حیوان صورت می گیرد؛ 

2- 1- 2- مطالع��ات فارماکوکینتی��ک؛ چنانچه یک تک دوز از م��اده دارویی، تجویز و تعدادی محدودی 

 کمتر از ده درصد از کل حجم خون 
ً
نمونه‏های خون گرفته شود. حجم نمونه های خون اخذشده باید جمعا

در گردش در یک بازه دوهفته‏ای باش��د. ماده تجویزشده نباید سبب بروز هیچ  گونه اثر نامطلوب مشخص 

در حیوان شود؛ 

3- 1- 2- تصویربرداری غیرتهاجمی از حیوانات )به عنوان مثال: ام آر آی(  همراه تسکین/آرام بخش��ی یا 

بیهوشی/بی حسی مناسب؛ 

4- 1- 2- مداخ�الت س��طحی؛ به عن��وان مثال، بیوپس��ی از گوش یا دم، کاش��ت زیرجل��دی و به روش 

غیرجراحی مینی پمپ ها یا ترانسپاندرها؛ 

 به اخت�الل جزئی در زندگی روزمره 
ً
5- 1- 2- به کارگی��ری دس��تگاه های تله متریِ خارج از بدن که صرفا

حیوان منجر می شود یا تداخل جزئی با فعالیت و رفتار عادی حیوان به وجود می آورد؛ 

6- 1- 2- تجوی��ز م��واد از راه‏های زیرجلدی، عضلانی، داخل صفاق��ی، گاواژ و داخل وریدی )از طریق 

 تأثیر خفیف بر حیوان��ات ایجاد کند، اندازه ابزار 
ً
عروق خونی س��طحی(: چنانچه ماده تجویزش��ده، صرفا

تجویز مورد اس��تفاده و حجم تجویز در محدوده اس��تاندارد تعریف شده برای جثه و گونه حیوانات باشد و 

تجویز به روش صحیح و اصولی صورت گیرد؛ 

7- 1- 2- الق��ای تومورها یا وقوع تومورهای خودبه خودی که س��بب عوارض نامطلوب بالینی مش��خص 

نشود؛ برای مثال، ندول های کوچک غیرتهاجمی زیرپوستی؛

8- 1- 2- پ��رورش حیوان��ات دچ��ار تغییر ژنتیکی که انتظ��ار داریم، این تغییر به ب��روز فنوتیپی با تأثیرات 

خفیف بر زندگی حیوان منجر شود؛

9- 1- 2- تغذیه با جیره های تغییرداده شده که همه نیازهای تغذیه ای حیوانات را برآورده نمی‏کند و انتظار 

 سبب بروز اختلال بالینی خفیف در زندگی حیوان شود؛ 
ً
داریم، صرفا

10- 1- 2- انقیاد کوتاه مدت )کمتر از 24 ساعت( در قفس متابولیک؛

11- 1- 2- مطالعات��ی که ش��امل محرومیت کوتاه‏مدت از تعاملات اجتماعی با دیگر حیوانات اس��ت یا 

ش��امل قفس انفرادی بسیار کوتاه مدت برای س��ویه های اجتماعی موش های بزرگ و کوچک آزمایشگاهی 

بالغ می شوند؛

12- 1- 2- مدل های��ی ک��ه حیوانات را در معرض محرکی دردناک ق��رار می‏دهند و به مدتی کوتاه موجب 

درد، رنج یا دیسترس خفیف می شوند و در عین  حال، حیوانات در هنگام قرارگیری در معرض این محرک 

دردناک، می توانند با موفقیت از وضعیت موجود پرهیز )فرار یا اجتناب( کنند.



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران658

13- 1- 2- ترکیب هر یک از موارد ذیل ممکن است، جزء مداخلات با شدت »خفیف« طبقه بندی شود:

1- 13- 1- 2- ارزیابی ساختار بدن از طریق اقدامات غیرتهاجمی و با حداقل میزان مقیدکردن حیوان؛ 

2- 13- 1- 2- ارزیابی الکتروکاردیوگرافی با روش های غیرتهاجمی که ضمن ایجاد حداقل محدودیت 

یا بدون آن درباره حیواناتی که به انجام این آزمایش عادت داده شده‏اند، صورت می گیرد؛ 

3- 13- 1- 2- اس��تفاده از دس��تگاه های تله متری خارج از بدن که انتظار داریم، س��بب هیچ اختلالی 

در حیوانات س��ازگار با محیط زندگی اجتماعی نش��ود و این دس��تگاه با فعالیت و رفتار عادی حیوانات 

تداخل نکند؛ 

4- 13- 1- 2- پ��رورش حیوان��ات دچار تغییر ژنتیکی که انتظار داریم، هی��چ فنوتیپ نامطلوبِ بالینیِ 

قابل تشخیصی نداشته باشند؛ 

5- 13- 1- 2- اضافه ک��ردن نش��انگرهای بی اث��ر در رژیم غذایی، برای بررس��ی عبور م��واد غذایی از 

دستگاه گوارش؛ 

6- 13- 1- 2- محرومیت غذایی برای کمتر از 24 ساعت در موش های بزرگ آزمایشگاهی بالغ؛ 

7- 13- 1- 2- آزمون های میدانی در محیط باز.

2- 2- نمونه هایی از مداخلات با شدت ظاهری متوسط

1- 2- 2- اس��تفاده مکرر از مواد آزمایش��ی که س��بب ایجاد عوارض بالینی با ش��دت متوس��ط می‏شود و 

برداشت نمونه‏های خون به میزان بیش از ده درصد از کل حجم خون در گردش در یک حیوان هوشیار، در 

عرض چند روز، بدون جایگزینی حجم خون برداشته شده؛

2- 2- 2- مطالعات مربوط به یافتن محدوده دوز حاد آزمایش های سمیت مزمن/سرطان زایی که در آن، 

مرگ حیوان به عنوان ضابطه پایان مطالعه مطرح نیس��ت؛ بدین  معنی که مطالعه به  نحوی اجرا نمی‏شود که 

ماده تجویزشده موجب مرگ حیوان شود؛

3- 2- 2- عم��ل جراح��ی تح��ت بیهوش��ی عمومی و بی‏دردی مناس��ب ک��ه با درد پ��س از جراحی، رنج 

ی��ا اخت�الل در وضعیت عمومی حی��وان همراه اس��ت. مثال ها عبارت ان��د از: توراکوتوم��ی، کرانیوتومی، 

رکیدِکتومی، لنفادنکتومی، تیروئیدکتومی، جراحی ارتوپدی با تثبیت موفق قطعات شکستگی 
ُ
لاپاراتومی، ا

و مدیریت مؤثر زخم، پیوند عضو با مدیریت مؤثر بر احتمال پس زده شدن پیوند، کاشت کاتترها یا وسایل 

بیومدیکال )مانند فرستنده تله متری، مینی پمپ ها و نظایر آن ها( به روش جراحی؛

4- 2- 2- مدل ه��ای الق��ای تومور یا وقوع توموره��ای خودبه خودی که انتظار داریم، س��بب بروز درد یا 

دیسترس متوسط شده یا به حد متوسط موجب تداخل با رفتارهای طبیعی شوند؛

5- 2- 2- تاب��ش اش��عه یا ش��یمی درمانی با دوزهای تحت کش��نده یا کش��نده، اما در عی��نِ  حال، همراه 

بازسازی سیستم ایمنی بدن؛ به شرط آنکه در این موارد، عوارض نامطلوب به میزان خفیف یا متوسط بروز 
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کند و مدت آن ها کوتاه باشد )کمتر از پنج روز(.

6- 2- 2- پرورش حیوانات دچار تغییر ژنتیکی که انتظار داریم، این تغییر به بروز فنوتیپی با اثر نامطلوب 

)به میزان متوسط( منجر شود؛

7- 2- 2- تولید حیوانات دچار تغییر ژنتیکی، از طریق مداخلات جراحی؛

8- 2- 2- اس��تفاده از قفس متابولیک، همراه محدودیت متوس��ط حرکت، در طی دوره ای طولانی مدت 

)حداکثر پنج روز(؛

9- 2- 2- مطالع��ات انجام ش��ده با رژیم غذایی تغییریافته که هم��ه نیازهای تغذیه ای حیوانات را برآورده 

نمی‏کند و انتظار داریم، سبب بروز اختلال بالینی به میزان متوسط شود؛ 

10- 2- 2- محرومیت غذایی به  مدت 48 ساعت در موش های بزرگ آزمایشگاهی بالغ؛

11- 2- 2- برانگیختن واکنش فرار یا اجتناب از محرک ناخوشایند، در مواقعی که حیوان به فرار یا اجتناب 

از محرک ناخوش��ایند قادر نباش��د و انتظار داریم که این موضوع موجب بروز دیس��ترس متوسط در حیوان 

شود.

یاد 3- 2- نمونه هایی از مداخلات با شدت ظاهری ز

1- 3- 2- تس��ت س��میّت که نقطه  پایان تست، »مرگ حیوان« تعیین ش��ده باشد؛ یا انتظار  ‏داریم، در طی 

تست، حیوانات دچار مرگ ومیر شوند و وضعیت پاتوفیزیولوژیک وخیمی برای آن ها ایجاد ‏شود )به عنوان 

مثال: تست سمیت حاد با دوز منفرد، در دستورالعمل‏های تست در »سازمان همکاری و توسعه اقتصادی« 

را ببینید(؛

2- 3- 2- آزم��ودن یک ابزار، روی حیوان که ممکن اس��ت، در هنگام آن، نقصی در بدن به وقوع بپیوندد 

که می تواند به درد ش��دید، دیسترس شدید یا مرگ حیوان منجر ش��ود )به عنوان مثال: آزمودن دستگاه های 

کمک کننده قلب بر روی حیوان(؛ 

3- 3- 2- تس��ت قدرت واکس��ن که مش��خصه  آن، اختلال مداوم در وضعیت حیوان اس��ت و به بیماری 

پیش رونده منجر به مرگ که همراه با درد، دیسترس یا رنج متوسط و درازمدت است، منجر می شود؛

4- 3- 2- تابش یا شیمی درمانی با دوزهای کشنده، بدون بازسازی سیستم ایمنی بدن؛ یا همراه بازسازی 

 به بیماری »رد پیوند« منجر شود؛
ً
سیستم بدن که متعاقبا

5- 3- 2- مدل های القای تومور یا مدل تومورهای خودبه خودی که انتظار داریم، س��بب بیماری کش��نده 

پیش رون��ده، همراه دوره ای طولانی از درد، رنج یا دیس��ترس متوس��ط ش��وند. به عنوان مث��ال: تومورهایی 

که س��بب لاغری مفرط )کاشکسی( می‏ش��وند، تومورهای تهاجمی اس��تخوان، تومورهای دارای گسترش 

متاستاتیک و تومورهایی که اجازه داده می شود، اولسره شوند؛

6- 3- 2- جراح��ی و دیگر مداخلات در حیواناتِ تحت بیهوش��ی عمومی مناس��ب و بی‏دردی کافی که 
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انتظار داریم،در دوره بعد از جراحی، به درد، رنج یا دیس��ترس »متوس��ط دائمی« یا »شدید« منجر شوند یا 

به اختلال ش��دید و دائمی در ش��رایط عمومی حیوان منجر می شوند. به عنوان مثال: ایجاد شکستگی های 

تثبیت نش��ده، توراکوتومی بدون بی دردی کافی بعد از جراحی و مدل های تروما به منظور ایجاد نارس��ایی 

چندعضوی؛

7- 3- 2- پیوند عضو در مواردی که رد پیوند به احتمال زیاد به دیس��ترس یا اختلال ش��دید در وضعیت 

عمومی حیوانات منجر می‏شود. به عنوان مثال: پیوند بین گونه های مختلف جانداران؛

8- 3- 2- پ��رورش حیوان��ات مبتلا به اخت�اللات ژنتیکی که انتظار داریم، به اختلال ش��دید و دائمی در 

وضعیت عمومی آن ها منجر ش��ود. ب��ه عنوان مثال: بیماری هانتینگتون، دیس��تروفی عضلانی و مدل های 

نوریت مزمن عودکننده؛

9- 3- 2- استفاده از قفس متابولیک شامل محدودیت شدید حرکتی در طی دوره ای طولانی؛

10- 3- 2- واردکردن شوک الکتریکی در شرایطی که حیوان به فرار قادر نیست. به عنوان مثال: ایجاد مدل 

آزمایشگاهی احساس درماندگی آموخته شده؛

 جدا از س��ایر حیوانات، به م��دت طولانی؛ به ویژه درباره گونه‏های 
ً
11- 3- 2- نگه��داری انفرادی و کاملا

حیوانات اجتماعی، مانند سگ و پریمات‏های غیر از انسان؛

12- 3- 2- ایجاد استرسِ ناشی از بی حرکت شدگی برای القای زخم معده یا نارسایی قلبی در موش های 

بزرگ آزمایشگاهی؛

13- 3- 2- تست های شنا یا ورزش اجباری که نقطه پایان آن ها، خستگی مفرط حیوان یا از پا افتادن 

حیوان است.

واژه نامه
)به ترتیب حروف الفبای زبان فارسی( 

Helplessnessاحساس درماندگی 

Magnetic Resonance Imaging (MRI( ام آر آی 

Unstable fracturesشکستگی های تثبیت نشده 

Immobilisationبی حرکت شدگی 

Huntington’s diseaseبیماری هانتینگتون 

Xenotransplantationپیوند بین گونه‏های مختلف جانداران 

Potency testتست قدرت 
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Telemetryتله متری 

Exhaustionخستگی مفرط 

Cardiac Assist Devicesدستگاه‏های کمک کننده قلبی

سازمان همکاری و توسعه اقتصادی
Organisation for Economic

 )Co-operation and Development (OECD

Humane end-pointsضوابط مشفقانه پایان کار 

Electrocardiography (ECG( الکتروکاردیوگرافی 

پیوست دوم: راهنمای اخلاقی استفاده از حیوانات در فعالیت‏های آموزشی
 با عنایت به حفظ رفاه حیوانات مورد اس��تفاده در امور علمی و به منظور پیشگیری از بروز معضلات اخلاقی 

بعدی برای پژوهش��گرانی که در کارگاه‏های اصول کار با حیوانات آزمایشگاهی، آموزش می‏بینند، لازم است 

تا به اصول اخلاقی نگهداری و اس��تفاده از حیوانات در این کارگاه‏ها، بیش ازپیش توجه ش��ود. بر این اساس، 

کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش‏ وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی، راهنمای اخلاقی را به ش��رح 

ذیل تهیه کرده که به برخی نکات مهم در مورد برگزاری این کارگاه‏ها بیان می ش��ود. هدف این راهنما، بررس��ی 

برخی از مهم ترین نکات عملکردی در کار با حیوانات در دروه‏های آموزشی است که بر پایه برنامه پیشنهادی 

ارائه شده در »جدول شماره 1« ارائه شده اند. 

۱- لازم اس��ت ت��ا در کارگاه های عملی، موضوع آموزش اخلاق، مقدم بر آم��وزش روش های علمی قرار داده 

 پژوهشگران آینده خواهند بود، بهترین تکنیک های علمی را 
ً
شود؛ زیرا اگر افراد شرکت کننده که احتمالا

بدون ملاحظات اخلاقی، روی حیوانات اجرا کنند، نه تنها در انتشار امور علمی خود موفق نخواهند شد، 

بلکه ممکن است، دچار مشکلاتی عدیده در سطوح بالای پژوهشی شده و اعتبار مؤسسه محل پژوهش و 

ارگان‏های حامی پژوهش را نیز به خطر بیندازند. در این مورد، اغلب شرکت کنندگان توجهی دقیق به میزان 

هماهنگی بین »گفته های« مدرس و »اقدامات« ایشان دارند لذا ضروری است که مدرس مربوطه، الگوی 

عملکردی دقیقی برای این موضوع باشد. در این راستا لازم است تا سه اصل ذیل همواره مد نظر قرار داده شود: 

-در هم��ه موارد، درصورت امکان به جای اس��تفاده از حیوانات زن��ده، از روش‏های جایگزین اخلاقی 

استفاده شود؛

- در صورت نبود روش جایگزین یا دسترسی  نداشتن به آن، از کمترین تعداد ممکن حیوانات استفاده شود؛ 

- حیواناتی که به ناچار مورد استفاده قرار می‏گیرند، بیشترین میزان ممکن رفاه را داشته باشند.

۲- حضور در کارگاه تئوری برای عموم علاقمندان آزاد است و به ظرفیت کارگاه برای پذیرش شرکت کنندگان بستگی 

دارد اما شرکت در کارگاه عملی، فقط مختص افرادی است که به یادگیری کار با حیوانات آزمایشگاهی نیاز 
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دارند. به عنوان مثال، افرادی که مقرر است، در آینده نزدیک از حیوانات در پروژه تحقیقاتی یا پایان نامه خود 

استفاده کنند یا افرادی که درحالِ حاضر، از حیوانات در طرح تحقیقاتی یا پایان نامه  خود استفاده می کنند.

۳- تجربه نشان داده است که تعداد شرکت کنندگان بیش از ۲۰ نفر در بخش عملی، موجب کاهش چشمگیر 

ب��ازده کارگاه می ش��ود و احتمال بروز موارد غیراخلاقی را هنگام کار ب��ا حیوانات افزایش می‏دهد. به نظر 

می‏رس��د، بهترین بازده کارگاه برای ش��رکت‏کنندگان در س��طح مبتدی )بازده آموزش��ی، اخلاقی و صرفه 

زمانی(، با حضور 15 تا 20 نفر به دست بیاید. در هر صورت، توصیه می‏شود تا هر پنج نفر شرکت کننده، 

زیر نظر یک سرپرس��ت )س��وپروایزر( در کارگاه عملی ش��رکت کنند. مدرس کارگاه عملی، بر عملکرد 

سرپرس��ت‏ها و ش��رکت کنندگان نظارت می کند و ضمن ارائه موارد آموزش��ی، به س��ؤالات آن ها پاس��خ 

می دهد. سرپرس��ت‏ها افرادی هس��تند که در زمینه اخلاق و اصول علمی کار با حیوانات آزمایش��گاهی، 

، کارشناس��ان مجرب آزمایش��گاه‏ها یا دانشجویان س��ال بالای دکتری که تجربه کاری 
ً
تجربه دارند؛ مثلا

»صحیح« بسیاری با حیوانات دارند.

4- حیوانات، حداقل از چند ساعت قبل از شروع کارگاه عملی، به محل کارگاه عملی منتقل  شوند تا با محیط 

جدید مقداری خو بگیرند و نیز استرس جابه جایی آن ها، مقداری کاهش یابد. محل نگهداری حیوانات 

قبل از ش��روع کارگاه باید دارای دمای مناس��ب باشد، نور کمی داش��ته و ساکت باشد. حیوانات در قفس 

مح��ل نگه��داری اصلی خود، به محل کارگاه منتقل ش��وند؛ این امر موجب کاهش اس��ترس جابه‏جایی 

می ش��ود و از آمیختن گروه‏های مختلف حیوانات که می‏تواند باعث نزاع بین آن ها و استرسی بسیار زیاد 

، موش کوچک و موش بزرگ آزمایشگاهی( 
ً
ش��ود، جلوگیری می‏کند. حیوانات شکار و ش��کارچی )مثلا

باید دور از یکدیگر نگاه داشته شوند؛ به نحوی که به دیدن، بوییدن یا شنیدن صدای یکدیگر قادر نباشند. 

5- پیش از آموزش هر گونه کار با حیوانات )نظیر مقیدکردن یا اقدامات تهاجمی، روی آن ها(، شرکت کنندگان 

مق��داری با رفتارهای طبیعی هر گونه حیوانی آش��نا ش��وند و در این حین، علاقه ب��ه حیوانات نیز به آن ها 

آموخته ش��ود. این امر مزایای بس��یار دارد؛ از جمله اینکه موجب مسئولیت‏پذیری بیشتر پژوهشگران آتی 

نسبت به مراقبت از آزمودنی حیوانی می شود و بدین سان کیفیت پژوهش‏ها را افزایش می‏دهد؛ همچنین 

از بروز حالات انزجار از حیوانات یا ش��یء‏پنداری حیوانات توسط برخی افراد پیشگیری می کند. توصیه 

می‏ش��ود تا در این زمان، ش��رکت‏کنندگان مدت کوتاهی را به در دست گرفتن معمول )بدون مقیدکردن( و 

آشنایی با رفتارهای طبیعی حیوان بگذرانند.

 جدی است 
ً
کید شود که بخش عملی کار با حیوانات آزمایشگاهی، موضوعی کاملا 6- به شرکت کنندگان تأ

و محل ش��وخی با یکدیگر، ش��وخی با حیوانات مورد اس��تفاده، یا عکس گرفتن با حیوانات، و نظایر آن 

نیس��ت. به شرکت کنندگان توضیح داده ش��ود که بلند صحبت کردن و همهمه در محل نگهداری و کار با 

حیوانات، می تواند موجب اس��ترس ش��دید برای حیوانات ش��ود. این موضوع نه تنها باعث آزار حیوانات 
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می شود بلکه به دلیل مضطرب شدن بیش ازحد و پرخاشگرشدن حیوانات، برگزاری کارگاه عملی را برای 

مدرس و ش��رکت‏کنندگان با مش��کل مواجه می کند. بر این اس��اس، لازم اس��ت تا محیط برگزاری کارگاه 

عملی، محیطی آرام و بدون رفت وآمد بی‏مورد افراد در محل برگزاری دوره باشد.

کید ش��ود که همه افراد لازم اس��ت، در تم��ام مدت کارگاه، تحت نظارت مس��تقیم  ۷- ب��ه ش��رکت‏کنندگان تأ

مدرس و سرپرس��ت‏ها عمل کنند و فقط آموزش هایی را که توس��ط ایش��ان ارائه می ‏ش��ود، انجام دهند. 

ش��رکت‏کنندگان به  هیچ  نحو مجاز نیس��تند، تکنیک‏های مورد نظر خود را بدون هماهنگی قبلی با کادر 

اجرایی و به ویژه مدرس دوره، روی حیوانات اجرا کنند. یک نمونه پیش��نهادی برنامه کارگاه اصول کار با 

حیوانات آزمایشگاهی، در انتهای متن آورده شده است )جدول شماره 1(. 

 »مازاد«، مس��ن یا حیواناتی که مقرر اس��ت، به زودی یوتانزی ش��وند، برای 
ً
۸- چنانچه از حیوانات اصطلاحا

برگزاری کارگاه عملی استفاده می شود، باید به شرکت کنندگان یادآوری شود که مازاد بودن، مسن  بودن یا 

در آس��تانه مرگ  بودن، هیچ  گونه توجیهی بر بی اخلاقی در کار با حیوانات یا ایجاد درد و رنج برای آن ها 

نیست و لازم است، با همه حیوانات، فارغ از ماهیت و سرنوشتشان، به درستی رفتار شود. 

۹- برخی حیوانات بنا بر خصوصیات فردی خود، بیش از سایر حیوانات در محل برگزاری کارگاه عملی دچار 

وحش��ت‏زدگی می‏شوند. این حیوانات ممکن است، به خود یا دیگران آسیب بزنند و برگزاری کارگاه را با 

 ،
ً
اشکال مواجه کنند. درباره چنین حیواناتی لازم است، یا آن ها را با داروی آرام بخش، مقداری آرام کنند )مثلا

آسپرومازین با دوز پیشنهادی   mg/kg 5-2  زیرجلدی در موش کوچک آزمایشگاهی یا آسپرومازین با دوز 

1 mg/kg 2.5    داخل صفاقی در موش بزرگ آزمایشگاهی یا آسپرومازین با دوز پیشنهادی mg/kg  پیشنهادی 

عضلان��ی در خرگ��وش( یا حیوانات مذکور را در قفس��ی جداگانه بگذارن��د و از کار، روی آن‏ها اجتناب 

کنند.

۱۰- با توجه به اینکه بیشتر شرکت کنندگان به یادگیری کار، روی موش کوچک و بزرگ آزمایشگاهی نیاز دارند 

 از این حیوانات در پژوهش های فعلی و آینده ش��ان اس��تفاده می کنند لذا تمرین عملی با خرگوش 
ً
و صرفا

آزمایشگاهی، همستر و خوکچه هندی درباره این افراد، وجاهت اخلاقی و کاربرد عملی ندارد لذا تمرین 

 به استفاده از آن ها در پژوهش هایشان نیاز دارند. 
ً
عملی افراد فقط با حیواناتی صورت گیرد که واقعا

- ب��رای افرادی که به اس��تفاده از گونه حیوانی خاصی نیاز ندارند، آم��وزش روش ‏هایی که با درد و رنج 

همراه نیس��تند، روی حیوان، به صورت نمایشی )دمونستریش��ن( اجرا شود تا شرکت‏کنندگان با ماهیت 

کلی موضوعات آشنا شوند؛ بنابراین، نمایش تکنیک‏هایی که می‏تواند موجب درد یا رنج این حیوانات 

شود، فقط به صورت نمایش فیلم، تصویر یا انیمیشن انجام شود.

 تعداد س��ه تا پنج 
ً
۱۱- در صورتی  که ش��رکت‏کنندگان تحت نظارت س��وپروایزرها و با نظم کار کنند، معمولا

سر موش کوچک آزمایشگاهی و دو تا سه سر موش بزرگ آزمایشگاهی برای هر پنج نفر، در یک جلسه 
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کارگاه کافی اس��ت. از یک خرگوش می‏توان برای نمایش روش  ها برای پانزده تا بیس��ت نفر شرکت کننده 

اس��تفاده کرد؛ مش��روط بر اینکه در این گروه پانزده  نفره، حداکثر یک تا س��ه نفر بخواهند با خرگوش کار 

کنند.

کید شود که حیوانات متعلق به گروه های مختلف را با  ۱۲- هنگام برگزاری کارگاه عملی، به شرکت‏کنندگان تأ

یکدیگر مخلوط نکنند تا بدین  گونه از درگیری و آسیب حیوانات جلوگیری شود.

 ،
ً
۱۳- هر کدام از حیوانات، پیش از به کارگرفته شدن در کارگاه عملی، با علامتی منحصربه فرد مشخص شوند )مثلا

نوشتن شماره روی قاعده دم موش با استفاده از ماژیک ضدِ آب نوک  گِرد(؛ سپس به هر یک از شرکت کنندگان 

»برگه ثبت عملکرد کارگاه عملی«، )مطابق تصویر شماره 1 ( ارائه شود که علامت منحصربه فرد حیوان 

: تزریقات( را که روی حیوان انجام می شود، 
ً
: ش��ماره حیوان( را روی آن بنویس��ند و اقداماتی )مثلا

ً
)مثلا

کید می شود؛   به شرکت‏کنندگان تأ
ً
درج کنند. بدین  وسیله، اهمیت حیوانات به صورت غیرمستقیم مجددا

 از دفعات متعدد تجویز دارویی 
ً
از سوزن خوردن بیش ازحد یک حیوان جلوگیری به عمل می آید و ضمنا

خ��اص یا داروهای مختلف ک��ه می تواند به ازدیاد دوز ی��ا مرگ حیوان منجر ش��ود، جلوگیری می گردد.

 از حیواناتی که به اصطلاح »مازاد« مراکز تکثیر و پرورش محسوب 
ً
۱۴- برای برگزاری کارگاه عملی، ترجیحا

، مراکز واقع در دانش��گاه محل برگزاری کارگاه، یا حتی مراکز تکثیر و پرورش دانشگاه‏ها 
ً
می‏ش��وند )مثلا

و مراکز تحقیقاتی اطراف( اس��تفاده ش��ود؛ به عنوان مثال، در برخی مراکز برای حیوانات ماده درخواست 

خرید ثبت نمی ش��ود و مرکز با عنوان »مازاد«، ممکن اس��ت، به حذف این حیوانات نیاز داشته باشد. در 

صورت استفاده از این حیوانات، برای برگزاری کارگاه عملی، از کشته شدن بیهوده این حیوانات جلوگیری 

ش��ده و از تولید حیوانات بیش��تر )برای استفاده در کارگاه( پیشگیری می شود. استفاده از حیوانات مذکور 

بای��د با رعایت تمامی اصول اخلاق��ی ذی‏ربط صورت پذیرد. درصورتی که از حیواناتی که در پروژه‏های 

تحقیقاتی قبلی استفاده شده‏اند، برای برگزاری کارگاه عملی استفاده می‏شود، باید به این نکات توجه کرد: 

- استفاده از حیوانات مذکور خطر بهداشتی یا هر نوع خطر دیگری برای افراد نداشته باشد.

- بیش��ترین »ش��دت واقعی« پروژه‏ها/مداخلات قبلی، روی این حیوانات، بر اس��اس س��ند »راهنمای 

اخلاقی تعیین ش��دت مداخلات به عمل آمده روی حیوانات آزمایش��گاهی« کارگروه وزارتی اخلاق در 

پژوهش وزارت بهداشت، در دسته »ملایم« یا »متوسط« بوده باشد. 

- اثبات شود که وضعیت عمومی رفاه و سلامت جسمی و روانی حیوانات، پس از استفاده در پروژه‏های 

تحقیقاتی قبلی به طور کامل بازسازی شده است.

- بیش��ترین ش��دت پروژه‏ها/مداخلات که برای انجام، روی حیوان مورد نظر اس��ت، بر اس��اس س��ند 

»راهنمای اخلاقی تعیین ش��دت مداخلات به عمل آمده، روی حیوانات آزمایشگاهی« کارگروه وزارتی 

اخلاق، دارای شدت واقعی »ملایم«، »متوسط« یا »بدون بازگشت« باشند.
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- اس��تفاده مجدد از حیوانات مذکور، مطابق توصیه های دامپزش��ک یا کارش��ناس ذی صلاح )حس��ب 

مندرج��ات »راهنم��ای مراقبت و اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی وزارت بهداش��ت«( و تحت نظر 

مستقیم وی صورت گیرد و تاریخچه بالینی و وضعیت سلامت حیوان در طی عمرش در نظر گرفته شود.

۱۵- حیوانات آزمایش��گاهی مورد اس��تفاده، از منابع معتبر تهیه شده باشند؛ به نحوی  که مدرس کارگاه بتواند 

ت��ا حد  ام��کان، اطمینان حاصل کنند که این حیوانات، بیماری های مس��ری ندارند‏. همواره فرض بر این 

زیده شود یا با س��وزن آلوده به خون و 
َ
گذاش��ته ش��ود که ممکن اس��ت، ش��رکت‏کننده‏ای توس��ط حیوان گ

ترشحات حیوان آسیب ببیند.

۱۶- پی��ش از ش��روع کار عملی با حیوانات، در م��ورد اصول ایمنی کار با حیوانات آزمایش��گاهی و ابزارها و 

مواد موجود در آزمایش��گاه، توضیحات لازم به ش��رکت کنندگان ارائه شود. مسائلی نظیر نحوه پیشگیری 

از گازگرفتگی توس��ط حیوانات یا پیشگیری از برخورد س��وزن با دست برای شرکت کنندگان توضیح داده 

ش��ده و روش مواجهه با این حوادث به آن ها آموزش داده ش��ود. مواد )مثل داروهای تحت کنترل قانونی، 

 در اختیار مدرس مسئول کارگاه یا سوپروایزها قرار گیرد و تحت 
ً
نظیر کتامین( و وس��ایل خطرناک، صرفا

نظارت ایشان برای حیوانات استفاده شود. 

۱۷- حیوانات ش��کار و ش��کارچی )مثل موش کوچک و بزرگ آزمایش��گاهی( هم زمان در محل آزمایش��گاه 

عملی حضور نداش��ته باشند. توصیه می‏ش��ود، ابتدا کار با موش کوچک آزمایشگاهی آموزش داده شده 

و پس از بیرون بردن آن ها، کار با موش بزرگ آزمایش��گاهی آغاز ش��ود؛ این امر از ایجاد استرس ناشی از 

حضور شکارچی برای موش‏های کوچک آزمایشگاهی پیشگیری می‏کند.

۱۸- در هنگام کار با حیوانات آزمایش��گاهی که به ترش��ح فرومون در ادرار خود قادر می باش��ند )نظیر موش 

کوچک و بزرگ آزمایش��گاهی(، ورق کاغذ کاهی بزرگ زیر دس��ت ش��رکت کنندگان قرار داده شود. پس 

از کار با این گونه حیوانات ، ورقه‏ها جمع آوری و حذف ش��وند. اس��تفاده از سفره یک بارمصرف، به دلیل 

گیرافتادن پنجه حیوانات در آن، که باعث آسیب به پنجه آن ها یا به ریختن وسایل منجر می شود، توصیه 

نمی‏گردد. همچنین لازم است تا محیط برگزاری کارگاه عملی، دارای تهویه مناسب باشد تا فرومون های 

، اس��پری کردن جوش شیرین، یا پراکسید 
ً
اس��ترس و اعلام خطر حیوانات از محیط حذف ش��وند. ضمنا

هیدروژن رقیق، روی میز هایی که شرکت کنندگان در آنجا با حیوانات آزمایشگاهی کار کرده‏اند، می تواند 

موجب تجزیه شدن فرومون ها و ایجاد آرامش نسبی برای حیوانات در محل شود.

۱۹- در صورت��ی  ک��ه برخ��ی ش��رکت کنندگان دچار ترس غیرعادی )مش��ابه فوبی��ا( در زمینه تم��اس و کار با 

 داروی آرام بخش، نظیر آس��پرومازین )مطالب قبل��ی را ببینید(، 
ً
حیوان��ات  هس��تند، از حیواناتی ک��ه قبلا

دریافت کرده اند، برای آموزش این افراد اس��تفاده ش��ود. چنین افرادی تحت نظر باتجربه‏ترین سرپرست 

حاضر در محل قرار گیرند و مدرس توجه بیش��تری به عملکرد این افراد داش��ته باشد و از مواجهه مستقیم 
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 پرهیز شود. درصورتی که ترس این افراد، 
ً
 هوش��یار یا پرخاشگر در وهله اول، جدا

ً
آن ها با حیوانات کاملا

پ��س از مدتی فروکش نک��رد، مدیریت این افراد به کار روان شناس��ی حرفه‏ای نیاز دارد و لازم اس��ت، از 

مجبورکردن آن ها به تماس و کارکردن با حیوانات خودداری شود. 

۲۰- پی��ش از انجام اعمالی که موجب رؤیت خون یا ترش��حات حیوانات می‏ش��ود ی��ا حتی نمایش تصاویر 

مرتبط با این موارد، از شرکت کنندگان سؤال شود که آیا فردی به این موضوع حساسیت دارد؟ در صورت 

مثبت بودن پاس��خ، از فرد یا افراد مذکور تقاضا ش��ود که در این بخش از کارگاه حضور نداش��ته باش��ند. 

همچنین چنانچه فردی، درحینِ برگزاری کارگاه دچار علائم بی حالی، س��رگیجه، احساس سبکی در سر 

یا سایر علائم غیرعادی شد، از او خواسته شود تا در بیرون از محل کارگاه استراحت کند. لازم است، بر 

سلامت چنین افرادی، نظارت شده و درصورت نیاز، موضوع به پزشک یا مسئولان درمانی گزارش شود. 

۲۱- چنانچه چند جلس��ه کارگاه عملی پیاپی لازم اس��ت، برگزار شود، باید بین کارگاه‏ها، زمانی مناسب برای 

استراحت حیوانات و بازیابی وضعیت بیولوژیک طبیعی آن ها اختصاص داده شود یا از گروهی دیگر از 

حیوانات استفاده شود.

۲۲- برگزاری کارگاه برای حیوانات، موضوعی استرس‏زاس��ت زیرا از س��ویی، درباره حیوانات شب‏زی )نظیر 

م��وش بزرگ و کوچک(، برگزاری کارگاه در زمان روش��نایی )زمان اس��تراحت حی��وان( صورت می‏گیرد 

و از س��وی دیگر، ه��ر حیوان به طور مداوم در دس��ت افراد مختلف قرار می گی��رد و فرایندهای گوناگونی 

را تجربه می‏کند. این امر موجب اس��ترس ش��دید، ضعف و حالت س��ردرگمی حیوان می‏شود. همچنین 

، آب و غذا از دسترس حیوانات دور است و این در حالی است که به دلیل 
ً
هنگام برگزاری کارگاه، معمولا

استرس شدید حیوانات، نیاز آن ها به انرژی و آب افزایش پیدا می‏کند. مجموعه عوامل فوق، می تواند از 

دلایل پرخاشگرشدن حیوانات، مدتی پس از شروع کارگاه، محسوب شوند. بر این اساس، لازم است تا 

هر س��اعت، یک بار، به مدت حداقل پنج دقیقه، کار با حیوانات متوقف و آب و غذا در اختیار آن ها قرار 

داده شود. پیشنهاد می‏شود، برای ایجاد احساس مسئولیت‏پذیری، رسیدگی به حیوانات مورد استفاده هر 

گروه به شرکت‏کنندگان همان گروه واگذار شود و این امر به خدمه محل برگزاری کارگاه محول نشود.

۲۳- درباره آموزش روش  هایی که موجب بروز درد یا دیس��ترس ش��دید در حیوانات می ش��وند، لازم اس��ت، 

م��درس کارگاه از روش ه��ای پیش��رفته نمای��ش تکنیک ها )نظی��ر نمایش فیلم، انیمیش��ن یا اس��تفاده از 

 
ً
نرم افزاره��ای کامپیوت��ری(، به عنوان جایگزین حیوانات، اس��تفاده نماید. در این مورد لازم اس��ت، صرفا

روش هایی به ش��رکت‏کنندگان آموزش داده شود که مورد نیاز ایشان است و درصورت وجود روش مشابه 

با درد و دیسترس کمتر، از روش آموزشی مذکور استفاده شود. 

۲۴- در مواردی که لازم است، مداخله‏ای با درد، در حد درد جراحی یا بیشتر، روی یک حیوان صورت گیرد، 

 لازم اس��ت تا حیوان، بیهوش��ی مناسب،  همراه بی‏دردی کافی، دریافت کند. درصورت نبود داروی 
ً
حتما
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 نباید این موضوع در دوره آموزشی، روی حیوانات اجرا شود.
ً
ضد درد و بیهوشی مناسب، اساسا

۲۵- در صورتی  که مقرر اس��ت، به حیوانات چندبار س��وزن زده شود یا بارها تحت اعمال دردناک قرار گیرند 

)در این بند، منظور از درد، دردی در حد دردِ جراحی نیس��ت؛ در مورد درد جراحی لازم اس��ت، بیهوشی 

و ب��ی‏دردی مطابق مندرجات »راهنمای مراقبت و اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی در امور علمی در 

 لازم اس��ت، نیم ساعت پیش از آغاز تمرینات، حیوانات 
ً
جمهوری اس�المی ایران« صورت گیرد(، حتما

داروی ضد درد مناس��ب دریافت کرده باش��ند؛ به عنوان مثال، برخی داروهای پیش��نهادی قابل اس��تفاده 

ب��رای موش ب��زرگ و موش کوچ��ک آزمایش��گاهی عبارت اند از: ی��ک دوز بوپونورفی��ن ]موش کوچک 

 0.01 - 0.05 mg/kg mg/kg 0.1 - 0.05  زیر جلدی؛ موش بزرگ آزمایش��گاهی:  آزمایش��گاهی: 

 با نام 
ً
mg/kg 0.25 - 0.1  خوراکی[ »به اضافه« پم��اد لیدوکایین - پریلوکایین )مثلا زی��ر جلدی یا  

تجاری زایلاپی یا EMLA( روی پوس��ت محل تمرین تزریقات، نیم ساعت قبل از شروع تمرین. اضافه 

بر دو مورد فوق لازم اس��ت تا ملوکس��یکام یا کتوپروفن نیز بدین ش��رح تجویز گردد: ملوکسیکام ]موش 

mg/kg 1  زیر جلدی[ »یا«  mg/kg 5  زیر جلدی؛ موش بزرگ آزمایشگاهی:  کوچک آزمایشگاهی: 

mg/kg 5 زیر جل��دی؛ موش بزرگ  کتوپروف��ن )به جای ملوکس��یکام( ]موش کوچک آزمایش��گاهی: 

mg/kg 5  زیر جلدی[.  آزمایشگاهی:  

۲۶- به منظ��ور جلوگی��ری از رفتار ش��یء‏گونه افراد با حیوانات، به ش��رکت‏کنندگان آموزش داده ش��ود که پس 

از هر بار انجام عمل دردناک یا اس��ترس‏زا روی حیوان، اقدامی تس��کین‏دهنده برای حیوان انجام دهند؛ 

کارهای��ی نظیر دادن تش��ویقی خوراکی کوچک یا اج��ازه دادن به حیوان که برای چن��د ثانیه به داخل لانه 

، یک لوله پلی‏کا در قفس محل نگهداری حیوان باش��د تا بتواند داخل آن برود(. می‏توان 
ً
خود برود )مثلا

از خوراکی های��ی مانن��د یک تکه ری��ز پنیر، اندکی ذرت بوداده، یک تکه ری��ز از تخم مرغ آب پز و ذره‏ای 

استخوان پخته مرغ با کمی گوشت برای تشویق حیوان استفاده کرد.

کید شود که بی‏دردی حاصل از »کتامین + زایلازین«، به تنهایی برای ایجاد بیهوشی  ۲۷- به شرکت‏کنندگان تأ

مناس��ب جراحی، به ویژه برای انجام اعمال جراحی ماژور )نظیر بازکردن محوطه شکمی( کافی نیست؛ 

 به وفور استفاده می‏شود. برای ایجاد بیهوشی صحیح در این حیوانات، باید از داروهای 
ً
هر چند اش��تباها

ض��د درد نیز همراه ترکیب مذکور اس��تفاده کرد. در غیر این صورت، حداقل ب��رای افزایش عمق و مدت 

بیهوشی می‏توان داروی آسپرومازین را نیز به این ترکیب افزود: 

mg/kg 100 - 80  داخ��ل صفاق��ی( + زایلازی��ن   1-27- م��وش کوچ��ک آزمایش��گاهی: کتامی��ن 

mg/kg 3   داخل صفاقی(؛ این داروها را می‏توان در  mg/kg 10  داخل صفاقی( + آس��پرومازین )  (

سرنگی، مخلوط و تجویز کرد.

+ زایلازی��ن  داخ��ل صفاق��ی(     40 - 50 mg/kg  2-27- م��وش ب��زرگ آزمایش��گاهی: کتامی��ن ) 
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mg/kg 1.5 - 0.5   داخل صفاقی(؛ این داروها  ) mg/kg 10 - 2    داخل صفاقی( + آس��پرومازین ) 

را می‏توان در یک سرنگ، مخلوط و تجویز کرد.

۲۸- در کارگاه های مقدماتی اصول کار با حیوانات آزمایشگاهی، برای آموزش تشریح حیوان، فقط از فیلم و 

انیمیشن استفاده شود زیرا در یک کارگاه مقدماتی، مشاهده فیلم باکیفیت یا انیمیشن‏های دقیق آناتومی، 

نه تنها کیفیت آموزش��ی بالاتری نس��بت به مش��اهده بافت حیوان تش��ریحی دارد بلکه از نظر اخلاقی نیز 

روشی مورد توصیه است.

۲۹- با توجه به فراتربودن موضوع آموزش جراحی نسبت به محتوای کارگاه های معمول اصول کار با حیوانات 

آزمایش��گاهی، لزومی ب��رای انجام جراحی، روی حیوان��ات در این کارگاه‏ها وجود ن��دارد زیرا حتی اگر 

 در کارگاه جراحی را انجام دهند، آموزش دانش جراحی با یک بار 
ً
ش��رکت‏کنندگان خودشان هم ش��خصا

انجام دادن و در یک جلس��ه کارگاه ممکن نیس��ت. در صورتی  که شرکت کننده‏ای قصد یادگیری جراحی 

برای اس��تفاده در پژوهش خود را داش��ته باش��د، می‏تواند با هماهنگی با دیگر پژوهشگران مجرب که در 

پروژه خودش��ان جراحی مش��ابهی را انجام می‏دهند، در پروژه آن ها حضور یابد و کسب تجربه کند یا از 

آن ها دعوت کند تا در مراحل اولیه کار، روی حیوان، در پژوهش وی حاضر شوند و او را راهنمایی کنند. 

۳۰- اف��رادی ک��ه تجربه ای در کار با س��رنگ یا تزریق ندارند، پیش از دس��ت زدن به حیوان��ات، باید ابتدا کار 

با س��رنگ را تمرین کنند. برای این کار، می‏توان از قطعه ای س��یلیکونی یا ابر فش��رده برای تمرین تزریق 

استفاده کرد.

۳۱- برای تمرین تزریقات و خون گیری، روی حیوانات، از کوچک ترین اندازه ممکن سرسوزن استفاده شده، 

کمترین میزان ممکن از محلول »اس��تریل« به حیوانات تزریق شود و کمترین میزان ممکن خون از آن ها 

گرفته ش��ود. لازم اس��ت، اصول حفظ »استریلیتی« محلول اس��توک تزریقی، به شرکت کنندگان آموزش 

داده شود و آسیب‏هایی که تجویز محول غیراستریل به حیوانات وارد می‏آورد، به ایشان یادآوری گردد.

۳۲- چنانچه حیوانی به دلیل دستکاری متعدد، خون گیری و تزریق، دچار بی‏حالی و ضعف شده باشد، این 

موضوع باید توس��ط سرپرس��ت‏ها تشخیص داده شده و به س��رعت از ادامه کار، روی آن جلوگیری شود. 

همچنین این حیوان باید تحت مراقبت قرار گیرد تا بدین  وسیله مسئولیت‏پذیری پژوهشگر درباره حیوان 

آسیب‏دیده، نیز به شرکت‏کنندگان آموزش داده شود.

۳۳- چنانچه س��طح بدن جوندگان آزمایش��گاهی، زخمی یا آغش��ته به خون ش��ده )حتی در حد کمتر از یک 

قطره خون( و این حیوانات به دلیل ضعف، آرام بخش��ی یا بیهوش��ی، به محافظت از خود قادر نباش��ند، 

به هیچ وج��ه در قفس ه��ای گروهی قرار داده نش��وند زیرا به دلیل بوی خون ای��ن حیوانات و ضعف آن ها 

ممکن است، سایر حیوانات هوشیار به آنان آسیب شدید وارد کنند یا حتی آن ها را بخورند.

۳۴- درصورتی که مقرر اس��ت، ش��رکت کنندگان دوز دارویی را محاسبه کرده و به حیوانات تجویز کنند، ابتدا 
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لازم اس��ت »برگه ثبت عملکرد کارگاه عملی« )فرم ش��ماره 1( مربوط به حیوان مذکور را ملاحظه کرده و 

داروهای قبلی را که برای این حیوان تجویز ش��ده اس��ت، در نظر بگیرند تا از تداخلات دارویی یا ازدیاد 

دوز ی��ک دارو و م��رگ احتمالی حیوان جلوگیری ش��ود. س��پس در صورتی که ش��رکت‏کننده هنوز تجربه 

 پیش از تجویز دارو باید سرپرس��ت یا مدرس کارگاه نحوه 
ً
کافی در مورد محاس��به دوز دارو ندارد، حتما

محاسبه ایشان را بررسی کند و آنگاه دارو به حیوان تزریق شود. بلافاصله پس از تزریق، نوع و مقدار ماده 

تزریقی در »برگه ثبت عملکرد کارگاه عملی« )فرم ش��ماره 1( ثبت ش��ود تا از تجویز مجدد دارو توس��ط 

شرکت‏کننده‏گان دیگر و ازدیاد دوز یا مرگ احتمالی این حیوان جلوگیری شود.

۳۵- حداکثر حجم های مجاز هر روش تجویز باید به شرکت کنندگان آموزش داده و با ثبت مقادیر تجویزی 

ب��ه ه��ر یک از حیوانات در »برگ��ه ثبت عملکرد کارگاه عملی )مطابق تصویر ش��ماره ی��ک(«، از تجویز 

چندباره و افزایش »حجم« مواد تجویزی به حیوانات که می‏تواند باعث درد و رنج آنها ش��ود، جلوگیری 

گردد.

۳۶- هنگام کار، روی رگ های حیوانات، دقت ش��ود که یکی از وریدهای زه کش��ی کننده هر عضو باید بدون 

آس��یب باقی بماند تا از اختلال خون رس��انی به آن عضو جلوگیری شود؛ به عنوان مثال، هنگام کار، روی 

وریدهای دم موش، به ش��رکت‏کنندگان اعلام ش��ود که فقط دو ورید از سه ورید مذکور را )به عنوان مثال: 

ورید خلفی و ورید سمت راست( استفاده کنند و از ورید دمی سمت چپ استفاده نکنند. در صورتی  که 

 
ً
مقرر است، حیوانات، برای دو گروه مجزای کارگاه عملی استفاده شوند، شرکت کنندگان گروه اول، مثلا

از ورید خلفی دم و شرکت کنندگان گروه دوم، از ورید سمت راست دم استفاده کنند. 

۳۷- از انج��ام تزریقات »داخل جل��دی« )Intradermal(، به دلیل درد زیاد آن، تا حد امکان پرهیز ش��ود و 

 به یادگیری آن نیاز دارند )توجه شود که در اینجا، 
ً
این امر فقط برای آموزش افرادی صورت گیرد که قطعا

منظور تزریق زیرجلدی »Subcutaneous/SC«  نیست(.

کید ش��ود که در صورت دیدن هر گونه مایع برگش��تی  ۳۸- هنگام تجویز داخل صفاقی، به ش��رکت کنندگان تأ

به س��رنگ در هنگام انجام آسپیراس��یون، از انجام آن پرهیز کنند و حیوان را در قفسی جداگانه قرار داده و 

روی آن حیوان، دیگر کاری انجام ندهند؛ به طور ویژه درباره موش کوچک آزمایشگاهی که تزریق اشتباه 

داخل روده ای، می تواند باعث بروز درد بسیار شدید و مرگ آنی حیوان شود.

کید ش��ود که این عمل فقط درباره  ۳۹- درباره خون گیری از قلب و تجویز داخل قلبی، به ش��رکت کنندگان تأ

 بیهوش اس��ت و بی دردی کافی دارد، باید انجام ش��ود و پس از این اقدام، حیوان بدون 
ً
حیوانی که کاملا

به هوش آوردن، باید یوتانزی شود. 

کید  ۴۰- هنگام خون گیری از سینوس خلف حدقه‏ای چشم موش کوچک آزمایشگاهی، به شرکت کنندگان تأ

، حیوان را بیهوش و از ضد درد چش��می )نظیر قطره تتراکائین( اس��تفاده کنند. همچنین به 
ً
ش��ود که حتما
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کید ش��ود که فقط از یک چشم حیوان باید خون گرفته شود زیرا به احتمال زیاد، حین انجام این  ایش��ان تأ

عمل توسط افراد کم تجربه، چشم حیوان نابینا می‏شود.

۴۱- در صورت نیاز به بیهوش کردن حیوانات برای کارگاه، برنامه ریزی زمانی، به نحوی صورت گیرد که پیش 

از پایان یافتن کارگاه، عمق بیهوش��ی حیوان کاهش یابد و به خوابیدن، روی جناغ سینه قادر باشد. حیوان 

بیهوش، نباید در پایان کارگاه، بدون مراقبت‏های کافی رها شود.

 قطع رگ های اصلی بدن، 
ً
 42- از آموزش روش های خشن یوتانزی فیزیکی حیوانات، روی حیوان زنده )مثلا

 اجتناب ش��ود. به شرکت کنندگان 
ً
جابه جایی مهره های گردنی، قطع نخاع، قطع س��ر و نظایر آن ها(، جدا

یادآوری ش��ود که مطاب��ق قوانین اخلاقی کار با حیوانات، لازم اس��ت تا حد ام��کان از انجام روش های 

فیزیکی یوتانزی اجتناب کنند.

 43- ب��ا توج��ه به محی��ط پراس��ترس کارگاه عملی برای خرگوش های آزمایش��گاهی، پیش��نهاد می ش��ود، از 

مقید کننده های مخصوص خرگوش تا حد امکان استفاده نشود تا بدین  وسیله از بروز حوادث احتمالی، 

نظیر شکس��تگی کمر و لگن خرگوشِ وحش��ت زده جلوگیری گردد. به جای آن، می توان از تجویز داروی 

 قنداق‏پیچ کردن 
ً
آرام‏بخش )مطالب قبلی را ببینید( یا روش پیچیدن خرگوش در حوله ای بزرگ )اصطلاحا

حیوان( استفاده کرد.

توج�ه: دوزهای دارویی ارائه ش��ده در این راهنما، بر اس��اس منابع معتبر تهیه ش��ده‏اند؛ ب��ا این  حال، احتمال 

تف��اوت پاس��خ بالینی حیوان��ات مختلف به این دوزه��ا به دلایل متع��دد )نظیر تفاوت س��ویه، ژنتیک، اثرات 

محیط��ی، اقدامات قبلی انجام ش��ده، روی حیوانات، بیماری های زمینه‏ای و نظای��ر آن ها( وجود دارد. بر این 

اس��اس، لازم اس��ت تا هر مرکز حیوانات آزمایش��گاهی، دوزهای نرمال داروهای مصرفی خود را با تیتراسیون 

دوزها و بررسی اثرات بالینی حیوانات به دست آورد. 
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جدول شماره 1: سرفصل‏های پیشنهادی برای کارگاه »اصول کار با حیوانات آزمایشگاهی«

روز اول

یخ مدرسعنوان سخنرانی ساعتتار

..
..

./
..

..
 /

به
شن

 /
..

..
 

- افتتاحیه کارگاه8:30 تا 8:45

الزامات اخلاقی، علمی و قوانین بین‏المللی ناظر بر استفاده از حیوانات آزمایشگاهی8:45 تا 9:15

روش های جایگزین استفاده از حیوانات آزمایشگاهی9:15 تا 9:45

آشنایی با ویژگی های گونه ها و سویه های مختلف حیوانات آزمایشگاهی9:45 تا 10:30

استراحت و بحث آزاد10:30 تا 11

11 تا 12:15
اصول پرورش و نگهداری از حیوانات آزمایشگاهی و استانداردهای اماکن نگهداری از 

حیوانات

12:15 تا 13
ایمنی در کار با حیوانات آزمایشگاهی و بررسی برخی بیماری‏های مشترک حیوانات و 

انسان

نماز و ناهار13 تا 14:30

بخش عملی 
)گروه 1( 

14:30 تا 19

- آشنایی با حیوانات، مقیدکردن، جابه جایی و تشخیص جنسیت؛
- روش های محاسبه دوز دارو، تجویز مواد و نمونه‏برداری؛

- استراحت حدود ساعت 16تا۱۶:۳۰
یت بیهوشی. - آشنایی با داروهای بیهوشی/بی‏دردی، بیهوش کردن حیوان و مدیر

روز دوم

یخ مدرسعنوان سخنرانیساعتتار
..

..
./

..
..

 /
به

شن
 /

..
..

 
اصول نمونه‏برداری و تجویز مواد8:30 تا 9:30

روش های تشخیص درد و رنج در حیوانات آزمایشگاهی9:30 تا 10:30

استراحت و بحث آزاد10:30 تا 11

مبانی بی‏دردی و بیهوشی حیوانات آزمایشگاهی11 تا 12:15

معیارها و روش‏های پایان کار با حیوانات آزمایشگاهی12:15 تا 13

نماز و ناهار13 تا 14:30

بخش عملی
)گروه 2(

14:30 تا 19

- آشنایی با حیوانات، مقیدکردن، جابه جایی و تشخیص جنسیت؛
- روش های محاسبه دوز دارو، تجویز مواد و نمونه‏برداری؛

- استراحت، حدود ساعت 16تا16:30؛
یت بیهوشی - آشنایی با داروهای بیهوشی/بی‏دردی، بیهوش کردن حیوان و مدیر
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فرم شماره 1: برگه ثبت عملکرد بخش عملی کارگاه »اصول کار با حیوانات آزمایشگاهی«

نام و نام خانوادگی فرد مسئول حیوان: 

وزن: شماره یا نام حیوان: گونه حیوان: 

شماره )یا علامت مشخصه ( حیوان: 

اقدامات انجام شده

تعیین جنسیت  آشنایی با حیوان، مقیدکردن، علامت گذاری  

یق، یک خانه علامت زده شود.  یقات )برای هر بار تزر دفعات تزر
یق صورت نگیرد(. بیش از تعداد خانه‏ها تزر

تزریق زیرجلدی
12345

تزریق صفاقی
12345

تزریق وریدی/خون گیری
12345

تزریق عضلانی )حداکثر دو تزریق( 
12XXX

تجویزهای ارائه شده برای حیوان

روش تجویزحجم تجویزدوزدارو
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پیوست سوم: فرم درخواست بررسی طرح های پژوهشی مرتبط با حیوانات آزمایشگاهی در 
کمیته ها/کارگروه های اخلاق در پژوهش

از پژوهش��گران محترم درخواست می‏ش��ود تا پیش از تکمیل فرم حاضر، مفاد »راهنمای مراقبت و استفاده از 

حیوانات آزمایشگاهی در امور علمی« و »راهنمای اخلاقی تعیین شدت مداخلات، روی حیوانات آزمایشگاهی« 

 )http://ethics.research.ac.ir مص��وب وزارت بهداش��ت، درم��ان و آم��وزش پزش��کی )دس��ت یافتنی در 

را مطالعه کرده و فرم حاضر را بر اساس توضیحات و تعاریف ارائه شده در این اسناد تکمیل فرمایند. 

، پاسخ »منفی« نیز نوشته 
ً
، حتی درصورتی  که پاسخ شما به هر کدام از سؤالات، »منفی« است، حتما

ً
* لطفا

شود. در غیر این صورت، فرض کمیته/کارگروه اخلاق در پژوهش، بر این است که سؤال مذکور دیده نشده و 

فرم برای تکمیل مجدد، به شما بازگردانده می‏شود که این امر می‏تواند موجب اتلاف وقت برای شما و کمیته/

کارگروه اخلاق گردد.

جدول شماره 1: شناسنامه طرح پژوهشی

عنوان پژوهش )فارسی(: 

عنوان پژوهش )انگلیسی(: 

نوع پژوهش: اصلی□ پایلوت □

یخ تصویب:  شماره مصوبه شورای علمی1:  پیوست شماره: .... تار

یبی شروع طرح پژوهشی:  یخ تقر یبی پایان طرح: تار یخ تقر مدت مطالعه )ماه(: تار

نوع طرح: پایان نامه دانشجویی□ طرح تحقیقاتی □مکان انجام مطالعه روی حیوانات: 

تعداد حیوانات مورد مطالعه: مکان نگهداری از حیوانات: 

روی  پژوهشی،  مداخلات  ظاهری  شدت 
تعیین  اخلاقی  راهنمای  اساس  )بر  حیوانات 

شدت مداخلات(: 

شدت واقعی مداخلات پژوهشی 
اساس  )بر  حیوانات  روی  بر 
شدت  تعیین  اخلاقی  راهنمای 

مداخلات(:

مورد  حیوانی  گونه)های(  انواع 
استفاده در پروژه: 

بودجه پژوهش چگونه تأمین می شود؟ )در صورتی  که بیش از یک منبع تأمین بودجه وجود دارد، لازم است تا درصد بودجه 
تأمین شده توسط هر نهاد، به صورت مجزا نوشته شود(: 

۱ ........................................................................ درصد:................. 
۲ ........................................................................ درصد:................. 
3 ........................................................................ درصد:................. 

یخ ارسال فرم درخواست:  تار

1.  ش��ورای علمی، نظیر ش��ورای پژوهشی گروه/مرکز تحقیقاتی، شورایی اس��ت که طرح نامه پژوهش را برای داوری همتا )Peer Review(، ارسال می کند و 
، در جلسه ای درباره  آن، بحث علمی کرده و طرح را تصویب، لازم به اصلاح، یا رد اعلام می کند.

ً
نهایتا
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جدول شماره 2: مشخصات مجری مسئول طرح1

رتبه علمی: نام و نام خانوادگی: 

ین مدرک تحصیلی: رشته تحصیلی:  آخر

گروه: دانشکده/مرکز تحقیقاتی: دانشگاه محل خدمت: 

تلفن: کد ملی: 

تلفن تماس اضطراری در ساعات غیرکاری )الزامی(: 

ایمیل: 

آیا مجری پژوهش، مجوز کار با حیوانات آزمایشگاهی را از کارگروه/کمیته اخلاق معتبر و مورد تأیید کارگروه وزارتی اخلاق در 
یافت کرده است؟ بله□ خیر□ پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی در

، رونوشت مجوز را پیوست کنید. پیوست شماره .....
ً
- در صورتی  که پاسخ سؤال فوق، مثبت است، لطفا

، یک نمونه فرم درخواست مجوز )پیوست ب( را تکمیل و همراه فرم حاضر، به کارگروه/
ً
- در صورتی  که پاسخ منفی است، لطفا

کمیته اخلاق، ارسال کنید. 

، اگر 
ً
، تجربیات قبلی خود را که مرتبط با روش کار با حیوانات آزمایشگاهی در طرح پژوهشی حاضر است، ذکر کنید )مثلا

ً
لطفا

متقاضی طرح پژوهشی مشتمل بر جراحی حفره شکمی موش بزرگ آزمایشگاهی هستید، لازم است، تجربیات خود را درباره 
جراحی در این حیوان، بنویسید(. 

در کدام  یک از روش های کار با حیوانات آزمایشگاهی در طرح پژوهشی حاضر، مجری طرح تجربه کافی برای انجام مداخلات 
یافت کند؟  پیش‏بینی شده را ندارد و لازم است تا آموزش های تکمیلی را در

جزئیات آموزش پیش‏بینی شده )از قبیل محل آموزش، مشخصات فرد روش: 
آموزش دهنده و نظایر آن(: 

جزئیات آموزش پیش‏بینی شده )از قبیل محل آموزش، مشخصات فرد روش: 
آموزش دهنده و نظایر آن(: 

یان )علمی(/همکاران طرح جدول شماره 3: مشخصات سایر مجر
یان/همکاران طرح، جدول شماره 3 را کپی و تکمیل فرمایید.   به تعداد سایر مجر

ً
لطفا

رتبه علمی: نام و نام خانوادگی: 

ین مدرک تحصیلی: رشته تحصیلی:  آخر

دانشکده/مرکز تحقیقاتی و گروه: دانشگاه محل خدمت: 

وظیفه محول شده در مطالعه: مسئولیت )مجری/همکار(: 

ایمیل: تلفن: 

1. مج��ری مس��ئول طرح، فردی معین اس��ت که از دی��د کارگروه/کمیته  اخلاق در پژوهش، مس��ئولیت طراحی، هدایت، انجام پروژه و رعایت اس��تانداردها و 
راهنماهای اخلاقی را در پروژه به عهده دارد و با ثبت درخواس��ت مجوز اجرای پروژه، مس��ئولیت اجرای آن را در تعامل با کارگروه/کمیته  اخلاق می‏پذیرد. هر 
گاه مجریان اصلی پروژه چند نفر باش��ند، حتی بر فرض تس��اوی حقوق، کماکان باید یک نفر ش��خص حقیقی از میان آنان، به عنوان مجری مسئول پروژه، در 
طرح‏نامه  ارائه ش��ده به کارگروه/کمیته  اخلاق، تعیین و معرفی ش��ود. مجری مذکور، فقط مس��ئولیت اخلاقی اجرای پروژه، بر اساس مفاد راهنمای حاضر را بر 
عه��ده دارد و در پروژه‏ه��ای دارای چند مجری اصلی، انتخاب یک نفر به عنوان »مجری مس��ئول«، هیچ  گونه تأثیری در تغییر حقوق مادی و معنوی مجریان و 

سایر افراد ذی ربط ایجاد نمی‏کند؛ مگر اینکه ایشان به صورت مستند و قانونی، در بین خود، به نحو دیگری، توافق کرده باشند.
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آیا مجوز کار با حیوانات آزمایشگاهی را از کارگروه/کمیته اخلاق معتبر و مورد تأیید کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت 
یافت کرده‏اید؟ بله□ خیر□ بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، در

 رونوشت مجوز را پیوست کنید. پیوست شماره ... 
ً
- در صورتی  که پاسخ سؤال فوق مثبت است، لطفا

، یک نمونه فرم درخواست مجوز را تکمیل و همراه فرم حاضر، به کارگروه/کمیته اخلاق 
ً
- در صورتی  که پاسخ منفی است، لطفا

ارسال کنید. 

، اگر لازم 
ً
، تجربیات قبلی خود را که مرتبط با وظایف محول شده به شما در طرح پژوهشی حاضر است، ذکر کنید )مثلا

ً
لطفا

 تجربیات خود را درباره گاواژ این حیوان بیان کنید(. 
ً
است در طی پروژه، به گاواژ موش بزرگ آزمایشگاهی اقدام کنید، لطفا

مورد  در  را  یر  ز  جدول 
ً
لطفا ید،  ندار کافی  تجربه  حاضر،  پژوهشی  طرح  در  شما  به  محول شده  درباره وظایف  در صورتی  که 

موضوعات مورد نیاز برای آموزش تکمیل کنید: 

جزئیات آموزش پیش‏بینی شده )مانند: محل آموزش، مشخصات فرد تکنیک: 
آموزش دهنده و نظایر آن(: 

جزئیات آموزش پیش‏بینی شده )مانند: محل آموزش، مشخصات فرد تکنیک: 
آموزش دهنده و نظایر آن(: 

جدول شماره 4: مشخصات فرد مسئول برای تماس در مواقع اضطراری1 

تلفن همراه )الزامی(: نام و نام خانوادگی: 

تلفن ثابت: ایمیل: 

تلفن تماس اضطراری در ساعات غیرکاری )الزامی(: 

آیا شماره تماس اضطراری به واحد نگهبانی ذی ربط اطلاع داده شده است؟ بله □ خیر□

آیا شماره تماس اضطراری به مسئولان مرکز حیوانات آزمایشگاهی اطلاع داده شده است؟ بله □ خیر□

جدول شماره 5: مشخصات سایر افراد دخیل در مطالعه )در صورت وجود(

ایمیلشماره تلفن همراهنام و نام خانوادگیمسئولیت

دامپزشک2 یا کارشناس مرکز حیوانات آزمایشگاهی

تکنسین مراقبت از حیوانات

سایر:

1. در ش��رایطی نظیر از کارافتادن سیس��تم های تهویه  هوای محل نگهداری حیوانات، آزادشدن حیوانات از قفس، قطع برق، آتش سوزی و نظایر آن، نیاز است 
با یکی از اعضای تیم پژوهش تماس فوری گرفته شود. این تماس، از طریق اطلاعات فرم حاضر، حاصل خواهد شد.

2. مس��ئول فن��ی مراکز تکثیر، نگهداری و کار با حیوانات آزمایش��گاهی. منظور یک فرد آموزش  دیده و مورد تأیید کارگ��روه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت 
، دامپزش��ک ذی‏صلاح است که ش��رایط آن در »راهنمای مراقبت و اس��تفاده از حیوانات آزمایشگاهی در امور 

ً
بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی و ترجیحا

علمی« آورده ش��ده اس��ت. در مواردی که امکان به  کارگیری دامپزش��ک وجود ندارد، فردی دارای تحصیلات مرتبط، باید آموزش‏های لازم را کسب کند. همه 
مس��ئولیت  های فنی و اخلاقی در مورد تکثیر، نگهداری و اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی که با »محل فیزیکی« و ش��رایط نگهداری مرتبط اس��ت )به  جز 

مسئولیت خاص مربوط به پژوهشگران(، بر عهده مسئول فنی است.
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جدول شماره 6: توضیح روش اجرای طرح پژوهشی

این مورد،  در  فرمایید.  ارائه   A4 در حد یک صفحه  و غیرتخصصی،  زبان ساده  به  را  پژوهشی خود  اجرای طرح  ، روش 
ً
لطفا

اقداماتی که روی حیوانات انجام می‏شود، باید بادقت توضیح داده شود و تمرکز اصلی مطالب، بر روش کار با حیوانات باشد. 
روش اجرا باید به نحوی توصیف شود که بدون نیاز به داشتن تخصص ویژه در موضوع تحقیق، اعضای مختلف کارگروه/کمیته 
اخلاق، بتوانند با روش اجرای تحقیق آشنا شوند )توصیفاتی که روش کار با حیوانات را با دقت بیان نکرده یا بیش از یک صفحه 

A4 باشند، برای اصلاح، به مجری بازگردانده خواهد شد(.

یابی روش های جایگزین جدول شماره 7: ارز

آیا امکان استفاده از »روش های جایگزین مطلق«1 را در مطالعه حاضر بررسی کرده‏اید؟ بله□ خیر□

به سؤال فوق، »بله« است، کدام   پاسخ شما  در صورتی  که 
یک از پایگاه‏های اطلاعات مربوط به روش های جایگزین را 

بررسی کرده‏اید؟ 

است،  »خیر«  پیش‏گفته  سؤال  به  شما  پاسخ  که  صورتی   در 
چرا امکان استفاده از روش های جایگزین حیوانات را در این 

پژوهش میسّر نمی‏دانید؟ 

آیا روش)های( جایگزین نسبی2 در بخش‏های مختلف این پژوهش استفاده می‏شود؟

یابی فایده- هزینه پژوهش جدول شماره 8: ارز

جدول شماره 1- 8 : فواید احتمالی و ضرورت انجام پژوهش

 روی 
ً
قبال پژوه�ش حاض�ر،  آی�ا مطالع�ه ای مش�ابه3 

حیوانات انجام شده است؟ 
را بله□ خیر□ پژوهش  یک  پاسخ،  بله بودن  صورت  در 

به عنوان نمونه، پیوست کنید. پیوست شماره ... 

مرحله  به   
ً
قبلا حاضر،  پژوهش  مشابه  مطالعه ای  آیا 

مطالعه انسانی یا کارآزمایی بالینی رسیده است؟ 
را بله□ خیر□ پژوهش  یک  پاسخ،  بله بودن  درصورت 

به عنوان نمونه، پیوست کنید. پیوست شماره ... 

در صورتی  که پاسخ هر یک از سؤالات فوق، بله است، توجیه مستدلی برای انجام مطالعه مجدد در مرحله پیش‏بالینی و نیاز به 
مطالعات بیشتر، روی حیوانات بنویسید.

 نوآوری)های( پژوهش حاضر را در مقایسه با پژوهش‏های پیشین، بنویسید. 
ً
 مشابه قبلی، لطفا

ً
یبا در صورت وجود پژوهش‏های تقر

برای  مطالعه  این  نتایج  با  مرتبط  علمی  پیشرفت  از  حاصل  احتمالی  فواید   ،
ً
)مثلا چیست؟  پژوهش  این  انجام  احتمالی  فواید 

یست( انسان ها، حیوانات یا محیط ز

بله□ خیر□آیا موضوع تحقیق، از اولویت های  پژوهشی اعلام شده در سطح کشوری، منطقه ای یا دانشگاهی است؟

یر را تکمیل کنید:  ، موارد ز
ً
در صورت بله بودن پاسخ سؤال فوق، لطفا

عنوان اولویت پژوهشی: ................................................. 
نام مرجع یا نهاد تعیین کننده اولویت پژوهشی: .....................................................

1. منظور از روش‏های جایگزین مطلق، روش هایی است که در آن ها برای دستیابی به نتایج علمی معتبر، به هیچ نحو از حیوانات یا حتی سلول‏های آن ها استفاده نمی‏شود. 
2. منظور از روش های جایگزین نسبی، روش‏هایی است که در بخش‏هایی از پژوهش، نیاز به استفاده از حیوانات را از بین برده یا روش‏هایی است که موجب 

کاهش تعداد کل حیوانات مورد نیاز شده یا اینکه شرایط نگهداری و استفاده از حیوانات را به بهترین نحو ممکن ارتقا می‏دهند.
3. منظور از »مطالعه‌ مش��ابه« در اینجا، هر گونه پژوهش‏های قبلی اس��ت که ممکن است در بخش‌هایی با پژوهش حاضر شباهت داشته باشند. با 
توجه به اینکه تقریباً همه‌ پژوهش‏های حال حاضر بشر، تداوم پژوهش‌های پیشین می‌باشند، لذا این موضوع به‌طور بالقوه ایرادی از نظر اخلاقی برای 
پژوهش ایجاد نمی‏کند؛ مگر آنکه پژوهش حاضر، آنچنان مشابه پژوهش قبلی باشد که انجام آن، اطلاعاتی جدید و باارزش به دانش فعلی بشر نیفزاید.
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جدول شماره   2- 8: هزینه‏های پژوهش بر رفاه حیوانات
 تعداد ردیف های جدول را افزایش دهید. 

ً
درصورت لزوم، لطفا

فهرست همه اتفاقات احتمالی را که ممکن است، موجب بروز نقص در رفاه حیوان، مرگ حیوان یا نیاز به یوتانزی پیش از موعد 
، حداکثر میزان احتمال بروز مرگ و 

ً
آن )مانند کشتن بدون درد حیوان، پایان پژوهش پیش از زمان معمول( شود، بنویسید. لطفا

بیماری را به صورت »درصد« در هر مورد، مرقوم کنید. 

ردیف
عوامل تهدیدکننده 

رفاه و آسایش 
حیوانات در طرح 

پژوهشی

پیامد منفی 
پیش‏بینی پذیر برای 

حیوان

اقدامات پیشگیری از 
عوامل تهدیدکننده رفاه و 

آسایش حیوانات

درصد احتمال 
ابتلای حیوان 

به این خطر

درصد 
احتمال مرگ، 
به دلیل بروز 

این مورد

درصد احتمال 
یوتانزی حیوان، 
به دلیل بروز این 

مورد

مثال

عفونت سیستمیک، 
به دلیل قراردهی 

طولانی مدت کاتتر 
در رگ

تب، بی اشتهایی، 
ضعف عمومی، 

گاهی مرگ

استفاده از تکنیک های 
آسپتیک جراحی، در هنگام 

قراردهی کاتتر؛ استفاده 
از کاتتر یک بارمصرف؛ 
استفاده از آنتی بیوتیک 

پروفیلاکسی

10درصد از 
حیوانات مورد 

مطالعه

۱درصد 
حیوانات 

مورد مطالعه

کمتر از ۱درصد 
حیوانات مورد 

مطالعه

1

2

حداکثر درصد احتمالی ابتلای به بیماری یا مرگ برای کل حیوانات مورد استفاده در طرح 
پژوهشی

کل درصد مرگکل درصد ابتلا

جدول شماره 9: سلامتی و ایمنی افراد دخیل در پژوهش
 تعداد ردیف های جدول را افزایش دهید. 

ً
در صورت لزوم، لطفا

یستی(:  یستی1 مورد نیاز طرح پژوهشی پیشنهادی )حسب اعداد 1 تا 4 بر اساس پیوست مرتبط با سطح ایمنی ز سطح ایمنی ز
 .....

یستی فوق‏الذکر را دارد؟ بله□ خیر□ آیا محل مورد نظر برای انجام پژوهش، امکانات متناسب با سطح ایمنی ز

مواد خطرناک مورد استفاده
بلی/
خیر

اگر پاسخ »بلی« است، 
خطرات را توضیح دهید.

اقدامات محافظتی لازم را برای حفاظت 
کارکنان و حیوانات توضیح دهید.

مثال:
 داروهای تحت کنترل قانونی 

بلی

بوپرنورفین  کتامین،  داروهای 
در  استفاده  مورد  فنتانیل  و 
بوده  اعتیادآور  بسیار  پژوهش، 
باشند.  کشنده  می‏توانند  و 
خطر دسترسی غیرمجاز، خطر 

مصرف بیش از حد دارویی. 

با  اتاق  در  و  قفل‏دار  صندوق  در  مذکور،  داروهای 
تا از دسترسی آسان  در قفل‏دار نگهداری می شوند 
طرح  مسئول  فرد   ،

ً
صرفا شود.  جلوگیری  آن ها  به 

پژوهشی یا افرادی که تحت نظارت مستقیم وی عمل 
می کنند، به این داروها دسترسی دارند و مصرف آن ها 

در دفتر ثبت داروی کنترل شده درج می  شود. 

یک/ عوامل خطرناک )بیولوژ
شیمیایی/فیزیکی( 

رادیوایزوتوپ ها یا اشعه ایکس

1. Animal Facility Biosafety Level	
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تراتوژن ها یا سرطان زاها

داروهای کنترل شده قانونی

ید(:  سایر )نام ببر

جدول شماره 10: مشخصات حیوانات مورد نیاز )گونه، سویه و تعداد( 
 تعداد ردیف های جدول را افزایش دهید. 

ً
درصورت لزوم، لطفا

نام علمی گونهنام متداول گونهردیف
سویه مورد 

استفاده
جنس

محل 
تهیه

ین  بیشتر
مدت 

نگهداری
تعداد

مثال
موش بزرگ 
آزمایشگاهی

 Rattus
norvegicuswistarنر

نام مرکز 
تکثیر و 
پرورش

210 ماه

1
2

تعداد کل حیوانات مورد نیاز:

، دلیل انتخاب گونه حیوانی مورد نظر را بنویسید: 
ً
لطفا

شود:  نوشته  صورت،  این  غیر  )در  بنویسید  را  مذکور  سویه  انتخاب  دلیل   ،
ً
لطفا مشخص،  سویه  از  استفاده  لزوم  صورت  در 

»ترجیح  نداشتن سویه«(: 

، روش محاسبه  تعداد کل حیوانات مورد نیاز را برای پژوهش خود بنویسید: 
ً
لطفا

جدول شماره 1- 10: ترکیب گروه‏های حیوانات
 تعداد ردیف های جدول را افزایش دهید.

ً
در صورت لزوم، لطفا

ردیف
نوع گروه 

)کنترل منفی، کنترل 
مثبت، تیمار و...(

تعداد حیواناتتیمارگونه و سویه حیوان

دوز 5mg/kg از داروی تمثیلی موش بزرگ ویستارگروه تیمارمثال
XYZ4

1

2

، روش محاسبه تعداد حیوانات مورد نیاز 
ً
در صورتی  که تعداد حیوانات گروه‏های مختلف پژوهش شما با هم متفاوت است، لطفا

را برای هر گروه بنویسید )در غیر این صورت، نوشته شود: »عدم تفاوت«(: 

از چه روش هایی برای کاهش قابل قبول1 تعداد حیوانات در این پژوهش استفاده شده است؟ 
کاهشی  موجب  می‏تواند  پژوهش‏ها،  برخی  در  یل«(،  »فاکتور طرح   ،

ً
)مثلا خاص  آماری  طرح‏های  از  استفاده  مثال:  )به عنوان 

چشمگیر در تعداد حیوانات مورد نیاز شود؛ یا اینکه هر عاملی که موجب کاهش پراکندگی داده‏های حاصل از حیوانات گردد، حتی 
مواردی نظیر استفاده از هواکش بدون صدا در محل نگهداری حیوانات، می‏تواند باعث کاهش تعداد حیوانات مورد نیاز شود(. 

1 . کاهش بیش از حد تعداد حیوانات نیز ممکن اس��ت، اقدامی غیراخلاقی تلقی ش��ود زیرا با تولید داده‏های نامعتبر، موجب هدررفتن منابع و آسیب بی‏فایده 
به همان تعداد اندک حیوانات استفاده شده، خواهد شد
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آماری  مسائل  در  تجربه  )واجد  یستی  ز آمار  متخصص  با  گروه  هر  در  حیوانات  تعداد  و  حیوانات  کل  تعداد  محاسبه  برای  آیا 
مطالعات حیوانی( مشورت شده است؟ بله□ خیر□

یستی وارد کنید:  یر را درباره فرد متخصص آمار ز ، اطلاعات ز
ً
در صورتی  که پاسخ شما به سؤال فوق، »بله« است، لطفا

ین مدرک تحصیلی: نام و نام خانوادگی:  شماره تلفن: آخر

جدول شماره 11: اقدامات غیرجراحی یا غیرتهاجمی
 تعداد ردیف های جدول را افزایش دهید. 

ً
در صورت لزوم، لطفا

یر مشخص کنید.  ، تمامی اقدامات غیرجراحی به عمل آمده روی حیوانات )به جز اقدامات نمونه‏برداری( را در جدول ز
ً
لطفا

فهرست مثال هایی از اقدامات غیرجراحی یا غیرتهاجمی، در پیوست مربوطه، موجود است. 

ردیف
اقدام غیرجراحی 

یا غیرتهاجمی
پیامدهای منفی احتمالی 

اقدام مذکور
روش های پیشگیرانه برای کاهش 

پیامدهای منفی اقدام مذکور
مسئول انجام

تجویز صفاقیمثال

ناراحتی اندک؛ به ندرت 
ممکن است، مواد 

تجویزی به اشتباه داخل 
احشا تجویز شوند.

انجام مداخله توسط فرد ماهر؛ 
آسپیراسیون، پیش از تجویز؛ نظارت 

بر سلامتی حیوان پس تجویز؛ یوتانزی 
حیواناتی که در اثر تجویز نادرست، 

دچار درد شدید شده اند و امکان درمان 
ندارند.

نام و نام خانوادگی

1

2

جدول شماره 12: اقدامات جراحی و تهاجمی 
)فهرست مثال هایی از اقدامات جراحی و تهاجمی در سایر پیوست ها موجود است( 

 تعداد ردیف های جدول را افزایش دهید. 
ً
در صورت لزوم، لطفا

، همه اقدامات جراحی یا تهاجمی به عمل آمده، روی حیوانات را شرح دهید )در این زمینه، لازم است تا جزئیات روش  ها 
ً
لطفا

یر را تکمیل کنید.  به طور کامل ذکر شود(؛ سپس جدول ز
........................................................................................................................

.................................

ردیف
اقدام جراحی یا 

تهاجمی
پیامد منفی برای 

حیوان
روش های پیشگیرانه و محافظتی برای 

کاهش پیامدهای منفی
مسئول انجام 

مداخله

مثال
بیوپسی پوست تمام‏ 

ضخامت
درد

انجام مداخله توسط فرد ماهر، استفاده از 
ضدِ درد.

نام و نام 
خانوادگی

1

2
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جدول شماره 13: بیهوشی و بی دردی
 تعداد ردیف های جدول را افزایش دهید. 

ً
در صورت لزوم، لطفا

آیا در این پژوهش، از عامل مسدود کننده عصبی عضلانیNMBA( 1( استفاده می شود؟ بله□ خیر□

در صورت پاسخ »بله« به سؤال فوق، لازم است تا در زمان بیهوشی حیوان، یک نفر متخصص بیهوشی/جراحی بر بیهوشی حیوان 
یر را درباره این متخصص بیهوشی/جراحی وارد کنید:  ، اطلاعات ز

ً
نظارت داشته باشد. لطفا

اطلاعات تماس: نام و نام خانوادگی: 

 روش اجرای بیهوشی/ بی دردی مورد نظر، روی حیوانات را توضیح دهید. در این زمینه، لازم است تا جزئیات روش را ذکر 
ً
لطفا

یق داروی بیهوشی به حیوانات، لازم است تا دوز دارو، غلظت دارو، حجم دارو، محل تجویز،  کنید. به عنوان مثال: در صورت تزر
یر را تکمیل کنید:  دفعات تجویز و فاصله بین تجویزها را توضیح دهید. سپس جداول ز

..........................................................................................................................

جدول 1- 13: داروهای پیش  بیهوشی 
یک و نظایر آن ها( و داروهای بیهوشی )آرام‏بخش، تسکین‏دهنده، آنتی‏کولینرژ

گونه حیوانردیف
نام 

یک  ژنر
دارو

دوز
روش 
تجویز

مدت 
بیهوشی 
ممکن 
برای 

جراحی

دفعات تکرار 
تجویز

نوع ماده )آرام‏بخش، 
تسکین‏دهنده، بیهوشی، 

یک یا نظایر آن ها(  آنتی‏کولینرژ

مسئول 
انجام

مثال
موش بزرگ 
آزمایشگاهی

کتامین و 
ین زایلاز

 90 mg/kg
کتامین و

 10 mg/kg 
ین زایلاز

داخل 
صفاقی

یک بار30 دقیقه
- کتامین: بیهوش کننده انفکاکی
گونیست آلفا- 2  ین: آ - زایلاز

یک آدرنرژ

نام و نام 
خانوادگی

1

2

جدول 2- 13: داروهای ضدِ درد پیش از شروع جراحی )بی‏دردی پیشگیرانه( و ضدِ درد حین جراحی

گونه حیوانردیف
یک  نام ژنر

دارو
روش تجویزدوز

مدت زمان 
بی‏دردی 

مؤثر

دفعات 
تکرار 
تجویز

مسئول انجامدسته دارویی

مثال
موش بزرگ 
آزمایشگاهی

لیدوکائین 
2درصد

3 mg/
kg

تجویز در 
محل مورد نظر 

برای برش
یک بار10 دقیقه

بی حس کننده 
موضعی

نام و نام 
خانوادگی

1

2

1.  Neuromuscular Blocking Agent
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آیا قدرت ضدِ دردی داروها، با میزان درد جراحی تناسب دارد و به مهار کامل درد جراحی قادر است؟ بله□ خیر□

در صورتی  که پاسخ شما به سؤال فوق »خیر« است، دلیل انتخاب برنامه ضدِ دردی ناکافی را شرح دهید: 

جدول 3- 13: داروهای ضدِ درد برای دوره پس از جراحی

گونه حیوانردیف
یک  نام ژنر
ماده/دارو

روش تجویزدوز
مدت زمان 
بی‏دردی 

مؤثر

دفعات 
تکرار 
تجویز

مسئول انجامدسته دارویی

مثال
موش بزرگ 
آزمایشگاهی

کتوپروفن
7 mg/

kgیرجلدی دو مرتبه24 ساعتز
ضد ِالتهاب 

غیراستروئیدی 
 )NSAIDs(

نام و نام 
خانوادگی

1

2

آیا قدرت ضدِ دردی داروها، با میزان درد پس از جراحی تناسب دارد و به مهار کامل درد پس از جراحی قادر است؟ بله□ خیر□

در صورتی  که پاسخ شما به سؤال فوق، »خیر« است، دلیل انتخاب برنامه ضدِ دردی ناکافی را شرح دهید: 

یقی( یقی یا غیرتزر جدول شماره 14: سایر مواد یا داروهای تجویزشدنی )تزر
 که در جدول شماره 13 ذکر نشده‏اند. 

 تعداد ردیف های جدول را افزایش دهید. 
ً
در صورت لزوم، لطفا

گونه حیوانردیف
یک  نام ژنر
ماده/دارو

دسته 
دارویی

دوز
حداکثر 
حجم 
تجویز1

روش 
تجویز

فواصل 
زمانی 
تجویز

دفعات تکرار تجویز

آنتی‏بیوتیکانروفلوکساسینخرگوشمثال
5

mg/
kg

0.15
یرجلدیمیلی‏لیتر ز

 12
ساعت

6 دفعه

1

2

1 برای محاس��به‌ حداکثر حجم تجویز می توانید متوس��ط وزن س��نگین‏ترین حیوان مورد اس��تفاده در پروژه را در نظر بگیرید و براساس آن، میزان حجم دارو را 
محاس��به کنید. توجه داش��ته باشید که از نظر اخلاقی، حجم تجویز برای هرگونه حیوانی و هر روش تزریق )زیرجلدی، عضلانی و نظایر آن( دارای یک مقدار 

»حداکثر مجاز« است که از کتب و مقالات مربوطه قابل دسترس است. حداکثر حجم تجویز در هر حالت نباید از مقدار »حداکثر مجاز« تجاوز کند. 
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جدول شماره 15: نمونه های مورد نیاز )خون، بافت، ادرار و نظایر آن ها( 
 تعداد ردیف های جدول را افزایش دهید. 

ً
در صورت لزوم، لطفا

ردیف
نوع 
نمونه

گونه/سویه حیوان
مقدار نمونه 

برداشتی
کل دفعات 
نمونه‏برداری

فواصل زمانی 
نمونه‏برداری

محل نمونه‏گیری

خونمثال
موش کوچک آزمایشگاهی 

C57BL/6J14 روز0.063 میلی‏لیتر
ید جانبی سمت  ور

راست دم

1

2

جدول شماره 16: شرایط نگهداری و حمل ونقل حیوانات
یر را کپی و برای هر گونه حیوانی، جدول جداگانه تکمیل کنید.   جدول ز

ً
در صورتی  که از گونه‏های مختف حیوانات استفاده می‏شود، لطفا

گونه حیوان: ....

میزان نور محیط1 )لوکس(: محل نگهداری )نام ساختمان یا مرکز(: 

نوع نگهداری )انفرادی یا گروهی(:
میزان صدای مزاحم محیط 

)دسی‏بل(:

حداکثر تعداد حیوانات در هر قفس: دمای اتاق نگهداری )سانتی گراد(:

حداکثر تعداد قفس ها در هر اتاق: رطوبت نسبی اتاق )درصد(: 

ابعاد قفس یا فضای نگهداری حیوان 
)سانتی متر(:

ارتفاع: عرض: طول: 

، روش های غنی‏سازی محیطی2 را که برای حیوانات اجرا می شود، ذکر کنید. 
ً
لطفا

 روش آن را مشخص کنید. 
ً
در صورت نیاز به حمل ونقل حیوانات، لطفا

سواری شخصی □
حیوانات  حمل  مخصوص  سواری 

□
پوش‏دار □ کشتی □هواپیما □وانت سر

ید(:کامیون □قطار □ سایر )نام ببر

آیا برای حمل حیوانات، به کسب مجوز قانونی نیاز است؟ بله□ خیر□

روش حمل ونقل مورد استفاده چه آثار نامطلوبی بر سلامت یا زنده ماندن حیوانات دارد؟ 

برای رفع آثار نامطلوب روش حمل ونقل، چه اقداماتی پیش بینی شده است؟ 

1 . برای اندازه گیری میزان نور یا صدا می‏توان از نرم افزارهای قابل نصب، روی تلفن همراه یا در حالت ایده ال، از همکاری کارشناس بهداشت محیط بهره برد.
2. غنی س��ازی محیط��ی )Environmental enrichment( یعن��ی محیط زندگی همه حیوان��ات، حتی آن هایی که به صورت گروهی نگهداری می‏ش��وند، 
 لازم است، از روش های غنی س��ازی محیط برای پیشگیری از بروز اختلال در سلامت جسمی و رفتاری 

ً
، محیطی خالی و س��اده باش��د بلکه حتما

ً
نباید صرفا

حیوانات، به ویژه پیش��گیری از رفتارهای اس��ترئوتایپی ناش��ی از اسارات، استفاده ش��ود. این امر، به ویژه درباره حیواناتی که دارای تکامل بیشتر سیستم عصبی  
هس��تند، واجد اهمیت بس��یار زیاد است. اغلب روش های غنی‏سازی محیطی، با صرف هزینه  بسیار اندک قابل اجرا می باشند و در  عینِ  حال، تأثیری بسزا بر 

کیفیت علمی/اخلاقی پژوهش خواهند داشت.
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جدول شماره 17: پایان کار با حیوانات

ضوابط پایان کار با حیوانات چیست؟ به  عبارت دیگر، در چه شرایطی پژوهش پایان یافته قلمداد می‏شود؟ و در چه شرایطی ممکن 
 وضعیت وخیم حیوان، از ادامه کار با حیوان صرف ِنظر شود؟ 

ً
است حتی با پایان نیافتن پژوهش، بنا بر مسائل اخلاقی، مثلا

آیا حیوانات در پایان پژوهش، به روش بدون رنج کشته می شوند )یوتانزی(؟ بله□ خیر□

نام و نام خانوادگی فرد مسئول یوتانزی و تأیید مرگ حیوانات: 

تجربه فرد مسئول یوتانزی در مورد روش یوتانزی مورد استفاده در پژوهش و روش تأیید مرگ حیوانات: 

، سرنوشت حیواناتی را که یوتانزی نمی شوند، بنویسید. 
ً
در صورتی  که حیوانات، در پایان پژوهش، یوتانزی نمی‏شوند، لطفا

به  علمی،  امور  در  استفاده  برای  مدرسان،  یا  پژوهشگران  سایر  با  یوتانزی شده،  حیوانات  بافت های  آیا 
اشتراک گذاشته می‏شود؟ 

بله□ خیر□

در صورت به اشتراک  نگذاشتن بافت ها، دلیل آن را بنویسید. 

 تعداد ردیف های جدول 
ً
یر بنویسید. در صورت لزوم، لطفا ، جزئیات روش آن را در جدول ز

ً
در صورت یوتانزی حیوانات، لطفا

را افزایش دهید. 

گونه حیوانردیف
وسیله/ دارو)های( یوتانزی
 )اسامی داروها، به صورت 

یک« ذکر شوند(.  »ژنر

جزئیات شیوه استفاده از وسیله یا دوز داروی مورد نیاز 
برای یوتانزی

محل انجام یوتانزی

مثال
موش 

کوچک 
آزمایشگاهی

استفاده از داروی تیوپنتال 
سدیم

غلظت ۶۰ میلی گرم در هر میلی‏لیتر محلول تیوپنتال 
سدیم را تهیه و با دوز 20 میلی گرم به ازای هر ۱۰۰ 
گرم وزن بدن حیوان، به صورت داخل‏صفاقی تجویز 

می‏شود. 

اتاق کالبدگشایی 
و به دور از محل 
نگهداری سایر 

حیوانات 

1

2

روش تأیید مرگ حیوانات پس از انجام یوتانزی و پیش از حذف لاشه حیوان را بنویسید. 

یست محیطی است که به آلودگی زدایی نیاز  یک یا ز آیا لاشه حیوانات کشته شده، دارای خطرات بیولوژ
، لاشه‏های آلوده به میکروب های خطرناک(؟ 

ً
داشته باشد )مثلا

بله□ خیر□

روش دفع لاشه‏ها به چه صورت است؟ 

اینجانب به عنوان مجری مسئول اخلاقی طرح، متعهد می شوم: 

۱. هی��چ بخش��ی از مطالعه، حتی درخواس��ت تهیه حیوانات، ب��دون اخذ ک��د از کارگروه/کمیته اخلاق در 

پژوهش، آغاز نخواهد شد. 

۲. هم��ه مراحل پژوه��ش، با رعایت مفاد »راهنمای مراقبت و اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی در امور 

علمی« و »راهنمای اخلاقی تعیین ش��دت مداخلات، روی حیوانات آزمایش��گاهی« وزارت بهداشت، 

درمان و آموزش پزشکی و سایر آیین‏نامه‏ها و مقررات ذی ربط انجام خواهد شد. 

۳. هر گونه تغییر در طرح نامه، روش اجرای طرح پژوهشی یا افراد دخیل در آن، در هر مرحله ای از پژوهش، 
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لازم اس��ت که با تکمیل »فرم درخواس��ت تغییر در طرح‏نامه های مربوط به حیوانات آزمایش��گاهی«، به 

اطلاع کارگروه/کمیته اخلاق تصویب کننده طرح‏نامه رسیده و مجوز دریافت نماید. 

۴. زم��ان پای��ان مطالع��ه یا توقف مطالع��ه یا انص��راف از انجام مطالعه، ب��ه اط�الع کارگروه/کمیته اخلاق 

تصویب کننده طرح‏نامه خواهد رسید. 

۵. درص��ورت نی��از به افزایش تع��داد حیوانات مورد مطالعه )مث�لآً: به دلیل افزایش تع��داد مرگ/یا یوتانزی 

حیوان��ات بی��ش از مقدار پیش‏بینی ش��ده در این پروپ��وزال(، موضوع ب��ه اط�الع کارگروه/کمیته اخلاق 

تصویب کننده طرح‏نامه خواهد رس��ید و در صورت تأیید کمیته/کارگروه ذی ربط، تعداد حیوانات افزایش 

خواهد یافت. 

۶. در صورت وقوع نخس��تین مورد مرگ غیرمنتظره حیوانات یا نیاز به یوتانزی پیش‏بینی نش��ده، لاشه توسط 

فرد دارای صلاحیت، کالبدش��کافی ش��ده یا به مرکز تشخیصی دامپزش��کی ارجاع می‏شود تا علت مرگ 

مشخص گردد. هم زمان، تمهیدات لازم برای جلوگیری از بروز مرگ در سایر حیوانات به عمل می‏آید. 

۷. وق��وع هر گون��ه عارضه یا حادثه برای پژوهش��گران و همه افرادی که در فرایند پژوهش، دخیل هس��تند، 

توسط مسئول پروژه، ثبت شده و پیگیری و درمان‏های مقتضی برای آن ها انجام می شود. 

۸. همه افراد دخیل در کار با حیوانات آزمایش��گاهی، دارای دانش و مهارت های لازم برای کار با حیوانات 

آزمایشگاهی هستند. 

۹. هر چند مجری مسئول طرح، در مورد پایش رفاه حیوانات مورد استفاده در مقابل کارگروه/کمیته اخلاق 

مس��ئول اس��ت، لیکن این موضوع موجب سلب مسئولیت از سایر مجریان یا همکاران طرح، برای حفظ 

رفاه حیوانات نمی شود. 

۱۰. پ��س از تصویب طرح نامه در کارگروه/کمیته اخلاق، نمایندگان این کمیته/کارگروه می توانند حضوری 

یا غیرحضوری )به صورت درخواست مستندات( بر انجام مطالعه نظارت داشته باشند. 

۱۱. همه اطلاعات ارائه ش��ده در این فرم، صحت داش��ته و نام همه افرادی که در طرح پژوهش��ی همکاری 

دارند، در آن ذکر شده است. 

اینجانب، به عنوان مجری مسئول اخلاقی طرح پژوهشی حاضر، با موارد فوق موافقم. 
یخ: امضا:  نام و نام خانوادگی: تار

یان یا همکاران طرح پژوهشی، در صورت موافقت با مفاد فوق و محتوای فرم حاضر، ردیف های ذیل را تکمیل  ، سایر مجر
ً
لطفا

 تعداد ردیف های جدول را افزایش دهید. 
ً
فرمایند. در صورت لزوم، لطفا

یخ: نام و نام خانوادگی:  امضاتار
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پیوست چهارم: فرم درخواست تغییر در طرح‏نامه حیوانات آزمایشگاهی )طرح نامه مصوب 
کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش(

از پژوهش��گران محترم درخواس��ت می‏ش��ود تا پیش از تکمیل فرم حاضر، مفاد »راهنمای مراقبت و اس��تفاده 

از حیوان��ات آزمایش��گاهی در ام��ور علم��ی« و »راهنمای اخلاقی تعیین ش��دت مداخ�الت، روی حیوانات 

آزمایش��گاهی« مصوب وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی را مطالعه و فرم را بر اس��اس توضیحات 

و تعاریف ارائه ش��ده در این اس��ناد تکمیل نمایند. توصیف انواع تغییرات )جزئی، عمده، و اساس��ی( در سند 

»راهنمای اخلاقی تعیین شدت مداخلات، روی حیوانات آزمایشگاهی« ارائه شده است. 

ه��ر گونه تغییر در طرح نامه مصوب  کارگروه/کمیته اخلاق، نیازمند بررس��ی مج��دد و موافقت کارگروه/کمیته 

اخلاق مذکور اس��ت. تعاریف و مثال‏های مربوط به انواع تغییرات »جزئی«، »عمده« و »اساسی« در انتهای 

فرم حاضر آورده شده است )در صورت امکان آنها را پرینت نکرده و در کامپیوتر مطالعه فرمایید(. در صورت 

نیاز به ایجاد تغییرات »اساس��ی« در طرح‏نامه مصوب، فرم حاضر را تکمیل نکنید. ایجاد تغییرات »اساس��ی« 

در یک طرح نامه مصوب، موجب لغو مجوز طرح نامه مصوب ش��ده و لازم اس��ت تا طرح پژوهشی از نو برای 

کمیته اخلاق تعریف ش��ود. در مورد ایجاد تغییرات »جزئی« و »عمده« لازم اس��ت تا مجری مس��ئول طرح 

تحقیقاتی، مستندات ذیل را تهیه و برای کارگروه/کمیته اخلاق ارسال کند: 

۱. فرم »درخواست ایجاد تغییر در طرح نامه مصوب کارگروه/کمیته اخلاق« )فرم حاضر( 

2. انج��ام   تغیی��رات م��ورد نظ��ر در مت��ن »فرم درخواس��ت بررس��ی طرح های پژوهش��ی مرتبط ب��ا حیوانات 

 توس��ط کارگروه/کمیته 
ً
آزمایش��گاهی در کمیته/کارگروه های اخلاق در پژوهش‏های زیست پزش��کی« که قبلا

اخلاق مصوب ش��ده اس��ت؛ به نح��وی  که تغییرات جدی��د در متن مذک��ور، به ص��ورت Track-Change یا 

هایلایت شده، مشخص باشند. 

جدول شماره 1: شناسنامه طرح پژوهشی

نوع تغییرات مورد نظر: 
 تغییر جزئی□ تغییر عمده□  

کارگروه/کمیته  در  اصلی  طرح‏نامه  مصوبه  شماره 
اخلاق:

یخ تصویب طرح‏نامه اصلی در کارگروه/کمیته اخلاق: تار

عنوان پژوهش )فارسی(:

عنوان پژوهش )انگلیسی(:

نام و نام خانوادگی مجری مسئول طرح‏نامه اصلی:

یخ مورد نظر برای آغاز اعمال تغییرات: تار
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جدول شماره 2: فهرست تغییرات مورد نظر 
 تغییرات مورد نظر خود را با ذکر علت بنویسید. درصورت نیاز می توانید ردیف های جدول را افزایش دهید.

ً
لطفا

ردیف
شماره جدول محل تغییر در 

طرح‏نامه اصلی
علت تغییرتغییر مورد نظر

 جدول شماره 9مثال
استفاده از 

خرگوش های نر، 
به جای ماده

ین بین خرگوش های نر و ماده تفاوت دارد و در  آثار آسپیر
خرگوش نر قادر است، اثر ضد انعقادی مورد نیاز پژوهش 

را فراهم آورد.

۱

»)3Rs جدول شماره 3: اثر تغییرات بر سه اصل »جایگزینی، کاهش و بهینه‏سازی )اصول
، موارد خواسته شده را به زبان ساده و غیرتخصصی مرقوم فرمایید.

ً
لطفا

تغییرات مورد نظر، چه اثری بر امکان‏پذیری استفاده از »روش های جایگزین« حیوانات، در پروژه حاضر خواهد داشت؟

تغییرات مورد نظر، چه اثری بر »تعداد حیوانات« مورد استفاده خواهد داشت؟ 

تغییرات مورد نظر، چه اثری بر امکان »بهینه‏سازی« روش های کار با حیوانات خواهد داشت؟ 

جدول شماره 4: تغییرات عمده )در صورتی  که تغییرات مورد نظر، جزء »تغییرات عمده« است( 
، موارد خواسته شده را به زبان ساده و غیرتخصصی بنویسید.

ً
لطفا

تغییرات مورد نظر، چه اثری بر رفاه حیوانات خواهد داشت؟

تغییرات مورد نظر، چه اثری بر اهداف پژوهش خواهد داشت؟ 

ضمن درنظرگرفتن تغییرات پیشنهادی، فواید احتمالی ناشی از انجام این پژوهش را با آثار نامطلوب آن بر رفاه حیوانات، مقایسه 
کنید.

اینجانب، به عنوان مجری مسئول اخلاقی طرح پژوهشی حاضر، صحت مندرجات این فرم را تأیید می‏کنم. 
یخ: امضا:  نام و نام خانوادگی: تار

یف و مثال‏های مربوط به انواع تغییرات تعار

تغییرات ایجاد ش��ده در یک طرح نامه مصوب، به س��ه نوع تقسیم می ش��وند: 1( تغییرات جزئی؛ 2( تغییرات 

عمده؛ 3( تغییرات اساسی. نوع تغییرات مورد نظر لازم است، توسط مجری مسئول در فرم »درخواست تغییر 

در طرح‏نامه حیوانات آزمایش��گاهی« اظهار شود. در صورت عدم موافقت کارگروه/کمیته اخلاق با نوع تغییر 

اظهاری، نظر کارگروه/کمیته مذکور ملاک خواهد بود. 
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تغییرات جزئی: 

منظ��ور از تغییرات جزئی، تغییراتی اس��ت که باعث ایج��اد درد یا رنج اضافه برای حیوان نش��ود. درخور ذکر 

 موجب ب��روز رنج و درد زیادی 
ً
اس��ت که در برخی مواق��ع انجام »چندین تغییر جزئی« ممکن اس��ت، نهایتا

ب��رای حیوانات ش��ده که در این م��وارد، تغییر به عمل آمده در پژوهش مذکور در دس��ته تغییرات »عمده« قرار 

می‏گی��رد. همچنی��ن در مواردی که انج��ام چندین تغییر جزئی و عمده در یک طرح مورد نظر باش��د، تغییرات 

به عمل آمده در طرح مذکور در دس��ته تغییرات »عمده« یا »اساسی« قرار می گیرند. برخی نمونه های تغییرات 

جزئی عبارت اند از:

-  تصمیم به اس��تفاده از روش جایگزین -که به جای اس��تفاده از حیوانات آزمایشگاهی به کار می‏رود- در 
بخش��ی از پژوهش. این موضوع به تصویب کمیته اخلاق نیاز ندارد لیکن لازم اس��ت تا به اطلاع کمیته 

رسانده شود.

-  افزایش یا کاهش اندک در تعداد حیوانات طرح نامه مصوب به میزان کمتر یا مساوی ۱۰ درصد تعداد کل 
حیوانات طرح نام��ه مصوب. در مواردی که افزایش تعداد حیوانات به دفعات صورت می گیرد، مجموع 

کلی تعداد حیوانات اضافه شده در دفعات متعدد مد نظر است.

-  اضافه یا حذف برخی همکاران پژوهش.
-  اس��تفاده از حیوان��ات با جنس��یت متفاوت به ش��رطی که این ام��ر موجب بروز ع��وارض نامطلوب برای 
حیوانات مورد اس��تفاده نشود. به عنوان مثال، احتمال ناسازگاری خرگوش های نر با یکدیگر بسیار بیش 

از خرگوش های ماده بوده و می‏تواند به مرگ و میر بالایی در بین حیوانات منجر شود؛ در چنین مواردی 

تغییر از نوع »عمده« محسوب می گردد.

-  تغییر در س��ویه حیوانات؛ به ش��رط آنکه اس��تفاده از س��ویه جدید موجب اختلال در رفاه حیوانات مورد 
استفاده نشود. 

ای��ن ام��ر به وی��ژه در مورد حیوان��ات دچار تغیی��ر ژنتیکی، اهمیت بس��زایی می‏یابد و لازم اس��ت تا  	o
ویژگی‏های فنوتیپ حیوان جدید در شرایط پژوهش مد نظر قرار داده شده و نتیجه این موضوع بر رفاه 

حیوان بررسی گردد و بر این اساس نوع تغییر )جزئی یا عمده( مشخص شود. 

توجه شود که تغییر »گونه« حیوانات جزء تغییرات »اساسی« دسته‏بندی می‏شود. 	o
-  تغییر در محل نگهداری.

-  تغییر در طی مدت نگهداری چنانچه کمتر یا مس��اوی ۴ هفته باش��د. در صورتی که تغییر در طی مدت 
نگهداری به دفعات مکرر انجام شود، مجموع میزان افزایش مدت نگهداری منظور است.

-  تغییر در داروها یا روش هایی که جزء تیمار پژوهش محسوب نمی شوند لیکن در طرح‏نامه اولیه به منظور 
انج��ام پژوهش ی��ا حفظ رفاه حیوانات مورد اس��تفاده لحاظ ش��ده بودند؛ به نحوی ک��ه تغییر مزبور اثر 
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 استفاده از ضد درد 
ً
نامطلوب بر رفاه حیوانات نداش��ته یا بتواند موجب افزایش رفاه حیوانات ش��ود. مثلا

A در طرح‏نامه اولیه تصویب ش��ده بود لیکن پژوهش��گر اکنون قصد دارد، از ضد درد B که قوی تر بوده 

و عوارض جانبی کمتری نسبت به A دارد، به جای داروی A استفاده کند. 

تغیی��رات مزبور ش��امل تغییر در ن��وع، مقدار، فواصل زمان��ی تجویز دارو یا انج��ام روش، طی دوره  	o
تجویز دارو یا انجام روش و نظایر آنهاست.

-  تغییرات جزئی در مورد زمان های نمونه برداری؛ چنانچه تغییر به نحوی باشد که موجب افزایش دفعات 
نمونه برداری یا افزایش حجم نمونه برداری نشود. در صورتی که تغییر به نحوی باشد که موجب افزایش 

دفعات نمونه برداری یا افزایش حجم نمونه برداری شود، تغییر از نوع »عمده« خواهد بود.

-  تغیی��ر در اقدامات غیر جراحی به نحوی که به انج��ام اقدامات با تهاجم کمتر یا کاهش دفعات اقدامات 
غیر جراحی منجر شود.

-  درخواس��ت تمدید مهلت طرح نامه مصوب به میزان کمتر یا مس��اوی سه ماه. چنانچه درخواست تمدید 
مهلت طرح نامه به دفعات مکرر انجام شود، منظور در اینجا مجموع مدت تمدید شده است.

تغییرات عمده: 

عبارت از تغییراتی است که ممکن است، باعث افزایش میزان ناراحتی، درد یا رنج حیوانات در طی مطالعه شود. 

در مواردی که انجام چندین تغییر جزئی و عمده در یک طرح مورد نظر اس��ت، تغییرات به عمل آمده در طرح 

مذکور در دس��ته تغییرات »عمده« یا »اساسی« قرار می گیرند. برخی نمونه های تغییرات عمده عبارت اند از:

-  تغییر در مجری مسئول پروژه.
-  ح��ذف روش جایگزین از پژوهش )منظور از »روش جایگزین« روش��ی اس��ت که به جای اس��تفاده از 

حیوانات آزمایشگاهی به کار می‏رود(.

-  تغییر در س��ویه حیوانات؛ چنانچه اس��تفاده از سویه جدید حیوان موجب بروز اختلال در رفاه حیوانات 
مورد استفاده شود.

-  تغیی��ر در تع��داد حیوانات مورد اس��تفاده، به نحوی که مجموع تعداد حیوان��ات افزایش یافته بیش از ۱۰ 
درصد تعداد حیوانات طرح‏نامه مصوب باشد.

در م��واردی که افزای��ش تعداد حیوانات به دفع��ات صورت می گیرد، مجموع کل��ی تعداد حیوانات  	o
اضافه شده در دفعات متعدد مد نظر است.

-  تغیی��ر در تع��داد گروه‏ه��ای حیوانات به نحوی که به تعریف گروه جدیدی منجر می ش��ود- که تیمار 
متفاوت از آنچه در طرح‏نامه مصوب ارائه شده بود- دریافت می کند. 

چنانچ��ه تیم��ار جدید همچنان از ن��وع تیمارهای طرح‏نام��ه مصوب بود، »تغییر عمده« محس��وب  	o
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، در طرح‏نامه مصوب سه گروه »استامینوفن خوراکی«، »کتوپروفن تزریقی« و »گروه 
ً
می‏شود؛ مثلا

کنترل منفی« وجود داش��ت و در طرح‏نامه تغیر یافته، درخواس��ت افزایش یک گروه جدید »مورفین 

تزریقی« وجود دارد. هر س��ه داروی مذکور از نوع داروهای ضد درد طبقه‏بندی می‏ش��وند و تغییر از 

نوع »عمده« محسوب می‏شود.

چنانچه تیمار جدید از نوع تیمارهای طرح‏نامه مصوب نبود، تغییر اساسی محسوب می گردد.  	o
-  تغییر در اقدامات جراحی.

-  اضافه کردن یک اقدام جدید جراحی یا غیر جراحی.
-  جایگزین کردن یک اقدام جدید جراحی یا غیرجراحی به جای یک اقدام قبلی در طرح نامه مصوب.

-  تغییر در اقدامات غیر جراحی، به نحوی که اقدامات جدید بیش از اقدامات قبلی تهاجمی باشند.
-  تغییر در س��طح ایمنی زیس��تی پژوهش یا افزایش مخاطرات سلامتی و ایمنی مربوط به افراد و حیوانات 

در پژوهش.

-  تغیی��ر در نوع داروی بیهوش��ی یا داروی ضد درد؛ یا تغییر در مق��دار، فواصل زمانی تجویز، یا طی دوره 
تجویز داروی بیهوشی یا داروی ضد درد.

-  ح��ذف یا تغییرات عمده در داروها یا روش هایی که جزء تیمار پژوهش محس��وب نمی ش��وند لیکن در 
طرح‏نامه اولیه به منظور انجام پژوهش یا حفظ رفاه حیوانات مورد استفاده لحاظ شده بودند؛ به نحوی 

، استفاده از آنتی‏بیوتیک 
ً
که حذف یا تغییر مزبور ممکن است، موجب کاهش رفاه حیوانات شود؛ مثلا

A در طرح‏نامه مصوب به صورت هر 8 ساعت یک بار و مطابق رفرنس تصویب شده بود لیکن به دلیل 

گران ش��دن آنتی‏بیوتیک A، اکنون پژوهش��گر قصد دارد تا فواصل زمانی تجویز آنتی‏بیوتیک A را به 12 

ساعت یک بار تغییر دهد و بدین ترتیب ممکن است، اثر آنتی‏بیوتیک مذکور کاهش یافته یا بی‏اثر شود 

 در پژوهش اصلی روش کار به این صورت بود که حیوانات پس از جراحی به مدت دو روز در 
ً
ی��ا مث�ال

قفس جدا نگهداری ش��ده و س��پس به قفس اصلی بازگردانده ش��وند لیکن اکنون به دلیل کمبود وقت و 

نداشتن قفس کافی پژوهشگر قصد دارد تا روش را تغییر داده و حیوانات را بلافاصله پس از جراحی به 

قفس اصلی بازگرداند.

تغیی��رات عمده ش��امل تغیی��ر در نوع، مقدار، فواص��ل زمانی تجویز دارو یا انج��ام روش، طی دوره  	o
تجویز دارو یا انجام روش و نظایر آنهاست.

-  تغییرات عمده در مورد زمان های نمونه برداری، چنانچه تغییر به نحوی باشد که موجب افزایش دفعات 
نمونه برداری یا افزایش حجم نمونه برداری شود، جزء تغییرات عمده محسوب می گردد.

-  تمدید مهلت طرح نامه به میزان بیش از س��ه ماه. چنانچه درخواس��ت تمدید مهلت طرح نامه به دفعات 
مکرر انجام شود، منظور در اینجا مجموع طی مدت تمدید شده است.
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-  تغییر در طی مدت نگهداری حیوانات چنانچه مجموع مهلت درخواس��تی بیش��تر از ۴ هفته باش��د. در 
صورت��ی که درخواس��ت تغییر در طی م��دت نگهداری به دفعات مکرر انجام ش��ود، منظ��ور در اینجا 

مجموع مدت نگهداری افزایش یافته در دفعات متعدد درخواست است.

-  هر گونه تغییر در روش یوتانزی حیوانات.

تغییرات اساسی: 

منظور از تغییرات اساسی، تغییراتی است که احتمال دارد، باعث ایجاد تغییر کلی در ماهیت اخلاقی یا علمی 

 توس��ط کمیته تصویب ش��ده بود، ممکن است، از 
ً
پژوهش ش��ده و زوایای اخلاقی پژوهش جدید با آنچه قبلا

اساس تغییر یابد. برخی نمونه های تغییرات اساسی عبارت اند از:

-  تغییر، افزایش، یا کاهش گونه)های( حیوانات مورد اس��تفاده که می‏تواند ش��امل اس��تفاده از گونه جدید 
، در طرح‏نامه مصوب، اس��تفاده از موش بزرگ 

ً
حیوان یا تغییر یک گونه قبلی با گونه جدید باش��د؛ مثلا

آزمایشگاهی تصویب شده بود و اکنون درخواست افزودن گونه حیوان »خرگوش« نیز به مطالعه مطرح 

شده است. 

، در طرح‏نامه مصوب، 
ً
-  تغییر در تیمار اصلی پژوهش به این صورت که ماهیت تیمار عوض ش��ود؛ مثلا

هدف بررسی اثر تیمار استامینوفن بر حیوانات بوده و اکنون درخواست می‏شود که بدون تغییر در سایر 

 نوع تیمار به »ویتامین C« تغییر یابد. 
ً
ابعاد پژوهش صرفا

چنانچه تیمار جدید از نوع تیمار قبلی باشد، این تغییر در زمره تغییرات »عمده« طبقه‏بندی می گردد.  	o
به عنوان نمونه، در مثال فوق، اگر داروی اس��تامینوفن به داروی مورفین تغییر داده ش��ود، با توجه به 

اینکه هر دو دارو از نوع داروهای ضد درد می‏باشند، این تغییر »اساسی« محسوب نمی شود.

پیوست پنجم: فرم درخواست بررسی اخلاقی استفاده از حیوانات آزمایشگاهی 
در دوره‏های آموزشی

از مدرسان محترم درخواست می‏شود، پیش از تکمیل فرم حاضر، مفاد »راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات 

آزمایش��گاهی در امور علمی« و »راهنمای اخلاقی تعیین ش��دت مداخلات، روی حیوانات آزمایش��گاهی« 

مصوب وزارت بهداش��ت، درمان و آم��وزش پزش��کی )دس��ت یافتنی در http://ethics.research.ac.ir( را 

مطالعه و فرم را بر اس��اس توضیحات و تعاریف ارائه شده در این اسناد، تکمیل نمایند. فرایند بررسی اخلاقی 

استفاده از حیوانات آزمایشگاهی در دوره‏های آموزشی در »نمودار شماره 1« نشان داده شده است. 

، پاسخ منفی نیز درج شود. 
ً
، حتی در صورتی  که پاسخ شما به هر کدام از سؤالات »منفی« است، حتما

ً
* لطفا
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در غیر این صورت، عدم پاس��خ به س��ؤال برای کمیته/کارگروه بدین مفهوم است که سؤال مذکور دیده نشده و 

فرم برای بررسی مجدد، به شما بازگردانده خواهد شد.

یابی روش های جایگزین جدول شماره 1: ارز

نیازمند استفاده از حیوانات   برای همه اقدامات آموزشی، روش‏های جایگزین وجود دارد به طوری که 
ً
یبا در حال حاضر، تقر

 چنانچه هنوز به استفاده از حیوانات 
ً
ین مراکز علمی دنیا نیز استفاده می‏شوند. لطفا زنده و سالم نبوده و این روش ها در معتبرتر

ید، دلیل آن را ذکر کنید: آزمایشگاهی در این دوره آموزشی نیاز دار

جدول شماره 2: شناسنامه دوره آموزشی

عنوان دوره آموزشی )فارسی(: 

نوع دوره آموزشی: کلاس درسی □	 کارگاه□	 دوره کوتاه مدت □

آیا نخستین بار است که برای این دوره درخواست بررسی ارائه می‏شود؟ تعداد واحد عملی )مربوط به کلاس‏های درسی(:
خیر□ بله□	

یافت کرده اید:  برای برگزاری این دوره مصوبه کارگروه/کمیته اخلاق را در
ً
در صورتی که قبلا

۱. تغییرات دوره فعلی با دوره قبلی )درصورت عدم تغییر، لطفا،ً نوشته شود: »عدم تغییر«(:
۲. نام دوره قبلی )مصوب کارگروه/کمیته اخلاق(:

۳. کد اخلاق قبلی:
ین دوره ای که برگزار شده است(: ۴. مجموع امتیاز کسب شده از نظرسنجی دانشجویان )آخر

یبی شروع دوره:  یخ تقر مدت دوره )روز(: تار

مکان نگهداری از حیوانات:مکان برگزاری دوره: 

یخ ارسال فرم درخواست:  تار

جدول شماره 3: مشخصات مدرس مسئول دوره1

رتبه علمی: نام و نام خانوادگی: 

ین مدرک تحصیلی: رشته تحصیلی:  آخر

گروه: دانشکده/مرکز تحقیقاتی: دانشگاه محل خدمت: 

تلفن تماس اضطراری در ساعات غیرکاری )الزامی(:تلفن: 

ایمیل: 

آیا مدرس اصلی دوره، »مجوز کار با حیوانات آزمایشگاهی« را از کارگروه/کمیته اخلاق معتبر و مورد تأیید کارگروه وزارتی 
خیر□ یافت کرده است؟ بله□	 اخلاق در پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی در

1 . مدرس مسئول، فردی معین است که از دید کارگروه/کمیته اخلاق، مسئولیت طراحی، هدایت، انجام پروژه و رعایت استانداردها و راهنماهای اخلاقی در آن را به عهده دارد و 
با ثبت درخواست مجوز اجرای پروژه، مسئولیت اجرای آن را در تعامل با کارگروه/کمیته اخلاق می‏پذیرد. هر گاه مدرسان اصلی چند نفر باشند، حتی در فرض تساوی حقوق، 
 مسئولیت 

ً
کماکان باید یک نفر شخص حقیقی از میان آنان، به عنوان »مدرس مسئول« پروژه در درخواست ارائه شده به کارگروه/کمیته اخلاق، تعیین و معرفی شود. این مدرس صرفا

اخلاقی اجرای پروژه، براس��اس مفاد راهنمای حاضر را بر عهده دارد. در پروژه‏های دارای چند مدرس اصلی، انتخاب یک نفر به عنوان »مدرس مس��ئول« هیچ  گونه تأثیری در 
تغییر حقوق مادی و معنوی مدرسان و سایر افراد ذی ربط ایجاد نمی ‏کند؛ مگر اینکه ایشان، به صورت مستند و به صورت قانونی، در بین خود، به نحوی دیگر، توافق کرده باشند.
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 رونوشت مجوز را پیوست کنید. پیوست شماره .... 
ً
- در صورتی  که پاسخ سؤال فوق، مثبت است، لطفا

 یک نمونه فرم درخواست مجوز را تکمیل و همراه فرم حاضر، به کارگروه/کمیته اخلاق 
ً
- در صورتی  که پاسخ منفی است، لطفا

ارسال نمایید. 

یس کارگاه  یس در دوره آموزشی حاضر، ذکر کنید )چنانچه متقاضی تدر تدر ، تجربیات قبلی خود را درباره موضوعات 
ً
لطفا

یس موضوع در  کار با حیوانات آزمایشگاهی هستید، لازم است تا تجربیات خود را درباره کار با حیوانات آزمایشگاهی و تدر
کارگاه ها و کلاس های درس بنویسید(. 

یس در دوره حاضر، مجری طرح از همکاری مدرسان دیگر استفاده می‏کند )می توانید به تعداد ردیف ها  در کدام  یک از موضوعات تدر
اضافه نمایید(؟ 

نام کامل مدرس:موضوع: 
تخصص مدرس: 

نام کامل مدرس:موضوع: 
تخصص مدرس:

جدول شماره 4: مشخصات سایر مدرسان علمی و همکاران دوره که با حیوانات کار می‏کنند
، به تعداد سایر مدرسان/همکاران دوره، جدول شماره 4 را کپی و تکمیل فرمایید. 

ً
لطفا

رتبه علمی: نام و نام خانوادگی: 

ین مدرک تحصیلی: رشته تحصیلی:  آخر

دانشکده/مرکز تحقیقاتی و گروه: دانشگاه محل خدمت: 

وظیفه محول شده در طی دوره: مسئولیت )مدرس یا همکار(: 

ایمیل: تلفن: 

آیا مجوز کار با حیوانات آزمایشگاهی را از کارگروه/کمیته اخلاق معتبر و مورد تأیید کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت 
یافت کرده‏اید؟ بله□ خیر□ بهداشت، درمان و آموزش پزشکی در

، رونوشت مجوز را پیوست نمایید. پیوست شماره .... 
ً
- در  صورتی  که پاسخ سؤال فوق، مثبت است، لطفا

، یک نمونه فرم درخواست مجوز را تکمیل و همراه فرم حاضر، به کارگروه/کمیته اخلاق 
ً
- در صورتی  که پاسخ منفی است، لطفا

ارسال کنید. 

، اگر لازم 
ً
، تجربیات قبلی خود را که مرتبط با وظایف محول شده به شما در دوره آموزشی حاضر است، ذکر کنید )مثلا

ً
لطفا

 تجربیات خود را درباره گاواژ این حیوان بنویسید(. 
ً
است در طی دوره، به گاواژ موش بزرگ آزمایشگاهی اقدام کنید، لطفا

جدول شماره 5: سلامتی و ایمنی افراد دخیل در دوره )شرکت‏کنندگان، برگزار کنندگان و سایر افراد(
 تعداد ردیف های جدول را افزایش دهید. 

ً
در صورت لزوم، لطفا

یستی( یستی1 مورد نیاز دوره پیشنهادی )حسب اعداد 1تا4 بر اساس پیوست مربوط به ایمنی ز سطح ایمنی ز

یستی فوق‏الذکر را دارد؟ بله□ خیر□ یس، امکانات متناسب با سطح ایمنی ز آیا محل مورد نظر برای تدر

موارد خطرناک احتمالی
بلی/
خیر

اگر پاسخ »بلی« است، 
خطرات را توضیح دهید.

اقدامات محافظتی مورد نیاز را برای حفاظت کارکنان و 
حیوانات توضیح دهید.

1. Animal Facility Biosafety Level
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مثال: 
یک عوامل خطرناک بیولوژ

بلی

گازگرفته شدن 
شرکت کنندگان توسط 

موش های آزمایشگاهی 
و ابتلا به بیماری‏های 
مشترک انسان و حیوان

- تهیه حیوانات سالم از تولیدکننده معتبر؛ آموزش 
روش های مقیدکردن صحیح و کارکردن اصولی با 
حیوانات؛ آموزش نحوه پیشگیری از گازگرفتگی 
یت موارد گاز گرفتگی) چنانچه گازگرفتگی  و مدیر

یت  رخ دهد(؛ فراهم کردن امکانات لازم برای مدیر
گازگرفتگی و پیگیری موارد گازگرفتگی طی چهل 

 به 
ً
روز آینده، تا درصورت بروز بیماری تب‏دار حتما

پزشک مراجعه و موضوع گازگرفتگی را ذکر کنند.

عوامل خطرناک 
یک/شیمیایی/ )بیولوژ

فیزیکی( 

رادیوایزوتوپ ها یا اشعه 
ایکس

تراتوژن ها یا سرطان زاها

داروهای کنترل شده 

ید(:  سایر )نام ببر

جدول شماره 6: امتیاز اخلاقی دوره
، با استفاده از فایل راهنما، امتیاز نهایی کسب شده را در این قسمت درج کنید.

ً
لطفا

امتیازمرحله

تهیه حیوانات

انتقال و نگهداری

آماده‏سازی برای کار

کار، روی حیوانات

پایان کار با حیوانات

مجموع امتیازات

به عنوان مدرس مسئول اخلاقی دوره، متعهد می شوم: 

۱. هی��چ بخ��ش از دوره مذکور )حتی ثبت درخواس��ت تهیه حیوانات(، پیش از اخذ ک��د از کارگروه/کمیته 

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی، آغاز نخواهد شد. 

۲. همه مراحل برگزاری دوره، با رعایت مفاد »راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی در امور 

علمی« و »راهنمای اخلاقی تعیین ش��دت مداخلات، روی حیوانات آزمایش��گاهی« وزارت بهداشت، 

درمان و آموزش پزشکی و سایر آیین‏نامه‏ها و مقررات ذی ربط انجام خواهد شد. 
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۳. هر گونه تغییر در درخواست حاضر، روش اجرای دوره یا افراد دخیل در آن، در هر مرحله ای از کار، لازم 

است با تکمیل فرم »درخواست تغییر در طرح‏نامه حیوانات آزمایشگاهی )طرح نامه مصوب کارگروه/کمیته 

اخلاق در پژوهش(«، به اطلاع کارگروه/کمیته اخلاق تصویب کننده دوره برس��د و مجوز دریافت کند. 

۴. در ص��ورت نیاز به افزایش تعداد حیوانات مورد اس��تفاده )مثلآً، به دلیل افزای��ش تعداد مرگ /یا یوتانزی 

حیوانات، بیش از مقدار پیش‏بینی ش��ده در این درخواس��ت(، موضوع به اط�الع کارگروه/کمیته اخلاق 

تصویب کنن��ده دوره رس��یده و در صورت تأیید کمیته/کارگروه ذی ربط، تع��داد حیوانات افزایش خواهد 

یافت. 

۵. وق��وع ه��ر گونه عارضه یا حادثه برای ش��رکت‏کنندگان و س��ایر افرادی که در فرایند برگ��زاری دوره دخیل 

هستند، توسط مدرس مسئول دوره، ثبت و پیگیری و درمان‏های مقتضی برای آن ها انجام می شود. 

۶. همه افراد دخیل در کار با حیوانات آزمایشگاهی در هنگام تدریس دوره، دارای دانش و مهارت های لازم 

برای کار با این حیوانات می باشند. 

۷. هر چند مدرس مسئول دوره، در مورد پایش رفاه حیوانات مورد استفاده در مقابل کارگروه/کمیته اخلاق 

مسئول است لیکن این موضوع موجب سلب مسئولیت از سایر مدرسان یا همکاران طرح نمی شود. 

۸. پ��س از تصوی��ب دوره حاض��ر در کارگروه/کمیت��ه اخ�الق، نماین��دگان ای��ن کمیته/کارگ��روه می توانند 

حضوری یا غیرحضوری )به صورت درخواس��ت مستندات( و با تکمیل فرم نظارت اخلاقی دوره توسط 

شرکت‏کنندگان، بر انجام دوره نظارت داشته باشند. 

۹. هم��ه اطلاعات ارائه ش��ده در این فرم، صحت داش��ته و اس��امی تمامی افرادی که در برگ��زاری این دوره 

همکاری دارند، در آن ذکر شده است.

 
اینجانب، به عنوان مدرس مسئول اخلاقی دوره حاضر، با موارد فوق موافقم. 

یخ: امضا:  نام و نام خانوادگی: تار

 سایر مدرسین یا همکاران دوره در صورت موافقت با مفاد فوق و محتوای فرم حاضر، ردیف های ذیل را تکمیل فرمایند. در 
ً
لطفا

 تعداد ردیف های جدول را افزایش دهید. 
ً
صورت لزوم لطفا

یخ: نام و نام خانوادگی:  امضا:تار

یخ: نام و نام خانوادگی:  امضا:تار
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نمودار شماره 1: فرایند بررسی اخلاقی استفاده از حیوانات آزمایشگاهی در دوره‏های آموزشی

پیوست ششم: فرم درخواست مجوز کار با حیوانات آزمایشگاهی
هم��ه افرادی ک��ه در طرح‏نامه‏های حیوانات آزمایش��گاهی مصوب کارگروه/کمیته اخ�الق، به عنوان مجری یا 

همکار مش��ارکت داش��ته و تمامی افرادی که به  هر نحو در تکثیر، پرورش، نگهداری یا اس��تفاده از حیوانات 

آزمایش��گاهی نقش دارند، لازم اس��ت تا دارای مجوز کار با حیوانات آزمایشگاهی باشند. مدت اعتبار مجوز 
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مذکور، پنج سال است و با استفاده از آن، می توان در پروژه های متعدد فعالیت داشت. 

از پژوهش��گران محترم درخواس��ت می‏ش��ود تا پیش از تکمیل فرم حاضر، مفاد »راهنمای مراقبت و اس��تفاده 

از حیوان��ات آزمایش��گاهی در ام��ور علم��ی« و »راهنمای اخلاقی تعیین ش��دت مداخ�الت، روی حیوانات 

آزمایش��گاهی« مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزش��کی را مطالعه نموده و فرم حاضر را بر اساس 

توضیحات و تعاریف ارائه شده در این اسناد، تکمیل نمایند. 

این قسمت فقط توسط کارگروه/کمیته اخلاق ذی ربط تکمیل شود. 

□ پذیرش بدون نیاز به گذراندن دوره آموزشی. 

□ پذیرش به شرط گذراندن دوره آموزشی )مجاز به استفاده از حیوانات فقط تحت نظارت مستقیم افراد مجرب، تا زمانی که 
دوره آموزشی گذرانده شود(. 

یخ: امضا: نام و نام‏خانوادگی مسئول:  تار

جدول شماره 1: مشخصات متقاضی
 جدول کپی نشود. لازم است تا برای هر نفر، یک فرم جداگانه تکمیل شود. 

ً
لطفا

وضعیت فعلی )تحصیلی/شغلی(: نام و نام خانوادگی: 

ین مدرک تحصیلی: رشته تحصیلی:  آخر

دانشکده/مرکز تحقیقاتی فعلی محل خدمت/تحصیل: 

ایمیل: تلفن: 

تأیید دانشگاه مربوط به کار با حیوانات آزمایشگاهی، شرکت  یا دوره آموزشی مورد  آیا طی دو سال اخیر در کارگاه آموزشی 
کرده  اید؟ 

 مدرک مربوطه را به این تقاضانامه پیوست کنید( □ خیر □
ً
بله )لطفا

در صورتی  که پاسخ شما به سؤال فوق »خیر« است: 
یخی و در کدام کارگاه یا دوره آموزشی »آتی« ثبت‏نام کرده‏اید؟  - برای چه تار

- تا زمان شرکت در کارگاه یا دوره آموزشی مربوطه، تحت نظارت چه فردی با حیوانات آزمایشگاهی کار می کنید؟ 

آیا در حال حاضر یا در گذشته، در تحقیقات مرتبط با حیوانات آزمایشگاهی فعالیت داشته اید؟ بله □ خیر □

در صورتی  که پاسخ شما به سؤال فوق »بله« است: 
- نام مرکزی )مراکز( که در آن فعالیت داشته اید: 
- مدت زمان کلی کار با حیوانات آزمایشگاهی: 

یقات، گاواژ، بیهوشی، جراحی  ید )نظیر تکثیر، نگهداری، مقیدکردن، تزر - روش های مرتبط با حیوانات که در آن ها مهارت دار
و نظایر آن ها(: 

- گونه‏های حیوانی که با آن ها کار کرده‏اید: 
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آیا در پنج سال اخیر، سابقه بدرفتاری با حیوانات داشته‏اید؟ بله □ خیر □
 آن را توضیح دهید: 

ً
در صورت دادن پاسخ »بله« به سؤال فوق، لطفا

یافت مجوز کار با حیوانات آزمایشگاهی:  اینجانب به عنوان متقاضی در

۱. صح��ت مندرج��ات فرم حاض��ر را تأیید می کن��م و گواهی می دهم ک��ه »راهنمای مراقبت و اس��تفاده از 

حیوانات آزمایش��گاهی در ام��ور علمی« و »راهنمای اخلاقی تعیین ش��دت مداخلات، روی حیوانات 

http://ethics. :آزمایش��گاهی« مصوب وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی )دس��ت یافتنی در

گاهی کامل دارم.  research.ac.ir( را مطالعه کرده  و از مندرجات آن آ

۲. مطلع هس��تم که اعتبار مجوز حاضر، به  مدت پنج س��ال از تاریخ صدور بوده و به ش��رط التزام کامل به 

معیارهای اخلاقی مربوط به نگهداری و اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی اس��ت. برای اس��تمرار این 

مجوز، لازم است تا پیش از انقضای آن، برای درخواست تجدید مجوز اقدام نمایم. 

یخ:  تار امضا:  نام و نام خانوادگی: 

 نسخه تکمیل شده فرم را به کارگروه/کمیته اخلاق ذی ربط ارائه دهید. 
ً
لطفا





راهنمای استاندارد تراکم نگهداری حیوانات 
آزمایشگاهی 

یست پزشکی  منبع: سامانه ملی اخلاق در پژوهش های ز

سال دسترسی: 1400
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نکات کلی 
به همین حیوانات در مرحله بلوغ نیاز دارند. · در مورد ابعاد قفس باید توجه داشت که حیوانات جوان که به حرکت قادر هستند، به فضای بیشتری نسبت 

باید در بیش از 50 درصد مساحت کف قفس وجود داشته باشد.· در همه جداول زیر منظور از »ارتفاع قفس« فاصله عمودی بین کف تا س��قف قفس اس��ت و این ارتفاع 

مطالعه، باید رشد حیوانات در طی مطالعه و نیاز آنها به فضای بیشتر نیز در نظر گرفته شود. ·  هنگام طراحی تحقیق و پیش از آغاز کار با حیوانات، برای اطمینان از وجود فضای کافی در مدت زمان 

در ادامه، ابعاد اس��تاندارد قفس‏ها و تعداد مجاز حیوانات حس��ب نوع استفاده از آنها و نیز وزن بدن )متناظر با 

سن حیوان( حسب منبع )1( آورده شده است. 

موش کوچک آزمایشگاهی )موش سوری(

جدول 1. موش سوری: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری1

وزن بدن
)g(

)cm2( حداقل سایز قفس
مساحت کف 

قفس به ازای هر 
)cm2( حیوان

حداقل ارتفاع 
)cm( قفس

حیوانات مورد 
نگهداری1 و حیوانات 
مورد استفاده در امور 

علمی

3306012حداکثر تا 20

3307012بین 20 تا 25

3308012بین 25 تا 30

33010012بیش از 30

در حیوانات مورد 
استفاده برای تکثیر2

330
برای یک جفت حیوان نر و ماده3   

)هم‏خون4 / غیرهم‏خون5( یا 
یک حیوان نر و دو حیوان ماده6 

)هم‏خون(. به ازای اضافه شدن هر 
حیوان ماده، همراه فرزندان باید

 cm2 180 به سایز قفس اضافه گردد.

12

 در مرحله نگهداری بوده و هنوز وارد مرحله استفاده در امور علمی نشده‏اند. باید توجه داشت، در برخی متون به 
ً
Stock .1 : منظور حیواناتی است که صرفا

Breeding .2سویه‏های غیرهم‏خون )outbred(، استوک )stock( گفته می‏شود. 
3. Monogamous pair
4. inbred
5. outbred
6. Trio
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حیوانات مورد 
نگهداری در مرکز 

پرورش حیوانات* با 
950 cm2 قفس سایز

9504012کمتر از 20

حیوانات مورد 
نگهداری در محل 

پرورش حیوانات* با 
1500 cm2 قفس سایز

15003012کمتر از 20

* موش های سوری پس از شیر گرفته شدن می توانند به مدت کوتاهی در گروه‏های با تراکم بالا1 به شرط تأمین قفس های بزرگ تر با بستر کافی 

و مناس��ب نگهداری ش��وند. قابل توجه اینکه، این ش��رایط نگهداری نباید به کاهش رفاه حیوانات از جمله افزایش پرخاشگری، مرگ یا ابتلا به 

بیماری‏ها، رفتارهای تکراری و بی هدف2 و دیگر اختلالات رفتاری، کاهش وزن،  یا پاسخ های رفتاری و فیزیولوژیکی نشانه استرس منجر گردد.

موش بزرگ آزمایشگاهی )رت(

جدول 2. موش بزرگ آزمایشگاهی )رت(: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری

)g( وزن بدن)cm2( حداقل سایز قفس
مساحت کف قفس 

به ازای هر حیوان 
)cm2(

حداقل 
ارتفاع قفس 

)cm(

حیوانات مورد 
نگهداری و حیوانات 
مورد استفاده در امور 

علمی*

80020018حداکثر تا 200

80025018بین 200 تا 300

80035018بین  300 تا 400

80045018بین 400 تا 600

150060018بیش از 600

در حیوانات مورد 
استفاده برای تکثیر

800
برای مادر و فرزندان. به ازای 
اضافه شدن دائمی هر حیوان 
بالغ باید 400cm2 به سایز 

قفس اضافه گردد.

18

حیوانات مورد 
نگهداری در مرکز 

پرورش حیوانات** با 
1500  cm2 قفس سایز

150010018حداکثر تا 50

150012518بین 50 تا 100

150015018بین 100 تا 150

150017518بین 150 تا 200

1. Higher stocking densities
2. Stereotypies
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حیوانات مورد 
نگهداری در مرکز 
پرورش حیوانات** 
  cm2  با قفس سایز

2500

250010018حداکثر تا 100

250012518بین 100 تا 150

بین 150 تا 200
250015018

* در مطالعاتی که به مدت عمر حیوان، زمان، س��پری می ش��ود1، باید قفس هایی با س��ایز مناس��ب برای حفظ ارتباط اجتماعی حیوانات فراهم 

گردد. از آنجایی که پیش بینی تراکم حیوانات مورد نگهداری که در مراحل پایانی این نوع مطالعات زنده باقی مانده‏اند، مشکل است، در نتیجه 

 ممکن اس��ت، فضای مجاز به ازای هر حیوان کمتر از مقادیر ارائه ش��ده در جدول فوق ش��ود. در چنین مواردی اولویت با حفظ ساختار و 
ً
ندرتا

شرایط اجتماعی پایدار حیوانات است )و نه تنظیم مجدد فضا به ازای هر حیوان که ممکن است، به برهم خوردن ساختار گروهی منجر شود(.

** موش های بزرگ آزمایشگاهی پس از شیر گرفته شدن می توانند به مدت کوتاهی در گروه‏های با تراکم بالا به شرط تأمین قفس های بزرگ تر با بستر 

کافی و مناسب نگهداری شوند. قابل توجه اینکه، این شرایط نگهداری نباید به کاهش رفاه حیوانات از جمله افزایش پرخاشگری، مرگ یا ابتلا به 

بیماری‏ها، رفتارهای تکراری و بی هدف، یا دیگر اختلالات رفتاری، کاهش وزن یا پاسخ های رفتاری و فیزیولوژیکی نشانه استرس منجر گردد.

جربیل

جدول 3. جربیل2: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری

)g( وزن بدن)cm2( حداقل سایز قفس
مساحت کف قفس 

به ازای هر حیوان 
)cm2(

حداقل ارتفاع 
)cm( قفس

مورد  حیوانات  در 
نگهداری و حیوانات مورد 
علمی امور  در  استفاده 

120015018حداکثر تا 40

120025018بیش از 40

در حیوانات مورد استفاده 
برای تکثیر

1200
برای یک جفت حیوان نر و 
ماده یا یک حیوان نر و دو 

حیوان ماده با فرزندان

18

همستر
جدول 4. همستر: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری

)g( وزن بدن)cm2( حداقل سایز قفس
مساحت کف قفس به 
)cm2( ازای هر حیوان

حداقل ارتفاع 
)cm( قفس

در حیوانات مورد 
نگهداری و حیوانات مورد 

استفاده در امور علمی

80015014حداکثر تا 60

بین 60 تا 
100

80020014

80025014بیش از 100

1. Lifetime studies
2. Gerbils
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در حیوانات مورد استفاده 
برای تکثیر

800
برای مادر یا یک جفت حیوان 

نر و ماده به همراه فرزندان
14

حیوانات مورد نگهداری 
در مرکز پرورش حیوانات*

150010014کمتر از 60

* همسترها پس از شیر گرفته شدن می توانند به مدت کوتاهی در گروه‏های با تراکم بالا به شرط تأمین قفس های بزرگ تر با بستر کافی و مناسب 

نگهداری ش��وند. قابل توجه اینکه، این ش��رایط نگهداری نباید به کاهش رفاه حیوانات از جمله افزایش پرخاشگری، مرگ یا ابتلا به بیماری‏ها، 

رفتارهای تکراری و بی هدف یا دیگر اختلالات رفتاری، کاهش وزن یا پاسخ های رفتاری و فیزیولوژیکی نشانه استرس منجر گردد.

خوکچه هندی

جدول 5. خوکچه هندی: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری

)g( وزن بدن)cm2( حداقل سایز قفس
مساحت کف قفس 

به ازای هر حیوان 
)cm2(

حداقل ارتفاع 
)cm( قفس

در حیوانات مورد 
نگهداری و حیوانات 
مورد استفاده در امور 

علمی*

180020023حداکثر تا 200

180035023بین 200 تا 300

180050023بین 300 تا 450

250070023بین 450 تا 700

250090023بیش از 700

در حیوانات مورد 
استفاده برای تکثیر

2500
برای یک جفت حیوان نر و 

ماده به همراه فرزندان. به ازای 
اضافه شدن هر حیوان ماده 

   1000  cm2برای جفت گیری
به سایز قفس اضافه گردد.

23

خرگوش

جدول 6. 1. خرگوش با محدوده سنی بیش از 10 هفته: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری

وزن نهایی بدن
)kg(

حداقل مساحت کف قفس برای یک یا دو حیوان 
)cm2( سازگار از نظر اجتماعی

حداقل ارتفاع قفس
)cm(

350045کمتر از 3

420045بین 3 تا 5

540060بیش از 5
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جدول فوق می تواند برای قفس های با سقف1 و بدون سقف )فضای نگهداری روی زمین(2 مورد استفاده قرار 

گیرد. در قفس های با س��قف باید یک جایگاه مرتفع نیز مد نظر قرار گیرد )جدول 6. 4.(. فضای نگهداری، 

روی زمین باید شامل ساختارهایی باشد که فضای قفس را تقسیم کرده و به حیوانات امکان برقراری یا اجتناب 

از ارتباط اجتماعی را بدهد. به ازای اضافه شدن خرگوش سوم، چهارم، پنجم و ششم باید cm2 3000 به ازای 

 cm2 هر خرگوش به مس��احت کف قفس اضافه ش��ود. در صورت اضافه ش��دن بیش��تر از ش��ش خرگوش باید

2500 به ازای هر خرگوش به مساحت کف اضافه گردد.

جدول 6. 2. خرگوش ماده، همراه فرزندان: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری

)kg( وزن خرگوش ماده)cm2( حداقل سایز قفس
مساحت اضافه برای آشیانه 

)cm2( فرزندان خرگوش
)cm( حداقل ارتفاع قفس

3500100045کمتر از 3

4200120045بین 3 تا 5

5400140060بیش از 5

حداقل س��ه یا چهار روز قبل از زایمان، باید یک محفظه یا یک آشیانه برای لانه سازی برای خرگوش های ماده 

 آش��یانه باید خارج از قفس باش��د. همین طور پوشال یا مواد لانه سازی دیگر نیز باید تهیه 
ً
فراهم گردد. ترجیحا

ش��ود. قفس باید به صورتی طراحی گردد که پس از اینکه فرزندان بزرگ ش��ده و آشیانه را ترک کردند، خرگوش 

ماده بتواند به محلی جدا از فرزندان یا جایگاه مرتفع به دور از فرزندان خود، رفت و آمد داشته باشد. فرزندان3 

پس از ش��یر گرفته ش��دن باید تا حد امکان در قفس��ی که به دنی��ا آمده اند، در کنار یکدیگر نگهداری ش��وند. 

حداکثر هشت فرزند می توانند از زمان از شیر گرفته شدن تا سن 7 هفتگی در قفسی که در آن به دنیا آمده اند 

و پنج فرزند می توانند از سن 8 تا 10 هفتگی در حداقل مساحت کف قفس نگهداری شوند.

جدول 6. 3. خرگوش با محدوده سنی کمتر از 10 هفته: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری هر حیوان

سن
حداقل سایز قفس 

)cm2(
حداقل مساحت کف قفس به ازای 

)cm2( هر حیوان
حداقل ارتفاع قفس

)cm(

از زمان از شیر گرفته شدن تا 
7هفتگی

400080040

4000120040از 7 تا 10 هفتگی

1. Cage
2. Pens
3. Littermates
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ج��دول ف��وق می تواند برای قفس های با س��قف ی��ا فضای نگهداری، روی زمین اس��تفاده ش��ود. فضای کف 

زمین باید ش��امل س��اختارهایی باشد که فضا را تقس��یم کرده و به حیوانات امکان برقراری یا اجتناب از ارتباط 

اجتماع��ی را بدهد. پس از ش��یر گرفته ش��دن، فرزندان باید تا حد امکان در قفس��ی ک��ه در آن به دنیا آمده اند، 

نگهداری شوند.

ین ابعاد )ابعاد اپتیمم( برای جایگاه مرتفع در قفس هایی که ابعاد آن ها در  جدول 6. 4. خرگوش: مناسب تر

جدول 1. 6. نشان داده شده است.

سن بر حسب هفته
وزن نهایی بدن

)kg(

ین سایز ناحیه  مناسب تر
مرتفع

)cm ×cm(

ین ارتفاع از کف  مناسب تر
قفس
)cm(

بیش از 10

2525× 55کمتر از 3

3025× 55بین 3 تا 5

3530 × 60بیش از 5

اگر شواهد علمی و دامپزشکی مبنی بر عدم استفاده از ناحیه مرتفع وجود داشته باشد، در این صورت به ازای 

یک خرگوش، مس��احت کف قفس باید 33 % بیش��تر در نظر گرفته شده و در صورت نگهداری از دو خرگوش 

در این فضا باید مقدار مس��احت کف 66 % بیش��تر باش��د تا فعالیت های حرکتی خرگوش را تس��هیل نموده و 

همین طور امکان فرار از حیوان غالب را فراهم سازد.

در صورت اس��تفاده از جایگاه مرتفع برای خرگوش های با س��ن کمتر از 10 هفته، مناس��ب ترین سایز جایگاه 

مرتفع cm 25×55 بوده و ارتفاع آن از کف باید به گونه ای باشد که حیوان بتواند از آن استفاده نماید.

گربه

جدول 7. گربه: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری1

مساحت کف قفس*
)m2(

(m2) 1مساحت طبقات دیواری
ارتفاع
)m(

حداقل مقدار برای یک حیوان 
بالغ

1/50/52

-0/750/25به ازای اضافه شدن هر حیوان

* مساحت کف قفس بدون طبقات دیواری

1. Shelves
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حداقل فضایی که در آن یک گربه مادر1 به همراه فرزندانش می تواند نگهداری  ش��ود، همان فضای یک گربه 

به تنهایی است که باید به تدریج افزایش یابد به طوری که در سن چهار ماهگی، فرزندان در فضایی مطابق با 

فضای مورد نیاز برای حیوانات بالغ که در بالا ذکر شده است، نگهداری شوند. سن طبیعی برای از شیر گرفته 

شدن بچه‏گربه‏ها 7 تا 9 هفتگی است.  

گربه ها به هیچ عنوان نباید مجبور شوند که تمامی عمر خود را در فضای بیرون بگذرانند و همیشه باید به یک 

فضای محصور )پناهگاه( با حفظ تمامی اس��تانداردها ش��امل حداقل ابعاد که در این دستورالعمل به تفصیل 

بیان شده است، دسترسی داشته باشند.

مح��ل قرارده��ی ظروف تغذیه و جمع آوری فضولات2 حداقل باید 0/5 متر از هم فاصله داش��ته و نباید محل 

این دو ظرف با هم عوض شود.

 
ً
محدودی��ت در فض��ای نگهداری که کمتر از حداقل مواردی باش��د که در بالا توضیح داده ش��ده اس��ت؛ مثلا

نگه��داری در ی��ک قفس متابولیک یا هر نوع جایگاه مش��ابه برای اهداف علمی ممکن اس��ت، به ش��دت رفاه 

حی��وان را تح��ت تأثیر قرار دهد. چنین محدودیتی باید در حداقل زمان و تا حد امکان در فضایی مش��ابه آنچه 

باش��د که در بالا ش��رح داده شده اس��ت و نباید کمتر از فضای مورد نیاز یک گربه برای حرکات کششی کامل 

به صورت عمودی و افقی، دراز کشیدن و چرخیدن او باشد.

سگ‏ها
دس��تورالعمل های زیر برای ارائه ش��رایط صحیح نگهداری س��گ ها به صورت اجتماع��ی و همین طور تأمین 

غنی سازی محیطی مناسب عنوان شده است. به طور کلی تلاش بر آن است که هم از طریق افزایش فضای در 

دسترس و هم افزایش فرصت های اجتماعی شدن، سگ ها در گروه های بزرگ تر و سازگار )از نظر اجتماعی( 

نگهداری شوند.

سگ ها به هیچ عنوان نباید مجبور شوند که تمامی عمر خود را در فضای بیرون بگذرانند و همیشه باید به یک 

فصای محصور )پناهگاه(3 با حفظ تمامی اس��تانداردهای س��اخت و کنترل محیطی -که در این دستورالعمل 

به تفصیل بیان شده است- دسترسی داشته باشند. ابعاد پناهگاه نباید کمتر از50% حداقل فضای در دسترس 

حیوانات -که در جدول 8 ارائه شده است- باشد.

فضای مجاز ارائه ش��ده در زیر بر اس��اس سایز سگ نژاد بیگل4 ارائه شده است لذا باید توجه داشت که ممکن 

1. Queen
2. Litter trays
3. Internal enclosure
4. Beagles
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است، برای نژادهای با سایز بزرگ تر مانند سنت برنارد1 و سگ تازی ایرلندی2 فضای بیشتری مورد نیاز باشد. 

برای دیگر نژادها به جز بیگل، فضای مجاز باید با مشورت دامپزشک و افراد ذی صلاح تعیین گردد.

جدول 8. سگ: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری هر حیوان

وزن بدن
)kg(

حداقل سایز 
)m2( قفس

مساحت کف قفس 
به ازای یک یا دو 

حیوان
)m2(

به ازای اضافه شدن هر حیوان جدید، 
یر را به مساحت  مقدار مساحت ز

)m2( قبلی اضافه نمایید

حداقل 
ارتفاع قفس 

)m(

4422حداکثر تا 20

4842بیشتر از 20

در مورد حیواناتی که به دلایل علمی لازم اس��ت تا به صورت جداگانه نگهداری ش��وند، ممکن اس��ت، به هر 

کدام، فضایی نصف مقدار بیان شده در جدول بالا )دو متر مربع برای یک سگ زیر kg 20 و چهار متر مربع 

برای یک سگ با وزن بیشتر از kg 20( اختصاص داده شود. مدت زمان محدود شدن سگ‏ها به این روش باید 

کمترین میزان ممکن بوده و در هر حالتی نباید از چهار س��اعت بیش��تر شود. این بند مشوق نگهداری سگ ها 

بوده )به ویژه در مطالعات سم شناس��ی( و در عین حال، ام��کان نظارت بر غذای مصرفی و 
 
به ص��ورت جفت

مشاهدات پس از مصرف دارو را فراهم می نماید. 

ه��ر محدودیت فیزیکی و اجتماع��ی مانند قفس متابولیک یا محدودیت فیزیکی با زنجیر3  ممکن اس��ت، به 

ش��دت رف��اه حیوان را ب��ه خطر بیندازد. محدود ش��دن در قفس متابولیک یا هر نوع نگهداری مش��ابه به دلایل 

علمی باید تا حد امکان مش��ابه فضایی باش��د که در بالا ش��رح داده شده است و در عین حال، کمتر از فضای 

مورد نیاز حیوان برای کشش کامل، دراز کشیدن و چرخیدن نباشد.

سگ مادر4 همراه فرزندانش و توله‏های سگ ها5 حداکثر تا وزن 7/5 کیلوگرم 

فضای مورد نیاز برای یک س��گ مادر، همراه فرزندانش مشابه یک سگ ماده با وزن مشابه است. لانه حیوان6 

به صورتی باید طراحی شود که سگ مادر بتواند گاهی به دیگر بخش ها و به جایگاه مرتفع )به دور از فرزندان 

خود( برود. زمان نرمال برای از شیر گرفته شدن توله سگ ها 6 تا 9 هفته است.

1. St Bernards  
2. Irish wolfhounds
3. Sling
4. Nursing Bitches
5. Puppies
6. Whelping pen
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جدول 9. سگ: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای حیوانات مورد نگهداری پس از گرفته شدن از شیر

وزن بدن
)kg(

)m2( حداقل سایز قفس
حداقل مساحت کف قفس 

)m2( به ازای یک حیوان
حداقل ارتفاع قفس

)m(

40/52حداکثر تا 5

412بین 5 تا 10

41/52بین 10 تا 15

422بین 15 تا 20

842بیشتر از 20

نخستی‏ها
ین2 میمون های مارموست1 و تامار

برای میمون های مارموس��ت و تامارین، حجم »فضا«ی در دس��ترس و ارتفاع قفس بسیار مهم تر از مساحت 

ک��ف قفس اس��ت که این امر به دلیل طبیع��ت این گونه ها برای زندگی، روی درخت3 و پرش عمودی اس��ت. 

 ب��ه هدف نگهداری حیوان��ات )تولید مثل، پ��رورش، آزمایش های کوتاه یا 
ً
حداق��ل ابع��اد و طرح قفس کاملا

بلند مدت( بستگی دارد که امکان تأمین ابزارهای کافی برای غنی‏سازی محیط را فراهم می نماید.

ین: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای حیوانات مورد نگهداری جدول 10. مارموست و تامار

حداقل مساحت کف قفس 
برای یک* یا دو حیوان، 
همراه فرزندان حداکثر تا 

)m2( سن 5 ماهگی

حداقل حجم به ازای اضافه 
شدن یک حیوان به سن بیش 

)m3( از 5 ماه
**)m( حداقل ارتفاع قفس

0/50/21/5مارموست

ین 1/50/21/5تامار

* این حیوانات فقط تحت شرایط استثنایی باید به صورت تنها نگهداری شوند. برای اطلاعات بیشتر در این مورد به منبع شماره )1( ذیل بخش 

1-4 مراجعه شود.

** سقف قفس حداقل باید به فاصله m 1/8 از کف باشد.

1. Marmoset
2. Tamarin
3. Arboreal nature
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میمون سنجابی1

جدول 11. میمون سنجابی: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز نگهداری

حداقل مساحت کف قفس برای 
)m2( یک* یا دو حیوان

حداقل حجم به ازای اضافه شدن یک حیوان 
)m3( به سن بیش از 6 ماه

)m( حداقل ارتفاع قفس

20/51/8

* این حیوانات فقط تحت شرایط استثنایی باید به صورت تنها نگهداری شوند. برای اطلاعات بیشتر در این مورد به منبع شماره )1( ذیل بخش 

 میمون های سنجابی باید در گروه هایی با تعداد 4 یا بیشتر نگهداری شوند.
ً
1-4 مراجعه شود. ترجیحا

ماکاک2 و وِروِت3

برای اینکه حیوانات احساس امنیت داشته باشند، طراحی و ابعاد داخلی قفس باید به گونه ای باشد که حیوان 

بتواند حداقل تا بالاتر از خط دید چش��م انس��ان بالا رود؛ بدین وس��یله احس��اس می‏کند که مغلوب نیست و 

می‏تواند فراتر از حد دسترس و اشراف افراد قرار گیرد.

نگه��داری حیوانات در گروه ها و در قفس های بزرگ تر از حداقل ابعاد و س��ایز گروهای ارائه ش��ده در جدول 

زیر مناسب تر است.  

جدول 12. ماکاک و وروت: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری*

حداقل سایز قفس 
)m2(

حداقل حجم 
)m3( قفس

حداقل حجم 
به ازای یک حیوان 

)m3(

حداقل ارتفاع 
)m( قفس

23/611/8حیوانات به سن کمتر از سه سال**

23/61/81/8حیوانات از سن سه سالگی***

حیواناتی که با هدف تکثیر و تولید 
مثل نگهداری می شوند****

3/52

* این حیوانات فقط تحت شرایط استثنایی باید به صورت تنها نگهداری شوند. برای اطلاعات بیشتر در این مورد به منبع شماره )1( ذیل بخش 

1-4 مراجعه شود.

** یک قفس با حداقل ابعاد، حداکثر ظرفیت سه حیوان را دارد.

*** یک قفس با حداقل ابعاد، حداکثر ظرفیت دو حیوان را دارد.

**** در کلونی های تکثیر، حجم یا فضای اضافه برای حیوانات جوان که با مادر خود نگهداری می شوند، تا حداکثر سن دو سالگی لازم نیست.

1. Squirrel monkeys
2. Macaque
3. Vervet
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حیوانات باید در قفس های سرپوش��یده نگهداری ش��وند که دارای شرایط محیطی مناسب با اندازه کافی باشد 

به طوری که برای همه حیوانات حداقل فضای مجاز ارائه شده در جدول 12 تأمین شده باشد.

در بعض��ی از مناط��ق اقلیم��ی، حیوانات م��ورد نگهداری و همین ط��ور حیوانات نگهداری ش��ده برای تکثیر 

می توانند در قفس هایی در فضای باز )بیرون( سکونت داده شوند، به شرط اینکه پناهگاه مناسبی برای استفاده 

در شرایط بد آب و هوایی فراهم شده باشد.  

بابون‏ها1

برای اینکه حیوانات احساس امنیت داشته باشند، طراحی و ابعاد داخلی قفس باید به گونه ای باشد که حیوان 

بتواند حداقل تا بالاتر از خط دید چش��م انس��ان بالا رود؛ بدین وس��یله احس��اس می‏کند که مغلوب نیست و 

می‏تواند فراتر از حد دسترس و اشراف افراد قرار گیرد. نگهداری حیوانات در گروه ها و در قفس های بزرگ  تر 

از حداقل ابعاد و سایز گروهای ارائه شده در جدول 13، مناسب‏تر بوده و تشویق می‏گردد. 

جدول 13. بابون: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری*

حداقل سایز قفس 
)m2(

حداقل حجم 
)m3( قفس

حداقل حجم به ازای 
)m3( یک حیوان

حداقل ارتفاع 
)m( قفس

47/231/8حیوانات به سن کمتر از چهار سال**

712/661/8حیوانات از چهار سه سالگی**

حیواناتی که با هدف تکثیر و تولید 
مثل نگهداری می شوند***

122

* این حیوانات فقط تحت شرایط استثنایی باید به صورت تنها نگهداری شوند. برای اطلاعات بیشتر در این مورد به منبع شماره )1( ذیل بخش 

1-4 مراجعه شود.

** یک قفس با حداقل ابعاد، حداکثر ظرفیت دو حیوان را دارد.

*** در کلونی ه��ای تکثی��ر، حجم یا فضای اضافه برای حیوانات جوان که با مادر خود نگهداری می ش��وند، تا حداکثر س��ن دو س��الگی لازم 

نیست.

حیوانات باید در قفس های سرپوش��یده نگهداری ش��وند که دارای شرایط محیطی مناسب با اندازه کافی باشد 

به طوری که برای همه حیوانات حداقل فضای مجاز ارائه شده در جدول 13 تأمین شده باشد.

در بعض��ی از مناط��ق اقلیم��ی، حیوانات م��ورد نگهداری و همین ط��ور حیوانات نگهداری ش��ده برای تکثیر 

می توانند در قفس هایی در فضای باز )بیرون( سکونت داده شوند، به شرط اینکه پناهگاه مناسبی برای استفاده 

در شرایط بد آب و هوایی فراهم شده باشد. قفس باید کف سفت یکپارچه‏ای داشته باشد. 

1. Baboon
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گاوها
جدول 14. گاو: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری به ازای هر حیوان

وزن بدن
)kg(

حداقل سایز محل 
نگهداری

)m2(

حداقل مساحت کف 
به ازای حیوان

)متر مربع به ازای هر حیوان(

فضای آخور1 برای تغذیه 
آزادانه2 گاوهای بدون شاخ3

)متر به ازای هر حیوان)

فضای آخور برای تغذیه 
کنترل شده4  گاوهای بدون 

شاخ
)متر به ازای هر حیوان)

2/52/300/100/30حداکثر تا 100

4/253/400/150/50بین 100 تا 200

64/800/180/60بین 200 تا 400

97/500/210/70بین 400 تا 600

118/750/240/80بین 600 تا 800

16100/301بیش از 800

در جایی که گاوها در فضای بس��ته نگهداری می ش��وند، باید فضای اس��تراحت با بس��تر کافی برای نشس��تن 

هم زم��ان همگ��ی آن ها فراهم گردد. در حالتی که فضا‏های مجزا برای هر حیوان5 فراهم نش��ده باش��د، فضای 

 70 درصد حداقل مساحت کف ارائه شده در جدول بالاست. باقیمانده فضا 
ً
استراحت به صورت نرمال تقریبا

می تواند برای تغذیه و حرکت کردن حیوان6، بدون بستر باشد.

اگر فضا‏های مجزا برای هر حیوان7 به عنوان جایگاه استراحت فراهم شده باشد، مساحت مورد نیاز برای محل 

استراحت می تواند از نظر اندازه کاهش یابد ولی تعداد این فضاهای انفرادی باید برای کاهش رقابت و همین 

طور امکان اس��تفاده هم زمان حیوانات به میزان 5 درصد از تعداد حیوانات بیش��تر باشد. طراحی صحیح این 

فضاها برای اطمینان از راحتی آن ها ضروری است و قبل از راه اندازی باید به صورت تخصصی از نظر مواردی 

ش��امل در نظر گرفتن اندازه بدن حیوان، س��طوح مناس��ب صیقلی ش��ده برای جلوگیری از آس��یب به حیوان، 

زهکش��ی مناس��ب آخور8، قرارگیری صحیح محل تقس��یم‏کننده آخور، محل صحیح قرارگیری مهار س��ر گاو، 

آزادی کافی برای حرکت سر و فضای کافی برای حرکات ناگهانی9 بررسی شود. ارتفاع پله خلفی این فضا باید 

به گونه‏ای باشد که مانع ورود مدفوع حیوان به فضای مذکور در هنگام تمیز کردن محل شود. هر چند ارتفاع 

1. Trough
2. Ad-libitum feeding
3. Polled cattle
4. Restricted feeding
5. Cubicles
6. Exercise
7. Open-ended cubicles
8. Stall
9. Lunging space
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نباید آن قدر زیاد باش��د که باعث آس��یب به پاهای حیوان حین ورود و خروج به فضای مذکور گردد. باقیمانده 

فضای محوطه می تواند برای تغذیه و حرکت حیوانات، بدون بستر باشد.

طول فضا‏های مجزا برای هر حیوان بر اساس وزن حیوان تعیین می گردد. در حالی که پهنای آن بر اساس نوع 

تقس��یم‏کننده مورد اس��تفاده، متغیر اس��ت. در هر صورت پهنای فضای مذکور باید به گونه ای باشد که حیوان 

بتواند به راحتی و بدون اعمال فش��ار توس��ط تقس��یم کننده ها بر نواحی آسیب پذیر بدن، دراز بکشد. طراحی و 

نصب فضاهای مذکور باید با مشاوره متخصص در این زمینه صورت گیرد.

گوسفند و بز

جدول 15. گوسفند و بز: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری

وزن بدن
)kg(

حداقل 
سایز محل 
نگهداری 

)m2(

حداقل مساحت 
کف )متر مربع 

به ازای هر حیوان(

حداقل ارتفاع 
)m( *6حصار

فضای آخور برای 
تغذیه آزادانه )متر 
به ازای هر حیوان(

فضای آخور برای 
تغذیه محدود شده )متر 

به ازای هر حیوان(

10/710/10/25کمتر از 20

بین 20 تا 
35

1/511/20/10/30

بین 35 تا 
60

21/51/20/120/40

31/81/50/120/50بیشتر از 60

* برای بزهای بالغ، حداقل ارتفاع حصار باید به گونه ای باشد که مانع فرار حیوان گردد.

تمامی فضای قفس باید کف محکم یکپارچه با بستر مناسب داشته باشد.

اسب‏ها2
اسب ها باید در شرایط ایده آل به مدت حداقل شش ساعت در روز در مراتع نگهداری شوند یا به آن دسترسی 

داشته باشند. در صورت نگهداری اسب ها در مکان هایی با حداقل دسترسی یا عدم دسترسی به چراگاه، برای 

افزایش زمان صرف غذا و کاهش کسلی حیوان باید مواد خوراکی خشبی )فیبری(3 بیشتری برای آنها فراهم شود.

در اصطب��ل، سیس��تم نگهداری گروهی به دلی��ل افزایش فرصت ارتباط اجتماعی و تح��رک بدنی ترجیح داده 

می شود. همین طور در نگهداری اسب ها، لازم است تا از سازگاری اجتماعی گروه ها اطمینان حاصل شود.

کل فضای مورد نیاز برای محوطه سرپوشیده به این بستگی دارد که آیا حیوان، روزانه به فضاهای اضافی برای 

1.  Partition
2. Equines
3. Roughage
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چ��را1 یا دیگر ش��کل های تحرک بدنی دسترس��ی دارد؟ در جدول زیر فرض بر این اس��ت ک��ه چنین فضاهای 

اضافی فراهم خواهد شد. در غیر این صورت فضای مجاز باید به میزان قابل توجهی افزایش باید. 

جدول 16. اسب: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری هر حیوان

ارتفاع جدوگاه4 
*

)m(

حداقل مساحت کف به ازای حیوان )متر مربع به ازای هر حیوان(
حداقل 

ارتفاع قفس 
)m(

به ازای هر حیوان که به تنهایی 
یا در گروه های حداکثر س�ه 
حی�وان نگهداری می ش�وند

به ازای هر حیوان که در 
گروه های چهارتایی یا 

بیشتر نگهداری می شوند

جایگاه نگهداری کره 
اسب/مادیان، همراه کره 

اسب

196163 تا 1/4

بین 1/4 تا 
1/6

129203

203** 2)ارتفاع جدوگاه×2(16بیش از 1/6

* جدوگاه یا سرکتف همان برآمدگی میان استخوان های کتف اسب است.

** برای اطمینان از تأمین فضای کافی، فضای مجاز برای هر حیوان باید بر اساس ارتفاع جدوگاه باشد.

کوتاه ترین ضلع حصار پیرامونی باید حداقل به میزان 1/5برابر ارتفاع جدوگاه حیوان باشد.

بده��د. را  ق��د  تم��ام  ش��دن  بلن��د  ام��کان  حی��وان  ب��ه  ک��ه  باش��د  گون��ه ای  ب��ه  بای��د  اصطب��ل  ارتف��اع  حیوان��ات،  رف��اه  تأمی��ن  ب��رای 

کفپوش محل نگهداری اسب‏ها باید یکپارچه باشد و نباید از قطعات تکه‏تکه3 ساخته شود.

ماکیان
جدول 17. ماکیان: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری هر پرنده

)g( وزن بدن
حداقل سایز قفس 

)m2(
حداقل مساحت کف 
)m2( به ازای هر پرنده

حداقل ارتفاع
)cm(

حداقل طول دانه خوری 
به ازای هر پرنده

)cm(

10/025303حداکثر تا 200

10/03303بین 200 تا 300

10/05407بین 300 تا 600

20/095015بین 600 تا 1200

20/117515بین 1200 تا 1800

20/137515بین 1800 تا 2400

20/217515بیش از 2400

1. Grazing
2. Withers height
3. Slatted floor
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در صورتی که به دلایل علمی حداقل اندازه قفس ها را نتوان فراهم کرد، مدت زمان محبوس بودن پرنده در این 

فضا باید توسط محقق توجیه شده و با مشورت تکنسین حیوانات و شخص ذی صلاح در مورد رفاه حیوانات، 

تعیین گردد. در چنین ش��رایطی، پرندگان می توانند در قفس های کوچک تر با غنی س��ازی مناسب و با حداقل 

مس��احت کف 0/75 متر مربع نگهداری ش��وند. این قفس ها می توانند برای نگهداری دو پرنده تخم گذار یا 

گروه کوچکی از پرندگان، مطابق با فضای مجاز ذکر شده در بالا استفاده شوند.

بوقلمون

جدول 18. بوقلمون: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری به ازای هر حیوان

وزن بدن
)kg(

حداقل سایز قفس
)m2(

حداقل مساحت کف 
)m2( به ازای هر پرنده

حداقل ارتفاع
)cm(

حداقل طول 
دانه خوری به ازای هر 

)cm( پرنده

20/13503حداکثر تا 0/3

20/17507بین 0/3 تا 0/6

20/3010015بین 0/6 تا 1

20/3510015بین 1 تا 4

20/4010015بین 4 تا 8

20/5015020بین 8 تا 12

20/5515020بین 12 تا 16

20/6015020بین 16 تا 20

3115020بیش از 20

تمام��ی ضلع های قفس باید حداقل 1/5 متر طول داش��ته باش��د. در صورتی که ب��ه دلایل علمی حداقل اندازه 

قفس ها فراهم نش��ود، مدت زمان محبوس بودن حیوان باید توس��ط محقق توجیه ش��ده و با مش��ورت تکنسین 

حیوانات و ش��خص ذی صلاح مس��ئول حفظ رفاه حیوانات تعیین گردد. در چنین شرایطی، پرندگان می توانند 

 cm در قفس های کوچک تر با غنی س��ازی مناسب و با حداقل مساحت کف 0/75 متر مربع و حداقل ارتفاع

50 ب��رای پرن��دگان با وزن کمتر از 0/6 کیلوگرم، ارتفاع cm 75 ب��رای پرندگان با وزن کمتر از kg 4 کیلوگرم، 

و ارتف��اع cm 100 ب��رای پرندگان بیش از 4 کیلوگرم نگهداری ش��وند. این قفس ه��ا می توانند برای نگهداری 

گروه های کوچکی از پرندگان مطابق با فضای مجاز ذکر شده در بالا استفاده شوند.
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بلدرچین
در ص��ورت نی��از به نگهداری بلدرچین در قفس باید به م��واردی مانند ارتباط دادن قفس های مختلف با هم و 

غنی سازی محیطی توجه شود. استفاده از قفس هایی با سقف محکم و بدون منفذ اگرچه می تواند باعث حس 

امنیت بیشتری در پرندگان گردد اما در صورت نگهداری پرندگان در قفس های چند طبقه این امر به دسترسی 

ناکاف��ی ب��ه نور در قفس های پایین تر منجر می گردد. پرندگان بای��د در حداقل زمان ممکن در قفس نگهداری 

ش��وند زیرا بسیاری از مشکلات رفاهی با افزایش س��ن پرندگان بیشتر می شود؛ بخصوص زمانی که آنها برای 

مدت زمان یک سال یا بیشتر در این شرایط نگهداری گردند. 

جدول 19. بلدرچین: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری به ازای هر پرنده

وزن بدن
)g(

حداقل 
سایز قفس 

)m2(

مساحت کف به ازای یک 
پرنده که به صورت جفت 
)m2( نگهداری می شوند

مساحت کف به ازای 
هر پرنده اضافه در 
نگهداری گروهی 

)m2(

حداقل 
ارتفاع

)cm(*

حداقل طول 
دانه خوری به ازای 

هر پرنده
)cm(

حداکثر تا 
150

10/50/1204

10/60/15304بیش از 150

  نرم ساخته شود.
ً
* برای جلوگیری از احتمال آسیب به سر پرندگان، سقف قفس باید از مواد قابل انعطاف و نسبتا

اردک و غاز

جدول 20. اردک و غاز: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری به ازای هر پرنده

)g( وزن بدن
حداقل سایز قفس

)m2(

حداقل مساحت 
کف به ازای هر پرنده 

)m2( *

حداقل ارتفاع 
)cm(

حداقل طول 
دانه خوری به ازای هر 

)cm( پرنده

	اردک

20/105010حداکثر تا 300

20/2020010بین 300 تا 1200**

20/2520015بین 1200 تا 3500

20/5020015بیش از 3500

غاز

20/2020010بیش از 500

20/3320015بین 500 تا 2000

20/5020015بیش از 2000
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 30 cm این بخش باید حاوی یک حوضچه با حداقل مس��احت 0/5 متر مربع به ازای یک قفس با مس��احت 2 متر مربع و با عمق حداقل *

باشد. حوضچه ممکن است تا بیش از 50 درصد حداقل سایز قفس را شامل شود.

** پرندگان قبل از توانایی پرواز می توانند در قفس هایی با حداقل ارتفاع cm 75 نگهداری شوند.

در صورتی که به دلایل علمی حداقل اندازه قفس ها فراهم نش��ود، مدت زمان محبوس بودن پرنده باید توس��ط محقق توجیه ش��ده و با مشورت 

تکنس��ین حیوانات و ش��خص ذی صلاح مس��ئول رفاه حیوانات، تعیین گردد. در چنین ش��رایطی، پرندگان می توانند در قفس های کوچک تر با 

غنی س��ازی مناس��ب و با حداقل مس��احت کف 0/75 متر مربع نگهداری ش��وند. این قفس ها می توانند برای نگهداری گروه های کوچکی از 

پرندگان مطابق با فضای مجاز ذکر شده در بالا استفاده شوند.

جدول 21. اردک و غاز: حداقل ابعاد حوضچه*

)m2( مساحت)cm( عمق

0/530اردک

از 10 تا 0/530غاز

* سایز مساحت حوضچه به ازای یک قفس با مساحت 2 متر مربع، بیان شده است. حوضچه ممکن است تا بیش از 50 درصد حداقل سایز 

قفس را شامل شود.

کبوتر
جدول 22. کبوتر: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری

اندازه گروه1
حداقل سایز قفس 

)m2(
حداقل ارتفاع

)cm(

حداقل طول 
دانه خوری به ازای هر 

)cm( پرنده

حداقل طول جایگاه 
مرتفع به ازای هر پرنده 

)cm(

2200530حداکثر تا 6

3200530از 7 تا 12

به ازای اضافه شدن 
هر پرنده بیشتر از 12 

عدد
0/15530

قفس ها به جای مربع شکل بودن باید طویل و باریک )برای مثال دو متر در یک متر( باشند تا امکان پرواز های 

کوتاه برای پرندگان فراهم شود.

فنچ راه‏راه
حداق��ل ابع��اد قفس برای نگهداری فنچ راه‏راه2 در جدول ش��ماره 23 ارائه ش��ده اس��ت. قفس ها باید طویل و 
1.  Group size
2. Zebra finches
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باریک )برای مثال دو متر در یک متر( باشند تا امکان پرواز های کوتاه برای پرندگان فراهم شود. فنچ های راه راه 

به ش��رط دسترسی به پناهگاه و آشیانه1 مناس��ب می‏توانند به خوبی در قفس های بیرون2 نگهداری شوند. برای 

پرندگانی که در محیط بیرون نگهداری می شوند باید وسایل گرمایشی در شرایط سرما فراهم گردد.

جدول 23. فنچ راه‏راه: حداقل ابعاد قفس و فضای مجاز برای نگهداری

حداقل تعداد ظرف غذاحداقل ارتفاع )cm(حداقل سایز قفس )m2(اندازه گروه

11002حداکثر تا 6

1/52002از 7 تا 12

22003از 13 تا 20

به ازای اضافه شدن هر پرنده 
بیشتر از 20 عدد

یک عدد به ازای 6 پرنده0/05

در مطالع��ات مربوط به تکثی��ر و پرورش این پرنده، جفت ها می توانند در قفس های کوچک تر با غنی س��ازی 

محیطی مناس��ب با حداقل مس��احت س��طح m2 0/5 و حداقل ارتفاع cm 40 نگهداری ش��وند. مدت زمان 

محبوس بودن باید توس��ط محقق توجیه ش��ده و با مشورت تکنسین حیوانات و شخص ذی صلاح مسئول رفاه 

حیوانات تعیین گردد.

منبع:
1. Appendix A of the European convention for the protection of vertebrate animals used 

for experimental and other scientific purpose (ETS NO. 123). Strasbourg, 15 June 2006.

1. Roosting nest
2. Outdoor enclosure





راهنمای ایمنی زیستی مراکز حیوانات 
آزمایشگاهی

 )برگردان دستنامه ایمنی زیستی سازمان بهداشت جهانی(

یست پزشکی  منبع: سامانه ملی اخلاق در پژوهش های ز

سال دسترسی: 1400
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محل نگهداری حیوانات آزمایشگاهی
افرادی که با اهداف آزمایش��گاهی یا تش��خیصی از حیوانات آزمایشگاهی اس��تفاده می کنند، از نظر اخلاقی 

ملزم هس��تند تا هر گونه مراقبت برای جلوگیری از درد غیرضروری یا رنج حیوان را انجام دهند. محل زندگی 

بهداش��تی و راحت، و آب و غذای کافی باید برای این حیوانات فراهم ش��ود و در پایان آزمایش باید با روش��ی 

شفقت آمیز با آن ها رفتار شود.

به دلایل امنیتی، محل نگهداری حیوانات آزمایش��گاهی باید به صورت مس��تقل و جدا از س��ایر مراکز باشد. 

همچنین اگر محل زندگی این حیوانات در آزمایشگاه است، لازم است تا این محل به صورتی طراحی شود که 

 جدا از سایر قسمت های عمومی قرار گرفته و برای آلودگی زدایی و دفع حشرات مناسب باشد. 
ً
کاملا

جدول شماره 4. سطوح محدودیت مراکز حیوانات آزمایشگاهی: خلاصه امور اجرایی و ایمنی

امور اجرایی و تجهیزات ایمنیسطح محدودیتگروه خطر

۱ABSL-1محدودیت دسترسی، پوشیدن لباس و دستکش محافظ

۲ABSL-2 که فعالیت هایی  برای  و2   1 کلاس  خطر،  BSCهای  هشدار  علامت  همراه:   ABSL-1اجرای
ذرات معلق در هوا تولید می کند. آلودگی زدایی قفس ها و زباله ها قبل از شستشو

۳ABSL-3 ها و لباس های محافظتی مخصوص برایBSC  ،همراه: دسترسی کنترل شده ABSL-2اجرای
تمام فعالیت ها

۴ABSL-4
ورود،  BSCهای  از  قبل  لباس ها  تعویض  محدود،  بسیار  دسترسی  همراه:   ABSL-3 اجرای 
تمامی  آلودگی زدایی  خروج،  هنگام  گرفتن  دوش  مثبت،  فشار  دارای  اتاق های  یا   3 کلاس 

زباله ها قبل از خروج از مرکز

ABSL: سطح ایمنی زیستی محل زندگی حیوانات، BSC: کابینت های ایمنی زیستی

می ت��وان مراک��ز حیوان��ات آزمایش��گاهی را مش��ابه آزمایش��گاه ها ب��ر اس��اس ارزیاب��ی خط��ر و گ��روه خطر 

میکروارگانیسم های در حال استفاده در این مراکز، به سطوح ایمنی1، 2، 3 یا ۴ تقسیم کرد. 

در مورد عواملی که در مورد حیوانات آزمایشگاهی مورد استفاده قرار می گیرد، موارد زیر باید مورد توجه قرار 

داده شوند: 

مسیر عمومی انتقال؛  	.1

حجم و غلظت مورد استفاده؛  	.2

روش تلقیح عوامل به حیوانات؛  	.3

چگونگی و روش دفع این ذرات. 	.4
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در مورد حیواناتی که در آزمایشگاه حیوانات مورد استفاده قرار می گیرند، به موارد زیر باید توجه شود: 

طبیع��ت و خلق و خوی حیوان، برای مثال میزان تهاجمی ب��ودن و تمایل آن ها برای گاز گرفتن و چنگ  	.1

انداختن؛ 

انگل های داخلی و خارجی طبیعی آن ها؛  	.2

بیماری های مشترکی که مستعد آن هستند؛ 	.3

امکان پخش آلرژن ها. 	.4

مش��ابه س��ایر انواع آزمایشگاه ها، با افزایش س��طح ایمنی زیس��تی یک مرکز، اقدامات مورد نیاز برای طراحی 

فضاها، لوازم و اقدامات احتیاطی، سختگیرانه تر می شود. این اقدامات در ذیل و نیز در جدول شماره 4 خلاصه 

شده اند. دستورالعمل های ذکر شده در این سند از نوع »افزایشی« بوده و هر سطح بالاتر، استانداردهای سطح 

قبلی را نیز در بر می گیرد.

مرکز حیوانات آزمایشگاهی با سطح 1 ایمنی زیستی
ای��ن ن��وع مرکز برای ب��رای نگهداری اغل��ب حیوانات آزمایش��گاهی به ش��رط گذران��دن دوره قرنطینه )به جز 

پریمات ه��ای غیر انس��ان که نیازمند کس��ب مجوزهای قانونی مربوطه اس��ت( و برای حیوانات��ی که با عوامل 

بیماری زای گروه خطر 1 تلقیح ش��ده اند ]دس��تنامه ایمنی زیس��تی س��ازمان بهداش��ت جهانی )1( را ببینید[، 

مناس��ب اس��ت. اجرای تکنیک‏ه��ای صحی��ح میکروبیول��وژی1 در این مراکز ضروری اس��ت. مس��ئول مرکز 

نگهداری حیوانات باید سیاست ها، پروتکل ها و روندهایی را برای تمامی عملکرد ها و نیز دسترسی به محل 

نگهداری حیوانات تدوین نماید. برنامه  پایش وضعیت سلامت افراد مشغول کار، در مرکز باید اجرا شود. یک 

دستورالعمل ایمنی یا عملکردی لازم است تا تهیه شده و به مورد اجرا گذارده شود.

مرکز حیوانات آزمایشگاهی با سطح 2 ایمنی زیستی 
برای کار با حیواناتی که با میکروارگانیسم های گروه خطر 2 ]دستنامه ایمنی زیستی سازمان بهداشت جهانی 

)1( را ببینید[ تلقیح شده اند، مناسب است. اقدامات احتیاطی زیر باید در نظر گرفته شود: 

تمامی موارد مربوط به مراکز حیوانات آزمایشگاهی سطح 1 باید اجرا شود. 	.1

علامت هشدار خطر )تصویر 1( روی درب ها و مکان های مناسب دیگر نصب شده باشد. 	.2

مکان به نحو مناسب برای نظافت و امور نگهداری روزمره طراحی شده باشد. 	.3

درب ها به سمت داخل باز شوند و به طور خودکار بسته شوند. 	.4

1.  Good Microbiological Techniques (GMT)
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گرمایش، تهویه و نور کافی وجود داشته باشد. 	.5

اگر تهویه مکانیکی وجود داش��ته باش��د، جریان هوا باید به س��مت داخل باشد. خروجی های هوا به  	.6

سمت خارج از ساختمان بوده و هوا را به قسمت های دیگر ساختمان وارد نکند.

دسترسی به محل، تنها برای افراد مجاز امکان پذیر باشد. 	.7

حیوانات دیگری به غیر از حیوانات مورد آزمایش به محل پذیرش نشوند. 	.8

برنامه کنترل جوندگان وحشی و بندپایان وجود داشته باشد. 	.9

10.	 در ص��ورت وج��ود پنج��ره، آن ها را ایمن کرده و مقاوم به شکس��تن باش��ند و در ص��ورت باز بودن از 

توری هایی که مانع نفوذ بندپایان می شوند، استفاده شود.

11.	 پس از اتمام کار، سطح محل کار باید با مواد ضد عفونی کننده مناسب آلودگی زدایی شود. فصل 14 

دستنامه ایمنی زیستی سازمان بهداشت جهانی )1( را ببینید.

12.	 به منظور اموری که امکان ایجاد ذرات معلق در هوا وجود دارد، کابینت های ایمنی زیستی )کلاس1 

و 2( و قفس های جدا کننده با تهویه هوای اختصاصی و خروجی هوا با فیلتر HEPA فراهم گردد.

13.	 یک اتوکلاو داخل مرکز یا در نزدیکی مرکز وجود داشته باشد.

14.	 بستر حیوانات به شکلی برداشته و دفع شود که امکان پخش ذرات معلق در هوا در کمترین حد خود 

باشد.

15.	 تمامی زباله ها و بستر حیوانات باید قبل از دفع، ضد عفونی شوند.

16.	 استفاده از وسایل تیز تا حد امکان محدود شده و پس از استفاده، این وسایل در ظروف مخصوص که 

مقاوم به سوراخ‏ش��دگی/ضد سوراخ‏شدگی هستند و با برچسب عفونی مشخص شده اند، جمع آوری 

گردند. ظروف مذکور باید به عنوان اجسام عفونی مدیریت گردند. 

17.	 انتقال لوازم برای اتوکلاو کردن یا سوزاندن به طور ایمن و در ظروف در بسته انجام بگیرد.

18.	 قفس های حیوانات پس از استفاده، ضد عفونی شود.

19.	 لاشه حیوانات باید سوزانده شود.

20.	 لباس های محافظ و لوازم حفاظتی در محل پوشیده شده و هنگام ترک محل درآورده شوند.

امکانات شستشوی دس��ت ها فراهم شده و کارکنان قبل از ترک محل نگهداری حیوانات، دست های  	.21

خود را بشویند.

22.	 هر گونه آسیب )حتی کوچک( به طور مناسب مدیریت شده، گزارش و ثبت گردد.

23.	 خوردن، آش��امیدن، س��یگار کشیدن و اس��تفاده از لوازم آرایش��ی در محل نگهداری حیوانات ممنوع 

است.

24.	 تمامی کارکنان آموزش کافی دریافت نمایند.



723 حیوانات آزمایشگاهی با اسناد مربوط به کار

مرکز حیوانات آزمایشگاهی با سطح 3 ایمنی زیستی 
این سطح از ایمنی به مراکزی مربوط است که از حیوانات آزمایشگاهی که با میکروارگانیسم های گروه خطر 

3 ]دستنامه ایمنی زیستی سازمان بهداشت جهانی )1( را ببینید[ آلوده شده اند، یا در مواردی که بر پایه نتایج 

ارزیابی خطر، یک مرکز در زمره مراکز نیازمند به سطح 3 ایمنی زیستی قرار داده شود. تمامی سیستم ها، امور 

و روندها باید س��الانه بازرس��ی شده و گواهی مجدد دریافت نمایند. دستورالعمل های ایمنی زیر در مورد این 

مراکز صدق می نماید: 

تمامی نیازمندی های مراکز حیوانات آزمایشگاهی با سطح ایمنی زیستی 1و 2 رعایت شوند. 	.1

دسترسی به طور جدی کنترل شود. 	.2

محل نگهداری حیوانات به طور کامل از سایر قسمت های آزمایشگاه و محل نگهدای حیوانات دیگر  	.3

توسط یک ورودی دارای دو درب که یک پیش اتاق را ایجاد می کند، جدا شود.

امکانات شستشوی دست ها باید در پیش اتاق فراهم گردد. 	.4

دوش برای استحمام باید در پیش اتاق فراهم گردد. 	.5

تهوی��ه مکانیکی مناس��ب ب��رای اطمینان از جری��ان متناوب هوا در کلیه اتاق ها وجود داش��ته باش��د.  	.6

 از فیلتر HEPA عبور کند. 
ً
خروج��ی ه��وا باید قبل از ورود به هوای آزاد و بدون چرخه مج��دد، حتما

سیس��تم تهویه باید به نحوی باشد که از برگشت ]حتی[ تصادفی هوا به داخل مرکز جلوگیری نماید و 

در تمام قسمت های مرکز لازم است تا فشار هوای مثبت وجود داشته باشد. 

یک اتوکلاو باید در محل مناس��ب و در دسترس وجود داشته و کلیه زباله های عفونی قبل از انتقال به  	.7

سایر قسمت های محل نگهداری حیوانات اتوکلاو شوند.

یک کوره لاشه‏س��وز در محل وجود داش��ته باش��د یا هماهنگی های لازم با عوام��ل ذی ربط برای دفع  	.8

صحیح لاشه ها صورت گیرد. 

حیوان��ات آلوده با میکروارگانیس��م های گروه خط��ر 3 باید در قفس های قرار گرفت��ه در ایزولاتورها یا  	.9

اتاق هایی که دارای تهویه خروجی هوا در پشت قفس ها هستند، نگهداری شوند.

10.	 بستر حیوانات باید تا حد امکان بدون گرد و غبار باشد.

11.	 تمامی لباس های محافظ باید قبل از شستشو ضد عفونی شود.

12.	 پنجره ها باید مقاوم به شکستن باشند، بسته شده و به خوبی درزگیری گردند.

13.	 در موارد مقتضی ایمن‏سازی ]مثل واکسیناسیون[  مناسب کارکنان باید ارائه گردد. 

مرکز حیوانات آزمایشگاهی با سطح 4 ایمنی زیستی
کار کردن در این نوع از مراکز مش��ابه با اصول کار در آزمایش��گاه های با حداکثر س��طح محدودیت ها )ایمنی 
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زیس��تی س��طح 4( بوده و قوانین کشوری و محلی باید در هر دو مورد اجرا ش��وند. اگر کار در یک آزمایشگاه 

از نوع suit laboratory ]دس��تنامه ایمنی زیس��تی س��ازمان بهداش��ت جهانی )1( را ببینید[ انجام می ش��ود، 

روندهای اجرایی دیگری باید علاوه بر موارد توصیف ش��ده در ذیل اس��تفاده شوند )فصل 5 از دستنامه ایمنی 

زیستی سازمان بهداشت جهانی )1( را ببینید(:

تمامی نیازمندی های مراکز حیوانات آزمایشگاهی با سطح ایمنی زیستی 1، 2 و 3 باید اجرا شوند. 	.1

دسترس��ی به طور جدی کنترل ش��ده و تنها کارکنان مشخص شده توسط مدیریت مرکز، اجازه ورود به  	.2

محل را داشته باشند.

افراد نباید به تنهایی کار کنند و لازم است تا قانون کار کردن دو نفره اجرا شود. 	.3

کارکنان باید بالاترین حد آموزش به عنوان میکروبیولوژیس��ت را دریافت کرده و با خطرات حین کار  	.4

و دستورالعمل های ضروری آشنا باشند. 

محل زندگی حیوانات آلوده با ارگانیس��م های گروه خطر 4 ]دس��تنامه ایمنی زیستی سازمان بهداشت  	.5

جهانی )1( را ببینید[ باید بیش��ترین حد محدودیت های تعریف ش��ده برای آزمایش��گاه های با سطح 

ایمنی زیستی 4 را داشته باشد.

مح��ل نگه��داری باید به یک پیش اتاق مانع عبور هوا مجهز ش��ده باش��د و باید قس��مت های تمیز از  	.6

قسمت های آلوده توسط امکاناتی چون دوش و محل تعویض لباس جدا شده باشد.

کارکنان باید هنگام ورود لباس های شخصی خود را درآورده و لباس های محافظ مخصوص بپوشند.  	.7

پ��س از اتم��ام کار باید لباس های محافظ برای اتوکلاو کردن درآورده ش��ده و اف��راد پیش از خروج از 

ساختمان دوش بگیرند.

محل نگهداری حیوانات باید با خروجی هوای دارای فیلتر HEPA طراحی شود تا فشار هوای منفی  	.8

ایجاد کند )جریان هوا به سمت داخل(.

سیستم تهویه باید طوری طراحی شود که از جریان هوای برعکس و فشار هوای مثبت جلوگیری کند. 	.9

10.	 یک اتوکلاو دوطرفه که انتهای تمیز آن در اتاقی جدا از اتاق آلوده قرار داش��ته باش��د، برای انتقال مواد 

و لوازم از اتاق آلوده به اتاق تمیز تعبیه گردد.

11.	 یک راهروی مقاوم به ورود هوا که انتهای تمیز آن در اتاقی جدا از اتاق های آلوده قرار داش��ته باش��د، 

برای انتقال لوازم غیر قابل اتوکلاو از محل آلوده به محل تمیز تعبیه گردد.

12.	 تمامی مراحل دس��تکاری حیوانات آلوده با میکروارگانیس��م‏های گروه خطر 4 باید در شرایط حداکثر 

ایمنی زیستی سطح 4 انجام شود.

13.	 تمامی حیوانات باید در ایزولاتورها نگهداری شوند.

14.	 بستر و فضولات حیوانات باید همگی قبل از خروج از مرکز، اتوکلاو شوند.
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15.	 لازم است تا نظارت پزشکی بر سلامت کارکنان وجود داشته باشد.

بی مهرگان
همانند مهره داران، سطح ایمنی زیستی در محل نگهداری بی مهرگان نیز باید با بررسی گروه خطر عوامل مورد 

پژوهش یا با ارزیابی خطرات موجود در محل، تعیین ش��ود. دستورالعمل های اضافی ذیل در مورد بی مهرگان 

خاص بخصوص حشرات بالدار الزامی هستند: 

اتاق های جداگانه برای بی مهرگان آلوده شده و غیرآلوده باید در نظر گرفته شوند. 	.1

اتاق ها باید قابلیت نش��ت‏بندی ش��دن برای ضد عفونی به روش مه‏پاش��ی )fumigation( را داش��ته  	.2

باشند.

اسپری های حشره کش باید آماده و در دسترس باشند. 	.3

لازم است تا امکانات »سرد کردن« محیط برای کاهش فعالیت بی مهرگان در موارد لزوم، وجود داشته  	.4

باشد.

دسترسی باید از طریق یک پیش اتاق با تله های ضد حشرات و توری های ضد بندپایان روی درب ها  	.5

انجام بگیرد.

تمامی مجاری خروجی هوا و پنجره های قابل باز شدن باید با توری های ضد بندپایان پوشیده شوند. 	.6

توری‏های دریچه های تخلیه فاضلاب داخل سینک ها و زهکش ها نباید خشک بشوند. 	.7

تمامی زباله ها باید قبل از دفع، ضد عفونی شوند زیرا برخی از حشرات توسط مواد ضد عفونی از بین  	.8

نمی روند.

تعداد لاور ها و بندپایان بالغ پرواز کننده، خزنده و جهنده باید کترل شود. 	.9

10.	 ظروف حاوی کنه ها و جرب‏ها باید در داخل سینی های روغن نگهداری شود.

11.	 حشرات بالدار آلوده یا دارای پتانسیل آلودگی باید در قفس هایی با دو لایه توری نگهداری شوند.

12.	 بندپایان آلوده یا دارای پتانس��یل آلودگی باید در کابینت های ایمنی زیس��تی یا ایزولاتور ها نگهداری 

شوند.

13.	 بندپای��ان آل��وده یا دارای پتانس��یل آلودگ��ی باید روی س��ینی های دارای خنک کننده مورد اس��تفاده و 

دستکاری شوند.

برای اطلاعات بیش��تر به منابع )3-6( دس��تنامه ایمنی زیس��تی سازمان بهداش��ت جهانی )1؛ صفحه 135( 

مراجعه نمایید.
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یستی سازمان  یستی برای نصب، روی اماکن ذی ربط )اقتباس از دستنامه ایمنی ز تصویر 1. علامت خطر ز

بهداشت جهانی(

منبع: 
1. World Health Organization (2004). Laboratory Biosafety Manual. World Health 

Organization, Geneva, Switzerland. 



راهنمای نگارش مقالات حیوانات 
آزمایشگاهی

)برگردان دستورالعمل ARRIVE-2010 برای گزارش دهی 

مطالعات به عمل آمده روی حیوانات آزمایشگاهی(

یست پزشکی  منبع: سامانه ملی اخلاق در پژوهش های ز

سال دسترسی: 1400
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مقدمه
اس��تفاده از حیوانات در پژوهش های زیست پزش��کی س��ابقه ای طولانی دارد و از این رهگذر دس��تاوردهای 

زی��ادی حاصل ش��ده اس��ت. مع الوصف بررس��ی های اخیر نش��ان می ده��د که نتای��ج مطالع��ات حیوانات 

آزمایشگاهی اغلب در انسان قابل استفاده نیستند. یکی از دلایل این موضوع، گزارش ناکامل نتایج مطالعات 

انجام گرفته روی حیوانات اس��ت. یکی از راه حل هایی که به منظور فائق آمدن بر مشکلات موجود در گزارش 

نتایج مطالعات حیوانات آزمایش��گاهی پیش��نهاد ش��ده اس��ت، تهیه دس��تورالعمل هایی برای یکسان س��ازی 

 گزارش دهی اس��ت. یکی از دستورالعمل های مهم در این مورد، دستورالعمل ARRIVE1 است که از آدرس

 http://www.equator-network.org قابل دس��ترس است. دس��تورالعمل ARRIVE شامل 20 بند است 

که حداقل اطلاعات لازم را برای گزارش نتایج مطالعات حیوانی توصیف می کند. متن زیر ترجمه‏ای از مقاله 

متن‏باز2 ارائه کننده این دستورالعمل )1( است. 

گزارش  برای   ARRIVE دستورالعمل  زیستی:  علوم  پژوهش های  گزارش  کیفیت  ارتقای 
پژوهش های انجام شده بر حیوان

در دهه گذشته تعداد مجلات مرتبط با علوم زیستی به میزان زیادی افزایش پیدا کرده است که بسیاری از آنها 

خلأهای موجود در زمینه های جدید دانش و فن آوری را پوشش می دهند. همچنین ظهور مجلات با دسترسی 

آزاد نیز انقلابی در روند چاپ ایجاد کرده و در دس��ترس بودن داده‏های پژوهش را به حداکثر رس��انده است. با 

وجود این، شواهد زیادی نشان می دهد که در بسیاری از حیطه ها، گزارش پژوهش های زیست پزشکی اغلب 

ناکافی اس��ت. این مس��ئله به این دیدگاه منجر شده است که حتی اگر دانش یک پژوهش بر مبنای مستحکمی 

بنیان گذاش��ته ش��ده باش��د، در بس��یاری از موارد چاپ نتایج، هدف مطلوب را تأمین نمی کند؛ به این معنا که 

گ��زارش ناکاملِ اطلاعات مربوطه باعث می ش��ود تا بس��یاری از مقالات ارزش محدودی ب��ه عنوان ابزارهای 

اطلاع رس��انی در خصوص تعیین خط مش��ی ‏یا عملکرد علمی و بالینی داش��ته باشند. مروری بر پژوهش های 

بالینی نش��ان داده اس��ت که میزان زیادی هدر رفت منابع مالی در تمام مراحل روند پژوهش وجود دارد که غیر 

قاب��ل اس��تفاده بودن مقالات ب��ه دلیل گزارش ضعیف نتایج نیز بخش��ی از این هدر رفت منابع مالی را ش��امل 

می شود. سایر پژوهش‏ها نشان داده‏اند که این موضوع محدود به پژوهش های بالینی نیست.

بنابراین، نقص در توصیف روش پژوهش و گزارش نامناسب نتایج، پیامدهای بالقوه علمی، اخلاقی و اقتصادی 

برای کلِ روند پژوهش و حُس��ن ش��هرت افراد درگیر در آن دارد. این مسئله به ویژه در مورد پژوهش های حیوانی 

صدق می کند که یکی از چالش��ی ترین موضوعات در علم می‏باش��ند. بر اساس بزرگ ترین و جامع‏ترین مروری 

1. Animals in Research: Reporting In Vivo Experiments 
2. Open source
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که تا کنون، روی پژوهش های حیوانی چاپ ش��ده، صورت گرفته اس��ت، قصور و اِهمال های جدی در گزارش 

نتایج پژوهش هایی که از حیوان استفاده می کنند، دیده شده است. نتایج بررسی که به سفارش یک سازمان علمی 

با بودجه دولتی در انگلیس یعنی مرکز ملی جایگزینی، بهینه س��ازی و کاهش اس��تفاده از حیوانات در پژوهش1 

)NC3Rs( انجام شده است، نشان می دهد که فقط 59 درصد از 271 مقاله ای که به صورت تصادفی انتخاب 

ش��ده بودند، فرضیه یا اهداف عنوان ش��ده و تعداد و ویژگی های حیوانات استفاده شده )مانند گونه/سویه، جنس 

و س��ن/وزن( را بررسی کرده اند؛ بیشتر مقالات بررسی شده استفاده از تصادفی سازی )87 درصد( یا کورسازی 

)86 درصد( را برای کاهش تورش )سوگیری(2 در انتخاب حیوان و ارزیابی پیامدها گزارش نکرده اند. فقط 70 

درصد از مقالاتی که از روش های آماری استفاده کرده  بودند، روش را به طور کامل توصیف کرده و نتایج را همراه 

مقیاس��ی از دقت3 یا پراکندگی4 گزارش نموده بودند. این یافته ها باعث نگرانی ش��ده و مطابق با نتایج مرورهایی 

است که در بسیاری از حیطه های دیگر پژوهش )شامل مطالعات بالینی( در سال های اخیر منتشر شده است.

گاهی بخشی به پژوهش های بعدی ضروری است. گزارش خوب برای »مرور همتا« و آ

بررسی دقیق به وسیله همتایان علمی از دیرباز پشتیبان اصلی کنترل کیفی در روند چاپ مقالات بوده است. 

طریقه گزارش آزمایش‏های انجام شده )از منظر سطح جزئیات روش ها و ارائه نتایج کلیدی( برای روند مرور 

همتا و اس��تفاده های بعدی و اعتبار دانش ارائه شده، اهمیت حیاتی دارد؛ بنابراین، لازم است تا جامعه علمی 

اطمینان حاصل کند که مقالات پژوهشی آن ها همه اطلاعات لازم را شامل می شود تا بدین وسیله اجازه نقادی 

موش��کافانه داده ش��ده و از انجام مطالعات و آزمایش‏های تکراری جلوگیری گردد. در شرایط ایده آل، مقالات 

گاه از موضوع اجازه دهد، درک کند، چه چیزی، چرا و  علمی باید اطلاعات کافی ارائه کنند تا به یک خواننده آ

چگونه انجام شده است و بتواند ربط بیولوژیک مطالعه و روایی و پایایی یافته ها را بررسی کند. همچنین باید 

اطلاعات کافی ارائه شود تا اجازه دهد، آزمایش )در صورت لزوم( بتواند تکرار گردد؛ بنابراین، مسئله این است 

ک��ه چگونه اطمین��ان حاصل کنیم که همه اطلاعات مرتبط در چاپ مقال��ه حاصل از پژوهش درج می گردد.

 

استفاده از دستورالعمل های گزارش دهی به صورت محسوس کیفیت گزارش را ارتقا می دهد.

مرور پژوهش های منتش��ر ش��ده نش��ان می‏دهد که بس��یاری از پژوهش��گران و داوران از به کارگیری راهنمای 

اطلاعات��ی ک��ه باید در ی��ک مقاله پژوهش��ی گنجانده ش��ود، منتفع می گردن��د. بیانی��ه CONSORT 5 برای 

کارآزمایی های بالینی تصادفی کنترل ش��ده، یکی از اولین دس��تورالعمل هایی بود که در پاسخ به این نیاز تهیه 

1. National Centre for the Replacement, Refinement and Reduction of Animal in Research  
2. Bias
3. Precision
4. Variability
5. Consolidated Standards of Reporting Trials 
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ش��د. از زمان چاپ این دس��تورالعمل، تعداد فزاینده ای از مجلات پیشرو از CONSORT حمایت کرده اند و 

آن را به عنوان بخش��ی از راهنمای نویس��ندگان خود قرار داده اند. ش��واهد متقاعد کننده ای در حال جمع آوری 

است که CONSORT کیفیت و وضوح گزارش کارآزمایی های بالینی را بهتر می کند. 

پس از CONSORT، تعداد زیادی دس��تورالعمل تهیه شده اس��ت و در حال حاضر بیش از 90 دستورالعمل 

ب��رای گ��زارش انواع مختلف پژوهش های مرتبط با س�المت در دس��ترس اس��ت که بیش��تر آنها در 10 س��ال 

http://www.equator-network. :گذش��ته به چاپ رس��یده اند )در این مورد به آدرس زیر مراجعه نمایی��د

org(. دس��تورالعمل هایی نیز برای ارتقای کیفیت گزارش دیگر حیطه های پژوهش های علوم زیس��تی ش��امل 

متابولومیک و مطالعات بیان ژن تهیه ش��ده اس��ت. س��ازمان های متعددی ش��امل کمیته  بین الملی س��ردبیران 

مجلات پزشکی، انجمن سردبیران علم، کمیته اخلاق در انتشار و انجمن نوفیلد برای اخلاق زیستی از این ایده 

-که استفاده از دستورالعمل ها، گزارش دهی را ارتقا می دهد- حمایت کرده و استفاده از آن را توصیه نموده اند. 

ARRIVE ارتقای گزارش آزمایش‏های حیوانی: دستورالعمل
در حال حاضر، بیش��تر مجلات علوم زیستی یا دس��تورالعملی ندارند که بیان کنند، کدام اطلاعات مربوط به 

پژوهش های حیوانی باید منتشر شوند یا به مطالب بسیار اندکی اکتفا کرده اند. از بین 271 مقاله بررسی شده، 

4 درص��د تعداد حیوانات را در هیچ کجای م��واد و روش ها یا نتایج گزارش نکرده اند. گزارش تعداد حیوانات 

از این نظر حائز اهمیت است که بتوان معنی داری بیولوژیک و آماری نتایج آزمایش‏ها را بررسی کرده یا بتوان 

 آنالیز نمود؛ همچنین چنانچه ]س��ایر پژوهش��گران[ بخواهند روش ذکر شده را در آزمایش‏ها 
ً
داده ها را مجددا

گاهی از تعداد حیوانات ]مورد اس��تفاده در پژوهش قبلی[ نیاز خواهند داش��ت. بهبود گزارش  تکرار کنند، به آ

این موارد و دیگر جزئیات پژوهش، موجب افزایش دسترس��ی و استفاده از اطلاعات کسب شده از هر حیوان 

و هر پژوهش ش��ده و مانع اس��تفاده غیر ضرور از حیوانات در آینده می گردد. برای تحقق این امر، ما پیش��قدم 

شدیم تا دستورالعملی برای گزارش پژوهش های حیوانی فراهم کنیم. این دستورالعمل ARRIVE  نام دارد که 

مخفف Animals in Research: Reporting in vivo Experiments به معنای حیوانات ]مورد استفاده[ 

در پژوهش: ]روش[ گزارش مطالعات، روی موجود زنده بوده و برای تهیه آن از بیانیه CONSORT به عنوانی 

مبنای ساختاری استفاده شده است. 

دس��تورالعمل ARRIVE شامل چِک لیستی از 20 مورد اس��ت که توصیف کننده حداقل اطلاعاتی است که 

لازم است، در همه مقالات علمی که پژوهش های انجام شده، روی حیوانات را گزارش می کنند، ارائه گردد؛ 

این اطلاعات عبارت اند از: تعداد و ویژگی های خاص حیوانات اس��تفاده ش��ده )شامل گونه، سویه، جنس و 

زمین��ه ژنتیکی(؛ جزئی��ات مربوط به پرورش و نگهداری حیوانات؛ روش ه��ای آزمایش، آزمون های آماری و 

روش های تحلیل اطلاعات )ش��امل جزئیات روش های به کار رفته برای کاهش تورش مانند تصادفی سازی و 
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کورس��ازی(. هدف از گنجاندن این موارد در چِک لیس��ت مذکور این است که گزارشی جامع و باکیفیت بالا 

ارائه شود تا اجازه مرور صحیح و نقادانه از آنچه انجام شده و آنچه یافت شده است، فراهم گردد. 

اجماع و مش��ورت، سنگ بنای روند تهیه دستورالعمل مذکور است. به منظور افزایش کاربرد آن، دستورالعمل 

ARRIVE ضمن مش��ورت با دانش��مندان، متخصصین آمار، س��ردبیران مجلات و حامیان مالی پژوهش‏ها 

تهیه گردید. جلس��ه ای کارشناس��ی ب��ا حضور پژوهش��گران و متخصصین آم��ار از انواع طیف ه��ای دانش و 

 British Journal of و Nature Cell Biology، Sciences، Laboratory Animals س��ردبیران مج�الت

Pharmacology تشکیل شد. در یک جلسه یک روزه در ژوئن 2009، کارگروه ]تهیه این دستورالعمل[ درباره 

محدوده و محتوای یک پیش نویس اولیه از دستورالعمل مذکور به توافق رسید؛ سپس این پیش نویس به عنوان 

مبنایی برای مش��ورت بیشتر با جامعه علمی شامل پژوهشگران، صاحبان گرنت ها و نمایندگان تشکیلاتی که 

فراهم کنندگان عمده حمایت مالی پژوهش‏های علوم زیستی هستند )جدول 1( به کار رفت. بازخوردهایی که 

در مورد محتوی و واژه پردازی موارد دس��تورالعمل دریافت ش��ده بود، در نسخه نهایی چِک لیست لحاظ شد. 

بازخوردهای بیشتر در مورد محتوا و قابل استفاده بودن این دستورالعمل هنوز مطلوب نظر است. 

جدول 1. حامیان مالی که برای تهیه دستورالعمل ARRIVE مورد مشورت قرار گرفتند.

Medical Research Council
Biotechnology and Biological Sciences Research Council
Wellcome Trust
The Royal Society
Association of Medical Research Charities
British Heart Foundation
Parkinson›s Disease Society

دستورالعمل ARRIVE )جدول 2( قابل اعمال به هر حیطه ای از پژوهش های علوم زیستی است که از حیوانات 

آزمایش��گاهی استفاده می کند و اصول اساسی حاکم برآن، نه تنها برای گزارش پژوهش های مقایسه ای، بلکه 

به هر نوع دیگری از طراحی مطالعات قابل اعمال است. حیوان آزمایشگاهی به هر گونه ای از حیوانی اطلاق 

می ش��ود که در یک روند آزمایش��ی در یک آزمایشگاه پژوهشی یا ش��رایط رسمی انجام پژوهش مورد استفاده 

قرار می‏گیرد. دس��تورالعمل حاضر با هدف اجباری بودن یا تجویز مطلق یا اس��تاندارد کردن س��اختار گزارش 

فراهم نش��ده است بلکه چِک لیس��تی فراهم می کند که نویس��ندگان را برای تهیه دست‏نوشته1 و داوران را برای 

تضمین کیفیت داوری راهنمایی می کند تا بدین وس��یله از کامل بودن و وضوح گزارش اطمینان حاصل شود. 

1. Manuscript 
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بهبود گزارش دهی، خروجی پژوهش چاپ شده را به حداکثر می رساند.

هدف از تهیه دس��تورالعمل ARRIVE، افزایش حداکثری خروجی پژوهش‏های به عمل آمده، روی حیوانات 

بود؛ این کار با بهینه‏س��ازی اطلاعاتی که در مورد طراحی، اجرا و آنالیز آزمایش‏ها در مقالات ارائه می ش��ود، 

میس��ر می گردد. نیاز به چنین دس��تورالعملی با بررس��ی مرورهای سیس��تماتیک از پژوهش های حیوانی -که 

به منظ��ور بررس��ی کارایی داروه��ای مختلف و مداخلات در مدل های حیوانی انجام ش��ده اس��ت- واضح تر 

می گ��ردد. مطالع��ات حیوانی که به درس��تی طراحی ش��ده باش��ند و به نح��و صحیح گزارش گردن��د، اجزای 

س��اختاری ضروری برای انجام یک مرور سیس��تماتیک هس��تند. مرورهای سیس��تماتیک قبلی نشان می دهند 

که در بس��یاری از موارد، علاوه بر محدودیت های مدل های حیوانی مورد استفاده، گزارش دهی نامناسب این 

مطالعات مانعی برای رسیدن به یک نتیجه مطلوب درباره کارایی داروها و مداخلاتِ انجام شده، است. 

ارتقای گزارش پژوهش هایی که از حیوانات اس��تفاده می کنند، مس��تلزم تلاش جمعی نویس��ندگان، سردبیران 

مجلات، داوران و حامیان مالی پژوهش‏هاست. اگرچه یک راه حل ساده و سریع برای این مسئله وجود ندارد، 

دستورالعمل ARRIVE، تدبیری عملی برای کمک به این ارتقا فراهم می کند. این راهنما هم زمان در چندین 

مجله مهم در زمینه علوم زیستی منتشر می شود و ناشران متعدد نیز با وارد کردن این دستورالعمل در »راهنمای 

نویس��ندگان« خود، از آن اعلام حمایت کرده اند. NC3Rs به همکاری با س��ردبیران مجلات ادامه می دهد تا 

تعداد مجلاتی را که این دستورالعمل را می پذیرند، افزایش یابد؛ همچنین به همکاری خود با جامعه ی علمی 

.)www.nc3rs.org.uk/ARRIVE( تا حد ممکن انتشار پیدا کند ARRIVE ادامه می دهد تا دستورالعمل

]مقاله اصلی شامل بخش تشکر و تقدیر از اشخاص حقیقی و حقوقی است که برای رعایت ایجاز، از برگردان 

آن صرف نظر گردید.[

ARRIVE جدول 2. پژوهش روی حیوانات: گزارش آزمایش‏های درون تنی: دستورالعمل

)Animal Research: Reporting In Vivo experiments(

توصیهآیتم

توصیفی تا حد ممکن صحیح و موجز از محتوای مقاله ارائه کنید.1عنوان

خلاصه ای صحیح از زمینه، اهداف پژوهش )شامل جزئیات گونه یا سویه حیوان مورد استفاده(، 2چکیده
روش های کلیدی، یافته های اصلی و نتیجه گیری ارائه کنید.

مقدمه

الف( زمینه علمی کافی )شامل ارجاع به کارهای قبلی( ارائه کنید تا محتوا و انگیزه مطالعه قابل 3زمینه
درک شود؛ همچنین رویکرد تجربی و منطق کار را توضیح دهید.

ب( توضیح دهید که گونه حیوانی و مدل حیوانی مورد استفاده چگونه و چرا می تواند اهداف 
علمی پژوهش را پاسخ دهد و در موارد مقتضی ارتباط مطالعه با بیولوژی انسان را شرح دهید.
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به طور واضح، اهداف اولیه و ثانویه مطالعه یا فرضیه خاصی را که آزمون می شود، توصیف کنید. 4اهداف

روش ها

Animal [Scientific 5گزاره اخلاقی  
ً
مثلا مربوطه  قانونی  مجوزهای  )همراه  شده  اخذ  اخلاقی  مجوز  ماهیت 

به مراقبت و  بیان کنید. دستورالعمل های ملی و سازمانی مربوط  را   )Procedures] Act 1986
استفاده از حیوانات را بیان نمایید که پژوهش را پوشش می دهد.

یر ارائه کنید:6طراحی مطالعه برای هر آزمایش جزئیاتی مختصر از طراحی مطالعه شامل موارد ز
الف( تعداد گروه های آزمایش و کنترل.

ب( هر اقدامی که با هدف کاهش تورش ذهنی در زمان اختصاص دادن حیوانات به گروه درمان 
 در صورت انجام کورسازی )پوشیده‏ سازی( 

ً
یابی نتایج )مثلا )مانند روند تصادفی سازی( یا ارز

چه کسی و در چه زمانی کور شده است؟( انجام شده است.
 یک حیوان، گروهی از حیوانات یا قفس حیوانات(

ً
ج( واحد آزمون )مثلا

در مطالعاتی که ساختار پیچیده‏ای دارند، می‏توان از دیاگرام نشان دهنده خط سیر زمان1 یا یک 
فلوچارت استفاده کرد.

برای هر آزمایش و هر گروه آزمایشی )شامل گروه های کنترل- جزئیات دقیقی از همه( مداخلات 7مداخلات آزمایشی
:
ً
انجام شده فراهم نمایید. مثلا

 فرمولاسیون دارو و دوز، مکان و روش تجویز، بیهوشی و بی دردی 
ً
الف( چگونه )How( )مثلا

استفاده شده شامل ]مراقبت های حین بیهوشی[، اقدامات جراحی و روش یوتانزی(. جزئیات 
مربوط به هر دستگاه تخصصی استفاده شده و کارخانه سازنده آن را بیان کنید.

 چه زمانی از روز(.
ً
ب( کِی )When( )مثلا

 قفس، آزمایشگاه، ماز آبی(.
ً
ج( کجا )Where( )مثلا

داروی  دوز  و  تجویز  روش  خاص،  بیهوشی  داروی  یک  انتخاب  منطق   
ً
)مثلا  )Why( چرا  د( 

استفاده شده(.

الف( جزئیات مربوط به حیوانات مورد استفاده را بیان کنید؛ شامل: گونه، سویه، جنس، مرحله 8حیوانات
 میانگین یا میانه وزن و دامنه آن(.

ً
 میانگین یا میانه سن و دامنه آن( و وزن )مثلا

ً
تکاملی )مثلا

بین المللی  نام گذاری  حیوانات،  تهیه  منبع  مانند،  کنید؛  ارائه  بیشتری  مرتبط  اطلاعات  ب( 
یخته(، ژنوتیپ، وضعیت سلامت/ ت یا ترانس ژنیک )ترار

ُ
 ناک ا

ً
سویه2، تغییرات ژنتیکی )مثلا

یافت کرده است؟. ایمنی، مداخلات قبلی انجام شده، روی حیوان و اینکه آیا حیوان دارو در

پرورش و نگهداری 
حیوانات

یر ارائه کنید:9 جزئیاتی برای موارد ز
 نوع خاص مرکز نگهداری حیوانات، نظیر مرکز عاری از پاتوژن‏های 

ً
الف( محل نگهداری )مثلا

خاص3 )مرکز SPF(؛ نوع قفس یا مکان نگهداری؛ مواد مورد استفاده برای بستر؛ تعداد حیوانات 
در یک قفس؛ نوع تانک و نظایر آن در مورد نگهداری ماهی‏ها(.

یکی، دما، کیفیت آب و نظایر آن در   برنامه پرورش، چرخه روشنایی/تار
ً
ب( شرایط پرورش )مثلا

مورد ماهی‏ها، نوع غذا، دسترسی به آب و غذا، و اقدامات غنی سازی محیطی4(.
یابی های مربوط به رفاه حیوانات و مداخلاتی که قبل، حین یا بعد از آزمایش انجام شده است. ج( ارز

1. Time-line diagram
2. International strain nomenclature
3. Specific pathogen free
4. Environmental enrichment
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را 10حجم نمونه آزمایشی  گروه  هر  در  حیوانات  تعداد  و  آزمایش  هر  در  به کار رفته  حیوانات  کل  تعداد  الف( 
مشخص کنید.

ب( توضیح دهید، تعداد کل حیوانات را چگونه محاسبه کردید و جزئیات مربوط به محاسبه 
حجم نمونه را بیان کنید.

1 هر آزمایش را بیان کنید.

ِ
ج( در موارد مقتضی، تعداد تکرارهای مستقل

تخصیص حیوانات به 
گروه های آزمایشی

الف( جزئیات کاملی از چگونگی تخصیص حیوانات به گروه های آزمایشی شامل تصادفی سازی 11
یا جورسازی2 )اگر انجام شده است(، ارائه کنید.

ب( نظم و ترتیبی را که طبق آن حیوانات در گروه های مختلف آزمایشی درمان و بررسی شدند، 
توصیف کنید.

 مرگ سلولی، مارکرهای 12پیامدها
ً
یف کنید )مثلا به طور واضح پیامدهای اولیه و ثانویه بررسی شده را تعر

مولکولی، تغییرات رفتاری(.

الف( جزئیات روش های آماری استفاده شده در هر آنالیز را ارائه کنید.13روش های آماری
از  گروهی  حیوان،  یک   

ً
)مثلا کنید  مشخص  را  داده ها  از  مجموعه  هر  برای  آنالیز3  واحد  ب( 

حیوانات، یک نورون(.
اینکه داده ها پیش فرض های رویکرد آماری را محقق می کنند،  یابی  ارز برای  به کار رفته  ج( روش‏های 

توصیف نمایید.

نتایج

برای هر گروه آزمایشی قبل از درمان یا آزمایش، ویژگی های مربوط به وضعیت سلامت حیوانات 14داده های پایه40
دارویی  یا  شده  انجام  تستی  آن ها  روی   

ً
قبلا اینکه  و  یک  میکروبیولوژ وضعیت  وزن،   

ً
)مثلا را 

گرفته اند(، گزارش کنید )این اطلاعات اغلب در یک جدول ارائه می شوند(.

تعداد ]حیوانات[ 
آنالیز شده

الف( تعداد حیوانات را در هر گروه که در هر آنالیز وارد می شوند، گزارش کنید )اعداد مطلق را 15
 10 از 20؛ و از ذکر مواردی نظیر »50 درصد« خودداری کنید(.

ً
گزارش کنید؛ مثلا

ب( اگر هر کدام از حیوانات یا داده ها در آنالیز وارد نشده اند، چرایی آن را توضیح دهید.

نتایج هر آنالیز انجام شده را همراه مقیاسی از دقت )مانند خطای معیار5 یا فاصله اطمینان6( گزارش کنید.16پیامدها و برآورد

الف( جزئیات وقایع نامطلوب مهم را که در هر گروه ازمایشی رخ داده است، ارائه کنید.17وقایع نامطلوب7
ب( هر تغییری را که به منظور کاهش وقایع نامطلوب در پروتکل آزمایش ایجاد شده است، بیان کنید.

بحث

تفسیر/کاربردهای 
علمی

الف( نتایج مطالعه خود را با در نظر گرفتن اهداف و فرضیات مطالعه، تئوری های فعلی و سایر 18
مطالعات مرتبط در متون علمی، تفسیر کنید.

گونه  هر  تورش،  بالقوه  منبع  هر  شامل  است  ممکن  -که  را  خود  مطالعه  محدودیت های  ب( 
محدودیت در مدل حیوانی و عدم دقت مرتبط با نتایج باشد- عنوان کنید.

جایگزینی،  بر  می‏تواند  شما  مطالعه  نتایج  یا  آزمایشگاهی  روش های  که  را  اثری  گونه  هر  ج( 
بهینه سازی یا کاهش استفاده از حیوانات در پژوهش )اصول 3Rs( داشته باشد، شرح دهید.

1. Independent replications
2. Matching
3. Unit of analysis
4. Baseline data
5. Standard error
6. Confidence interval
7. Adverse events
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تعمیم پذیری و 
ترجمان یافته ها

در مورد اینکه آیا و چگونه، یافته های مطالعه  شما قابلیت ترجمه به گونه ها یا سیستم های دیگر را 19
دارد، اظهار نظر کنید و هر نوع ارتباط یافته‏های خود را با بیولوژی انسان توصیف نمایید.

همه منابع مالی مطالعه )شامل شماره گرنت( و نقش تأمین کنندگان مالی در مطالعه را فهرست 20منابع مالی
کنید.

منبع: 
1. Kilkenny, C., W. J. Browne, I. C. Cuthill, M. Emerson, and D. G. Altman. 2010. 

Improving bioscience research reporting: the ARRIVE guidelines for reporting animal 

research. PLoS Biol 8 (6):e1000412.





چک لیست نگارش مقالات حیوانات 
آزمایشگاهی

)برگردان مطالب مربوط به ARRIVE-02 سال 2020 

برای نویسندگان مقالات مرتبط با حیوانات آزمایشگاهی(
یست پزشکی  منبع: سامانه ملی اخلاق در پژوهش های ز

سال دسترسی: 1400
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چک‏لیست حاضر به منظور تسهیل در نگارش مقالات علمی پژوهشگران ارجمند ترجمه شده است. 

به منظور دسترسی به متن کامل مقاله که در آن به ضرورت‏های استفاده از این چک‏لیست و روش تهیه آن 

اشاره شده و برخی نکات تکنیکی را بررسی بیشتر کرده است، به منبع )1( مراجعه نمایید. 

ARRIVE (Animal Research Reporting in Vivo Experiments) دستورالعمل

این موارد حداقل مواردی است که باید در یک مقاله گنجانده شود. بدون این اطلاعات، خوانندگان و داوران نمی‏توانند 
یابی کنند. واقعیت یافته ها را ارز

توصیهموارد
شماره »بخش/

خط« در مقاله یا 
دلیل عدم گزارش

طراحی 
مطالعه

یر را تهیه کنید:1 برای هر آزمایش، جزئیات مختصری از طراحی مطالعه شامل موارد ز
کنترل  گروه  هیچ  از  اگر  کنترل.  گروه های  بخصوص  مقایسه،  مورد  گروه های  الف(   

استفاده نشده است، باید دلیل این امر بیان شود.
ب( واحد آزمون )به عنوان مثال یک حیوان منفرد، نوزاد حیوان یا قفس حیوانات(.

حجم 
نمونه

کل 2 تعداد  و  گروه  هر  به  شده  داده  اختصاص  آزمون  واحدهای  دقیق  تعداد  الف( 
واحدهای آزمون در هر آزمایش را مشخص کنید. همچنین تعداد کل حیوانات استفاده 

شده را گزارش نمایید.
ب(نحوه تصمیم‏گیری در مورد حجم نمونه را توضیح دهید. در صورت انجام محاسبه، 

جزئیات مربوط به محاسبات مربوط به حجم نمونه را ارائه دهید.

معیارهای 
ورود

و خروج
مطالعه

الف( معیارهای مورد استفاده برای ورود و خروج حیوانات )یا واحدهای آزمون( در 3
طی آزمایش را بیان کنید. همچنین معیارهای ورود و خروج داده‏ها به تجزیه و تحلیل 
آماری را توصیف نمایید. مشخص کنید که آیا این معیارها مبتنی بر سوابق و رفرنس‏های 
 بیان کنید.

ً
یحا قبلی بوده است؟ اگر هیچ معیاری تعیین نشده است، این موضوع را صر

در  که  را  داده‏هایی  یا  آزمون  تعداد حیوانات، واحدهای  آزمایشی،  برای هر گروه  ب( 
تجزیه و تحلیل وارد نشده اند، گزارش دهید و دلیل آن را توضیح دهید. اگر هیچ مورد 

عدم ورود داده‏ها وجود نداشت، این موضوع را بیان کنید.
ج( برای هر گزارش تجزیه و تحلیل آماری، مقدار دقیق n را در هر گروه آزمایش گزارش دهید.

تصادفی
 سازی 

الف( بیان کنید که آیا از تصادفی سازی برای تخصیص واحدهای آزمایشی به گروه های 4
کنترل و تیمار استفاده شده است. در صورت استفاده، روش تصادفی‏سازی را ارائه دهید.
احتمالی  مخدوش کننده های  رساندن  حداقل  به  برای  استفاده  مورد  استراتژی  ب(   
داده‏ها، مانند ترتیب اعمال تیمارها و اندازه‏گیری ها، یا مکان حیوانات/قفس را توصیف 

 بیان كنید.
ً
یحا کنید. اگر عوامل مخدوش کننده كنترل نشده اند، این موضوع را صر

کور سازی
آزمایش 5 مختلف  مراحل  در  حیوانات  گروه‏های  ترکیب  از  کسی  چه  که  کنید  توصیف 

یابی نتایج و تجزیه و تحلیل داده‏ها(  )شامل مرحله گروه‏بندی، انجام آزمایشات، ارز
گاهی داشته است؟ آ
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یابی  ارز
نتایج

یابی تمام نتایج )به عنوان مثال مرگ سلولی، نشانگرهای مولکولی 6 الف( روش های ازر
یف کنید. یا تغییرات رفتاری( را به وضوح تعر

 ،
ً
مثلا کنید؛  مشخص  را  اصلی  انتظار  مورد  نتایج  فرضیه،  پایه  بر  مطالعات  برای  ب( 

نتایج مورد انتظار که بر پایه آن ها، تعیین حجم نمونه صورت گرفته است.

روش های 
آماری

جمله 7 از  تحلیل،  و  تجزیه  هر  برای  استفاده  مورد  آماری  روش های  جزئیات  الف( 
نرم افزار مورد استفاده را گزارش دهید.

یابی اینکه داده ها با شروط استفاده از روش آماری   ب( روش های به کار رفته را برای ارز
مذکور همخوانی داشته‏اند یا خیر، ارائه دهید و مشخص کنید که در صورت عدم وجود 

این همخوانی، چه اقدامی انجام شده است. 

حیوانات 
مورد 

آزمایش

الف( جزئیات مربوط به حیوانات مورد استفاده، از جمله گونه، سویه، جنس، سن یا 8
مرحله رشد، و وزن )در صورت امکان( را ارائه دهید.

تهیه حیوانات، وضعیت سلامتی/ایمنی،  را در مورد منشأ  بیشتری  ب( اطلاعات مرتبط 
وضعیت اصلاح ژنتیکی، ژنوتیپ و سایر اقدامات قبلی انجام شده را روی حیوانات ارائه دهید.

فرایند های 
آزمایشات

برای هر گروه آزمایشی، از جمله گروه های کنترل، روش های آزمایش را با جزئیات کافی 9
توصیف کنید، به نحوی که دیگران بتوانند مشابه آنها را تکرار کنند، از جمله: 

 الف( چه کاری انجام شد؟ چگونه انجام شد و برای انجام آن، چه چیزی مورد استفاده 
قرار گرفت؟ 

 ب( چه زمانی و چند بار این کار صورت گرفت.
 ج( کجا روی حیوان کار شد؟ )شامل ارائه جزئیات هر دوره سازگاری(.

 د( چرا این کار صورت گرفت؟ )ارائه منطقی برای روندها(.

نتایج

یر را گزارش دهید:10 برای هر آزمایش صورت گرفته، من جمله تکرار آزمایش، موارد ز
الف( آمار توصیفی/گزارش مختصر در مورد هر گروه آزمایش. در هنگام ارائه این آمار، 
 median و mean±SD مقیاسی از میزان پراکندگی در موارد مقتضی را بیان کنید )شامل

 .)range همراه
ب( در موارد مقتضی، مقدار »اندازه اثر« را همراه »بازه اطمینان« بیان کنید. 

مجموعه پیشنهادی

ین روش نگارش  این موارد تکمیل کننده 10 مورد ضروری جدول قبلی است و موارد مهم را به مطالعه اضافه می کند. بهتر
مقاله، گزارش موارد در هر دو مجموعه است.

توصیهموارد
شماره »بخش/خط« 
در مقاله یا دلیل عدم 

گزارش

جانوری، 11چکیده گونه های  تحقیق،  اهداف  شامل  که  دهید  ارائه  دقیق  خلاصه ای 
سویه و جنس، روش های اصلی، یافته های اصلی و نتیجه گیری مطالعه باشد. 

مقدمه )پیشینه 
موضوع پژوهش(

                  
12

الف( پیشینه علمی کافی برای درک منطق و زمینه مطالعه ارائه داده و رویکرد 
پژوهشی خود را شرح دهید. 

ب( توضیح دهید که چگونه گونه و مدل حیوانی استفاده شده، اهداف علمی 
پژوهش را برآورده می‏کند. در صورت امکان، ارتباط گونه و مدل حیوانی مورد 

یست شناسی انسان را شرح دهید. استفاده با ز
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سؤال و اهداف مطالعه را به صورت دقیق توصیف کنید و در صورت امکان، 13اهداف
فرضیه های خاص مورد استفاده در مطالعه را شرح دهید. 

از 14گزاره اخلاقی استفاده  که  کنید  گزارش  را  آن  معادل  یا  بررسی کننده  اخلاق  کمیته  نام 
حیوانات در این مطالعه را تأیید کرده است. شماره مجوز یا پروتکل مربوطه را 
)در صورت وجود( ارائه دهید. اگر تأیید اخلاقی خواسته نشده یا اعطا نشده 

است، لازم است توجیهی برای این موضوع ارائه دهید.

پرورش و 
نگهداری
حیوانات

غنی سازی 15 اقدامات  ویژه  به  حیوانات،  پرورش  و  نگهداری  شرایط  جزئیات 
محیطی حیوانات را ارائه دهید.

مراقبت و نظارت 
بر حیوانات

را 16 آزمایشی  پروتکل های  در  شده  برداشته  گام های  یا  مداخله  گونه  هر  الف( 
برای کاهش درد، رنج و دیسترس حیوانات توصیف کنید.

حیوانات  برای  را  منتظره  غیر  یا  پیش بینی شده  نامطلوب  اتفاق  گونه  هر  ب( 
گزارش دهید.

ج( ضوابط پایان کار با حیوانات )ضوابط خروج حیوانات از مطالعه به دلایل 
مشفقانه( تعیین شده برای مطالعه، علائم بررسی شده در حیوانات و دفعات 
بررسی علائم را توصیف کنید. اگر مطالعه دارای ضوابط پایان کار نبوده، این 

موضوع را عنوان کنید.

مفاهیم تفسیری/
علمی

یات علمی پذیرفته 17 با در نظر گرفتن اهداف و فرضیه های مطالعه، نظر الف( 
شده فعلی و نتایج سایر مطالعات مرتبط نتایج مطالعه خود را تفسیر کنید.

ب( درباره محدودیت های مطالعه از جمله منابع بالقوه سوگیری )تورش(، 
محدودیت های مدل حیوانی و عدم دقت مرتبط با نتایج، نظر دهید.

قابلیت 
تعمیم پذیری

و
ترجمان یافته ها

به 18 تعمیم پذیری  قابلیت  مطالعه  این  یافته های  چگونه  و  آیا  اینکه  درباره 
یا شرایط آزمایشی دیگر را دارد، اظهار نظر کنید. در صورت  گونه های دیگر 

ارتباط یافته‏ها با بیولوژی انسان، این موضوع را توضیح دهید.

سؤال 19ثبت پروتکل )شامل  استفاده  مورد  پروتکل  آیا  دهد،  نشان  که  دهید  ارائه  گزاره ای 
پژوهش، ویژگی های کلیدی طراحی پژوهش و برنامه تجزیه و تحلیل آماری( قبل 
از مطالعه تهیه شده است؟ و اینکه آیا این پروتکل ثبت شده است؟ و در کجا؟

دسترسی به
داده ها

گزارشی در مورد اینکه داده های مطالعه در دسترس هستند یا خیر، ارائه نمایید. در 20
صورت در دسترس بودن داده‏ها، محل و نحوه دسترسی به آن ها را گزارش کنید. 

الف( هر گونه تلاقی احتمالی منافع، از جمله مالی و غیرمالی را اعلام کنید. 21اعلام منافع
در صورت عدم وجود تلاقی منافع، این موضوع باید بیان شود. 

ب( همه منابع تأمین بودجه پژوهش )از جمله شماره بودجه طرح پژوهشی( 
و نقش تأمین کننده)ها( در طراحی، تحلیل و گزارش مطالعه را ذکر کنید.

منبع: 
1. Percie du Sert, N., et al. (2020). The ARRIVE guidelines 2.0: Updated guidelines for 

reporting animal research. PLoS Biol 18(7): e3000410.
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مقدمه
رش��د روز افزون دانش پزشكی مدیون تلاش هر روزه پژوهشگران و محققان این حیطه در انجام پژوهش های 

گوناگون برای پاسخ به سؤالات موجود و حل معضلات حوزه سلامت است. رعایت استانداردهای اخلاقی در 

همه مراحل تحقیق از طراحی تا اجرا و انتشار نتایج پژوهش های زیست پزشكی دغدغه اصلی همه ذی نفعان 

از جمله سیاست گذاران، سردبیران نشریات و پژوهشگران حیطه ها و رشته های مختلف علوم پزشكی است. 

در این راس��تا فعالیت های فراوانی در س��طح بین المللی برای افزایش اطمینان از رعایت استانداردهای اخلاق 

در انتش��ار آثار پژوهش��ی صورت گرفته اس��ت. س��ازمان های بین المللی متولی اخلاق نش��ر از جمله كمیته 

بین المللی اخلاق نش��ر یا كمیته بین المللی س��ردبیران نش��ریات پزش��كی از س��الیان پیش با ارائه راهنماهای 

گوناگون، س��عی در اش��اعه فرهنگ رعایت اصول اخلاقی در انتشار پژوهش های پزشكی داشته اند. در سطح 

ملی نیز كمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشكی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی به عنوان 

مرجع ملی مسائل مرتبط با اخلاق در پژوهش های زیست پزشكی كشور در راستای وظایف ذاتی خود و برای 

ایجاد وضوح و وحدت روند در كش��ور و نیز هماهنگی بیشتر با اس��تانداردهای بین المللی از جمله راهنمای 

كمیته بین المللی اخلاق نش��ر، الزامات كمیته بین   المللی سردبیران مجلات پزشكی، بیانیه خط مشی انجمن 

جهانی س��ردبیران علوم پزش��كی و راهنمای ش��ورای س��ردبیران علمی، این راهنما را تدوی��ن و تصویب كرده  

اس��ت. هر گونه تخطی از استانداردهای اعلام شده در این راهنما مصداق تخلف پژوهشی محسوب می شود 

و کمیته هایی که بر اس��اس »دستورالعمل رس��یدگی به تخلفات پژوهشی« ابلاغ شده در شهریورماه یک هزار 

و س��یصد و نود و چهار و قانون »پیش��گیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« مصوب س��ی و یكم مردادماه 

یک هزار و سیصد و نود و شش مجلس شورای اسلامی، به رسیدگی به سوءرفتارهای پژوهشی مجاز هستند، 

لازم است تا این راهنما را در موارد مربوطه، مبنای قضاوت در مورد شكایات واصله و موارد در دست بررسی 

ق��رار دهند. دبیرخانه كمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزش��كی وزارت متبوع، مس��ئولیت نظارت بر 

حسن اجرای این راهنما را به  عهده دارد.

فصل اول: شرایط نویسندگی مقالات و آثار علمی
ماده 1-1- فردی نویس��نده یک مقاله محس��وب می ش��ود كه چهار ش��رط زیر را به طور هم زمان دارا باشد: 

ش��رط های 1 و2 دارای زیرمجموعه هایی هس��تند كه بین آن ها عبارت »یا« وجود دارد كه نشان دهنده این امر 

اس��ت كه دارا بودن هر یک از آن ها برای حصول ش��رط های 1 یا 2 كفایت میك نند. بین ش��رط های اصلی 1 

كید میك ند، نویس��نده مقاله باید هر چهار ش��رط 1و 2و 3و 4 را به صورت  تا 4 عبارت »و« وجود دارد كه تأ

هم زمان دارا باشد:

شرط 1: فرد باید همكاری مؤثر و قابل توجهی در حداقل یكی از زیرمجموعه های زیر داشته باشد:
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الف( ارائه ایده پژوهشی؛

یا

ب( طراحی مطالعه؛

یا

ج( جمع آوری داده ها؛

یا

د( آنالیز و تفسیر داده ها.

شرط 2: فرد باید در نوشتن نسخه اولیه دست نوشته و در بازبینی و مرور نقادانه آن همكاری كند، به گونه ای كه 

متن از لحاظ محتوای علمی دستخوش تغییر و تكامل شود. واضح است، افرادی واجد این شرط می شوند كه 

صلاحیت علمی لازم را برای مرور نقادانه بر اساس تجربه علمی و سابقه تحصیلی یا كاری خود داشته باشند.

شرط 3: فرد باید نسخه نهایی دست نوشته را قبل از انتشار، مطالعه و آن را تأیید كرده باشد.

ش��رط 4: باید مس��ئولیت پاس��خگویی در مقابل كلیه جنبه های انجام پژوهش مقاله از جمله مس��ئولیت 

رعایت دس��تورالعمل ها و راهنماهای عمومی و اختصاصی اخلاق در پژوهش مصوب وزارت بهداشت، 

درمان و آموزش پزشكی در طراحی، انجام و انتشار مقاله را بپذیرد، به گونه ای كه بتواند به كلیه سؤال های 

مطرح ش��ده در مورد صحت محتوای پژوهش و نوش��تار آن پاس��خ دهد. فرد باید یا خود مراحل گوناگون 

كار را با رعایت اس��تانداردهای علمی، فنی و اخلاقی انجام داده باشد یا از درستكاری و توانمندی علمی 

كسانی كه مراحل مختلف كار را انجام داده اند، اطمینان خاطر داشته باشد.

تبصره 1: حذف نام فرد یا افرادی كه ش��رایط چهارگانه نویس��ندگی مقاله را دارا باش��ند، از لیس��ت نویسندگان 

)نویسنده پنهان( ممنوع است.

تبصره 2: اضافه كردن نام فرد یا افرادی كه ش��رایط چهارگانه نویس��ندگی را دارا نیس��تند، در لیست نویسندگان 

)نویسنده مهمان( ممنوع است.

تبصره 3: مسئولیت اخلاقی و حقوقی ذكر نام افرادی كه بدون داشتن همه شرایط نویسندگی، نامشان در زمره 

نویس��ندگان مقاله آمده یا با داشتن شرایط نویسندگی، نامش��ان از لیست نویسندگان حذف شده است با همه 

نویسندگان مقاله است.

تبصره 4: الزام به دارا بودن شرایط نویسندگی در مورد تیم های پژوهشی كه دارای اعضای متعدد می باشند، نیز 

صدق میك ند و صرف عضویت در گروه پژوهشی یا ذکر نام فرد به عنوان همكار طرح پژوهشی، شرایط لازم 

برای نویس��نده بودن را ایجاد نمیك ند، اگرچه تمام افرادی كه معیارهای مندرج در ش��رط 1 ماده 1-1 را دارند، 

حتی اگر همكاری خود را با آن مركز یا تیم پژوهش��ی قطع كرده باش��ند، لازم اس��ت تا با رعایت س��ایر شرایط 

نویسندگی، فرصت مشاركت به عنوان نویسنده را پیدا كنند و سابقه این موضوع باید به صورت مكتوب ثبت شود.
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تبصره 5: در مقالاتی كه از پایان نامه های دانشجویی منتج می شوند نیز، نویسندگان اعم از دانشجوی مربوطه، 

اس��تاد)ان( راهنما، اس��تاد)ان( مش��اور و غیره باید كلیه شروط چهارگانه ذكر ش��ده در ماده 1-1 را دارا باشند.

تبصره 6: صرف همكاری در اموری مانند تهیه و تأمین بودجه پژوهش��ی، ارائه مش��اوره های مقطعی از جمله 

مشاوره آماری و روش شناسی، ایجاد یا در اختیار قرار دادن امكانات آزمایشگاهی، انجام آزمایشات مربوط به 

بیماران یا نمونه های پژوهشی یا ارجاع و معرفی بیماران به پژوهشگران برای شركت در پژوهش، شرایط كافی 

برای درج نام انجام دهنده در لیس��ت نویس��ندگان مقاله منتج از فعالیت پژوهشی را ایجاد نخواهد كرد؛ حتی 

اگر افراد حق الزحمه ای برای ارائه خدمت مذكور دریافت نكرده باشند.

تبص��ره 7: از كلیه افرادی كه در حمایت، طراحی، اجرا، نوش��تن یا س��ایر مراح��ل تحقیق و پژوهش همكاری 

داشته اند ولی همه چهار شرط لازم را برای نویسندگی دارا نمی باشند، باید در قسمت »تقدیر و تشكر« مقاله 

سپاسگزاری شود.

تبصره 8: فردی كه فقط مترجم یا ویراس��تار دست نوش��ته  است، دارای ش��رایط نویسندگی نیست. در موردی 

كه ترجمه متن توس��ط مترجمی غیر از نویس��ندگان انجام می شود، لازم است این موضوع در بخش »تقدیر و 

تشكر« اشاره شود و از مترجم سپاسگزاری شود.

ماده 2-1- داشتن مسئولیت اجرایی از جمله ریاست بخش، گروه، دانشكده، دانشگاه، مركز تحقیقاتی یا داشتن 

هر گونه سمت كارشناسی و مدیریتی در هر سطحی به خودی خود به مالكیت داده های موجود در آن مجموعه 

و ایجاد حق نویسندگی و نیز درج نام در لیست نویسندگان مقالات منتج شده از آن داده ها منجر نخواهد شد.

تبصره: هر گونه اجبار یا الزام مستقیم و غیر مستقیم افراد مراجعهك ننده برای استفاده قانونی از اطلاعات، نمونه ها 

و داده های موجود در مراكز و مؤسسات از جمله مراكز بهداشتی، بیمارستان ها و مانند آن، برای قرار دادن نام فرد 

یا افراد مشخص در زمره نویسندگان مقاله، سوء استفاده از موقعیت بوده و تخلف پژوهشی محسوب می شود.

ماده 3-1- در صورت مخالفت یک یا چند نفر از پژوهش��گران دارای ش��رایط بالقوه نویس��ندگی با نوش��تن 

و انتش��ار مقاله حاصل از طرح تحقیقاتی یا پایان نامه، ارس��ال و چاپ مقاله توس��ط س��ایر نویسندگان تنها در 

صورتی ممكن خواهد بود كه با درخواس��ت آن دس��ته از همكاران كه به انتش��ار نتایج پژوهش مایل هس��تند، 

موض��وع در كمیته اخلاق در پژوهش دانش��گاهی بررس��ی و مجوز چاپ مقاله صادر ش��ود. در صورت اخذ 

مجوز، قراردادن نام افراد فاقد ش��روط مندرج در ماده 1-1، از جمله فرد مخالف، در مقاله ممنوع اس��ت، مگر 

اینكه افراد مذكور با انتشار، موافقت كرده و شرایط نویسندگی را حاصل كنند.

تبصره: در صورتی كه دسترس��ی به برخی از افراد كه می توانند حائز ش��رایط نویس��ندگی شوند، ممكن نباشد، 

لازم اس��ت تا آن دس��ته از نویس��ندگان كه به انتش��ار مقاله  مایل هس��تند، تمام تلاش خود را برای دسترسی به 
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فرد مذكور به عمل آورند و در صورتی كه فرد یا افراد مذكور باز هم در دس��ترس نباش��ند، دست نوش��ته تنها در 

صورت��ی قابل انتش��ار خواهد بود كه ای��ن موضوع مورد تأیید كمیته اخلاق در پژوهش دانش��گاه محل فعالیت 

نویس��نده اول یا نویس��نده طرف مكاتبه باش��د. در هر حال، نام هیچ فردی بدون اطلاع وی و تأیید متن نهایی 

دست نوشته نباید در لیست نویسندگان قرار بگیرد.

 نویس��نده مس��ئول نامیده می ش��ود- یكی از نویس��ندگان 
ً
ماده 4-1- نویس��نده طرف مكاتبه -كه اصطلاحا

دست نوش��ته اس��ت كه به دلیل جایگاه علمی و نقش خود در مطالعه )برای مثال، مجری اصلی طرح یا استاد 

راهنمای اول پایان نامه( از س��وی س��ایر نویسندگان، مسئولیت مكاتبات و پاس��خگویی به ابهامات و ایرادات 

مطرح ش��ده در مورد دست نوش��ته یا مقاله و انتقال نظرات و مكاتبات مهم به س��ایر نویسندگان و تنظیم روابط 

بین نویسندگان را به  عهده دارد.

تبص��ره1: ب��هك ار بردن عنوان نویس��نده مس��ئول ب��ه این مفهوم نیس��ت كه نویس��نده ط��رف مكاتب��ه به تنهایی 

مس��ئول صحت پژوهش و گزارش آن اس��ت. این مس��ئولیت به  عهده تک تک نویس��ندگان اس��ت. با توجه به 

سوء برداشت هایی كه ممكن است، در استفاده از لفظ نویسنده مسئول ایجاد شود، استفاده از عنوان »نویسنده 

طرف مكاتبه« برای این جایگاه مناسب تر است.

تبصره 2: در پژوهش های كلان ملی و بین المللی كه توسط یک تیم پژوهشی بزرگ و با تعداد زیاد پژوهشگر 

انجام ش��ده اند و نقش نویس��ندگان در نوش��تن مقاله منحصر به یک بخش محدود و تخصصی بوده اس��ت، 

مسئولیت هر یک از نویسندگان، به قسمت تخصصی مربوط به خود وی محدود می شود.

تبص��ره 3: نویس��نده طرف مكاتبه، یكی از نویس��ندگان مقاله اس��ت كه توان علمی و وق��ت كافی برای ایجاد 

ارتباط لازم بین س��ایر نویسندگان و مجلات علمی را دارا باشد. استاد راهنمای اول و مجری اصلی طرح های 

تحقیقاتی، اولویت دارند تا به عنوان نویس��نده طرف مكاتبه ش��ناخته ش��وند، مگر اینكه ش��رایط داش��تن این 

جایگاه از جمله وقت كافی برای انجام ش��رح وظایف نویس��نده طرف مكاتبه را نداش��ته باشند لذا داشتن رتبه 

دانش��گاهی بالاتر یا توان علمی بیش��تر در این زمینه الزامی نیس��ت، اگرچه توصیه می ش��ود، فردی كه جایگاه 

علمی تثبیت شده ای در حوزه مربوطه دارد، این وظیفه را به  عهده بگیرد.

تبصره 4: مجلات در موارد خاص و اس��تثنایی این اختیار را دارند كه امكان درج نام بیش از یک نفر به عنوان 

نویس��نده اول یا طرف مكاتبه را فراهم كنند. در این راس��تا لازم اس��ت تا نشریه، سیاست های واضحی در این 

مورد اتخاذ و اعلام كند. در مورد هر مقاله كه بیش از یک نویس��نده اول یا نویس��نده طرف مكاتبه دارد، لازم 

است علت این تصمیم به صورت واضح در زیرنویس همان صفحه توضیح داده شود.

ماده 5-1- ترتیب نام ها در بخش نویسندگان مقاله بر اساس میزان مشاركت هر یک از افراد و از طریق توافق 
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جمعی آنان مشخص می شود و عواملی مانند رتبه دانشگاهی افراد، جایگاه علمی، شهرت ملی و بین المللی 

نویسندگان نقشی در ترتیب نام ها نخواهد داشت.

تبصره 1: فردی كه بیش��ترین س��هم را در فعالیت های مندرج در ش��رط 1 ماده 1-1 داش��ته است، نویسنده اول 

خواهد بود. در مورد پایان نامه  های دانشجویی كه دانشجو نسخه اولیه دست نوشته را تهیه كرده باشد، نویسنده 

اول، دانشجو است.

تبصره 2:  مناسب تر است كه نام نویسنده طرف مكاتبه به عنوان نویسنده آخر نوشته شود.

تبصره 3: در صورت عدم توافق نویسندگان در مورد ترتیب قرار گرفتن نام ها در لیست نویسندگان، لازم است 

درخواس��تی با امضای تمامی نویس��ندگان، با ذكر دقی��ق میزان همكاری هر فرد به كمیت��ه اخلاق در پژوهش 

دانشگاه تصویبك ننده طرح پژوهشی منجر به تولید دست نوشته  مربوطه ارسال شود، رأی كمیته مذكور برای 

همه ذی نفعان لازم الاجراست.

كادمیک غیرواقعی به ه��ر دلیلی از جمله برای افزایش صوری انتش��ارات مركز  م�اده 6-1- ذكر وابس��تگی آ

تحقیقاتی، مؤسسه یا دانشگاه خاص از نظر اخلاقی غیر قابل قبول و تخلف پژوهشی محسوب می شود.

تبصره 1: لازم است تا نویسنده، وابستگی سازمانی خود را به مؤسسه ای كه در زمان ارسال دست نوشته در آن 

فعالیت دارد، اعلام كند حتی اگر در فاصله زمانی انجام پژوهش یا ارس��ال دست نوش��ته، وابس��تگی سازمانی 

پژوهش��گر تغییر كرده باش��د. در صورتی كه نویسنده به مؤسسه محل انجام پژوهش، تعهدی مبنی بر استفاده 

از وابستگی زمان انجام پژوهش داشته باشد، لازم است هر دو وابستگی نویسنده ذكر شود.

تبصره 2: لازم است تا اعضای هیأت علمی و پژوهشگران دانشگاه ها و مؤسسات آموزش عالی در هنگام ذكر 

وابستگی سازمانی و آدرس خود در مقالات، حتی المقدور از پست الكترونیک دانشگاهی و رسمی استفاده كنند.

فصل دوم: مصادیق تخلف پژوهشی در گزارش و انتشار آثار علمی
ماده 1-2- هر گونه انحراف از اصول اخلاقی پذیرفته شده در نگارش متن آثار علمی و پژوهشی، از جمله ساختن 

)جعل( داده ها شامل ارائه نتایجی كه مبتنی بر یک پژوهش واقعی نیستند، دستكاری داده های حاصل از پژوهش، 

ش��امل اجتناب از ذكر برخی یافته های پژوهش به ویژه در مورد عوارض نامطلوب در كارآزمایی های بالینی یا 

دستكاری در تصاویر و سرقت معنوی یا ادبی، فریبكاری محسوب می شود و مصداق تخلف پژوهشی است.

ماده 2-2- س��رقت معنوی عبارت اس��ت از استفاده از تمامی یا قس��متی از مطالب یا ایده های منتشرشده یا 

منتشرنشده فرد یا افراد دیگر بدون ذكر منبع به روش مناسب یا عدم كسب اجازه از مالک معنوی در موارد ضروری.
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ماده 3-2- اس��تفاده از اصل یا ترجمه متن منتشرشده دیگران در دست نوشته، باید بر طبق ضوابط زیر انجام 

شود:

1- در صورت اس��تفاده از ش��كل، جدول، پرسش��نامه یا بخش قابل توجهی از متن مورد نظر یا ترجمه آن، به 

صورتی که عین آن متن آورده شود، باید علاوه بر آوردن متن در داخل گیومه و ذكر منبع، از مالک معنوی متن 

اولیه اجازه كتبی اخذ شود.

2- در صورت استفاده جزئی از متن مورد نظر یا ترجمه آن، به صورت آوردن عین آن متن، باید متن مورد نظر 

در داخل گیومه آورده شود و منبع آن ذكر شود.

3- در ص��ورت اس��تفاده از متن مورد نظر یا ترجمه آن به صورت نقل به مضم��ون، جمع بندی، نتیجه گیری یا 

برداش��ت ایده، باید منبع آن ذكر شود. نقل به مضمون نباید به گونه ای باشد كه با منظور نویسنده)گان( اصلی 

و روح كلی نوشته آن ها منافات داشته باشد.

 در حد تغییر چند كلمه یا آوردن معادل 
ً
تبصره 1: اگر بخشی از متن كه استفاده می شود، به صورت جزئی، مثلا

آن ها یا زمان افعال تغییر كند، باز هم شامل موارد مربوط به آوردن عین متن )بند 1 و 2 از ماده 3-2( می شود. 

تبصره 2: مندرجات این ماده در مورد مطالب منتشرشده قبلی خود نویسنده)گان( دست نوشته نیز صادق است.

تبصره 3: ارجاع در نوش��تن مقاله باید بر اس��اس موازین علمی باش��د و هر گونه ارجاع غیر ضروری به خود یا 

دیگران به قصد بالا بردن تعداد ارجاعات نادرست است.

تبصره 4: برای تش��خیص سرقت معنوی یا ادبی لازم اس��ت متن توسط كارشناس مرتبط بررسی شود، صِرف 

تكی��ه ب��ر درصد كپی ب��رداری كه توس��ط نرم افزارهای مربوطه گزارش می ش��ود، بدون بررس��ی كارشناس��ی و 

درنظرگرفتن مندرجات این راهنما صحیح نمی باشد.

م�اده 4-2- تم��ام محققین موظف اند تا در صورت اطمینان از وقوع ه��ر گونه فریبكاری در مراحل مختلف 

طراح��ی، اجرا و انتش��ار نتایج پژوهش، م��وارد را با رعایت حداكثر محرمانگی حس��ب مورد به كمیته اخلاق 

در پژوهش دانش��گاه یا مؤسس��ه حامی پژوهش، رئیس یا مس��ئول محل كار یا تحصیل خود یا پژوهش��گران/

نویسنده)گان( مورد نظر، اطلاع دهند.

تبصره: تا پیش از محرز شدن وقوع فریبكاری توسط كمیته اخلاق در پژوهش دانشگاهی معتبر كه صلاحیت 

 محرمانه پیگیری ش��ود، به طوری كه 
ً
رس��یدگی به تخلف��ات پژوهش��ی را دارد، موضوع باید به صورت کام�ال

اشخاص غیرمرتبط از مطرح شدن احتمال آن یا بررسی های در حال انجام مطلع نشوند.

ماده 5-2- دس��تكاری در تصاویر كه به معنای هر نوع دستكاری در انواع عكس های رادیولوژی، پاتولوژی، 

آزمایشگاهی، تصاویر میكروسكوپی و غیره است و به فریب خوانندگان از طریق نمایش تصاویر غیر واقعی یا القای 
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یافته های غیر واقعی در تصاویر منجر می شود، مصداق فریبكاری تلقی شده و تخلف پژوهشی به حساب می آید.

تبصره: دستكاری در پشت زمینه عكس ها، پاك كردن یا اضافه كردن یک ویژگی خاص یا دستكاری غیرمعمول 

و بی��ش از حد در رنگ ها یا وضوح عكس ها، كه ب��ه قصد فریب خوانندگان صورت می گیرد، از مصادیق این 

عمل غیراخلاقی است.

ماده 6-2- ارسال و انتشار همپوشان دست نوشته  ها در یک مجله یا مجلات مختلف ممنوع است و تخلف 

پژوهشی محسوب می شود.

تبصره 1: ارس��ال دست نوش��ته ای كه حاوی حجم قابل توجهی از اطلاعات یک مقاله منتش��ر شده یا در حال 

بررس��ی باشد، برای بررسی به منظور انتش��ار به عنوان مقاله پژوهشی جدید نادرست است، حتی اگر به مقاله 

قبلی ارجاع داده شده باشد یا مقاله قبلی به نویسنده)گان( همین دست نوشته تعلق داشته باشد.

تبص��ره 2: تغیی��رات مختصر در ترتیب نام نویس��ندگان یا در عنوان مقاله یا در خلاص��ه مقاله نیز مجوز چاپ 

مجدد مقاله نمی باشد.

تبصره 3: اگر یک نش��ریه چاپی یا الكترونیک در حال بررس��ی یک دست نوش��ته برای انتشار آن باشد، ارسال 

همان دست نوشته به نشریه دیگر نادرست است.

تبصره 4: در مواردی كه انتشار به صورت هم زمان چاپی و الكترونیک صورت می گیرد، هر دو نسخه چاپی و 

الكترونیک برای نوشتن منابع، باید یک آدرس واحد داشته باشند.

تبصره 5: اگر نویسنده)گان( تصمیم بگیرند، به هر دلیلی، دست نوشته  ای را كه در دست بررسی برای انتشار 

در یک نشریه است، برای نشریه دیگری ارسال نمایند، باید ابتدا انصراف خود را از انتشار آن به صورت كتبی 

به نش��ریه اول اعلام نمایند. این كار حداكثر تا پیش از اعلام پذیرش دست نوش��ته برای انتش��ار در نشریه اول، 

امكان پذیر است.

تبصره 6: اگر سردبیران چند نشریه تصمیم بگیرند كه به طور مشترك مقاله ای را منتشر كنند، در صورتی كه این 

اقدام در راستای تأمین سلامت جامعه باشد و نیز مراتب به طور واضح به خوانندگان آن نشریات اطلاع رسانی 

شود، مشروط به تعیین تكلیف كلیه حقوق مادی و معنوی مرتبط، این  كار، بلامانع است.

تبصره 7: چاپ یک مقاله به دو یا چند زبان مختلف در صورتی مجاز است كه سردبیران همه مجلات ذی نفع 

گاهی و رضایت داشته باشند و به علاوه در مقاله دوم و بعد از آن به خوانندگان اعلام شود كه  از روند مربوطه آ

 یک یا چند بار به زبان )زبان های( دیگری منتش��ر ش��ده است )همراه آدرس مقاله یا مقالات قبلی، 
ً
مقاله قبلا

سال چاپ و شماره صفحات مربوطه(.

 در كنگره ها یا سمینارها به صورت شفاهی یا پوستر ارائه شده باشد، 
ً
تبصره 8: در صورتی  كه خلاصه مقاله قبلا

 به چاپ رس��اند. در مواردی كه كنگره مذكور خلاص��ه مقاله را در یک مجله 
ً
مت��ن كام��ل مقاله را می توان بعدا
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علمی منتشر كرده باشد، لازم است كه به مسئولین مجله اطلاع رسانی كافی در مورد چاپ خلاصه مقاله شده 

باشد و اطلاعات مذكور به صورت واضج در كنار مقاله اصلی به خوانندگان نیز منتقل شود.

 به صورت خلاصه یا مقاله كامل منتشر شده 
ً
تبصره 9: خلاصه مقاله ای كه به همایش ارسال می شود، اگر قبلا

باشد، باید مراتب به اطلاع دبیر كنگره رسانده شود.

م�اده 7-2- تع��ارض مناف��ع عبارت اس��ت از وجود ه��ر گونه منفع��ت مال��ی و غیرمالی كه احتم��ال دارد، 

نویس��نده)گان( را در اظهار صادقانه نظر خود تحت تأثیر ق��رار دهد. اگرچه تعارض منافع به خودی خود ایراد 

اخلاقی برای یک مقاله محس��وب نمی شود، نویس��نده)گان( یک مقاله باید هر گونه تعارض منافع خود را كه 

از نگاه مخاطبان پوش��یده است، به جز موارد بدیهی، در متن یا انتهای متن مقاله به طور واضح اعلام كنند. از 

جمله این موارد معرفی واضح منابع و تأمین هزینه های پژوهش و نگارش مقاله توسط نویسنده)گان( است.

م�اده 8-2- قرارداد بین پژوهش��گران و حامیان مالی پژوهش نباید در بردارنده هر گونه ش��رطی مبنی بر منع 

اع�الم تعارض منافع در مقاله یا تعهدی برای حذف یا عدم انتش��ار یافته هایی باش��د كه از نظر حمایتك ننده 

پژوهش مطلوب نیست. پژوهشگران موظف اند، از پذیرفتن چنین شروطی در زمان عقد قرارداد اجتناب كنند.

تبصره: دلایلی نظیر حساس��یت موض��وع مورد مطالعه یا ایجاد تبعات منفی اجتماعی و ... نمی تواند مس��تند 

مح��دود كردن پژوهش��گران در انتش��ار نتایج حاصل از پژوهش باش��د، مگر اینكه كمیت��ه اخلاق در پژوهش 

دانشگاهی مربوطه در زمان تصویب طرح نامه پژوهش، انتشار نتایج پس از انجام پژوهش را مشروط به اخذ 

مجوز مجدد از كمیته كرده و این ش��رط در زمان تصویب پژوهش توس��ط كمیته اخلاق دانشگاهی به صورت 

مكتوب به اطلاع پژوهش��گر رس��یده باشد. تصمیم كمیته اخلاق دانش��گاهی برای ایجاد این محدودیت قابل 

اعتراض به كمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشكی است.

ماده 9-2- انتش��ار نتایج حاصل از پژوهش ها، پیش از آنكه در نش��ریات دارای مرور همتا به چاپ رس��یده 

باش��د، از طریق رس��انه های عمومی نادرست اس��ت، مگر در مواردی كه به واسطه اهمیت ویژه برای سلامت 

عمومی، انتشار تمامی یا بخشی از نتایج یک پژوهش از سوی مراجع سیاست گذار، ضروری دانسته شود.

ماده 10-2- نویس��ندگان در انتخاب مجلات علمی برای انتش��ار مقالات خ��ود دارای اختیار و آزادی عمل 

هس��تند و ه��ر گون��ه اجبار افراد برای انتش��ار مقالات در مجلات خ��اص با اهدافی از جمله ب��الا بردن اعتبار 

مجلات علمی دانشگاه یا مؤسسه ممنوع است.
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م�اده 11-2- لازم اس��ت هی��أت ممی��زه، دبیرخانه های جش��نواره های ملی/بین الملل��ی، هیأت های جذب 

اعضای هیأت علمی دانش��گاه ها و سایر مؤسس��اتی كه بر اساس مقالات ارائه شده توسط افراد و مؤسسات به 

آن ها درجه، رتبه، اعتبار و یا تشویقی می دهند، در مراحل ارزیابی و امتیازدهی خود، مقالات دریافت شده را 

از حیث رعایت استانداردهای اخلاق در نشر بررسی كنند.

ماده 12-2- خرید خدماتی از قبیل نوش��تن تمام یا قسمتی از متن دست نوشته ، انجام مراحل ثبت و ارسال 

دست نوش��ته  های تهیه شده برای مجلات، از شركت های ارائه دهنده خدمات پژوهشی، به جز در مورد ترجمه 

متن مقالات به زبان دیگر یا ویرایش ادبی متن نهایی، ممنوع است.

فصل سوم: اصول اخلاقی در سردبیری و داوری نشریات علمی و پژوهشی
ماده 1-3- س��ردبیران كلیه نش��ریات علمی مصوب كمیس��یون نشریات وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش 

پزش��كی كه به صورت چاپی، هم زمان چاپی و الكترونیک منتش��ر می شوند، مشمول كلیه مواد مندرج در این 

راهنما می شوند.

ماده 2-3- سردبیر باید علاوه بر اطمینان از كیفیت علمی دست نوشته  های واصله كه از روش های گوناگونی 

به ویژه مرور همتایان و كس��ب مش��اوره از شورای سردبیری حاصل می ش��ود، نسبت به رعایت استانداردهای 

اخلاقی در مطالبی كه منتشر می شود، اطمینان كافی داشته باشد.

ماده 3-3- س��ردبیر موظف اس��ت تا تمام تلاش خود را برای اطمینان از صحت اخلاقی مطالب در دس��ت 

چ��اپ، از جمله پایبندی پژوهش��گران به دس��تورالعمل های عموم��ی و اختصاصی اخ�الق در پژوهش های 

زیست پزش��كی كشور كه توس��ط كمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشكی تصویب و ابلاغ شده اند، 

بهك ار بگیرد و اطمینان یابد كه پژوهش ها توس��ط كمیته های اخلاق در پژوهش دارای اعتبارنامه از كمیته ملی 

اخلاق در پژوهش های زیست پزش��كی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی، مورد ارزیابی و تأیید قرار 

گرفته و كد اختصاصی اخلاق در پژوهش را دریافت كرده اند. لازم است، تصویر مصوبه كمیته اخلاق توسط 

سردبیر درخواست شود و كد اخلاق در پژوهش در متن مقاله، مورد اشاره قرار بگیرد.

تبصره 1: در مواردی كه تردید یا ابهامی در مورد رعایت استانداردهای اخلاقی یا اصالت تأییدیه اخلاقی ارائه 

ش��ده وجود داش��ته باشد، لازم است، سردبیر نسبت به اس��تعلام از كمیته اخلاق در پژوهش مربوطه یا كمیته 

ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشكی اقدام نماید.

تبص��ره 2: در م��ورد مقالات حاصل از كارآزمایی های بالینی لازم اس��ت، س��ردبیر از ثب��ت كارآزمایی بالینی 
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مرتبط با مقاله، در سامانه ملی ثبت كارآزمایی های بالینی و ذكر شماره ثبت مذكور اطمینان حاصل كند.

تبص��ره 3: در مطالعات��ی ك��ه به ص��ورت چندمركزی در یک كش��ور به انجام می رس��ند، در ص��ورت دریافت 

دست نوش��ته حاوی نتایج كل مطالعه، لازم اس��ت تا س��ردبیر تأییدیه كمیته اخلاق حداقل یكی از مراكز را از 

نویسنده)گان( درخواست كند. اگرچه سردبیر می تواند مجوز اخلاقی مربوط به كلیه مراكزی را كه مطالعه در 

آن ها انجام گرفته است، به طور جداگانه از نویسنده)گان( درخواست نماید.

تبص��ره 4: در مطالعات��ی كه به ص��ورت چندمرکزی در چند كش��ور به انجام می رس��ند، در ص��ورت دریافت 

دست نوش��ته ح��اوی نتایج كل مطالعه، س��ردبیر باید مجوز اخلاق��ی مربوط به حداقل ی��ک كمیته اخلاق در 

پژوهش را در هر كدام از كشورهایی كه مطالعه در آن ها انجام گرفته است، به طور جداگانه از نویسنده)گان( 

درخواست كند.

 یا بر اس��اس گزارش هایی كه دریافت میك ند، وقوع احتمالی تخلفات 
ً
ماده 4-3- س��ردبیر می تواند شخصا

پژوهشی و فریبكاری را در دست نوشته های دریافتی بررسی نماید و در صورت احتمال وقوع تخلف پژوهشی 

و فریبكاری، موظف اس��ت تا ضمن اطلاع دادن به ارس��الك ننده)گان( و نیز همه نویس��ندگان دست نوش��ته از 

آن ه��ا بخواه��د كه در مورد موض��وع توضیح دهند. در صورت ع��دم دریافت توضیحات ط��ی مدت حداكثر 

دو م��اه یا قانعك نن��ده نبودن توضیحات ارس��الك ننده)گان( با رعایت حداكثر محرمانگی حس��ب مورد، وقوع 

تخلف پژوهش��ی را به كمیته اخلاق در پژوهش مؤسسه حامی پژوهش، رئیس یا مسئول محل كار یا تحصیل 

نویس��نده)گان( اطلاع دهد تا با انجام تحقیق و بررس��ی، وقوع آن محرز یا رفع شود. تحقیق و بررسی گزارش 

واصله، بر اساس مقررات و دستورالعمل رسیدگی به تخلفات پژوهشی صورت خواهد گرفت.

تبصره: رونوشت گزارش تخلف احتمالی باید برای دبیرخانه كمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشكی 

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی ارسال شود.

 یا بر اس��اس نظر كمیته اخلاق در 
ً
ماده 5-3- در صورتی كه وقوع تخلف پژوهش��ی برای س��ردبیر مس��تقلا

پژوهش معتبر محرز شود، س��ردبیر می تواند ضمن بررسی سایر مقالات نویسنده)گان( یا ارسالك ننده)گان( 

احتمالی كه در آن نش��ریه منتش��ر شده یا در دست بررسی اس��ت، متناسب با شدت تخلف احراز شده، یک یا 

چند مورد از اقدامات، ش��امل خودداری از انتش��ار مقاله در صورتی كه مقاله منتش��ر نشده و در دست بررسی 

باش��د، خارج كردن مقاله چاپ ش��ده از مجله با ذكر دلیل خارج كردن مقاله به نحوی كه س��ابقه خارج شدن 

مقاله در دسترس عموم باشد، انتشار اصلاحیه یا تكذیبیه در شماره آتی نشریه، در صورتی كه مقاله منتشر شده 

باشد و اجتناب از پذیرش مقالات آتی نویسنده)گان( برای مدتی مشخص را انجام دهد.

تبصره 1: استرداد مقالات از نسخ چاپ شده قبلی مجله در موارد زیر توصیه می شود:
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1- در صورتی كه سردبیر شواهد واضح و مشخصی در دست داشته باشد كه نشان دهد، نتایج به دست آمده 

در پژوه��ش، در اثر تخلف پژوهش��ی مانند جعل داده ها یا در اثر اش��تباه در انجام پژوهش یا محاس��بات 

آماری مرتبط، قابل اعتماد نیستند.

 در ژورنال دیگری به چاپ رسیده باشد.
ً
2- در صورتی كه نتایج مطالعه بدون اجازه یا ارجاع مناسب، قبلا

3- در صورتی كه مقاله دارای سرقت ادبی یا معنوی قابل توجه و عامدانه باشد.

4- در صورت��ی ك��ه مقاله حاوی گزارش پژوهش هایی باش��د ك��ه دس��تورالعمل ها و راهنماهای عمومی و 

اختصاصی اخلاق در پژوهش مصوب در آنها رعایت نشده باشد.

تبصره 2: در مواردی كه نویسنده یا نویسندگان مقالات به تصمیم سردبیر در مورد احراز تخلف پژوهشی یا 

فریبكاری اعتراض داشته باشند، می توانند از وی درخواست كنند كه موضوع را برای تعیین تكلیف به كمیته ملی 

اخلاق در پژوهش ارجاع نماید. در هر حال، سردبیران لازم است تا تصمیمات نهایی كمیته ملی اخلاق را در 

پژوهش های زیست پزشكی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی در مورد تخلفات پژوهشی بپذیرند.

ماده 6-3- س��ردبیر مسئول است كه دست نوشته های واصله برای چاپ را به نحو منصفانه و بی طرفانه و تنها 

ب��ا توج��ه به ویژگی های علمی و فنی از جمله اهمیت موضوع، نوآوری، وضوح، اعتبار و میزان تطابق مقالات 

با اهداف و دورنمای مجله، بررسی، انتخاب و اولویت بندی نماید و عوامل غیرمرتبط نباید در این امر تأثیری 

داشته باشند.

ماده 7-3- س��ردبیر باید از نویس��نده مكاتبهك ننده بخواهد كه طی جدولی كه به امضای تمامی نویس��ندگان 

رسیده است، نوع و میزان مشاركت و سهم هر یک از نویسندگان را در اجرای پژوهش و نگارش مقاله اظهار كند.

تبصره: تغییر اس��امی نویس��ندگان مقالات بعد از ارس��ال دست نوش��ته  به مجلات و ش��روع مراحل داوری، 

امكان پذیر نیست.

ماده 8-3- سردبیر یا هیأت تحریریه باید فرد یا افرادی را برای داوری هر دست نوشته انتخاب كنند كه تا حد 

ممكن در زمینه علمی مربوطه توانا و مجرب باش��ند. داور)ان( انتخاب ش��ده باید حتی المقدور فاقد تعارض 

منافع شناخته شده در زمینه دست نوشته مورد داوری باشد.

ماده 9-3- سردبیر موظف است، اطلاعات كافی در مورد روند كار مجله و هر آنچه را كه از اعضای هیأت 

تحریریه و داوران انتظار دارد، در اختیار آن ها قرار دهد و نیاز به رازداری و محرمانگی اطلاعات مقالات ارسال شده 

گاهی آنها در مورد سیاس��ت های مجله به روز باش��د. كید و یادآوری كند و ترتیبی اتخاذ كند كه آ را به آن ها تأ
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ماده 10-3-  فردی كه داوری همتای یک دست نوش��ته ارجاع ش��ده از سوی یک مجله را قبول میك ند، باید 

داوری خود را به صورت بی طرفانه و تنها براساس ویژگی های علمی و فنی دست نوشته به انجام برساند و نباید 

تحت تأثیر روابط شخصی خود با نویسنده)گان( دست نوشته یا سایر عوامل نامربوط قرار بگیرد.

ماده 11-3-  فردی كه داوری همتای یک دست نوش��ته به او پیش��نهاد می ش��ود، در صورت وجود هر گونه 

تعارض منافع، می تواند از پذیرش آن دست نوش��ته برای داوری امتناع كند؛ در غیر این صورت، باید تعارض 

منافع خود را به طور واضح به اطلاع سردبیر مجله برساند.

ماده 12-3- داوران باید مقالاتی را برای داوری بپذیرند كه در آن حیطه تبحر داش��ته باش��ند. چنانك ه فردی 

كه یک دست نوشته را برای داوری همتا پذیرفته است، خود را واجد صلاحیت علمی یا فنی لازم برای داوری 

دقیق تمامی یا بخشی از آن دست نوشته نداند، باید مراتب را به اطلاع سردبیر مجله برساند.

ماده 13-3- دست نوشته ای كه برای داوری ارسال می شود، باید از سوی داور نیز به عنوان یک متن محرمانه 

تلقی شود و اطلاعات مربوط یا مندرج در آن با هیچ فرد دیگری در میان گذاشته نشود. داور مجاز نیست، از 

دست نوشته مورد داوری برای هیچ مقصود دیگری به جز داوری استفاده كند و لازم است تا بعد از پایان داوری 

از نگهداری دست نوشته به هر شكل، اجتناب كند.

تبصره 1: داوران و نویسنده)گان( دست نوشته باید از برقراری ارتباط با یكدیگر )در مورد داوری آن دست نوشته( 

در طی فرایند داوری امتناع كنند. در صورتی  كه داور، مشورت با فرد دیگری را برای داوری ضروری بداند و این 

مشورت متضمن افشای مطالب مندرج در مقاله باشد، این كار، تنها با كسب اجازه از سردبیر مجله قابل انجام است.

تبصره 2: مفاد ماده فوق نسبت به تمامی دست نوشته هایی كه برای داوری همتا ارسال شده و داور به هر دلیل 

از پذیرش داوری آن خودداری كرده است، نیز جاری است.

ماده 14-3- در داوری همتا، داور باید به قوت ها و ضعف های دست نوش��ته توجه كند و در صورت امكان، 

راهكارهای��ی را برای رفع اش��كالات موجود به نویس��نده)گان( توصیه كند. این كار، باید ب��ا رعایت احترام به 

استقلال فكری نویسنده)گان( به انجام برسد.

ماده 15-3- داور در صورت پذیرش یک دست نوشته برای داوری همتا، باید این كار را در مهلت اعلام شده 

از سوی سردبیر مجله به انجام برساند.
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تبصره: در صورتی ك ه مهلت اعلام شده از سوی سردبیر مجله برای داوری مناسب نیست، داور باید از پذیرش 

داوری آن دست نوشته امتناع كند یا در مورد مهلت دیگری با سردبیر مجله به توافق برسد.

ماده 16-3- داور باید علاوه بر بررسی های علمی و فنی در داوری، هر گونه عدم رعایت مفاد این راهنما را 

نیز به اطلاع سردبیر برساند.

 بر اس��اس اصل 
ً
م�اده 17-3- ارتب��اط س��ردبیران با ناش��ران، مالكی��ن و صاحبان امتی��از مجلات باید کاملا

 مستقل بوده و 
ً
»اس��تقلال س��ردبیری« باش��د، به این معنا كه در تصمیم گیری برای پذیرش یا رد مقالات کاملا

تحت تأثیر یا فش��ار ناش��ران یا مالكین مجلات قرار نگیرند و آزادی و اختیار عمل كافی برای تصمیم گیری و 

ایفای مستقلانه وظایف خود داشته باشند.

ماده 18-3- اطلاعات مش��خصك ننده هویت شخصی آزمودنی ها، كاركنان محل انجام پژوهش یا هر فرد 

دیگری غیر از نویسندگان دست نوشته و افرادی كه از آن ها تقدیر و تشكر می شود، نباید در متن دست نوشته، 

عكس ها، شجره نامه ها یا هر قسمت دیگری آورده شود، مگر اینکه فرد مورد نظر یا نماینده قانونی او برای نشر 

گاهانه كتبی داده باشد. آن اطلاعات رضایت آ

تبص��ره 1: س��ردبیر وظیفه دارد كه از محرمان��ه ماندن هر گونه اطلاعات مربوط به اش��خاص و بیمارانی كه در 

تحقیق ش��ركت كرده اند و ممكن است، اطلاعات آن ها در اثر انتشار مقاله فاش شود، اطمینان یابد؛ بنابراین، 

گاهانه امضا ش��ده را توس��ط افراد مورد مطالعه كه ممكن اس��ت،  در ص��ورت نیاز می تواند فرم های رضایت آ

ضمن چاپ مقاله هویتشان برملا شود، از نویسندگان درخواست كند.

تبصره 2: در مورد عكس افراد، پوش��ش باید به گونه ای باشد كه به شناسایی فرد منجر نشود و پوشش چشم ها 

گاهانه كتبی اخذ شده باشد. به تنهایی كفایت نمیك ند، مگر اینکه رضایت آ

تبصره 3: در صورتی  كه انتش��ار دست نوش��ته بدون محرمانه ماندن كامل كلیه اطلاعات هویتی یا اطلاعاتی 

گاهانه  كه می تواند به كش��ف هویت افراد مذكور در ماده فوق منجر ش��ود، امكان پذیر نبوده و اخذ رضایت آ

نیز مقدور نباش��د، رس��یدگی ب��ه اصل ادعای عدم دسترس��ی به افراد مذك��ور و ضرورت انتش��ار اطلاعات و 

تصمیم گی��ری در مورد انتش��ار آن، ب��ه عهده كمیته اخلاق دانش��گاهی یا كمیته ملی اخ�الق در پژوهش های 

زیست پزشكی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی خواهد بود.

تبص��ره 4: انتش��ار اطلاعاتی كه از پیش و به روش صحیح در دس��ترس عموم ق��رار گرفته اند، به اخذ رضایت 

گاهانه نیاز ندارد. آ

ماده 19-3- لازم اس��ت تا س��ردبیر در مورد مقالات چاپ ش��ده، اجازه انتقاد و چاپ نامه های انتقادی را به 

خوانندگان مجله بدهد. 
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تبصره: سردبیر باید امكان چاپ مقالاتی را كه با استفاده از روش صحیح به جواب منفی می رسند، فراهم كند 

و نظر منفی نسبت به چاپ این  گونه مقالات نداشته باشد.

م�اده 20-3- س��ردبیر باید نس��بت به ش��كایت های واصله از روند اجرا یا س��ایر مراح��ل كار در دفتر مجله 

پاسخگو بوده و امكان بررسی آن شكایت را فراهم كند.

ماده 21-3- س��ردبیر باید سیاس��ت های مش��خصی برای مدیری��ت هر گونه تعارض مناف��ع مربوط به خود، 

كارمندان، نویسندگان، داوران و اعضای هیأت تحریریه داشته باشد.

تبص��ره: مج�الت باید در م��ورد چگونگی مدیریت مقالات ارسال ش��ده از طرف خود س��ردبیر، كارمندان، یا 

اعضای هیأت تحریریه مجله سیاست واضحی اتخاذ نماید. در هر حال، نباید در بیش از 20 درصد مقالات 

هر مجله، سردبیر و اعضای هیأت تحریریه و مسئولین مجله نقش داشته باشند.

ماده 22-3- سیاس��ت های مجله ش��امل اهداف، دورنم��ا، راهنمای نویس��ندگان، روش داوری و چگونگی 

انجام آن، انواع موارد غیراخلاقی در حیطه نش��ر و چگونگ��ی مواجهه مجله با آن ها، باید به صورت واضح در 

صفحات مربوطه برای اطلاع خوانندگان اعلام شود.

ماده 23-3- سردبیران نشریات نمی توانند برای چاپ مقاله در نشریات خود، از نویسنده مسئول بخواهند تا 

برای بالا بردن میزان  ارجاعات مجله، به سایر مقالات شماره های قبلی مجله ارجاع دهد.

ماده 24-3- نش��ریه های علمی-پژوهش��ی، اعم از چاپی و الكترونیک، باید تنها آگهی هایی را برای انتشار 

بپذیرن��د ك��ه به ارائه اطلاعات در مورد واقعه، محصول یا خدمت مورد نظر بپردازند و از هر گونه فعالیت برای 

تحت تأثیر قرار دادن مخاطب، با ارائه مطالب غیر علمی و نادرست، خودداری كنند.

تبصره: تبلیغات مربوط به مؤسسات و حرفه مندان پزشكی باید دارای مجوز تبلیغات از سازمان نظام پزشكی 

جمهوری اسلامی ایران باشد.

گهی تبلیغاتی نباید در مجاورت سرمقاله یا مقاله ای علمی باشد كه به نوعی ارتباط  ماده 25-3- مكان درج آ

گهی مورد نظر را به ذهن خواننده متبادر سازد. آن مقاله با آ

ماده 26-3- آگهی های تبلیغاتی باید به گونه ای در نش��ریه درج ش��وند كه به خوبی از مندرجات علمی قابل 
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چاپ متمایز باشند. 

ماده 27-3- سردبیر باید سیاست واضحی در خصوص اخذ آگهی و چاپ ضمیمه هایی كه با حمایت مالی 

همراه هستند، داشته باشد، به  طوری كه مسائل مالی از جمله قبول آگهی های تجاری تأثیری در تصمیم گیری 

علمی در مورد چاپ مقالات نداشته باشد.

 به انتش��ار مجموعه مقالات��ی در مورد 
ً
م�اده 28-3- ویژه نامه ه��ا ش��ماره هایی از نش��ریه هس��تند كه معمولا

موضوع��ی مش��خص یا مجموعه مقالات یک همایش ب��ه نحوی كه درباره موضوع��ات اصلی مورد بحث در 

 توس��ط منابع دیگری غیر از ناشر مجله حمایت مالی می شود. 
ً
نش��ریه باشد، اختصاص دارند. ویژه نامه غالبا

سردبیر مجله مسئولیت مطالب مندرج در ویژه نامه ها را همانند شماره های عادی نشریه به عهده دارد.

تبصره 1: سردبیر مجله باید اختیار ارسال هر دست نوشته ای را برای انتشار در ویژه نامه، به داوران مستقل و نیز 

حق عدم پذیرش آن ها را همانند شماره های عادی مجله حفظ كند.

تبصره 2: حامی مالی ویژه نامه، در صورت بودن، باید به طور واضح در ویژه نامه مشخص شود.

گهی در ویژه نامه باید از سیاس��تی مش��ابه آنچه در ش��ماره های عادی مجله اعمال می ش��ود،  تبصره 3: نش��ر آ

تبعیت كند.

تبصره 4: پذیرش هدایا یا كمک های حامیان مالی ویژه نامه برای ش��خص س��ردبیر و اعضای هیأت تحریریه 

مجاز نیست.

تبصره 5: در ویژه نامه ها باید مانند شماره های عادی، سایر مواد این راهنما رعایت شود.

ماده 29-3- نگارش یک فصل یا بیش��تر، از كتاب هایی كه در قالب درس نامه منتش��ر می ش��وند، مش��مول 

تمامی مواد این راهنماس��ت. وظایف س��ردبیر در این حالت، به  عهده نویسنده مس��ئول كتاب )نامی كه روی 

جلد مندرج است(، است.
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فصل یکم – تعاریف
  م�اده 1- از نظ��ر این قانون به مؤل��ف و مصنف و هنرمند »پدیدآورنده« و به آنچه از راه دانش یا هنر یا ابتكار 

آنان پدید می  آید، بدون در نظر گرفتن  طریقه یا روشی كه در بیان یا ظهور یا ایجاد آن به كار رفته » اثر« اطلاق 

می  شود.

ماده 2- اثرهای مورد حمایت این قانون به شرح زیر است:

1- كتاب و رساله و جزوه و نمایشنامه و هر نوشته دیگر علمی و فنی و ادبی و هنری.

2- شعر و ترانه و سرود و تصنیف كه به هر ترتیب و روش نوشته یا ضبط یا نشر شده باشد.

3- اثر س��معی و بصری به منظور اجرا در صحنه  های نمایش یا پرده س��ینما یا پخش از رادیو یا تلویزیون كه به 

هر ترتیب و روش نوشته یا ضبط یا  نشر شده باشد.

4- اثر موسیقی كه به هر ترتیب و روش نوشته یا ضبط یا نشر شده باشد.

5- نقاش��ی و تصویر و طرح و نقش و نقش��ه جغرافیایی ابتكاری و نوش��ته  ها و خط های تزئینی و هر گونه اثر 

تزئینی و اثر تجسمی كه به هر طریق و  روش به صورت ساده یا تركیبی به وجود آمده باشد.

6- هر گونه پیكره )مجسمه(.

7- اثر معماری از قبیل طرح و نقشه ساختمان.

8- اثر عكاسی كه با روش ابتكاری و ابداع پدید آمده باشد.

9- اثر ابتكاری مربوط به هنرهای دستی یا صنعتی و نقشه قالی و گلیم.

10- اثر ابتكاری كه بر پایه فرهنگ عامه ) فولكلور( یا میراث فرهنگی و هنری ملی پدید آمده باشد.

11- اثر فنی كه جنبه ابداع و ابتكار داشته باشد.

12- هر گونه اثر مبتكرانه دیگر كه از تركیب چند اثر از اثرهای نامبرده در این فصل پدید آمده باشد.

فصل دوم - حقوق پدیدآورنده 
ماده 3- حقوق پدیدآورنده شامل حق انحصاری نشر و پخش و عرضه و اجرای اثر و حق بهره  برداری مادی 

و معنوی از نام و اثر اوست. 

ماده 4- حقوق معنوی پدیدآورنده محدود به زمان و مكان نیست و غیرقابل انتقال است.

ماده 5- پدیدآورنده اثرهای مورد حمایت این قانون می تواند استفاده از حقوق مادی خود را در كلیه موارد و 

از جمله موارد زیر به غیر واگذار كند:

1- تهیه فیلم های سینمایی و تلویزیونی و مانند آن.

2- نمایش صحنه ای مانند تأتر و باله و نمایش های دیگر.

3- ضبط تصویری یا صوتی اثر، روی صفحه یا نوار یا هر وسیله دیگر.
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4- پخش از رادیو و تلویزیون و وسائل دیگر.

5- ترجمه و نشر و تكثیر و عرضه اثر از راه چاپ و نقاشی و عكاسی و گراور و كلیشه و قالب  ریزی و مانند آن.

6- استفاده از اثر در كارهای علمی و ادبی و صنعتی و هنری و تبلیغاتی.

7- به كار بردن اثر در فراهم كردن یا پدید آوردن اثرهای دیگری كه در ماده دوم این قانون درج شده است. 

ماده 6- اثری كه با همكاری دو یا چند پدیدآورنده به وجود آمده باشد و كار یكایك آنان جدا و متمایز نباشد، 

اثر مشترك نامیده می شود و حقوق  ناشی از آن حق مشاع پدیدآورندگان است. 

ماده 7- نقل از اثرهایی كه انتش��ار یافته اس��ت و اس��تناد به آن ها به مقاصد ادبی و علمی و فنی و آموزش��ی و 

تربیتی و به صورت انتقاد و تقریظ با ذكر  مأخذ در حدود متعارف مجاز است.

تبصره- ذكر مأخذ در مورد جزوه هایی كه برای تدریس در مؤسس��ات آموزش��ی توس��ط معلمان آن ها تهیه و 

تكثیر می شود، الزامی نیست، مشروط بر اینكه جنبه انتفاعی نداشته باشد.

ماده8- كتابخانه های عمومی و مؤسس��ات جمع  آوری نش��ریات و مؤسسات علمی و آموزشی كه به صورت 

غیرانتفاعی اداره می ش��وند می توانند  طبق آیین نامه  ای كه به تصویب هیأت  وزیران خواهد رس��ید، از اثرهای 

م��ورد حمای��ت این قانون از راه عكس��برداری یا طرق مش��ابه آن به میزان مورد نیاز و  متناس��ب با فعالیت خود 

نسخه  برداری كنند.

ماده 9- وزارت اطلاعات می تواند آثاری را كه قبل از تصویب این قانون پخش كرده یا انتشار داده است، پس 

از تصویب این قانون نیز كماكان مورد  استفاده قرار دهد.

م�اده 10- وزارت آم��وزش و پرورش می تواند كتاب های درس��ی را كه قبل از تصوی��ب این قانون به موجب 

قانون كتاب های درسی چاپ و منتشر كرده  است، كماكان مورد استفاده قرار دهد.

م�اده 11- نس��خه  برداری از اثره��ای مورد حمایت این قان��ون مذكور در بند 1 از م��اده 2 و ضبط برنامه های 

رادیویی و تلویزیونی فقط در صورتی كه برای  استفاده شخصی و غیرانتفاعی باشد، مجاز است.

فصل سوم - مدت حمایت از حق پدیدآورنده و حمایت های قانونی دیگر
  ماده 12- مدت استفاده از حقوق مادی پدیدآورنده موضوع این قانون كه به موجب وصایت یا وراثت منتقل 

می  ش��ود، از تاریخ مرگ پدیدآورنده پنجاه س��ال اس��ت و اگر وارثی وجود نداش��ته باش��د یا بر اثر وصایت به 

كسی منتقل نشده  باشد، برای همان مدت به منظور استفاده عمومی در اختیار حاكم اسلامی )ولی فقیه( قرار 

می  گیرد )اصلاحی مصوب 1389/5/31(.

تبص��ره- م��دت حمایت اثر مش��ترك موضوع ماده )6( این قانون پنجاه س��ال بعد از ف��وت آخرین پدیدآورنده 

خواهد بود )اصلاحی مصوب 1389/5/31(.

ماده 13- حقوق مادی اثرهایی که در نتیجه س��فارش پدید می آید تا س��ی سال از تاریخ پدید آمدن اثر متعلق 
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به سفارش دهنده است، مگر آنكه برای  مدت كمتر یا ترتیب محدودتری توافق شده باشد. 

تبصره - پاداش و جایزه نقدی و امتیازاتی كه در مس��ابقات علمی و هنری و ادبی طبق ش��رایط مس��ابقه به آثار 

مورد حمایت این قانون موضوع این  ماده تعلق می گیرد، به پدیدآورنده متعلق خواهد بود. 

ماده 14- انتقال گیرنده حق پدیدآورنده می تواند تا س��ی س��ال پس از واگذاری از این حق اس��تفاده كند مگر 

اینكه برای مدت كمتر توافق شده باشد.

م�اده 15- در م��ورد م��واد 13 و 14 پس از انقضای مدت های مندرج در آن مواد، اس��تفاده از حق مذكور در 

صورت حیات پدیدآورنده متعلق به خود او و  در غیر این صورت تابع ترتیب مقرر در ماده 12 خواهد بود. 

ماده 16- در موارد زیر، حقوق مادی پدیدآورنده از تاریخ نشر یا عرضه به مدت سی سال مورد حمایت این 

قانون خواهد بود:

1- اثرهای سینمایی یا عكاسی.

2- هر گاه اثر به شخص حقوقی متعلق باشد یا حق استفاده از آن به شخص حقوقی واگذار شده باشد.

ماده 17- نام و عنوان و نشانه ویژه  ای كه معرف اثر است، از حمایت این قانون برخوردار خواهد بود و هیچ 

كس نمی تواند آن ها را برای اثر دیگری از  همان نوع یا مانند آن به ترتیبی كه القای شبهه كند، به كار برد. 

م�اده 18- انتقال گیرن��ده و ناش��ر و كس��انی كه طبق این قانون اجازه اس��تفاده یا اس��تناد یا اقتب��اس از اثری را 

به منظور انتفاع دارند، باید نام پدیدآورنده را با  عنوان و نش��انه ویژه معرف اثر همراه اثر یا روی نس��خه اصلی یا 

نس��خه  های چاپی یا تكثیرش��ده به روش معمول و متداول اعلام و درج نمایند مگر اینكه  پدیدآورنده به ترتیب 

دیگری موافقت كرده باشد. 

م�اده 19- ه��ر گونه تغییر ی��ا تحریف در اثرهای مورد حمایت این قانون و نش��ر آن بدون اج��ازه پدیدآورنده 

ممنوع است. 

ماده 20- چاپخانه  ها و بنگاه های ضبط صوت و كارگاه ها و اش��خاصی كه به چاپ یا نش��ر یا پخش یا ضبط 

ی��ا تكثی��ر اثرهای مورد حمایت این قانون  می پردازد، باید ش��ماره دفعات چاپ و تعداد نس��خه كتاب یا ضبط 

یا تكثیر یا پخش یا انتش��ار و ش��ماره مسلس��ل روی صفحه موس��یقی و صدا را بر تمام  نس��خه  هایی كه پخش 

می شود، با ذكر تاریخ و نام چاپخانه یا بنگاه و كارگاه مربوط بر حسب مورد درج نمایند. 

ماده 21- پدیدآورندگان می توانند اثر و نام و عنوان و نش��انه ویژه اثر خود را در مراكزی كه وزارت فرهنگ و 

هنر با تعیین نوع آثار آگهی می نماید، به  ثبت برسانند. آیین نامه چگونگی و ترتیب انجام یافتن تشریفات ثبت 

و همچنین مرجع پذیرفتن درخواست ثبت به تصویب هیأت وزیران خواهد رسید. 

ماده 22- حقوق مادی پدیدآورنده موقعی از حمایت این قانون برخوردار خواهد بود كه اثر برای نخستین  بار 

 در هیچ كش��وری چاپ یا نشر یا پخش یا اجرا نشده 
ً
در ایران چاپ یا پخش یا نش��ر یا اجرا  ش��ده باش��د و قبلا

باشد.
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فصل چهارم - تخلفات و مجازات ها
م�اده 23 - ه��ر كس تمام یا قس��متی از اثر دیگری را كه مورد حمایت این قانون اس��ت، ب��ه نام خود یا به نام 

 به نام شخص دیگری غیر از پدیدآورنده نشر یا پخش یا عرضه كند، 
ً
 عامدا

ً
پدیدآورنده بدون اجازه او یا عالما

به حبس تأدیبی از شش ماه تا 3 سال محكوم خواهد شد.

م�اده 24- ه��ر كس بدون اجازه ترجمه دیگ��ری را به نام خود یا دیگری چاپ و پخش و نش��ر كند، به حبس 

تأدیبی از سه ماه تا یكسال محكوم  خواهند شد. 

م�اده 25- متخلفی��ن از م��واد 17 - 18 - 19 - 20 این قانون به حبس تأدیبی از س��ه ماه تا یكس��ال محكوم 

خواهند شد.

ماده 26- نسبت به متخلفان از مواد 17 - 18 - 19 - 20 این قانون در مواردی كه به سبب سپری شدن مدت 

حق پدیدآورنده استفاده از اثر با  رعایت مقررات این قانون برای همگان آزاد است. وزارت فرهنگ و هنر عنوان 

شاكی خصوصی را خواهد داشت. 

ماده 27- شاكی خصوصی می تواند از دادگاه صادركننده حكم نهایی درخواست كند كه مفاد حكم در یكی 

گهی  شود. از روزنامه ها به انتخاب و هزینه او آ

ماده 28- هر گاه متخلف از این قانون شخص حقوقی باشد، علاوه بر تعقیب جزایی شخص حقیقی مسئول 

كه جرم ناشی از تصمیم او باشد ، خسارات شاكی خصوصی از اموال شخص حقوقی جبران خواهد شد و در 

صورتی كه اموال شخص حقوقی به تنهایی تكافو نكند، مابه   التفاوت از اموال  مرتكب جرم جبران می شود. 

ماده 29- مراجع قضایی می توانند ضمن رسیدگی به شكایت شاكی خصوصی نسبت به جلوگیری از نشر و 

پخش و عرضه آثار مورد شكایت و  ضبط آن دستور لازم به ضابطین دادگستری بدهند. 

ماده 30- اثرهایی كه پیش از تصویب این قانون پدیدآمده از حمایت این قانون برخوردار اس��ت. اش��خاصی 

كه بدون اجازه از اثرهای دیگران تا تاریخ  تصویب این قانون استفاده یا بهره  برداری كرده  اند، حق نشر یا اجرا 

ی��ا پخ��ش یا تكثیر یا ارائه مج��دد یا فروش آن آثار را ندارند مگر با اجازه پدیدآورن��ده یا  قائم  مقام او با رعایت 

این قانون. متخلفین، از حكم این ماده و همچنین كسانی كه برای فرار از كیفر به تاریخ مقدم بر تصویب این 

قان��ون، اث��ر را به چاپ  رس��انند یا ضبط یا تكثیر ی��ا از آن بهره برداری كنند، به كیفر مق��رر در ماده 23 محكوم 

خواهند ش��د. دعاوی و ش��كایاتی كه قبل از تصویب این قانون در مراجع قضایی مطرح گردیده به اعتبار خود 

باقی است.

ماده 31- تعقیب بزه های مذكور در این قانون با ش��كایت ش��اكی خصوصی ش��روع و با گذش��ت او موقوف 

می شود.

ماده 32- مواد 245 و 246 و 247 و 248 قانون مجازات عمومی ملغی است.

م�اده 33- آیین نامه  ه��ای اجرای��ی این قانون از ط��رف وزارت فرهنگ و هن��ر و وزارت دادگس��تری و وزارت 
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اطلاعات تهیه و به تصویب هیأت وزیران  خواهد رسید. 

قانون فوق مش��تمل بر سی و س��ه ماده و سه تبصره پس از تصویب مجلس س��نا در تاریخ روز دوشنبه سوم آذر 

ماه 1348 در جلس��ه روز پنجشنبه یازدهم دیماه  یكهزار و سیصد و چهل و هشت شمسی به تصویب مجلس 

شورای ملی رسید.



بخش ششم

سایر اسناد ملی و بین المللی 
مرتبط





بیانیه  هلسینكی 
)The Declaration of Helsinki(
)World Medical Association( مرجع تصویب: انجمن بین‏المللی پزشکی

ین ویرایش(: 2013 میلادی سال تصویب )آخر
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بیانیه هلسینکی ابتدا در سال 1964 در هجدهمین اجلاس عمومی انجمن جهانی پزشکی در شهر هلسینکی 

کش��ور فنلاند، توسط انجمن بین‏المللی پزشكی تصویب ش��د و در طی سال های متمادی چندین ویرایش به 

شرح زیر داشته است:  

-  ویرایش در بیست و نهمین اجلاس عمومی انجمن جهانی پزشکی، توکیو، ژاپن، اکتبر 1975 
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-  ویرایش در چهل و یکمین اجلاس عمومی انجمن جهانی پزشکی، هنگ کنگ، سپتامبر 1989 

-  ویرای��ش در چه��ل و هش��تمین اجلاس عمومی انجمن جهانی پزش��کی، سومرس��ت غربی، جمهوری 

آفریقای جنوبی، اکتبر 1996

-  ویرایش در پنجاه و دومین اجلاس عمومی انجمن جهانی پزشکی، ادینبورگ، اسکاتلند، اکتبر 2000

-  ویرایش در پنجاه و سومین اجلاس عمومی انجمن جهانی پزشکی، واشنگتن، آمریکا، 2002  

-  ویرایش در پنجاه و پنجمین اجلاس عمومی انجمن جهانی پزشکی، توکیو، ژاپن، 2004 

-  ویرایش در پنجاه و نهمین اجلاس عمومی انجمن جهانی پزشکی، سئول، کره جنوبی، 2008

-  ویرایش در شصت و چهارمین اجلاس عمومی انجمن جهانی پزشکی، فورتالزا، برزیل، 2013

مقدمه
1- بیانیه هلسینكی توسط انجمن جهانی پزشكی به عنوان اعلامیه اصول اخلاقی پژوهش پزشكی، روی افراد 

ش��رکت کننده در پژوهش، تدوین شده است که شامل پژوهش، روی داده ها و نمونه های قابل شناسایی 

انسان است. این بیانیه باید به صورت یك مجموعه كامل مورد توجه قرار گیرد و هر یك از پاراگراف های 

آن باید با در نظر گرفتن سایر پاراگراف هایِ مرتبط دیگر، بهك ار برده شود.

۲- این بیانیه در راس��تای مأموریت انجمن جهانی پزش��كی در درجه اول، خطاب به پزش��كان است. انجمن 

جهانی پزش��كی س��ایر افرادی را كه دخیل در پژوهش  پزشكی، روی انسان هستند، تشویق می کند تا از 

این اصول تبعیت كنند.

اصول کلی
۳- بیانیه انجمن جهانی پزش��كی ژنو، پزش��ك را به ای��ن عبارت مقید می کند که »س�المت بیمار من، اولین 

موضوعی اس��ت كه به آن توجه دارم« و کد بین المللی اخلاق پزش��كی اعلام می دارد كه »پزشك هنگام 

ارائه مراقبت پزشكی، در راستای بهترین مصالح بیمار اقدام نماید«.

۴- وظیفه پزشك، ارتقا و محافظت از سلامت، رفاه و حقوق بیماران و همچنین افرادی است كه در پژوهش  
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پزشكی شرکت می کنند. دانش و وجدان پزشك، وقف تحقق این وظیفه شده است.

 انسان در آن ها شرکت 
ً
۵- پیشرفت علوم پزشكی بر پژوهش استوار است و شامل پژوهش هایی است که نهایتا

می کند.  

۶- هدف اولیه انجام پژوهش  پزش��كی، روی ش��رکت کنندگان در پژوهش، عبارت اس��ت از درك علل، روند 

و اثرات بیماری ها و ارتقای مداخلات پیش��گیرانه تش��خیصی (روش ها، اقدام��ات و درمان ها( و موارد 

درمان��ی اس��ت. بهترین مداخلات تأییدش��ده، نیز باید از طری��ق پژوهش به طور دائم��ی از نظر ایمنی، 

اثربخشی، كارایی، قابلیت دسترسی و كیفیت ارزیابی شوند.

۷- پژوهش پزش��كی مبتنی بر رعایت اس��تانداردهای اخلاقی اس��ت كه موجب ارتقا و تضمین احترام به همه 

افراد شرکت کننده در پژوهش و حفاظت از سلامت و حقوق آن ها می شود.

۸- هدف اولیه از پژوهش  پزش��كی، تولید دانش جدید اس��ت اما این هدف هرگز نمی تواند مقدم بر حقوق و 

مصالح هر  یك از افراد شرکت کننده در پژوهش قرار گیرد.

۹- وظیف��ه پزش��كانی ك��ه مس��ئول پژوهش  پزش��كی هس��تند، عبارت ان��د از: حفاظت از حیات، س�المت، 

كرامت، تمامیت، حق تعیین سرنوش��ت، حفظ حریم خصوصی و محرمانگی اطلاعات ش��خصی افراد 

شرکت کننده در پژوهش. مسئولیت حفاظت از شرکت کنندگان در پژوهش همواره باید بر عهده پزشكان 

یا سایر متخصصان مراقبت های بهداشتی باشد و هرگز به عهده افراد شرکت کننده در پژوهش، حتی اگر 

رضایت داده باشند، قرار ندارد.

10- پزش��كان باید هنجارهای اخلاقی و قانونی و نظارتی و اس��تانداردهای پژوهش، روی »ش��رکت کنندگان 

در پژوهش« كش��ور خود و نیز هنجارها و اس��تانداردهای بین المللی مرتبط را مراعات نمایند. هیچ الزام 

اخلاق��ی، قانون��ی یا نظارتی ملی ی��ا بین المللی نباید باعث کاهش یا حذف ه��ر گونه محافظت از افراد 

شرکت کننده در پژوهش باشد. 

11- پژوهش پزشكی باید به شیوه ای اجرا شود كه آسیب های احتمالی به محیط زیست را به حداقل برساند.

12- پژوهش  پزش��كی، روی »ش��رکت کنندگان در پژوهش« باید فقط به وس��یله افرادی اجرا ش��ود كه دارای 

تحصیلات، مهارت و صلاحیت اخلاقی و علمی مناس��ب هس��تند. پژوهش، روی بیماران یا داوطلبان 

سالم، نیازمند نظارت پزشك یا سایر متخصصان مراقبت بهداشتیِ ذی صلاح و شایسته است.

13- گروه هایی كه به میزان کمتری در پژوهش های پزش��كی قابل دس��ترس هس��تند، باید دسترسی مناسبی به 

شركت در پژوهش داشته باشند.

14- پزش��كانی كه پژوهش پزشكی را توأم با مراقبت پزشكی ارائه میك نند، فقط در صورتی می توانند بیماران 

خود را وارد پژوهش کنند که توجیه مناس��بی برای ارزش پیشگیرانه، تشخیصی یا درمانی بالقوۀ پژوهش 

و دلیل خوبی برای عدم وجود عوارض برای سلامتی بیماران داشته باشند. 
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15- ب��رای اف��رادی كه در اثر مش��اركت در پژوهش آس��یب دیده اند، باید جبران خس��ارت و درمان مناس��ب، 

تضمین شود.

خطرات، بارها و فواید
16- اغلب مداخلات در عملکرد پزش��کی و در پژوهش  پزش��كی دارای بار بیماری و خطر هس��تند. پژوهش 

پزش��كی، روی افراد فقط در صورتی می تواند اجرا ش��ود كه اهمیت ه��دف پژوهش، بیش از خطرات و 

بارهای وارده بر افراد »شرکت کننده در پژوهش« باشد.

17- در تمامی پژوهش های پزش��كی قبل از آغاز پژوهش، باید خطرات و بارهای قابل پیش بینی برای افراد و 

گروه های شرکت کننده در  پژوهش، در مقایسه با فواید قابل پیش بینی برای شرکت کنندگان در پژوهش و 

سایر افراد یا گروه های تأثیرپذیر از پژوهش، با دقت برآورد شوند. اقداماتی باید برای به حداقل رساندن 

خطرات انجام ش��وند. این خطرات باید به طور مداوم به وسیله پژوهشگر پایش، ارزیابی و مستندسازی 

شوند.

18- پزش��كان نباید به پژوهش، روی انس��ان  مبادرت كنند، مگر اینکه مطمئن شوند كه خطرات به طور دقیق 

برآورد ش��ده و به طور رضایت بخش��ی می توانند مدیریت ش��وند. در ش��رایطی كه خطرات بیش از فوایدِ 

بالقوه اس��ت، یا وقتی پیامدهای نهایی به طور قاطع مشخص هستند، آنگاه پزشكان باید تصمیم بگیرند 

 متوقف کنند یا آن را ادامه داده یا تغییر دهند.
ً
که پژوهش را فورا

افراد و گروه های آسیب پذیر
19- برخی گروه ها و افراد به طور خاص آسیب پذیر هستند و احتمال مورد ظلم قرار گرفتن یا وارد شدن آسیب 

اضافی به آن ها ممکن است که افزایش یابد. همه گروه ها و افراد آسیب پذیر باید به طور اختصاصی مورد 

حفاظت قرار گیرند.

20- پژوهش پزش��كی، روی یك گروه آسیب پذیر فقط زمانی قابل توجیه است كه پژوهش پاسخگوی نیازها 

یا اولویت های س�المت همان گروه آس��یب پذیر باش��د و پژوهش را نتوان در گروه غیرآسیب پذیر انجام 

داد. به علاوه، این گروه باید از دانش، اقدامات یا مداخلاتی كه از نتایج پژوهش حاصل می شوند، منتفع 

شود.

پروتكل های پژوهشی و الزامات علمی
21- پژوهش پزش��كی، روی افراد باید با اصول علمی پذیرفته ش��ده توسط همگان، مطابقت داشته باشد، باید 

بر دانش متون علمی، س��ایر منابع اطلاعاتی مرتبط و یافته های آزمایشگاهی كافی و در صورت نیاز، بر 
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آزمایشات حیوانی استوار باشد. باید به رفاه حیوانات مورد استفاده در پژوهش، احترام گذاشته شود.

22- طراح��ی و روش اج��رای ه��ر پژوه��ش دارای »اف��راد ش��رکت کننده در پژوه��ش« باید در ی��ك پروتكل 

پژوهش��ی به طور واضح، توجیه و شرح داده شده باش��د. پروتكل باید دارای قسمت ملاحظات اخلاقی 

بوده و مش��خص ش��ده باش��د كه چگونه اصول این بیانیه مورد توجه قرار گرفته اند. پروتكل باید ش��امل 

اطلاعاتی درباره منابع مالی، حامیان مالی، وابس��تگی های سازمانی، تعارض منافع بالقوه، مشوق های 

شرکت کنندگان در پژوهش و اطلاعاتی درباره نحوه درمان و/یا جبران خسارت برای افراد آسیب دیده از 

ش��رکت در پژوهش باش��د. در پروتكل كارآزمایی های بالینی باید اقدامات پس از كارآزمایی نیز به طور 

مناسب شرح داده شود.

کمیته های اخلاق در پژوهش
23- پروتكل پژوهش باید قبل از ش��روع پژوهش برای بررس��ی، اعلام نظر، راهنمایی و تأیید به كمیته اخلاق 

در پژوهش مربوطه ارس��ال ش��ود. عملكرد این كمیته باید مشخص، مستقل از پژوهشگر، حامیان مالی 

و هر گونه تأثیر بی مورد دیگر و باید معتبر باش��د. این كمیته باید قوانین و مقررات كش��ور یا كش��ورهایی 

را كه پژوهش در آن ها انجام می ش��ود و همچنین هنجارها و اس��تانداردهای بین المللی متناس��ب را در 

بررسی طرح نامه ها در نظر بگیرد اما اجازه ندارد که هیچ کدام از اصول محافظت از شرکت کنندگان در 

پژوهش را كه در این بیانیه ذکر شده است، کاسته یا حذف كند. این كمیته باید حق پایش پژوهش های 

در حال اجرا را داش��ته باش��د. پژوهش��گر باید اطلاعات مورد پایش به ویژه اطلاعات مربوط به عوارض 

جانبی جدی را در اختیار كمیته اخلاق قرار دهد. هیچ  گونه تغییری در پروتکل پژوهش بدون بررسی و 

تأیید کمیته اخلاق نباید انجام ش��ود. پژوهشگران پس از پایان پژوهش، باید گزارش نهایی را، که شامل 

خلاصه ای از نتایج پژوهش و نتیجه گیری است، برای كمیته ارسال نمایند.

حریم خصوصی و محرمانگی
24- هر گونه احتیاطی باید به منظور حفاظت از حریم خصوصی افراد شرکت کننده در پژوهش و محرمانگی 

اطلاعات شخصی ایشان صورت گیرد.

رضایت آگاهانه
گاهانه برای ش��رکت در پژوهش پزشكی قادر هستند، باید داوطلبانه  25- ش��ركت افرادی که به ارائه رضایت آ

باش��د. گرچه شاید مناسب باش��د که افراد با اعضای خانواده یا بزرگان جامعۀ خود مشورت کنند، فردی 

گاهانه بدهد، فقط با موافقت آزادانه خود می تواند وارد یك مطالعه پژوهش��ی  که قادر اس��ت، رضایت آ
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شود.

گاهانه قادر هس��تند، باید قبل از  26- اف��رادی که در پژوهش پزش��كی ش��رکت می کنن��د و به ارائه رضای��ت آ

ش��ركت در پژوه��ش، به  میزان كاف��ی از اهداف، روش ه��ا، منابع مالی، هر نوع تض��اد منافع احتمالی، 

وابستگی سازمانی پژوهشگر، فواید پیش بینی شده و خطرات بالقوۀ پژوهش و ناراحتی آتی، شروط پس 

گاهی یابند. ش��رکت کنندگان بای��د از قبل، از »حق عدم  از مطالع��ه و دیگ��ر جنبه های مرتبط با مطالعه آ

ش��رکت در مطالع��ه« یا »حق پس گرفتن رضایت از ش��رکت در هر زمان، ب��دون تلافی جویی«، اطلاع 

حاصل كنند. باید به نیازهای اطلاعاتی مختصِ هر ش��رکت کننده و همچنین روش های ارائه اطلاعات، 

توجه ویژه نمود. پس از حصول اطمینان از اینكه ش��رکت کننده توانس��ته اطلاعات را درك كند، پزش��ك 

 مكتوب را از وی اخذ كند.  
ً
گاهان��ۀ آزادانه، ترجیحا یا هر فرد ذی صلاح مناس��ب دیگری، باید رضایت آ

اگر رضایت نمی تواند به صورت کتبی اخذ ش��ود، آنگاه رضایت شفاهی باید به طور رسمی و با حضور 

ش��اهدان، مس��تند گردد. تمامی شرکت کنندگان در پژوهش پزش��کی باید اختیارِ اطلاع یافتن از پیامد و 

نتایج کلی مطالعه را داشته باشند. 

گاهان��ه از ش��رکت کنندگان در پژوهش اس��ت و فرد  27- در ش��رایطی ک��ه پزش��ك درصدد اخ��ذ رضای��ت آ

شرکت کننده به عنوان بیمار آن پزشک بوده یا ممكن است، تحت فشار رضایت دهد، آنگاه باید احتیاط 

 مستقل از این نوع رابطه است.
ً
گاهانه توسط فرد ذی صلاح دیگری اخذ شود كه كاملا کرده و رضایت آ

گاهانه  قادر نیس��ت، پزشك باید رضایت را از نماینده  28- در مورد فرد ش��رکت کننده ای كه به ارائه رضایت آ

قانون��ی او اخذ كند. این فرد نباید وارد پژوهش��ی ش��ود كه نمی تواند از آن س��ود بب��رد، مگر اینکه هدف 

مطالعه ش��امل ارتقای س�المت همان گروهی باش��د كه آن فرد به عنوان نماینده آن محسوب می شود یا 

گاهانه بدهند یا پژوهش دارای کمترین  پژوه��ش را نتوان، روی افرادی انجام داد ك��ه می توانند رضایت آ

خطر و بار باشد. 

گاهانه فرض ش��ده اس��ت، توانایی ارائه  29- وقت��ی ف��رد ش��رکت کننده در پژوهش كه ناتوان از ارائه رضایت آ

موافقت یا عدم موافقت را درباره شركت در پژوهش داشته باشد، آنگاه پزشك باید علاوه بر اخذ رضایت 

از نماینده قانونی او، موافقت وی را نیز اخذ نماید. باید به مخالفت فرد برای ش��رکت در پژوهش احترام 

گذاشته شود.

30- پژوه��ش، روی اف��رادی كه به لحاظ جس��می یا روانی به ارائه رضایت قادر نیس��تند، ب��رای مثال بیماران 

گاهانه جلوگیری  غیرهشیار، فقط باید زمانی انجام شود كه شرایط جسمی یا روانی كه از ارائه رضایت آ

گاهانه  می کند، همان ویژگی مورد نیاز برای گروه پژوهش باش��د. در این ش��رایط، پزشك باید رضایت آ

را از نماینده قانونی این افراد اخذ نماید. اگر نماینده قانونی در دس��ترس نباش��د و اگر نتوان پژوهش را به 

گاهانه آغاز شود، به شرط اینکه دلایل  تأخیر انداخت، آنگاه مطالعه ممكن اس��ت، بدون اخذ رضایت آ
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گاهانه قادر نیستند، در پروتكل پژوهش به طور مشخص توضیح  استفاده از افرادی كه به ارائه رضایت آ

داده ش��ده و مطالع��ه به تأیید كمیته اخلاق در پژوهش رس��یده باش��د. به محض اینکه بت��وان باید از فرد 

شرکت کننده در پژوهش یا نماینده قانونی او، رضایت به باقی ماندن در پژوهش را اخذ كرد.

31- پزشك باید به طور كامل به بیمار اطلاع دهد كه كدام یك از جنبه های مراقبت های درمانی او با پژوهش 

ارتباط دارد. امتناع بیمار از ش��ركت در مطالعه یا تصمیم بیمار به كنار رفتن از مطالعه، نباید هرگز تأثیر 

منفی بر رابطه بین پزشك و بیمار داشته باشد.

32- برای پژوهش پزشكی كه از مواد یا داده های قابل شناسایی انسانی استفاده میك ند، نظیر پژوهش، روی 

گاهانه  مواد یا داده های  موجود در زیس��ت بانك ها یا مخازن مشابه، پزشكان باید درصدد اخذ رضایت آ

برای جمع آوری، ذخیره س��ازی یا اس��تفادۀ مجدد از آن ها برآیند. ش��رایط اس��تثنایی ممكن است وجود 

داشته باشد كه اخذ رضایت، ناممكن یا غیرعملی باشد. در این شرایط، پژوهش فقط باید بعد از بررسی 

و تأیید كمیته اخلاق در پژوهش، انجام شود.

استفاده از دارونما
33-  فوای��د، خطرات، بار و اثربخش��ی یک مداخل��ۀ جدید باید در قیاس با بهترین مداخله)ها( تأیید ش��ده، 

آزمون شود؛ مگر در شرایط زیر که استفاده از دارونما مجاز است: 

- وقتی هیچ مداخله تأیید شده ای وجود ندارد، استفاده از دارونما یا عدم مداخله، قابل قبول است؛ 

- جایی  که بر اس��اس دلایل روش ش��ناختیِ معتبر علمی و قانع کننده، »استفاده از مداخلۀ  کم تأثیرتر از 

بهترین مداخلۀ تأییدش��ده«، »اس��تفاده از دارونما« یا »عدم مداخله« برای تعیین کارایی یا ایمنی یک 

مداخله ضروری باشد؛ 

- بیمارانی كه مداخله ای کم تأثیرتر از بهترین مداخلۀ تأیید شده یا دارونما دریافت می کنند، یا مداخله 

روی آن ها انجام نمی ش��ود؛ در معرض »خطرات جدی یا آسیب غیرقابل بازگشت اضافی در اثر عدم 

دریافت بهترین مداخلۀ تأیید شده« قرار نمی گیرند. 

باید به منظور اجتناب از سوءاستفاده از این گزینه، نهایت مراقبت به عمل آید.

تدارکات پس از انجام كارآزمایی
34- پیش از آغاز یك كارآزمایی بالینی، حامیان مالی، پژوهش��گران و دولت های كش��ور میزبان، باید شرایط 

دسترسی به مداخله برای افرادی را که در پژوهش شرکت داشته اند و پس از پایان پژوهش، هنوز نیازمندِ 

دسترسی به مداخله ای هستند که در پژوهش سودمند تشخیص داده شده است، مهیا کنند. این موضوع 

گاهانه به اطلاع شركتك نندگان برسد. باید همچنین در طی فرایند اخذ رضایت آ



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران776

ثبت پژوهش و چاپ و انتشار نتایج
35- هر پژوهش دارای ش��رکت کننده انس��انی، باید قبل از انتخاب و ورود اولین فرد به مطالعه، در یك پایگاه 

داده در دسترس عموم، ثبت شود.

36- پژوهش��گران، مؤلفان، حامیان مالی، ویراس��تاران و ناش��ران همگی دارای الزامات اخلاقی درخصوص 

چاپ و انتشار نتایج پژوهش هستند. پژوهشگران وظیفه دارند که نتایج پژوهش خودشان را روی افراد، 

در دسترس عموم قرار دهند و در خصوص كامل بودن و صحت گزارش هایشان پاسخگو هستند. تمامی 

این گروه ها باید به دس��تورالعمل های پذیرفته ش��ده برای گزارش اخلاقی، متعهد باش��ند. نتایج منفی و 

غیرقطعی همانند نتایج مثبت باید منتشر شوند یا به هر طریقی در اختیار عموم قرار گیرند. منابع مالی، 

وابس��تگی سازمانی و تعارض منافع باید در هنگام چاپ اعلام شوند. گزارش پژوهش هایی كه با اصول 

این بیانیه منطبق نیستند، نباید برای چاپ پذیرفته شوند.

مداخلات تأیید نشده در عملکرد بالینی
37- ه��ر گاه مداخلات تأییدش��ده ای ب��رای درمان یك بیمار وجود ندارد یا مداخلات ش��ناخته ش��دۀ دیگر، 

گاهانه از بیمار  غیرمؤثر هستند، آنگاه پزشک می تواند پس از انجام مشاوره تخصصی و با اخذ رضایت آ

یا نماینده قانونی او، از مداخلۀ تأیید نش��ده ای به امید نجات زندگی، بازیافتن س�المتی یا كاهش درد و 

 باید به عن��وان هدف یك پژوهش قرار گرفته و برای ارزیابی 
ً
رنج بیمار اس��تفاده کند. این مداخله متعاقبا

ایمنی و کارایی آن مداخله طراحی شود. در تمامی موارد، اطلاعات جدید باید ثبت شوند و در صورتی  

كه مناسب باشند، در دسترس عموم قرار گیرند.



راهنمای عمومی اخلاق حرفه ای شاغلین 
حِرفَ پزشکی و وابسته سازمان نظام 

پزشکی جمهوری اسلامی ایران
مرجع تصویب: سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران

سال تصویب: 1397
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»راهنمای عمومی اخلاق حرفه ای شاغلین حِرَف پزشکی و وابستۀ سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی« 

به عنوان یک سند تاریخی است که پس از حدود پنجاه سال از تصویب اولین »آیین نامه انتظامی رسیدگی به 

تخلفات صنفی و حرفه ای شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته« تدوین شده است. این راهنما حاصل تلاش 

متخصصین حوزه های مختلف علمی است که به تصویب شورای عالی نظام پزشکی رسیده و در سال 1397 

برای اجرا به همه ارکان س��ازمان و تمامی اعضای جامعه پزش��کی کش��ور ابلاغ شده است. هدف تدوین این 

 باید راهنماهای اختصاصی مورد 
ً
راهنما عبارت از معرفی هنجارهای اخلاقی حرفه پزش��کی اس��ت و متعاقبا

نیاز در حوزه های مختلف تخصصی مربوطه، نیز تدوین ش��وند. »راهنمای عمومی اخلاق حرفه ای ش��اغلین 

حِرَف پزش��کی و وابستۀ سازمان نظام پزشکی جمهوری اس�المی« دارای سیزده فصل تحت عناوین »کلیات 

و جای��گاه س��ند؛ تکالیف ع��ام؛ ارائه خدمات اس��تاندارد و باکیفیت؛ اولویت منافع بیم��ار؛ رعایت انصاف و 

بی طرف��ی؛ صداق��ت و درس��تکاری؛ احترام به ح��ق انتخاب دریافت کنن��دگان خدمات س�المت؛ رازداری و 

حریم خصوصی؛ مدیریت خطاهای پزش��کی؛ ارتباط با دیگر همکاران؛ مسئولیت های اجتماعی و سازمانی 

حرفه مندان؛ پوشش حرفه ای در محیط های بالینی و آموزش و پژوهش های پزشکی« است. 

فصل اول: کلیات و جایگاه سند
بخش اول: مقدمه

ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، در طی تاریخ، همواره پرچمداران اخلاق حرفه ای و الهام بخش توسعه 

اخلاقی جوامع بوده اند. هنجارهای اخلاق حرفه ای پزش��کی، طی هزاران س��ال در بس��تر تاریخ و در اس��ناد 

تاریخی فراوان از جمله در سوگندنامه های پزشکی، بالیده و تکامل یافته اند؛ سوگندنامه هایی که طی سده های 

متمادی، پرآوازه ترین نوش��تارهای این حوزه بوده اند. همه این س��وگندنامه ها، پندنامه ها و دس��تورالعمل ها به 

فراخور زمان و پیچیدگی های موجود در حرفه پزش��کی، کوش��یده اند، افزون برش��مردن فضایل اخلاقی مورد 

انتظار از ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، اس��تانداردها، اصول و قواعد اخلاقی مورد نیاز حرفه مندان 

پزش��کی را ب��ه نحوی اختصاصی، به اطلاع آن ها برس��انند. از س��وی دیگر، اعلام عمومی پایبندی ش��اغلان 

حرفه های پزش��کی و وابس��ته، به این اس��تانداردهای حرفه ای، مبنای ایجاد اعتماد بی نظیر مردم به درمانگران 

خود بوده و مس��ند پزش��کی را از نظر جایگاه اجتماعی، در مرتبه ای ویژه قرار داده اس��ت. این اس��ناد علاوه بر 

اینک��ه ش��اغلان این حوزه را ب��ه رعایت دقیق تر هنجاره��ای اخلاق عمومی، مکلف می کن��د، در جایگاه یک 

راهنم��ای عم��ل تخصصی، تکالیف ویژه اخلاقی این گروه را نیز برای آنان برمی ش��مرند و تلاش می کنند، به 

س��ؤالات ایش��ان پاس��خ دهند؛ به گونه ای که گاه آنچه رعایت آن برای عموم مردم جامعه، امری س��تودنی اما 

غیرتکلیفی است، برای شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، هنجاری لازم الاتباع تلقی می شود که تخطی از 

آن، مستوجب سرزنش اخلاقی و حرفه ای است.
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ام��روزه، عوام��ل متعددی موجب ش��ده نیاز به معرفی اس��تانداردهای جدید و روزآمد اخلاق��ی به فعالان این 

حوزه، بیش از پیش احس��اس شود. پیشرفت های علمی و فناورانه در روش های پیش گیری، تشخیص، درمان 

و توان بخش��ی بیماران و دیگر دریافت کنندگان خدمات سلامت، موجب پیش آمدن موقعیت ها و پرسش های 

جدید و فراوانی ش��ده که پیش از این، در تاریخ اخلاق پزش��کی س��ابقه نداش��ته اس��ت. مطرح شدن مفاهیم 

جدی��دی مانند »م��رگ مغزی« و »پیون��د اعضا«؛ امکان تش��خیصِ بیماری ها و ناهنجاری ه��ا پیش از تولد؛ 

گس��ترش چش��م گیر فناوری های ژنتیک و امکان پیش بینی ابتلا به بیماری ها با اس��تفاده از اطلاعات ژنتیک 

و ایج��اد امکان اصلاح ژنوم انس��انی در مراحل آغازین و بس��یاری تحولات علمی و فن��اوری دیگر، به ایجاد 

پرسش هایی بنیادین در حوزه مراقبت های پایان حیات، سقط جنین و دستکاری ژنوم انسانی انجامیده است. 

تثبیت »حق سلامت« برای همه شهروندان و تکلیف اخلاقی دولت ها برای تأمین نیازهای مربوط به سلامت، 

موجب ایجاد نظام های بزرگ و پیچیدۀ س�المت ش��ده است که گسترش فناوری های پزشکی، هر روز بر این 

پیچیدگی، می افزاید. ایجاد این نظام های بزرگ و پیچیده سلامت، با اجزای متنوع آن ها )شامل صنایع دارویی 

و تجهیزات پزش��کی، سیاست مداران و سیاس��تگذاران سلامت و مدیران رده های مختلف(، موقعیت شاغلان 

حرفه های پزش��کی  و وابسته را از ارائه کنندگان مستقیم و فردی خدمات سلامت، به افرادی که در چهارچوب 

نظ��ام س�المت و در تعامل با دیگر ذی نفعان به فعالیت می پردازند، تغییر داده اس��ت. ای��ن تغییرِ موقعیت نیز 

برای این گروه، الزامات جدید اخلاقی را همراه داشته و نیاز به ارائه استانداردهای جدید اخلاقی، برای کمک 

به ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، برای تنظیم روابط خود با ارکان مختلف نظام سلامت را به ضرورتی 

ویژه بدل کرده است.

تخصصی و فوق تخصصی ش��دن ارائه خدمات س�المت، تغییری دیگر اس��ت که برای ش��اغلان حرفه های 

پزش��کی و وابس��ته، برخی الزامات ویژه اخلاقی را پدید می آورد. این پدیده ایجاب می کند تا گروه یاد ش��ده، 

برای تعامل با دیگر متخصصان، همکاران و اعضای تیم های درمانی و بخش های مختلف دولتی و غیردولتیِ 

نظام سلامت، هنجارهایی دقیق و اختصاصی در اختیار داشته  باشند. تغییر الگوی بیماری ها از بیماری های 

عفونی به بیماری های مزمن، افزایش میانگین عمر انسان ها و پیرتر شدن جوامع در دهه های اخیر نیز به تغییر 

جدی در نحوه ارتباط شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، با بیماران انجامیده و  پیامدهای فراوان اخلاقی را 

در پی داشته که از تداوم طولانی ارتباط بیماران با شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، سرچشمه گرفته است. 

در تغییری دیگر، افزایش نقش و به رس��میت ش��ناخته ش��دن حقوق آحاد مردم در اداره امور جامعه، از طریق 

گاهی های عمومی،  گس��ترش مش��ارکت سیاس��ی و مدنی و تغییرات اجتماعی از جمله افزایش سطح سواد و آ

موجب افزایش مطالبه گری اجتماعی در س��طوح مختلف ش��ده است؛ از جمله برای استیفای حقوق خود در 

جایگاه بیمار و مش��ارکت طلبی روزافزون برای تصمیم گرفتن مربوط به س�المت فردی و اجتماعی. موقعیت 

ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، به مثابه نخستین گروه پاس��خگو به این مطالبه عمومی، لزوم بازنگری 
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جدی در رویکرد پدرس��الارانه و ایجاد یک س��اختار پزش��کی با رویکرد بیمار محور را، که خود، لازمه ایجاد 

یک نظام کارآمد و به روز سلامت پزشکی است، اجتناب ناپذیر می کند. مدیریت این تحول غیرقابل اجتناب، 

به وس��یله سازمان های حرفه ای، نیازمند ارائه هنجارها و اس��تانداردهای جدید اخلاقی برای یاری رساندن به 

ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، برای عبور آرام و منطقی از این برهه تاریخی در روند تکامل و پیشرفت 

نظام سلامت است.

ش��ورای عالی نظام پزش��کی در راه انجام وظیفه ذاتی خود که بر پایه تضمین رعایت حقوق متقابل ش��اغلان 

حرفه های پزش��کی و وابسته از یک س��و و دریافت کنندگان خدمات سلامت از سوی دیگر استوار شده است، 

با اس��تفاده از اختیارات تفویض ش��ده، بر اس��اس قانون تش��کیل سازمان نظام پزش��کی -که طی آن این شورا 

مرجع بازنگری »آیین نامه انتظامی رسیدگی به تخلفات صنفی و حرفه ای شاغلین حرفه های پزشکی و وابسته 

کید قانون اساس��ی جمهوری اس�المی ایران و دیگر قوانین  « قرار داده ش��ده اس��ت- همچنین، با عنایت به تأ

کید  وضع ش��ده در کش��ور، بر لزوم پایبندی به اخلاق حس��نه در همه عرصه های زندگی آحاد جامعه و نیز تأ

بر جایگاه بی بدیل اخلاق در اس��ناد بالادس��تی حوزه س�المت، )به ویژه قانون تشکیل س��ازمان نظام پزشکی 

جمهوری اسلامی ایران و سیاست های کلی کشور در حوزه سلامت(، اولین نسخه »راهنمای عمومی اخلاق 

حرفه ای شاغلین حرفه های پزشکی و وابسته سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران« را که دربردارنده 

راهنماهایی برای کمک به تصمیم گیری اخلاقی ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، در نقش ها و شرایط 

مختل��ف حرف��ه ای، به ویژه هنگام مواجه ش��دن با موقعیت ه��ای پیچیده اخلاقی اس��ت، در 15 تیر 1396 به 

تصویب رس��اند. با توجه به اینکه در مصوبه تیر 1396 تاریخ رس��می لازم الاجرا شدن این راهنما از یک سال 

پس از تاریخ تصویب پیش بینی ش��ده بود، متن مصوب قبلی اصلاح و تکمیل ش��د و در یک مجموعه، شامل 

 در تاریخ 18 مرداد 1398 به تصویب ش��ورای عالی نظام پزش��کی رس��ید و از 
ً
31 فصل و 140 ماده، مجددا

15 مهر 1397 برای همه ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، لازم الاجراست. هر گونه تخطی از تکالیف 

یادشده در این راهنما، می تواند مصداق رفتار خلاف شئون پزشکی موضوع ماده 6 آیین نامه انتظامی رسیدگی 

به تخلفات صنفی و حرفه ای شاغلین حرفه های پزشکی و وابسته به شمار آید. بر این اساس، رسیدگی به موارد 

تخلف از مفاد این س��ند در چهارچوب مقررات ناظر بر دادس��راها و هیأت های انتظامی رسیدگی به تخلفات 

صنفی و حرفه ای مس��تقر در سازمان نظام پزش��کی انجام می گیرد. برای اصلاح هر چه بیشتر فرایند رسیدگی 

و با توجه به حساس��یت موارد موضوع این راهنما تش��خیص مصادیق تخطی از مفاد راهنما بر عهده کمیسیون 

کارشناسی اخلاق پزشکی مستقر در نظام پزشکی مراکز استان ها و کمیسیون مرکزی مستقر در سازمان نظام 

پزش��کی جمهوری اس�المی ایران خواهد بود. از این رو لازم است تا هیأت های انتظامی بدوی و تجدید نظر 

در همه ش��هرها و مراکز اس��تان ها در صدور رأی، نظر کمیس��یون کارشناسی اخلاق پزش��کی مستقر در نظام 

پزش��کی مرکز اس��تان را اخذ کنند و آن را مبنای صدور رأی قرار دهند. کمیسیون کارشناسی مرکزی مستقر در 
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س��ازمان نظام پزش��کی جمهوری اس�المی ایران به همین روش مرجع کارشناس��ی هیأت عالی انتظامی نظام 

پزش��کی است. در عین حال، کمیس��یون کارشناسی مرکزی علاوه بر مسئولیت نظارت و ایجاد هماهنگی بین 

کمیسیون های استانی، وظیفه ایجاد وحدت روند را در آرای آن ها تا حد ممکن بر عهده دارد.

»راهنم��ای عمومی اخلاق حرفه ای اعضای س��ازمان نظام پزش��کی جمهوری اس�المی ای��ران«، در بردارندۀ 

مجموعه ارزش ها، هنجارها، اصول و قواعد اخلاقی اس��ت که بر اساس اصل کرامت ذاتی انسان و نیز مبانی 

و ارزش های اس�المی و ایرانی، تدوین ش��ده است و همه ش��اغلان به حرفه های پزشکی و وابسته، در جایگاه 

اعضای سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران و نیز مدیران و مسئولان، باید آن را راهنمای عمل خود 

قرار دهند و برای تضمین رعایت حداکثری آن در فعالیت پزش��کی خود و دیگر شاغلان به حرفه های پزشکی 

و وابس��ته، منتهای تلاش خود را به عمل آورند. همه بخش ها، فصول و مواد این راهنما اهمیتی یکس��ان دارند 

و باید در قالب یک مجموعه، در نظر گرفته ش��وند. هر قس��مت از این راهنما، باید با توجه به دیگر اجزای این 

سند شامل مقدمه، فهمیده و تفسیر شود.

بخش دوم: ترکیب کمیسیون کارشناسی اخلاق پزشکی

کمیسیون کارشناسی اخلاق پزشکی در دو سطح مرکزی و استانی، بر اساس تبصره 4 ماده 35 قانون سازمان 

نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران، تشکیل می شود.

اعضای کمیسیون کارشناسی مرکزی اخلاق پزشکی:

-  رئیس کمیسیون اخلاق پزشکی شورای عالی نظام پزشکی یا نماینده تام الاختیار وی؛

-  معاون فنی سازمان نظام پزشکی یا نماینده تام الاختیار وی؛

-  رئیس نظام پرستاری یا نماینده تام الاختیار وی؛

-  معاون انتظامی سازمان نظام پزشکی یا نماینده تام الاختیار وی؛

-  معاون درمان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی یا نماینده تام الاختیار وی؛

-  رئیس مجمع انجمن های علمی گروه پزشکی یا نماینده تام الاختیار وی؛

-  یک نفر از پزشکان متخصص؛

-  یک نفر از پزشکان عمومی؛

-  یک نفر از دندانپزشکان؛

-  یک نفر از داروسازان؛

-  یک نفر از لیسانسیه های پروانه دار یا ماماها؛

-  یک نفر از متخصصان آزمایشگاه )پاتولوژی یا علوم آزمایشگاهی(؛
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-  دو نفر متخصص اخلاق پزش��کی )یک نفر در جایگاه رئیس کمیس��یون، به انتخاب ش��ورای عالی نظام 

پزشکی(؛

-  یک نفرحقوقدان آشنا به حوزه حقوق پزشکی؛

-  یک نفر نماینده جامعه؛

-  یک نفر روحانی صاحب نظر در زمینه فقه پزشکی؛

-  یک نفر جامعه شناس صاحب نظر در زمینه جامعه شناسی پزشکی.

تبص��ره: نماین��ده جامعه از میان س��ه گروه مددکار مج��رب اجتماعی یا فعال در س��ازمان های مردم نهادِ حوزه 

سلامت یا حامی حقوق بیماران یا یکی از اعضای شورای شهر، خواهد بود که نباید عضو سازمان باشد.

هم��ه اعضای حقیقی، از بین افراد مجرب و خوش��نام و به پیش��نهاد رئیس س��ازمان نظام پزش��کی و تصویب 

شورای عالی نظام پزشکی، تعیین خواهند شد. مدت عضویت، دو سال خواهد بود.

اعضای کمیسیون کارشناسی اخلاق پزشکی استان:

-  رئیس شورای هماهنگی نظام پزشکی استان در سمتِ رئیس کمیسیون؛

-  یکی از معاونان فنی نظام پزشکی شهرهای استان؛

-  نماینده سازمان نظام پرستاری استان؛

-  یکی از معاونان انتظامی نظام پزشکی شهرهای استان؛

-  معاون درمان دانشگاه علوم پزشکی مرکز استان؛

-  یک نفر از پزشکان متخصص؛

-  یک نفر از پزشکان عمومی؛

-  یک نفر از دندانپزشکان؛

-  یک نفر از داروسازان؛

-  یک نفر از لیسانسیه های پروانه دار یا ماماها؛

-  یک نفر متخصص آزمایشگاه )پاتولوژی یا علوم آزمایشگاهی(؛

-  دو نفر متخصص اخلاق پزشکی؛

تبصره: در صورت عدم دسترسی به متخصص اخلاق پزشکی در استان ها، فردی از میان افراد صاحب نظر یا 

مدرسان اخلاق پزشکی، با تأیید کمیسیون مرکزی انتخاب می شود.

-  یک نفرحقوقدان آشنا به حوزه حقوق پزشکی؛

-  یک نفر نماینده جامعه؛

تبص��ره: نماینده جامعه از میان س��ه گروه مددکار مجرب اجتماعی یا فعال در س��ازمان ه��ای مردم نهاد حوزه 
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سلامت یا حامی حقوق بیماران یا یکی از اعضای شورای شهر خواهد بود که نباید عضو سازمان باشد.

اعضا به پیش��نهاد رئیس ش��ورای هماهنگی نظام پزشکی استان و رأی شورای هماهنگی استان، تعیین خواهند 

ش��د. همه اعضای کمیس��یون، باید از میان افراد خوش��نام و مجرب انتخاب شوند. اعضا برای مدت دو سال، 

انتخاب می شوند.

فصل دوم: تکالیف عام
ماده 1- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، در همه فعالیت هایی که در کسوت حرفه مندان پزشکی انجام 

می دهن��د، لازم اس��ت تا موازین قانون��ی و مقررات حرفه ای، علمی و فنی را رعای��ت کنند. در مواردی که این 

گ��روه احس��اس می کنند، در انجام وظایف حرف��ه ای، تعارض غیرقابل حلی وج��ود دارد، می توانند از مراجع 

ذی صلاح، مانند کمیته اخلاق بیمارستان یا سازمان نظام پزشکی یا مراجع قضایی و قانونی استعلام کنند.

تبصره: در مواردی که ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، قانون یا مقرراتی مانند نرخ تعرفه های درمانی یا 

می��زان مالیات بر درآمد را غیرمنصفانه می دانند، لازم اس��ت تا تغیی��ر آن قانون یا مقررات را از راه های قانونی، 

پیگیری کنند.

ماده 2- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، لازم اس��ت تا از انجام هر عملی که خلاف ش��ئون اخلاق 

حرفه ای ش��ناخته ش��ود؛ یعنی، موجب هتك حرمت حرفه پزشكی باشد یا به آس��یب دیدن اعتماد عمومی به 

شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته بینجامد، خودداری كنند. تشخیص مصادیق رفتار خلاف شئون حرفه ای 

بر اس��اس این راهنما، بر عهده کمیس��یون کارشناسی اخلاق پزشکی مرکزی و اس��تانی، مندرج در فصل اول 

همین راهنما خواهد بود.

ماده 3- مصرف دخانیات، مواد مخدر، روانگردان و الکل در محیط های بالینی و اعتیاد به الکل، مواد مخدر 

و روانگردان، از جمله موارد اعمال خلاف شئون حرفه ای به شمار می آید.

م�اده ۴- ه��ر گونه رفتار متضمن نقض حقوق دیگر ش��هروندان، از جمله تخریب محیط زیس��ت و ارتکاب 

جرائ��م عمومی کیفری، در صورت محکومیت قطعی قضایی، از جمله موارد اعمال خلاف ش��ئون حرفه ای، 

شمرده می شود.

ماده 5- لازم اس��ت تا ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، اطلاعات ضروری مربوط به خدمات سلامت 

ارائه ش��ده به بیماران و مراجعه کنندگان را به نحو کام��ل و خوانا، در پرونده مربوط به آن، ثبت کنند. نگهداری 

پرونده ها در مؤسسات پزشکی، بر عهده مسئول مؤسسه و در مطب ها و دفاتر کار، بر عهده حرفه مندِ صاحبِ 

پروانه است.

ماده 6- ادای س��وگندنامه پزش��کی، به معنای پذیرفتن تعهدی دائمی برای ارائه خدمات تشخیصی و درمانی 

به همه انس��ان ها، در حد توان و مقدورات اس��ت. شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، باید خدمات سلامت 
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را ف��ارغ از ه��ر گونه تبعیض مرتبط با جنس��یت، ملیت، نژاد، قومیت، مذهب، موقعیت اجتماعی، سیاس��ی و 

اقتصادی یا نوع بیماری، به همۀ بیماران مراجعه کننده ارائه دهند.

م�اده 7- لازم اس��ت در برخورد با بیماران، همراه��ان آن ها و همکاران در رده ه��ای مختلف و اظهار نظر در 

مورد افراد، قومیت ها و گروه های اجتماعی، ضمن احترام کامل به شأن، منزلت و کرامت انسانی افراد، آداب 

اجتماعی و ادب عمومی، رعایت شود و از هر گونه عمل دربردارنده توهین، تحقیر و برچسب زنی خودداری 

شود.

ماده 8- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، مسئولیت دارند تا از رعایت اس��تانداردهای اخلاق حرفه ای 

از س��وی زیردستان خود از جمله دس��تیاران، کارکنان و دیگر افرادی که به دلیل همکاری با حرفه مندان )مانند 

منشی مطب(، با بیماران در ارتباط هستند، حتی المقدور، اطمینان حاصل کنند.

ماده 9- لازم اس��ت، ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، همواره و به ویژه در موقع عصبانیت، متانت و 

آرامش خود را حفظ کنند. آن دسته از شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، که به هر دلیلی، احتمال می دهند، 

ممکن اس��ت هنگام عصبانیت، کنترل خود را از دس��ت بدهند، لازم اس��ت در این زمینه، اقدامات پیشگیری 

کنن��ده ای انج��ام دهند. در هر حالت، لازم اس��ت تا از هر گون��ه برخورد قهرآمی��ز و غیرمحترمانه و خارج از 

چهارچوب ادب، حتی در پاس��خ به هتاکی و توهین زبانی خودداری ش��ود. در مواردی که بیم صدمه جسمی 

ناشی از برخورد بیماران یا همراهان آن ها وجود دارد، رفتار شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، تابع مقررات 

راجع به دفاع مشروع است.

ماده 10- برخورد ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، با بیماران و همراهان آن ها، باید حتی المقدور با 

مهربانی، نوع دوس��تانه و دلس��وزانه باشد و حرفه مندان س�المت، برای ارتقای ظرفیت شخصی خود به منظور 

همدلی و همدردی با بیماران، باید حداکثر تلاش خویش را به کار گیرند. لازم است از اعمالی که دربردارنده 

ابراز احساسات نامتناسب با موقعیت، مانند شوخی با دیگر همکاران در موقعیت هایی که بیماران یا همراهان 

بیمار در حالت اضطراب و نگرانی ش��دید به س��ر می برند )مانند زمان انجام احیای قلبی-ریوی(، خودداری 

شود.

ماده 11- لازم اس��ت، در برخورد با بیماران، در کنار س�المت جس��می، دیگر ابعاد س�المت بیمار از جمله 

بُعد روانی )ش��امل نگرانی های احتمالی(؛ بُعد اجتماعی )ش��امل روابط خانوادگی و دوستانه، سبک زندگی، 

ارتباط��ات بین فردی(؛ بُعد معنوی بیماران و نیز دیگر زمینه های احتمالی روانی و اجتماعی را، که بیماری در 

بستر آن ها رخ داده است، لحاظ کنند و توصیه های لازم با یادکرد دلیلِ ارتباط این گونه عوامل با بیماری افراد، 

به آن ها ارائه شود.

ماده 12- لازم اس��ت، همه اقدامات لازم و مقدور برای به حداقل رس��اندن درد و رنج بیماران انجام ش��ود. 

در همه مراحل، اس��تفاده از روش های اس��تاندارد تس��کینی، در کنار انجام مداخلات تش��خیصی، درمانی و 
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توان بخشی برای بیماران، ضروری است.

ماده 13- لازم اس��ت، آخرین نسخه منش��ور حقوق بیماران ابلاغی سازمان نظام پزشکی، در مطب یا محل 

ارائه خدمات سلامت، در مکانی که به آسانی برای بیماران و مراجعه کنندگان قابل دیدن باشد، نصب شود. 

ماده 14- علاوه بر ش��أن و کرامت انس��انی افراد در دوران حیات آن ها، جس��د فردِ درگذش��ته، محترم شمرده 

ت« به شمار می آید و نیز از انجام اعمالی  می شود. لازم است تا از هر اقدامی که در عرف، »هتک حرمت مَیِّ

مانند عکس��برداری و فیلم برداری از اجس��اد، مگر به دلایل موجه قانونی، خودداری شود. رعایت این موضوع 

در مورد آن دس��ته از ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، که در فرایند کالبدشکافی افرادِ درگذشته، فعالیت 

می کنند، اهمیت بیشتری دارد.

فصل سوم: ارائه خدمات استاندارد و باکیفیت
ماده ۱۵- شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، مکلف هستند، در حدود وظایف قانونی و حرفه ای و امکانات 

در دسترس، برای ارائۀ بهترین خدمات سلامت به بیماران خویش، حداكثر تلاش ممكن را به کار گیرند.

ماده 16- در مواردی که ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، متوجه می شوند که برای شروع یا ادامه روند 

ارائه خدمات س�المت، صلاحیت علمی و عملی لازم را ندارند، باید از مش��اوره دیگر همکاران استفاده کنند 

یا بیمار را به مؤسسه یا حرفه مند واجد صلاحیت، ارجاع دهند.

ماده 17- در مواردی که جان بیمار بر اثر یک فوریت پزشکی، در خطر جدی و قریب الوقوع است، شاغلان 

حرفه های پزشکی و وابسته، موظف اند، هم زمان یا قبل از اقدام به مشاوره یا ارجاع بیمار، حداکثر تلاش خود 

را برای پایداری وضعیت وی انجام دهند.

ماده 18- مراقبت های س�المت باید بر اس��اس روش های تشخیصی و درمانی مناسب و روزآمدِ در دسترس 

و مبتنی بر شواهد علمی و دانش روز پزشکی، ارائه شود.

ماده 19- لازم اس��ت، شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، برای کسب دانش روز و مطالعه مستمر و مداوم 

برای به روز نگهداشتن توانایی علمی و عملی خود، اقدام کنند. شرکت در دوره های رسمی بازآموزی و کسب 

امتی��ازات لازم برای مواردی مانن��د تمدید پروانه فعالیت، برخلاف الزام قانونی ممکن اس��ت، به تنهایی کافی 

نباشد.

ماده 20- در مواردی که راهنماهای بالینی مصوب مراجع رس��می )مانند وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش 

پزشکی و سازمان نظام پزشکی( وجود دارد، لازم است تا شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، در حد امکان، 

به این راهنماها پایبند بمانند.

ماده ۲۱- در مواردی که به هر دلیلی، عمل به راهنماهای بالینی مقدور نیس��ت، لازم اس��ت تا موضوع با ذکر 

دلیل، به مراجع یادش��ده یا کمیته اخلاق بیمارس��تان یا نظام پزش��کی محل، گزارش ش��ود. در چنین مواردی، 
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بیماران نباید از خدمات فوری یا ضروری پزشکی محروم شوند.

ماده ۲۲- در مواردی که راهنمای مصوب بالینی وجود نداشته باشد، لازم است تا همه اقدامات پزشکی، بر 

مبنای مرجع علمی مورد تأیید انجمن علمی یا بورد تخصصی مربوط به آن، انجام پذیرد.

م�اده ۲۳- ارائ��ه هر گونه خدم��ت خارج از راهنماه��ای مصوب بالین��ی، مراجع علمی م��ورد تأیید یا عرف 

تخصصی، تحت هر عنوان و نیز ارجاع بیماران به افرادی که ادعای درمانگری با روش های غیرعلمی می کنند 

و مراکز غیرمعتبر از سوی شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، ممنوع است. واضح است، در صورتی که طی 

پژوهش های اس��تاندارد، ایمنی و مؤثر بودن هر ادعای درمانی به اثبات برس��د، این موارد بخش��ی از علم روز 

پزشکی به شمار خواهد آمد.

م�اده 24- صرف داش��تن م��درک تحصیلی پزش��کی یا دیگر م��دارک حرف��ه ای مربوط ب��ه آن در هر مقطع، 

موجه کنندۀ انجام هر نوع مداخلۀ پزش��کی نیس��ت. شاغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، تنها در حیطه هایی 

که آموزش رس��می آن را دریافت و مهارت علمی و عملی لازم را کس��ب کرده اند، مجاز هس��تند که به درمان 

بیماران اقدام کنند. مرجع تعیین آموزش های قابل قبول، سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران است.

فصل چهارم: اولویت منافع بیمار
ماده ۲۵- لازم است تا در پیشنهاد هر مداخلۀ سلامت به بیماران )شامل همه اقدامات تشخیصی و درمانی(، 

مناف��ع بیم��ار بر ه��ر منفعت دیگری )از جمل��ه منافعی که ممکن اس��ت با نادیده گرفتن مناف��ع بیمار، نصیب 

خانواده یا نزدیکان وی شود(، در اولویت قرار داده شود.

م�اده ۲۶- ترجی��ح مناف��ع جامعه بر مناف��ع تک تک بیماران، تنها در مواردی موجه اس��ت ک��ه این ترجیح در 

چهارچوب یک راهنمای رس��می، تصویب و ابلاغ شده باشد. در صورت فقدان راهنمای یادشده، لازم است 

تا منافع تک تک بیماران بر منفعت هر فرد یا گروه دیگر، در اولویت قرار گیرد.

ماده ۲۷- لازم است، از تحمیل هر گونه هزینه غیرضروری یا فاقد وجاهت علمی، بر بیماران، به هر شکل و 

عنوان، خودداری شود. برای ترغیب بیماران به استفاده از خدمات غیرضروری، دلایلی از جمله دفاع از خود 

در مقابل شکایت احتمالی بیمار یا ایجاد منفعت برای فرد یا مؤسسۀ ثالث موجه نیستند.

ماده ۲۸- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، در مواردی که مس��ئولیت ارائه خدمت به بیماران و دیگر 

گیرندگان خدمات س�المت را می پذیرند، مس��ئول ادامۀ درمان بیمار، در حد توانایی و تخصص خود هستند. 

عدم پذیرش بیماران، تنها به دلیل محدودیت های موجه )نظیر کمبود وقت و امکانات مناسب یا عدم توانایی 

فنی و علمی کافی( قابل قبول است.

 منافع آن ها را در 
ً
ماده ۲۹- لازم اس��ت، ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، در موقعیت هایی که احتمالا

تعارض با منافع بیماران قرار می دهد )از جمله مشارکت در هر توافق یا قرارداد(، بر پایه اولویت منافع بیمار، 
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اقدام نمایند.

ماده 30- لازم است، در ارجاع بیماران به دیگر شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته یا مؤسسات پاراکلینیکی 

از جمله مراکز تصویربرداری، داروخانه، بیمارس��تان، آزمایش��گاه و مانند آن، منافع و مصالح پزشکی بیمار، 

در اولوی��ت قرار داده ش��ود. همه ارجاعات باید در راه مصالح بیماران، بر طبق موازین پذیرفته ش��دۀ علمی و 

بر اس��اس صلاحی��ت و توانایی حرفه مندِ ارائه کنندۀ خدمات س�المت و یا کیفیت مراک��ز ارائه کننده خدمات 

تشخیصی و درمانی ای باشد که بیمار به آن ها ارجاع داده می شود.

م�اده 31- دریافت و اعطای ه��ر گونه پاداش یا امتیاز اعم از وجه نقد، هدیه، تخفیف در اجاره یا هزینه های 

مطب، درخواس��ت ارجاع متقابل بیمار و مانند آن، در ازای ارجاع بیمار به دیگر شاغلان حرفه های پزشکی و 

وابس��ته یا به مراکز تشخیصی و درمانی اعم از بیمارستان، آزمایشگاه، مراکز تصویربرداری، مراکز بازتوانی یا 

شرکت های تجهیزات پزشکی، داروخانه ها و مانند آن، ممنوع است.

م�اده 32- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، نبای��د در مطب یا کلینی��ک، در به کارگیری و اس��تفاده از 

تجهیزات تشخیصی و درمانی )مانند اکوکاردیوگرافی، آندوسکوپی، نوار مغز، نوار قلب و مانند آن که استقرار 

آن ها در مطب به موجب مقررات و ضوابط حرفه ای مجاز ش��مرده می ش��ود( منافع خود را بر منافع و مصالح 

بیماران ترجیح دهند. اس��اس به کارگیری چنین تسهیلاتی در مطب و درمانگاه های شخصی باید در راه رفاه و 

آسایش و منافع بیماران باشد.

م�اده 33- لازم اس��ت، از پذیرفتن ه��ر نوع هدیه از بیم��ار و همراهان وی که قضاوت حرف��ه ای و روند ارائه 

خدم��ات ب��ه بیمار را تحت  تأثیر قرار می دهد، خودداری ش��ود. قبول هدایای متع��ارف و با ارزش اندک مالی 

)مانند گل، ش��یرینی و لوح تقدیر که برای قدردانی از سوی بیماران اهدا می شود(، بلامانع است. لازم است، 

نپذیرفتن هدیه، به شیوه ای مناسب که موجب رنجش یا خجالت بیماران نشود، صورت پذیرد و دلیل نپذیرفتن 

هدیه برای بیمار توضیح داده شود.

ماده 34- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، مکلف اند، در مورد صنایع دارویی و تجهیزات پزش��کی، 

به گون��ه ای عمل کنند که قض��اوت حرفه ای و وفاداری آن ها به اصول علمی، تحت تأثیر قرار نگیرد. ش��اغلان 

حرفه های پزش��کی و وابس��ته، باید کیفیت و کمیت ارتباط خود را با صنایع و شرکت ها، به گونه ای تنظیم کنند 

ک��ه به اظهار واضح آن به بیماران و عموم مردم  حاضر باش��ند و اطلاع عم��وم از این ارتباط، اعتماد مردم را به 

جامعه پزشکی، خدشه دار نکند.

ماده 35- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، نباید به هیچ وجه، مش��وق های مالی و رفاهی را از طرف 

شرکت ها و صنایع برای تجویز محصولات آن ها بپذیرند. پذیرش هر گونه وجه مالی برای هزینه سفر و اقامت 

برای تعطیلات، ش��رکت در کنفرانس ها، س��مینارها، کارگاه ها و برنامه های آموزش مداوم از طرف شرکت ها و 

صنایع یا نمایندگان آن ها، برای خود یا خانواده خود، ش��امل این ممنوعیت اس��ت. پذیرش هدایایی که نفع آن 



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران788

به بیماران می رسد )مانند داروهای رایگان برای بیماران کم بضاعت(، می تواند قابل قبول باشد.

م�اده 36- دریافت مس��تقیم کمک هزینه از ش��رکت ها و صنای��ع، برای برگزاری کنفرانس ه��ا یا همایش های 

علمی به وسیله شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، به صورت فردی مجاز نیست. تنها انجمن های حرفه ای 

و علمیِ دارای مجوز و دانش��گاه های علوم پزش��کی می توانند این کمک ها را دریافت و در صورت های مالی 

 واضح، منظور کنند.
ً
خود، به صورت کاملا

ماده 37- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، باید از نوش��تن توصیه نامۀ تبلیغی مبنی بر با ارزش بودن یا 

مفید بودن یا برتری محصولات اختصاصی ش��رکت ها و صنایع، بنا بر درخواس��ت این شرکت ها و مؤسسات 

خ��ودداری کنن��د. این الزام، انتش��ار نتای��ج پژوهش هایی را که انج��ام آن ها به تصویب ی��ک کمیته اخلاق در 

پژوهش معتبر رسیده باشد و طی آن، منافع یک دارو یا محصول خاص گزارش شود، شامل نمی شود.

ماده 38- لازم اس��ت، ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، تحت هر ش��رایطی، چه در بخش دولتی و چه 

در بخش غیردولتی، به تعرفه های رس��می که مورد تأیید س��ازمان است، پایبند باشند. تخطی از این تعرفه ها با 

استدلال هایی از قبیل کم بودن دستمزد، واقعی نبودن تعرفه ها یا با عناوینی مانند ارائه خدمات با کیفیت بهتر 

و سریع تر، ممنوع است.

ماده 39- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، نباید برای خدماتی که به وسیله آن ها یا با نظارت مستقیم 

آن ها ارائه نشده است، وجهی دریافت کنند. مبنای هر گونه وجهی که بیمار باید بپردازد یا پولی که حرفه مندان 

پزش��کی یا مؤسس��ات ارائه کننده خدمات سلامت دریافت می کنند، باید خدماتی باشد که به راستی، از سوی 

افراد یا مؤسسات یادشده، برای بیمار انجام شده است.

ماده 40- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، موظف اند، در موارد اورژانس، بدون توجه به هزینه، برای 

نجات جان بیماران، از همه امکانات خود اس��تفاده و در صورت نبودِ امکانات لازم برای نجات بیمار، زمینه 

انتقال آن ها را به مرکز درمانی مناسب، فراهم کنند.

ماده 41- لازم اس��ت، شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، در سراسر دورۀ تشخیص و درمان برای بیمارانی 

که درمان آن ها را بر عهده می گیرند، به نحو مقتضی در دس��ترس باش��ند و نحوه دسترس��ی به خود یا دستیارانِ 

دارای صلاحیت علمی و عملی خود را برای برقراری تماس و کسب راهنمایی در مواقع اورژانسی، در اختیار 

بیماران قرار دهند. در مواردی که شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، به هر دلیل، از جمله مسافرت و مانند 

آن خارج از محدوده دسترس��ی قرار دارند، لازم اس��ت، تمهیدات لازم را ب��رای جایگزینی فردی با صلاحیت 

علمی و عملی قابل قبول، فراهم کنند. این جایگزینی باید به نحو مقتضی و مکتوب به اطلاع بیماران رس��انده 

شود.

ماده 42- جذب و هدایت بیمار از مؤسس��ات بهداش��تی درمانی دولتی، وابس��ته به دولت و خیریه به مطب 

ش��خصی یا بخش خصوصی )اعم از بیمارس��تان و درمانگاه و مانند آن و بالعكس(، به منظور اس��تفاده مادی 
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توسط شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، ممنوع است.

ماده 43- شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، باید تا حد امکان، داروهایی را كه از طرف وزارت بهداشت، 

درمان و آموزش پزشكی، در فارماكوپه )مجموعه دارویی كشور( اعلام شده باشد، برای بیماران تجویز کنند. 

گاهی های بیشتر به بیماران دربارۀ دیگر داروهای مؤثر، نیست.  این الزام، مانع از دادن آ

م�اده 44- رها کردن بیماران نیازمندِ دریافتِ خدمات س�المت، بدون تحوی��ل دادن بیمار به دیگر حرفه مندِ 

دارای صلاحیت، به دلایلی مانندِ پایان یافتن نوبت کاری به هیچ وجه پذیرفتنی نیس��ت. لازم اس��ت، شاغلان 

حرفه های پزشکی و وابسته، پس از پایان نوبتِ کاریِ خود از رها نشدن بیمار و انتقال مسئولیت مراقبت از وی 

به دیگر شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، که برای این امر واجد صلاحیت هستند، اطمینان حاصل کنند.

ماده 45- تجویز داروهایی که اثر روانگردانی یا مخدر دارند، جز برای افرادی که از دردهای ش��دید غیرقابل 

کنت��رل رنج می برن��د یا در مواردی که ضرورت پزش��کی، مصرف این داروها را برای بیم��ار، ایجاب می کند، 

ممنوع است.

ماده 46- پیشنهاد یا برقراری هر گونه رابطه عاطفی شخصی یا جنسی با بیماران و همراهان آن ها مادامی که 

رابطه حرفه ای و درمانی با بیمار برقرار است، برای شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، ممنوع است. شاغلان 

حرفه های پزش��کی و وابسته، مکلف اند، از اس��تفاده کردن از جایگاه خود در جایگاه درمانگر، برای هر گونه 

بهره جویی )مانند بهره جویی جنسی، اقتصادی و اداری( از بیمار و همراهانش خودداری کنند.

ماده 47- تبلیغ تجاری كالاهای پزش��كی و دارویی از سوی شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، به صورت 

مس��تقیم و غیرمس��تقیم )ش��امل نصب اعلانات تبلیغی در محل کار ك��ه جنبه تجاری دارد یا ارائه س��خنرانی 

تبلیغی برای محصولات تجاری(، مجاز نیست.

فصل پنجم: رعایت انصاف و بی طرفی
ماده 48- لازم اس��ت، ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، میان همه بیماران و مراجعه کنندگان مختلف، 

انص��اف و عدال��ت را رعایت کنند و آن را پاس دارند. در زمینه اولوی��ت دادن به بیماران و توزیع منابعی که در 

اختیار حرفه مندان سلامت قرار دارد، باید شاخص های واضح، مشخص و اخلاقی موجهی )مانند اورژانسی 

بودن وضعیت بیمار یا میزان مؤثر بودن اقدامات و هزینه های درمانی( مورد توجه قرار گیرد.

م�اده 49- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، نباید در ارائه خدم��ات به بیماران، ب��ا انگیزه های مالی و 

غیرمال��ی یا ب��ه دلایلی مانند تمکن مال��ی برخی بیماران، اعمال��ی مانند جلو انداختن نوب��ت، ارائه خدمات 

سریع تر و مانند آن را مرتکب شوند زیرا این امر، تبعیض میان بیماران به شمار می آید.

ماده 50- ضمن رعایت انصاف و عدالت میان بیماران، لازم است تا افرادی که در گروه های آسیب پذیر، شاملِ 

كودكان، زنانِ باردار، س��المندان، بیماران روانی، زندانیان، معلولان ذهنی و جس��می و افراد بدون سرپرس��ت 
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ق��رار دارند، مورد توجه وی��ژه قرار گیرند. اولویت دادن به افراد آس��یب پذیر در مواردی می تواند موجه باش��د.

ماده 51- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، مکلف اند، به افراد مبتلا ب��ه بیماری های خاص از جمله 

بیماری هایی که خطر انتقال دارند، با رعایت ضوابط و اصول ایمنی همانند دیگر بیماران، خدمات سلامت را 

ارائه کنند. منصرف کردن بیماران به هر شکلی از درخواست دریافت خدمات سلامت، ممنوع است.

فصل ششم: صداقت و درستکاری
م�اده 52-  ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، بای��د برای حفظ اعتم��اد بیماران به حرف��ه و حرفه مندان 

سلامت، تلاش کنند. در این زمینه لازم است با صداقت کامل، در همه مراحل تشخیص و درمان، اطلاعات 

مورد نیاز بیماران را به آن ها ارائه دهند و از گفتار یا رفتار مس��تقیم یا غیرمس��تقیم که دربردارندۀ فریب بیماران 

باشد )حتی با نیت خیررسانی به بیمار(، پرهیز کنند.

ماده 53- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، برای رفاه بیماران و همراهان آن ها، باید در زمان مراجعات 

بیم��اران، ب��رای تنظیم هر چه دقیق تر وقت بیم��ار، حداکثر تلاش خود را به عمل آورند و در س��ریع ترین زمان 

ممک��ن، به نیازهای آنان پاس��خ دهن��د. در مواردی که بیماران ب��ه هر دلیلی به انتظار کش��یدن برای مراجعه به 

حرفه مندان ارائه کننده خدمات س�المت مجبور هس��تند، باید تا حد ممکن، امکانات ضروری رفاهی )مانند 

آب، صندلی برای نشستن و سرویس بهداشتی( برای آنان تأمین شود.

ماده 54- لازم اس��ت، ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، از عناوین دقیق حرفه ای اس��تفاده کنند که در 

مدارک رسمی آن ها قید شده است. استفاده از هر عنوان دیگر )مانند عضویت در انجمن های مختلف که بار 

علمی یا حرفه ای مرتبطی ندارد(، برای تأثیرگذاری غیرموجه بر تصمیم گیری بیماران، ممنوع است.

ماده 55- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، مکلف اند، از صدورِ هر گونه گواهیِ در بردارندۀ محتوای 

غیرواقع��ی و خلاف قان��ون و موازین علمی )مانند گواهی فوت، اس��تراحت، س�المت، بیماری، ولادت و از 

كارافتادگی و ...( خودداری کنند.

ماده 56- ایجاد رعب و هراس در بیماران با تش��ریح غیرواقعی وخامت بیماری یا وخیم جلوه دادن بیماری، 

ممنوع است.

ماده 57- لازم اس��ت، ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته در عین انجام تلاش دلسوزانه برای رفع نگرانی و 

گاهی و امید واقع بینانه دهند و از دادن وعده یا امید واهی به  ت��رس بیماران، به بیمار، خان��واده و نزدیکان وی آ

آنان خودداری کنند.

ماده 58- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته مکلف اند، از جذب بیمار با روش هایی که نیازمند تبلیغات 

گمراه کننده، ارائه اطلاعات خلاف واقع یا اغراق شده یا به هر شکلی مخالف شئون حرفه ای باشد، خودداری 

کنند.
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ماده 59- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، موظف اند، انجام هر نوع تبلیغ از طرق مختلف )از جمله 

گه��ی در اماكن و معابر(، را پس از کس��ب مجوزه��ای لازم از نظام  انتش��ار در رس��انه های جمع��ی و نصب آ

پزشكی و با رعایت مفاد آیین نامه های مربوط به آن، انجام دهند.

فصل هفتم: احترام به حق انتخاب دریافت کنندگان خدمات سلامت
ماده 60- لازم اس��ت، در ارائۀ خدمات س�المت به باورها، اعتقادات فردی و مذهبی بیماران احترام گذاشته 

شود.

م�اده 61- هم��ۀ اطلاعات مربوط به بیماری، که دانس��تن آن ها برای تصمیم گیری بیم��ار در زمینه چگونگیِ 

ادامه روند تش��خیصی و درمانی و دیگر تصمیم گیری های زندگی لازم اس��ت، باید بر اس��اس س��طح سواد و 

وضعی��ت بیمار، به نحوی که برای بیمار قابل  درک باش��د، در اختیار بیمار یا تصمیم گیرندگان جایگزین وی، 

قرار داده شود.

م�اده 62- در م��واردی ک��ه ارائه اطلاعات مرتبط با بیم��اری، دربردارندۀ خبری ناگوار درباره س�المت بیمار 

باش��د، لازم اس��ت تا مراحل اطلاعات دادن به بیمار، با استفاده از روش های استانداردِ »دادن خبر بد« باشد. 

گاهی از همۀ اطلاعات مربوط به سلامت خود، موجه نیست. در هر حال، محدود کردن حق بیمار بر آ

ماده 63- لازم اس��ت، ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، در حد توان خود، بیماران را برای کسب اطلاع 

از ضوابط و هزینه های قابل پیش بینی در روند تشخیص و درمان، راهنمایی کنند.

ماده 64- ضروری اس��ت، در کنار انجام مداخلات تش��خیصی و درمانی، آموزش لازم در زمینه نحوۀ ادامه 

درم��ان، چگونگی مصرف داروها، پیگیری بیماری، زمان مراجعات بعدی، عوارض مصرف داروها، مواردی 

که بیمار باید به پزش��ک یا اورژانس بیمارس��تان مراجعه کند، اصلاح س��بک زندگی و مانند آن در اختیار بیمار 

قرار گیرد.

ماده 65- لازم اس��ت، در صورت درخواس��ت، رونوشت اطلاعات درخواس��تی از سوی بیمار که در پروندۀ 

س�المت وی ثبت ش��ده اس��ت، در هر جایی )از جمله بیمارس��تان، مطب، درمانگاه و مانند آن(، به بیمار یا 

نماینده قانونی وی تحویل داده ش��ود. برای اجابت این درخواس��ت، به مجوز هی��چ مرجعی )از جمله مرجع 

قضایی و غیرقضایی( نیاز نیست.

ماده 66- لازم اس��ت، همه گزینه های تش��خیصی و درمانی که از لحاظ علمی و فنی برای بیماران درس��ت 

و قابل قبول به ش��مار می آیند، با یادکرد ضعف ها و قوت ها، منافع و عوارض احتمالی به آن ها معرفی ش��وند. 

شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، لازم است، ضمن پاسخ دادن به سؤالات بیماران، تلاش کنند با بیمار به 

یک تصمیم مشارکتی، دست یابند.

گاهانه روش  ماده 67- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، موظف اند به حق بیماران در انتخاب آزادانه و آ
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درمان��ی، احترام بگذارن��د. انتخاب بیماران در این زمین��ه، به انتخاب از بین گزینه هایی محدود اس��ت که از 

لحاظ علمی و فنی، منطقی و درس��ت باش��ند. در هر حال، احترام به حق انتخاب بیماران به این مفهوم نیست 

که اعضای س��ازمان باید به هر خواس��تۀ بیمار، عمل کنند بلکه ناظر به حق انتخاب بیمار از میان گزینه های 

درست موجود است.

ماده 68- شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، مکلف اند به حق بیمار برای انتخاب پزشک معالج یا مشاور 

دیگر، احترام بگذارند و برای انتقال اطلاعات سلامت بیمار به دیگر حرفه مندانی که عهده دار ارائه خدمت به 

بیمار شده اند، همه تلاش خود را به کار گیرند.

م�اده 69- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، مکلف اند، به ح��ق بیمار برای خ��ودداری از درمان های 

پیش��نهادی، احترام بگذارند. اس��تفاده از روش هایی که نیازمند رفتار غیرصادقانه ب��رای اقناع بیمار به پذیرش 

درمان باشد، ممنوع است. در مواردی که بیمار درمان های نگهدارندۀ حیات را نمی پذیرد و ممکن است، در 

اثر امتناع از درمان، فوت کند یا دچار آسیب جدی شود، پزشک معالج موظف است، برای قانع کردن بیمار، 

همۀ تلاش خود را به کار گیرد و در نهایت، در صورت قانع نشدن بیمار، مسئولان مربوط به این امر، از جمله 

گاه کند. موارد اورژان��س حیاتی که به دلیل فوریت و در معرض خطر  کمیت��ه اخلاق بیمارس��تان را از موضوع آ

ب��ودن جان بیمار، در آن ام��کان تبادل اطلاعات و اخذ رضایت از بیمار ی��ا تصمیم گیرندۀ جایگزین او وجود 

ندارد، از شمول این ماده استثناست.

ماده 70- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، مکلف اند، در موارد اورژانس که جان بیمار در خطر باشد، 

گاهانه اولویت دهند و بدون فوت وقت  نجات جان او را بر دیگر قواعد اخلاقی، از جمله لزوم اخذ رضایت آ

ب��ه ارائ��ه خدمات، اقدام کنند. در موارد اورژانس��ی که بیم��ار برخلاف تهدید جدیِ س�المت و جان خود، از 

پذیرش درمان نجات بخش خودداری می کند، شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، موظف اند، نهایت تلاش 

خود را به کار گیرند تا بیمار امتناع کننده را برای پذیرش درمان، قانع کنند.

ماده 71- در مواردی که ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، در زمینه صلاحیت بیمار برای تصمیم گیری 

تردی��د دارند، لازم اس��ت با متخصصان این حوزه، مش��اوره کنن��د و در صورت تأیید »ع��دم صلاحیت بیمار 

گاهانه کس��ب کنند. در صورتی  ب��رای تصمیم گیری«، لازم اس��ت، از تصمیم گیرن��دگانِ جایگزین، رضایت آ

ک��ه حرفه مندان، با وجود مش��اوره ب��رای تأیید صلاحیت تصمیم گی��ری بیماران به نتیجه نرس��ند یا تصمیمات 

تصمیم گیرن��دگانِ جایگزین )مانند وکیل، سرپرس��ت ی��ا قیم قانونی( از نظر حرفه من��دِ معالج، منطقی به نظر 

نرسد و به نفع بیمار نباشد، موضوع باید به کمیته اخلاق بیمارستان یا سایر مراجع ذی صلاح ارجاع شود و تا 

آن زمان مراقبت های ضروری پزشکی از بیمار، ادامه یابد.

گاهانه از   از اخذ رضایت آزادانه و آ
ً
ماده 72- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، موظف اند، ش��خصا

گاهانه بر عهده  بیم��اران قب��ل از اقدام به مداخلات پزش��کی، اطمین��ان حاصل کنند. وظیف��ه اخذ رضای��ت آ
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حرفه مندِ معالج یا یکی از اعضای تیم معالج، به نمایندگی و تحت نظارتِ حرفه مند معالج است و نمی تواند 

گاهانه نباید هیچ هزینه ای از بیماران گرفته شود. به دیگر افراد سپرده شود. در قبال اخذ رضایت آ

ماده 73- برای انجام هر مداخله پزشکی، در صورتی که فرد به سن قانونی رسیده و صلاحیت تصمیم گیری 

گاهانه خودِ فرد بسنده است و به رضایت فرد دیگری )از جمله همسر یا پدر( نیازی  نیز داشته باشد، رضایت آ

نیس��ت. حرفه مندان مکلف اند، در فرض صلاحیت بیمار، از اصرار برای گرفتن رضایت یا ش��هادت نزدیکان 

)مانند همس��ر و پدر( که به تأخیر در ارائه خدمات س�المت به بیمار می انجامد، خودداری کنند. مواردی از 

مداخله غیردرمانی پزش��کی که بر باروری فرد یا رابطه زناشویی وی تأثیر جدی و بازگشت ناپذیر یا با احتمال 

بازگش��ت ضعیف و طولانی مدت می گذارد، در صورتی که فرد متأهل باش��د، به رضایت همسر منوط خواهد 

بود. در هر حال، هیچ اقدام پزشکی درمانی نباید به رضایت شخصی غیر از بیمار یا تصمیم گیرنده جایگزین 

وی، موقوف باشد.

گاه س��اختن ش��خص  ماده 74- در مواردی که تصمیم بیمار در بردارندۀ مواردی باش��د؛ مانند خودداری از آ

ثالث -که بر اثر تصمیم بیمار، در معرض خطر می گیرد- یا عدم همکاری بیمار که به تهدید سلامت عمومی 

می انجامد، ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، موظف اند، برای اقناع بیمار به تغییر تصمیم خود، همۀ 

ت�الش خوی��ش را به کار گیرند و در صورت ناکام ماندن برای تغییر نظر بیمار، با اطلاع وی، مراتب را به کمیته 

اخلاق بیمارستان یا بر حسب مورد، به واحد مربوط در دانشگاه علوم پزشکی یا شبکه بهداشت محل، اطلاع 

دهند.

ماده 75- کسب رضایت همسر یا هر مرجع دیگری که بیمار به وی متعهد است، بر عهدۀ خود بیمار است. 

در مواردی که ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، به هر دلیل، از جمله پیش��گیری از مشکلات احتمالی 

آینده، تش��خیص می دهند، افرادی جز بیمار، باید از امور مرتبط با ارائه خدمات سلامت و تصمیم گیری های 

گاه سازند. گاهی یابند، تنها در صورت رضایت بیمار می تواند آنان را از این فرایند آ مربوط به آن آ

فصل هشتم: رازداری و حریم خصوصی
م�اده 76- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، موظف ان��د، به حق بیم��ار مبنی بر محرمان��ه بودن همۀ 

اطلاع��ات وی، اع��م از اطلاعات حس��اس و غیرحس��اس که به هر ش��کل، در مراحل مختلف تش��خیصی و 

درمانی، جمع آوری می ش��ود یا به هر ترتیب در اختیار تیم درمانی قرار می گیرد، احترام بگذارند. جز شخص 

بیمار یا افرادی که از طرف او اجازه داشته باشند، ارائه اطلاعات به هر فرد دیگری، ممنوع است.

ماده 77- تنها آن دس��ته از ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، که عضو تیم درمانی بیمار هستند، اجازه 

 به دلیل پزشک بودن یا 
ً
دسترس��ی به اطلاعات مرتبط با تش��خیص و درمان هر فرد را دارند و دیگر افراد، صرفا

عضویت در زمرۀ حرفه مندان پزشکی، برای دسترسی به اطلاعات بیماران، مجاز شمرده نمی شوند.
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ماده 78- مجاز بودن »نقض اصل رازداری« از س��وی ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، تنها به مواردی 

محدود است که در قانون، به صراحت ذکر شده باشد. در چنین مواردی، پیش از جمع آوری اطلاعات مربوط 

گاه گردد و سپس از وی کسب اطلاعات شود. به آن، بیمار تا حد ممکن، باید از الزام قانونی مذکور، آ

ماده 79- الزام ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، به ارائه اطلاعات بیماران به مراجع قضایی و انتظامی، 

تنها به استعلام رسمی دادگاه منوط است.

ماده 80- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، موظف اند، به حریم خصوصی بیم��اران احترام بگذارند. 

احت��رام ب��ه حریم خصوصی بیم��اران نیازمند خودداری از همۀ کارهایی اس��ت که بیم��اران آن را نقض حریم 

شخصی خود تلقی می کنند. در این زمینه، اعضای سازمان باید از اقداماتی مانند معاینه بیمار در حضور افراد 

دیگر، پرسیدن سؤالات حساس از بیماران در حضور دیگران به نحوی که موجب شرم بیماران شود و مشاهده 

یا لمس غیرضروری بیماران، به ویژه در مورد بیماران غیرهمجنس، خودداری کنند.

ماده 81- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، مکلف اند، از هرگونه تجسس در امور شخصی و خانوادگی 

بیماران خودداری کنند. لازم اس��ت، از پرس��یدن سؤالات ش��خصیِ غیرمرتبط با تشخیص و درمان بیماری از 

بیماران، خودداری ش��ود. اگر پرس��یدن سؤالاتی که ممکن است، بیماران، آن را ورود به حریم خصوصی خود 

تلقی کنند، برای تش��خیص و درمان، ضروری اس��ت، باید ضرورت پرس��ش ها با زبان س��اده و قابل درک، به 

بیماران اطلاع داده شود.

ماده 82- در صورت درخواس��ت بیماران، لازم اس��ت، اجازه داده شود که در روند تشخیص و درمان، فرد یا 

اف��راد مورد نظر بیماران، آن ه��ا را همراهی کنند؛ مگر اینکه این همراهی، مانع از انجام اس��تاندارد مداخلات 

پزشکی باشد.

ماده 83- لازم اس��ت، در صورت رضایت بیمار، معاینات حس��اس بیمار غیرهمجنس، در حضور پرس��نل 

همجنس یا همراه بیمار، انجام ش��ود. در صورتی که این معاینه به وس��یله همكار همجنس از لحاظ علمی و 

عملی مقدور باشد و موجب ایجاد مشکل برای بیمار نشود، باید همکار همجنس به انجام آن، اقدام و نتیجه 

معاینه را دریافت كند.

ماده 84- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، مکلف اند، از معاینه و ویزیت هم زمان چند بیمار در اتاق 

معاینه خودداری کنند.

ماده 85- ارتباط ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، سازمان با رس��انه ها به هر شکل، از جمله مصاحبه 

خبری، حضور در برنامه های تلویزیونی و ارائه هر نوع اطلاعات به رس��انه ها، تنها در صورتی موجه است که 

به هیچ وجه دربردارنده نقض حریم خصوصی بیماران نباش��د و به فاش ش��دن اطلاعات پرونده سلامت آنان 

نینجامد؛ در عین حال، اعتماد عمومی را به حرفه و شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، مخدوش نکند.

ماده 86- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، مکلف اند، در اظهار نظرهای رسانه ای خود درباره بیمارانی 
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که از چهره های ش��ناخته ش��ده در جامعه به ش��مار می روند، به گونه ای برخورد کنند که ضمن احترام به حریم 

خصوص��ی آنان، موجب آزردگی خان��واده و نزدیکان بیمار فراهم نیاید و باعث فاش ش��دن ناموجه اطلاعات 

سلامت افراد یاد شده، نشود.

ماده 87- انجام هر گونه عکس برداری و فیلم برداری از بیماران با هدف تهیه محتوای آموزش��ی، اس��تفاده در 

فرایند پژوهش��ی )مانند گزارش موارد خاص( یا درمان��ی )مانند عکس هایی که برای انجام عمل زیبایی گرفته 

می ش��ود(، تهیه برنامه س��ینمایی، مس��تند یا خبری و مانند آن، تنها پس از کسب اجازه از بیماران مجاز است. 

 مکتوب باشد. مسئولیت هر گونه سوء 
ً
در مواردی که هویت فرد مشخص باشد، رضایت اخذ شده باید حتما

استفاده از فیلم یا تصاویری که با هدف آموزش یا پژوهش گرفته می شود، بر عهده شاغلان حرفه های پزشکی 

و وابسته، است که فیلم یا عکس یادشده را گرفته اند.

ماده 88- در صورتی که قرار اس��ت، فیلم یا تصویر گرفته ش��ده در س��طح عمومی پخش ش��ود یا در اختیار 

رسانه های جمعی قرار گیرد، لازم است، موضوع به تأیید رئیس بیمارستان یا مؤسسه مربوط به آن برسد.

ماده 89- اطلاعات و نمونه های مربوط به بدن بیمار مانند عکس های رادیوگرافی، نمونه های بافتی، خون و 

مایعات بیولوژیک و محتوای ژنتیکی استخراج شده از بدن، بخشی از حریم خصوصی بیمار هستند و استفاده 

از آن ها در صورتی برای مقاصد مختلف، مانند اهداف پزشکی و پژوهشی مجاز است که یا رضایت صاحب 

آن گرفته شده باشد یا اطلاعات و نمونه ها به شکل غیرقابل انتساب به صاحبان آن ها، بی نام شده باشند.

فصل نهم: مدیریت خطاهای پزشکی
ماده 90- لازم اس��ت، حق بیماران، همکاران و دیگر اش��خاص برای ش��کایت به مراجع ذی صلاح، محترم 

ش��مرده ش��ود. شاغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، باید در صورت احضار ش��دن از سوی مراجع قضایی و 

انتظامی، در وقت تعیین شده، حضور یابند و با صداقت کامل، به پرسش ها پاسخ دهند.

ماده 91- بیم از مورد ش��کایت قرار گرفتن، نباید موجب احتیاط غیرموجه و تحمیل مداخلات غیراستاندارد 

و هزینۀ غیرضروری به بیماران شود. در عین حال، خودداری شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، از پذیرش 

بیماران پرخطر به دلیل بیم از پیامدهای حقوقی و آسیب احتمالی، ممنوع است.

ماده 92- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، مکلف اند، برای ارائه خدمات سلامت استاندارد و عاری 

از خطای پزش��کی، همۀ تلاش خود را به کارگیرند. در این زمینه، لازم اس��ت، همۀ اعضا منتهای تلاش خود 

گاهی از خطاهای ش��ایع در رش��ته و زمینۀ کاری خویش به عمل آورند و تا حد امکان از این خطاها  را برای آ

جلوگیری کنند.

گاهی از اطلاعات مربوط به سلامت خود، شاغلان حرفه های پزشکی  ماده 93- بر اس��اس حق بیماران بر آ

و وابس��ته، بای��د در ص��ورت بروز خط��ای منجر به ایراد خس��ارت، مس��ئولیت عمل خ��ود را بپذیرند و ضمن 
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عذرخواه��ی و انجام اقدامات اصلاحی و پیش��گیرانه، اصل بروز خطا و جزئیات مربوط بدان از جمله علل و 

عوارض ناشی از خطا را برای بیماران آشکار کنند.

ماده 94- برای حفظ اعتماد متقابل جامعه و حرفه پزشکی، لازم است، شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، 

در موارد بروز خطای منجر به ایراد هر نوع خس��ارت جس��می، روانی، اجتماعی و اقتصادی به بیماران، ضمن 

پرهیز از هر گونه پنهان کاری، با توافق بیمار و به صورت داوطلبانه، برای جبران خسارت وارد شده بر اثر بروز 

خطای خود، اقدام کنند.

ماده 95- شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، مکلف اند، پیوسته به پایش خود از لحاظ توانمندی های جسمی 

و روانی لازم برای انجام درست و کامل وظایف حرفه ای، اقدام کنند. در صورتی که به هر دلیل از جمله خستگی، 

ضعف جس��مانی یا ضعف روانی، آس��یب دیدن بیمار را محتمل بدانند، باید تا حد امکان، از انجام مداخلۀ 

یادش��ده، خودداری کنند. انجام مداخلات اورژانس در غیاب فرد جایگزین، از ش��مول این ماده مستثناست.

ماده 96- اگر شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، متوجه شوند که دیگر همکاران، به دلایلی مانند خستگی، 

ضعف جس��مانی، ضعف روان��ی، برای انجام وظایف حرفه ای خود آمادگ��ی لازم را ندارند، به نحوی که این 

امر، موجب آس��یب دیدن احتمالی بیمار می ش��ود، باید تا حد امکان، همکار یادش��ده را برای در پیش گرفتن 

روندی که س�المت بیمار حفظ ش��ود )مانند خودداری داوطلبانه از انجام مداخله در موقعیت مذکور(، قانع 

کنند. در صورتی که همکار یادشده، این امر را نپذیرد، لازم است، موضوع را به صورت مکتوب و محرمانه، به 

کمیته اخلاق بیمارستان یا مدیریت مؤسسه درمانی گزارش دهند.

ماده 97- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، موظف اند، در صورت مراجعه بیماری که معتقد است، بر 

اثر خطای دیگر حرفه مندان آسیب دیده است، ضمن به کار گرفتن تمام تلاش خود برای حفظ شأن و جایگاه 

حرفه ای همکار یادش��ده، از هر گونه قضاوت و اظهار نظر غیرکارشناس��ی، خودداری کنند و ضمن راهنمایی 

بیمار، وی را به مراجع ذی صلاح ارجاع دهند.

ماده 98- اگر ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، با همکاری که دارای مشکلات روانی یا جسمی باشد 

 باعث اختلال در فعالیت های درمانی آنان می ش��ود، لازم است تا مراتب را به سازمان نظام پزشکی 
ً
که ماهیتا

مربوط، گزارش دهند.

فصل دهم: ارتباط با دیگر همکاران
ماده 99- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، موظف اند، به حقوق دیگر همکاران و اعضای تیم درمانی 

در همۀ س��طوح، احترام بگذارند و در تعاملات خود با آنان، نهایت ادب را رعایت کنند. لازم اس��ت، رعایت 

احترام و ادب به پیشکسوتان و افراد باسابقه، به صورت ویژه مد نظر اعضای سازمان قرار گیرد.

ماده 100- لازم اس��ت، ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، به منظور رفع مش��کلاتی که در زمینه رفتار 
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حرفه ای، عملکرد بالینی و س�المت، برای همکاران ایش��ان و دیگر حرفه مندان ارائه دهنده خدمات س�المت 

پیش می آید، تا حد توان، به آنان کمک کنند.

ماده 101- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، مکلف اند، در حد توان، برای آموزش دانسته ها و تجارب 

خود به همکاران و دیگر اعضای تیم ارائه دهنده خدمات س�المت، اقدام کنند. در مواردی که همکاران از هر 

یک از اعضای س��ازمان تقاضای مش��اوره کنند، لازم است، پاس��خ حرفه مندان مورد مشاوره در اولین فرصت 

ممکن، به بهترین نحو و به شکلی باشد که همکارِ متقاضی مشاوره، با دریافت پاسخ مشاوره، به وضوح بتواند 

محتوای آن را درک و در سیر ارائه خدمت، از آن استفاده کند.

ماده 102- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، مکلف اند، از هر گونه انتقاد غیرسازنده، تخطئه، توهین و 

تحقیر دیگر حرفه مندان، در هر حال و به ویژه در حضور بیماران و همراهان آنان خودداری کنند.

ماده 103- لازم اس��ت، س��وءرفتارهای حرفه ای همکاران یا ناتوانی جسمی و روانی آنان برای ادامه خدمت 

حرفه ای، در صورتی  که جدی نباش��د، به خود آنان منعکس ش��ود و در صورت جدی بودن یا اصلاح نکردن 

رفتار، لازم است، موضوع به صورت محرمانه به مدیریت مؤسسۀ مربوط یا سازمان نظام پزشکی گزارش شود.

ماده 104- آن دسته از اعضای سازمان که در سمت های مدیریتی دولتی و غیردولتی و در سطوح مختلف، 

از جمله مس��ئولیت های اجرایی، مس��ئولیت فنی، ریاس��ت و مدیریت مؤسسات پزش��کی، فعالیت می کنند، 

موظف ان��د، با همه همکاران، به ویژه دیگر حرفه مندان زیردس��ت یا تحت مدیریت خود، با انصاف و عدالت 

رفتار کنند و به حقوق مادی و معنوی کارکنان تحت سرپرستی، احترام بگذارند.

فصل یازدهم: مسئولیت های اجتماعی و سازمانی حرفه مندان
ماده 105- هنگام بروز حوادث و بلایای غیرمترقبه یا همه گیری بیماری ها، لازم اس��ت، شاغلان حرفه های 

پزش��کی و وابس��ته، به محض فراخوان سازمان، خود را به محل مقرر معرفی و برابر موازین قانونی و حرفه ای، 

انجام وظیفه کنند.

ماده 106- لازم است، شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، در انجام وظایف حرفه ای خود، پیشگیری را بر درمان، 

اولویت دهند و بر حسب مورد، آموزش های لازم پیشگیرانه را به دریافت کنندگان خدمات سلامت، ارائه کنند.

م�اده 107- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، مكلف اند، نش��انی و تغییر نش��انی و تعطیلی مطب و 

مؤسسات پزشكی خود را به سازمان نظام پزشكی محل، اطلاع دهند.

م�اده 108-  ب��ا توجه به اینکه قانون، ظرفیت خودتنظیمی را برای جامعه پزش��کی پیش بینی کرده، ش��اغلان 

حرفه های پزش��کی و وابس��ته، مکلف اند، برای بهره گیری هر چه بیشتر از ظرفیت های قانونی، تا حد ممکن، 

در فرایند انتخاب نمایندگان خود در سازمان نظام پزشکی، فعالانه مشارکت کنند.

ماده 109- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، لازم اس��ت تا حد امکان با کمیس��یون های کارشناسی 



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران798

س��ازمان نظام پزشکی، در قالب کارش��ناس مدعو، همکاری کنند. حرفه مندان پزشکیِ عضو سازمان، اگر در 

جایگاه عضو کمیته ها و کمیس��یون های مختلفِ مرتبط با مسائل حرفه ای، از جمله کمیسیون های کارشناسی 

پرونده ه��ای انتظامی، فعالیت می کنند، لازم اس��ت، همه اصول اخلاقی حاکم ب��ر عضویت در این کمیته ها 

ش��امل حفظ محرمانگی، بی طرفی، آشکارس��ازی تعارض منافع احتمالی، احترام به حریم خصوصی و دیگر 

هنجارهای اخلاقی یادشده را در اساس نامه یا آیین نامه های مربوط به آن رعایت کنند.

 در جایگاه رهبری 
ً
ماده 110- توجه ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، به اخلاق س��ازمانی، خصوصا

س��ازمان ها و مؤسس��ات بهداش��تی و درمانی، به منظور برنامه ریزی و اجرای اقداماتی ک��ه زمینه را برای رفتار 

حرفه ای فراهم می آورد، ضروری است.

فصل دوازدهم: پوشش حرفه ای در محیط های بالینی
ماده 111- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، در انتخاب و رعایت پوش��ش حرفه ای، علاوه بر رعایت 

مقررات عمومی کشور مکلف اند، پوششی را انتخاب کنند که هم شأن و حرمتِ حرفه مندان پزشکی را حفظ 

کند و حس احترام به این حرفه را برانگیزد و هم آرامش و اعتمادِ دریافت کنندگان خدمات پزش��کی را موجب 

شود؛ همچنین، از انتقال عفونت، جلوگیری و ایمنی ایشان و بیماران را حفظ کند.

ماده 112- لازم است، در زمان ارائه خدمت به دریافت کنندگان و بیماران، از لباس های ساده و تمیز و بدون 

تصاویر، علایم نامتعارف تبلیغاتی و حاوی پیام استفاده شود.

ماده 113- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، موظف اند، ضابطه محیط های بالینی را در پوشیدن لباس 

فرم )روپوش( جلوبسته رعایت کنند.

ماده 114- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، در خارج از محیط هایی که اسکراب جزء ضوابط است، 

نباید اسکراب بر تن داشته باشند یا باید آن را با روپوش سفید بپوشند.

ماده 115- در محیط ارائه خدمات، باید کارت شناسایی عکس دار در محل قابل رؤیت همگانی روی لباس 

نصب شود.

ماده 116- نباید از پوشش��ی استفاده ش��ود که تداخلی در روند ارائه خدمات سلامت ایجاد کند. در محیط 

بالینی نباید پوششی روی لباس فرم پوشیده شود که مزاحم کار بالینی باشد.

ماده 117-  ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، باید در محیط ارائه خدمت، بدون آرایش و زیورآلات 

غیرمتعارف باشند.

ماده 118- لازم اس��ت، ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، برای حفظ هر چه بیش��تر سلامت بیماران، 

بهداش��ت ف��ردی را در ابعاد مختلف آن، رعای��ت کنند؛ از جمله اینکه ناخن ها باید کوت��اه، تمیز و فاقد ناخن 

مصنوعی باشد.
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فصل سیزدهم: آموزش و پژوهش های پزشکی
ماده 119- هر یک از ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، که بخواهد در روند کار حرفه ای خود، در هر 

مکانی )اعم از مطب ش��خصی یا بیمارستان دانشگاهی و غیردانشگاهی( روی بیماران یا دیگر افراد، پژوهش 

انج��ام دهد، لازم اس��ت طرح نامه تدوین کند و از ی��ک کمیته اخلاق در پژوهش ک��ه از دبیرخانه کمیته ملی 

اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی، اعتبارنامه داشته باشد، 

تأییدی��ه اخلاقی کس��ب نمای��د. پژوهش نباید پی��ش از تصویب یا تأیی��د طرح نامه از س��وی کمیته اخلاق در 

پژوهش، آغاز شود.

ماده 120- لازم است، شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، سازمان در پژوهش بر انسان های شرکت کننده، 

ارتقای س�المت انس��ان ها را توأم با رعایت کرامت و حقوق ایش��ان، هدف اصلی خود قرار دهند و سلامت و 

ایمنی فرد فردِ شرکت کنندگان در پژوهش را حین و بعد از اجرای پژوهش، بر همۀ مصالح دیگر اولویت دهند.

ماده 121- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، لازم است، تنها در مواردی به انجام پژوهش های انسانی 

اق��دام کنند که اطمینان داش��ته باش��ند، تخصص و مه��ارت بالینی لازم و مرتبط را برای این کار، دارا هس��تند. 

طراحی و اجرای پژوهش هایی که روی انس��ان انجام می گیرند، باید با اصول علمی پذیرفته ش��ده بر اس��اس 

دانش روز، منطبق و بر مرور کامل منابع علمی موجود و پژوهش های پیشین، مبتنی باشد.

ماده 122- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، تنها به انجام آن دس��ته از پژوهش ها روی انس��ان مجاز 

هستند که اطمینان حاصل کنند، منافع بالقوۀ شرکت در پژوهش برای هر فرد شرکت کننده بیشتر از خطرهای 

آن باش��د. در پژوهش های دارای ماهیت غیردرمانی، س��طح آس��یبی كه آزمودنی در معرض آن قرار می گیرد، 

نبای��د بیش��تر از آن  چیزی باش��د كه مردم عادی در زندگ��ی روزمرۀ خود با آن مواجه می ش��وند. در این زمینه، 

پیش از آغاز هر پژوهش پزش��كی، باید اقدامات اولیه برای به حداقل رساندن زیان احتمالی که ممکن است، 

ب��ه ش��رکت کنندگان وارد ش��ود، انجام پذیرد و تأمین س�المت آنان م��د نظر قرار گیرد. دلایلی مانند س��رعت، 

 عملی بودن، نمی تواند برای قرارگرفتن شرکت کنندگان 
ً
سهولت كار، راحتی پژوهشگر، هزینه پایین تر یا صرفا

در پژوهش در معرض خطر یا زیان غیرموجه، مورد استناد واقع شود.

ماده 123- اگر شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته که به انجام پژوهش های انسانی اقدام می کنند، در حین 

اجرای پژوهش متوجه شوند که خطرات شرکت در پژوهش برای شرکت کنندگان بیش از فواید بالقوه آن است، 

باید پژوهش بلافاصله متوقف شود.

ماده 124- لازم اس��ت، ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، به حق کمیته های اخلاق در پژوهش برای 

پایش رون��د اجرای پژوهش ها به منظور اطمینان از رعایت ملاحظات اخلاقی، احترام بگذارند و اطلاعات و 

مدارکی را که برای پایش از س��وی کمیته اخلاق در پژوهش درخواس��ت می شود، در اختیار این کمیته ها قرار 

دهند.
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ماده 125- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابسته، باید در انتخاب ش��رکت کنندگان بالقوه، از میان جمعیت 

بیماران یا هر گروه جمعیتی دیگر، منصفانه عمل کنند؛ به نحوی که توزیع خطرات، هزینه ها و منافع ش��رکت 

در پژوهش، در آن جمعیت و کل جامعه، تبعیض آمیز نباشد.

ماده 126- شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، موظف اند، برای پژوهش روی انسان ها، از شرکت کنندگان 

گاهانه کتبی کسب کنند. یا تصمیم گیرندگان جایگزین آنان، رضایت آ

گاهانه بودن رضایت اخذ شده، اطمینان حاصل  ماده 127- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابس��ته، باید از آ

کنن��د. ب��رای ای��ن منظور، موظف ان��د، ش��رکت کنندگان در پژوه��ش را از تمام��ی اطلاعاتی ک��ه می تواند در 

گاه سازند. تصمیم گیری آن ها مؤثر باشد، به نحوی مناسب، آ

گاهانه باید برای ش��رکت کنندگان با زبانی س��اده و قابل درک، نوش��ته ش��ده باشد و  ماده 128- فرم رضایت آ

دربردارن��دۀ اطلاعاتی ش��امل این موارد باش��د: »عنوان و اهداف پژوهش«، »م��دت پژوهش«، »روش انجام 

پژوه��ش«، »منابع تأمین بودجه«، »هر گونه تعارض احتمالی منافع«، »وابس��تگی س��ازمانی پژوهش��گر« و 

»س��ود و زیان هایی که انتظار داریم، پژوهش، در برداشته باش��د«. همچنین، شرکت کنندگان در پژوهش باید 

بدانند كه می توانند هر لحظه كه بخواهند، از مطالعه خارج شوند.

ماده 129- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، باید از آزادانه بودن رضایت اخذ ش��ده اطمینان حاصل 

کنن��د. ه��ر گونه رفت��اری که به هر نحو، ب��رای بیماران یا دیگر اف��راد، دربردارندۀ تهدید، اغ��وا، فریب یا اجبار 

به منظور ش��رکت در پژوهش باش��د، ممنوع اس��ت. با توجه به نیاز بیماران به پزشک معالج خود، این موضوع 

درباره بیماران تحت درمان توس��ط ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، که قصد انجام پژوهش های درمانی 

روی بیماران خود را دارند، باید با دقت بیشتری مد نظر قرار گیرد.

ماده 130- س��ر باز زدن از ش��رکت در پژوهش یا انصراف بیمار از ادامۀ همکاری در پژوهش، به هیچ وجه 

نباید بر ارائه خدمات تشخیصی و درمانی از سوی حرفه مندان پژوهشگر پزشکی به چنین افرادی، تأثیر داشته 

گاهانه، به آزمودنی اطلاع داده شود. باشد. این موضوع باید در فرایند اخذ رضایت آ

ماده 131- آن دس��ته از حرفه مندان پزش��کی که به پژوهش می پردازند، باید از برخی گروه های آس��یب پذیر 

گاهان��ه، به نوعی  مانن��د ناتوان��ان ذهنی، کودکان، ن��وزادان و زندانیانی ک��ه ظرفیت آنان ب��رای دادن رضایت آ

محدود اس��ت، به طور وی��ژه، حفاظت کنند. چنین محدودیت هایی نباید دلی��ل انتخاب این گروه ها در قالب 

ش��رکت کنندگانِ ترجیحی در پژوهش ها باش��د. برای انجام پژوهش روی گروه های آسیب پذیر، علاوه بر اخذ 

گاهانه  گاهانه از تصمیم گیرنده جایگزین، باید تا حد ممکن، از خودِ فرد شرکت کننده نیز رضایت آ رضایت آ

اخذ شود و به خودداری این افراد از شرکت در پژوهش، احترام گذاشته شود.

ماده 132- ش��اغلان حرفه های پزشکی و وابسته، که به امر پژوهش گرایش دارند، باید برای احترام به حریم 

خصوصی و حفظ محرمانۀ همه اطلاعات بیماران و ش��رکت کنندگان در پژوهش، نهایت تلاش خود را به کار 



801 مرتب ن المللیی و بی اسناد ملرسای

گیرند و از راه در پیش گرفتن تدابیر مناس��ب، از انتش��ار غیرموجه اطلاعات به دس��ت آمده و گردآوری شده در 

حی��ن پژوه��ش، جلوگیری کنند. در مواقعی مانند گزارش موارد نادر، لازم اس��ت، برای حفظ هویت بیماران، 

بیش از پیش دقت شود.

ماده 133- پژوهش��گران عضو س��ازمان موظف اند، برای جبران هر گونه خسارت احتمالی به بیماران که بر 

اثر ش��رکت در پژوهش ایجاد ش��ده اس��ت، همه اقدامات لازم را انجام دهند. در مواردی که پژوهش به وسیله 

ش��رکت های دارویی حمایت می ش��ود، لازم اس��ت از پوش��ش کامل بیمه ای ش��رکت کنندگان از سوی حامی 

مالی، اطمینان حاصل و پس از آن، پژوهش را آغاز کنند.

 جنبه پژوهشی 
ً
ماده 134- حرفه مندان پژوهش��گر پزشکی، موظف اند، همه هزینه های اقداماتی را که صرفا

دارن��د، از مح��ل بودج��ه پژوهش، تأمین کنن��د و از تحمیل هر گونه هزینۀ پژوهش��ی به بیماران یا اس��تفاده از 

بیمه های درمانی آنان خودداری کنند.

ماده 135- پژوهشگران عضو سازمان لازم است، در انتشار نتایج پژوهش، استانداردهای اخلاق در انتشار 

آثار پژوهش��ی )از جمله گزارش صادقانه، دقیق و کامل نتایج تحقیق، اعم از نتایج مثبت و منفی( را رعایت و 

از هر گونه داده سازی یا تحریف داده های پژوهشی، خودداری کنند.

ماده 136- ش��اغلان حرفه های پزش��کی و وابس��ته، موظف اند، تنها در مواردی در قالب نویس��نده مقالات 

 باید در مقالات حاصل از تحقیقات خود، از 
ً
مش��ارکت کنند که همه ش��رایط نویسندگی را دارا باش��ند؛ ضمنا

آوردن نام افرادی که ش��رایط نویس��ندگی را ندارند، به عنوان نویس��نده خودداری کنند؛ این ش��رایط عبارت اند 

، در ارائه ایده پژوهشی یا 
ً
از: ش��خصی به عنوان نویس��نده )یا یکی از نویسندگان( مقاله به شمار می آید که اولا

 در نوشتن متن 
ً
طراحی مطالعه یا جمع آوری داده ها یا آنالیز و تفسیر داده ها، سهمی چشمگیر داشته باشد؛ ثانیا

مقاله به صورت نوشتن پیش نویس مقاله یا مرور نقادانه آن که به اصلاح محتوای علمی مقاله می انجامد، نقش 

 مقاله نهایی شده را مطالعه و تأیید کرده باشد و در نهایت، مسئولیت رعایت استانداردهای 
ْ
داش��ته باش��د؛ ثالثا

اخلاقی در همه مراحلِ تحقیقِ انجام شده به وسیله همکاران را بپذیرد.

ماده 137- حرفه مندان پزش��کی عضو س��ازمان در صورتی که بخواهند به هر گونه فعالیت پژوهش��ی اقدام 

گاهی درباره استانداردهای  کنند، علاوه بر رعایت استانداردهای اخلاقی یاد شده در این سند، ملزم به کسب آ

اخلاق در پژوهش در موضوع تحقیق خود و رعایت شیوه نامه های اخلاقی عمومی و اختصاصی مربوط به آن 

هستند که به وسیله کمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی کشور، اعلام می شود.

ماده 138- آن دسته از شاغلان حرفه های پزشکی و وابسته، که در جایگاه اعضای هیأت علمی دانشگا ه ها و 

مؤسسات آموزش عالی به امر آموزش اشتغال دارند، لازم است، منتهای توان خود را برای ارائۀ بهترین آموزش 

ممکن به دانشجویان و آموزش گیرندگان به  کار گیرند و با فراگیران، به احترام رفتار کنند.

ماده 139- در مواردی که انجام وظایف آموزشی با ارائه خدمات تشخیصی و درمانی به بیماران تعارض پیدا 
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می کند، اولویت با منافع بیماران اس��ت و ضرورت آموزش دیدن دانش��جویان، نمی تواند نادیده گرفتن حقوق 

یا منافع بیماران را توجیه کند.

ماده 140- لازم اس��ت، حق بیماران برای خودداری از همکاری در آموزش دانش��جویان و فراگیران، محترم 

ش��مرده ش��ود. آموزش��ی بودن مراکز درمانی دانش��گاهی نمی تواند ب��رای مجبور کردن بیماران به ش��رکت در 

فرایندهای آموزش��ی، مورد اس��تناد قرار گیرد. آن دس��ته از خدمات س�المتی که به صورت رس��می، از س��وی 

فراگیران رده های مختلف، ارائه می شود، از شمول این ماده مستثنا هستند.



قانون مقررات انتظامی هیأت علمی 
دانشگاه ها و مؤسسات آموزش عالی و 

تحقیقاتی کشور
مرجع تصویب: مجلس شورای اسلامی

سال تصویب: 1364 )الحاق دو بند 17 و 18 به ماده 7 در سال 1387(
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فصل اول: هیأت های رسیدگی انتظامی
 ماده ۱ - هیأت های رسیدگی عبارت اند از: 

۱ - هیأت بدوی؛

۲ - هیأت تجدید نظر.

 ماده ۲ - هیأت بدوی در هر دانشگاه یا مؤسسه آموزش عالی و مؤسسه تحقیقاتی یا دانشکده مستقل تشکیل 

می ش��ود و دارای س��ه نفر عضو اصلی و حداکثر دو نفر عضو علی البدل خواهد ب��ود که از بین اعضای هیأت 

علمی دانشگاه های کشور و حتی الامکان از همان دانشگاه یا مؤسسه یا دانشکده  مستقل و برای مدت دو سال 

به وسیله رئیس دانشگاه یا مؤسسه یا دانشکده مستقل انتخاب می شوند. 

 تبص��ره ۱ - ی��ک نفر از اعضای هیأت بدوی باید از مدرس��ان معارف اس�المی که حداق��ل دارای تحصیلات 

فوق  لیسانس یا معادل آن باشد، انتخاب گردد.

 تبصره ۲ - انتخاب مجدد اشخاص مزبور بلامانع است. 

 و به تشخیص 
ً
 ماده ۳ - در هر یک از دانشگاه ها یا چند دانشگاه یا مؤسسه آموزش عالی و تحقیقاتی مشترکا

وزارت فرهنگ و آموزش عالی یک  هیئت تجدید نظر تش��کیل می ش��ود. این هیأت دارای سه نفر عضو اصلی 

و حداکثر دو نفر عضو علی البدل با رعایت تبصره ۱ ماده ۲ اس��ت که از بین  اعضای هیأت علمی مؤسس��ات 

مزبور به مدت دو سال به وسیله وزیر فرهنگ و آموزش عالی تعیین و منصوب می شوند. 

 تبصره - در دانش��گاه ها و مؤسس��ات آموزش عالی و تحقیقاتی که تابع س��ایر وزارتخانه ها و مؤسسات دولتی 

می باشند، هیأت تجدید نظر به وسیله  وزیر مربوط یا بالاترین مقام دستگاه دولتی منصوب می شود. 

 ماده ۴ - صلاحیت رسیدگی به تخلفات انتظامی اعضای هیأت علمی با هیأت بدوی است. آرای این هیأت 

در صورتی که علیه متخلف صادر ش��ود و  قابل تجدید نظر باش��د و ظرف یک ماه برای افراد داخل کشور و دو 

ماه برای افراد خارج کش��ور، از تاریخ ابلاغ به متخلف، توس��ط وی درخواس��ت تجدید  نظر نشود، قطعی و با 

دستور بالاترین مقام اجرایی دانشگاه یا مؤسسه مربوط اجرا خواهد شد. هر گاه عضو هیأت علمی در مهلت 

مق��رر از تاریخ ابلاغ رأی  هیأت بدوی، درخواس��ت تجدید نظر نماید هیأت تجدید نظر به رس��یدگی مکلف 

خواهد بود.  

 تبصره ۱ - ابلاغ، طبق »قانون آیین دادرسی مدنی« به عمل خواهد آمد.

 تبصره ۲ - رأی هیأت تجدید نظر، مانع از رجوع عضو هیأت علمی به مراجع قضایی نخواهد بود.

 ماده ۵ - اعضای هیأت بدوی و تجدید نظر علاوه بر تدیّن به دین مبین اسلام و عمل به احکام آن و اعتقاد و 

تعهد به نظام جمهوری اسلامی ایران و  اصل ولایت فقیه باید دارای شرایط زیر باشند:

۱ – تأهل؛

۲ - داشتن حداقل سه سال سابقه عضویت در هیأت علمی.



805 مرتب ن المللیی و بی اسناد ملرسای

 ماده ۶ - هیچ یک از اعضای اصلی یا علی البدل هیأت های بدوی یا تجدید نظر در موارد زیر در رس��یدگی 

و صدور رأی شرکت نخواهد کرد: 

 الف - عضو هیأت با متهم قرابت سببی یا نسبی تا درجه دوم از طبقه سوم داشته باشد؛

ب - عضو هیأت با متهم دعوای حقوقی یا جزایی داشته یا در دعوای مطروحه ذی نفع باشد؛

ج - عضو هیأت مدعی تخلف یا مدعی متخلف باشد.  

فات انتظامی و جرائم 
ّ
فصل دوم: تخل

ماده ۷ - تخلفات انتظامی و جرائم ش��امل تخلفات انضباطی و اعمال خلاف ش��رع و اخلاق عمومی به قرار 

زیر است: 

۱ - ترک خدمت یا غیبت بدون اجازه یا عذر موجه؛ 

۲ - تخلف از اجرای قوانین و مقررات دانشگاه؛ 

۳ – سهل انگاری یا غرض ورزی در انجام وظایف؛ 

۴ - تمرد از اجرای دستورات قانونی مقامات دانشگاه؛ 

۵ - استفاده غیرمجاز از امکانات و اموال دولتی؛ 

۶ - تس��لیم مدارک به اش��خاصی که حق دریافت آن ها  را ندارند یا خودداری از تسلیم مدارک به اشخاصی 

که حق دریافت آن ها را دارند؛ 

۷ - تسامح در حفظ اموال و وجوه دولتی و اسناد و مدارک دانشگاه اعم از محرمانه و غیر آن؛ 

۸ - افشای سؤالات امتحانی یا تعویض برگه های امتحانی یا تغییر اوراق؛ 

۹ - افشای اسناد محرمانه دانشگاه؛ 

۱۰ - از بین بردن و اخفای غیرمجاز اسناد و مدارک دانشگاه و حیف و میل اموال و وجوه دولتی؛ 

۱۱ - اعتیاد و ارتکاب اعمال خلاف اخلاق عمومی که موجب هتک و حیثیت و شئون شغلی است؛ 

۱۲ - ارتکاب اعمال خلاف شرع و عدم رعایت حجاب اسلامی؛ 

۱۳ - عضویت در یکی از فرق ضاله و ساواک منحله و تشکیلات فراماسونری و مشابه آن؛ 

۱۴ - عضویت یا فعالیت یا تبلیغ به نفع احزاب و گروه های الحادی یا محارب یا احزاب و گروه های غیرقانونی؛

 ۱۵ - القای اندیشه های الحادی و توهین به مقدسات اسلامی؛ 

۱۶ - ارت��کاب اعم��ال خ�الف مصال��ح نظام جمهوری اس�المی از قبیل ب��ه تعطیل کش��اندن کلاس ها و 

اعتصاب، تحصن و تظاهرات به طور غیرمجاز در محیط دانشگاه؛

۱۷- تخل��ف از ضواب��ط و مقررات اخلاق در پژوهش های علوم پزش��کی که از س��وی وزارت بهداش��ت، 

درم��ان و آموزش پزش��کی و براس��اس کدهای حفاظت آزمودنی انس��انی مورد تأیید ای��ن وزارتخانه اعلام 
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می گردد )الحاقی مصوب 8 بهمن 1387(؛ 

 نتایج آن ها منتشر 
ً
۱۸- س��وء اس��تفاده از مالکیت معنوی یافته های پژوهشی نظری و عملی دیگران که قبلا

یا به ثبت رسیده است )الحاقی مصوب 8 بهمن 1387(. 

 تبص��ره - اثب��ات تخلف��ات و جرائم مذکور در بنده��ای ۱۰ و ۱۳ و ۱۴ و ۱۶ در مرج��ع صالح قضایی صورت 

می گیرد و عضو هیأت علمی در مدت  رسیدگی در مرجع قضایی به حالت تعلیق در می آید. 

 فصل سوم: مجازات های انتظامی
 ماده ۸ - انواع مجازات ها به ترتیب اهمیت عبارت اند از: 

۱ - احضار و اخطار شفاهی؛ 

۲ - اخطار کتبی با درج در پرونده؛ 

۳ - توبیخ کتبی با درج در پرونده؛ 

۴ - کسر حقوق و مزایای دریافتی تا یک سوم، از یک ماه تا سه ماه؛

۵ - تعلیق رتبه از یک سال تا دو سال؛ 

۶ - تنزل یک پایه؛ 

۷ - انفصال موقت از یک ماه تا یک سال؛ 

۸ - بازخری��د خدم��ت ب��ا پرداخت ۴۵ روز حقوق در قبال هر س��ال خدمت دولتی تا ده س��ال و پرداخت 

یک ماه حقوق در قبال هر سال نسبت به مازاد  ده سال خدمت. کسور بازنشستگی افرادی که خدمت آنان 

بازخرید می شود به آنان مسترد خواهد شد و کسر یک سال خدمت، یک سال محسوب  می شود؛ 

۹ - اخراج از دانشگاه یا مؤسسه آموزشی یا تحقیقاتی مربوط؛ 

۱۰ - اخراج از مؤسس��ه متبوع و محرومیت از پذیرش در س��ایر دانش��گاه ها و مؤسس��ات آموزش عالی و 

تحقیقاتی کشور؛ 

۱۱ - انفصال دائم از خدمات دولتی. 

 تبصره - رئیس دانشگاه یا مؤسسه آموزش عالی و تحقیقاتی می تواند بدون مراجعه به هیأت رسیدگی انتظامی، 

مجازات های مندرج در بند ۱ و 2 و 3 را در مورد اعضای متخلف هیأت علمی اجرا کند. اجرای مجازات های 

مندرج در بندهای بعدی موکول به رأی هیأت رسیدگی انتظامی است. 

 ماده ۹ - مجازات های بند ۴ و بندهای بعدی ماده ۸ این قانون، قابل پژوهش در هیأت تجدید نظر است. 

 ماده ۱۰ - در صورت تکرار تخلف و ثبوت آن، عضو هیأت علمی خاطی به اش��د مجازات پیش بینی ش��ده 

در آن درجه محکوم خواهد شد و هرگاه  مجازات قبلی اشد مجازات اِعمال شده در درجه مربوط باشد، عضو 

خاط��ی ب��ه حداقل مجازات درجه بعد محکوم خواهد ش��د، به نحوی که در هر ح��ال از مجازات محکومیت 
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قبلی شدیدتر باشد. 

 م�اده ۱۱ - مج��ازات غیب��ت غیرموجه متوالی بیش از دو ماه یا متناوب بیش از ۴ ماه در س��ال، به تش��خیص 

هیأت ها اخراج از دانشگاه یا مؤسسه آموزش  عالی یا تحقیقاتی مربوط خواهد بود. 

 تبصره ۱ - استخدام این  گونه افراد در دانشگاه ها یا مؤسسات تحقیقاتی دیگر بلامانع است. 

 تبص��ره ۲ - وزارت فرهنگ و آموزش عالی می تواند افرادی را که به علت غیبت اخراج می ش��وند، در صورت 

نیاز به خدمات آنان در دانش��گاه ها و  مؤسس��ات آموزش عالی شهرستان ها و مناطق محروم به ترتیب اولویت 

اعاده به کار نماید. 

 م�اده ۱۲ - مج��ازات مرتکبین جرائم مندرج در بندهای ۱۳، ۱۴، ۱۵ و ۱۶ ماده ۷ این قانون، انفصال دائم از 

خدمات دولتی است. 

 تبصره - در سایر موارد تعیین مجازات به ترتیب مندرج در ماده ۸ به تشخیص هیأت خواهد بود. 

 ماده ۱۳ - هر گاه تخلف عضو هیأت علمی، عنوان یکی از جرائم مندرج در قوانین جزایی را نیز داشته باشد، 

هیأت رس��یدگی به تخلفات انتظامی مکلف اس��ت، پرونده امر را به مرجع قضایی ارس��ال دارد. حکم مراجع 

قضایی از بایت ارتکاب جرم عمومی برای هیأت انتظامی لازم الاتباع اس��ت ولی  رس��یدگی در مراجع قضایی 

مانع رسیدگی انتظامی نخواهد بود لیکن تا صدور رأی مراجع قضایی آن را متوقف می سازد. 

 تبصره - در صورتی که مجازات تعیین ش��ده از طرف مراجع قضایی همان مجازات مقرره در این قانون باشد، 

مج��ازات تکرار نخواهد ش��د و در غیر این  صورت حکم مراجع قضایی مان��ع مجازات های انتظامی نخواهد 

بود. 

فصل چهارم: نحوه بازنشستگی و بازخرید و انتقال افراد غیرمفید هیأت علمی 
ماده ۱۴ - به وزارت فرهنگ و آموزش عالی اجازه داده می ش��ود، حداکثر ظرف مدت ۶ ماه بعد از تصویب 

و اب�الغ آیین نام��ه ای��ن قانون، آن تعداد از اعضای هیأت علمی دانش��گاه ها و مؤسس��ات آم��وزش عالی را که 

غیرمفید تشخیص می دهد، به ترتیب مقرر در این قانون بازنشسته، بازخرید یا با  موافقت سازمان های دولتی 

یا مؤسسات تحقیقاتی، به این گونه سازمان ها یا مؤسسات منتقل نماید.

 تبصره ۱ - تشخیص افراد غیرمفید با معرفی وزیر فرهنگ و آموزش عالی به وسیله هیأت های بدوی است.

 تبصره ۲ - اشخاصی که غیرمفید تشخیص داده می شوند، می توانند به هیأت های تجدید نظر شکایت نمایند. 

رأی هیأت های تجدید نظر درباره آنان  قطعی و لازم الاجراست.

 ماده ۱۵ - بازنشستگی یا بازخرید افراد مشمول ماده ۱۴ به ترتیب زیر خواهد بود:

 الف - در صورتی که حداقل بیست سال سابقه خدمت دولتی داشته باشند، بر اساس سنوات خدمت طبق 

قانون استخدام کشوری بازنشسته  خواهند شد.
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ب - در صورتی که س��ابقه خدمت دولتی آنان کمتر از ۲۰ س��ال تمام باشد، خدمت آنان بر اساس ماده ۸ 

این قانون بازخرید خواهد شد. 

 ماده ۱۶ - در صورتی که حقوق اعضای هیأت علمی که به س��ازمان ها و مؤسس��ات دولتی منتقل می ش��وند 

یا تغییر ش��غل می یابند، کمتر از حقوق پایه و  رتبه علمی آنان باش��د، مابه التفاوت آن پرداخت خواهد شد. هر 

گونه افزایش حقوق این افراد از مابه التفاوت کسر خواهد گردید. 

 م�اده ۱۷ - منظ��ور از انتقال در این قان��ون، تغییر وضعیت اعضای هیأت علمی و انتصاب آنان به مش��اغلی 

است که مستلزم تدریس در دانشگاه ها و  مؤسسات آموزش عالی نباشد. 

 تبصره ۱ - انتقال اعضای هیأت علمی به کلیه سازمان ها و مؤسسات و شرکت های دولتی با موافقت مؤسسات 

مذکور انجام خواهد شد. 

 به صندوق بازنشستگی 
ً
 تبصره ۲ - کس��ور بازنشستگی پس از انتقال، برابر مقررات س��ازمان بازنشستگی عینا

محل انتقال واریز خواهد شد.

 ماده ۱۸ - اس��تخدام مجدد افراد بازخرید ش��ده موضوع ماده ۱۴ این قانون، در س��ایر مؤسس��ات دولتی برای 

مش��اغل غیرآموزشی بلامانع اس��ت، مش��روط  به اینکه کلیه وجوه دریافتی مدت بازخریدی را یک جا مسترد 

نمایند. 

 تبصره - احتساب سنوات خدمت گذشته به شرط استرداد وجوه بازنشستگی خواهد بود. 

 فصل پنجم: سایر مقررات
 ماده ۱۹ - هر گاه وزارت فرهنگ و آموزش عالی یا وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی تش��خیص 

دهد که در یکی از مؤسس��ات آموزش عالی، به یکی از اعضای هیأت علمی نیاز اس��ت که توسط هیأت های 

بدوی و تجدید نظر بازسازی نیروی انسانی به علت غیبت، اخراج یا منفصل شده است، آن  عضو با تشخیص 

هیأت ه��ای تجدید نظر و به ش��رط اینکه مش��مول موارد مش��روحه در م��اده ۱۲ این قانون نباش��د، می تواند به 

خدمت اعاده شود. 

 م�اده ۲۰ - آیین نام��ه اجرای��ی این قانون حداکثر ظرف م��دت یک ماه پس از ابلاغ این قانون توس��ط وزارت 

فرهنگ و آموزش عالی تهیه و به تصویب هیأت  وزیران خواهد رسید. 

 ماده ۲۱ - از تاریخ تصویب آیین نامه اجرایی این قانون، کلیه قوانین و مقررات انتظامی اعضای هیأت علمی 

مغایر این قانون لغو می گردد و کلیه  پرونده هایی که در هیأت های پاکسازی و بازسازی گذشته به صدور رأی 

قطعی منجر نگردیده، برای رسیدگی و صدور رأی قطعی به هیأت های بدوی و تجدید  نظر موضوع این قانون، 

ارسال خواهد شد. 
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قانون فوق مش��تمل بر بیس��ت و یک ماده و شانزده تبصره در جلسه روز پنجشنبه بیست و دوم اسفند ماه هزار و 

سیصد و شصت و چهار مجلس شورای اسلامی تصویب و در تاریخ 26 اسفند 1364 به تأیید شورای محترم 

نگهبان رسیده است. 

قانون الحاق دو بند به ماده )7( قانون مقررات انتظامی هیأت علمی دانش��گاه ها و مؤسس��ات آموزش عالی و 

تحقیقاتی کشور مصوب 1364، مشتمل بر ماده واحده درجلسه علنی روز سه شنبه مورخ هشتم بهمن   1387 

مجلس شورای اسلامی تصویب و در تاریخ 16 بهمن 1387 به تأیید شورای نگهبان رسیده است.





قانون رسیدگی به تخلفات اداری 

مرجع تصویب: مجلس شورای اسلامی

سال تصویب: 1372
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فصل اول- تشکیلات و حدود و وظایف
ماده ۱- به منظور رس��یدگی به تخلفات اداری در هر یک از دس��تگاه های مشمول این قانون هیأت های تحت 

عنوان »هیئت رسیدگی به تخلفات اداری کارمندان« تشکیل خواهد شد. هیأت های مزبور شامل هیأت های 

بدوی و   تجدید نظر است.

تبصره ۱- هیأت   تجدید نظر در مرکز وزارتخانه یا سازمان مستقل دولتی و نیز تعدادی از دستگاه های مشمول 

ای��ن قان��ون که فهرس��ت آنها به تصویب هیأت وزیران خواهد رس��ید، تش��کیل می ش��ود و در ص��ورت دارای 

شعبه هایی خواهد بود.

تبص��ره ۲- در ص��ورت تش��خیص هیأت عالی نظارت یک هی��أت   تجدید نظر در مرکز برخی از اس��تان ها که 

ضرورت ایجاب نماید، تشکیل می گردد.

ماده ۲- هر یک از هیأت های بدوی و   تجدید نظر دارای س��ه عضو اصلی و یک یا دو عضو علی البدل اس��ت 

که با حکم وزیر یا بالاترین مقام س��ازمان مس��تقل دولتی مربوط و س��ایر دستگاه های موضوع تبصره ماده یک 

برای مدت سه سال منصوب می شوند و انتصاب مجدد آنان بلامانع است.

تبصره ۱- در غیاب اعضای اصلی اعضای علی البدل به جای آنان انجام وظیفه خواهند نمود.

تبص��ره ۲- هیچ یک از اعض��ای اصلی و علی البدل هیأت های بدوی یک دس��تگاه  نمی توانند هم زمان عضو 

هیأت   تجدید نظر همان دس��تگاه باش��ند، همچنین اعضای مذکور  نمی توانند در   تجدید نظر پرونده هایی که 

در هنگام رسیدگی بدوی به آن  رأی داده اند، شرکت نمایند.

ماده ۳- برکناری اعضای هیأت های بدوی و   تجدید نظر با پیش��نهاد وزیر یا بالاترین مقام س��ازمان مس��تقل 

دولتی و سایر دستگاه های موضوع تبصره ۱ ماده ۱ و تصویب هیأت عالی نظارت صورت می گیرد.

ماده ۴- صلاحیت رس��یدگی به تخلفات اداری کارمندان با هیأت بدوی اس��ت و آرای صادره در صورتی که 

قابل   تجدید نظر نباش��د، از تاریخ ابلاغ، قطعی و لازم الاجراس��ت. در مورد آرایی که قابل   تجدید نظر باش��د، 

هر گاه کارمند ظرف ۳۰ روز از تاریخ ابلاغ  رأی درخواست   تجدید نظر نماید، هیأت   تجدید نظر به رسیدگی 

مکلف است. آرای هیأت   تجدید نظر از تاریخ ابلاغ قطعی و لازم الاجراست. 

تبصره ۱- هر گاه  رأی هیأت بدوی قابل   تجدید نظر باش��د و متهم ظرف مهلت مقرر درخواس��ت   تجدید نظر 

ننماید ، رأی صادر شده قطعیت می یابد و از تاریخ انقضای مهلت یاد شده لازم الاجراست.

تبصره ۲- ابلاغ  رأی طبق قانون آیین دادرسی مدنی به عمل می آید و در هر صورت، فاصله بین صدور  رأی و 

ابلاغ آن از ۳۰ روز نباید تجاوز کند.

ماده ۵- به منظور تسریع در جمع آوری دلایل و تهیه و تکمیل اطلاعات و مدارک هیأت ها می توانند از یک یا 

چند گروه تحقیق استفاده نمایند. شرح وظایف، تعداد اعضا و شرایط عضویت در گروه های تحقیق، در آیین 

نامه اجرایی این قانون مشخص می شود.
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تبصره- گروه های تحقیق هر یک از هیأت های بدوی و   تجدید نظر مستقل از یکدیگر بوده و یک گروه تحقیق  

نمی تواند در تحقیقات مربوط به مراحل بدوی و   تجدید نظر یک پرونده اقدام به تحقیق نماید.

ماده ۶- اعضای هیأت های بدوی و تجدید نظر علاوه بر تدین به دین مبین اسلام و عمل به احکام آن و اعتقاد 

و تعهد به نظام جمهوری اسلامی ایران و اصل ولایت فقیه، باید دارای شرایط زیر باشند:

۱- تأهل.

۲ - حداقل ۳۰ سال سن.

۳ - حداقل مدرک تحصیلی فوق دیپلم یا معادل آن.

تبصره ۱- در موارد استثنایی داشتن مدرک دیپلم حسب مورد با تأیید هیأت عالی نظارت بلامانع است.

تبصره ۲- در هر هیأت باید یک نفر آش��نا به مس��ائل حقوقی عضویت داشته باشد و حداقل دو نفر از اعضای 

اصل��ی هیأت های ب��دوی و   تجدید نظر باید از بین کارکنان همان س��ازمان یا وزارتخانه که حداقل پنج س��ال 

سابقه کار دولتی دارند، به این سمت منصوب شوند.

ماده ۷- اعضای هیأت های بدوی یا   تجدید نظر در موارد زیر در رسیدگی و صدور  رأی شرکت نخواهند کرد:

الف- عضو هیأت با متهم قرابت نسبی یا سببی تا درجه دوم از طبقه سوم داشته باشد.

ب- عضو هیأت با متهم دعوای حقوقی یا جزایی داشته یا در دعوای طرح شده ذی نفع باشد.

فصل دوم- تخلفات اداری
ماده ۸- تخلفات اداری به قرار زیر است:

۱- اعمال و رفتار خلاف شئون شغلی یا اداری.

۲- نقض قوانین و مقررات مربوط.

۳- ایجاد نارضایتی در ارباب رجوع یا انجام ندادن یا تأخیر در انجام امور قانونی آن ها بدون دلیل.

۴- ایراد تهمت و افترا، هتک حیثیت.

۵- اخاذی.

۶- اختلاس.

۷- تبعیض یا اعمال غرض یا روابط غیر اداری در اجرای قوانین و مقررات نسبت به اشخاص.

۸- ترک خدمت در خلال ساعات موظف اداری.

۹- تکرار در تأخیر ورود به محل خدمت یا تکرار خروج از آن بدون کسب مجوز.

۱۰- تسامح در حفظ اموال و اسناد و وجوه دولتی، ایراد خسارات به اموال دولتی.

۱۱- افشای اسرار و اسناد محرمانه اداری.

۱۲- ارتباط و تماس غیر مجاز با اتباع بیگانه.



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران814

۱۳- سرپیچی از اجرای دستورهای مقام های بالاتر در حدود وظایف اداری.

۱۴- کم کاری یا سهل انگاری در انجام وظایف محول شده.

۱۵- سهل انگاری رؤسا و مدیران در ندادن گزارش تخلفات کارمندان تحت امر.

۱۶- ارائه گواهی یا گزارش خلاف واقع در امور اداری.

۱۷- اس��تفاده وجوه��ی غی��ر از آنچه در قوانین و مقررات تعیین ش��ده ی��ا اخذ هر گونه مال��ی که در عرف 

رشوه خواری تلقی می شود.

۱۸- تسلیم مدارک به اشخاصی که حق دریافت آن را ندارند یا خودداری از تسلیم مدارک به اشخاص که 

حق دریافت آن را دارند.

۱۹- تعطیل خدمت در اوقات مقرر اداری.

۲۰- رعایت نکردن حجاب اسلامی.

۲۱- رعایت نکردن شئون و شعائر اسلامی.

۲۲- اختفا، نگهداری، حمل، توزیع و خرید و فروش مواد مخدر.

۲۳- استعمال یا اعتیاد به مواد مخدر.

۲۴- داشتن شغل دولتی دیگر به استثنای سمت های آموزشی و تحقیقاتی.

۲۵- هر نوع استفاده غیر مجاز از شئون یا موقعیت شغلی و امکانات و اموال دولتی.

۲۶- جعل یا مخدوش نمودن و دست بردن در اسناد و اوراق رسمی یا دولتی.

۲۷- دست بردن در سؤالات، اوراق، مدارک و دفاتر امتحانی، افشای سؤالات امتحانی یا تعویض آن ها.

۲۸- دادن نمره یا امتیاز، برخلاف ضوابط.

۲۹- غیبت غیر موجه به صورت متناوب یا متوالی.

۳۰- سوء استفاده از مقام و موقعیت اداری.

۳۱- توقیف، اختفا، بازرس��ی یا باز کردن پاکت ها و محمولات پستی یا معدوم کردن آن ها و استراق سمع 

بدون مجوز قانونی.

۳۲- کارش��کنی و شایعه پراکنی، وادار ساختن یا تحریک دیگران به کارشکنی یا کم کاری و ایراد خسارت 

به اموال دولتی و اعمال فشارهای فردی برای تحصیل مقاصد غیر قانونی.

۳۳- ش��رکت در تحص��ن، اعتصاب و تظاه��رات غیر قانونی، ی��ا تحریک به برپایی تحص��ن، اعتصاب و 

تظاهرات غیرقانونی و اعمال فشارهای گروهی برای تحصیل مقاصد غیرقانونی.

۳۴- عضویت در یکی از فرقه های ضاله که از نظر اسلام مردود شناخته شده اند.

۳۵- همکاری با ساواک منحله به عنوان مأمور یا منبع خبری و داشتن فعالیت یا دادن گزارش ضد مردمی.

۳۶- عضویت در   س��ازمان هایی که مرام نامه یا اساسنامه آن ها مبتنی بر نفی ادیان الهی است یا طرفداری 
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و فعالیت به نفع آن ها.

۳۷- عضویت در گروه های محارب یا طرفداری و فعالیت به نفع آن ها.

۳۸- عضویت در تشکیلات فراماسونری.

فصل سوم-  مجازات ها
ماده ۹- تنبیهات اداری به ترتیب زیر عبارت اند از:

الف- اخطار کتبی بدون درج در پرونده استخدامی.

ب- توبیخ کتبی با درج در پرونده استخدامی.

ج- کسر حقوق و  فوق العاده شغل یا عناوین مشابه حداکثر تا یک سوم از یک ماه تا یک سال.

د- انفصال موقت از یک ماه تا یک سال.

ه- تغییر محل جغرافیایی خدمت به مدت یک تا پنج سال.

و- تنزل مقام یا محرومیت از انتصاب به پست های حساس و مدیریتی در دستگاه های دولتی و دستگاه های 

مشمول این قانون.

ز- تنزل یک یا دو گروه یا تعویق در اعطای یک یا دو گروه به مدت یک یا دو سال.

ح- بازخرید خدمت در صورت داش��تن کمتر از ۲۰ س��ال س��ابقه خدمت دولتی در مورد مستخدمین زن 

و کمتر از ۲۵ س��ال س��ابقه خدمت دولتی در مورد مس��تخدمین مرد با پرداخت ۳۰ تا ۴۵ روز حقوق 

مبنای مربوط در قبال هر سال خدمت به تشخیص هیأت صادرکننده  رأی.

ط- بازنشستگی در صورت داشتن بیش از بیست سال سابقه خدمت دولتی برای مستخدمین زن و بیش از ۲۵ 

سال سابقه خدمت دولتی برای مستخدمین مرد بر اساس سنوات خدمت دولتی با تقلیل یک یا دو گروه.

ی - اخراج از دستگاه متبوع.

ک- انفصال دائم از خدمات دولتی و دستگاه های مشمول این قانون.

تبصره ۱- در احتساب معدل خالص حقوق، تفاوت تطبیق و  فوق العاده شغل مستخدمان موضوع بند ط در سه سال 

آخر خدمت در هنگام بازنشستگی، حقوق گروه جدید )پس از تنزل یک تا دو گروه( ملاک محاسبه قرار می گیرد.

تبصره ۲- کس��ور بازنشستگی یا حق بیمه )س��هم کارمند( کارمندانی که در اجرای این قانون به انفصال دائم، 

اخراج یا بازخریدی محکوم ش��ده یا می ش��وند و نیز حقوق و مزایای مرخصی اس��تحقاقی استفاده نش��ده آنان 

و در مورد محکومان به بازنشس��تگی، حقوق و مزایای مرخصی اس��تحقاقی استفاده نش��ده، همچنین کس��ور 

بازنشستگی یا حق بیمه کارمندانی که در گذشته در اجرای مقررات قانونی از دستگاه دولتی متبوع خود اخراج 

گردیده اند، قابل پرداخت است.

تبص��ره ۳- هیأت ه��ای بدوی ی��ا   تجدید نظر، نماین��ده دولت در هر یک از دس��تگاه های مش��مول این قانون 
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هس��تند و  رأی آنان به تخلف اداری کارمند تنها در محدوده  مجازات های اداری معتبر اس��ت و به معنی اثبات 

جرم هایی که موضوع قانون  مجازات های اسلامی است، نیست.

تبصره ۴- هیأت ها پس از رسیدگی به اتهام یا اتهامات منتسب به کارمند، در صورت احراز تخلف یا تخلفات، 

 یکی از  مجازات های موضوع این قانون را اعمال خواهند نمود.
ً
در مورد هر پرونده صرفا

م�اده ۱۰- فق��ط  مجازات های بندهای د، ه، ح، ط، ی، ک م��اده ۹ این قانون قابل   تجدید نظر در هیأت های 

تجدید نظر هستند.

ماده ۱۱- برای کارمندانی که با حکم مراجع قضایی یا با  رأی هیأت های رسیدگی به تخلفات اداری یا هیأت های 

بازس��ازی و پاکسازی س��ابق محکوم به اخراج یا انفصال دائم از خدمات دولتی شده یا می شوند، در صورت 

داشتن بیش از ۱۵ سال سابقه خدمت و ۵۰ سال سن، به تشخیص هیأت های   تجدید نظر رسیدگی به تخلفات 

اداری مربوط، برای معیش��ت خانواده آنان مقرری ماهانه که مبلغ آن از حداقل حقوق کارمندان دولت تجاوز 

نکند، برقرار می گردد. این مقرری از محل اعتبار وزارتخانه یا مؤسسه مربوط پرداخت می شود و در صورت رفع 

ضرورت به تشخیص هیأت مزبور، قطع می شود. چگونگی اجرا و مدت آن طبق آیین نامه اجرایی این قانون است.

ماده ۱۲- رئیس مجلس ش��ورای اس�المی، وزرا، بالاترین مقام اجرایی   س��ازمان های مس��تقل دولتی و سایر 

دستگاه های موضوع تبصره ۱ ماده ۱ این قانون و شهردار تهران می توانند  مجازات های بندهای الف، ب، ج، د 

 و بدون مراجعه به هیأت های رس��یدگی به تخلفات اداری در مورد کارمندان متخلف 
ً
ماده ۹ این قانون را رأس��ا

اعم��ال نماین��د و اختیارات اعمال  مجازات های بندهای ال��ف، ب و ج را به معاونان خود و بندهای الف و ب 

را به اس��تانداران،   رؤسای دانشگاه  ها و مدیران کل تفویض کنند. در صورت اعمال مجازات توسط مقامات و 

اشخاص مزبور هیأت های   تجدید نظر حق رسیدگی و صدور  رأی مجدد در مورد همان تخلف را ندارند مگر 

با تشخیص و موافقت کتبی خود آن مقامات و اشخاص.

م�اده ۱۳- وزرا ی��ا معاون��ان آن��ان در ص��ورت تفوی��ض وزی��ر، رئی��س مجلس ش��ورای اس�المی، بالاترین 

مقام   س��ازمان های مس��تقل دولتی و س��ایر دس��تگاه های موضوع تبصره ۱ ماده ۱ این قانون، ش��هردار تهران، 

استانداران و   رؤسای دانشگاه  ها و مراکز مستقل آموزش عالی و تحقیقاتی و معاونان آنان می توانند کارمندانی 

را که پرونده آنان به هیأت های رسیدگی ارجاع شده یا می شود، حداکثر به مدت سه ماه آماده به خدمت نمایند.

تبصره ۱- در مورد   مؤسس��اتی که آمادگی به خدمت در مقررات اس��تخدامی آن ها پیش بینی نش��ده اس��ت، بر 

اساس مفاد قانون استخدام کشوری رفتار خواهد شد.

تبصره ۲- چنانچه کارمند پس از رسیدگی در هیأت ها برائت حاصل نماید،  فوق العاده شغل یا مزایای شغل یا 

عناوین مش��ابه دوران آمادگی به خدمت بر اس��اس آخرین حقوق و مزایای قبل از این دوران پرداخت می شود.

تبص��ره ۳- هیأت های بدوی رس��یدگی به تخلفات اداری مکلف اند، در مدت آمادگ��ی به خدمت، به پرونده 

اتهامی کارمندان رس��یدگی کنند و تصمیم لازم را اتخ��اذ نمایند و در صورتی که در مدت مذکور پرونده برای 
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رس��یدگی پژوهشی به هیأت   تجدید نظر ارجاع ش��ود، مدت آمادگی به خدمت برای سه ماه دیگر قابل تمدید 

خواهد بود و هیأت   تجدید نظر موظف است، حداکثر تا پایان مدت مزبور به پرونده رسیدگی کرده ، رأی لازم 

را صادر نماید. در هر حال با صدور حکم قطعی هیأت های رسیدگی حکم آمادگی به خدمت لغو می گردد.

ماده ۱۴- هر گاه رسیدگی به اتهام کارمند به تشخیص هیأت های بدوی و   تجدید نظر مستلزم استفاده از نظر 

کارشناسی باشد، مورد به کارشناسی ارجاع می شود.

ماده ۱۵- پرونده آن دس��ته از مستخدمان بازنشس��ته که قبل یا پس از بازنشستگی در هیأت های پاکسازی یا 

بازس��ازی مطرح بوده ولی به صدور  رأی منجر نگردیده اس��ت یا آرای صادر شده قطعیت نیافته یا آرایی که در 

دیوان عدالت اداری نقض ش��ده اس��ت، همچنین پرونده بازنشس��تگان متهم به موارد مندرج در بندهای ۳۴، 

۳۵، ۳۶، ۳۷ و ۳۸ ماده ۸ در صورت وجود مدارک مثبته، برای رسیدگی و صدور  رأی در هیأت های رسیدگی 

به تخلفات اداری مطرح و  مجازات های مصرح در این قانون حسب مورد اعمال خواهد شد.

تبصره- افراد موضوع بند ۳۴ ماده ۸ این قانون که بر اساس قانون پاکسازی بازنشسته شده اند، در صورت باقی 

ب��ودن در عضوی��ت، پرونده آنان در هیأت های رس��یدگی به تخلفات اداری مطرح و بر اس��اس این قانون  رأی 

لازم صادر می شود.

ماده ۱۶- وزرا و نمایندگان مجلس��ین رژیم س��ابق، دبیران حزب رس��تاخیز در مراکز اس��تان ها، مدیران کل 

حفاظت،   رؤس��ای دوایر حفاظت و رمز و محرمانه بعد از خرداد ۱۳۴۲ و اعضای تشکیلات فراماسونری که 

توس��ط هیأت های پاکسازی یا بازسازی نیروی انسانی محکومیت قطعی نیافته اند یا پرونده آنان تاکنون مورد 

رس��یدگی قرار نگرفته است، از خدمت در دستگاه های دولتی و وابسته به دولت و شهرداری ها به صورت دائم 

منفصل می ش��وند و حقوق بازنشس��تگی آنان قطع می شود. معاونان نخس��ت وزیر، رئیس کل بانک مرکزی، 

مدیران عامل و   رؤس��ای شرکت ها و   سازمان های مستقل دولتی، مستشاران و   رؤسای دیوان محاسبات بعد از 

خرداد ۱۳۴۲ در صورتی که در هیأت های رس��یدگی به تخلفات اداری ثابت ش��ود که در تحکیم رژیم گذشته 

مؤثر بوده اند، به انفصال دائم محکوم خواهند ش��د. س��فرا و اس��تانداران و معاونان وزرای رژیم س��ابق بعد از 

خرداد ۱۳۴۲ حسب مورد طبق این قانون محکوم به بازخرید یا بازنشستگی خواهند شد و در صورت ارتکاب 

یکی از جرایم مصرح در این قانون در صورتی که مجازات آن جرم، بیش از بازنشستگی باشد، به آن مجازات 

طبق این قانون محکوم خواهند شد.

تبص��ره - در خص��وص آن دس��ته از کارمندانی که به تحکیم رژیم گذش��ته متهم ب��وده و تاکنون  رأی قطعی در 

مورد آنان صادر نش��ده یا  رأی صادر ش��ده در دیوان عدالت اداری نقض شده است، هیأت ها می توانند پس از 

رسیدگی حسب مورد یکی از  مجازات های مقرر در این قانون را در مورد آنان اعمال نمایند.

م�اده ۱۷- رئیس مجلس ش��ورای اس�المی، وزرا یا بالاترین مقام   س��ازمان های مس��تقل دولت��ی و نهادهای 

انقلاب اس�المی و   س��ازمان های موضوع تبصره ۱ ماده ۱ این قانون، شهردار تهران، شهرداران مراکز استان ها، 
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استانداران و   رؤسای دانشگاه های می توانند کارمندانی را که بیش از دو ماه متوالی یا چهار ماه متناوب در سال 

بدون عذر موجه در محل خدمت خود حاضر نشده اند، از خدمت وزارتخانه یا دستگاه متبوع اخراج نمایند.

تبصره ۱- هر گاه کارمند یاد شده حداکثر تا سه ماه پس از ابلاغ حکم دستگاه متبوع خود مدعی شود که عذر 

او موجه بوده است، وزیر یا بالاترین مقام دستگاه متبوع کارمند موظف است، پرونده وی را برای   تجدید نظر 

به هیأت   تجدید نظر مربوط ارجاع نماید. هیأت   تجدید نظر به رسیدگی مکلف بوده و  رأی آن قطعی است و 

در صورت تأیید حکم اخراج یا برائت از تاریخ اخراج، در غیر این صورت از تاریخ ابلاغ، لازم الاجراست.

تبصره ۲- در مورد آن دسته از مستخدمان موضوع این ماده که به هر دلیل به کار بازگشت داده می شوند، مدت غیبت 

و عدم اشتغال آنان حسب مورد جزء مرخصی استحقاقی، استعلاجی یا بدون حقوق آنان منظور خواهد شد.

تبصره ۳- در مواردی که حکم اخراج یا انفصال کارمند یا کارمندان توسط مقامات صلاحیت دار دستگاه های 

اجرایی قبل از قانون بازس��ازی نیروی انس��انی صادر گردیده اس��ت، این احکام قطعی محس��وب می ش��وند.

فصل چهارم- سایر مقررات
ماده ۱۸- کلیه وزارتخانه ها، س��ازمان ها،   مؤسس��ات و ش��رکت های دولتی، ش��رکت های ملی نفت و گاز و 

پتروشیمی و شهرداری ها و بانک ها و   مؤسسات و شرکت های دولتی که شمول قانون بر آن ها مستلزم ذکر نام 

است و   مؤسساتی که تمام یا قسمتی از بودجه آن ها از بودجه عمومی   تأمین می شود و نیز کارکنان مجلس شورای 

اس�المی و نهادهای انقلاب اس�المی مشمول مقررات این قانون هستند، مش��مولان قانون استخدام نیروهای 

مس��لح و غیر نظامیان ارتش و نیروهای انتظامی، قضات، اعضای هیأت های علمی دانش��گاه  ها و   مؤسسات 

آموزش عالی و مشمولان قانون کار از شمول این قانون خارج بوده و تابع مقررات مربوط به خود خواهند بود.

م�اده ۱۹- ه��ر گاه تخلف کارمند عن��وان یکی از جرائم مندرج در قوانین جزایی را نیز داش��ته باش��د، هیأت 

رس��یدگی به تخلفات اداری مکلف اس��ت تا مطابق این قانون به تخلف رسیدگی و  رأی قانونی صادر نماید و 

مراتب را برای رسیدگی به اصل جرم به مرجع قضایی صالح ارسال دارد. هر گونه تصمیم مراجع قضایی مانع 

اجرای  مجازات های اداری نخواهد بود. چنانچه تصمیم مراجع قضایی مبنی بر برائت باشد، هیأت رسیدگی 

به تخلفات اداری طبق ماده ۲۴ این قانون اقدام می نماید.

ماده ۲۰- به آن دس��ته از کارمندانی که پرونده آنان در هیأت های پاکس��ازی و بازس��ازی س��ابق و هیأت های 

رسیدگی به تخلفات اداری مطرح و به دلیل عدم صدور  رأی یا قطعیت نیافتن  رأی یا نقض  رأی صادر شده در 

دیوان عدالت اداری، در هیأت های رس��یدگی تخلفات اداری مورد رس��یدگی قرار گرفته و به برائت آنان منجر 

گردیده، حقوق مبنا یا عنوان مش��ابه دوران عدم اش��تغال به مأخذ آخرین پس��ت سازمانی که قبل از این دوران، 

تصدی آن را به عهده داش��ته اند، پرداخت خواهد گردید و در صورت عدم برائت دوران عدم اش��تغال شاغلان 

جزء سابقه خدمت آنان محسوب  نمی شود و طبق بند »د« ماده ۱۲۴ قانون استخدام کشوری عمل می شود.
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تبص��ره ۱- در مورد بازنشس��تگان در صورت برائت حقوق بازنشس��تگی پرداخت می ش��ود و در صورت عدم 

برائت نسبت به مدت گذشته حقوق پرداخت  نمی شود.

تبص��ره ۲- کلی��ه احکام آمادگی ب��ه خدمت و برکناری از خدمت در مورد متهمان��ی که بعد از انقضای مهلت 

قانونی پاکس��ازی و قبل از اجرای قانون بازسازی نیروی انسانی توس��ط مقامات اجرایی صادر گردیده، اعتبار 

قانونی داش��ته و در ص��ورت محکومیت، غیر از آنچه ب��ه عنوان حقوق آمادگی به خدمت دریافت داش��ته اند، 

حق��وق دیگری به آنان تعلق نخواهد گرفت. در صورت برائت مابه التفاوت حقوق آمادگی به خدمت و حقوق 

مبنای متعلق به آنان پرداخت خواهد شد.

ماده ۲۱- در صورتی که متهم به آرای قطعی صادره توس��ط هیأت های رس��یدگی به تخلفات اداری اعتراض 

داش��ته باش��د، می تواند حداکثر تا یک ماه پس از ابلاغ  رأی به دیوان عدالت اداری شکایت نماید، در غیر این 

صورت،  رأی قابل رسیدگی در دیوان نخواهد بود.

تبصره ۱- رسیدگی دیوان عدالت اداری به آرای هیأت ها به صورت شکلی خواهد بود.

تبص��ره ۲- آن دس��ته از کارمندان��ی ک��ه بر اس��اس آرای هیأت های بازس��ازی یا پاکس��ازی نیروی انس��انی به 

محکومیت قطعی رس��یده و تا تاریخ ۱۳۶۵/۷/۲ به دیوان عدالت اداری ش��کایت تسلیم نکرده اند، دیگر حق 

شکایت ندارند.

ماده ۲۲- به منظور نظارت بر حسن اجرای این قانون در دستگاه های مشمول و برای ایجاد هماهنگی در کادر 

هیأت های رسیدگی به تخلفات اداری »هیئت عالی نظارت« به ریاست دبیر کل سازمان امور اداری و استخدامی 

کشور و عضویت یک نفر نماینده رئیس قوه قضائیه و سه نفر از بین نمایندگان وزرا یا بالاترین مقام   سازمان های 

مس��تقل دولتی تش��کیل می ش��ود. هیأت مزبور در صورت مشاهده موارد زیر از س��وی هر یک از هیأت های 

ب��دوی یا   تجدید نظر دس��تگاه های مزبور، تم��ام یا بعضی از تصمیمات آنها را ابطال و در صورت تش��خیص 

سهل انگاری در کار هر یک از هیأت ها، هیأت مربوط را منحل می نماید. هیأت عالی نظارت می تواند در مورد 

کلیه احکامی که در اجرای این قانون و مقررات مش��ابه صادر ش��ده یا می شود، بررسی و اتخاذ تصمیم نماید.

الف- عدم رعایت قانون رسیدگی به تخلفات اداری و مقررات مشابه.

ب- اعمال تبعیض در اجرای قانون رسیدگی به تخلفات اداری و مقررات مشابه.

ج- کم کاری در امر رسیدگی به تخلفات اداری.

د- موارد دیگر که هیأت بنا بر مصالحی ضروری تشخیص می دهد.

تبصره ۱- تخلفات اداری اعضای هیأت های رسیدگی به تخلفات اداری توسط هیأتی که از طرف هیأت عالی 

نظارت تعیین می شود، رسیدگی خواهد شد.

تبصره ۲- هیچ یک از اعضای هیأت های رسیدگی به تخلفات اداری را  نمی توان در مورد آرای صادره از سوی 

هیأت های مذکور تحت تعقیب قضایی قرار داد، مگر در صورت اثبات غرض مجرمانه.
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تبصره ۳- هیأت عالی نظارت می تواند بازرسانی را که دستگاه های مشمول اعزام نموده و در صورت مشاهده 

موارد تخلف، کارکنان متخلف را برای رسیدگی به پرونده آنان به هیأت های رسیدگی به تخلفات اداری معرفی 

نماید.

تبص��ره ۴- در م��ورد معتادان به مواد مخدر که بر اس��اس آرای قطعی هیأت های رس��یدگی به تخلفات اداری 

به  مجازات های بازخریدی خدمت، بازنشستگی با تقلیل گروه اخراج و انفصال دائم از خدمات دولتی محکوم 

ش��ده یا می ش��وند، در صورت ترک اعتیاد در مدت ش��ش ماه از تاریخ ابلاغ  رأی، به تش��خیص هیأت   تجدید 

نظر، موضوع بر اساس ماده ۲۴ این قانون به هیأت عالی نظارت ارجاع می شود.

ماده ۲۳- اعمال مجازات ش��دیدتر نسبت به آرای غیرقطعی هیأت های بدوی یا آرای نقض شده توسط دیوان 

عدالت اداری با توجه به مس��تندات جدید پس از رس��یدگی مجدد با توجه به کلیه جوانب امر بلامانع اس��ت.

 در مواردی که هیأت 
ً
م�اده ۲۴- اص�الح یا تغییر آرای قطعی هیأت های رس��یدگی ب��ه تخلفات اداری صرف��ا

به اکثریت آرا تش��خیص دهد که مفاد حکم صادر ش��ده از لحاظ موازین قانونی )به لحاظ ش��کلی یا ماهوی( 

مخدوش است، پس از تأیید هیأت عالی نظارت در خصوص مورد امکان پذیر است.

ماده ۲۵- هر گاه برای عضویت در هیأت های رس��یدگی به تخلفات اداری پس��ت س��ازمانی پیش بینی نشده 

باشد، انجام وظیفه به هر عنوان در هیأت ها، تصدی دو پست سازمانی محسوب  نمی شود.

م�اده ۲۶- از تاری��خ تصوی��ب آیین نام��ه اجرایی ای��ن قانون، کلی��ه قوانین و مق��ررات مغایر لغ��و می گردد و 

پرونده هایی که در هیأت های پاکس��ازی، بازس��ازی و رسیدگی به تخلفات اداری گذشته به صدور  رأی قطعی 

منجر نگردیده یا توسط دیوان عدالت اداری نقض شده است، حسب مورد برای رسیدگی و صدور  رأی قطعی 

به هیأت های بدوی و   تجدید نظر موضوع این قانون ارسال می شود.

م�اده ۲۷- آیین نام��ه اجرایی این قانون حداکثر ظرف یک ماه پس از ابلاغ این قانون به وس��یله س��ازمان امور 

اداری و استخدامی کشور تهیه و به تصویب هیأت وزیران می رسد.



آیین نامه انضباطی دانشجویان 
جمهوری اسلامی

مرجع تصویب: شورای عالی انقلاب فرهنگی

یور 1374- اصلاحیه در 1376( سال تصویب: اردیبهشت 1374 )تکمیل در شهر
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ماده 1 – تعاریف
الف - منظور از دانش��گاه یا مؤسس��ه آموزش عالی، دانش��گاه ها و مؤسس��ات و مجتمع های آموزش عالی و 

پژوهش��ی دولت��ی یا غیردولتی اس��ت که طبق مقررات وزارتی��ن فرهنگ و آموزش عالی و بهداش��ت، درمان و 

آموزش پزشکی مدرک رسمی بالاتر از دیپلم )ولو به عنوان معادل( صادر می کنند که در این آیین‏ نامه به آن ها 

»دانشگاه« اطلاق می شود.

ب - دانشجوی داخل: هر فردی است که در یکی از دانشگاه ها به صورت حضوری یا غیرحضوری به تحصیل 

اشتغال داشته باشد که در این آیین نامه به آن »دانشجو« اطلاق می شود.

ج - دانش��جوی وابس��ته: به فردی که به عنوان دانشجوی بورس��یه یا ارز بگیر در یکی از دانشگاه های خارج از 

کشور تحصیل می ‏کند، گفته می‏ شود.

د - دانشجوی خارجی: به دانشجوی تبعه کشورهای خارجی گفته می شود که در دانشگاه جمهوری اسلامی 

ایران تحصیل می کند.

ه - زمان تحصیل: با زمان ثبت نام اولیه در دانشگاه آغاز و با اخذ مدرک یا گواهی موقت یا انصراف یا اخراج 

خاتمه یافته تلقی می شود.‏ 

ماده 2 – کلیات
با توجه به قداست علم و اخلاق و محیط های آموزشی و پژوهشی در شرع مبین و حکومت اسلامی و ضرورت 

دفاع و حراس��ت از حقوق عمومی دانش��جویان، دانشجو مکلف و موظف اس��ت، در طی زمان تحصیل و در 

هر محیط اعم از دانش��گاه و خارج از دانش��گاه از ارتکاب هر عمل که خلاف شئون و حیثیات دانشجو اعم از 

دانش��جوی داخل یا وابس��ته یا خارجی باشد، خودداری کند. در غیر این صورت براساس مفاد این آیین ‏نامه با 

وی برخورد می شود.

ماده 3- ترکیب اعضای کمیته انضباطی بدوی دانشگاه و چگونگی انتخاب آن ها
1- معاون دانشجویی دانشگاه به عنوان رئیس کمیته انضباطی بدوی.

2- مس��ئول دفتر نمایندگی مقام معظم رهبری در دانش��گاه یا نماینده تام الاختیار ایشان در صورت وجود دفتر 

نمایندگی مقام معظم رهبری در دانشگاه.

3- یک نفر عضو هیأت علمی دانشگاه به انتخاب رئیس دانشگاه.

4- دو نفر دانشجوی دانشگاه به انتخاب رئیس دانشگاه.

5- دبیر کمیته انضباطی بدوی با انتخاب رئیس کمیته بدوی بدون داشتن حق رأی.

تبصره 1- دو دانشجوی عضو کمیته انضباطی دانشگاه باید واجد این شرایط باشند:
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1- حداقل نیمه اول دوره کارشناس��ی را به پایان رس��انده باشند )مؤسس��اتی که فقط دوره کاردانی را دارند، 

 دانشجویان 
ً
دانش��جویان عضو کمیته انضباطی آن ها باید وارد نیمه دوم دوره کاردانی ش��ده باشند( و ضمنا

دوره کارشناس��ی ارش��د و دکتری، مش��روط بر آنکه تحصیلات دوره کارشناس��ی خود را در داخل کشور به 

پایان رسانده باشند، از این ماده مستثنا هستند.

2- از حیث درسی و اخلاقی جزء دانشجویان خوب دانشگاه باشند.

تبصره 2- کلیه اعضای کمیته انضباطی دانش��گاه باید به تقوا و تعهد و اس��تقلال نظر شهرت داشته و متأهل و 

فاقد سوء سابقه باشند.

تبصره 3- اعضای بندهای 3 و 4 به مدت دو س��ال انتخاب می ش��وند و انتخاب مجدد آن ها بلامانع اس��ت و 

 چنانچه اعضای فوق در طی س��ه س��ال، سه جلس��ه متوالی یا 6 جلسه متناوب غیبت غیر موجه داشته یا 
ً
ضمنا

به هر دلیل امکان حضور در جلس��ات کمیته انضباطی دانش��گاه را به مدت بیش از 3 ماه نداش��ته باشند یا در 

صورت احراز عدم صلاحیت، رئیس دانشگاه می تواند به عزل آن ها و انتخاب فرد جدید اقدام کند. تشخیص 

موجه یا غیر موجه بودن غیبت اعضا به عهده رئیس کمیته است.

تبصره 4- رئیس کمیته می تواند بنا بر صلاحدید از افراد مطلع برای ش��رکت در جلس��ات کمیته بدون داش��تن 

حق رأی دعوت کند.

تبصره 5- جلس��ات کمیته با حضور رئیس کمیته و حداقل دو عضو صاحب رأی تش��کیل می شود و مصوبات 

آن با سه رأی موافق قابل اجراست.

تبصره 6- احکام کمیته انضباطی بدوی دانشگاه با امضای رئیس کمیته بدوی و احکام کمیته انضباطی تجدید 

نظر با امضای دبیر کمیته انضباطی تجدید نظر دانشگاه ابلاغ می‏ شود.

ماده 4- ترکیب اعضای کمیته انضباطی تجدید نظر دانشگاه
1- رئیس دانشگاه به عنوان رئیس کمیته تجدید نظر.

2- مسئول دفتر نمایندگی مقام معظم رهبری در دانشگاه.

3- معاون دانشجویی دانشگاه به عنوان دبیر کمیته تجدید نظر.

ماده 5- ترکیب اعضای کمیته مرکزی انضباطی دانشجویان
1- معاون دانش��جویی وزارت فرهنگ و آموزش عالی یا وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی، حسب 

مورد به عنوان رئیس کمیته.

2- مسئول دفتر نمایندگی مقام معظم رهبری در یکی از دانشگاه ها به انتخاب شورای مرکزی نمایندگان مقام 

معظم رهبری در دانشگاه ها و با حکم رئیس شورای مرکزی نمایندگان مقام معظم رهبری در دانشگاه ها.
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3- یک نفر حقوقدان به انتخاب وزیر فرهنگ و آموزش عالی یا وزیر بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی، بر 

حسب مورد.

4- سرپرست دبیرخانه کمیته مرکزی انضباطی دانشجویان بدون حق رأی به عنوان دبیر کمیته.

5- ی��ک نفر از اعضای هیأت علمی دانش��گاه ها ب��ه انتخاب وزیر فرهنگ و آموزش عالی یا وزیر بهداش��ت، 

درمان و آموزش پزشکی، بر حسب مورد.

6- ی��ک نفر دانش��جو از میان اعض��ای کمیته انضباطی دانش��گاه ها با انتخاب و صدور حکم از س��وی وزیر 

فرهنگ و آموزش عالی.

7- معاون دانشجویی یکی از دانشگاه ها بنا بر دعوت دبیر کمیته مرکزی.

8- رئیس یکی از دانشگاه ها بنا بر دعوت دبیر کمیته مرکزی انضباطی )اصلاحیه سال 1376(.

تبصره 1- مدت عضویت اعضای منتخب 3 سال و انتخاب مجدد آن ها بلامانع است.

تبصره 2- جلس��ات کمیته مرکزی انضباطی با حضور 4 نفر رس��میت می‏یابد و تصمیمات جلس��ه با 3 رأی 

موافق لازم‏ الاجراست.

تبصره 3- کمیته مرکزی انضباطی دانش��جویان از نظر تش��کیلاتی به وزارت فرهنگ و آموزش عالی یا وزارت 

بهداشت، درمان و آموزش پزشکی وابسته است و تحت نظر شورای عالی انقلاب فرهنگی فعالیت می‏ کند.

تبصره 4- رئیس کمیته می تواند بنا بر تشخیص و ضرورت امر از افراد مطلع برای شرکت در جلسه کمیته بدون 

داشتن حق رأی دعوت کند.

تبصره 5- جلس��ات کمیته با حضور رئیس کمیته و حداقل دو عضو صاحب رأی تش��کیل می ‏شود و مصوبات 

آن با سه رأی موافق قابل اجراست.

تبصره 6- احکام کمیته انضباطی بدوی دانشگاه با امضای رئیس کمیته بدوی و احکام کمیته انضباطی تجدید 

نظر با امضای دبیر کمیته انضباطی تجدید نظر دانشگاه ابلاغ می‏ شود.

ماده 6- حدود اختیارات و وظایف کمیته های انضباطی دانشگاه و کمیته مرکزی انضباطی
الف - رسیدگی به جرائم عمومی دانشجویان )از قبیل تهدید، تطمیع، توهین، ضرب و جرح، جعل، سرقت، 

رشوه، اختلاس یا قتل(.

ب - رسیدگی به تخلفات آموزشی و اداری مانند:

1- ب - تقلب در امتحان.

2- ب - فرستادن شخص دیگری به جای خود در امتحان یا شرکت به جای دیگری در امتحان.

3- ب - ارتکاب هر عملی از س��وی اش��خاص حقیقی یا حقوقی که موجب اخلال یا وقفه یا مزاحمت در 
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اجرای برنامه های دانشگاه یا خوابگاه شود.

4- ب - ایراد خسارت به اموال دانشگاه یا بیت ‏المال.

ج - تخلفات سیاسی:

1- ج - دادن اطلاعات خلاف واقع یا کتمان واقعیات از روی عمد نسبت به خود یا گروهک های محارب 

یا مفسد یا افراد وابسته به آن ها.

2- ج - عضوی��ت در گروهک های محارب یا مفس��د یا ملحد یا ه��واداری و انجام دادن هر عملی به نفع 

آن ها.

3- ج - فعالیت و تبلیغ به نفع گروهک ها و مکاتب الحادی.

4- ج - توهی��ن ب��ه ش��عائر اس�المی یا مل��ی و ارت��کاب اعمالی بر ضد نظ��ام جمهوری اس�المی )مانند 

شعارنویسی، پخش اعلامیه و ...(.

5- ج - ایجاد بلوا و آشوب در محیط دانشگاه.

د - تخلفات اخلاقی:

1- د-استعمال مواد مخدر یا شرب خمر یا قمار یا مداخله‏ در خرید و فروش‏ و توزیع ‏این‏ گونه مواد.

2- د - استفاده از نوارهای ویدئویی یا صوتی یا لوحه‏های رایانه ای مستهجن یا مداخله در خرید و فروش، 

تکثیر، توزیع این گونه وسایل.

3- د - عدم رعایت پوشش اسلامی یا استفاده از پوشش یا آرایش مبتذل.

4- د - استفاده یا توزیع یا تکثیر کتب، مجلات، عکس های مستهجن یا آلات لهو و لعب.

5- د - عدم رعایت شئون دانشجویی.

6- د - داشتن رابطه نامشروع.

7- د - تشکیل یا شرکت در جلسات نامشروع.

8- د - انجام عمل منافی عفت.

ماده 7- تنبیهات
ال��ف - تنبیهاتی که با حکم کمیته های انضباطی دانش��گاه یا کمیته مرکزی انضباطی نس��بت به دانش��جویان 

می‏ تواند اعمال شود:

1- الف - احضار و اخطار شفاهی.

2- الف - اخطار کتبی بدون درج در پرونده دانشجو.
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3- الف - تذکر کتبی و درج در پرونده دانشجو.

4- الف - توبیخ کتبی و درج در پرونده دانشجو.

5- الف - دادن نمره 0/25

6- الف - محرومیت از تسهیلات رفاهی دانشگاه )از قبیل وام، خوابگاه و ...(.

7- الف - دریافت خسارت از دانشجو در مواردی که تخلف، به ایجاد ضرر و زیان به دانشگاه یا بیت‏ المال 

منجر شده باشد.

8- الف - منع موقت از تحصیل تا مدت دو نیمسال تحصیلی )با احتساب یا بدون احتساب سنوات(.

تبص��ره 1- در م��واردی که کمیته انضباطی بدوی دانش��گاه حکم صادر کرده و به آن حکم در موعد مش��خص 

ش��ده در این آیین نامه دانش��جو اعتراض کند، تجدید نظر در حکم صادره به عهده کمیته انضباطی تجدید نظر 

دانشگاه خواهد بود.

تبصره 2- اعمال مجدد مجازات موضوع بند 8-الف ماده 7 منوط به تأیید کمیته مرکزی انضباطی خواهد بود.

ب - تنبیهاتی که فقط با حکم کمیته مرکزی انضباطی نسبت به دانشجویان می‏تواند اعمال شود:

1- ب - منع موقت از تحصیل تا چهار نیم سال تحصیلی )با احتساب یا بدون احتساب سنوات(

تبصره- چنانچه پس از اجرای حکم کمیته و در طی مدت تحصیل دانشجو، احتساب سنوات محرومیت 

از تحصیل مانع از فارغ‏ التحصیل ش��دن دانش��جو شود و دانشجو متعذر به عذر موجه شود، کمیته مرکزی 

پس از ارائه دلایل و مدارک تعذر از س��وی دانش��جو و بررس��ی، بنا بر تش��خیص می‏ تواند به تبدیل حکم به 

عدم احتساب سنوات اقدام کند.

2- ب - تغییر محل تحصیل دانشجو.

3- ب - تبدیل دوره تحصیلی دانشجو از روزانه به شبانه.

4- ب - اخراج دانشجو از دانشگاه با حفظ حق شرکت مجدد در آزمون ورودی.

5- ب - محرومیت از تحصیل در کلیه دانشگاه ها تا 5 سال.

تبصره 1- در موارد ضروری بنا بر تشخیص، کمیته انضباطی دانشگاه یا کمیته مرکزی انضباطی می‏ تواند حکم 

به صورت ترکیبی صادر کند. )ترکیبی از 2 یا چند بند ماده 7(

تبصره 2-  رئیس دانش��گاه مجاز اس��ت تا زمان رس��یدگی به پرونده دانش��جوی متخل��ف در کمیته انضباطی 

دانش��گاه از ورود وی به دانش��گاه جلوگیری کند، مشروط بر اینکه مدت رسیدگی به پرونده دانشجو از یک ماه 

تجاوز نکند و در مورد پرونده ‏هایی که به کمیته مرکزی انضباطی برای رس��یدگی و اعلام رأی ارجاع می‏ ش��ود، 

رئیس دانشگاه مجاز است، از ورود دانشجو به دانشگاه تا مدت دو ماه جلوگیری کند. )در صورت تلاقی ایام 

ممانعت از ورود دانش��جو به دانشگاه با امتحانات پایان نیم‏سال، دانشجو می‏ تواند با تشخیص رئیس دانشگاه 
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در امتحانات پایان نیم سال شرکت کند(.

تبصره 3- به منظور ممانعت از اعمال س��لیقه های متفاوت در دانشگاه ها و در موارد تخلف مشابه، کمیته‏ های 

انضباطی دانش��گاه ها موظف اند، در خصوص تخلفات مش��مول بنده��ای 5-ج ،1-د ، 2-د ، 4-د ، 6-د ، 

7-د ، 8-د م��اده 6 آیین نامه، ضمن رس��یدگی و صدور حکم در محدوده ‏اختی��ارات، مراتب را برای اطلاع و 

 اعلام نظر به کمیته مرکزی انضباطی ارسال کنند.
ً
احیانا

تبصره 4- هرگاه دانش��جویی در مکان هایی به عنوان دانش��جو فعالیت داشته باش��د )از قبیل سفرهای علمی، 

محله کارآموزی، خوابگاه و ...( مرتکب عملی شود که بر حسب قوانین کشوری مستوجب کیفر باشد، کمیته 

انضباط��ی می‏ تواند ضمن رس��یدگی به تخل��ف در حیطه این آیین‏ نامه، موارد را ب��رای برخورد در حیطه کاری 

مراج��ع ذی صلاحی��ت به آن ه��ا نیز ارجاع دهد. به هر حال، تنها مرجع مجاز دانش��گاه ب��ه انعکاس تخلف و 

معرفی دانشجوی خاطی به مراجع قضایی و انتظامی، کمیته انضباطی آن دانشگاه است.

تبصره 5- هر گاه دانشجویی در خارج از محوطه دانشگاه مرتکب عمل خلافی شود که بنا بر قوانین کشوری 

مس��توجب کیفر باشد، رس��یدگی به جرم ارتکابی در چارچوب ضوابط و قوانین کیفری و جزایی در صلاحیت 

مراجع قضایی است اما کمیته انضباطی می‏تواند به موازات آن حسب ماده )7( این آیین ‏نامه تصمیم گیری کند.

تبصره 6- تمرد دانشجو از اجرای احکام و دستوراتی که کمیته انضباطی صادر می‏کند یا تکرار تخلف موجب 

تشدید تنبیه خواهد شد.

ی یا سرپرست یا همسر دانشجو اطلاع 
ّ
تبصره 7- بنا بر تشخیص کمیته انضباطی، موارد تخلف می‏تواند به ول

داده شود.

تبص��ره 8- در ص��ورت احتمال تصحیح رفت��ار و عدم تکرار تخل��ف، کمیته‏ های انضباطی دانش��گاه و کمیته 

مرکزی انضباطی بنا بر تش��خیص می ‏تواند اجرای تمام یا بخش��ی از حکم را پس از اخذ تعهد به حالت تعلیق 

درآورن��د و در ص��ورت تکرار هر نوع تخلف، علاوه بر اعمال مجازات ج��رم جدید، حکم تعلیقی هم به اجرا 

درخواه��د آم��د و اس��تفاده از موضوع ای��ن تبصره در طی مدت تحصیل دانش��جو فقط یک بار مجاز اس��ت و 

اعتبار اجرای احکام تعلیقی به شرط عدم تکرار تخلف تا پایان تحصیل دانشجوست و در صورت عدم تکرار 

 این تبصره بر کلیه 
ً
تخل��ف در طی مدت تحصیل، س��وابق محکومیت از پرونده او خارج خواهد ش��د. ضمن��ا

 در این موارد: اعمال ش��نیع )زنا و لواط( س��رقت 
ّال

موارد تخلف موضوع ماده )6( این آیین‏ نامه ش��مول دارد، ا

مکرر - استفاده از سلاح - عضویت یا فعالیت در گروهک های ملحد، مفسد یا محارب - توزیع مواد مخدر 

و مشروبات الکلی.

تبصره 9- به تخلفات دانش��جویان مهمان و انتقالی، کمیته انضباطی دانش��گاهی که تخلف در زمان تحصیل 

دانشجو در آنجا صورت گرفته است، رسیدگی خواهد کرد و چنانچه در موقع اجرای حکم، دانشجو در آن دانشگاه 

نباشد، کمیته انضباطی دانشگاهی که محل تحصیل دانشجوست، به اجرای حکم صادره مکلف خواهد شد.
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ماده 8- نحوه اعتراض کردن دانشجو به آرای صادر شده
الف - در مورد احکامی که کمیته انضباطی بدوی دانشگاه صادر می‏کند )بندهای 1-الف و 2-الف ماده 7( 

دانش��جو می تواند ظرف مدت 10 روز اداری از تاریخ رؤیت حکم اولیه، اعتراض خود را به کمیته انضباطی 

تجدید نظر دانشگاه ذی‏ربط تسلیم کند تا در آن کمیته تجدید نظر شود.

تبصره - در مورد احکام بندهای 1- الف و 2- الف مرجع تجدید نظر همان کمیته انضباطی بدوی اس��ت و 

دانش��جو باید ظرف مدت 10 روز اداری از تاریخ رؤیت حکم اولیه، اعتراض خود را به آن کمیته تس��لیم کند 

تا حکم قطعی صادر شود.

ب - در مورد تصمیماتی که کمیته مرکزی انضباطی اتخاذ می‏کند، بندهای الف و ب ماده )7( نحوه و مراحل 

صدور حکم و اعتراض دانشجو بدین ‏ترتیب خواهد بود.

1- ب - کمیته مرکزی ابتدا نظر خود را در مورد تنبیه مورد نظر که باید درباره دانشجو اعمال شود، از طریق 

دانشگاه یا راسا توسط حکم کتبی )کم اولیه( به اطلاع وی می‏ رساند.

2- ب - دانش��جو می ‏تواند ظرف مدت دو هفته پس از ابلاغ حکم، دفاعیه خود را به کمیته مرکزی تس��لیم 

 به کمیته مرکزی انضباطی با ارسال رونوشت به کمیته 
ً
کند. )از طریق کمیته انضباطی دانش��گاه یا مستقیما

انضباطی دانشگاه(.

3- ب - کمیته مرکزی پس از ملاحظه دفاعیه دانشجو، حداکثر ظرف مدت یک ماه حکم قطعی را صادر می‏کند.

تبصره 1- احکام اولیه صادره از س��وی کمیته انضباطی دانش��گاه یا کمیته مرکزی انضباطی به هر شکل ممکن 

‏باید تا یک ماه پس از صدور به دانشجوی متخلف ابلاغ شود.

تبصره 2- احکام اولیه با رعایت موضوع تبصره 1ماده 8 تا زمان صدور حکم قطعی، لازم‏الاجرا نیست.

تبصره 3- در صورتی که دانش��جو به دلایل غیر موجه از اعلام رؤیت حکم اولیه اس��تنکاف کند، حق اعتراض 

از وی سلب خواهد شد. )مرجع تشخیص غیرموجه بودن، کمیته انضباطی است(.

م��اده 9 - کلی��ه کمیته های ‏انضباطی‏ دانش��گاه ها موظف  اند، با کمیته مرکزی‏ انضباطی ‏در ارس��ال‏ پرونده یا 
موارد درخواستی ‏دیگر همکاری ‏کنند و احکام ‏صادره ‏از سوی ‏کمیته مرکزی انضباطی را اجرا کنند.

ماده 10- رئیس دانشگاه مسئول نظارت بر حسن اجرای کلیه مسائل به این آیین‏نامه در دانشگاه است.

ماده 11- مرجع رسیدگی بدوی و نهایی به تخلفات دانشجویان وابسته، کمیته مرکزی انضباطی دانشجویان 
است.
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ماده 12- در صورتی که مراجع امنیتی یا قضایی تشخیص به صلاحیت یا عدم صلاحیت تحصیل دانشجویی 
 با ذکر نوع و میزان تخلف به کمیته مرکزی انضباطی ارس��ال کنند تا کمیته مرکزی 

ً
بدهن��د، باید مرات��ب را کتبا

انضباطی بر اساس موارد ارائه شده، در خصوص ادامه یا عدم ادامه یا چگونگی تحصیل دانشجو تصمیم ‏گیری 

کند. به هر حال، مرجع تش��خیص صلاحیت یا عدم صلاحیت تحصیل دانش��جویان کمیته مرکزی انضباطی 

است.

تبصره 1- دانش��کده‏های وابس��ته به دانش��گاه های جامع و دانشکده‏های اقماری س��ایر دانشگاه ها، به تشکیل 

کمیته انضباطی‏ مجاز هس��تند و وابس��تگی آن ها به کمیته مرکزی انضباطی از طریق کمیته انضباطی دانش��گاه 

است. مرجع تشخیص ضرورت تشکیل کمیته انضباطی در این گونه دانشکده‏ ها کمیته انضباطی تجدید نظر 

دانش��گاه اس��ت و صدور مجوز به عهده کمیته مرکزی انضباطی اس��ت و ترکیب اعضای کمیته‏ های انضباطی 

این گونه دانشکده ها حسب مورد با پیشنهاد رئیس دانشگاه و تأیید کمیته مرکزی انضباطی انتخاب می شوند.

تبصره 2- دانشگاه های وابسته به نیروهای مسلح کلیه تخلفات دانشجویان عضو نیروهای مسلح خود را طبق 

آیین‏ نامه انضباطی نیروهای مس��لح مصوب مقام معظم رهبری و فرماندهی معظم کل قوا رس��یدگی خواهند 

کرد و در صورت محرومیت دائم دانشجو از ادامه تحصیل، مراتب را به کمیته مرکزی انضباطی احاله می کند. 

ادامه تحصیل این دانشجو در دانشگاه های غیر وابسته به نیروهای مسلح پس از تأیید صلاحیت ادامه تحصیل 

در کمیته مرکزی انضباطی، بر اساس ضوابط سازمان سنجش خواهد بود.

تبص��ره 3- در ص��ورت وصول گزارش، کمیته مرک��زی انضباطی ابتدا یا بنا بر تش��خیص می‏تواند به تخلفات 

دانشجویان رسیدگی کند.

م��اده 13- ش��یوه نامه اجرایی ای��ن آیین‏ نامه در ظرف مدت یک ماه پس از تصویب در ش��ورای عالی انقلاب 
فرهنگی توس��ط وزارتین فرهنگ و آموزش عالی و بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی تهیه و برای اجرا به کلیه 

دانشگاه ها ابلاغ خواهد شد.

ماده 14- این آیین ‏نامه در 14ماده و 54 بند و 30 تبصره در جلس��ه مورخ 74/06/14 ش��ورای عالی انقلاب 
فرهنگ��ی تصویب ش��د و از تاریخ تصویب لازم‏ الاجراس��ت و کلی��ه آیین نامه ‏ها و بخش��نامه های مغایر با این 

آیین نامه فاقد اعتبار است.



Ethical Guidelines, Regulations, and Instructions 
for Biomedical Research in Iran

Secretariat of the National Committee for Ethics in Biomedical Research, 
 Deputy of Research and Technology, 

Ministry of Health and Medical Education,
Islamic Republic of Iran

ACECR Publications

2022




