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  چکیده
سازد که در می پذیری تداوی جدید را امکانهادر مورد دواها یا شیوه هادادهآوری جمع ،آزمایشات کلینیکی نزد اطفال

آزمایشات کلینیکی نزد  ی روایتیمرور هدف از تحریر این مقاله  گردد.نبود آن صدمات جدی صحی به اطفال وارد می

و غیره  PubMed،Google Scholarی اطلاعاتی از قبیل هاگاهباشد. این مطالعه مروری بوده که در تهیه آن از پایاطفال می

مل در نبود دهد. در عسال است و تقریباً یک سوم نفوس جهان را تشکیل می 1۸استفاده شده است. طفل شخص زیر 

 ،کهالیهستند. در ح سالانبزرگطبیبان مجبور به استنباط از نتایج مطالعات در  ،ی مبتنی بر آزمایشات خاص اطفالهاداده

جه نتی است. در سالانبزرگاطفال طیف متفاوتی از امراض خاص را داشته و میتابولیزم دواها در اطفال نیز متفاوت از 

 باشد.می سالانبزرگبینی نسبت به قابل پیشی تداوی غیر هاپاسخ

 حقوق اطفال ؛تداوی مضر ؛سالانبزرگ ؛اطفال ؛آزمایشات کلینیکی :کلیدی هایواژه
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Abstract 

Clinical trials in children are essential for generating reliable data on new medicines and 

treatment methods. Without such studies, children may be subjected to ineffective or 

harmful treatments. The aim of this review is to examine the current state of clinical trials 

in pediatric medicine. This review article is based on literature from PubMed, Google 

Scholar, and other reputable sources. A child is legally defined as a person under 18 years 

old, and children constitute nearly one-third of the world’s population. However, due to 

limited clinical data specific to pediatric patients, physicians often rely on adult patient 

data when prescribing treatments for children. This practice can be problematic, as 

children exhibit a unique spectrum of diseases and their drug metabolism differs 

significantly from that of adults. Consequently, the effects of medications in children can 

be unpredictable. This review highlights the importance of conducting clinical trials 

tailored to pediatric populations to ensure safe and effective treatment strategies.  
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 مقدمه
شود و ها انجام میی صحی هستند که بالای انسانهاآزمایشات در حوزه مراقبت ،آزمایشات کلینیکی

در مورد  هادادهآوری جمع ،کند. آزمایشات کلینیکیشده پیروی میقبل تعیین یک پروتوکول از از

 محصولسازد. هنگامی آزمایشات کلینیکی برای یک می پذیری تداوی جدید را امکانهادواها یا شیوه

یت ماقبل کلینیکی نئو کننده از کیفیت این دوا و مصشود که اطلاعات قانعانجام می هادوا بالای انسان

مایشات که این آز یید مقامات طبی یا کمیته اخلاق آزمایشات در کشوریأشده باشد و تآوری جمعآن 

 .(Hamshahri, 2024) کسب شده باشد ،شودانجام می

رو کافی آزمایش نشده اند. از این یی تجویزشده بالای اطفال به اندازههاسفانه بسیاری از تداویأ مت

ی مفید های مضر و جلوگیری از تداویهاگاهی اوقات در نبود اطلاعات کافی منجر به انجام تداوی

 .(Patrina et al, 2004) دشو اطفال می

ی خاص قانونی و اخلاقی هادر این میان آزمایش بالای اطفال موضوع پیچیده و حساس با جنبه

مشخص شد که نتایج  مییا میکانیز  و یک پروسهطور قرن بیستم به بعد به این موضوع ازباشد. می

انجام شده  سالانبزرگکه بالای تحقیقات لابراتواری، تحقیقات بالای حیوانات و حتی آزمایشاتی

را در مورد اطفال به ما  هاو مؤثریت دواها و تداوی تواند اطلاعات خوبی در مورد صحتنمی ،است

به  سالانبزرگ بالای که از تحقیقاتی زیادی دارد و نتایجیهاتفاوت سالانبزرگبدهد. اطفال با 

 . (1۳۹1ات، ساد) آید به راحتی قابل انتقال به اطفال نیستدست می

ی معافیتی، مسایل هادر آزمایشات کلینیکی نزد اطفال به دلیل مشابه بودن جمعیت اطفال، نگرانی

ظ در توان به اطفال ربط داد. از این لحارا نمی سالانبزرگمندی نتایج تحقیقات و عدم علاقه اخلاقی

. هدف از تحریر این (Young et al, 2009)آزمایش کلینیکی نزد اطفال توجه فوری و دقیق نیاز است

 باشد.آزمایشات کلینیکی نزد اطفال میمطالعه مقاله، 

 تحقیق روش

 یهاپایگاه در شده نشر علمی مقالات مانند ؛لفمخت منابع از استفاده اب و بوده روایتی مروری مقاله این

 هایآزمایش مانند ؛کلیدی هایواژه از استفاده با Pumbed، scholar Google چون اطلاعاتی

 است. هگردید تهیه غیره و اطفال نزد مضر هایتداوی کلینیکی،
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 ی کلینیکی نزد اطفالهااهمیت انجام آزمایش

به طور مثال  .ی طبی شده اندهاآزمایش کلینیکی نزد اطفال با نتایج قابل توجهی باعث بهبود مراقبت

شود. در عمل در لوکیمی لمفوبلاستیک حاد دوران طفولیت در اطفال بهبود یافته و کمتر مشاهده می

نتایج  مجبور به استنباط از سازانپالیسی ی مبتنی بر آزمایش خاص اطفال طبیب، خانواده وهانبود داده

 فال طیف متفاوتی از امراضاط زیرا ؛شوند که این کار نامناسب استمی سالانبزرگمطالعات در 

طور غیر قابل ه ی تداوی بهاها متفاوت است در نتیجه پاسخخاص را دارد. میتابولیزم دوا نزد آن

کلین مانند تتراس ؛دواهایی یطور مثال اثرات ناخواستهه متفاوت است. ب سالانبزرگبینی نسبت به پیش

در اطفال با  کلینیکیآزمایشات توانیم که گفته می گرددمی هادار شدن دنداننزد اطفال که باعث لکه

های اند و به پاسخطور خاص برای اطفال طراحی شدههای مبتنی بر شواهد که بهارائه تداوی

پردازند، نقش مهمی در بهبود فرد در مریضان اطفال میفارمکوکینتیک و فارمکودینامیک منحصربه 

 (.Dhar and Krishnappa, 2022صحت طفل دارند )

 مزایای شرکت در آزمایشات کلینیکی 

تواند منجر به تولید ادویه و تداوی مصئون و مؤثر شود برای اطفال می کلینیکیشرکت در آزمایشات 

 (. Claire, 2019ها باشد )و در درازمدت به نفع سلامت و رفاه آن

رسی بیشتر به اطلاعات طبی، دسترسی به مواد جدید، دست ی آزمایشات کلینیکی شاملهامزیت

ی که ممکن است به طور هاکنند، تداویر کمک میدانند در آینده به اطفال دیگکه میرضایت از این

 گردد.می ،معمول در دسترس نباشد

برای تداوی آن باید از بهترین امکانات  ،طبق اعلامیه هلسینکی گروپ اطفال که زیر تحقیق قرار دارد

مانند مرگ و میر، حوادث کلینیکی و عوارض جانبی نسبت  ؛ود. هم چنان مواردیاستندرد استفاده ش

 که خارج از این تحقیق قرار دارد، تا حد امکان جلوگیری گردند.به مریضان مشابهی

تواند همچنان اما می ؛داوطلبانه باشد یسوء استفاده یدهندهدر برخی موارد این مزایا ممکن است نشان

 کنندگان انجام شود. و مراقبت بهتر شرکت تربه دلیل نظارت دقیق
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 استندردهای بین المللی برای ثبت آزمایشات کلینیکی

المللی باشد. برنامه ثبت آزمایش کلینیکی بینآزمایش کلینیکی یک مسؤولیت علمی و اخلاقی می

)ICTRP(1اطلاعات مربوط به آزمایشات  در دسترس قرار دادن همه یک ابتکار جهانی است. هدف آن

م در پاسخ به تقاضای 200۶سال  این برنامه در باشد.برای عام مردم می هاکلینیکی به شمول انسان

 یکشورهای جهان از طریق سازمان صحی جهانی ایجاد شد. این برنامه به منظور اطمینان از یک نقطه

آزمایشات به هدف افزایش دسترسی به اطلاعات توسط مریضان، دسترسی و شناسایی بدون ابهام 

ی ذیل را انجام هانقش باشد ودر ژنیو می ICTRPمقر شورای  باشد.ی خاص میهاو گروپ هاخانواده

 می دهد:

 و کندرا برای همه به صورت رایگان فراهم می هاامکان جستجوی داده .1

 .ی با کیفیت بالاهادادهآوری جمع .2

ICTRP ی هاکه مایل است عضو این شورا شوند. سایر فعالیت کنداز کشورها و مناطقی حمایت می

خصوص بخش اخلاق ه ب هاآزمایش از سازی در انجام آزمایش کلینیکی و نظارتاین شورا ظرفیت

 .(Pathma, 2013)باشد می

 مشکلات آزمایشات کلینیکی 

کننده نیست. البته با در زیاد نگران شود که معمولاًمیلقوه نیز متوجه اطفال ادر کنار مزایا، خطرات با

شامل ترس،  ؛شودجمله خطرات احتمالی که متوجه اطفال میمن سالانبزرگنظر گرفتن مطالعات در 

باشد. انجام ثیرات بالای رشد و نموی بدن میأ درد، ناراحتی، جدایی از والدین یا محیط ناآشنا و ت

ی اخلاقی هابودجه، منحصر به فرد بودن اطفال و نگرانی اطفال به دلیل کمبودآزمایشات کلینیکی نزد 

در مورد تعداد کثیری از دواهای مورد  برانگیز است.چالش سالانبزرگخاص نسبت به آزمایشات 

ی کافی هاداده ،هانزد آنو تأثیرات فارمکولوژیکی بسیاری از دواهای مورد استفاده استفاده نزد اطفال 

فیصد( نسبت به  ۶۵) سالانبزرگبیشتری از آزمایش را در  یصنعت دواسازی بودجه د ندارد.وجو 

برداری تجارتی، افزایش هزینه و خطر بیشتر دلیل کاهش بهرهکند. صنعت دواسازی اطفال مصرف می

اغلب بودجه آزمایشات برای  ،ممکن تمایلی به انجام آزمایشات در اطفال به نداشته باشد. بنابراین

ی سیاسی و اقتصادی بودجه دولت هاشد. به دلیل فشاربامیی غیر انتفاعی هااطفال متکی به سازمان

                                                           
1International Clinical Trials Registry Platform   
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ی تجویزشده برای هاسفانه بسیاری از تداویأ . مت(Claire, 2019)است  سالانبزرگدار بیشتر طرف

ی مضر و هاگاهی اوقات منجر به انجام تداوی اطفال به اندازه کافی آزمایش نشده اند. این موضوع

ملاحظات مالی و  سالانبزرگشود. به دلیل امراض بیشتر در ی مفید در اطفال میهاجلوگیری از تداوی

 ی تحقیقاتیهااولویت ،مین مالی و طبیبان مسؤولأ ی تهاصنعت دواسازی، سازمان ؛و بازاریابی دولت

برانگیز چالش سالانبزرگآزمایشات در اطفال نسبت به  شود.متمرکز می سالانبزرگبر خویش را 

تر پیچیده و زیرا بسیاری از شرایط در اطفال غیر معمول اند. همچنان کسب رضایت اغلباً دشوار ؛است

 .(Patrina et al, 2004)والدین باید در مورد آزمایش تصمیم بگیرند؛ چون است

  اطفالی کلینیکی ضروری در هاانجام آزمایش

گیر صورت نگرفته بود. از این لحاظ در سراسر م بالای اطفال آزمایشات کلینیکی چشم1۹۶0تا سال 

تا جایی  شدشناختن حقوق اطفال نیاز به انجام آزمایشات کلینیکی احساس می جهان برای به رسمیت

 وجود آمد.هگیری در کشف واکسین فلج اطفال )پولیو( بی چشمهاکه پیشرفت

. ی پیچیده و متفاوت فزیولوژیکی، رشد و روانی هستندهاگیهدارای ویژ  سالانبزرگنظر به  اطفال

 به صورت به مصرف برسانند. در اطفال تداوی سالانبزرگاطفال ممکن دواهای خاص را متفاوت از 

رشد و نموی  لایممکن با سمیّت و های غیرمنتظره، دواهای نامطلوب، واکنشهاغیرانتخابی، پاسخ

وا دهنگام تجویز  سالانبزرگی مؤثریت و مصئونیت هااطفال تأثیر بگذارد. از این رو تکیه بر داده

به طور مثال تجویز تتراسکلین در اطفال در  .بینی و خطرناک باشدتواند غیر قابل پیشدر اطفال می

 .شودمینای دندان میها ضرر رسانیده و باعث دیسپلازی شدید به آن هادوران رشد دندان

دهد. آزمایش کلینیکی نزد اطفال مطابق ثبت آزمایشات می فیصد جمعیت جهان را اطفال تشکیل 27

فیصد گزارش شده است. یعنی در بخش آزمایشات  7.1۶کلینیکی نزد اطفال در سازمان صحی جهان 

م  2002جهان در سال  کلینیکی نزد اطفال توجه لازم صورت نگرفته است. مطابق نتایج سازمان صحی

ی خود را ازدست داده است. هم چنان هاسال در اثر امراض مختلف جان 10میلیون طفل زیر  4.11

 فیصد از آزمایشات نزد اطفال خرد سال صورت گرفته بود. 7م تنها  2007در سال 

 طراحی و اجرای آزمایشات اطفال

  :شدبامیآزمایش در اطفال دارای چهار فاز 
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 کنند.در این مرحله آزمایش مصئونیت و فارمکودینامیک یک محصول جدید را آزمایش می .فاز اول

کند. این فاز ( آزمایش میتن ۸0-20آزمایش دوای جدید را بالای گروپ کوچک افراد ) دراین مرحله

 حیات روبرو است.  یزیرا با شرایط شدید تهدیدکننده ؛شدبامینزد اطفال بیشتر قابل قبول و حیاتی 

گیرد. این دراین مرحله مطالعات مصئونیت و مؤثریت یک محصول تحت مطالعه قرار می. فاز دوم

شود. تا معلوم شود که مؤثر است یاخیر و ( آزمایش میتن 100-۸0تر افراد )مرحله بالای گروپ بزرگ

 شود.مصئونیت آن بیشتر ارزیابی می

شود. در این مرحله ( آزمایش میتن ۳000-۳00)تر افراداین مرحله بالای گروپ بزرگ .فاز سوم

 گردد. اجرا می ،شکل تصادفی انتخاب شده انده که بآزمایش بالای مریضانی

در این مرحله یک محصول جدید پس از بازاریابی نزد اطفال در مورد خطرات، مفاد و . فاز چهارم

 , Patrina et al, 2004, Young et al, 2009, WHO,2023) (،1گیرد)شکل مصرف دوا مورد مطالعه قرار می

Hamshahri, 2024 ) 1401، صادقی و پارسا، 1۳۹1سادات، ؛) 

 علل عدم اشتراک اطفال در آزمایشات کلینیکی

تر در دسترس برای آزمایش، مسایل اقتصادی برای صنعت دواسازی برای کممریضان با توجه به تعداد 

ن اخلاقی پیچیده مرتبط با مطالعه اطفال و تعداد ناکافی محققیتأمین مالی آزمایشات در اطفال، مسائل 

 تر اطفال در آزمایشات شرکت کند.فارمکولوژی اطفال باعث شده تعداد کم

ن م که درآ 1۹۸2-1۹۹۶از سال  ،مستقر در بریتانیا منتشر شد که در یک مرکز عمومی اطفال  طبق تحقیقی

یشات استخدام کردند. راهکارها برای افزایش مشارکت طفل را در آزما 40تر از آزمایشات کم ینیم

اطفال در آزمایشات کلینیکی شامل افزایش مشارکت اطفال در آزمایشات بزرگ در تمام سنین و 

توانیم که چهار صورت خلاصه گفته میه ب باشد.همچنان افزایش تعداد آزمایشات انحصاری اطفال می

ر اطفال در آزمایشات شرکت کند. این چهار عامل قرار ذیل تکه تعداد کم است عامل عمده باعث شده

 :باشدمی

ی مالی، کاراضافی برای محققان، کمبود منابع، فقدان هاعوامل مربوط به داکتر: محدودیت .1

داکتر و  یدر مورد تأثیر منفی بر رابطه هاپاداش، مشکل با اخلاق و رضایت آگاهانه، نگرانی

 شوندن از جمله عواملی محسوب میااعتمادی به محققو بیدست دادن مریض  مریض، ترس از

 تر در آزمایشات کلینیکی شرکت کند.کماطفال که تعداد 
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عوامل مربوط به والدین: در آزمایشات اطفال رضایت والدین لازم است. موانع یا خطرات  .2

ز تداوی لدین شامل ترس اگذارد. موانع وامشارکت و اهمیت مطالعه بالای والدین تأثیر می

خطرات درک شده شامل عوارض جانبی  باشد.فرزندشان و اضطراب از عوامل ناشناخته می

از  فرزند شان با یک دوای غیر مؤثر مواجه شود و به طور مثال باشد.می ناشناخته و شناخته شده

 خون نزد وی انجام شود. های اشتراک بعضی از ناراحتی ها مانند انجام آزمایش 

شامل  ،شودجمله عوامل معمولی که مانع مشارکت اطفال به آزمایش می به اطفال: ازعوامل مربوط  .3

 باشد.دوری از سوزن زدن، خون گرفتن و دواهای بدمزه می

اطفال تر و درک ضعیف از آزمایشات اطفال، درک والدین عوامل مربوط به آزمایش: آگاهی کم . .4

تواند از مریضان اطفال و یا والدین آن هامی بخاطر تفاوت های فرهنگی و زبانی، رضایت آگاهانه

 اشته باشد کلینیکی نقش داز جمله عواملی باشد که در عدم اشتراک اطفال در آزمایش

5.  

 
 .(Lymphoma Australia, 2025) مراحل آزمایشات کلینیکی: 1شکل

 ثبت و انتشار آزمایشات کلینیکی 

شده برای عموم و در دسترس های اطلاعاتی در دسترس و شناختهدر پایگاه آزمایشات کلینیکیثبت 

کنندگان در و محافظت از شرکت کلینیکیدهنده شفافیت تحقیقات نشان مربوطهبودن عمومی نتایج 
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در سطح بین المللی توسط  آزمایشات کلینیکی به موقعبرابر مطالعات غیرضروری و تکراری است. ثبت 

به عنوان شرط انتشار به شدت مورد حمایت  علمی ، کمیته های اخلاقی و مجلاتکننده مقامات نظارت

 ,ECRIN, 2025; WHO) کند یم تیرا تقو یشواهد علم هیاعتبار و ارزش پا تیدر نهاو  قرار می گیرد

2025 ).  

 مسایل اخلاقی در تحقیق با اطفال 

، در اعلامیه هلسینکی منتشر شده توسط مثالبه طور اصول اخلاقی و حقوق اساسی مواردی هستند که 

و یک تعداد زیاد اسناد و   جهانی، کنوانسیون سازمان ملل متحد در مورد حقوق کودک طبیانجمن 

م به آنها اشاره شده است. برای انجام تحقیق، باید سه اصل اخلاقی رعایت شود: احترا رساله های معتبر

فعت به عنوان الزام اخلاقی به انجام خیر و پرهیز از آسیب به اشخاص، احسان و عدالت، که در آن من

تعریف می شود و عدالت، توزیع عادلانه بار و منافع تحقیق است. اینها به طور کامل برای آزمایشات 

 .(Ad hoc group, 2008) قابل اجرا هستند اطفالدر  کلینیکی

ی جدی هااز چالش ،اعتماد هستند یا خیرکننده صادق و قابل که آیا اطفال مشارکتاین ،از سوی دیگر

تواند بین گوید و یا نمیها دروغ میکه آنتحقیق با اطفال است. پیش فرضی وجود دارد مبنی بر این

در مورد مسایل دردناک  کردن صحبت؛ چون اطفال ممکن است از خیال و واقعیت تمایز قائل شود

وجود دارد. راه حل  هاأثیر مثبت بر مخاطب در آنخودداری کند. احساس شرم، ترس و میل به ایجاد ت

مناسب برقراری رابطه خوب بین اطفال و محقق رابطه است که بر مبنای راستی و اعتماد از طرف محقق 

 نیز باشد. برقراری این رابطه در تحقیق با اطفال نیازمند زمان کافی است.

 اطفال نزدهای اخلاقی در آزمایشات کلینیکی جنبه

حین اجرای تحقیقات کلینیکی نزد اطفال بعضی موارد اخلاقی لازم است رعایت گردد. این موارد در 

 به بحث گرفته شده است. باشد که در ذیلاخلاقی شامل رضایت آگاهانه و غیره موارد می

 رضایت آگاهانه. 1

برای  رضایت در تحقیق فراتر از صرف موافقت برای شرکت در آزمایش است. رضایت شامل زمان

ش یا عدم پذیرش آن است. رضایت باید پذیر گیری، حق پرسش راجع به تحقیق و اجازه برایتصمیم

 شود. نه یک پروسه که فقط یک بار و در ابتدای تحقیق گرفته می نظر گرفته شود یک پروسه مداوم در
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توانند از وطلبانه است و هر زمانی که بخواهند میاد ها کاملاًکنندگان باید بدانند که مشارکت آنشرکت

تواند به صورت کتبی از طرف پروسه تحقیق خارج شوند. رضایت جهت انجام مصاحبه و ضبط آن می

مراقبین اطفال انجام شود. همچنان ضروری است که از خود طفل نیز جهت انجام مصاحبه رضایت 

زیرا رضایت  ؛است سالانبزرگتر از اطفال پیچیده رضایت آگاهانه در (.Pathma, 2013)گرفته شود 

گیرد. طبق یک تحقیقی که یانگ و شیلینگ انجام توسط والدین یا سرپرست قانونی طفل صورت می

گیری را بپذیرد و فرزند خود را در ت تصمیمدهد که والدین مشتاق هستند که مسؤولینشان می ،دادند

 آن هراس دارد.نتیجه  اما از ؛آزمایش ثبت نام کند

ی به میان هام نشان داد که تیم تحقیق در استخدام نیاز دارد تا سوءتفاهم 201۳مطالعه وولفال در سال 

بود آمده را به والدین آگاهی دهد. نه تنها به والدین بلکه به اطفال نیز به یک روش سنی مناسب برای به

و امکان همکاری را فراهم کند. همچنان درک شان آگاهی دهد. کمیته تحقیق باید احترام، اعتماد 

. رضایت (WHO, 2023)خاطر تصمیم گیری بدهد ه کمیته تحقیق باید زمان بیشتر برای والدین ب

برانگیزترین مباحث مطرح شده در تحقیقات اطفال آگاهانه در تحقیقات مرتبط با اطفال یکی از چالش

 است.

نامه که فرد فاقد صلاحیت قانونی باشد، رضایتتیاعلامیه هلسینکی، در صور  2و  1براساس ماده  

وی از سرپرست قانونی وی مطابق با قانون مصوب ملی اخذ گردد. هرگاه اطفال صغیر خود  یآگاهانه

نامه سرپرست قانونی وی نامه او علاوه بر رضایتنامه آگاهانه باشد، رضایتنیز قادر به دادن رضایت

اخلاق در آزمایشات، رضایت آگاهانه در مطالعات بالای اطفال به  یاخذ شود. در کودهای شش گانه

 شرح ذیل است:

اطفال از نظر دارا بودن صلاحیت برای رضایت آگاهانه به دو گروپ سنی تقسیم که بیان شده  ۵در اصل 

 سال. 1۵-7 سال و بین 7شود: اطفال زیر می

نی به صورت کتبی باید اخذ گردد و آخرین سال رضایت آگاهانه از سرپرست قانو  7در اطفال زیر . الف

 تلاش در جهت کسب رضایت اطفال باید انجام شود.

باید رضایت آگاهانه هم از طفل و هم از سرپرست قانونی وی گرفته  1۵-7 در اطفال بین سنین. ب

ده له به کمیته اخلاق ارجاع داأمس ،شود. در صورتی که تصمیم این دو گروپ باهم مغایرت داشته باشد

رسد این اصل نیاز به برطرف ساختن ابهام دارد. پس در موارد تضاد بین نظرات ر میظشود. به نمی

اگر والدین بخواهد  ؛شود. مثلاًمداخله کمیته اخلاق خود سبب ترس والدین و طفل می ،والدین و طفل
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به  هاگذاری تداویتحقیق صورت گیرد و طفل نخواهد. با توجه به اثرات روحی و روانی مریض در اثر 

بعدی این است که آیا در موارد غیر  یشک کرد. نکته باید اعتبار این تحقیق و نتایج بدست آمده

 مطالعه صحیح است؟ گیری به مرجع غیر از طرفین درگیر درضروری سپردن تصمیم

و  طفل بدهد محقق باید قبل از اقدام به رضایت آگاهانه کلیه اطلاعات را به طور دقیق به والدین و 

تحقیق حاضر نیز برای آزمایش روش پیشنهادی انجام گیرد. با توجه به منطق فوق اگر هرکدام از افراد 

لاق گیری کمیته اخشود و تصمیمدر دادن رضایت عدم رضایت خویش را اعلام کرد موضوع منتفی می

اسکاتلند صراحتاً اولویت  رسد. کشورهای امریکا، انگلستان وخود امر غیر اخلاقی به نظر می

گیرد. در تحقیق صورت نمی صورت مخالفت طفل عملاً  گیری را به اطفال داده اند. درتصمیم

ور مانند پیرو، ویتنام، اتیوپیا، زیمباوه، ک ینیا و هند رسیدن توافق بین والدین و اطفال ضر  ؛کشورهای

 گیرد.تحقیق صورت نمی ،این گروپ در این مورد رضایت نداشته باشد است. اگر یکی از

گیری برای صحت و سلامتی و بهبود دخیل کند باید تا حد ممکن اطفال را در تصمیمبیان می ۶اصل 

کرد. طفل حق دارد که اطلاعات لازم را در حد توانایی فهم خود دریافت کند. نظر خود را بیان کند و 

رائه اطلاعات و اخذ رضایت باید متناسب با ی مورد استفاده برای اهاتصمیم خود را ابراز کند. و روش

 سن و قدرت فهم طفل باشد.

کند در صورتی که عدم رضایت والدین باعث محرومیت طفل از آزمایش و منافع او بیان می 7اصل 

 داده ارجاعله به کمیته اخلاق أباید مس ،شود که این منافع از روشی غیر از آزمایش قابل دسترس نباشد

 شود. 

در مواردی  ؛ک کند. مثلاًکننده به تصمیم والدین برای طفل شدارد در مواردی که تحقیقیان میب ۸اصل 

ممکن است تصمیمی برخلاف منافع طفل بگیرد. در این  ،والدین شک کند که فرزند شان صدمه ببیند

توجه به  با گیری را به کمیته اخلاق و دادگاه محول نماید.کننده باید قضاوت و تصمیمموارد تحقیق

 مسایل مطرح شده در بالا چند مبحث عمده در مورد این کودهای اخلاقی وجود دارد:

شناختی اطفال در هر محدوده  بندی با توجه به رشدبندی سنی موجود و ارائه دستهتغییر در دسته. الف

 ؛سنی

نی به صورت ارائه دستورالعمل دقیق برای کسب رضایت آگاهانه از طفل و والدین در هرگروه س. ب

 ؛رهنمای اخلاقی ضمیمه
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مشخص نمودن و رفع ابهام از این نکته که آیا در صورت مغایرت تصمیم والدین با تصمیم خود . ج

 گیری نماید یاخیر؟ها تصمیمطفل کمیته اخلاق قادر خواهد بود به جای آن

رای مسؤولیت خود ب تواند هروقتی که بخواهد ازفل میدارد که سرپرست قانونی طبیان می 12اصل 

 نظر قانونی سرپرست طفل گیری کند. در این صورت فرد دیگری که ازگیری به جای طفل کنارهتصمیم

 باید جایگزین سرپرست قبلی گردد. ،شودمحسوب می

دارد که انجام آزمایشات بالای اطفال در موارد عاجل و ضروری بدون گرفتن رضایت بیان می 1۸اصل 

 صورت تأیید کمیته اخلاق ایرادی ندارد و اخلاقی است.قبل از آن در 

شرایط عاجل باید در اولین فرصت  ی اطفال دردارد که بعد از انجام آزمایشات بالا بیان می 1۹اصل 

ممکن بعد از انجام آزمایش رضایت طفل و سرپرست وی برای این کار و همین طور برای شرکت بعدی 

 .(1۳۹1سادات، )گرفته شود

ایجاد شد که دارای  هام در پاسخ به آزمایشات غیر انسانی در اردوگاه نازی 1۹47رنبرگ درسال کود نو 

موجودیت این کود به رضایت آگاهانه نیاز دارد. پرداخت پول برای مشارکت طفل  .باشدماده می 41

در اروپا  ود.شاکثر کشورهای دیگر غیرقانونی تلقی می اما در ؛باشددر ایالات متحده آمریکا مجاز می

گیری والدین و طفل را برای آزمایش مختل که پرداخت پول برای طفل ممکن است تصمیمبه دلیل این

ی هااست که توسط شرکت سالانبزرگغیر مجاز است. اکثر آزمایشات در مقیاس بزرگ شامل  ،کند

 .(Patrina et al, 2004)شود ر مریض میهشود و شامل پرداخت تشویقی برای دواسازی تأمین می

 فایده رسانی. 2

فایده احسان و نیکوکاری بنا شده است.  بر مبنیخیرخواهی یک اصل اخلاقی است که  فایده رسانی و

به شکل کار را کند تا مییک تعهد اخلاقی است که به نفع دیگری عمل کند، به آنها کمک  رسانی

"آسیب نرسانید" خلاصه  اصل به مفهومکنند. این پیش ببرند، و از آسیب احتمالی جلوگیری  درست

افراد زیر سن قانونی که  رسانیدن بهمی شود. در تحقیقات اطفال، مهم است که تحقیقات از آسیب 

. بنابراین، محقق خودداری کنندممکن است نتوانند رضایت واقعی برای مشارکت در مطالعه ارائه دهند، 

مورد  اطفالبه « غیرضروری»معتبر است و هیچ آسیب باید اطمینان حاصل کند که تحقیق از نظر علمی 

 یمستقیم نفعهیچ  مریضکه  اینستقابل توجهی و  یکی از موارد بحث برانگیز.گرددنمیمطالعه وارد 
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توانند خطرات احتمالی تداوی را درک کنند اما اطفال چنین بزرگسالان میکند. از تحقیق دریافت نمی

 . (Podany, 2017) از طفل تصمیم بگیرد ی در این مورد به نمایندگیگر توانایی ندارند و باید شخص دی

 رازداری. ۳

که از تحقیق ییهاو ارائه هامهم این است که اطمینان داده شود در گزارش یدر مورد رازداری نکته

ن اشود، امکان شناسایی اطفال وجود نخواهد داشت. در نتیجه مسائل مطرح شده به مراقبانجام می

طفل این حق را  ،شودکه بین طفل و محقق گفته میدر مورد مطالبی طفل نیز اطلاع داده نخواهد شد.

ماند و چه چیزهای ممکن است به دیگران گفته شود. دارد که بداند چه چیزهای بین خودشان باقی می

جهان آبادی و )جهت حفظ رازداری باید اطلاعات کودگذاری شود و در شرایط امن حفظ شود

 .(1۳۹7همکاران، 

دارد در مورد اطفال فاقد ظرفیت در صورت لزوم افشای اطلاعات موضوع باید با بیان می 11اصل  

 میان گذاشته شود. والدین در

 رسانی  اطلاع. ۴

دارد که سرپرست بیان می 14باشد. اصل گر دادن اطلاعات به طفل و والدین وی میبیان 1۶تا  14اصول 

مشورت کنند.  باید تشویق شود تا برای شرکت در تحقیق با بستگان مراقبان طبی و مشاوران مستقل طفل

 ل در طی انجام تحقیق باید طفل را همراهی کند.دارد که سرپرست طفبیان می 1۵اصل 

ی تحقیق طی سرپرست طفل در هاو ناراحتی هاالات، اضطرابؤ دارد که باید به سبیان می 1۶اصل 

کلینیکی  اده شود. از اصول مسلم انجام هرگونه تحقیق به خصوص تحقیقات آزمایشپاسخ د

باشد. این امر از اصول قطعی دریافت رضایت آگاهانه رسانی دقیق به افراد درگیر در تحقیق میاطلاع

 است.

 تشویق مالی. ۵

اطفال یا سرپرست دارد که برای شرکت در آزمایش نباید هیچ گونه تشویق مالی به بیان می 1۳اصل 

یی که در نتیجه شرکت در آزمایش متحمل شده است باید هاقانونی وی پرداخت شود، ولی هزینه

پرداخت گردد. اگرچه این اصل به سبب خیرخواهی برای طفل و این که دادن پاداش مالی ممکن است 

توجه به این که این امر سبب سؤ استفاده از اطفال را ایجاد کند تدوین شده است. ولی ندادن پاداش با 

رسد تشویق مالی برای اطفال در حد معقول برانگیز است. به نظر میالؤ معقول است، س سالانبزرگدر 

توان به جای نهی آن شکل و میزان متعارف و با توجه به فرهنگ هرجامعه امری قابل توجیه باشد و می
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پرداخت  یمانند هند سقف و اندازه ؛رهارا در رهنما بیان کرد. در رهنمای اخلاقی برخی کشو آن

به طفل و خانواده نفی شده است. در کشور مستقیم  به صورت تشویقی تعیین شده است و دادن پول

ی امریکا و انگلستان نظرات متفاوتی در این مورد هادستورالعمل پیرو نیز همین مطلب بیان شده است.

که آیا به والدین مورد این امر پذیرفته شده است. در هادادن پاداش در بسیاری از سیستم اً دارد. اغلب

  .( ,2004Patrina et al)است هنوز به توافق کامل نرسیده ،داده شود یا به طفل و به چه اندازه باشد

 اروپا انجام آزمایش های کلینیکی نزد اطفال درچگونگی 

ام آیا نباید آزمایشات کلینیکی انج ،بنابراین .اطفال نباید با شرکت در آزمایشات کلینیکی آسیب ببیند

دهد که شود؟ این نظریه است که باید درباره آن بیشتر فکر شود. آزمایشات کلینیکی شواهدی ارائه می

 شد.بامیبرای تجویز مصئون و مؤثر دواها به اطفال لازم 

ن بیانیه آمده است که م معرفی شد. در ای 2007 جنوریدر  EC/2001/20دستورالعمل اتحادیه اروپا 

دهد. قانون اتحادیه اروپا یک چارچوب قانونی را تعداد آزمایشات کلینیکی را در اروپا افزایش می

ی دواسازی را برای انجام هابرای الزام آزمایشات دواهای دوران طفولیت و هم انگیزه مالی برای شرکت

سال  10دهد تا این اجازه را می هااطفال به شرکتمجوز بازاریابی برای استفاده نزد  کند.آن فراهم می

 به عنوان پاداشی برای شرکت خود دریافت کند. هاحفاظت از داده

ی اخلاقی آزمایشات کلینیکی از تولد تا هاپس از معرفی این قانون اکنون رهنمایی در رابطه با جنبه

کمیسیون اروپا که مسؤول  قت به ریاستؤ سالی منتشر شده است. این رهنما توسط گروپ مبزرگ

ی مربوط به عملکرد کلینیکی خوب است تهیه شده است. این قانون برای همه هااجرای دستورالعمل

ی اخلاقی، ها، کمیتههاکنندهجمله محققان، تنظیم از ؛از آزمایشات کلینیکی ییافراد درگیر در هرمرحله

 خانواده و طبیب در نظر گرفته شده است.

 قترضایت و مواف

رضایت یک پروسه مستمر است که قبل از ثبت نام طفل در یک آزمایش کلینیکی و به عنوان گفتگوی 

 4آید. دراین باره ماده ها به دست میمداوم بین طفل، والدین و محققین در طول مشارکت آن

ن و چه برای کند که برای ثبت نام طفل در آزمایشات چه برای والدیدستورالعمل اتحادیه اروپا بیان می

 طفل نباید انگیزه مالی وجود داشته باشد.

زیرا درک و زبان با افزایش سن فرق  ؛و اطفال ارائه شود سالانبزرگی اطلاعاتی جداگانه برای هابرگه

سالگی ممکن است بتوانند مزایا و خطرات تحقیق را  ۹کند. نشان داده شده است که اطفال بعد از می
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ها ساله انجام شده نشان داد که دو سوم آن ۸-۶تحقیقی که بالای اطفال سالم بین یک  درک کند. در

 .( ,2023Keyvanlab)دانستند که باید آزمایش خون بدهدمی

 

 هایافته

مورد نزد اطفال ثیرات نامطلوب آن أ ثیرات معالجوی و یا تأ ت بررسی و درک خاطره مختلف ب هایادویه

 شود:ذیل به چند مثالی از موارد ذکر شده پرداخته میگیرد که در بررسی قرار می

 اطفال نزد ییتحقیقات دوا

 ملیع-ثیر فلوکستین و کلومیپرامین در اطفال مبتلا به اختلالات وسواس فکریأ مقایسه ت

کننده در شفاخانه این تحقیق به صورت آزمایش کلینیکی طی یک و نیم سال در اطفال مراجعه

طفل مبتلا به اختلال وسواس فکری و عملی مورد آزمایش  2۶گرفته است.  درمانی مشهد صورتروان

که نفری تقسیم شدند. در گروپی 1۳. این اطفال به صورت تصادفی به دوگروپ فته استگر قرار 

میلی گرام در روز شروع شد. در  10کیلوگرام به دوز  20کلومیپرامین مورد آزمایش قرار گرفت با وزن 

 میلی گرام در روز رسید. سپس نظر به قضاوت کلینیکی محقق تا حد ۵0ان هفته اول به همه موارد تا پای

تب نفر به دلایل مختلف)مثل مصرف نامر  ۳میلی گرام برای هرکیلوگرام افزایش یافت. به تعداد  ۳اکثر به 

ی هادوا( از تحقیق حذف شدند. یک نفر در گروپ کلومیپرامین به دلیل عوارض جانبی دوا را در روز

اول تحقیق قطع کرد. نتایج بدست آمده از این تحقیق فلوکسیتین مؤثرتر از کلومیپرامین در اختلال 

 .(Sammons, 2009)(، 1وسواس فکری بود )جدول 

 (Sammons, 2009نتایج تحقیقات فلوکسیتین و کلومیپرامین): 1دول ج

 نفر 1۳گروپ کلومیپرامین  نفر 1۳گروپ فلوکسیتین   مشخصات

 کمتر بهتر مؤثریت

 نفر از تحقیق خارج شد 1 از تحقیق خارج نشد عوارض جانبی 

 بالای اطفال 1۹-آزمایشات واکسین کووید

گر بالای زندگی گذاشته است. ثیرات ویرانأ ت 201۹در دسامبر سال  1۹-از زمان شیوع پاندیمی کووید

میلیون تن  ۶میلیون تن به این مریضی مصاب شدند و تقریباً  ۳۹۵م در حدود  2022تا ماه فبروری سال 

 ی خویش را از دست دادند.هادر اثر آن جان
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ثیرات جدی بر زندگی أ اما ت اند؛ کمتر بوده 1۹-هر چند به مقایسه کاهلان تعداد مصابین اطفال به کووید

گذاشته است. آمار حاصله از مراجع ملی در کشورهای آسیایی، اروپایی و امریکای شمالی نشان  هاآن

دهند. همچنان کیل میرا تش 1۹-فیصد مصابین مریضی کووید 20الی بیشتر از  2دهد که اطفال از می

اطفال  عوامل مهم مرگ و میر نزد 10ز جمله ا 1۹-به اساس تحقیقات انجام شده معلوم شده که کووید

 .شدبامیدر امریکا 

های بعد از دوز دوم در آزمایش RNAهای به اساس یکی از تحقیقات دریافت گردیده که واکسین

دهد سیاست فیصد کارایی داشته است که نشان می ۹0ساله، بیش از  17تا  ۵جوانان  کلینیکی

 ;Frenck et al, 2021; Walter et al, 2022) است پذیرواکسیناسیون انبوه اطفال و نوجوانان معقول و امکان

Ali et al, 2021).  

تک برای ایجاد معافیت در برابر یونب-دهد که تزریق واکسین فایزردیگر نشان میتحقیق نتایج یک 

 مؤثر است. فیصد ۹0نزد اطفال بیشتر از  1۹-کووید

-ن کوویدپیشگامان تولید و عرضه واکسیتک که از مسؤولان دو شرکت آمریکایی و آلمانی فایزر و بیون

دست  نتیجه براساس نتایج بدست آمده در آزمایشات کلینیکی نزد اطفال به این ،در جهان است 1۹

-۵تک بالای اطفال بیون-ی کلینیکی برای تعیین میزان اثرگذاری واکسین فایزرهاآزمایش کهیافته اند 

طفل شرکت کرده  2۶2۶است. در این آزمایش به تعداد فیصدی را نشان داده  7.۹0ساله مؤثریت  11

و  2کتر بیل گروبر محقق ارشد فایزر در مطالعات کلینیکی خود با اشاره به نتایج فاز ا. د(17،1۳بودند)

-)فایزر1۹عوارض احتمالی تزریق واکسین کووید که کلینیکی این شرکت تصریح کرد آزمایش ۳

مرگ مشاهده نشده است. عوارض  یتاکنون هیج واقعهبسیار کم بوده و  تک( در اطفالبیون

همچنان تب و لرزه  شده بیشتر در دوز دوم واکسین بوده و شامل خستگی و سردردی بوده اند.مشاهده

 .(1۳۹7جهان آبادی و همکاران، ) (،2تر مشاهده شده است )جدول کم سالانبزرگدر اطفال نسبت به 

 (1۳۹7جهان آبادی و همکاران، ل)بالای اطفا فایزر و بایونتیک 1۹-کووید یهاواکسین تاثیرات: 2جدول 

 سن عوارض جانبی مؤثریت تعداد شرکت کننده

 سال 11-۵ خسته گی، سردردی فیصد ۹0 2۶2۶

 اطفالنقش نسل جدید دواهای ضد افسردگی در اختلالات افسردگی 

ی هاثیرات منفی در تمام زمینهأ طیفی وسیعی از تمبتلا به افسردگی با  ساله( ۶-1۸و نوجوانان ) اطفال

صورت  اتها بالا است. براساس تحقیقآن زندگی خود روبرو بوده و خطر تفکر و اقدام به خودکشی در



 

 

 ش. هـ140۳ ،(4شماره ) ،(7)دور 224

ی هاتواند خطر پیامداما می ؛افسردگی خطر پیامدهای افسردگی را کاهش داده دواهای ضد ،گرفته

 مرتبط با خودکشی را نیز افزایش دهد.

 

 مند خواهد بودچه افرادی به این تحقیق علاقه

گیرند و بر تصمیمات مربوط به تجویز دواهای ی سلامت تصمیم میهاکه در مورد سیاستافرادی -

 گذارد.ثیر میأ و نوجوانان ت اطفالضد افسردگی برای 

 کند.افرادی که این دواها را برای اطفال و نوجوانان تجویز می -

 اند. مبتلا به افسردگی که نوجواناناطفال و  -

 .کندکه از مریضان حمایت و مراقبت میکسانی -

دهد. ی افسردگی را بهتر کاهش میهاافسردگی نسل جدید نشانه بر اساس این تحقیق دواهای ضد

اگر دواها به شکل درست مصرف شود. سرترالین، اسیتالوپرام، دولوکسیتین و  هابراساس این داده

 ز شود. تواند به اطفال مبتلا به افسردگی تجویین میفلوکسیت

یژه وبه  .نظارت شود ،کندکه دوا را تجویز میی افسردگی باید به دقت توسط کسانیهاثیر دوا بر نشانهأ ت

ها وجود دارد. چون ممکن است خطر خودکشی در آن افراد که افکار و رفتار خودکشی در آنهاییآن

 افزایش یابد.

 که از این تحقیق کنار گذاشته شدندافرادی 

 .کردندبه خودکشی فکر می که قبلاًهاییآن -

 .خودآزار بودند -

 .مبتلا به دیگر امراض روحی و روانی بودند -

 .(Julia et al, 2012)اجتماعی داشتند -مشکلات روانی -

 نزد اطفال سرینیمسردردی حاد ناشی از  دریبوبروفین آثیرات پاراسیتامول و أ ت

زندگی اطفال  کیفیت بالای یثیر قابل توجهأ یک اختلال شایع در اطفال است که ت )نیم سری( میگرن

 اطفال در هند است. نزدسردردی  علل ترینشایع نیم سری یکی از. دارد

ترین در میان دواهای موجود برای تداوی سردردی حاد میگرن در اطفال پاراسیتامول و ایبوبروفین رایج 

 باشد. دواهای مورد استفاده در هند می
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ر که د محققان اشکال فمی این دواها را مقایسه کردند. هدف اولیه این مطالعه مقایسه تعداد اطفالی بود

مورد مطالعه به کاهش درد دست یافتند. این تحقیق که در کشور هند  ساعت پس از دریافت دوای 2

 در آن ثبت نام کردنداله س 1۶-۶اطفال بین سنین  ،گرفته استم صورت  201۸ الی 2017های بین سال

 .(Julia et al, 2012) (،2)شکل 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 
 

 (Pavithra et al, 2020 ) کردندثیرات ایبوبروفین و پاراسیتامول را مطالعه میأ میزان اشتراک اطفال در تحقیقی که ت: 2شکل

طفل از نظر واجد شرایط بودن مورد ارزیابی قرار  7۵در مجموع دهد که نشاد مینتایج این تحقیقات 

طفل مبتلا به میگرن مورد مطالعه قرار گرفت. از میان  ۵0طفل از این میان حذف شدند و  2۵گرفتند. 

در گروپ پاراسیتامول و  را طفل  یکنفری تقسیم شدند. بعداً  2۵ها به طور تصادفی به دو گروپ این

 1و  پاراسیتامول گروپ طفل در 2حالی که  دست دادند. در در گروپ ایبوبروفین از را دیگر طفل ۳

طفل در گروپ  22طفل ) 4۳طفل در گروپ ایبوبروفین دواهای مورد مطالعه را قطع کردند. در مجموع 

مطالعه را تکمیل کردند )جدول تا پایان مطالعه باقی ماندند و درگروپ ایبوبروفین طفل  21پاراسیتامول و 

۳،) (Pavithra et al, 2020; Julia et al, 2012; Euronews, 2021.) 

 

 

 

ر نفر حاض ۵معیارهای ورود  تکمیل نفر عدم ۱۷
 یگر کنارنفر به دلایل د ۳ ،به شرکت نشد

 گذاشته شد

نفر تصادفی  ۵۰
 انتخاب شد

 کیلوگرامفی  میلی گرام ۱۵
 داده شد نفر ۲۵بروفین برای 

 کیلوگرامفی  میلی گرام۱۵
نفر داده  ۲۵پراسیتامول برای 
 شد

نفر ازدست رفته برای پیگیری  ۱
 نفر قطع شده ۲و 

 ۱پیگیری و نفر ازدست رفته برای  ۳
 نفر قطع شده

 نفر ۲۲تجزیه و تحلیل  نفر ۲۱تجزیه و تحلیل 

 پیگیری

تحلیل و 
 بررسی

 نفر برای تحقیق ثبت نام کردند ۷۵
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 (Pavithra et al, 2020)پیامد در اطفال مبتلا به میگرن در دو گروپ پاراسیتامول و ایبوبروفین: ۳جدول 

 2۳گروپ پاراستامول تعداد  نتیجه

 نفر)فیصد(

گروپ ایبوبروفین 

 نفر)فیصد( 21تعداد 

 )فیصد( مجموع

 (۹.۳4)1۵ (۳.۳۳)7 (4.۳۶)۸ درد-1

 (۹۳)40 (۹۵.2)20 (۹0.۹)20 مسکن درد

 (7)۳ (4.۸)1 (۹.1)2 بدون تسکین

 نفر 40تعداد  نفر 20تعداد  نفر 20تعداد  فوتوفوبیا-2

 (27.۵)11 (۳0)۶ (2۵)۵ مقدار تسکین

 (۳2.۵)1۳ (40)۸ (2۵)۵ تسکین متوسط

 (۳2.۵)1۳ (2۵)۵ (40)۸ تسکین کامل

 نفر 40تعداد  نفر 20تعداد نفر 20تعداد  ترس از صدا-۳

 (20)۸ (20)4 (20)4 تسکین مقداری

 (۳2.۵)1۳ (۳۵)7 (۳0)۶ تسکین متوسط

 (40)1۶ (40)۸ (۳0.۸)۸ تسکین کامل

 نفر 2۸تعداد  نفر 1۵تعداد  نفر 1۳تعداد  تهوع-4

 (2۸.7)۸ (2۶.7)4 (۳0.۸)4 تسکین مقداری

 (2۸.7)۸ (۳۳.۳)۵ (۳۳.۳)۳ تسکین متوسط

 (۳۵.4)10 (40)۶ (۳0.۸)4 تسکین کامل

 نفر 17تعداد  نفر 11تعداد  نفر ۵تعداد  استفراغ-۵

 (21.2)۳ (۹.2)1 (۳۳.۳)2 تسکین مقداری

 (22.7)۵ (4۵.4)۵ 0 تسکین متوسط

 (47.7)۸ (4۵.4)۵ (۵0)۳ تسکین کامل

 نفر 10تعداد  نفر 7تعداد  نفر ۳تعداد  یعوارض جانب-۶

 (11.7)۵ (14.۳)۳ (۹.1)2 درد اپی گاستر

 (4.۶)2 (4.۸)1 (4.۵)1 استفراغ

 (4.۶)2 (۹.۵)2 0 نفخ

 کشورهایی که بیشترین آزمایشات کلینیکی نزد اطفال را انجام دادند
 این مطالعه کشورهایی که  در صورت گرفته است م 2010-2007های بین سال در یک مطاعله که 

(، 4)جدول  به ترتیب قرار ذیل است ،بیشترین آزمایشات دواها را نزد اطفال انجام داده است
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(Keyvanlab, 2023).  آمریکا در عرصه آزمایشات کلینیکی نزد اطفال توجه بیشتر نسبت به دیگر

 .(Keyvanlab, 2023)کشورهای جهان دارد

 (Keyvanlab, 2023آمار آزمایشات کلینیکی نزد اطفال در کشورهای مختلف):4جدول 
 

 گیرینتیجه

ی صحی هستند که بالای اطفال هاآزمایشات کلینیکی نزد اطفال عبارت از آزمایشات در حوزه مراقبت

ی تداوی جدید را هادر مورد دواها و یا شیوه هادادهآوری جمعآزمایشات کلینیکی  شود.انجام می

شود بالای انسان انجام می ییدوا محصولآزمایشات کلینیکی برای یک  یسازد. هنگاممی پذیرامکان

شده باشد و تأیید آوری جمعکننده از کیفیت این دوا و مصئونیت غیر کلینیکی آن که اطلاعات قانع

 کسب شده باشد. ،شودمقامات طبی یا کمیته اخلاق آزمایشات در کشوری که این آزمایشات انجام می

جمله کمبود بودجه، منحصر به فرد بودن  از ؛آزمایشات کلینیکی نزد اطفال مشکلاتی را نیز در پی دارد

صنعت دواسازی بودجه بیشتری از آزمایشات کلینیکی  ی اخلاقی خاص انجام آن.هااطفال و نگرانی

ی هاکند. متأسفانه بسیاری از تداوی( نسبت به اطفال مصرف میفیصد ۶۵) سالانبزرگرا در 

تجویزشده نزد اطفال به اندازه کافی آزمایش نشده اند. از این رو بعضی اوقات نزد اطفال منجر به 

 ؛گیری نیستندچون اطفال قادر به تصمیمشود. مفید می یهای مضر و جلوگیری از تداویهاتداوی

 سالانبزرگبوده و در اطفال نسبت به  مهمجمله موضوعات  از ؛مسائل اخلاقی در آزمایشات

 .شودرضایت آگاهانه در اطفال از طرف سرپرست قانونی اطفال گرفته می اشته وی زیادی دهاتفاوت

 
 
 
 
 
 

 تعداد مریض تعداد ادویه کشورها

 فیصد( 74)41۳7۵ فیصد(۸۶)2۹۶ آمریکا-1

 فیصد( 2)112۹ فیصد( 12)41 کانادا-2

 فیصد( 2)10۹2 فیصد( 12) 41 آلمان-۳

 فیصد( 2)104۶ فیصد( ۹) ۳2 فرانسه-4

 فیصد( 2)1044 فیصد( ۹)۳2 آفریقای جنوبی-۵
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