
क्लिनिकल परीक्षण में स्वस्थ स्वयंसेवक  ंके 15 अनिकार 

 

स्वस्थ स्वयंसेवक  ंक  परीक्षण से समं्बनित हानि और श षण के ज क्लिम  ंसे 

बचािे के नलए उन्हें निम्ननलक्लित अनिकार प्राप्त ह ते हैं: 

 

1. कानून और ननयम बने है जो निशेष रूप से अनुसंधान प्रनिभानियो ंके रूप में उनकी रक्षा करिे हैं, 

 

2. उनको आश्वासन निया जािा है नक अनुसंधान में उनकी भािीिारी नैनिक और िैज्ञाननक रूप से 

आिश्यक है, 

 

3. संपूर्ण अनुसंधान प्रनिया में पयाणप्त प्रनिनननधत्व, 

 

4. उन नैिाननक परीक्षर्ो ंके बारे में पारिनशणिा रखी जायेिी नजनमें िे शानमल हैं, 

 

5. पयाणप्त अनुसंधान नमलेंिे और नैनिकिा से ननरीक्षर् होिा , 

 

6. परीक्षर् स्थल पयाणप्त होिें और अने्वषक ननरीक्षर्, 

 

7. शारीररक हानन से सुरक्षा, 

 

8. उनकी भलाई पर पयाणप्त ध्यान निया जायेिा, 

 

9. नकसी भी संभानिि िीर्णकानलक नुकसान से पयाणप्त सुरक्षा, 

 

10. अनि-स्वयंसेिा के जोखखमो ंसे सुरक्षा,  

 

11. ननष्पक्ष और सम्मानजनक प्रथाओ ंके माध्यम से भिी,  

 

12. िास्तनिक सूनिि सहमनि प्रिान करने के नलए प्रासंनिक अध्ययन जानकारी,  

 

13. उनकी भािीिारी के नलए उनिि नित्तीय मुआिजा, 

 

14. अनुसंधान-संबंधी िोट के नलए परीक्षर्-पश्चाि मुआिजे के बारे में जानकारी िी जाएिी 

 

15. िोपनीय ररपोनटिंि के नलए पयाणप्त प्रनियाएँ होिंी। 

 

 



 

स्वस्थ स्वयंसेवक  ंके िुकसाि और श षण के ज क्लिम  ंक  प्रमाचार | 

 

प्रस्ताविास्वस्थ  

स्वयंसेिक अनुसंधान अध्ययनो ंमें अपनी भािीिारी के माध्यम से निज्ञान और निनकत्सा की प्रिनि में योििान करिे 

हैं, और औषधीय उत्पाि निकास और फामाणकोकाइनेनटक अध्ययन के शुरुआिी िरर्ो ंमें उनकी भूनमका अच्छी 

िरह से स्थानपि है। स्वस्थ स्वयंसेिको ंकी इस आम िौर पर समझी जाने िाली भूनमका से परे, कई अलि-अलि 

अनुसंधान के्षत्ो ंमें, औषधीय उत्पाि निकास, िैक्सीन प्रभािकाररिा परीक्षर्ो ंऔर निनकत्सा उपकरर् निकास के 

सभी िरर्ो ंमें, बखि कई प्रकार के अध्ययनो ंमें ननयंत्र् निषयो ंके रूप में स्वस्थ लोिो ंकी भािीिारी को उजािर 

करना महत्वपूर्ण है; आहार संबंधी हस्तके्षपो ंमें; महामारी निज्ञान अध्ययन; सामानजक, व्यिहाररक और आनथणक 

निज्ञान अध्ययन; बायोबैंनकंि; पयाणिरर्ीय जोखखम अध्ययन; आनि में भाि लेने की पे्ररर्ा, जोखखम और लाभ नजनसे 

स्वस्थ प्रनिभानियो ंको अििि कराया जािा है, और कई प्रकार के शोध से संबंनधि नैनिक मुदे्द जो की इिने निनिध 

हैं नक उन्हें एक ही िाटणर में संबोनधि नही ंनकया जा सकिा है। 

 

नवस्तार 

हालांनक हम निनभन्न खस्थनियो ंको स्वीकार करिे हैं नजनमें स्वस्थ लोि अनुसंधान में भाि लेिे हैं, यह चार्टर 

औषिीय उत्पाद  ंके साथ इंर्रवेंशिल क्लिनिकल परीक्षण  ंमें शानमल स्वस्थ स्वयंसेवक  ंपर कें नित है 

जहां शानमल व्यक्लिय  ंके नलए क ई संभानवत प्रत्यक्ष स्वास्थ्य लाभ िही ंहै। हम इस उिेश्य को अपनािे हैं 

क्ोनंक ये शोध अध्ययन अक्सर स्वस्थ स्वयंसेिको ंको िुकसाि, श षण और समझौता नकए िए कल्यार् के 

उच्चिम जोखखमो ंके नलए उजािर करिे हैं।  

पारंपररक अध्ययन नजसमें प्रनिभािी स्वास्थ्य लाभ की उम्मीि कर सकिे हैं, जैसे नक ननिारक टीका नैिाननक 

परीक्षर्, को बाहर रखा िया है। िैर-पारंपररक अध्ययन को भी इस िाटणर के िायरे से बाहर रखा िया है क्ोनंक 

स्वस्थ स्वयंसेिको ंकी भािीिारी से संबंनधि जोखखम कम स्पष्ट हैं।  

 

इस चार्टर के नलए तकट  

स्वस्थ स्वयंसेिक नजन 15 अनधकारो ंके हकिार हैं, उन्हें उनकी सुरक्षा के नलए निश्व स्तर पर लािू नकया जाना 

िानहए। इस पररर्ाम को प्राप्त करने के नलए मािणिशणन के रूप में, यह िाटणर इन अनधकारो ंको लेखो ंके रूप में 

निकनसि करिा है और प्रते्यक अनधकार के अंिननणनहि प्रमुख नसद्ांिो ंका िर्णन करिा है। हालाँनक इन नसद्ांिो ं

का समग्र रूप से पालन नकया जाना िानहए, व्यिहार में इन्हें लािू करने का िरीका अलि-अलि िेशो ंमें या 



अनुसंधान सेनटंग्स में नभन्न हो सकिा है। इसनलए, 15 लेखो ंमें से प्रते्यक नीनि और ननर्णय ननमाणिाओ ंद्वारा आिे के 

निकास के आधार के रूप में स्वस्थ स्वयंसेिको ंके नलए नैनिक अंिराल और जोखखमो ंको िूर करने के िरीको ंका 

प्रस्ताि करिा है।  

यह िाटणर इस अिलोकन के आधार पर निकनसि नकया िया था नक बहुि कम िेशो ंमें स्वस्थ स्वयंसेिको ंकी 

सुरक्षा के नलए निशेष कानूनी प्रािधान हैं। एक निनशष्ट प्रकार का मानि अनुसंधान भािीिार। उिाहरर् के नलए, 

केिल फ्ांस, यूनाइटेड नकंिडम और मलेनशया ने अनि-स्वयंसेिा को रोकने के नलए राष्टर ीय भािीिार रनजखररयां 

लािू की हैं। इसके अलािा, अंिरराष्टर ीय स्तर पर स्वीकृि संिभण गं्रथ, जैसे हेलनसंकी की र्ोषर्ा, आईसीएििुड 

खिननकल पै्रखिस और सीआईओएमएस निशाननिेश, सभी मानि अनुसंधान प्रनिभानियो ंको रोनियो ंसे लेकर 

स्वस्थ स्वयंसेिको ंिक समान रूप से संरनक्षि करने के नलए निकनसि नकए िए थे, लेनकन इनमें से कई िस्तािेज़ 

अनधकांश नैनिक निंिाओ ंके बारे में लिभि िुप हैं। स्वस्थ स्वयंसेिक परीक्षर्ो ंके नलए प्रासंनिक। मानि अनुसंधान 

प्रनिभानियो ंकी सुरक्षा के नलए नैनिक नसद्ांिो ंको पररभानषि करने में इन मूलभूि गं्रथो ंके महत्व के बािजूि, िे 

स्वस्थ स्वयंसेिको ंकी सुरक्षा में कनमयां छोड़ िेिे हैं। निशेष रूप से, रोनियो ंके निपरीि, स्वस्थ स्वयंसेिक: 

 

- इंटरिेंशनल खिननकल परीक्षर्ो ंमें भाि लेने से सीधे स्वास्थ्य लाभ की उम्मीि नही ंकी जा सकिी है, और क्ोनंक 

िे स्वस्थ हैं, नुकसान के नकसी भी जोखखम का पररर्ाम मरीजो ंसे बहुि अलि लाभ-जोखखम संिुलन में होिा है;  

 

- आम िौर पर कडे़ ननयमो ंऔर प्रोटोकॉल के साथ आिासीय अनुसंधान सुनिधाओ ंमें नकए िए अध्ययनो ंमें भाि 

लें जो मूल रूप से उनकी सामान्य निनियाण को सीनमि करें  और उनकी भलाई पर प्रभाि डाल सकिे हैं; और 

 

- मुख्य रूप से नित्तीय मुआिजे की संभािना के कारर् इस प्रकार के अनुसंधान में भाि लेने के नलए पे्रररि होिे 

हैं, जो उन्हें आनथणक भेद्यिा की खस्थनियो ंमें शोषर् के जोखखम में डाल सकिा है।  

 

मौजूदा िैनतक नदशानिदेश  ंके नलए चार्टर का य गदाि 

यह िाटणर मौजूिा िैनश्वक प्रािधानो ंको लेिा है प्रारंनभक नबंिु के रूप में मानि अनुसंधान प्रनिभानियो ंकी सुरक्षा 

पर, जैसे नक यहां उखिखखि नसफाररशें पूरक के नलए हैं, ि नक उि िैनतक नदशानिदेश  ंक  प्रनतस्थानपत 

करिे के नलए। अनुसंधान की िैधिा और अखंडिा और अनुसंधान के सामानजक मूल्य को सुनननश्चि करने के 

नलए सुरनक्षि और नैनिक नैिाननक परीक्षर्ो ंका समथणन करना आिश्यक है, जबनक इस दृनष्टकोर् को कमजोर 

करने िाले कायों से अनैनिक प्रथाओ ंऔर अनिश्वसनीय पररर्ाम हो सकिे हैं। इन नििारो ंके आधार पर, इस िाटणर 

को िीन खंडो ंमें व्यिखस्थि नकया िया है: 



1. नवनशष्ट कािूि  ंऔर नवनियम  ंके माध्यम से स्वस्थ स्वयंसेवक  ंकी सुरक्षा के नलए नीिं रखना, उनकी 

अनुसंधान भािीिारी के नलए एक निीन नैनिक ढांिे को अपनाना, संपूर्ण अनुसंधान प्रनिया में उनके नहिो ंका 

प्रनिनननधत्व करना, और उन्हें शानमल करने िाले नैिाननक परीक्षर्ो ंके बारे में पारिनशणिा से बिाना; 

 

2. अनतररि अिुसंिाि निरीक्षण तंत्र का समथटि करके और उिकी सुरक्षा और कल्याण पर ध्यान िेकर 

नैिाननक परीक्षर् प्रनिया के िौरान स्वस्थ स्वयंसेिको ंको शारीररक और िैर-शारीररक नुकसान से बिाना; 

 

3. भती और सहमनत प्रनियाओ ंमें सुिार करके, भािीिारी के नलए उनिि मुआिजे की पेशकश करके, 

अनुसंधान से संबंनधि िोट के नलए परीक्षर् के बाि मुआिजा प्रिान करके, और जहां भी लािू हो, स्वस्थ स्वयंसेिको ं

की निंिाओ ंको संबोनधि करके स्वस्थ स्वयंसेिको ंको शोषर् से बिाना, जब िे असुरनक्षि खस्थनि में हो।ं: 

 

यहां शानमल नकये गये हैं वह प्राविाि ज  िैदानिक अध्ययि में सभी प्रनतभानगय  ंपर लागू ह ते हैं और 

मौजूदा नदशानिदेश  ंऔर नवनियम  ंद्वारा संब नित नकए गए हैं, जैसे डेर्ा ग पिीयता सुनिनित करिे की 

आवश्यकताएं, प्रनतभानगय  ंक  श ि पररणाम लौर्ािा, या आकक्लिक निष्कषों का प्रबंिि, क् नंक यह 

चार्टर स्वस्थ स्वयंसेवक  ं के नलए अनतररि आवश्यक सुरक्षा की पहचाि करिे पर कें नित है। समान 

नैनिकिा नसद्ांिो ंको किर करने के नलए निनभन्न निशाननिेशो ंया िाटणरो ंके नलए यह असामान्य नही ंहै, खासकर 

जब िे मूलभूि नसद्ांिो ंसे संबंनधि हो।ं इस िाटणर में नसद्ांिो ंकी कुछ पुनरािृनत्त अन्य निशाननिेशो ंको अमान्य 

नही ंकरिी है, बखि स्वस्थ स्वयंसेिको ंकी सुरक्षा, कल्यार् और अनधकारो ंकी सुरक्षा में उन नसद्ांिो ंके महत्व 

को रेखांनकि करिी है। इस िरह की पुनरािृनत्त उन नसद्ांिो ंके महत्व पर जोर िे सकिी है और स्वस्थ स्वयंसेिक 

नैिाननक परीक्षर्ो ंके संिभण में अनिररक्त स्पष्टिा और सुदृढीकरर् प्रिान कर सकिी है।  

 

उदे्दश्य  

यह िेखिे हुए नक बहुि कम िेशो ंमें उन जोखखमो ंको संबोनधि करने िाले निशेष कानूनी प्रािधान हैं जो स्वस्थ 

स्वयंसेिको ंको पारंपररक नैिाननक परीक्षर्ो ंमें भाि लेने पर सामना करना पड़ सकिा है, इस िाटणर का मुख्य 

उदे्दश्य  इन जोखखमो ंऔर उनके निनकत्सा अनुसंधान प्रनियाओ ं पर पड़ने िाले प्रभािो ं के बारे में िैनश्वक 

जािरूकिा बढाना  है । इसका उदे्दश्य सूनिि करना और समथणन करना भी है, नक स्वस्थ स्वयंसेिको ंको अपनी 

सुरक्षा और कल्यार् के नलए अपनी बेहिर िकालि करनी िानहए। अंि में, इसका उदे्दश्य िेशो ंको स्वस्थ 

स्वयंसेिको ंकी सुरक्षा के नलए निनशष्ट प्रािधानो ंको अपनाने के नलए प्रोत्सानहि करना है।  

 



लनक्षत दशटक  

इस चार्टर में प्रदाि करे गए निदेश मुख्य रूप से िीनत-और निणटय निमाटताओ ंके नलए हैं नजन्हें औषिीय 

उत्पाद  ंके साथ िैदानिक परीक्षण  ंमें भाग लेिे वाले ल ग  ंके स्वास्थ्य की रक्षा करिे का काम सौपंा गया 

है। हालाँनक, नैनिक और कठोर मानको ंको पररभानषि करने और लािू करने में िानर्खिक और शैक्षनर्क 

प्रायोजको,ं अनुबंध अनुसंधान संिठनो,ं नैनिकिा समीक्षा बोडों, अनुसंधान संिठनो,ं ननयामक एजेंनसयो,ं स्वास्थ्य 

पेशेिरो ंऔर स्वस्थ स्वयंसेिको ंके अनधिक्ताओ ंजैसे अन्य नहिधारको ंद्वारा ननभाई िई महत्वपूर्ण भूनमका को 

िेखिे हुए, इस िाटणर को संबोनधि नकया िया है। निनकत्सा अनुसंधान में संभानिि रूप से शानमल सभी नहिधारको ं

के नलए। यह िाटणर स्वस्थ स्वयंसेिको ंको शानमल करने िाले अन्य अनुसंधान के्षत्ो ंपर भी लािू हो सकिा है, नजसमें 

असमान्य व्यिहार ि भेद्यिा की संभानिि खस्थनियाँ उन स्वस्थ स्वयंसेिको ंको नुकसान और शोषर् के जोखखम में 

डाल सकिी हैं।  

 

चार्टर नवकास प्रनिया  

यह िाटणर िॉलरेनथक्स पहल (अनुसंधान और नैनिकिा में स्वयंसेिक) द्वारा निकनसि नकया िया था, नजसे 2022 

की शुरुआि में लॉन्च नकया िया था। इंसमण, फ्ांसीसी राष्टर ीय बायोमेनडकल अनुसंधान एजेंसी, कई अंिरराष्टर ीय 

भािीिारो ंके योििान और समथणन के साथ यह िीन अंिरराष्टर ीय पूर्ण बैठको ंऔर पांि के्षत्ीय बैठको ं(अफ्ीका, 

एनशया, यूरोप, लैनटन अमेररका और उत्तरी अमेररका) का पररर्ाम है। िाटणर का एक मसौिा संस्करर् सािणजननक 

परामशण के नलए फरिरी-मािण 2024 में उपलब्ध कराया िया था। प्राप्त नटप्पनर्यो ंको िॉलरेनथक्स की िेबसाइट 

पर सािणजननक कर निया िया और 12 अपै्रल, 2024 को िाटणर का एक संशोनधि, पूिण-अंनिम संस्करर् जारी करने 

के नलए उपयोि नकया िया। इस िस्तािेज़ पर 18-19 अपै्रल , 2024 में िुननया भर के उपखस्थि लोिो ंके साथ 

पेररस (फ्ांस) में िीसरी पूर्ण बैठक के िौरान ििाण की िई थी। । ििणमान संस्करर् पेररस बैठक के िौरान प्राप्त 

नटप्पनर्यो ंके प्रनि उत्तरिायी है और इसे स्वस्थ स्वयंसेिको ंके एक अंिरराष्टर ीय पैनल के परामशण के बाि अंनिम 

रूप निया िया है। 

िाटणर को स्वस्थ स्वयंसेिको ंके अनुभिो ंऔर दृनष्टकोर्ो ंपर ध्यान िेने के साथ िैयार नकया िया था। अंनिम िस्तािेज़ 

की प्रनिनननधत्वशीलिा और प्रासंनिकिा सुनननश्चि करने के नलए स्वस्थ स्वयंसेिको ंद्वारा पहिाने िए नैनिक मुद्दो ं

और नुकसान के स्रोिो ंको संबोनधि करना महत्वपूर्ण था। एक सहयोिात्मक और समािेशी संिाि के माध्यम से, 

िे 15 अनधकार नजनके िे हकिार हैं और 15 लेखो ंकी सामग्री स्वस्थ स्वयंसेिको ंकी जरूरिो ंऔर अपेक्षाओ ंको 

िशाणिी है। 

 

 



 

लेि 

1. स्वस्थ स्वयंसेवक  ंकी सुरक्षा के नलए िीवं रििा  

अिुचे्छद 1: कािूि और नियम ज  नवशेष रूप से अिुसंिाि प्रनतभानगय  ंके रूप में स्वस्थ स्वयंसेवक  ंकी 

रक्षा करते हैं। अंिरराष्टर ीय नैनिकिा मानको ंऔर इस िाटणर में उखिखखि नसद्ांिो ंके अनुरूप, िेशो ंको यह 

सुनननश्चि करना िानहए नक अनुसंधान प्रनिभानियो ंकी सुरक्षा करने िाले उनके कानूनो,ं निननयमो ंऔर निशाननिेशो ं

में स्वस्थ स्वयंसेिको ंके नलए निनशष्ट प्रािधान शानमल हो।ं इन प्रािधानो ंको नैिाननक अनुसंधान में भाि लेने के 

नलए स्वस्थ स्वयंसेिको ंकी स्वायत्तिा को बढािा िेिे हुए नुकसान और शोषर् के जोखखमो ंको प्रभािी ढंि से कम 

करना िानहए। इसके अलािा, कानूनो ंमें अनुसंधान किािार को रोकने और मंजूरी िेने के उपाय शानमल होने 

िानहए।  

 

अिुचे्छद 2: आश्वासि नक अिुसंिाि में स्वस्थ स्वयंसेवक  ंकी भागीदारी िैनतक और वैज्ञानिक रूप से 

आवश्यक है। िेशो ंको यह सुनननश्चि करने के नलए उपाय करने िानहए नक नैिाननक अनुसंधान में स्वस्थ 

स्वयंसेिको ंकी भािीिारी हमेशा नैनिक और िैज्ञाननक रूप से आिश्यक हो। इस प्रयोजन के नलए, नहिधारको ं

को शानमल स्वस्थ स्वयंसेिको ंकी संख्या को कम करने, अनािश्यक बोझ से बिने के नलए पद्नियो ंको पररषृ्कि 

करने और जब संभि हो, स्वस्थ स्वयंसेिक अध्ययन को िैकखिक िरीको ंसे बिलने के नलए निीन िरीको ंको 

निकनसि करने और उपयोि करने के प्रयासो ंमें शानमल होना िानहए।  

 

अिुचे्छद 3: संपूणट स्वस्थ स्वयंसेवक  ंका पयाटप्त प्रनतनिनित्व अिुसंिाि प्रनिया| िेशो ंको नैिाननक परीक्षर् 

प्रनिया के िौरान स्वस्थ स्वयंसेिको ं के नहिो ंकी रक्षा के नलए नडज़ाइन नकए िए कानूनो,ं निननयमो ंऔर 

निशाननिेशो ंके निकास में स्वस्थ स्वयंसेिको ंके नहिो ंका प्रनिनननधत्व करने िाले समूहो ंके िठन को प्रोत्सानहि 

करना िानहए। आिशण रूप से, इन समूहो ंमें अिीि और ििणमान के स्वस्थ स्वयंसेिको ंको शानमल नकया जाना 

िानहए, लेनकन यह सुनननश्चि करने के नलए अन्य निकिो ंपर नििार नकया जा सकिा है नक उनका प्रनिनननधत्व 

समय के साथ नटकाऊ हो। स्वस्थ स्वयंसेिको ंका प्रनिनननधत्व करने िाले संर्ो ंके बीि बाििीि को िेशो ंके भीिर 

और भर में मानको ंमें असमानिाओ ंसे ननपटने के नलए सुनिधाजनक बनाया जाना िानहए, निशेष रूप से िे जो 

कम आय और संसाधन सेनटंग्स में आबािी के िुरुपयोि का कारर् बन सकिे हैं। नैिाननक परीक्षर् साइटो ंऔर 

अन्य नहिधारको ं(उिाहरर् के नलए, प्रायोजक, नैनिकिा समीक्षा बोडण) को स्वस्थ स्वयंसेिको ंके साथ परीक्षर्ो ंके 

नडजाइन और संिालन में सुधार करने के नलए इन प्रनिनननधयो ंके साथ जुड़ना िानहए।  

 



अिुचे्छद 4: िैदानिक परीक्षण  ंके बारे में पारदनशटता नजसमें स्वस्थ स्वयंसेवक शानमल हैं। जैसा नक बाि के 

नलए आिश्यक है- िरर् परीक्षर्, प्रारंनभक िरर् I परीक्षर्ो ंसनहि सभी डेटा, नजसमें स्वस्थ स्वयंसेिक शानमल 

हैं, को मौजूिा डेटाबेस के माध्यम से जनिा के नलए उपलब्ध कराया जाना िानहए, जैसे नक 

खिननकलटर ायल्स.जीओिी, डबू्ल्यएिओ इंटरनेशनल खिननकल टर ायल रनजरर ीपे्लटफॉमण, यूडर ासीटी (यूरोपीय संर् 

डर ि रेिुलेनटंि अथॉररटी खिननकल टर ायलडेटाबेस) , और CTRI (खिननकल टर ायल रनजरर ी - भारि)। इस के्षत् में 

अनधक शोध को सक्षम करने के नलए िैनश्वक स्तर पर स्वस्थ स्वयंसेिको ंसे जुडे़ परीक्षर्ो ंकी संख्या और प्रकार के 

बारे में डेटा िक अनधक सािणजननक पहंुि की भी आिश्यकिा है। 

 

II. स्वस्थ स्वयंसेवक  ंक  िुकसाि से बचािा 

अिुचे्छद 5: पयाटप्त अिुसंिाि िैनतकता निरीक्षण। मौजूिा निशाननिेशो ंऔर नैनिक मानको ंका पालन करने 

के अलािा, स्वस्थ स्वयंसेिक परीक्षर्ो ंका आकलन करने में शानमल िैज्ञाननक और नैनिक समीक्षा बोडों के पास 

ऐसे परीक्षर्ो ंकी िुर्ित्ता और अखंडिा का पूरी िरह से आकलन करने के नलए आिश्यक निशेषज्ञिा, प्रनशक्षर् 

और संसाधन होने िानहए। बोडण के सिस्ो ंको स्वस्थ स्वयंसेिक परीक्षर्ो ंके निनशष्ट जोखखमो ंको समझना िानहए 

और उन्हें कैसे कम करना िानहए। सिस्ो ंमें स्वस्थ स्वयंसेिको ंके नहिो ंका कम से कम एक प्रनिनननध शानमल 

होना िानहए, नजसके पास उन्हें नुकसान से बिाने के नलए आिश्यक ज्ञान और अनुभि हो, आिशण रूप से एक 

स्वस्थ स्वयंसेिक के रूप में प्रत्यक्ष अनुभि।  

 

अिुचे्छद 6: पयाटप्त परीक्षण स्थल और अने्वषक निरीक्षण। िेशो ंको यह सुनननश्चि करने के नलए ननिरानी िंत् 

स्थानपि करना िानहए नक खिननकल परीक्षर् करने िाली साइटें पयाणप्त रूप से निकनसि हैं और उनिि रूप से 

प्रनशनक्षि और योग्य कनमणयो ंसे सुसखिि हैं जो अनुसंधान की िुर्ित्ता और अखंडिा को बनाए रखेंिे और स्वस्थ 

स्वयंसेिको ंकी भलाई की रक्षा करें िे। ननरीक्षर् में अनुसंधान सुनिधाओ ंका अननिायण ननरीक्षर् और कमणिाररयो ं     

को सीख समीक्षा शानमल होनी िानहए।  

 

अिुचे्छद 7: शारीररक क्षनत से सुरक्षा। नैिाननक परीक्षर्ो ंके नडजाइन के माध्यम से स्वस्थ स्वयंसेिको ंके नलए 

जोखखम को कम नकया जाना िानहए, नजसमें प्रयोिात्मक औषधीय उत्पािो ंके सुरनक्षि प्रशासन पर निीनिम 

निशाननिेशो ंका पालन नकया जाना िानहए और केिल निनकत्सा प्रनियाएं शानमल होनी िानहए जो अनुसंधान प्रश्ो ं

को संबोनधि करने के नलए िैज्ञाननक रूप से आिश्यक हैं। इसके नलए ननरंिर ननिरानी कर स्वयंसेिको ंकी सुरक्षा 

सुनननश्चि की जानी िानहए प्रनिकूल र्टनाओ ंका उद्भि, पूरे परीक्षर् के िौरान प्रिान की िई हर प्रकार की 

निनकत्सा िेखभाल िक पहंुि के साथ।  

 



अिुचे्छद 8: स्वस्थ स्वयंसेवक कल्याण पर पयाटप्त ध्याि नदया गया। नैिाननक परीक्षर्ो ंके िौरान स्वस्थ 

स्वयंसेिको ंकी भलाई को प्राथनमकिा िेना अननिायण है। खिननकल परीक्षर् सुनिधाओ ंमें पयाणप्त स्थान होना िानहए 

और प्रनिभानियो ंकी सुरक्षा और भलाई को प्राथनमकिा िेने के नलए नडज़ाइन नकया जाना िानहए। जब भी अध्ययन 

द्वारा सख्त परीक्षर् शिों की आिश्यकिा होिी है, िो नैनिकिा समीक्षा बोडण द्वारा औनित्य निया जाना िानहए, 

समीक्षा की जानी िानहए और अनुमोनिि नकया जाना िानहए। प्रनिभानियो ंकी अलिाि की भािनाओ ंको कम 

करने के नलए, परीक्षर् साइटो ंको संिार प्रौद्योनिनकयो ंिक पहंुि प्रिान करनी िानहए, साथ ही कारािास के िौरान 

भलाई बढाने के नलए अन्य सुनिधाएं या िनिनिनधयां भी प्रिान करनी िानहए। इसके अनिररक्त, साइटो ंको अपने 

राफ सिस्ो ंको स्वस्थ स्वयंसेिको ं के साथ सम्मानपूिणक व्यिहार करने और मनोिैज्ञाननक और अन्य िैर-

शारीररक नुकसान के जोखखमो ंको कम करने और जब भी ऐसा होिा है िो िुरंि संबोनधि करने के नलए प्रनशनक्षि 

करना िानहए।  

 

अिुचे्छद 9: संभानवत जांच के दौराि हुए िुकसाि से पयाटप्त सुरक्षा। यनि कोई प्रनिकूल र्टना र्नटि होिी 

है, िो स्वस्थ स्वयंसेिको ंकी िब िक ननिरानी की जानी िानहए जब िक नक या िो िे अपने स्वास्थ्य के आधारभूि 

स्तर पर िापस नही ंआ जािे हैं या उनिि िेखभाल योजना के साथ उनके स्वास्थ्य के्षत् में िीर्णकानलक या स्थायी 

पररििणन नही ंहो जािे हैं। ननयामको ंऔर प्रायोजको ंको परीक्षर् के बाि, प्रनिकूल र्टनाओ ंकी िीर्णकानलक 

ननिरानी और स्वस्थ स्वयंसेिको ंके नलए स्वास्थ्य िेखभाल के नलए एक प्रर्ाली लािू करनी िानहए। इस प्रर्ाली 

को यह सुनननश्चि करना िानहए नक परीक्षर् के िौरान हुई सभी प्रनिकूल र्टनाओ ंको िजण नकया िया है और 

ननधाणररि अिनध के भीिर हल नकया िया है और उनिि निनकत्सा िेखभाल प्रिान की जायेिी।  

 

अिुचे्छद 10: अनत-स्वयंसेवा के ज क्लिम  ं से सुरक्षा। अनि-स्वयंसेिा को रोकना, यानी परीक्षर्ो ं के बीि 

बनहष्करर् (या "िॉशआउट") अिनध का सम्मान न करना, प्रनिभानियो ंकी सुरक्षा और नैिाननक परीक्षर्ो ंकी 

अखंडिा के नलए महत्वपूर्ण है। अनि-स्वयंसेिा को रोकने के नलए िेशो ंको सभी नैिाननक अनुसंधान सेनटंग्स में 

अननिायण नसरम निकनसि और बनाए रखना िानहए। राष्टर ीय और अंिराणष्टर ीय डेटा िोपनीयिा आिश्यकिाओ ंके 

अनुरूप, इन प्रर्ानलयो ंको व्यखक्तिि भािीिार पहिान को सक्षम करना िानहए िानक यह सुनननश्चि नकया जा 

सके नक स्वस्थ स्वयंसेिक परीक्षर्ो ंके बीि बनहष्करर् अिनध का पालन करें। जहां भी संभि हो, इन प्रर्ानलयो ं

को राष्टर ीय सीमाओ ंके पार संिानलि होना िानहए। 

 

III. स्वस्थ स्वयंसेवक  ंक  श षण से बचािा 

अिुचे्छद 11: निष्पक्ष और सम्मािजिक प्रथाओ ंके माध्यम से भती। िेशो ंको यह सुनननश्चि करने के नलए 

रूपरेखा निकनसि करनी िानहए नक स्वस्थ स्वयंसेिक परीक्षर्ो ंके नलए भिी प्रथाएं उच्चिम नैनिक मानको ंका 

पालन करें  जो नित्तीय मुआिजे, भ्रामक भाषा और अनुनिि प्रभाि के अन्य रूपो ंपर अत्यनधक जोर िेने से रोकें । 



अनुनिि रूप से लक्ष्यीकरर् से िंनिि आबािी को रोकना या बाहर करना भी आिश्यक है, नजसमें नित्तीय रूप से 

कमजोर व्यखक्त, हानशए पर रहने िाले समुिाय, िैर-र्र िाले और प्रिासी शानमल हैं, लेनकन यह इन्ही ंिक सीनमि 

नही ंहै।  

 

अिुचे्छद 12: वास्तनवक सूनचत सहमनत प्रदाि करिे के नलए प्रासंनगक अध्ययि जािकारी। सभी मौजूिा 

निशाननिेशो ंऔर नैनिक मानको ंका पालन करने के अलािा, स्वस्थ स्वयंसेिक परीक्षर्ो ंकी निनशष्टिाओ ंको 

संबोनधि करने के नलए सूनिि सहमनि सामग्री और प्रनियाओ ंको िैयार नकया जाना िानहए। नित्तीय मुआिजे के 

बारे में जानकारी में यह नििरर् शानमल होना िानहए नक भुििान कब और कैसे नकया जाएिा, यनि अध्ययन जल्दी 

बंि कर निया जािा है या प्रनिभािी अनुसंधान से हटने के अपने अनधकार का प्रयोि करिा है िो मुआिजा कैसे 

ननधाणररि नकया जाएिा, और प्रनिभानियो ंके नलए कोई संभानिि आनथणक जोखखम (जैसे, आयकर पररर्ाम या) 

सामानजक सेिाओ ंके नलए पात्िा) इसके अनिररक्त, पालन न करने के जोखखमो ंके बारे में निसृ्ति जानकारी| 

प्रोटोकॉल प्रनिबंध, जैसे आहार संबंधी आिश्यकिाएं और अध्ययन नामांकन की आिृनत्त के बारे में ननयम प्रिान 

नकए जाने िानहए। 

 

अिुचे्छद 13: भागीदारी के नलए उनचत नवत्तीय मुआवजा। परीक्षर् में भाि लेने के नलए स्वस्थ स्वयंसेिको ंके 

सभी मुआिजे में स्वास्थ्य खस्थनियो ंऔर प्रनिकूल र्टनाओ ंको नछपाने के साथ-साथ अनधक आय अनजणि करने के 

नलए अनि-स्वयंसेिा को प्रोत्सानहि करके परीक्षर् पररर्ामो ंसे समझौिा करने की क्षमिा है। िेशो ंको खिननकल 

परीक्षर् स्थलो ंपर उनिि और न्यायसंिि मुआिजा प्रिान करने के नलए मुआिजे पर निशाननिेश निकनसि करने 

िानहए। नित्तीय मुआिजा प्रते्यक परीक्षर् से जुड़ी मांिो ंको प्रनिनबंनबि करना िानहए और नैनिकिा समीक्षा बोडों 

द्वारा अनुमोनिि होना िानहए। स्वस्थ स्वयंसेिको ंके नलए अपयाणप्त मुआिजे से कम आय िाले स्वयंसेिको ंद्वारा 

अनुनिि लाभ उठाने की संभािना है। परीक्षर् के िौरान संनििरर् ननष्पक्ष रूप से नकया जाना िानहए, और जब 

पेशकश की जािी है, िो अंनिम आउट पेशेंट अध्ययन यात्ाओ ंको प्रोत्सानहि करने के नलए पूरा बोनस मामूली 

होना िानहए िानक स्वयंसेिको ंके परीक्षर् से हटने के अनधकार से समझौिा न नकया जा सके। नबना नकसी पूिाणग्रह 

के नकसी भी समय।  

 

अिुचे्छद 14: अिुसंिाि से संबंनित च र् के नलए परीक्षण के बाद मुआवजा: स्वस्थ स्वयंसेिको ंको बढिे 

नित्तीय नुकसान के जोखखम से बिाया जाना िानहए यनि उन्हें परीक्षर् से संबंनधि िोट का अनुभि होिा है। िँूनक 

स्वस्थ स्वयंसेिक स्वस्थ होिे हैं, इसनलए नकसी भी शोध-संबंधी िोट के नलए निनकत्सा िेखभाल के रूप में नू्यनिम 

मुआिजा प्रिान करना अननिायण है। सभी नैिाननक परीक्षर्ो ंकी िरह, प्रायोजको ंऔर अनुसंधान िीननको ंके 

पास नैिाननक परीक्षर् में भाि लेने से लेकर परीक्षर् के बाि की अिनध िक स्क्रीननंि से लेकर नैिाननक परीक्षर् 

से संबंनधि िोटो ंके कारर् होने िाले सभी नुकसानो ंको किर करने के नलए पयाणप्त बीमा होना िानहए। नजन स्वस्थ 



स्वयंसेिको ंको नैिाननक परीक्षर् में नुकसान हुआ है, उनके नलए परीक्षर् के बाि की िेखभाल और/या नित्तीय 

मुआिजे का िािा करने के नलए एक पारिशी और आसानी से सुलभ प्रनिया होनी िानहए। िोट परीक्षर् से संबंनधि 

है या नही,ं इसका ननर्णय करने के नलए नजमे्मिार संस्थाओ ंको स्विंत् और नहिो ंके टकराि के नबना होना िानहए।  

 

अिुचे्छद 15: नचंताओ ंकी ग पिीय ररप नर्िंग के नलए पयाटप्त प्रनियाएं। स्वस्थ स्वयंसेिको ंको प्रनिशोध के 

डर या हकिार नित्तीय मुआिजे के नुकसान के नबना, खिननकल परीक्षर् के िौरान और बाि में नकसी भी निंिा 

की ररपोटण खिननकल साइट राफ, नैनिकिा समीक्षा बोडण या ननयामक एजेंनसयो ंको िेने की अनुमनि िेने के नलए 

प्रनियाएं स्थानपि की जानी िानहए। स्वयंसेिक कैसे और कहां अपनी निंिाओ ंकी ररपोटण कर सकिे हैं, इसका 

नििरर् सूनिि सहमनि िस्तािेजो ंमें स्पष्ट रूप से निया जाना िानहए। स्वयंसेिको ंकी पहिान िब िक िोपनीय 

रखी जानी िानहए जब िक नक उनकी पहिान नशकायि के समाधान के नलए आिश्यक न हो और इसे केिल 

उनकी अनुमनि से ही साझा नकया जाना िानहए। प्रनिभानियो ंको नकसी भी नशकायि के पररर्ाम के बारे में सूनिि 

नकया जाना िानहए। नलखखि ररकॉडण बनाए रखा जाना िानहए नक िस्तािेज़ ने मुद्दो ंऔर संबंनधि कारणिाइयो ंकी 

सूिना िी है।  

निष्कषट 

इस िाटणर का उदे्दश्य मानि अनुसंधान प्रनिभानियो ंके एक समूह के रूप में स्वस्थ स्वयंसेिको ंकी िैनश्वक मान्यिा 

का समथणन करना है जो निनशष्ट नैनिक और ननयामक सुरक्षा के पात् हैं। जबनक यह औषधीय के साथ पारंपररक 

नैिाननक परीक्षर्ो ंमें शानमल स्वस्थ स्वयंसेिको ंपर कें निि है ऐसे उत्पाि जहां शानमल व्यखक्तयो ंके नलए कोई 

संभानिि प्रत्यक्ष स्वास्थ्य लाभ नही ं है, हम उम्मीि करिे हैं नक यहां उखिखखि प्रमुख नसद्ांि अन्य प्रकार के 

अनुसंधानो ंके नलए भी प्रासंनिक हो सकिे हैं नजनमें स्वस्थ मानि अनुसंधान प्रनिभािी शानमल हैं। 

 

*********************** िस्तािेज़ का अंि ********************** 


