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سوره مائده32آیه

لِكَ كَتبَْناَ عَلىََٰ بنَيِ• َ مِنْ أجَْلِ ذََٰ لَ نفَْسًا بغِيَْرِ إِسْرَائيِلَ أنََّهُ مَنْ قتَ

وَمَنْ أحَْياَهَا ا مَا قتَلََ النَّاسَ جَمِيعً نفَْسٍ أوَْ فسََادٍ فِي الْْرَْضِ فكََأنََّ 

بيَِِّناَتِ ثمَُّ إنَِّ قدَْ جَاءَتهُْمْ رُسُلنُاَ باِلْ وَلَ فكََأنََّمَا أحَْياَ النَّاسَ جَمِيعاً ۚ 

لِكَ فيِ الْْرَْ  ضِ لمَُسْرِفوُنَ كَثيِرًا مِنْهُمْ بعَْدَ ذََٰ

( از مرگ نجات دهد)و هر کس نفسی را حیات بخشد •
.مثل آن است که همه مردم را حیات بخشیده



تخلف پژوهشی

هرگونه تخلف از ضوابط ،مقررات ،راهنماها ،دستورالعملها و •

کدهای حفاظت از آزمودنی انسانی مورد تاييد وزارت بهداشت در

طراحی ،اجرا و انتشار نتايج پژوهشهای زيست پزشکی و 

ی سوءاستفاده از ماکيت معنوی يافته های پژوهشی نظری و عمل
ديگران
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تخلف از ضوابط، مقررات، راهنماها، دستورالعملهای کشوری، در•

د همه مراحل طراحی و پيشنهاد پژوهش در قالب يک طرحنامه، تايي

طرحنامه توسط مراجع مربوطه از جمله شورای علمی و 

، تدوين گزارش پژوهش واجرای پژوهشکميته اخلاق، /کارگروه

صدمه که موجبفعل يا ترک فعلی انتشار نتايج پژوهشها و هرگونه 

ديدن اعتماد عمومی نسبت به جامعه علمی و پژوهشی شود، به 

.  عنوان تخلف پژوهشی محسوب ميشود



پژوهشحین انجام تخلف 

نقض یا تخلف ازمفاد  کدهای عمومی و اختصاصی اخلاق در پژوهش •
:مصوب به ویژه کدهای حفاظت از آزمونی انسانی 

درک ارایه اطلاعات صحیح و معتبر ،)عدم اخذ رضایتنامه آگاهانه و معتبر •
(بیماران 

عدم گزارش عوارض جانبی ،مخاطرات جدی برای )هرگونه پنهان کاری •
(شرکت کنندگان حین پژوهش

هرگونه نقض داده ها و حریم خصوصی •
لاقعدم وفاداری به مندرجات طرح و تغییر در آن بدون موافقت کمیته اخ•





جنایت علیه بشریت

جنایات پزشکی و تحقیقات غیر انسانی



قسمت اول

پزشکان آلمان نازی در جنگ جهانی دوم





ر يک سری آزمايش های پزشکی بر روی شمار زيادی از زندانيان از جمله کودکان، در اردوگاه های کا•

.، در طول جنگ جهانی دوم توسط  پزشکان آلمان نازی انجام ميشد1940اجباری در اواسط دهه 

•Josef Mengele،يکی از اين پزشکان بود که درباره عملکرد چشم بيماران پژوهش ميکرد

استفاده پژوهش بر وراثتمنگله از آشويتس به عنوان فرصتی برای ادامه مطالعات انسان شناسانهٔ خود و•

.می کرد، و از زندانيان برای آزمايش های انسانی استفاده می کرد

برای مطالعه در مورد احتمال تغيير رنگ عنبيهتزريق مواد شيميايی به چشم بچه ها •

و مطالعه بر روی اثرات آن هاقطع عضوهای مختلف •

ا يکديگربرای تهيه اسکلت شان و مقايسه استخوان هايشان بانداختن دوقلوها در استخر اسيد سولفوريک •

به هم برای مطالعه در مورد امکان احتمالی تعويض خون دوقلوها و بسياری اتصال رگ های دوقلوها •

.آزمايشهای غيرانسانی ديگر



و اسرا زندانیان. در  این آزمایش میکردندمجبور به شرکت پزشکان نازی این افراد را •
.  تندتمایل داوطلبانه نداشتند و برای این آزمایش و تحقیقات هیچ رضایتی نداش

شده به طور معمول،  این آزمایشها منجر به مرگ، تروما، ناسازگاری یا ناتوانی دائمی•
.و به عنوان نمونه هایی از شکنجه پزشکی در تاریخ بشریت ثبت شده است



نمونه ای از آزمایشهای غیر •
:انسانی در طول جنگ جهانی دوم 

• Inhumane medical experiments during World War II



نقض سیس تماتیک حقوق اولیه بشری توسط پزشکان

امپراطوری ژاپن



انجام آزمایشهای غیر انسانی بر روی 

سیاهپوستان

پزشکان ايالات متحده آمريکا



قرن ر يکی از بدنام ترين پرونده های جنجالی ايالات متحده آمريکا در خصوص اخلاق پزشکی د•
. باشدمی( شهری درايالت آلاباما در آمريکا)مربوط به تحقيقات سيفليس در تاسکيگی ۲۰

در تاسکيگی انجام گرفت و  PHSسازمان خدمات بهداشت عمومی امريکا اين تحقيق توسط •
.موسسه تاسکيگی از اين تحقيق حمايت کرد

و ، زمانی که سيفليس شيوع گسترده ای داشت و هيچ نوع درمان امن۱۹۳۲اين تحقيق در سال •
.مؤثری برای آن وجود نداشت آغاز شد

مرد سياه پوست را در منطقه تاسکيگ آلاباما برای ۴۰۰محققين ۱۹۷۲تا ۱۹۳۲از سال •
.مطالعه مراحل پيشرفت بيماری سيفليس به باکتری اين بيماری آلوده کردند

ده بود که به آن ها گفته ش. در حالی که هيچ گاه به اين افراد در مورد بيماريشان چيزی گفته نشد•
.دچار هستند و پزشکان در تلاش برای معالجه آنانند« خون بد»به بيماری جعلی 

هدف اين تحقيق اندازه گيری ميزان پيشروی سيفليس درمان نشده در مردان آمريکايی•
.  آفريقايی تبار بود

برای پنی سيلين به عنوان درمان سيفليس مطرح شد و به طور گسترده ای۱۹47با اينکه در سال •

.درمان اين بيماری بکار گرفته شد

ه اثرات تا مطالعه اين بيماری کقربانيان تاسکيگ از اين موضوع بی خبر نگه داشته شدند اما •
.  سال ادامه داشته باشد40طولانی مدتی بر بدن انسان دارد تا 

.ادامه يافت۱۹۷۲اين تحقيق تا پايان سال •



دادگاه نورنبرگ

محاکمه پزشکان نازی



دادگاه توکیو

محاکمه پزشکان ژاپنی



ر روی بعد از اعمال غیر اخلاقی پزشکان آلمان نازی و ژاپنی درانجام تحقیقات ب
.صادر شد۱۹46زندانیان اولین اعلامیه نورنبرگ در سال 

وب این اولین کوششی بود تا موازین اخلاق پزشکی را در حیطه پژوهش محس
.  شود

ردن  این اعلامیه شروعی بود بر نیم قرن تلاش پیشرفت در زمینه قانونمند ک
.اخلاقیات در تحقیق 



آئين نامه نورنبرگ عنوان آئين نامه ای اخلاقی است که 
حاصل کارِ دادگاه های نورنبرگ

ضروری و اساسی بودن رضايت و داوطلب بودن فرد مورد آزمايش•

لزوم سودمندی مطالعه و پرهيز از روش های ذاتاً تصادفی و نالازم•

متکی بودن بر مبانی علمی و تجربيات قبلی•

پرهيز از هرگونه آزار و اذيت جسمی و روانی غيرضرور•

نداشتن خطر مرگ يا معلوليت•

خطرپذيری متناسب با نتيجه•

فراهم آوردن زمينه های لازم برای محافظت از افراد مورد مطالعه•

لزوم صلاحيت علمی پژوهشگران و داشتن مهارت لازم•

آزاد گذاشتن افراد برای خروج از مطالعه•

آمادگی برای پايان دادن مطالعه در هر زمان که نياز باشد توسط فرد مسئول تحقيق•
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سته یک نکته مهم این اعلامیه هلسینکی آن است که  تحقیقات پزشکی را به دو د•
.تقسیم کرده است غیر درمانی و درمانی

میلادی در بیانیه شورای  پژوهش های 63-62این افتراق البته قبلا هم در سال •
.بود پزشکی انگلستان به نام مسئولیت در تحقیقات علوم پز شکی بیان شده

انسانهایی یک نکته جالب در هلسینکی آن است که  بر خلاف نورنبرگ تحقیق بر روی•
د را که  ناتوانی خاصی دارند و برای مثال قدرت در ک موضوع را ندارند را مجاز میدان

.
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• Adopted by the 18th WMA General Assembly, Helsinki, Finland, June 1964

29th WMA General Assembly, Tokyo, Japan, October 1975

•

35th WMA General Assembly, Venice, Italy, October 1983

•

41st WMA General Assembly, Hong Kong, September 1989

•

48th WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

1996

•

52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000

•

53rd WMA General Assembly, Washington DC, USA, October 2002

•

55th WMA General Assembly, Tokyo, Japan, October 2004 

• 59th WMA General Assembly, Seoul, Republic of Korea, October 2008

•

64th WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil, October 2013



رضایت آگاهانه در تحقیق

روابط پزشک وبیمار براساس نظریه پد ر سالاری بود  و در آن۱۹82تاقبل سال •
.کرد پزشک بر اساس صلاحدید خویش و بی در نظر گرفتن خواست بیمار عمل می

ظهور پیدا کرد ولی مباحث آن بگونه ای که امروزه۱۹45اصل رضایت آگاهانه از سال •
.آغاز شد۱۹72مطرح است از سال 

بیان در گذشته اصل بر آن بوده است که چگونه مطالب را بدون ایجاد صدمه ناشی از•
.وضعیت بیماری برای بیماران مطرح نماییم 

ه بیمار شاغلین حرف پزشکی را موظف می کرد که واقعیت بیماری را باصل عدم صدمه •
.نگویند چون تصور میکردند ممکن است منجربه آسیب دیدن  آنها شود

24



ن اخلاق پزشکی اینگونه ترسیم شد که رضایت چنداThomas  Percivalبنا به گفته توماس پرسیوال •
هم مهم بود ولی فقط در جهت انجام وظیفه پزشک حقیقت گویی مهم نبود 

.ی بوددرقرن نوز دهم میلادی انجام تحقیق بر روی بردگان ،اسرا و زندانیان بدون رضایت آنان امری عاد•

به اوایل  Self  determinationاولین موارد برای قانونی شدن بیان مطالب به بیمار و خود تعیینی  •
.دبازمیگردد که تعدادی موارد مستند مانند خودمختاری و یا استقلال رای  به دادگاه ارجاع ش20قرن 

ف وظیفه اخذ رضایت بگونه ای مطرح شدکه پرشکان خویش را اخلاقا و قانونا موظ60و 50طی دهه •
.به اخذ رضایت درقبال ارایه اطلاعات خاصی به بیمار می دانستند
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افراد در پژوهشاستاندارد رضایت 

به افراد باید جهت شرکت در پژوهش، رضایت کامل داشته و•
.صورت آزادانه و داوطلبانه در پژوهش شرکت کنند

همچنین باید حد اعلای محرمانگی در اجرا و گزارش نتایج •
.  طرحهای پژوهشی رعایت گردد



رضایت آگاهانه 

مفهوم رضایت آگاهانه ملازم با دو موضوع است ،•
ری یکی آنکه آزمودنی باید از همه اطلاعات لازم و مربوط به تصمیم گی•

مطلع شده  
یا فرد و دوم آنکه مستلزم آن است که  تصمیم باید آزادانه توسط آزمودنی•

.اتخاذ شده باشد
از بیان تمامی اطلاعات و درک کاملدر کسب رضایت افراطییک معیار •

.مشخصات آزمون است 
ار خلاصه یک فرم توسط بیمامضاهم داریم که صرفا در تفریطییک معیار •

.می شود
نگی باوجود اعلامیه های متعددی که در این زمینه برای مشخص شدن چگو•

:اخذ رضایت آمده است نقاط مشترک تمامی آنها بشرح زیراست 27



حفظ استقلال فردی و خود مختاری آزمودنی و آن عبارت است از•
ن عمل کند و مطابق آتوانایی هایش تصمیم بگیرد اینکه  فرد براساس 

.
.حمایت از افرادی که خودمختاری آنان به عللی کاسته شده است•
نکته مهم آن است که  هدف از رضایت آگاهانه  به حداقل رسیدن •

.آسیب ها و پرهیز از سواستفاده ازآزمودنی و یا بیمار است
هدف از رضایت دفاع ازاستقلال و توانا نمودن  افراد در اتخاذ •

.تصمیمات  مستقل است 
ز به محقق باید اعتقاد داشته باشد که  حفظ استقلال فرد مهمتر ا•

.حداکثر رساندن آسایش و رفاه فردی یا جمعی است
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:عناصر اصلی رضایت آگاهانه 

( پیش نیاز)عناصر آستانه ای -1
عناصر اطلاعات-2
عناصر  رضایت -3
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(پیش نیاز) عناصر آستانه ای -
واجد صلاحیت بودن واهلیت برای تصمیم گیری -
داوطلب بودن آزمودنی در تصمیم گیری -



عناصر اطلاعات -
،بیان اطلاعات اساسی -
طرحبه شرکت در توصیه -
،فهمیدن آن توسط فرد -



:عناصر رضایت •
تصمیم گیری آزمودنی بر شرکت یا عدم شرکت در طرح •
،داشتن اختیار جهت شرکت در طرح•
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و منافع در پژوهشاستاندراد ضرر 

ر در انجام پژوهش، بايد منافع ناشی از پژوهش به طور متعارف و معقول، از ضررهای آن بيشت

ت بوده و اين منافع ومضار بايد منصفانه و عادلانه بين تمامی طرفهای ذيربط، از جمله شرک

.کنندگان در پژوهش و افراد جامعه تقسيم شوند

/  ظر کارگروهدرصورتيکه منافع پژوهش قابل تخمين نباشد آنگاه ضرر پژوهش بايد بسيار کم و با ن

.کميته اخلاق قابل اغماض باشد



رابطه بین نفع و ضرر

.نفع وضرر به موازات یکدیگر هستند •
هم ولی باید توجه داشت که همانگونه که در اعلامیه های اخلاقی•

.دهیم گفته شده است ما باید همیشه وزن بیشتری به منفعت ب
ر از مضار آن هلسینکی می گوید که اهمیت منافع تحقیق باید بیشت•

.برای آزمودنی باشد
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توصیف منفعت و خطر

ی و درهرآزمونی باید به توسط محقق منافع و خطر برای آزمودن•
ورد نیز کمیته های بازنگری اخلاقی از دیدگاه کمی و کیفی م

.بررسی قرار گیرد
درتوصیف ضرر و زیان باید تمامی ابعاد آن شامل•
ماهیت منفعت و ضرر-۱•
میزان منفعت و زیان-2•
.مدت استمرار منفعت و ضررمورد توجه قرار گیرند -3•
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آستانه  ضررو زیان در پژوهش هاازنظر اخلاقی 

اين سئوال مهمی است که چه ميزان از ريسک مورد قبول•

است؟

اين آستانه را در بحث های اخلاق در پژوهش تحت عنوان •
.مينامند Minimal Riskحداقل ضرر 

رر درتحقيقات غير درمانی حداقل ضرر عبارت است ازض•

نی ، و زيانی که آزمودنی به اقتضای ويژگی های شغلی ،س

.زمانی و مکانی در زندگی روزمره باآن مواجه است
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اخلاق در پژوهش 
1400ایران سال 



اصول اساسی اخلاقی در اجرای طرحهای پژوهشی
ایران

در طراحی و اجرای طرحهای پژوهشی باید به اصول اخلاق در پژوهش به ویژه 

،اصل احترام به کرامت ذاتی
،اختیار وآزادی انسانها

، نفع رسانی و جلوگیری از ایراد ضرر
وعدم تبعیض علیه اشخاص یا گروههای خاص 

اجرای عدالت 

.توجه کرد



معیارهای کلی پژوهش از منظر اخلاق پزشکی

حساسيت برای مراقبت از گروههای آسيب پذير؛•

فوايد و مضرات احتمالی تحقيق برای افراد شرکت کننده در پژوهش و•

سايرانسانها، موجودات زنده و محيط زيست؛

توزيع عادلانه فوايد و ضررهای احتمالی تحقيق؛•

؛(حفظ محرمانگی)حفظ اطلاعات و اسرار شرکت کنندگان در پژوهش •

احترام به حريم خصوصی و حقوق شهروندی افراد؛•

احترام به تصميمات آگاهانه افراد برای شرکت در پژوهش •

پرهيز از هرگونه اجبار و تهديد؛ •

و همچنين رعايت تمام کدها و راهنماهای اخلاقی مصوب کميته وزارتی، نيز•

.بايد مورد توجه قرار گيرند



لزوم اخذ کد اخلاق برای همه طرحها
یت طرحنامه تمامی طرحهای پژوهشی و پایان نامه ها، پس از تایید علمی توسط یک مرجع علمی صلاح-

میلی، شورای مانند شورای علمی معتبر، شورای پژوهشی گروه یا مرکز تحقیقاتی، شورای تحصیلات تک)دار 
هش که کمیته های اخلاق در پژو/، باید جهت تصویب به کارگروه(پژوهشی دانشکده یا دانشگاه و مانند آن

.  توسط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش اعتباربخشی شده اند، ارسال گردند
این الزام در مورد همه انواع طرح ها از جمله پژوهش در سیستم های نظام سلامت، ارتباط با صنعت، طرح

ه، های دانشجویی و کمیته تحقیقات دانشجویی و همچنین طرحنامه هایی که از خارج از محیط دانشگا
.درخواست کسب کد اخلاق می کنند، نیز صادق است



کد اخلاق در مطالعات پایلوت و گزارش مورد

.همانند سایر مطالعات، الزامی است« مطالعات پایلوت»اخذ کد اخلاق در پژوهش برای 
توسط تاییدیه و کد اخلاق در پژوهش»بهتر است که جهت اخذ « گزارش مورد»برای انتشار نتایج مطالعه 

.  ، اقدام شود«کمیته های اخلاق در پژوهش/کارگروه
دور صدور کد اخلاق برای این موارد از طریق سامانه ملی اخلاق درپژوهشهای زیست پزشکی و به روش ص

.  انجام میشود« طرحهای پژوهشی»مصوبه برای 
ته اخلاق در کمی/بستری در بیمارستانها، قبل از ارسال برای کارگروه« گزارش مورد»ضمنا الزامی است مطالعه

.ید گرددتای« کمیته اخلاق بالینی بیمارستان»پژوهش و یا تهیه گزارش برای انتشار درمجلات، توسط 



عقد قرارداد بیمه پژوهش

رارداد مجری اصلی يا سازمان حمايت کنندۀ پژوهش يا يکی از شرکتهای بيمۀ کشور با انعقاد ق

بايد متعهد به جبران خسارتهای احتمالی ناشی از پژوهش شود و( و به صورت رسمی)معتبر 

.کميته اخلاق ارسال گردد/ مستندات آن به عنوان ضميمه به همراه طرحنامه به کارگروه 



اولین قدم اخذ کد اخلاق
نوط به عقد هرگونه قرارداد پژوهشی برای طرح های پژوهشی یا پایاننامه ها و نیز ثبت نهایی پایان نامه ها م

.کارگروه اخلاق در پژوهش است/اخذ تاییدیه یا کد اخلاق از کمیته
ر سامانۀ ملی اخلاق د»مصوبه و کد اخلاق در پژوهش برای طرحنامه های تصویب شده، از طریق :۱تبصره 

صادر میشود و صدور کد اخلاق خارج از این سامانه، فاقد اعتبار و وجاهت« پژوهشهای زیست پزشکی
.قانونی است

استناد به کد اخلاق در پژوهش در گزارشها، مستندات و مقالات منتج از هر طرح پژوهشی و :2تبصره 
.پایاننامه، الزامی است

، باید در کمیته اخلاق در پژوهش معتبر/ کارآزماییهای بالینی پس از اخذ کد اخلاق از یک کارگروه:3تبصره 
مرکز »امانه یک سامانه معتبر ثبت کارآزمایی های بالینی مورد تایید سازمان بهداشت جهانی و ترجیحاً در س

.نیز ثبت شده و کد مربوطه را دریافت نمایند«ثبت کارآزمایی بالینی ایران
می مقالات پژوهشی حاصل از پژوهشهای زیست پزشکی زمانی دارای قابلیت چاپ در مجلات عل:4تبصره 

.هستند که دارای کد اخلاق در پژوهش، باشند( مورد تائید وزارتین)پژوهشی معتبر-



کمیته های اخلاق باید برای بررسی و تایید طرحهای پژوهشی و پایان نامه ها و پایشها و 
:نظارتهای بعد از تصویب،از موارد ذیل اطمینان حاصل کنند

تأیید طرحنامه توسط یک مرجع علمی صلاحیت دار؛-1
صلاحیت علمی مجری طرح و محققان همکار پژوهش جهت اجرای پژوهش مورد نظر؛-2
رعایت اصول اخلاقی مرتبط با پژوهشگر و حامی مالی، مانند بیان هرگونه تعارض یا اشتراک منافع؛-3
و در قبل، هنگام اجرا و پس از پایان پژوهش؛ ارائۀ مقاله( عمومی و اختصاصی)رعایت اصول و راهنماهای اخلاقی -4

انتشار نتایج؛
؛برقراری ارتباط کلامی و عملی مناسب میان عوامل انسانی پژوهش، با توجه به قومیتهای مختلف کشور-5
رعایت اصول پژوهش بر روی گروههای آسیب پذیر؛-6
رعایت اصول محرمانگی در اجرا و گزارش نتایج پژوهش؛-7
امکان جبران خسارت برای افراد درگیر در پژوهش، از زمان شروع تا پایان پژوهش؛-8
عدم تحمیل هزینۀ اضافی به افراد شرکت کننده در پژوهش، صرفاً به دلیل مشارکت و همکاری در پژوهش؛-9

.عدم تحمیل هزینۀ اضافی به نظام ارایه خدمات سلامت و شرکت های بیمه-10



اجرای پایان نامه های دانشجویی
مسئولیت تضامنی استاد و دانشجو

مشاور مسئولیت اصلی رعایت استانداردهای اخلاقی در پایان نامه های دانشجویی به عهده اساتید راهنما و-
.  وداست ونقش داشتن دانشجویان در تخلفات احتمالی، به هیچ وجه نافی مسئولیت اساتید نخواهد ب

.  ندلذا ضروری است اساتید راهنما ومشاور بر تمام مراحل کار دانشجویان نظارت دقیق و جدی داشته باش
ت؛ لذا بطورکلی مسئولیت اصلی رعایت استانداردهای اخلاقی در تمامی پژوهشها به عهده مجری اصلی اس

ی سهل انگاری یا خطای همکاران طرح، حتی بدون اطلاع مجری اصلی، به هیچ وجه نافی مسئولیت مجر
(.اگر چه فرد خطاکار نیز مسئول خواهد بود)اصلی نخواهد بود 



گانه3۱کدهای (کدهای عمومی )

کار بر روی آزمودنی های انسانی 
در ایران



گانه31کدهای 

یافتهتدوینملیواسلامیهایارزشومبانیانسانی،کرامتویژهبهاخلاقی،اصولاساسبرراهنما•
.است

واحدکلیکصورتبهبایدراهنمااین.نیستاهمیتاساسبرراهنما،اینبندهایتأخروتقدم•
سیرتفمرتبطبندهایسایرومقدمهبهکافیتوجهبدوننبایدآنبندهایازکدامهیچوشوددیده
.شود

مراجعسویازکهمرتبطراهنماهایوقوانیندیگرازراهنما،اینبرعلاوهبایدپژوهشگرهر•
هاآنوباشدداشتهآگاهیکشورپژوهشدراخلاقاختصاصیراهنماهایماننداندشدهابلاغرسمی

.کندرعایترا



حقوقوکرامترعایتباتوأمهاانسانسلامتارتقایبایدپژوهشهراصلیهدف1.
.باشدایشان

ازبعدوطولدرهاآزمودنیفردفردایمنیوسلامتانسانی،آزمودنیبرپژوهشدر2.
نیآزمودرویبرکهپژوهشیهر.دارداولویتدیگرمصالحتمامیبرپژوهش،اجرای
تمهاروتخصصکهشوداجراوطراحیافرادیتوسطبایدگیرد،میانجامانسانی
یابیمارانرویبربالینیهایکارآزماییدر.باشندداشتهرامرتبطولازمبالینی

.استالزامیمتناسبدانشومهارتدارایپزشکنظارتسالمهایداوطلب



القوه ی آن پژوهش بر انسان فقط در صورتی توجیه پذیر است که منافع ب. 3•
در پژوهش های دارای. برای هر فرد آزمودنی بیش تر از خطرهای  آن باشد

رد ماهیت غیر درمانی، سطح آسیبی که آزمودنی در معرض آن قرار می گی
ا آن نباید بیش تر از آن چه باشد که مردم عادی در زندگی روزمره ی خود ب

حصول اطمینان از این امر برعهده ی طراحان، مجریان و . مواجه می شوند
همکاران پژوهش و تمامی شوراهای بررسی یا پایش کننده ی پژوهش از

.  جمله کمیته ی اخلاق در پژوهش  است



صرفاً یا/وترپایینیهزینهپژوهشگر،راحتیکار،سهولتسرعت،قبیلازمواردی.4
یاهافزودزیانیاخطرمعرضدرآزمودنیدادنقرارموجبنبایدوجههیچبهآنبودنعملی
.شودویبهاضافیاختیارمحدودیتگونههرتحمیل

زیانرساندنحداقلبهجهتاولیهاقداماتباید،پزشکیپژوهشهرآغازازقبل.5
.گیردانجامهاآنسلامتتامینوهاآزمودنیبهواردهاحتمالی



برایکهایمداخلهیاداروییماهیتازآزمودنیکهدوسوکوربالینیهایکارآزماییدر.6
درآزمودنیبهرسانیکمکجهتلازمتدابیربایدپژوهشگراست،اطلاعبیشدهتجویزوی

.ببیندتدارکرااضطراریشرایطدرولزومصورت
برایپژوهشایندرشرکتخطراتکهشودمشخصپژوهشاجرایحیندراگر.7

.شودمتوقفبلافاصلهپژوهشآنبایداست،آنیبالقوهفوایدازبیشهاآزمودنی
بامنطبقبایدگیرند،میانجامانسانیآزمودنیرویبرکههاییپژوهشاجرایوطراحی.8

وموجودعلمیمنابعکاملمروربرمبتنیوروزدانشاساسبرشدهپذیرفتهعلمیاصول
وانیحیمطالعات.باشدمناسبحیوانیلزوم،صورتدروآزمایشگاهی،قبلیهایپژوهش

.شوندانجامآزمایشگاهیحیواناتباکاراخلاقیاصولکاملرعایتباباید



جهتدرلازمهایاحتیاطبایدبرسانند،آسیبزیستمحیطبهاستممکنکهپزشکیهایپژوهشدر.۹
.گیردانجامیستزمحیطبهرسانیآسیبعدمونگهداریوحفظ

بالینیهایکارآزماییدر.برسدانجامبه(پروپوزال)نامهطرحیکبرمنطبقواساسبربایدپژوهشیهر.۱0
تمامیشاملبایددستورالعملونامهطرح.شودارائهوتهیهنیز(پروتکل)دستورالعملنامه،طرحبرعلاوهباید

ها،کنندهحمایتبودجه،بهمربوطاطلاعاتاخلاقی،ملاحظاتبخشجملهاز.باشدضروریاجزای
یاودرمانبینیپیشکنندگان،شرکتهایمشوقدیگر،یبالقوهمنافعتعارضمواردسازمانی،هایوابستگی

کتبیصورتبهآگاهانهینامهرضایتاستلازمکهمواردیدر.پژوهشدردیدهآسیبافرادخسارتجبران
ازنامهطرحتأییدیاتصویبازپیش.باشدشدهپیوستنامهطرحبهوتدوینبایدنامهرضایتفرمشود،اخذ

.شودشروعپژوهشاجراینبایدپژوهش،دراخلاقمستقلیکمیتهسوی



نامه و ي اخلاق در پژوهش علاوه بر بررسي و تصويب طرحکميته.11•
ها را در حين و بعد از اجرا را از نظر دستورالعمل، اين حق را دارد که طرح

اطلاعات و مدارکي که براي . رعايت ملاحظات اخلاقي مورد پايش قرار دهد
شود، بايد از سوي پژوهشگران ي اخلاق درخواست ميپايش از سوي کميته

.در اختيار اين کميته گذاشته شود



فانهمنصبایددیگر،جمعیتیگروههریابیمارانجمعیتمیانازبالقوههایآزمودنیانتخاب.12
وجمعیتآندرپژوهش،درشرکتمنافعو(هاهزینهیاخطرات)بارهاتوزیعکهنحویبهباشد،

.نباشدآمیزتبعیضجامعه،کل
شود،میاجراانسانیآزمودنیرویبرکهپژوهشیهردرآزادانهوآگاهانهرضایتکسب.13

کتبییهآگاهانرضایتاخذکهمواردیدر.باشدکتبيشكلبهبايدرضايتاين.استالزامی
در.شودمنتقلاخلاقیکمیتهبهدلایلذکرباموضوعبایدباشد،نظرصرفقابلیاممکنغیر

یاشفاهیرضایتبهتبدیلیاتعویققابلکتبیرضایتاخذاخلاق،یکمیتهتأییدصورت
.بودخواهدضمنی

بهجدیدیاطلاعاتیاشوددادهپژوهشاجراینحوهدرتغییریپژوهشاجرایطولدراگر.14
پژوهشدرشرکتیادامهبرمبنیآزمودنیتصمیمبرکهباشدداشتهاحتمالکهآیددست
باکمیتهموافقتصورتدروشودرساندهاخلاقیکمیتهاطلاعبهموضوعبایدباشد،گذارتاثیر
.گردداخذمجدداآگاهانهرضایتوشودرساندهآزمودنیاطلاعبهمراتبپژوهش،یادامه



نظور،ماینبرای.کندحاصلاطمیناناخذشدهرضایتبودنآگاهانهازبایدپژوهشگر.۱5
ردفرداستموظفپژوهشگرغیردرمانی،ودرمانیازاعمپزشکی،هایپژوهشتمامیدر

مؤثراوگیریتصمیمدرتوانندمیکهاطلاعاتیتمامیازراآزمودنیعنوانبهشدهگرفتهنظر
لطوپژوهش،اهدافوعنوان:برمشتملنداطلاعاتاین.سازدآگاهمناسبینحوبهباشند،
بهتصادفیتخصیصاحتمالشامل)شودگرفتهکاربهاستقرارکهروشیپژوهش،مدت
وابستگیاحتمالی،منافعتعارضگونههربودجه،تأمینمنابع،(شاهدیاموردگروه

.باشدداشتهبردرمطالعهرودمیانتظارکههاییزیانوفوایدوپژوهشگر،سازمانی
وشودخارجمطالعهازبخواهدکهلحظههرتواندمیکهبداندبایدآزمودنیهرچنین،هم

پشتیبانیوآگاهپژوهشزودرسترکازناشییبالقوههایزیانوخطراتیدربارهباید
دقتوحوصلهباافراد،اینهایدغدغهوسؤالاتتمامیبهبایدچنینهمپژوهشگر.شود

.شودمنعکسآگاهانهینامهرضایتدربایدموارداین.بدهدپاسخ



یی رفتارها. پژوهشگر باید از آزادانه بودن رضایت اخذ شده اطمینان حاصل کند.16•
که به هر نحوی متضمن تهدید، اغوا، فریب و یا اجبار باشد موجب ابطال رضایت

–د به فرد باید فرصت کافی برای مشاوره با افرادی که مایل باش. شودمیآزمودنی
هایی که چنین، در پژوهشهم. داده شود-نظیر اعضای فامیل یا پزشک خانواده 

ی شیوهپژوهشگر مقام سازمانی بالاتری نسبت به آزمودنی  داشته باشد، دلایل این
شخص ثالث و ی اخلاق  تأیید شود، در این مواردجذب آزمودنی، باید توسط کمیته

.  معتمدی باید رضایت را دریافت کند



برایفهمقابلزبانبهوکافیاطلاعاتیارائهمستقیممسؤولارشدپژوهشگر.17
مواردیدر.استآگاهانهرضایتاخذوشده،ارائهاطلاعاتدرکازاطمینان،آزمودنی

شخصطریقازرسانیاطلاعاینها،آزمودنیتعدادبودنزیادنظیردلیلی،بهبناکه
بمناسوآگاهفردیانتخابمسؤولکهاستارشدپژوهشگراینگیرد،میانجامدیگری

.استبندایندرمذکورشرایطتأمینازاطمینانحصولوکاراینبرای



هاییدادهیا(انسانبدنمایعاتوهابافتشامل)بدنیموادازکههاییپژوهشدر.18
برایبایداست،ابییردوکشفقابلیامعلومهاآنصاحبانهویتکهشودمیاستفاده

گرفتهآگاهانهرضایتهاآنازمجددیاستفادهیا/وسازیذخیرهتحلیل،آوری،جمع
کند،دارخدشهراپژوهشاعتباریاباشدغیرممکنرضایتاخذکهمواردیدر.شود
ذخیرهبدنیموادیاهادادهاز،اخلاقیکمیتهتصویبوموردبررسیصورتدرتوانمی

.کرداستفادهآگاهانهرضایتاخذبدونشده،

برتأثیریگونههیچنبایدهمکاری،بهندادنادامهیاپژوهش،درشرکتقبولعدم.19
داشتهشود،میارائهفردبه–بیمارستاننظیر–مؤسسههماندرکهدرمانیخدمات

.شوددادهاطلاعآزمودنیبهآگاهانه،رضایتاخذفراینددربایدموضوعاین.باشد



باعثپژوهشازایجنبهیدربارهآزمودنیکردنآگاهکهمواردیدر.20
طرفازناکاملرسانیاطلاعضرورتشود،میپژوهشاعتبارکاهش

اینعاملرفعازبعد.شودتأییداخلاقیکمیتهتوسطبایدپژوهشگر

.گیردانجامآزمودنیبهکاملرسانیاطلاعبایدمحدودیت،

جنینکودکان،ذهنی،ناتواناننظیرمردم،ازهاییگروهیاافرادازبرخی.21
درآزمودنیعنوانبهاستممکنکهزندانیانیااورژانسی،بیماراننوزاد،و

رالازمآزادییاآگاهیرضایت،دادنبرایتوانندنمیکنند،شرکتپژوهش
موردبایدوشوندمیدانستهپذیرآسیبهاگروهیاافراداین.باشندداشته

.گیرندقرارویژهحفاظت



اون به عن( به دلایلی چون سهولت دسترسی )گاه نباید پذیر هیچهای آسیباز گروه.22•
ها یا جوامع پژوهش پزشکی با استفاده از گروه. آزمودنی ترجیحی استفاده شود

ت و پذیر تنها در صورتی موجه است که با هدف پاسخگویی به نیازهای سلامآسیب
های همان گروه یا جامعه طراحی و اجرا شود و احتمال معقولی وجود داشته اولویت

.  باشد که همان گروه یا جامعه از نتایج آن پژوهش سود خواهد برد



آگاهانهرضایتاخذیوظیفهپذیر،آسیبهایگروهرویبرپژوهشدر.23
موظفپژوهشگردارند،قانونیسرپرستکهافرادیمورددر.شودنمیمرتفع
رفیتظبامتناسبقانونی،سرپرستازآگاهانهرضایتاخذبرعلاوهکهاست
ادافراینامتناعبهبایدحال،هردر.کنداخذآگاهانهرضایتویازفرد،خود

.شودگذاشتهاحترامپژوهشدرشرکتاز

ازراخودظرفیتظرفیت،دارایآزمودنیپژوهش،اجرایحیندراگر.24
تغییرهبتوجهبابایدشود،ظرفیتواجدظرفیت،فاقدآزمودنییابدهددست

فردخودیاقانونیسرپرستازپژوهشیادامهبرایآگاهانهرضایتحاصله،
.شوداخذ



وهاآزمودنیاسرارحفظورازداریاصلرعایتمسؤولپژوهشگر.25
چنین،هم.استآنانتشارازجلوگیریبرایمناسبتدابیراتخاذ

طولدرهاآزمودنیخصوصیحریمرعایتازکهاستموظفپژوهشگر
دستبهاطلاعاتیاهادادهانتشارهرگونه.کندحاصلاطمینانپژوهش

.گیردانجامآگاهانهرضایتاساسبربایدبیمارانازآمده
رببايدپژوهشدرشرکتازناشيخسارتياآسيبنوعهر.26

امهنگدربايدامراين.شودخسارتجبرانمصوبقوانينطبق
ترجيحاًامراينتحققينحوه.باشدشدهلحاظپژوهشطراحي

.باشدنامشروطايبيمهپوششصورتبه



شدهواردمطالعهآنبهآزمودنیعنوانبهکهفردیهرپژوهش،پایاندر.27
یامداخلاتازوشودآگاهمطالعهنتایجیدربارهکهداردراحقایناست،
مندبهرهاست،شدهدادهنشانمطالعهآندرشانسودمندیکههاییروش
.شود
کاملودقیق،،صادقانهراخودهایپژوهشنتایجکهموظفندپژوهشگران.28

وابستگیه،بودجتأمینمنابعنیزومثبت،یامنفیازاعمنتایج،.کنندمنتشر
.دشونآشکارسازیکاملاًباید–وجودصورتدر–منافعتعارضوسازمانی،

ارشرطیگونههیچپژوهش،انجامقراردادعقدهنگامدرنبایدپژوهشگران
پژوهشیکنندهحمایتنظرازکههایییافتهانتشارعدمیاحذفبرمبنی

.بپذیرندنیست،مطلوب



اشخاصتمامیمعنویومادیحقوقضامنبایدپژوهشنتایجگزارشینحوه.29
حمایتیمؤسسهوهاآزمودنیپژوهشگران،یاپژوهشگرخودجملهازپژوهش،بامرتبط

.باشدپژوهشیکننده

نبایداند،کردهنقضراراهنمااینمفادکههاییپژوهشازحاصلمقالاتوهاگزارش.30

.شوندپذیرفتهانتشاربرای

.باشدتناقضدرجامعهدينيوفرهنگیتماعی،جاهایارزشبانبایدپژوهشروش.31


