


کدهای مصوب حفاظت از آزمودنی  
ک ل در  پژوهش های علوم پزشکیا

دکتر محسن رضائی آدريانی
اخلاق پزشکی  mphدانشجوی  -پزشک عمومی



آسب رضایت آگاهانه درآليه تحقيقاتی آه برروی-١
در مورد   .آزمودنی انسانی انجام می گيرد ضروری است 

اش آ ا آگاهان ضا آ ای اخل قا ق تحقيقات مداخله ای ، آسب رضایت آگاهانه باید آتبی باشدت



ارجحيت منافع جامعه یا پيشرفت علم نمی تواند توجيهی  - ٢
اشد معقول غ ان ز و ض ض مع د آزمودنی دادن ا ق برای قراردادن آزمودنی در معرض ضرر و زیان غيرمعقول باشدای

 .ویا محدودیتی در اعمال اراده و اختيار او ایجاد نماید 



آسب رضایت آگاهانه بایستی فارغ ازهرگونه  - ٣
اجبار ، تهدید ، تطميع و اغوا انجام گيرد ، 

درغيراینصورت رضایت اخذ شده باطل  
ت آن قا و هيچ اثر قانونی بر آن مترتب نيست اث

و درصورت بروز هرگونه خسارت ،
بود خواهد پژوهشگر متوجه آن  .مسئوليت آن متوجه پژوهشگر خواهد بود.مسئوليت



لحاظ تشكيلاتی،ه درمواردی آه ب - ۴
اشد داشته آزمودنی ه ت ن ت موث و الات تی موقع محقق موقعيتی بالاتر و موثرتر نسبت به آزمودنی داشته باشد،  محقق
علت انتخاب آزمودنی باید به تایيد آميته اخلاق در پژوهش  
.رسيده وتوسط فردی ثالث ، رضایت آگاهانه آسب شود و ب ی ر ر و و ي ر



درانجام تحقيقات علوم پزشكی - ۵
اعم از درمانی و غيردرمانی، 

ط ا اطلا ا محقق مكلف است اطلاعات مربوط به كل
روش اجراء و هدف ازانجام تحقيق ، زیانهای احتمالی ،فواید ، 

ا ق تحق مدت و ت ماهيت و مدت تحقيق راماه
م نموده يفهتبه ميــزانی آه با آزمودنی ارتباط دارد به وی  

عو به سئوالات او پاسخ های قانع آننده دهد   خ پ و و ب و
 .دو مراتب مذآور را دررضایت نامه قيد نمای



درتحقيقات علوم پزشكی باید قبل از انجام تحقيق، - ۶
لازم دات مانی(تمه د صی تشخ ی شگ امكانات ل ق )از ) از قبيل امكانات پيشگيری ، تشخيصی ، درمانی(تمهيدات لازم

 .فراهم گردد و درصورت بروز خسارت غيرمتعارف جبران شود



نحوه ارائه گزارش یا اعلام نتيجه تحقيقات   - ٧
ط ذ عناص معنوی و مادی حقوق ت عا متضم د ا می باید متضمن رعایت حقوق مادی و معنوی عناصر ذیربطمی

 .باشد) آزمودنی ، پژوهشگر، پژوهش و سازمان مربوطه( 



محقق باید به آزمودنی اعلام نماید آه - ٨
می تواند در هر زمان آه مایل باشد از شرآت در تحقيق

،بدیهی است در صورت انصراف. منصرف شود 
ق ق ت ك ت آ ا ی ا ا كلف هشگ پژوهشگر مكلف است مواردی را آه ترك تحقيق،ژ

تبعات نامطلوبی نصيب آزمودنی می نماید 
آند حمایت را او و نموده تفهيم ایشان .به ایشان تفهيم نموده و او را حمایت آند.به



ات٩ اطلا ا ض ائه ا هشگ ژ نظ ه ه ان چنانچه به نظر پژوهشگر ارائه بعضی از اطلاعات-٩
،به آزمودنی منجر به مخدوش شدن نتایج تحقيق گردد 

بای می اطلاعات این ارائه پژوهشدعدم در اخلاق آميته تایيد با با تایيد آميته اخلاق در پژوهش  دعدم ارائه این اطلاعات می بای
برنامه ریزی آاملی جهت" باشد و ضمنا

  .آگاهی به موقع آزمودنی از آن اطلاعات تدارك دیده شود 



مسئوليت تفهيم اطلاعات به آزمودنی به عهده محقق است  - ١٠
از دهد آزمودنی ه ا اطلاعات ا ی گ د د ف آه دی موا در مواردی آه فرد دیگری این اطلاعات را به آزمودنی بدهد ازد

  .محقق سلب مسئوليت نمی گردد



شرآت دادن آزمودنی در پژوهش بدون ارائه - ١١
.اطلاعات مربوط به پژوهش ممنوع است 

مگر اینكه آزمودنی ، آگاهانه از حق خود درآسب اطلاعات
.صرفنظر آرده باشد



ن١٢ ال ا آز آا قات ق ت آه)Clinical trials(د آه) Clinical trials(درتحقيقات آارآزمایی بالينی-١٢
وجود دو گروه شاهد و مورد ضروری است  

آهدبای اند آرده شرآت تحقيقی در آه داد اطلاع ها آزمودنی به به آزمودنی ها اطلاع داد آه در تحقيقی شرآت آرده اند آه دبای
.ممكن است بطور تصادفی در یكی از دوگروه فوق قرار گيرند



)Risk(درتحقيقات درمانی ميزان ضرر و زیان  - ١٣
.تحقيق باشد)Benefits(آمتر از منافعدبای ی عب ز ب)(ر يق

مرجع تشخيص نفع و ضرر،
آميته اخلاق در پژوهش می باشد 

ط ا ف ا ا ا آه پس از مشورت با متخصصان حرفه ای رشته مربوطهآ
.اعلام نظر می نماید 



درتحقيقات غيردرمانی ميزان ضرر قابل پذیرش - ١۴
روزمرهدنبای زندگی در آزمودنی آه ضرری ميزان از از ميزان ضرری آه آزمودنی در زندگی روزمرهدنبای

.با آنها مواجه است بيشتر باشد
توضيح آنكه درمحاسبه ضرر وزیان در زندگی روزمره، 

آ یضرورت دارد آن دسته از ضرر و زیان هایی آه آزمودنآ
به اقتضای موقعيت و شرایط شغلی ، سنی ، زمانی و مكانی  

دد گ تثن اشد ه ا ا آن .با آنها مواجه می باشد مستثنی گرددا



عملی بودن، ساده بودن، راحت بودن، - ١۵
سریع بودن، اقتصادی بودن و مشابه آنآ

نمی تواند توجيهی برای مواجه نمودن آزمودنی
اشد ق ق ت د اضاف ان ز ض .با ضرر و زیان اضافی در تحقيق باشدا



در تحقيقاتی آه دارای زیان احتمالی بوده - ١۶
و آزمودنيهایی در آنها مورد پژوهش قرار می گيرند 

ال ا ا ا ا گ ف ف ا .آه دچار فقر فرهنگی یا اجتماعی و یا مالی هستندآ
لازم است درك صحيح آزمودنيها از این زیانها، 

گيرد قرار پژوهش در اخلاق آميته تایيد .مورد تایيد آميته اخلاق در پژوهش قرار گيردمورد



حقق موظف است آه اطلاعات مربوط به آزمودنی رام-١٧
بعنوان راز تلقی و آن را افشاء ننموده 

آند اهم ف ز ن ا آن افشاء عدم ط ا ش ضمناً و ضمنا شرایط عدم افشاء آن را نيز فراهم آند،و
مگر آنكه در این مسير محدودیتی داشته باشد 

.آه در اینصورت باید قبلاً آزمودنی را مطلع نماید ی ع ر ی و ز ب ی ب ور ی ر



در مواردی آه آزمودنی از  - ١٨
نوع دارو در تحقيق بی اطلاع باشد،

محقق بایستی ترتيبی اتخاذ نماید آه در شرایط ضروری،
ن آ ا اخ ا ا ط ا اطلاعات مربوط به دارو را در اختيار آزمودنیاطلا

.و یا پزشك معالج او قرار دهد 



هرگونه صدمه جسمی وزیان مالی آه - ١٩
شود ل تحم آزمودنی ق تحق انجام ی در پی انجام تحقيق بر آزمودنی تحميل شودد

.مطابق قوانين موجود جبران گرددد بای 



انجام روشهای گوناگون تحقيق  - ٢٠
اشد وجامعه آزمودنی هنگی ف و نی د مواز ا مغا د ا .نباید مغایر با موازین دینی و فرهنگی آزمودنی وجامعه باشدن



در شرایط مساوی در روند تحقيق - ٢١
ق ق ت ش نظ ا ه دن آ ع ن نظ ا ه -چه از نظرنوع آزمودنی و چه از نظر روش تحقيق–

انتخاب آزمودنی از بين زندانيان 
خاص گروههای ذهنی،(و ماندگان صغار،عقب صغار،عقب ماندگان ذهنی،(و گروههای خاص 

از طرفی )مبتلایان به زوال عقل، بيماران روان پریش و جنين 
و بقيه جامعه از طرف دیگر، 

.انتخاب اولویت به عهده آميته اخلاق در پژوهش است



شرآت زندانيان در تحقيقاتی آه - ٢٢
ميشود زندانيان به منحصر آن نتایج آن منحصر به زندانيان ميشودنتایج

.با آسب رضایت آگاهانه آتبی بلامانع است



زندانيان را بعلت شرایط خاص - ٢٣
د ا ن آنان دن ت د د له از جمله در دسترس بودن آنان نبایدا

در تحقيقات شرآت داد بعنوان آزمودنی ترجيحی 
نمود محروم تحقيق منافع از را آنها توان نمی نيز طرفی از .و از طرفی نيز نمی توان آنها را از منافع تحقيق محروم نمود.و



شرآت گروههای صغار، عقب ماندگان ذهنی، - ٢۴
،مبتلایان به زوال عقل و بيماران روان پریش در آليه تحقيقات

ا اث ا آ قا ل ا آ ا آ به شرط آسب رضایت آتبی از ولی قانونی آنها و اثبات ضرورت ط
.انجام چنين تحقيقاتی بلامانع است

یا و عقل زوال ، آزمودنی تحقيق، ابتدای در صورتيكه در صورتيكه در ابتدای تحقيق، آزمودنی ، زوال عقل و یادر
علائم روان پریشی نداشته و در مدت انجام تحقيق مبتلا به 

،و یا زوال عقل گردد) Psychotic signs(روان پریشی 
رضایت قبلی باطل بوده و باید از ولی قانونی او

.رضایت آتبی آسب شود 
ا ا ا ا ا آ ا  ،آزمودنيهایی آه در ابتدای تحقيق روان پریش یا صغير بوده اندآ

 ،اگر در مدت انجام تحقيق به ترتيب واجد صلاحيت یا آبير شوند
بوده باطل ایشان ولی قبلی رضایت قبلی ولی ایشان باطل بوده رضایت

.  و لازم است رضایت آتبی جدیدی از خود ایشان آسب شود



.انجام تحقيقات غير درمانی بر روی جنين مجاز نيست - ٢۵
آ ا ا گا ا ا ا انجام تحقيقات درمانی هنگامی بر روی جنين مجاز است آها

به نفع جنين و یا مادرش بوده و ضرری 
نگردد آنان از یك هيچ .متوجه هيچ یك از آنان نگرددمتوجه

بدیهی است آسب رضایت آگاهانه آتبی  
.از مادر و ولی قانونی جنين ضروری است



انجام تحقيق بر روی جنينهای سقط شده - ٢۶
.به شرط ضرورت و رعایت موازین قانونی بلامانع است



در پایان شایان ذآر است آه تضمين آننده رعایت این اصول،
تقوا مهمانا محت ن محقق د اخلاقی تعهد و ت مسئول احساس احساس مسئوليت و تعهد اخلاقی در محققين محترم  همانا تقوا،

.می باشد


