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خِرَةَ دًا وَ قائِمًا يحَْذَرُ الْ أمَْ مَنْ هُوَ قانِتٌ آناءَ الْليَْلِ ساجِ 

مُونَ وَ توَِي الَّذينَ يعَْلَ و يرَْجُوا رَحْمَةَ رَب ِه قلْ هَلْ يسَْ 

ِِ الَّذينَ لا يعَْلمَُونَ إنَِّما يتَذََكَّ  لَْبا ْْ رُ أوُلوُا ا
كند مى[ خدا]يا آن كسى كه او در طول شب در سجده و قيام اطاعت [ آيا چنين كسى بهتر است]

دانند و آيا كسانى كه مى»: ترسد و رحمت پروردگارش را اميد دارد؟ بگواز آخرت مى[ و]

.تنها خردمندانند كه پندپذيرند« دانند يكسانند؟كسانى كه نمى

9کريمه آيهزمرسوره مبارکه

www.math-araku.persiangig.ir
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پزشکیهای زيستاخلاق در  پژوهش
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The Nuremberg Code is a set of research ethics
principles for human experimentation set as a result of 
the Subsequent Nuremberg Trials at the end of the 
Second World War in 1947.
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DECLARATION OF HELSINKI 

PRINCIPLES FOR ALL MEDICAL ESEARCH
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WORLD MEDICAL ASSOCIATION

DECLARATION OF HELSINKI -

Ethical Principles for

Medical Research Involving Human Subjects

Adopted by the 18th WMA General Assembly,

Helsinki, Finland, June 1964
, and amended by the:

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 2002 (Note of Clarification on paragraph 29 added)

55th WMA General Assembly, Tokyo 2004 (Note of Clarification on Paragraph 30 added)

59th WMA General Assembly, Seoul, October 2008 

64th WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil, October 2013
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سابقه توجه به اخلاق در پژوهش در کشور

1373از سال اخلاق پزشكی توجه ويژه به مقوله •

(  1377)تشكيل كميته ملی تحقيقات در پزشكی •

تشكيل كميته های منطقه ای اخلاق در تحقيقات در •

(  1378)دانشگاههای علوم پزشكی و مراكز تحقيقاتی 

(1379)كشور اخلاق در پژوهشگانه 26 تدوين راهنمای •

گانه ملی اخلاق در 31راهنمای : ويرايش راهنمای ملی•

(1392)پژوهش 
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

10

انان برخی از افراد يا گروههايی از مردم، نظير ناتو
، ذهنی، کودکان، جنين و نوزاد، بيماران اورژانسی
يا زندانيان که ممکن است به عنوان آزمودنی در 

ايت، پژوهش شرکت کنند، نميتوانند برای دادن رض
ا اين افراد ي. آگاهی يا آزادی لازم را داشته باشند

د دانسته ميشوند و بايد مورپذيرآسيبگروهها 
.ويژه قرار گيرندحفاظت
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

11

چون به دلايلی)از گروههای آسيب پذير هيچگاه نبايد 
ترجيحین آزمودنی ابه عنو( سهولت دسترسی 

وهها يا پژوهش پزشکی با استفاده از گر. استفاده شود
با جوامع آسيب پذير تنها در صورتی موجه است که

پاسخگويی به نيازهای سلامت و اولويتهایهدف 
يا جامعه طراحی و اجرا شود و احتمال گروههمان

معقولی وجود داشته باشد که همان گروه يا جامعه از
 .نتايج آن پژوهش سود خواهد برد
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

12

در پژوهش بر روی گروههای آسيب پذير، وظيفه ی
ی در مورد افراد. اخذ رضايت آگاهانه مرتفع نميشود

دارند، پژوهشگر موظف استقانونیسرپرستکه 
که علاوه بر اخذ رضايت آگاهانه از سرپرست 

ايت رضویخود فرد، از ظرفيتبا متناسبقانونی، 
راد اين افامتناعدر هر حال، بايد به . آگاهانه اخذ کند

.از شرکت در پژوهش احترام گذاشته شود

•23



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

13

اگر در حين اجرای پژوهش، آزمودنی دارای 
ظرفيت، ظرفيت خود را از دست بدهد يا آزمودنی 

تغييره فاقد ظرفيت، واجد ظرفيت شود، بايد با توجه ب
ی پژوهش از حاصله، رضايت آگاهانه برای ادامه

.سرپرست قانونی يا خود فرد اخذ شود

•24
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راهنماهای اختصاصی

راهنمای اختصاصی پژوهش های علوم 
HIV/AIDSپزشکی مرتبط 

راهنمای اخلاقی پژوهش با سلولهای بنيادی

راهنمای اخلاقی پژوهش بر حيوانات 
آزمايشگاهی
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راهنماهای اختصاصی

راهنمای اخلاقی پژوهش بر روی عضو 
و بافت انسانی

راهنمای اخلاقی پژوهش بر گامت و 
رويان

راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های 
آسيِ پذير
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راهنماهای اختصاصی

راهنمای اخلاقی پژوهش های پيوند 
عضو و بافت

راهنمای اخلاقی پژوهشهای ژنتيک 
پزشکی
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راهنماهای اختصاصی

یراهنمای اخلاقی کارآزماييهای بالين

راهنمای کشوری اخلاق در انتشار 
آثار پژوهشی علوم پزشکی
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راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های خاص

خاص
نکات اخلاقی در پژوهش بر روی ناتوان های ذهنی

اصول اخلاقی در پژوهش بر روی اطفال

راهنماهای اخلاقی در پژوهش بر روی زنان حامله و 
نوزادان 

موارد اخلاقی در پژوهش بر روی موارد اورژانس

نکات اخلاقی برای انجام پژوهش بر روی زندانی ها
19
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مقدمه
پناهی خاصی در برابر بی استعداد يا

دچار شدن به جراحت يا آسيب يا تهاجمی 

(اعم از جسمانی يا روانی)

یرآسیب پذ

و ضررنرسانی ( beneficence)سودرسانی •
(non-maleficence)
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مقدمه

22

همه

برخی

آزادانه، آگاهانه



مقدمه
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منعدرست رها



کلیات: فصل اول

24

پذير هاي علوم پزشکي نبايد از افراد آسيبدر پژوهش

ر استفاده شود و تنها دترجيحيعنوان آزمودني به

ود که  صورتي بايد از اين افراد در پژوهش استفاده ش

.براي آن وجود داشته باشددليل موجهي

•1



کلیات: فصل اول
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پذير بايد در تمامي مراحلافراد آسيب

طراحي و اجرا و گزارش پژوهش مورد 

.قرار بگيرندحفاظت ويژه
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کلیات: فصل اول

26

اي باشد گونهطراحي و اجراي پژوهش بايد به

ي تماميت جسمانو احترام، کرامت انسانيکه 

و رعايتاين شرکت کنندگان و رواني

.شودحفاظت
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کلیات: فصل اول

27

در صورت ضرورتِ استفاده از افراد 

پذير در پژوهش، بايد تا حد ممکن آسيب

عنوان آزمودني انتخاب شوند که افرادي به

.پذيري را دارا باشندي از آسيبتردرجات کم
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کلیات: فصل اول

28

تنها در صورتي بايد از افراد غير درمانيهاي در پژوهش

خودپذير استفاده شود که نتايج پژوهش براي آسيب

پذير آسيبهمان گروهکننده يا ساير افرادي که به شرکت

کننده تعلق دارند مفيد باشد و خطر پژوهش براي هر شرکت

.نباشدروزمرهدر زندگي حد متعارفبيش از 
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کلیات: فصل اول

29

تنها در صورتي بايد از افراد درمانيهاي در پژوهش

مورد فايده به زياننسبتپذير استفاده شود که آسيب

اي باشد که انجام گونهآزمودني بهخودانتظار براي 

شخص آزمودني[مصالح]منافعپژوهش را مبتني بر 

.توجيه کند
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کلیات: فصل اول

30

جايگزين، ضرورت اخذ گيرندهداشتن تصميم

در . کندآگاهانه از خود آزمودني را مرتفع نميرضايت

اعم از )جايگزينگيرندهتصميممورد افرادي که 

رد فخوداز ممکندارند، بايد تا حد ( سرپرست قانوني

.هم رضايت آگاهانه و آزادانه اخذ شود
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کلیات: فصل اول

31

شرکت در مطالعه را فرد از قبول يا ادامهامتناع

.گذاشتاحترامگرفت و به آن جديبايد 

•8
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

33

در نظر روزگي28از بدو تولد تا پايان نوزاديدر اين راهنما دوره

پس نيز به سنيني اطلاق مي شود کهکودکيدوره . شودگرفته مي

چنين، هم. يابدادامه ميسالگي18از نوزادي آغاز و تا پايان 

طلاق به ولي، قيم، يا فرد بزرگسال ديگري اسرپرست قانوني

.شود که بر طبق قانون، سرپرستي کودک را بر عهده داردمي

•1



نوزادان و کودکان: فصل دوم

34

ه با در رابطدانشپيشبردهدف از پژوهش بايد 

وسلامتارتقايسلامت نوزادان و کودکان يا 

.از اين گروه باشدمراقبت
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

35

.  وداز پدر و هم از مادر نوزاد گرفته شهمکتبي رضايتدر نوزادان بايد 

گيري درهريک ها يا فقدان ظرفيت تصميمدر صورت عدم دسترسي به آن

در صورت عدم . کندميکفايتها از والدين، رضايت از يکي از آن

ني واجد قانوسرپرستدسترسي يا فقدان ظرفيت در هر دو والد، رضايت 

هاي هاي درماني لازم است، اما در پژوهشصلاحيت براي انجام پژوهش

.استممنوعها در چنين شرايطي غيردرماني انجام پژوهش

•3



نوزادان و کودکان: فصل دوم

36

براي دادنرفيت ودکان از نظر دارا بودن ظک

:شوندگروه سني تقسيم ميهسرضايت به 

.سال15سال، و بالاي 15تا 7سال، 7زير 

•4



نوزادان و کودکان: فصل دوم

37

از پدر وهم از مادر نوزاد همبايد رضايت کتبي : سال7در کودکان زير 

ها يا فقدان ظرفيت در صورت عدم دسترسي به يکي از آن. گرفته شود

.  کندها کفايت مياز آنيکيگيري درهريک از والدين، رضايت از تصميم

رستسرپدر صورت عدم دسترسي يا فقدان ظرفيت در هر دو والد، رضايت 

هاي درماني لازم است، اما در قانوني واجد صلاحيت براي انجام پژوهش

.استممنوعها در چنين شرايطي هاي غيردرماني انجام پژوهشپژوهش
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

38

سرپرستکتبي از آگاهانهرضايتسال تمام، بايد 15تا 7کودکان در 

با سطح درک و شناخت متناسبچنين، بايد هم. قانوني گرفته شود

کودک حق دارد که . آگاهانه وي نيز اخذ شودموافقتکودک، 

يان توانايي فهم خود دريافت کند، نظر خود را بحدلازم را در اطلاعات

اطلاعات و اخذ هاي مورد استفاده براي ارائهروش. کند و تصميم بگيرد

.کودک باشدقدرت فهمبا سن و متناسبرضايت، بايد 
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

39

سال، رضايت آگاهانه15در کودکان بالاي 

از هماز سرپرست قانوني و همکتبي بايد 

.کودک اخذ شود
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

40

در مورد کودکاني که بر طبق نظر مراجع 

اند، اخذ رضايت از گرفتهحکم رشدقضايي 

.استکافيو ضروريخود فرد 
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

41

سال 18از ترکماگر سن سرپرست قانوني 

از نيابتباشد، تنها در صورتي مي تواند به 

گيري کودک رضايت دهد که ظرفيت تصميم

.شودمحرزدر ايشان 
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

42

ايد پژوهش بر نوزادان يا کودکان تنها در صورتي ب

الاتر انجام گيرد که انجام آن پژوهش بر روي سنين ب

آن براي انجامتوجيه اخلاقينباشد يا پذيرامکان

.پژوهش بر روي کودکان وجود داشته باشد
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

43

سهاز حيث برخي از ملاحظات اخلاق در پژوهش، نوزادان به 

:شوندگروه تقسيم مي

.برخوردارندقابليت زنده ماندننوزاداني که از -1

.استترديدها مورد نوزاداني که زنده ماندن آن-2

.نيستندنوزاداني که از قابليت زنده ماندن برخوردار -3

•8



نوزادان و کودکان: فصل دوم

44

يا نيستنددر نوزاداني که از قابليت زنده ماندن برخوردار 

گيري در مورد ها مورد ترديد است، هر گونه تصميمماندن آنزنده

تور، عروقي نوزاد، استفاده از ونتيلا-يا عدم احياي قلبي احيا

نافع سلامت بر اساس متنهاتداوم يا قطع استفاده از ونتيلاتور بايد 

خود نوزاد انجام گيرد و اين تصميمات تحت تأثير شرکت

.قرار نگيرداحتمالي نوزاد در پژوهش 
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

45

از مشکوک)ها مشخص نيست نماندن آننوزاداني که زنده ماندن يا زنده

که اينمگرشوند، در پژوهش شرکت داده نمي( نظر قابليت احيا شدن

:اطمينان حاصل شود که

شود احتمال زنده ماندن او ميافزايششرکت نوزاد در پژوهش منجر به -1

.  هستندممکنو تمامي خطرات احتمالي در حداقل 

است که از مهمهدف از پژوهش دستيابي به اطلاعات پزشکي -2

تري در نتيجه بيشخطرگونه هاي ديگر قابل دسترسي نيست و هيچروش

.آيدوجود نميشرکت نوزاد در پژوهش براي وي به
•10



نوزادان و کودکان: فصل دوم

46

سودي به کودکان و نوزادان مستقيماًهايي که پژوهش

ع کننده نرساند، در صورتي که باعث ايجاد منافشرکت

کودکان و نوزادان شود اخلاقي محسوب گروهبراي 

ها يکه ضرري را متوجه آزمودنشرطالبته با اين . شودمي

.نکند

•11



نوزادان و کودکان: فصل دوم

47

فايده به خطرات مورد نسبت، درمانيهاي در پژوهش

اي باشد که انجام گونهها بايد بهآزمودنيخودانتظار براي 

.ها توجيه کندپژوهش را بر اساس منافع آزمودني

•12



نوزادان و کودکان: فصل دوم

48

هش در پژودرگيرافراد تماميخطر بايد توسط ارزيابي

صورت گيرد که شامل سرپرستان قانوني، محققان، 

ي اخلاق در پژوهش و خود متخصصين درگير، کميته

.شودمي( در صورت امکان)کودک 
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

49

خي از خطرات ناشي از پژوهش، بايد توجه داشت که برارزيابيدر 

مانند )آيند حساب ميبهخطرکمهايي که در بزرگسالان مداخله

تن کودکان و نوزادان با در نظر گرفمورد، در (گيري وريديخون

احتمالي آن بر تکاملاثراتکنند و ميتجربهدرد و اضطرابي که 

.خطر خارج خواهد شدها از گروه کمسيستم عصبي آن

•14



نوزادان و کودکان: فصل دوم

50

ز اخاصيبر روي گروه سني حتماًزماني که لازم نباشد پژوهش 

برکودکان کم و سن و تربزرگکودکان انجام شود، کودکان 

.اندارجحتر براي شرکت در پژوهش سال

•15



نوزادان و کودکان: فصل دوم

51

مالي براي شرکت در پژوهش به کودکان يا هزينهگونه هيچنبايد

هايي که در نتيجههزينهوليسرپرست قانوني آنان پرداخت شود 

هاي دادن هديه. پرداخت شودبايداند شرکت در پژوهش متحمل شده

مانند بسته کوچک مدادرنگي يا)ارزش مالي بالا فاقدو کوچک

شرکت کننده در به کودکان( هاي سادهکاغذ رنگي يا ميان وعده

.شودو تشويق مينداردپژوهش از نظر اخلاقي ايرادي 
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

52

کودک اين حق را دارند که در طيسرپرستان

.کنندهمراهيکودک خود را ،انجام پژوهش
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

53

کافي فرصتسرپرستان کودک، در صورت تمايل، بايد از 

ين با بستگان، مراقبان بهداشتي و مشاورمشورتبراي 

.دمستقل در رابطه با شرکت در پژوهش، برخوردار شون
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

54

سرپرستان هايدغدغهو سؤالاتبايد به تمامي 

.کودک در طي پژوهش پاسخ مناسب داده شود
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

55

از کودک و سرپرستان اوآگاهانهرضايتاخذ 

ام بايد توسط شخص يا اشخاصي انجترجيحاً

.ندارندگيرد که در تيم درماني او مشارکت 
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

57

صحيح باشد يعني علميانجام پژوهش بايد از نظر شيوه

و نيز (پژوهش بر روي حيوانات باردار)پيش بالينيهاي پژوهش

بلاً ق( مانند پژوهش بر روي زنان غيرباردار)بالينيهاي پژوهش

ياحتماللازم به منظور ارزيابي خطرهاي اطلاعاتانجام شده و 

.حاصل از پژوهش بر زنان باردار و جنين فراهم شده باشد
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

58

پايشريزي مشخصي براي پژوهشگر بايد برنامه

هايپيامدوضعيت مادر و جنين در طي پژوهش و نيز 

.ها داشته باشدمدت پژوهش بر آنمدت و کوتاهبلند
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

59

ياطلاعات کافگيري و اخذ رضايت بايد در فرايند تصميم

در مورد سود و زيان ناشي از شرکت يا عدم شرکت در 

تاثراپژوهش به زنان باردار داده شود که شامل نتايج و 

ت پژوهش بر مادر، جنين، سير بارداري، نوزاد و نيز قدر

.شودباروري مادر در آينده مي
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

60

زماناطلاعات لازم براي گرفتن رضايت نبايد در

تمرکزه زمان ليبر که افراد به طور طبيعي قادر ب)زايمان

به (اطلاعات مربوط به پژوهش نيستندجزئياتبر 

.والدين براي شرکت در پژوهش داده شود
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

61

برساند،مستقيمسود جنينچه پژوهش فقط به چنان

.  از پدر گرفته شودهماز مادر و همرضايت آگاهانه بايد 

گيري اگر پدر در دسترس نبود يا داراي ظرفيت تصميم

.رضايت مادر کافي خواهد بودتنهانباشد، 
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

62

سود و زيان براي پژوهش بر روي جنين و ارائه بررسيدر 

بر جنين به علاوهاطلاعات براي اخذ رضايت آگاهانه بايد 

ر بايد پژوهشگ. نيز توجه شودمادرخطرات و فوايد احتمالي براي 

ساس احبدونشرايطي را براي زن باردار فراهم کند تا او بتواند 

يان بر سود و زعلاوهخود، ترجيحاتفشار و با در نظر گرفتن 

.ردجنين، جهت شرکت يا عدم شرکت در پژوهش تصميم بگي
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

63

دست آمده از پژوهش بر اطلاعات بهگزارشو ثبتچه چنان

ها، بافت يا اعضاي جفت، جنين مرده، بقاياي جنين، سلول

افراد زنده هويتانجام شود که روشيحاصل از جنين مرده به 

شود، اين افراد، شناسايي( والدين)مربوط به پژوهش 

مسائل تمامشوند و بايد کنندگان در پژوهش محسوب ميشرکت

.ها رعايت شوداخلاقي پژوهش در مورد آن
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

64

تين در معاينات و درمان روتغييراتيچه پژوهش منجر به چنان

زن باردار يا جداسازي نوزاد از مادر و تغيير در بررسي، 

له در مسأاينپيگيري يا درمان نوزاد بعد از تولد شود، بايد 

.داده شودتوضيحروند اخذ رضايت براي والدين کاملاً 
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

65

ودن بتراتوژن،هاي باليني و پيش بالينياگر در بررسي

مگر دارويي محرز شود، نبايد در زنان باردار استفاده شود،

تر مبسيار کاحتماليتراتوژن بودن از سود احتمالکه آن

.باشد و آزمودني نياز به درمان دارويي داشته باشد

•9



زنان باردار و جنین: فصل سوم

66

ي خارج شدهجنين زندهنکات اخلاقي در پژوهش بر 

.استنوزاداناز رحم همانند پژوهش بر 
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

67

جنين بايد مرگدر پژوهش بر جنين مرده، 

ژوهش در پنفعييا نقشتوسط پزشکي که هيچ 

.شده باشدتأييدمذکور ندارد 
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

68

ن در يک زختم بارداريگيري در رابطه با هر گونه تصميم

مرتبط قانونيو پزشکيباردار بايد تنها بر اساس ملاحظات 

گونههيچانجام گيرد و شرکت جنين در پژوهش نبايد 

.گيري پيش گفته داشته باشدتأثيري بر تصميم
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

69

فردي که در مورد تجويز يا عدم تجويز ختم بارداري

نفعا تيم پژوهشي باشد يعضوکند نبايد گيري ميتصميم

اخذ رضايت براي ختم. مستقيمي در آن داشته باشد

و در جداگانهصورت بارداري و پژوهش بر جنين بايد به

.انجام گيردمجزاهاي فرم
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

70

پژوهش بر جنيني که از بدن مادر خارج شده 

.نداز مادر ايجاد کمراقبتدر خللياست، نبايد 
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

71

بر براي کسب رضايت براي پژوهشنبايد

مالي به پدر يا مادر قمشوّروي جنين، 

.جنين ارائه شود
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زنان باردار و جنین: فصل سوم
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ايج از نتتجارياستفادهبالقوهاطلاعات در مورد احتمال 

پژوهش بر مادر، جفت، جنين مرده، بقاياي جنين، 

به بايدهاي حاصل از جنين مرده ها، بافت يا ارگانسلول

حاصلهسودها بايد بدانند که پدر و مادر داده شود و آن

.شدنخواهدها شامل حال آن
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

73

جفت، جنين ارسالاطلاعات در مورد احتمال 

هاي ها، بافت يا ارگانمرده، بقاياي جنين، سلول

ن از کشور بايد حيخارجحاصل از جنين مرده به 

.داده شودوالديناخذ رضايت به 
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

75

شود که در اين راهنما ناتوان ذهني به فردي اطلاق مي

و تجزيهتواندليل بيماري يا هر گونه نقصان ذهني، به

. گيري بر اين اساس را نداردتحليل شرايط واقعي و تصميم

جسمانيعلت مشکلات اين افراد را بايد از کساني که به

.دادافتراققدرت بيان تصميماتشان را ندارند 
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

76

گيري است که بتواند مفهوم تصميمظرفيتفردي داراي 

گيري را هاي مورد انتخاب و آزادي خود در تصميمگزينه

متعاقبچنين، بتواند سود و زياني که هم. درک کند

واهد ش شرکت در پژوهش متوجه او خرپذيرش يا عدم پذي

.کندارزيابيشد را بر اساس علايق و ترجيحات خود 

ادامه-1•



ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

77

ماري اعم از کندذهني يا بي)ابتلا به ناتواني ذهني صرف

گاهانه ظرفيت براي دادن رضايت آفقدانبه معناي ( رواني

د و شوسنجيدهبلکه در هر فرد بايد ظرفيت . نيست

هش متناسب با آن رضايت آگاهانه و آزادانه براي انجام پژو

.اخذ شود
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

78

د از قانوني دارند، بايسرپرستدر مورد افرادي که 

ين سرپرست قانوني رضايت آگاهانه اخذ شود، در ع

فرد هم متناسب با ظرفيت، رضايتخودحال، از 

.آگاهانه گرفته شود
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

79

ارند، ظرفيت که سرپرست قانوني ندفاقددر مورد افراد 

درمواردي که مداخله مگرپژوهش انجام گيرد، نبايد

فيد يا مبسيارپژوهشي براي فرد مورد نظر از حيث درماني 

تواند اخلاق ميکميتهنظر برسد؛ در اين حالت بهضروري

.مجوز انجام پژوهش مورد نظر را صادر کند
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

80

باشد و با توجه به دارادامهاخذ رضايت بايد يک فرايند 

يت به ظرفارزيابيتغيير ظرفيت فرد در طول زمان، امکان

دست آوردن انجام گيرد، و در صورت بهايدورهشکل 

.فرد رضايت گرفته شودخودظرفيت، از 
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم
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کند يا در برابر ميردبيماري که شرکت در تحقيق را 

کند، حتي در مخالفت ميابرازيا مقاومتشرکت کردن 

وجههيچگيري باشد به صورتي که فاقد ظرفيت تصميم

.نبايد در پژوهش شرکت داده شود

•6



ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

82

چه وي زير نظر يک ظرفيت آزمودني چنانتعيينبراي 

وي مستقل از گروه پژوهش باشد از روانپزشکروانپزشک

صورت بايد از يک پزشک در غير اين. سؤال مي شود

.از پژوهش کمک گرفته شودمستقل
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

83

ني قانوسرپرستطور که دادن رضايت بر عهده همان

رست اطلاعات نيز بايد با رضايت سرپافشاياست، 

.قانوني صورت گيرد
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

84

چه فرد ناتوان ذهني درخواست کند که چنان

ند، سرپرست قانوني از اطلاعات وي آگاهي پيدا نک

.کميته اخلاق بايد در اين مورد تصميم بگيرد
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم
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ذهني درخواست کند که ناتوانچه فرد چنان

، ندنکسرپرست قانوني از اطلاعات وي آگاهي پيدا 

.بايد در اين مورد تصميم بگيرداخلاقکميته 
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

86

گيري در مورد حفظ يا که تصميمپيچيدهدر موارد 

عدم حفظ رازداري مورد شک است، کميته اخلاق 

.بايد تصميم بگيرد

•10



ناتوانان ذهنی: فصل چهارم
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عاطفي شديد و قابل مشکلچه فرد طي شرکت در پژوهش، چنان

د و شوخارجتوجهي مانند افکار خودکشي پيدا کند بايد از مطالعه 

ر بايد از پژوهشگ. تحت تدابير مراقبتي، حمايتي و درماني قرار گيرد

سابقهوجود . حاصل کنداطمينانها به آزمودني ارائه اين مراقبت

.ش شودمشکلات عاطفي شديد نبايد باعث کنارگذاشتن فرد از پژوه
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زندانیان: فصل پنجم

89

شود که بر اساس ضوابط زنداني به فردي گفته مي

.شده استمحبوسيا محصورقانوني 
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زندانیان: فصل پنجم

90

فرد آزمودنيمنافعهدف پژوهش بايد در راستاي 

ي نداشتن خطر براي او، در راستاضمنباشد يا در 

.باشدزندانيانمنافع سلامت 

•2



زندانیان: فصل پنجم

91

براي انجام هرگونه پژوهش بر روي افراد زنداني، بايد 

عدم پذيرش شرکت . ها اخذ شوداز آزمودنيرضايت آگاهانه

گونه تأثيري در دريافت خدمات سلامتهيچنبايددر مطالعه 

. يا رفتار مسؤولين زندان با زندانيان داشته باشد
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زندانیان: فصل پنجم
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در تحقيقات ترجيحيعنوان آزمودني زندانيان را نبايد به

هاي هر گاه انجام پژوهشي با استفاده از آزمودني. شرکت داد

علتپذير باشد، نبايد آن پژوهش را صرفاً بهامکانآزاد

.تر بودن بر روي زندانيان انجام دادتر يا عمليراحت
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زندانیان: فصل پنجم
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ها حفظ شود مگر در مورد تمامي اطلاعات زندانيرازداريبايد 

ر براي افراد ديگجديخطرکه حفظ رازداري منجر به ايجاد اين

نقض رازداري نتوان جلوي آن خطر را جزشود و از هيچ طريقي 

که حديدر اين صورت،  بايد اطلاعات مربوطه فقط در . گرفت

.خود آزمودني، افشا شوداطلاعاز آن خطر جلوگيري کند، و با 

•4



زندانیان: فصل پنجم
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اني احتمالي که به دنبال شرکت در پژوهش براي فرد زندمنافعهرگونه 

ايد زندگي زنداني در زندان، نبعموميشود در مقايسه با وضعيت فراهم مي

در فرد براي ارزيابي آزادانه خطرات پژوهشتوانايياي باشد که به اندازه

مجازات هرگونه مرخصي يا تخفيف يا تبديل. شودمختلبرابر منافع آن 

ايد اين امر ب. مشارکت در پژوهش در نظر گرفته شودپاداشعنوان نبايد به

.آزمودني رسانده شوداطلاعاخذ رضايت آگاهانه به زماندر 

•5



زندانیان: فصل پنجم
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د انتخاب آزمودني براي شرکت در پژوهش باي

بوده، از مداخله مسؤولان زندان و سايرعادلانه

.زندانيان به دور باشد
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بیماران اورژانس: فصل ششم

97

ها اخذ شود از آزمودنيآگاهانهرضايتدر موارد اورژانس بايد 

بودن امکان ناپذيرپژوهش، نامهکه در زمان بررسي طرحآنمگر

ر د. اخلاق تأييد شده باشدکميتهاخذ رضايت آگاهانه توسط 

از نامکااست، بايد تا حد نسبيمواردي که اين امکان ناپذيري 

.آزمودني موافقت يا رضايت اخذ شود
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بیماران اورژانس: فصل ششم

98

اخذ رضايت آگاهانه بر روي بدونتوان پژوهشي را در صورتي مي

بر مورد مذکور در بند اخير، علاوهبيمار اورژانس انجام داد که 

ته باشد تهديدکننده حيات قرار گرفوضعيتبيمار مورد نظر در يک 

بخش نشده باشد يا رضايتثابتهاي موجود و اثربخشي درمان

.د، اخذ رضايت آزمودني از قبل، امکان پذير نباشچنينهم. نباشند

•2



بیماران اورژانس: فصل ششم
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تمدو نحوهفرصت ممکن، اولينپژوهشگر بايد در 

ي وي مداخله پژوهشي را براي بيمار يا سرپرست قانون

.داده، از وي رضايت آگاهانه اخذ کندتوضيح
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بیماران اورژانس: فصل ششم

100

و تمهيداتپژوهش بايد تمامي اجرايو طراحيدر 

لازم در نظر گرفته شود تا انجام پژوهشملاحظات

هاي پزشکي آزمودني در روند مراقبتايوقفهيا خلل

.ايجاد نکند
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بیماران اورژانس: فصل ششم
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دادن رضايت بدونچه بيمار در شرايط اورژانس و چنان

از گرفتنپيشآگاهانه، در پژوهش شرکت داده شود و 

د، کنفوترضايت از بيمار يا سرپرست وي، آزمودني 

قانوني نمايندهاطلاعات در مورد پژوهش بايد به 

.بازماندگان وي منتقل شود

•5
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چو علم آموختی از حرص آنگه 
ترس، کاندر شب

چو دزدی با چراغ آید 
گزیده تر برد کالا
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موازین اخلاقی در تحقیقات بین المللی

  پيشرفت های تکنولوژی  توسعه ارتباطات بين المللی

رفته نياز کشورهای در حال توسعه به انتقال تکنولوژی ازکشورهای پيش

 وجود فراوان  نيروی انسانی در اين کشورها

 رشد فزاينده هزينه های تکنولوژی

 نياز به رشد علمی و فنی و اقتصادی
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زمینه

 خواست پژوهشگران کشورهای در حال توسعه، برای

ويش،اجرای پروژه  تحقيقاتی پيشرفته در کشور متبوع خ

 باعث شده که کشورهای پيشرفته ازنيروی های کاری

ارزان و محيط مناسب کشورهای درحال توسعه  استفاده 

نموده و تحقيقا تی را دراين کشورها به اجرا در آورند 

البته چنين تحقيقاتی هم برای کشورهای ميزبان و هم

.ميهمان می تواند مفيد باشد
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تعریف

را شورای سازمانهای بين المللی علوم پزشکی يک تحقيق خارجی

:بدين صورت تعريف می نمايد

انس تحقيقی که در يک کشور ميزبان اجرا ميشود، اما توسط يک آژ

يمه بين المللی يا خارجی از لحاظ علمی يا  مالی به صورت کامل يا ن

کامل تامين شده و با موافقت يا همکاری مسئولان  موسسات  و 

. متخصصان به اجرا در می آيد
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تعریف

زیکی  دراین گونه تحقیقات، کشوری که عملیات فی

و کشور میزبان تحقیق در آن انجام می گیرد را 

ی، کشور و یا موسسه بین المللی که هزینه های  مال

ود پروتکل علمی و یا تیم پژوهش ازآن تامین می ش

.می نامندکشور یا موسسه میهمان را 
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انواع تحقیقات بین المللی 

1- جستیکی منابع مالی و یا لفقط میهمانکشورتحقیقاتی که

تکل در این نوع از تحقیق پرو. تحقیق را به عهده می گیرد

.توسط یک محقق از کشور میزبان تهیه می شود

2- ت هردو مسئولیکشور میهمان و میزبانتحقیقاتی که

یق در بر عهده دارند و عملیات فیزیکی تحقمالی تحقیق را 

.کشور میزبان  انجام میگیرد
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انواع تحقیقات بین المللی

3- لمی  فقط  از لحاظ عکشور میهمان  تحقیقاتی  که

مام مانند تحقیقی که ت)در تحقیق شرکت می کند 

و هزینه های تحقیق را کشور میزبان تقبل نموده

ه و اجرا محققین کشور میهمان پروتکل تحقیق را تهی

در مواردی که کشور میزبان نیروی ( می کنند

اشد انسانی متخصص مورد نیاز تحقیق را نداشته ب

.ازکشور دیکر کمک گیرد
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انواع تحقیقات بین المللی
4-جستیکی تحقیقات بین المللی که منابع انسانی و ل

بوده وآن کشورها براساس چند کشور آن به عهده 

ا یک پروتکل مشترک به صورت همزمان پروژه ر

.اجرا می کنند

5-از نها تحقیقاتی که منابع مالی  یا پژوهشگران  آ

بوده و در کشور میزبانیک سازمان بین المللی 

.انجام می گیرند
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عوامل زمینه ساز

1- باشدمورد نظر نیازمندکشور میزبان به تحقیق .

باشد یعنی آنکه میزبان تنها و یا یکی از کشورهایی

بر مانند تحقیق. که  از منافع تحقیق سود می برد

.روی مالاریا و یا تحقیق بر روی ایدز
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عوامل زمینه ساز

2- ولی ته  منافع فوری از تحقیق  نداشکشورمیزبان تحقیق

معیت نتایج تحقیق به طور یکسان برای همه یا بخشی از ج

.کشورهای دیگر مفید باشد

ن این تحقیقات اگرچه  چندان شایع نیست، ولی منظور آ

نسانی مانند تحقیق بر روی ژنوم ا. ارتقای دانش بشری است

.شودکه نتایج فوری ندارد و نتایج آن شاید در آینده مشخص
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3- امکانبه علت قوانین موجود تحقیق درکشور میهمان

ور در بردارد ولی در کشمخارج بالایی پذیر نیست  و یا 

د در حقیقت عدم وجو. میزبان چنین مشکلاتی وجود ندارد

تواند قوانین مدون و کمبود امکانات مالی در کشورمیزبان می

.چنین وضعی را پیش آورد
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نکات مثبت

با محققین کشور میهمان عملاً با شرکت در تحقیق و یا

وژی تکنولانتقال منابع مالی به کشور میزبان به نحوی 

.را به آن کشور منتقل می کنندتحقیق 

 نیروی انسانی علمی کشورهای درحال توسعه که به

ات لازم تجهیزپیشرفته می روند در بازگشت فاقد کشورهای 

در کشور خویش هستند ولی با این روش امکان انتقال 

.تکنولوژی هم وجود دارد
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ملاحظات اخلاقی

ورای از ارایه دستور العمل های بین المللی توسط شتا قبل

ی مانند سازمان بین المللی علوم پزشکی از کدهای بین الملل

.هلسینکی استفاده میشد

 یک بخش از اعلامیه کدهای بین المللی  1993درسال

محافظت از آزمودنی به تحقیقات بین المللی اختصاص

.یافت
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1- را باید پروتکل تحقیق( میهمان)سازمان تضمین کننده خارجی

د برای بازنگری علمی و اخلاقی براساس  استانداردهای کشور خو

تهیه کند و این استانداردهای اخلاقی اعمال شده نباید کمتر از 

.استانداردهایی باشد که در آن کشور اعمال میشود

2-ئولانی بعد از تصویب علمی و اخلاقی در کشور تضمین کننده، مس

لی یا از کشور میزبان ازجمله یک کمیته بازنگری اخلاقی محلی یا م

نها را  معادل آن باید تایید کند که تحقیق مورد نظر، نیازهای اخلاقی آ

.رعایت نموده است
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(هلسینکی)ملاحظه 



 البته در مواردی که ضمانت کننده خارجی یک

آژانس بین المللی باشد و استانداردهای اخلاقی  

ل خاص ملی در این مورد وجود نداشته باشد، پروتک

استانداردهای اخلاقی  خود آن باید برطبق 

. بازنگری شود( میزبان)کشور
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(هلسینکی)ملاحظه 



للی در کشور ضمانت کننده خارجی يا آژانس بين الم

:کميته اخلاقی بايد به اين زمينه ها توجه کند

1-ب اینکه آیا روش های علمی مورد استفاده برای اهداف تحقیق مناس
هستند؟

2-ند آیا داروها واکسن ها  یا وسایلی که باید مورد مطالعه قرار گیر
از استانداردهای کافی ایمنی برخوردارند؟

3-ر آیا انجام  تحقیقات در کشور میزبان به جای انجام آن در کشو
ضمانت کننده خارجی، کاری درست است ؟

4-مللی آیا تحقیقات مورد نظر از استانداردهای اخلاقی سازمان بین ال
یا کشور خارجی ضمانت کننده عدول می کند یا خیر؟
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کشورمیزبانکمیته های اخلاقی ملاحظات 

1-ور آیا تحقیقات با نیازهای بهداشتی و اولویت های کش

میزبان تناسب دارد؟

2- دی ویژگی های فرهنگی، اجتماعی و اقتصابا توجه به

تحقیق این کمیته از فرهنگی کهدرک بهتر کشور میزبان و 

برای انتخاب مسئولیت ویژه ای در آنجا اجرا خواهد شد، 

منصفانه آزمودنی ها، مورد قبول بودن روش های کسب 

.وجود خواهد داشترضایت
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لیبررسی اخلاقی یک طرح تحقیقاتی بین المل

هم در کشورهای میزبان و میهمان کمیته های بازنگری دارای

به علت ان کمیته کشور میزبمسئولیت . مسئولیت خاصی هستند

.آنکه درک بهتری از جامعه خویش دارد سنگین تر است

به هر حال این کمیته ها باید به این سئوالات پاسخ دهند:

1-ع آیا پژوهشگر میزبان، تحقیق را به خاطر عدم وجود مناب

دنی مالی داخلی  پذیرفته و امکان دارد که تضاد منافع با آزمو

های جامعه خود داشته باشد؟
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2-ر آیا ارتباطی بین موضوع تحقیق و نیازجامعه چه د

کوتاه مدت و چه در بلند مدت وجود دارد؟

3-سیم منافع تحقیق چگونه بین آزمودنی های دو جامعه تق

می شود؟

4-آیا شرکت یک محقق برجسته از کشور میزبان در

تحقیقی که با منابع مالی خارجی حمایت می شده، عملاً 

باعث نمی شود که جامعه میزبان از فعالیت آن محقق 

محروم گردد؟
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5-افی آیا در کشور میزبان نیروی متخصص و کارآزموده ک

دان جهت بازنگری علمی طرح تحقیقاتی وجود دارد و آیا فق

و این نیروها باعث تصویب اجرای طرح در کشور میزبان

یا کنترل مناسب آتی  نشود ؟

6-آیا اگر تحقیق انجام شود و منافعی برای آزمودنی های

وانایی شرکت کننده  در تحقیق  داشته باشد کشور میزبان  ت

خرید یا تولید دارو و یا اعمال روش آزمایش شده را دارد؟
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لیبررسی اخلاقی یک طرح تحقیقاتی بین المل



7-زبان  آیا انجام تحقیق توسط پژوهشگران کشور می

امل که ممکن است توانایی انجام تحقیق را به طور ک

یزبان نداشته باشند مشکلی برای آزمودنی در کشور م

ایجاد نمیکند ؟

8- آیا در بیان منافع تحقیق برای آزمودنی ها از

مفاهیم اغراق یا اغواء کننده استفاده نشده است؟
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ور به هرحال باید این واقعیت را قبول کرد که به ط

جی کلی تحقیقات متکی بر منابع مالی و علمی خار

.می تواند به نفع جامعه میزبان باشد

این امر می تواند منافع کوتاه مدت نظیر انتقال

تکنولوژی، کمک اقتصادی و ارتقای سطح علمی

محققین کشور میزبان را باعث شود 
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تعهدات در تحقيقات بين المللی 

:از تحقیقات بین المللی انتظار می رود  که

عنوان نسبت به استخدام و استفاده از افراد کشورهای میزبان به

.محقق، کمک محقق و عضو کمیته بازنگری اقدام نمایند

 مشخص گردد اگر صدمه ای به یک آزمودنی وارد شود چگونه

باید جبران شود؟

تمل نکته بعدی چگونگی دسترسی کشور میزبان به منافع مح

.تحقیق است

د با آیا اساساً آزمودنی و کشوری که تحقیق در آن انجام می گیر

انجام تحقیق صاحب چنین حقی میشود ؟
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ا يَ  ةِّ عَمَّ زَّ ِّ الْعِّ فوُنَ وَ سَلامٌ عَليَ سُبْحانَ رَب ِّكَ رَب  صِّ
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