
1



نَ الرِّجاَلِ وَمَا لكَُمْ لَا تُقَاتِلُونَ فِي سَبِيلِ اللَّهِ وَالْمُسْتَضْعَفيِنَ مِ
ةِ الظَّالمِِ وَالنِّسَاءِ وَالْوِلْدَانِ الَّذِينَ يَقُولُونَ رَبَّنَا أَخْرِجْنَا مِنْ هَذِهِ الْقَرْيَ

أَهلُْهَا وَاجْعَلْ لَنَا مِنْ لَدُنْكَ وَليًِّا وَاجْعَلْ لَنَا مِنْ لَدُنكَْ نَصِيرًا

جنگيد مردان و زنان و كودكان مستضعف نمى [ و در راه نجات]و چرا شما در راه خدا 

بر و اند بيرون بپيشهگويند پروردگارا ما را از اين شهرى كه مردمش ستمهمانان كه مى

ما از جانب خود براى ما سرپرستى قرار ده و از نزد خويش ياورى براى ما تعيين فر

75کريمه آيهنساءسوره مبارکه

https://hodhod.ca/the-dream-of-

the-children-of-gaza-before-the-

war/
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فلَيَْسَ بمُِسْلِملِمِينَ فلَمَْ يجُِبْهُ للَْمُسْ ياينُادِی مَنْ سمَِعَ رَجُلا 

(صلى الله علیه وآله)قال رسول الله 

: ندکسى که صداى انسانى را بشنود که فرياد مى ز

که اى مسلمانان به دادم برسيد و کمکم کنيد، کسى

ستاين فرياد را بشنود و پاسخ نگويد، مسلمان ني

www.isna.ir



پزشکیهای زیستاخلاق 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 اخلق در تحقيقات در •

(  1378)دانشگاههای علوم پزشكی و مراكز تحقيقاتی 

(1379)كشور اخلاق در پژوهشگانه 26 تدوين راهنمای •

گانه ملی اخلق 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 مور پذير آسيبگروهها 
.ويژه قرار گيرند حفاظت

•21



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 سلمت و اولويتهایهدف 
يا جامعه طراحی و اجرا شود و احتمال  گروه همان

 معقولی وجود داشته باشد که همان گروه يا جامعه از
 .نتايج آن پژوهش سود خواهد برد

•22



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی
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 در پژوهش بر روی گروههای آسيب پذير، وظيفه ی
ی در مورد افراد. اخذ رضايت آگاهانه مرتفع نميشود

 دارند، پژوهشگر موظف است قانونی سرپرستکه 
که علوه بر اخذ رضايت آگاهانه از سرپرست 

ايت رض ویخود فرد، از  ظرفيتبا  متناسبقانونی، 
راد اين اف امتناعدر 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



14



راهنماهای اختصاصی

راهنمای اختصاصی پژوهش های علوم 
HIV/AIDSپزشکی مرتبط 

راهنمای اخلاقی پژوهش با سلولهای بنیادی

راهنمای اخلاقی پژوهش بر حیوانات 
آزمایشگاهی
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راهنماهای اختصاصی

راهنمای اخلاقی پژوهش بر روی عضو 
و بافت انسانی

راهنمای اخلاقی پژوهش بر گامت و 
رویان

راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های 
آسیب پذیر
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راهنماهای اختصاصی

راهنمای اخلاقی پژوهش های پیوند 
عضو و بافت

راهنمای اخلاقی پژوهشهای ژنتیک 
پزشکی
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راهنماهای اختصاصی

یراهنمای اخلاقی کارآزماییهای بالین

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

خاص
نکات اخلقی در پژوهش بر روی ناتوان های ذهنی

اصول اخلقی در پژوهش بر روی اطفال

راهنماهای اخلقی در پژوهش بر روی زنان حامله و 
نوزادان 

موارد اخلقی در پژوهش بر روی موارد اورژانس

نکات اخلقی 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

23

منعدرست رها



کلیات: فصل اول

24

پذير هاي علوم پزشکي نبايد از افراد آسيبدر پژوهش

ر استفاده شود و تنها د ترجيحيعنوان آزمودني به

ود که  صورتي بايد از اين افراد در پژوهش استفاده ش

.براي آن وجود داشته باشد دليل موجهي

•1



کلیات: فصل اول
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 پذير بايد در تمامي مراحلافراد آسيب

طراحي و اجرا و گزارش پژوهش مورد 

.قرار بگيرند حفاظت ويژه

•2



کلیات: فصل اول
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اي باشد گونهطراحي و اجراي پژوهش بايد به

ي تماميت جسمانو  احترام، کرامت انسانيکه 

و  رعايتاين شرکت کنندگان  و رواني

.شود حفاظت

•3



کلیات: فصل اول
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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

•4



کلیات: فصل اول
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تنها در صورتي بايد از افراد  غير درمانيهاي در پژوهش

 خودپذير استفاده شود که نتايج پژوهش براي آسيب

پذير آسيب همان گروهکننده يا ساير افرادي که به شرکت

کننده تعلق دارند مفيد باشد و خطر پژوهش براي هر شرکت

.نباشد روزمرهدر زندگي  حد متعارفبيش از 

•5



کلیات: فصل اول
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تنها در صورتي بايد از افراد  درمانيهاي در پژوهش

مورد  فايده به زيان نسبتپذير استفاده شود که آسيب

اي باشد که انجام گونهآزمودني به خودانتظار براي 

 شخص آزمودني [مصالح]منافعپژوهش را مبتني بر 

.توجيه کند
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کلیات: فصل اول
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جايگزين، ضرورت اخذ  گيرندهداشتن تصميم

در . کندآگاهانه از خود آزمودني را مرتفع نميرضايت

اعم از ) جايگزين گيرندهتصميممورد افرادي که 

رد ف خوداز  ممکندارند، بايد تا حد ( سرپرست قانوني

.هم رضايت آگاهانه و آزادانه اخذ شود

•7



کلیات: فصل اول

31

شرکت در مطالعه را  فرد از قبول يا ادامه امتناع

.گذاشت احترامگرفت و به آن  جديبايد 

•8
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

33

در نظر  روزگي 28از بدو تولد تا پايان  نوزادي در اين راهنما دوره

پس  نيز به سنيني اطلاق مي شود که کودکيدوره . شودگرفته مي

چنين، هم. يابدادامه مي سالگي 18از نوزادي آغاز و تا پايان 

طلاق به ولي، قيم، يا فرد بزرگسال ديگري ا سرپرست قانوني

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

•1



نوزادان و کودکان: فصل دوم

34

ه با در رابط دانش پيشبردهدف از پژوهش بايد 

 و سلامت ارتقايسلامت نوزادان و کودکان يا 

.از اين گروه باشد مراقبت

•2



نوزادان و کودکان: فصل دوم

35

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

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

در صورت عدم . کندمي کفايتها از والدين، رضايت از يکي از آن

ني واجد قانو سرپرستدسترسي يا فقدان ظرفيت در هر دو والد، رضايت 

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

.است ممنوعها 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 : سال 7در کودکان زير 

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

.  کندها کفايت مياز آن يکيگيري 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

.است ممنوعها در چنين شرايطي هاي غيردرماني انجام پژوهشپژوهش

•4-1



نوزادان و کودکان: فصل دوم

38

 سرپرستکتبي از  آگاهانه رضايتسال تمام، بايد  15تا  7کودکان در 

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

کودک حق دارد که . آگاهانه وي نيز اخذ شود موافقتکودک، 

يان توانايي فهم خود دريافت کند، نظر خود را ب حدلازم را در  اطلاعات

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

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

39

 سال، رضايت آگاهانه 15در کودکان بالاي 

از  هماز سرپرست قانوني و  همکتبي بايد 

.کودک اخذ شود
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نوزادان و کودکان: فصل دوم
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در مورد کودکاني که بر طبق نظر مراجع 

اند، اخذ رضايت از گرفته حکم رشدقضايي 

.است کافيو  ضروريخود فرد 

•5



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

.شود محرزدر 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 انجام توجيه 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 م تنهاتداوم يا قطع استفاده از ونتيلاتور بايد 

 خود نوزاد انجام گيرد و اين تصميمات تحت تأثير شرکت

.قرار نگيرداحتمالي نوزاد در پژوهش 

•9



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 بيش خطرگونه هاي ديگر قابل دسترسي نيست و هيچروش

.آيدوجود نميشرکت نوزاد در پژوهش براي وي به
•10



نوزادان و کودکان: فصل دوم
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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 آزمودن شرطالبته با اين . شودمي

.نکند

•11



نوزادان و کودکان: فصل دوم
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فايده به خطرات مورد  نسبت، درمانيهاي در پژوهش

اي باشد که انجام گونهها بايد بهآزمودني خودانتظار براي 

.ها توجيه کندپژوهش را بر اساس منافع آزمودني

•12



نوزادان و کودکان: فصل دوم
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هش در پژو درگيرافراد  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 

•13



نوزادان و کودکان: فصل دوم
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خي از خطرات ناشي از پژوهش، بايد توجه داشت که بر ارزيابيدر 

مانند )آيند حساب ميبه خطرکمهايي که در بزرگسالان مداخله

تن کودکان و نوزادان با در نظر گرف مورد، در (گيري وريديخون

 احتمالي آن بر تکامل اثراتکنند و مي تجربهدرد و اضطرابي که 

.خطر خارج خواهد شدها از گروه کمسيستم عصبي آن

•14



نوزادان و کودکان: فصل دوم

50

ز ا خاصيبر روي گروه سني  حتماًزماني که لازم نباشد پژوهش 

برکودکان کم و سن و  تربزرگکودکان انجام شود، کودکان 

.اندارجحتر براي شرکت در پژوهش سال
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

51

مالي براي شرکت در پژوهش به کودکان يا  هزينهگونه هيچ نبايد

 هايي که در نتيجههزينه وليسرپرست قانوني آنان پرداخت شود 

هاي دادن هديه. پرداخت شود بايداند 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 مي نداردپژوهش از نظر اخلاقي ايرادي 
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نوزادان و کودکان: فصل دوم

52

 کودک اين حق را دارند که در طي سرپرستان

.کنند همراهيکودک 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 مشاور مشورتبراي 

.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 او آگاهانه رضايتاخذ 

ام بايد توسط شخص يا اشخاصي انج ترجيحاً

.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 نيستند جزئياتبر 

.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 شود هماز مادر و  همرضايت آگاهانه بايد 

گيري اگر پدر در دسترس نبود يا داراي ظرفيت تصميم

.رضايت مادر کافي خواهد بود تنهانباشد، 
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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 شود مادرخطرات و فوايد احتمالي براي 

ساس اح بدونشرايطي را براي زن باردار فراهم کند تا او بتواند 

يان بر سود و ز علاوهخود، 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 به گزارشو  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 رو تغييراتيچه پژوهش منجر به چنان

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

له در مسأ اينپيگيري يا درمان نوزاد بعد از تولد شود، بايد 

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

65

ودن ب تراتوژن ،هاي باليني و پيش بالينياگر در بررسي

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

تر مبسيار ک احتماليتراتوژن بودن از سود  احتمالکه آن

.باشد و آزمودني نياز به درمان دارويي داشته باشد
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

66

 ي خارج شدهجنين زندهنکات اخلاقي در پژوهش بر 

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

67

جنين بايد  مرگدر پژوهش بر جنين مرده، 

ژوهش در پ نفعييا  نقشتوسط پزشکي که هيچ 

.شده باشد تأييدمذکور ندارد 
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

68

ن در يک ز ختم 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 ي عضوکند نبايد گيري ميتصميم

 اخذ رضايت براي ختم. مستقيمي در آن داشته باشد

و در  جداگانهصورت بارداري و پژوهش بر جنين بايد به

.انجام گيرد مجزاهاي فرم
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زنان باردار و جنین: فصل سوم

70

پژوهش بر جنيني که از بدن مادر خارج شده 

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

71

بر  براي کسب رضايت براي پژوهش نبايد

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 نت تجارياستفاده بالقوهاطلاعات در مورد احتمال 

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

به  بايدهاي حاصل از جنين مرده ها، بافت يا ارگانسلول

 حاصله سودها بايد بدانند که پدر و مادر داده شود و آن

.شد نخواهدها 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 حي خارجحاصل از جنين مرده به 

.داده شود والديناخذ رضايت به 

•16



74



ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

75

شود که در اين راهنما ناتوان ذهني به فردي اطلاق مي

و  تجزيه تواندليل 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

.داد افتراققدرت بيان تصميماتشان را ندارند 

•1



ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

76

گيري است که بتواند مفهوم تصميم ظرفيتفردي 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

.کند ارزيابيشد را بر اساس علايق و ترجيحات خود 
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

77

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

گاهانه ظرفيت براي دادن رضايت آ فقدانبه معناي ( رواني

د و شو سنجيدهبلکه 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، باي سرپرستدر مورد افرادي که 

ين سرپرست قانوني رضايت آگاهانه اخذ شود، در ع

 فرد هم متناسب با ظرفيت، رضايت خودحال، از 

.آگاهانه گرفته شود
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

79

ارند، ظرفيت که سرپرست قانوني ند فاقددر مورد افراد 

درمواردي که مداخله  مگرپژوهش انجام گيرد،  نبايد

فيد يا م بسيارپژوهشي براي فرد مورد نظر از حيث درماني 

تواند اخلاق مي کميتهنظر برسد؛ در اين حالت به ضروري

.مجوز انجام پژوهش مورد نظر را صادر کند
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم
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باشد و با توجه به  دارادامهاخذ رضايت بايد يک فرايند 

يت به ظرف ارزيابيتغيير ظرفيت فرد در طول زمان،  امکان

دست آوردن انجام گيرد، و در صورت به ايدورهشکل 

.فرد رضايت گرفته شود خودظرفيت، از 
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

81

کند يا در برابر مي ردبيماري که شرکت در تحقيق را 

کند، حتي در مخالفت مي ابرازيا  مقاومتشرکت کردن 

 وجههيچگيري باشد به صورتي که فاقد ظرفيت تصميم

.نبايد در پژوهش شرکت داده شود
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

82

چه وي زير نظر يک ظرفيت آزمودني چنان تعيينبراي 

وي  مستقل از گروه پژوهش باشد از روانپزشک روانپزشک

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

.از پژوهش کمک گرفته شود مستقل
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

83

ني قانو سرپرستطور که دادن رضايت بر عهده همان

رست اطلاعات نيز بايد با رضايت سرپ افشاياست، 

.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

•9



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 بگيرد اخلاقکميته 
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ناتوانان ذهنی: فصل چهارم

86

گيري در مورد حفظ يا که تصميم پيچيدهدر موارد 

عدم حفظ رازداري مورد شک است، کميته اخلاق 

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

د و شو خارجتوجهي مانند افکار خودکشي پيدا کند بايد از مطالعه 

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

 سابقهوجود . حاصل کند اطمينانها 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 است محبوسيا  محصورقانوني 
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زندانیان: فصل پنجم

90

 فرد آزمودني منافعهدف پژوهش بايد در راستاي 

ي نداشتن خطر براي او، در راستا ضمنباشد يا در 

.باشد زندانيانمنافع سلامت 
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زندانیان: فصل پنجم
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براي انجام هرگونه پژوهش بر روي افراد زنداني، بايد 

عدم پذيرش شرکت . ها اخذ شوداز آزمودني رضايت آگاهانه

 گونه تأثيري در دريافت خدمات سلامتهيچ نبايددر 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 بهامکان آزاد

.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 زنداني رازداريبايد 

ر براي افراد ديگ جدي خطرکه 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 شود اطلاعاز آن خطر جلوگيري کند، و با 
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زندانیان: فصل پنجم
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اني احتمالي که به دنبال شرکت در پژوهش براي فرد زند منافعهرگونه 

ايد زندگي زنداني در زندان، نب عموميشود در مقايسه با وضعيت فراهم مي

در  فرد براي ارزيابي آزادانه خطرات پژوهش توانايياي باشد که به اندازه

مجازات  هرگونه مرخصي يا تخفيف يا تبديل. شود مختلبرابر منافع آن 

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

.آزمودني رسانده شود اطلاعاخذ رضايت آگاهانه به  زماندر 
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زندانیان: فصل پنجم

95

د انتخاب آزمودني براي شرکت در پژوهش باي

 بوده، از مداخله مسؤولان زندان و ساير عادلانه

.زندانيان به دور باشد
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بیماران اورژانس: فصل ششم

97

ها اخذ شود از آزمودني آگاهانه رضايتدر موارد اورژانس بايد 

بودن  امکان ناپذيرپژوهش، نامهکه در زمان بررسي طرحآن مگر

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
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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 گرف وضعيتبيمار مورد نظر در يک 

بخش نشده باشد يا رضايت ثابتهاي موجود و اثربخشي درمان

.د، اخذ رضايت آزمودني از قبل، امکان پذير نباشچنينهم. نباشند
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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 کند توضيح
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و  تمهيداتپژوهش بايد تمامي  اجرايو  طراحيدر 

 لازم در نظر گرفته شود تا انجام پژوهش ملاحظات

هاي پزشکي آزمودني در روند مراقبت ايوقفهيا  خلل

.ايجاد نکند
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دادن رضايت  بدونچه بيمار در شرايط اورژانس و چنان

 از گرفتن پيشآگاهانه، در پژوهش شرکت داده شود و 

د، کن فوترضايت از بيمار يا سرپرست وي، آزمودني 

قانوني  نمايندهاطلاعات در مورد پژوهش بايد به 

.بازماندگان وي منتقل شود
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ا یَ  ةِّ عَمَّ زَّ ِّ الْعِّ فوُنَ وَ سَلامٌ عَليَ سُبْحانَ رَب ِّكَ رَب  صِّ

ِّ الْ الْمُرْسَلينَ  ِّ رَب  عالمَينَ وَ الْحَمْدُ لِلِّ 
180-182آیات کریمهصافاتسوره مبارکه
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