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سوره مائده32آیه

لِكَ كَتبَْناَ عَلىََٰ بنَِي• َ مِنْ أجَْلِ ذََٰ لَ نفَْسًا بِغيَْرِ 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 فِي الْْرَْ  ضِ لمَُسْرِفوُنَ كَثيِرًا مِنْهُمْ بعَْدَ ذََٰ

د • س 
خ  ات  ب  سی را حن 

ف  ات  دهد)و هر کس ن  ج 
ل ا ن  اشت  که هم ( ار  مرگ  ب  ه مردم را من 

ده ن  س 
خ  ات  ب  .حن 



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



:مصادیق تخلفهای پژوهشی از حیث توالی در روند انجام پژوهش
پیش از شروع انجام مراحل پژوهش.1
پژوهشحین انجام تخلف .2
تخلف پس از انجام پژوهش.3



انجام مراحل پژوهشپیش از شروع 

در دانشگاه یا موسسه...(طرح ،پایان نامه ،طرح تحقیقاتی دانشجویی و )عدم ثبت طرحنامه پژوهشی •
عدم اخذ مجوز کمیته اخلاق در پژوهش•
عدم ثبت کارآزمایی بالینی در سامانه کارآزمایی های بالینی ایران•
عدم اخذ مجوز از سازمان غذا و دارو در مورد مطالعات بالینی داروهای خارج از فارماکوپه و اف لیبل•
استفاده از ایده های پژوهشی دیگران بدون رعایت حقوق مالکیت فکری آنها•
عدم رعایت مقررات ، ضوابط اداری و کدهای اخلاقی در انتخاب حامی مالی•
عدم رعایت موازین اخلاق در نشر در تهیه طرحنامه•



عدم آشکارسازی حمایت کنندگان پژوهش•
عدم شفاف سازی در خصوص وجود تعارض منافع مجریان یا همکاران طرح •



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



:هدف از انجام این آزمایشها

کمک به پرسنل نظامی ارتش آلمان در شرايط جنگی، •

ايجاد سلاح های جديد، •

کمک به بهبود پرسنل نظامی که زخمی شده بودند، •

.و پيشبرد ايدئولوژی نژادی نازی•



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

• Inhumane medical experiments during World War II



High-Altitude Experiments

ه کم قربانیان در محفظ. برای بررسی محدودیت های استقامت و وجود انسان در ارتفاعات بسیار بالا•
بعد از اکثر قربانیان. فشار قرار گرفتند و پس از آن، ارتفاع شبیه سازی شده در آن افزایش یافت

یرون بازماندگان نیز نیمه هشیار از آنجا ب. نیم ساعت حضور در این اتاق از کمبود اکسیژن می مردند
کشیده میشدند و جمجمه ی آن ها را باز می کرد ند تا ببیند چه مقدار از رگ های خونی مغزشان 

.به خاطر آمبولی هوا از هم پاشیده شده است
.از این آزمایش ها و کالبدشکافی ها فیلم گرفته میشد•



Incendiary Bomb Experiments

.تست اثر داروهای مختلف دارويی بر سوختگی فسفر•

آتش زا ماده تشکيل دهنده بمب های)اين سوختگی ها در قربانيان با مواد فسفر •
.ايجاد ميشد که باعث درد شديد  و آسيب جدی بود(





آزمایشهای انجماد•
ده برای بررسی موثرترین روش درمان برای  افرادی که دچار یخ زدگی ش•

.بوده اند
. ساعت در مخزن آب یخ باقی بمانند3قربانیان مجبور شدند تا •
.تعداد زیادی از قربانیان در جریان این آزمایش ها جان سپردند•
در یک سری آزمایش های دیگر، قربانیان در چند ساعت در دمای هوای•

.زیر انجماد نگهداری شدند



ساعت، برهنه در هوای يخ باقی بمانند، يا به مدت سه ساعت در 14قربانيان مجبور بودند تا •
.تانکر آب يخ نگه داشته می شدند

رم سپس گ. نبض و دمای درونی بدن شان از طريق مجموعه ای از الکترودها اندازه گيری می شد•

ه سازی کردن قربانيان با روش های مختلفی انجام می شد، که معمول ترين و موفق ترين آن ها غرق

در آب داغ بود؛ 

م شدن افراد زيادی به اين موضوع شهادت داد که برخی قربانيان برای گرنورنبرگ در دادگاه •
.درون آب جوش انداخته می شدند



Sea-water Experiments
آزمايشات دريايی و آب•

.برای مطالعه روش های مختلف برای ساخت آب آشاميدنی دريا•

قربانيان از همه مواد غذايی محروم شده و فقط آب دريائی پردازش شده شيميايی داده شده•

.  است

چنين آزمايش هايی درد و رنج های زيادی را به همراه داشت و موجب آسيب جدی برای •
.قربانيان شد



Malaria Experiments

ره های قربانیان توسط پشه یا تزریق عصا. برای بررسی ایمن سازی و درمان مالاریا•
.  غدد مخاطی پشه ها آلوده شدند

ر نسبی تست اثپس از مقابله با مالاریا، قربانیان با استفاده از داروهای مختلف برای •
. قربانی مورد استفاده قرار گرفت1000در این آزمایشها بیش از . خود درمان شدند

.ندبسیاری درگذشتند و بازماندگان درد شدید و معلولیت دائمی را تجربه کرد



Mustard Gas Experiments

زخم های . گاز خردلبرای بررسی موثر ترين درمان زخم های ناشی از •
.قربانيان عمدا به گاز خردل آلوده شد

بسياری از قربانيان به دليل اين آزمايش ها جان خود را از دست دادند و •

.ديگران دچار درد و آسيب شديد شدند



Sulfanilamide Experiments
تری هايی زخم ها به طور عمدی بر قربانيان آلوده به باک. برای بررسی اثربخشی سولفانيلاميد•

.  نظير استرپتوکوک، قانقاريا و کزازمی شدند

گردش خون از طريق متصل کردن رگ های خونی در هر دو انتهای زخم به منظور ايجاد يک •

.وضعيت مشابه با زخم جنگی متوقف ميشد

عفونت با . عفونت با اعمال تراشه های چوب و شيشه ی زمين به زخم ها تشديد ميشد•

آزمايشات در نتيجه اين. آن درمان می شودتعيين اثربخشی سولفانيلاميد و داروهای ديگر برای 
.دبسياری از قربانيان جان خود را از دست دادند و ديگران صدمه جدی و شديد شديد داشتن



Spotted Fever (Typhus) Experiments

.  آزمایش تب تیفوس برای بررسی اثربخشی تب و سایر واکسن ها•
وس را شده اند تا بتوانند ویرعمدی با ویروس آلوده تعداد زیادی از قربانیان به طور •

.درصد قربانیان جان خود را از دست دادند90در نتیجه بیش از -زنده نگه دارند 



Experiments with Poison

ه سموم به صورت مخفی در غذا ب. برای بررسی اثر سم های مختلف بر روی انسان•
.  قربانیان داده می شد

ود سپتامبر در حد. قربانیان در اثر سم جان می باختند و یا بلافاصله به قتل می رسیدند•
.شکنجه و مرگ را تحمل کردند.، هزاران کودک و زندانی مسموم شدند1944





کشف مربوط به دوران آلمان نازی در آزمایشگاه روانپزشکی ماکس پلانکمغز سر قربانیان اصلاح نژادی تعدادی •
.شد

. نفر می باشد35نمونه از 100است شامل ژولیوس هالروردن پژوهشگر مغزواعصاب این مجموعه مغز که توسط 
غز میلادی به عنوان ریاست گروه نوروپاتولوژی آزمایشگاه تحقیقاتی م1938وی که عضو حزب نازی بود در سال •

.قیصر ویلهلم را برعهده داشت که اکنون با عنوان موسسه تحقیقات مغز ماکس پلانک شناخته میشود

در آن زمان، هالروردین مطالعاتش را بر روی نمونه های مغز خارج شده از سر زندانیان محکوم به مرگ یا بیماران
ه رئیس اردوگاه کار اجباری نازی ها بجوزف منگل احتمالا دلیل آن هم روابط نزدیک وی با . روانی انجام میداد

.دلیل اشتغالش در آنجا به عنوان پزشک اردوگاه بود

میلادی می باشد که به نظر میرسد 1945تا 1933البته تمامی این نمونه های جمع آوری شده متعلق به سالهای 
.نتوانسته بودند این نمونه ها را پاکسازی کنند

آزمایشگاه روانشناسی ماکس پلانک این نمونه ها را به دوصورت اسلایدهای مغز و نمونه های تازه ای از آنها در
ابهام اما اینکه واقعا این نمونه ها متعلق به اردوگاههای نازی است هنوز محل. جریان بازسازی آنجا کشف کرده است

.است



نقض سیس تماتیک حقوق اولیه بشری توسط پزشکان

امپراطوری ژاپن



ی در يک واحدِ محرمانهٔ تحقيقات و توسعهٔ سلاح های ميکروبی و شيمياي (۷۳1部隊واحد •

وم ارتش امپراتوری ژاپن بود که آزمايش های اجباری مرگباری بر روی افراد زنده در جنگ د
.و در دورانِ جنگ جهانی دوم انجام داد( 19۳۷–194۵)چين و ژاپن 

در ۷۳1واحد. اين واحد نظامی، مسئولِ انجامِ برخی از دهشتناک ترين جنايات جنگی ژاپن بود•
.ودواقع شده ب( مرکزِ استانِ هيلونگ جيانگ فعلی)شهرِ هاربين « پينگ فانگ»محلهٔ 

رتش دايرهٔ پيشگيری بيماری های اپيدميک و تصفيهٔ آبِ ا»نام رسمیِ اين واحد نظامی، •
. بود« کوانتونگ

ان ، در آغاز توسط پليس نظامیِ ارتش امپراتوری ژاپن ايجاد شده بود، اما تا پاي۷۳1واحد •

ارتش ، يکی از افسران عالی رتبهٔ «شیرو ایشیسپهبد »جنگ، تحتِ فرمان و در اختيارِ 

واحد »ساخته شد، اما نامِ 19۳9تا 19۳4تسهيلات مذکور، مابين سال های . کوانتونگ بود
.بر آن نهاده شد1941در سال « ۷۳1



يکی از مخوف ترين آزمايشگاه های پزشکی تاريخ بود که در زمان جنگ « ۷۳1بخش »•

پزشکان ارتش ژاپن با مجوز رسمی دولت با انجام آزمايش هايی . جهانی دوم طراحی شد

سانی پيدا می کردند، کوحشتناک، ضمن اين که راهی برای درمان بيماری های غيرقابل علاج 

اپن را که به هر دليلی از شرکت در جنگ طفره رفته و تمايلی به رو در رويی با دشمنان ژ
.نشان نداده بودند، مجازات می کردند



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 ۲0

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 امن19۳۲اين تحقيق در سال •
.مؤثری برای آن وجود نداشت آغاز شد

مرد سياه پوست را در منطقه تاسکيگ آلاباما برای 400محققين 19۷۲تا 19۳۲از 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 ای1947با 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 يافت19۷۲اين 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 شد1946زندانیان 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 



تاريخچه قانون مند شدن پژوهش بر آزمودنی 

انسانی 
ر بعد از اعمال غیر اخلاقی فاشیست های نازی درانجام تحقیقات ب•

.صادر شد1946روی زندانی ها اولین اعلامیه نورنبرگ در سال 
ژوهش این اولین کوششی بود تا موازین اخلاق پزشکی را در حیطه پ•

.  محسوب شود
قانونمند این اعلامیه شروعی بود بر نیم قرن تلاش پیشرفت در زمینه•

.کردن  اخلاقیات در تحقیق 
اشکالی که بر نورنبرگ وارد شد آن بود که آزمودنی هایی مانند•

کودکان ، بیماران روانی  و یا افرادی که توانایی دادن رضایت را
.نداشتند را مورد توجه قرارنداده بود
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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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اعلامیه جهانی حقوق بشر

194۸دسامبر 10مجمع عمومی سازمان ملل متحد در تاريخ •

۵مادهٔ •

اری هيچ کس نمی بايست مورد شکنجه يا بی رحمی و آزار، يا تحت مجازات غيرانسانی يا رفت•

.وی گرددمقام انسانی قرارگيرد که منجر به تنزل 



میثاق حقوق مدنی و سیاسی 

.لازم الاجرا شد1۳۵۵فروردين ۳برابر با 19۷۶مارس ۲۳ايجاد شد و در 19۶۶دسامبر 1۶اين ميثاق در •

ميثاق حقوق مدنی و سياسی نيز آمده است که ۷در ماده •

ا هيچ کس را نمی توان مورد آزار و شکنجه يا مجازات ها يا رفتارهای ظالمانه ي•

.  خلاف انسانی يا ترذيلی قرار داد

مخصوصاً قراردادن یک شخص تحت آزمایش های پزشکی یا علمی بدون •
.رضایت آزادانه او ممنوع است



بدنبال تصویب اعلامیه جهانی حقوق بشر
 انجمن پزشکی بین المللی در هلسینکی دستورالعمل های اخلاقی1964درسال

.تحقیقات علوم پزشکی را مطر ح کرد
 بازنگری . نام گرفت 2در توکیو بازبینی شد و هلسینکی 1975این اعلامیه در سال

.....و.در هنگ کنگ بود1989در ونیز و درسال 1983بعدی درسال 
ورالعمل بسیاری از  کشور ها این اعلامیه را استفاده و برخی هم آن را مبنای تدوین دست

.های خویش قرار دادند





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 1۸th WMA General Assembly, Helsinki, Finland, June 19۶4

۲9th WMA General Assembly, Tokyo, Japan, October 19۷۵

•

۳۵th WMA General Assembly, Venice, Italy, October 19۸۳

•

41st WMA General Assembly, Hong Kong, September 19۸9

•

4۸th WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 
199۶

•

۵۲nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October ۲000

•

۵۳rd WMA General Assembly, Washington DC, USA, October ۲00۲

•

۵۵th WMA General Assembly, Tokyo, Japan, October ۲004

• ۵9th WMA General Assembly, Seoul, Republic of Korea, October ۲00۸

•

۶4th WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil, October ۲01۳



نکات مهم بیانیه هلسینکی

.پروتکل پژوهشها باید مشخص بوده و توسط کمیته اخلاق تایید شده باشد•

بررسی پروتکل توسط کمیته ای مستقل•

ه پژوهش روی آدمی صرفاً هنگامی باید صورت پذیرد که اهمیت آن از مخاطراتش بیشتر باشد خاصه آنک•
.داوطلبان سالم باشند

.پژوهش های پزشکی صرفاً هنگامی مجاز است که جامعه مورد پژوهش از نتایج آن بهره مند شوند•

.افراد باید بتوانند داوطلبانه وارد پژوهش شده و هرگاه که خواستند ازپژوهش خارجشوند•

باید و اگر فرد نتواند رضایت بدهد قیم او. رضایت برای شرکت در پژوهش حتی الامکان باید کتبی باشد•
.رضایت بدهد

.رازداری در هنگام پژوهش لازم است•

فقت گرفته اگر فردی مانند یک کودک فاقد صلاحیت قانونی برای رضایت باشد باید علاوه بر قیم از او نیز موا•
.شود

.استفاده از کارآزمایی های بالینی ودارونما هنگامی مجاز است که درمان اثبات شده ای وجود ندارد•

.امتناع بیمار از شرکت در طرح تحقیقاتی هرگز نباید بر روابط بین پزشک و بیمار تاثیر بگذارد•

تفکیک پژوهش های درمانی از غیردرمانی•



سازمان های بین المللی  علوم پزشکی و سازمان بهداشت1982در سال •
ا تدوین جهانی  یک دستورالعمل  بین المللی تحقیقات زیست پزشکی ر

.کردند
از تفاوت این دستورالعمل با هلسینکی در آن بود که  در حوزه حمایت•

های حقوق از آزمودنی مباحث دقیقتری را مطرح کرده و تحقیق در کشور
.درحال توسعه را نیز مورد توجه قرار داده است 

هم دستورالعمل بین المللی بازنگری اخلاقی در مطالعه1991در سال •
.شداپیدمیولوژیک توسط شورای  بین المللی  علوم پزشکی تدوین
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را برای 2انجمن جهانی روانپزشکی بیانیه  هاوایی 1992درسال •
صاد بررسی موازین اخلاقی در تحقیقات  بر روی بیماران روانی

.ر کرد
در مادرید بازنگری شده و بنام 1996این اعلامیه سپس در سال •

.اعلامیه مادرید شناخته شد



در اروپاآزمودنی تاریخچه قانون مندشدن  پژوهش بر •
درچهارمین کنفرانس بین المللی اخلاق زیستی  در اروپا •

ت دستورالعمل هایی برای رعایت موازین اخلاقی و جبران خسار
.مالی ناشی از تحقیق را تدوین کردند

اصل برای حمایت 16کمیته وزرای شورای اروپا 1990در سال •
از آزمودنی پذیرفتند که این اصول به موضوعاتی مانند ،



این موضوعات شامل رضایت آگاهانه ،زنان شیرده ،زندانی ها ، کودکان ،•
ان بیماران روانی ، بیماران اورژانسی ، ایمنی ، کمیته بازنگری و جبر

نین و و نیز بعدا دستورالعملی برای حمایت از ج.خسارت در تحقیق است 
.تحقیقات جنینی هم به آن اضافه شد

جامعه اروپا  در یادداشتی تحت عنوان مبانی اجرای 1987درسال •
سینکی تحقیقات دارویی در جامعه اروپا دستورالعمل هایی را با توجه به هل

.برای حمایت از آزمودنی تدوین کرد4
در ( دانمارک  ، فنلاند ، نروژو سوئد) دراروپا کشورهای عضونوردیک •

نیز 1990دستورالعمل اجرای کارآزمایی بالینی و در سال 1989سال 
.دستور العمل اخلاقی در تحقیقات پرستاری را تدوین کردند
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عی کردند از سویی دیگر انجمن های پزشکی فرانسه و انگلستان در تلاشی مشترک س•
.که دستورالعملی برای تحقیق برروی آزمودنی انسانی تهیه کنند 

در اروپا دستورالعمل تحقیقات ژن درمانی توسط شورای 1998بالاخره در سال •
.اروپایی پژوهش های پزشکی تدوین شده است
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تاریخچه قانون مند شدن پژوهش بر آزمودنی در آمریکا•
اولین دستورالعمل اخلاقی محافظت از آزمودنی در تحقیقات•

توسط مرکز تحقیقات بالینی 1953پزشکی آمریکا در سال 
.انیستیتو ملی بهداشت ارایه شد

.بازنگری شد1971درسال که •



ریکا  و بعد از به تصویب رسیدن قانون ملی تحقیقات در آم1974درسال •
اری اولین کمیته  حمایت از انسان در تحقیقات  زیست پزشکی و رفت

. تشکیل شد
محور به تحقیق پرداخت که عبارتند از4این کمیته در •
وم مرز بین طبابت و تحقیق در پژوهش های  زیست پزشکی و عل-1•

رفتاری
بررسی میزان خطرات و منافع در تحقیقات-2•
تدوین دستور العمل انتخاب آزمودنی-3•
ماهیت و تعریف رضایت آگاهانه -4•
.شدگزارش بلمونت حاصل عملکرد این کمیته  •
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گزارش  بلمونت 

ای خصیصه گزارش بلمونت آن است که تحت عنوان اصول و دستور العمل ه•
نادی که اخلاقی در تحقیقات انسانی  تنظیم و منتشرشده و بر خلاف تمامی اس

.تاکنون منتشر شده اند بر تعدادی اصول هم مبتنی است
سه اصل مهم در گزارش بلمونت عبارتند از•
احترام به  فرد-1•
خیر رسانی-2•
.عدالت -3•
.این اصول تحت عنوان اصول سه گانه حمایت از آزمودنی شناخته شده اند •
ات براساس این سه اصل سه گروه عملکرد شامل رضایت آگاهانه ، موازنه خطر•

.و منافع و انتخاب آزمودنی مطرح شده اند
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تاریخچه حمایت از آزمودنی در ایران 

ی اگرچه موضوع در ایران هم مورد توجه بوده است ولی اولین کوشش های رسم•
.صورت گرفته است1374در این زمینه در سال 

مرکزمطالعات و  تحقیقات اخلاق پزشکی در وزارت بهداشت 1360درسال •
تاسیس شد و لی بیشتر ترجمه اعلامیه ها بوده است 

کل تعدادی از افراد انتخاب و کمیته کشوری اخلاق در پژوهش ش1377در سال •
.گرفت 

آغازو درسال 1376طرحی کشوری نیز با  عنوان اخلاق در پژوهش درسال •
مورد کدهای اخلاقی 28خاتمه یافت که حاصل آن به تحریر درآمدن 1378
.است 

گانه عمومی اخلاق در پژوهش به صورت 31کدهای 1392در نهایت در سال •
.کنونی برای همه ذینفعان لازم الاتباع شد
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رضایت آگاهانه در تحقیق

روابط پزشک وبیمار براساس نظریه پد ر سالاری بود  و در آن1982تاقبل 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 امروزه1945اصل رضایت آگاهانه از سال •
.آغاز شد1972مطرح 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
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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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کان در اینگونه بود که مفهوم رضایت آگاهانه مطرح شد ولی خیلی از پزش•
.مقابل آن مقاومت کردند

رممکن این پزشکان اعتقاد داشتند که  اخذ رضایت آگاهانه بطو رکامل غی•
.است و در مواردی در تضاد با مراقبت از بیمار قرار می گیرد

.داخلاق در تحقیق هم تا قبل ازجنگ دوم جهانی دارای جایگاه مهمی نبو•
ماده بود که اولین آن رضایت 10نورنبرگ بعد از این موقع آمد و حاوی •

.داوطلبانه است 
بعد از نورنبرگ بود که موضوعات اخلاق در پژوهش به سطح  جامعه •

.کشیده شد
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چراموضوع رضایت در این ایام مورد توجه قرار گرفت

عه یکی از علل آن افزایش توجه به آزادی فردی و تساوی اجتماعی ،توس•
نیان مباحث حقوق مدنی ،حقوق زنان ، جنبش مصرف کنندگان ،حقوق زندا

.و توانخواهان ذهنی است 
بعنوان راهنمایی در مسیر رضایت 1972تصمیمات سه دادگاه درسال •

.آگاهانه مورد توجه قرارگرفت
ق یک حانجمن پزشکی آمریکا بر رضایت آگاهانه بعنوان 1981در سال •

غم میل برای توانمند ساختن بیمار برای انتخاب علیراجتماعی و ضروری 
.پزشک صحه گذاشت 
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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 65



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



و ضرر در پژوهش  ( خیر رسانی)نفع 

کنون انجام بررسی ها نشان مید هد که اساسا بسیاری از تحقیقات پزشکی که ا
.می گردد امن هستند

معلوم شد که  خطر تحقیق برای آزمودنی معادل ریسک برای1976درسال
خطر یک نهمو یک هفتم ریسک برای یک پنجره شور یک منشی است و 

.برای یک کارگر معدن 
ا  کمتر مطالعه دیگری نیز احتمال بروز نقص عضودر یک مطالعه غیر درمانی ر

ن ریسک البته درتحقیقات درمانی ای.از ریسک تصادف با اتومبیل دانست 
.قدری بیشتر است و لی کلا کمتراست
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هم ریسک.یعنی احتمال ایجادضرر وزیان در آینده : تعریف ریسک •
.کیفی و هم کمی است 

میزان ریسک با روشهای علمی سنجیده شده و به صورت کمی و•
.پیوسته و یا کیفی و رتبه ای بیان می شود

یان درحالت اول با درصد و درحالت دوم بصورت کم ،متوسط و زیاد ب•
.می شود

نفعت خیر رسانی در تحقیق به صورت انتظار م:سود یا خیررسانی •
ثل اثر البته گاه منفعت یک داروبا عدد بیان میشود م.بیان می شود 

ال آسپیرین برای درمان سکته قلبی ولی گاه هم دریک روش در ح
.پژوهش خیر رسانی بیشتر جنبه  امید دارد 
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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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مصادیق گزارش بلمونت موازنه بین  زیان و منفعت در تحقیق را از•
.کاربرد اصل خیر رسانی می داند 

بیان اصل موازنه  سود و ضرر به نفع سود بر اساس اصول•
.اخلاقی خیر رسانی ، احترام به فرد و عدالت است 
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طبقه بندی ریسک 

ه آن خطرات تحقیق می تواند برای شخص ، گروهی که شخص ب•
.تعلق دارد و بالاخره جامعه باشد

.تمرکز ما در اینجا بیشتر بر روی فرد است •
:دسته هستند 4خطرات تحقیق •

ریسک جسمی -1
ریسک روانی -2
ریسک اجتماعی-3

ریسک اقتصادی -4
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ن ریسکی است که  آزمودنی از نظر بدنی در حی:ریسک جسمی 
.تحقیق متحمل می شود 

:ریسک جسمی دو دسته است 
شدهازقبل شناخته -1
جدید-2



شده استقبل شناخته ریسکی که از •
.مانند اثر اشعه یون ساز بر روی جنین است•
آن استناشناخته ریسک•
مثلا بعداز یک شیمی درمانی رخ دهد یا یک داروی  بظاهر فاقد •

. خطربعدا عوارض نشان دهد
.ناشناخته آن است که در حین تحقیق مشخص می گردد•
علمی مد پس باید این ریسک های غیر قابل پیش بینی را با متد های•

.نظر قرارداد
آن بود نعلمیدرواقع قدم اول در رعایت اصول اخلاقی در تحقیق  ، •

.است
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برخی از ريسک های جسمانی ناشی از عدم مديريت •

.صحيح در تحقيق هستند

ا مانند آنکه در تحقيق دوسوکور بيمار عارضه يابد و م•

اطلاع لازم را به پزشک ندهيم که اين فردبا چه موادی 

.تحت تاثير بوده است 
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:ریسک روانی •

ارو نوع ريسک يا به علت اثرات سايکوسوماتيک يک  داين •
است يا اينکه  بعلت احساس اضطراب و گناه درفرد باشد

،گاه فرد احساس مغبون شدن •

،احساس ضرر جسمی و روانی ديدن •

،احساس فاش شدن راز خويش •

احساس خيانت به همفکران و هم گروهی ها ،هم نژادان و •
بستگان

.   يا آرمانهای خويش رامی نمايد•



یت ریسک اجتماعی عبارت است از صدمه به شخص:ریسک اجتماعی •
.اجتماعی شخص است

ی این ریسک هنگامی بروز می نماید که احوال شخص و یا راز شخص•
.فرد افشاء شود 

این ریسک به دوصورت بروز می یابد ، افشاء راز آزمودنی برای•
عموم ، استفاده از روش هایی در تحقیق که آزمودنی را از قدرت 

.نمایش آنچه که شخصا صلاح میداند منع نماید
قیر ویا مثلا ممکن است در طبقه بندی تحقیق فردرا در گروه  افراد ف•

.سرباراجتماع  جای داده باشند
است یا اینکه تحقیق راز وی را که فردی معتاد یا دارای فلان بیماری•

.را فاش نماید
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یق هرگونه ضرر اقتصادی که با شرکت در تحق:ریسک اقتصادی •
.نصیب فرد شود در این گروه قرار دارند 

مانند هزینه خرید دارو تحقیقاتیضرر مستقیم •
، رفت آمد به محل پژوهش •
، بازماندن از کارو•
ت که پرداخت هزینه دارو ازطریق شرکت بیمه اسضرر غیر مستقیم •

.ممکن حق بیمه وی را بیشتر کند 
یا حق گاه شرکت های بیمه بدنبال تحقیق متوجه بیماری فرد شده و•

مه کردن وی بیمه او را بیشتر کرده و یا مثلا اگر ایدز داشته باشد از بی
.خودداری می کنند 
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.منفعت و خیر رسانی هم به چهار گروه است •
منفعت جسمانی-1

منفعت روانی-2
منفعت اجتماعی-3
منفعت اقتصادی -4

طبقه بندی منفعت و خیررسانی 
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:منفعت جسمی •

خدماتی که فرد با شرکت در آزمون ازآن بهره مند می •

گردد که اگردر آزمون شرکت نمی کرد از آن بهره ای نمی

.برد مانند  انجام سی تی اسکن يا آم آر آی 



:منفعت روانی •
.دسته است 5این منفعت بر •
بیمار سرطانیکه  درمانهای عادی او بی اثر –احساس آرامش -1

بوده حالابا دریافت این داروی مورد تحقیق احساس امید به
.منفعت وآرامش دارد 



فردی که لاعلاج یا روبه : احساس مورد توجه قرار گرفتن -2
مرگ بوده حالا احساس می کند که هنوز به حال خود رها نشده 

.است 
د آزمودنی احساس می کند با شرکت خو: احساس غرورو ایثار-3

در پژوهش دارد نسبت به  اجتماع یا خانواده خویش یا گروه 
.خاصی از بیماران مانند تالاسمی ها  ، ایثار میکند 
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فرد ی مثلا یک زندانی با شرکت در :احساس مفید بودن -4
.پژوهش احساس مفید بودن می کند 

ساس که در تحقیقی وارد شده احنفر مثلا یک :احساس تشخص -5
.کند که برای خود کسی شده است

نی درهرحال باید  توجه داشت که منافع روانی نباید توسط آزمود
.مورد سواستفاده قرار گیرد



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-1•
میزان منفعت و زیان-2•
.مدت استمرار منفعت و ضررمورد توجه قرار گیرند -3•
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ه اغراق ماهیت منافع و مضار باید بصورت واقعی توصیف شود ن-1
آمیز و نه اندک

باید .رد باید میزان ضرر را به درصد و ریاضی  برای بیمار بیان ک-2
یزان توجه کرد که آنچه که مثلا در آمریکا ضرر است الزاما به همان م

.در ایران هم نیست 
.مدت استمرار ضرریا منفعت مشخص شود باید -3

جود امکان دسترسی به منافع درمانی بعد ازپایان تحقیق هم وآیا 
دارد یاخیر؟



:نحوه به حداقل رساندن خطر 

که بایستی خطر درتحقیق نه تنها باید در حالت موازنه با منفعت بوده بل•
.این موازنه همیشه به نفع منفعت باشد

:این روشها برای کاهش خطر در تحقیق مفید هستند•
برقراری نظام پایش و بازنگری-1
معیارهای خروج ازپژوهش-2
مشخص کردن گروه های آسیب پذیر -3
تعاریف علمی و عملی از شکست درمان -4
روشهای دستیابی به رمز کورسازی مطالعه در صورت نیاز  -5
روشهای لازم برای جلوگیری از افشای راز-6
بررسی روش جایگزین -7
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ین امکانات باید بابهره گیری از بهتر:برقرار نظام پایش وبازنگری  -1•
یک سیستم  پایش برای کنترل تمامی اقدامات در حین پژوهش

.ایجادکرد
باید شرایطی را ایجاد کرد که : معیارهای خروج ازپژوهش -2•

کسانی .درصورت خروج فرد از پژوهش حداقل ضرر ایجاد گردد
.انتخاب شوند که امکان  خروج آنان از پژوهش اندک است

اساسا باید از شرکت و:مشخص کردن گروه های آسیب پذیر -3•
فراد استفاده از افراد آسیب پذیر خودداری کرد و اگر امکان دارداین ا

مثلا .درا از طریق تست های بیولوژیک و روان شناختی شناسایی کر
را اگر میشود از زن غیر حامله در تحقیق استفاده کرد، زنان حامله

.ازتحقیق کنار گذاشت
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نی درتحقیقات درما:تعاریف علمی و عملی از شکست درمان -4•
و غیردرمانی همیشه باید معیارهایی برای قطع یا ادامه درمان 

داروی این امر خصوصا در کارآزمایی بالینی که.وجود داشته باشد
.خاصی را درآن می آزمایند باید کاملا تعریف شده باشد

روش دستیابی به رمزهای کور سازی مطالعه در صورت -5•
م این امر در مطالعات کارآزمایی بالینی دوسوکور مه: فوریت 

درمان در شرایطی که بیمار به صورت اورژانسی باید تحت. است
.قرارگیرد اطلاع از داروی مورد استفاده او لازم است 
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م در باید سعی لاز: روشهای لازم برای جلوگیری ازافشای راز-6•
.جلوگیری از افشای راز معمول شود

های در سراسر تحقیق اگر روش: بررسی روشهای جایگزین -7•
فاده ساده تر،کم خطرتر و کم خرج تری وجود دارد باید ازآنها است

رای دلایلی مانند سادگی و کم خرجی نمی تواند توجیهی ب.کرد 
.قرار دادن آزمودنی درمعرض خطر باشد



:نحوه به حداکثر رساندن منفعت •
این امر با

ان استفاده از آزمودنی هایی که  احتمال انتفاع ازدرمان برایش-1
ند سود بیشتر است تا آن گروه که احتمالا از درمان های دیگر میتوان

بیشتری ببرند
استفاده از بهترین روشهای مراقبتی درخلال تحقیق -2

.امکان پذیراست
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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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که تدرتحقیقات درمانی نیز میزان حداقل ضرر میزان ریسکی اس•
یمار نباید از زیان یک درمان استاندارد و پذیرفته شده برای ب
آزمایش بیشتر باشد و یا آن میزان ضررکه  برابر زیان درمان و یا

.روتین برای بیماراست 
شورای سه گانه سیاست گذاری کانادا درباره  حداقل ضرردر•

ل میزان و احتما:تحقیقات بر روی آزمودنی انسانی می گوید 
سکی نبایستی بیشتر از ری( ریسک )مواجهه آزمودنی با  ضرر 

باشد که آزمودنی ممکن است در زندگی روزمره با آن مواجه 
.باشد



انتخاب آزمودنی 

نی انتخاب آزمودنی بيشتر متوجه اصل عدالت در حمايت از آزمود
.است 

تی افلاطون در کتاب جمهوريت گويد که عدالت اجتماعی در صور
ی و برقرار می شود که  هرکس به کاری دست زند که شايستگ

.استعداد آن رادارد و از مداخله در کار ديگران بپرهيزد

.ارسطو عدالت را در دو مفهوم عام و خاص در نظر می گيرد 

عدالت تمرين  اجرای فضايل است  و انجام : در معنای عام 
.کارهای ناشايست ستم است 

ا  برابر دانستن اشخاص و اشيا است و عدالت ر: درمعنای خاص 
.در نظم خاص توانايی های مختلف  انسان می داند
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ابل برخی گويند که عدالت نظامی است که برتری منافع ق•

.احترام تر در نظر گرفته شود

صوری و يک تقسيم بندی ديگر عدالت ، تقسيم بندی عدالت•

ماهوی است

اگر عدالت صوری آن است که  برابری داشته باشيم يعنی•

قانون و قاعده ای وجود دارد به  همه موقعيت ها  و 

اشخاصی که  موضوع آن قرار دارند  به صورت يکسان 
.نگاه می کنند و تبعيضی روا نمی دارد 
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پس عدالت صوری آن است که به همه افراد بصورت •
ست يکسان نگاه شود و تبعيضی روا ندارد خواه مفاد آن در

باشد يا خير 

درعدالت ماهوی به مضمون و محتوای قانون نيز توجه می•
ت هم مطرح و برابر دانستن کفايت نمی کند بلکه کيفيشود 

.است و سزاوار بود ن پيش شرط اجرای عدالت است 

اجرای اصل اخلاقی عدالت در تحقيق در امر انتخاب •
ه آن همانگونه که در بلمونت ب.آزمودنی تجلی پيدا ميکند 

.اشاره شده است

99



ه آیا چه این مفهوم به این صورت شکل می گیرد که برای انتخاب آزمودنی باید دانست ک
.میکند کسی از این تحقیق سود می برد ؟ چه کسی مسایل و مشکلات  تحقیق را تحمل

.شودسود وزیان باید در تحقیق توزیع بلمونت عقیده دارد که 
: تعدادی از راه کار های زیر بعنوان اساس عدالت پذیرفته شده است 

برای هر شخص یک سهم مساوی -1
برای هر شخص بر اساس احتیاجش-2

برای هرشخص بر اساس فعالیتش-3
برای هر شخص بر اساس خدمات اجتماعی اش-4

برای هر شخص براساس شایستگی و لیاقتش -5
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بار زیان های تحقیق بر دوش 20و19با توجه به بلمونت درقرن •
بقات افراد فقیر و طبقه پائین جامعه بودولی نتایج آن برای ط

.ثروتمند تر بود 
.بود...آن تحقیقات نازی ها و نیز تاسکگی و نمونه های •
.اشدباید ملاک انتخاب افرادبرای پژوهش دلایل علمی و منطقی ب•
نگاهی به کدها و دستورالعمل های تحقیقات نشان میدهد که•

ابل تمامی تلاش بر این است که از گروه های آسیب پذیر در مق
.زیانهای ناشی از تحقیقات محافظت شود 
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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



نظارت بر پژوهش

انی، در کمیته اخلاق پس از تصویب طرحنامه نیز با هدف حفظ کرامت انس•
شد و تمام مدت اجرای پژوهش، باید بر آن نظارت اخلاقی مستمر داشته با

در هرزمان که تشخیص دهد، پژوهشگر از رعایت شرایط اخلاقی مندرج
تواند در تصویب نامه، عدول کرده یا باید شرایط جدیدی را لحاظ کند، می

ه تصویب خود در مورد ادامۀ پژوهش یا انتشار یافته های پژوهش یا ب
.کارگیری دستاوردهای آن را به صورت مطلق یا مقید، لغو نماید



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 



وظیفه استاد راهنما یا مجری اصلی طرح
است و عدم اخذ یا استاد راهنمای اول پایان نامه « مجری اصلی طرح»اخذ مجوز اخلاقی جزو وظایف 

ر هر محسوب شده و د« تخلف پژوهشی»مصوبه و کد اخلاق در پژوهش، توسط مجری اصلی طرح به عنوان 
.  مرحله، مانع آغاز یا ادامۀ پژوهش و یا انتشار نتایج آن میگردد

کد اخلاق وظیفه مجری طرح در این مورد، نافی وظیفه سایر پژوهشگران در اطمینان از کسب تاییدیه یا اخذ
قبل از شروع همکاری در انجام یک پژوهش نیست و همه همکاران یک طرح مکلفند که در زمان آغاز 

.همکاری با یک پژوهش، از کسب همه مجوزهای لازم از جمله تاییدیه یا کد اخلاق اطمینان حاصل نمایند



تکلیف عام جهت اخذ کد اخلاق

در کمیته های اخلاق/ از آنجا که انجام هر نوع پژوهش منوط به تصویب آن در کارگروهها
پژوهش واجد صلاحیت است،

ی اعم از اعضا)لذا انجام پژوهش توسط تمامی پژوهشگران از جمله شاغلین دانشگاهها 
اعم از بیمارستان،)،مراکز درمانی خصوصی یا خیریه (هیات علمی و غیر هیات علمی

از ، و سایر موسسات مستلزم دریافت تاییدیه وکد اخلاق(کلینیک، مطب و مانند آن
. کمیته های اخلاق در پژوهش محدوده جغرافیایی محل انجام پژوهش است/ کارگروه 



پاسخگویی تمام وقت به شرکت کنندگان
/  روهکارگ»درمواردیکه پژوهش دارای شرکت کننده انسانی است، لازم است که شماره تلفن و آدرس دقیق 

وز هر در فرم رضایت نامه درج شود تا شرکت کنندگان، درصورت بر« طرحتصویب کنندۀ کمیته خلاق 
.  گیرندکمیته اخلاق مربوطه تماس ب/ مشکلی از جمله موارد تخلف یا هر گونه سوال بتوانند با کارگروه

در نندگان شرکت کفرد مسئول پاسخگویی به »همچنین ضروری است که اطلاعات تماس یک نفر به عنوان 
ی از در فرم رضایت نامه مشخص شده باشد تا درهنگام بروز سوالات، عوارض و یا مشکلات ناش« پژوهش

.شرکت در مطالعه، به صورت تمام وقت در دسترس شرکت کنندگان در پژوهش باشد



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 :1تبصره 

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-



کد اخلاق قبل از شروع نه پایان تحقیق
اجرای پژوهش قبل از اخذ مصوبه و کد اخلاق، مطلقاً ممنوع و مصداق بارز تخلف پژوهشی :5تبصره 

شده یا مواردی که قبلا آغاز)طرحهای پژوهشی و مقالات / بررسی گذشته نگر پایان نامه ها. محسوب میشود
کمیته های اخلاق در پژوهش/ و اختصاص کد اخلاق در پژوهش از جانب کارگروه ( به اتمام رسیده است

یته از درجه کم/ ، اعتبارنامه آن کارگروهصورت اثباتپذیرفته نیست و مصداق تخلف محسوب میگردد و در 
.اعتبار ساقط خواهد شد



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 



گانه31کدهای (کدهای عمومی )

کار بر روی آزمودنی های انسانی 
در ایران



گانه31کدهای 

یافتهتدوینملیواسلامیهایارزشومبانیانسانی،کرامتویژهبهاخلاقی،اصولاساسبرراهنما•
.است

واحدکلیکصورتبهبایدراهنمااین.نیستاهمیتاساسبرراهنما،اینبندهایتأخروتقدم•
سیرتفمرتبطبندهایسایرومقدمهبهکافیتوجهبدوننبایدآنبندهایازکدامهیچوشوددیده
.شود

مراجعسویازکهمرتبطراهنماهایوقوانیندیگرازراهنما،اینبرعلاوهبایدپژوهشگرهر•
هاآنوباشدداشتهآگاهیکشورپژوهشدراخلاقاختصاصیراهنماهایماننداندشدهابلاغرسمی

.کندرعایترا



هدف. حقوقوکرامترعایتباتوأمهاانسانسلامتارتقایبایدپژوهشهراصلی1
.باشدایشان

در. ازبعدوطولدرهاآزمودنیفردفردایمنیوسلامتانسانی،آزمودنیبرپژوهش2
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.9
.گیردانجامیستزمحیطبهرسانیآسیبعدمونگهداریوحفظ

بالینیهایکارآزماییدر.برسدانجامبه(پروپوزال)نامهطرحیکبرمنطبقواساسبربایدپژوهشیهر.10
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.15
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



آسیب پذیر کیست؟

بهشدندچاربرابردرخاصيپناهيبييااستعدادکهشوندميمحسوبپذيرآسيبافرادازگروهييافردي•
هاانسانتماميکلمه،عاممعنايبه.باشندداشته(روانيياجسمانيازاعم)تهاجميياآسيبياجراحت

ديگرو–خويشهايآزمودنيتماميپذيريآسيببهنسبتبايدپژوهشگرانبنابراين،.پذيرندآسيب
.باشندحساسوآگاه–پژوهشدردرگيرهايطرف

پذیریآسیبازتریویژهوضعیتدرراآدمیانازبرخیاجتماعی،وضعیتیابیمارییاسننظیرخاصی،ویژگیگاهیاما•
آید،میمیانبهپژوهشازسخنکههنگامی.دهدمیقرار

.استآزادانهوآگاهانهرضايتدادندرتوانيکمياناتوانيپذيري،آسيبيويژهحالتاينگاهجلوهترينمهم•

.اورژانسيبيمارانوزندانيانجنين ها،وباردارزنانذهني،ناتوانانکودکان،ونوزادان•

حددرعادی،افرادبامقایسهدرپذیر،آسیبافراددررضایت،"بودنآزادانه"یا«بودنآگاهانه»امکانکهمعنااینبه•
.استترپایینایملاحظهقابل

خودبرایاست،همراهخاصیاخلاقیهایدغدغهوهاویژگیباکهحالیعیندرپذیرآسیبهایگروهرویبرپژوهش•
قانونیملاحظاترعایتبابایدبلکهشودمنعنبایدهاپژوهشگونهاینانجامبنابراین،.استضروریگاهومفیدافراداین

افراداینناموجهدیدنزیانوحقوقشدندارخدشهازپژوهش،فوایدازمندیبهرهعیندرتاگرددتوأماخلاقیو
.شودجلوگیری



استفادهترجیحیآزمودنیعنوانبهپذیرآسیبافرادازنبایدپزشکیعلومهایپژوهشدر-1
وجودآنبرایموجهیدلیلکهشوداستفادهپژوهشدرافراداینازبایدصورتیدرتنهاوشود

.باشدداشته
ویژهحفاظتموردپژوهشگزارشواجراوطراحیمراحلتمامیدربایدپذیرآسیبافراد-2

.بگیرندقرار
اينروانيوجسمانيتماميتواحترامانساني،کرامتکهباشدايگونهبهبايدپژوهشاجرايوطراحي-3

.شودحفاظتورعايتکنندگانشرکت
عنوانبهافرادیممکنحدتابایدپژوهش،درپذیرآسیبافرادازاستفادهضرورتِصورتدر-4

.باشندداراراپذیریآسیبازتریکمدرجاتکهشوندانتخابآزمودنی

در.کندنمیمرتفعراآزمودنیخودازآگاهانهرضایتاخذضرورتجایگزین،یگیرندهتصمیمداشتن-7
فردخودازممکنحدتابایددارند،(قانونیسرپرستازاعم)جایگزینیگیرندهتصمیمکهافرادیمورد

.شوداخذآزادانهوآگاهانهرضایتهم

.گذاشتاحترامآنبهوگرفتجدیبایدرامطالعهدرشرکتیادامهیاقبولازفردامتناع-8



.شودميگرفتهنظردرروزگي28پايانتاتولدبدوازنوزاديیدورهراهنماایندر-1
18پايانتاوآغازنوزاديازپسکهشودمياطلاقسنينيبهنيزکودکييدوره

.یابدمیادامهسالگي
طبقبرکهشودمیاطلاقدیگریبزرگسالفردیاقیم،ولی،بهقانونیسرپرستچنین،هم

.داردعهدهبرراکودکسرپرستیقانون،

ولامتسارتقاییاکودکانونوزادانسلامتبارابطهدردانشپیشبردبایدپژوهشازهدف-2
.باشدگروهاینازمراقبت

عدمصورتدر.شودگرفتهنوزادمادرازهموپدرازهمکتبیرضایتبایدنوزاداندر-3
هاآنازیکیازرضایتوالدین،ازدرهریکگیریتصمیمظرفیتفقدانیاهاآنبهدسترسی

سرپرسترضایتوالد،دوهردرظرفیتفقدانیادسترسیعدمصورتدر.کندمیکفایت
غیردرمانیهایپژوهشدرامااست،لازمدرمانیهایپژوهشانجامبرایصلاحیتواجدقانونی
.استممنوعشرایطیچنیندرهاپژوهشانجام



:شوندمیتقسیمسنیگروههسبهرضایتدادنبرایرفیتظبودندارانظرازودکانک-4
در.شودگرفتهکودکمادرازوهمپدرازهمکتبیرضایتباید:سال7زیرکودکاندر-1-4

ازرضایتوالدین،ازدرهریکگیریتصمیمظرفیتفقدانیاهاآنازیکیبهدسترسیعدمصورت
رضایتوالد،دوهردرظرفیتفقدانیادسترسیعدمصورتدر.کندمیکفایتهاآنازیکی

هایپژوهشدرامااست،لازمدرمانیهایپژوهشانجامبرایصلاحیتواجدقانونیسرپرست
.استممنوعشرایطیچنیندرهاپژوهشانجامغیردرمانی

.شودگرفتهقانونیسرپرستازکتبییآگاهانهرضایتبایدتمام،سال15تا7کودکاندر-2-4
کودک.شوداخذنیزوییآگاهانهموافقتکودک،شناختودرکسطحبامتناسببایدچنین،هم
یمتصموکندبیانراخودنظرکند،دریافتخودفهمتواناییحددررالازماطلاعاتکهداردحق

فهمقدرتوسنبامتناسببایدرضایت،اخذواطلاعاتیارائهبرایاستفادهموردهایروش.بگیرد
باشدکودک

کودکازهموقانونیسرپرستازهمبایدکتبییآگاهانهرضایت،سال15بالایکودکاندر-3-4
.شوداخذ



کودکاندرماننظامنامه پیشنهادی دراخذ رضایت و موافقت در 

در مداخلات غیر تهاجمی و غیر جراحی

در صورتی که همراه وی مادر کودک يا ولی او اخذ رضايت از: سال سن دارد9کودک کمتر از 

تی در اين مورد، بر نقش مؤثر مادر در نگهداری کودک و رسيدگی به امور درمانی و مراقب. باشد

.کودک، تأکيد شود

ه به همراه کردن کودک در فرآيند رضايت و تصميم گيری،تفهيم مسأل: سال شمسی12تا 9از 

در صورت عدم . اخذ رضايت از ولی قانونی وی). کودک در حد فهم و ظرفيت ذهنی کودک

.(دسترسی به ولی قانونی، از مادر کودک رضايت گرفته شود

توضيح در حد فهم کودک و اخذ موافقت وی و اخذ رضايت از ولی : سال شمسی15تا 12از 

.قانونی وی، در صورت عدم دسترسی به ولی، از مادر کودک همزمان رضايت گرفته شود

اخذ رضايت از خود کودک و ولی قانونی وی، در صورت عدم : سال شمسی18تا 15از 

.دسترسی به ولی از مادر کودک همزمان رضايت گرفته شود



نظامنامه پیشنهادی دراخذ رضایت و موافقت در درمان کودکان

:در مداخلات تهاجمی و جراحی که خطر و احتمال آسیب وجود دارد

وآيين دادرسی 1۳9۲با توجه به رويکرد حقوق کيفری در قانون مجازات اسلامی مصوب سال 

:سال در نظر گرفته ميشود9، سن تميز 1۳94کيفری مصوب سال 

يح در با توض. سهيم کردن کودک در تصميمگيری انتخاب روش درمانی: سال شمسی12تا 9از 

ايت از حد فهم و ظرفيت کودک و تأکيد بر حق حفظ تماميت جسمانی کودکان، نيازی به اخذ رض

. رفته شودبايد يک رضايت نامه کتبی آگاهانه از ولی يا سرپرست قانونی کودک گ. کودک نيست

ده توضيح اينکه در صورت فقدان ولی، سرپرست قانونی طی حکم دادگاه مشخص و معرفی ش

.است

اخذ موافقت ضمنی از کودک و سهيمکردن وی در انتخاب روش : سال تمام شمسی15تا 12از 

ر مورد د. از ولی يا سرپرست قانونی کودک بايد رضايتنامه آگاهانه کتبی گرفته شود. درمانی

د، اخذ کودکانی که بر طبق نظر مراجع قضايی حکم رشد گرفته اند و ولی و سرپرستی ندارن

.ودرونوشت حکم رشد، ضميمه پرونده درمانی فرد ش. رضايت از خود فرد ضروری و کافی است



اخذ رضايتنامه آگاهانه و آزادانه از کودک وهمزمان ولی يا : سال تمام شمسی18تا 15از 

شد در مورد کودکانی که بر طبق نظرمراجع قضايی حکم ر. سرپرست قانونی وی گرفته شود

ده رونوشت حکم رشد، ضميمه پرون.گرفتهاند، اخذ رضايت از خود فرد ضروری و کافی است

.درمانی فرد شود



:شوندمیتقسیمگروهسهبهنوزادانپژوهش،دراخلاقملاحظاتازبرخیحیثاز
.برخوردارندماندنزندهقابلیتازکهنوزادانی-1-8
.استتردیدموردهاآنماندنزندهکهنوزادانی-2-8
.نیستندبرخوردارماندنزندهقابلیتازکهنوزادانی-3-8

است،تردیدموردهاآنماندنزندهیانیستندبرخوردارماندنزندهقابلیتازکهنوزادانیدر-9
ر،ونتیلاتوازاستفادهنوزاد،عروقی-قلبیاحیایعدمیااحیامورددرگیریتصمیمگونههر

اینویردگانجامنوزادخودسلامتمنافعاساسبرتنهابایدونتیلاتورازاستفادهقطعیاتداوم
.نگیردقرارپژوهشدرنوزاداحتمالیشرکتتأثیرتحتتصمیمات



احیاقابلیتنظرازمشکوک)نیستمشخصهاآننماندنزندهیاماندنزندهکهنوزادانی-10
:کهشودحاصلاطمینانکهاینمگر،شوندنمیدادهشرکتپژوهشدر(شدن

خطراتتمامیوشودمیاوماندنزندهاحتمالافزایشبهمنجرپژوهشدرنوزادشرکت-1-10
.هستندممکنحداقلدراحتمالی

قابلدیگرهایروشازکهاستمهمپزشکیاطلاعاتبهدستیابیپژوهشازهدف-2-10
وجودبهویبرایپژوهشدرنوزادشرکتینتیجهدرتریبیشخطرگونههیچونیستدسترسی

.آیدنمی
کهصورتیدرنرساند،کنندهشرکتنوزادانوکودکانبهسودیمستقیماًکههاییپژوهش-11

شرطاینباالبته.شودمیمحسوباخلاقیشودنوزادانوکودکانگروهبرایمنافعایجادباعث
.نکندهاآزمودنیمتوجهراضرریکه



درکههاییمداخلهازبرخیکهداشتتوجهبایدپژوهش،ازناشیخطراتارزیابیدر-14
دربانوزادانوکودکانمورددر،(وریدیگیریخونمانند)آیندمیحساببهخطرکمبزرگسالان

هانآعصبیسیستمتکاملبرآناحتمالیاثراتوکنندمیتجربهکهاضطرابیودردگرفتننظر
.شدخواهدخارجخطرکمگروهاز

،شودانجامکودکانازخاصیسنیگروهرویبرحتماًپژوهشنباشدلازمکهزمانی-15
.اندارجحپژوهشدرشرکتبرایترسالوسنوکمبرکودکانتربزرگکودکان

اند،-پرسشنامهتكميليامصاحبهازاعم-پرسشگريشاملکههاييپژوهشدر-16
موردهکوالدينيدرنامناسبنگرانييابدبينيگناه،احساسکهداشتتوجهبايد

نضمدرلازمتوضيحاتبايدمنظور،اينبراي.نشودايجادگيرندميقرارپرسشگري
.شودارائهآگاهانهرضايتاخذ



انآنقانونیسرپرستیاکودکانبهپژوهشدرشرکتبرایمالییهزینهگونههیچنباید-17
پرداختبایداندشدهمتحملپژوهشدرشرکتینتیجهدرکههاییهزینهولیشودپرداخت

گیرنکاغذیامدادرنگیکوچکبستهمانند)بالامالیارزشفاقدوکوچکهایهدیهدادن.شود
ونداردایرادیاخلاقینظرازپژوهشدرکنندهشرکتکودکانبه(سادههایوعدهمیانیا

.شودمیتشویق
.کنندهمراهیراخودکودکپژوهشانجامطیدرکهدارندراحقاینکودکسرپرستان-18



ناتوان ذهني

وعیواقشرایطتحلیلوتجزیهتوانذهنی،نقصانگونههریابیماریدلیلبهکهشودمیاطلاقفردیبه
.نداردرااساساینبرگیریتصمیم

.دادافتراقندارندراتصمیماتشانبیانقدرتجسمانیمشکلاتعلتبهکهکسانیازبایدراافراداین
درخودآزادیوانتخابموردهایگزینهمفهومبتواندکهاستگیریتصمیمظرفیتدارایفردی

ردشرکتپذیزشعدمیاپذیرشمتعاقبکهزیانیوسودبتواندچنین،هم.کنددرکراگیریتصمیم
.کندارزیابیخودترجیحاتوعلایقاساسبرراشدخواهداومتوجهپژوهش

دادنبرایظرفیتفقدانمعنایبه(روانیبیمارییاکندذهنیازاعم)ذهنیناتوانیبهابتلاصرف-2
آزادانهواهانهآگرضایتآنبامتناسبوشودسنجیدهظرفیتبایدفردهردربلکه.نیستآگاهانهرضایت

.شوداخذپژوهشانجامبرای
عینردشود،اخذآگاهانهرضایتقانونیسرپرستازبایددارند،قانونیسرپرستکهافرادیمورددر-3

.شودگرفتهآگاهانهرضایتظرفیت،بامتناسبهمفردخودازحال،
بابایدنیزاطلاعاتافشایاست،قانونیسرپرستیعهدهبررضایتدادنکهطورهمان-8

.گیردصورتقانونیسرپرسترضایت



داپیآگاهیویاطلاعاتازقانونیسرپرستکهکنددرخواستذهنیناتوانفردچهچنان-9
.بگیردتصمیمموردایندربایداخلاقیکمیتهنکند،



زنداني

.استشدهمحبوسیامحصورقانونیضوابطاساسبرکهشودمیگفتهفردیبه

رداو،برایخطرنداشتنضمندریاباشدآزمودنیفردمنافعراستایدربایدپژوهشهدف
.باشدزندانیانسلامتمنافعراستای

عدم.شوداخذهاآزمودنیازآگاهانهرضایتبایدزندانی،افرادرویبرپژوهشهرگونهانجامبرای
مسؤولینرفتاریاسلامتخدماتدریافتدرتأثیریگونههیچنبایدمطالعهدرشرکتپذیرش

.باشدداشتهزندانیانبازندان



ی وجود درتحقیقات درمانی که امکان نفع مستقیم  برای زندان:زندانیان
.دارد استفاده از او بلااشکال است

دانیان درتحقیقات غیردرمانی به این دلیل که  سابقه سواستفاده از زن
.ددراین زمینه وجو د داشته است با این امرموافقت چندانی وجود ندار

یتی و گاه دیده شده است که زند انیان به انگیزه مالی ، اجتماعی ، شخص
.آینده نگرانه در تحقیقات شرکت نمایند

ادی یعنی برای اثبات حقانیت خویش یا فراهم آوری زمینه ای برای آز
.سریعتر خود یا برای کسب پول یا امکانات بهتر درزندان 

آزادی پس توصیه آن است که به ازاء شرکت آنان در این تحقیقات قول
.به آنان داده نشود... سریعتر یا تخفیف مجازات و 



اورژانس

در. ینامهطرحبررسیزماندرکهآنمگرشوداخذهاآزمودنیازآگاهانهرضایتبایداورژانسموارد1
مواردیدر.باشدشدهتأییداخلاقیکمیتهتوسطآگاهانهرضایتاخذبودنناپذیرامکانپژوهش،

.دشواخذرضایتیاموافقتآزمودنیازامکانحدتابایداست،نسبیناپذیریامکاناینکه

در. ربعلاوهکهدادانجاماورژانسبیماررویبرآگاهانهرضایتاخذبدونراپژوهشیتوانمیصورتی2
وباشدگرفتهقرارحیاتیتهدیدکنندهوضعیتیکدرنظرموردبیماراخیر،بنددرمذکورمورد

آزمودنیرضایتاخذچنین،هم.نباشندبخشرضایتیاباشدنشدهثابتموجودهایدرماناثربخشی
.نباشدپذیرامکانقبل،از

پژوهشگر. سرپرستیابیماربرایراپژوهشییمداخلهمدتونحوهممکن،فرصتاولیندرباید3
.کنداخذآگاهانهرضایتویازداده،توضیحویقانونی

در. انجامتاشودگرفتهنظردرلازمملاحظاتوتمهیداتتمامیبایدپژوهشاجرایوطراحی4
.نکندایجادآزمودنیپزشکیهایمراقبترونددرایوقفهیاخللپژوهش

.5

چنان. شپیوشوددادهشرکتپژوهشدرآگاهانه،رضایتدادنبدونواورژانسشرایطدربیمارچه6
بهبایدپژوهشمورددراطلاعاتکند،فوتآزمودنیوی،سرپرستیابیمارازرضایتگرفتناز

.شودمنتقلویبازماندگانقانونیینماینده



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


