
برداري و مبناي آدهاي مصوب حفاظت از آزمودني در پژوهشهاي علوم پزشكي جهت بهره
  اي اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي قضاوت اخلاقي در آميته هاي منطقه

  
در مورد تحقيقات . گيرد ضروري است نه درآليه تحقيقاتي آه بر روي آزمودني انساني انجام مياآسب رضایت آگاه -١

  .رضایت آگاهانه باید آتبي باشد اي آسب مداخله
ارجحيت منافع جامعه یا پيشرفت علم نمي توان توجيهي براي قراردادن آزمودني درمعرض ضرر و زیان غيرمعقول  -٢

  .باشد و یا محدودیتي دراعمال اراده و اختيار او ایجاد نماید
غوا انجام گيرد درغيراینصورت، رضایت اخذ آسب رضایت آگاهانه بایستي فارغ از هرگونه اجبار، تهدید، تطميع و ا -٣

شده باطل و هيچ اثر قانوني بر آن مترتب نيست و در صورت بروز هرگونه خسارت، مسئوليت آن متوجه پژوهشگر 
  .خواهد بود

در مواردي آه بلحاظ تشكيلاتي، محقق موقعيتي بالاتر و موثرتر نسبت به آزمودني داشته باشد، علت انتخاب  -٤
  .اید به تائيد آميته اخلاق در پژوهش رسيده و توسط فردي ثالث، رضایت آگاهانه آسب شودآزمودني ب

درانجام تحقيقات علوم پزشكي اعم از درماني و غيردرماني، محقق مكلف است اطلاعات مربوط به روش اجراء و  -٥
آه با آزمودني ارتباط دارد به وي هدف از انجام تحقيق، زبانهاي احتمالي، فواید، ماهيت و مدت تحقيق را به ميزاني 

  .آننده دهد و مراتب مذآور را در رضایت نامه قيد نماید تفهيم نموده و به سوالات او پاسخهاي قانع
) از قبيل امكانات پيشگيري، تشخيصي، درماني ( در تحقيقات علوم پزشكي، باید قبل از انجام تحقيق، تمهيدات لازم  -٦

  .ز خسارت غيرمتعارف، جبران شودفراهم گردد و در صورت برو
باید متضمن رعایت حقوق مادي و معنوي عناصري ذیربط  نحوه ارائه گزارش یا اعلام نتيجه تحقيقات مي -٧
  .باشد )وهش و سازمان مربوطه .آزمودني پژوهشي، پژ( 
بدیهي . ر تحقيق منصرف شودتواند در هر زمان آه مایلي باشد از شرآت د محقق باید به آزمودني اعلام نماید آه مي -٨

است در صورت انصراف پژوهشگر مكلف است مواردي را آه ترك تحقيق، تبعات نامطلوبي نصيب آزمودني مي نماید به 
  .حمایت آند   ایشان تفهيم نموده و او را

عدم ارائه . چنانچه به نظر پژوهشگر ارائه بعضي از اطلاعات به آزمودني، منجر به مخدوش شدن نتایج تحقيق گردد -٩
این اطلاعات مي بایستي با تائيد آميته اخلاق در پژوهش باشد و ضمناً برنامه ریزي آاملي جهت آگاهي به موقع 

  .آزمودني از آن اطلاعات تدارك دیده شود
مسئوليت تفعيم اطلاعات به آزمودني به عهده محقق است در مواردي آه فرد دیگري این اطلاعات را به آزمودني  - ١٠
  .هد از محقق سلب مسئوليت نمي گرددبد
مگر اینكه آزمودني، . شرآت دادن آزمودني در پژوهش، بدون ارائه اطلاعات مربوط به پژوهش، ممنوع است - ١١

  .آگاهانه ازحق خود در آسب اطلاعات صرفنظر آرده باشد
بایستي به : د ضروري استآه وجود دو گروه شاهد و مور (Clinical trials)در تحقيقات آارآزمایي باليني  - ١٢

  .آزمودنيها اطلاع داد آه در تحقيقي شرآت آرده اند آه ممكن است بطور تصادفي در یكي از دو گروه فوق قرار گيرند
مرجع . تحقيق باشد   (Benefits)از منافع ر بایستي آمت (Risk)در تحقيقات درماني ميزان ضرر و زیان  - ١٣

پژوهش مي باشد آه پس از مشورت با متخصصان حرفه اي رشته مربوطه اعلام تشخيص نفع و ضرر، آميته اخلاق در 
  .نظر مي نماید

در تحقيقات غيردرماني ميزان ضرر قابل پذیرش نبایستي از ميزان ضرري آه آزمودني در زندگي روزمره با آنها  - ١٤
و زیان در زندگي روزمره ، ضرورت دارد آن دسته از ضرر و توضيح آنكه درمحاسبه ضرر . مواجه است بيشتر باشد

  .هایي آه آزمودني به اقتضاي موقعيت و شرایط شغلي سني، زماني و مكاني با آنها مواجه مي باشد مستثني گردد زیان
ودن عملي بودن ساده بودن راحت بودن سریع بود، اقتصادي بودن و مشابه آن نمي تواند توجيهي براي مواجه نم - ١٥



  .آزمودني با ضرر و زیان اضافي درتحقيق باشد
گيرند آه دچار فقر فرهنگي  در تحقيقاتي آه داراي زیان احتمالي بوده و آزمودنيهایي در آنها مورد پژوهش قرار مي - ١٦

ش قرار لازم است درك صحيح آزمودنيها از این زیانها، مورد تایيد آميته اخلاق در پژوه. یا اجتماعي و یا مالي هستند
  .گيرد
راز تلقي و آن را افشاء ننموده و ضمناً شرایط « محقق موظف است آه اطلاعات مربوط به آزمودني را بعنوان  - ١٧

عدم افشاء آن را نيز فراهم آن، مگر آنكه دراین مسير محدویتي داشته باشد آه در اینصورت باید قبلاً آزمودني را مطلع 
  .نماید
از نوع دارو در تحقيق بي اطلاع باشد، محقق بایستي ترتيبي اتخاذ نماید آه در شرایط  در مواردي آه آزمودني - ١٨

  .ضروري، اطلاعات مربوط به دارو را در اختيار آزمودني و یا پزشك معالج او قرار دهد
ود هرگونه صدمه جسمي و زیان مالي آه در پي انجام تحقيق برآزمودني تحميل شود بایستي مطابق قوانين موج - ١٩

  .جبران گردد
  .انجام روشهاي گوناگون تحقيق نباید مغایر با موازین دیني و فرهنگي آزمودني و جامعه باشد  - ٢٠
انتخاب آزمودني از بين  –چه از نظر نوع آزمودني و چه از نظر روش تحقيق  –در شرایط مساوي در روند تحقيق  - ٢١

از طرفي و   )پریش وجنين  مبتلایان به زوال عقل، بيماران روان ماندگان ذهني، صغار، عقب (زندانيان و گروههاي خاص 
  .بقيه جامعه از طرف دیگر، انتخاب اولویت به عهده آميته اخلاق در پژوهش است

  .شرآت زندانيان درتحقيقاتي آه نتایج آن منحصر به زندانيان مي شود با آسب رضایت آگاهانه آتبي بلامانع است  - ٢٢
لت شرایط خاص از جمله در دسترس بودن آنان نباید بعنوان آزمودني ترجيحي در تحقيقات شرآت داد زندانيان را بع - ٢٣

  .و از طرفي نيز نمي توان آنها را از منافع تحقيق محروم نمود
ماندگان ذهني، مبتلایان به زوال عقل و بيماران روان پریش درآليه تحقيقات به شرط  شرآت گروههاي صغار، عقب - ٢٤

درصورتيكه درابتداي تحقيق، . ایت آتبي از ولي قانوني آنها و اثبات ضرورت انجام چنين تحقيقي بلامانع استآسب رض
 Psychotic)پریشي  آزمودني، زوال عقل و یا علائم روان پریشي نداشته و در مدت انجام تحقيق مبتلا به علائم روان

signs)   آزمودنيهایي . اید از ولي قانوني او رضایت آتبي آسب شود و یا زوال عقل گردد، رضایت قبلي باطل بوده و ب
. اند، اگر در مدت انجام تحقيق به ترتيب واجد صلاحيت یا آبير شوند پریشي یا صغير بوده آه در ابتداي تحقيق روان

  .رضایت قبلي ولي ایشان باطل بوده و لازم است رضایت آتبي جدیدي از خود ایشان آسب شود 
انجام تحقيقات درماني هنگامي بر روي جنين مجاز است آه . قات غيردرماني بر روي جنين مجاز نيستانجام تحقي - ٢٥

بدیهي است آسب رضایت آگاهانه آتبي از مادر و . به نفع جنين و مادرش بوده و ضرري متوجه هيچ یك از آنان نگردد
  .ولي و ولي قانوني جنين ضروري است 

  .سقط شده به شرط ضرورت و رعایت موازین قانوني بلامانع است  انجام تحقيق بر روي جنينهاي - ٢٦
   

مسئوليت و تعهد اخلاقي در محققين  سدر پایان شایان ذآر است آه تضمين آننده رعایت این اصول همانا تقوا، احسا
 .محترم ميباشد

  
 


