
 

 

  

  

 شماره

 وستيپ

 تاريخ
 

 دفتر وزیر
 

ستاد مرکزی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیمای ایران-بین فلامک جنوبی و زرافشان-دس )غرب(شهرک ق-نشانی پستی: تهران 

 :نشانی صفحه اینترنتی:   66181444نمابر:   64125464-64125418تلفنهای تماسhttp://behdasht.gov.ir 

 

 

 

 

 پذيرآسيب هايگروه بر پژوهش اخلاقي راهنماي

 ايران اسلامي جمهوري در

 

 

 

 
2931 

 



 

 

  

  

 شماره

 وستيپ

 تاريخ
 

 دفتر وزیر
 

ستاد مرکزی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیمای ایران-بین فلامک جنوبی و زرافشان-دس )غرب(شهرک ق-نشانی پستی: تهران 

 :نشانی صفحه اینترنتی:   66181444نمابر:   64125464-64125418تلفنهای تماسhttp://behdasht.gov.ir 

 مقدمه
پناهی خاصی در برابر دچار شدن بهه جراتهت   شوند که استعداد یا بیپذیر محسوب میفردی یا گروهی از افراد آسیب

پذیرنهد.  هها آسهیب  ام کلمهه، تمهامی انسهان   یا آسیب یا تهاجمی )اعم از جسمانی یا روانی( داشته باشند. به معنهای عه  

 –های درگیر در پژوهش و دیگر طرف –های خویش پذیری تمامی آزمودنیبنابراین، پژوهشگران باید نسبت به آسیب

 آگاه و تساس باشند.  

یبتهری از آسه  اما گاهی ویژگی خاصی، نظیر سن یا بیماری یا وضعیت اجتماعی، برخی از آدمیان را در وضعیت ویهژه 

پهذیری،  ی آسهیب گاه این تالت ویژهترین جلوهآید، مهمدهد. هنگامی که سخن از پژوهش به میان میپذیری قرار می

 "آزادانهه بهودن  "یها  « آگاهانه بهودن »توانی در دادن رضایت آگاهانه و آزادانه است. به این معنا که امکان ناتوانی یا کم

 تر است. ای پایینا افراد عادی، در تد قابل ملاتظهپذیر، در مقایسه برضایت، در افراد آسیب

های اخلاقهی خاصهی همهراه اسهت، بهرای      ها و دغدغهپذیر در عین تالی که با ویژگیهای آسیبپژوهش بر روی گروه

هها نبایهد منهو شهود بلکهه بایهد بها رعایهت         گونهه پهژوهش  خود این افراد مفید و گاه ضروری است. بنابراین، انجام این

دار شدن تقهو  و زیهان دیهدن    مندی از فواید پژوهش، از خدشهظات قانونی و اخلاقی توأم گردد تا در عین بهرهملات

 ناموجه این افراد جلوگیری شود. 

پهذیر اسهت. مقدمهه و ف هل     های آسهیب های اخلاقی در رابطه با گروهترین دستورالعملی مهماین راهنما دربردارنده

هایی در رابطه بها  اند اما در ادامه ف لپذیر صاد های آسیبطه با پژوهش بر روی تمامی گروهکلیات این راهنما در راب

هها مشهتملند بهر: نهوزادان و     پذیر که از اهمیت خاصی برخوردارند آورده شده است. این گروههای آسیببرخی از گروه

 اورژانسی.  ها، زندانیان و بیماران کودکان، ناتوانان ذهنی، زنان باردار و جنین

کنند باید پیش از آغهاز طراتهی پهژوهش از    پذیر پژوهش میهای آسیبهایی از گروهپژوهشگرانی که بر روی آزمودنی

چنهین،  مفاد این راهنما آگاهی کسب کرده، آن را در تمامی مراتل طراتی و اجرا و گزارش پژوهش رعایت کنند. ههم 

ر راهنماهای اخت اصی و قوانین و مقررات کشوری مرتبط با پهژوهش  باید از راهنمای عمومی اخلا  در پژوهش و سای

 ها را نیز رعایت کنند.خود آگاه بوده، آن
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 فصل اول: کليات

عنوان آزمودنی ترجیحی اسهتفاده شهود و تنهها در    پذیر بههای علوم پزشکی نباید از افراد آسیبدر پژوهش -4

 د که  دلیل موجهی برای آن وجود داشته باشد.صورتی باید از این افراد در پژوهش استفاده شو

 .پذیر باید در تمامی مراتل طراتی و اجرا و گزارش پژوهش مورد تفاظت ویژه قرار بگیرندافراد آسیب -5

جسهمانی و روانهی ایهن     ای باشد که کرامت انسانی، اتترام و تمامیهت گونهطراتی و اجرای پژوهش باید به -1

 . اظت شودشرکت کنندگان رعایت و تف

عنهوان آزمهودنی   پذیر در پژوهش، باید تا تهد ممکهن افهرادی بهه    در صورت ضرورتِ استفاده از افراد آسیب -1

 .پذیری را دارا باشندتری از آسیبانتخاب شوند که درجات کم

ای پذیر استفاده شود کهه نتهایپ پهژوهش بهر    های غیر درمانی تنها در صورتی باید از افراد آسیبدر پژوهش -2

پذیر تعلق دارند مفید باشد و خطر پژوهش برای کننده یا سایر افرادی که به همان گروه آسیبخود شرکت

 .کننده بیش از تد متعارف در زندگی روزمره نباشدهر شرکت

پذیر استفاده شود که نسبت فایده به زیهان مهورد   های درمانی تنها در صورتی باید از افراد آسیبدر پژوهش -8

 .  ای باشد که انجام پژوهش را مبتنی بر منافو شخص آزمودنی توجیه کندگونهر برای خود آزمودنی بهانتظا

در مهورد  . کندآگاهانه از خود آزمودنی را مرتفو نمیی جایگزین، ضرورت اخذ رضایتگیرندهداشتن ت میم -7

د تا تهد ممکهن از خهود فهرد ههم      دارند، بای( اعم از سرپرست قانونی)ی جایگزین گیرندهافرادی که ت میم

 . رضایت آگاهانه و آزادانه اخذ شود

 .ی شرکت در مطالعه را باید جدی گرفت و به آن اتترام گذاشتامتناع فرد از قبول یا ادامه -6
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 فصل دوم: نوزادان و کودکان

 بهه  نیهز  کودکی یورهد. شودمی گرفته نظر در روزگی 56 پایان تا تولد بدو از نوزادی یدورهدر این راهنما  -1

 بهه  قانونی سرپرست چنین،هم. یابدمی ادامه سالگی 46 پایان تا و آغاز نوزادی از پس که شود می اطلا  سنینی

  .دارد عهده بر را کودک سرپرستی قانون، طبق بر که شودمی اطلا  دیگری بزرگسال فرد یا قیم، ولی،

سلامت نوزادان و کودکان یها ارتقهای سهلامت و مراقبهت از      پیشبرد دانش در رابطه باهدف از پژوهش باید  -5

 این گروه باشد.

 ها یابه آن دسترسی عدم صورت در نوزادان باید رضایت کتبی هم از پدر و هم از مادر نوزاد گرفته شود. در -1

 عهدم  صهورت  کنهد. در مهی  ها کفایتاز آن یکی از والدین، رضایت از درهریک گیریت میم ظرفیت فقدان

 ههای پهژوهش  انجهام  بهرای  صهلاتیت  واجهد  قانونی سرپرست والد، رضایت دو ظرفیت در هر فقدان یا دسترسی

 است. ممنوع ها در چنین شرایطیپژوهش انجام های غیردرمانیپژوهش در است، اما لازم درمانی

  شوند:گروه سنی تقسیم میه برای دادن رضایت به سرفیت ودکان از نظر دارا بودن ظک -1

 سال.  42سال، و بالای  42تا  7سال،  7زیر 

 عدم صورت سال: باید رضایت کتبی هم از پدر وهم از مادر نوزاد گرفته شود. در 7در کودکان زیر  -4-1

هها  از آن یکهی  از والدین، رضایت از درهریک گیریت میم ظرفیت فقدان ها یابه یکی از آن دسترسی

 قهانونی  سرپرسهت  والد، رضهایت  دو ظرفیت در هر فقدان ای دسترسی عدم صورت کند. درمی کفایت

 انجهام  ههای غیردرمهانی  پهژوهش  در اسهت، امها   لازم درمهانی  هایپژوهش انجام برای صلاتیت واجد

 است.  ممنوع ها در چنین شرایطیپژوهش

ههم . قانونی گرفتهه شهود  سرپرست  ازی کتبی آگاهانهسال تمام، باید رضایت  42تا  7در کودکان  -5-1 

 کهودک ی وی نیهز اخهذ شهود.    چنین، باید متناسب با سطح درک و شناخت کودک، موافقت  آگاهانه

 ت همیم  و کنهد  بیهان  را خود کند، نظر دریافت خود فهم توانایی تد در را لازم اطلاعات که دارد تق

قدرت فههم  ی اطلاعات و اخذ رضایت، باید متناسب با سن و برای ارائه های مورد استفادهروش. بگیرد

 کودک باشد

ی کتبی باید هم از سرپرسهت قهانونی و ههم از کهودک     سال، رضایت آگاهانه 42در کودکان بالای  -1-1

 اخذ شود. 
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اند، اخذ رضایت از خهود فهرد ضهروری و    در مورد کودکانی که بر طبق نظر مراجو قضایی تکم رشد گرفته -2

 کافی است.

سال باشد، تنها در صورتی می تواند به نیابت از کودک رضهایت دههد    46 تر ازکم اگر سن سرپرست قانونی -8

 گیری در ایشان محرز شود. که ظرفیت ت میم

پژوهش بر نوزادان یا کودکان تنها در صورتی باید انجام گیرد که انجام آن پهژوهش بهر روی سهنین بهالاتر      -7

 وی کودکان وجود داشته باشد.پذیر نباشد یا توجیه اخلاقی برای انجام آن پژوهش بر رامکان

 شوند:از تیث برخی از ملاتظات اخلا  در پژوهش، نوزادان به سه گروه تقسیم می -6

 نوزادانی که از قابلیت زنده ماندن برخوردارند. -4-6

 ها مورد تردید است.نوزادانی که زنده ماندن آن -5-6

 .نوزادانی که از قابلیت زنده ماندن برخوردار نیستند -1-6

هها مهورد تردیهد اسهت، ههر گونهه       مانهدن آن که از قابلیت زنده ماندن برخوردار نیستند یا زنده در نوزادانی -4

عروقی نوزاد، استفاده از ونتیلاتور، تداوم یا قطهو اسهتفاده    -گیری در مورد اتیا یا عدم اتیای قلبی ت میم

جام گیرد و ایهن ت همیمات تحهت ته شیر شهرکت      از ونتیلاتور باید تنها بر اساس منافو سلامت خود نوزاد ان

 اتتمالی نوزاد در پژوهش قرار نگیرد.

 در ها مشخص نیسهت )مشهکوک از نظهر قابلیهت اتیها شهدن(      نماندن آنزنده یا ماندن زنده که نوزادانی -41

 : اطمینان تاصل شود که کهاین شوند، مگرنمی داده شرکت پژوهش

خطهرات   تمهامی  و شهود او مهی  مانهدن  زنهده  اتتمهال  افهزایش  هب منجر شرکت نوزاد در پژوهش -4-41

 هستند.   ممکن تداقل در اتتمالی

 و نیسهت  دسترسهی  قابل دیگر هایروش از که است مهم پزشکی اطلاعات به دستیابی پژوهش از هدف  -5-41

 .  آیدوجود نمیبه وی برای پژوهش در نوزاد شرکت ینتیجه در تریخطر بیش گونههیچ

کننده نرساند، در صورتی کهه باعهث ایجهاد    که مستقیماً سودی به کودکان و نوزادان شرکت ییهاوهشپژ -44

 البته با این شرط کهه ضهرری را متوجهه   . شودکودکان و نوزادان شود اخلاقی محسوب می منافو برای گروه

 .ها نکندآزمودنی

ای باشد کهه  گونهها باید بهای خود آزمودنیهای درمانی، نسبت فایده به خطرات مورد انتظار بردر پژوهش -45

 ها توجیه کند.  انجام پژوهش را بر اساس منافو آزمودنی
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، قهانونی  ارزیابی خطر باید توسط تمامی افهراد درگیهر در پهژوهش صهورت گیهرد کهه شهامل سرپرسهتان         -41

 .شودیم( )در صورت امکان کودک خودی اخلا  در پژوهش و درگیر، کمیته محققان، متخ  ین

خطر هایی که در بزرگسالان کمدر ارزیابی خطرات ناشی از پژوهش، باید توجه داشت که برخی از مداخله -41

گیری وریدی(، در مورد کودکان و نوزادان با در نظر گهرفتن درد و اضهطرابی   آیند )مانند خونتساب میبه

 خطر خارج خواهد شد.  ها از گروه کمنکنند و اشرات اتتمالی آن بر تکامل سیستم ع بی آکه تجربه می

تهر  کودکهان بهزر   ، زمانی که لازم نباشد پژوهش تتماً بر روی گروه سنی خاصی از کودکان انجام شهود  -42

 .  اندتر برای شرکت در پژوهش ارجحکم و سن و سال برکودکان

ند، باید توجهه داشهت کهه    ا -اعم از م اتبه یا تکمیل پرسشنامه  -هایی که شامل پرسشگری در پژوهش -48

گیرند ایجاد نشهود. بهرای   اتساس گناه، بدبینی یا نگرانی نامناسب در والدینی که مورد پرسشگری قرار می

 این منظور، باید توضیحات لازم در ضمن اخذ رضایت آگاهانه ارائه شود. 

نونی آنهان پرداخهت شهود    ی مالی برای شرکت در پژوهش به کودکان یا سرپرست قاگونه هزینهنباید هیچ -47

ههای  . دادن هدیهه اند بایهد پرداخهت شهود   ی شرکت در پژوهش متحمل شدههایی که در نتیجهولی هزینه

ههای سهاده( بهه    کوچک و فاقد ارزش مالی بالا )مانند بسته کوچک مدادرنگی یا کاغذ رنگی یا میهان وعهده  

 شود.تشویق می کودکان شرکت کننده در پژوهش از نظر اخلاقی ایرادی ندارد و

 .  سرپرستان کودک این تق را دارند که در طی انجام پژوهش کودک خود را همراهی کنند -46

 و بهداشهتی  بسهتگان، مراقبهان   سرپرستان کودک، در صورت تمایل، باید از فرصت کافی برای مشورت بها  -44

 . مستقل در رابطه با شرکت در پژوهش، برخوردار شوند مشاورین

 . های سرپرستان کودک در طی پژوهش پاسخ مناسب داده شوددغدغه تمامی سؤالات و باید به -51

اخذ رضایت آگاهانه از کودک و سرپرستان او ترجیحاً باید توسط شخص یا اشخاصی انجهام گیهرد کهه در     -54

 تیم درمانی او مشارکت ندارند. 
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 فصل سوم: زنان باردار و جنين

 روی بهر  پهیش بهالینی )پهژوهش    ههای پژوهش باشد یعنی صحیح علمی نظر از باید پژوهش ی انجامشیوه -4

 اطلاعات لازم به و شده انجام قبلاً غیرباردار( زنان روی بر پژوهش های بالینی )مانندو نیز پژوهش تیوانات باردار(

  باشد. شده فراهم جنین و باردار زنان بر از پژوهش تاصل اتتمالی خطرهای منظور ارزیابی

بلنهد  هایپیامد و نیز پژوهش جنین در طی و مادر پایش وضعیت برای مشخ ی ریزیبرنامه باید وهشگرپژ -5

 باشد.  داشته هاآن بر مدت پژوهشکوتاه و مدت

گیری و اخذ رضایت باید اطلاعات کافی در مورد سهود و زیهان ناشهی از شهرکت یها عهدم       در فرایند ت میم -1

داده شود که شامل نتایپ و اشرات پژوهش بر مادر، جنین، سهیر بهارداری،   شرکت در پژوهش به زنان باردار 

 شود.  نوزاد و نیز قدرت باروری مادر در آینده می

زایمان)زمان لیبر که افراد به طور طبیعی قادر به تمرکز بهر   درزمان نباید رضایت گرفتن برای لازم اطلاعات -1

  .شود داده پژوهش در شرکت برای الدینو به جزئیات اطلاعات مربوط به پژوهش نیستند(

گرفتهه   پهدر  از ههم  و مادر از آگاهانه باید هم برساند، رضایت مستقیم سود جنین به فقط چه پژوهشچنان -2

    ، تنها رضایت مادر کافی خواهد بود. نباشد گیریت میم ظرفیت دارای نبود یا پدر در دسترس شود. اگر

ی اطلاعات برای اخذ رضایت آگاهانه بایهد عهلاوه   پژوهش بر روی جنین و ارائهدر بررسی سود و زیان برای  -8

بر جنین به خطرات و فواید اتتمالی برای مادر نیز توجه شود. پژوهشگر باید شهرایطی را بهرای زن بهاردار    

نهین،  فراهم کند تا او بتواند بدون اتساس فشار و با در نظر گرفتن ترتیجات خود، علاوه بر سود و زیان ج

 جهت شرکت یا عدم شرکت در پژوهش ت میم بگیرد. 

هها،  جنهین، سهلول   مرده، بقایهای  جفت، جنین بر پژوهش از آمده دستبه اطلاعات گزارش و چه شبتچنان -7

پهژوهش )والهدین(    به مربوط زنده افراد که هویت شود انجام روشی به مرده جنین از تاصل یا اعضای بافت

 پژوهش اخلاقی مسائل تمام و باید شوندمی محسوب پژوهش در کنندگاند، شرکتافرا شناسایی شود، این

 شود.  ها رعایتمورد آن در

 تغییر و مادر از جداسازی نوزاد یا زن باردار روتین درمان و معاینات در تغییراتی به منجر چه پژوهشچنان -6

 کاملاً مس له در روند اخذ رضایت برای والدین این شود، باید تولد از بعد نوزاد درمان یا در بررسی، پیگیری

 شود. داده توضیح

های بالینی و پیش بالینی تراتوژن بودن دارویی محرز شهود، نبایهد در زنهان بهاردار اسهتفاده      اگر در بررسی -4



 

 

  

  

 شماره

 وستيپ

 تاريخ
 

 دفتر وزیر
 

ستاد مرکزی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیمای ایران-بین فلامک جنوبی و زرافشان-دس )غرب(شهرک ق-نشانی پستی: تهران 

 :نشانی صفحه اینترنتی:   66181444نمابر:   64125464-64125418تلفنهای تماسhttp://behdasht.gov.ir 

تر باشد و آزمودنی نیاز به درمهان دارویهی   که اتتمال تراتوژن بودن از سود اتتمالی بسیار کمشود، مگر آن

 داشته باشد.  

 . است نوزادان همانند پژوهش بر رتم از شده خارج یزنده جنین بر پژوهش در اخلاقی نکات -41

 مهذکور  پهژوهش  در نفعهی  یها  نقهش  هیچ پزشکی که توسط باید مرده، مر  جنین جنین بر پژوهش در -44

 . شده باشد ت یید ندارد

ر یک زن باردار باید تنها بر اساس ملاتظهات پزشهکی و   گیری در رابطه با ختم بارداری دهر گونه ت میم -45

گیهری پهیش گفتهه    گونه ت شیری بر ت میمقانونی مرتبط انجام گیرد و شرکت جنین در پژوهش نباید هیچ

کنهد نبایهد عضهو تهیم     گیری مهی داشته باشد. فردی که در مورد تجویز یا عدم تجویز ختم بارداری ت میم

در آن داشته باشد. اخذ رضایت برای ختم بارداری و پژوهش بر جنین باید  پژوهشی باشد یا نفو مستقیمی

 های مجزا انجام گیرد.صورت جداگانه و در فرمبه

 پژوهش بر جنینی که از بدن مادر خارج شده است، نباید خللی در مراقبت از مادر ایجاد کند.   -41

 مالی به پدر یا مادر جنین ارائه شود.نباید برای کسب رضایت برای پژوهش بر روی جنین، مشو   -41

 مرده، بقایهای  جفت، جنین ،مادر بر پژوهش نتایپ از تجاری یاستفاده یبالقوه اتتمال مورد در اطلاعات -42

 که بدانند باید هاآن و شود مادر داده و پدر به باید مرده جنین از های تاصلارگان یا ها، بافتجنین، سلول

 .  شد نخواهد هاآن تال شامل تاصله سود

 از های تاصهل ارگان یا ها، بافتجنین، سلول مرده، بقایای جفت، جنین ارسال اتتمال مورد در اطلاعات -48

 .شود داده والدین به رضایت اخذ تین باید کشور از خارج به مرده جنین
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 فصل چهارم: ناتوانان ذهني

دلیل بیماری یها ههر گونهه نق هان ذهنهی، تهوان       که به شوددر این راهنما ناتوان ذهنی به فردی اطلا  می -4

علهت  گیری بر این اساس را ندارد. این افراد را باید از کسانی کهه بهه  تجزیه و تحلیل شرایط واقعی و ت میم

گیهری اسهت   مشکلات جسمانی قدرت بیان ت میماتشان را ندارند افترا  داد. فردی دارای ظرفیت ت همیم 

چنین، بتواند سهود  گیری را درک کند. همهای مورد انتخاب و آزادی خود در ت میمکه بتواند مفهوم گزینه

و زیانی که متعاقب پذیرش یا عدم پذیزش شرکت در پژوهش متوجه او خواهد شد را بهر اسهاس علایهق و    

 ترجیحات خود ارزیابی کند.  

ای فقدان ظرفیت برای دادن رضهایت  صرف ابتلا به ناتوانی ذهنی )اعم از کندذهنی یا بیماری روانی( به معن -5

آگاهانه نیست. بلکه در هر فرد باید ظرفیت سنجیده شود و متناسب با آن رضایت آگاهانهه و آزادانهه بهرای    

 انجام پژوهش اخذ شود. 

در مورد افرادی که سرپرست قانونی دارند، باید از سرپرست قانونی رضایت آگاهانه اخذ شود، در عین تال،  -1

 د هم متناسب با ظرفیت، رضایت آگاهانه گرفته شود. از خود فر

در مورد افراد فاقد ظرفیت که سرپرست قانونی ندارنهد، نبایهد پهژوهش انجهام گیهرد، مگهر درمهواردی کهه          -1

نظر برسهد  در ایهن تالهت    ی پژوهشی برای فرد مورد نظر از تیث درمانی بسیار مفید یا ضروری بهمداخله

   جوز انجام پژوهش مورد نظر را صادر کندتواند مکمیته اخلا  می

زمهان، ارزیهابی    طهول  در فهرد  ظرفیهت  امکان تغییر به توجه با و باشد دارفرایند ادامه یک باید رضایت اخذ -2

 شود.  گرفته رضایت فرد خود ظرفیت، از آوردن دستبه صورت در ای انجام گیرد، وظرفیت به شکل دوره

 کند، تتهی یا ابراز مخالفت می مقاومت کردن شرکت کند یا در برابرمی رد را تحقیق در شرکت که بیماری -8

 شود.   داده شرکت پژوهش نباید در وجهباشد به هیچ گیریت میم ظرفیت فاقد که صورتی در

 از باشهد  گهروه پهژوهش   از مسهتقل  روانپزشهک  یهک  نظهر  زیهر  چهه وی چنان تعیین ظرفیت آزمودنی برای -7

 .شود گرفته کمک پژوهش از مستقل پزشک یک از باید صورتاین غیر در. شود یم سؤال وی پزشکروان

سرپرسهت   رضهایت  با باید اطلاعات نیز است، افشای سرپرست قانونی یعهده بر دادن رضایت که طورهمان -6

 .  گیرد. صورت قانونی

 ینکند، کمیتهه  پیدا هیآگا وی اطلاعات از سرپرست قانونی که کند درخواست ناتوان ذهنی چه فردچنان -4

 بگیرد.  ت میم مورد این در باید اخلا 
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اخهلا    یکمیتهه  است، شک مورد رازداری تفظ عدم یا تفظ مورد در گیریت میم موارد پیچیده که در -41

 بگیرد.  ت میم باید

کنهد   خودکشی پیدا افکار مانند توجهی قابل و شدید عاطفی پژوهش، مشکل در شرکت طی چه فردچنان -44

ی ایهن  درمانی قرار گیرد. پژوهشگر باید از ارائه و تدابیر مراقبتی، تمایتی شود و تحت خارج مطالعه از باید

ی مشکلات عاطفی شدید نباید باعث کنارگذاشهتن  ها به آزمودنی اطمینان تاصل کند. وجود سابقهمراقبت

 فرد از پژوهش شود.
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 فصل پنجم: زندانيان

 .است شده محبوس یا مح ور قانونی بر اساس ضوابط که شودمی گفته فردی به زندانی -1

باید در راستای منافو فرد آزمودنی باشد یا در ضمن نداشتن خطهر بهرای او، در راسهتای منهافو      پژوهش هدف -2

 سلامت زندانیان باشد.  

د. عهدم پهذیرش شهرکت در    ها اخهذ شهو  برای انجام هرگونه پژوهش بر روی افراد زندانی، باید رضایت آگاهانه از آزمودنی -3

 گونه ت شیری در دریافت خدمات سلامت یا رفتار مسؤولین زندان با زندانیان داشته باشد.  مطالعه نباید هیچ

ههر گهاه انجهام پژوهشهی بها اسهتفاده از       شهرکت داد.   تحقیقات در ترجیحی آزمودنی عنوانبه نباید را زندانیان -4

تر بودن بهر روی زنهدانیان   تر یا عملیعلت راتتآن پژوهش را صرفاً به پذیر باشد، نبایدهای آزاد امکانآزمودنی

 انجام داد.  

 خطر جدی ایجاد به منجر رازداری تفظ کهاین مگر شود تفظ هازندانی اطلاعات یتمام مورد در رازداری باید -5

ایهن صهورت،  بایهد    و از هیچ طریقی جز نقض رازداری نتوان جلوی آن خطر را گرفهت. در   شود دیگر افراد برای

   اطلاعات مربوطه فقط در تدی که از آن خطر جلوگیری کند، و با اطلاع خود آزمودنی، افشا شود.

 وضهعیت  بها  مقایسهه  در شودفراهم می زندانی فرد برای در پژوهش شرکت دنبال به که اتتمالی منافو هرگونه -6

 پهژوهش  خطهرات  یارزیابی آزادانه برای فرد اناییتو که ای باشداندازه به زندگی زندانی در زندان، نباید عمومی

عنوان پاداش مشارکت در پژوهش هرگونه مرخ ی یا تخفیف یا تبدیل مجازات نباید بهشود.  مختل آن منافو برابر در

 در نظر گرفته شود. این امر باید در زمان اخذ رضایت آگاهانه به اطلاع آزمودنی رسانده شود. 

 دور به زندانیان سایر و مسؤولان زندان یمداخله از، بودهعادلانه  باید پژوهش در رکتش برای آزمودنی انتخاب -7

 باشد.  
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 فصل ششم: بيماران اورژانس

 پهژوهش،  ینامهه طرح بررسی زمان در کهآن مگر شود اخذ هاآزمودنی از آگاهانه رضایت باید اورژانس موارد در -1

 امکهان  ایهن  کهه  مهواردی  در. باشهد  شهده  ت یید اخلا  یمیتهک توسط آگاهانه رضایت اخذ بودن ناپذیر امکان

 . شود اخذ رضایت یا موافقت آزمودنی از امکان تد تا باید است، نسبی ناپذیری

 مهورد  بهر  عهلاوه  کهه  داد انجام اورژانس بیمار روی بر آگاهانه رضایت اخذ بدون را پژوهشی توانمی صورتی در -2

درمهان  اشربخشهی  و باشد گرفته قرار تیات یتهدیدکننده وضعیت یک در نظر مورد بیمار اخیر، بند در مذکور

 پهذیر  امکهان  قبهل،  از آزمهودنی  رضهایت  اخهذ  چنین،هم. نباشند بخشرضایت یا باشد نشده شابت موجود های

 .  نباشد

 وی قهانونی  سرپرسهت  یا بیمار برای را پژوهشی یمداخله مدت و نحوه ممکن، فرصت اولین در باید پژوهشگر -3

 .کند اخذ آگاهانه رضایت وی از داده، توضیح

 یا خلل پژوهش انجام تا شود گرفته نظر در لازم ملاتظات و تمهیدات تمامی باید پژوهش اجرای و طراتی در -4

 .  نکند ایجاد آزمودنی پزشکی هایمراقبت روند در ایوقفه

 گرفتن از پیش و شود داده شرکت شپژوه در آگاهانه، رضایت دادن بدون و اورژانس شرایط در بیمار چهچنان -5

 قهانونی  ینماینهده  بهه  بایهد  پهژوهش  مهورد  در اطلاعهات  کند، فوت آزمودنی وی، سرپرست یا بیمار از رضایت

 .شود منتقل وی بازماندگان

 

 

 

 

 


