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 مقدمه

شوند که استعداد يا پذير محسوب ميفردي يا گروهي از افراد آسيب

پناهي خاصي در برابر دچار شدن به جراحت يا آسيب يا تهااجمي بي

ام کلمه، )اعم از جسماني يا رواني( داشته باشند. به معناي ع

پذيرند. بنابراين، پژوهشگران بايد نسبت به ها آسيبتمامي انسان

هااي درگيار در و ديگر طرف –هاي خويش پذيري تمامي آزمودنيآسيب

 آگاه و حساس باشند.  –پژوهش 

اما گاهي ويژگي خاصي، نظير سن يا بيماري يا وضعيت اجتماعي، 

پاذيري قارار ماييبتري از آسبرخي از آدميان را در وضعيت ويژه

گاه ترين جلوهآيد، مهمدهد. هنگامي که سخن از پژوهش به ميان مي

تواني در دادن رضايت پذيري، ناتواني يا کمي آسيباين حالت ويژه

«  آگاهانه بودن»آگاهانه و آزادانه است. به اين معنا که امکان 

ا پذير، در مقايساه بايا "آزادانه بودن" رضايت، در افراد آسيب

 تر است. اي پايينافراد عادي، در حد قابل ملاحظه

هاا و پذير در عين حالي که با ويژگيهاي آسيبپژوهش بر روي گروه

هاي اخلاقي خاصي همراه است، براي خود اين افاراد مفياد و دغدغه

ها نباياد منا  گونه پژوهشگاه ضروري است. بنابراين، انجام اين

ظات قانوني و اخلاقي توأم گردد تا شود بلکه بايد با رعايت ملاح

دار شدن حقوق و زيان مندي از فوايد پژوهش، از خدشهدر عين بهره

 ديدن ناموجه اين افراد جلوگيري شود. 

هااي اخلاقاي در تارين دساتورالعملي مهاماين راهنما دربردارنده

پاذير اسات. مقدماه و فکال کلياات ايان هاي آسيبرابطه با گروه

پاذير هااي آسايبطه با پژوهش بر روي تمامي گاروهراهنما در راب

هااي هايي در رابطه با برخي از گاروهاند اما در ادامه فکلصادق

پذير که از اهميت خاصي برخوردارند آورده شاده اسات. ايان آسيب

ها مشتملند بر: نوزادان و کودکان، ناتوانان ذهناي، زناان گروه

 اورژانسي. ها، زندانيان و بيماران باردار و جنين

پذير پژوهش هاي آسيبهايي از گروهپژوهشگراني که بر روي آزمودني

کنند بايد پيش از آغاز طراحي پاژوهش از مفااد ايان راهنماا مي

آگاهي کسب کرده، آن را در تمامي مراحل طراحي و اجرا و گزارش 

چنين، بايد از راهنمااي عماومي اخالاق در پژوهش رعايت کنند. هم

ساي شوري پژوهش و  قررات ک قوانين و م صي و  هاي اختکا ر راهنما

 ها را نيز رعايت کنند.مرتبط با پژوهش خود آگاه بوده، آن
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 فصل اول: کليات

پاذير باههاي علوم پزشکي نبايد از افراد آسيبدر پژوهش -4

صورتي  ها در  شود و تن ستفاده  حي ا مودني ترجي نوان آز ع

شو ستفاده  پژوهش ا فراد در  ين ا يد از ا يل با که  دل د 

 موجهی برای آن وجود داشته باشد.

پذير بايد در تمامي مراحل طراحاي و اجارا و افراد آسيب -5

 .گزارش پژوهش مورد حفاظت ويژه قرار بگيرند

اي باشاد کاه کرامات گوناهطراحي و اجراي پژوهش بايد به -1

يت ترام و تمام ساني، اح شرکت  ان ين  ني ا سماني و روا ج

 . اظت شودکنندگان رعايت و حف

پاذير در پاژوهش، در صورت ضرورتِ استفاده از افراد آسيب -1

عنوان آزمودني انتخااب شاوند بايد تا حد ممکن افرادي به

 .پذيري را دارا باشندتري از آسيبکه درجات کم

هاي غير درماني تنها در صورتي بايد از افاراد در پژوهش -2

اي خاود شارکتپذير استفاده شود که نتايج پژوهش بارآسيب

پاذير تعلا  کننده يا ساير افرادي که به همان گروه آسيب

کننده بيش از دارند مفيد باشد و خطر پژوهش براي هر شرکت

 .حد متعارف در زندگي روزمره نباشد

هاي درماني تنها در صورتي بايد از افراد آسيبدر پژوهش -8

ر پذير استفاده شود که نسبت فايده به زيان مورد انتظا

اي باشاد کاه انجاام پاژوهش را گونهبراي خود آزمودني به

 . مبتني بر مناف  شخص آزمودني توجيه کند

آگاهاناه ي جايگزين، ضرورت اخذ رضايتگيرندهداشتن تکميم -7

در ماورد افارادي کاه . کنداز خود آزمودني را مرتف  نمي

دارناد، ( اعم از سرپرست قاانوني)ي جايگزين گيرندهتکميم

ي نه و با ضايت آگاها هم ر فرد  خود  کن از  حد مم تا  د 

 . آزادانه اخذ شود

ي شرکت در مطالعه را بايد امتناع فرد از قبول يا ادامه -6

 .جدي گرفت و به آن احترام گذاشت
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 فصل دوم: نوزادان و کودکان

 56 پاياان تاا تولد بدو از نوزادي يدورهدر اين راهنما  -1

 سانيني باه نيز کودکي يورهد. شودمي گرفته نظر در روزگي

 ساالگي 46 پاياان تا و آغاز نوزادي از پس که شود مي اطلاق

 ياا قايم، ولاي، به قانوني سرپرست چنين،هم. يابدمي ادامه

 سرپرساتي قانون، طب  بر که شودمي اطلاق ديگري بزرگسال فرد

  .دارد عهده بر را کودک

يد  -5 پژوهش با باهدف از  طه  نش در راب شبرد دا سلامت  پي

نوزادان و کودکان يا ارتقاي سلامت و مراقبت از اين گروه 

 باشد.

مادر  -1 هم از  پدر و  هم از  بي  ضايت کت يد ر نوزادان با در 

 فقادان هاا ياابه آن دسترسي عدم صورت نوزاد گرفته شود. در

هاا از آن يكاي از والدين، رضايت از درهريک گيريتکميم ظرفيت

 دو ظرفيات در هار فقادان يا دسترسي عدم صورت کند. درمي كفايت

 هاايپاژوهش انجام براي صلاحيت واجد قانوني سرپرست والد، رضايت

ها در پژوهش انجام هاي غيردرمانيپژوهش در است، اما لازم درماني

 است. ممنوع چنين شرايطي

ه براي دادن رضايت به سرفيت ودکان از نظر دارا بودن ظک -1

  شوند:گروه سني تقسيم مي

 سال. 42سال، و بالاي  42تا  7سال،  7زير 

سال: بايد رضايت کتبي هم از پدر  7در کودکان زير  -4-1

باه  دسترساي عدم صورت وهم از مادر نوزاد گرفته شود. در

 از درهرياک گياريتکاميم ظرفيات فقادان ها ياايکي از آن

 عدم صورت کند. درمي ها كفايتاز آن يكي از والدين، رضايت

 سرپرسات والاد، رضاايت دو ظرفيت در هار فقدان اي دسترسي

اسات،  لازم درماني هايپژوهش انجام براي صلاحيت واجد قانوني

هاا در چناين پاژوهش انجاام هاي غيردرماانيپژوهش در اما

 است.  ممنوع شرايطي

سااال تمااام، بايااد رضااايت  42تااا  7در کودکااان  -5-1 

چنين، هم. قانوني گرفته شودسرپرست  ازي کتبي آگاهانه

قت   کودک، مواف شناخت  سطح درک و  با  سب  يد متنا با

 اطلاعاات كاه دارد ح  كودكي وي نيز اخذ شود. آگاهانه

 خود كند، نظر دريافت خود فهم توانايي حد در را لازم

 هااي ماورد اساتفادهروش. بگيرد تکميم و كند بيان را
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ي اطلاعات و اخذ رضايت، بايد متناسب با سن براي ارائه

 قدرت فهم كودك باشدو 

ي کتباي ساال، رضاايت آگاهاناه 42در کودکان بالاي  -1-1

 بايد هم از سرپرست قانوني و هم از کودک اخذ شود. 

 

 

در مورد کودکاني که بر طب  نظر مراج  قضايي حکم رشد  -2

 اند، اخذ رضايت از خود فرد ضروري و کافي است.گرفته

سال باشاد، تنهاا در  46 تر ازکم اگر سن سرپرست قانوني -8

صورتي مي تواند به نيابت از كودك رضايت دهد كه ظرفيت 

 گيري در ايشان محرز شود. تکميم

پژوهش بر نوزادان يا کودکان تنها در صورتي بايد انجام  -7

پاذير گيرد که انجام آن پژوهش بر روي سنين بالاتر امکاان

بر ر پژوهش  جام آن  برای ان قی  يه اخلا يا توج شد  وی نبا

 کودکان وجود داشته باشد.

از حيث برخي از ملاحظات اخلاق در پژوهش، نوزادان به سه  -6

 شوند:گروه تقسيم مي

 نوزاداني که از قابليت زنده ماندن برخوردارند. -4-6

 ها مورد ترديد است.نوزاداني که زنده ماندن آن -5-6

خوردار  -1-6 ندن بر نده ما يت ز که از قابل نوزاداني 

 .نيستند

كه از قابليت زنده ماندن برخوردار نيساتند  در نوزاداني -4

گياري ها مورد ترديد است، هر گونه تکميمماندن آنيا زنده

بي  ياي قل عدم اح يا  يا  مورد اح نوزاد،  -در  قي  عرو

اسااتفاده از ونتيلاتااور، تااداوم يااا قطاا  اسااتفاده از 

نوزاد  خود  سلامت  ناف   ساس م بر ا ها  يد تن تور با ونتيلا

مالي ان شرکت احت تأثير  حت  کميمات ت ين ت يرد و ا جام گ

 نوزاد در پژوهش قرار نگيرد.

ها مشاخص نيسات نماندن آنزنده يا ماندن زنده كه نوزاداني -41

نماي داده شاركت پژوهش در )مشکوک از نظر قابليت احيا شدن(

 : اطمينان حاصل شود كه کهاين شوند، مگر

 زناده احتماال افزايش هب منجر شرکت نوزاد در پژوهش -4-41

 ممكان حاداقل در خطرات احتماالي تمامی و شوداو مي ماندن

 هستند. 
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روش از كه است مهم پزشكي اطلاعات به دستيابي پژوهش از هدف  -5-41

 ينتيجاه در تريخطر بيش گونههيچ و نيست دسترسي قابل ديگر هاي

 .  آيدوجود نميبه وي براي پژوهش در نوزاد شركت

كه مستقيماً سودي به كودكان و نوزادان شركت ييهاوهشپژ -44

 كننده نرساند، در صورتي که باعث ايجاد مناف  براي گروه

البته با اين . شودكودكان و نوزادان شود اخلاقي محسوب مي

 .ها نکندآزمودني شرط که ضرري را متوجه

هاي درمااني، نسابت فاياده باه خطارات ماورد در پژوهش -45

اي باشاد کاه گوناهها باياد باهاي خود آزمودنيانتظار بر

 ها توجيه کند. انجام پژوهش را بر اساس مناف  آزمودني

پژوهش  -41 ير در  فراد درگ مامي ا سط ت يد تو طر با يابي خ ارز

ستان شامل سرپر که  يرد  کينقانوني صورت گ قان، متخک  ، محق

)در صاورت  كاودك خاودي اخالاق در پاژوهش و درگير، كميته

 .شوديم( امكان

در ارزيابي خطرات ناشي از پژوهش، بايد توجه داشت که  -41

حسااب مايخطر باههايي که در بزرگسالان کمبرخي از مداخله

گيري وريدي(، در مورد کودکان و نوزادان آيند )مانند خون

کنناد و با در نظر گرفتن درد و اضاطرابي کاه تجرباه ماي

ها از گروه کمناثرات احتمالي آن بر تکامل سيستم عکبي آ

 خطر خارج خواهد شد. 

زماني كه لازم نباشد پژوهش حتماً بر روي گروه سني خاصي  -42

كم و سان  تر بركودكانكودكان بزرگ، از كودكان انجام شود

 . اندتر براي شركت در پژوهش ارجحو سال

اعام از مکااحبه ياا  -هايي که شامل پرسشگري در پژوهش -48

ند، بايد توجه داشت که احساس گناه، ا -تکميل پرسشنامه 

بدبيني يا نگراني نامناسب در والديني که مورد پرسشگري 

گيرناد ايجااد نشاود. باراي ايان منظاور، باياد قرار مي

 توضيحات لازم در ضمن اخذ رضايت آگاهانه ارائه شود. 

ي مالي براي شاركت در پاژوهش باه گونه هزينهنبايد هيچ -47

نوني آنان پرداخت شاود ولاي هزيناهكودكان يا سرپرست قا

اناد باياد ي شركت در پژوهش متحمل شادههايي كه در نتيجه

های کوچک و فاقد ارزش ماالی باالا . دادن هديهپرداخت شود

)مانند بسته کوچک مدادرنگی يا کاغذ رنگی يا ميان وعاده

های ساده( به کودکان شرکت کننده در پژوهش از نظر اخلاقی 
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 شود.تشوي  می ايرادی ندارد و

سرپرستان كودك اين ح  را دارند که در طي انجام پژوهش  -46

 . كودك خود را همراهي كنند

کافي  -44 صت  يد از فر يل، با صورت تما كودك، در  ستان  سرپر

با شورت  بان براي م ستگان، مراق شتي ب شاورين و بهدا  م

 . مستقل در رابطه با شركت در پژوهش، برخوردار شوند

هاي سرپرستان کودک در طي دغدغه تمامي سؤالات و بايد به -51

 . پژوهش پاسخ مناسب داده شود

حاً  -54 ستان او ترجي کودک و سرپر نه از  ضايت آگاها خذ ر ا

بايد توسط شخص يا اشخاصي انجام گيرد که در تيم درماني 

 او مشارکت ندارند. 

 



 

 

  

  

 شماره

 وستيپ

 تاريخ

 

 دفتر وزیر
 

ستاد مرکزی -خيابان سيمای ايران-بين فلامک جنوبی و زرافشان-دس )غرب(شهرک ق-نشانی پستی: تهران

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

 :نشانی صفحه اينترنتی:   66181444نمابر:   64125464-64125418تلفنهای تماس

http://behdasht.gov.ir 

 فصل سوم: زنان باردار و جنين

پاژوهش باشد يعني صحيح علمي نظر از بايد پژوهش ي انجامشيوه -4

و نيز پژوهش حيوانات باردار( روي بر پيش باليني )پژوهش هاي

 انجاام قابلاً  غيرباردار( زنان روي بر پژوهش هاي باليني )مانند

از  حاصال احتماالي خطرهاي منظور ارزيابي اطلاعات لازم به و شده

  باشد. شده فراهم جنين و باردار زنان بر پژوهش

 ماادر پايش وضعيت براي مشخکي ريزيبرنامه بايد وهشگرپژ -5

مدت کوتاه و مدتبلند هايپيامد و نيز پژوهش جنين در طي و

 باشد.  داشته هاآن بر پژوهش

گيري و اخذ رضايت بايد اطلاعات کافي در در فرايند تکميم -1

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

داده شود که شامل نتايج و اثرات پژوهش بر زنان باردار 

باروري  قدرت  يز  نوزاد و ن بارداري،  سير  نين،  مادر، ج

 شود. مادر در آينده مي

زايمان)زماان  درزماان نباياد رضايت گرفتن براي لازم اطلاعات -1

ليبر که افراد به طور طبيعی قادر به تمرکز بر جزئيات 

 در شاركت باراي الادينو به اطلاعات مربوط به پژوهش نيستند(

  .شود داده پژوهش

 برسااند، رضاايت مساتقيم ساود جناين به فقط چه پژوهشچنان -2

پدر در  گرفته شود. اگر پدر از هم و مادر از آگاهانه بايد هم

، تنهاا رضاايت  نباشد گيريتکميم ظرفيت داراي نبود يا دسترس

    مادر کافی خواهد بود.

ي پژوهش بر روي جنين و ارائهدر بررسي سود و زيان براي  -8

اطلاعات براي اخذ رضايت آگاهانه بايد علاوه بر جنين به 

شود.  جه  يز تو مادر ن براي  مالي  يد احت طرات و فوا خ

تا  ند  فراهم ک باردار  براي زن  شرايطي را  يد  شگر با پژوه

او بتواند بدون احساس فشار و با در نظر گرفتن ترحيجات 

نين، جهت شرکت يا عدم شرکت خود، علاوه بر سود و زيان ج

 در پژوهش تکميم بگيرد. 

جفات،  بار پاژوهش از آماده دستبه اطلاعات گزارش و چه ثبتچنان -7

 از حاصال يا اعضااي ها، بافتجنين، سلول مرده، بقاياي جنين

 باه مرباوط زناده افراد كه هويت شود انجام روشي به مرده جنين

 در كنندگاند، شركتافرا پژوهش )والدين( شناسايی شود، اين

ماورد  در پاژوهش اخلاقي مسائل تمام و بايد شوندمي محسوب پژوهش
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 شود.  ها رعايتآن

زن  روتين درمان و معاينات در تغييراتي به منجر چه پژوهشچنان -6

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

مساأله در روناد  ايان شود، بايد تولد از بعد نوزاد درمان يا

 شود. داده توضيح كاملاً  اخذ رضايت براي والدين

هاي باليني و پيش بااليني تراتاوژن باودن اگر در بررسي -4

شود،  ستفاده  باردار ا نان  يد در ز شود، نبا حرز  يي م دارو

که احتمال تراتوژن بودن از سود احتمالي بسيار کممگر آن

 داشته باشد. تر باشد و آزمودني نياز به درمان دارويي 

 رحام از شده خارج يزنده جنين بر پژوهش در اخلاقي نکات -41

 . است نوزادان همانند پژوهش بر

  پزشکي که توسط بايد مرده، مرگ جنين جنين بر پژوهش در -44

 . شده باشد تأييد ندارد مذکور پژوهش در نفعي يا نقش هيچ

ر يک زن گيري در رابطه با ختم بارداري دهر گونه تکميم -45

باردار بايد تنها بر اساس ملاحظات پزشکي و قانوني مرتبط 

گونه تأثيري انجام گيرد و شرکت جنين در پژوهش نبايد هيچ

گيري پيش گفته داشته باشد. فاردي کاه در ماورد بر تکميم

کند نبايد گيري ميتجويز يا عدم تجويز ختم بارداري تکميم

در آن داشته باشد.  عضو تيم پژوهشي باشد يا نف  مستقيمي

اخذ رضايت براي ختم بارداري و پژوهش بر جنين باياد باه

 هاي مجزا انجام گيرد.صورت جداگانه و در فرم

پژوهش بر جنيني که از بدن مادر خارج شده است، نبايد  -41

 خللي در مراقبت از مادر ايجاد کند. 

نبايد براي کسب رضايت براي پژوهش بر روي جنين، مشوق  -41

 مالي به پدر يا مادر جنين ارائه شود.

 از تجااري ياساتفاده يباالقوه احتمال مورد در اطلاعات -42

جناين،  مارده، بقايااي جفت، جناين ،مادر بر پژوهش نتايج

 و پدر به بايد مرده جنين از هاي حاصلارگان يا ها، بافتسلول

 شاامل حاصاله سود که بدانند بايد هاآن و شود مادر داده

 . شد نخواهد هاآن حال

 مرده، بقاياي جفت، جنين ارسال احتمال مورد در اطلاعات -48

 خارج به مرده جنين از هاي حاصلارگان يا ها، بافتجنين، سلول

 .شود داده والدين به رضايت اخذ حين بايد کشور از
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 فصل چهارم: ناتوانان ذهني

که باه شوددر اين راهنما ناتوان ذهني به فردي اطلاق مي -4

يه و  توان تجز ني،  کان ذه نه نق هر گو يا  ماري  يل بي دل

گيري بر اين اساس را نادارد. تحليل شرايط واقعي و تکميم

علات مشاکلات جساماني اين افراد را بايد از کساني که باه

فردي  تراق داد.  ند اف شان را ندار يان تکميمات قدرت ب

هااي گيري است که بتواند مفهوم گزيناهداراي ظرفيت تکميم

گيري را درک کند. هاممورد انتخاب و آزادي خود در تکميم

عدم  يا  پذيرش  قب  که متعا ياني  سود و ز ند  نين، بتوا چ

ساس  بر ا شد را  هد  جه او خوا پژوهش متو شرکت در  پذيزش 

 علاي  و ترجيحات خود ارزيابي کند. 

صرف ابتلا به ناتواني ذهني )اعم از کندذهني يا بيماري  -5

اي فقدان ظرفيت براي دادن رضايت آگاهانه رواني( به معن

نيست. بلکه در هر فرد بايد ظرفيت سنجيده شود و متناسب 

خذ  پژوهش ا جام  براي ان نه  نه و آزادا ضايت آگاها با آن ر

 شود. 

يد از  -1 ند، با قانوني دار ست  که سرپر فرادي  مورد ا در 

سرپرست قانوني رضايت آگاهانه اخذ شود، در عين حال، از 

 د هم متناسب با ظرفيت، رضايت آگاهانه گرفته شود. خود فر

ند،  -1 قانوني ندار ست  که سرپر يت  قد ظرف فراد فا مورد ا در 

ي نبايد پژوهش انجام گيارد، مگار درماواردي کاه مداخلاه

پژوهشي براي فرد مورد نظر از حيث درماني بسيار مفيد يا 

تواناد نظر برسد؛ در اين حالت کميتاه اخالاق مایضروري به

  جوز انجام پژوهش مورد نظر را صادر کندم

امکان  به توجه با و باشد دارفرايند ادامه يك بايد رضايت اخذ -2

زمان، ارزيابي ظرفيت به شاکل دوره طول در فرد ظرفيت تغيير

 فارد خاود ظرفيت، از آوردن دستبه صورت در اي انجام گيرد، و

 شود.  گرفته رضايت

 كردن شركت کند يا در برابرمي رد را تحقي  در شركت كه بيماري -8

 ظرفيت فاقد كه صورتي در کند، حتييا ابراز مخالفت مي مقاومت

 شود.  داده شركت پژوهش نبايد در وجهباشد به هيچ گيريتکميم

 روانپزشك يك نظر زير چه ويچنان تعيين ظرفيت آزمودني براي -7

 در. شاود يما سؤال وي پزشكروان از باشد گروه پژوهش از مستقل

 .شود گرفته كمك پژوهش از مستقل پزشك يك از بايد صورتاين غير
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 است، افشاي سرپرست قانوني يعهده بر دادن رضايت كه طورهمان -6

 . گيرد. صورت سرپرست قانوني رضايت با بايد اطلاعات نيز

 از سرپرست قانوني كه كند درخواست ناتوان ذهني چه فردچنان -4

 ماورد ايان در بايد اخلاق ينكند، كميته پيدا هيآگا وي اطلاعات

 بگيرد.  تکميم

 حفا  عادم ياا حفا  مورد در گيريتکميم موارد پيچيده كه در -41

 بگيرد.  تکميم اخلاق بايد يكميته است، شك مورد رازداري

 قابال و شاديد عااطفي پژوهش، مشاكل در شركت طي چه فردچنان -44

 خاارج مطالعاه از کند بايد خودكشي پيدا افكار مانند توجهي

درماني قارار گيارد.  و تدابير مراقبتي، حمايتي شود و تحت

هاا باه آزماودني ي ايان مراقباتپژوهشگر بايد از ارائاه

ي مشکلات عاطفي شديد نبايد اطمينان حاصل کند. وجود سابقه

 باعث کنارگذاشتن فرد از پژوهش شود.
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 فصل پنجم: زندانيان

 ياا محکور قانوني بر اساس ضوابط كه شودمي گفته فردي به زنداني -1

 .است شده محبوس

بايد در راستاي مناف  فرد آزمودني باشد يا در  پژوهش هدف -2

ضمن نداشتن خطر براي او، در راستاي مناف  سلامت زندانيان 

 باشد. 

براي انجام هرگونه پژوهش بر روي افراد زنداني، بايد رضايت  -3

د. عدم پاذيرش شارکت در مطالعاه ها اخذ شوآگاهانه از آزمودني

گونه تاأثيري در دريافات خادمات سالامت ياا رفتاار نبايد هيچ

 مسؤولين زندان با زندانيان داشته باشد. 

شاركت  تحقيقاات در ترجيحاي آزمودني عنوانبه نبايد را زندانيان -4

هاي آزاد هر گاه انجام پژوهشي با استفاده از آزمودنيداد. 

تر يا علت راحتآن پژوهش را صرفاً به پذير باشد، نبايدامکان

 تر بودن بر روي زندانيان انجام داد. عملي

 کهاين مگر شود حف  هازنداني اطلاعات یتمام مورد در رازداري بايد -5

و از  شاود ديگر افراد براي خطر جدي ايجاد به منجر رازداري حف 

هيچ طريقي جز نقض رازداري نتوان جلوي آن خطر را گرفت. در 

طر  که از آن خ حدي  قط در  طه ف عات مربو يد اطلا صورت،  با ين  ا

   جلوگيري کند، و با اطلاع خود آزمودني، افشا شود.

 فارد باراي در پاژوهش شاركت دنبال به كه احتمالي مناف  هرگونه -6

زنادگي زناداني  عمومي وضعيت با مقايسه در شودفراهم مي زنداني

 باراي فارد انااييتو كاه اي باشاداندازه به در زندان، نبايد

شاود.  مختال آن منااف  برابار در پژوهش خطرات يارزيابي آزادانه

عناوان هرگونه مرخکي يا تخفيف يا تباديل مجاازات نباياد باه

پاداش مشارکت در پژوهش در نظر گرفته شود. اين امر بايد در 

 زمان اخذ رضايت آگاهانه به اطلاع آزمودني رسانده شود. 

 از، باودهعادلاناه  باياد پاژوهش در ركتش براي آزمودني انتخاب -7

 باشد.  دور به زندانيان ساير و مسؤولان زندان يمداخله
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 فصل ششم: بيماران اورژانس

 اخاذ هااآزمودني از آگاهانه رضايت بايد اورژانس موارد در -1

 امکاان پاژوهش، يناماهطار  بررساي زماان در کهآن مگر شود

 شده تأييد اخلاق يميتهك توسط آگاهانه رضايت اخذ بودن ناپذير

 تا بايد است، نسبي ناپذيري امکان اين که مواردي در. باشد

 . شود اخذ رضايت يا موافقت آزمودني از امکان حد

 بار آگاهاناه رضاايت اخذ بدون را پژوهشي توانمي صورتي در -2

مار روي نس بي جام اورژا  در مذکور مورد بر علاوه که داد ان

 حياات يتهديدكنناده وضعيت يك در نظر مورد بيمار اخير، بند

 باشاد نشاده ثابت موجود هايدرمان اثربخشي و باشد گرفته قرار

 قبال، از آزماودني رضايت اخذ چنين،هم. نباشند بخشرضايت يا

 . نباشد پذير امکان

 پژوهشي يمداخله مدت و نحوه ممکن، فرصت اولين در بايد پژوهشگر -3

 رضاايت وي از داده، توضيح وي قانوني سرپرست يا بيمار براي را

 .کند اخذ آگاهانه

 لازم ملاحظات و تمهيدات تمامي بايد پژوهش اجراي و طراحي در -4

 روناد در ايوقفه يا خلل پژوهش انجام تا شود گرفته نظر در

 . نکند ايجاد آزمودني پزشکي هايمراقبت

 در آگاهانه، رضايت دادن بدون و اورژانس شرايط در بيمار چهچنان -5

 سرپرست يا بيمار از رضايت گرفتن از پيش و شود داده شركت شپژوه

 ينماينده به بايد پژوهش مورد در اطلاعات كند، فوت آزمودني وي،

 .شود منتقل وي بازماندگان قانوني

 

 

 

 

 

 


	راهنماي اخلاقي پژوهش بر گروههاي آسيبپذير
	1- در اين راهنما ناتوان ذهني به فردي اطلاق ميشود که بهدليل بيماري يا هر گونه نقصان ذهني، توان تجزيه و تحليل شرايط واقعي و تصميمگيري بر اين اساس را ندارد. اين افراد را بايد از کساني که بهعلت مشکلات جسماني قدرت بيان تصميماتشان را ندارند افتراق داد. ...
	2- صرف ابتلا به ناتواني ذهني (اعم از کندذهني يا بيماري رواني) به معناي فقدان ظرفيت براي دادن رضايت آگاهانه نيست. بلکه در هر فرد بايد ظرفيت سنجيده شود و متناسب با آن رضايت آگاهانه و آزادانه براي انجام پژوهش اخذ شود.
	3- در مورد افرادي که سرپرست قانوني دارند، بايد از سرپرست قانوني رضايت آگاهانه اخذ شود، در عين حال، از خود فرد هم متناسب با ظرفيت، رضايت آگاهانه گرفته شود.
	4- در مورد افراد فاقد ظرفيت که سرپرست قانوني ندارند، نبايد پژوهش انجام گيرد، مگر درمواردي که مداخلهي پژوهشي براي فرد مورد نظر از حيث درماني بسيار مفيد يا ضروري بهنظر برسد؛ در اين حالت کميته اخلاق میتواند مجوز انجام پژوهش مورد نظر را صادر کند
	5- اخذ رضايت بايد يك فرايند ادامهدار باشد و با توجه به امکان تغيير ظرفيت فرد در طول زمان، ارزيابي ظرفيت به شکل دورهاي انجام گيرد، و در صورت بهدست آوردن ظرفيت، از خود فرد رضايت گرفته شود.
	6- بيماري كه شركت در تحقيق را رد ميکند يا در برابر شركت كردن مقاومت يا ابراز مخالفت ميکند، حتي در صورتي كه فاقد ظرفيت تصميمگيري باشد به هيچوجه نبايد در پژوهش شركت داده شود.
	8- همانطور كه دادن رضايت بر عهدهي سرپرست قانوني است، افشاي اطلاعات نيز بايد با رضايت سرپرست قانوني صورت گيرد..
	9- چنانچه فرد ناتوان ذهني درخواست كند كه سرپرست قانوني از اطلاعات وي آگاهي پيدا نكند، كميتهي اخلاق بايد در اين مورد تصميم بگيرد.
	10- در موارد پيچيده كه تصميمگيري در مورد حفظ يا عدم حفظ رازداري مورد شك است، كميتهي اخلاق بايد تصميم بگيرد.
	11- چنانچه فرد طي شركت در پژوهش، مشكل عاطفي شديد و قابل توجهي مانند افكار خودكشي پيدا کند بايد از مطالعه خارج شود و تحت تدابير مراقبتي، حمايتي و درماني قرار گيرد. پژوهشگر بايد از ارائهي اين مراقبتها به آزمودني اطمينان حاصل کند. وجود سابقهي مشکلات ...




