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دکتر محسن رضائی آدریانی
اخلاق پزشکی PhDپزشک عمومی،

استادیار دانشکده سلامت و دین،گروه اخلاق پزشکی قم



سابقه توجه به اخلاق در پژوهش در کشور

1373از سال اخلاق پزشكی توجه ويژه به مقوله •

(  1377)تشكيل كميته ملی تحقيقات در پزشكی •

تشكيل كميته های منطقه ای اخلاق در تحقيقات در •

(  1378)دانشگاههای علوم پزشكی و مراكز تحقيقاتی 

(1379)كشور اخلاق در پژوهشگانه 26تدوين اصول•

گانه ملی اخلاق در 31اصول : ويرايش اصول ملی•

(1392)پژوهش 
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

1 پژوهشهر اصلیهدف
انها انسسلامتارتقایبايد 

توأم با رعايت کرامت و 
.حقوق ايشان باشد
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

2 در پژوهش بر آزمودنی انسانی، سلامت و 
در طول و بعد از هافرد فرد آزمودنیايمنی

ت اجرای پژوهش، بر تمامی مصالح ديگر اولوي
هر پژوهشی که بر روی آزمودنی انسانی. دارد

جرا ی طراحی و اافرادتوسطانجام ميگيرد، بايد 
بط لازم و مرتبالينیمهارتو تخصصشود که 

ر در کارآزمايی های بالينی ب. را داشته باشند
کپزشروی بيماران يا داوطلبهای سالم نظارت 

.متناسب الزامی استدانش و مهارتدارای 
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

3 ر است پذيپژوهش بر انسان فقط در صورتی توجيه
شتر بالقوه ی آن برای هر فرد آزمودنی بيمنافعکه 
در پژوهشهای دارای ماهيت . های آن باشدخطراز 

، سطح آسيبی که آزمودنی در معرضغيردرمانی
ه مردم آن قرار ميگيرد نبايد بيشتر از آنچه باشد ک

عادی در زندگی روزمره ی خود با آن مواجه 
حصول اطمينان از اين امر برعهده ی . ميشوند

طراحان، مجريان و همکاران پژوهش و تمامی 
مله شوراهای بررسی يا پايش کنندهی پژوهش از ج

.کميته ی اخلاق در پژوهش است
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

4 مواردی از قبيل سرعت، سهولت 
کار، راحتی پژوهشگر، هزينه ی 

ودن آن يا صرفاً عملی ب/ پايينتر و
به هيچ وجه نبايد موجب قرار دادن
آزمودنی در معرض خطر يا زيان 

ت افزوده يا تحميل هر گونه محدودي
 .اختيار اضافی به وی شود
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

5 قبل از آغاز هر پژوهش 
ه پزشکی، بايد اقدامات اولي

جهت به حداقل رساندن زيان
احتمالی وارده به آزمودنيها و

تامين سلامت آنها انجام 
.گيرد
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

11

در کارآزمايی های بالينی دوسوکور•
از ماهيت دارويی يا آزمودنیکه 

ای که برای وی تجويز شده مداخله
ابير است، پژوهشگر بايد تداطلاعبی

رسانی به آزمودنی لازم جهت کمک
شرايطدر صورت لزوم و در 

.را تدارک ببينداضطراری
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

12

اگر در حين اجرای پژوهش •
شرکتخطراتمشخص شود که 

در اين پژوهش برای آزمودنيها 
ت، ی آن اسبالقوهفوايداز بيش

قف متوبلافاصلهبايد آن پژوهش 
شود
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

13

هايی که بر روی طراحی و اجرای پژوهش•
ق با آزمودنی انسانی انجام ميگيرند، بايد منطب

وزردانشاصول علمی پذيرفته شده بر اساس 
منابع علمی موجود وکامل مرورو مبتنی بر 

آزمايشگاهی، و در صورتقبلیهایپژوهش
ی مطالعات حيوان. لزوم، حيوانی مناسب باشد

اخلاقی کار با اصولبايد با رعايت کامل 
.حيوانات آزمايشگاهی انجام شوند

8



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

14

در پژوهش های پزشکی که •
زيستمحيطممکن است به 

های آسيب برسانند، بايد احتياط
لازم در جهت حفظ و نگهداری 

و عدم آسيب رسانی به محيط 
.يست انجام گيردز
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

15

طرحنامههر پژوهشی بايد بر اساس و منطبق بر يک •
د های بالينی بايدر کارآزمايی. به انجام برسد( پروپوزال)

ائه نيز تهيه و ار( پروتکل)دستورالعملعلاوه بر طرح نامه، 
اجزایطرحنامه و دستورالعمل بايد شامل تمامی . شود

از جمله بخش ملاحظات اخلاقی، اطلاعات . باشدضروری
، های سازمانیها، وابستگیمربوط به بودجه، حمايت کننده

موارد تعارض منافع بالقوه ی ديگر، مشوق های شرکت 
يب ديده کنندگان، پيش بينی درمان و يا جبران خسارت افراد آس

نامه ی آگاهانهرضايتدر مواردی که لازم است .در پژوهش
به اخذ شود، فرم رضايتنامه بايد تدوين وکتبیصورت به

رحنامه پيش از تصويب يا تأييد ط. طرحنامه پيوست شده باشد
اجرای نبايدی مستقل اخلاق در پژوهش، از سوی کميته

.شودشروعپژوهش 
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

16

11

کميته ی اخلاق در پژوهش علاوه بر بررسی و تصويب
ها را طرحنامه و دستورالعمل، اين حق را دارد که طرح

در حين و بعد از اجرا را از نظر رعايت ملاحظات اخلاقی 
اطلاعات و مدارکی که برای پايش . مورد پايش قرار دهد

شود، بايد از سویاز سوی کميته ی اخلاق درخواست می
.پژوهشگران در اختيار اين کميته گذاشته شود



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

17

12

ان انتخاب آزمودنی های بالقوه از ميان جمعيت بيمار
، به باشدمنصفانهيا هر گروه جمعيتی ديگر، بايد 

ع و مناف( خطرات يا هزينه ها)نحوی که توزيع بارها 
شرکت در پژوهش، در آن جمعيت و کل جامعه، 

.تبعيض آميز نباشد



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی
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13

در هر پژوهشی که بر روی آزادانهو آگاهانهرضايتکسب 
اين رضايت بايد به. استالزامیآزمودنی انسانی اجرا ميشود، 

غير ی کتبیدر مواردی که اخذ رضايت آگاهانه. شکل کتبی باشد
کميته ی ممکن يا قابل صرفنظر باشد، بايد موضوع با ذکر دلايل به

ت در صورت تأييد کميته ی اخلاق، اخذ رضاي. اخلاق منتقل شود
.واهد بودکتبی قابل تعويق يا تبديل به رضايت شفاهی يا ضمنی خ



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

19

14

اگر در طول اجرای پژوهش تغييری در نحوه اجرای پژوهش -
د به دست آيد که احتمال داشته باشجديدیاطلاعاتداده شود يا 

اثير ی شرکت در پژوهش تکه بر تصميم آزمودنی مبنی بر ادامه
ود و گذار باشد، بايد موضوع به اطلاع کميته ی اخلاق رسانده ش

در صورت موافقت کميته با ادامهی پژوهش، مراتب به اطلاع
.اخذ گرددآزمودنی رسانده شود و رضايت آگاهانه مجدداً 



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

20

15

ل حاصاطمينانشده پژوهشگر بايد از آگاهانه بودن رضايت اخذ
برای اين منظور، در تمامی پژوهشهای پزشکی، اعم از . کند

درمانی و غيردرمانی، پژوهشگر موظف است فرد در نظر 
وانند که ميتاطلاعاتیعنوان آزمودنی را از تمامی گرفته شده به

.دآگاه سازمناسبینحواو مؤثر باشند، به گيریتصميمدر 



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

21

15

طولپژوهش، اهدافو عنوان: ند برااين اطلاعات مشتمل
امل ش)کار گرفته شود که قرار است بهروشیپژوهش، مدت

ع مناب، (احتمال تخصيص تصادفی به گروه مورد يا شاهد
یوابستگاحتمالی، منافعتعارضتأمين بودجه، هر گونه 

ود يی که انتظار ميرهازيانو فوايدپژوهشگر، و سازمانی
.مطالعه در بر داشته باشد



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

22

15

تواند هر لحظه که همچنين، هر آزمودنی بايد بداند که می
بخواهد از مطالعه خارج شود و بايد درباره ی خطرات و 
زيانهای بالقوه ی ناشی از ترک زودرس پژوهش آگاه و 

لات و پژوهشگر همچنين بايد به تمامی سؤا. پشتيبانی شود
اين . دغدغه های اين افراد، با حوصله و دقت پاسخ بدهد

موارد بايد در رضايتنامه ی آگاهانه منعکس شود



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

23

. ندرضايت اخذ شده اطمينان حاصل کبودنآزادانهپژوهشگر بايد از •
ار اجبو يا تهديد، اغوا، فريب رفتارهايی که به هر نحوی متضمن 

کافیفرصتبه فرد بايد . باشد موجب ابطال رضايت آزمودنی ميشود
زشک نظير اعضای فاميل يا پ–برای مشاوره با افرادی که مايل باشد 

همچنين، در پژوهشهايی که پژوهشگر مقام . داده شود-خانواده 
يوه ی اين شدلايلبالاتری نسبت به آزمودنی داشته باشد، سازمانی

ارد جذب آزمودنی، بايد توسط کميته ی اخلاق تأييد شود، در اين مو
.شخص ثالث و معتمدی بايد رضايت را دريافت کند
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

24

زبان ی اطلاعات کافی و بهمسؤول مستقيم ارائهارشدپژوهشگر•
قابل فهم برای آزمودنی ، اطمينان از درک اطلاعات ارائه شده، و

ياد در مواردی که بنا به دليلی، نظير ز. اخذ رضايت آگاهانه است
شخصها، اين اطلاع رسانی از طريق بودن تعداد آزمودنی

انجام ميگيرد، اين پژوهشگر ارشد است که مسؤول ديگری
ز انتخاب فردی آگاه و مناسب برای اين کار و حصول اطمينان ا

.تأمين شرايط مذکور در اين بند است
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

25

يا  (نشامل بافتها و مايعات بدن انسا)هايی که از مواد بدنی در پژوهش•
و شف کقابليا معلومآنها صاحبانهويتداده هايی استفاده ميشود که 

يا استفاده /سازی وآوری، تحليل، ذخيرهاست، بايد برای جمعرديابی
در مواردی که اخذ رضايت. مجدد از آنها رضايت آگاهانه گرفته شود

توان در غيرممکن باشد يا اعتبار پژوهش را خدشه دار کند، می
صورت بررسی مورد و تصويب کميته ی اخلاق، از داده ها يا مواد 

.بدنی ذخيره شده، بدون اخذ رضايت آگاهانه استفاده کرد
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

26

عدم قبول شرکت در پژوهش، يا ادامه ندادن به •
ی بر خدمات درمانتأثيریهيچگونههمکاری، نبايد 

به فرد –نظير بيمارستان –که در همان مؤسسه 
رايند اين موضوع بايد در ف. ارائه ميشود، داشته باشد

.اخذ رضايت آگاهانه، به آزمودنی اطلاع داده شود
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

27

در مواردی که آگاه کردن آزمودنی درباره ی جنبه های •
از پژوهش باعث کاهش اعتبار پژوهش می شود، 

اطلاع رسانی ناکامل از طرف پژوهشگر بايدضرورت
ين بعد از رفع عامل ا. توسط کميته ی اخلاق تأييد شود

به آزمودنی انجام اطلاع رسانی کامل محدوديت، بايد 
.گيرد

20



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

28

انان برخی از افراد يا گروههايی از مردم، نظير ناتو
، ذهنی، کودکان، جنين و نوزاد، بيماران اورژانسی
يا زندانيان که ممکن است به عنوان آزمودنی در 

ايت، پژوهش شرکت کنند، نميتوانند برای دادن رض
ا اين افراد ي. آگاهی يا آزادی لازم را داشته باشند

د دانسته ميشوند و بايد مورپذيرآسيبگروهها 
.ويژه قرار گيرندحفاظت
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راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی

29

چون به دلايلی)از گروههای آسيب پذير هيچگاه نبايد 
ترجيحیبه عناون آزمودنی ( سهولت دسترسی 

وهها يا پژوهش پزشکی با استفاده از گر. استفاده شود
با جوامع آسيب پذير تنها در صورتی موجه است که

پاسخگويی به نيازهای سلامت و اولويتهایهدف 
يا جامعه طراحی و اجرا شود و احتمال گروههمان

معقولی وجود داشته باشد که همان گروه يا جامعه از
 .نتايج آن پژوهش سود خواهد برد
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30

در پژوهش بر روی گروههای آسيب پذير، وظيفه ی
ی در مورد افراد. اخذ رضايت آگاهانه مرتفع نميشود

دارند، پژوهشگر موظف استقانونیسرپرستکه 
که علاوه بر اخذ رضايت آگاهانه از سرپرست 

ايت رضویخود فرد، از ظرفيتبا متناسبقانونی، 
راد اين افامتناعدر هر حال، بايد به . آگاهانه اخذ کند

.از شرکت در پژوهش احترام گذاشته شود
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31

اگر در حين اجرای پژوهش، آزمودنی دارای 
ظرفيت، ظرفيت خود را از دست بدهد يا آزمودنی 

تغييره فاقد ظرفيت، واجد ظرفيت شود، بايد با توجه ب
ی پژوهش از حاصله، رضايت آگاهانه برای ادامه

.سرپرست قانونی يا خود فرد اخذ شود
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32

و حفظ رازداریپژوهشگر مسؤول رعايت اصل 
برای مناسبتدابيراسرار آزمودنيها و اتخاذ 

همچنين، پژوهشگر. از انتشار آن استجلوگيری
ا آزمودنيهخصوصیحريمموظف است که از رعايت 

ار انتشهرگونه. در طول پژوهش اطمينان حاصل کند
داده ها يا اطلاعات به دست آمده از بيماران بايد بر 

اساس رضايت آگاهانه انجام گيرد

•25
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هر نوع آسيب يا خسارت ناشی از شرکت 
در پژوهش بايد بر طبق قوانين مصوب 

اين امر بايد در . شودخسارت جبران
. هنگام طراحی پژوهش لحاظ شده باشد

ی تحقق اين امر ترجيحاً به صورت نحوه
باشدبيمه های نامشروط پوشش 



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های پزشکی
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27

در پايان پژوهش، هر فردی که به عنوان 
آزمودنی به آن مطالعه وارد شده است، اين 

مطالعه آگاه نتايجحق را دارد که درباره ی 
هايی که شود و از مداخلات يا روش

سودمنديشان در آن مطالعه نشان داده شده 
.دشومند بهرهاست، 
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، صادقانههای خود را پژوهشگران موظفند که نتايج پژوهش
يز نتايج، اعم از منفی يا مثبت، و ن. منتشر کنندکامل، و دقيق

–منابع تأمين بودجه، وابستگی سازمانی، و تعارض منافع 
.  شوندآشکارسازیبايد کاملاً –در صورت وجود 

در هنگام عقد قرارداد انجام پژوهش، هيچ نبايدپژوهشگران 
را مبنی بر حذف يا عدم انتشار يافته هايی که شرطیگونه 

.از نظر حمايت کننده ی پژوهش مطلوب نيست، بپذيرند
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نحوه ی گزارش نتايج پژوهش بايد 
حقوق مادی و معنوی تمامی ضامن

اشخاص مرتبط با پژوهش، از جمله خود 
پژوهشگر يا پژوهشگران، آزمودنيها و 

.ی حمايت کننده ی پژوهش باشدمؤسسه
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ها و مقالات حاصل گزارش
از پژوهشهايی که مفاد اين 

راهنما را نقض کرده اند، نبايد 
.برای انتشار پذيرفته شوند



پژوهشروش-31

هایارزشبانباید

وفرهنگیتماعی،جا

درجامعهدینی

.باشدتناقض
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راهنماهای اختصاصی

راهنمای اختصاصی پژوهش های علوم 
HIV/AIDSپزشکی مرتبط 

راهنمای اخلاقی پژوهش با سلولهای بنیادی

راهنمای اخلاقی پژوهش بر حیوانات 
آزمایشگاهی

39



راهنماهای اختصاصی

راهنمای اخلاقی پژوهش بر روی عضو 
و بافت انسانی

راهنمای اخلاقی پژوهش بر گامت و 
رویان

راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های 
آسیب پذیر

40



راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های خاص

خاص نکات اخلاقی در پژوهش بر روی ناتوان های ذهنی

اصول اخلاقی در پژوهش بر روی اطفال

راهنماهای اخلاقی در پژوهش بر روی زنان حامله و نوزادان 

موارد اخلاقی در پژوهش بر روی موارد اورژانس

نکات اخلاقی برای انجام پژوهش بر روی زندانی ها
41



راهنماهای اختصاصی

راهنمای اخلاقی پژوهش های پیوند 
عضو و بافت

راهنمای اخلاقی پژوهشهای ژنتیک 
پزشکی

42



راهنماهای اختصاصی

یراهنمای اخلاقی کارآزماییهای بالین

راهنمای کشوری اخلاق در انتشار 
آثار پژوهشی علوم پزشکی

43
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.ودمواری که الزاماً باید در فرم گنجانیده ش

عنوان طرح پژوهشی-1

-طول مدت همکاری او–چگونگی همکاری آزمودنی )و روش اجرای پژوهش هدف -2

فرد –محل مراجعه -زمانهائی که باید آزمودنی برای انجام فرآیند پژوهش مراجعه  کند
پاسخگو

برای )فوائد و مضرات انجام پژوهش مذكور-نحوه انتخاب نمونه-3
مشخصات و عوارض جانبی -فهرست درمانهای موجود-(آزمودنی و جامعه

نحوه حمایت درمانی از نمونه-دارو

تلفنی که آزمودنی در صورت بروز مشکل یا , مشخصات مجری طرح شامل آدرس-4
ایجاد سؤال در هر زمان بتواند با محقق تماس بگیرد

تعیین نحوه پرداخت هزینه ها و غرامت وارده به آزمودنی بر اثر پژوهش-5



Informed consentادامه-رضایت آگاهانه
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.ودمواری که الزاماً باید در فرم گنجانیده ش

چگونگی محافظت از اطلاعات  بدست آمده از -6
آزمودنی

که مسئولیت قانونی پژوهشگر در برابر بیماری هائی-7
الزام به گزارش آنها وجود دارد

اعلام عدم ایجاد اختلال در درمان آزمودنی در صورت رضایت -8
ندادن و شرکت نکردن در پژوهش

چگونگی خروج آزمودنی از پژوهش-9

اعلام رضایت نهائی آزمودنی از پژوهش-10



Informed consentادامه-رضایت آگاهانه

47

.مواری که بهتر است در فرم گنجانیده شود

سازمان تصویب کننده طرح

رتبه علمی پژوهشگر

سازمانی که طرح در آن انجام میشود

توصیه های ایمنی بعد از شركت نمونه در پژوهش

تاریخ اتمام پژوهش

منابع در دسترس آزمودنی برای مطالعه بیشتر آزمودنی



48

ا یَ  ةِ عَمَّ صِفوُنَ وَ سَلامٌ عَليَ سُبْحانَ رَبِّكَ رَبِّ الْعِزَّ

ِ رَبِّ الْ الْمُرْسَلینَ  عالمَینَ وَ الْحَمْدُ لِِله
180-182آیات کریمهصافاتسوره مبارکه


