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  مقدمه
پناهی خاصی در برابر دچار شـدن بـه جراحـت    شوند که استعداد یا بیپذیر محسوب میفردي یا گروهی از افراد آسیب

. پذیرنـد هـا آسـیب  ام کلمـه، تمـامی انسـان   به معناي ع ـ. داشته باشند) اعم از جسمانی یا روانی(یا آسیب یا تهاجمی 
 –هاي درگیر در پـژوهش  و دیگر طرف –هاي خویش پذیري تمامی آزمودنیبنابراین، پژوهشگران باید نسبت به آسیب

  . آگاه و حساس باشند
یبتـري از آس ـ اما گاهی ویژگی خاصی، نظیر سن یا بیماري یا وضعیت اجتماعی، برخی از آدمیان را در وضعیت ویـژه 

پـذیري،  ي آسـیب گاه این حالت ویژهترین جلوهآید، مهمهنگامی که سخن از پژوهش به میان می. دهدپذیري قرار می
 "آزادانـه بـودن  "یـا  » آگاهانـه بـودن  «به این معنا که امکان . توانی در دادن رضایت آگاهانه و آزادانه استناتوانی یا کم

  . تر استاي پایینا افراد عادي، در حد قابل ملاحظهپذیر، در مقایسه برضایت، در افراد آسیب
هاي اخلاقـی خاصـی همـراه اسـت، بـراي      ها و دغدغهپذیر در عین حالی که با ویژگیهاي آسیبپژوهش بر روي گروه

هـا نبایـد منـع شـود بلکـه بایـد بـا رعایـت         گونـه پـژوهش  بنابراین، انجام ایـن . خود این افراد مفید و گاه ضروري است
دار شدن حقـوق و زیـان دیـدن    مندي از فواید پژوهش، از خدشهظات قانونی و اخلاقی توأم گردد تا در عین بهرهملاح

  . ناموجه این افراد جلوگیري شود
مقدمـه و فصـل   . پـذیر اسـت  هـاي آسـیب  هاي اخلاقی در رابطه با گروهترین دستورالعملي مهماین راهنما دربردارنده

هایی در رابطـه بـا   اند اما در ادامه فصلپذیر صادقهاي آسیبطه با پژوهش بر روي تمامی گروهکلیات این راهنما در راب
نـوزادان و  : هـا مشـتملند بـر   این گـروه . پذیر که از اهمیت خاصی برخوردارند آورده شده استهاي آسیببرخی از گروه

  . اورژانسیها، زندانیان و بیماران کودکان، ناتوانان ذهنی، زنان باردار و جنین
کنند باید پیش از آغـاز طراحـی پـژوهش از    پذیر پژوهش میهاي آسیبهایی از گروهپژوهشگرانی که بر روي آزمودنی

چنـین،  هـم . مفاد این راهنما آگاهی کسب کرده، آن را در تمامی مراحل طراحی و اجرا و گزارش پژوهش رعایت کنند
ر راهنماهاي اختصاصی و قوانین و مقررات کشوري مرتبط بـا پـژوهش   باید از راهنماي عمومی اخلاق در پژوهش و سای

  .ها را نیز رعایت کنندخود آگاه بوده، آن



 
 

    

   

  شماره

  وستیپ

  تاریخ
 

ୌر وز න   د
 

ستاد مرکزي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیماي ایران-بین فلامک جنوبی و زرافشان-)غرب(قدس  شهرك-تهران: نشانی پستی 
نشانی صفحه اینترنتی    88364111: نمابر    81452981- 81452146: تلفنهاي تماس :http://behdasht.gov.ir  

  کلیات: فصل اول
عنوان آزمودنی ترجیحی اسـتفاده شـود و تنهـا در    پذیر بههاي علوم پزشکی نباید از افراد آسیبدر پژوهش -1

 .د که  دلیل موجهی براي آن وجود داشته باشدصورتی باید از این افراد در پژوهش استفاده شو
 .پذیر باید در تمامی مراحل طراحی و اجرا و گزارش پژوهش مورد حفاظت ویژه قرار بگیرندافراد آسیب -2
جسـمانی و روانـی ایـن     اي باشد که کرامت انسانی، احتـرام و تمامیـت  گونهطراحی و اجراي پژوهش باید به -3

 . اظت شودشرکت کنندگان رعایت و حف

عنـوان آزمـودنی   پذیر در پژوهش، باید تـا حـد ممکـن افـرادي بـه     در صورت ضرورت استفاده از افراد آسیب -4
 .پذیري را دارا باشندتري از آسیبانتخاب شوند که درجات کم

اي پذیر استفاده شود کـه نتـایج پـژوهش بـر    هاي غیر درمانی تنها در صورتی باید از افراد آسیبدر پژوهش -5
پذیر تعلق دارند مفید باشد و خطر پژوهش بـراي  کننده یا سایر افرادي که به همان گروه آسیبخود شرکت

 .کننده بیش از حد متعارف در زندگی روزمره نباشدهر شرکت

پذیر استفاده شود که نسبت فایده به زیـان مـورد   هاي درمانی تنها در صورتی باید از افراد آسیبدر پژوهش -6
 . اي باشد که انجام پژوهش را مبتنی بر منافع شخص آزمودنی توجیه کندگونهر براي خود آزمودنی بهانتظا

در مـورد  . کنـد آگاهانه از خود آزمودنی را مرتفع نمیي جایگزین، ضرورت اخذ رضایتگیرندهداشتن تصمیم -7
د تا حـد ممکـن از خـود فـرد هـم      دارند، بای) اعم از سرپرست قانونی(ي جایگزین گیرندهافرادي که تصمیم

 . رضایت آگاهانه و آزادانه اخذ شود

  .ي شرکت در مطالعه را باید جدي گرفت و به آن احترام گذاشتامتناع فرد از قبول یا ادامه -8
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  نوزادان و کودکان: فصل دوم
 بـه  نیـز  کودکی يورهد. شودمی گرفته نظر در روزگی 28 پایان تا تولد بدو از نوزادي يدورهدر این راهنما  - ١

 بـه  قانونی سرپرست چنین،هم. یابدمی ادامه سالگی 18 پایان تا و آغاز نوزادي از پس که شود می اطلاق سنینی
  .دارد عهده بر را کودك سرپرستی قانون، طبق بر که شودمی اطلاق دیگري بزرگسال فرد یا قیم، ولی،

سلامت نوزادان و کودکـان یـا ارتقـاي سـلامت و مراقبـت از       پیشبرد دانش در رابطه باهدف از پژوهش باید  -2
 .این گروه باشد

 ها یابه آن دسترسی عدم صورت در. در نوزادان باید رضایت کتبی هم از پدر و هم از مادر نوزاد گرفته شود -3

 عـدم  صـورت  در. کنـد مـی  ها کفایتاز آن یکی از والدین، رضایت از درهریک گیريتصمیم ظرفیت فقدان

 هـاي پـژوهش  انجـام  بـراي  صـلاحیت  واجـد  قانونی سرپرست والد، رضایت دو ظرفیت در هر فقدان یا دسترسی

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

  :شوندگروه سنی تقسیم میه براي دادن رضایت به سرفیت ودکان از نظر دارا بودن ظک -4

 . سال15سال، و بالاي  15تا  7سال،  7زیر 

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

هـا  از آن یکـی  از والدین، رضایت از درهریک گیريتصمیم ظرفیت فقدان ها یابه یکی از آن دسترسی
 قـانونی  سرپرسـت  والد، رضـایت  دو ظرفیت در هر فقدان ای دسترسی عدم صورت در. کندمی کفایت

 انجـام  هـاي غیردرمـانی  پـژوهش  در اسـت، امـا   لازم درمـانی  هايپژوهش انجام براي صلاحیت واجد

 . است ممنوع ها در چنین شرایطیپژوهش

هـم . قانونی گرفته شـود سرپرست  ازي کتبی آگاهانهسال تمام، باید رضایت  15تا  7در کودکان  -2-4 
 کـودك . ي وي نیـز اخـذ شـود   چنین، باید متناسب با سطح درك و شناخت کودك، موافقت  آگاهانه

 تصـمیم  و کنـد  بیـان  را خود کند، نظر دریافت خود فهم توانایی حد در را لازم اطلاعات که دارد حق
قدرت فهـم  ي اطلاعات و اخذ رضایت، باید متناسب با سن و براي ارائه هاي مورد استفادهروش. بگیرد

  کودك باشد
ي کتبی باید هم از سرپرسـت قـانونی و هـم از کـودك     سال، رضایت آگاهانه 15در کودکان بالاي  -3-4

  . اخذ شود
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اند، اخذ رضـایت از خـود فـرد ضـروري و     در مورد کودکانی که بر طبق نظر مراجع قضایی حکم رشد گرفته -5
 .کافی است

سال باشد، تنها در صورتی می تواند به نیابت از کودك رضـایت دهـد    18 تر ازکم اگر سن سرپرست قانونی -6
 . گیري در ایشان محرز شودکه ظرفیت تصمیم

پژوهش بر نوزادان یا کودکان تنها در صورتی باید انجام گیرد که انجام آن پـژوهش بـر روي سـنین بـالاتر      -7
 .وي کودکان وجود داشته باشدپذیر نباشد یا توجیه اخلاقی براي انجام آن پژوهش بر رامکان

  :شونداز حیث برخی از ملاحظات اخلاق در پژوهش، نوزادان به سه گروه تقسیم می -8
  .نوزادانی که از قابلیت زنده ماندن برخوردارند -1-8
  .ها مورد تردید استنوزادانی که زنده ماندن آن -2-8
  .نوزادانی که از قابلیت زنده ماندن برخوردار نیستند -3-8

هـا مـورد تردیـد اسـت، هـر گونـه       مانـدن آن که از قابلیت زنده ماندن برخوردار نیستند یا زنده در نوزادانی -9
عروقی نوزاد، استفاده از ونتیلاتور، تداوم یا قطـع اسـتفاده    -گیري در مورد احیا یا عدم احیاي قلبی تصمیم

جام گیرد و ایـن تصـمیمات تحـت تـأثیر شـرکت      از ونتیلاتور باید تنها بر اساس منافع سلامت خود نوزاد ان
 .احتمالی نوزاد در پژوهش قرار نگیرد

 در )مشـکوك از نظـر قابلیـت احیـا شـدن     (ها مشخص نیسـت  نماندن آنزنده یا ماندن زنده که نوزادانی -10

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

خطـرات   تمـامی  و شـود او مـی  مانـدن  زنـده  احتمـال  افـزایش  هب منجر شرکت نوزاد در پژوهش -1-10
 . هستند ممکن حداقل در احتمالی

 و نیست دسترسی قابل دیگر هايروش از که است مهم پزشکی اطلاعات به دستیابی پژوهش از هدف  - 10- 2
 . آیدوجود نمیبه وي براي پژوهش در نوزاد شرکت ينتیجه در تريخطر بیش گونههیچ

کننده نرساند، در صـورتی کـه باعـث ایجـاد     که مستقیماً سودي به کودکان و نوزادان شرکت ییهاوهشپژ -11
 البته با این شرط کـه ضـرري را متوجـه   . شودکودکان و نوزادان شود اخلاقی محسوب می منافع براي گروه

 .ها نکندآزمودنی

اي باشد کـه  گونهها باید بهاي خود آزمودنیهاي درمانی، نسبت فایده به خطرات مورد انتظار بردر پژوهش -12
 . ها توجیه کندانجام پژوهش را بر اساس منافع آزمودنی
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، قـانونی  ارزیابی خطر باید توسط تمامی افـراد درگیـر در پـژوهش صـورت گیـرد کـه شـامل سرپرسـتان         -13
 .شودیم) در صورت امکان( کودك خودي اخلاق در پژوهش و درگیر، کمیته محققان، متخصصین

خطر هایی که در بزرگسالان کمدر ارزیابی خطرات ناشی از پژوهش، باید توجه داشت که برخی از مداخله -14
، در مورد کودکان و نوزادان با در نظـر گـرفتن درد و اضـطرابی    )گیري وریديمانند خون(آیند حساب میبه

 . خطر خارج خواهد شدها از گروه کمنکنند و اثرات احتمالی آن بر تکامل سیستم عصبی آکه تجربه می

تـر  کودکـان بـزرگ  ، زمانی که لازم نباشد پژوهش حتماً بر روي گروه سنی خاصی از کودکان انجام شـود  -15
  . اندتر براي شرکت در پژوهش ارجحکم و سن و سال برکودکان

ند، باید توجـه داشـت کـه    ا -اعم از مصاحبه یا تکمیل پرسشنامه  -هایی که شامل پرسشگري در پژوهش -16
بـراي  . گیرند ایجـاد نشـود  احساس گناه، بدبینی یا نگرانی نامناسب در والدینی که مورد پرسشگري قرار می

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

نونی آنـان پرداخـت شـود    ي مالی براي شرکت در پژوهش به کودکان یا سرپرست قاگونه هزینهنباید هیچ -17
هـاي  دادن هدیـه . انـد بایـد پرداخـت شـود    ي شرکت در پژوهش متحمل شدههایی که در نتیجهولی هزینه

بـه  ) هـاي سـاده  مانند بسته کوچک مدادرنگی یا کاغذ رنگی یا میـان وعـده  (کوچک و فاقد ارزش مالی بالا 
 .شودتشویق می کودکان شرکت کننده در پژوهش از نظر اخلاقی ایرادي ندارد و

 . سرپرستان کودك این حق را دارند که در طی انجام پژوهش کودك خود را همراهی کنند -18

 و بهداشـتی  بسـتگان، مراقبـان   سرپرستان کودك، در صورت تمایل، باید از فرصت کافی براي مشورت بـا  -19
 . مستقل در رابطه با شرکت در پژوهش، برخوردار شوند مشاورین

 . هاي سرپرستان کودك در طی پژوهش پاسخ مناسب داده شوددغدغه تمامی سؤالات و باید به -20

اخذ رضایت آگاهانه از کودك و سرپرستان او ترجیحاً باید توسط شخص یا اشخاصی انجـام گیـرد کـه در     -21
  . تیم درمانی او مشارکت ندارند
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  زنان باردار و جنین: فصل سوم
 روي بـر  پـژوهش (پـیش بـالینی    هـاي پژوهش باشد یعنی صحیح علمی نظر از باید پژوهش ي انجامشیوه -1

 اطلاعات لازم به و شده انجام قبلاً )غیرباردار زنان روي بر پژوهش مانند(هاي بالینی و نیز پژوهش )حیوانات باردار

   .باشد شده فراهم جنین و باردار زنان بر از پژوهش حاصل احتمالی خطرهاي منظور ارزیابی
بلنـد  هايپیامد و نیز پژوهش جنین در طی و مادر پایش وضعیت براي مشخصی ریزيبرنامه باید وهشگرپژ -2

 . باشد داشته هاآن بر مدت پژوهشکوتاه و مدت

گیري و اخذ رضایت باید اطلاعات کافی در مورد سـود و زیـان ناشـی از شـرکت یـا عـدم       در فرایند تصمیم -3
داده شود که شامل نتایج و اثرات پژوهش بر مادر، جنـین، سـیر بـارداري،    شرکت در پژوهش به زنان باردار 

  . شودنوزاد و نیز قدرت باروري مادر در آینده می
زمان لیبر که افراد به طور طبیعی قادر به تمرکز بـر  (زایمان درزمان نباید رضایت گرفتن براي لازم اطلاعات -4

  .شود داده پژوهش در شرکت براي الدینو به )جزئیات اطلاعات مربوط به پژوهش نیستند

گرفتـه   پـدر  از هـم  و مادر از آگاهانه باید هم برساند، رضایت مستقیم سود جنین به فقط چه پژوهشچنان -5
    .، تنها رضایت مادر کافی خواهد بود نباشد گیريتصمیم ظرفیت داراي نبود یا پدر در دسترس اگر. شود

ي اطلاعات براي اخذ رضایت آگاهانـه بایـد عـلاوه    پژوهش بر روي جنین و ارائهدر بررسی سود و زیان براي  -6
پژوهشگر بایـد شـرایطی را بـراي زن بـاردار     . بر جنین به خطرات و فواید احتمالی براي مادر نیز توجه شود

نـین،  فراهم کند تا او بتواند بدون احساس فشار و با در نظر گرفتن ترحیجات خود، علاوه بر سود و زیان ج
 . جهت شرکت یا عدم شرکت در پژوهش تصمیم بگیرد

هـا،  جنـین، سـلول   مرده، بقایـاي  جفت، جنین بر پژوهش از آمده دستبه اطلاعات گزارش و چه ثبتچنان -7
) والـدین (پـژوهش   به مربوط زنده افراد که هویت شود انجام روشی به مرده جنین از حاصل یا اعضاي 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 جداسازي نوزاد یا زن باردار روتین درمان و معاینات در تغییراتی به منجر چه پژوهشچنان -8

 کاملاً مسأله در روند اخذ رضایت براي والدین این شود، باید تولد از بعد نوزاد درمان یا در بررسی، پیگیري

 .شود داده توضیح

هاي بالینی و پیش بالینی تراتوژن بودن دارویی محرز شـود، نبایـد در زنـان بـاردار اسـتفاده      اگر در بررسی -9
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تر باشد و آزمودنی نیاز به درمـان دارویـی   که احتمال تراتوژن بودن از سود احتمالی بسیار کمشود، مگر آن
  . داشته باشد

  . است نوزادان همانند پژوهش بر رحم از شده خارج يزنده جنین بر پژوهش در اخلاقی نکات -10
 مـذکور  پـژوهش  در نفعـی  یـا  نقـش  هـیچ  پزشکی که توسط باید مرده، مرگ جنین جنین بر پژوهش در -11

 . شده باشد تأیید ندارد

ر یک زن باردار باید تنها بر اساس ملاحظـات پزشـکی و   گیري در رابطه با ختم بارداري دهر گونه تصمیم -12
گیـري پـیش گفتـه    گونه تأثیري بر تصمیمقانونی مرتبط انجام گیرد و شرکت جنین در پژوهش نباید هیچ

کنـد نبایـد عضـو تـیم     گیري مـی فردي که در مورد تجویز یا عدم تجویز ختم بارداري تصمیم. داشته باشد
اخذ رضایت براي ختم بارداري و پژوهش بر جنین باید . در آن داشته باشد پژوهشی باشد یا نفع مستقیمی

 .هاي مجزا انجام گیردصورت جداگانه و در فرمبه

 . پژوهش بر جنینی که از بدن مادر خارج شده است، نباید خللی در مراقبت از مادر ایجاد کند -13

 .مالی به پدر یا مادر جنین ارائه شودنباید براي کسب رضایت براي پژوهش بر روي جنین، مشوق  -14

 مرده، بقایـاي  جفت، جنین ،مادر بر پژوهش نتایج از تجاري ياستفاده يبالقوه احتمال مورد در اطلاعات -15

 که بدانند باید هاآن و شود مادر داده و پدر به باید مرده جنین از هاي حاصلارگان یا ها، بافتجنین، سلول
  . شد نخواهد هاآن حال شامل حاصله سود

 از هاي حاصـل ارگان یا ها، بافتجنین، سلول مرده، بقایاي جفت، جنین ارسال احتمال مورد در اطلاعات -16

  .شود داده والدین به رضایت اخذ حین باید کشور از خارج به مرده جنین
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  ناتوانان ذهنی: فصل چهارم
دلیل بیماري یـا هـر گونـه نقصـان ذهنـی، تـوان       که به شوددر این راهنما ناتوان ذهنی به فردي اطلاق می -1

علـت  این افراد را باید از کسـانی کـه بـه   . گیري بر این اساس را نداردتجزیه و تحلیل شرایط واقعی و تصمیم
گیـري اسـت   فردي داراي ظرفیت تصـمیم . مشکلات جسمانی قدرت بیان تصمیماتشان را ندارند افتراق داد

چنین، بتواند سـود  هم. گیري را درك کندهاي مورد انتخاب و آزادي خود در تصمیمکه بتواند مفهوم گزینه
و زیانی که متعاقب پذیرش یا عدم پذیزش شرکت در پژوهش متوجه او خواهد شـد را بـر اسـاس علایـق و     

 . ترجیحات خود ارزیابی کند

اي فقدان ظرفیت براي دادن رضـایت  به معن) اعم از کندذهنی یا بیماري روانی(صرف ابتلا به ناتوانی ذهنی  -2
بلکه در هر فرد باید ظرفیت سنجیده شود و متناسب با آن رضایت آگاهانـه و آزادانـه بـراي    . آگاهانه نیست

 . انجام پژوهش اخذ شود

در مورد افرادي که سرپرست قانونی دارند، باید از سرپرست قانونی رضایت آگاهانه اخذ شود، در عین حـال،   -3
 . د هم متناسب با ظرفیت، رضایت آگاهانه گرفته شوداز خود فر

در مورد افراد فاقد ظرفیت که سرپرست قانونی ندارنـد، نبایـد پـژوهش انجـام گیـرد، مگـر درمـواردي کـه          -4
نظر برسـد؛ در ایـن حالـت    ي پژوهشی براي فرد مورد نظر از حیث درمانی بسیار مفید یا ضروري بهمداخله

  جوز انجام پژوهش مورد نظر را صادر کندتواند مکمیته اخلاق می

زمـان، ارزیـابی    طـول  در فـرد  ظرفیـت  امکان تغییر به توجه با و باشد دارفرایند ادامه یک باید رضایت اخذ -5
  . شود گرفته رضایت فرد خود ظرفیت، از آوردن دستبه صورت در اي انجام گیرد، وظرفیت به شکل دوره

 کند، حتـی یا ابراز مخالفت می مقاومت کردن شرکت کند یا در برابرمی رد را تحقیق در شرکت که بیماري -6

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

 از باشـد  گـروه پـژوهش   از مسـتقل  روانپزشـک  یـک  نظـر  زیـر  چـه وي چنان تعیین ظرفیت آزمودنی براي -7
 .شود گرفته کمک پژوهش از مستقل پزشک یک از باید صورتاین غیر در. شود یم سؤال وي پزشکروان

سرپرسـت   رضـایت  با باید اطلاعات نیز است، افشاي سرپرست قانونی يعهده بر دادن رضایت که طورهمان -8
 . .گیرد صورت قانونی

 ينکند، کمیتـه  پیدا هیآگا وي اطلاعات از سرپرست قانونی که کند درخواست ناتوان ذهنی چه فردچنان -9
 . بگیرد تصمیم مورد این در باید اخلاق
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اخـلاق   يکمیتـه  است، شک مورد رازداري حفظ عدم یا حفظ مورد در گیريتصمیم موارد پیچیده که در -10
 . بگیرد تصمیم باید

کند  خودکشی پیدا افکار مانند توجهی قابل و شدید عاطفی پژوهش، مشکل در شرکت طی چه فردچنان -11
ي ایـن  پژوهشگر باید از ارائه. درمانی قرار گیرد و تدابیر مراقبتی، حمایتی شود و تحت خارج مطالعه از باید

ي مشکلات عاطفی شدید نباید باعث کنارگذاشـتن  وجود سابقه. ها به آزمودنی اطمینان حاصل کندمراقبت
 .فرد از پژوهش شود
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  زندانیان: فصل پنجم
 .است شده محبوس یا محصور قانونی بر اساس ضوابط که شودمی گفته فردي به زندانی - ١

باید در راستاي منافع فرد آزمودنی باشد یا در ضمن نداشتن خطـر بـراي او، در راسـتاي منـافع      پژوهش هدف - ٢
 . سلامت زندانیان باشد

عدم پـذیرش شـرکت در   . دها اخذ شوبراي انجام هرگونه پژوهش بر روي افراد زندانی، باید رضایت آگاهانه از آزمودنی - ٣
 . گونه تأثیري در دریافت خدمات سلامت یا رفتار مسؤولین زندان با زندانیان داشته باشدمطالعه نباید هیچ

هـر گـاه انجـام پژوهشـی بـا اسـتفاده از       . شـرکت داد  تحقیقات در ترجیحی آزمودنی عنوانبه نباید را زندانیان - ٤
تر بودن بـر روي زنـدانیان   تر یا عملیعلت راحتآن پژوهش را صرفاً به پذیر باشد، نبایدهاي آزاد امکانآزمودنی
 . انجام داد

 خطر جدي ایجاد به منجر رازداري حفظ کهاین مگر شود حفظ هازندانی اطلاعات یتمام مورد در رازداري باید - ٥

ایـن صـورت،  بایـد    در . و از هیچ طریقی جز نقض رازداري نتوان جلوي آن خطر را گرفـت  شود دیگر افراد براي
  .اطلاعات مربوطه فقط در حدي که از آن خطر جلوگیري کند، و با اطلاع خود آزمودنی، افشا شود

 وضـعیت  بـا  مقایسـه  در شودفراهم می زندانی فرد براي در پژوهش شرکت دنبال به که احتمالی منافع هرگونه - ٦
 پـژوهش  خطـرات  يارزیابی آزادانه براي فرد اناییتو که اي باشداندازه به زندگی زندانی در زندان، نباید عمومی

عنوان پاداش مشارکت در پژوهش هرگونه مرخصی یا تخفیف یا تبدیل مجازات نباید به. شود مختل آن منافع برابر در
 . این امر باید در زمان اخذ رضایت آگاهانه به اطلاع آزمودنی رسانده شود. در نظر گرفته شود

 دور به زندانیان سایر و مسؤولان زندان يمداخله از، بودهعادلانه  باید پژوهش در رکتش براي آزمودنی انتخاب -٧

  . باشد
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  بیماران اورژانس: فصل ششم
 پـژوهش،  ينامـه طـرح  بررسی زمان در کهآن مگر شود اخذ هاآزمودنی از آگاهانه رضایت باید اورژانس موارد در - ١

 امکـان  ایـن  کـه  مـواردي  در. باشـد  شـده  تأییـد  اخلاق يمیتهک توسط آگاهانه رضایت اخذ بودن ناپذیر امکان
 . شود اخذ رضایت یا موافقت آزمودنی از امکان حد تا باید است، نسبی ناپذیري

 مـورد  بـر  عـلاوه  کـه  داد انجـام  اورژانس بیمار روي بر آگاهانه رضایت اخذ بدون را پژوهشی توانمی صورتی در - ٢
درمـان  اثربخشـی  و باشد گرفته قرار حیات يتهدیدکننده وضعیت یک در نظر مورد بیمار اخیر، بند در مذکور

 پـذیر  امکـان  قبـل،  از آزمـودنی  رضـایت  اخـذ  چنین،هم. نباشند بخشرضایت یا باشد نشده ثابت موجود هاي
  . نباشد

 وي قـانونی  سرپرسـت  یـا  بیمار براي را پژوهشی يمداخله مدت و نحوه ممکن، فرصت اولین در باید پژوهشگر - ٣

 .کند اخذ آگاهانه رضایت وي از داده، توضیح

 یـا  خلل پژوهش انجام تا شود گرفته نظر در لازم ملاحظات و تمهیدات تمامی باید پژوهش اجراي و طراحی در - ٤
 . نکند ایجاد آزمودنی پزشکی هايمراقبت روند در ايوقفه

 گرفتن از پیش و شود داده شرکت شپژوه در آگاهانه، رضایت دادن بدون و اورژانس شرایط در بیمار چهچنان - ٥

 قـانونی  ينماینـده  بـه  بایـد  پـژوهش  مـورد  در اطلاعـات  کنـد،  فوت آزمودنی وي، سرپرست یا بیمار از رضایت
 .شود منتقل وي بازماندگان

 

  
  
  
  
  


