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  مقدمه

پناهي خاصي در برابر دچار شدن بـه جراحـت   شوند كه استعداد يا بيپذير محسوب ميفردي يا گروهي از افراد آسيب

. پذيرنـد هـا آسـيب  ام كلمـه، تمـامي انسـان   به معنـاي ع ـ . داشته باشند) اعم از جسماني يا رواني(يا آسيب يا تهاجمي 

 –هاي درگير در پژوهش و ديگر طرف –هاي خويش پذيري تمامي آزمودنيبنابراين، پژوهشگران بايد نسبت به آسيب

  . آگاه و حساس باشند

يبتـري از آس ـ اما گاهي ويژگي خاصي، نظير سن يا بيماري يا وضعيت اجتماعي، برخي از آدميان را در وضعيت ويـژه 

پـذيري،  ي آسـيب گاه اين حالت ويژهترين جلوهآيد، مهمهنگامي كه سخن از پژوهش به ميان مي. دهدپذيري قرار مي

 "آزادانـه بـودن  "يـا  » آگاهانه بـودن «به اين معنا كه امكان . تواني در دادن رضايت آگاهانه و آزادانه استناتواني يا كم

  . تر استاي پايينا افراد عادي، در حد قابل ملاحظهپذير، در مقايسه برضايت، در افراد آسيب

هاي اخلاقـي خاصـي همـراه اسـت، بـراي      ها و دغدغهپذير در عين حالي كه با ويژگيهاي آسيبپژوهش بر روي گروه

هـا نبايـد منـع شـود بلكـه بايـد بـا رعايـت         گونـه پـژوهش  بنابراين، انجام اين. خود اين افراد مفيد و گاه ضروري است

دار شدن حقـوق و زيـان ديـدن    مندي از فوايد پژوهش، از خدشهظات قانوني و اخلاقي توأم گردد تا در عين بهرهملاح

  . ناموجه اين افراد جلوگيري شود

مقدمـه و فصـل   . پـذير اسـت  هاي آسـيب هاي اخلاقي در رابطه با گروهترين دستورالعملي مهماين راهنما دربردارنده

هايي در رابطه بـا  اند اما در ادامه فصلپذير صادقهاي آسيبطه با پژوهش بر روي تمامي گروهكليات اين راهنما در راب

نـوزادان و  : هـا مشـتملند بـر   اين گروه. پذير كه از اهميت خاصي برخوردارند آورده شده استهاي آسيببرخي از گروه

  . اورژانسيها، زندانيان و بيماران كودكان، ناتوانان ذهني، زنان باردار و جنين

كنند بايد پيش از آغـاز طراحـي پـژوهش از    پذير پژوهش ميهاي آسيبهايي از گروهپژوهشگراني كه بر روي آزمودني

چنـين،  هـم . مفاد اين راهنما آگاهي كسب كرده، آن را در تمامي مراحل طراحي و اجرا و گزارش پژوهش رعايت كنند

ر راهنماهاي اختصاصي و قوانين و مقررات كشوري مرتبط با پـژوهش  بايد از راهنماي عمومي اخلاق در پژوهش و ساي

  .ها را نيز رعايت كنندخود آگاه بوده، آن
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  كليات: فصل اول

عنوان آزمودني ترجيحي اسـتفاده شـود و تنهـا در    پذير بههاي علوم پزشكي نبايد از افراد آسيبدر پژوهش -1

 .د كه  دليل موجهي براي آن وجود داشته باشدصورتي بايد از اين افراد در پژوهش استفاده شو

 .پذير بايد در تمامي مراحل طراحي و اجرا و گزارش پژوهش مورد حفاظت ويژه قرار بگيرندافراد آسيب -2

جسـماني و روانـي ايـن     اي باشد كه كرامت انساني، احترام و تماميـت گونهطراحي و اجراي پژوهش بايد به -3

 . اظت شودشركت كنندگان رعايت و حف

عنـوان آزمـودني   پذير در پژوهش، بايد تا حـد ممكـن افـرادي بـه    در صورت ضرورت استفاده از افراد آسيب -4

 .پذيري را دارا باشندتري از آسيبانتخاب شوند كه درجات كم

اي پذير استفاده شود كـه نتـايج پـژوهش بـر    هاي غير درماني تنها در صورتي بايد از افراد آسيبدر پژوهش -5

پذير تعلق دارند مفيد باشد و خطر پژوهش براي كننده يا ساير افرادي كه به همان گروه آسيبخود شركت

 .كننده بيش از حد متعارف در زندگي روزمره نباشدهر شركت

پذير استفاده شود كه نسبت فايده به زيـان مـورد   هاي درماني تنها در صورتي بايد از افراد آسيبدر پژوهش -6

 . اي باشد كه انجام پژوهش را مبتني بر منافع شخص آزمودني توجيه كندگونهر براي خود آزمودني بهانتظا

در مـورد  . كندآگاهانه از خود آزمودني را مرتفع نميي جايگزين، ضرورت اخذ رضايتگيرندهداشتن تصميم -7

د تا حـد ممكـن از خـود فـرد هـم      دارند، باي) اعم از سرپرست قانوني(ي جايگزين گيرندهافرادي كه تصميم

 . رضايت آگاهانه و آزادانه اخذ شود

  .ي شركت در مطالعه را بايد جدي گرفت و به آن احترام گذاشتامتناع فرد از قبول يا ادامه -8
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  نوزادان و كودكان: فصل دوم

 بـه  نيـز  كودكي يورهد. شودمي گرفته نظر در روزگي 28 پايان تا تولد بدو از نوزادي يدورهدر اين راهنما  -١

 بـه  قانوني سرپرست چنين،هم. يابدمي ادامه سالگي 18 پايان تا و آغاز نوزادي از پس كه شود مي اطلاق سنيني

  .دارد عهده بر را كودك سرپرستي قانون، طبق بر كه شودمي اطلاق ديگري بزرگسال فرد يا قيم، ولي،

سلامت نوزادان و كودكان يـا ارتقـاي سـلامت و مراقبـت از      پيشبرد دانش در رابطه باهدف از پژوهش بايد  -2

 .اين گروه باشد

 ها يابه آن دسترسي عدم صورت در. در نوزادان بايد رضايت كتبي هم از پدر و هم از مادر نوزاد گرفته شود -3

 عـدم  صـورت  در. كنـد مـي  ها كفايتاز آن يكي از والدين، رضايت از درهريك گيريتصميم ظرفيت فقدان

 هـاي پـژوهش  انجـام  بـراي  صـلاحيت  واجـد  قانوني سرپرست والد، رضايت دو ظرفيت در هر فقدان يا دسترسي

 .است ممنوع ها در چنين شرايطيپژوهش انجام هاي غيردرمانيپژوهش در است، اما لازم درماني

  :شوندگروه سني تقسيم ميه براي دادن رضايت به سرفيت ودكان از نظر دارا بودن ظك -4

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

 عدم صورت در. بايد رضايت كتبي هم از پدر وهم از مادر نوزاد گرفته شود: سال 7در كودكان زير  -1-4

هـا  از آن يكـي  از والدين، رضايت از درهريك گيريتصميم ظرفيت فقدان ها يابه يكي از آن دسترسي

 قـانوني  سرپرسـت  والد، رضـايت  دو ظرفيت در هر فقدان اي دسترسي عدم صورت در. كندمي كفايت

 انجـام  هـاي غيردرمـاني  پـژوهش  در اسـت، امـا   لازم درمـاني  هايپژوهش انجام براي صلاحيت واجد

 . است ممنوع ها در چنين شرايطيپژوهش

هـم . قانوني گرفتـه شـود  سرپرست  ازي كتبي آگاهانهسال تمام، بايد رضايت  15تا  7در كودكان  -2-4 

 كـودك . ي وي نيـز اخـذ شـود   چنين، بايد متناسب با سطح درك و شناخت كودك، موافقت  آگاهانه

 تصـميم  و كنـد  بيـان  را خود كند، نظر دريافت خود فهم توانايي حد در را لازم اطلاعات كه دارد حق

قدرت فهـم  ي اطلاعات و اخذ رضايت، بايد متناسب با سن و براي ارائه هاي مورد استفادهروش. بگيرد

  كودك باشد

ي كتبي بايد هم از سرپرسـت قـانوني و هـم از كـودك     سال، رضايت آگاهانه 15در كودكان بالاي  -3-4

  . اخذ شود
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اند، اخذ رضايت از خـود فـرد ضـروري و    در مورد كودكاني كه بر طبق نظر مراجع قضايي حكم رشد گرفته -5

 .كافي است

سال باشد، تنها در صورتي مي تواند به نيابت از كودك رضـايت دهـد    18 تر ازكم اگر سن سرپرست قانوني -6

 . گيري در ايشان محرز شودكه ظرفيت تصميم

پژوهش بر نوزادان يا كودكان تنها در صورتي بايد انجام گيرد كه انجام آن پـژوهش بـر روي سـنين بـالاتر      -7

 .وي كودكان وجود داشته باشدپذير نباشد يا توجيه اخلاقي براي انجام آن پژوهش بر رامكان

  :شونداز حيث برخي از ملاحظات اخلاق در پژوهش، نوزادان به سه گروه تقسيم مي -8

  .نوزاداني كه از قابليت زنده ماندن برخوردارند -1-8

  .ها مورد ترديد استنوزاداني كه زنده ماندن آن -2-8

  .نوزاداني كه از قابليت زنده ماندن برخوردار نيستند -3-8

هـا مـورد ترديـد اسـت، هـر گونـه       مانـدن آن كه از قابليت زنده ماندن برخوردار نيستند يا زنده در نوزاداني -9

عروقي نوزاد، استفاده از ونتيلاتور، تداوم يا قطـع اسـتفاده    -گيري در مورد احيا يا عدم احياي قلبي تصميم

جام گيرد و ايـن تصـميمات تحـت تـأثير شـركت      از ونتيلاتور بايد تنها بر اساس منافع سلامت خود نوزاد ان

 .احتمالي نوزاد در پژوهش قرار نگيرد

 در )مشـكوك از نظـر قابليـت احيـا شـدن     (ها مشخص نيسـت  نماندن آنزنده يا ماندن زنده كه نوزاداني -10

 : اطمينان حاصل شود كه كهاين شوند، مگرنمي داده شركت پژوهش

خطـرات   تمـامي  و شـود او مـي  مانـدن  زنـده  احتمـال  افـزايش  هب منجر شركت نوزاد در پژوهش -1-10

 . هستند ممكن حداقل در احتمالي

 و نيسـت  دسترسـي  قابل ديگر هايروش از كه است مهم پزشكي اطلاعات به دستيابي پژوهش از هدف  - 10- 2

 . آيدوجود نميبه وي براي پژوهش در نوزاد شركت ينتيجه در تريخطر بيش گونههيچ

كننده نرساند، در صورتي كـه باعـث ايجـاد    كه مستقيماً سودي به كودكان و نوزادان شركت ييهاوهشپژ -11

 البته با اين شرط كـه ضـرري را متوجـه   . شودكودكان و نوزادان شود اخلاقي محسوب مي منافع براي گروه

 .ها نكندآزمودني

اي باشد كـه  گونهها بايد بهاي خود آزمودنيهاي درماني، نسبت فايده به خطرات مورد انتظار بردر پژوهش -12

 . ها توجيه كندانجام پژوهش را بر اساس منافع آزمودني
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، قـانوني  ارزيابي خطر بايد توسط تمامي افـراد درگيـر در پـژوهش صـورت گيـرد كـه شـامل سرپرسـتان         -13

 .شوديم) در صورت امكان( كودك خودي اخلاق در پژوهش و درگير، كميته محققان، متخصصين

خطر هايي كه در بزرگسالان كمدر ارزيابي خطرات ناشي از پژوهش، بايد توجه داشت كه برخي از مداخله -14

، در مورد كودكان و نوزادان با در نظر گـرفتن درد و اضـطرابي   )گيري وريديمانند خون(آيند حساب ميبه

 . خطر خارج خواهد شدها از گروه كمنكنند و اثرات احتمالي آن بر تكامل سيستم عصبي آكه تجربه مي

تـر  كودكـان بـزرگ  ، زماني كه لازم نباشد پژوهش حتماً بر روي گروه سني خاصي از كودكان انجام شـود  -15

  . اندتر براي شركت در پژوهش ارجحكم و سن و سال بركودكان

ند، بايد توجـه داشـت كـه    ا -اعم از مصاحبه يا تكميل پرسشنامه  -هايي كه شامل پرسشگري در پژوهش -16

بـراي  . گيرند ايجاد نشـود احساس گناه، بدبيني يا نگراني نامناسب در والديني كه مورد پرسشگري قرار مي

 . اين منظور، بايد توضيحات لازم در ضمن اخذ رضايت آگاهانه ارائه شود

نوني آنـان پرداخـت شـود    ي مالي براي شركت در پژوهش به كودكان يا سرپرست قاگونه هزينهنبايد هيچ -17

هـاي  دادن هديـه . اند بايـد پرداخـت شـود   ي شركت در پژوهش متحمل شدههايي كه در نتيجهولي هزينه

بـه  ) هـاي سـاده  مانند بسته كوچك مدادرنگي يا كاغذ رنگي يا ميـان وعـده  (كوچك و فاقد ارزش مالي بالا 

 .شودتشويق مي كودكان شركت كننده در پژوهش از نظر اخلاقي ايرادي ندارد و

 . سرپرستان كودك اين حق را دارند كه در طي انجام پژوهش كودك خود را همراهي كنند -18

 و بهداشـتي  بسـتگان، مراقبـان   سرپرستان كودك، در صورت تمايل، بايد از فرصت كافي براي مشورت بـا  -19

 . مستقل در رابطه با شركت در پژوهش، برخوردار شوند مشاورين

 . هاي سرپرستان كودك در طي پژوهش پاسخ مناسب داده شوددغدغه تمامي سؤالات و بايد به -20

اخذ رضايت آگاهانه از كودك و سرپرستان او ترجيحاً بايد توسط شخص يا اشخاصي انجـام گيـرد كـه در     -21

  . تيم درماني او مشاركت ندارند
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  زنان باردار و جنين: فصل سوم

 روي بـر  پـژوهش (پـيش بـاليني    هـاي پژوهش باشد يعني صحيح علمي نظر از بايد پژوهش ي انجامشيوه -1

 اطلاعات لازم به و شده انجام قبلاً )غيرباردار زنان روي بر پژوهش مانند(هاي باليني و نيز پژوهش )حيوانات باردار

   .باشد شده فراهم جنين و باردار زنان بر از پژوهش حاصل احتمالي خطرهاي منظور ارزيابي

بلنـد  هايپيامد و نيز پژوهش جنين در طي و مادر پايش وضعيت براي مشخصي ريزيبرنامه بايد وهشگرپژ -2

 . باشد داشته هاآن بر مدت پژوهشكوتاه و مدت

گيري و اخذ رضايت بايد اطلاعات كافي در مورد سـود و زيـان ناشـي از شـركت يـا عـدم       در فرايند تصميم -3

داده شود كه شامل نتايج و اثرات پژوهش بر مادر، جنين، سـير بـارداري،   شركت در پژوهش به زنان باردار 

  . شودنوزاد و نيز قدرت باروري مادر در آينده مي

زمان ليبر كه افراد به طور طبيعي قادر به تمركز بـر  (زايمان درزمان نبايد رضايت گرفتن براي لازم اطلاعات -4

  .شود داده پژوهش در شركت براي الدينو به )جزئيات اطلاعات مربوط به پژوهش نيستند

گرفتـه   پـدر  از هـم  و مادر از آگاهانه بايد هم برساند، رضايت مستقيم سود جنين به فقط چه پژوهشچنان -5

    .، تنها رضايت مادر كافي خواهد بود نباشد گيريتصميم ظرفيت داراي نبود يا پدر در دسترس اگر. شود

ي اطلاعات براي اخذ رضايت آگاهانه بايـد عـلاوه   پژوهش بر روي جنين و ارائهدر بررسي سود و زيان براي  -6

پژوهشگر بايد شـرايطي را بـراي زن بـاردار    . بر جنين به خطرات و فوايد احتمالي براي مادر نيز توجه شود

نـين،  فراهم كند تا او بتواند بدون احساس فشار و با در نظر گرفتن ترحيجات خود، علاوه بر سود و زيان ج

 . جهت شركت يا عدم شركت در پژوهش تصميم بگيرد

هـا،  جنـين، سـلول   مرده، بقايـاي  جفت، جنين بر پژوهش از آمده دستبه اطلاعات گزارش و چه ثبتچنان -7

) والـدين (پـژوهش   به مربوط زنده افراد كه هويت شود انجام روشي به مرده جنين از حاصل يا اعضاي بافت

 پژوهش اخلاقي مسائل تمام و بايد شوندمي محسوب پژوهش در كنندگاند، شركتافرا شناسايي شود، اين

  . شود ها رعايتمورد آن در

 تغيير و مادر از جداسازي نوزاد يا زن باردار روتين درمان و معاينات در تغييراتي به منجر چه پژوهشچنان -8

 كاملاً مسأله در روند اخذ رضايت براي والدين اين شود، بايد تولد از بعد نوزاد درمان يا در بررسي، پيگيري

 .شود داده توضيح

هاي باليني و پيش باليني تراتوژن بودن دارويي محرز شـود، نبايـد در زنـان بـاردار اسـتفاده      اگر در بررسي -9



 

 

    

   

 ���ر�

���	
 


�ر�� 
 

        د��� وز�د��� وز�د��� وز�د��� وز�
 

 ستاد مركزي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي-خيابان سيماي ايران-بين فلامك جنوبي و زرافشان-)غرب(قدس  شهرك-تهران: نشاني پستي�

  http://behdasht.gov.ir: نشاني صفحه اينترنتي    88364111: نمابر    81452981- 81452146: تلفنهاي تماس�

تر باشد و آزمودني نياز به درمـان دارويـي   كه احتمال تراتوژن بودن از سود احتمالي بسيار كمشود، مگر آن

  . داشته باشد

  . است نوزادان همانند پژوهش بر رحم از شده خارج يزنده جنين بر پژوهش در اخلاقي نكات -10

 مـذكور  پـژوهش  در نفعـي  يـا  نقـش  هيچ پزشكي كه توسط بايد مرده، مرگ جنين جنين بر پژوهش در -11

 . شده باشد تأييد ندارد

ر يك زن باردار بايد تنها بر اساس ملاحظـات پزشـكي و   گيري در رابطه با ختم بارداري دهر گونه تصميم -12

گيـري پـيش گفتـه    گونه تأثيري بر تصميمقانوني مرتبط انجام گيرد و شركت جنين در پژوهش نبايد هيچ

كنـد نبايـد عضـو تـيم     گيري مـي فردي كه در مورد تجويز يا عدم تجويز ختم بارداري تصميم. داشته باشد

اخذ رضايت براي ختم بارداري و پژوهش بر جنين بايد . در آن داشته باشد پژوهشي باشد يا نفع مستقيمي

 .هاي مجزا انجام گيردصورت جداگانه و در فرمبه

 . پژوهش بر جنيني كه از بدن مادر خارج شده است، نبايد خللي در مراقبت از مادر ايجاد كند -13

 .مالي به پدر يا مادر جنين ارائه شودنبايد براي كسب رضايت براي پژوهش بر روي جنين، مشوق  -14

 مرده، بقايـاي  جفت، جنين ،مادر بر پژوهش نتايج از تجاري ياستفاده يبالقوه احتمال مورد در اطلاعات -15

 كه بدانند بايد هاآن و شود مادر داده و پدر به بايد مرده جنين از هاي حاصلارگان يا ها، بافتجنين، سلول

  . شد نخواهد هاآن حال شامل حاصله سود

 از هاي حاصـل ارگان يا ها، بافتجنين، سلول مرده، بقاياي جفت، جنين ارسال احتمال مورد در اطلاعات -16

  .شود داده والدين به رضايت اخذ حين بايد كشور از خارج به مرده جنين
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  ناتوانان ذهني: فصل چهارم

دليل بيماري يـا هـر گونـه نقصـان ذهنـي، تـوان       كه به شوددر اين راهنما ناتوان ذهني به فردي اطلاق مي -1

علـت  اين افراد را بايد از كساني كـه بـه  . گيري بر اين اساس را نداردتجزيه و تحليل شرايط واقعي و تصميم

گيـري اسـت   فردي داراي ظرفيت تصـميم . مشكلات جسماني قدرت بيان تصميماتشان را ندارند افتراق داد

چنين، بتواند سـود  هم. گيري را درك كندهاي مورد انتخاب و آزادي خود در تصميمكه بتواند مفهوم گزينه

و زياني كه متعاقب پذيرش يا عدم پذيزش شركت در پژوهش متوجه او خواهد شد را بـر اسـاس علايـق و    

 . ترجيحات خود ارزيابي كند

اي فقدان ظرفيت براي دادن رضـايت  به معن) اعم از كندذهني يا بيماري رواني(صرف ابتلا به ناتواني ذهني  -2

بلكه در هر فرد بايد ظرفيت سنجيده شود و متناسب با آن رضايت آگاهانـه و آزادانـه بـراي    . آگاهانه نيست

 . انجام پژوهش اخذ شود

در مورد افرادي كه سرپرست قانوني دارند، بايد از سرپرست قانوني رضايت آگاهانه اخذ شود، در عين حال،  -3

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

در مورد افراد فاقد ظرفيت كه سرپرست قانوني ندارنـد، نبايـد پـژوهش انجـام گيـرد، مگـر درمـواردي كـه          -4

نظر برسـد؛ در ايـن حالـت    ي پژوهشي براي فرد مورد نظر از حيث درماني بسيار مفيد يا ضروري بهمداخله

  جوز انجام پژوهش مورد نظر را صادر كندتواند مكميته اخلاق مي

زمـان، ارزيـابي    طـول  در فـرد  ظرفيـت  امكان تغيير به توجه با و باشد دارفرايند ادامه يك بايد رضايت اخذ -5

  . شود گرفته رضايت فرد خود ظرفيت، از آوردن دستبه صورت در اي انجام گيرد، وظرفيت به شكل دوره

 كند، حتـي يا ابراز مخالفت مي مقاومت كردن شركت كند يا در برابرمي رد را تحقيق در شركت كه بيماري -6

 . شود داده شركت پژوهش نبايد در وجهباشد به هيچ گيريتصميم ظرفيت فاقد كه صورتي در

 از باشـد  گـروه پـژوهش   از مسـتقل  روانپزشـك  يـك  نظـر  زيـر  چـه وي چنان تعيين ظرفيت آزمودني براي -7

 .شود گرفته كمك پژوهش از مستقل پزشك يك از بايد صورتاين غير در. شود يم سؤال وي پزشكروان

سرپرسـت   رضـايت  با بايد اطلاعات نيز است، افشاي سرپرست قانوني يعهده بر دادن رضايت كه طورهمان -8

 . .گيرد صورت قانوني

 ينكند، كميتـه  پيدا هيآگا وي اطلاعات از سرپرست قانوني كه كند درخواست ناتوان ذهني چه فردچنان -9

 . بگيرد تصميم مورد اين در بايد اخلاق
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اخـلاق   يكميتـه  است، شك مورد رازداري حفظ عدم يا حفظ مورد در گيريتصميم موارد پيچيده كه در -10

 . بگيرد تصميم بايد

كنـد   خودكشي پيدا افكار مانند توجهي قابل و شديد عاطفي پژوهش، مشكل در شركت طي چه فردچنان -11

ي ايـن  پژوهشگر بايد از ارائه. درماني قرار گيرد و تدابير مراقبتي، حمايتي شود و تحت خارج مطالعه از بايد

ي مشكلات عاطفي شديد نبايد باعث كنارگذاشـتن  وجود سابقه. ها به آزمودني اطمينان حاصل كندمراقبت

 .فرد از پژوهش شود
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  زندانيان: فصل پنجم

 .است شده محبوس يا محصور قانوني بر اساس ضوابط كه شودمي گفته فردي به زنداني -١

بايد در راستاي منافع فرد آزمودني باشد يا در ضمن نداشتن خطـر بـراي او، در راسـتاي منـافع      پژوهش هدف -٢

 . سلامت زندانيان باشد

عـدم پـذيرش شـركت در    . دها اخـذ شـو  براي انجام هرگونه پژوهش بر روي افراد زنداني، بايد رضايت آگاهانه از آزمودني - ٣

 . گونه تأثيري در دريافت خدمات سلامت يا رفتار مسؤولين زندان با زندانيان داشته باشدمطالعه نبايد هيچ

هـر گـاه انجـام پژوهشـي بـا اسـتفاده از       . شـركت داد  تحقيقات در ترجيحي آزمودني عنوانبه نبايد را زندانيان -۴

تر بودن بـر روي زنـدانيان   تر يا عمليعلت راحتآن پژوهش را صرفاً به پذير باشد، نبايدهاي آزاد امكانآزمودني

 . انجام داد

 خطر جدي ايجاد به منجر رازداري حفظ كهاين مگر شود حفظ هازنداني اطلاعات يتمام مورد در رازداري بايد -۵

ايـن صـورت،  بايـد    در . و از هيچ طريقي جز نقض رازداري نتوان جلوي آن خطر را گرفـت  شود ديگر افراد براي

  .اطلاعات مربوطه فقط در حدي كه از آن خطر جلوگيري كند، و با اطلاع خود آزمودني، افشا شود

 وضـعيت  بـا  مقايسـه  در شودفراهم مي زنداني فرد براي در پژوهش شركت دنبال به كه احتمالي منافع هرگونه -۶

 پـژوهش  خطـرات  يارزيابي آزادانه براي فرد اناييتو كه اي باشداندازه به زندگي زنداني در زندان، نبايد عمومي

عنوان پاداش مشاركت در پژوهش هرگونه مرخصي يا تخفيف يا تبديل مجازات نبايد به. شود مختل آن منافع برابر در

 . اين امر بايد در زمان اخذ رضايت آگاهانه به اطلاع آزمودني رسانده شود. در نظر گرفته شود

 دور به زندانيان ساير و مسؤولان زندان يمداخله از، بودهعادلانه  بايد پژوهش در ركتش براي آزمودني انتخاب -٧

  . باشد
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  بيماران اورژانس: فصل ششم

 پـژوهش،  ينامـه طرح بررسي زمان در كهآن مگر شود اخذ هاآزمودني از آگاهانه رضايت بايد اورژانس موارد در -١

 امكـان  ايـن  كـه  مـواردي  در. باشـد  شـده  تأييد اخلاق يميتهك توسط آگاهانه رضايت اخذ بودن ناپذير امكان

 . شود اخذ رضايت يا موافقت آزمودني از امكان حد تا بايد است، نسبي ناپذيري

 مـورد  بـر  عـلاوه  كـه  داد انجام اورژانس بيمار روي بر آگاهانه رضايت اخذ بدون را پژوهشي توانمي صورتي در -٢

درمـان  اثربخشـي  و باشد گرفته قرار حيات يتهديدكننده وضعيت يك در نظر مورد بيمار اخير، بند در مذكور

 پـذير  امكـان  قبـل،  از آزمـودني  رضـايت  اخـذ  چنين،هم. نباشند بخشرضايت يا باشد نشده ثابت موجود هاي

  . نباشد

 وي قـانوني  سرپرسـت  يا بيمار براي را پژوهشي يمداخله مدت و نحوه ممكن، فرصت اولين در بايد پژوهشگر -٣

 .كند اخذ آگاهانه رضايت وي از داده، توضيح

 يا خلل پژوهش انجام تا شود گرفته نظر در لازم ملاحظات و تمهيدات تمامي بايد پژوهش اجراي و طراحي در -۴

 . نكند ايجاد آزمودني پزشكي هايمراقبت روند در ايوقفه

 گرفتن از پيش و شود داده شركت شپژوه در آگاهانه، رضايت دادن بدون و اورژانس شرايط در بيمار چهچنان -۵

 قـانوني  ينماينـده  بـه  بايـد  پـژوهش  مـورد  در اطلاعـات  كند، فوت آزمودني وي، سرپرست يا بيمار از رضايت

 .شود منتقل وي بازماندگان

 

  

  

  

  

 


