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 مقدمه 

آيند. بنابراين پيشرفت دست ميدر طبابت بايد از پزشکي مبتني بر شواهد استفاده شود. اين شواهد از راه پژوهش به

ها براي رسيدن به نتايج معتبر، در نهايت بايد بر روي بخش بزرگي از پژوهشدانش پزشکي بر پژوهش مبتني است.  

 انسان به انجام برسند. 

ي اصول و هاي داراي آزمودني انساني در جمهوري اسلامي ايران، دربردارندهراهنماي عمومي اخلاق در پژوهش

ها يا مواد هاي انساني )که شامل دادهاست که تمامي پژوهشگراني که اقدام به پژوهش بر روي آزمودني مقررات اخلاقي

هاي اخلاق در پژوهش کشور، بايد کنند، و تمامي مديران پژوهشي و کميتهشود( ميها نيز ميدست آمده از انسانبدني به

ش  خود را براي تممين رعايت دداکرري آن در عملکرد آن را مبنا و راهنماي عملکرد خود قرار دهند و تمامي تلا

ويژه کرامت به عمل آورند. اين راهنما بر اساس اصول اخلاقي، به -و تا جاي ممکن ديگر پژوهشگران  -پژوهشي خود 

ست. هاي اسلامي و ملي تدوين يافته است. تقدم و تأخر بندهاي اين راهنما، بر اساس اهميت نيانساني، مبانييي و ارزش 

کدام از بندهاي آن نبايد بدون توجه کافي به مقدمه و ساير صورت يک کل وادد ديده شود و هيچاين راهنما بايد به

بندهاي مرتبط تفسير شود. هر پژوهشگر بايد علاوه بر اين راهنما، از ديگر قوانين و راهنماهاي مرتبط که از سوي مراجع 

 ها را رعايت کند.تصاصي اخلاق در پژوهش کشور  آگاهي داشته باشد و آناند مانند راهنماهاي اخرسمي ابلاغ شده

 

 ها توأم با رعايت کرامت و دقوق ايشان باشد. بايد ارتقاي سلامت انسانهدف اصلي هر پژوهش -1

 تمامي پژوهش، بر اجراي از بعد و طول ها دردر پژوهش بر آزمودني انساني، سلامت و ايمني فرد فرد آزمودني -2

گيرد، بايد توسط افرادي طرادي و اجرا هر پژوهشي که بر روي آزمودني انساني انجام مي. دارد ديگر اولويت مصالح

هاي باليني  بر روي بيماران يا داوطلبباليني لازم و مرتبط را داشته باشند. در کارآزمايي تشود که تخصص و مهار

 ي است.هاي سالم نظارت پزشک داراي مهارت و دانش متناسب الزام

تر از ي آن براي هر فرد آزمودني بيشپذير است که منافع بالقوهفقط در صورتي توجيه پژوهش بر انسان -3

هاي داراي ماهيت غير درماني، سطح آسيبي که آزمودني در معرض آن قرار ميخطرهاي  آن باشد. در پژوهش

شوند. دصول ي خود با آن مواجه ميچه باشد که مردم عادي در زندگي روزمرهتر از آنگيرد نبايد بيش

ي کنندهي طرادان، مجريان و همکاران پژوهش و تمامي شوراهاي بررسي يا پايشاين امر برعهده اطمينان از

 است.  ي اخلاق در پژوهشپژوهش از جمله کميته

دن آن به هيچ وجه عملي بو تر و/ يا صرفاًي پايينمواردي از قبيل سرعت، سهولت کار، رادتي پژوهشگر، هزينه -4

  معرض خطر يا زيان افزوده يا تحميل هر گونه محدوديت اختيار اضافي به وي شود. نبايد موجب قرار دادن آزمودني در

ها ، بايد اقدامات  اوليه جهت به دداقل رساندن زيان ادتمالي وارده به آزمودني قبل از آغاز هر پژوهش پزشکي -5

 ها انجام گيرد.و تامين سلامت آن



شده بي اي که براي وي تجويزدر کارآزمايي هاي باليني دوسوکور  که آزمودني از ماهيت دارويي يا مداخله -6

لزوم و در شرايط اضطراري را  رساني به آزمودني در صورتاطلاع است، پژوهشگر بايد تدابير لازم جهت کمک

 تدارك ببيند. 

ها بيش از فوايد اين پژوهش براي آزمودني اگر در دين اجراي پژوهش مشخص شود که خطرات شرکت در -7

 ي آن است، بايد آن پژوهش بلافاصله متوقف شود. بالقوه

گيرند، بايد منطبق با اصول علمي پذيرفته هايي که بر روي آزمودني انساني انجام ميطرادي و اجراي پژوهش -8

هاي قبلي آزمايشگاهي، و  در شده بر اساس دانش روز و مبتني بر مرور کامل منابع علمي موجود و پژوهش

لزوم،  ديواني مناسب باشد. مطالعات ديواني بايد با رعايت کامل اصول اخلاقي کار با ديوانات آزمايشگاهي صورت 

 انجام شوند.

هاي لازم در جهت دفظ و هاي پزشکي که ممکن است به محيط زيست آسيب برسانند، بايد ادتياطدر پژوهش -9

 اني به محيط ريست انجام گيرد.نگهداري و عدم آسيب رس

هاي نامه )پروپوزال( به انجام برسد. در کارآزماييهر پژوهشي بايد بر اساس و منطبق بر يک طرح -11

نامه و دستورالعمل بايد شامل باليني بايد علاوه بر طرح نامه، دستورالعمل )پروتکل( نيز تهيه و ارائه شود. طرح

ها، خش ملادظات اخلاقي، اطلاعات مربوط به بودجه، دمايت کنندهتمامي اجزاي ضروري باشد. از جمله ب

هاي شرکت کنندگان، پيش بيني درمان و يا ي ديگر، مشوقهاي سازماني، موارد تعارض منافع بالقوهوابستگي

صورت کتبي اخذ ي آگاهانه بهنامهجبران خسارت افراد آسيب ديده در پژوهش .در مواردي که لازم است رضايت

نامه از سوي نامه پيوست شده باشد. پيش از تصويب يا تأييد طرحنامه بايد تدوين و به طرحشود، فرم رضايت

 ي مستقل اخلاق در پژوهش، نبايد اجراي پژوهش شروع شود.کميته

نامه و دستورالعمل، اين دق را دارد که ي اخلاق در پژوهش علاوه بر بررسي و تصويب طرحکميته -11

ر دين و بعد از اجرا را از نظر رعايت ملادظات اخلاقي مورد پايش قرار دهد. اطلاعات و مدارکي که ها را دطرح

شود، بايد از سوي پژوهشگران در اختيار اين کميته گذاشته ي اخلاق درخواست ميبراي پايش از سوي کميته

    شود. 

معيتي ديگر، بايد منصفانه باشد، بههاي بالقوه از ميان جمعيت بيماران يا هر گروه جانتخاب آزمودني -12

آميز ها( و منافع شرکت در پژوهش، در آن جمعيت و کل جامعه، تبعيضنحوي که توزيع بارها )خطرات يا هزينه

 نباشد.

است. الزامي شود، پژوهشي که بر روي آزمودني انساني اجرا ميکسب رضايت آگاهانه و آزادانه در هر  -13

نظر ي کتبي غير ممکن يا قابل صرفباشد. در مواردي که اخذ رضايت آگاهانه اين رضايت بايد به شکل کتبي

ي اخلاق، اخذ رضايت ي اخلاق منتقل شود. در صورت تأييد کميتهباشد، بايد موضوع با ذکر دلايل به کميته



 کتبي قابل تعويق يا تبديل به رضايت شفاهي يا ضمني خواهد بود.

در نحوه اجراي پژوهش داده شود يا اطلاعات جديدي به دست اگر در طول اجراي پژوهش تغييري  -14

ي شرکت در پژوهش تاثير گذار باشد، بايد آيد که ادتمال داشته باشد که بر تصميم آزمودني مبني بر ادامه

ي پژوهش، مراتب به اطلاع ي اخلاق رسانده شود و در صورت موافقت کميته با ادامهموضوع به اطلاع کميته

 رسانده شود و رضايت آگاهانه مجددا اخذ گردد.آزمودني 

پژوهشگر بايد از آگاهانه بودن رضايت اخذشده اطمينان داصل کند. براي اين منظور، در تمامي  -15

عنوان درماني و غيردرماني، پژوهشگر موظف است فرد در نظر گرفته شده به هاي پزشکي، اعم ازپژوهش

نحو مناسبي آگاه سازد. اين گيري او مؤثر باشند، بهانند در تصميمتوآزمودني را از تمامي اطلاعاتي که مي

کار گرفته شود )شامل اطلاعات مشتملند بر: عنوان و اهداف پژوهش، طول مدت پژوهش، روشي که قرار است به

ي  مورد يا شاهد(، منابع تأمين بودجه، هر گونه تعارض منافع ادتمالي، وابستگادتمال تخصيص تصادفي به گروه

چنين، هر آزمودني بايد مطالعه در بر داشته باشد. هم رودهايي که انتظار ميپژوهشگر، و فوايد و زيان سازماني

ي ناشي از هاي بالقوهي خطرات و زيانبايد درباره تواند هر لحظه که بخواهد از مطالعه خارج شود وبداند که مي

هاي اين افراد، با بايد به تمامي سؤالات و دغدغه چنينهم شود. پژوهشگر ترك زودرس پژوهش آگاه و پشتيباني

 ي آگاهانه منعکس شود. نامهبايد در رضايت دوصله و دقت پاسخ بدهد. اين موارد

پژوهشگر بايد از آزادانه بودن رضايت اخذ شده اطمينان داصل کند. رفتارهايي که به هر نحوي  -16

شود. به فرد بايد فرصت کافي براي مي وجب ابطال رضايت آزمودنيمتممن تهديد، اغوا، فريب و يا اجبار باشد م

هايي چنين، در پژوهشداده شود. هم -نظير اعماي فاميل يا پزشک خانواده  –مشاوره با افرادي که مايل باشد 

ي جذب آزمودني، بايد که پژوهشگر مقام سازماني بالاتري نسبت به آزمودني  داشته باشد، دلايل اين شيوه

 شخص ثالث و معتمدي بايد رضايت را دريافت کند.  ي اخلاق  تأييد شود، در اين مواردوسط کميتهت

ي اطلاعات کافي و به زبان قابل فهم براي آزمودني ، اطمينان از پژوهشگر ارشد مسؤول مستقيم ارائه -17

نظير زياد بودن تعداد آزمودنيدليلي، درك اطلاعات ارائه شده، و اخذ رضايت آگاهانه است. در مواردي که بنا به

گيرد، اين پژوهشگر ارشد است که مسؤول انتخاب فردي رساني از طريق شخص ديگري انجام ميها، اين اطلاع

 آگاه و مناسب براي اين کار و دصول اطمينان از تأمين شرايط مذکور در اين بند است.

شود که هايي استفاده ميدن انسان(  يا دادهها و مايعات بهايي که از مواد بدني )شامل بافتدر پژوهش -18

سازي و /يا استفادهآوري، تحليل، ذخيرهابي است، بايد براي جمعيها معلوم يا قابل کشف و ردهويت صادبان آن

در مواردي که اخذ رضايت غيرممکن باشد يا اعتبار پژوهش را ها رضايت آگاهانه گرفته شود. ي مجدد از آن

ها يا مواد بدني ذخيره شده، ي اخلاق ، از دادهتوان در صورت بررسي مورد و تصويب کميتهدار کند، ميخدشه

 بدون اخذ رضايت آگاهانه استفاده کرد.



گونه تأثيري بر خدمات درماني که عدم قبول شرکت در پژوهش، يا ادامه ندادن به همکاري، نبايد هيچ -19

شود، داشته باشد. اين موضوع بايد در فرايند اخذ رضايت مي به فرد ارائه –نظير بيمارستان  –در همان مؤسسه 

 آگاهانه، به آزمودني اطلاع داده شود.

کاهش اعتبار پژوهش مي شود،  اي از پژوهش باعثي جنبهدر مواردي که آگاه کردن آزمودني درباره -21

بعد از رفع عامل اين ي اخلاق تأييد شود. کميته رساني ناکامل از طرف پژوهشگر بايد توسطضرورت اطلاع

 رساني کامل به آزمودني انجام گيرد.محدوديت، بايد اطلاع

هايي از مردم، نظير ناتوانان ذهني، کودکان، جنين و نوزاد، بيماران اورژانسي، يا برخي از افراد يا گروه -21

ت، آگاهي يا توانند براي دادن رضايعنوان آزمودني در پژوهش شرکت کنند، نميکه ممکن است بهزندانيان

 شوند و بايد مورد دفاظت ويژه قرار گيرند.پذير دانسته ميها آسيبآزادي لازم را داشته باشند. اين افراد يا گروه

گاه نبايد )به دلايلي چون سهولت دسترسي ( به عناون آزمودني ترجيحي پذير هيچهاي آسيباز گروه -22

پذير تنها در صورتي موجه است که با هدف يا جوامع آسيب هااستفاده شود. پژوهش پزشکي با استفاده از گروه

هاي همان گروه يا جامعه طرادي و اجرا شود و ادتمال معقولي وجود پاسخگويي به نيازهاي سلامت و اولويت

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

شود. در مورد افرادي ي اخذ رضايت آگاهانه مرتفع نميهپذير، وظيفهاي آسيبدر پژوهش بر روي گروه -23

که سرپرست قانوني دارند، پژوهشگر موظف است که علاوه بر اخذ رضايت آگاهانه از سرپرست قانوني، متناسب 

در هر دال، بايد به امتناع اين افراد از شرکت در پژوهش با ظرفيت خود فرد، از وي رضايت آگاهانه اخذ کند. 

 ذاشته شود. ادترام گ

اگر در دين اجراي پژوهش، آزمودني داراي ظرفيت، ظرفيت خود را از دست بدهد يا آزمودني فاقد  -24

ي پژوهش از سرپرست ظرفيت، واجد ظرفيت شود، بايد با توجه به تغيير داصله، رضايت آگاهانه براي ادامه

 قانوني يا خود فرد اخذ شود.  

ها و اتخاذ تدابير مناسب براي جلوگيري دفظ اسرار آزمودنيو  پژوهشگر مسؤول رعايت اصل رازداري -25

ها در طول پژوهش چنين، پژوهشگر موظف است که از رعايت دريم خصوصي آزمودنياز انتشار آن است. هم

دست آمده از بيماران بايد بر اساس رضايت آگاهانه انجام ها يا اطلاعات بهاطمينان داصل کند. هرگونه انتشار داده

 گيرد. 

بايد بر طبق قوانين مصوب جبران خسارت شود.  هر نوع آسيب يا خسارت ناشي از شرکت در پژوهش -26

اي صورت پوشش بيمهي تحقق اين امر ترجيحاً بهاين امر بايد در هنگام طرادي پژوهش لحاظ شده باشد. نحوه

 نامشروط باشد. 

عنوان آزمودني به آن مطالعه وارد شده است، اين دق را دارد که در پايان پژوهش، هر فردي که به -27



شان در آن مطالعه نشان داده شده هايي که سودمنديي نتايج مطالعه آگاه شود و از مداخلات يا روش درباره

 .مند شوداست، بهره

ه ، دقيق، و کامل منتشر کنند. نتايج، اعم از هاي خود را صادقانپژوهشگران موظفند که نتايج پژوهش -28

بايد کاملاً  –در صورت وجود  –منفي يا مربت، و نيز منابع تأمين بودجه، وابستگي  سازماني، و تعارض منافع 

آشکارسازي شوند. پژوهشگران نبايد در هنگام عقد قرارداد انجام پژوهش، هيچ  گونه شرطي را مبني بر دذف يا 

 ي پژوهش  مطلوب نيست، بپذيرند.هايي که از نظر دمايت کنندهتهعدم انتشار ياف

ي گزارش  نتايج پژوهش بايد ضامن دقوق مادي و معنوي تمامي اشخاص مرتبط با پژوهش، از نحوه -29

 ي  پژوهش باشد. ي دمايت کنندهها و مؤسسهجمله خود پژوهشگر يا پژوهشگران، آزمودني

اند، نبايد براي انتشار هايي که مفاد اين راهنما را نقض کردهها و مقالات داصل از پژوهشگزارش  -31

 پذيرفته شوند.

  .تناقض باشد هاي ادتماعي، فرهنگي و ديني  جامعه درروش  پژوهش نبايد با ارزش  -31

 

 

 

 

 
 

 


