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PROTECTIONحفاظت از آزمودنی در پژوهش هاي علوم پزشکی جهت بهره برداري و مبناي قضاوت اخلاقـی ( 

CODE OF HUMAN SUBJECT IN MEDICAL RESEARCH( طرحها درکمیته منطقه اي اخلاق
به شرح ذیل اعلام می گردد:در پژوهشهاي علوم پزشکی

کسب رضایت آگاهانه درکلیـه تحقیقـاتی کـه بـرروي آزمـودنی انسـانی انجـام مـی گیـرد ضـروري اسـت در مـورد             -1
باید کتبی باشد.تحقیقات مداخله اي ، کسب رضایت آگاهانه

ض ضرر و زیـان غیرمعقـول   ارجحیت منافع جامعه یا پیشرفت علم نمی تواند توجیهی براي قراردادن آزمودنی در معر-2
یا محدودیتی در اعمال اراده و اختیار او ایجاد نماید. باشد و

کسب رضایت آگاهانه بایستی فارغ ازهرگونه اجبار ، تهدید ، تطمیع و اغوا انجـام گیـرد ، درغیراینصـورت رضـایت     -3
رت ، مسئولیت آن متوجه پژوهشـگر  اخذ شده باطل و هیچ اثر قانونی بر آن مترتب نیست و درصورت بروز هرگونه خسا

خواهد بود.

لحاظ تشکیلاتی ، محقق موقعیتی بـالاتر و مـوثرتر نسـبت بـه آزمـودنی داشـته باشـد، علـت انتخـاب          ه درمواردي که ب-4
توسط فردي ثالث، رضایت آگاهانه کسب شود.آزمودنی باید به تایید کمیته اخلاق در پژوهش رسیده و

پزشکی اعم از درمانی و غیردرمانی ، محقق مکلف است اطلاعات مربـوط بـه روش اجـراء و    درانجام تحقیقات علوم-5
هاي احتمالی ،فواید، ماهیت و مدت تحقیق را به میــزانی که با آزمودنی ارتبـاط دارد بـه وي   هدف ازانجام تحقیق ، زیان

دررضایت نامه قید نماید.مفهوم نموده و به سئوالات او پاسخ هاي قانع کننده دهد و مراتب مذکور را

درتحقیقات علوم پزشکی باید قبل از انجام تحقیق، تمهیدات لازم (از قبیل امکانـات پیشـگیري، تشخیصـی، درمـانی)     -6
فراهم گردد و درصورت بروز خسارت غیرمتعارف جبران شود. 

معنوي عناصر ذیـربط ( آزمـودنی،   نحوه ارائه گزارش یا اعلام نتیجه تحقیقات می باید متضمن رعایت حقوق مادي و-7
پژوهشگر، پژوهش و سازمان مربوطه) باشد.

محقق باید به آزمودنی اعلام نماید که می تواند در هر زمان که مایل باشد از شرکت در تحقیق منصرف شود. بدیهی -8
مـودنی مـی   است در صورت انصراف پژوهشگر مکلف است مواردي را که تـرك تحقیـق، تبعـات نـامطلوبی نصـیب آز     

به ایشان تفهیم نموده و او را حمایت کند.نماید



چنانچه به نظر پژوهشگر ارائه بعضی از اطلاعات به آزمودنی منجر به مخدوش شدن نتایج تحقیـق گـردد. عـدم ارائـه     -9
موقـع  برنامـه ریـزي کـاملی جهـت آگـاهی بـه       "این اطلاعات می بایستی با تایید کمیته اخلاق در پژوهش باشد و ضـمنا 

آزمودنی از آن اطلاعات تدارك دیده شود.

مسئولیت تفهیم اطلاعات به آزمودنی به عهده محقق است در مواردي که فرد دیگري این اطلاعات را بـه آزمـودنی   -10
بدهد از محقق سلب مسئولیت نمی گردد. 

مگـر اینکـه آزمـودنی،    شرکت دادن آزمودنی در پژوهش بدون ارائـه اطلاعـات مربـوط بـه پـژوهش ممنـوع اسـت       -11
آگاهانه از حق خود درکسب اطلاعات صرفنظر کرده باشد.

) که وجـود دو گـروه شـاهد و مـورد ضـروري اسـت بایسـتی بـه         Clinical trialsدرتحقیقات کارآزمایی بالینی (-12
فـوق قـرار   آزمودنی ها اطلاع داد که در تحقیقی شرکت کرده اند که ممکن اسـت بطـور تصـادفی در یکـی از دوگـروه      

گیرند.

) تحقیق باشد مرجع تشخیص نفع Benefits) بایستی کمتر از منافع (Riskدرتحقیقات درمانی میزان ضرر و زیان (-13
کمیته اخلاق در پژوهش می باشد که پس از مشورت با متخصصان حرفه اي رشته مربوطه اعلام نظر می نماید.و ضرر،

هـا  ابل پذیرش نبایستی از میزان ضرري که آزمودنی در زنـدگی روزمـره بـا آن   درتحقیقات غیردرمانی میزان ضرر ق-14
ضرورت دارد آن دسته از ضـرر و زیـان   مواجه است بیشتر باشد توضیح آنکه درمحاسبه ضرر وزیان در زندگی روزمره،

اشد مستثنی گردد.می بها مواجههایی که آزمودنی به اقتضاي موقعیت و شرایط شغلی، سنی، زمانی و مکانی با آن

عملی بودن، ساده بودن، راحت بودن، سریع بودن، اقتصـادي بـودن و مشـابه آن نمـی توانـد تـوجیهی بـراي مواجـه         -15
نمودن آزمودنی با ضرر و زیان اضافی در تحقیق باشد.

کـه دچـار فقـر    هـا مـورد پـژوهش قـرار مـی گیرنـد       در تحقیقاتی که داراي زیان احتمالی بوده و آزمودنیهایی در آن-16
هـا، مـورد تاییـد کمیتـه اخـلاق در      فرهنگی یا اجتماعی و یا مالی هستند. لازم است درك صحیح آزمودنیها از ایـن زیـان  

پژوهش قرار گیرد.

محقق موظف است که اطلاعات مربوط به آزمودنی را بعنوان راز تلقی و آن را افشـاء ننمـوده و ضـمناً شـرایط عـدم      -17
هم کند، مگر آنکه در این مسیر محدودیتی داشته باشد که در اینصورت بایـد قـبلاً آزمـودنی را مطلـع     افشاء آن را نیز فرا

نماید.

در مواردي که آزمودنی از نوع دارو در تحقیق بی اطلاع باشد، محقـق بایسـتی ترتیبـی اتخـاذ نمایـد کـه در شـرایط        -18
زشک معالج او قرار دهد.ضروري، اطلاعات مربوط به دارو را در اختیار آزمودنی و یا پ



هرگونه صدمه جسمی وزیان مالی که در پی انجام تحقیق بر آزمـودنی تحمیـل شـود بایسـتی مطـابق قـوانین موجـود        -19
جبران گردد.

ودنی وجامعه باشد.ـوازین دینی و فرهنگی آزمـون تحقیق نباید مغایر با مـهاي گوناگانجام روش-20

انتخـاب آزمـودنی از بـین    -چه از نظرنوع آزمـودنی و چـه از نظـر روش تحقیـق    ـ در شرایط مساوي در روند تحقیق-21
زندانیان و گروههاي خاص (صغار،عقب ماندگان ذهنی، مبتلایان به زوال عقل، بیماران روان پریش و جنـین) از طرفـی و   

بقیه جامعه از طرف دیگر، انتخاب اولویت به عهده کمیته اخلاق در پژوهش است.

دانیان در تحقیقاتی که نتایج آن منحصر به زندانیان میشود با کسب رضایت آگاهانه کتبی بلامانع است.شرکت زن-22

ات ـعنـوان آزمـودنی ترجیحـی در تحقیق ـ   ه علت شرایط خاص از جمله در دسترس بودن آنان نبایـد ب ـ ه زندانیان را ب-23
روم نمود.ـمحق ـافع تحقیـها را از منز نمی توان آنـشرکت داد و از طرفی نی

شرکت گروههاي صغار، عقب ماندگان ذهنی، مبتلایان به زوال عقل و بیمـاران روان پـریش در کلیـه تحقیقـات بـه      -24
ها و اثبات ضرورت انجام چنـین تحقیقـاتی بلامـانع اسـت . در صـورتیکه در      شرط کسب رضایت کتبی از ولی قانونی آن

علائـم روان پریشـی نداشـته و در مـدت انجـام تحقیـق مبـتلا بـه روان پریشـی          ابتداي تحقیق، آزمودنی، زوال عقـل و یـا   
)Psychotic signsرضایت قبلی باطل بوده و باید از ولی قانونی او رضایت کتبی کسب شـود.  ) و یا زوال عقل گردد

واجـد صـلاحیت یـا    آزمودنیهایی که در ابتداي تحقیق روان پریش یا صغیر بوده اند اگر در مدت انجام تحقیق به ترتیـب 
کبیر شوند رضایت قبلی ولی ایشان باطل بوده و لازم است رضایت کتبی جدیدي از خود ایشان کسب شود.  

انجام تحقیقات غیر درمانی بر روي جنین مجاز نیست. انجام تحقیقات درمانی هنگامی بر روي جنین مجاز است کـه  -25
چ یک از آنان نگردد. بدیهی است کسـب رضـایت آگاهانـه کتبـی از     به نفع جنین و یا مادرش بوده و ضروري متوجه هی

مادر و ولی قانونی جنین ضروري است.

انجام تحقیق بر روي جنینهاي سقط شده به شرط ضرورت و رعایت موازین قانونی بلامانع است.-26

ت و تعهد اخلاقی در محققین محترم احساس مسئولیهمانا تقوا،در پایان شایان ذکر است که تضمین کننده رعایت این اصول ،
می باشد.


