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هاي علوم اخلاق در پژوهش

پزشکي



اخلاق چیست؟

قوا و خُلْق به معنى. مى باشد« خُلقُ»و « خُلْق»جمع « اخلاق»•
.سجايا و صفات درونى است كه با چشم دل ديده مى شود

خْلاقِ وَتَ »در كتاب « ابن مِسكَوَيه»• ََ عْراقِ تهَْذيبُ الْا ََ ، «طْهيرُ الْا

خُلق همان حالت نفسانى است كه انسان را به انجام»: مى گويد

ه كارهايى دعوت مى كند بى آن كه نياز به تفكّر و انديشه داشت

.«باشد

ت، آورده اس« حقايق»همين معنى را مرحوم فيض كاشانى در كتاب •

با بدان كه خوى عبارت است از هيئتى استوار»: آنجا كه مى گويد

ادر نفس كه افعال به آسانى و بدون نياز به فكر و انديشه از آن ص
.«مى شود



مَ مَکَارِ » خَْلَاقإِنَّمَا بعُِثتُْ لِِتُمَِِّ ْْ «مَ ا

ست به معنای بزرگی و بزرگواری ا« مَکرَمه»مکارم، جمع •

و مکارم اخلاق را به اخلاق بزرگوارانه معنا کرده اند 

ی را ده ويژگ( ع)کلينی در کتاب کافی حديثی از امام صادق•

،صبر، قناعت، يقين: از مصاديق مکارم اخلاقی می شمرد

عتشجا، غيرت، سخاوت، خُلق نيکو، خويشتن داری، شکر

.مروّتو 

در حديثی ديگر در همين کتاب، خصلت هايی ديگری •

ادای ، راست گويی: مصاديق مکارم اخلاق بيان شده است

، غذا دادن به نيازمند، پذيرايی از مهمان، رحمصله، امانت

.فيقمراعات حق ر، مراعات حق همسايه، جبران نيکی ها

.سپس گفته شده اصل همه مکارم حيا و شرم است•



Ethics vs Morals

• Ethics – Rules of conduct in a particular 
culture or group recognized by an 
external source or social system. For 
example, a medical code of ethics that 
medical professionals must follow.

• Morals – Principles or habits relating to 
right or wrong conduct, based on an 
individual's own compass of right and 
wrong.



راهنما های اخلاق در پژوهش
https://ethics.research.ac.ir/MenuPage.php?page=103

راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی دارای •

( گانه۳۱کدهای )آزمودنی انسانی 

راهنمای اخلاقی کارآزمایی های بالینی •

راهنمای اخلاقی پژوهش بر گامت و رویان •

راهنمای اخلاقی پژوهش های ژنتیک پزشکی •

راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های بنیادی و پزشکی •

بازساختی 

راهنمای اخلاقی پژوهش بر روی عضو و بافت انسانی •

راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های آسیب پذیر •

HIV/AIDSراهنمای اختصاصی پژوهش های علوم پزشکی مرتبط با •

راهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی•

https://ethics.research.ac.ir/MenuPage.php?page=103


راهنماي عمومي اخلاق در 

پزشکيهاي علوم پژوهش

آزمودنی انسانی  در دارای 
جمهوري اسلامي ایران



باید ارتقاي سلامت هدف اصلي هر پژوهش•

ها توأم با رعایت کرامت و حقوق ایشان انسان

.  باشد



در پژوهش بر آزمودني انساني، سلامت و •

ها در طول و بعد از ایمني فرد فرد آزمودني

اجراي پژوهش، بر تمامي مصالح دیگر 

هر پژوهشي که بر روي . اولویت دارد

گیرد، باید توسط آزمودني انساني انجام مي

افرادي طراحي و اجرا شود که تخصص و 

.  بالیني لازم و مرتبط را داشته باشندتمهار

هاي بالیني  بر روي بیماران یا در کارآزمایي

هاي سالم نظارت پزشک داراي مهارت داوطلب

.و دانش متناسب الزامي است



پذیر است پژوهش بر انسان فقط در صورتي توجیه•

تر ي آن براي هر فرد آزمودني بیشكه منافع بالقوه

هاي داراي ماهیت در پژوهش. از خطرهاي  آن باشد

غیر درماني، سطح آسیبي كه آزمودني در معرض 

چه باشد كه مردم تر از آنگیرد نباید بیشآن قرار مي

ي خود با آن مواجه عادي در زندگي روزمره

ي حصول اطمینان از این امر برعهده. شوندمي

طراحان، مجریان و همکاران پژوهش و تمامي 

ي پژوهش از جمله کنندهشوراهاي بررسي یا پایش
.استي اخلاق در پژوهشكمیته



مواردي از قبیل سرعت، سهولت كار، راحتي •

یا صرفاً عملي / تر وي پایینپژوهشگر، هزینه

بودن آن به هیچ وجه نباید موجب قرار دادن 

آزمودني در معرض خطر یا زیان افزوده یا 

وي تحمیل هر گونه محدودیت اختیار اضافي به

. شود



قبل از آغاز هر پژوهش پزشكي ، باید اقدامات•

اولیه جهت به حداقل رساندن زیان احتمالي 

وارده به آزمودنیها و تامین سلامت آنها انجام 

.گیرد



در کارآزمایي هاي بالیني دوسوکور  كه •

اي كه آزمودني از ماهیت دارویي یا مداخله

اطلاع است، براي وي تجویز شده بي

رساني به پژوهشگر باید تدابیر لازم جهت كمك

آزمودني در صورت لزوم و در شرایط 

.  اضطراري را تدارك ببیند



اگر در حین اجراي پژوهش مشخص شود که •

خطرات شرکت در این پژوهش براي 

ي آن است، ها بیش از فواید بالقوهآزمودني

. باید آن پژوهش بلافاصله متوقف شود



هایي که بر روي طراحي و اجراي پژوهش•

ا گیرند، باید منطبق بآزمودني انساني انجام مي

وز اصول علمي پذیرفته شده بر اساس دانش ر

و مبتني بر مرور کامل منابع علمي موجود و 

هاي قبلي آزمایشگاهي، و  در صورت پژوهش

ي مطالعات حیوان. لزوم،  حیواني مناسب باشد

باید با رعایت کامل اصول اخلاقي کار با 

.حیوانات آزمایشگاهي انجام شوند



هاي پزشکي که ممکن است به در پژوهش•

هاي محیط زیست آسیب برسانند، باید احتیاط

لازم در جهت حفظ و نگهداري و عدم آسیب 

.رساني به محیط ریست انجام گیرد



نامه هر پژوهشي باید بر اساس و منطبق بر یک طرح•

هاي بالیني باید در کارآزمایي. به انجام برسد( پروپوزال)

نیز تهیه و( پروتکل)علاوه بر طرح نامه، دستورالعمل 

نامه و دستورالعمل باید شامل تمامي طرح. ارائه شود

از جمله بخش ملاحظات اخلاقي، . اجزاي ضروري باشد

هاي ها، وابستگياطلاعات مربوط به بودجه، حمایت کننده

هاي ي دیگر، مشوقسازماني، موارد تعارض منافع بالقوه

شرکت کنندگان، پیش بیني درمان و یا جبران خسارت

در مواردي که لازم است .افراد آسیب دیده در پژوهش 

صورت کتبي اخذ شود، فرم ي آگاهانه بهنامهرضایت

. نامه پیوست شده باشدنامه باید تدوین و به طرحرضایت

ي مستقل نامه از سوي کمیتهپیش از تصویب یا تأیید طرح
.اخلاق در پژوهش، نباید اجراي پژوهش شروع شود



ي اخلاق در پژوهش علاوه بر بررسي و کمیته•

نامه و دستورالعمل، این حق را تصویب طرح

ها را در حین و بعد از اجرا را از دارد که طرح

نظر رعایت ملاحظات اخلاقي مورد پایش قرار 

اطلاعات و مدارکي که براي پایش از . دهد

شود، باید ي اخلاق درخواست ميسوي کمیته

از سوي پژوهشگران در اختیار این کمیته 

.گذاشته شود



هاي بالقوه از میان جمعیت انتخاب آزمودني•

بیماران یا هر گروه جمعیتي دیگر، باید 

نحوي که توزیع بارها منصفانه باشد، به

و منافع شرکت در ( هاخطرات یا هزینه)

پژوهش، در آن جمعیت و کل جامعه، 

.آمیز نباشدتبعیض



كسب رضایت آگاهانه و آزادانه در هر •

پژوهشي که بر روي آزمودني انساني اجرا 

كل این رضایت باید به ش. شود، الزامي استمي

در مواردي که اخذ رضایت . كتبي باشد

نظر ي کتبي غیر ممکن یا قابل صرفآگاهانه

ي باشد، باید موضوع با ذکر دلایل به کمیته

ي در صورت تأیید کمیته. اخلاق منتقل شود

بدیل اخلاق، اخذ رضایت کتبي قابل تعویق یا ت

.به رضایت شفاهي یا ضمني خواهد بود



اگر در طول اجراي پژوهش تغییري در نحوه •

اجراي پژوهش داده شود یا اطلاعات جدیدي 

به دست آید که احتمال داشته باشد که بر 

ي شرکت در تصمیم آزمودني مبني بر ادامه

پژوهش تاثیر گذار باشد، باید موضوع به 

ي اخلاق رسانده شود و در اطلاع کمیته

ي پژوهش، صورت موافقت کمیته با ادامه

مراتب به اطلاع آزمودني رسانده شود و 

.رضایت آگاهانه مجددا اخذ گردد



.  ندپژوهشگر باید از آگاهانه بودن رضایت اخذشده اطمینان حاصل ک•

هاي پزشكي، اعم از درماني و براي این منظور، در تمامي پژوهش

عنوان غیردرماني، پژوهشگر موظف است فرد در نظر گرفته شده به

گیري او مؤثر توانند در تصمیمآزمودني را از تمامي اطلاعاتي که مي

و عنوان: این اطلاعات مشتملند بر. نحو مناسبي آگاه سازدباشند، به

کار اهداف پژوهش، طول مدت پژوهش، روشي که قرار است به

، (مورد یا شاهدشامل احتمال تخصیص تصادفي به گروه)گرفته شود 

منابع تأمین بودجه، هر گونه تعارض منافع احتمالي، وابستگي

مطالعه رودهایي که انتظار ميپژوهشگر، و فواید و زیانسازماني

تواند هر چنین، هر آزمودني باید بداند كه ميهم. در بر داشته باشد

ي خطرات و لحظه كه بخواهد از مطالعه خارج شود و باید درباره

ي ناشي از ترك زودرس پژوهش آگاه و پشتیباني هاي بالقوهزیان

هاي این چنین باید به تمامي سؤالات و دغدغهپژوهشگر هم. شود

ي نامهاین موارد باید در رضایت. افراد، با حوصله و دقت پاسخ بدهد
.  آگاهانه منعكس شود



پژوهشگر باید از آزادانه بودن رضایت اخذ شده •

رفتارهایي که به هر نحوي . اطمینان حاصل کند

متضمن تهدید، اغوا، فریب و یا اجبار باشد موجب

به فرد باید فرصت . شودابطال رضایت آزمودني مي
یر نظ–کافي براي مشاوره با افرادي که مایل باشد 

.  داده شود-اعضاي فامیل یا پزشک خانواده 

هایي كه پژوهشگر مقام چنین، در پژوهشهم

د، سازماني بالاتري نسبت به آزمودني  داشته باش

ي ي جذب آزمودني، باید توسط كمیتهدلایل این شیوه

اخلاق  تأیید شود، در این موارد شخص ثالث و 
.  معتمدي باید رضایت را دریافت كند



ي پژوهشگر ارشد مسؤول مستقیم ارائه•

اطلاعات کافي و به زبان قابل فهم براي 

آزمودني ، اطمینان از درک اطلاعات ارائه 

در مواردي . شده، و اخذ رضایت آگاهانه است

دلیلي، نظیر زیاد بودن تعداد که بنا به

رساني از طریق شخص ها، این اطلاعآزمودني

گیرد، این پژوهشگر ارشد دیگري انجام مي

است که مسؤول انتخاب فردي آگاه و مناسب 

براي این کار و حصول اطمینان از تأمین 

.شرایط مذکور در این بند است



ها و مایعات شامل بافت)هایي که از مواد بدني در پژوهش•

شود که هویت هایي استفاده ميیا داده(  بدن انسان

ابي است، باید یها معلوم یا قابل کشف و ردصاحبان آن

ي مجدد یا استفاده/سازي و آوري، تحلیل، ذخیرهبراي جمع

در مواردي که اخذ . ها رضایت آگاهانه گرفته شوداز آن

دار رضایت غیرممکن باشد یا اعتبار پژوهش را خدشه

ي توان در صورت بررسي مورد و تصویب کمیتهکند، مي

ها یا مواد بدني ذخیره شده، بدون اخذ اخلاق ، از داده
.رضایت آگاهانه استفاده کرد



ه عدم قبول شرکت در پژوهش، یا ادامه ندادن ب•

گونه تأثیري بر خدمات همکاري، نباید هیچ

ان نظیر بیمارست–درماني که در همان مؤسسه 

این . شود، داشته باشدبه فرد ارائه مي–

به موضوع باید در فرایند اخذ رضایت آگاهانه،

.آزمودني اطلاع داده شود



ي در مواردي كه آگاه كردن آزمودني درباره•

اي از پژوهش باعث كاهش اعتبار جنبه

رساني پژوهش مي شود، ضرورت اطلاع

ي ناكامل از طرف پژوهشگر باید توسط كمیته

بعد از رفع عامل این . اخلاق تأیید شود

رساني کامل به آزمودني محدودیت، باید اطلاع

.انجام گیرد



هایي از مردم، نظیر برخي از افراد یا گروه•

ناتوانان ذهني، کودکان، جنین و نوزاد، 

که ممکن است بیماران اورژانسي، یا زندانیان

عنوان آزمودني در پژوهش شرکت کنند، به

توانند براي دادن رضایت، آگاهي یا آزادينمي

ها این افراد یا گروه. لازم را داشته باشند

شوند و باید مورد حفاظت پذیر دانسته ميآسیب

.ویژه قرار گیرند



به )گاه نباید پذیر هیچهاي آسیباز گروه •

به عناون ( دلایلي چون سهولت دسترسي 

پژوهش . آزمودني ترجیحي استفاده شود

ها یا جوامع پزشکي با استفاده از گروه

ا پذیر تنها در صورتي موجه است که بآسیب

هدف پاسخگویي به نیازهاي سلامت و 

هاي همان گروه یا جامعه طراحي و اولویت

د اجرا شود و احتمال معقولي وجود داشته باش

که همان گروه یا جامعه از نتایج آن پژوهش 

.سود خواهد برد



پذیر، هاي آسیبدر پژوهش بر روي گروه•

.  شودي اخذ رضایت آگاهانه مرتفع نميوظیفه

در مورد افرادي که سرپرست قانوني دارند، 

پژوهشگر موظف است که علاوه بر اخذ 

ب رضایت آگاهانه از سرپرست قانوني، متناس

ذ با ظرفیت خود فرد، از وي رضایت آگاهانه اخ

در هر حال، باید به امتناع این افراد از . کند

.شرکت در پژوهش احترام گذاشته شود



اگر در حین اجراي پژوهش، آزمودني داراي •

ظرفیت، ظرفیت خود را از دست بدهد یا 

اید آزمودني فاقد ظرفیت، واجد ظرفیت شود، ب

راي با توجه به تغییر حاصله، رضایت آگاهانه ب

ي پژوهش از سرپرست قانوني یا خود ادامه

.فرد اخذ شود



پژوهشگر مسؤول رعایت اصل رازداري و •

ها و اتخاذ تدابیر مناسب حفظ اسرار آزمودني

چنین، هم. براي جلوگیري از انتشار آن است

پژوهشگر موظف است که از رعایت حریم 

ها در طول پژوهش اطمینان خصوصي آزمودني

ها یا اطلاعات هرگونه انتشار داده. حاصل کند

دست آمده از بیماران باید بر اساس رضایتبه

آگاهانه انجام گیرد

.



هر نوع آسیب یا خسارت ناشي از شركت در •

پژوهش باید بر طبق قوانین مصوب جبران 

این امر باید در هنگام طراحي . خسارت شود

ي تحقق این امر نحوه. پژوهش لحاظ شده باشد

اي نامشروط صورت پوشش بیمهترجیحاً به

باشد



عنوان در پایان پژوهش، هر فردي که به•

آزمودني به آن مطالعه وارد شده است، این 

ي نتایج مطالعه آگاه حق را دارد که درباره

هایي که شود و از مداخلات یا روش

شان در آن مطالعه نشان داده شده سودمندي

مند شوداست، بهره



هاي پژوهشگران موظفند که نتایج پژوهش•

خود را صادقانه ، دقیق، و کامل منتشر 

یز نتایج، اعم از منفي یا مثبت، و ن. کنند

، و منابع تأمین بودجه، وابستگي  سازماني

باید –در صورت وجود –تعارض منافع 

باید پژوهشگران ن. کاملاً آشکارسازي شوند

در هنگام عقد قرارداد انجام پژوهش، هیچ  

گونه شرطي را مبني بر حذف یا عدم 

ي هایي که از نظر حمایت کنندهانتشار یافته

.پژوهش  مطلوب نیست، بپذیرند



ي گزارش نتایج پژوهش باید ضامن نحوه•

ا حقوق مادي و معنوي تمامي اشخاص مرتبط ب

پژوهش، از جمله خود پژوهشگر یا 

ي حمایت ها و مؤسسهپژوهشگران، آزمودني

ي  پژوهش باشدکننده



هایي که ها و مقالات حاصل از پژوهشگزارش•

اند، نباید براي مفاد این راهنما را نقض کرده

.انتشار پذیرفته شوند



هاي احتماعي، روش پژوهش نباید با ارزش•

.فرهنگي و دیني  جامعه در تناقض باشد
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