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 مقدمه
پناهی خاصی در برابر دچار شدن به جراحتتت شوند که استعداد یا بیپذیر محسوب میفردی یا گروهی از افراد آسیب

پذیرنتتد. هتتا آستتیبیا آسیب یا تهاجمی )اعم از جسمانی یا روانی( داشته باشند. به معنای عتتاک کلمتته، تمتتامی انستتان

 –های درگیر در پژوهش و دیگر طرف –های خویش پذیری تمامی آزمودنیبنابراین، پژوهشگران باید نسبت به آسیب

 آگاه و حساس باشند. 

تتتری از اما گاهی ویژگی خاصی، نظیر سن یا بیمتتاری یتتا و تتعیت اجتمتتاعی، برختتی از آدمیتتان را در و تتعیت ویتتژه

ی گتتاه ایتتن حايتتت ویتتژهتتترین جلتتوهآیتتد، مهتتمدهد. هنگامی که سخن از پژوهش به میان متتیپذیری قرار میآسیب

توانی در دادن ر ایت آگاهانه و آزادانه است. به این معنا کتته امکتتان هآگاهانتته بتتودن  یتتا پذیری، ناتوانی یا کمآسیب

 تر است. ای پایینپذیر، در مقایسه با افراد عادی، در حد قابل ملاحظهر ایت، در افراد آسیب "آزادانه بودن"

های اخلاقی خاصتتی همتتراه استتت، بتترای ها و دغدغهپذیر در عین حايی که با ویژگیهای آسیبپژوهش بر روی گروه

هتتا نبایتتد منتتب شتتود بلکتته بایتتد بتتا رعایتتت گونه پتتژوهشخود این افراد مفید و گاه  روری است. بنابراین، انجاک این

دار شدن حقوق و زیتتان دیتتدن مندی از فواید پژوهش، از خدشهملاحظات قانونی و اخلاقی توأک گردد تا در عین بهره

 ناموجه این افراد جلوگیری شود. 

پتتذیر استتت. مقدمتته و ف تتل های آستتیبهای اخلاقی در رابطه با گروهترین دستورايعملی مهماین راهنما دربردارنده

هایی در رابطه با اند اما در ادامه ف لپذیر صادقهای آسیبکلیات این راهنما در رابطه با پژوهش بر روی تمامی گروه

ها مشتتتملند بتتر: نتتوزادان و پذیر که از اهمیت خاصی برخوردارند آورده شده است. این گروههای آسیببرخی از گروه

 ها، زندانیان و بیماران اورژانسی. کودکان، ناتوانان ذهنی، زنان باردار و جنین

کنند باید پیش از آغاز طراحتتی پتتژوهش از پذیر پژوهش میهای آسیبهایی از گروهپژوهشگرانی که بر روی آزمودنی

چنتتین، مفاد این راهنما آگاهی کسب کرده، آن را در تمامی مراحل طراحی و اجرا و گزارش پژوهش رعایت کنند. هم

باید از راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش و سایر راهنماهای اخت اصی و قوانین و مقررات کشوری مرتبط با پژوهش 

 ها را نیز رعایت کنند.خود آگاه بوده، آن
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 فصل اول: کليات

عنوان آزمودنی ترجیحی استفاده شتتود و تنهتتا در پذیر بههای علوک پزشکی نباید از افراد آسیبدر پژوهش  -1

 صورتی باید از این افراد در پژوهش استفاده شود که  ديیل موجهی برای آن وجود داشته باشد.

 .پذیر باید در تمامی مراحل طراحی و اجرا و گزارش پژوهش مورد حفاظت ویژه قرار بگیرندافراد آسیب -2

جستتمانی و روانتتی ایتتن   ای باشد که کرامت انسانی، احتراک و تمامیتگونهطراحی و اجرای پژوهش باید به  -3

 . شرکت کنندگان رعایت و حفاظت شود

عنتتوان آزمتتودنی پذیر در پژوهش، باید تا حد ممکتتن افتترادی بتتهدر صورت  رورتِ استفاده از افراد آسیب  -4

 .پذیری را دارا باشندتری از آسیبانتخاب شوند که درجات کم

پذیر استفاده شود که نتتتایپ پتتژوهش بتترای های غیر درمانی تنها در صورتی باید از افراد آسیبدر پژوهش  -5

پذیر تعلق دارند مفید باشد و خطر پژوهش برای کننده یا سایر افرادی که به همان گروه آسیبخود شرکت

 .کننده بیش از حد متعارف در زندگی روزمره نباشدهر شرکت

پذیر استفاده شود که نسبت فایده به زیان متتورد های درمانی تنها در صورتی باید از افراد آسیبدر پژوهش  -6

 . ای باشد که انجاک پژوهش را مبتنی بر منافب شخص آزمودنی توجیه کندگونهانتظار برای خود آزمودنی به

در متتورد . کندآگاهانه از خود آزمودنی را مرتفب نمیی جایگزین،  رورت اخذ ر ایتگیرندهداشتن ت میم  -7

دارند، باید تا حد ممکتتن از ختتود فتترد هتتم (  اعم از سرپرست قانونی)ی جایگزین  گیرندهافرادی که ت میم

 . ر ایت آگاهانه و آزادانه اخذ شود

 .ی شرکت در مطايعه را باید جدی گرفت و به آن احتراک گذاشتامتناع فرد از قبول یا ادامه -8
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 فصل دوم: نوزادان و کودکان

 بتته  نیز  کودکی  ی دوره.  شودمی  گرفته  نظر  در  روزگی  28  پایان  تا  تويد  بدو  از  نوزادی   ی دورهدر این راهنما   -1

  بتته   قانونی   سرپرست   چنین،هم .  یابد می   ادامه   سايگی   18  پایان   تا   و   آغاز  نوزادی   از   پس   که   شود   می   اطلاق   سنینی 

  . دارد   عهده   بر   را   کودک   سرپرستی   قانون،  طبق   بر   که   شود می   اطلاق   دیگری   بزرگسال   فرد   یا   قیم،  ويی،

پیشبرد دانش در رابطه با سلامت نوزادان و کودکان یا ارتقتتای ستتلامت و مراقبتتت از هدف از پژوهش باید    -2

 این گروه باشد.

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

 عتتدک صتتورت کنتتد. درمتتی ها کفایتاز آن یکی از وايدین، ر ایت از درهریک گیری ت میم ظرفیت فقدان

 هتتای پتتژوهش  انجتتاک  بتترای  صتتلاحیت  واجد  قانونی  سرپرست  وايد، ر ایت  دو  ظرفیت در هر  فقدان  یا  دسترسی 

 است.  ممنوع  ها در چنین شرایطی پژوهش  انجاک  های غیردرمانی پژوهش  در  است، اما  لازک  درمانی 

  شوند:گروه سنی تقسیم میه برای دادن ر ایت به سرفیت ودکان از نظر دارا بودن ظک -4

 سال. 15سال، و بالای  15تا  7سال،  7زیر 

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

هتتا از آن یکتتی از وايدین، ر ایت از درهریک گیری ت میم ظرفیت فقدان ها یابه یکی از آن دسترسی

 قتتانونی سرپرستتت وايد، ر تتایت دو ظرفیت در هر فقدان یا دسترسی عدک صورت کند. درمی کفایت

 انجتتاک هتتای غیردرمتتانیپتتژوهش در استتت، امتتا لازک درمانی های پژوهش انجاک برای  صلاحیت واجد

 است.  ممنوع  ها در چنین شرایطیپژوهش

. قتتانونی گرفتتته شتتودسرپرستتت  ازی کتبتتی  آگاهانتتهسال تماک، باید ر ایت    15تا    7در کودکان    -2-4 

 کودکی وی نیز اخذ شود.  چنین، باید متناسب با سطح درک و شناخت کودک، موافقت  آگاهانههم

 ت تتمیم  و  کنتتد  بیان  را  خود  کند، نظر  دریافت  خود  فهم  توانایی  حد  در  را  لازک  اطلاعات  که  دارد  حق

ی اطلاعات و اخذ ر ایت، باید متناسب با سن و قدرت فهم برای ارائه  های مورد استفادهروش.  بگیرد

 کودک باشد

ی کتبی باید هم از سرپرست قتتانونی و هتتم از کتتودک سال، ر ایت آگاهانه  15در کودکان بالای    -3-4

 اخذ شود. 
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اند، اخذ ر ایت از ختتود فتترد  تتروری و در مورد کودکانی که بر طبق نظر مراجب قضایی حکم رشد گرفته  -5

 کافی است.

سال باشد، تنها در صورتی می تواند به نیابت از کودک ر ایت دهتتد   18  تر ازکم  اگر سن سرپرست قانونی  -6

 گیری در ایشان محرز شود. که ظرفیت ت میم

پژوهش بر نوزادان یا کودکان تنها در صورتی باید انجاک گیرد که انجاک آن پژوهش بتتر روی ستتنین بتتالاتر   -7

 پذیر نباشد یا توجیه اخلاقی برای انجاک آن پژوهش بر روی کودکان وجود داشته باشد.امکان

 شوند:از 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 است.نوزادانی که زنده ماندن آن -2-8

 .نوزادانی که از قابلیت زنده ماندن برخوردار نیستند -3-8

هتتا متتورد تردیتتد استتت، هتتر گونتته ماندن آنکه از قابلیت زنده ماندن برخوردار نیستند یا زنده در نوزادانی -9

عروقی نوزاد، استفاده از ونتیلاتور، تداوک یا قطب استتتفاده   -گیری در مورد احیا یا عدک احیای قلبی  ت میم

از ونتیلاتور باید تنها بر اساس منافب سلامت خود نوزاد انجاک گیرد و این ت تتمیمات تحتتت تتترکیر شتترکت 

 احتمايی نوزاد در پژوهش قرار نگیرد.

 در ها مشخص نیستتت )مشتتکوک از نظتتر قابلیتتت احیتتا شتتدن(نماندن آنزنده یا ماندن زنده که نوزادانی -10

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

خطتترات  تمتتامی و شتتوداو متتی مانتتدن زنتتده احتمتتال افتتزایش به منجر شرکت نوزاد در پژوهش -1-10

 هستند.  ممکن حداقل در احتمايی

 و  نیستتت  دسترستتی  قابل  دیگر  های روش  از  که  است  مهم  پزشکی  اطلاعات  به  دستیابی  پژوهش  از  هدف    -2-10

 .  آید وجود نمی به  وی  برای  پژوهش  در  نوزاد  شرکت  ی نتیجه  در  تری خطر بیش  گونه هیچ 

کننده نرساند، در صورتی کتته باعتتث ایجتتاد که مستقیماً سودی به کودکان و نوزادان شرکت  ییهاپژوهش  -11

 ايبته با این شرط که  تترری را متوجتته.  شودکودکان و نوزادان شود اخلاقی محسوب می  منافب برای گروه

 .ها نکندآزمودنی

ای باشد که گونهها باید بههای درمانی، نسبت فایده به خطرات مورد انتظار برای خود آزمودنیدر پژوهش  -12

 ها توجیه کند. انجاک پژوهش را بر اساس منافب آزمودنی
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، قتتانونی  ارزیابی خطر باید توسط تمامی افراد درگیتتر در پتتژوهش صتتورت گیتترد کتته شتتامل سرپرستتتان  -13

 .شودمی( )در صورت امکان کودک خودی اخلاق در پژوهش و درگیر، کمیته محققان، متخ  ین

خطر هایی که در بزرگسالان کمدر ارزیابی خطرات ناشی از پژوهش، باید توجه داشت که برخی از مداخله  -14

گیری وریدی(، در مورد کودکان و نوزادان با در نظر گتترفتن درد و ا تتطرابی آیند )مانند خونحساب میبه

 خطر خارج خواهد شد. ها از گروه کمکنند و اکرات احتمايی آن بر تکامل سیستم ع بی آنکه تجربه می

تتتر کودکتتان بتتزر ، زمانی که لازک نباشد پژوهش حتماً بر روی گروه سنی خاصی از کودکان انجاک شتتود  -15

 . اندتر برای شرکت در پژوهش ارجحکم و سن و سال برکودکان

اند، باید توجه داشتتت کتته   -اعم از م احبه یا تکمیل پرسشنامه    -هایی که شامل پرسشگری  در پژوهش  -16

گیرند ایجاد نشتتود. بتترای احساس گناه، بدبینی یا نگرانی نامناسب در وايدینی که مورد پرسشگری قرار می

 این منظور، باید تو یحات لازک در  من اخذ ر ایت آگاهانه ارائه شود. 

ی مايی برای شرکت در پژوهش به کودکان یا سرپرست قانونی آنان پرداختتت شتتود گونه هزینهنباید هیچ  -17

هتتای . دادن هدیتتهاند بایتتد پرداختتت شتتودی شرکت در پژوهش متحمل شدههایی که در نتیجهويی هزینه

هتتای ستتاده( بتته کوچک و فاقد ارزش مايی بالا )مانند بسته کوچک مدادرنگی یا کاغذ رنگی یا میان وعتتده

 شود.کودکان شرکت کننده در پژوهش از نظر اخلاقی ایرادی ندارد و تشویق می

 . سرپرستان کودک این حق را دارند که در طی انجاک پژوهش کودک خود را همراهی کنند -18

 و  بهداشتتتی  بستتتگان، مراقبتتان  سرپرستان کودک، در صورت تمایل، باید از فرصت کافی برای مشورت با  -19

 . مستقل در رابطه با شرکت در پژوهش، برخوردار شوند مشاورین

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

اخذ ر ایت آگاهانه از کودک و سرپرستان او ترجیحاً باید توسط شخص یا اشخاصی انجاک گیتترد کتته در   -21

 تیم درمانی او مشارکت ندارند. 
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 فصل سوم: زنان باردار و جنين

 روی  بتتر پتتیش بتتايینی )پتتژوهش هتتای پژوهش باشد یعنی صحیح علمی نظر از باید پژوهش ی انجاکشیوه -1

 اطلاعات لازک به  و  شده  انجاک  قبلًا غیرباردار(  زنان  روی  بر  پژوهش  های بايینی )مانند و نیز پژوهش  حیوانات باردار( 

  باشد.  شده  فراهم  جنین  و  باردار  زنان  بر  از پژوهش  حاصل  احتمايی  خطرهای  منظور ارزیابی 

 هتتای پیامتتد و نیتتز پتتژوهش جنین در طتتی و مادر پایش و عیت  برای   مشخ ی  ریزی برنامه  باید  پژوهشگر  -2

 باشد.  داشته هاآن بر مدت پژوهشکوتاه و مدتبلند

گیری و اخذ ر ایت باید اطلاعات کافی در مورد سود و زیتتان ناشتتی از شتترکت یتتا عتتدک در فرایند ت میم  -3

شرکت در پژوهش به زنان باردار داده شود که شامل نتایپ و اکرات پژوهش بر مادر، جنین، ستتیر بتتارداری، 

 شود. نوزاد و نیز قدرت باروری مادر در آینده می

زایمان)زمان يیبر که افراد به طور طبیعی قادر به تمرکز بر  درزمان نباید ر ایت گرفتن برای  لازک اطلاعات -4

  .شود داده پژوهش در شرکت برای  وايدین به جزئیات اطلاعات مربوط به پژوهش نیستند(

گرفتتته  پتتدر از هتتم و مادر از آگاهانه باید هم برساند، ر ایت مستقیم سود جنین به فقط چه پژوهشچنان -5

    ، تنها ر ایت مادر کافی خواهد بود. نباشد گیری ت میم ظرفیت دارای  نبود یا پدر در دسترس شود. اگر

ی اطلاعات برای اخذ ر ایت آگاهانه باید عتتلاوه در بررسی سود و زیان برای پژوهش بر روی جنین و ارائه  -6

بر جنین به خطرات و فواید احتمايی برای مادر نیز توجه شود. پژوهشگر باید شتترایطی را بتترای زن بتتاردار 

فراهم کند تا او بتواند بدون احساس فشار و با در نظر گرفتن ترحیجات خود، علاوه بر سود و زیان جنتتین، 

 جهت شرکت یا عدک شرکت در پژوهش ت میم بگیرد. 

هتتا، جنتتین، ستتلول مرده، بقایای  جفت، جنین بر پژوهش از آمده دستبه اطلاعات گزارش و چه کبتچنان -7

پتتژوهش )وايتتدین(  به مربوط زنده افراد که هویت شود انجاک روشی به مرده جنین از حاصل یا اعضای  بافت

 پژوهش اخلاقی مسائل تماک و باید شوندمی محسوب پژوهش در کنندگانافراد، شرکت شناسایی شود، این

 شود.  ها رعایتمورد آن در

 تغییر و مادر از جداسازی نوزاد یا زن باردار روتین درمان و معاینات در تغییراتی به منجر چه پژوهشچنان -8

 کاملاً مسريه در روند اخذ ر ایت برای وايدین این شود، باید تويد از بعد نوزاد درمان یا در بررسی، پیگیری 

 شود. داده تو یح

های بايینی و پیش بايینی تراتوژن بودن دارویی محرز شتتود، نبایتتد در زنتتان بتتاردار استتتفاده اگر در بررسی  -9
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تر باشد و آزمودنی نیاز به درمتتان دارویتتی که احتمال تراتوژن بودن از سود احتمايی بسیار کمشود، مگر آن

 داشته باشد. 

 . است نوزادان همانند پژوهش بر رحم از شده خارج ی زنده جنین بر پژوهش در اخلاقی نکات -10

 متتذکور پتتژوهش در نفعتتی یتتا نقتتش هیچ  پزشکی که  توسط  باید  مرده، مر  جنین  جنین  بر  پژوهش  در  -11

 . شده باشد تریید ندارد

گیری در رابطه با ختم بارداری در یک زن باردار باید تنها بر اساس ملاحظات پزشتتکی و هر گونه ت میم  -12

گیتتری پتتیش گفتتته گونه ترکیری بر ت میمقانونی مرتبط انجاک گیرد و شرکت جنین در پژوهش نباید هیچ

کنتتد نبایتتد عضتتو تتتیم گیری متتیداشته باشد. فردی که در مورد تجویز یا عدک تجویز ختم بارداری ت میم

پژوهشی باشد یا نفب مستقیمی در آن داشته باشد. اخذ ر ایت برای ختم بارداری و پژوهش بر جنین باید 

 های مجزا انجاک گیرد.صورت جداگانه و در فرکبه

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

 نباید برای کسب ر ایت برای پژوهش بر روی جنین، مشوق مايی به پدر یا مادر جنین ارائه شود. -14

 مرده، بقایای  جفت، جنین ،مادر بر پژوهش نتایپ از تجاری  ی استفاده ی بايقوه احتمال مورد در اطلاعات -15

 که بدانند باید هاآن و شود مادر داده و پدر به باید مرده جنین از های حاصلارگان یا ها، بافتجنین، سلول

 . شد نخواهد هاآن حال شامل حاصله سود

 از های حاصتتلارگان یا ها، بافتجنین، سلول مرده، بقایای  جفت، جنین ارسال احتمال مورد در اطلاعات -16

 .شود داده وايدین به ر ایت اخذ حین باید کشور از خارج به مرده جنین
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 فصل چهارم: ناتوانان ذهني

ديیل بیماری یا هتتر گونتته نق تتان ذهنتتی، تتتوان شود که بهدر این راهنما ناتوان ذهنی به فردی اطلاق می  -1

علتتت گیری بر این اساس را ندارد. این افراد را باید از کسانی که بتتهتجزیه و تحلیل شرایط واقعی و ت میم

گیتتری استتت مشکلات جسمانی قدرت بیان ت میماتشان را ندارند افتراق داد. فردی دارای ظرفیت ت میم

چنین، بتواند سود گیری را درک کند. همهای مورد انتخاب و آزادی خود در ت میمکه بتواند مفهوک گزینه

و زیانی که متعاقب پذیرش یا عدک پذیزش شرکت در پژوهش متوجه او خواهد شد را بتتر استتاس علایتتق و 

 ترجیحات خود ارزیابی کند. 

صرف ابتلا به ناتوانی ذهنی )اعم از کندذهنی یا بیماری روانی( به معنای فقدان ظرفیت برای دادن ر ایت   -2

آگاهانه نیست. بلکه در هر فرد باید ظرفیت سنجیده شود و متناسب با آن ر ایت آگاهانه و آزادانتته بتترای 

 انجاک پژوهش اخذ شود. 

در مورد افرادی که سرپرست قانونی دارند، باید از سرپرست قانونی ر ایت آگاهانه اخذ شود، در عین حال،   -3

 از خود فرد هم متناسب با ظرفیت، ر ایت آگاهانه گرفته شود. 

در مورد افراد فاقد ظرفیت که سرپرست قانونی ندارند، نبایتتد پتتژوهش انجتتاک گیتترد، مگتتر درمتتواردی کتته   -4

نظر برسد؛ در ایتتن حايتتت ی پژوهشی برای فرد مورد نظر از حیث درمانی بسیار مفید یا  روری بهمداخله

  تواند مجوز انجاک پژوهش مورد نظر را صادر کندکمیته اخلاق می

زمتتان، ارزیتتابی  طتتول در فتترد ظرفیتتت امکان تغییر به توجه با و باشد دارفرایند ادامه یک باید ر ایت اخذ -5

 شود.  گرفته ر ایت فرد خود ظرفیت، از آوردن دستبه صورت در ای انجاک گیرد، وظرفیت به شکل دوره

 کند، حتییا ابراز مخايفت می مقاومت کردن شرکت کند یا در برابرمی رد را تحقیق در شرکت که بیماری  -6

 شود.  داده شرکت پژوهش نباید در وجهباشد به هیچ گیری ت میم ظرفیت فاقد که صورتی در

 از باشتتد گتتروه پتتژوهش از مستتتقل روانپزشتتک یتتک نظتتر زیتتر چه وی چنان تعیین ظرفیت آزمودنی برای  -7

 .شود گرفته کمک پژوهش از مستقل پزشک یک از باید صورتاین غیر در. شود می سؤال وی  پزشکروان

سرپرستتت  ر تتایت با باید اطلاعات نیز است، افشای  سرپرست قانونی ی عهده بر دادن ر ایت که طورهمان -8

 . گیرد. صورت قانونی

 ی نکند، کمیتتته پیدا آگاهی وی  اطلاعات از سرپرست قانونی که کند درخواست ناتوان ذهنی چه فردچنان -9

 بگیرد.  ت میم مورد این در باید اخلاق
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اختتلاق  ی کمیتتته است، شک مورد رازداری  حفظ عدک یا حفظ مورد در گیری ت میم موارد پیچیده که در -10

 بگیرد.  ت میم باید

خودکشی پیدا کند  افکار مانند توجهی قابل و شدید عاطفی پژوهش، مشکل در شرکت طی چه فردچنان -11

ی ایتتن درمانی قرار گیرد. پژوهشگر باید از ارائه و تدابیر مراقبتی، حمایتی شود و تحت خارج مطايعه از باید

ی مشکلات عاطفی شدید نباید باعث کنارگذاشتن ها به آزمودنی اطمینان حاصل کند. وجود سابقهمراقبت

 فرد از پژوهش شود.
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 فصل پنجم: زندانيان

 .است شده محبوس یا مح ور قانونی بر اساس  وابط که شودمی گفته فردی  به زندانی -1

باید در راستای منافب فرد آزمودنی باشد یا در  من نداشتن خطر بتترای او، در راستتتای منتتافب   پژوهش  هدف -2

 سلامت زندانیان باشد. 

ها اخذ شتتود. عتتدک پتتذیرش شتترکت در  برای انجاک هرگونه پژوهش بر روی افراد زندانی، باید ر ایت آگاهانه از آزمودنی  -3

 گونه ترکیری در دریافت خدمات سلامت یا رفتار مسؤويین زندان با زندانیان داشته باشد.  مطايعه نباید هیچ 

هتتر گتتاه انجتتاک پژوهشتتی بتتا استتتفاده از شتترکت داد.  تحقیقات در ترجیحی آزمودنی عنوانبه نباید را زندانیان -4

تر بودن بر روی زنتتدانیان تر یا عملیعلت راحتپذیر باشد، نباید آن پژوهش را صرفاً بههای آزاد امکانآزمودنی

 انجاک داد. 

 خطر جدی  ایجاد به منجر رازداری  حفظ کهاین مگر شود حفظ هازندانی اطلاعات یتمام مورد در رازداری  باید -5

ایتتن صتتورت،  بایتتد  و از هیچ طریقی جز نقض رازداری نتوان جلوی آن خطر را گرفت. در  شود دیگر افراد برای 

  اطلاعات مربوطه فقط در حدی که از آن خطر جلوگیری کند، و با اطلاع خود آزمودنی، افشا شود. 

 و تتعیت بتتا مقایستته در شودفراهم می زندانی فرد برای  در پژوهش شرکت دنبال به که احتمايی منافب هرگونه -6

 پتتژوهش  خطرات ی ارزیابی آزادانه برای  فرد توانایی که ای باشداندازه به زندگی زندانی در زندان، نباید عمومی

عنوان پاداش مشارکت در پژوهش  هرگونه مرخ ی یا تخفیف یا تبدیل مجازات نباید به شود.   مختل  آن  منافب  برابر  در 

 در نظر گرفته شود. این امر باید در زمان اخذ ر ایت آگاهانه به اطلاع آزمودنی رسانده شود.  

 دور به زندانیان سایر و مسؤولان زندان ی مداخله از، بودهعادلانه  باید پژوهش در شرکت برای  آزمودنی انتخاب -7

 باشد. 
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 فصل ششم: بيماران اورژانس

 پتتژوهش،  ی نامهطرح  بررسی  زمان  در  کهآن  مگر  شود  اخذ  هاآزمودنی  از  آگاهانه  ر ایت  باید  اورژانس  موارد  در -1

 امکتتان ایتتن کتته متتواردی  در. باشتتد شتتده تریید اخلاق ی کمیته توسط آگاهانه ر ایت اخذ بودن ناپذیر امکان

 . شود اخذ ر ایت یا موافقت آزمودنی از امکان حد تا باید است، نسبی ناپذیری 

 متتورد  بتتر  عتتلاوه  که  داد  انجاک  اورژانس  بیمار  روی   بر  آگاهانه  ر ایت  اخذ  بدون  را  پژوهشی  توانمی  صورتی  در -2

 اکربخشتتی و باشتتد گرفتتته قتترار حیتتات ی تهدیدکننتتده و تتعیت یتتک در نظر مورد بیمار اخیر، بند در مذکور

 پذیر امکان قبل، از آزمودنی ر ایت اخذ چنین،هم. نباشند بخشر ایت یا باشد نشده کابت موجود های درمان

 . نباشد

 وی  قتتانونی سرپرستتت یا بیمار برای  را پژوهشی ی مداخله مدت و نحوه ممکن، فرصت اويین در باید پژوهشگر -3

 .کند اخذ آگاهانه ر ایت وی  از داده، تو یح

 یا خلل پژوهش انجاک تا شود گرفته نظر در لازک ملاحظات و تمهیدات تمامی باید پژوهش  اجرای   و  طراحی  در -4

 . نکند ایجاد آزمودنی پزشکی های مراقبت روند در ای وقفه

 گرفتن از پیش و شود داده شرکت پژوهش در  آگاهانه، ر ایت دادن بدون و اورژانس شرایط در بیمار  چهچنان -5

 قتتانونی ی نماینتتده بتته بایتتد پتتژوهش متتورد در اطلاعتتات کند، فوت آزمودنی وی، سرپرست یا بیمار از ر ایت

 .شود منتقل وی  بازماندگان

 

 

 

 

 

 


