
 

 گانه اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی۱۳کد های         

 مقدمه 

در طبابت باید از پزشکی مبتنی بر شواهد استفاده شود. این  شنواهد از راه پنش هه بنت دسنت منی  ینند.         

بنابرای  پیشرفت دانه پزشکی بر پش هه مبتنی است. بخه بزرگی از پش هه ها براي رسنید  بنت نتنای     

 باید بر ر ي انسا  بت انجام برسند. معتبر، در نهایت

راهنماي عمومی اخلاق در پش هه هاي داراي  زمودنی انسانی در جمهوري اسنلامی اینرا ، در بردارننده ي    

اصول   مقررات اخلاقی است کت تمام پش هشگرانی کت اقدام بت پش هه بنر ر ي  زمنودنی هناي انسنانی کت     

ز انسا  ها نیزمی شود( می کنند تمامی مدیرا  پش هشی   کمیتت شامل داده ها یا موادبدنی بت دست  مده ا

اي اخلاق در پش هه کشور، باید    را مبنا   راهنماي عملکرد خود قرار دهند  تمامی تلاش خنود را بنراي   

تضمی  رعایت حداکثر    در عملکرد پش هشی خود   تا جاي ممک  دیگر پش هشگرا  بت عمل   رنند. این    

اصول اخلاقی بت  یشه کرامت انسانی، مبانی   ارزش هاي اسلامی   ملی تد ی  یافتنت اسنت.    راهنما براساس

تقدم   تأخر بندهاي ای  راهنما، براساس اهمیت نیست .ای  راهنما باید بت صورت یك کل  احد دیده شود   

ود. هنر پش هشنگر   هیچ کدام از بندهاي    نباید بد   توجت کافی بت مقدمت  سایر بندهاي مرتبط تفسیر شن 

باید علا ه بر ای  راهنما، از دیگر قوانی    راهنماهاي مرتبط کت از سوي مراجع رسمی ابلاغ شده انند ماننند   

 :راهنماهاي اختصاصی اخلاق در پش هه کشور  گاهی داشتت باشد      ها را رعایت کند

 امت   حقوق ایشا  باشد.هدف اصلی هر پش هه باید ارتقاي سلامت انسا  ها توأم با رعایت کر -1

در پش هه بر  زمودنی هاي انسانی، سلامت   ایمنی فنرد فنرد  زمنودنی هنا در طنول  بعند از اجنراي         -۲ 

پش هه، بر تمامی مصالح دیگر ا لویت دارد. هر پش هشی کت بر ر ي  زمودنی انسانی انجام منی گینرد، بایند    

نی لازم   مرتبط را داشتت باشند. در کنار  زمنایی   توسط افرادي طراحی   اجرا شودکت تخصص   مهارت بالی

 .هاي بالینی بر ر ي بیمارا  یا دا طلب هاي سالم نظارت پزشك داراي مهارت   دانه متناسب الزامی است

پش هه بر انسا  فقط در صورتی توجیت پذیر است کت منافع بالقوه ي    براي هر فرد  زمودنی بیه تر  -۳ 

پش هه هاي داراي ماهیت غیر درمانی، سطح  سیبی کت  زمودنی در معرض    قرار ازخطرهاي    باشد. در 

می گیرد، نباید بیه تر از    چت باشد کت مردم عادي در زندگی ر زمره ي خود بنا    مواجنت منی شنوند.     

حصول اطمینا  از ای  امر بر عهده ي طراحا ، مجریا    همکارا  پش هه   تمنامی شنوراهاي بررسنی ینا     

 .ه کننده ي پش هه از جملت کمیتت ي اخلاق در پش هه استپای

  



مواردي از قبیل سرعت، سهولت کار، راحتی پش هشگر، هزینت ي پایی  تر   یا صرفاً عملنی بنود     بنت     -۴

هیچ  جت نباید موجب قرار داد   زمودنی در معرض خطر یا زیا  افز ده ینا تممینل هنر گوننت ممند دیت      

 .شوداختیار اضافی بت  ي 

قبل از  غاز هر پش هه پزشکی، باید اقدامات ا لیت جهت بنت حنداقل رسناند  زینا  احتمنالی  ارده بنت        -۵

  زمودنی ها   تامی  سلامت    ها انجام گیرد.

در کار  زمایی هاي بالینی د سوکور کت  زمودنی از ماهیت دار یی یا مداخلت اي کت براي  ي تجویز شده  -۶ 

شگر باید تدابیر لازم جهنت کمنك رسنانی بنت  زمنودنی در صنورت لنز م  در شنرایط         بی اطلاع است، پش ه

 اضطراري را تدارک ببیند.

اگر در حی  اجراي پش هه مشخص شود کت خطرات شرکت در ای  پش هه براي  زمودنی هنا بنیه از    -۷ 

 فواید بالقوه ي    است، باید    پش هه بلافاصلت متوقف شود.

 هه هایی کت بر ر ي  زمودنی انسانی انجام می گیرد، باید منطبق با اصنول علمنی   طراحی   اجراي پش -۸ 

پذیرفتت شده براسناس داننه ر ز   مبتننی بنر منر ر کامنل مننابع علمنی موجنود   پنش هه هناي قبلنی             

 زمایشگاهی،   در صورت لز م، حیوانی مناسب باشد. مطالعات حیوانی باید با رعایت کامل اصول اخلاقی کار 

 حیوانات  زمایشگاهی انجام شوند.با 

در پش هه هاي پزشکی کت ممک  است بت ممیط زیست  سیب برساند، باید احتیاط هاي لازم در جهت  -۹ 

 حفظ   نگهداري   عدم  سیب رسانی بت ممیط زیست انجام گیرد.

کار زمنایی هناي    هر پش هشی باید براساس   منطبق بر یك طرح نامت   پر پوزال ( بت انجام برسند. در  -1۱ 

بالینی باید علا ه بر طرح نامت، دستورالعمل باید شامل تمامی  ابستگی هاي سازمانی، منوارد تعنارض مننافع    

بالقوه ي دیگر مشوق هاي شرکت کنندگا  پیه بی  درما    ینا جبنرا  خسنارت افنراد  سنیب دینده در       

تبی اخذ شود، فنرم رضنایت نامنت بایند     پش هه در مواردي کت لازم است رضایت نامت ي  گاهانت بت صورت ک

تد ی    بت طرح نامت پیوست شده باشد . پیه از تصویب یا تأیید طنرح نامنت از سنوي کمیتنت ي مسنتقل      

 اخلاق در پش هه نباید اجراي پش هه شر ع شود.

ح کمیتت اخلاق در پش هه علا ه بر بررسی   تصویب طرح نامت   دستورالعمل ای  حق را دارد کت طنر  -11 

ها را در حی    بعد از اجرا، از نظر رعایت ملاحظات اخلاقی مورد پایه قرار دهد. اطلاعنات   مندارکی کنت    

براي پایه از سوي کمیتت ي اخلاق درخواست می شود، باید از سنوي پش هشنگرا  در اختینار این  کمیتنت      

 گذاشتت شود.

  



هر گر ه جمعیتی دیگر، باید منصفانت باشد، بنت  انتخاب  زمودنی هاي بالقوه از میا  جمعیت بیمارا  یا  -1۲

نموي کت توزیع بارها  خطرات یا هزینت هنا (   مننابع شنرکت در پنش هه، در    جمعینت   کنل جامعنت،        

 تبعیض  میز نباشد.

کسب رضایت  گاهانت    زادانت در هر پش هشی کت بر ر ي  زمودنی انسانی اجرا می شود، الزامی اسنت.  -1۳ 

ید بت شکل کتبی باشد. در مواردي کت اخذ رضایت  گاهانت کتبی غیر ممک  یا قابل صرف نظر ای  رضایت با

باشد، باید موضوع با ذکر دلایل بت کمیتت اخلاق منتقل شود. در صورت تأیید کمیتنت اخنلاق، اخنذ رضنایت     

 کتبی قابل تعویق یا تبدیل بت رضایت شفاهی یا ضمنی خواهد بود.

ش هه تغییري در نموه اجراي پش هه داده شود یا اطلاعات جدیدي بت دست  ید اگر در طول اجراي پ -1۴

کت احتمال داشتت باشد کت بر تصمیم  زمودنی مبنی بر ادامت ي شرکت در پش هه تنايیر گنذار باشند، بایند     

موضوع بت اطلاع کمیتت ي اخلاق رسانده شود   در صورت موافقت کمیتت بنا ادامنت ي پنش هه، مراتنب بنت      

 ع  زمودنی رسانده شود   رضایت  گاهانت مجدداً اخذ گردد.اطلا

پش هشگر باید از  گاهانت بود  رضایت اخذ شده اطمینا  حاصنل کنند. بنراي این  منظنور، در تمنامی        -1۵ 

پش هه هاي پزشکی، اعم از درمانی   غیر درمانی، پش هشگر موظف است کت فنرد در نظنر گرفتنت شنده بنت      

امی اطلاعاتی کت می تواند در تصمیم گیري ا  موير باشند، بت نمو مناسبی  گاه سازد عنوا   زمودنی را از تم

ای  اطلاعات مشتملند بر: عنوا    اهداف پش هه، طول مدت پش هه، ر شی کت قرار است بنت کنار گرفتنت    

ننافع  شود   شامل احتمال تخصیص تصادفی بت گر ه مورد یا شاهد(، منابع تأمی  بودجت، هر گونت تعنارض م 

احتمالی،  ابستگی سازمانی پش هشگر،  فواید  زیا  هایی کت انتظار می ر د مطالعت در بر داشنتت باشند. هنم    

چنی  هر  زمودنی باید بداند کت می تواند هر لمظت کت بخواهد از مطالعت خارج شود   باید درباره ي خطرات 

انی شود. پش هشگر هم چنی  باید بت تمامی   زیا  هاي بالقوه ي ناشی از ترک ز درس پش هه  گاه   پشتیب

سوالات   دغدغت هاي ای  افراد، با حوصلت   دقت پاسخ بدهد. ای  منوارد بایند در رضنایت نامنت ي  گاهاننت      

 منعکس شود.

پش هشگر باید از  زادانت بود  رضایت اخذ شده اطمینا  حاصنل کنند. رفتارهنایی کنت بنت هنر نمنوي         -1۶ 

یب   یا اجبار باشد موجب ابطال رضایت  زمودنی می شود. بت فرد باید فرصت کنافی  متضم  تهدید، اغوا، فر

براي مشا ره با افرادي کت مایل باشند، نظیر: اعضاي فامینل ینا پزشنك خنانواده داده شنود. هنم چننی ، در        

ذب پش هه هایی کت پش هشگر مقام سازمانی بالاتري نسبت بت  زمودنی داشتت باشد. دلایل ای  شنیوه ي جن  

 زمودنی باید توسط کمیتت ي اخلاق تائید شود. در ای  موارد شخص يالث   معتمدي باید رضایت را دریافت 

 کند.

پش هشگر ارشد مسئول مستقیم ارائت اطلاعات کافی   بت زبا  قابل فهنم بنراي  زمنودنی، اطمیننا  از      -1۷ 

دلیلی نظیر زیاد بود  تعداد زمودنی ها ای   درک اطلاعات ارائت شده   اخذ  گاهانت است. درمواردي کت بنا بت



اطلاع رسانی از طریق شخص دیگري انجام می گیرد، ای  پش هشگر ارشد است کنت مسنئول انتخناب فنردي     

  گاه   مناسب براي ای  کار   حصول اطمینا  از تامی  شرایط مذکور در ای  بند است.

  مایعات بد  انسا ( یا داده هایی استفاده می شود در پش هه هایی کت از مواد بدنی  شامل بافت ها  -1۸ 

کت هویت صاحبا     ها معلوم یا قابل کشف   ردیابی است. باید براي جمع   ري، تملیل، ذخیره سازي   یا 

استفاده ي مجدد از    ها رضایت  گاهانت گرفتت شود. در مواردي کت اخذ رضایت غیر ممک  باشد یا اعتبنار  

ار کند، می توا  در صورت بررسی مورد   تصویب کمیتت اخلاق، از داده ها یا مواد بدنی پش هه را خدشعت د

 ذخیره شده بد   اخذ رضایت  گاهانت استفاده کرد.

عدم قبول شرکت در پش هه یا ادامت نداد  بت همکاري، نباید هیچ گونت تايیري بر خدمات درمانی کنت   -1۹

ارائت می شود، داشتت باشد. ای  موضوع باید در فرایند اخذ رضنایت  در هما  موسست نظیر بیمارستا  بت فرد 

  گاهانت بت  زمودنی اطلاع داده شود.

در مواردي کت  گاه کرد   زمودنی در باره ي جنبت اي از پش هه باعث کناهه اعتبنار پنش هه منی      -۲۱ 

ییند شنود. بعند از رفنع     شود، ضر رت اطلاع رسانی ناکامل از طرف پش هشگر باید توسط کمیتت ي اخنلاق تا 

 عامل ای  ممد دیت باید اطلاع رسانی کامل بت  زمودنی انجام گیرد.

برخی از افراد یا گر ه هایی از مردم نظیر ناتوانا  ذهنی، کودکا ، جنی ، نوزاد، بیمارا  ا رژانسی   ینا   -۲1 

اي داد  رضایت،  گاهی یا زندانیا  کت ممک  است بت عنوا   زمودنی در پش هه شرکت کنند، نمی توانند بر

 زادي لازم را داشتت باشند. ای  افراد یا گر ه ها  سیب پذیر دانستت می شوند   باید مورد حفاظت  یشه قنرار  

 گیرند.

از گر ه هاي  سیب پذیر هیچ گاه نباید  بنت دلایلنی چنو  سنهولت دسترسنی ( بنت عننوا   زمنودنی          -۲۲ 

ستفاده از گر ه ها یا جوامع  سیب پنذیر تنهنا در صنورتی موجنت     ترجیمی استفاده شود. پش هه پزشکی با ا

است کت با هدف پاسخگویی بت نیازهاي سلامت   ا لویت هاي هما  گر ه یا جامعت طراحنی   اجنرا شنود      

 احتمال معقولی  جود داشتت باشد کت هما  گر ه یا جامعت از نتای     پش هه سود خواهند برد.

 ه هاي  سیب پذیر  ظیفت ي اخذ رضایت  گاهانت مرتفنع نمنی شنود. در منورد     در پش هه بر ر ي گر -۲۳ 

افرادي کت سرپرست قانونی دارند، پش هشگر موظف است کت علا ه بر اخذ رضایت  گاهانت از سرپرست قانونی 

کت متناسب با ظرفیت خود فرد، از  ي رضایت  گاهانت اخذ کند در هر حال ، باید بت امتناع ای  افراد از شنر 

 در پش هه احترام گذاشتت شود.

اگر در حی  اجراي پش هه  زمودنی داراي ظرفیت، ظرفیت خود را از دست بدهند ینا  زمنودنی فاقند      -۲۴ 

ظرفیت  اجد ظرفیت شود، باید با توجت بت تغییر حاصلت رضایت  گاهانت براي ادامت ي پنش هه از سرپرسنت   

 قانونی یا خود فرد اخذ شود.



ول رعایت اصل راز داري   حفظ اسرار  زمودنی ها   اتخاذ تدابیر مناسب براي جلوگیري پش هشگر مسئ -۲۵

از انتشار    است. هم چنی  ، پش هشگر موظف است کت از رعایت حنریم خصوصنی  زمنودنی هنا در طنول      

س پش هه اطمینا  حاصل کند. هر گونت انتشار داده ها یا اطلاعات بنت دسنت  منده از بیمنارا  بایند براسنا      

 رضایت  گاهانت انجام گیرد.

هر نوع  سیب یا خسارت ناشی از شرکت در پش هه باید بر طبق قوانی  مصوب جبرا  خسارت شنود.   -۲۶ 

ای  امر باید در هنگام طراحی پش هه لماظ شده باشد. نموه ي تمقق ای  امر ترجیماً بنت صنورت پوشنه    

 بیمت اي مناسب باشد.

کت بت عنوا   زمودنی بت    مطالعت  ارد شده است، این  حنق را دارد کنت    در پایا  پش هه، هر فردي  -۲۷ 

درباره ي نتای  مطالعت  گاه شود   از مداخلات یا ر ش هایی کت سودمندي شا  در    مطالعنت نشنا  داده   

 شده است بهره مند شود.

کنند. نتنای  اعنم از    پش هشگرا  موظفند کت نتای  پش هه هاي خود را صادقانت، دقیق،   کامل منتشر -۲۸ 

منفی یا مثبت   نیز منابع تامی  بودجت  ابستگی سازمانی،   تعارض منافع در صورت  جود باید کاملاً  شکار 

سازي شوند. پش هشگرا  نباید در هنگام عقد قرارداد انجام پش هه هیچ گونت شرطی را مبنی بنر حنذف ینا    

 پش هه مطلوب نیست بپذیرند. عدم انتشار یافتت هایی کت از نظر حمایت کننده ي

نموه ي گزارش نتای  پش هه باید ضام  حقوق مادي   معنوي تمامی اشخاص مرتبط بنا پنش هه از    -۲۹ 

 جملت خود پش هشگر یا پش هشگرا   زمودنی ها   موسست ي حمایت کننده ي پش هه باشد.

نقض کرده اند، نبایند بنراي انتشنار    گزارش ها   مقالات حاصل از پش هه هایی کت مفاد ای  راهنما را  -۳۱ 

 پذیرفتت شوند.

 ر ش پش هه نباید با ارزش هاي اجتماعی، فرهنگی   دینی جامعت در تناقض باشد. -۳1 

  

 همکار محترم:

گاننت جدیند اخنلاق را بنا      ۳1احتراما خواهشمند است در هنگام ارسال طرح هاي تمقیقاتی، فرم کند هناي   

 طرح مربوطت، کامل نموده   برایما  ارسال نمایید.رعایت اصول   مقررات لازم در 

 


