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دکتر طاهره طولابی استاد دانشگاه علوم پزشکی لرستان دانشکده پرستاری مامایی 

1405مهر 27

بالینیهای کارآزماییدریاخلاقملاحظات 

.WMA. Declaration of Helsinki (2024) :منبع
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یادگیریاهداف

:بتوانند آموزشی جلسه پایان در فراگیران می رود انتظار

 نام را (RCT) تصادفی‌شده بالینی کارآزمایی‌های و انسانی پژوهش‌های در اخلاق بنیادین اصول .1
.دهند توضیح مثال یک با را یک هر و ببرند

  از فادهاست ،کنترل گروه انتخاب ،آگاهانه رضایت با مرتبط اخلاقی احتمالی تخلفات و مسائل .2
.دهند تشخیص پژوهشی سناریوهای در را کورسازی و تصادفی‌سازی ،پلاسبو

 محرمانگی ،شرکت‌کنندگان ایمنی حفظ ،فایده–خطر ارزیابی به مربوط اخلاقی ملاحظات .3
  شخصم را اخلاقی اصول نقض موارد و کنند تحلیل را پژوهش نتایج گزارش و منافع تضاد ،اطلاعات
.سازند

 با را خود تصمیم و کنند انتخاب کوتاه و واقعی سناریوهای با مواجهه در را مناسب اخلاقی تصمیم .4
.کنند توجیه پژوهش اخلاق اصول به استناد
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اصلیاستانداردهایومنابع

Declaration of Helsinki — WMA2024؛, scientific value, risk–benefit and participant welfare.

International Council for Harmonisation (ICH). ICH E6(R3) Guideline for Good Clinical Practice: Principles and 
Annex 1. Final guideline, 2025.
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). International Ethical Guidelines for Health-
related Research Involving Humans. 4th ed. Geneva: CIOMS; 2016.

WHO — Ethical standards and procedures for research involving human beings

.ندشورعایتبایدنیزکارآزماییثبتالزاماتواخلاقکمیتهمصوبات،ملیمقررات

مصوبپروتکل +ملیالزامات +بین المللیاستانداردهای :راهنمااصل

WHO. Guidance for best practices for clinical trials (2024).
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.هرگز‌قابل‌توجیه‌نیست(‌الف 

.فقط‌وقتی‌درمان‌استاندارد‌در‌دسترس‌نباشد(‌ب

ته‌اگر‌دارونما‌به‌عنوان‌افزودنی‌به‌درمان‌استاندارد‌استفاده‌شود،‌خطر‌جدی‌نداش(‌ج
.باشد،‌توازن‌اخلاقی‌وجود‌داشته‌باشد‌و‌کمیته‌اخلاق‌تصویب‌کند

.نیاز‌به‌بحث‌دارد(‌د

1سؤال 

در‌کارآزمایی‌بالینی‌‌که‌درمان‌استاندارد‌مؤثر‌وجود‌دارد،‌استفاده‌از‌دارونما‌در‌چه‌صورت‌
می‌تواند‌اخلاقاً‌قابل‌توجیه‌باشد؟
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1سؤال 

 یتوازن اخلاق»باید بهمعمولاً پاسخ متعادل تر است؛« ج»گزینه  :نکته 
Clinical Equipoise) » توجه نمود« عدم محرومیت از درمان مؤثر»و.
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.کد‌کور‌را‌برایش‌باز‌کنیم‌تا‌راضی‌بماند(‌الف

توضیح‌دهیم‌تخصیص‌تصادفی‌و‌کور‌است،‌حق‌انصراف‌دارد‌و‌بدون‌افشای(‌ب
.تخصیص،‌درباره‌ادامه‌یا‌انصراف‌تصمیم‌بگیرد

.او‌را‌از‌مطالعه‌خارج‌کنیم‌و‌داده‌های‌قبلی‌را‌حذف‌کنیم(‌ج

.فقط‌به‌کمیته‌اخلاق‌ارجاع‌دهیم(‌د

2سؤال‌

من فقط داروی جدید را می خواهم؛ اگر »: بیماری در کارآزمایی می گوید
مناسب ترین اقدام چیست؟« .دارونما بگیرم، ادامه نمی دهم
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۲سؤال

،‌«یسوءبرداشت‌درمان»معمولاً‌درست‌تر‌است؛‌اما‌باید‌به‌«‌ب»پاسخ‌:‌نکته
.شودتوجه‌«‌شرایط‌افشای‌کد»و‌«‌حق‌انصراف‌بدون‌جریمه»
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.چون‌خارج‌از‌اهداف‌مطالعه‌است،‌افشا‌نمی‌شود(‌الف

.اطلاع‌می‌دهیم Data and safety Monitoring Board (DSMB)فقط‌به(‌ب

.‌شودبا‌کمیته‌اخلاق‌و‌تیم‌بالینی‌مشورت‌و‌در‌صورت‌لزوم‌به‌بیمار‌افشا‌و‌ارجاع‌می(‌ج

.بستگی‌دارد محقق تصمیم‌کاملاً‌به‌نظر(‌د

۳سؤال 

ه اهداف که بتصادفی تهدیدکننده حیات کشف می شود در جریان مطالعه، یافته 
رد؟چه باید ک. کارآزمایی مربوط نیست و پروتکل هم پیش بینی نکرده است
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۳سؤال 

ی برای رضایت قبل»، «محرمانگی»باید به معمولاً مورد توافق است؛ « ج»پاسخ : نکته
.توجه شود« یافته های بی اقدام»و « یافته های قابل اقدام»، «افشا
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.  داردبرای درد نوروپاتیک درمان استاندارد موجود، اثر متوسط ،کارآزمایی۳فاز در

درمان استاندارد+ داروی جدید :  A گروه
درمان استاندارد+ دارونما :  Bگروه 

امیدوارم داروی جدید را بگیرم؛":‌ساله‌با‌درد‌شدید‌وارد‌مطالعه‌می‌شود‌و‌می‌گوید۵۵بیمار‌
".اگر دارونما باشد، حالم بهتر نمی شود

دارونما در حضور درمان استاندارد: 1سناریو 
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آیا رضایت آگاهانه این بیمار معتبر است؟ .1
آیا سوءبرداشت درمانی وجود دارد؟ چگونه باید اصلاح شود؟ .2
اخلاقی است؟،آیا استفاده از دارونما در حضور درمان استاندارد .۳
در این طرح چیست؟ DSMB نقش کمیته اخلاق و .4
چه نکاتی باید در فرآیند رضایت گیری تقویت شود؟ .5

توازن‌اخلاقی،‌عدم‌محرومیت‌از‌درمان‌مؤثر،‌شفاف‌سازی‌تصادفی‌سازی،‌: نکات کلیدی.
حق‌انصراف،‌پایش‌ایمنی
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اروی‌استاد‌بالینی،‌هم‌پزشک‌معالج‌بیماران‌و‌هم‌پژوهشگر‌اصلی‌کارآزمایی‌د
بیمار‌.‌او‌بیماران‌خود‌را‌برای‌شرکت‌در‌مطالعه‌دعوت‌می‌کند.‌استجدید

".چون شما توصیه می کنید، حتماً شرکت می کنم":‌می‌گوید

پزشک معالج به عنوان پژوهشگر: 2سناریو 
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آیا‌این‌رضایت،‌آزادانه‌و‌بدون‌فشار‌است؟ .1
چگونه‌می‌توان‌رابطه‌درمانی‌و‌رابطه‌پژوهشی‌را‌تفکیک‌کرد؟ .2
آیا‌فرد‌ثالث‌باید‌رضایت‌بگیرد؟ .3
چه‌راهکارهایی‌برای‌کاهش‌سوءاستفاده‌از‌موقعیت‌وجود‌دارد؟ .4
تعارض‌منافع‌چگونه‌مدیریت‌و‌افشا‌شود؟ .۵

وابستگی بیمار به پزشک، تأثیر القایی، رضایت آزادانه، افشای : نکات کلیدی
تعارض منافع، نظارت کمیته اخلاق

14



.‌‌‌شودمطالعه‌ای‌روی‌بیماران‌با‌سواد‌پایین‌یا‌اختلال‌شناختی‌خفیف‌انجام‌می
د‌همراه‌بیمار‌اصرار‌دارد‌که‌بیمار‌وار.‌صفحه‌و‌پیچیده‌است12فرم‌رضایت‌نامه‌

.مطالعه‌شود

جمعیت آسیب پذیر و رضایت با سواد محدود: ۳سناریو 
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آیا‌رضایت‌آگاهانه‌واقعی‌محقق‌شده‌است؟ .1
درک‌بیمار‌را‌سنجید؟ teach-back یا«‌آموزش‌برگشتی»چگونه‌می‌توان‌با‌ .2
نقش‌همراه‌یا‌سرپرست‌در‌رضایت‌گیری‌چیست؟ .3
حداقل‌استانداردهای‌حمایت‌از‌جمعیت‌آسیب‌پذیر‌چیست؟ .4
آیا‌عدالت‌در‌انتخاب‌جمعیت‌رعایت‌شده‌است؟ .۵

ت آسیب پذیری، رضایت آگاهانه، رضایت جانشین، رضای: نکات کلیدی
.بیمار، عدالت، خطر و فایده/کودک
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DSMB به دلیل افزایش عوارض قلبی، توصیه به توقف بازوی آزمایشی
.نگران از دست رفتن مقاله و بودجه است، پژوهشگرمی کند

اولویت اخلاقی چیست؟ 
چگونه به شرکت کنندگان اطلاع رسانی شود؟

چه کسی تصمیم نهایی را می گیرد؟ 
چگونه انتشار نتایج منفی تضمین می شود؟

توقف زودهنگام به دلیل ایمنی: 4سناریو 
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شرکت‌کنندگان.داروی‌مطالعه‌مؤثر‌است،‌اما‌گران‌و‌در‌کشور‌موجود‌نیست
؟چه‌می‌شود،‌می‌پرسند‌بعد‌از‌پایان‌مطالعه

تعهد‌اخلاقی‌محقق‌چیست؟‌
آیا‌باید‌در‌پروتکل‌پیش‌بینی‌شود؟‌

نقش‌حامی‌مالی،‌سیاست‌گذار‌و‌کمیته‌اخلاق‌چیست؟

دسترسی پس از مطالعه: 5سناریو 
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استاد‌بالینی‌مشاور‌شرکت‌دارویی‌است‌و‌همان‌دارو‌را‌در‌مرکز‌خود‌مطالعه‌
.می‌کند

چه‌تعارض‌هایی‌وجود‌دارد؟‌

چگونه‌افشا‌و‌مدیریت‌شود؟

کنار‌برود؟،آیا‌باید‌از‌تصمیم‌گیری‌درباره‌ورود‌بیماران

تعارض منافع: ۶سناریو 
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اخلاقکلاسیکاصلچهار

آگاهانهوآزادانهتصمیم‌گیریحق :(Autonomy)خودمختاری

احتمالیمنافعبیشینه‌سازی :(Beneficence)سودمندی

غیرضروریآسیبکاهشوپیشگیری :(Non-maleficence)آسیبعدم

مشارکتفرصتومنافع،خطرهامنصفانهتوزیع :(Justice)عدالت

متناسبخطر/منفعتآیا؟استآزادفردآیا :اخلاقیتصمیمهردر
؟استمنصفانهانتخابآیا؟است

WMA. Declaration of Helsinki (2024); CIOMS (2016).

خودمختاری سودمندی

آسیبعدم
عدالت
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پژوهشاجتماعیوعلمیارزش

.باشدپاسخقابلعلمینظرازومهمبایدسؤال

.باشندمناسبسؤالبرایبایدتحلیلروشونمونهحجم،طراحی

.کندتحمیلانسان‌هابرغیرضروریخطروبارمی‌تواندعلمیارزشبدونپژوهش

.پژوهشگرفرضیهاثباتنه،استمعتبردانشکشفپژوهشهدف

Scientific validity is necessary—but not sufficient—for 
an ethical trial.

WMA. Declaration of Helsinki (2024), scientific validity and risk–benefit.

خطر منفعت
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–خطر ایمنیوفایده

.کنیدشناساییراخصوصیحریمواقتصادی،اجتماعی،روانی،جسمیخطرهای

.کنیدارزیابیرااجتماعی/علمیمنافعواحتمالیمستقیممنافع

.باشدقبولقابلبایدفایده–خطرنسبت

.شودمتوقفیااصلاح،بازنگریبایدمطالعه،شدنامطلوبفایده–خطرنسبتاگر

Participant safety

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), Free and Informed Consent.
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آگاهانهرضایت

فرمامضایصرفاًنه،استارتباطیفرایندیکآگاهانهرضایت
اطلاعات‌باید‌کافی،‌قابل‌فهم‌و‌متناسب‌با‌سطح‌درک‌فرد‌باشد

دبایمحرمانگیوتصادفی‌سازی،پلاسبو/کنترل،منافع،خطرها،روش،هدف
شونددادهتوضیح

باشدروشنبایدناموجهپیامدبدونخروجحقوامتناعحق

.نیستمعتبر informed consentنشان دهندهبه تنهایی،واقعیفهمبدونامضا

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), informed consent requirements.

فهم
انتخاب
آزادی
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پلاسبوگروه

.شودتوجیهاخلاقیوعلمینظرازبایدپلاسبو

standard care, active comparator, placebo / no intervention.

دیلتبتوجیهنیازمندوحساسموضوعیبهراپلاسبوازاستفاده،مؤثردرمانوجود
.می‌کند

.باشدآگاهکنترلگروهبهتخصیصاحتمالازبایدشرکت‌کننده

؟می شودمحروممؤثردرمانازکنترلگروهآیا :کلیدیسؤال

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), Use of Placebo; CIOMS (2016).

جدید استاندارد پلاسبو
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کورسازیوتصادفی سازی

Randomization تاسعلمیمعتبرمقایسهایجادوسوگیریکاهشبرای.

آگاهانهرضایتجایگزیناما،دهدکاهشراسوگیریمی‌تواندکورسازی
.نیست

.کندلمخترابیمارایمنیبرایضروریاطلاعاتبهدسترسینبایدکورسازی

Blinding does not eliminate informed consent.

Ref: ICH E6(R3) GCP, Principles & Annex 1 (effective 23 July 2025); WMA (2024).

A

B

A

B
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خصوصیحریمومحرمانگی

.شوندمحدوددسترسیوکدگذاریامکانحدتاداده‌ها

.باشدمحافظت‌شدهوجدابایدکدونامارتباط‌دهندهفایل

.حساس‌اندژنتیکیداده‌هایوتصاویر،پزشکیپرونده،ملیکد،نام

Name → Study IDدیجیتال/فیزیکیامنیتومحدوددسترسی؛

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), Privacy and Confidentiality.

امنداده
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عوارضگزارشوایمنی

Adverse Event وSerious Adverse Event وثبتالزاماتطبقباید
.شوندگزارش

.استمقدمنمونهتکمیلبربیمارازحفاظتومدیریت،جدیرخداددر

.دشولازممطالعهکلتوقفیامداخلهتوقف،پروتکلاصلاحاستممکن

Participant welfare comes before scientific objectives.

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), risk–benefit and safety.

SAFETY
اولویت
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شفافیتوکارآزماییثبت

.شودبتثمعتبرپایگاهدرشرکت‌کنندهنخستینجذبازپیشبایدکارآزمایی

.شوندثبتومشخصابتداازبایدثانویهواصلیپیامدهای

.می‌کندکمک selective outcome reportingکاهشبهقبلیثبت

Transparency starts before recruitment.

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), registration/publication; WHO (2024).

IRCT.IRثبت

نمونه گیری ازپیش

Recruitment
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آماریتحلیلدراخلاق

.نیستقبولقابلنتیجهشدنبهتربرایفقطدادهحذف

.دکنایجادسوگیریمی‌تواندنتایجدیدنازپساصلی outcomeتغییر

 :P-hacking معنادارنتایجانتخابیگزارشومتعددآزمون‌های.

.شوندگزارششفافبایدآماریانحراف‌های

P < 0.05 نیستاخلاقییاخوبپژوهشنشانهبه تنهایی.

Ref.: ICH E6(R3) GCP; WMA (2024), quality and integrity.
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Therapeutic Misconceptionتصور نادرست درمانی:1سناریوی

بهترینمنبرایروشاینپس،کردهمطالعهواردرامندکترچون" :می‌گویدبیمار
".استهمین‌طوراحتمالاً،بله» :می‌گویدپژوهشگر «استدرمان

چیست؟اخلاقیمشکل

چیست؟پژوهشگرصحیحپاسخ

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), publication and dissemination.
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درمانبهترینیاقطعیدرمانبه عنواننبایدراپژوهش؛نیستاخلاقیپژوهشگرپاسخ
.کردمعرفی

.استعلمیسؤالیکبهپاسخمطالعهاصلیهدف

.نیستمشخصهنوزفردبرایمداخلهبرتری

.بشناسدراموجوددرمانیگزینه‌هایبایدشرکت‌کننده

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), informed consent.

Therapeutic Misconceptionتصور نادرست درمانی:1سناریوی
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منفینتیجه :2سناریوی

ثانویهپیامدفقط" :می گویدپژوهشگر .است P=0.48اصلینتیجه
".کنیممنتشررامعنادار

؟استاخلاقیکاراینآیا
؟می شودایجادسوگیریچه

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), protocol amendments, and ethics review.
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.باشد selective outcome reportingمی توانداین؛خیر

.شودگزارششدهثبتوتعریفکههمان‌طوربایداصلیپیامد

.علمی‌انداطلاعاتنیزغیرمعنادارنتایج

.باشدموجهوشفافبایدپیامدهاحذفیاتغییر

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), dependent relationships; CIOMS (2016).

منفینتیجه :2سناریوی
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قدرترابطه :۳سناریوی

هداوطلبانمشارکتمی گویدومی گیردنمونهخودشدانشجویانازاستاد
.هستندنمرهبرمشارکتعدماثرنگراندانشجویاناما؛است

؟استداوطلبانهواقعاًرضایتآیا

؟استلازم safeguardsچه

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), trial registration.
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.کندتهدیدرارضایتبودنداوطلبانهمی تواندقدرترابطهوجود

.شودانجاممستقلفردتوسطرضایت/جذب

.بگذارداثرآموزشیرابطهیانمرهبرنبایدمشارکتعدم

.باشدمحرمانهامکانحدتامشارکتاطلاعات

Ref.: ICH E6(R3) GCP, data integrity and quality management.

قدرترابطه :۳سناریوی
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ورودمعیارتغییر :4سناریوی

،نمونهافزایشبرای .استکردهتعیینراسال18-۶0سنپروتکل
.می کندواردنیزراسال۶5تاافرادپژوهشگر

؟دهدانجامراکاراینمی تواندپژوهشگرآیا
؟استمهمتغییراینچرا

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), scientific integrity; CIOMS (2016).
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.شودجامان،گزارشوتأیید،فرایندطبقبایدپروتکلمهمتغییر؛خیر

.می کندتغییرتعمیم پذیریومطالعهجمعیت

.شودمتفاوتفایده–خطراستممکن

.باشندجریاندرمقرراتطبقبایدنظارتیمراجع/اخلاقکمیته

Ref.: WMA. Declaration of Helsinki (2024), funding and conflicts of interest.

ورودمعیارتغییر :4سناریوی
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اخلاقکمیتهتأیید :5سناریوی

هدربارنیستلازمدیگرپس؛دارداخلاقتأییدمطالعه" :می‌گویدپژوهشگر
".باشیمنگران،مهمعوارضیاپروتکلانحراف

؟استکافیاولیهتأییدآیا
؟شودپایشبایدمطالعهطولدرچیزهاییچه

Ref.: WMA (2024); CIOMS (2016).
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.داردادامهمطالعهچرخهتمامدراخلاقیمسئولیت؛خیر

.شوندپایشعوارضوایمنی

.شوندگزارشومستندمهمتغییراتوانحراف ها

.شودارزیابیدوبارهفایده–خطر،شرایطتغییرصورتدر

Ref.: ICH E6(R3) GCP; WMA (2024).

اخلاقکمیتهتأیید :5سناریوی
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اخلاقیتصمیم گیریسؤالی7مدل

؟دارداجتماعی/علمیارزشپژوهشسؤالآیا.1
؟استمعتبرعلمیطراحیآیا.2
؟استقبولقابلفایده–خطرنسبتآیا.۳
؟استعادلانهنمونهانتخابآیا.4
؟استداوطلبانهوآگاهانهواقعاًرضایتآیا.5
؟دفاع اندقابلمحرمانگیوایمنی،پلاسبو/کنترلآیا.۶
؟بودخواهدشفافانتشاروتحلیلآیا.7

Ref.: WMA (2024); CIOMS (2016).
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پژوهشگرسریعچک لیست
.استمعتبراخلاقیوعلمیپروتکل☐

.استشدهاخذاخلاقکمیتهتأیید☐

.استشدهثبتنمونه گیریازپیشکارآزمایی☐

.استداوطلبانهوفهمقابلآگاهانهرضایت☐

.استشدهتوجیهپلاسبو/کنترلگروه☐

.داردوجودعوارضگزارشوایمنیبرنامه☐

.می شوندمحافظتوکدگذاریداده ها☐

.شفاف اندمالیمنابعومنافعتضاد☐

.شدخواهندگزارشمنفیومثبتنتایج☐

Ref.: WHO. Guidance for best practices for clinical trials (2024).
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راهنمای اخلاقی کارآزمایی های بالینی 
در جمهوری اسلامی ایران 

1۳92

https://ethics.research.ac.ir/
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ارزیابی سود و زیان: فصل اول

رضایت آگاهانه: فصل دوم

دارونما: فصل سوم

پرداخت غرامت: فصل چهارم

راهنمای اخلاقی کارآزمایی های بالینی 
در جمهوری اسلامی ایران 
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گانه اخلاق در پژوهش۳1کدهای 
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ان‌ایشکرامت‌و‌حقوق‌هدف‌اصلی‌هر‌پژوهش‌باید‌ارتقای‌سلامت‌انسان‌ها‌توأم‌با‌رعایت‌.1
.باشد

ها‌در‌طول‌وبعد‌از،‌سلامت‌و‌ایمنی‌فرد‌آزمودنی‌در‌پژوهش‌بر‌آزمودنی‌های‌انسانی.‌‌2
سانی‌هر‌پژوهشی‌که‌بر‌روی‌آزمودنی‌ان.‌اجرای‌پژوهش،‌بر‌تمامی‌مصالح‌دیگر‌اولویت‌دارد

زم‌و‌انجام‌می‌گیرد،‌باید‌توسط‌افرادی‌طراحی‌و‌اجرا‌شود‌که‌تخصص‌و‌مهارت‌بالینی‌لا
الم‌در‌کارآزمایی‌های‌بالینی‌بر‌روی‌بیماران‌یا‌داوطلب‌های‌س.‌مرتبط‌را‌داشته‌باشند

 .ظارت‌پزشک‌دارای‌مهارت‌و‌دانش‌متناسب‌الزامی‌استن

گانه اخلاق در پژوهش۳1کدهای 
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ر‌فرد‌آن‌برای‌همنافع‌بالقوه‌ی‌پژوهش‌بر‌انسان‌فقط‌در‌صورتی‌توجیه‌پذیر‌است‌که‌.‌3
در‌پژوهش‌های‌دارای‌ماهیت‌غیردرمانی،‌سطح‌.‌آزمودنی‌بیش‌تر‌ازخطرهای‌آن‌باشد

عادی‌آسیبی‌که‌آزمودنی‌در‌معرض‌آن‌قرار‌می‌گیرد،‌نباید‌بیش‌ترازآن‌چه‌باشد‌که‌مردم
حصول‌اطمینان‌از‌این‌امر‌بر‌عهده‌ی‌.‌در‌زندگی‌روزمره‌ی‌خود‌با‌آن‌مواجه‌می‌شوند

ز‌اطراحان،‌مجریان‌و‌همکاران‌پژوهش‌و‌تمامی‌شوراهای‌بررسی‌یا‌پایش‌کننده‌ی‌پژوهش‌
.استجمله‌کمیته‌ی‌اخلاق‌در‌پژوهش‌

فاً‌مواردی‌از‌قبیل‌سرعت،‌سهولت‌کار،‌راحتی‌پژوهشگر،‌هزینه‌ی‌پایین‌تر‌و‌یا‌صر.4
ه‌عملی‌بودن‌آن‌به‌هیچ‌وجه‌نباید‌موجب‌قرار‌دادن‌آزمودنی‌در‌معرض‌خطر‌یا‌زیان‌افزود

.یا‌تحمیل‌هر‌گونه‌محدودیت‌اختیار‌اضافی‌به‌وی‌شود
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مالیحداقل‌رساندن‌زیان‌احتقبل‌از‌آغاز‌هر‌پژوهش‌پزشکی،‌باید‌اقدامات‌اولیه‌جهت‌به‌.‌5
.وارده‌به‌آزمودنی‌ها‌و‌تامین‌سلامت‌آن‌ها‌انجام‌گیرد

رای‌که‌آزمودنی‌از‌ماهیت‌دارویی‌یا‌مداخله‌ای‌که‌بدر‌کار‌آزمایی‌های‌بالینی‌دوسوکور‌.‌6
ودنی‌در‌وی‌تجویز‌شده‌بی‌اطلاع‌است،‌پژوهشگر‌باید‌تدابیر‌لازم‌جهت‌کمک‌رسانی‌به‌آزم

.صورت‌لزوم‌ودر‌شرایط‌اضطراری‌را‌تدارک‌ببیند
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شرکت‌در‌این‌پژوهش‌برای‌خطرات‌اگر‌در‌حین‌اجرای‌پژوهش‌مشخص‌شود‌که‌.‌7
.آزمودنی‌ها‌بیش‌از‌فواید‌بالقوه‌ی‌آن‌است،‌باید‌آن‌پژوهش‌بلافاصله‌متوقف‌شود

ق‌با‌طراحی‌و‌اجرای‌پژوهش‌هایی‌که‌بر‌روی‌آزمودنی‌انسانی‌انجام‌می‌گیرد،‌باید‌منطب.‌8
ود‌و‌منابع‌علمی‌موجبراساس‌دانش‌روز‌و‌مبتنی‌بر‌مرور‌کامل‌اصول‌علمی‌پذیرفته‌شده‌

ی‌مطالعات‌حیوان.‌مناسب‌باشدحیوانی،‌و‌در‌صورت‌لزوم،‌آزمایشگاهیپژوهش‌های‌قبلی‌
.باید‌با‌رعایت‌کامل‌اصول‌اخلاقی‌کار‌با‌حیوانات‌آزمایشگاهی‌انجام‌شوند
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هایاحتیاطبایدبرساند،آسیبزیستمحیطبهاستممکنکهپزشکیهایپژوهشدر.9
گیردانجامزیستمحیطبهرسانیآسیبعدمونگهداریوحفظجهتدرلازم

.
بالینییهاکارآزماییدر.برسدانجامبهپروپوزالیکبرمنطبقوبراساسبایدپژوهشیهر.10
عارضتموارد،سازمانیهایوابستگیتمامیشاملبایددستورالعملپروپوزال،برعلاوهباید

افرادخسارتجبرانیاودرمانبینپیشکنندگانشرکتهایمشوقدیگری-بالقوهمنافع
ذاخکتبیصورتبهآگاهانهینامهرضایتاستلازمکهمواردیدرپژوهشدردیدهآسیب
تأییدیاتصویبازپیش.باشدشدهپیوستپروپوزالبهوتدوینبایدنامهرضایتفرمشود،

.شودشروعپژوهشاجراینبایدپژوهشدراخلاقمستقلیکمیتهسویازپروپوزال
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داردارحقایندستورالعملوپروپوزالتصویبوبررسیبرعلاوهپژوهشدراخلاقکمیته.11
.دهدقرارپایشمورداخلاقیملاحظاترعایتنظراز،اجراازبعدوحیندرراهاطرحکه

سویازبایدشود،میدرخواستاخلاقیکمیتهسویازپایشبرایکهمدارکیواطلاعات
.شودگذاشتهکمیتهایناختیاردرپژوهشگران

بایددیگر،جمعیتیگروههریابیمارانجمعیتمیانازبالقوههایآزمودنیانتخاب.12
آندر،پژوهشدرشرکتمنابعو(هاهزینهیاخطرات)بارهاتوزیعکهنحویبهباشد،منصفانه
.نباشدآمیزتبعیضجامعه،کلوجمعیت
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شود،میاجراانسانیآزمودنیرویبرکهپژوهشیهردرآزادانهوآگاهانهرضایتکسب.13
غیرتبیکآگاهانهرضایتاخذکهمواردیدر.باشدکتبیشکلبهبایدرضایتاین.استالزامی
صورتدر.دشومنتقلاخلاقکمیتهبهدلایلذکرباموضوعبایدباشد،نظرصرفقابلیاممکن
خواهدضمنیایشفاهیرضایتبهتبدیلیاتعویققابلکتبیرضایتاخذاخلاق،کمیتهتأیید
.بود
بهجدیدیاطلاعاتیاشوددادهپژوهشاجراینحوهدرتغییریپژوهشاجرایطولدراگر.14

وهشپژدرشرکتیادامهبرمبنیآزمودنیتصمیمبرکهباشدداشتهاحتمالکهآیددست
باکمیتهموافقتصورتدروشودرساندهاخلاقیکمیتهاطلاعبهموضوعبایدباشد،گذارتاثیر
.گردداخذمجدداًآگاهانهرضایتوشودرساندهآزمودنیاطلاعبهمراتبپژوهش،یادامه
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درمنظور،اینبرای.کندحاصلاطمینانشدهاخذرضایتبودنآگاهانهازبایدپژوهشگر.1۵
ظرندرفردکهاستموظفپژوهشگردرمانی،غیرودرمانیازاعمپزشکی،هایپژوهشتمامی
باشند،رموثاوگیریتصمیمدرتواندمیکهاطلاعاتیتمامیازراآزمودنیعنوانبهشدهگرفته

،پژوهشمدتطولپژوهش،اهدافوعنوان:برمشتملاطلاعاتاینسازدآگاهمناسبینحوبه
،(شاهدیاموردگروهبهتصادفیتخصیصاحتمالشامل)شودگرفتهکاربهاستقرارکهروشی
وزیانایدوفوپژوهشگر،سازمانیوابستگیاحتمالی،منافعتعارضگونههربودجه،تأمینمنابع
تواندمیکهبداندبایدآزمودنیهرچنینهم.باشدداشتهبردرمطالعهرودمیانتظارکههایی
زاناشییبالقوههایزیانوخطراتیدربارهبایدوشودخارجمطالعهازبخواهدکهلحظههر

دغدغهوسوالاتتمامیبهبایدچنینهمپژوهشگر.شودپشتیبانیوآگاهپژوهشزودرسترک
سمنعکآگاهانهینامهرضایتدربایدموارداین.بدهدپاسخدقتوحوصلهباافراد،اینهای
.شود

گانه اخلاق در پژوهش۳1کدهای 

53



هربهکهرفتارهایی.کندحاصلاطمینانشدهاخذرضایتبودنآزادانهازبایدپژوهشگر.16
فردهب.شودمیآزمودنیرضایتابطالموجبباشداجباریاوفریباغوا،تهدید،متضمننحوی
خانوادهکپزشیافامیلاعضای:نظیرباشند،مایلکهافرادیبامشاورهبرایکافیفرصتباید
یآزمودنبهنسبتبالاتریسازمانیمقامپژوهشگرکههاییپژوهشدرچنین،هم.شودداده

ایندر.شودتائیداخلاقیکمیتهتوسطبایدآزمودنیجذبیشیوهایندلایل.باشدداشته
.کنددریافترارضایتبایدمعتمدیوثالثشخصموارد

گانه اخلاق در پژوهش۳1کدهای 

54



دنی،آزموبرایفهمقابلزبانبهوکافیاطلاعاتارائهمستقیممسئولارشدپژوهشگر.17
یادزنظیردلیلیبهبناکهدرمواردی.استآگاهانهاخذوشدهارائهاطلاعاتدرکازاطمینان

اینگیرد،میانجامدیگریشخصطریقازرسانیاطلاعاینهاآزمودنیتعدادبودن
یناناطمحصولوکاراینبرایمناسبوآگاهفردیانتخابمسئولکهاستارشدپژوهشگر

.استبندایندرمذکورشرایطتامیناز
هاییدادهیا(انسانبدنمایعاتوهابافتشامل)بدنیموادازکههاییپژوهشدر.18

جمعرایبباید.استردیابیوکشفقابلیامعلومهاآنصاحبانهویتکهشودمیاستفاده
در.شودگرفتهآگاهانهرضایتهاآنازمجددیاستفادهیاوسازیذخیرهتحلیل،آوری،
درتوانمیکند،دارخدشهراپژوهشاعتباریاباشدممکنغیررضایتاخذکهمواردی
ذاخبدونشدهذخیرهبدنیموادیاهادادهازاخلاق،کمیتهتصویبوموردبررسیصورت
.کرداستفادهآگاهانهرضایت
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برتاثیریگونههیچنبایدهمکاری،بهندادنادامهیاپژوهشدرشرکتقبولعدم.19
این.باشدداشتهشود،میارائهفردبهبیمارستاننظیرموسسههماندرکهدرمانیخدمات
.شوددادهاطلاعآزمودنیبهآگاهانهرضایتاخذفرآینددربایدموضوع

اعتبارکاهشباعثپژوهشازایجنبهیبارهدرآزمودنیکردنآگاهکهمواردیدر.20
خلاقایکمیتهتوسطبایدپژوهشگرطرفازناکاملرسانیاطلاعضرورتشود،میپژوهش
.یردگانجامآزمودنیبهکاملرسانیاطلاعبایدمحدودیتاینعاملرفعازبعد.شودتایید
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انبیمارنوزاد،جنین،کودکان،ذهنی،ناتواناننظیرمردمازهاییگروهیاافرادازبرخی.21
وانندتنمیکنند،شرکتپژوهشدرآزمودنیعنوانبهاستممکنکهزندانیانیاواورژانسی

انستهدپذیرآسیبهاگروهیاافراداین.باشندداشتهرالازمآزادییاآگاهیرضایت،دادنبرای
.گیرندقرارویژهحفاظتموردبایدوشوندمی

نعنوابه(دسترسیسهولتچوندلایلیبه)نبایدگاههیچپذیرآسیبهایگروهاز.22
تنهاذیرپآسیبجوامعیاهاگروهازاستفادهباپزشکیپژوهش.شوداستفادهترجیحیآزمودنی

ایگروههمانهایاولویتوسلامتنیازهایبهپاسخگوییهدفباکهاستموجهصورتیدر
نتایجازجامعهیاگروههمانکهباشدداشتهوجودمعقولیاحتمالوشوداجراوطراحیجامعه

.شوداخذ.بردخواهندسودپژوهشآن
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در.شودنمیمرتفعآگاهانهرضایتاخذیوظیفهپذیرآسیبهایگروهرویبرپژوهشدر.23
ازاهانهآگرضایتاخذبرعلاوهکهاستپژوهشگرموظفدارند،قانونیسرپرستکهافرادیمورد

بهایدبحال،هردرکنداخذآگاهانهرضایتویازفرد،خودظرفیتبامتناسبقانونیسرپرست
.شودگذاشتهاحترامپژوهشدرشرکتازافراداینامتناع

یابدهددستازراخودظرفیتظرفیت،دارایآزمودنیپژوهشاجرایحیندراگر.24
ادامهبرایهآگاهانرضایتحاصلهتغییربهتوجهبابایدشود،ظرفیتواجدظرفیتفاقدآزمودنی

.شوداخذفردخودیاقانونیسرپرستازپژوهشی

گانه اخلاق در پژوهش۳1کدهای 

58



رای‌آزمودنی‌ها‌و‌اتخاذ‌تدابیر‌مناسب‌برازداری‌و‌حفظ‌اسرار‌رعایت‌اصل‌مسئولپژوهشگر‌.2۵
رعایت‌حریم‌خصوصی‌هم‌چنین‌پژوهشگر‌موظف‌است‌که‌از‌.‌جلوگیری‌از‌انتشار‌آن‌است

هر‌گونه‌انتشار‌داده‌ها‌یا‌اطلاعات‌به‌دست‌.‌آزمودنی‌ها‌در‌طول‌پژوهش‌اطمینان‌حاصل‌کند
.آمده‌از‌بیماران‌باید‌براساس‌رضایت‌آگاهانه‌انجام‌گیرد

جبرانهرنوع‌آسیب‌یا‌خسارت‌ناشی‌از‌شرکت‌در‌پژوهش‌باید‌بر‌طبق‌قوانین‌مصوب‌.26
نحوه‌ی‌تحقق‌این‌امر‌.‌این‌امر‌باید‌در‌هنگام‌طراحی‌پژوهش‌لحاظ‌شده‌باشد.‌شودخسارت‌

.باشدترجیحاً‌به‌صورت‌پوشش‌بیمه‌ای‌مناسب

گانه اخلاق در پژوهش۳1کدهای 
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در‌پایان‌پژوهش،‌هر‌فردی‌که‌به‌عنوان‌آزمودنی‌به‌آن‌مطالعه‌وارد‌شده‌است،‌این‌حق‌را‌.27
در‌آناز‌مداخلات‌یا‌روش‌هایی‌که‌سودمندی‌شان‌آگاه‌شود‌و‌نتایج‌مطالعه‌دارد‌که‌درباره‌ی‌

.مطالعه‌نشان‌داده‌شده‌است‌بهره‌مند‌شود

.‌ندنتایج‌پژوهش‌های‌خود‌را‌صادقانه،‌دقیق،‌و‌کامل‌منتشر‌کنپژوهشگران‌موظفند‌که‌.‌28
افع‌در‌صورت‌نتایج‌اعم‌از‌منفی‌یا‌مثبت‌و‌نیز‌منابع‌تامین‌بودجه‌وابستگی‌سازمانی،‌و‌تعارض‌من

هیچ‌پژوهشگران‌نباید‌در‌هنگام‌عقد‌قرارداد‌انجام‌پژوهش.‌وجود‌باید‌کاملاً‌آشکار‌سازی‌شوند
هش‌گونه‌شرطی‌را‌مبنی‌بر‌حذف‌یا‌عدم‌انتشار‌یافته‌هایی‌که‌از‌نظر‌حمایت‌کننده‌ی‌پژو

.مطلوب‌نیست‌بپذیرند

گانه اخلاق در پژوهش۳1کدهای 
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ا‌تمامی‌اشخاص‌مرتبط‌بضامن‌حقوق‌مادی‌و‌معنوی‌نحوه‌ی‌گزارش‌نتایج‌پژوهش‌باید‌.‌29
پژوهش‌از‌جمله‌خود‌پژوهشگر‌یا‌پژوهشگران،‌آزمودنی‌ها‌و‌موسسه‌ی‌حمایت‌کننده‌ی‌

.پژوهش‌باشد

ای‌،‌نباید‌برمفاد‌این‌راهنما‌را‌نقض‌کرده‌اندگزارش‌ها‌و‌مقالات‌حاصل‌از‌پژوهش‌هایی‌که‌.30
.انتشار‌پذیرفته‌شوند

در‌تناقض‌باشدنباید‌با‌ارزش‌های‌اجتماعی،‌فرهنگی‌و‌دینی‌‌جامعه‌روش‌پژوهش‌.‌31

گانه اخلاق در پژوهش۳1کدهای 
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نهاییجمع بندی

.می شودشروعپژوهشسؤالطراحیازاخلاق

.استآزادانهانتخابوفهمفرایندیک،آگاهانهرضایت

.مقدم اندانتشاروعلمیاهدافبرشرکت کنندهکرامتوایمنی

–یعلمتوجیهنیازمندکورسازیوتصادفی سازی،کنترل،پلاسبو
.اخلاقی اند

ژوهشپاخلاقجدایی ناپذیربخشانتشاروتحلیل،ثبتدرشفافیت
.است
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