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مقدمه
راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های آسيب پذير در جمهوری اسلامی ايران

برابرردخاصيبي‌پناهييااستعدادکهمي‌شوندمحسوبآسيب‌پذيرافرادازگروهييافردي•
.باشندداشته(روانيياجسمانيازاعم)تهاجميياآسيبياجراحتبهشدندچار

بهنسبتبايدپژوهشگرانبنابراين،.آسيب‌پذيرندانسان‌هاتماميکلمه،عاممعنايبه•
وآگاه–پژوهشدردرگيرطرف‌هايديگرو–خويشآزمودني‌هايتماميآسيب‌پذيري

.باشندحساس

• Vulnerable people are defined as a people aged under 18 or other
individuals who may be unable to take care of themselves or are
unable to protect themselves against harm or exploitation.



مقدمه
Vulnerable People Definition of WHO

Vulnerable populations addressed include:

1. People experiencing homelessness;

2. People living in overcrowded housing, collective sites and slums;

3. Migrant workers;

4. Refugees;

5. People with disabilities;

6. People living in closed facilities;

7. People living in remote locations;

8. People living in poverty and extreme poverty.



مقدمه
The University of Virginia 

There are some groups who have been identified by the federal
regulations as “vulnerable populations”:

1. Pregnant women and fetuses,

2. Minors,

3. Prisoners,

4. Persons with diminished mental capacity,

5. Those who are educationally or economically disadvantaged.



مقدمه
The concept of vulnerability in medical ethics and philosophy

What is vulnerability in medical ethics?

In research ethics and medical ethics, vulnerability is regarded as
a state that ought to be overcome.

Its regulatory normative role is to signify precarious states of
affairs that negatively affect a person's health status, emotional
stability, or cognitive ability to understand and consent to medical
procedure.



مقدمه
راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های آسيب پذير در جمهوری اسلامی ايران

عيتوضدرراآدميانازبرخي،اجتماعيوضعيتيابيماريياسننظيرخاصي،ويژگيگاهي•
.مي‌دهدقرارآسيب‌پذيريازويژه‌تري

ذيري،آسيب‌پويژه‌يحالتاينجلوه‌گاهمهم‌ترينمي‌آيد،ميانبهپژوهشازسخنکههنگامي•
.استآزادانهوآگاهانهرضايتدادندرکم‌توانيياناتواني

درآسيب‌پذير،افراددر،رضايت"بودنآزادانه"يا«بودنآگاهانه»امکانکهمعنااينبه•
.استپايين‌ترملاحظه‌ايقابلحددر،عاديافرادبامقايسه



براي ارزيابي ظرفيت تصميم گيريسوالات مفيد 
(آزمودني)

اطلاعاتآیا بیمار 
ارائه شده را می 

؟ فهمد

بمن بگو چه 
مشگلی داری؟

عواقبآیا بیمار 
تصمیمات خود را 

می داند؟

اگر عمل نکنی 
چه می شود؟

آیا بیمار  برای 
تصمیم گیری از 

ه استفاداستدلال
می کند؟ 

ا چرا این تصمیم ر
گرفتی؟



گيريبراي تعيين ظرفيت تصميم معيارهاي باليني 
(آزمودني)

بيمار تصميم می گيرد. 1.

در مورد تصميم خود تبادل نظر می کند. 2.

بيمار وضعيت پزشکی، پيش آگهی ماهيت درمان توصيه شده و ساير گز. ينه 3
.های درمانی و ريسک ها، فوايد و پيامد های هر گزينه را می فهمد

تصميمات با ارزشهای و اهداف بيمار مطابقت دارد. 4.

تصميمات ناشی از هذيانات فکری نيست. 5.

بيمار در تصميم گيری از استدلال استفاده می کند. 6.



مقدمه
راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های آسيب پذير در جمهوری اسلامی ايران

يخاصاخلاقيدغدغه‌هايوويژگي‌هاباکهحاليعيندرآسيب‌پذيرگروه‌هايرويبرپژوهش•
.استضروریگاهومفيدافراداينخودبرایاست،همراه

لاحظاتمرعايتبابايدبلکهشودمنعنبايدآسيب‌پذيرگروه‌هايبرپژوهش‌هابنابراين،•
وقحقشدنخدشه‌دارازپژوهش،فوايدازبهره‌منديعيندرتاگرددتوأماخلاقیوقانونی

.شودجلوگيريافراداينناموجهديدنزيانو



مقدمه
راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های آسيب پذير در جمهوری اسلامی ايران

دربردارنده‌يايراناسلاميجمهوريدرآسيب‌پذيرگروه‌هايبرپژوهشاخلاقيراهنماي•
.استآسيب‌پذيرگروه‌هايبارابطهدراخلاقيدستورالعمل‌هايمهم‌ترين

آسيب‌پذيرگروه‌هايتماميرويبرپژوهشبارابطهدرراهنمااينکلياتفصلومقدمه•
:ازعبارتندبرخوردارندخاصياهميتازکهآسيب‌پذيرگروه‌هايازبرخي.صادق‌اند

کودکانونوزادان1.

ذهنيناتوانان2.

جنين‌هاوباردارزنان3.

زندانيان4.

بيماران. اورژانسي5



مقدمه
راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های آسيب پذير در جمهوری اسلامی ايران

ازشپيبايدمي‌کنندپژوهشآسيب‌پذيرگروه‌هايازآزمودني‌هاييرويبرکهپژوهشگراني•
وطراحيمراحلتماميدرراآنکرده،کسبآگاهيراهنمااينمفادازپژوهشطراحیآغاز
.کنندرعايتپژوهشگزارشواجرا

اختصاصيراهنماهايسايروپژوهشدراخلاقعموميراهنمايازبايدهم‌چنين،پژوهشگران•
.کنندرعايتنيزراآن‌هابوده،آگاهخودپژوهشبامرتبطکشوريمقرراتوقوانينو



کليات: فصل اول

استفادهترجيحيآزمودني‌عنوانبهآسيب‌پذيرافرادازنبايدپزشکيعلومپژوهش‌هايدر-1
آنبرايموجهيدليلکهشوداستفادهپژوهشدرافراداينازبايدصورتيدرتنهاوشود
.باشدداشتهوجود

هويژحفاظتموردپژوهشگزارشواجراوطراحيمراحلتماميدربايدآسيب‌پذيرافراد-2
.بگيرندقرار

تماميتواحترامانساني،کرامتکهباشدبه‌گونه‌ايبايدپژوهشاجرايوطراحي-3
.شودحفاظتورعايتکنندگانشرکتاينروانيوجسماني



کليات: فصل اول

به‌عنوانافراديممکنحدتابايدپژوهش،درآسيب‌پذيرافرادازاستفادهضرورتِصورتدر-4
.باشندداراراآسيب پذيريازکم تريدرجاتکهشوندانتخابآزمودني

پژوهشجنتايکهشوداستفادهآسيب‌پذيرافرادازبايدصورتيدرتنهادرمانيغيرپژوهش‌هايدر-5
وباشددمفيدارندتعلقآسيب‌پذيرگروههمانبهکهافراديسايرياشرکت کنندهخودبراي

(خطرومفيد).نباشدروزمرهزندگيدرمتعارفحدازبيششرکت‌کنندههربرايپژوهشخطر

زيانبهدهفاينسبتکهشوداستفادهآسيب‌پذيرافرادازبايدصورتيدرتنهادرمانيپژوهش‌هايدر-6
نيآزمودشخصمنافعبرمبتنيراپژوهشانجامکهباشدبه‌گونه‌ايآزمودنيخودبرايانتظارمورد
(زيانبهفايدهنسبت).کندتوجيه



کليات: فصل اول

فعمرتراآزمودنيخودازرضايت‌آگاهانهاخذضرورت،جايگزينتصميم گيرنده یداشتن-7
.نمي کنــد

ممکندحتابايددارند،(قانونيسرپرستازاعم)جايگزينتصميم‌گيرنده‌يکهافراديمورددر
.شوداخذ"آزادانهوآگاهانه"رضايتهمفردخوداز

.اشتگذاحترامآنبهوگرفتجديبايدرامطالعهدرشرکتادامه‌يياقبولازفردامتناع-8





نوزادان و کودکان: فصل دوم

:راهنماايندر-1
.Aمي‌شودگرفتهنظردرروزگي28پايانتاتولدبدوازنوزادیدوره ی.
.B18پايانتاوآغازنوزاديازپسکهشودمياطلاقسنينيبهنيزکودکیدوره ی

.مي‌يابدادامهسالگي
.Cطبقبرکهمي‌شوداطلاقديگريبزرگسالفردياقيم،ولي،بهقانونیسرپرست

.داردعهدهبرراکودکسرپرستي،قانون

ولامتسارتقايياکودکانونوزادانسلامتبارابطهدردانشپيشبردبايدپژوهشازهدف-2
.باشدکودکانونوزادانازمراقبت



کودکاننوزادان و : فصل دوم
نوزادان

.شودگرفتهنوزادمادرازهموپدرازهمکتبیرضايتبايدنوزاداندر-3
ازايترضوالدين،ازيکهردرتصميم‌گيريظرفيتفقدانياآن‌هابهدسترسيعدمصورتدر
.مي‌کندکفايتآن‌هاازيکي
لاحيتصواجدقانونيسرپرسترضايت،والددوهردرظرفيتفقدانيادسترسيعدمصورتدر

غيــردرمــانـيپژوهش هايدرامااست،لازمدرمانيپژوهش هايانجامبراي
.استممنوعشرايطيچنيندرپژوهش هاانجام



کودکاننوزادان و : فصل دوم
کودکان

:وندمي‌شتقسيمسنيگروهسهبهرضايتدادنبرايظرفيتبودندارانظرازکودکان-4
(aسال7زير
(b7سال15تا
(cسال15بالای

ازهموپدرازهمکتبيرضايتبايدنيزاينجادرنوزادانمثل:سال7زيرکودکاندر-1-4
م‌گيريتصميظرفيتفقدانياآن‌هاازيکيبهدسترسيعدمصورتدر.شودگرفتهکودکمادر

انفقديادسترسيعدمصورتدر.مي‌کندکفايتآن‌هاازيکيازرضايتوالدين،ازدرهريک
يدرمانپژوهش‌هايانجامبرايصلاحيتواجدقانونيسرپرسترضايت،والددوهردرظرفيت

.استممنوعشرايطيچنيندرپژوهش‌هاانجامغيردرمانيپژوهش‌هايدرامااست،لازم



کودکاننوزادان و : فصل دوم
سال7زير کودکان 

ازمهوپدرازهمکتبيرضايتبايدنيزاينجادرنوزادانمثل:سال7زيرکودکاندر-1-4

م‌گيريتصميظرفيتفقدانياآن‌هاازيکيبهدسترسيعدمصورتدر.شودگرفتهکودکمادر

انفقديادسترسيعدمصورتدر.مي‌کندکفايتآن‌هاازيکيازرضايتوالدين،ازدرهريک

يدرمانپژوهش‌هايانجامبرايصلاحيتواجدقانونيسرپرسترضايت،والددوهردرظرفيت

.استممنوعشرايطيچنيندرپژوهش‌هاانجامغيردرمانيپژوهش‌هايدرامااست،لازم



کودکاننوزادان و : فصل دوم
سال تمام15تا 7کودکان 

رفتهگقانونيسرپرستازکتبيآگاهانه‌يرضايتبايد،تمامسال15تا7کودکاندر-2-4
.شود

.شودذاخنيزويآگاهانه‌يموافقت،کودکشناختودرکسطحبامتناسببايدهم‌چنين،
:کهداردحقکودك

(aکنددريافتخودفهمتواناييحددررالازماطلاعات.
(bکندبيانراخودنظر.
(cبگيردتصميم.

همفقدرتوسنبامتناسببايدرضايت،اخذواطلاعاتارائه‌يبراياستفادهموردروش‌هاي
.باشدکودک



کودکاننوزادان و : فصل دوم
سال15در کودکان بالای 

زاهموقانونيسرپرستازهمبايدکتبيآگاهانه‌يرضايت،سال15بالایکودکاندر-3-4
.شوداخذکودک



نوزادان و کودکان: فصل دوم

خودازرضايتاخذگرفته‌اند،رشدحکــمقضاييمراجعنظرطبقبرکهکودکانيمورددر-5
.استکافيوضروريفرد

بهتواندميصورتيدرتنهـــا،باشدسال18ازکم ترقانونیسرپرستسناگر-6
.شودمحرزايشاندرتصميم گيريظرفيتکهدهدرضايتکودکازنيابت

:کهگيردانجامبايدصورتیدرتنهاکودکانيانوزادانبرپژوهش-7
.Aنباشدامکان‌پذيربالاترسنينرويبرپژوهشآنانجام.
.Bباشدداشتهوجودکودکانرويبرپژوهشآنانجامبراياخلاقيتوجيه.



کودکاننوزادان و : فصل دوم
انواع‌نوزاد

:می شوندتقسيمگروهسهبهنوزادانپژوهش،دراخلاقملاحظاتازبرخيحيثاز-8

.برخوردارندماندنزندهقابليتازکهنوزاداني-1-8
.استترديدموردآن‌هاماندنزندهقابليتکهنوزاداني-2-8
.نيستندبرخوردارماندنزندهقابليتازکهنوزاداني-3-8



نوزادان و کودکان: فصل دوم

يدتردموردآن‌هازنده‌ماندنيانيستندبرخوردارماندنزندهقابليتازکهنوزادانيدر-9
:مورددرتصميم‌گيريگونههراست،

نوزادعروقي-قلبياحيايعدميااحيا
ونتيلاتورازاستفاده
ونتيلاتورازاستفادهقطعياتداوم

تحتتینبايستصميماتاينوگيردانجامنوزادخودسلامتمنافعاساسبرتنهابايد
.گيردقرارپژوهشدرنوزاداحتماليشرکتتأثير



نوزادان و کودکان: فصل دوم

(شدنيااحقابليتنظرازمشکوک)نيستمشخصآن‌هازنده‌نماندنياماندنزندهکهنوزاداني-10
:کهشودحاصلاطميناناينکهمگـــر،نمی شونددادهشرکتپژوهشدر

خطراتتماميومي‌شوداوماندنزندهاحتمالافزايشبهمنجرپژوهشدرنوزادشرکت-1-10
(نشودبدتر).هستندممکنحداقلدراحتمالي

:کهاستمهــــمپزشكياطلاعاتبهدستيابيپژوهشازهدف-2-10
(a(روشتنها).نيستدسترسيقابلديگرروش‌هاياز
(b(شتربيخطرعدم).نمي‌آيدبه‌وجودويبرايپژوهشدرنوزادشرکتنتيجه‌يدربيش‌تريخطرهيچ‌گونه



نوزادان و کودکان: فصل دوم

کهتيصوردرنرساند،شرکت‌کنندهنوزادانوکودکانبهسوديمستقيماًکهپژوهش‌هايي-11
نايباالبته.می شودمحسوباخلاقیشودنوزادانوکودکانگروهبرايمنافعايجادباعث

.نکندآزمودني‌هامتوجهراضرريکهشــرط

ايدبآزمودني‌هاخودبرايانتظارموردخطراتبهفايدهنسبت،درمانيپژوهش هايدر-12
.کندتوجيهآزمودني‌هامنافعاساسبرراپژوهشانجامکهباشدبه‌گونه‌اي



نوزادان و کودکان: فصل دوم

رزيمواردشاملکهگيردصورتپژوهشدردرگيرافرادتماميتوسطبايدخطرارزيابي-13
:است

قانونيسرپرستان1.

محققان2.

درگيرمتخصصين3.

پژوهشدراخلاقکميته‌ي4.

خود. (امکانصورتدر)کودک5



نوزادان و کودکان: فصل دوم

درکهمداخله‌هاييازبرخيکهداشتتوجهبايدپژوهش،ازناشيخطراتارزيابيدر-14
درابنوزادانوکودکانمورددر،(وريديخون‌گيريمانند)مي‌آيندبه‌حسابکم‌خطربزرگسالان

آن‌هاعصبيسيستمتکاملبرآناحتمالياثراتومي‌کنندتجربهکهاضطرابيودردگرفتننظر
.شدخواهدخارجکم‌خطرمداخلاتگروهاز

شود،انجامکودکانازخاصيسنيگروهرويبرحتماًپژوهشنباشدلازمکهزمانی-15
.ارجح اندپژوهشدرشرکتبرایسال تروسنوکمبرکودکانبزرگ ترکودکان



نوزادان و کودکان: فصل دوم

بايدد،ان-پرسشنامهتکميليامصاحبهازاعم-پرسشگريشاملکهپژوهش هاييدر-16
قرارريپرسشگموردکهوالدينيدرنامناسبنگرانييابدبينيگناه،احساسکهداشتتوجه

رائهاآگاهانهرضايتاخذضمندرلازمتوضيحاتبايدمنظور،اينبراي.نشودايجادمي‌گيرند
.شود
آنانقانونيسرپرستياکودکانبهپژوهشدرشرکتبرايماليهزينه يهيچ گونهنبايد-17

داختپربايدشده‌اندمتحملپژوهشدرشرکتنتيجه‌يدرکههزينه‌هاييولـيشودپرداخت
.شود
رنگيکاغذيامدادرنگيکوچکبستهمانند)بالاماليارزشفاقدوکوچکهديه هايدادن

ونداردايرادياخلاقينظرازپژوهشدرکنندهشرکتکودکانبه(سادهوعده‌هايميانيا
.مي‌شودتشويق



کودکاننوزادان و : فصل دوم
سرپرستان‌کودک

راخودکودکپژوهشانجامطيدرکهدارندراحقاينکودکسرپرستان-18
.کنندهمراهــي

گان،بستبامشورتبرايکافيفرصتازبايدتمايل،صورتدر،کودکسرپرستان-19
.شوندبرخوردارپژوهش،درشرکتبارابطهدرمستقلمشاورينوبهداشتيمراقبان

بمناسپاسخپژوهشطيدرکودکسرپرستاندغدغه هايوسؤالاتتماميبهبايد-20
.شودداده
انجاماشخاصيياشخصتوسطبايدترجيحاًاوسرپرستانوکودکازآگاهانهرضايتاخذ-21

.ندارندمشارکتاودرمانيتيمدرکهگيرد





زنان باردار و جنين: فصل سوم

ينيبالپيشپژوهش‌هاييعنيباشدصحيحعلمینظرازبايدپژوهشانجامشيوه ی-1
(اردارغيربزنانرويبرپژوهشمانند)بالينيپژوهش‌هاينيزو(باردارحيواناترويبرپژوهش)

انزنبرپژوهشازحاصلاحتماليخطرهايارزيابيمنظوربهلازماطلاعاتوشدهانجامقبلاً
(قبليدانش).باشدشدهفراهمجنينوباردار

نيزووهشپژطيدرجنينومادروضعيتپايشبرايمشخصيبرنامه‌ريزيبايدپژوهشگر-2
(پيامدوپايش).باشدداشتهآن‌هابرپژوهشکوتاه مدتوبلند مدتپيامد هاي



زنان باردار و جنين: فصل سوم

ازناشيزيانوسودمورددرکافياطلاعاتبايدرضايتاخذوتصميم گيريفراينددر-3•
.شوددادهباردارزنانبهپژوهشدرشرکتعدمياشرکت

زنيونوزادبارداری،سيرجنين،مادر،برپژوهشاثراتونتايجشاملکافياطلاعات•
.مي‌شودآيندهدرمادرباروریقدرت

ورطبهافرادکهليبرزمان)زايمانزماندرنبايدرضايتگرفتنبرايلازماطلاعات-4•
شرکترايبوالدينبه(نيستندپژوهشبهمربوطاطلاعاتجزئياتبرتمرکزبهقادرطبيعي

.شوددادهپژوهشدر



جنينزنان باردار و : فصل سوم
جنين

همومادرازهمبايدآگاهانهرضايت،برساندمستقيمسودجنينبهفقطپژوهشچنانچه-5
.شودگرفتهپدراز

خواهدفیکامادررضايتتنها،نباشدتصميم‌گيريظرفيتداراييانبوددسترسدرپدراگر
.بود

رضايتاخذبراياطلاعاتارائه‌يوجنينرویبرپژوهشبرايزيانوسودبررسيدر-6
.شودتوجهنيز"مادربراياحتماليفوايدوخطرات"بهجنينبرعلاوهبايدآگاهانه

نظردرابوفشاراحساسبدونبتوانداوتاکندفراهمباردارزنبرايراشرايطيبايدپژوهشگر
پژوهشدرشرکتعدمياشرکتجهتجنين،زيانوسودبرعلاوه،خودترحيجاتگرفتن
.بگيردتصميم



زنان باردار و جنين: فصل سوم

بقايايمرده،جنينجفت،برپژوهشازآمدهبه‌دستاطلاعاتگزارشوثبتچنانچه-7
افرادهويتکهشودانجامروشيبهمردهجنينازحاصلاعضاييابافتسلول‌ها،جنين،
پژوهشدرشرکت‌کنندگانافراد،اين،شودشناسايي(والدين)پژوهشبهمربوطزنده

.شودرعايتآن‌هامورددرپژوهشاخلاقيمسائلتمامبايدومي‌شوندمحسوب

ازوزادنجداسازيياباردارزنروتيندرمانومعايناتدرتغييراتيبهمنجرپژوهشچنانچه-8
اخذندرودرمسألهاينبايدشود،تولدازبعدنوزاددرمانياپيگيريبررسي،درتغييرومادر

.شوددادهتوضيحکاملاًوالدينبرايرضايت



زنان باردار و جنين: فصل سوم

زناندرـدنبايـ،شودمحرزداروييبودنتراتوژنبالينيپيشوبالينيبررسي‌هايدراگر-9
:آن‌کهمگــرشود،استفادهباردار

(aباشدکم‌تربسياراحتماليسودازبودنتراتوژناحتمال.
(bباشدداشتهداروييدرمانبهنيازآزمودني.

نوزادانبرپژوهشهمانندرحمازشدهخارجزنده یجنينبرپژوهشدراخلاقينکات-10
.است
ردنفعييانقشهيچکهپزشکيتوسطبايدجنينمرگ،مردهجنينبرپژوهشدر-11

.باشدشدهتأييدنداردمذکورپژوهش



زنان باردار و جنين: فصل سوم

اساسبرتنهابايدباردارزنيکدربارداريختمبارابطهدرتصميم‌گيريگونههر-12
تأثيرينههيچ‌گونبايدپژوهشدرجنينشرکتوگيردانجاممرتبطقانونيوپزشکيملاحظات

.باشدداشتهگفتهپيشتصميم‌گيريبر
يمتعضونبايدمي‌کندتصميم‌گيريبارداريختمتجويزعدمياتجويزمورددرکهفردي

.باشدداشتهآندرمستقيمينفعياباشدپژوهشی
مجزافرم‌هايدروجداگانهبه‌صورتبايدجنينبرپژوهشوبارداريختمبرايرضايتاخذ
.گيردانجام

ايجادمادرازمراقبتدرخللينبايداست،شدهخارجمادربدنازکهجنينيبرپژوهش-13
.کند



زنان باردار و جنين : فصل سوم

ارائهينجنمادرياپدربهماليمشوقجنين،رويبرپژوهشبرايرضايتکسببراينبايد-14
.شود
نجنيجفت،مادر،برپژوهشنتايجازتجارياستفاده‌يبالقوه‌ياحتمالمورددراطلاعات-15

هدادمادروپدربهبايدمردهجنينازحاصلارگان‌هاييابافتسلول‌ها،جنين،بقايايمرده،
.شدنخواهدآن‌هاحالشاملحاصلهسودکهبدانندبايدآن‌هاوشود

يابافتسلول‌ها،جنين،بقايايمرده،جنينجفت،ارسالاحتمالمورددراطلاعات-16
.شوددادهوالدينبهرضايتاخذحينبايدکشورازخارجبهمردهجنينازحاصلارگان‌هاي





ناتوانان ذهني: فصل چهارم

قصاننگونههريابيماريبه‌دليلکهمی شوداطلاقفردیبهذهنیناتوانراهنماايندر-1
.نداردرااساساينبرتصميم‌گيريوواقعيشرايطتحليلوتجزيهتوانذهني،
افتراقدارندنراتصميماتشانبيانقدرتجسمانيمشکلاتبه‌علتکهکسانيازبايدراافراداين
.داد

:کهاستتصميم گيریظرفيتدارایفردی
.Aکنددرکراتصميم‌گيريدرخودآزاديوانتخابموردگزينه‌هايمفهومبتواند.
.Bواهدخاومتوجهپژوهشدرشرکتپذيزشعدمياپذيرشمتعاقبکهزيانيوسودبتواند

.کندارزيابيخودترجيحاتوعلايقاساسبرراشد



ناتوانان ذهني: فصل چهارم

براييتظرففقدانمعنايبه(روانيبيماريياکندذهنيازاعم)ذهنيناتوانيبهابتلاصرف-2
آنبابمتناسوشودسنجيدهظرفيتبايدفردهردربلكه.نيستآگاهانهرضايتدادن

.شوداخذپژوهشانجامبرايآزادانهوآگاهانهرضايت

،شودذاخآگاهانهرضايتقانونيسرپرستازبايددارند،قانونيسرپرستکهافراديمورددر-3
.شودگرفتهآگاهانهرضايتظرفيت،بامتناسبهمفردخودازحال،عيندر



ناتوانان ذهني : فصل چهارم

مگــر،گيردانجامپژوهشنبايد،ندارندقانونيسرپرستکهظرفيتفاقدافرادمورددر-4
ه‌نظربضرورييامفيدبسياردرمانيحيثازنظرموردفردبرايپژوهشيمداخله‌يکهدرمواردي

.کندصادررانظرموردپژوهشانجاممجوزمي‌توانداخلاقکميتهحالتايندربرسد؛

زمان،ولطدرفردظرفيتتغييرامکانبهتوجهباوباشدادامه‌دارفراينديکبايدرضايتاخذ-5
ردفخودازظرفيت،آوردنبه‌دستصورتدروگيرد،انجامدوره‌ايشکلبهظرفيتارزيابي
.شودگرفتهرضايت



ناتوانان ذهني : فصل چهارم

خالفتمابرازيامقاومتکردنشرکتبرابردريامي‌کندردراتحقيقدرشرکتکهبيماري-6
دردنبايهيچ وجهبهباشدتصميم‌گيريظرفيتفاقدکهصورتيدرحتـــيمي‌کند،
.شوددادهشرکتپژوهش

پژوهشگروهازمستقلروانپزشکيکنظرزيرويچنان‌چهآزمودنیظرفيتتعيينبرای-7
وهشپژازمستقلپزشکيکازبايداين‌صورتغيردر.شودميسؤالويروانپزشکازباشد
.شودگرفتهکمک



ناتوانان ذهني: فصل چهارم

اببايدنيزاطلاعاتافشاياست،قانونيسرپرستعهده‌يبررضايتدادنکههمان‌طور-8
.گيردصورتقانونيسرپرسترضايت

وياطلاعاتازقانونیسرپرستکهکنددرخواستذهنیناتوانفردچنانچه-9
.بگيردتصميمموردايندربايداخلاقکميته ی،نکندپيداآگاهي



ناتوانان ذهني: فصل چهارم

است،شکموردرازداريحفظعدمياحفظمورددرتصميم‌گيريکهپيچيدهموارددر-10
.بگيردتصميمبايداخلاقکميته‌ي

افکارمانندتوجهيقابلوشديدعاطفيمشکل،پژوهشدرشرکتطيفردچنانچه-11
قرارانيدرموحمايتيمراقبتي،تدابيرتحتوشودخارجمطالعهازبايدکندپيداخودکشي

.کندحاصلاطمينانآزمودنيبهمراقبت‌هااينارائه‌يازبايدپژوهشگر.گيرد

.ودشپژوهشازفردکنارگذاشتنباعثنبايدشديدعاطفیمشکلاتسابقه یوجود





زندانيان: فصل پنجم

.تاسشدهمحبوسيامحصورقانونيضوابطاساسبرکهمي‌شودگفتهفرديبهزنداني-1

:بايدپژوهشهدف-2
.Aباشدآزمودنيفردمنافعراستايدر.
.Bباشدزندانيانسلامتمنافعراستايدراو،برايخطرنداشتنضمندر.

.ودشاخذآزمودني‌هاازآگاهانهرضايتبايدزنداني،افرادرويبرپژوهشهرگونهانجامبراي-3
ياسلامتخدماتدريافتدرتأثيریهيچ گونهنبايدمطالعهدرشرکتپذيرشعدم
.باشدداشتهزندانيانبازندانمسؤولينرفتار



زندانيان: فصل پنجم

.دادشرکتتحقيقاتدرترجيحيآزمودنيبه‌عنواننبايدرازندانيان-4
صرفاًراپژوهشآننبايدباشد،امکان‌پذيرآزادآزمودني‌هايازاستفادهباپژوهشيانجامگاههر

.دادانجامزندانيانرويبربودنعملي‌ترياراحت‌تربه‌علت

رازداريحفظاين‌کهمگــــرشودحفظزنداني‌هااطلاعاتتماميمورددررازداریبايد-5
يجلونتوانرازدارينقضجزطريقيهيچازوشودديگرافرادبرايجديخطرايجادبهمنجر
جلوگيريخطرآنازکهحديدرفقطمربوطهاطلاعاتبايدصورت،ايندر.گرفتراخطرآن

.شودافشا،آزمودنيخوداطلاعباوکند،



زندانيان: فصل پنجم

ردمي‌شودفراهمزندانيفردبرايپژوهشدرشرکتدنبالبهکهاحتماليمنافعهرگونه-6
برايردفتواناييکهباشداندازه‌ايبهنبايدزندان،درزندانيزندگيعموميوضعيتبامقايسه
.شودمختلآنمنافعبرابردرپژوهشخطراتآزادانه‌يارزيابي

نظرردپژوهشدرمشارکتپاداشبه‌عنواننبايدمجازاتتبديلياتخفيفيامرخصيهرگونه
.شودرساندهآزمودنياطلاعبهآگاهانهرضايتاخذزماندربايدامراين.شودگرفته

ايرسوزندانمسؤولانمداخله‌يازبوده،عادلانهبايدپژوهشدرشرکتبرايآزمودنيانتخاب-7
.باشددوربهزندانيان





بيماران اورژانس: فصل ششم

زماندرآن‌کهمگـــرشوداخذآزمودني‌هاازآگاهانهرضايتبايداورژانسموارددر-1
أييدتاخلاقکميته‌يتوسطآگاهانهرضايتاخذبودنناپذيرامکانپژوهش،طرح‌نامه‌يبررسي
.باشدشده
ايترضياموافقتآزمودنيازامکانحدتابايداست،نسبيناپذيريامکاناينکهموارديدر
.شوداخذ



بيماران اورژانس: فصل ششم

هکدادانجاماورژانسبيماررويبرآگاهانهرضايتاخذبدونراپژوهشيمي‌توانصورتيدر-2
::اشدداشتهوجودزيرشرايط(بودنناپذيرامکان)اخيربنددرمذکورموردبرعلاوه

.Aاشدبگرفتهقرارحياتتهديدکننده‌يوضعيتيکدرنظرموردبيمار.

.Bدنباشنرضايت‌بخشياباشدنشدهثابتموجوددرمان‌هاياثربخشي.

.Cنباشدپذيرامکان،قبلازآزمودنيرضايتاخذ.



زندانيان: فصل پنجم

ايبيماربرايراپژوهشيمداخله‌يمدتونحوه،ممکنفرصتاوليندربايدپژوهشگر-3
.کنداخذآگاهانهرضايتويازداده،توضيحويقانونيسرپرست

جامانتاشودگرفتهنظردرلازمملاحظاتوتمهيداتتماميبايدپژوهشاجرايوطراحيدر-4
.نکندايجادآزمودنيپزشکيمراقبت‌هايرونددروقفه‌ايياخللپژوهش



زندانيان  : فصل پنجم

ودشدادهشرکتپژوهشدر،آگاهانهرضايتدادنبدونواورژانسشرايطدربيمارچنانچه-5•
ردمودراطلاعات،کندفوتآزمودنيوي،سرپرستيابيمارازرضايتگرفتنازپيشو

.شودمنتقلويبازماندگانقانونينماينده يبهبايدپژوهش



پايان


