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 ۴  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  تاريخچه 

 Williamرا كتـاب   شـده اسـت  شايد بتوان اولين متني كه در آن به ضرورت رعايت حقـوق آزمـودني اشـاره    

Beaumont  ـپـژوهش با دانست كه در آن تصريح شده بـود   1833در سال  انجـام شـود كـه     يافـراد  يد تنهـا رو ي

با ايـن همـه   . ت خود را اعلام كرده باشنديداوطلبانه رضا

نقطه عطف تاريخ اخلاق در پژوهش بـه مطالعـات غيـر    

گـردد   انساني پزشكان نازي طي جنگ جهاني دوم برمـي 

  هـا  جدي به سـلامت اسـراي اردوگـاه    آسيبكه منجر به 

رسيدگي به جنايات جنگي جنگ جهاني دوم در  در .شد

رسـيدگي بـه    ،1946-47هـاي   دادگاه نورنبرگ طي سـال 

منجـر   وخلاقي پزشكان نازي انجام شد ي غيراها پژوهش

  : اهم نكاتي كه در اين كد اشاره شده است عبارت است از. گرديد 1948در سال  كد نورنبرگبه صدور 

 . شركت افراد در پژوهش بايد داوطلبانه باشد -

 .است يمطلقا ضرورداوطلبانه شركت كنندگان ت يرضا -

  . منافع حاصل از پژوهش بايد بر مضرات حاصل از آن برتري داشته باشد -

وجـود  ز جنگ جهاني دوم ادر برخي كشورها از جمله خود آلمان از قبل ي پزشكي ها پژوهشاخلاق در ضوابط 

در آلمان نازي نشد و همين فجايع بود فجايع پزشكي جنگ جهاني دوم  وجود اين ضوابط مانع بروز اما .داشته است

  .جلب كردبه موضوع اخلاق در پژوهش را المللي از جمله انجمن جهاني پزشكي  توجه محافل بينكه 

توسـط انجمـن جهـاني    هـاي انسـاني    ي پزشكي بـر روي آزمـودني  ها پژوهشي اخلاق در  بيانيه 1964در سال  

محققـان   .ورد ويرايش و تكميل قرار گرفته استمآن سال تاكنون چندين بار از و  شدتصويب در هلسينكي پزشكي 

هـا آن بـود كـه تعـداد      دنظرها و افـزودن مـتمم  ي ـن تجديحاصل ا. شناسند يم ي هلسينكي بيانيهعنوان  بهاين بيانيه را 

  .ه استديرس 2008بند در سال  35به  1964بند در سال  11ه از يانين بيا يبندها

مستقل كـه در ايـران بـه نـام      ي هاي پژوهشي توسط يك كميته به ضرورت داوري طرحنامهي هلسينكي  در بيانيه

  . تصريح شده است شود مياخلاق در پژوهش شناخته  ي كميته



 ۱۳۹۱زمستان 

  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

ي پژوهش كننده در طي برنامهها سازمان

 . تشكيل گرديدهاي پژوهشي 

 اي منطقـه  هـاي  كميتـه  تشكيل 1378سال 

علـوم   يها پژوهشدر يانسان يحفاظت آزمودن

تـدوين و ابـلاغ    ي پزشـكي هـا  پـژوهش 

   )ر

و  1388در سـال   راهنماي اخلاق در انتشار آثـار پژوهشـي  

  . افتيو ابلاغ  تدوين 1390

 پژوهشمقدمات اخلاق در 

معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران ۵ 

المللــي اخــلاق در پــژوهش يكــي ديگــر از  از ميــان كــدهاي بــين

ي هـا  پـژوهش المللـي اخـلاق در    راهنماي بـين 

ي هـا  سـازمان است كـه توسـط شـوراي     پزشكي بر روي انسان

  . تدوين شده است WHOالمللي علوم پزشكي در 

 با هـدف  پزشكي ي ملي اخلاق در تحقيقات 

تبيين مباني اسلامي، قانوني و اخلاقي در تمام تحقيقـات پزشـكي؛   

سازمانحفظ حقوق انساني و دفاع از حقوق افراد مورد پژوهش، پژوهشگر، و 

هاي پژوهشي هاي پژوهشي؛ و نظارت بر رعايت اصول اخلاقي در تمام پروژه

سال  حجم بالاي طرح هاي پژوهشي با سوژه انساني در

حفاظت آزمودن يكدها  .هاي علوم پزشكي ابلاغ گرديد دانشگاه

  . شدابلاغ  وتدوين 

پـژوهش اختصاصي اخـلاق در   عناوين ذيل از راهنماهاي  1384

   نييهاي بال راهنماي اخلاق در كارآزمايي

  ي ژنتيك ها پژوهشراهنماي اخلاق در 

ريب پذيآس يگروهها( خاصهاي  گروهبر   راهنماي اخلاق در پژوهش

   حيواناتبر   راهنماي اخلاق در پژوهش

   راهنماي اخلاق در پژوهش بر گامت و جنين

   ي پيوند عضو و بافتها پژوهشراهنماي اخلاق در 

راهنماي اخلاق در انتشار آثـار پژوهشـي   اخلاق در پژوهش، ياختصاص ي

1390در سال  HIV/AIDSي علوم پزشكي مرتبط با ها پژوهش

    

مقدمات اخلاق در 

 

از ميــان كــدهاي بــين

راهنماي بـين ها  آن ترين شده شناخته

پزشكي بر روي انسان زيست

المللي علوم پزشكي در  بين

  در ايران 

ي ملي اخلاق در تحقيقات  كميته 1377در سال 

تبيين مباني اسلامي، قانوني و اخلاقي در تمام تحقيقـات پزشـكي؛   

حفظ حقوق انساني و دفاع از حقوق افراد مورد پژوهش، پژوهشگر، و 

هاي پژوهشي؛ و نظارت بر رعايت اصول اخلاقي در تمام پروژه

حجم بالاي طرح هاي پژوهشي با سوژه انساني درادامه با توجه به  در

دانشگاه بهاخلاق در پژوهش 

تدوين  1379سال در  يپزشك

1384در سال پس از آن 

  :   گرديد

راهنماي اخلاق در كارآزمايي •

راهنماي اخلاق در  •

راهنماي اخلاق در پژوهش •

راهنماي اخلاق در پژوهش •

راهنماي اخلاق در پژوهش بر گامت و جنين •

راهنماي اخلاق در  •

يل راهنماهايدر تكم

پژوهشراهنماي اخلاق در 
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 ۶  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

 عدالت

  

عدالت يكي از اصول اخلاقي است كه تفسير آن در پـژوهش توجـه   

و منـافع حاصـل از پـژوهش در انتخـاب      هـا يسـخت به توزيع منصـفانه  

كنندگان در پـژوهش بايـد    به عبارت ديگر شركت. كنندگان است شركت

شوند كـه سـود   هايي انتخاب و به پژوهش دعوت  ها و جمعيت از گروه

هيچ گـروه  . گردد ها بر مي ها و جمعيت حاصل از پژوهش به همان گروه

صفانه بار پژوهش را بـه دوش بكشـد و   يا جمعيتي نبايد بيش از حد من

براسـاس  . سوگرايي داشـته باشـد  ... كنندگان نبايد از نظر قوميت، جنسيت، نژاد، وضعيت اقتصادي و  انتخاب شركت

  . افراد از شركت در پژوهش بايد توجيه منطقي داشته باشد كردن محدودهرگونه همين اصل 

    .گفته شد الف استچه  آن طبق 1 سؤالپاسخ 

  1سؤال    

دهنـد قصـد دارد پژوهشـي     هاي خوراكي جـواب مـي   طور محدودي به درمان محققي براي درمان ميگرن شديد كه به

ي از درمان خـوراكي دارد  تر بيشهاي خوراكي اثر درماني  او قصد دارد ببيند آيا تركيب طب سوزني و درمان. انجام دهد

كنندگان خـانم كـه در    وي قصد دارد تعداد شركت شوند ميجا كه زنان سه برابر بيش از مردان دچار ميگرن  از آن. يا خير

  آيا اين تصميم وي اخلاقي است؟ . كنندگان مرد باشد كنند سه برابر شركت پژوهش شركت مي

  .گرافيك شركت كنندگان مشابه گروه هدف انتخاب شودبله، منطقي و منصفانه است كه خصوصيات دمو) الف

  . ت شودين شركت كنندگان زن و مرد رعايد نسبت برابر بير، بايخ) ب

  . خير زنان به دليل آسيب پذير بودن و احتمال بارداري در حين مطالعه نبايد وارد مطالعه شوند) ج

 .اين طراحي مطالعه اخلاقي استتري به طب مكمل دارند  بله، از آنجا كه زنان باور بيش) د
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 ۷  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

    

هشـي از  وپژ -آموزشـي   ن مركـز ين نظـر كـه مـراجع   ياتر نگراني عدم رعايت عدالت در پژوهش  در سطح وسيع

اقشار با سـطح درآمـد پـايين بـيش از افـراد بـا سـطح         كه اين. هستند مطرح است  هاي اقتصادي اجتماعي پايين گروه

اقتصادي اجتماعي بالا بار پژوهش را به دوش بكشند منصـفانه نيسـت و وظيفـه كميتـه اخـلاق اسـت كـه از عـدم         

  . كنندگان در پژوهش اطمينان حاصل نمايد ركتكنندگان و انتخاب آزادانه و آگاهانه ش سوءاستفاده از شركت

ي  علاوه بر توجه به تحميل منصفانه بار پژوهش بايد به توزيع منافع حاصل از پژوهش نيـز توجـه شـود و همـه    

در خصـوص  . پژوهش نفعي ببرند بايد فرصت شركت در پژوهش را داشـته باشـند  افرادي كه ممكن  است از نتايج 

افراد فاقـد ظرفيـت و كودكـان امكـان درك      كه اينالبته به جهت  .مين اصل مصداق دارد پذير نيز ه هاي آسيب گروه

: ي طلايـي  قاعـده هـا   آن گيري آگاهانه براي شركت در پژوهش را ندارند جهت حفاظت از حقوق اطلاعات و تصميم

نظر رسـيد نبايـد در    توان در افراد واجد ظرفيت تصميم گيري انجام داد و به اهداف پژوهشي مورد پژوهشي كه مي«

  2سؤال  

پژوهشگري قصد دارد رابطه بين سطح سرمي يك آنزيم و ميزان كورتيزول سرمي را ارزيابي كند و از يكـي  

درخواست ميكند تا از مراجعين پنج سي سي نمونـه خـون   از دوستانش در آزمايشگاه بيمارستان آموزشي اطفال 

سرمي  اضافه براي وي دريافت كند و به عنوان مشوق همكاري در اين پژوهش هزينه آزمايش درخواست شده 

  آيا مشكل اخلاقي اين پژوهش در چيست؟. توسط پزشك را براي والدين رايگان كند

  اخذ رضايت شفاهي از والدين) الف

  ن آزمايشات ديگر براي بيماررايگان كرد) ب

  محدود كردن اجراي مطالعه در كودكان) ج

 .اين مطالعه با توجه به اخذ رضايت والدين مشكل اخلاقي ندارد) د
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 ۸  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

تري به اصـول   طور مفصل در بخش ارزيابي سود و زيان به. فرماست حكم» گيري انجام شود فاقد ظرفيت تصميمافراد 

  . پذير خواهيم پرداخت هاي آسيب اخلاقي پژوهش بر كودكان و افراد فاقد ظرفيت و ساير گروه

  .گفته شد ج استچه  آن طبق 2 سؤالپاسخ 
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 ۹  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

 

  المللي مطالعات بين

ي در پـژوهش  هـاي خاص ـ  تحميل بار پژوهش به گـروه از نه تنها نگراني 

وجود دارد بلكه در سطح كل جامعـه نيـز خطـر سـوء اسـتفاده پژوهشـي از       

اي  ضـوابط اخـلاق در پـژوهش سـختگيرانه    در حال توسـعه كـه   كشورهاي 

. مطرح اسـت ، شود مينانجام يا نظارت جدي بر حسن اجراي ضوابط ندارند 

بـودن اجـراي    هزينـه  هاي دارويي ممكن است به لحاظ كـم  شركتاز بسياري 

هـاي سـختگيرانه در    مطالعه در كشورهاي در حال توسعه، سهولت دسترسي به مبتلايان بيماري خاص، فقدان نظارت

تر پرداخـت   احتمال كمو يا در پژوهش اخلاق ضوابط توجه به 

ي ناشـي از   كنندگان در صورت بـروز صـدمه   غرامت به شركت

تمايل بـه اجـراي پـژوهش خـود بـا همكـاري يـك         ،پژوهش

. كننـد در حـال توسـعه   ا ساير كشـورهاي  يپژوهشگر در ايران 

هـاي اخـلاق در    بحث جدي كه هم پژوهشگران و هـم كميتـه  

لمللـي در نظـر   ا ي همكاري پژوهشي بين اجازهدر پژوهش بايد 

  3سؤال  

  ب مطرح است؟يبه چه ترت ين الملليعدالت در مطالعات ب يملاحظه اخلاق

  ت آگاهانه از مردم در جوامع در حال توسعه يعدم اخذ رضا)الف

  سواد بودن مردم در جوامع در حال توسعه يب) ب

  مورد نظر در جوامع مختلف  يوع متفاوت مشكل سلامتيش)ج

 محصول نهايي پژوهش عدم دسترسي مردم در جوامع مورد پژوهش به) د



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۱۰  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

ي درمـاني يـا    بگيرند اين است كه آيا علم توليد شده از پژوهش براي مردم كشور ما قابل استفاده است؟ آيـا فـرآوده  

بـه   ؟قابل قبول براي بيماران كشورمان قابليت دسترسـي خواهـد داشـت     تشخيصي مورد آزمايش در نهايت با هزينه

هـاي   ي اخلاق كشور باني پژوهش بلكه توسط كميتـه  نها در كميتهي چند مركزي نه تها پژوهشهمين دليل است كه 

  . كشورهاي محل پژوهش نيز بايد مورد نقد و بررسي قرار گيرنددر پژوهش اخلاق 

  .، د است 3 سؤالپاسخ 

  

   



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۱۱  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  احترام به استقلال فردي

  

چه اقدامي با بدن وي يا  كه ايني  هر فردي از ابناء بشر محق است درباره

بر اين اساس هر . آزادانه تصميم بگيرد شود مياطلاعات مربوط به وي انجام 

اش را دريافت كنـد و بـراي انجـام     فرد حق دارد اطلاعات مربوط به سلامتي

اقدامات تشخيصي، درمـاني، آموزشـي يـا پژوهشـي بـر بـدن خـود آزادانـه         

امـا افـراد بـا    . هر چند همه افراد صاحب اين حـق هسـتند  . گيري كند تصميم

هـا   آن فـرد ديگـري بـه جـاي     كـه  آنگيري از اين حق را ندارند لذا علاوه بر  ن بهرهگيري امكا اختلال ظرفيت تصميم

ي اخلاق در پژوهش  انتخاب آگاهانه براي همكاري در پژوهش را با لحاظ بهترين منافع وي انجام خواهد داد، كميته

پژوهشي از ايشان را موظف است دقت كافي در حداقل بودن خطر پژوهش در اين افراد و جلوگيري از سوءاستفاده 

  . آورد عمل به

  .گفته شد د استچه  آن طبق 4 سؤالپاسخ 

    

  4سؤال  

مقاومـت بـه انسـولين  را     Apo Bو  Apo Aسرم با سطح Aپژوهشگري قصد دارد ارتباط سطح سرمي فتويين 

  آيا براي اين پژوهش لازم است رضايت بگيرد؟. بررسي مند 2درافراد مبتلا به ديابت تيب 

  با توجه به تخصصي بودن هدف مطالعه و عدم درك شركت كنندگان لازم نيست) الف

  . با توجه به عدم نيازبه خونگيري اضافه نياز به اخذ رضايت نيست) ب

  .ايجاد هزينه براي شركت كنندگان لازم به اخذ رضايت نيست با توجه به عدم) ج

  بايد از شركت كنندگان رضايت گرفته شود) د



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۱۲  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

طور داوطلبانه و  كنندگان بالقوه بايد براي شركت در پژوهش به طبق ضوابط اخلاق در پژوهش هر يك از شركت

  : كنندگان سه شرط بايد وجود داشته باشد براي معتبر بودن رضايت شركت. آزادانه رضايت خود را اعلام كنند

 . گيري داشته باشد فرد ظرفيت تصميم •

 . كند دريافترا به شكل قابل فهم اطلاعات كافي در خصوص پژوهش  •

 . آزادي در انتخاب داشته باشد •

  .است د گفته شدچه  آن طبق 5 سؤالپاسخ 

  

    

  5سؤال   

  شروط لازم براي معتبر بودن رضايت آگاهانه چيست؟ 

  كننده با سواد بودن شركت) الف

  داشتن ظرفيت تصميم گيري ) ب

  دريافت اطلاعات كافي درباره پژوهش) ج

  ب و ج و آزادي درانتخاب) د 

  الف و ب و ج) ه



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۱۳  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

  دريافت اطلاعات  

براي اطمينان از انتقـال صـحيح اطلاعـات و اخـذ تصـميم آگاهانـه لازم اسـت        

پزشـكي و  توضيحات مربوط به پژوهش به زبان قابل فهم و به دور از اصطلاحات 

فرصـت پرسـيدن   هـا   آن كنندگان قرار گيرد و بـه  ترجيحاً مكتوب در اختيار شركت

  . ي پژوهش داده شود سؤالاتشان درباره

كنندگان توضـيح داده   ي اطلاعات براي شركت حداقل اطلاعاتي كه بايد در برگه

 : شده باشد عبارت است از

  شركت در پژوهش  

  هدف پژوهش  

   ينحوه همكار 

  د شركت يفوا 

  مضرات شركت  

 يت رازداريرعا 

  6سؤال  

  كداميك از اطلاعات ذيل جزو اطلاعات ضروري براي اخذ رضايت آگاهانه نيست؟ 

  هدف پژوهش) الف

  يا عدم قبول همكاريكننده در قبول  حق آزادي شركت) ب

  كارخانه محل توليد داروي مورد پژوهش) ج

  نحوه رعايت رازداري اطلاعات) د

 فوايد شركت در مطالعه) ه



 ۱۳۹۱زمستان 

  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

در صورتي كه  شود ميبراي شركت در پژوهش دعوت 

بايد بدانند كه اين بخش مجزا از خدمات مراقبتي 

لازم است از ذكر اصطلاحات علمي پرهيز شـود  

  

 پژوهشمقدمات اخلاق در 

معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران ۱۴ 

 فرد در دسترس 

 يآزاد 

  .است

  :ميپردازين موارد ميك از ايدر ادامه به شرح هر 

براي شركت در پژوهش دعوت ها  آن توضيح داده شود كه از :شركت در پژوهش

بايد بدانند كه اين بخش مجزا از خدمات مراقبتي  شود ميانجام ها  آن ي درماني يا بهداشتيها

  . ي پژوهشي دارد

لازم است از ذكر اصطلاحات علمي پرهيز شـود  . اهداف مورد نظر پژوهش توضيح داده شود

  . و هدف پژوهش تا حد امكان ساده و قابل فهم شرح داده شود

تمام اقداماتي كه در طي مطالعه بر روي 

چه  كه ايناعم از . كنندگان انجام خواهد شد شرح داده شود

ها  آن اي بر روي ، چه مداخلهشود ميدرخواست 

انجام ها  آن چه اقدامات پيگيري پاراكلينيكي بر روي

گرفته ها  آن با چه حجمي از هايي با چه تواتر و

، چند نوبت مراجعه خواهند داشت و هر نوبت چقدر 

براي همكاري در مطالعه  طور همينرا خواهد گرفت و 

  . كنندگان در فواصل مراجعه چه اقداماتي را بايد انجام دهند

   

مقدمات اخلاق در 

 

است ، ج6سؤالپاسخ 

  

در ادامه به شرح هر 

شركت در پژوهش) الف

ها مراقبتمطالعه همراه با 

ي پژوهشي دارد است و جنبه

اهداف مورد نظر پژوهش توضيح داده شود :هدف پژوهش) ب

و هدف پژوهش تا حد امكان ساده و قابل فهم شرح داده شود

تمام اقداماتي كه در طي مطالعه بر روي  :ينحوه همكار) ج

كنندگان انجام خواهد شد شرح داده شود شركت

درخواست ها  آن اطلاعاتي از

چه اقدامات پيگيري پاراكلينيكي بر روي خواهد شد،انجام 

هايي با چه تواتر و چه نمونه( شود مي

، چند نوبت مراجعه خواهند داشت و هر نوبت چقدر )خواهد شد

را خواهد گرفت و ها  آن قتو

كنندگان در فواصل مراجعه چه اقداماتي را بايد انجام دهند شركت



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۱۵  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

، منـافع   يمنافع فـرد (يا براي ديگران ها  آن احتمالي شركت در مطالعه برايفوايد د ذكر شود يبا :د شركتيفوا) د

اگـر شـركت در تحقيـق مـورد نظـر هـيچ نفـع        . چه خواهد بود )گروه شركت كنندگان و منافع كل جامعه ياجتماع

قاي دانـش  منافع غيرمستقيم از قبيل ارت. كنندگان نخواهد داشت بايد به اين موضوع اشاره شود مستقيمي براي شركت

  .در اين بخش ذكر شود تواند مييا ساير بيماران ها  آن مراقبت از بيماري

  .است ، د7سؤالپاسخ 

   

   

  7سؤال  

كننده نخواهد داشت در توضيح اين مورد چه چيزي لازم  شركت در يك بررسي ژنتيكي پايه هيچ نفعي براي شركت 

  : است ذكر شود

  ذكر شود شركت در اين پژوهش هيچ فايده مستقيمي براي شما ندارد) الف

  .شود لازم نيست چيزي نوشته شود فقط ذكر شود كه وقت چنداني از شما گرفته نمي) ب

زم است حتما يك هديه يا مشوق مالي به شركت كنندگان داده شود و آن را به عنوان نفع شركت در پژوهش لا) ج

  .ذكر كنيم

ذكر شود مشاركت شما هرچند نفع مستقيمي براي خودتان ندارد اما در توسعه علم در حوزه ژنتيك ايـن بيمـاري   ) د

 .كمك كننده است



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۱۶  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

بيمـار لازم اسـت از عـوارض جـانبي     . كنندگان بيني پژوهش براي شركت خطرات قابل پيش :مضرات شركت) هـ

با ايـن وجـود اتفـاق    . احتمال پژوهش بر روي او و ميزان احتمال آن اطلاع يابد

 روي ذكر تمام عوارض و خطرها بدون در نظر گرفتن نادر بـودن وقـوع   نظر بر

هر چنـد در  : كند راهنماي سازمان جهاني بهداشت توصيه مي. وجود نداردها  آن

كننده نسبت بـه   هاي پژوهشي پيچيده، ممكن است آگاه كردن كامل شركت طرح

 منطقـي،  تمام خطرهاي احتمالي عملي نباشد، بايد تمام خطرهايي كه يـك فـرد  

كنـد بـه اطـلاع     گيري براي مشـاركت، بـا اهميـت تلقـي مـي      را در تصميمها  آن

 . كننده رسانده شود شركت

بنابراين، لازم است تمام عوارض جانبي شايع يا عـوارض هرچنـد نـادر امـا بـالقوه بـا       

ي مهـم در ايـن اسـت كـه طبـق اصـل        نكته. ذكر شودها  آن اهميت همراه با ميزان احتمال

ي اطلاعـات   كنندگان لازم است به استاندارد ميـزان مطالبـه   به استقلال فردي شركتاحترام 

تـر   كنندگان ذكـر جزيـي   كننده حساس بوده و در صورتي كه فردي از شركت توسط شركت

يي كـه كـارايي   هـا  پژوهشدر مورد . ذكر شودها  آن عوارض را در خواست كند تمام عوارض به همراه ميزان احتمال

  8سؤال  

  چه ميزان خطرات شركت در پژوهش براي شركت كنندگان ذكر شود؟حداقل بايد در فرم رضايت آگاهانه 

  شايعترين خطرات) الف

  تمام خطرات با هر احتمالي) ب

  شايعترين خطرات و مهمترين خطرات) ج

 خطراتي كه هم مهم باشند و هم شيوع بالايي داشته باشد) د



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۱۷  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

كند عـوارض جـانبي فـرآورده اسـتاندارد نيـز بـه        ي استاندارد را بررسي مي جديد در مقايسه با فراورده يك فرآورده

  . عوارض احتمالي شركت در پژوهش بايد ذكر شود بامنظور مقايسه 

  .است ، ج8سؤالپاسخ 

  

چگونه رازداري اطلاعات رعايـت   كه ايني محرمانگي اطلاعات، لازم است  اظهاراتي درباره :يت رازداريرعا) و 

قابـل  كننـده   فرد شركتكنندگان را دارند، آيا در گزارش نتايج پژوهش  شود، چه كساني دسترسي به اطلاعات شركت

ي اخـلاق   هايي براي رازداري اطلاعات بيمار وجود دارد، و اين نكته كـه كميتـه   خواهد بود، چه محدوديت ييشناسا

كنندگان حق دسترسي به اطلاعات افـراد   ق شركتدر پژوهش براي حفاظت از حقو

  . را دارد، توضيح داده شود

 تـر  بيشكننده براي كسب اطلاعات  فرد يا افرادي كه شركت :فرد در دسترس) ز

بايـد   طور همين. با او تماس بگيرد معرفي شود تواند مييا در صورت بروز عوارض 

بـه   توانـد  ميكننده هرگونه اعتراضي به عوامل پژوهش دارد  ذكر شود كه اگر شركت

اطلاعـات  . مراجعـه كنـد  ) كننده اخلاقـي مطالعـه  تأييد(ي اخلاق در پژوهش  كميته

  .تماس و آدرس اين افراد نيز بايد ذكر گردد

   



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۱۸  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

از شـركت در مطالعـه    توانـد  مـي بايد تصريح گردد كه شركت فرد در مطالعه آزاد و داوطلبانه است و  :يآزاد) ح

در صورت تمايل به شركت در مطالعه هر زمـان كـه نظـرش عـوض      كند وامتناع 

ي گردد، يـا  ا مشمول پرداخت جريمه كه اينمطالعه را ترك كند بدون  تواند ميشد 

از خدمات درماني معمول محروم شود و تصميم به شركت يا تـرك مطالعـه هـيچ    

  . كننده با افراد مسؤول مراقبت وي نخواهد داشت تأثيري بر روابط شركت

  .است ، ب9سؤالپاسخ 

  

هـاي   چـه روش  كـه  ايـن ي بايد ارائـه شـود از قبيـل    تر بيشاي علاوه بر اين موارد اطلاعات  مطالعات مداخلهدر 

ي كنترل عوارض و پرداخت غرامت، آگاه  مراقبتي جايگزيني وجود دارد و هر كدام چه منافع و خطراتي دارند، نحوه

  9سؤال  

جديد در مقايسه با درمان مرسوم انجام دهـد  پژوهشگري قصد دارد مطالعه اي بر يك رژيم شيمي درماني  

و از آنجا كه هزينه داروها براي شركت كنندگان رايگان خواهد بود خارج شدن و قطع همكاري هر يك نمونـه  

تواند با بيماران شرط بگـذارد كـه در صـورت تصـميم بـه قطـع        آيا مي. هزينه زيادي براي او ايجاد خواهد كرد

  م هزينه هاي انجام شده از بيمار دريافت خواهد شد؟همكاري در ميانه درمان تما

  .بله زيرا بيمار هم بايد در اين رابطه احساس تعهد كند) الف

  .خير زيرا بيمار حق دارد به هر دليلي در جريان پژوهش همكاريش را قطع كند) ب

  .شود مي loss to follow-upبله زيرا اين كار باعث كم شدن ) ج

 .شود تورش در نتايج مطالعه ميخير زيرا باعث ) د



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۱۹  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

ي  آيند و ممكن است بر تصـميم وي در ادامـه   كننده از اطلاعاتي كه در حين اجراي مطالعه به دست مي كردن شركت

راهنمــاي اخــلاق در هــاي بــاليني در  برگــه اطلاعــات كارآزمــايياجــزاي مفــاد ... مشــاركت تــأثير داشــته باشــد و  

  . شرح داده شده است هاي باليني كارآزمايي

اطلاعـات مـورد نيـاز را بـا      كننـده  ي اطلاعات در قالب فرم رضايت آگاهانـه باشـد و شـركت    ممكن است برگه

در اين شكل لازم است فرم رضايت آگاهانه در دو نسخه تهيه شـود كـه بيمـار    . ي فرم رضايت به دست آورد مطالعه

بتواند پس از امضا يك نسخه را در اختيار داشته باشد و اگر نياز به رجوع به اطلاعات پژوهش داشـت آن را مجـدد   

  . مطالعه كند

   



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۲۰  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

  گيري  فرصت كافي و شرايط مناسب براي تصميم

كـردن و اخـذ    كننده بالقوه بايد فرصت كـافي بـراي فكركـردن و مشـورت     شركت

بنابراين صحيح نيست كه در لحظـه آخـر كـه بيمـار روي تخـت       ،تصميم داشته باشد

از او رضايت بـراي شـركت در يـك پـژوهش در      شود ميجراحي براي بيهوشي آماده 

در مطالعـات مربـوط بـه     طـور  همـين . هاي بيهوشي يا جراحي گرفته شود مورد روش

كننـده درسـت هنگـامي كـه بـا درد       ركتهاي زايمان قابل قبول نيست كه فرد ش روش

ين تـر  بـيش پژوهشـگر لازم اسـت تمهيـدات ارائـه     . زايمان مراجعه كرده است دعوت به همكاري در پژوهش شـود 

  . كنندگان بالقوه ببينيد گيري و پرسيدن سؤالات را به شركت فرصت زماني براي تصميم

  .الف است 10 سؤالپاسخ 

   

  10 سؤال 

متخصص بيهوشي در نظر دارد دارويي به تركيب داروهاي بيهوشي بيمار اضافه كند و اثر آن را بر كاهش  

ضرورت داروهاي ضد درد پس از عمل بررسي كند او در اتاق عمل و توسط تكنسين بيهوشي توضيحات لازم 

چه مشكل اخلاقي در مورد  .را به بيمار داده و رضايت او را از طريق انگشت زدن بر برگه رضايت اخذ ميكند

  اين پژوهش مطرح است؟

  براي تصميم گيري كننده شركتفرصت كم ) الف

  توضيح اطلاعات توسط تكنسين) ب

  اخذ اثر انگشت به جاي امضا) ج

 تمام موارد فوق) د



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۲۱  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

   ي كامل اطلاعات عدم ارائه

تنها زماني اخلاقـاً مجـاز اسـت    و  شود ميكاري محسوب  ي كامل اطلاعات در خصوص پژوهش فريب عدم ارائه

اولاً انجام پژوهش حـداقل خطـر   : كه دو شرط وجود داشته باشد

ي اطلاعـات   ارائـه  كـه  اينكننده داشته باشد و دوم  را براي شركت

آمـدهاي مـورد    كنندگان باعث مخدوش شدن پـي  كامل به شركت

ايــن مــوارد اغلــب در مطالعــات . گيــري در مطالعــه شــود انــدازه

دهد كه ممكن است شناسي رخ مي ي روانها پژوهش اجتماعي يا

ي انجام مطالعه يا هدف مطالعه بر روي رفتارهاي  آگاهي از نحوه

را مورد سـنجش قـرار   ها  آن كننده كه پژوهشگر لازم دارد شركت

  . دهد تأثير بگذارد

  11 سؤال 

او قصد دارد . كند يابيارز ينيبال ييك كارآزمايرا در  يريدر اختلال فراگ يقير موسيزان تاثيقصد دارد م يمحقق 

ميزان درك مطلب را در دو گروه كه يك گروه تحت مواجهه با موسيقي و يك گروه را بدون مواجهه با موسيقي 

   ه پرهيز كند؟تواند از ذكر هدف مطالع آيا براي اخذ رضايت آگاهانه مي. بودند را مقايسه كند

بله، در صورتيكه اين روش بهترين روش بررسي است و ذكـر هـدف پـژوهش رفتـار شـركت كننـدگان را       ) الف

  .تحت تاثير قرار ميدهد

  . خير، مهمترين اطلاعات مربوط به پژوهش هدف پژوهش است و بايد حتما به شركت كنندگان توضيح داده شود) ب

 .رضايت آگاهانه هميشه ضروري استخير ارائه اطلاعات كامل در اخذ ) ج

 .كرد يتوان از ذكر هدف مطالعه خود داريخطر باشد ميب يمداخله مورد بررس يبله وقت) د



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۲۲  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

يـا حـذف    عـات عـدم ارائـه اطلا  در اين مطالعات پژوهشگر لازم است بررسي كند كه آيا روش جـايگزيني جـز   

كنندگان بـالقوه بـراي شـركت     باعث تشويق شركت اطلاعات ناقصاطمينان يابد كه . اي از اطلاعات وجود ندارد پاره

 . كنندگان اطلاعات كامل را در پايان مطالعه ارائه دهد و به شركت شود ميدر پژوهش ن

صـورت تصـادفي قـرار     يك از بازوها بهكننده در هر  هاي باليني چند بازويي كه ممكن است شركت در كارآزمايي

كننـدگان در مـورد تخصـيص     گيرد ولي تا پايان مطالعه نخواهد فهميد كه در كدام بـازو قـرار دارد بايـد بـه شـركت     

  . تا پايان مطالعه اطلاع داده شودها  آن به يكي از بازوها و عدم آشكاربودن نوع درمانها  آن تصادفي

ي هدف مطالعـه بدانـد    كننده را مخدوش كننده ي اطلاعات به شركت ارائهپژوهشگر موظف است در صورتي كه 

ي اخلاق قابـل   ي اخلاق در پژوهش ارائه دهد تا كميته پذير نداند علت را به كميته يا به هر دليل ديگري آن را امكان

  . پذيرش بودن توصيه پژوهشگر را بررسي نمايد

  .الف است 11 سؤالپاسخ 

  

   



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۲۳  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

  انتخاب آزادي در 

كننـدگان احسـاس آزادي در    يكي از شروط معتبر بودن رضايت شـركت 

بنابراين پژوهشگر مسؤول اسـت  . شركت يا امتناع از شركت در مطالعه است

كند و اين اطمينان را به او بدهـد كـه    راحتكننده  گفتن را براي شركت» نه«

عدم همكاري وي در پژوهش هيچ عـواقبي بـراي   

  . او نخواهد داشت

براي اجتناب از ايجاد شـرم در رد دعـوت بـه    

ي اطلاعات و فرم رضـايت را   برگهد يبا ،همكاري

و از او داده گيـري   كننده بالقوه تحويل و به او فرصت بـراي مشـورت و تصـميم    به شركت

نامه را امضا كرده و بـه   ي رضايت اگر مايل به شركت در پژوهش بود برگه خواسته شود تا

كننده را به همكـاري در پـژوهش دعـوت     بهتر است فردي كه شركت. برگرداند پژوهشگر

  12 سؤال 

ونـد  يد پي ـمـاران كاند يه در بيوند كليرا قبل و بعد از عمل پ يرييرات متغييقصد دارد تغ يمتخصص ارولوژك ي

چـه  . مـار نـدارد  يب هاي مراقبتبقا و  يبر رو يميچ نفع مستقير هين متغيا يبررس. قرار دهد يابيخود مورد ارز

  ن مطالعه مطرح است؟يدر ا يملاحظه اخلاق

  . ستين يبرد آن پژوهش اخلاقياز شركت در پژوهش نم يمار شخصا سوديب يوقت) الف

  .بيماران ممكن است در اظهار عدم تمايل به شركت در مطالعه احساس آزادي نكنند) ب

  . ستيمطرح ن يرد مشكل اخلاقيماران بگيت مكتوب از بيوند رضاياگر جراح پ) ج

  سه شونديمقا يگريد حتما با گروه ديماران بايب) د



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۲۴  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

شناسي و نگراني از  رنجش پزشـك و تـأثير    كننده به خاطر احساس حق گر وي نباشد تا شركت كند پزشك درمان مي

  .بر خدمات مراقبتي ناچار به پذيرفتن همكاري در مطالعه نشود

نبايـد   شـود  مـي اطلاعاتي كه در پوستر ارائـه  . وستر استكنندگان نصب پ ي جلب همكاري شركت بهترين نحوه 

  . هاي موجود را زيرسؤال ببرد كنندگان بدهد و يا اثربخشي درمان اي به شركت گرايانه اميدهاي غيرواقع

به خصوص اگر نگراني از عـدم  . دليل موجهي نيستها  آن كنندگان تنها براساس در دسترس بودن انتخاب شركت

عنـوان مثـال    بـه . بـه وجـود بيايـد    شوند مياحساس آزادي در انتخاب در گروهي كه براي شركت در مطالعه دعوت 

ي  كنندگان داوطلب سالم، مطالعـه  پژوهشگري كه نياز به داوطلبان سالم دارد مجاز نيست به جاي آگهي جلب شركت

  .يان يا كارمندان زيردست خود انجام دهدخود را روي دانشجو

   .ب است 12 سؤالپاسخ 

  

   



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۲۵  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

  پرداخت وجه در قبال شركت در پژوهش 

بر ايـن    ي رايج عقيده. در مورد قابل قبول بودن پراخت وجه در قبال شركت در پژوهش اختلاف نظر وجود دارد

هـا و وقـت    است كه پرداخت وجه در قبال قبول ريسك قابـل قبـول نيسـت و نبايـد پـولي بـيش از جبـران هزينـه        

اما مدافعان پرداخـت  . پرداخت شودها  آن كنندگان به شركت

مالي اين مشوق را براي همكاري افرادي كه سود مسـتقيمي  

داننـد و پرداخـت در حـد     برند ضروري مـي  از پژوهش نمي

و قبــول زحمــت دســتمزد كــارگر ســاده در ازاي همكــاري 

گونــه  كننــدگان در ايــن شــركتحاصــل از پــژوهش توســط 

ي اخـلاق   مادامي كه ريسك پژوهش در حداقل قابل قبول باشـد و كميتـه  . دانند ميرا پذيرفتني و اخلاقي  ها پژوهش

پرداخت وجه در قبال شركت در پژوهش به مقـداري كـه اغواكننـده نباشـد و      ،ميزان خطر مطالعه را قابل قبول بداند

  13سؤال  

ت خدمات سلامت يفيك يبررس يبرا يتسؤالاش كه يمايك پيقصد دارد به شركت كنندگان در  يپژوهشگر

ا ين پول آيپرداخت ا. هزار تومان پرداخت كند 20ك از شركت كنندگان يپرسد به هر يم يك مركز درماني

  دارد؟ يمشكل اخلاق

  پاسخ ندهند يت به خوبسؤالامردم به  شود ميبله باعث ) الف

  ا چند بار در مطالعه شركت كننديافراد دو  يبرخ شود ميبله باعث ) ب

   .دهدخير چون شركت در مطالعه شركت كنندگان را در ريسك بيش از حد قابل قبول قرار نمي) ج

  .اد استيزش يمايك پي يبله چون مبلغ آن برا) د



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۲۶  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

ممكـن اسـت    ،اطلاعاتي از خود را كه عامل خروج از پژوهش وي شـود مخفـي نگهـدارد    كننده شركتباعث نشود 

  . ذيرفتني باشدپ

  .ستين يت اخلاقيماران فاقد ظرفين در قبال اجازه پژوهش بر بيگزيرندگان جايم گيپرداخت وجه به تصم

  .، ج است13 سؤالپاسخ 

    



 ۱۳۹۱زمستان 

  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

ي اطلاعـات در   ي اطلاعات را ندارند بايد اطلاعات منطبق بـا برگـه  

كننـده داده شـود، فرصـت پرسـيدن سـؤال و      

كننده آزادانه انتخاب كـرد كـه در   

شركت نمايد پاي فرم رضايت آگاهانه را انگشت بزند و فرد شاهد در فرم رضـايت  

كننـده   كننده داده شـد و فـرد شـركت   

اسـتخوان در   ياز شكسـتگ  يريد در جلوگ

ت يماران رضـا يد از بيچطور با. سواد هستند

داده شود و فردي به عنوان شاهد آگاهانه و آزادانه بودن رضـايت را  

 پژوهشمقدمات اخلاق در 

معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران ۲۷ 

  سواد  اخذ رضايت از فراد بي

ي اطلاعات را ندارند بايد اطلاعات منطبق بـا برگـه   ي برگه در خصوص افرادي كه امكان مطالعه

كننـده داده شـود، فرصـت پرسـيدن سـؤال و       حضور يك نفر شاهد با سواد به فـرد شـركت  

كننده آزادانه انتخاب كـرد كـه در    گيري به وي داده شود و در صورتي كه فرد شركت

شركت نمايد پاي فرم رضايت آگاهانه را انگشت بزند و فرد شاهد در فرم رضـايت  

كننده داده شـد و فـرد شـركت    طور كامل به شركت و امضا نمايد كه اطلاعات به

  . آزادانه تمايل به همكاري در پژوهش را اعلام كرد

  .گفته شد د استچه 

   

  14 سؤال 

د در جلوگيجد يك داروي يبر رو ينيبال ييك كارآزمايقصد دارد 

سواد هستنديب يماران ويدرصد ب 40حدود . افراد مبتلا به استئوپروز انجام دهد

  گرفته شود  يت شفاه

  .ت را انگشت بزننديلازم است شركت كنندگان برگه رضا

  .سواد وارد مطالعه شوند 

داده شود و فردي به عنوان شاهد آگاهانه و آزادانه بودن رضـايت را  ها  آن لازم است اطلاعات شفاهي به

  .كند و شركت كنندگان برگه رضايت را انگشت بزنند

مقدمات اخلاق در 

 

  

اخذ رضايت از فراد بي

در خصوص افرادي كه امكان مطالعه

حضور يك نفر شاهد با سواد به فـرد شـركت  

گيري به وي داده شود و در صورتي كه فرد شركت تصميم

شركت نمايد پاي فرم رضايت آگاهانه را انگشت بزند و فرد شاهد در فرم رضـايت  پژوهش 

و امضا نمايد كه اطلاعات به تأييد

آزادانه تمايل به همكاري در پژوهش را اعلام كرد

چه  آن طبق 14 سؤالپاسخ 

  

قصد دارد  يمحقق

افراد مبتلا به استئوپروز انجام دهد

   رد؟يبگ

ت شفاهيد رضايبا) الف

لازم است شركت كنندگان برگه رضا) ب

 يد افراد بينبا) ج

لازم است اطلاعات شفاهي به) د     

كند و شركت كنندگان برگه رضايت را انگشت بزنند تأييد



 ۱۳۹۱زمستان 

  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

صـورت كتبـي باشـد و در مـواردي اخـذ رضـايت شـفاهي        

ي پژوهش نيازي به رضايت آگاهانه  پژوهشي با حداقل آسيب كه شامل اقداماتي است كه در خارج از حوزه

 . . .فشارخون، قد و وزن و 

شـركت كننـدگان بـه     يامضـا . كنـد  

  رد؟يت بگيرضان مطالعه از شركت كنندگان 

  .د انجام شود

 پژوهشمقدمات اخلاق در 

معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران ۲۸ 

صـورت كتبـي باشـد و در مـواردي اخـذ رضـايت شـفاهي         كننده بـه  هميشه لازم نيست رضايت آگاهانه شركت

 ـبا ا كننده قابل قبول خواهد بود يي كـه  هـا  پـژوهش در تمـام  ن وجـود  ي

كننـدگان داشـته باشـد اخـذ      خطري بيش از خطر زندگي روزمره براي شركت

اخـذ   توانـد  مـي از مواردي كـه  . رضايت آگاهانه لازم است مكتوب انجام شود

 : توان به موارد ذيل اشاره كرد رضايت آگاهانه شفاهي انجام شود مي

انجام مصاحبه يـا تكميـل پرسشـنامه كـه شـامل سـؤالات حسـاس و        

 . كننده نباشد

پژوهشي با حداقل آسيب كه شامل اقداماتي است كه در خارج از حوزه

فشارخون، قد و وزن و  يريگرفتن سواب مخاط دهان، اندازه گعنوان مثال، 

  15 سؤال 

كنـد  يرا بررس ـ HIVبه  يزان الودگيخواهد در زنان تن فروش م

ن مطالعه از شركت كنندگان يا يبراا لازم است يآرش تن فروش بودنشان است 

د انجام شودياست و نبا ير اخلاقين مطالعه غيا يبه لحاظ مشكلات فرهنگ

  .رضايت شفاهي گرفته شود

  .ت مكتوب گرفته شوديد رضا

  .سديبنو يگريز ديت آگاهانه چيد هدف مطالعه را در فرم رضا

مقدمات اخلاق در 

 

  

  رضايت شفاهي 

هميشه لازم نيست رضايت آگاهانه شركت

كننده قابل قبول خواهد بود شركت

خطري بيش از خطر زندگي روزمره براي شركت

رضايت آگاهانه لازم است مكتوب انجام شود

رضايت آگاهانه شفاهي انجام شود مي

انجام مصاحبه يـا تكميـل پرسشـنامه كـه شـامل سـؤالات حسـاس و         •

كننده نباشد نگران

پژوهشي با حداقل آسيب كه شامل اقداماتي است كه در خارج از حوزه •

عنوان مثال،  نيست به

خواهد در زنان تن فروش ميم يمحقق

رش تن فروش بودنشان است يپذ يمعنا

به لحاظ مشكلات فرهنگ) الف

رضايت شفاهي گرفته شودبايد ) ب

د رضايحتما با) ج

د هدف مطالعه را در فرم رضايبا) د

 



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۲۹  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

آمـد اخلاقـي و خطـر نقـض رازداري بـراي       هاي اضافي و دور ريختني كه هـيچ پـي   پژوهش بر روي نمونه •

ارائـه خواهـد    هاي اضافي پژوهش بر نمونهدر اين خصوص در فصل  تر بيشتوضيحات (كننده ندارد  شركت

 .) شد

كنـد   كننده ايجاد مي ي امضاي فرم رضايت، نگراني از نقض رازداري را در شركت يي كه به واسطهها پژوهش •

عنـوان مثـال، اخـذ     خطر مسؤوليت كيفري به همراه داشـته باشـد بـه   ها  آن و يا براي

انـد   رضايت كتبي در پژوهش بر روي زناني كه سقط عمـدي غيردرمـاني انجـام داده   

كننـدگان   باعث ايجاد نگراني از نقض رازداري و ايجاد مسؤوليت كيفري براي شركت

دليـل نگرانـي از امضـاي فـرم      كننـدگان بـالقوه بـه    ز شـركت گردد و ممكن است ا مي

 . رضايت آگاهانه در مطالعه شركت كنند

پژوهشگر موظف است دلايل خود را مبني بر ضرورت اخذ رضايت شفاهي در بخـش ملاحظـات اخلاقـي    

اخلاق در ي  ي كميته كنندگان به عهده اخلاقي بودن اخذ رضايت شفاهي از شركت تأييد. پروپوزال قيد نمايد

  . پژوهش است

    .، ب است15 سؤالپاسخ 



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۳۰  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

هستند را از قبـل   يدر خطر بروز اكلامپس افرادي كه تواند ميپژوهشگر طرح شده  سؤالدر : سؤالح پاسخ يتوض

ت آگاهانه صـرف نظـر   يتوان از اخذ رضاين نميبنابر ا. كنداخذ ها  آن ت به شركت در مطالعه را ازيمطلع و رضا

 .كرد

  ي اورژانس ها پژوهشاز اخذ رضايت در صرف نظر 

در مداخلات اورژانس كه امكان صرف وقت براي اخذ رضايت 

آگاهانه وجود ندارد در مواردي كه تمام شرايط ذيل حاكم باشد ممكن 

  : است عدم اخذ رضايت آگاهانه پذيرفته باشد

 . بيمار در معرض خطر مرگ است •

o هاي در دسترس غير ثابت شده هستند يا  درمان 

  16 سؤال 

در  يو. كنـد  ياز آن بررس ير ناشيو كاهش مرگ و م يد را در كنترل اكلامپسيجد يك دارويخواهد  يم يمحقق

زيرا فرصت كافي بـراي ارائـه    رديت آگاهانه بگيرضاها  آن از تواند ميبه اورژانس ن يمراجعه زنان مبتلا به اكلامپس

  ؟تواند از اخذ رضايت آگاهانه صرف نظر كند اطلاعات و اخذ تصميم وجود ندارد آيا مي

تـوان بـدون اخـذ    يشـركت كننـدگان دارد م   يكه مطالعه برا يميط اورژانس و سود مستقيبله، با توجه به شرا) الف

  .ماران را وارد مطالعه كرديت آگاهانه بيرضا

قبلا رضايت مادران بـاردار مبـتلا بـه پـره اكلامپسـي را بـراي شـركت         تواند مياين مطالعه پژوهشگر خير، در ) ب

   .احتماليشان در صورتيكه دچار اكلامپسي شدند بگيرد

  .بله، سود مطالعه بيش از خطرات آن است) ج

  .در تمام كارآزمايي هاي باليني بايد از بيماران رضايت مكتوب گرفته شود خير،) د     

  



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۳۱  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

o تندبخش نيس هاي در دسترس رضايت درمان  . 

 . اخذ رضايت آگاهانه عملي نيست •

o بيمار قادر به دادن رضايت نيست . 

o مداخله بايد سريع انجام شود . 

o روشي براي شناسايي قبلي بيماران واجد شرايط وجود ندارد  . 

 . كننده در پژوهش وجود ندارد احتمال رساندن سود مستقيمي به بيمار شركت •

ي اخلاق  كميته. ت بيماري و درمان استاندارد قابل قبول استخطرات مربوط به پژوهش در مقابل خطرا •

 . كند تأييدنظر كردن از رضايت آگاهانه را  صرف

 يو يم قانونيا قيمار ياز بت يسر شد اخذ رضايا پس از اتمام مطالعه هر زمان كه ميد در طول اجرا يبا

  .رديصورت گ

 .، ب است16 سؤالپاسخ 

   



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۳۲  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

  برائت 

پژوهشگران و شركت باني پژوهش هميشه در مقابل صدمات احتمـالي كـه ممكـن اسـت بـه دليـل شـركت در        

كننـدگان   كنندگان شود مسؤولند و اخذ برائت از شركت پژوهش متوجه شركت

كننـده در فـرم    غيراخلاقي است و از نظر حقوقي نافذ نيست، حتي اگر شركت

  .  ت آگاهانه از صدمات احتمالي پژوهش آگاه شده باشدرضاي

  .الف است 17 سؤالپاسخ 

   

  17سؤال  

:  ذكـر كـرده اسـت    كننده شركتخود در قسمت امضاء  يت آگاهانه پژوهش مداخله ايفرم رضا يدر انتها يپژوهشگر

دارم يكـنم و اعـلام م ـ  يق اعـلام م ي ـن تحقي ـت كامل خود را در شـركت در ا يحات پزشكان رضايكامل از توض يباآگاه"

   ".باشنديه ميالد يالذمه و بر يبر يم پزشكينخواهم داشت و ت يم پزشكياز ت يتيچ شكايدرصورت بروز عوارض ه

   دارد؟ يماران در پژوهش منافاتين جمله با حقوق بيا ايآ

  .بله اخذ برائت در پژوهش غير اخلاقي است) الف

  .مار گفته شده استيت به بير چون عوارض در فرم رضايخ) ب

  .ت پژوهشگر استمسؤوليعدم  يمار به معنيت بيرا رضاير زيخ) ج

 .به نوع مداخله پژوهش دارد يبستگ) د



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۳۳  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

  گيري  ظرفيت تصميم

كننده ظرفيت ارزيابي اطلاعات و اخذ تصـميم را   يكي از شروط معتبر بودن رضايت آگاهانه اين است كه شركت

علاوه بر افراد فاقـد هوشـياري و افـراد دچـار اخـتلال شـناختي،       . داشته باشد

اد با اختلال ذهني و بيمـاران روانـي ممكـن اسـت فاقـد ظرفيـت       كودكان، افر

در خصوص اخذ رضايت آگاهانـه بـراي شـركت    . گيري شناخته شوند تصميم

 ،شـود  مـي فرد فاقد ظرفيت در پـژوهش، فـردي كـه قانونـاً قـيم وي شـناخته       

ي  گيري و ارائه كننده بالقوه را به عهده دارد و تصميم حفاظت از حقوق شركت

ملاحظـات اخلاقـي   . كننـده را بـه عهـده دارد    اهانه از طرف شركترضايت آگ

  .تر در فصل ارزيابي سود و ضرر پرداخته خواهد شد طور مفصل پژوهش بر اين افراد به

  18 سؤال 

در  ينيبـال  ييك كارآزمـا ي ـدر درماني مايل است اثربخشي يك داروي جديد ضـد افسـردگي را    -يك مركز تحقيقاتي

كـه داراي افسـردگي خفيـف تـا      شـوند  مـي بيماراني وارد طـرح  . كند يبررسيك داروي معمول ضد افسردگي سه با يمقا

ت يرضـا  يد از چـه كس ـ ين افراد در مطالعه پژوهشگر بايشركت ا يبرا. اند متوسط بوده و تا كنون دارويي دريافت نداشته

  رد؟ يبگ

  .ن افراد انجام شوديبر ا يچ پژوهشيد هيت هستند و نبايفاقد ظرف يماران روانيب) الف

  . است يكافها  آن مطالعه بر ياجرا يمار برايجازه پزشك درمانگر بت هستند و ايفاقد ظرف يماران روانيب) ب

م يدادگاه بـه عنـوان ق ـ   ياز اعضاء خانواده كه از سو يكيد يحتما با ياختلال روانهر نوع  ماران بايدر پژوهش بر ب) ج

  . بدهد يت كتبياو منسوب شده است رضا يقانون

بيمار ظرفيت داشته باشد اخـذ رضـايت آگاهانـه از خـود وي كـافي      اگر . بستگي به ظرفيت تصميم گيري فرد دارد) د



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۳۴  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

 .يك فرد فاقد ظرفيت است يـا واجـد ظرفيـت   بتوان گفت گيري يك پديده صفر يا يك نيست كه  ظرفيت تصميم

 ـبنـابر ا . دربـاره آن قضـاوت كنـد   فـرد  كه قرار است  است يميتصمكاملاً وابسته به  يريم گيتصم تيظرف بـدون  ن ي

وابسته بـه   يريم گيت تصمياز آنجا كه ظرف. دكرگيري او را ارزيابي  توان ظرفيت تصميم ي اطلاعات به فرد نمي ارائه

مات واجـد ظرفيـت و بـراي    براي برخي تصـمي  ، فرد ممكن استاستنظر  گيري مورد پيچيدگي اطلاعات و تصميم

  . گيري شناخته شود برخي ديگر فاقد ظرفيت تصميم

جهـت اجتنـاب از   . گيري نيست ي عدم ظرفيت تصميم هرگونه اختلال شناختي يا اختلال رواني به منزلهن يهمچن

كننـد   كنندگان را ارزيـابي مـي   گيري شركت سوءاستفاده از برچسب فقدان ظرفيت لازم است فردي كه ظرفيت تصميم

  . مستقل از تيم پژوهشي باشد

  .، د است18 سؤالپاسخ 

  

  

   



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۳۵  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  ارزيابي سود و ضرر

  

 يبـرا  يچ سـود يا ه ـي ـشركت كنندگان داشته باشد و  يبرا يمير مستقيا غيم يممكن است سود مستق ها پژوهش

 در. فقط جنبه نوع دوستانه داشـته باشـد  ها  آن ينداشته و همكارها  آن

ك فــراورده را در كنتــرل، درمــان، يــ ييكــه كــارا هــا پــژوهش يبرخــ

ن احتمال وجـود  يكنند ايم يبررس يك ناخوشي يا بازتواني يريشگيپ

امـا  . برساند كننده شركتبه  يميدارد كه شركت در پژوهش سود مستق

. رسـانند ينم ـ كننـده  شركتبه  يمياز مطالعات سود مستق يدسته بزرگ

خواهـد   ييها مراقبتشرفت يدر گرو پ ها پژوهشن يم اير مستقيسود غ

بـه   افـرادي كـه   .ان شـود يد مبتلايممكن است عا) يج مطالعه كنونيبه واسطه نتا( يماريبود كه در اثر شناخت بهتر ب

 طـور  همـين . از شـركت در مطالعـه نبرنـد    يچ سـود يممكن است ه يك مطالعه مورد شاهديعنوان گروه كنترل در 

  19سؤال  

هـا انجـام    در طراحي پژوهش چه ضررهايي مورد توجه بايد قرار گيرد و تلاش بـراي بـه حـداقل رسـاندن آن    

  شود؟

  كننده وارد شود  ضررهاي جسمي كه ممكن است به شركت) الف

  ) مانند اضطراب و ترس(صدمه روحي رواني ) ب

  خطرات نقض رازداري ) ج

  تمام موارد فوق) د
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 ۳۶  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

احـراز   يكـه بـرا   يه اينات اولير از معايكنند ممكن است غيشركت م ينيبال ييكارآزما 1ر فاز كه د يداوطلبان سالم

  . افت نكنندياز شركت در مطالعه در يچ سوديه شود ميانجام ها  آن سلامت

هـا   آن فه دارد تماميشود و پژوهشگر وظ كننده شركتاز ضررها ممكن است در اثر پژوهش متوجه  يانواع مختلف

 يجسـم  يعلاوه بر ضررها. را انجام دهدها  آن به حداقل رساندن يتوجه قرار داده و تمام اقدامات لازم برا را مورد

 ـ يبه واسطه پژوهش در معـرض صـدمه روح ـ   كننده شركتممكن است  ، صـدمه  )ماننـد اضـطراب و تـرس   ( يروان

، )ين شغل در اثـر نقـض رازدار  ا از دست داديو  ي، به هم خوردن روابط خانوادگيمانند خطر انگ گذار( ياجتماع

 يو صدمات اقتصاد) شوند ميكه جرم محسوب  يمسائل يدر اثر نقض رازدار يفريت كيمسؤولمانند ( يصدمه قانون

  . رديقرار بگ) در مطالعه يهمكار ينه برايمانند اتلاف وقت و هز(

  .، د است19 سؤالپاسخ 
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كنندگان است و لازم است تمام تمهيدات براي به حـداقل رسـاندن    در پژوهش هميشه اولويت با سلامت شركت

رساندن صدمات و بـه   ي پژوهشگران به حداقل وظيفه. كنندگان اعمال شود بيني پژوهش در شركت خطرات قابل پيش

گـر   لعه و نگـارش طرحنامـه پـژوهش   ي طراحي مطا در مرحله. حداكثر رساندن منافع محتمل ناشي از پژوهش است

لازم است ارزيابي سود و زيان حاصـل از پـژوهش را انجـام داده و نشـان دهـد كـه تمـام تمهيـدات ممكـن بـراي           

گيري، تشخيص به موقع و رفع صدمات احتمالي حاصل از پـژوهش را   پيش

ايــن تمهيــدات در تعيــين معيارهــاي ورود و خــروج . تــدارك ديــده اســت

ي  نحـوه  ،كننـده  ي پيگيري، معيارهاي حـذف شـركت   روسهكنندگان، پ شركت

  .شود ميگشايي و كنترل عوارض به شكل مبسوط توضيح داده  رمز

ي خود بايد نشان دهد كه صدمات احتمالي  ي طرحنامه پژوهشگر در ارائه

پژوهش تا حد امكان كاهش يافته و در حدي است كه در مقايسـه بـا منـافع    

  20 سؤال 

  است؟ يپژوهش به عهده چه كسان در يسود و ز يابيفه ارزيوظسؤال 

  پژوهشگر اصلي) الف

  كميته اخلاق در پژوهش) ب

  خود شركت كنندگان) ج

  حمايت كننده مالي پژوهش) د

 پژوهشگر اصلي و كميته اخلاق) ه
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برتري گر يان ديبه ب. براي سلامتي و پيشرفت علم پزشكي قابل قبول و پذيرفتني استمستقيم و غيرمستقيم پژوهش 

منافع پژوهش بر خطرات آن به تنهايي كافي نبوده بلكه پژوهشگر موظف است با تمهيـدات لازم و معقـول احتمـال    

  .خطرات را به حداقل ممكن برساند

كنند كـه آيـا    ي بررسي و ارزيابي سود و زيان را دارند و تعيين مي هاي اخلاق در پژوهش وظيفه كميته طور همين

اقدامات لازم براي به حداقل رساندن صدمات ديده شده و منافع حاصل از پژوهش ارزش تحميل اين خطرات را بـه  

ران موظفند هرگونه تغيير طرحنامه يـا عـدول   به همين منظور پژوهشگ. دارد ،شوند ميافرادي كه آگاهانه وارد مطالعه 

ي اخـلاق   ي اخلاق برسانند و بروز هرگونه عوارض جانبي در طي پژوهش را به كميته از طرحنامه را به اطلاع كميته

   . در پژوهش گزارش دهند

  .است ، ه20 سؤالپاسخ 
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  رازداري 

ــت  ــيار  رعاي ــيت بس ــژوهش از حساس رازداري در پ

بالاتري نسبت به رازداري در اقدامات درماني برخـوردار  

است چرا كه ممكن است اخلاقاً پذيرفت كـه اطلاعـات   

سلامت مردم به واسطه دريافت خدمات سلامت عمومي 

گذار و در موارد برشمرده شده در قـانون   طبق نظر قانون

مردم تنها بـه   ،ر پژوهشبه مراجع مربوطه افشا شود اما د

دوستانه حاضر به در اختيار قرار دادن اطلاعات خود در پژوهش هستند و دليلي ندارد كه به دليـل   منظور اهداف نوع

  21 سؤال 

پژوهشگري در يك مركز تحقيقاتي خون و انكولوژي قصد دارد ميزان پاسـخ بـه درمـان پيونـد مغـز اسـتخوان را در       

تواند براي بيمارانيكه دهنده مناسبي نداشـته   براي افزايش تعداد بيماران پيوندي خود آيا مي. نوعي لوسمي بررسي كند

مشابه دارند را بـه   HLAحقيقاتي شركت كرده اند، افرادي كه هاي قبلي اين مركز ت اند، از ميان افرادي كه در پژوهش

  ها را راضي به اهدا مغز استخوان نمايند؟ بيماران خود معرفي كند تا اگر بتوانند آن

   .خير اين نقض رازداري شركت كنندگان است) الف

م دربـاره  يافـراد آزاد بـه تصـم   ماران است و به علاوه يسلامت ب يك اقدام نوع دوستانه است و در راستاين يا بله،) ب

 . ا رد اهدا مغز استخوان خود خواهند بوديقبول 

  .چون تنها راه اجراي موفق پژوهش است اشكال ندارد) ج

  .ها استفاده كند براي كمك به بيماران ديگر از آن تواند ميبله چون مالكيت داده ها ي پژهش در اختيار پژوهشگر است و ) د
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به لحاظ حفظ اعتماد عمومي مـردم و تـداوم شـركت    . شودها  آن همكاري پژوهشي از نظر قانوني مسؤوليتي متوجه

و نيز بنا به احترام به حـق اتونـومي ايشـان پژوهشـگران     ها  آن يري از صدمه بهدر پژوهش و پيشگها  آن دوستانه نوع

  . كنندگان دارند ي بسيار سنگيني در حفاظت محرمانه از اطلاعات شركت وظيفه

  يرازدار يملاحظات كل

  : لحاظ شود ها پژوهشطور كلي جهت رعايت رازداري بايد ملاحظات ذيل در تمام  به

 . براي دستيابي به اهداف پژوهش گردآوري شودحداقل اطلاعات لازم  -1

طول مدت نگهداري اطلاعات محدود باشد و پـس از آن اطلاعـات معـدوم     -2

 . شود

 . اطلاعات به شكل كدگذاري شده و با حداقل دسترسي افراد نگهداري شود -3

ها نبايد با ديگران بـه اشـتراك گذاشـته شـود مگـر در مـواردي كـه بـا          داده -4

شـده   غيرقابـل انتسـاب  باشد و يـا اطلاعـات     فق شدهصاحبان اطلاعات توا

 . باشد

 . كننده حق اصلاح و حذف اطلاعات دريافت شده از خود را دارد شركت -5

عنـوان مثـال، اگـر در پـژوهش مـورد نظـر        كننده برسد بـه  هرگونه محدوديت رازداري بايد به اطلاع شركت -6

، لازم اسـت  شـود  ميمربوطه قيد شده است كشف به مراجع ها  آن هايي كه در قانون گزارش اجباري بيماري

  . رضايت آگاهانه اخذ شودها  آن كنندگان رسيده شود و از اين موضوع به اطلاع شركت

ي پژوهش مشـخص   پژوهشگر وظيفه دارد براي حفظ محرمانگي اطلاعاتي در بخش ملاحظات اخلاقي طرحنامه

اجـرا   اطلاعـات  چـه اسـتراتژي بـراي حفاظـت    . دارندكنندگان  نمايد كه چه كساني دسترسي به اطلاعات شركت

چه كسي مسؤول حفاظت از اطلاعات است و در صـورتي كـه اطلاعـاتي از بيمـار افشـا شـود چـه        . خواهد شد

و  شـوند  مـي ، اطلاعات چه مـدت نگهـداري   شود ميكننده انجام  اقدامي براي به حداقل رساندن صدمه به شركت

  چند مركزي به چه نحو است؟  ي ارسال اطلاعات در مطالعات نحوه

  .الف است 21 سؤالپاسخ 
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  انواع اطلاعات

خطـر نقـض    ت انتساب به فرد را خواهـد داشـت و  يكننده قابل ييبا اطلاعات شناسا ياطلاعات به واسطه همراه

نام و نام خـانوادگي،  : انواع اطلاعات شناسايي كننده عبارتند از. مطرح خواهد شد يرازدار

، آدرس )روز تولـد، روز ملاقـات، روز تـرخيص   (شماره بيمه، شماره تلفن، آدرس، تاريخ 

نامـه   پست الكترونيك، شـماره پرونـده پزشـكي، شـماره حسـاب بـانكي، شـماره گـواهي        

، اثـر انگشـت، عكـس    IPالكترونيك، شماره پلاك ماشـين، آدرس   رانندگي، آدرس سايت

  . صورت، هر نوع اطلاعات قابل انتساب به فرد

  : شوند مياطلاعات از نظر قابليت شناسايي به چند دسته تقسيم 

اطلاعاتي است كه همراه اطلاعات شناسايي كننده مانند نام، شـماره تمـاس، شـماره    : اطلاعات قابل شناسايي -1

 . هستند... پرونده و 

  22سؤال  

 يتهايزان متابوليسطح شهر م يشگاههايك شهر،  در آزماياد در ياعت يوع سنجيقصد دارد تا به منظور ش يپژوهشگر

از تمام صاحبان  ا لازم استيآ. كند ينام هستند را بررس ياضافه كه كاملا ب يشگاهيآزما يرا در نمونه ها يدييوياوپ

  ت اخذ شود؟ينمونه ها رضا

  .چون نمونه ها كاملا بي نام و غير قابل شناسايي است لزومي به اخذ رضايت نيست) الف

  .ت گرفته شوديرضاها  آن مانده ازيباق يد از افراد در هنگام گرفتن نمونه در مورد پژوهش بر نمونه اضافيبا) ب

  .شان گرفته شود يت به منظور استفاده از نمونه پژوهشيرضاها  آن فته شود و ازد با صاحبان نمونه ها تماس گريبا) ج

 .انجام شود ين طراحيبا ا ين پژوهشيد چنين موارد مشكل است نبايت در ايچون اخذ رضا) د
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انـد و بـه    اطلاعاتي هسـتند كـه از اطلاعـات شناسـايي كننـده جـدا شـده       : نام اطلاعات كدگذاري شده يا بي -2

 . توان مجدداً اين ارتباط را برقرار و شناسايي فرد را انجام داد ي كد مي واسطه

اطلاعاتي هستند كه حداقل يك داده شناسـايي كننـده از فـرد بـه همـراه      : اطلاعات با قابليت انتساب محدود -3

توان حـدس زد كـه مربـوط بـه      لاعات قابل انتساب مستقيم به فرد نيست اما مياين اط. ساير اطلاعات است

عنوان مثال اگر روز ملاقات با پزشك يا كدپستي پنج رقمي فـرد ثبـت    به. فردي از چه گروهي از افراد است

 . شده باشد امكان شناسايي فرد با تجسس ممكن است مقدور باشد

ند كه همراه هيچ يك از اطلاعات شناسايي كننده فـرد نباشـد و بـه    اطلاعاتي هست: اطلاعات غيرقابل انتساب -4

 . هيچ وجه امكان انتساب اطلاعات به هيچ فردي نباشد

از نظر اخلاقي مشكلي ندارد و نياز به اخذ رضايت رضايت آگاهانـه افـراد    غيرقابل انتسابپژوهش بر اطلاعات 

ي اخـلاق ضـرورت پـژوهش و     در صورتي كه كميتـه  محدود قابليت انتساباما انجام پژوهش بر اطلاعات با . ندارد

عدم امكان دسترسي به افراد را تشخيص دهد و پژوهشگران به رعايـت رازداري و عـدم شـركت اطلاعـات متعهـد      

  . شوند ممكن است اجازه اجراي پژوهش را بدون اخذ رضايت از افراد بدهد

  .الف است 22 سؤالپاسخ 

    



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۴۳  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

 

 استفاده از پرونده هاي پزشكي در پژوهش

كـار   يا نظارت بر كيفيت خـدمات بـه   ها پژوهشي سلامت براي انجام بسياري از ها مراقبتهاي  استفاده از پرونده

ت از يبـه اخـذ رضـا    يازيت خدمات  نيفيهرچند استفاده از اطلاعات پرونده ها به منظور نظارت و ارتقاء ك. رود مي

هـاي   ي پژوهشـي از محتـواي پرونـده    آيا براي اسـتفاده سؤالي كه مطرح است اين است كه صاحبان پرونده ها ندارد 

  . رضايت آگاهانه اخذ گرددها  آن تك افراد تماس گرفته و از پزشكي لازم است با تك

 يعلاوه بر ارائه خدمات مراقبت ـ يو ين حق هر فرد است كه بداند از اطلاعات سلامتيا

اي  در پـاره . صوص اخذ شـود ن خيت در ايشان رضايخواهد شد و از ا يابه او چه استفاده

ا ي ـ تك افراد ممكن است غيـر عملـي باشـد    تماس مجدد و اخذ رضايت از تك ها پژوهش

ت از يكم باشد كه تماس گرفتن و اخذ رضاها  آن سك حاصل از پژوهش بريزان ريچنان م

 ـرا نگران كند و صـدمه ا ها  آن استفاده از اطلاعات پرونده، يشان برايا  ـي  ـ ين نگران ش از يب

  . سك خود مطالعه محسوب شودير

    .الف است 23 سؤالپاسخ 

  23 سؤال 

د از صاحبان يا بايآ. كند يرا بررس يپزشك يزان بروز خطايم يمارستانيب يپرونده ها يقصد دارد با بررس يپژوهشگر

  .رديت بگيپرونده ها رضا

  .چون مطالعه بخشي از بازبيني مديريتي بيمارستان است نيازي به اخذ رضايت از صاحبان پرونده ها نيست) الف

  .ستيماران نيت از بيبه اخذ رضا يازيمارستان است نيچون صاحب پرونده ها ب) ب

  .ت گرفته شوديرضاها  آن د حتما ازيصاحبان پرونده ندارد با يبرا يميده مستقيج فايچون نتا) ج

  .ت گرفته شوديرضاها  آن د ازيماران خسارت پرداخت شود حتما بايد به بيچون با) د
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كننـدگان نداشـته باشـد و     نياز به تماس و دريافت اطلاعات يا نمونه بيولوژيك از شركتدر صورتي كه پژوهش 

نباشـد،   يت از شركت كننـدگان عمل ـ يو اخذ رضا كننده داشته باشد اجراي مطالعه حداقل خطر را براي افراد شركت

اخـذ رضـايت از   تـوان از   مـي  تـه يآن كم تأييـد تـه اخـلاق در پـژوهش و    ين شـروط بـه كم  ي ـپس از ارائـه احـراز ا  

ي هـا  مراقبتلازم است اجازه پزشك بيمار يا مسؤول بيمارستان يا مركز  ن وجوديبا انظر نمود  كنندگان صرف شركت

لازم اسـت اطلاعـات   . جهـت دسترسـي بـه اطلاعـات ايـن افـراد گرفتـه شـود         رندگانيا خدمت گيماران يبسلامتي 

فرم تعهد به رعايـت رازداري و عـدم بـه اشـتراك گذاشـتن      ثبت شده و پژوهشگران  نام كد داده شده و بيصورت  به

  .اطلاعات را امضا نمايند

به اطلاعـات   يدسترس يت از افراد براياخذ رضادر صورتي كه براي اجراي پژوهش نياز به تماس با افراد باشد  

هر يك از افـراد تمـاس   ي خدمات، با  دهنده در اين موارد پزشك يا مؤسسه ارائه .شان لازم استيپرونده و تماس با ا

  24سؤال  

-رحم از نمونه هـاي پـاپ اسـمير جمـع     دهانه SCCو  OCPدر يك مطالعه پژوهشي براي بررسي رابطه مصرف 

درايـن   OCPجهت اطلاع از سابقه مصرف . ماهه اخير در يكي از مراكز آزمايشگاهي استفاده شد 3شده طي  وريآ

آيا براي انجام اين مطالعه نيازي به اخذ رضايت مجدد از بيماران    .افراد رجوع به پرونده هاي بيماران الزامي بود

  است؟

مار بـه  يدرباره ب يدين مورد كه اطلاعات جديت آگاهانه مكتوب اخذ شود اما در ايبله، هرچند بهتر است رضا) الف

  .تاس يكاف يت شفاهياخذ رضا آيد ميدست ن

خير، با رعايت رازداري دريافت اطلاعات كد داده شده از پرونده ايشان از پزشك يا مركز ارائـه دهنـده خـدمت    ) ب

  . اشكال ندارد

  شود بله لازم است چون به وضعيت سلامت بيماران مربوط مي) ج
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كنند و اگـر   ي اطلاعات در مورد پژوهش تمايل به همكاري وي را در پژوهش، مورد نظر بررسي مي گرفته و با ارائه

فرد مايل به شركت در پژوهش بود با رضايت او اطلاعات پرونده و اطلاعات مربوط به برقراري تماس بـا وي را در  

بـه اطلاعـات    يت شركت كنندگان بـالقوه حـق دسترس ـ  يگر قبل از اعلام رضاپژوهش. دهد اختيار پژوهشگر قرار مي

  .شان را ندارديتماس با ا يو برقرارها  آن تماس

  .ب است 24سؤالپاسخ 
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نظـر نرسـد    هاي اضافي ممكن است ضروري به

 شود

تر از حـد نيـاز   

اي در  كننـده  آيا بيماري يا وضعيت نگران

مـان  يند زايخته شده در فرايدور ر ي

  .ستيت نيبه اخذ رضا يازي

پـذيرد بايـد از مـادر     با توجه به انواع استفاده هايي كه ممكن است از سـلولهاي بـه دسـت آمـده صـورت     

 .ت ندارديبه اخذ رضا يازياست ن

 پژوهشمقدمات اخلاق در 

معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران ۴۶ 

 هاي اضافي

هاي اضافي ممكن است ضروري به هر چند در اولين نظر اخذ رضايت براي انجام پژوهش  بر نمونه

شود ميهاي اضافي مطرح  اما توجه به نكات اخلاقي كه پيرامون پژوهش بر نمونه

  . سازد كنندگان را در اغلب موارد مطرح مي ضرورت اخذ رضايت از شركت

  : هاي اضافي اين سؤالات بايد پاسخ داده شود

تر از حـد نيـاز    ها واقعاً دور ريختني و اضافه هستند يا اضافه

 ؟ شوند ميو به جهت پژوهش گرفته 

 ؟ شوند ميهاي اضافي به چه منظور استفاده 

آيا بيماري يا وضعيت نگران(تأثيري داشته باشد؟ كننده  بر شركت تواند ميآيا نتايج اين پژوهش 

 ). كنند وي را كشف مي

  25 سؤال  

ياز جفتها ياديبن يسلولها يجدا ساز يبرا يقصد دارد پژوهش

  ت آگاهانه از مادر است؟ياز به اخذ رضا

  .ستيت نيبه اخذ رضا يازياست ن يختنيچون نمونه دور ر

يكودك سودمند است ن يبالقوه برا ياديبن ياز آنجا كه استحصال سلولها

با توجه به انواع استفاده هايي كه ممكن است از سـلولهاي بـه دسـت آمـده صـورت     

  .رضايت مكتوب گرفته شود

است ن يست و هنوز پژوهشين يقطع ياديبن يسلولها يچون امكان جداساز

مقدمات اخلاق در 

 

   

هاي اضافي پژوهش بر نمونه

هر چند در اولين نظر اخذ رضايت براي انجام پژوهش  بر نمونه

اما توجه به نكات اخلاقي كه پيرامون پژوهش بر نمونه

ضرورت اخذ رضايت از شركت

هاي اضافي اين سؤالات بايد پاسخ داده شود در پژوهش بر نمونه

ها واقعاً دور ريختني و اضافه هستند يا اضافه آيا اين نمونه •

و به جهت پژوهش گرفته 

هاي اضافي به چه منظور استفاده  اين نمونه •

آيا نتايج اين پژوهش  •

وي را كشف مي

قصد دارد پژوهش يپژوهشگر

از به اخذ رضاينا يآ. انجام دهد

چون نمونه دور ر) الف

از آنجا كه استحصال سلولها) ب

با توجه به انواع استفاده هايي كه ممكن است از سـلولهاي بـه دسـت آمـده صـورت     ) ج

رضايت مكتوب گرفته شود

چون امكان جداساز) د
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عنوان مثال از نظر استخدامي يا وضـعيت  

هـاي  

عنوان مثال حساسيت و ويژگي يـك روش بـا روش   

و  

و  

توان از اخـذ رضـايت آگاهانـه    

كننـدگان مغـايرت داشـته     هاي اضافي ممكن است با باورها و اعتقـادات شـركت  

هـا   عنوان مثال، بر روي انتقال مواد ژنتيكي به ديگران يا پيوند بافت انجام شود لازم اسـت از صـاحبان نمونـه   

ايج مطالعه ممكن است پيامدي براي صـاحب نمونـه   

ي  كننده و احتمـالاً در خـانواده   ي ژنتيكي كه وضعيتي را در شركت

نيز لازم است رضايت آگاهانـه از صـاحبان   

به هر حال اخـذ  . كند اخذ رضايت شفاهي كافي است

كلي براي هر نوع پژوهش در آينده با اهداف مشخص نشـده، اطلاعـات كـافي از خطـرات احتمـالي      

 پژوهشمقدمات اخلاق در 

معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران ۴۷ 

 ها گفته خواهد شد؟  آيا نتايج به صاحبان نمونه

عنوان مثال از نظر استخدامي يا وضـعيت   به(ساز باشد  ها مشكل براي صاحبان نمونه تواند ميآيا افشاي نتايج 

  ). كند ي وي اشكال ايجاد مي

هـاي   هاي اضافي تنها براي ارزيابي و بهبود روش يي كه از نمونه

عنوان مثال حساسيت و ويژگي يـك روش بـا روش    به شود

 آيد ميو اطلاعات جديدي از بيمار به دست ن شود مياستاندارد ديگري مقايسه 

 شـود  مـي اسـتفاده   تسـاب غيرقابـل ان هاي  نمونهيي كه از 

توان از اخـذ رضـايت آگاهانـه     نتايج به هيچ شكل قابل انتساب به افراد نيست مي

هاي اضافي ممكن است با باورها و اعتقـادات شـركت   در مواردي كه پژوهش بر نمونه

عنوان مثال، بر روي انتقال مواد ژنتيكي به ديگران يا پيوند بافت انجام شود لازم اسـت از صـاحبان نمونـه   

ايج مطالعه ممكن است پيامدي براي صـاحب نمونـه   چنين در مواردي كه نت هم. ي مكتوب اخذ شود

ي ژنتيكي كه وضعيتي را در شركتها پژوهشعنوان مثال  اش داشته باشد به

نيز لازم است رضايت آگاهانـه از صـاحبان    آيد ميكند و خطر تبعيض در صورت نقض رازداري پيش 

  . صورت مكتوب اخذ شود

كند اخذ رضايت شفاهي كافي است ها نمي در ساير موارد كه پيامد جدي متوجه صاحبان نمونه

كلي براي هر نوع پژوهش در آينده با اهداف مشخص نشـده، اطلاعـات كـافي از خطـرات احتمـالي      

  . خلاقي نيستدهد و ا ها نمي شركت در پژوهش به صاحبان نمونه

  

    

مقدمات اخلاق در 

 

آيا نتايج به صاحبان نمونه •

آيا افشاي نتايج  •

ي وي اشكال ايجاد مي بيمه

يي كه از نمونهها پژوهشدر 

شود ميتشخيصي استفاده 

استاندارد ديگري مقايسه 

يي كه از ها پژوهشچنين در  هم

نتايج به هيچ شكل قابل انتساب به افراد نيست مي

  . نظر كرد صرف

در مواردي كه پژوهش بر نمونه

عنوان مثال، بر روي انتقال مواد ژنتيكي به ديگران يا پيوند بافت انجام شود لازم اسـت از صـاحبان نمونـه    باشد به

ي مكتوب اخذ شود رضايت آگاهانه

اش داشته باشد به يا خانواده

كند و خطر تبعيض در صورت نقض رازداري پيش  وي روشن مي

صورت مكتوب اخذ شود ها به نمونه

در ساير موارد كه پيامد جدي متوجه صاحبان نمونه

كلي براي هر نوع پژوهش در آينده با اهداف مشخص نشـده، اطلاعـات كـافي از خطـرات احتمـالي      عام و رضايت 

شركت در پژوهش به صاحبان نمونه

  .ج است 25سؤالپاسخ 
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  ي بانك اطلاعات براي مقاصد پژوهشي  تهيه

گذاران سلامت ممكن است براي نظارت بر كيفيت خدمات و بررسي وضـعيت سـلامت عمـومي بانـك      سياست

در . تهيه كنند كه موضـوع ايـن بحـث نيسـت    اطلاعات افراد يا بيماران را 

پردازيم كه بـراي مقاصـد پژوهشـي تهيـه مـي       ايي ميكه Ĥنجا تنها به ب اين

دهنـد بـانكي از اطلاعـات     بسياري از مراكز پژوهشـي تـرجيح مـي   . شوند

كنند تا دسترسي و به دست آوردن اطلاعـات در   بيماران خاص گردآوري 

  . تر انجام دهند ي مربوطه را راحتها پژوهش

براي طراحي و اجراي سيستمي براي حفاظت اطلاعات هميشه بايـد احتمـال شـرايطي كـه       رغم تمام تلاش علي

ي بانك اطلاعـات بيمـاران يـا افـرادي كـه       بيني نشده رخ دهد مطرح باشد لذا در تهيه صورت پيش نقض رازداري به

هـا   آن طور بالقوه بر وضعيت زندگي اجتماعي، خـانوادگي و معيشـت   بهها  نآ فاش شدن وضعيت سلامتي يا بيماري

 . ي مكتوب اين افراد باشد تأثير بگذارد بايد حتماً با اخذ رضايت آگاهانه

  26سؤال   

سـاله   70تـا   40با مشوق معاينه باليني رايگـان از داوطلبـان بـين     دارد قصددر يك شهر  يك مركز تحقيقاتي

هايي بر علـل، راههـاي    اطلاعات سلامتي و نمونه خون تهيه كرده و بانك اطلاعات بيولوژيك به منظور پژوهش

  آيا اين اقدام اخلاقي است؟. درمان سرطانهاي مختلف را بوجود آوردپيشگيري، تشخيص و 

افراد با رضايت از هدف اين بيوبانك در مطالعه شركت كنند و هر زمان خواستند  كه اينبله مشروط به ) الف

  .بتوانند از ادامه همكاري با بيوبانك خودداري كنند

ژوهشـي از افـراد رضـايت آگاهانـه بگيـرد و      خير هر پژوهش بايد بطور اختصاصي و بـا ذكـر هـدف پ   ) ب

  .هاي با هدف غير دقيق اخلاقي نيست گردآوري اطلاعات به منظور پژوهش
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پزشك بايـد  . بديهي است تماس با اين بيماران نه توسط پژوهشگر بلكه توسط پزشك درمانگر بيمار خواهد بود

درخواست پژوهشگر براي ثبت در بانك اطلاعات را به اطـلاع بيمـار برسـاند و در     هدف پژوهش و اطلاعات مورد

نامه مربوطه را امضا نمايد اطلاعـات   صورتي كه بيمار حاضر به ثبت اطلاعات وي در بانك اطلاعات شود و رضايت

لازم اسـت   ودش ـ مـي كننده و كدگذاري افراد وارد ليست اصلي بانك اطلاعاتي  هاي شناسايي به شكل حذف مشخصه

  . شود ميطور بسيار محرمانه نگهداري  كننده افراد دور از بانك اطلاعات اصلي و به هاي شناسايي نام و مشخصه

  .الف است  26 سؤالپاسخ 
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  . شوند مياقداماتي كه صرفاً به هدف پژوهش انجام 

هاي پژوهشي لازم است اقداماتي علاوه بـر اقـدامات    در اغلب پروژه

معمــول مراقبتـــي بــراي گـــردآوري اطلاعــات پژوهشـــي بـــر روي    

در اغلـب مـوارد ايـن اقـدامات، اقـدامات      . كنندگان انجـام شـود   شركت

هـايي از   اي به دنبال ندارنـد، نمونـه   شده غيرتهاجمي بوده و خطر شناخته

گيري فشارخون، ترموگرافي، سونوگرافي و  اندازه توان اين اقدامات را مي

   . نوار قلب نام برد

برخي اقدامات گرچه تهاجمي هستند اما با اخذ اجازه از بيمار و پس از بررسي از نظر وجـود حـداقل عـوارض    

نظـر   صرفاً به قصد پژوهش ازها  آن كنندگان ممكن است انجام كنندگان و با اخذ رضايت آگاهانه شركت براي شركت

  27سؤال  

بـراي  . باشد هاي دهان بيماران ديابتي و مقايسه آن با افراد سالم مدنظر مي ها و پروتئين در يك پژوهش، مقايسه آنزيم

بـرداري بـا درد    ايـن نمونـه  . باشـد  انجام اين كار علاوه بر بزاق دهان، يك نمونه كوچك از مخاط بوكال مـورد نيـاز مـي   

  اي پذيرفتني است؟ آيا اخلاقا انجام چنين مطالعه .باشد مختصري تا چند ساعت همراه مي

انجام اين مطالعـه قابـل قبـول خواهـد      ذف بيماران پرخطرحبله، با توجه به خطر بسيار كم مداخله درصورت ) الف

  .  بود

 يوپس ـيبرند اخـذ ب ين مطالعه نمياز ا يميچ نفع مستقيماران سالم هير از آنجا كه شركت كنندگان بخصوص بيخ) ب

  . ستير نياخلاقا امكان پذ

  اي به هدف پژوهش اگر با رضايت بيمار باشد اشكال نداردبله هر مداخله) ج

  .هيچ مداخله تهاجمي صرفا به منظور پژوهش نبايد روي بيماران انجام شود ريخ) د
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،  Xي  هـاي اشـعه   گيـري وريـدي، تصـويربرداري    توان خون هايي از اين اقدامات را مي نمونه. اخلاقي پذيرفتني باشد

در . هاي پژوهشـي دسـتگاه گـوارش برشـمرد     معدي ، بيوپسي پوستي، اندوسكوپي گوارشي و بيوپسي -سوند بيني 

ي  ن نـاخوش و افـرادي كـه ممكـن اسـت بـه واسـطه       تمام اين اقدامات لازم است تمهيدات لازم براي خروج بيمارا

  . بينند ديده شودباقدامات آسيب 

ي خود توضيح دهد كه آيا هـيچ راه ديگـر و    چنين پژوهشگر لازم است در بخش ملاحظات اخلاقي طرحنامه هم

بـه  . ن استتري براي دستيابي به هدف مورد نظر وجود ندارد و ميزان دفعات انجام اقدام در حداقل ممك غيرتهاجمي

زا باشد، بنابراين پژوهشگر موظـف اسـت    آسيب تواند ميعلاوه، بايد توجه داشت كه هر اقدامي توسط افراد غيرماهر 

  . اين اطمينان را فراهم آورد كه تيم ماهر و توانمندي اين اقدامات را انجام خواهند داد

عنـوان   كننـده برسـانند بـه    رماني به شركتاما ممكن است سود د شوند ميدر اقداماتي كه به هدف پژوهش انجام 

از نظـر اخلاقـي قابـل      مثال كارآزمايي اثربخشي يك اقدام درماني يا تشخيصي، ممكن است انجام اقدامات تهـاجمي 

خطر بـودن آن را ارائـه دهـد و تمهيـدات لازم      كننده بيتأييدپذيرش باشد اما لازم است پژوهشگر تمام شواهد قبلي 

  . ندن صدمات احتمالي و كنترل به موقع و سريع صدمات را ديده باشدبراي به حداقل رسا

كنندگان نيسـتند يـا سـود     ي جدي دارند و جزء اقدامات معمول تشخيصي درماني شركت اقداماتي كه خطر بالقوه

 توانـد  مـي كنندگان نيـز كسـب گـردد ن    كننده نخواهند داشت حتي اگر رضايت آگاهانه شركت مستقيمي براي شركت

  ...به عنوان مثال پونكسيون مايع مغزي نخاعي، بيوپسي كبد يا كليه و  .اً به هدف پژوهش انجام شودصرف

  .الف است 27 سؤالپاسخ 
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  ) افراد ناتوان ذهني -كودكان (پژوهش بر روي افراد فاقد ظرفيت 

جا كه اين افراد توانايي دفاع  ا اين وجود از آنب شوندافراد فاقد ظرفيت نبايد از منافع حاصل از پژوهش محروم 

تر در پژوهش بر اين  پذيري هستند و ملاحظات اخلاقي جدي در موقعيت آسيب ،از منافع و حقوق خود را ندارند

نبايد به جهت سهولت دسترسي و شركت اين افراد در پژوهش باشد بلكه تحقيق ها  آن پژوهش بر. افراد مطرح است

  28سؤال  

محققي قصد دارد او را در يـك مطالعـه كارآزمـايي بـاليني      و ساله مبتلا به آلزايمر است 81، يك بيمار  "الف"خانم 

پس از بررسي ظرفيـت تصـميم گيـري بيمـار در وضـعيتي كـه       . براي بررسي اثر يك دارو در بهبود حافظه شركت دهد

توانايي اخذ تصميم داشته است رضايت اطلاعات مربوط به اين مطالعه را دريافت كرده و تمايل خـود را بـراي شـركت    

آورد و حاضر به ادامـه  چند روز پس از اخذ رضايت بيمار چيزي از پژوهش به ياد نمي. مطالعه اعلام كرده است در اين

  بهترين تصميم چيست؟ . همكاري نيست اما خانواده وي مايل به ادامه درمان پژوهشي بر روي وي هستند

نظر خانواده ميتوان به اجبار درمـان را   چون فرد دچار آلزايمر ظرفيت تصميم گيري براي خودش را ندارد طبق) الف

  . براي او انجام داد

اگر بيمار ظرفيت تصميم گيري دارد مجددا به او اطلاعات داده شود و در صورت اصرار بر عدم همكـاري او را  ) ب

   .از مطالعه خارج كند

ت يو رضـا  يمطالعه را با همكار تواند ميكننده باشد پژوهشگر تواند به درمان مشكل وي كمك  چون مطالعه مي) ج

   مار انجام دهديخانواده ب

 .بايد طبق رضايت اوليه بيمار عمل كرد و مطالعه را علي رغم خواست فعلي او ادامه داد) د
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ين فايده تر بيش) كودكان يا افراد ناتوان ذهني(يي شود كه اين گروه از افراد ها پژوهشبر اين افراد بايد منحصر به 

  . حاصل از نتايج را خواهند برد

) كه در مورد اطفال والدين كودك است(ها  آن براي انجام پژوهش بر روي افراد فاقد ظرفيت بايد از قيم قانوني

كننده توانايي درك اطلاعات را دارد او را در جريان  با اين وجود بايد تا حدي كه خود شركت. رضايت گرفته شود

  . شركت در تحقيق قرار دارد و توافق او را جلب نمود

گيري فرد ممكن  اختلال ظرفيت تصميم. دار است لازم است توجه داشت كه رضايت آگاهانه يك روند ادامه

گيري را داشته  براين هر زمان در طول انجام پژوهش فرد آزمودني ظرفيت تصميمبنا. اي باشد است موقتي يا دوره

  . باشد بايد فرايند اخذ رضايت آگاهانه از خود وي نيز انجام شود و به تصميم وي احترام گذاشته شود

اخلاق  ي كننده و كميته ي پژوهشگران، والدين يا قيم شركت ارزيابي خطر حاصل از پژوهش بر اين افراد وظيفه

عنوان مشوق به قيم قانوني اخلاقي نيست و پژوهشگران تنها مجاز به جبران  پرداخت وجه به. باشد در پژوهش مي

  . باشند كنندگان مي هاي تحميل شده به شركت هزينه

  ). اختلال شناختي، اختلال يادگيري، مشكلات جدي رواني( ذهني يناتوانبا افراد پژوهش بر 

گر بيمار مستقل از پژوهش باشد براي ارزيابي  رماندر صورتي كه پزشك د

استفاده ها  آن توان از قضاوت گيري براي شركت در پژوهش مي ظرفيت تصميم

كرد و در صورتي كه پزشك درمانگر جزء گروه تحقيق باشد، ارزيابي ظرفيت 

  . تصميم به شركت در پژوهش را بايد يك پزشك مستقل از پژوهش انجام دهد

يي كه سود مستقيمي به فرد ها پژوهشخصوص در  پژوهشگر موظف است به

احترام ) عليرغم رضايت قيم وي(رساند به عدم تمايل خود فرد  كننده نمي شركت

قيم قانوني بايد وضعيت بيمار و روند . بگذارد و وي را وادار به همكاري ننمايد

كننده، پتانسيل ايجاد  به قيم شركتها  آن آيد كه افشاياگر در طي پژوهش اطلاعاتي به دست . مطالعه قرار گيرد

ي  كننده از قيم پيش آيد لازم است كميته كننده داشته باشد و ضرورت حفظ اطلاعات شركت اي براي شركت صدمه

 . اخلاق در پژوهش مطلع و مورد مشورت قرار گيرد

وجود دارد و هم  كننده شركت يبرا يمي، هم بالقوه احتمال نفع مستقن مبحثيا يطرح شده در ابتدا سؤالدر 

پژوهشگر . ن مطالعه را ابراز نموده استيل به شركت در ايبوده تما يريم گيت تصميكه واجد ظرف يمار در زمانيب
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ت است و متقاعد به شركت در پژوهش يمار واجد ظرفيكند اگر ب يابياو را ارز يريم گيت تصميد مجددا ظرفيبا

و اجازه خانواده  يو يت قبليست با توجه به رضايت نياحترام گذاشت و اگر واجد ظرفد به خواست او ينشود با

نداشته باشد و انجام  يبر همكار يمخالفت جد كه اينمشروط بر  را ادامه دهد يمطالعه بر و تواند ميپژوهشگر 

   .درمان همراه با اعمال زور نباشد

  .ب است 28 سؤالپاسخ 
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  كودكان 

پژوهش بر كودكان در صورتي كه نتايج تحقيق به بهداشت، سلامت و 

در پژوهش بر كودكان بايد . ي كودكان كمك كند اخلاقاً مجاز استها مراقبت

براي . علاوه بر اخذ رضايت والدين، توافق شفاهي كودك نيز جلب شود

رساند عدم تمايل كودك در هر  مطالعاتي كه سود مستقيمي به كودك نمي

  . سني براي شركت در پژوهش بايد محترم شناخته شود

  29سؤال   

بررسي روند يك بيماري ژنتيكي نادر را دارد كه در حال حاضر هيچ درمان شناخته شده اي براي آن وجود قصد محققي 

به اين منظور قصد دارد كودكان با اين بيماري را به مدت طولاني پيگيري و بررسيهاي فيزيولوژيك و سـايكولوژيك  .  ندارد

والـدين يـك   . نوبت در سال خونگيري وريدي خواهد كرد 4سي سي 10از جمله از هر كودك به ميزان . ها انجام دهد بر آن

ساله مبتلا، رضايت آگاهانه خود را براي شركت كودكشان در مطالعه ارائه داده اند اما هنگامي كه بـراي خـونگيري    6كودك 

 ـ . خواهد همكاري كندكشد و نميمراجعه كردند كودك به محض ديدن سرنگ وحشت كرده و جيغ مي د چـه  پژوهشـگر باي

  ؟كار كند

  .  كند يتوان كودك را وادار به همكاريم يديور يرياز خونگ يناش يب جدين و عدم آسيت والديبا توجه به رضا) الف

  .بايد تلاش خود را در برطرف كردن ترس كودك انجام دهد و اگر موفق نشد بايد از ورود وي به مطالعه خودداري كند) ب

  بايد طبق نظر والدين عمل كند) ج

  .ها را وادار به همكاري كرد چون تنها راه اجراي اين مطالعه همكاري اين نوع كودكان بيمار است ميتوان آن) د
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. كـرد  يد كودك را وادار بـه همكـار  يندارد لذا نبا يكودك در پ يبرا يميمستق سودطرح شده پژوهش  سؤالدر 

ورود كـودك بـه    توانـد  مـي ن در برطرف كردن ترس كودك، پژوهشگر يت پژوهشگران و والديدرصورت عدم موفق

  .رديبعد درنظر بگ يمطالعه را در سالها

 7اند در كودكان زير  رساند و والدين رضايت خود را اعلام كرده يي كه سود مستقيمي به كودك ميها پژوهشدر 

. كافي است ها پژوهشسال بايد تلاش كرد موافقت كودك را هم جلب كرد با اين وجود رضايت والدين براي اين 

 قت كودك هم براي مشاركت وي مواف شود ميسال انجام  7يي كه در كودك در گروه سني بيش از ها پژوهشاما در 

در اين گروه از كودكان در مواردي كه تصميم والدين هر كودك با هم مغايرت داشته . در پژوهش ضروري است

  . ي اخلاق ارجاع داد توان به كميته را مي مسألهباشد 

  سال 7كودكان بالاي   سال 7كودكان زير   

 يبراي با سود مستقيم ها پژوهش

  كننده شركت

+ رضايت والدين   والدين رضايت

  موافقت كودك

 ي بدون سود مستقيمها پژوهش

  كننده شركت يبرا

+ رضايت والدين 

  موافقت كودك

+ رضايت والدين 

  موافقت كودك

  

در صورتي كه پژوهش لزوماً نبايد در گروه سني خاصي از كودكان انجام شود و پژوهش سود مستقيمي به 

  . تر براي شركت در پژوهش ترجيح داده شود گرساند بايد كودكان بزر كودك نمي

در پژوهش بر كودكان به آسيب رواني ناشي از مطالعه بر كودكان بايد 

از افراد غير از والدين ها  آن توجه ويژه داشت و نيز به محرمانگي اطلاعات

  . توجه نمودها  آن خصوص در مراكز نگهداري و مدارس به

  .ب است 29 سؤالپاسخ 
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  زنان باردار 

پژوهش بر زنان باردار بايد محدود به مواردي شود كه هدف از پژوهش ارتقاي 

هاست و از  اطلاعات مهم پزشكي در مراقبت از زنان باردار يا جنين و نوزادان آن

طريق ديگري جز پژوهش بر زنان باردار قابل دستيابي نيست به علاوه بايد احتمال 

ازاي وجود ريسك، سود مستقيمي به خطر براي جنين در حداقل ممكن باشد يا در 

پژوهش بر زنان باردار هنگامي مجاز است كه . مادر باردار يا جنين محتمل باشد

كلينيكال و پژوهش بر زنان غيرباردار ايمن بودن آن را نشان داده  ي پرهها پژوهش

  . باشد

  .د است 30 سؤالپاسخ 

            

  30سؤال    

 يچه اطلاعات. انجام دهد يابت حاملگيدر كنترل د يخوراك يك داروي يبر رو يقصد دارد مطالعه ا يپژوهشگر

  .ن مطالعه لازم است وجود داشته باشديبودن ا ياخلاق يبرا

  نيجن يحداقل خطر دارو بر رو) الف

  ر بارداريمن بودن دارو در زنان غيا) ب

  كالينيدر مطالعات پره كل ياثر بخش) ج

  تمام موارد فوق) د
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  اخلاق در انتشارات

 

در  كننده شركتبه حفاظت از حقوق  ماًيمستقهرچند اخلاق در انتشارات 

كه  شود مياز اخلاق در پژوهش را شامل  ياما بخش شود ميپژوهش مربوط ن

كه  ييسوء رفتارها. كنديل، روا  و قابل اعتماد را دنبال ميد علم اصين توليتضم

از متون را به  يبردار ت استناد و بهرهيدهد قابليرخ م يدر انتشار آثار پژوهش

  ينيبه طبابت بالها  آن جيافتن نتايكند و در صورت راه يشدت مخدوش م

در انتشارات از  يت ضوابط اخلاقيرعا يبرا يمتعدد يراهنماها. پزشكان سلامت مردم را به خطر خواهند انداخت

ن شده است و در سال يتدو انتشاراتته اخلاق در يو كم يران مجلات علوم پزشكيسردب ين الملليته بيكم يسو

  . دين و ابلاغ گرديتدو ياخلاق در انتشار آثار پژوهش يكشور يراهنماران يز در اين 1388

  .د است 31 سؤالپاسخ 

  

    

  31سؤال   

  براي انتشار آثار پژوهشي را بيان ميكنند؟ يك از راهنماهاي ذيل اصول اخلاقيكدام

Guidelines on Good Publication Practice ) الف  

Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals ) ب  

 راهنماي اخلاق در انتشار آثار پژوهشي) ج

    تمام موارد فوق) د
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  ها دادهت يمالك 

ن پژوهشگر بدون اجازه يبنابرا شود ميشناخته  ها دادهپژوهش مالك  يمال يحام

عدم (انتشارات  يريگواز س يريجلوگ يبرا. را ندارد ها دادها گزارش يحق انتقال  يو

ج اصرار يبر چاپ نتا يحامبهتر است پژوهشگر در قرارداد خود با ) يج منفيچاپ نتا

در مورد .   هنگام عقد قرار داد مشخص شده باشدج در يت چاپ نتايورزد و وضع

كنند، دانشگاه مالك يتهران استفاده م يكه از گرانت دانشگاه علوم پزشك ييها پژوهش

ن يو محقق يقاتياطلاعات را به مركز تحق يت و مراقبت از محرمانگيكه تول هاست داده

از  يا نسخهچ ياجازه خروج ه شوند ميكه از دانشگاه خارج  ينيك از محققي چيهن وجود يبا ا. واگذار كرده است دانشگاه

  .پژوهش را از دانشگاه بدون كسب مجوز دانشگاه نخواهند داشت يها داده

  .، ب است32 سؤالپاسخ 

 

   

  32سؤال  

كه در  يبزرگتر يقاتيكه به او شده است قصد دارد به مركز تحق يبهتر يشنهاد شغليل پيبه دل يپژوهشگر

 تواند ميمقاله  5رش را كه حداقل يج مطالعه اخينتا ياو داده ها. ت دارد بروديفعال يو هاي پژوهشهمان حوزه 

قات سابق متوجه موضوع يس مركز تحقيير يوقت. آورديد ميجد يقاتيچاپ كند با خود به مركز تحقها  آن از

  ك است؟يحق با كدام. به مركز برگرداندخواهد تمام داده ها را يداند و از او مين رفتار او را خلاف ميا شود مي

  قاتيده است نه با مركز تحقيوهش را كشژت داده ها با پژوهشگر كه زحمات پيمالك) الف

   مالكيت داده ها با مركز باني پژوهش است) ب

  .ج استفاده كند حق با اوستيك زودتر بتواند از نتايت داده ها با هر دو است و هر يمالك) ج

  .در پژوهش است كننده شركتها با افراد ت داده يمالك) د



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۶۰  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

  يسندگيحق نو

سهم قابل ) پژوهش و نگارش مقاله ياجرا(كار  يعلم ياست كه در محتوا يمتعلق به افراد يهر اثر پژوهش

 يالملل نيبانجمن . شود ميز شامل يت صحت محتوا را نيمسؤولنه تنها حق بلكه  يسندگيالبته نو. اند داشته يقبول

كه  اند كردهذكر  يسندگينو يار را برايسه مع يران مجلات علوم پزشكيسردب

  .  است يسندگيسته حق نويار را داشته باشد شايكه هر سه مع يفرد

 :ليپژوهش از قب يعلم يسهم در محتوا -1

a. پژوهش  يطراح/ پژوهش ده يا 

b. ها داده يت گردآوريريمد 

c. جير نتايز و تفسيآنال 

 :مقاله به صورت يعلم يسهم در محتوا -2

a. س مقالهيش نوينگارش پ 

b. مقاله يش علميرايو 

  33سؤال  

-يدارد لذا با دو نفر از همكارانش قرار م ياز به مقاله پژوهشيخود ن يارتقاء حرفه ا يبرا يپژوهشگر

ع يضل ياز كس ين اقدام متقابل حقيگر را در مقالات خود اضافه كنند تا با ايگذارد تا هركدام نام دو نفر د

  ح است؟ين اقدام صحيا ايآ. نشده باشد

  خير تمام نويسندگان بايد در محتواي علمي اثر نقش داشته باشند) الف

  متقابل است يدوست ن نوعيبله چون ا) ب

   .عمل نكند يگرياما د انجام دهدن كار را ياها  آن از يكير چون ممكن است يخ) ج

 .  شود ميع نيضا سياز ك يبله چون حق) د
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 ۶۱  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

 آن يينسخه نها تأييدق يمقاله از طر يت صحت محتوايمسؤولرش يپذ -3

در بخش بحث ج ير نتايمبحث از آنجا كه فرد هم در نگارش مقاله و هم در تفس يمطرح شده در ابتدا سؤالدر 

  . خواهد داشت يسندگيسهم دارد حق نومقاله 

. و  يت مالي، حماها يريگمانند انجام اندازه  اند داشتهآن  يعلم يمطالعه و نه محتوا يدر اجرا يكه سهم يافراد

در بخش ها  آن يد از همكاريرا ندارند و با يسندگيحق نو يارهايمع اند نداشتهدر نگارش مقاله  يا سهميو . . 

آثار  يسندگان واقعيع حقوق نوييسنده از قلم افتاده هر دو تضيو نو يسنده افتخارينو. ر و تشكر نام برده شوديتقد

ست يدر ل يكار نداشته اما نام و يعلم يدر محتوا ياست كه سهم يفرد يسنده افتخارينو. است يپژوهش

در  يرا دارد اما نام و يسندگينو يارهاياست كه مع يسنده از قلم افتاده كسينو. سندگان مقاله آورده شده استينو

  .  سندگان اثر ذكر نشده استيست نويل

  .الف است 33 سؤالپاسخ 
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 ۶۲  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

     

د به يسندگان بايب نام نويترت. سندگان استيب نام نويترت يدر چاپ اثر پژوهش ياخلاق يها چالشگر از يد يكي

ن نقش را در يتر بيشاست كه  يسنده اول فرديكه نو ينحو به. كار باشد يعلم يدر محتواها  آن ب سهميترت

ست يت كار را به عهده داشته است نامش در آخر ليق كه هدايم تحقيارشد ت معمولاً. اثر داشته است يعلم يمحتوا

 سندگانين نويق توافق بيد از طريست بلكه بايك فرد نيسندگان بر عهده يب نام نوين ترتييتع. آيد ميسندگان ينو

ن شود و بر ييپژوهش و نگارش مقاله تع يپژوهش سهم هر كس از اجرا يقبل از اجرا شود ميه يتوص. انجام شود

  .      سندگان هم مشخص شوديب نام نوياساس سهم هر فرد ترت

  .الف است 34سؤالپاسخ 

  

    

  34سؤال 

اساتيد راهنما و مشاور مقاله يك دانشجو از يافته هاي پايان نامه خود پيش نويس اول مقاله را مينويسد و پس از نظر 

استاد راهنما ادعا دارد كه بايد نام او به عنوان نويسنده اول مقاله ياشد نويسنده مشاور كه رييس مركز . سازدرا نهايي مي

  :كداميك از موارد ذيل اخلاقي است. تحقيقاتي محل پژوهش است نويسنده مسؤول بودن را حق خود ميداند

  .نويسنده اول باشد چون زحمت اصلي پژوهش و نگارش مقاله را كشيده استنام دانشجو ) الف

  .نام استاد راهنما نويسنده اول باشد چرا كه ايده پزوهش از او بوده و استاد است) ب

  نام استاد مشاور اول باشد چون از نظر سلسله مراتب علمي او درجه بالاتري از استاد راهنما و دانشجو دارد) ج

 .آيد مينام استاد مشاور به عنوان نويسنده مسؤول و آخر باشد چرا كه به اين ترتيب مشكل كمتري درترتيب اسامي پيش ) د



 ۱۳۹۱زمستان 

  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

ات يهرچند تعداد نشر. تعلق دارد ياز آن به خود و

از ناشران  يش است اما تعداد قابل توجه

سنده به خود درخواست يرا از نور ي

چاپ شده خود  يها نوشتهز حق استفاده از 

ر و يق تكثياز طر يحق استفاده ماد طور

1
 Copy Right 

صورت نويسندگان حق كدام در اين 

  .با ذكر منبع از نتايج ذكر شده در مقاله به منظور آموزش استفاده كنند

 پژوهشمقدمات اخلاق در 

معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران ۶۳ 

از آن به خود و ير و بهره برداريآورد حق تكثيد ميرا پد

ش است اما تعداد قابل توجهير در حال افزايآزاد و بدون حق تكث يبا دسترس

يبالا انتقال حق تكث ريتأثب يبا ضر يپژوهش يمجلات علم

ز حق استفاده از يسنده خود نير مقاله، نويحق تكث يبا اعطا.  كنند

طور همين. را بدون ارجاع به منبع آن در مجله نخواهد داشت

  . فروش اثر در انحصار ناشر خواهد بود

  

    

                                         

  35سؤال  

در اين . گيردگان مقالات حق كپي رايت ميسنده يك مجله از نو

  شكل از استفاده هاي بعدي از مقاله را دارند؟

  .گر چاپ كننديك مقاله ديج را مجددا در 

  ك كتاب به چاپ برساننديمقاله را در 

با ذكر منبع از نتايج ذكر شده در مقاله به منظور آموزش استفاده كنند

 .قرار دهدتمام متن مقاله را در وبسايت خود 

مقدمات اخلاق در 

 

 

  1ريحق تكث

را پد ياثر يفرد يوقت

با دسترس

مجلات علم

كننديم

را بدون ارجاع به منبع آن در مجله نخواهد داشت

فروش اثر در انحصار ناشر خواهد بود

  .استج  35سؤالپاسخ 

    

  

                                                

ك مجله از نوير يسردب

شكل از استفاده هاي بعدي از مقاله را دارند؟

ج را مجددا در ينتا) الف

مقاله را در ) ب

با ذكر منبع از نتايج ذكر شده در مقاله به منظور آموزش استفاده كنند) ج

تمام متن مقاله را در وبسايت خود ) د
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 ۶۴  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

   

  در انتشارات سوء رفتار 

از به يو ن كند يمت مقاله را مخدوش يا مالكير يج، تفسيت اعتماد نتاير عمد كه قابليا غيبه عمد  يهر اقدام

اصلاح برداشت خوانندگان خواهد داشت، سوء رفتار  يح آن برايا تصحيمقاله  يل جمع آورياز قب ياقدامات

  .كوتاه خواهد شد يانتشارات مرورنجا موارد مهم سوء رفتار در يدر ا. انتشارات است

  يبكاريفر

مطالعه به كار نرفته  يدر مقاله كه در اجرا ييها روشا ذكر يج و يا نتاي ها دادهدر  يكار دستا يهر گونه جعل 

و  يبكاريمصداق فر ينيبال ييل عوارض مداخلات در كارآزمايج از قبياز نتا يمهم يها بخشا عدم ذكر ياست و 

  . است ير اخلاقيغ

  .ج است 36سؤالپاسخ 

  

    

  36سؤال  

نكرده بود در نگارش  يش خود را بررسيمايابزار پ ييايو پا ييش خود روايمايكه در پيدر حال يپژوهشگر

ن يا ايكند آيرا در بخش روشها ذكر م ييايو پا يياز روا يو عدد مقبول يرش بهتر در مجله، بررسيپذ يمقاله برا

  ح بوده است؟يكار صح

  ندارد يسندگان است اشكالينو يچون مبنا ادعا) الف

  .ندارد يكنند اشكالين كار را ميچون همه هم) ب

  .درست نيست شود ميچون در قابليت اعتماد و صحت علمي مطالعه خدشه وارد ) ج

 .  ندارد يابزار در روش مطالعه اشاره كند، اشكال ييايو پا يياگر داوران از او درخواست كنند كه به روا) د
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 ۶۵  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

 

  يسرقت ادب 

همان  يو فكر يت علميآن است كه تمام اثر حاصل فعال يبه معن يسندگيحق نو

ا يا گزارش فرد يا نقل قول يده ين اگر از ايبنابر ا. است يگريسندگان و نه كس دينو

به منبع آن استناد  حتماًلازم است  شود ميدر نگارش مقاله استفاده  يگريافراد د

گران بدون ارجاع به منبع آن ير مكتوب ديا غير مكتوب هرگونه برداشت از آثا. شود

گران ولو با ذكر منبع ياز اثر د  يبردار يكپ. است ير اخلاقيو غ يسرقت معنو

ح يگران صحياستفاده از اصل جملات استفاده شده در مقالات د. است يسرقت ادب

. ومه آورده شوديو در داخل گ يگريبه منظور نقل قول از فرد د كه آنست مگر ين

ن ارجاع ينان حاصل كند بنابرايگران از صحت انتقال محتوا اطميا آثار ديسنده موظف است در ارجاع به مقالات ينو

رجوع  يسنده لازم است به منبع اصليست و نويح نينداشته صح يميسنده به آن مراجعه مستقيكه نو يبه مقاله ا

ا اشكال چاپ شده علاوه بر ذكر منبع لازم ياستفاده از پرسشنامه، جدول در . را مطالعه كرده باشد يكرده و متن اصل

  37سؤال   

بوده است  يگريافته ديمطالعه انتشار  يقا مطابق روش اجرايآن دق يدر نگارش مقاله خود كه روش اجرا يپژوهشگر

  است؟ ير اخلاقين كار غيا ايكند آيم يآن مقاله را در مقاله خود كپ يبخش روش اجرا

  نداردخير كپي كردن روش اجرا اشكالي ) الف

  .اگر از ابتدا با اجازه نويسندگان مقاله اول روش اجرا را به اين ترتيب طراحي كرده اشكال ندارد) ب

  .اگر به مقاله اول ارجاع دهد اشكالي در كپي برداري بخش اجرا نيست) ج

 بايد روش اجرا را با جملات خود بنويسد و هرچند روش مشابه باشد نبايد متن را كپي كند) د
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 ۶۶  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

همچنين در صورتي كه بخش قابل توجهي از مقاله برگرفته .آن اجازه گرفته شود) يصاحب حق كپ(است از مالك 

  .اثر اجازه گرفته شودر يحق تكثاز اثر ديگري باشد اكتفا به ذكر منبع كافي نبوده و لازم است از مالك 

  .د است 37 سؤالپاسخ 
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 ۶۷  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  

  انتشار همپوشان

بخش قابل  يچاپ دو مقاله كه محتوا طور همين. است ير اخلاقيك مقاله در دو مجله غيانتشار  يكل به طور

در چاپ . است يرفتنيناپذ يگر استناد داده باشند از نظر اخلاقيكدياگر به  ياست حت يتكرارها  آن از يتوجه

 يعلم ين نكته توجه كرد كه حجم محتوايد به ايمقالات متعدد با قالبك پژوهش بزرگ در يمختلف  يها بخش

رد كه ارزش چاپ چند يرا در بر بگ يعيج وسينتا يبه قدر يكم باشد و كار پژوهش دينبا كند يمكه هر مقاله منتقل 

ن يكه از هم ير مقالاتيسندگان موظف هستند در مقاله خود به ساين موارد نويار د. مقاله از آن را داشته باشد

ج يتلف نتامخ يها تكهمجله است كه ارزش چاپ  يريسردب يفه شورايپژوهش چاپ شده است اشاره كنند و وظ

نار انتشار همپوشان محسوب يا سميده مقاله در كتابچه كنگره يچاپ چك .كنند يمطالعه در مقالات متعدد را بررس

اجازه ترجمه و چاپ آن از مجله اول اخذ شده باشد و  يصورتگر در يچاپ مجدد به زبان د طور همين شود مين

 يباشد اخلاقها  آن ر مجله دوم ذكر شده باشد و مورد قبوليسردب يمراتب در متن مقاله ترجمه شده و نامه به شورا

و سوء رفتار در  يمقاله و اجتناب از انواع سرقت معنو ينحوه نگارش اخلاق تر قيدق يريفراگ يبرا.  خواهد بود

  . ميكنيه ميرا توص 2گيرو يمقاله آقاانتشارات مطالعه 

  .الف است 38سؤالپاسخ 

   

                                                 
2
 Miguel Roig 

  38سؤال   

  تواند اين نتايج را به صورت مقاله نيز چاپ كند؟ در يك كنگره ارائه داده است آيا ميج مقاله خود را ينتا يپژوهشگر

  .شود ميبله اشكالي ندرد و انتشار دوباره محسوب ن) الف

  .تواند آن را به شكل مقاله چاپ كند نميخير چون چكيده مقاله در كتابچه كنگره چاپ شده است ) ب

  اگر مقداري عنوان و جملات تغيير دهد كه كسي متوجه يكي بودن اين دو اثر نشود اشكالي ندارد) ج

  .اگر از رييس كنگره اجازه بگيرد اشكالي ندارد ) د

 



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۶۸  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

 ته اخلاق در پژوهشيكم

  

ي پژوهش بايد قبل از شروع مطالعه جهت  ي هلسينيكي طرحنامه طبق بيانيه

اين . ي اخلاق در پژوهش ارائه شود بررسي، اظهار نظر و تصويب به يك كميته

ري از هرگونه اعمال نفوذ ناروا از سوي كميته بايد مستقل از تيم پژوهش و مب

كميته علاوه بر بررسي طرحنامه حق پايش و نظارت بر . تيم پژوهش باشد

اجراي مطالعه را دارد و پژوهشگر موظف است اطلاعات لازم در خصوص 

  . را فراهم و ارائه دهد  نظارت كميته

  39سؤال   

ي از سو سؤالن يبا اكه بر روي بيماران انجام شد ش يان نامه دانشجويدر انتشار مقاله حاصل از پا يپژوهشگر

فرايند ثبت مقاله در مجله روبرو شده است كه آيا پژوهش شما تأييد كميته اخلاق را دارد؟ او هيچ تأييدي براي كار 

  بايد چه كار كند؟. نگرفته بود خود

  براي دريافت تأييد كميته نيز اقدام كندتواند بگويد بله و  مي) الف

  .تواند تأييد كميته را بگيرد و بعد فرايند ثبت مقاله را انجام دهد مي) ب

گرفت چون كميته پس از اجرا ي مطالعه، طرحي را براي كميته اخلاق را مي تأييدبايد قبل از اجراي مطالعه ) ج

  .كندبررسي قبول نمي

  .تواند تأييد كميته اخلاق را اعلام كند مطالعه صدمه نديده است ميچون هيچ بيماري در طي ) د
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 ۶۹  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

علاوه بر اين . كنندگان طرح است شركت ي اخلاق در پژوهش حفاظت از حقوق، ايمني و رفاه ي كميته وظيفه

اي اخلاق در پژوهش حفظ حقوق پژوهشگران و سازمان مجري پژوهش و  هاي منطقه ي كميته نامه براساس آئين

  . ي اخلاق در پژوهش برشمرده شده است هاي اسلامي نيز جزء وظايف كميته رعايت موازين شرعي و ارزش

  .ج است 39 سؤالپاسخ 

راهنماهاي اخلاق  ،علاوه بر شرع اسلام و قوانين رسمي كشور اخلاق در پژوهش كميته هاي گيري تصميممبناي 

  . است وزارت بهداشت درمان و اموزش پزشكيدر پژوهش ابلاغ شده از سوي 

  : ي اخلاق در پژوهش وظايف ذيل را بر عهده دارد در مجموع كميته

 ابط اخلاق در پژوهش هاي پژوهش از نظر رعايت ضو نامه بررسي طرح -

 ي در حال اجرا ها پژوهشانجام نظارت مداوم بر  -

 كنندگان و پژوهشگران مرتبط با پژوهش  بررسي شكايات شركت -

 پژوهشگرانموزش ها و مشاوره هاي لازم متناسب با نياز آارائه  -

   



 ۱۳۹۱زمستان 

  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  :كند

 .وهش را داشته باشند

خطر براي شركت كنندگان در پژوهش به نسبت سودمندي كه مطالعه براي وي دارد و دانشي كه در 

 پژوهشمقدمات اخلاق در 

معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران ۷۰ 

كند ها موارد ذيل را بررسي مي ي اخلاق در پژوهش در بررسي طرحنامه

وهش را داشته باشندپژ ياجرا يو عمل يت علميپژوهشگران صلاح

 . باشد پژوهش در حداقل ممكن خطر براي شركت كنندگان در

خطر براي شركت كنندگان در پژوهش به نسبت سودمندي كه مطالعه براي وي دارد و دانشي كه در 

 . قابل دفاع باشد شود مياثر انجام مطالعه حاصل 

 . باشد ها عادلانه انتخاب نمونه

 از تمام افراد مورد پژوهش يا نماينده قانوني رضايت آگاهانه

 . گردد 

 . آيد عمل بههاي پژوهش  از داده حداكثر رعايت رازداري

 پذير وقتي پژوهش حسب ضرورت بر روي افراد آسيب

، اقدامات مورد لزوم در حفاظت از حقوق و شود

 . آيد عمل بهها  آن

  :كميته اخلاق حق دارد يپژوهش يطرحنامه ها

  40سؤال  

  بررسي كداميك از موارد ذيل در صلاحيت كميته اخلاق است؟

  علمي پژوهشگران

  اخذ رضايت آگاهانه معتبر از شركت كنندگان

  پايش در حين اجراي مطالعه

 

مقدمات اخلاق در 

 

  

ي اخلاق در پژوهش در بررسي طرحنامه كميته

پژوهشگران صلاح •

خطر براي شركت كنندگان در •

خطر براي شركت كنندگان در پژوهش به نسبت سودمندي كه مطالعه براي وي دارد و دانشي كه در  •

اثر انجام مطالعه حاصل 

انتخاب نمونه •

رضايت آگاهانه •

 اخذها  آن

حداكثر رعايت رازداري •

وقتي پژوهش حسب ضرورت بر روي افراد آسيب •

شود ميانجام 

آن آسايش

طرحنامه ها يدر بررس

بررسي كداميك از موارد ذيل در صلاحيت كميته اخلاق است؟

علمي پژوهشگرانصلاحيت ) الف

اخذ رضايت آگاهانه معتبر از شركت كنندگان) ب

پايش در حين اجراي مطالعه) ج

 تمام موارد فوق) د
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 ۷۱  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

 .طرحنامه پژوهش بدهددرخواست اصلاحاتي را در  •

پژوهشگر را موظف به دادن مواردي از اطلاعات به  شركت كنندگان نمايد كه براي رعايت حقوق يا  •

 . رفاه شركت كنندگان ضروري مي داند

بودن رضايت آگاهانه را از پژوهشگر بخواهد و يا با حذف مكتوب نمودن آن موافقت  يا شفاهيكتبي  •

 .كند

ته يت كميدر نها. ته استفاده كندير عضو كميغ يته اخلاق ممكن است از نظر داورانيطرحنامه ها كم يدر بررس

  .اخلاق در پژوهش ممكن است پژوهشي را تصويب، رد يا متوقف كند

مطالعه نبايد بدون بررسي و تصويب كميته انجام  يطرحنامه هيچ تغييري در روش اجرا يب اخلاقيپس از تصو

  . شود

  .د است 40 سؤالپاسخ 

  

    



 پژوهشمقدمات اخلاق در  ۱۳۹۱زمستان 

 

 ۷۲  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

 

را به منظور حصول  ها پژوهشمداوم  يش اخلاقيته اخلاق در پژوهش حق پايپژوهش كم ياجرا يدر ط

  : ل داردينان از موارد ذياطم

 . باشد  يمنافع قابل قبول مسه با يزان خطر در طول مطالعه در حداقل بوده و در مقايم •

  .رديگ يته صورت نميبدون كسب اجازه از كم هيچ گونه عدولي از نحوه اجراي مطالعه •

رد كه از منافع يگ يصورت م يانتخاب از جوامع(ادامه دارد  به صورت عادلانه ها يانتخاب آزمودن •

  ) .ديمند خواهند گرد پژوهش بهره

م يدر خصوص حفظ حر يدر انجام پروژه نظارت كاف •

  .رديگ يو محرمانه ماندن داده ها صورت م افراد يخصوص

مانند كودكان شركت  ريب پذيآس ياگر در مطالعه گروه ها •

  .رديگ يصورت مها  آن دارند، محافظت مناسب از

  .شود يت آگاهانه  در صورت لزوم به روز ميمناسب بوده و فرم رضا ت آگاهانهيند كسب رضايفرآ •

  :ته اخلاق برساننديعا به اطلاع كميل را سريپژوهشگران موظفند موارد ذ

  بروز هر گونه عوارض جانبي جدي •

  41سؤال  

  در طي اجراي پژوهش پژوهشگر موظف است كدام يك از موارد ذيل را لازم نيست به اطلاع كميته اخلاق برساند؟

   بروز هر گونه عوارض جانبي جدي) الف

  همكاري پژوهشگر جديد در تيم پژوهش) ب

  شته باشد مطالعه دا يا اجرايشركت كنندگان  يمنير نامطلوب بر ايكه تاث يهر اطلاعات) ج

  هر گونه تغيير در پروتكل اجراي طرح پس از تصويب) د

  ش از موعد مطالعهيتوقف پ) ه
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 ۷۳  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

 ادامه اجرا را مختل كرده است  يا بطور جديكه نمونه ها را در معرض خطر قرار مي دهد  يهر اتفاق •

 . ته باشدمطالعه داش يا اجرايشركت كنندگان  يمنير نامطلوب بر ايكه تاث يهر اطلاعات •

 هر گونه تغيير در پروتكل اجراي طرح پس از تصويب •

  ش از موعد مطالعهيتوقف پ •

  .است ب 41 سؤالپاسخ 

ش ياز پا يمختلف يشركت كنندگان آن، روشها يزان خطر بالقوه برايتواند بسته به نوع مطالعه و م يته ميكم

 : ليرد از قبيرا در نظر بگ ياخلاق

 .يو گزارشات دوره ا يعوارض جانب يبررس •

 .شده مطالعه يجمع آور ياز داده ها يبخش يبررس •

 . نحوه حفاظت از داده ها يبررس •

  . بعد از ارائه اطلاعاتها  آن ا مصاحبه بايمشاهده نحوه ارائه اطلاعات به شركت كنندگان  •

به شركت كنندگان و اخذ مجدد  تر بيشته اخلاق در پژوهش ممكن است ارائه اطلاعات يش مداوم كميدر پا

ا عدول از ياز مطالعه و  يناش يبر اساس صدمات احتمال طور همين. را درخواست كندها  آن ت آگاهانه ازيرضا

 .ته ممكن است توقف پژوهش را درخواست كنديت حقوق شركت كنندگان در پژوهش كميپروتكل و عدم رعا
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 ۷۴  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

 

  سخن آخر

از اخلاق در پژوهش قبل از  ياتيشما با كل ياجمال ييآشنا ين دوره برايا

ته اخلاق در يهرچند كم. ن شده استيتان تدوينوشتن طرحنامه پژوهش

جامع پژوهش، مطالعه كل پروپوزال شما را انجام  يبررس يپژوهش برا

پروپوزال خود  يدر بخش ملاحظات اخلاق يخواهد داد، لازم است بر نكات

بسته به مورد  ،پروپوزال يحظات اخلاقملادر نگارش بخش . دييد نمايتاك

  :ديل بپردازيموارد ذ بهممكن است 

  ل محدود نمودن آنهايشركت كنندگان و دل ينحوه انتخاب و دعوت به همكار •

  .شود ميحفاظت اطلاعات انجام  يكه برا ياقدامات •

  شود ميحفاظت از سلامت شركت كنندگان انجام  يكه برا ياقدامات •

  )يو آزاد يآگاه( ط آنينحوه فراهم ساختن شرا ت آگاهانه وياخذ رضا •

  ا عدم ارائه اطلاعات كامل به شركت كنندگانيت يل عدم امكان اخذ رضايدلا •

 بهداشت يسازمان جهان يراهنماو  ينكيه هلسيانيب،  ياخلاق در پژوهش كشور يراهنماها تر بيشمطالعه  يبرا

   .شود ميه يتوص

  

  


