
 آئین نامه کمیته کشوری اخلاق
 

  مقدمه و ضرورت تشکیل کمیته
با توجه به پیشرفتهاي روز افزون علوم پزشکی و ارتقاء کمی و کیفی پژوهشهاي علوم پزشکی و تاکیـد  

اجراي طرحهاي تحقیقـاتی مختلـف ازجملـه     بر رعایت موازین شرعی ، حقوقی و اخلاقی در پژوهشها،
باعث فزونی نگرانی از سوء استفاده و زیان  ،آوري و نگهداري اطلاعاتع پژوهش بر روي انسانها و جم

رسانیدن به انسانها و عدم رعایت موازین اخلاقی در طراحی و اجراي طرحها و بهره گیري نامشـروع از  
ایـن اطلاعــات گشـته اســت . لـذا بــه منظــور پیشـگیري از ســوء اسـتفاده هــاي احتمـالی در بیانیــه هــاي       

بلمونت اصول ، قواعد و موازینی در این زمینـه وضـع ، و بـه     1978هلسینکی و  1975نورنبرگ و 1947
کشورها توصیه گردید که این کدهاي اخلاقی را در پژوهشهاي علوم زیستی بـه مـورد اجـرا گذارنـد .     

سازمان جهانی بهداشت علـوم زیسـتی در تمـامی     EM/ACHRاین موضوع در هجدهمین گردهمایی 
یل گردد . در راسـتاي دسـتیابی بـه اهـداف فـوق و حفـظ شـان و کرامـت والاي         کشورهاي منطقه تشگ

انسانی ، آئین نامه کمیته کشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشکی به شرح این مـوارد تصـویب و بـه    
 مورد اجرا گذاشته می شود .

  
 اهداف 

، بالینی و علوم پایه و  رعایت موازین شرعی ، حقوقی و اخلاقی در تمامی پژوهشهاي اپیدمیولوژیک -1
 درمانی  –تحقیقات نظام بهداشتی 

 مراقبت از انسانها در برابر خطرات احتمالی ناشی از تحقیق  -2
حفظ حقوق آزمودنی ، پژوهشگر و سازمان مجري پژوهش و حفظ ارزشـهاي اسـلامی در انتخـاب     -3

 موضوع و روند انجام تحقیق 
ممکـن    مغایر با موازین اخـلاق اسـلامی و اخـلاق ملـی کـه      پیشگیري از اجراي طرحهاي تحقیقاتی -4

 است توسط محققین ( اعم از داخلی و خارجی ) در داخل کشور به اجرا در آید 
 ترویج فرهنگ استفاده از مشاورین اخلاقی و حقوقی در برنامه هاي تحقیقاتی  -5
 

   ساختار کمیته
 کی معاونت پژوهشی وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزش
 رئیس کمیسیون پزشکی شوراي پژوهشهاي علمی کشور 

 رئیس مرکز مطالعات و تحقیقات اخلاق پزشکی 
 یک نفر از علماء مذهبی (مسلط بر امور فقهی و آشنا با امور پزشکی ) 



 دو نفر از محققین برجسته کشور( ترجیحا یک نفر بانو ) 
 یک نفر متخصص اپیدمیولوژي و یا آمار حیاتی 

 حقوق دان صاحب نظر در امور پزشکی یک نفر 
 ) آگاه بر ارزشهاي اخلاقی و فرهنگی جامعه Layیک نفر فرد غیر حرفه اي(

معاون پژوهشی وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشـکی ریاسـت کمیتـه و رئـیس مرکـز       :1تبصره 
  مطالعات و تحقیقات پزشکی دبیري کمیته را بر عهده دارند .

کمیته در معاونت پژوهشی وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی مستقر بـوده  دبیرخانه  : 2تبصره 
  و زیر نظر دبیر کمیته اداره می گردد .

، اون پژوهشی و با حکم وزیر بهداشتکلیه افراد حقیقی موضوع بندهاي فوق بنا به پیشنهاد مع :3تبصره 
 درمان و آموزش پزشکی به مدت سه سال انتخاب می شوند .

  
 وظیفه کمیته  شرح

تدوین ، بازنگري و اصلاح ضوابط و اصول کلـی رعایـت مـوازین شـرعی ، حقـوقی و اخلاقـی در        -1
 پژوهشهاي علوم پزشکی 

بررسی ، ارزیابی و رفع اختلاف و اعتراض در مورد طرحهاي تحقیقاتی کـه کمیتـه هـاي منطقـه اي      -2
رد اعتراض مجري طرح واقع و یا به هـر  اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشکی پذیرفته نشده و موضوع مو

 دلیل دیگر مورد اختلاف قرار گرفته است 
 تهیه و تصویب دستور العمل کمیته کشوري  -3
تهیــه ، تنظــیم و ابــلاغ دســتورالعمل و بخشــنامه هــاي مربــوط بــه کمیتــه هــاي منطقــه اي اخــلاق در  -4

 پژوهشهاي علوم پزشکی 
اي منطقه اي اخلاق در پژوهشـهاي علـوم پزشـکی سراسـر     نظارت بر حسن اجراي وظایف کمیته ه -5

 کسور 
معرفی نماینده جهت شرکت در جلسات مرتبط با اخـلاق در پژوهشـهاي علـوم زیسـتی کـه توسـط        -6

ــین المللــی نظیــر : یونســکو ،   )، ســازمان WHO، ســازمان جهــانی بهداشــت ( CIMOSســازمانهاي ب
 کنفرانس اسلامی و... برگزار می گردد 

این ماده اعـم اسـت از طرحهـایی کـه از منـابع بـین        2و1طرحهاي تحقیقاتی موضوع بندهاي  -1تبصره 
المللی تامین هزینه شده و طرحهایی که از طرف محققین داخلی و خارجی جهت اجرا در داخل کشور 

  پیشنهاد می شود.



ست که بر اسـاس  پژوهشهایی ا –این ماده  6موضوع بند  –منظور از پژوهشهاي علوم زیستی  -2تبصره 
تعریف سازمان جهانی بهداشت مربوط به آن دسته از علومی میشود که موضوع تحقیق آنها انسان است 

 ( مانند پژوهشهاي علوم پزشکی ، زیست شناختی ، ژنتیک و غیره ).
 

 آیین نامه اجرایی اصول اخلاقی در پژوهش هاي علوم پزشکی
ایـن  امـی مـی باشـد.و در مـورد تحقیقـات مداخلـه اي       کسب رضایت آگاهانه در هر بررسی انسـانی الز 

   .رضایت باید به شکل کتبی باشد
هیچ توجیهی براي به مخاطره انداختن بی مورد یک انسان و یا محدود کردن اختیارات او وجود ندارد. 

   
رضایت فرد باید آگاهانه و داوطلبانه باشد. حداقل بودن میـزان خطـر قابـل پـیش بینـی متوجـه شـرکت        
کنندگان باید مورد تائید قرار بگیرد. رفتارهایی مانند تهدید، وسوسه و یا اجبار موجـب ابطـال رضـایت    

کنندگان می شود. محقق مسئول و پاسخگوي تبعات ناشـی از عـدم رعایـت شـرایط فـوق مـی        شرکت 
   باشد. 

چنـین انتسـابات یـا    در تحقیقاتی که محقق مقام بالاتري نسبت به فرد مورد تحقیق داشـته باشـد، دلایـل    
انتخاباتی باید توسط کمیته اخلاق مسئول تحقیق تایید شود، در این موارد شخص ثالث و معتمدي بایـد  

   رضایت را دریافت کند. 
غیر درمانی محقق موظف است فرد مورد تحقیق را از طـول   در تمام تحقیقات پزشکی اعم از درمانی و

و زیانهاي بالقوه طرح به نحو مناسبی آگـاه سـازد. محقـق     مدت پژوهش، روش بکار گرفته شده، فواید
همچنین می بایست پاسخ قانع کننده اي به تمامی سوالات افراد مورد تحقیق بدهد. ایـن مـوارد بایـد در    

   رضایت نامه فرد مورد تحقیق منعکس شود. 
دن زیـان محتمـل   قبل از اینکه هر تحقیق پزشکی شروع شود فعالیتهاي مقدماتی جهت به حـداقل رسـان  

توسط افراد مورد تحقیق وتضمین سلا مت آنها باید انجام شود. هر شرکت کننـده بایـد تحـت پوشـش     
بیمه شخصی قرار بگیرد. تمامی محققان نیز باید از لحاظ جبران خسارت تحت پوشش بیمه قرار بگیرند. 

   
د و مربوط به تحقیق باشد از نحوه گزارش نتایج پژوهش باید ضامن حقوق مادي وغیر مادي تمامی افرا

   جمله خود محقق یا محققان، افراد مورد بررسی و مؤسسه تحقیق کننده. 
شرکت کننده باید بداند که می تواند هر لحظه که بخواهد از بررسی کنار بکشد و باید درباره خطـرات  

   درس) بررسی آگاه و پشتیبانی شود.و زیانهاي بالقوه ناشی از ترك (زو



ردي که آگاه کردن فرد مورد تحقیق دربارهجنبه اي از تحقیق باعث کاهش اعتبار تحقیق باشـد.  در موا
نیاز به اطلاع رسانی و یا افشا ناکامل از طرف محقق باید توسط کمیته مسئول تاییـد شـود. نمونـه مـورد     

   .رسیدبررسی نیز باید آگاه شود که کل خصوصیات تحقیق فقط هنگام تکمیل آن به اطلاعش خواهد 
این محقق است که مسئول مستقیم و موظف به اطلاع رسـانی اسـت: اطـلاع رسـانی از طریـق اشـخاص       

   ثالث محقق را از این مسئولیت مبرا نمی کند. 
ورود شخصی که از خصوصیات تحقیق بی اطلاع اسـت بـه تحقیـق ممنـوع مـی باشـد مگـر در شـرایط         

   خاص. 
مورد و شاهد دارد شرکت کنندگان باید آگـاه باشـند کـه امکـان      در کار آزمایی هایی که نیاز به گروه

 دارد در حین بررسی به دنبال تقسیم تصادفی به یکی از دو گروه فوق وارد شوند.  
تحقیق بر روي انسان فقط در صورتی توجیه پذیر است که مزایـاي آن بیشـتراز خطـرات بـالقوه تحقیـق      

ق در تحقیقـات پزشـکی مـی باشـد کـه بـا کمـک نظـارت         باشد. داوري این امر بر عهـده کمیتـه اخـلا   
   متخصصین مربوطه به نتیجه در این بابت می رسد. 

در تحقیقات غیر درمانی سطح آسیبی که فرد مورد مطالعه در معرض آن قرار می گیـرد نبایـد بیشـتر از    
   آن مقدار باشد که به طور عادي در زندگی روزمره خود با آن مواجه می شود. 

دادن فرد مورد بررسی در معرض خطر یا زیان و به خـاطر سـرعت، سـهولت کـار، راحتـی محقـق،       قرار
   هزینه پائین تر و یا صرفا عملی بودن آن به هیچ وجه توجیه پذیر نمی باشد. 

را در معرض خطرات بالقوه قرار بدهد و افراد حاضـر در   هنگامی که پژوهشی نمونه مورد بررسی خود
اجتماعی پایین و یا کم سوادتر جامعه هستند، کمیته ذیربط باید اطمینان  -ات اقتصادي این نمونه از طبق

   حاصل کند که این افراد از تبعات کار خود کاملا آگاه می باشند. 
محقق مسئول حفظ اسرار شرکت کنندگان و اتخـاذ تـدابیر مناسـب بـراي جلـوگیري از انتشـار آن مـی        

این کار موجود است، شرکت کننده باید توسط محقـق از ایـن امـر مطلـع     باشد. اگر مانعی در راه انجام 
   شود. 

در تحقیقاتی که فرد مورد بررسی از ماهیت دارویی که براي وي تجویز شده بـی اطـلاع اسـت، محقـق     
باید تدابیر لازم جهت کمک رسانی به فرد مورد بررسـی در صـورت لـزوم و در شـرایط اضـطراري را      

   تدارك ببیند. 
   ر نوع آسیب ناشی از شرکت در تحقیق باید طبق قوانین مصوب جبران خسارت شود. ه

   روش تحقیق نباید با عر ف جامعه در تناقض باشد. 



در مواردي که هیچ روشی نسبت به دیگري از لحاظ فنی مزیت ندارد، این کمیته اخـلاق در تحقیقـات   
ت کنندگان را بخصوص در مـواردي شـامل   پزشکی است که روش مورد استفاده و نحوه انتخاب شرک

   زندانیان، اطفال، معلولین ذهنی و بیماران روان پریش مقرر خواهد کرد. 
شرکت زندانیان در تحقیقات بلامانع است مشروط بر اینکه نتایج تحقیق نیـز اختصاصـا شـامل زنـدانیان     

   باشد. کسب رضایت کتبی در این مورد لازم است. 
یعنی صرفا به خاطر  جهت بررسی خوداستفاده کند“ موارد ترجیحی”زندانیان بعنوان  محقق نمی تواند از

   اینکه این افراد همیشه براي این موضوع در دسترس می باشند. 
شرکت افرادي که اختلالات ادراکی داشته و یا از لحاظ قـانون شخصـا نمـی تواننـد قـراردادي بشـوند       

اند از جانب این افراد رضایت بدهد. افرادي که در حین تحقیـق  مربوط به قیم ایشان می باشد که می تو
دچار اختلالات ادراکی و یا حالات روانپزشکی بشوند نیز شامل ایـن اصـل مـی باشـند. در مـورد آخـر       

ت کامل قانونی می رسد خود او رضایت قبلی باطل می شود. در مقابل، هنگامی که طفلی به سن مسئولی
   باید شخصا رضایت کتبی جهت شرکت در پژوهش را بدهد. 

انجام تحقیقات غیر درمانی بر روي جنین ممنوع می باشد مگر آنکه چنین تحقیقاتی براي خود جنـین و  
در  یا مادرش نتایج مثبت و مفیدي داشته باشد. رضایت کتبی باید هم توسط مادر و هم توسط قیم جنین

   این چنین مواردي ارائه شود. 
در صورت لزوم، هیچ ممنوعیتی براي انجام تحقیقات بر روي جنین ساقط شده وجود ندارد مشروط بـر  

 اینکه قوانین اجرایی ذیربط رعایت شود. 
  
  
   

  
 ي آگاهانه:  نامه کنندگان در مطالعه،تهیه فرم رضایت راهنماي جذب و نگهداري مشارکت

  
ي آگاهانه، اطلاعات باید با زبانی ارایه شود که براي فرد مورد مطالعه قابل فهم باشد.  ب اجازهبراي کس

وجـو در مـورد جزییـات کارآزمـایی را      ي قانونی ایشان باید فرصت کافی براي پـرس  ها یا نماینده نمونه
ه مشارکت در طور مشخص اعلام شود که کارآزمایی یک فرآیند پژوهشی است ک داشته باشند. باید به

آن داوطلبانه است و عدم قبول شرکت یا خارج شـدن از کارآزمـایی در هـر زمـانی مراقبـت از نمونـه،       
 حقوق و سلامت وي را تحت تأثیر قرار نخواهد داد. 

فرد مورد مطالعه باید به اطلاعات در مـورد بیمـه و یـا سـایر تمهیـدات بـراي جبـران صـدمات ناشـی از          
هـایی کـه در صـورت     چنین وي باید در مورد درمـان  ترسی داشته باشد. هممشارکت در کارآزمایی دس

 بروز صدمه یا ناتوانی به دنبال شرکت در کارآزمایی، در اختیار وي قرار خواهد گرفت آگاه شود. 



گیرد باید هر زمان که  ها قرار می ي آگاهانه و سایر اطلاعات مکتوبی که در اختیار نمونه نامه فرم رضایت
ها ارتباط پیدا کند بدست آیـد، مـورد بـازبینی قـرار      ي نمونه ت جدیدي که ممکن است به اجازهاطلاعا

ي و سایر اطلاعات مکتوب بازبینی شده باید قبل از اسـتفاده، تاییـد    ي آگاهانه نامه گیرد. هر فرم رضایت
ه ممکـن  ي اخلاقی را دریافت کند. در صورت بدست آمدن اطلاعـات جدیـدي ک ـ   یا نظر موافق کمیته

قانونی   ها یا نمایندگان ي مشارکت در مطالعه را تحت تأثیر قرار دهد، نمونه ها به ادامه است تمایل نمونه
 ایشان باید به موقع از آنها اطلاع پیدا کنند و انتقال این اطلاعات باید مستند شود. 

را تحت محظوریـت   نامه، باید احتیاط شود که شرکت کنندگان رضایت خود در زمان دریافت رضایت
گونـه مـوارد    ي رضـایت نـداده باشـند. در ایـن     و به علت وابستگی درمانی، اداري و ... بـه فـرد گیرنـده   

ي آگاهانه باید توسط فرد دیگري که اطلاع کـافی از مطالعـه داشـته و در عـین حـال جـزو        نامه رضایت
 گران نباشد ، کسب شود.  پژوهش

آن، محقق یا موسسه پژوهشی باید اطمینان حاصل نماینـد کـه    در طول مدت زمان کارآزمایی و پس از
هاي پزشکی کافی در زمان وقوع هر واقعه یـا عارضـه ناخواسـته مـرتبط بـا کارآزمـایی (شـامل         مراقبت

کنندگان ارایه گردیده است. محقق باید آگـاهی لازم در   مقادیر آزمایشگاهی نامطلوب و ...) به شرکت
را  ق بروز هرگونـه عارضـه بایـد فـرد محق ـ     ع ناخواسته و این که در صورتي این عوارض و وقای زمینه

 کنندگان ارایه نماید.  مطلع نماید به شرکت
کنندگان را براي ادامه مشارکت مطالعه، مورد اجبار،  هیچیک از اعضاء تیم پژوهش حق ندارند شرکت

 تطمیع، اغوا، تهدید و یا تحت محظوریت قرار دهند. 
کننـدگان نبایـد بـه     نامه و ...) و مذاکرات شفاهی بـا شـرکت   کارآزمایی (فرم رضایتمستندات مکتوب 

زبانی باشد که افراد یا نمایندگان قانونی آنها بخواهند یا بنظر برسد که بخواهند از حقـوق قـانونی خـود    
ق، اي باشد که از مسؤولیت محق ـ ي نگارش مستندات فوق نباید به گونه پوشی کنند. همچنین نحوه چشم

 ي مالی یا ... سلب مسئولیت شود.  ي پژوهشی، حمایت کننده موسسه
قـانونی وي و    نامه مکتوب باید توسـط فـرد یـا نماینـده     قبل از مشارکت فرد در کارآزمایی فرم رضایت

 کننده توضیح داده، امضا شده و تاریخ در آن درج گردد.  نامه را براي شرکت فردي که فرم رضایت
نامه نباشد، باید یـک فـرد عاقـل، بـا      نده یا نماینده قانونی وي قادر به خواندن رضایتکن اگر فرد شرکت

نامه حضور داشته باشد. بعد از اینکه فرد شرکت کننده  سواد و بیطرف در جریان توضیحات فرم رضایت
ء (یـا اثـر   نامـه را امضـا   یا نماینده قانونی وي شفاهاً با انجام کارآزمایی موافقت نمود، باید فـرم رضـایت  

نامه را امضاء و تاریخ را ثبت کند. فرد عاقل،  انگشت خود) نماید. فرد عاقل بیطرف نیز باید فرم رضایت
کننـده یـا    نامـه بطـور دقیـق بـراي شـرکت      با سواد و بیطرف باید گواهی نماید که اطلاعات فرم رضایت

 اخذ گردیده است. نماینده قانونی وي توضیح داده شده و رضایت آزادانه از این افراد 



بایـد    کنندگان توضیحات مرتبط با اخذ رضایت، فرم رضایت نامه و سایر مستندات ارائه شده به شرکت
  حاوي اجزاء زیر باشند:

 گیرد. منظور یک پژوهش انجام می . این کارآزمایی به39ـ  1
 . هدف کارآزمایی39ـ  2
 خصیص تصادفی به هر درمان یا مداخله. درمان (یا مداخله) در کارآزمایی و احتمال ت39ـ  3
 هاي تهاجمی و غیرتهاجمی گیري شامل روش هاي پی  . روش39ـ  4
 کنندگان . مسؤولیت شرکت39ـ  5
 هایی از کارآزمایی که ماهیت پژوهشی دارد. . جنبه39ـ  6
 کنندگان. بینی کارآزمایی براي شرکت . مخاطرات قابل پیش39ـ  7
کنندگان، چنانچـه در یـک کارآزمـایی هیچگونـه منـافعی       انتظار براي شرکت . تبیین منافع مورد39ـ   8

 کننده از آن آگاه باشد. شود باید شرکت بینی نمی پیش
کننـده باشـد بـه همـراه منـافع و       . روشهاي درمانی جایگزین که ممکن است در دسترس شـرکت 39ـ   9

 خطرات بالقوه آنها
 ان کارآزمایی ممکن است براي فرد ایجاد شود.. غرامت و درمان صدماتی که در جری39ـ  10
شـود. میـزان و    کنندگان در مطالعه پرداخت مـی  . در صورتیکه وجهی در قبال مشارکت شرکت39ـ   11

 نحوه پرداخت آن ذکر شود.
 پردازد. کننده در طول مطالعه از جیب خود می . بازپرداخت مخارجی که شرکت39ـ  12
کنندگان در هـر مرحلـه از کارآزمـایی     آزمایی داوطلبانه بوده و شرکت. مشارکت افراد در کار39ـ   13

 بهره شوند. این حق را دارند که از مطالعه خارج شوند بدون اینکه جریمه شده یا از منافع درمان بی
منظور شناسایی روشهاي کارآزمایی بـالینی دسترسـی    . ناظر، کمیته علمی، کمیته اخلاقی و ... به39ـ   14

هـاي افـراد) کـه     ه اطلاعات بالینی ثبت شده خواهند داشت (با رعایت اصل محرمانه بودن دادهمستقیم ب
 نامه از افراد یا نمایندگان قانونی آنها اخذ خواهد گردید. اجازه این دسترسی با امضاي فرم رضایت

سـاس قـوانین و   . اطلاعات مرتبط با شناسایی افراد، محرمانه بوده و دسترسی به آنهـا صـرفاً بـر ا   39ـ    15
مقررات جاري امکان پذیر خواهد بود. چنانچه نتـایج کارآزمـایی منتشـر شـود، هویـت افـراد محرمانـه        

 خواهد ماند.
. چنانچه اطلاعات جدیدي در مورد سلامت افـراد یـا تأثیرگـذار بـر تـداوم مشـارکت آنهـا در        39ـ   16

ید در هر زمـان از ایـن اطلاعـات مطلـع     کنندگان یا نمایندگان قانونی آنها با دسترس قرار گیرد، شرکت
 شوند.



توانند در زمان وقوع عوارض ناخواسته یـا کسـب    کنندگان می . شخص یا اشخاصی که شرکت39ـ   17
 اطلاعات بیشتر، با آنها تماس بگیرند.

بینی و توصیف شرایطی که در آن شرایط، شـرکت فـرد در مطالعـه ممکـن اسـت خاتمـه         . پیش39ـ   18
 یابد.

 . مدت زمان مورد انتظار مشارکت افراد در کارآزمایی39ـ  19
 کنندگان مطالعه . تعداد تقریبی شرکت39ـ  20
 . منبع فراورده مورد پژوهش39ـ  21
 اي ایشان.  هاي حرفه گران و وابستگی . تعارض منافع احتمالی پژوهش39ـ  22
 شرکت کننده قرار دارند.. نام و تخصص هر یک از اعضاء تیم پژوهش که در ارتباط با 39ـ  23

کنندگان یا نمایندگان قانونی آنها باید یـک نسـخه از رضـایت     قبل از مشارکت در کارآزمایی، شرکت
هاي امضاء شده و داراي تاریخ و سایر مستندات مکتوب را دریافت نمایند و چنانچه در طول اجراي  نامه

سخه از فرمهـاي امضـاء شـده و داراي تـاریخ     کارآزمایی فرمهاي رضایت نامه تغییراتی نماید باید یک ن
 جدید نیز به آنها ارائه گردد. 

کننــدگان افــرادي باشــند کــه فقــط از  چنانچــه در یــک کارآزمــایی (درمــانی یــا غیردرمــانی)، شــرکت
نمایندگان قانونی آنهـا رضـایت اخـذ شـده باشـد (کودکـان، بیمـاران بـا زوال عقلـی شـدید و ...) بایـد            

ممکن و قابـل فهـم از کارآزمـایی اطـلاع حاصـل نمـوده و در صـورت امکـان          کنندگان تا حد شرکت
 فرمهاي رضایت نامه را امضاء نموده و تاریخ را ثبت نمایند. 

بینـی   در کارآزماییهاي غیردرمانی (کـار آزماییهـایی کـه در آن سـود مسـتقیم بـالینی بـراي افـراد پـیش         
نامه را امضـاء نمـوده و تـاریخ مربوطـه را ثبـت       کنندگان باید شخصاً فرمهاي رضایت شود)، شرکت نمی

  نمایند.
 تواند از نماینده قانونی شرکت کننده انجام شود به شرح ذیل است: مواردي که استثنائاً اخذ رضایت می

 بینی شده در افراد پایین باشد. . خطرات پیش42ـ  1
 . پیامدهاي منفی روي سلامت افراد پایین یا حداقل باشد.42ـ  2
 . انجام کارآزمایی منع قانونی نداشته باشد.42ـ  3
. کمیته اخلاق اخذ رضایت از نمایندگان قانونی شرکت کنندگان را کافی بداند و ایـن موضـوع   42ـ   4

 در تاییدیه مکتوب آنها موجود باشد.
در موارد کارآزمایی که به منظور بررسی روش درمانی یا تشخیص در موارد اورژانس طراحـی شـده و   

ها قبل از بروز شرایط اورژانس وجود ندارد،  بینی روشی براي اخذ رضایت آگاهانه از نمونه ان پیشامک
ــه از    ــراي اخــذ رضــایت آگاهان لازم اســت در دســتورالعمل، تمهیــدات لازم جهــت حــداکثر تــلاش ب



ه نمایندگان قانونی ایشان در فرصت ممکن تا انجام مداخله درمانی یا تشخیصی مـورد کارآزمـایی دیـد   
شود. در صورتیکه نماینده قانونی شـرکت کننـده در دسـترس نباشـد، ورود افـراد بـه مطالعـه منـوط بـه          

 باشد.  رعایت تمهیدات ذکر شده در دستورالعمل براي اخذ رضایت و نیز تائیدیه کمیته اخلاق می
ژوهشی یا محقـق  چنانچه به هر دلیلی کارآزمایی قبل از موعد مقرر خاتمه یافته یا تعلیق گردد، موسسه پ

باید شرکت کنندگان را از این موضوع مطلع نموده و به آنها اطمینان دهند که درمان مناسب و پیگیري 
 مورد نیاز براي آنها انجام خواهد گردید. 

  
  
 
 


