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اهمیت و ضرورت پژوهش

پایدارتوسعهوپیشرفتضامن•

دانشناشناختههایکاشفان:پژوهشگران•

اخلاقیفضایلبهآراستگیوبودنالگو•

پژوهشدراخلاقاصولباآشنائیلزوم•

(اختصاصیوعمومی)اخلاقیموازینرعایتالتزام:خاصگروههایرویبرپژوهش•



مسئولیت های پژوهشگر اصلی یا مجری طرح

مطالعههاوموقعیتافرادجامعهموردارزشدرنظرگرفتن•

برایاقداماتاورژانسیآمادگی•

:استاندارهاعملکردنبراساس•

مطالعهآگاهیدادنبهافرادمورد-•

امضایفرمموافقتنامهتوسطافرادموردمطالعه-•

بهآزمودنیایجادصدماتجسمیوروانیازپیشگیری-•

:ازمسائلاخلاقیطلاعا•

ارزشهایاخلاقی-•

کشوریسیاستهای-•

ضوابطبینالمللی-•

ملاحظاتسازمانی–•



مسئولیت های پژوهشگر اصلی

اطلاعهررویدادغیرمنتظرهبهکمیتهاخلاقازهرگونه-•

پیرویازپروتکلموردتوافقکمیته-

آگاهساختنکمیتهازحضورپژوهشگرجدید-

اطلاعدادنتوقفیاتعلیقپژوهش-

پاسخگوییبهسوالات-

فراهمکردندسترسیبهمراقبتودرمانپسازپژوهش-

محرمانگیاطلاعات-

نگهداریاطلاعات-

ارائهنتایجپژوهشبهشرکتکنندگان-



(فرد یا گروه آسیب پذیر)گروه خاص 

(روانییاجسمانیازاعم)تهاجمیاآسیبیاجراحتبهشدندچاربرابردربیپناهییااستعداد•

اجتماعیوضعیتیابیمارییاسنازناشیآسیبپذیری:ویژهتروضعیت•

عادیافرادبامقایسهدرآسیبپذیرافراددررضایتبودنآزادانهیابودنآگاهانه•



برگروههایخاصپژوهشاهمیتوضرورت

خاصودغدغههایاخلاقیویژگیها•

آسیبپذیربررویگروههایضروریبودنپژوهشومفید•

اخلاقیملاحظاتقانونیوتاکیدبررعایت•

تعیینکدهایاخلاقی•

نظارتمراجعذیصلاح•

ازحقوقورفاهشرکتکنندگاندرپژوهشحمایت•

کاهشخطرناراحتیجسمیوروانی،آسیبیاتهدیدبهدلیلرویههایتحقیق•

رعایتمفادراهنمایاخلاقدرمراحلطراحی،اجراوگزارشپژوهش•



نکاتاساسی

خودداریازشرکتدرپژوهش–سرپرستقانونی-ظرفیتآزمودنی:رضایتآگاهانه•

دریافتبهتریندرمانیامراقبتموجود•

قطعنکردندرمانوایجادنکردنضررجدیبرایشرکتکنندگان•

سهولتدسترسی:عدماستفادهبهعنوانابزار•

پاسخبهنیازهایگروه•



(آسیبپذیر)گروههایخاص

افرادبادانشوآگاهیمحدود•

ذهنیناتوانان•

کودکان•

زنانباردارونوزادان•

بیماراناورژانس•

زندانیان•

مهاجرانوپناهندگان•



چرایی موضوع

تاریخچهسوءاستفادهازگروههایخاص•

ملاحظاتخاصاخلاقی•

آسیبپذیریبیشترگروههایخاص•



افرادبااختلالدرظرفیتتصمیمگیری

تصمیمبیاناطلاعات،فهموپردازشاطلاعات،تاملومشورتکردنودریافتتوانایی:ظرفیت•

ظرفیتتصمیمگیریبرگشتپذیری•

(،اختلالحافظهشدیدازتوهمیااسترسدرجاتی)پانیكحملة:روانیبیماران•

تصمیمگیریاختصاصیبرایهرظرفیت•

؟بیماریازپیشگیریودرمانیجدیدترروشهایبهدستیابیازبیمارافرادمحرومیت•



ظرفیتوصلاحیت

بالینگرتصمیمگیریتوسطتعیینظرفیت-اصطلاحپزشکی:ظرفیت•

تعیینصلاحیتتوسطدادگاه-مفهومحقوقی(:اهلیت)صلاحیت•

.استانیاستاماظرفیتتواناییتصمیمگیریدرم(بهطورکلی)تواناییتصمیمگیریدرهمهامورزندگیصلاحیت•

فرضبرظرفیتبیماریاآزمودنی•

صلاحیتدراقداماتمعمول؟–عدمصلاحیتفرددراقدامپیچیدهدرمانی•

جهتدرمانفردکمترازسن(سرپرست)ضرورترضایتولی–سال21و15،18:سنقانونیدرکشورهایمختلف•
قانونی

اجازهبراساسمنافعفرزندونهمنافعتصمیمگیرنده•

مشارکتکودکبهفراخوردرکوفهمخوددرتصمیمگیریهایپزشکیازدیدگاهاخلاقی•



2013ورژن : بیانیه هلسینکی

اخذرضایت:آزمودنیپژوهشفاقدصلاحیتکهقادربهارائهرضایتآگاهانهنیست.28•

لزومسودپژوهش–نمایندهقانونی

موافقتآزمودنیپژوهش.29•





افرادبادانشوآگاهیمحدود

اختلالاتیادگیری•

جدیروانیمشکلات•

زوالعقل•

:شرایط•

بیشترینفایدهازبهبودشیوهدرمانی-•

اثباتحداقلخطردرمطالعاتقبلی-•

رضایتنامه-•

پرهیزازاستثمار-•



کدهای اخلاقی

پژوهشانجامضرورتاثباتوقانونیولیازکتبیرضایتکسبشرط•

روانپریشیعلائمیاعقلزوالباقبلیرضایتشدنباطل•

پژوهشانجاممدتدرکبیرشدنیاصلاحیتواجد•



ذهنیناتوانان

.نداردتصمیمگیریوواقعیشرایطتحلیلوتجزیه،توانذهنییاهرگونهنقصانبیماریدلیلبه•

.راندارندتصمیمبیانقدرتجسمانیمشکلاتبهعلتکهکسانیافتراقاز•

روانیماننداسکیزوفرنی،اضطرابی،دوقطبیوافسردگیبیماریهای•

نورولوژیكبیماریهایمعلولانذهنیوبیمارانمبتلابه•

(روانیبیمارییاکندذهنیاعماز)ذهنیناتوانیسنجشظرفیتمتناسببا•



راهنمای اخلاقی

لزومسنجیدنظرفیتفردوگرفتنرضایتآگاهانهوآزادانه-•

اخذرضایتآگاهانههمازسرپرستقانونیوهمازخودفردهممتناسبباظرفیت-•

اخلاقهمجوزکمیت–( مگردرموارددرمانیبسیارمفیدیاضروری)منعپژوهشبرفردفاقدظرفیتبدونسرپرستقانونی-•

شرکتندادندرپژوهشحتیدرصورتفقدانظرفیت:مخالفتیامقاومتدربرابرشرکتکردنمقاومتیاردتحقیق•



راهنمای اخلاقی

تعیینظرفیتآزمودنیتوسطروانپزشكیاپزشكمستقلازپژوهش-•

نقشکمیتهاخلاق:افشایاطلاعات-•

تی،تدابیرمراقب-خارجکردنآزمودنیازمطالعه:مشکلعاطفیشدیدوقابلتوجهیمانندافکارخودکشیحینپژوهش-•

حمایتیودرمانی

توجهبهامکانتغییرظرفیتفرددرطولزمان:فرایندادامهداراخذرضایت-•





بر کودکانپژوهش 

:کشوریراهنمای•

روزگی28ازبدوتولدتاپایان:نوزادیدوره•

سالگی18پسازنوزادیتاپایان:دورهکودکی•

ولی،قیم،یافردبزرگسالسرپرستکودکبرطبققانون:سرپرستقانونی•

وهپیشبرددانشدررابطهباسلامتنوزادانوکودکانیاارتقایسلامتومراقبتازاینگر:هدفپژوهش•

(درصورتدردسترسنبودنوالدین)ممنوع:پژوهشغیردرمانیدرنوزادان•



تعیین ضرورت اجرای پژوهش در کودکان

عدمامکانانجامپژوهشبربزرگسالان•

مختصبودنبیماریبهکودکان•

افزایشدانشمربوطبهتکاملوسلامتوبهبودیوضعیتکودکان•

متفاوتبودندرمانبیماریدرکودکانوبزرگسالان•

عدمتحملدرمانداروییبزرگسالانبوسیلةکودکان•

بیماریبزرگسالانبامنشاءدورانکودکی•

دستیابیبهاطلاعاتبیشتردرموردبهداشت،سلامتیومراقبتهایبهداشتیکودکان•

(وجهمنوطبرعدمزیانقابلت)پژوهشباوجودعدمسوددهیمستقیمبهکودکانشرکتکنندهامامنافعسایرکودکان•

لزومارزیابیخطرتوسطتمامیافراددرگیردرپژوهش•



یریظرفیت و صلاحیت نوزادان و کودکان برای تصمیم گ

(سال18تا)سال15بالای-سال15تا7-سال7زیر:گروههایسنیازنظردارابودنظرفیتبرایدادنرضایت-•

ایسرپرستقانونیواجدصلاحیتبرایانجامپژوهشه-اخذرضایتکتبیهمازپدروهمازمادرنوزاد:سال7کودکانزیر-•

(ممنوعیتپژوهشهایغیردرمانی)درمانی

ومنتهایتلاشدرجهتکسب(consent)اخذرضایتآگاهانهکتبیازسرپرستقانونی:سالتمام15تا7کودکان-•

 (assent)موافقتکودکمتناسبباسطحدرکوشناختکودک

گرفتنرضایتآگاهانهکتبیهمازسرپرستقانونیوهمازکودک:سال15کودکانبالای-•

اخذرضایتازخودفرد:کودکانیکهبرطبقنظرمراجعقضاییحکمرشدگرفتهاند-•

سال15سالوسنرشدنسبی18:سنرشدقطعی-•



رضایت آگاهانه والدین کودک

موافقتکودکدرصورتامکانجلب+گرفتنرضایتازوالدین:باتوجهبهعدمظرفیتکودک•

:اجازهپدرومادرلازماستمگر•

•IRBکهتشخیصمیدهد:

رضایتیکیازوالدینکافیاست،•

یکیازوالدینفوتکرده؛•

صلاحیتوکفایتندارد؛•

دردسترسنیست؛•

.یکیازوالدینمسؤولیتقانونینگهداریوحضانتکودکرابرعهدهدارد•

منفعتمستقیم-شرکتدرپژوهشهاییدارایخطریکمترازحداقل:کودکانبیسرپرست•



اصول اخلاقی پژوهش بر کودکان

مشارکتدادنکودکاندرتصمیمگیری•

تناسبروشهایمورداستفادهبرایارائهاطلاعاتواخذرضایتباسنوقدرتفهمکودک•

ارجاعوگزارشمواردمحرومیتکودکبهکمیته•

گزارششكدرحسننیتوالدیندرتصمیمبرایکودک•

ممنوعیتپرداختتشویقمالیبهکودکیاقیمقانونی•

لزومجبرانهزینههایمشارکتدرپژوهش•

حقهمراهیوالدینباکودکدرطیپژوهش•

ترجیحدادنکودکانبزرگتربهکودکانکموسنوسالتر•

(معلول)ترجیحکودکانسالمبرکودکانناتوان•



اصول اخلاقی پژوهش بر کودکان

جوازپژوهشبررویکودکدرموارداورژانسولزومکسبرضایتجهتتداومپژوهشدراولینفرصت•

توجیهنسبتفایدهبهخطراتموردانتظاربرایآزمودنیها:پژوهشهایدرمانی-•

ارزیابیخطر-•

ایجادنکردناحساسگناه،بدبینییانگرانی(:مصاحبهیاتکمیلپرسشنامه)پژوهشهایپرسشگریازوالدین-•

پژوهشبستگان،مراقبانبهداشتیومشاورینمستقلدررابطهباشرکتدرکودکباحقمشورتسرپرستان-•

.اخذرضایتآگاهانهازکودکوسرپرستانترجیحاًتوسطشخصیااشخاصیکهدرتیمدرمانیاومشارکتندارند-•



اصول اخلاقی پژوهش بر کودکان

دستیابیبهاطلاعاتبیشتردرموردبهداشتوسلامتیکودکان:هدفتحقیق•

جوازانجامتحقیقرویکودکان•

پژوهشرویکودکانناتوان•

:سودرسانیمستقیمبهکودکان،مگر:شرطلازمبرایتحقیقبررویکودکان•

ضرریمتوجهکودکموردپژوهشنشود•

.آیندهشودکودکاندرجمعیتتحقیقباعثایجادمنافعبرای•

.کلیهاصولاخلاقدرپژوهشرعایتگردد•



شرایط کارآزمایی بالینی در کودکان

.مواردخاصیکهتنهاکودکانراگرفتارمیکند•

تعییناثربخشیودوزمناسبدراطفال•

.قبلاًدربالغیناثربخشیوعوارضقابلقبولثابتشدهباشد•

Assentموافقتکودک+رضایتوالدین•

توجهویژهبهآسیبروانیمطالعهبرکودکان•

توجهبهاصلرازداریدرمطالعاتمربوطبهکودکان•



نقش کمیته اخلاق

:مواردارجاعبهکمیته•

مخالفتوالدینیاقیمقانونیکودکازشرکتاودرپژوهشسودمند•

شكپژوهشگربهانگیزهوالدینیاقیمقانونیکودک•

انجامپژوهشبررویکودکدرموارداورژانس•



از دید کمیسیون ملی آمریکا IRBوظایف 

قابلقبولبودنپژوهشازلحاظعلمی•

انجامپژوهشدرابتدادرحیوانوبزرگسالانوبعدازآندربچههایبزرگتروسپسدرنوزادان•

بهحداقلرساندنخطرات•

حفاظتحریمخصوصیکودکانووالدینومحرمانهماندناطلاعات•

انتخابافرادبهشیوهایعادلانه•





اصول پژوهش بر روی زنان باردار و نوزادان

کلینیکالپرهکلینیکالولزومانجامپژوهشهای•

وضعیتمادروجنیندرطیپژوهشونیزپیامدهایبلندمدتوکوتاهمدتپژوهشپایش•

ارائهاطلاعاتکافیدرموردسودوزیانناشیازشرکتیاعدمشرکتدرپژوهشبهزنانباردار•

دادناطلاعاتلازمدرزمانمناسببرایگرفتنرضایت•

همازپدروهمازمادرآگاهانهاخذرضایت-سودمستقیمبرایجنین•

رتوجههمزمانبهخطراتوفوایداحتمالیبرایماد:بررسیسودوزیانبرایپژوهشبررویجنین•



اصول پژوهش بر روی زنان باردار و نوزادان

ادرماننوزاداطلاعرسانیکافیدرموردتغییرمعایناتودرمانروتینیاتغییردربررسی،پیگیریی•

تراتوژنبودندارو•

پژوهشبرجنینمرده•

ممنوعیتمشوقمالیبهپدریامادرجنینبرایکسبرضایتبرایپژوهشبررویجنین•

ممنوعیتاجباروتشویقپولیبرایختمحاملگی•

ارائهاطلاعاتدرمورداحتمالبالقوهاستفادهیتجاریازنتایجپژوهش•

ارائهاطلاعاتدرمورداحتمالارسالبافتهاوارگانهایجنینبهخارجازکشور•



نوزادان

.برخوردارندنوزادانیکهازقابلیتزندهماندن.1•

.برخوردارنیستندنوزادانیکهازقابلیتزندهماندن.2•

.موردتردیداستنوزادانیکهزندهماندنآنها.3•

نوزادسلامتمنافع:نوزادعروقی-قلبیاحیایعدمیااحیامورددرتصمیمگیری•



نوزادانی که قابلیت زنده ماندن ندارند

(مثلونتیلاتور)عدمادامهعملکردهایحیاتینوزادبهصورتمصنوعی•

عدمختمضربانقلبیاتنفسنوزاد•

عدمایجادهیچخطراضافیبراینوزاد•

ارتقایاطلاعاتپزشکیغیرقابلحصولازسایرروشها:هدفپژوهش•

همازپدروهمازمادر:گرفتنرضایتآگاهانه•



ستنوزادانی که زنده ماندن یا زنده نماندن آنها معلوم نی

:شرکتدادنایننوزاداندرپژوهشبهلحاظاخلاقیقابلقبولنیستمگر•

.افزایشاحتمالزندهماندننوزادیادستیابیبهاطلاعاتمهمکهازراههایدیگرقابلحصولنیست•

گرفتنرضایتآگاهانههمازپدروهمازمادر•

مانیرضایتقیمقانونیواجدصلاحیتدیگریبرایپژوهشهایدر:عدمدسترسییافقدانظرفیتدرهردووالدین•

ممنوعیتدرصورتعدمدسترسییافقدانظرفیتدرهردووالدین:پژوهشهایغیردرمانی•



ملاحظات پژوهش بر روی جنین

.مجازنیست:تحققیاتغیردرمانی•

(نداشتنضرر–مادرجنینیانفع)استمجاز:تحقیقاتدرمانی•

.ضرورتکسبرضایتآگاهانهکتبیازمادروولیقانونیجنین•

.انجامتحقیقبررویجنینهایسقطشدهبنابهضرورتورعایتموازینقانونیبلامانعاست•





بیماران اورژانس

تاییدامکانناپذیربودناخذرضایتآگاهانهتوسطکمیتهاخلاق:شرطنگرفتنرضایتآگاهانه•

درنظرگرفتنتمهیداتوملاحظاتلازمبرایپیشگیریازخللیاوقفهدرروندمراقبتهایپزشکیلزوم•

آشکارسازیدرصورتفوتآزمودنی•

لزومرعایتحقوقورفاهبیماران•



پژوهش بر بیماران شدیدا ناخوش

هوشیاریومتصلبهدستگاههایتنفسیهوشیارییاباکاهشبستری،فاقدبیماران•

تعیینمدتزمانپروتکلپژوهشی•

بیماررضایتنامهازبستگاناخذ•

کمیتهاخلاق•



از رضایت در پژوهش های اورژانسیصرف نظرکردنشرایط 

تاییداخلاقیبودنپژوهشوعدماخذرضایتآگاهانهتوسطکمیتهاخلاق•

لزومبدستآوردنمطالبعلمیمناسبازطریقتحقیق–وضعیتتهدیدکنندةزندگی:عدمکارآمدیدرمانهایموجود•

نبودهرگونهروشمنطقیبرایمشخصکردنتمایلیاعدمتمایلافرادبرایشرکتدرپژوهش•

سودرسانیمستقیمبهآزمودنیهایبیماردراثرشرکتدرپژوهش•

قابلانجامنبودنپژوهشباگرفتنرضایت•

توضیحهرچهسریعترجزئیاتپژوهشبراینمایندهقانونیبیماروکسبرضایتازاو•





(زندانیان)پژوهش بر افراد با اختیار محدود 

.براساسضوابطقانونیمحصوریامحبوسشدهاستفردیکه:زندانی•

پژوهش؟درتصمیمگیریزندانیانبرایشرکت•

زندانیان،شخصیتی،خانوادگی،اجتماعیواعتقادی،روانیفردیهایبررسیویژگی•

بررسیعللاحتمالی،اثراتوپروسةحبسشدنورفتارهایتبهکارانهفرد•

آنبررسیزندانهاوافرادمحبوسدر•

هدف-دانقابلیتانجامانحصاریدرزن–منحصربهزندانیاننتایج-سودرسانی:پژوهشبرزندانیانماهیت•

زندانیهاسلامتووضعیتبهبودی



زندانیچالش های پژوهش بر افراد 

بهبودشیوهدرمانیازفایدهبیشترین•

دراذهانعمومیحساسیتاجتماعیوترس•

دربسیاریازمواردبهدلیلمحدودیتدسترسیپژوهشنبودنعملی•

رضایتشدناصلمخدوش•

محدودیتانتشارنتایجپژوهش•



اختصاصی اخلاقی کدهای 

وبقیهجامعهآزمودنیازبینزندانیانانتخاب•

.شودزندانیاندرتحقیقاتیکهنتایجآنمنحصربهزندانیانمیشرکت•

تحقیقازمنافعمحرومنکردنزندانیان–ترجیحیعدمانتخابزندانیانبهعنوانآزمودنی•



ناصول اخلاقی پژوهش بر زندانیا

منافعسلامتزندانیان-نداشتنخطر-منافعفردآزمودنی:پژوهشهدف•

ضرورتگرفتنرضایتآگاهانهازآزمودنیها•

نداشتنتأثیردردریافتخدماتسلامتیارفتارمسئولانزندانبازندانیان:پذیرششرکتدرمطالعهعدم•

تحقیقاتبهعنوانآزمودنیترجیحیدرزندانیانممنوعیتشرکت•

(ردرحدجلوگیریازخط)خطرجدیبرایافراددیگرایجادمگردرمواردزندانیهاحفظتمامیاطلاعات:رازداریالزامبه•

پاداشمشارکتدرپژوهشبهعنوانندادنمرخصییاتخفیفیاتبدیلمجازات•

زندانیانعدممداخلهمسئولانزندانوسایر:برایشرکتدرپژوهشآزمودنیهاانتخابعادلانه•



زندانی ها اصول انجام پژوهش بر روی 

تعارضمنافعمسئلهبهتوجه•

اخلاق؟ازطرفافرادزندانیدرکمیتهنمایندهاییكنفرزندانییاحضور•

برایافرادعادیمعادلریسك:زندانیبرایدرپژوهشریسكشرکت•

لازمپسازانجامپژوهشمراقبتهایبهتوجه•

قابلفهمبودناطلاعاتبرایآزمودنی•

زندانیهاعدمتاثیرشرکتدرپژوهشبرآزادیهای•





ملاحظات عمومی اخلاقی و حقوقی 

ترجیحیآسیبپذیربهعنوانآزمودنیممنوعیتاستفادهازافراد•

ازافرادشرکتکنندهدرپژوهشویژهحفاظت•

آزمودنیهاانسانی،احتراموتمامیتجسمانیوروانیرعایتوحفظکرامت•

پژوهشدرافرادبادرجاتکمترآسیبپذیریازاستفاده•

تناسبسودوخطر:پژوهشهایغیردرمانی•

برایآزمودنیفایدهبهزیانموردانتظارتوجیهنسبت:پژوهشهایدرمانی•

ازخودآزمودنیرضایتآگاهانهضرورتاخذ:تصمیمگیرندهجایگزین•

مطالعهشرکتدرادامهفردازقبولیاحقامتناع•



توصیه

راهنمایپژوهشبرگروههایآسیبپذیرمفادآگاهیپژوهشگراناز•

تمامیمراحلطراحیواجراوگزارشپژوهشرعایتاصولدر•

پژوهشعمومیاخلاقدرپژوهشوسایرراهنماهایاختصاصیوقوانینومقرراتکشوریمرتبطباآگاهیازراهنمای•

عواقبحقوقی=تخطیازاصولاخلاقی•
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