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ماده 119: هر یک از ش��اغان حِرَف پزشکی و وابس��ته، که بخواهد در روند کار 
حرفه اي خود، در هر مکاني )اعم از مطب ش��خصي یا بیمارس��تان دانش��گاهي و 
غیردانشگاهي( روي بیماران یا دیگر افراد، پژوهش انجام دهد، لازم است طرح نامه 
تدوی��ن کند و از یک کمیته ی اخاق در پژوهش که از دبیرخانه ی کمیته ی ملي 
اخاق در پژوهش هاي زیست پزش��کي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي، 
اعتبارنامه داش��ته باش��د تأییدیه ی اخاقی کس��ب نماید. پژوهش نباید پیش از 

تصویب یا تأیید طرح نامه از سوي کمیته ي اخاق در پژوهش، آغاز شود.

ماده 120: لازم اس��ت ش��اغان حِرَف پزشکی و وابسته، س��ازمان در پژوهش بر 
انسان هاي شرکت کننده، ارتقاي سامت انسان ها را توأم با رعایت کرامت و حقوق 
ایش��ان، هدف اصلي خود قرار دهند و س��امت و ایمني فرد فردِ شرکت کنندگان 
در پژوهش را حین و بعد از اجراي پژوهش، بر همه ی مصالح دیگر اولویت دهند.

ماده 121: ش��اغان حِرَف پزش��کی و وابسته، لازم است تنها در مواردي به انجام 
پژوهش هاي انساني اقدام کنند که اطمینان داشته باشند تخصص و مهارت بالیني 
لازم و مرتب��ط را برای این کار، دارا هس��تند. طراحي و اج��راي پژوهش هایي که 
روي انسان انجام مي گیرند، باید با اصول علمي پذیرفته شده بر اساس دانش روز، 
منطبق و بر مرور کامل منابع علمي موجود و پژوهش هاي پیشین، مبتنی باشد. 

ماده 122: شاغان حِرَف پزشکی و وابسته، تنها به انجام آن دسته از پژوهش ها 
روی انس��ان مجاز هس��تند که اطمینان حاصل کنند منافع بالقوه ي ش��رکت در 
پژوهش براي هر فرد ش��رکت کننده بیش تر از خطرهاي آن باشد. در پژوهش هاي 
داراي ماهیت غیردرماني، س��طح آسیبي که آزمودني در معرض آن قرار مي گیرد 
نبای��د بیش تر از آن چیزی باش��د که مردم عادي در زندگ��ي روزمره ي خود با آن 
مواجه مي ش��وند. در این زمینه، پیش از آغاز هر پژوهش پزش��کي، باید اقدامات 
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اولیه برای به حداقل رس��اندن زیان احتمالي که ممکن اس��ت به شرکت کنندگان 
وارد ش��ود، انجام پذیرد و تأمین س��امت آنان مد نظر قرار گی��رد. دلایلي مانند 
س��رعت، سهولت کار، راحتي پژوهش��گر، هزینه ي پایین تر و یا صرفاً عملي بودن، 
نمي تواند برای قرارگرفتن ش��رکت کنندگان در پژوه��ش در معرض خطر یا زیان 

غیرموجه، مورد استناد واقع شود. 

ماده 123: اگر شاغان حِرَف پزشکی و وابسته، که به انجام پژوهش هاي انساني 
اقدام مي کنند در حین اجراي پژوهش متوجه ش��وند خطرات شرکت در پژوهش 
ب��راي ش��رکت کنندگان بیش از فواید بالقوه ی آن اس��ت، بای��د پژوهش بافاصله 

متوقف شود.

ماده 12۴: لازم است شاغان حِرَف پزشکی و وابسته، به حق کمیته هاي اخاق 
در پژوه��ش براي پای��ش روند اجراي پژوهش ه��ا به منظور اطمین��ان از رعایت 
ماحظات اخاقي، احترام بگذارند و اطاعات و مدارکي را که براي پایش از سوي 
کمیته ي اخاق در پژوهش درخواست مي شود، در اختیار این کمیته ها قرار دهند. 

ماده 125: ش��اغان حِرَف پزش��کی و وابس��ته، باید در انتخاب شرکت کنندگان 
بالقوه، از می��ان جمعیت بیماران یا هر گروه جمعیتي دیگر، منصفانه عمل کنند؛ 
به نحوي که توزیع خطرات، هزینه ها و منافع ش��رکت در پژوهش، در آن جمعیت 

و کل جامعه، تبعیض آمیز نباشد.

ماده 126: شاغان حِرَف پزشکی و وابسته، موظفند برای پژوهش روی انسان ها، 
از ش��رکت کنندگان یا تصمیم گیرندگان جایگزین آن��ان، رضایت آگاهانه ی کتبي 

کسب کنند. 

ماده 127: شاغان حِرَف پزشکی و وابسته، باید از آگاهانه بودن رضایت اخذشده، 
اطمینان حاصل کنند. براي این منظور، موظفند شرکت کنندگان در پژوهش را از 

آموزش و پژوهش هاي پزشکي
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تمامي اطاعاتي که مي تواند در تصمیم گیري آن ها مؤثر باش��د، به نحوی مناسب، 
آگاه سازند.

ماده 128: فرم رضایت آگاهانه باید برای ش��رکت کنندگان با زبانی ساده و قابل 
درک، نوشته ش��ده باشد و دربردارنده ی اطاعاتي شامل این موارد باشد: »عنوان 
و اهداف پژوهش«، »طول مدت پژوهش«، »روش انجام پژوهش«، »منابع تأمین 
بودجه«، »هرگونه تعارض احتمالی منافع«، »وابس��تگي س��ازماني پژوهش��گر« و 
»س��ود و زیان هایي ک��ه انتظار مي رود پژوهش، در برداش��ته باش��د«. همچنین، 
ش��رکت کنندگان در پژوهش باید بدانند که مي توانند ه��ر لحظه که بخواهند، از 

مطالعه خارج شوند. 

ماده 129: ش��اغان حِرَف پزش��کی و وابس��ته، باید از آزادانه بودن رضایت اخذ 
ش��ده اطمینان حاصل کنند. هرگونه رفتاري که به هر نحو، برای بیماران یا دیگر 
اف��راد، دربردارن��ده ی تهدید، اغوا، فریب و یا اجبار به منظور ش��رکت در پژوهش 
باش��د، ممنوع اس��ت. با توجه به نیاز بیماران به پزش��ک معالج خود، این موضوع 
درباره ی بیماران تحت درمان توس��ط ش��اغان حِرَف پزشکی و وابسته، که قصد 
انج��ام پژوهش هاي درماني روي بیم��اران خود را دارند، باید با دقت بیش تري مد 

نظر قرار گیرد.

ماده 130: سر باز زدن از شرکت در پژوهش یا انصراف بیمار از ادامه ی همکاري 
در پژوه��ش، به هیچ وجه نباید بر ارائه ی خدمات تش��خیصي و درماني از س��وی 
حرفه مندان پژوهش��گر پزش��کي به چنین افرادي، تأثیر داشته باشد. این موضوع 

باید در فرایند اخذ رضایت آگاهانه، به آزمودني اطاع داده شود.

ماده 131: آن دس��ته از حرفه مندان پزش��کي که به پژوهش مي پردازند، باید از 
برخ��ي گروه هاي آس��یب پذیر مانند ناتوانان ذهني، کودکان، ن��وزادان و زندانیانی 
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ک��ه ظرفیت آنان براي دادن رضایت آگاهانه، به نوعي محدود اس��ت، به طور ویژه، 
حفاظ��ت کنند. چنی��ن محدودیت هایی نباید دلیل انتخ��اب این گروه ها در قالب 
ش��رکت کنندگان ترجیحي در پژوهش ها باشد. براي انجام پژوهش روي گروه هاي 
آسیب پذیر، عاوه بر اخذ رضایت آگاهانه از تصمیم گیرنده ی جایگزین، باید تا حد 
ممکن، از خود فرد شرکت کننده نیز رضایت آگاهانه اخذ شود و به خودداری این 

افراد از شرکت در پژوهش، احترام گذاشته شود.

ماده 132: ش��اغان حِرَف پزشکی و وابس��ته، که به امر پژوهش گرایش دارند، 
باید براي احترام ب��ه حریم خصوصي و حفظ محرمانه ی همه ی اطاعات بیماران 
و ش��رکت کنندگان در پژوهش، نهایت تاش خود را به کار گیرند و از راه در پیش 
گرفتن تدابیر مناسب، از انتشار غیرموجه اطاعات به دست آمده و گردآوري شده 
در حین پژوهش، جلوگیري کنند. در مواقعي مانند گزارش موارد نادر، لازم است 

براي حفظ هویت بیماران، بیش از پیش دقت شود.

ماده 133: پژوهش��گران عضو س��ازمان موظفند براي جبران هرگونه خس��ارت 
احتمالي به بیماران که بر اثر شرکت در پژوهش ایجاد شده است، همه ی اقدامات 
لازم را انجام دهند. در مواردي که پژوهش به وسیله ی شرکت هاي دارویي حمایت 
مي شود، لازم است از پوشش کامل بیمه اي شرکت کنندگان از سوی حامي مالي، 

اطمینان حاصل و پس از آن، پژوهش را آغاز کنند.

ماده 13۴: حرفه مندان پژوهش��گر پزشکي، موظفند همه ی هزینه هاي اقداماتي 
را که صرفاً جنبه ی پژوهش��ي دارن��د، از محل بودجه ی پژوهش، تأمین کنند و از 
تحمیل هرگونه هزینه ی پژوهش��ي به بیماران یا استفاده از بیمه هاي درماني آنان 

خودداري کنند. 

م�اده 135: پژوهش��گران عضو س��ازمان لازم اس��ت در انتش��ار نتایج پژوهش، 

آموزش و پژوهش هاي پزشکي
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اس��تانداردهاي اخاق در انتش��ار آثار پژوهشي )از جمله گزارش صادقانه، دقیق و 
کامل نتایج تحقیق، اعم از نتایج مثبت و منفي( را رعایت و از هرگونه داده س��ازي 

یا تحریف داده هاي پژوهشي، خودداري کنند. 

ماده 136: ش��اغان حِرَف پزشکی و وابس��ته، موظفند تنها در مواردي در قالب 
نویس��نده ی مقالات مشارکت کنند که همه ی شرایط نویس��ندگي را دارا باشند؛ 
ضمن��اً باید در مقالات حاصل از تحقیقات خود، از آوردن نام افرادي که ش��رایط 
نویس��ندگی را ندارن��د، به عنوان نویس��نده خودداری کنند؛ این ش��رایط عبارتند 
از: ش��خصي نویس��نده )یا یکي از نویسندگان( مقاله به ش��مار می آید که اولاً، در 
ارائه ی ایده ی پژوهش��ي یا طراحي مطالعه یا جمع آوري داده ها یا آنالیز و تفس��یر 
داده ها، س��همی چش��م گیر داش��ته باش��د؛ ثانیاً در نوش��تن متن مقاله به صورت 
نوش��تن پیش نوی��س مقاله و یا م��رور نقادانه ی آن که به اص��اح محتواي علمي 
مقاله می انجامد، نقش داش��ته باش��د؛ ثالثاْ مقاله ي نهایي ش��ده را مطالعه و تأیید 
کرده  باشد و در نهایت، مسؤولیت رعایت استانداردهاي اخاقي در همه ی مراحلِ 

تحقیقِ انجام شده به وسیله ی همکاران را بپذیرد.

ماده 137: حرفه مندان پزشکي عضو سازمان در صورتي که بخواهند به هرگونه 
فعالیت پژوهش��ي اقدام کنند، عاوه بر رعایت اس��تانداردهاي اخاقي یاد شده در 
این س��ند، ملزم به کس��ب آگاهي درباره ی اس��تانداردهاي اخاق در پژوهش در 
موضوع تحقیق خود و رعایت ش��یوه نامه های اخاقی عمومي و اختصاصي مربوط 
به آن هس��تند که به وس��یله ی کمیته ملي اخاق در پژوهش هاي زیست پزشکي 

کشور، اعام می شود. 

ماده 138: آن دس��ته از ش��اغان حِرَف پزشکی و وابسته، که در جایگاه اعضاي 
هیأت علمي دانشگاه ها و مؤسسات آموزش عالی به امر آموزش اشتغال دارند، لازم 
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اس��ت منتهای توان خود را براي ارائه ی بهترین آموزش ممکن به دانش��جویان و 
آموزش گیرندگان به کار گیرند و با فراگیران، به احترام رفتار کنند.

ماده 139: در مواردي که انجام وظایف آموزش��ي با ارائه ی خدمات تشخیصي و 
درماني به بیماران تعارض پیدا مي کند،  اولویت با منافع بیماران اس��ت و ضرورت 
آم��وزش دیدن دانش��جویان، نمي تواند نادیده گرفتن حقوق ی��ا منافع بیماران را 

توجیه کند.

م�اده 1۴0: لازم اس��ت حق بیم��اران براي خ��ودداری از هم��کاري در آموزش 
دانش��جویان و فراگیران، محترم ش��مرده ش��ود. آموزش��ي بودن مراک��ز درماني 
دانشگاهي نمي تواند برای مجبور کردن بیماران به شرکت در فرایندهاي آموزشي، 
مورد استناد قرار گیرد. آن دسته از خدمات سامتي که به صورت رسمي، از سوی 

فراگیران رده هاي مختلف، ارائه مي شود از شمول این ماده مستثني هستند.
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