راهنماي اخلاقي پژوهش بر گروه‌هاي آسيب‌پذير
در جمهوري اسلامي ايران
فصل اول: کليات
1- دليل موجهی برای استفاده از افراد آسیب​پذیر در پژوهش‌ها وجود داشته است.                                                بلی(     خیر(
2- افراد آسيب​پذير در تمامي مراحل طراحي و اجرا و گزارش پژوهش مورد حفاظت ويژه قرار گرفته​اند.                       بلی(     خیر(
3- طراحي و اجراي پژوهش به​گونه​اي بوده است که کرامت انساني، تماميت جسماني و رواني اين شرکت​کنندگان رعايت و حفاظت شده است.                                                                                                                               بلی(     خیر(                                                                                                                                    
4-  تا حد ممکن افراد آسیب​پذیری در پژوهش انتخاب شده​اند که درجات کمتري از آسيب​پذيري را دارا هستند.            بلی(     خیر(
5- در پژوهش​هاي غير درماني که از افراد آسيب​پذير استفاده شده است،  نتايج پژوهش براي افرادي​که به همان گروه آسيب​پذير تعلق دارند مفيد بوده و خطر پژوهش براي هر شرکت​کننده بيش از حد متعارف در زندگي روزمره نیست.                              بلی(     خیر(
6- در پژوهش درماني که افراد آسيب​پذير استفاده شده  نسبت فايده به زيان مورد انتظار آزمودني، منافع شخص آزمودنی را توجيه می​کند. 
                                                                                                                                         بلی(     خیر(
7- علاوه بر تصميم​گيرنده​ي جايگزين، تا حد ممکن از خود فرد هم رضايت اخذ شده است.                                     بلی(     خیر(
8- امتناع فرد از قبول يا ادامه​ي شرکت در مطالعه، جدي گرفته شده و به آن احترام گذاشته شده است.                      بلی(     خیر(
فصل دوم: نوزادان و کودکان
1-  دوره​ي نوزادي از تولد تا پايان 28 روزگي و کودکي نيز پس از نوزادي آغاز و تا پايان 18 سالگي در نظر گرفته شده است.  
                                                                                                                                             بلی(     خیر(
2- سرپرست قانوني، کسی است که طبق قانون، سرپرستي کودک را بر عهده دارد.                                             بلی(     خیر(
3- هدف از پژوهش پيشبرد دانش در رابطه با سلامت نوزادان و کودکان يا ارتقاي سلامت و مراقبت از اين گروه است.  بلی(     خیر(
4- در نوزادان رضايت کتبي هم از پدر و هم از مادر گرفته شده. با  عدم دسترسي، رضايت از يكي از آن​ها گرفته شده است. و با عدم دسترسي والدین، رضايت سرپرست قانوني براي انجام پژوهش​هاي درماني گرفته شده است، اما در پژوهش​ غيردرماني انجام 
پژوهش​ها در چنين شرايطي ممنوع بوده است.                                                                                     بلی(     خیر(
5- در تقسیم بندی کودکان از نظر دارا بودن ظرفيت براي دادن رضايت: 
5-1-  زير 7 سال: رضايت کتبي هم از پدر وهم از مادر گرفته شود. در غیر این​صورت همانند بند 3 عمل شده است.
                                                                                                                                   بلی(     خیر(
5-2-  7 تا 15 سال تمام: رضايت آگاهانه​ي کتبي از سرپرست قانوني گرفته شده. همچنين، متناسب با سطح درک کودک، موافقت آگاهانه​ي وي نيز اخذ شده  و روش​هاي مورد استفاده براي ارائه​ي اطلاعات، متناسب با قدرت فهم كودك است. بلی(     خیر(
5-3- بالاي 15 سال: رضايت آگاهانه​ي کتبي هم از سرپرست قانوني و هم از کودک اخذ شده است.                    بلی(     خیر(
6- کودکاني که طبق نظر مراجع قضايي حکم رشد گرفته​اند، از خود فرد رضایت گرفته شده است.                          بلی(     خیر(
7- سرپرست قانونی رضایت دهنده با سن کمتر از 18 سال برای کودک دارای صلاحیت تصمیم​گیری بوده است.         بلی(     خیر(
8- پژوهش بر نوزاد يا کودک در صورتي انجام گرفته است که انجام پژوهش روي سنين بالاتر امکان​پذير نبوده يا توجيه اخلاقی نداشته است.                                                                                                                                       بلی(     خیر(
9- از حيث برخي از ملاحظات اخلاق در پژوهش، نوزادان به سه گروه زیر تقسيم شده اند:                                    بلی(     خیر(
- نوزاداني که از قابليت زنده ماندن برخوردارند.
- نوزاداني که زنده ماندن آنها مورد ترديد است.
- نوزاداني که از قابليت زنده ماندن برخوردار نيستند.
10-  نوزاداني​كه زنده​ماندن آن​ها مورد ترديد بوده است، هر گونه تصميم​گيري در مورد احيا يا عدم احياي قلبي، استفاده از ونتيلاتور، تداوم يا قطع استفاده از ونتيلاتور تنها بر اساس منافع سلامت خود نوزاد انجام گرفته است.                               بلی(     خیر(
11- نوزاداني كه زنده ماندن يا زنده نماندن آن​ها مشخص نبوده در پژوهش شركت داده نشده​اند، مگر با این اطمینان كه: 
11-1-  شرکت نوزاد در پژوهش منجر به افزايش احتمال زنده ماندن او مي​شده است و تمامی خطرات احتمالي در حداقل ممكن بوده​اند.                                                                                                                                  بلی(     خیر(
11-2-  هدف دستيابي به اطلاعاتی بوده است كه از روشی‌ ديگر به​دست نمی​آمد و خطر بيش‌تري برای نوزاد داشته است 
                                                                                                                                          بلی(     خیر(
12- پژوهش​ مستقيماً سودي به كودكان و نوزادان شركت​كننده نرسانده، اما باعث ايجاد منافع براي گروه كودكان و نوزادان شده و ضرري را متوجه آزمودني​ها نکرده است.                                                                                 بلی(     خیر(
13- در پژوهش​هاي درماني، نسبت فايده به خطرات انتظاری آزمودني​ها طوری است که پژوهش را بر اساس منافع آن​​ها توجيه می​کند.
                                                                                                                               بلی(     خیر(
14- ارزيابي خطر توسط تمامي افراد درگير در پژوهش صورت گرفته است مانند سرپرستان قانوني، كميته​ي اخلاق و.. بلی(     خیر(
15- برخي از مداخله​هايي که در بزرگسالان، کم​خطر به​حساب مي​آيند، در مورد کودکان و نوزادان با در نظر گرفتن درد و اضطراب آنان و اثرات احتمالي آن بر تکامل سيستم عصبي آن​ها از گروه کم​خطر خارج می​شوند.                               بلی(     خیر(
16- كودكان بزرگتر براي شركت در پژوهش به غیر از موارد ضروری ارجح​ بوده​اند.                                     بلی(     خیر(
17- احساس گناه، بدبيني يا نگراني نامناسب در والديني که مورد پرسشگري یا مصاحبه قرار گرفته​اند ایجاد نشده است. بلی(     خیر(
18-  هيچ​گونه هزينه​ي مالي شركت در پژوهش به كودكان يا سرپرست قانوني آنان پرداخت نشده ولي هزينه​هايي كه در نتيجه​ي شركت در پژوهش متحمل شده​اند پرداخت شده است.                                                                          بلی(     خیر(
19- سرپرستان كودك اين حق را داشته​اند که طي انجام پژوهش كودك خود را همراهي كنند.                         بلی(     خیر(
20- سرپرستان كودك، از فرصت کافي براي مشورت با دیگران در​رابطه با شركت در پژوهش، برخوردار بوده​اند.      بلی(     خیر(
21- به تمامي سؤالات و دغدغه​هاي سرپرستان کودک در طي پژوهش پاسخ مناسب داده شده است.                 بلی(     خیر(
22- اخذ رضايت آگاهانه از کودک و سرپرستان او ترجيحاً توسط اشخاصي انجام گرفته که در تيم درماني او مشارکت نداشته​اند. 
                                                                                                                              بلی(     خیر(
فصل سوم: زنان باردار و جنين
1- شيوه​ي پژوهش از نظر علمي صحيح است و پژوهش​هاي پيش باليني و باليني قبلاً انجام شده و خطرهای احتمالی روی زنان باردار  و جنین مشخص شده​اند.                                                                                                   بلی(     خیر(
2- پژوهشگر، برنامه​ريزي براي پايش وضعيت مادر و جنين طي پژوهش و پيامدهاي بلند و کوتاه​مدت پژوهش بر آن​ها داشته است.
                                                                                                                               بلی(     خیر(
3- در فرايند تصميم‌گيري و اخذ رضايت اطلاعات کافي در مورد سود و زيان آتی شرکت يا عدم شرکت در پژوهش به زنان باردار داده شده است.                                                                                                                   بلی(     خیر( 
4- اطلاعات لازم براي گرفتن رضايت درزمانی غیر از زمان زایمان یا  ليبر(عدم تمرکز) به والدين براي شركت در پژوهش داده شده است.                                                                                                                           بلی(     خیر(
5- درپژوهشی که فقط به جنين سود مستقيم رسانده، رضايت هم از مادر و هم از پدر گرفته شده است. اگر پدر در دسترس نبود یا ظرفيت تصميم‌گيري نداشت ، رضایت مادر گرفته شده است.                                                         بلی(     خیر( 
6- در بررسي سود و زيان براي پژوهش به جنین و مادر هر دو توجه شده است.                                        بلی(     خیر(
7-  پژوهشگر شرايط لازم را برای  تصمیم​گیری زن باردار برای شرکت در پژوهش فراهم کرده است.                بلی(     خیر(
8- با گزارش پژوهشگر در مورد جنین، جفت و.... كه هویت افراد زنده مربوط به پژوهش (والدين) شناسایی شده، اين افراد، شركت‌كنندگان در پژوهش​ به​حساب آمده​اند و مسائل اخلاقي پژوهش در مورد آن‌ها رعايت شده است.                 بلی(     خیر(
9- در پژوهشی که  باعث تغييراتي در معاينات روتين زن باردار يا نوزاد شده است در روند اخذ رضايت براي والدين كاملاً توضيح داده شده است.                                                                                                                   بلی(     خیر(
10- در بررسي​هاي باليني و پيش باليني که تراتوژن بودن دارويي محرز شده، درصورتی در زنان باردار استفاده شده است که، احتمال تراتوژن بودن از سود احتمالي بسيار کمتر است و آزمودني نياز به درمان دارويي داشته است.                    بلی(     خیر(
11- نکات اخلاقي در پژوهش بر جنين زنده‌ي خارج شده از رحم همانند پژوهش بر نوزادان درنظرگرفته شده است. بلی(     خیر(
12- در پژوهش بر جنين مرده، مرگ جنين توسط پزشکي که هيچ نقش يا نفعي در پژوهش مذکور ندارد تأييد شده است.
                                                                                                                                 بلی(     خیر(
13- تصميم​گيري در رابطه با ختم بارداري در يک زن باردار بايد بر اساس ملاحظات پزشکي و قانوني انجام گرفته و شرکت جنين در پژوهش هيچگونه تأثيري بر تصميم​گيري پيش​گفته نداشته است.                                                     بلی(     خیر(
14-  فردي که در مورد ختم بارداري تصميم​گرفته است عضو تيم پژوهشي نیست يا نفع مستقيمي در آن نداشته است. بلی(     خیر(
15-  اخذ رضايت براي ختم بارداري و پژوهش بر جنين به​صورت جداگانه و در فرم​هاي مجزا انجام گرفته است.     بلی(     خیر(
16-  با پژوهش بر جنين خارج​شده از بدن مادر، خللي در مراقبت از مادر ايجاد نشده است.                            بلی(     خیر(
17-  براي کسب رضايت در پژوهش روي جنين، از مشوق مالي به پدر يا مادر جنين استفاده نشده است.            بلی(     خیر(
18- اطلاعات در مورد احتمال بالقوه‌ي استفاده‌ي تجاري از نتايج پژوهش بر مادر، جفت و ...  به والدین داده شده و آن‌ها می​دانند که سود حاصله شامل حال آن‌ها نخواهد شد.                                                                                 بلی(     خیر(
19- اطلاعات در مورد احتمال ارسال جفت، جنين مرده و ... به خارج از کشور حين اخذ رضايت به والدين داده شده است.
                                                                                                                                  بلی(     خیر(
فصل چهارم: ناتوانان ذهني

1- در پژوهش روی ناتوان ذهني فردي درنظر گرفته شده است​که به‌دليل بيماري يا هر گونه نقصان ذهني، توان تجزيه و تحليل شرايط واقعي و تصميم‌گيري بر اين اساس را ندارد.                                                                              بلی(     خیر(
2- متناسب با ظرفیت ناتوان ذهنی از او رضايت آگاهانه اخذ شده است.                                                  بلی(     خیر(
3- افرادي که سرپرست قانوني دارند، علاوه بر خود فرد متناسب با ظرفیتش، از سرپرست قانوني او رضايت اخذ شده است.
                                                                                                                               بلی(     خیر(
4- در افراد فاقد ظرفيت که سرپرست قانوني نداشتند، پژوهش انجام نگرفته، مگر درمواردي که مداخله​ي پژوهشي براي فرد مورد نظر از حيث درماني مفيد يا ضروري به​نظر رسیده است البته با مجوز کمیته اخلاق.                                    بلی(     خیر(
5- اخذ رضايت يك فرايند ادامه​دار بوده و با به​دست آوردن ظرفيت، از خود فرد رضايت گرفته شده است.          بلی(     خیر(
6- حتی بيماري​كه فاقد ظرفیت تصمیم​گیری بوده و  با شركت در تحقيق مخالفت کرده، در پژوهش شركت داده نشده است.
                                                                                                                               بلی(     خیر(
7- براي تعيين ظرفيت آزمودني از يك پزشك مستقل از پژوهش كمك گرفته شده است.                             بلی(     خیر(
8- علاوه بر اخذ رضايت از سرپرست قانوني است، افشاي اطلاعات نيز با رضايت او صورت گرفته است.               بلی(     خیر(
9- اگر ناتوان ذهني نخواسته است​كه سرپرست قانوني از اطلاعات وي آگاهي پيدا كند، كميته‌ي اخلاق در اين مورد تصميم گرفته است.                                                                                                                          بلی(     خیر(
10- در موارد پيچيده كه تصميم‌گيري در مورد حفظ يا عدم حفظ رازداري مورد شك بوده است، كميته‌ي اخلاق در این مورد تصميم  گرفته است.                                                                                                                      بلی(     خیر(
11- با ایجاد مشكل عاطفي شديد مانند افكار خودكشي برای فرد، از مطالعه خارج شده و تحت تدابير مراقبتي قرار گرفته است و وجود سابقه‌ي مشکلات عاطفي شديد باعث کنارگذاشتن فرد از پژوهش نشده است.                                         بلی(     خیر(
فصل پنجم: زندانيان
1- فردی به​عنوان زندانی در نظر گرفته شده است كه بر اساس ضوابط قانوني محصور يا محبوس است.              بلی(     خیر(
2- هدف پژوهش در راستاي منافع فرد آزمودنی  است و ضمن نداشتن خطر براي او، در راستاي منافع سلامت زندانيان است. 
                                                                                                                                بلی(     خیر(
3- براي انجام هر پژوهش روي افراد زنداني، رضايت آگاهانه اخذ شده است و عدم پذيرش شرکت در پژوهش تأثيري در دريافت خدمات سلامت يا رفتار مسؤولين زندان با زندانيان نداشته است.                                                    بلی(     خیر(  

4- در پژوهشي با امکان استفاده از آزمودني‌هاي آزاد، برای راحتی  یا عملی بودن روی زندانی انجام نشده است.   بلی(     خیر(  
5- رازداري در مورد تمامی اطلاعات زنداني‌ها حفظ شده مگر این​که رازداري سبب خطر جدي براي افراد ديگر شده است و در اين صورت، اطلاعات مربوطه فقط در حد جلوگیری از خطر و با اطلاع خود آزمودني، افشا شده است.               بلی(     خیر(
6- منافع احتمالي كه به دنبال شركت در پژوهش براي زنداني فراهم شده است در مقايسه با وضعيت عمومي زندگي زنداني در زندان، به اندازه‌اي نیست كه توانايي فرد براي ارزيابي آزادانه‌ي خطرات پژوهش در برابر منافع آن مختل شود.          بلی(     خیر(
7- هرگونه مرخصي يا تخفيف مجازات به‌عنوان پاداش مشارکت در پژوهش در نظر گرفته نشده است. و این امر در زمان اخذ رضايت به اطلاع او رسیده است.                                                                                                      بلی(     خیر(
8- انتخاب آزمودني براي شركت در پژوهش عادلانه بوده، از مداخله‌ي مسؤولان زندان و ساير زندانيان به دور است. بلی(     خیر(
فصل ششم: بيماران اورژانس
1- در موارد اورژانس رضايت آگاهانه از آزمودني‌ها اخذ شده مگر عدم امکان آن مورد تایید كميته‌ي اخلاق قرار گرفته و در مواردي​که اين امکان ناپذيري نسبي است، تا حد امکان از آزمودني رضايت اخذ شده است.                                             بلی(     خیر(
2- در صورتي پژوهش بدون اخذ رضايت روي بيمار اورژانس انجام گرفته ​که علاوه بر مورد بند اخير، بيمار در يك وضعيت تهديدكننده​ي حيات قرار داشته و اثربخشي درمان​ها رضايت​بخش نبوده​ یا اخذ رضايت آزمودني از قبل، امکان​پذير نبود.
                                                                                                                              بلی(     خیر(  

3- پژوهشگر در اولين فرصت، نحوه و مدت مداخله​ي پژوهش را براي بيمار يا سرپرست قانونی وي توضيح داده و رضايت  اخذ کرده است.                                                                                                                                       بلی(     خیر(
4- در طراحي و اجراي پژوهش، تمهيدات لازم در نظر گرفته شده تا انجام آن وقفه​اي در روند مراقبت​هاي پزشکي آزمودني ايجاد نکند.  
                                                                                                                                 بلی(     خیر(
5- زمانی​که بيمار در شرايط اورژانس و بدون دادن رضايت آگاهانه، در پژوهش شركت داده شده و پيش از گرفتن رضايت از بيمار يا سرپرست وي، فوت کرده است، اطلاعات در مورد پژوهش به نماينده​ي قانوني بازماندگان وي منتقل شده است. بلی(     خیر(
