راهنماي عمومي اخلاق در پژوهش‌هاي علوم پزشکي  

دارای آزمودنی انسانی  در جمهوري اسلامي ايران
.
1- هدف اصلی پژوهش ارتقای سلامت همراه با رعایت کرامت و حقوق انسان​ها بوده است.                                      بلی(     خیر(
2- سلامت و ایمنی آزمودنی​ انسانی حین و بعد پژوهش در اولویت بوده و پژوهش آزمودنی انسانی توسط افرادی که تخصص و مهارت بالینی لازم و مرتبط دارند اجرا شده است. در کارآزمایی​ بالینی روی بیمار یا داوطلب سالم، پزشک ماهر و متخصص نظارت داشته است.                                                                                                                                        بلی(     خیر( 
3- در پژوهش  بر انسان منافع بالقوه آن بر آزمودنی بیش از خطرهای آن بوده است. در پژوهش غیردرمانی سطح آسیب آزمودنی بیش از حالت عادی زندگی مردم نیست و اطمینان از این امر برعهده​ی طراحان، مجریان و همکاران و شوراهای بررسی یا پایش کننده از جمله کمیته اخلاق در پژوهش بوده است.                                                                                            بلی(     خیر(
4- سرعت، سهولت کار، راحتی پژوهشگر، هزینه پایین​تر یا صرفا عملی بودن آن و... موجب در معرض خطر آزمودنی، زیان افزوده یا تحمیل محدودیت اختیار اضافی وی نشده است.                                                                                    بلی(     خیر(
5- قبل آغاز هر پژوهش پزشکی، اقدامات اولیه جهت حداقلی زیان احتمالی آزمودنی​ها و سلامت آن​ها انجام شده است. بلی(     خیر(
6- در کارآزمایی​های بالینی دوسوکور که آزمودنی ازماهیت دارویی یا مداخله​ای تجویزشده بی​اطلاع است، پژوهشگر تدابیر لازم برای کمک رسانی را ضروری دانسته است.                                                                                                  بلی(     خیر(
7- در حین پژوهشی که مشخص شد خطرات برای آزمودنی بیش از فواید بالقوه​ی آن است، پژوهش متوقف شده است. بلی(     خیر(
8- طراحی و اجرای پژوهش​های آزمودنی انسانی منطبق با اصول علمی پذیرفته و جدید و مرور کامل منابع علمی موجود و قبلی آزمایشگاهی، و در صورت لزوم حیوانی مناسب است و مطالعات حیوانی با رعایت کامل اصول اخلاقی کار با حیوانات آزمایشگاهی صورت گرفته است.                                                                                                                       بلی(     خیر(
9- در پژوهش​های پزشکی آسیب​رسان به محیط زیست احتیاط لازم برای حفظ و عدم آسیب محیط زیست انجام گرفته است. 
                                                                                                                                               بلی(     خیر(
10-  پژوهش منطبق بر یک پروپوزال انجام شده و در کارآزمایی بالینی علاوه بر پروپوزال، دستورالعمل(پروتکل) نیز تهیه و ارائه شده و شامل اجزای ضروری است. از جمله بخش ملاحظات اخلاقي، وابستگي‌هاي سازماني، جبران خسارت و... . رضایت​نامه کتبی، فرم آن تهیه و پیوست پروپوزال است. قبل اجرای پژوهش پروپوزال از سوی کمیته اخلاق تایید و تصویب شده است.        بلی(     خیر(
11-   اطلاعات و مدارک مورد نیاز کمیته اخلاق از سوی پژوهشگر در اختیار کمیته​ی اخلاق  حین و بعد از اجرای پژوهش قرار گرفته است.                                                                                                                                        بلی(     خیر(
12-  انتخاب آزمودنی​های بالقوه از میان جمعیت بیمار یا هر گروه جمعیتی دیگر، منصفانه است به​نحوی​که توزیع بارها(خطرات یا 
هزینه​ها) و منافع پژوهش در آن جمعیت و کل جامعه تبعیض​آمیز نیست.                                                     بلی(     خیر(
13- رضایت کتبی، آزادانه و آگاهانه​ی آزمودنی الزامی درنظر گرفته شده است. در مواردی​که رضایت کتبی آگاهانه قابل صرف​نظر یا غیرممکن بوده، موضوع با دلیل به کمیته اخلاق منتقل و با تایید کمیته اخذ رضایت کتبی قابل تعویق یا تبدیل به رضایت شفاهی یا ضمنی شده است.                                                                                                                         بلی(     خیر(
14- اگر در حین اجرای پژوهش تغییری در نحوه اجرا داده شده یا اطلاعات جدیدی به​دست آمده که احتمال تاثیر برتصمیم آزمودنی بر ادامه​ی پژوهش داشته است، آزمودنی مطلع شده و رضایت آگاهانه مجدد اخذ شده است.                                   بلی(     خیر(
15- در تمامی پژوهش​های پزشکی(درمانی و غیردرمانی) پژوهشگر آزمودنی را از تمامی اطلاعات موثر بر تصمیم​گیری او شامل عنوان، روش پژوهش(احتمال تخصیص تصادفی به گروه شاهد یا مورد)، و ... آگاه ساخته است. آزمودنی می​داند که می​تواند هر لحظه دلخواه از مطالعه خارج شود و موارد در رضایت​​نامه منعکس شده است.                                                                  بلی(     خیر(
16- پژوهشگر از آزادانه بودن رضايت اخذ شده اطمينان حاصل کرده و آزمودنی فرصت کافی مشورت با دیگران داشته است.
                                                                                                                                               بلی(     خیر(
17-  پژوهشگری که مقام سازماني بالاتري نسبت به آزمودني دارد، دلايل شيوه‌ي جذب آزمودني، توسط كميته‌ي اخلاق  تأييد شده و شخص ثالثی رضایت گرفته است.                                                                                                      بلی(     خیر(
18-  پژوهشگر ارشد مسوول اخذ رضایت آگاهانه بوده و یا این​که مسوول انتخاب فردی مناسب برای اطمینان از حصول این بند است.
                                                                                                                                               بلی(     خیر(
19- در پژوهش‌هايي که از مواد بدني انسان با هویت قابل کشف استفاده شده رضایت گرفته شده و در صورت عدم امکان با تصویب کمیته اخلاق  بدون مجوز اقدام شده است.                                                                                                   بلی(     خیر(
20-  عدم همکاری آزمودنی در پژوهش تاثیری بر خدمات درمانی فرد در همان موسسه نداشته است.                         بلی(     خیر(
21-  در مواردی​که اطلاع آزمودنی اعتبار پژوهش را کم می​کند، ضرورت اطلاع‌رساني ناكامل توسط كميته‌ي اخلاق تأييد شده است.
                                                                                                                                               بلی(     خیر(
22- برخی گروه​های آسیب​پذیر (کودکان و ناتوانان ذهنی و...) که قادر به رضایت دادن آزادانه نیستند مورد حفاظت ويژه قرار گرفته اند.
                                                                                                                                               بلی(     خیر(
23- پژوهشی که با استفاده از جوامع آسيب‌پذير انجام شده، با هدف پاسخگويي به نيازهاي سلامت و منفعت  همان جامعه اجرا شده است.                                                                                                                                        بلی(     خیر(
24- گروه​ آسیب​پذیری که سرپرست قانوني دارد، علاوه بر اخذ رضايت آگاهانه از سرپرست، متناسب با ظرفيت خود فرد، از وي رضايت آگاهانه اخذ شده است.                                                                                                                   بلی(     خیر( 
25- مواقعی​که حين اجراي پژوهش، آزمودني، ظرفيت خود را از دست داده، رضايت آگاهانه براي ادامه‌ از سرپرست قانوني يا خود فرد اخذ شده است.                                                                                                                                  بلی(     خیر(  
26- پژوهشگر مسؤول رعايت اصل رازداري بوده و انتشار اطلاعات به‌دست آمده از بيماران بر اساس رضايت آگاهانه انجام گرفته است.
                                                                                                                                               بلی(     خیر( 
27-  هر نوع آسيب در پژوهش در هنگام طراحي پژوهش لحاظ شده و جبران خسارت به‌صورت پوشش بيمه‌اي نامشروط است.
                                                                                                                                               بلی(     خیر( 
28-  در پايان پژوهش، هر فردي که به‌عنوان آزمودني به آن مطالعه وارد شده است، اين حق را دارد که درباره‌ي نتايج مطالعه آگاه شود.
                                                                                                                                               بلی(     خیر(
29- پژوهشگران نتايج پژوهش‌هاي خود را صادقانه و کامل منتشر کرده​اند.                                                          بلی(     خیر(
30- نحوه‌ي گزارش نتايج پژوهش ضامن حقوق مادي و معنوي تمامي اشخاص مرتبط با پژوهش است.                       بلی(     خیر(
31- گزارش‌ها و مقالات حاصل از پژوهش‌هايي که مفاد اين راهنما را نقض کرده‌اند، براي انتشار پذيرفته نشده​اند.        بلی(     خیر(
32- روش پژوهش با ارزش‌هاي احتماعي، فرهنگي و ديني  جامعه در تناقض نیست.                                               بلی(     خیر(
