
نشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني مراغه دا  
مراغه) ع(بيمارستان حضرت اميرالمومنين علي    

 واحد بهبود كيفيت

                                                                                                                                                                                                                          

تأكيد خاصي كه در جموري اسلامي ايران برارزشهاي ديني و معنوي وجود دارد زير بناي اقداماتي است كه جهت حفظ مقام : خط مشي 

با توجه به شرايط كشور ما و . اخلاق پزشكي به طور عام توجه خاصي شده است و ارزش انسانها در نظر گرفته شده است به طور كلي به 

وجود ديدگاه اسلامي، مركز ملي اخلاق در تحقيقات پزشكي برنامه اي جهت تدوين قوانيني در پاسخ به اين نيازها اجرا كرده كه اهداف 

  :مشخص آن به شرح زير مي باشد

ي اخلاقي اسلامي جهت مشخص كردن چهارچوب مورد قبول رفتار و روش حرفه اي و تدوين قوانين صريح بر گرفته از معيارها -1

 .اران باشدبيمهدايت پژوهشگران كه منطبق با شرايط ويژه 

 پيشنهاد يك نظام سازماني و ساختاري براي رسيدگي به مسائل مرتبط با اخلاق در پژوهش پزشكي -2

  تهيه گزارشي جهت تبيين اين پيشنهادها -3

  ،كليه بخش هاي باليني وپاراكلينيكيمديريت بيمارستان، دفتر پرستاري:  دامنه خط مشي

  ،سرپرستار،پرستار،مسئولين واحدهامدير بيمارستان، رئيس خدمات پرستاري :مخاطبين 

  دبير كميته اخلاق پزشكي :اجراي خط مشي فرد پاسخگوي

   :روش اجرايي 

  

اطلاع رساني به گيرندگان خدمت در خصوص اقدامات پژوهشي كه نيازمند مشاركت آنان است يا بيمار  :موضوع خط مشي/ عنوان
اطمينان از رعايت موازين اخلاق در پژوهش در رابطه با تمام طرح هاي تحقيقاتي كه با  وممكن است مايل به شركت در آن باشد 

   .موضوعات انساني ارتباط دارد
  /5C/PRو4:كد خط مشي

  4از  1: ه صفح
30/9/92: تاريخ تدوين

30/9/93: تاريخ آخرين بازنگري  
  30/10/93:تاريخ آخرين ابلاغ 



نشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني مراغه دا  
مراغه) ع(بيمارستان حضرت اميرالمومنين علي    

 واحد بهبود كيفيت

  

 دفتر پرستاري واخذ اجازه از ايشان در بخش مربوطه حاضر و طرح پژوهش به رئيس بيمارستان و فرد پژهشگر با ارائه معرفي نامه و

  .شوديزير بر بالين بيمار حاضر مبراي انجام پژوهش طبق بندهاي  معرفي نامه تاييد شده را به سر پرستار بخش ارائه و

 .كسب رضايت آگاهانه در هر بررسي انساني الزامي مي باشد و در مورد تحققات مداخله اي اين رضايت بايد به شكل كتبي باشد -1

 .انساني و يا محدود كردن اختيارات وجود ندارد جانهيچ توجيهي براي به مخاطره انداختن بي مورد  -2

متوجه شركت كنندگان بايد مورد تاييد قرار و داوطلبانه باشد حداقل بودن ميزان خطر قابل پيش بيني بايد آگاهانه رضايت فرد  -3

محقق مسئول پاسخگوي طبعات . رفتارهايي مانند تهديد، وسوسه و يا اجبار موجب ابطال رضايت شركت كنندگان مي شود. بگيرد

 .ناشي از عدم رعايت شرايط فوق مي باشد

ابات يا انتخاباتي بايد توسط كميته اخلاق صچنين انت رقق مقام بالاتري نسبت به فرد مورد تحقيق داشته باشد، ددر تحقيقاتي كه مح -4

 .مسئول تحقيق تاييد شود، در اين موارد شخص ثالث و معتمدي بايد رضايت را دريافت كند

حقيق را از طول مدت پژوهش، روش به كار در تمام تحقيقات پزشكي اعم از درماني و غير درماني محقق مؤظف است فرد مورد ت -5

محقق هم چنين مي بايست پاسخ قانع كننده اي به تمامي . گرفته شده، فوايد و زيانهاي بالقوه طرح به نحو مناسبي آگاه سازد

 .اين موارد در رضايت نامه ي فرد مورد تحقيق منعكس شود. سؤالات افراد مورد تحقيق بدهد

پزشكي شروع شود فعاليتهاي مقدماتي جهت به حداقل رساندن زيان محتمل توسط افراد مورد تحقيق و قبل از اينكه هر تحقيق  -6

تمامي محققان نيز بايد از لحاظ . هر شركت كننده بايد تحت پوشش بيمه شخصي قرار بگيرد. تضمين سلامت آنها بايد انجام شود

 .جبران خسارت تحت پوشش بيمه قرار بگيرند

 

در خصوص اقدامات پژوهشي كه نيازمند مشاركت آنان است يا بيمار  اطلاع رساني به گيرندگان خدمت :موضوع خط مشي/ عنوان
ممكن است مايل به شركت در آن باشد و اطمينان از رعايت موازين اخلاق در پژوهش در رابطه با تمام طرح هاي تحقيقاتي كه با 

   .موضوعات انساني ارتباط دارد
  /5C/PRو4:كد خط مشي

  4از  2: صفحه 
30/9/92: تاريخ تدوين

30/9/93: تاريخ آخرين بازنگري  
  30/10/93:تاريخ آخرين ابلاغ 



نشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني مراغه دا  
مراغه) ع(بيمارستان حضرت اميرالمومنين علي    

 واحد بهبود كيفيت

نحوه گزارش نتايج پژوهش بايد ضامن حقوق مادي و غير مادي تمامي افراد و مربوط به تحقيق باشد از جمله خود محقق يا محققان  -7

 .افراد مورد بررسي و مؤسسه تحقيق كننده

كننده بايد بداند كه مي تواند هر لحظه كه بخواهد از بررسي كنار بكشد و بايد درباره خسارت و زيان هاي بالقوه ناشي از ترك شركت  -8

 .بررسي آگاه و پشتيباني شود) زودرس(

ساني و يا انشاء در مواردي كه آگاه كردن فرد مورد تحقيق درباره جنبه اي از تحقيق باعث كاهش اعتبار تحقيق بشود نياز به اطلاع ر -9

ناكامل از طرف محقق بايد توسط كميته مسئول تاييد شود نمونه ي مورد بررسي نيز بايد آگاه شود كه كل خصوصيات تحقيق فقط 

 .هنگام تكميل آن به اطلاعش خواهد رسيد

ق را از اين مسئوليت اطلاع رساني از طريق اشخاص ثالث محق: اين محقق است كه مسئول مستقيم و مؤظف به اطلاع رساني است  -10

 .مبرا نمي كند

 ورود شخصي كه از خصوصيات تحقيق بي اطلاع است به تحقيق ممنوع مي باشد مگر در شرايط خاص -11

در كارآزمايي هايي كه نياز به گروه مورد و شاهد دارد شركت كنندگان بايد آگاه باشند كه امكان دارد در حين بررسي به دنبال  -12

 .دو گروه فوق وارد شوندتقسيم تصادفي به يكي از 

داوري اين امر بر . تحقيق باشد يه تحقيق بر روي انسان ها فقط در صورتي توجيه پذير است كه مزاياي بيش تري از خطرات بالقو  -13

 .عهده ي كميته اخلاق در تحقيقات پزشكي مي باشد كه با كمك نظارت متخصصين مربوطه به نتيجه در اين بابت مي رسد

اگر مانعي در راه انجام اين . براي جلوگيري از انتشار آن مي باشدظ اسرار شركت كنندگان و اتخاذ تدابير مناسب محقق مسئول حف -14

 .كار موجود است، شركت كننده بايد توسط محقق از اين امر مطلع شود

تدابير لازم جهت كمك  در تحقيقاتي كه فرد مورد بررسي از ماهيت دارويي كه براي وي تجويز شده بي اطلاع است، محقق بايد -15

 .رساني به فرد مورد بررسي در صورت لزوم و در شرايط اضطراري را تدارك ببينند

اطلاع رساني به گيرندگان خدمت در خصوص اقدامات پژوهشي كه نيازمند مشاركت آنان است يا بيمار  :مشي موضوع خط/ عنوان
ممكن است مايل به شركت در آن باشد و اطمينان از رعايت موازين اخلاق در پژوهش در رابطه با تمام طرح هاي تحقيقاتي كه با 

   .موضوعات انساني ارتباط دارد
  /5C/PRو4:كد خط مشي

  4از  3: صفحه 
30/9/92: تاريخ تدوين

30/9/93: تاريخ آخرين بازنگري  
  30/10/93:تاريخ آخرين ابلاغ 



نشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني مراغه دا  
مراغه) ع(بيمارستان حضرت اميرالمومنين علي    

 واحد بهبود كيفيت

 

 .مصوب جبران خسارت شودهر نوع آسيب ناشي از شركت در تحقيق بايد طبق قوانين  -16

 .باشد ضروش تحقيق نبايد با عرف جامعه در تناق -17

در مواردي كه هيچ روشي نسبت به ديگري از لحاظ فني مزيت ندارد، اين كميته اخلاق در تحقيقات پزشكي است كه روش مورد  -18

معلولين ذهني و بيماران روان پريش استفاده و نحوه ي انتخاب شركت كنندگان را به خصوص در مواردي شامل زندانيان، اطفال، 

 .مققر خواهد كرد

در صورت لزوم، هيچ ممنوعيتي براي انجام تحقيقات بر روي جنين ساقط شده وجود ندارد مشروط بر اينكه قوانين اجرايي ذيربط  -19

 .رعايت شود

  سايت  كدهاي پژوهشياز استفاده -تجربه بيمارستان :منابع

 

 

 

  

  

  

اطلاع رساني به گيرندگان خدمت در خصوص اقدامات پژوهشي كه نيازمند مشاركت آنان است يا بيمار  :موضوع خط مشي/ عنوان
موازين اخلاق در پژوهش در رابطه با تمام طرح هاي تحقيقاتي كه با ممكن است مايل به شركت در آن باشد و اطمينان از رعايت 

   .موضوعات انساني ارتباط دارد
  /5C/PRو4:كد خط مشي 

  4از  4: صفحه 
30/9/92: تاريخ تدوين  

30/9/93: تاريخ آخرين بازنگري  
  30/10/93:تاريخ آخرين ابلاغ 


