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مقدمه
پیرو برگزاری هجدهمین گردهمایی منطقه ای س��ازمان بهداش��ت جهانی در منطقه مدیترانه ش��رقی در س��ال 

1995 مقرر گردید که کمیته های اخلاق در پژوهش های علوم پزش��کی در تمامی کش��ورهای منطقه تشکیل 

ش��وند و کش��ورهای عضو، آیین نامه  تش��کیل کمیته های اخلاق را در پژوهش های علوم پزشکی تصویب و به 

مورد اجرا گذارند. در این راس��تا، نهادی با عنوان کمیته کش��وری اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی در 

سال 1377 در راستای مادۀ 1 بند 1 و 5 قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

مصوب 1367، در معاونت پژوهشی وقت وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ایران تشکیل شد و یک 

سال بعد »کمیته های منطقه ای اخلاق در پژوهش« در برخی از دانشگاه های علوم پزشکی و نیز »کمیته های 

اخلاق در پژوهش« در برخی مراکز تحقیقاتی بزرگ کشور شکل گرفتند.  

اینک، بیش از دو دهه از تشکیل این کمیته ها و فعالیت مستمر آن ها در دانشگاه ها و مؤسسات علمی-پژوهشی 

علوم پزش��کی کش��ور می گذرد. در این مدت، کمیته های اخلاق در پژوهش با هدف رعایت اس��تانداردهای 

اخلاق در پژوهش های علوم زیس��تی و پزش��کی، تش��کیل ش��ده و وظایف متعددی را برابر مفاد اسناد ملی و 

بین المللی انجام داده اند؛ از جمله اینکه به ش��رکت کنندگان، پژوهش��گران، حامیان مالی، کارفرمایان، نهادها 

و س��ازمان های دخیل در امور س�المت، مش��اوره اخلاقی ارائه کرده؛ طرح نامه های ارائه ش��ده را با الزامات و 

اس��تانداردهای ش��ناخته و پذیرفته ش��ده اخلاقی ملی و بین الملل��ی تطبیق داده و در صورت ع��دم مغایرت با 

الزامات اخلاقی، تأییدیه و شناس��ه اخلاق در پژوهش ص��ادر نموده و در طی انجام پژوهش، تا حد ممکن بر 

اجرای طرح های پژوهشی نظارت کرده اند. جایگاه این کمیته ها در طی این مدت ارتقا یافته و همگام با سایر 

کش��ورهای پیش��رو در عرصه علم و فناوری، در نظام پژوهش های علوم پزش��کی کشور نهادینه شده است، تا 

جای��ی  که آثار و نتایج پژوهش های زیست پزش��کی که طرح نامه )پروپ��وزال( آن ها، مصوب کمیته اخلاق در 

پژوهش نباش��د، صرف نظر از عواقب و ضمانت های اداری و حقوقی، فاقد اعتبار و غیر قابل اس��تناد و انتشار 

خواهد بود. 

در س��طح بین الملل��ی، الزام��ات اخلاق��ی و علم��ی در انجام ان��واع پژوهش ه��ای زیست پزش��کی، به  ویژه 

پژوهش های دارای شرکت کنندگان انسانی، توس��ط انجمن پزشکی جهانی1، شورای سازمان های بین المللی 

علوم پزش��کی2، س��ازمان جهانی بهداشت3، شورای بین المللی هماهنگ س��ازی نیازهای فنی داروهای مورد 

اس��تفاده در انس��ان4 )ایران عضو این ش��ورای بین المللی است( و س��ازمان آموزش��ی، علمی و فرهنگی ملل 

متحد5 ارائه ش��ده اس��ت. در کشور ایران نیز وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی بر اساس مأموریت و 

1. The World Medical Association (WMA)
2. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS)
3. World Health Organization (WHO)
4. International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)
5. United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO)
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تعهدات خود، با الهام از آموزه ها و فرهنگ اسلامی و ایرانی و همچنین با استفاده از تجربیات و استانداردهای 

بین الملل��ی، اق��دام به تدوین و ابلاغ اس��تانداردهای اخلاق در پژوهش، در قالب های��ی از جمله »راهنماها، 

دستورالعمل ها و نظریه های مشورتی« برای بهره برداری همه ذی نفعان از جمله کمیته های اخلاق در پژوهش 

نموده است. 

ب��ا توس��عه کمی��ت و کیفی��ت پژوهش ها و همچنی��ن تجربه چند س��اله کمیته ه��ای اخ�الق در پژوهش های 

زیست پزش��کی، معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداش��ت، اقدام به بازنگری »دس��تورالعمل تش��کیل و 

ش��رح وظای��ف کمیته های اخلاق در پژوه��ش« نمود که پ��س از تصویب در 31 فروردین س��ال 1393 برای 

اجرا به تمامی دانش��گاه ها، دانشکده های علوم پزش��کی و مراکز علمی پژوهشی کشور ابلاغ گردید و متعاقب 

آن، کمیته های اخلاق در پژوهش با س��اختاری جدید در س��ه س��طح ملی، دانش��گاهی و س��ازمانی تش��کیل 

ش��دند. در همان سال، نظام اعتباربخشی کمیته های اخلاق در پژوهش ایجاد شده و کمیته های دانشگاهی و 

سازمانی توسط کمیته ملی اخلاق در پژوهش، اعتباربخشی شدند. از شهریور سال 1394 با تصویب و ابلاغ 

»دس��تورالعمل رس��یدگی به تخلفات پژوهشی«، مسئولیت رسیدگی به تخلفات پژوهشی نیز به شرح وظایف 

کمیته های اخلاق در پژوهش دانشگاهی و زیرنظر کمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی، اضافه 

شد تا همه فعالیت های مرتبط با اخلاق در پژوهش، توسط یک »نهاد واحد« هماهنگ شوند.

با توجه به اهمیت روزافزون موضوع و با اینکه دس��تورالعمل های وزارتی بر اس��اس اصل 138 قانون اساس��ی 

جمه��وری اس�المی ایران، مبنای حقوق��ی لازم را برای فعالیت این کمیته ها فراهم می نم��ود، به منظور ارتقای 

وض��ع موج��ود و تعمیم آن ها بر هم��ه اجزای نظام تحقیقات و فناوری کش��ور، »ماده واحده قانون پیش��گیری 

و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« در 31 مرداد س��ال 1396 به تصویب مجلس ش��ورای اس�المی رسید و 

آیین نامه اجرایی آن در 23 مرداد سال 1398 مورد تصویب هیأت وزیران قرار گرفت و در این آیین نامه اجرایی 

مق��رر گردید که کمیته های اخ�الق در پژوهش با عنوان »کارگروه های اخلاق در پژوهش« در س��طح وزارت 

علوم، تحقیقات و فناوری و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و نیز در دانشگاه ها و مؤسسات آموزش 

عالی و پژوهشی تشکیل شوند. 

برای هماهنگی با آیین نامه اجرایی »قانون پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی«، از این پس »کمیته 

مل��ی اخلاق در پژوهش وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی« به عنوان »کارگ��روه وزارتی اخلاق در 

پژوهش«، »کمیته  اخلاق در پژوهش دانش��گاهی« به عنوان »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه« و »کمیته  

س��ازمانی اخ�الق در پژوهش« به عنوان »کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی« نامیده می  ش��وند؛ 

بنابراین، س��اختار کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش در دس��تورالعمل جدید عب��ارت از »کارگروه وزارتی 

اخلاق در پژوهش«، »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه«، »کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« 

و »کمیته های تخصصی« اس��ت. ش��ایان ذکر است که »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه« به لحاظ قانونی 



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران26

می تواند تمامی فعالیت های اخلاق در پژوهش مرتبط با مؤسسۀ خود را انجام دهد. 

دس��تورالعمل حاضر که پیرو بازنگری دس��تورالعمل های قبلی، در شش فصل توسط دبیرخانه کارگروه وزارتی 

اخلاق در پژوهش، تدوین شده و به تصویب کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت متبوع و شورای عالی 

اخلاق پزش��کی رسیده است؛ برای اجرا به تمامی دانش��گاه ها و دانشکده های علوم پزشکی، سایر مؤسسات 

علمی و پژوهش��ی تابعه و نیز واحدهای س��تادی وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی ابلاغ می شود. 

نحوه تش��کیل، روش کار و ش��رح وظایف هم��ه کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش موج��ود و آن هایی که 

در آینده تش��کیل و اعتباربخش��ی خواهند شد، بر اساس این دس��تورالعمل صورت می گیرد. دبیرخانه کارگروه 

وزارتی اخلاق در پژوهش، به نظارت بر حس��ن اجرای این دس��تورالعمل موظف خواهد بود. گزارش س��الانه 

فعالیت ه��ای کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش برای س��ایر س��ازمان ها/نهادهای مرتبط با اخلاق )مانند 

شورای عالی اخلاق پزشکی(، برای استحضار ارسال می شود.

تعاریف )به ترتیب حروف الفبا( 
اصول بهینه انجام کارآزمایی بالینی1: اس��تاندارد انجام کارآزمایی بالینی اس��ت که در کش��ور ایران توس��ط 

»کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش« و »س��ازمان غذا و دارو« تهیه ش��ده و توس��ط وزیر بهداش��ت، درمان و 

آموزش پزشکی ابلاغ می شود.  

یس�تی2: طبق »قانون ایمنی زیس��تی کش��ور ایران«، ایمنی زیس��تی به معنای مجموع��ه ای از تدابیر،  ایمنی ز

سیاس��ت ها، مقررات و روش هایی برای تضمین بهره برداری از فواید فناوری زیستی جدید و پیشگیری از آثار 

سوء احتمالی کاربرد این فناوری بر تنوع زیستی، سلامت انسان، دام، گیاه و محیط زیست است.

بیوسیمیلار3: فراورده  بیولوژیکی که از لحاظ ساختار و عملکرد، بسیار شبیه فراوردۀ بیولوژیکِ مرجع است.

پایش4: پایش اخلاقی پژوهش با هدف اطمینان از انطباق فرایند اجرا، جمع آوری و ثبت داده ها و گزارش دهی 

منطب��ق با طرح نام��ه و پروتکل اجرایی پژوهش و رعایت »اصول اخ�الق در پژوهش« در طی مراحل مذکور 

انجام می شود.  

پایان نامه/رس�اله: گ��زارش مکتوب حاصل از فعالیت پژوهش��ی پایان دوره تحصیلی دانش��جویان دوره های 

دکترای تخصصی، کارشناس��ی ارشد، دکترای حرفه ای، دستیاری تخصصی و فوق تخصصی گروه پزشکی و 

سایر دوره های تحصیلی و آموزشی است که با راهنمایی استاد/اساتید راهنما و استاد/اساتید مشاور، به عنوان 

بخش��ی از دوره تحصیلی انجام می ش��ود و پس از انجام مراحل داوری و برگزاری جلسه دفاع با حضور هیأت 

1. Good Clinical Practice (GCP)
2. Biosafety
3. Biosimilar 
4. Monitoring
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داوران، فراغت از تحصیل دانشجوی مربوطه میسر خواهد بود.

پژوهش با موضوعات حس�اس1: مصادیق پژوهش با موضوعات حس��اس عبارت اند از: الف( موضوعات 

مرتبط با حریم خصوصی، مقدس، اس��ترس زا و موضوعاتی که واکنش عاطفی ایجاد می کنند؛ مانند پژوهش 

درباره مسائل جنسی، کودک آزاری، خشونت خانگی، مرگ، سقط جنین و اعتقادات مذهبی؛ ب( موضوعاتی 

نگ دار2 و مجرمانه اس��ت؛ مانند مطالعه درباره رفتارهای فرهنگی، 
َ
که همراه ترس از آش��کار ش��دن اقدامات ا

رفتاره��ای غیرقانون��ی مانند اعتیاد، قتل، اقدام به تجاوز جنس��ی؛ پ( موضوعاتی که همراه تهدید سیاس��ی یا 

امنیتی است؛ مانند مطالعه درباره جدال ها یا تعارضات اجتماعی. 

پژوهش بین المللی: پژوهش��ی که به صورت مش��ترک بین مؤسسات دولتی یا غیردولتی ایرانی و سازمان های 

بین المللی/س��ایر کش��ورها انج��ام می  ش��ود و به صورت مادی نیز توس��ط س��ازمان ها و مؤسس��ات داخلی و 

بین المللی مورد حمایت قرار می گیرد.

پژوهش�گر اصلی3 )مجری ط�رح(: یکی از اعضای گروه پژوهش )دارای دان��ش، مهارت و توانایی علمی( 

اس��ت که پیشنهاد دهنده اصلی پژوهش به مؤسسه بوده و مس��ئولیت طراحی، هدایت، انجام پژوهش و حفظ 

اس��تانداردهای علم��ی و رعای��ت اصول اخلاق��ی در پژوهش را به عه��ده دارد و با امضای قرارداد پژوهش��ی، 

مس��ئولیت حقوق��ی اجرای ط��رح را می پذیرد و طرف تمامی مذاکرات و مکاتبات رس��می س��ایر ذی نفعان با 

گروه پژوهش اس��ت. در پایان نامه ها، اس��تاد راهنمای اول به عنوان پژوهشگر اصلی است. مسئولیت حقوقی 

احتمال��ی ناش��ی از عدم رعایت قوانین، اس��تانداردهای علمی، هنجارهای اخلاق��ی، نظامات فنی و مقررات 

دولتی، به عهده پژوهش��گر اصلی خواهد بود. مسئولیت پژوهشگر اصلی، نافی مسئولیت سایر اعضای گروه 

پژوهش نمی باش��د. هر گاه پژوهش دارای چند پژوهشگر اصلی باشد، حتی با فرض تساوی حقوق، کماکان 

باید یک نفر شخص حقیقی، از میان آنان به عنوان پژوهشگر اصلی، تعیین و معرفی شود.

تخلف پژوهش�ی: تخلف از ضوابط، مقررات، راهنماها، دستورالعمل های کشوری، در همه مراحل طراحی 

و پیش��نهاد پژوه��ش در قالب یک طرح نامه، تأیید طرح نامه توس��ط مراجع مربوطه از جمله ش��ورای علمی و 

کارگروه/کمیت��ه اخ�الق، اجرای پژوهش، تدوین گزارش پژوهش و انتش��ار نتایج پژوهش ها و هر گونه فعل یا 

ترک فعلی که موجب صدمه دیدن اعتماد عمومی نس��بت به جامعه علمی و پژوهش��ی ش��ود، به عنوان تخلف 

پژوهشی محسوب می شود.  

تصوی�ب: اع�الم صری��ح و کتبی نظ��ر مس��اعد کارگروه/کمیته اخ�الق در پژوهش، مبنی ب��ر تصویب طرح 

پژوهش��ی/پایان نامه و ملاحظات اخلاقی آن اس��ت که با تصریح بر واژه  »تصویب« به پژوهشگر اصلی ارائه 

می‏ش��ود. تصویب طرح پژوهشی/پایان نامه می تواند به صورت مش��روط )از جمله کسب مجوز از سازمان یا 

1. Sensitive research
2. Stigma
3. Principal Investigator (PI)
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نهاد دیگر( باشد. 

تعارض منافع1: ش��رایط مادی یا معنوی که موجب می شود، تصمیم گیری حرفه ای افراد، تحت تأثیر منفعت 

ثانویه )شخصی/سازمانی( قرار بگیرد. تعارض منافع ممکن است، در مورد پژوهشگر، حامی مالی، اعضای 

کارگروه/کمیته و سایر اجزای پژوهش پیش آید. مصادیق تعارض احتمالی و نحوه مدیریت آن ها باید در تمام 

مس��تندات مربوطه، به صورت واضح بیان ش��ود. مثال: الف( پژوهش��گر یا بس��تگان درجه اولِ وی، به عنوان 

مدیرعامل، عضو هیأت مدیره، س��هامدار یا مش��اور شرکت داروییِ حامی پژوهش باشند؛ ب( در قبال انجام 

پژوهش، قسمتی از سهام شرکت داروییِ حامی پژوهش مذکور، به پژوهشگر یا بستگان وی اختصاص یابد؛ 

پ( در قبال انجام پژوهش، قس��متی از درآمد حاص��ل از فروش فراوردۀ مورد پژوهش، به عنوان حق الزحمه 

به پژوهش��گر برس��د؛ ت( کارفرما یا حامیان پژوهش، پیشنهادی برای تجهیز مرکزِ مجریِ پژوهش، ارائه کرده 

باش��ند؛ ث( پژوهش��گر یا بس��تگان درجه اولِ وی، با حامیان پژوهش در خصوص مواردی مانند اعزام برای 

ش��رکت در کنگره ه��ای بین الملل��ی توافق کرده باش��ند؛ ج( تمامی یا بخش��ی از پژوهش، ب��ه عنوان موضوع 

پایان نامۀ پژوهشگر یا دانشجویان وی باشد. 

تقلب در تهیه آثار علمی یا س�وء رفتار پژوهش�ی2: هر گونه رفتار متضمن فریبکاری3 در مراحل طراحی و 

پیش��نهاد طرح  پژوهشی/پایان نامه، بررسی طرح نامه توس��ط مراجع مربوطه ازجمله شورای علمی و کارگروه/

کمیت��ه اخلاق، اجرای پژوهش، تدوین گزارش پژوهش و انتش��ار نتایج پژوه��ش، مصداق تقلب در تهیه آثار 

علمی اس��ت. برخی از مصادیق شایع ِ فریبکاری ش��امل موارد زیر است: جعل داده ها )داده سازی(4 از جمله 

ارائه نتایجی كه مبتنی بر یك پژوهش واقعی نیستند؛ تحریف5 و دستكاری داده های6 حاصل از پژوهش شامل 

اجتناب از ذكر برخی یافته های پژوهش؛ دستکاری در تصاویر، شکل ها یا نمودارها؛ سرقت معنوی یا ادبی7 

که عبارت اس��ت از اس��تفاده از تمامی یا قسمتی از مطالب یا ایده های منتشر ش��ده یا منتشر نشدۀ افراد دیگر 

بدون ذکر منبع و روش مناس��ب، یا عدم کس��ب اجازه از مالک معنوی در موارد ضروری؛ استفاده از وابستگی 

س��ازمانی8 غیرواقعی یا عدم ذکر صحیح وابس��تگی س��ازمانی؛ عدم رعایت معیارهای نویسندگی در مقالات 

علمی و س��ایر آثار پژوهش��ی )مانند ارائۀ کار دیگران به عنوان کار خود، اضافه کردن افراد فاقد ملاک های حق 

نویس��ندگی9 به عنوان نویس��ندۀ مقاله، حذف نام افراد واجد ملاک های حق نویسندگی از لیست نویسندگان 

1. Conflict of interest
2. Research misconduct
3. Fraud
4. Data fabrication
5. Data falsification 
6. Data manipulation
7. Plagiarism
8. Affiliation
9. Authorship
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مقاله(؛ دس��تکاری در ارجاعات اثر پژوهش��ی1 که ش��امل ارجاع بدون توجیه علمی به آثار پژوهش��ی خود و 

دیگران؛ مداخله غیر موجه در روند داوری مقالات و آثار پژوهشی شامل معرفی داور غیر واقعی؛ انتشار دو یا 

چندباره نتایج پژوهش 2 )انتشار هم پوشان( بدون رعایت استانداردهای مربوطه؛ انتشار برشیِ نتایج پژوهش3 

در چن��د مقالۀ مجزا در ش��رایطی که به لحاظ عرفِ رش��ته علم��ی مربوطه، نتایج پژوه��ش می  تواند در تعداد 

مقالات کمتری منتشر شود. 

جبران خس�ارت: هر نوع آس��یب یا خسارت ناشی از ش��ركت در پژوهش باید بر طبق قوانین مصوب، جبران 

 
ً
خس��ارت ش��ود. این امر بای��د در هنگام طراحی پژوهش لحاظ ش��ده باش��د. نحوه جبران خس��ارت ترجیحا

به صورت پوشش بیمه ای نامشروط است. 

جلس�ه عادی: جلس��ه کارگروه/کمیته اخلاق که بر اساس تقویم کاری توسط دبیرخانه کارگروه/کمیته اخلاق 

برگزار می شود. جلسه می تواند به صورت حضوری یا مجازی برگزار شود. 

جلسه فوق العاده: جلسه کارگروه/کمیته اخلاق که برای رسیدگی به موارد فوری تشکیل می شود و در تقویم 

کاری کارگروه/کمیته اخلاق، از قبل پیش بینی نشده است. جلسه فوق العاده به پیشنهاد رئیس، دبیر یا تعدادی 

از اعض��ای کارگروه/کمیته اخلاق می تواند تش��کیل گردد. جلس��ه فوق العاده می توان��د به صورت حضوری یا 

مجازی برگزار شود.

جلس�ه مجازی: برگزاری جلس��ات و س��خنرانی های زنده بدون حضور فیزیکی افراد و با استفاده از امکانات 

اینترنت است.

ی�م خصوص�ی4 و محرمانگ�ی5: حف��ظ حری��م خصوص��ی ش��رکت کنندگان در پژوه��ش و همچنی��ن  حر

محرمانه  نگهداش��تن اطلاعات آن ها، مبتنی بر اصول اخلاقی »احترام به اس��تقلال و خودآیینی انس��ان ها«6، 

»ضرر نرس��اندن« و »سودرس��انی« اس��ت. پژوهش��گران با رعایت حریم خصوصی و محرمانگی اطلاعاتِ 

شرکت کنندگان در پژوهش، می توانند آن ها را از آسیب های بالقوۀ ناشی از شرکت در پژوهش، محافظت  کنند. 

حضور در جلس�ه: حضور اعضا در جلس��ه می تواند به صورت فیزیکی یا مجازی باش��د. حضور مجازی به 

نحوی اس��ت که امکان اطمینان از هویت افراد ش��رکت کننده در جلس��ه با روش هایی مانند مش��اهده افراد یا 

شنیدن صدای افراد، بدون حضور فیزیکی ایشان و با استفاه از امکانات اینترنت مقدور باشد.  

حمایت کنن�دۀ پژوهش: ش��خص حقیقی یا حقوقی )مانند مراکز پژوهشی/آموزش��ی، س��ازمان های دولتی، 

س��ازمان های مردم نهاد، خیرین، شرکت های دارویی داخلی یا خارجی، ش��رکت های دانش بنیان( که تمام یا 

1. Citation manipulation
2. Redundant publication
3. Salami publication 
4. Privacy
5. Confidentiality
6. Autonomy
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بخشی از بودجه یا نیروی انسانی پژوهش، دارو، تجهیزات و سایر موارد موضوع طرح نامه پژوهشی/پایان نامه 

را تأمین می کند.

خدم�ات متع�ارف: خدمات��ی که بخش��ی از فرایند عملیاتی پژوهش هس��تند که برون س��پاری آن ها توس��ط 

پژوهشگران به شخص ثالث، در ازای پرداخت حق الزحمه یا مانند آن، بر اساس عرف علمی متخصصان هر 

رشته و پژوهش های مرتبط، موجه است. 

راهنماهای اخلاقی: مجموعه مقررات و الزامات اخلاقی که از سوی مقام صلاحیت دار ابلاغ می شوند.

رد: اعلام کتبی رد طرح‏نامه پژوهشی در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش است که به پژوهشگر اصلی طرح 

ابلاغ می‏شود. 

گاهانه در همه مطالعاتی که شرکت کننده انسانی یا اهداکنندۀ نمونه  زیستی  گاهانه1: اخذ رضایت آ رضایت آ

گاهانه ش��امل »وج��ود ظرفیت و صلاحیت  دارد، الزام��ی اس��ت. اصول کلی حاکم ب��ر فرایند اخذ رضایت آ

تصمیم گیری در ش��رکت کننده در پژوهش/اهداکننده نمونه زیس��تی«، »ارائه اطلاعات مناس��ب و قابل فهم به 

وی��ژه درب��اره روش پژوهش، عوارض احتمالی و نحوه جبران خس��ارت«، »حق انتخاب ب��دون اجبار یا تأثیر 

گاهانه  عوام��ل بیرون��ی« و »حق خ��روج از فرایند پژوهش در هر زمان و به هر علتی« اس��ت. اخ��ذ رضایت آ

گاهانه برای شرکت در کارآزمایی بالینی یا اهدای نمونه زیستی،  می تواند شفاهی یا کتبی باشد. اخذ رضایت آ

گاهانه باید به طرح نامه پژوهشی پیوست باشد.  همواره به صورت کتبی است. فرم  رضایت آ

سازمان ها/شرکت های همکاری کننده در انجام کارآزمایی بالینی2: سازمان ها/شرکت هایی با تجربه بالا 

در زمینه اجرای کارآزمایی بالینی هستند که حامیان کارآزمایی بالینی می توانند همه یا بخشی از مسئولیت های 

مدیریت طرح پژوهشی را به آن ها واگذار کنند. 

شناس�ه اخلاق )کد اخلاق(: یک ش��ماره اختصاصی اس��ت که پ��س از تأیید طرح نام��ه در کارگروه/کمیته 

اخلاق در پژوهش، به طرح نامه مذکور اختصاص می یابد. این شناس��ه پس از ثبت طرح نامه در س��امانه ملی 

اخ�الق در پژوهش ه��ای زیست پزش��کی، به صورت خودکار صادر می ش��ود و قالب بندی ش��ماره مذکور بر 

اساس دستورالعمل دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش است. 

طرح پژوهش�ی: مجموعه ای از فعالیت های مشخص علمی پژوهش��ی است که در چارچوب یک طرح نامه 

)پروپوزال( توسط پژوهشگر اصلی به دانشگاه/دانشکده/مرکز علمی-پژوهشی ارائه شده و پس از طی مراحل 

داوری علمی- فنی، مالی و اخلاقی به تصویب مراجع معتبر علمی و اخلاقی رس��یده و اجرا  ش��ود و گزارش 

انجام آن، بر اساس چارچوب مورد تأیید، ارائه گردد.

طرح پژوهش�ی/پایان نامه چندمرکزی: پژوهش��ی ک��ه با همکاری چند مرکز اجرا می ش��ود و مراکز مذکور، 

1. Informed consent
2. Contract Research Organization (CRO)
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تحت پوشش کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسه های متفاوت باشند. 

طرح نامه )پروپوزال( پژوهشی1: سند متضمن پیشنهاد طرح پژوهشی یا پایان نامه است که شامل مشخصات 

پژوهشگر/پژوهش��گران اصل��ی و همکاران پژوه��ش، ضرورت انج��ام پژوهش، توجیه علمی-فنی، پیش��ینه 

موض��وع، اهداف، روش پژوهش، روش اج��را، ملاحظات اخلاقی، زمان بن��دی، بودجه بندی و بیان تعارض 

 
ً
منافع احتمالی پژوهشگران است که توسط پژوهشگر اصلی برای بررسی توسط مرجع علمی معتبر )و متعاقبا

بررس��ی در کارگروه/کمیته اخلاق(، به مؤسس��ه ارائه می شود و پس از طی مراحل داوری و تصویب، به عنوان 

یک سند علمی مبنای عملکرد پژوهشگران در انجام پژوهش خواهد بود. طرح نامۀ مربوط به همه فعالیت ها 

با عناوینی مانند پژوهش، تحقیق، پروتکل، رساله و پایان نامه نیز مشمول این تعریف است. 

عض�و حقوقی: فردی که به اعتبار س��مت حقوقی خود برای عضوی��ت در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش 

انتخاب ش��ده و با پایان دوره س��مت حقوقی، از آن خارج می شود. عضویت در کارگروه/کمیته اخلاق، جزئی 

از وظایف عضو حقوقی است.

عضو حقیقی: فردی که به اعتبار علمی یا اجتماعی خود برای عضویت در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، 

انتخاب می شود.

فرد ش�رکت کننده در پژوهش: ش��خصی است که بر اس��اس طرح نامه، توسط پژوهش��گران برای شرکت در 

گاهانه، مداخله پژوهشی روی خود را می پذیرد و اطلاعات  »پژوهش های انسانی« دعوت شده و با رضایت آ

یا نمونه بیولوژیک خود را در اختیار پژوهش��گران قرار می دهد تا در راس��تای دستیابی به اهداف پژوهش مورد 

استفاده قرار بگیرد. 

قانون: در این دستورالعمل به معنای قانون »پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثارعلمی« مصوب مرداد سال 

۱۳۹۶مجلس شورای اسلامی است.

کارآزمایی بالینی2: پژوهش��ی اس��ت که تأثیر مداخلات مرتبط با سلامت مانند دارو، وسایل پزشکی یا روش 

درمانی را بر انس��ان های ش��رکت کننده در پژوهش )با یا بدون گروه ش��اهد(، بررس��ی کرده و تأثیر آن ها را بر 

سلامت انسان ارزیابی می کند. کارآزمایی بالینی باید توسط افراد دارای مجوز حرفه ای مرتبط و ذی صلاح از 

نظر علمی، انجام شود.

کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه ای3: کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه که بر اساس تقسیمات کشوری 

و مصوبات »وزارت بهداش��ت،  درمان و آموزش پزش��کی«، مس��ئولیت بهداش��ت،  درمان و آموزش پزشکیِ 

ی��ک منطقه جغرافیایی خاص از کش��ور را بر عه��ده دارد، تحت عنوان کارگروه اخ�الق در پژوهش منطقه ای 

نامیده می ش��ود. این کارگروه  در مورد »بررس��ی طرح نامه های مربوط به پژوهش های زیست پزش��کی« در آن 

1. Research proposal
2. Clinical trial
3. Regional Research Ethics Committee
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منطقه جغرافیایی کش��ور ب��ه عنوان »کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه  ای« محس��وب می ش��ود و کمیته های 

اخلاق در پژوهش و سایر کارگروه های اخلاق در پژوهش مؤسسات مستقر در آن منطقه جغرافیایی )از جمله 

کارگروه های اخلاق در پژوهشِ تحت پوش��ش دانش��گاه های وزارت علوم، تحقیقات و فناوری یا دانشگاه آزاد 

اسلامی که توسط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت متبوع اعتبار بخشی شده اند(، مکلف هستند که 

در مورد بررسی،  تصویب و نظارت بر پژوهش های زیست پزشکی با هماهنگی »کارگروه اخلاق در پژوهش 

منطقه  ای« اقدام نمایند.

کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه1: کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه، با استناد به ماده 3 آیین نامۀ اجرایی 

»قانون پیش��گیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« در مؤسسه تشکیل می شود و علاوه بر وظایف مندرج 

در آیین نامه اجرایی قانون، مس��ئول تش��کیل و نظارت بر »کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« 

و »کمیته های تخصصی« تحت پوشش خود است. اعتبارنامه فعالیت »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه« 

توس��ط »کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهشِ مس��تقر در معاونت تحقیقات و فناوری وزارت« صادر می ش��ود. 

ش��ایان ذکر اس��ت که این کارگروه در دس��تورالعمل قبلی )دستورالعمل تشکیل، س��طح بندی و شرح وظایف 

کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزش��کی(، با عنوان »کمیته اخلاق در پژوهش دانشگاهی« فعالیت 

می کرد.   

کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش2: کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، با استناد به ماده 2 آیین نامۀ اجرایی 

»قان��ون پیش��گیری و مقابله ب��ا تقلب در تهیه آثار علمی« ب��ا هدف ارتقای اس��تانداردها و نظارت اخلاقی در 

پژوهش های زیست پزش��کی تش��کیل شده اس��ت. این کارگروه مستقر در وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش 

پزشکی بوده و بالاترین مرجع بررسی، اعلام نظر، تصمیم گیری و سیاست گذاری در حوزه های مربوط به اخلاق 

در پژوهش، از جمله رسیدگی به تخلفات پژوهشی در کشور است. رئیس کارگروه، معاون تحقیقات و فناوری 

وزارت است و اعضای کارگروه به پیشنهاد معاون تحقیقات و فناوری وزارت و با حکم وزیر منصوب می شوند. 

ش��ایان ذکر اس��ت که این کارگروه در دس��تورالعمل قبلی )دستورالعمل تشکیل، س��طح بندی و شرح وظایف 

کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی(، با عنوان »کمیته ملی اخلاق در پژوهش« فعالیت می کرد.   

کلان پروژه: در این دس��تورالعمل، کلان پروژه به معنای پروژه ای با چندین طرح پژوهش��ی است که هر کدام 

از طرح های پژوهشی مذکور به اخذ شناسه اخلاق جداگانه نیاز دارند.   

یست پزشکی3: کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی در سازمان ها   کمیته اخلاق در پژوهش های ز

و مؤسسات آموزش عالی و پژوهشی دولتی و غیردولتی زیر نظر »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسسه« تشکیل 

می ش��ود و نسبت به بررسی اخلاقی طرح نامه های پژوهش��ی و پایان نامه ها، نظارت بر رعایت استانداردهای 

1. Institutional Research Ethics Committee
2. National Committee for Ethics in Biomedical Research
3. Biomedical Research Ethics Committee
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اخلاق��ی در مراحل مختلف طراحی، انجام و گزارش نتایج پژوهش ها اقدام می نماید. پیش��نهاد تأس��یس این 

کمیته ها توس��ط »کارگروه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه« ارائه می ش��ود و اعتبارنامه فعالیت این کمیته ها توسط 

»کارگروه وزارتی مستقر در معاونت تحقیقات و فناوری وزارت« صادر می شود. شایان ذکر است که این کمیته 

در دس��تورالعمل قبلی )دستورالعمل تشکیل، سطح بندی و ش��رح وظایف کمیته های اخلاق در پژوهش های 

زیست پزشکی(، با عنوان »کمیته سازمانی اخلاق در پژوهش«  فعالیت می کرد.  

کمیته ه�ای تخصصی: کارگ��روه اخلاق در پژوهش مؤسس��ه می تواند کمیته های تخصصی ش��امل »کمیته 

تخصص��ی اخ�الق در کار با حیوانات آزمایش��گاهی«1 و »کمیته تخصصی ایمنی زیس��تی و اس��تانداردهای 

آزمایش��گاهی«2 را در منطقه جغرافیایی تحت پوشش خود، تشکیل دهد. این کمیته ها از لحاظ ساختاری در 

س��طح »کمیته  اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« بوده و با هدف بررسی اخلاقی و نظارت تخصصی تر 

طرح نامه ها تشکیل می شوند. 

گزارش طرح پژوهشی/پایان نامه: گزارشی مکتوب و مدون از یافته ها، دستاوردها، تحلیل ها و پیشنهادهای 

حاص��ل از اجرای پژوهش اس��ت که بر مبنای روش  علمی ذکر ش��ده در طرح نامه/پایان نامۀ مصوب، تدوین 

شده و به مؤسسۀ تصویب کننده و سایر ذی نفعان، برحسب موضوع ارائه گردد. 

مرجع علمی صلاحیت دار: ش��ورای پژوهش��ی، کمیته علمی و تخصصی و سایر مراجع مشابه که بر اساس 

مقررات، با حضور متخصصان رش��ته های مرتبط در دانش��گاه ها و س��ازمان ها تش��کیل می شوند و طرح نامه 

پژوهشی/پایان نامه را از نظر ضرورت اجرا، روش شناسی پژوهش، روش اجرا و سایر ملاحظات علمی و فنی، 

بررسی و مرور همتا3 می کنند.

مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران4: سامانۀ الکترونیکی است که مطالعات کارآزمایی بالینی را در کشور ایران 

ثبت می کند. این مرکز مورد تأیید س��ازمان بهداش��ت جهانی است و شناسه  کارآزمایی  بالینی را با قالب بندی 

IRCT ثب��ت می کند. تأییدیه ثبت کارآزمایی بالینی باید بعد از دریافت شناس��ه اخلاق در پژوهش و »قبل از 

آغاز پژوهش« اخذ شده باشد. 

 مش�ابهت یابی )همانند جویی(: ش��یوه ای که در آن، نرم افزار تحت ش��بکه )وب( با دریافت متن از کاربر و 

مقایسۀ خودکار آن با متن کاملِ طرح نامه، پایان نامه، کتاب، طرح پژوهشی و مقاله های موجود در پایگاه های 

داده و مس��تنداتِ دارای دسترس��ی آزاد در ش��بکه )وب(، می تواند نوش��ته های همانند را بازیابی کرده و میزان 

همانن��دی مطال��ب و منابع اطلاعاتِ همانند را نمایش دهد. خروجی نرم افزارهای مش��ابهت یابی در صورتی 

دارای اعتبار حقوقی است که توسط کارشناسِ دارای صلاحیت علمی، بررسی و تأیید شود.

1. Animal Ethics Committee (AEC)
2. Committee for Biosafety and Laboratory
3. Peer review
4. Iranian Registry of Clinical Trials (IRCT)
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مصوب�ه اخلاقی: نامه/تأییدیه ای اس��ت که با امضای رئیس یا دبیر کارگروه/کمیت��ه اخلاق، مبنی بر تصویب 

طرح نامه پژوهش��ی و ملاحظات اخلاقی آن در کمیته اخلاق، به پژوهش��گر اصلی ارائه می  شود. این مصوبه 

از طریق »سامانه ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی« صادر شده و پس از صدور، امکان مشاهده و 

دریافت نسخه فارسی و انگلیسی آن برای همگان فراهم است. 

مطالع�ه پیش بالین�ی1: مطالع��ات پیش بالینی با هدف بررس��ی اثرات دارویی، س��میّت مداخ�الت دارویی 

و پیش بین��ی پاس��خ در انس��ان؛ در مدل های حیوانی ی��ا مدل های جایگزی��ن حیوانات آزمایش��گاهی )مانند 

ارگانوییده��ا و نرم افزارهای رایانه ای(، قبل از کارآزمایی  بالینی انجام می ش��وند. مطالعات پیش بالینی درباره 

داروها یا فراورده هایی که با هدف ثبت و ورود به بازار دارویی کشور انجام می شوند، نیز تابع الزامات سازمان 

غذا و داروست.  

یس�تی2: مطالعه هم ارزی زیستی عبارت از ارزیابیِ چگونگی و کارایی فرمولاسیون های  مطالعه هم ارزی ز

داروی��ی اس��ت. در این مطالعه، س��رعت و می��زان ورود دارو به گردش خون، بین گروه ف��راورده آزمون با گروه 

 روی محصولات دارویی 
ً
ف��راورده مرجع، مورد مقایس��ه قرار می گیرد. ب��ا توجه به اینکه این مطالعات عمدت��ا

متقاضی ورود )یا موجود( به بازار دارویی کش��ور انجام می شوند لذا مرجع ارزیابی نتایج مطالعات هم ارزی 

زیستی، اغلب سازمان غذا و داروست و ضوابط و دستورالعمل های سازمان مذکور باید مورد توجه قرار گیرند.

مقاله علمی: س��ندی علمی اس��ت که در بردارنده گزارش نتایج یک فعالیت علمی و پژوهش��ی بوده و پس از 

ط��ی مراحل داوری و مرور همتا، در یک نش��ریه علمی معتبر اعم از داخل��ی یا خارجی یا در کتابچه مقالات 

همایش های علمی، منتشر شده باشد.

مقام صلاحیت دار: شخص حقوقی عمومی متولی امر سلامت که در حال حاضر »وزارت بهداشت، درمان 

وآموزش پزش��کی« و اش��خاص قانونی هستند که از طرف وزارت بهداشت در امور مربوط به سلامت، تولیت 

می یابند.

مؤسسه: هر یک از دانشگاه ها و مؤسسات آموزش عالی و پژوهشی اعم از دولتی و غیردولتی مصوب شورای 

گسترش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و وزارت علوم، تحقیقات و فناوری و سایر مراجع قانونی.

یه علمی معتبر خارجی: نشریه ای )کاغذی یا الکترونیکی( است که دارای نظام مرور همتا بوده و حداقل  نشر

در یك پایگاه تخصصی معتبر یا یك پایگاه اس��تنادی معتبر بین المللی، نمایه ش��ده و در فهرس��ت نشریه های 

نامعتبر خارجی نیز قرار نداشته باشد. مسئولیت تشخیص اعتبار نشریه علمی بر عهده پژوهشگرانی است که 

مقالات علمی خود را در آن منتشر می کنند.

یه علمی معتبر داخلی: نشریه ای )کاغذی یا الکترونیکی( است که دارای گواهی اعتبار علمی-پژوهشی  نشر

1. Preclinical study
2. Bioequivalence study
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یا علمی-ترویجی از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی یا وزارت علوم، تحقیقات و فناوری یا شورای 

عالی حوزه های علمیه بوده و در فهرست نشریه هایِ داخلی »لغو اعتبار شده« نیز قرار نداشته باشد.

وزارت: در این دستورالعمل به معنای وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشکی است.

فصل اول: اصول و قواعد حاکم بر فعالیت های کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش

1- 1- اصول حاکم بر فعالیت کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش
1- 1- 1- در طراح��ی و اج��رای طرح ه��ای پژوهش��ی/پایان نامه ها باید به اصول اخ�الق در پژوهش به ویژه 

اص��ل احت��رام به کرامت ذاتی، اختیار و آزادی انس��ان ها، نفع رس��انی و جلوگیری از ای��راد ضرر، عدم تبعیض 

علیه اش��خاص ی��ا گرو ه های خ��اص، اجرای عدال��ت و امانت داری توجه کرد. حساس��یت ب��رای مراقبت از 

گروه های آس��یب پذیر؛ فواید و مضرات احتمالی تحقیق برای افراد ش��رکت کننده در پژوهش  و سایر انسان ها، 

موجودات زنده و محیط زیس��ت؛ توزیع عادلانه فواید و ضررهای احتمالی پژوهش؛ حفظ اطلاعات و اسرار 

ش��رکت کنندگان در پژوهش )حفظ محرمانگی(؛ احترام به حریم خصوصی و حقوق شهروندی افراد؛ احترام 

گاهانه افراد برای شرکت در پژوهش و پرهیز از هر گونه اجبار و تهدید؛ همچنین رعایت تمامی  به تصمیمات آ

راهنماهای اخلاقی مصوبِ کارگروه وزارتی اخلاق، باید مورد توجه قرار گیرند. 

2- 1- 1- در انج��ام پژوه��ش، باید منافع ناش��ی از پژوهش به طور متعارف و معقول، از ضررهای آن بیش��تر 

بوده و این منافع و مضار باید منصفانه و عادلانه بین تمامی طرف های ذی ربط، از جمله ش��رکت کنندگان در 

پژوهش و افراد جامعه تقسیم شوند. درصورتی که منافع پژوهش قابل تخمین نباشد، آنگاه ضرر پژوهش باید 

بس��یار کم و با نظر کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، قابل اغماض باش��د. افراد باید برای شرکت در پژوهش، 

رضای��ت کام��ل داش��ته و به ص��ورت آزادانه و داوطلبان��ه در پژوهش ش��رکت کنند. همچنین بای��د حد اعلای 

محرمانگی در اجرا و گزارش نتایج طرح های پژوهش��ی/پایان نامه ها رعایت گردد. کارگروه/کمیته اخلاق پس 

از تصویب پژوهش باید تا حد امکان با هدف حفظ کرامت انسانی، در تمام مدت اجرای پژوهش، بر اجرای 

آن نظارت اخلاقی مستمر داشته باشد و هر زمان تشخیص دهد که پژوهشگر از رعایت اصول اخلاقی مندرج 

در طرح نامه پژوهشی/پایان نامۀ مصوب، عدول کرده یا باید شرایط جدیدی را در پژوهش لحاظ کند، می تواند 

مصوب��ه خ��ود در مورد ادامۀ پژوهش یا انتش��ار یافته های پژوهش یا به کارگیری دس��تاوردهای آن را به صورت 

مطلق یا مقید، لغو نماید. 

3- 1- 1- تمام��ی طرح نامه ه��ای پژوهش��ی و پایان نامه  ه��ا، پ��س از تأیید علمی توس��ط ی��ک مرجع علمی 

صلاحیت دار )مانند ش��ورای علمی معتبر، ش��ورای آموزشی گروه/شورای پژوهش��ی مرکز تحقیقات، شورای 

تحصیلات تکمیلی، ش��ورای پژوهش��ی دانشکده یا دانش��گاه و مانند آن(، باید برای بررسی و »اخذ تأییدیه و 


