بسمه تعالي

راهنماي اخلاقي پژوهش بر گروههاي خاص

شوراي سياستگذاري وزارت بهداشت و درمان

و آموزش پزشكي
مركز تحقيقات اخلاق و تاريخ پزشكي دانشگاه علوم‌ پزشكي تهران
درپژوهش بر روی گروه​های خاص علاوه بر التزام رعايت موازين اخلاقی اشاره شده در راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش و راهنماهای اختصاصی اخلاق در پژوهش مربوطه ضروری است موازين مرتبط با پژوهش در اين افراد که در اين راهنما تنظيم گرديده​است رعايت شود.

نكات اخلاقي در پژوهش بر روي ناتوان‌هاي ذهني (mentally incapacitated)

1. در تحقيقات پزشكي بايد رضايت آگاهانه از شركت‌كنندگان گرفته شود، چنانچه ظرفيت تصميم گيري در شركت‌كننده به دليلي مختل شده باشد و قادر به دادن رضايت نباشد، از قيم قانوني وي رضايت گرفته مي‌شود. 
2. اخذ رضايت بايد يك روند‌ ادامه‌دار باشد و با توجه به تغيير تواناييهاي فرد در طول زمان، ارزيابي رضايت فرد در زمانهاي مختلف بايد صورت گيرد و در صورت بدست آوردن ظرفيت، از خود او رضايت گرفته ‌شود.
3. در بعضي از موارد فرد به دليل اختلال در ظرفيت تصميم گيری قادر به دادن رضايت براي شركت در پژوهش نيست اما مي‌تواند براي انتخاب فرد جايگزين خود تصميم بگيرد، در اين موارد تصميم‌گيري در مورد انتخاب فرد جايگزين به خود بيمار محول مي‌شود.

4. بيماري كه شركت در تحقيق را رد كند يا براي شركت كردن مقاومت كند حتي در صورتي که فاقد ظرفيت تصميم گيری باشد بهيچ وجه نبايد در پژوهش شركت داده شود؛ در صورتيکه فرد بيمار مستقيما مخالفت کند يا بنظر برسد كه مخالف است پژوهش بر روي وي بهيچ وجه نبايد انجام شود.  

5. چنانچه بيمار زير نظر يک پزشک مستقل از گروه تحقيق باشد براي قضاوت در مورد توانايي تصميم گيري  از پزشك وي سؤال مي‌شود. در غير اينصورت بايد از يك پزشك مستقل از پژوهش كمك گرفته ‌شود. 
6. شرکت افراد ناتوان ذهني در پژوهش در صورتي که پژوهش منافع مستقيم و قابل توجهي براي سلامت آنان داشته باشد مانعي ندارد.

7. در بعضي از موارد در صورتي كه فرد ناتوان يا قيم وي رضايت دهند مي‌توان پژوهشي كه نفع مستقيم برايش ندارد و از طرفي حداقل ضرر را نيز متوجه او مي سازد بر او انجام داد البته به شرطي كه اين پژوهش منافعي براي هم گروهان ديگر او داشته باشد و نتايج لازم از طريق تحقيق بر روي افراد گروه‌هاي ديگر قابل حصول نباشد. 
8. همان طور که رضايت بر عهده قيم است افشاء اطلاعات بايد با رضايت قيم صورت گيرد.

9. اگر طي پژوهش اطلاعاتي بدست آيد که اطلاع رساني آنها به قيم و بستگان متضمن سود يا ضرری برای فرد باشد بايد اطلاع​رسانی به آنها انجام شود. 
10. در مورد مسائل مشکل دار که تصميم گيري در مورد حفظ يا عدم حفظ رازداري مورد شک است کميته اخلاق بايد تصميم بگيرد .
11. چنانچه فرد فاقد ظرفيت درخواست كند كه قيم و بستگان وي از اطلاعات وي آگاهي پيدا نكنند (حفظ رازداري)، كميتة اخلاق بايد در اين مورد تصميم بگيرد. 
12. در تحقيقات مشاهده‌اي (observational) كه در آن ريسك و تحميلي به فرد وارد نمي‌شود، بيماران يا قيم قانونی آنها بايد از شركت فرد در تحقيق آگاهي داشته و رضايت نيز از بيماران يا قيم قانوني گرفته شود مگر در موارد خاص که کميته اخلاق اجازه دهد.

13. چنانچه افراد در طي شركت در پژوهش، مشكل عاطفي شديد و قابل توجهي مانند افكار خودكشي در آنها ايجاد شود بايد از مطالغه خارج شوند. از طرفي تدبيرهاي مراقبتي، حمايتي و درماني براي اين افراد بايد صورت گيرد. افرادي كه سابقة‌ تشديد مشكلات عاطفي را در گذشته دارند بخاطر اين مسئله نبايد از شركت در پژوهش كنار گذاشته شوند. 
14. تحقيقي که انجام آن با خطر همراه است در صورتي برروي افراد ناتوان ذهني اجازه انجام دارد که تنها بر روي آن گروه قابليت اجرا داشته باشد و نتوان آن را در افراد عادي انجام داد .

اصول اخلاقي در پژوهش بر روي اطفال
اصول اخلاقي كلي:
1. هدف از تحقيق بايد دستيابي به اطلاعات بيشتر در مورد بهداشت، سلامتي و مراقبت‌هاي بهداشتي كودكان باشد.
2. تنها زماني انجام تحقيق بر روي كودكان مجاز است كه انجام آن بر روي بزرگسالان امكانپذير نباشد. 
3. تحقيقاتي كه مستقيماً باعث سود دهي به كودكان شركت‌كننده نشود لزوماً غيراخلاقي نيست بلكه اگر اين تحقيق باعث ايجاد منافع براي نسلهاي آيندة كودكان شود اخلاقي محسوب مي‌شود البته اين تحقيق نبايد ضرری را متوجه کودک مورد تحقيق نمايد .

4. ارزيابي خطر بايد توسط تمامي افراد درگير در پژوهش صورت گيرد:‌ والدين / قيم قانوني ، ‌ محققين، متخصصين درگير، كميتة‌ اخلاق در پژوهش و حتي كودكان در صورت امكان.
5. کودکان از نظر دارا بودن صلاحيت براي دادن رضايت به دو گروه سني تقسيم مي شوند: کودکان زير 7 سال و کودکان 15-7 سال .

الف. در کودکان زير 7 سال رضايت از قيم قانوني کودک و به صورت کتبي بايد اخذ گردد و منتهای تلاش در جهت کسب رضايت کودک بايد انجام شود.

ب. در کودکان 15-7 سال بايد رضايت هم از کودک و هم از قيم قانوني گرفته شود.در صورتی که تصميم اين دو گروه باهم مغايرت داشته باشد مسئله به کميته اخلاق ارجاع داده می شود.
6. بايد تا حد ممكن كودكان را در تصميم‌گيري براي بهداشت، سلامتي و بهبوديشان دخيل كرد. كودك حق دارد كه اطلاعات لازم را در حد توانايي فهم خود دريافت كند، نظر خود را بيان كند و تصميم بگيرد. روشهاي مورد استفاده براي ارائه اطلاعات و اخذ رضايت، بايد متناسب با سن و قدرت فهم كودك باشد. 
7. در صورتي که عدم رضايت قيم قانوني باعث محروميت کودک از پژوهش و منافع حاصل شود که اين منافع از روشی غير از پژوهش قابل دسترسی نباشد بايد مسئله به کميته اخلاق ارجاع داده شود.
8. در مواردي که پژوهشگر به تصميم والدين براي کودک شک کند مثلا در موارد کودک آزاري ممکن است والدين تصميمي بر خلاف منافع کودک بگيرند در اين موارد پژوهشگر بايد قضاوت و تصميم گيري را به کميته اخلاق و دادگاه محول نمايد.
9. اگر سن خود والدين پايين‌تر از 16 سال باشد آنها تنها در صورتي مي‌توانند به نيابت از كودك رضايت دهند كه معلوم شود خود آنها داراي ظرفيت تصميم‌گيري مي‌باشند. 
10. كودكان داراي ظرفيت بايد تشويق شوند تا والدين در اطلاعات مربوط به پژوهش دخيل شوند ولي در هر صورت بايد به نظر كودك احترام گذاشته شود. 
11. در مورد كودكان فاقد ظرفيت در صورت لزوم افشاي اطلاعات ،موضوع بايد با والدين كودك در ميان گذاشته شود. 
12. قيم قانوني کودک مي‌تواند هر وقت كه بخواهد از مسئوليت خود براي تصميم گيري به جاي کودک كناره‌گيري كند، در اين صورت فرد ديگری که از نظر قانونی قيم کودک محسوب می شود بايد جايگزين قيم قبلی گردد.

13. براي شركت در پژوهش نبايد هيچگونه تشويق مالي به کودکان يا قيم قانوني  آنان پرداخت شود ولي هزينه‌هايي که در نتيجه شرکت در پژوهش متحمل شده اند بايد پرداخت گردد. 

14. اولياء کودک بايد تشويق شوند تا براي شركت در پژوهش با بستگان، مراقبين بهداشتي و مشاورين مستقل مشورت كنند.
15. اولياء کودک در طي انجام پژوهش بايد كودك را همراهي كنند.
16. بايد به سؤالات، اضطرابها و ناراحتي‌هاي اولياء در طي پژوهش پاسخ داده شود.
17. زماني كه لازم نباشد پژوهش حتما بر روي گروه سني خاصي از كودكان انجام شود كودكان بزرگتر بايد به كودكان كم و سن و سالتر براي شركت در پژوهش ترجيح داده شوند. 
18. انجام پژوهش بر روي كودك در موارد اورژانس بدون گرفتن رضايت قبل از آن در صورت تاييد کميته اخلاق، ايرادي ندارد و اخلاقي است. 

19. بعد از انجام پژوهش بر روي  كودك در شرايط اورژانس، بايد در اولين فرصت ممكن بعد از انجام پژوهش، رضايت از كودك و اولياء براي اينكار و همين‌طور براي شركت‌هاي بعدي گرفته شود. 
20. پژوهش در کودکان ناتوان بايد به مواردی​که نتايج از طريق تحقيق بر بزرگسالان و کودکان غيرمعلول قابل حصول نباشد محدود گردد.
راهنماهاي اخلاقي در پژوهش بر  روي زنان حامله و نوزادان 
1. انجام پژوهش بايد از نظر علمي مناسب و صحيح باشد و پژوهش‌هاي پره كلينيكال يعني پژوهش بر روي حيوانات باردار و همين‌طور  پژوهش‌هاي كلينيكال مانند پژوهش بر روي زنان غيرحامله  قبلاً انجام شده و اطلاعاتي  به منظور انجام پژوهش بر روي زنان حامله و جنين براي ارزيابي خطرهاي احتمالي حاصل از تحقيق فراهم شده باشد. 

2. چنانچه پژوهش فقط به جنين سود مستقيم برساند رضايت آگاهانه هم از مادر و هم از پدر گرفته مي‌شود. اگر پدر قابل دسترسي نبوده يا داراي ظرفيت تصميم‌گيري نباشد گرفتن رضايت از او لازم نيست.

3. نبايد هيچگونه اجبار و تشويق پولي و غيره  براي ختم بارداري وجود داشته باشد.

4.  نوزاداني كه زنده ماندن يا زنده نماندن آنها معلوم نيست: تا زمانيكه زنده ماندن يا نماندن نوزاد مشخص نشده باشد،‌ نوزاد در پژوهش شركت داده نمي‌شود، مگر اينكه شرايط زير وجود داشته باشد:

الف. هيئت بررسي كنندة‌ پژوهش مشخص كند كه:‌ 

پژوهش منجر به افزايش احتمال زنده ماندن نوزاد مي‌شود و تمام خطرات احتمالي در حداقل ممكن باشند.

هدف از پژوهش دستيابي به اطلاعات پزشكي مهم است كه از روشهاي ديگر قابل دسترسي نيست و هيچ‌گونه خطر بيشتري در نتيجة شركت نوزاد در پژوهش براي وي حاصل نمي‌شود.

ب. رضايت آگاهانه بايد هم از پدر و هم از مادر نوزاد گرفته شده و در صورت عدم دسترسي به آنها يا فقدان ظرفيت تصميم‌گيري در يکی از والدين، رضايت از يکی از آنها کفايت می​کند، در صورت عدم دسترسی يا فقدان ظرفيت در هر دو والدين، رضايت قيم قانونی واجد صلاحيت ديگری برای انجام پژوهشهای درمانی لازم است، اما در پژوهشهای غيردرمانی در صورت عدم دسترسی يا فقدان ظرفيت در هر دو والدين انجام پژوهشها ممنوع است.
5. نوزاداني كه قابليت زنده ماندن ندارند در صورتي در پژوهش شركت داده مي‌شوند كه تمام شرايط زير وجود داشته باشد:‌

الف.به منظور انجام پژوهش نبايد عملكردهاي حياتي نوزاد به صورت مصنوعي (مثل ونتيلاتور) ادامه پيدا كنند. 

ب. پژوهش باعث ختم ضربان قلب يا تنفس نوزاد نگردد. 

ج.در نتيجة‌ انجام پژوهش هيچ خطر اضافي متوجه نوزاد نگردد.

د. هدف از پژوهش ارتقاء اطلاعات پزشكي است كه از روشهاي ديگر قابل دستيابي نيست.

ه.رضايت آگاهانه بايد هم از پدر و هم از مادر گرفته شود. چنانچه هر كدام از والدين قادر به دادن رضايت نباشند، گرفتن رضايت آگاهانه از يكي از والدين كفايت مي‌كند. 

6. پژوهش‌هايي كه قرار است بعد از وضع حمل، بر روي جفت، جنين مرده، بقاياي جنين، سلولها،‌ بافت يا ارگانهاي حاصل از جنين مرده انجام شود بايد مورد تأييد مراجع قانوني كشور باشد. 

7. چنانچه ثبت و گزارش اطلاعات بدست آمده از پژوهش بر روي جفت، جنين مرده، بقاياي جنين، سلولها،‌ بافت يا ارگانهاي حاصل از جنين مرده به روشي ارائه شود كه افراد زنده مربوط به پژوهش (والدين) شناخته شوند، اين افراد، شركت كنندگان در پژوهش محسوب مي‌شوند و تمام مسائل اخلاقي پژوهش بايد در مورد آنها رعايت شود.
8. اطلاعات لازم براي گرفتن رضايت نبايد درزمان زايمان به والدين براي شرکت در پژوهش داده شود زيرا آنها در اين زمان قادر به تمرکز در جزئيات پروژه تحقيقاتي نيستند.
9. موارد استثنائي که در آن شرايط، ارائه اطلاعات مدتي قبل از رضايت امکان پذير نيست، بايد توسط کميته‌هاي اخلاق ارزيابي شوند.
10. چنانچه پژوهش منجر به تغييراتي در معاينات و درمان روتين زن حامله و يا جداسازي کودک از مادر و تغيير در بررسي، پيگيري و يا درمان نوزاد بعد از تولد گردد اين مسئله بايد کاملا توضيح داده شود.
موارد اخلاقي در پژوهش بر روي موارد اورژانس

1. پژوهش‌هاي اورژانسي كه صرفنظرکردن از رضايت در آنها مجاز و اخلاقي است بايد شرايط زير را داشته باشند: 

الف.کميته اخلاق، بايد پژوهش و اخلاقي بودن عدم اخذ رضايت آگاهانه را تاييد کرده باشد.            

ب. افراد در يك وضعيت تهديدكنندة حيات قرار گرفته‌اند، درمانهاي موجود و روتين ثابت نشده‌اند و رضايت‌بخش نيستند و اخلاقي است که مطالب علمي مناسب از طريق تحقيق بدست آيد.
ج. هيچگونه روش منطقي‌اي براي مشخص كردن پيشاپيش تمايل يا عدم تمايل افراد براي شركت در پژوهش وجود نداشته​باشد.

د. شركت در پژوهش باعث سودرساني مستقيم به افراد شود. 

ه.پژوهش با گرفتن رضايت، قابل انجام شدن نيست. 

و.فرد پژوهشگر در اولين فرصت، نحوه و طول درمان را براي نمايندة‌ قانوني بيمار توضيح داده و از وي رضايت بگيرد.

ز.بايد حقوق و رفاه بيماران مراعات شود. 

ح.چنانچه بيمار در شرايط اورژانس و بدون دادن رضايت آگاهانه، در پژوهش شركت كرده باشد و قبل از گرفتن رضايت از خود او يا قيم ،فوت كند، اطلاعات در مورد پژوهش بايد به نماينده يا خانواده‌اش داده شود.
نكات اخلاقي براي انجام پژوهش بر روي زنداني‌ها
الف ـ تعاريف:‌

زنداني به فردي گفته مي‌شود كه به صورت غيرداوطلبانه در يك سازمان جزايي بازداشت يا محبوس شده است. اين افراد بر اساس قانون كشوري و جزايي حبس شده‌اند و يا افرادي هستند كه تا رفع اتهام بايد در حبس باشند.

حداقل ريسك به معناي احتمال و اندازة‌ خطر جسمي يا رواني كه فرد به طور طبيعي در زندگي روزمره با آن مواجهه پيدا مي‌كند يا در معاينات روتين پزشكي، دندانپزشكي يا روانپزشكي با آن روبرو مي‌شود مي‌باشد.

1.   براي اخلاقي بودن بررسي پژوهش موارد زير بايد رعايت گردد:

الف.افراد عضو کميته اخلاق،‌ نبايد هيچ رابطة خاصي با مسئولان زندان داشته باشند.

ب.حداقل يكي از اعضاي اين کميته بايد يك فرد زنداني يا نماينده‌اي از طرف آنها با تجارب كافي در زمينة بررسي پژوهش‌ها باشد، چنانچه پروژة تحقيقاتي بوسيلة چند کميته تحت بررسي است وجود يك فرد زنداني يا نمايندة‌ آنها در يكي از کميته​ها كافي است.

ج.چنانچه فرد زنداني در دسترس نباشد، کميته بايد فردي را به عنوان نمايندة‌ زنداني انتخاب كند كه اطلاعاتي در اين مورد و همين‌طور ارزيابي درستي از وضعيت زندان از ديدگاه خود زنداني‌ها داشته باشد.

2. پژوهش‌هايي كه براي انجام بر روي زنداني‌ها اخلاقي اند عبارتند از: 

الف.پژوهش‌هايي كه هدفشان بررسي علل احتمالي، اثرات و پروسة حبس شدن و رفتارهاي تبهكارانه فرد است به شرطي كه پژوهش بيشتر از حداقل ريسك minimal risk)) به زنداني‌ها آسيب نرسانده و باعث ناراحتي آنها نگردد.

ب.پژوهش‌هايي كه هدف آنها بررسي زندانها و افراد محبوس در آن است به شرطي كه پژوهش بيشتراز حداقل ريسك به زنداني‌ها آسيب نرسانده و باعث ناراحتي آنها نگردد.
ج.پژوهش‌هايي كه نتايج آن منحصر به زندانيان مي‌شود و رضايت آگاهانه كتبي كسب شده باشد.
د.پژوهش‌هايي كه تنها در زندان‌ها قابل انجام است (بعنوان مثال كارآزمايي‌هاي واكسن و پژوهش بر روي هپاتيت كه در زندانها بيشتر از هر جاي ديگري شايع است و همين‌طور تحقيق بر روي مشكلات اجتماعي و روانپزشكي مانند الكليسم، اعتياد دارويي و تجاوزات جنسي)، به شرطي كه انجام اين پژوهش به وسيلة کميته اخلاق پس از مشاوره با متخصصين جنايي و پزشكي تأييد شود.

ه.پژوهش‌هاي عملي كه باعث ايجاد نوآوري شده و مورد قبول هستند و هدف ازآنها بهبودي سلامت و وضعيت زنداني‌هااست. پژوهش‌هايي كه نفعي براي بعضي افراد شركت‌كننده نداشته باشد بايد از خود افراد رضايت گرفته شود و مورد تأييد کميته اخلاق پس از مشورت با متخصصين مناسب شامل متخصصين جنايي و پزشكي قرار گيرد.
3. زماني كه کميته اخلاق، تحقيقي را مورد ارزيابي قرار مي‌دهد كه افراد زنداني در آن دخيل هستند مسائل اخلاقي زير را نيز بايد مد نظر داشته باشد: 

الف.پژوهش بايد يکی از انواع پژوهش ذکر شده در بند (2) باشد.
ب.زندانيان را به علت شرايط خاص از جمله در استرس بودن آنها نبايد به عنوان آزمودني ترجيحي در تحقيقات شركت داد و از طرفي نيز نمي‌توان آنها را از منافع تحقيق محروم نمود.
ج.بايد رازداري در مورد تمام اطلاعات زندانيها حفظ شود مگر اينكه حفظ رازداري منجر به ايجاد خطر براي افراد ديگر شود.
د.هرگونه منافع احتمالي كه به دنبال شركت در اين پژوهش براي فرد زنداني فراهم مي‌شود در مقايسه با وضعيت عمومي زندگي، مراقبت‌هاي بهداشتي، كيفيت غذا و كلاً تسهيلات موجود در زندان به اندازه‌اي نباشد كه توانايي فرد براي ارزيابي ريسكهاي پژوهش در برابر منافع آن در محيط محدود زندان مختل شود. 

ه.ريسكهاي احتمالي پژوهش برابر ريسكهاي پژوهش بر روي داوطلبين غير زنداني باشد.

و.اطلاعات به زباني كه براي فرد قابل فهم باشد به او ارائه شود. 

ز.به زنداني‌ها اطمينان داده شود كه هيئت تعيين كنندة آزادي مشروط براي زنداني‌ها، شركت فرد زنداني در پژوهش را در تصميم‌گيري خود براي تعيين آزاديهاي مشروط آنان دخيل نخواهد كرد و براي تمام زنداني‌ها بايد قبل از شركت در پژوهش توضيح داده شود كه شركت آنها در تحقيق هيچ اثري بر روي آزاديهاي مشروط وي نخواهد داشت.

ح.انتخاب افراد زنداني براي شركت در پژوهش بايد براي تمام زنداني‌ها عادلانه بوده و از مداخلات زورگويانة مسئولان زندان و خود زنداني‌ها به دور باشد، افراد كنترل بايد به صورت تصادفي از بين زنداني‌هايي كه مشخصات لازم براي شركت در يك پروژة‌ تحقيقاتي خاص را دارند انتخاب شوند. 

ط.زماني كه هيئت بررسي كننده‌ تشخيص دهدكه لازم است شركت‌كنندگان پس از پايان شراكتشان، مورد پيگيري و مراقبت قرار گيرند، آينده‌نگريهاي لازم براي اين مراقبت‌ها و توجه به طول مدتهاي مختلف محكوميتهاي افراد و همين‌طور دادن اطلاعات كافي به زنداني‌ها ضروري است.
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