
 ٢٨١-٢٩٧: )٤شماره  (٥؛ دوره ١٣٨٥تابستان . مجله ديابت و ليپيد ايران

  ۶/۴/۸۵: تاريخ دريافت مقاله

 ۲۰/۶/۸۵: تاريخ پذيرش مقاله

 هاي اخلاق در پژوهش در جهان و ايران نظري بركميته

  ۱ فرزانه زاهدي ،  ١*باقر لاريجاني

  

  چكيده

اخلاق «موضوع  . تر نموده است    هاي تشخيص، درمان و پيشگيري، رابطه متقابل اخلاق و طب را پررنگ             رشد فناوري در بخش   

اي، سياسـتگذاران و      هـاي منطقـه    مللـي، سـازمان   ال  يكي از مباحث وموضوعات مهمي است كه توسط مجامع بـين          » در پژوهش 

در  .هاي مختلف علوم و فنون مورد توجه ويژه قرار گرفتـه اسـت              ن رشته ان و متخصص  امحقق ريزان كشورهاي مختلف و     برنامه

يـك   .گام مؤثري در جهت توجه به اخلاق در پژوهش محسوب شـود             هاي اخلاق در سطوح مختلف        ايجاد كميته همين راستا   

هـاي انـساني را بـا هـدف           هاي شـامل آزمـودني      وليتي و مستقل است كه پژوهش     ؤمس تشكلي چند »  اخلاق در پژوهش   كميته«

  .دهد حفاظت از شأن، حقوق و رفاه آنها مورد ارزيابي قرار مي

 هاي پزشـكي، سـير تـدوين قـوانين مربـوط، و             در اين مقاله ضمن بيان برخي شواهد تاريخي نقض اصول اخلاقي در پژوهش            

هـاي    هاي اخلاق و جايگاه آنها در سطح جهان مرور خواهد شد و سـپس جايگـاه كميتـه                   المللي در مورد كميته     هنماهاي بين را

هاي صورت گرفته مورد ارزيابي كلـي   هاي موجود و برخي پژوهش ين نامهياخلاق در پژوهش در كشور با استناد به قوانين و آ   

   .قرار خواهد گرفت

ي هرچه بيشتر پژوهشگران كشورمان با موضوع اخلاق در پژوهش و جايگاه و             ي آشنا  ضمن فراهم نمودن   انتظار داريم اين مقاله   

  .  باشدفيدها در كشور م  در پژوهش، در جهت تقويت اين كميتههاي اخلاق هاي كميته وليتؤمس

  

  ايرانهاي پزشكي،  پژوهش اخلاق، اخلاق در پژوهش، اخلاق پزشكي،  كميته:  كليديگانواژ

                                                 
   مركز تحقيقات غدد درون ريز و متابوليسم، دانشگاه علوم پزشكي تهران ‐۱

  

تهران، خيابان كارگر شمالي، بيمارستان دكتر شريعتي، طبقه پنجم، مركز تحقيقات غـدد درون ريـز و متابوليـسم، كـد پـستي                       : نشاني *

  emrc@tums.ac.ir: ؛  پست الكترونيك ۸٨٠٢٩٣٩٩: ؛  نمابر٨٨٠٢٦٩٠٢‐٣: ؛ تلفن١٤١١٤
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 ...هاي اخلاق در پژوهش كميته: لاريجاني و همكاران

 

٢٨٢

   دمهمق

علــوم پزشــكي و زيــست  هــاي خيــره كننــده در پيــشرفت

نياز روز افزوني را به بحث و تبادل نظـر    هاي نوين،     فناوري

 ايجـاد    در ايـن حيطـه      در مسائل اخلاقي و تـصميم گيـري       

هـا و مراكـز مـرتبط بـا          سـازمان در اين راستا،    . نموده است 

 ،ها و سياسـتگذاران كـشورها      بهداشت ودرمان و نيز دولت    

هـاي لازم بـراي پـرداختن و حـل            سـازوكار ميت ايجـاد    اه

ي در  فناوررشد  . اند  مسائل اخلاقي در اين حيطه را دريافته      

ماننـد تـشخيص    (هاي تشخيص، درمان و پيـشگيري        بخش

هاي جنيني و مطرح شدن سقط و مسائل اخلاقي          ناهنجاري

هـاي    در تشخيص و درمان  و اثر بر ارزش         رايانه، نقش   )آن

هـاي بيمـاران،    افـزايش آگـاهي   ومار و پزشك حاكم بين بي  

در . تـر نمـوده اسـت    رابطه متقابل اخلاق و طب را پررنـگ   

هاي ايجادشده، اخـلاق      هاي اخير، با توجه به ضرورت       دهه

  .هاي زيادي داشته است زيستي كاربردي در عمل پيشرفت

از مهمتـرين مباحـث     » اخـلاق در پـژوهش    «موضوع  

 كه  ]١[ باشد  مينوين  ي  وموضوعات مطرح در اخلاق پزشك    

هـاي   المللـي، سـازمان     در حال حاضر توسـط مجـامع بـين        

 ريزان كشورهاي مختلف، و     اي، سياستگذاران و برنامه     منطقه

هاي مختلف علوم و فنون مورد      محققين و متخصصين رشته   

 اخلاق در پـژوهش در زمينـه        ويژه  به. توجه ويژه قرار دارد   

 را به خود جلب كرده       توجهات زيادي  ،هاي مرتبط با انسان   

   قادر بـه     تنهايي   به  علمي  هاي پيشرفتآشكار است كه    . است

افـراد     حفـظ حقـوق     و همچنـين     اخلاقـي    پيشرفت  تضمين

موجوديــت و تحكــيم  ؛ لــذاباشــند درگيــر در تحقيــق نمــي

 جهـت در  مـؤثري   گـام     هاي اخلاقي زيـستي       كميتهجايگاه  

حال حاضر،  در  . توجه به اخلاق در پژوهش محسوب شود      

ن علوم زيستي و نيز     ابسياري از متخصص  در برخي كشورها    

 اخـلاق، فقـه      هـا همچـون فلـسفه،      ن ساير رشـته   امتخصص

هـاي   وقانون به عنوان بخشي از كار و وظيفه خود با كميتـه           

ــي  ــد اخــلاق در ســطوح مختلــف همكــاري م ــه . نماين البت

ل يهـاي آمـاده و مـشابه بـراي مـسا        هاي اخلاق پاسخ    كميته

نمايند بلكـه در تحليـل موضـوع          قي حادث فراهم نمي   اخلا

اخلاقي ايجاد شده بر اساس مباني اخلاقي و رسيدن به راه           

 .كنند حلي معقول كمك مي
شواهد تاريخي نقـض    برخي  در اين مقاله ضمن بيان      

هاي پزشكي، سير تدوين قـوانين        اصول اخلاقي در پژوهش   

هاي اخـلاق     تهالمللي در مورد كمي     راهنماهاي بين  مربوط، و 

مـرور خواهـد شـد و سـپس     و جايگاه آنها در سطح جهان       

هاي اخلاق در پژوهش در كشور با استناد بـه            جايگاه كميته 

هاي صورت  هاي موجود و برخي پژوهش نامه ينيقوانين و آ  

  .گرفته مورد ارزيابي كلي قرار خواهد گرفت

  
  

 ,Dunn CM: المللي برگرفته از هاي بين ين قوانين اخلاقي و بيانيه سير زماني وقايع و شواهد تاريخي منجر به تدو-۱شكل 

Chadwick GL, Protecting study volunteers in research Boston: Center Watch 2004.
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 )٤شماره  (٥؛ دوره ١٣٨٥ستان تاب. مجله ديابت و ليپيد ايران

 

٢٨٣

 المللي شواهد تاريخي و قوانين بين
را بيش از پـيش      هاي پزشكي   پژوهشنظارت بر   آنچه لزوم   

 اسـت كـه نـشانگر        برخي شواهد تـاريخي    ،سازد  حياتي مي 

عدم رعايت اصول انساني و اخلاقي در افراد مورد پژوهش          

 و شـواهد    وقـايع ترين    سير زماني برخي از مهم    . بوده است 

هـاي    تاريخي كه منجر به تدوين و تصويب قوانين و بيانيـه          

 آورده ١هاي اخيـر شـده اسـت در شـكل       المللي در دهه    بين

   .]٢[ند ا شده

بيشترين  هاي نازي اولين و    مان پزشكي آل  ياه  شايد آزمايش 

. ]٣[ ها را در ايـن موضـوع ايجـاد نمـوده باشـد              حساسيت

 ١٩٤۳‐١٩٤۵ هـاي   هـا در سـال     هـاي آلمـان    ل اردوگاه يمسا

هـا   هـا بـه اردوگـاه      هاي آنوفل از مرداب     انتقال پشه  ازجمله

وارد كردن سنگ و شيشه بـه       ،  براي آزمايش بيماري مالاريا   

، ها براي بررسي اثر سولفاميد    ها و جراحات ايجاد شده     زخم

 تزريـق خـون     ، نفـر  ١٠٠٠مطالعه واكسن تيفـوس و مـرگ        

مـرگ بـسياري از      نفـر،    ٤٠آلوده در مؤسسه روبرت كخ به       

ــك  ــرات ژنتي ــراي بررســي اث ــا ب ــادوقلوه ــلاش ،  در آنه ت

ها براي كشف واكسن شيگلا و اسـتفاده از آن در            آمريكايي

 ـ    ٧٠٠مرگ  ،  افراد عقب افتاده   تـلاش  طـي   هـا    ي نفـر از ژاپن

ــاعون  ــاري ط ــورد بيم ــي در م ــشگران ژاپن ــي ، پژوه بررس

Tuskegee  ــير ــورد ســ ــتان در مــ ــر روي سياهپوســ  بــ

  . باشند  اين موارد ميةاز جمل )۱۹۳۲‐۱۹۷۲(سيفليس

اين شواهد تاريخي و بسياري ديگر، به شكل گرفتن برخي          

المللي و تدوين و اجـراي قـوانين و           هاي ملي و بين    سازمان

ــا  ــه ه ــت   اعلامي ــده اس ــر گردي ــاني منج ــانون . ي جه ق

گـزارش   ، و )۱۹۶۴(٢، اعلاميـه هلـسينكي    )۱۹۴۷(١نورنبرگ

 از اولــين راهنماهــاي اخلاقــي در جهــان )۱۹۷۹(٣بلمونــت

  . شوند محسوب مي

طبق اصول اصـلي قـانون نـورنبرگ، اخـذ رضـايت            

آگاهانــه بطــور مطلــق الزامــي اســت، محققــين بايــد داراي 

هاي متناسب براي پـژوهش       صلاحيت كافي بوده و از شيوه     

شـركت   استفاده نمايند، نسبت خطربه سود معقول باشد، و       

كننــده در هــر زمــاني بــراي خــروج از پــژوهش و توقــف 

ــد  ــاري آزاد باش  ــ. ]۴[ همك ــانون ب ــن ق ــاص   هاي ــور خ ط

                                                 
1  http://www.hhs.gov/ohrp/references/nurcode.htm 
2  http://www.wma.net/e/policy/b3.htm 
3  http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html 

هاي باليني در بيمـاران را بيـان نكـرده بـود كـه در                 پژوهش

  . قوانين بعدي مورد لحاظ قرار گرفت

عنوان يكي   هب(ي كه در اعلاميه هلسينكي    برخي موارد 

 )المللـي اخـلاق در پـژوهش        از معتبرترين راهنماهاي بـين    

  : اضافه شد عبارت است از 

هاي علمي    رفاه و بهبود وضعيت بشر بايد بر علاقمندي        .۱

  . هاي جامعه مقدم باشد و خواسته

  . رضايت بايد به صورت كتبي اخذ شود .۲

ش بـا محقـق     در صورتي كـه شـركت كننـده در پـژوه           .۳

 . ارتباط و وابستگي دارد بايد احتياطات لازم لحاظ شود
 . مند شوند شركت كنندگان بايد از نتايج پژوهش بهره .۴

همچنين اعلاميه هلسينكي بر اين موضـوع كـه تمـام           

هاي انساني بايد توسـط كميتـه         هاي داراي آزمودني    پژوهش

 اعلاميـه . ]۵[ اخلاق مورد تصويب قـرار گيـرد تأكيـد دارد         

 كـه   ٤تاكنون چندين بار مورد ويرايش قرار گرفته        هلسينكي

بـا توجـه    ).  ۵( ميلادي بوده است   ۲۰۰۴آخرين آن در سال     

ايجـاد  ) ۲۹بند(هايي كه در مورد استفاده از دارونما       به بحث 

  توضيحي در خصوص اين بند بـه ايـن           ۲۰۰۲شد، درسال   

  در اسـتفاده از     كـه  تاكيـد شـد   بيانيه افزوده شد كه طـي آن        

، نهايت مراقبت بايـستي     ٥هاي كنترل شده دارونما     كارآزمايي

 اين شيوه فقط در صـورت عـدم وجـود     بعمل آيد و عموماً   

 بر اين اساس، استفاده از   . درمان اثبات شده بكار گرفته شود     

دارونما، در صـورت وجـود درمـان اثبـات شـده، فقـط در               

. شرايط محدودي از لحـاظ اخلاقـي قابـل پـذيرش اسـت            

اي كه در مورد دسترسي بيمـاران بـه        مباحث عمده همچنين  

وجـود  ) ۳۰بند  (بهترين شيوه درماني پس از اتمام پژوهش        

در . ٦ منجـر گرديـد    ۲۰۰۴داشت، به ارائه توضيحي در سال       

اين توضـيح بـر ضـرورت دسترسـي شـركت كننـدگان در              

پژوهش به شيوه هاي پيشگيري، تشخيص و درمان كه مفيد       

  .ت شده باشد، تأكيد شده استبودن آن طي پژوهش اثبا

احتـرام بـه    گزارش بلمونـت بـر سـه اصـل اساسـي     

استقلال فردي، سودمندي و عـدالت تأكيـد نمـود و  اخـذ              

                                                 
44 The WMA General Assemblies, Helsinki, Finland, 1964; Tokyo, 
Japan, 1975; Venice, Italy, 1983; Hong Kong, 1989; Somerset 
West, Republic of South Africa, 1996; Edinburgh, Scotland, 
2000; Note of Clarification on Paragraph 29, Washington 2002; 
Note of Clarification on Paragraph 30, Tokyo 2004. 
5 Placebo-controlled Clinical Trials  
6 http://www.wma.net/e/policy/b3.htm 
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 ...هاي اخلاق در پژوهش كميته: لاريجاني و همكاران

 

٢٨٤

رضايت آگاهانه، تحليل خطر به منفعت و انتخاب آزمودني         

  . ]۶[ را به عنوان سه راه رعايت آنها بيان كرد

 نيز  (CIOMS)  پزشكي هاي علوم  المللي سازمان   شوراي بين 

اولين بـار در     )(WHOبا مشاركت سازمان جهاني بهداشت      

ــال  ــلاق در   ١٩٨٢س ــي اخ ــين الملل ــاي ب ــيلادي راهنم  م

را تدوين   ١هاي انساني   هاي زيست پزشكي با سوژه     پژوهش

 ٢٠٠٢و منتشر نمود كه آخـرين تجديـد نظـر آن در سـال               

 برخي موارد   CIOMSدر راهنماي   . ]٧[ صورت گرفته است  

رضايت آگاهانـه،  : شتري قرار گرفت؛ از جملهمورد تأكيد بي  

ــت از     ــعه، محافظ ــال توس ــشورهاي در ح ــژوهش در ك پ

پژوهش و  ٢پذير، توزيع متناسب بار و فوايد      هاي آسيب  گروه

 سرفصل عمده  ۲۱اين راهنما شامل    . . هاي اخلاق   نقش كميته 

توجيـه اخلاقـي و اعتبـار علمـي          :باشد كـه عبارتنـد از       مي

هــاي انــساني،  درآزمــودنيهــاي زيــست پزشــكي  پــژوهش

هـاي   هاي ارزيابي اخلاقي، ارزيابي اخلاقـي پـژوهش        كميته

تحت حمايت مالي كشورهاي خـارجي، رضـايت آگاهانـه          

اطلاعات ضروري و پايه براي     : فردي، اخذ رضايت آگاهانه   

نگـر، اخـذ رضـايت        هاي آينده  شركت كنندگان در پژوهش   

ــه ــالي و محققــين، تحر : آگاهان ــان م يــك و تعهــدات حامي

براي شركت در پژوهش، منـافع و       ) هاي مالي   انگيزه(تشويق

هـاي خـاص در       شـركت در مطالعـه، محـدوديت       ضررهاي

پژوهش بر افرادي كه ظرفيت رضايت دادن آگاهانه ندارند،         

پژوهش در جوامع و گروه هايي كه محدوديت منابع دارند،          

هـاي بـاليني، توزيـع عادلانـه         انتخاب شاهد در كارآزمـايي    

هــاي مــورد مطالعــه،  ض و فوايــد در انتخــاب گــروهعــوار

پـذير، تحقيقـات در      هاي دربرگيرنده افـراد آسـيب      پژوهش

كودكان، پژوهش در افرادي كه به علل اختلالات ذهنـي يـا           

عنـوان   هرفتاري ظرفيت اخذ رضايت آگاهانه ندارند، زنان ب       

هـاي پـژوهش،      سوژه مطالعه، زنان باردار به عنوان آزمودني      

ها بـراي    اري، حق افراد آسيب ديده طي پژوهش      حفظ رازد 

ــت   ــت ظرفي ــسارت، تقوي ــران خ ــان و جب ــراي   درم ــا ب ه

هاي زيست پزشكي    هاي اخلاقي و علمي و پژوهش      بررسي

هـاي خـارجي بـراي فـراهم         و الزام اخلاقي حمايت كننـده     

  . آوري خدمات سلامت

                                                 
1 http://www.cioms.ch/index.html 
2 The burdens and benefits  

كــشورهاي مختلــف در چنــد دهــه اخيــر قــوانين و 

 و بــدون ٤، كــارآيي٣ايــت كيفيــتراهنماهــايي را بــراي رع

 داروها تنظـيم    ويژه  به محصولات طبي جديد     ٥عارضه بودن 

 كشورهاي اروپايي، ژاپـن و   ۱۹۹۰در سال    .]۸‐۱۰[ نمودند

، اسـتانداردهايي را بـراي سـير        ٦آمريكا با تشكيل كنفرانسي   

يكـي از   .  تهيه داروها و محصولات جديـد  ارائـه نمودنـد          

 تحـت   ۱۹۹۶ا كـه در سـال       اصول اساسي ايـن اسـتاندارده     

» ٧المللـي طبابـت بـاليني صـحيح         استانداردهاي بين «عنوان  

  . ]۹،۱۰[ باشد منتشر شد، بررسي توسط كميته اخلاق مي

هـاي    اما تخطي از اصول اخلاقي فقط محدود به دهه        

 تمـام قـوانين و مقـررات و         بـاوجود  گذشته نبوده اسـت و    

 نقض اصول   هاي موجود، هنوز هم موارد فراواني از       نظارت

عنوان نمونه؛ عدم رعايت اصول  هب .شود اخلاقي مشاهده مي

اخلاق در پژوهش توسط دكتر هوانـگ و تـيم او در سـال              

انـشمندان  د.   ميلادي جنجال زيادي را بدنبال داشت      ۲۰۰۵

ــره ــه اي  ك ــه ای ک ــدا در مقال ــال ابت ــه ٢٠٠٤در س  در مجل

»Science«  ت تح ـي  که تـيم پژوهـش  ند ادعا کرد  ، منتشر شد

سـازی  انندبرای اولين بار، سگ را هم     كه  (کتر هوانگ   دنظر  

 از جنـين انـسان      هـاي بنيـادي     موفق به توليـد سـلول      )کرد

 در مـورد زيـر پـا      ياتهاماتاما چند ماه بعد     . ]١١،١٢[اند شده

 يهـا  گذاشتن اصول اخلاق پژوهش با اسـتفاده از تخمـك       

مطـرح  پژوهشگران زن زيردستش در تحقيقات سلول پايـه         

هيات در نهايت    .لذا تحقيقاتي در اين مورد آغاز گرديد       شد

 مربـوط بـه     اعلام نمود كه اطلاعـات    تحقيق دانشگاه سئول    

 دکتر هوانگ جعلی    سط تو هاي بنيادي  مجموعه سلول توليد  

هـا از يـک      سـلول ايـن   اين هيات دريافـت کـه        .بوده است 

 تخمک بارور شده در بيمارستان سئول استخراج شـده بـود          

]۱۳،۱۴[.  

المللـي بـا      در قرن اخير كـه تحقيقـات بـين        همچنين  

حمايت كـشورهاي توسـعه يافتـه در كـشورهاي در حـال             

 شــاهد ،فزونــي داشــته اســت هتوســعه يــا فقيــر ســير روبــ

ايـم كـه      هايي در برخي كشورهاي جهان سوم بوده        پژوهش

المللـي    هاي بين   بوضوح اصول اخلاقي مورد تأكيد در بيانيه      

                                                 
3  Quality  
4  Efficacy 
5 Safety 
6 International Conference on Harmonization  (ICH) 
7 Guidelines of Good Clinical Practice (GCP)  
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 )٤شماره  (٥؛ دوره ١٣٨٥ستان تاب. مجله ديابت و ليپيد ايران

 

٢٨٥

تـوان بـه پژوهـشي كـه          طور مثال مي   هب .اند  را زير پا گذارده   

 هاروارد در تعدادي از روستاهاي چين انجام داد و            دانشگاه

هـايي   به بررسي اثرات ژنتيـك و محـيط بـر بـروز بيمـاري             

پرداخت، اشاره نمود كه در اين تحقيـق حقـوق هـزاران             مي

هـاي مختلـف از آسـم تـا          بيمار روسـتايي كـه بـه بيمـاري        

 ـ    . ]١٥[  ناديـده گرفتـه شـده بـود        ،داسكيزوفرني مبـتلا بودن

تحقيق ديگري توسط دانشگاه جان هـاپكينز بـراي بررسـي           

يك داروي جديد ضدسرطان در كشور هند صورت گرفت         

در اين كارآزمايي باليني، داروي جديد بـدون مجـوز          . ]١٦[

كــه داروي مــورد مطالعــه در  كميتــه اخــلاق و قبــل از ايــن

رار گيــرد، در حيوانــات بــه طــور كــافي مــورد آزمــايش قــ

همچنـين انجـام برخـي      . هاي انساني آزمـون گرديـد       سوژه

هاي باليني واكسن ايدز در برخـي كـشورهاي در            كارآزمايي

 باشـد   حال توسعه از جمله موارد نقض قوانين اخلاقي مـي         

]١٧[.   

 كـه  ٩٠/١٠ عـدم موازنـة   شـاهد هـاي اخيـر،      در سال 

ر جهـان   هاي تحقيقـاتي د     عدالتي در توزيع بودجه      بي گربيان

هـاي    از بودجـه  % ١٠ بـه نحـوي كـه فقـط          ايـم؛   است بـوده  

هايي اختصاص يافتـه اسـت كـه         پژوهشي جهان به بيماري   

له، أ اين مـس   .]۱۸‐۲۰[ شوند  ها را شامل مي    بار بيماري % ٩٠

هاي لازم براي نظارت دقيق بر       با توجه به فقدان زيرساخت    

توانـد     مـي  ،ها در كـشورهاي توسـعه نيافتـه        اجراي پژوهش 

صورت عـدم رعايـت قـوانين     ههاي فراواني را ب     سوءاستفاده

 تجربيـات   گونـه  ايـن با توجه به    . اخلاقي در پي داشته باشد    

ــه همكــاريمــسائل اخلاقــي مربــوط، غيراخلاقــي هــاي   ب

مورد توجـه ويـژه    ها    قوانين و بيانيه  توسط برخي   المللي    بين

 Nuffield گزارش انجمن اخلاق زيـستي       .قرار گرفته است  

و نيز راهنماي منتشر شده از سـوي مجمـع           ]۲۱[ستان  انگل

از معتبرتـرين آنهـا     ،  ١مشورتي ملي اخلاق زيـستي آمريكـا      

 براي انجام كارآزمايي باليني     ،(NBAC)اين مجمع . باشند  مي

در كشورهاي در حال توسـعه محورهـا و اصـولي را بيـان              

نموده است كه پاسخگويي به نيازهاي محلـي، دربرگـرفتن          

پذير از دارونما، دسترسـي بـه فوايـد           فاده توجيه جامعه، است 

حاصل از پژوهش و توجه به رضايت آگاهانه، از آن جملـه    

  .]۲۲[است 

                                                 
1 National Bioethics Advisory Council 

هاي   آنچه بيان شد همه بيانگر لزوم بررسي اخلاقي پژوهش        

امـر بررسـي    . باشـند   پزشكي، قبل از اجرا و پس از آن مـي         

 تواند از سه طريق عمده صـورت گيـرد          ها مي   اخلاقي طرح 

كه مورد بحـث    (هاي اخلاق در پژوهش       كميته: ؛ شامل ]۲۳[

هاي ناظر بـر بـدون عارضـه بـودن و سـاير               ، كميته )ماست

  .  ٣ و مراجع قانوني٢ها اطلاعات پژوهش

  

  هاي اخلاق در پژوهش  كميته

عنـاوين مختلفـي     هاي اخلاق در پژوهش، كه با       نقش كميته 

 EC )Ethics Committee(، IRB ) Institutional چــون

Review Board(و  ERC ) (Ethics Review Committee 

هـاي انـساني و       شوند، بـراي حفاظـت از سـوژه         شناخته مي 

المللي بسيار پراهميت     رعايت راهنماهاي اخلاق ملّي و بين     

هاي جهـاني،     نظارت بر رعايت مباني اخلاقي و بيانيه      . است

اولــين بــار در بيــست و پنجمــين مجمــع عمــومي انجمــن 

بـه اعمـال     مطـرح شـد و    ) ۱۹۷۵توكيـو   (اني  پزشكي جه ـ 

). ۲هلـسينكي (اصلاحاتي در بيانيه هلسينكي منجـر گرديـد         

هاي اخلاق در پژوهش، در حقيقت سه التزام اساسـي            كميته

دارند؛ اول حصول اطمينان از حفظ حقوق شركت كنندگان         

وليت در قبــال جامعــه و ســوم   ؤدر پــژوهش، دوم مــس 

در هر حال محور اصـلي       اام ]٢٤[ وليت در قبال محقق   ؤمس

هـاي اخـلاق در پـژوهش، پاسداشـت           هاي كميته   وليتؤمس

ــدگان در    ــركت كنن ــاه ش ــلامت و رف ــوق، س ــت، حق كرام

 باشد  پژوهش؛ با توجه ويژه به افراد و اقشار آسيب پذير مي          

 شـامل گـزينش     مراحل يك پـژوهش بـاليني     در تمام   . ]۲۳[

، ارائـه   بيان مسأله، بازنگري مدارك موجود    ،  موضوع تحقيق 

هــا و فرضــيات، تهيــه طــرح و روش شناســي      هــدف

تحقيــق، آمــاده كــردن زمينــه اجرايــي طــرح، ) متــدولوژي(

انتخاب نيروي انساني و نيز مشاوران، مـديريت، نظـارت و           

هــا و تجزيــه و تحليــل  آوري داده ارزشــيابي طــرح، جمــع

هـاي     كميتـه  ،دستاوردها و استفاده از نتـايج و توزيـع آنهـا          

در يـك بيـان كلـي،        .نند نقـش داشـته باشـند      توا  اخلاق مي 

تــوان در چنــد  هــاي اخــلاق را مــي وظــايف اصــلي كميتــه

 :سرفصل عمده برشمرد

                                                 
2 Data and Safety Monitoring Committees 
3 The Regulatory Authority 
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 ...هاي اخلاق در پژوهش كميته: لاريجاني و همكاران

 

٢٨٦

 حقوق، رفـاه و سـلامت داوطلبـان         ١ حمايت و حفظ   ‐الف

روحي يا رواني طي    جسمي،  انساني در مقابل هرگونه خطر      

مراحل مختلف تحقيق؛ محافظت از حقوق مشروع محققين        

هش؛ محافظت از اعتبار دانشگاه يا بيمارسـتان        در انجام پژو  

  .محل پژوهش يا حاميان مالي پروژه

 لازم در مواردي كـه ممكـن        ٢ ارائه مشاوره و راهنمايي    ‐ب

تـري بـا     است پروژه براي شركت كنندگان يا جامعه وسـيع        

  .خطرات يا تهاجماتي همراه باشد

ل يافزايش دانش و آگاهي ها در مورد مسا  و٣ آموزش‐ج

  قي و قوانين و راهكارهااخلا

 ؛ بــراي اخلاقــي بــودن يــك٤ بررســي كيفيــت پــژوهش‐د

  .پژوهش، پروژه بايستي از لحاظ علمي قابل پذيرش باشد

  رفع اختلافات و ايجاد وفاق مابين محققـين و شـركت             ‐  ه

  ٥كنندگان

كـه در چنـد سـال اخيـر تـدوين            ٦سازمان يونـسكو  

موده است، طي   را پيگيري ن  » اعلامية جهاني اخلاق زيستي   «

ي را در جهـت ايجـاد       يهاي راهنما   تدوين كتاب  ۲۰۰۵سال  

وتقويت ساختار كميته هاي اخلاق در سـطوح مختلـف در           

دستور كار قرار داده است كه تا كنون دو كتاب از اين سري 

هـاي    سازمان يونسكو كميتـه   . ]۲۵،۲۶[ منتشر گرديده است  

 اخلاقي زيستي در سـطوح دولتـي را شـامل چهـار سـطح             

  :]۲۵[ دانسته است

 ؛  PMAs) (٧هاي مشورتي ويا سياستگذاري     كميته .۱

  .اي هستند كه ملّي يا منطقه

 ؛  HPAs)(٨اي سـلامت    همكاري حرفه   هاي    كميته .۲

 .اي يا حتي محلي باشد ملي يا منطقه ندنتوا كه مي
ــه .۳ ــتي و    كميت ــدمات بهداش ــلاق در خ ــاي اخ ه

 . ؛ كه صرفاً محلي هستندHECs)(٩ها بيمارستان
 كـه   (RECs) ١٠هـاي اخلاقـي در پـژوهش        تهكمي .۴

 .اي و گاه ملي هستند بيشتر محلي يا منطقه

                                                 
11  Protection 
2  Advice 
3 Education 
4 Research Quality 
5 Conciliation  
6 The United Nations Educational, Scientific and Cultural   
Organization (UNESCO) 
7 Policy-Making and/or Advisory Committees (PMAs)  
8 Health-Professional Association Committees (HPAs)  
9 Health care/Hospital Ethics Committees (HECs)  
10 Research Ethics Committees (HECs)  

هاي اخلاق در پژوهش به عنوان يكي از انـواع            كميته

هاي راهنما مورد توجه قرار      كميته هاي اخلاق در اين كتاب     

سازمان يونسكو پنج هدف را براي ضـرورت ايجـاد          . دارند

فـراهم نمـودن    : ]۲۵[ د از شمرد كه عبارتن    ها برمي   اين كميته 

ل يهاي مختلف در مسا رگي لازم و بيان ديدگاهبمهارت و خ  

اخلاقي، افزايش نفع حاصله براي جامعـه، بهبـود خـدمات           

هــا،  كننــدگان در پــژوهش بيمارمــدار، محافظــت از شــركت

استفاده از دانش جديد در جهت بهبـود         تسهيل در كسب و   

يـك يـك عـالم      كورم   مك .سلامت و ارائه خدمات بهداشتي    

اي مـوثر در ايجـاد        الهيات است كه متغيرها يا عوامل زمينـه       

هاي اخلاقي زيـستي را شـامل هـشت مـورد دانـسته               كميته

هـاي   ل اخلاقي، طيـف انتخـاب     يپيچيدگي مسا : ]۲۷[ است

 درماني، ‐ممكن، حمايت از موسسات تحقيقاتي و بهداشتي   

اقتضاي طبيعي قضاوت در تـصميمات بـاليني، ضـرورت و        

 بيمـار، اعتقـادات مـذهبي       ١١هميت توجه به استقلال فردي    ا

ها و تصميمات فردي در موارد تقابل با اكثريت          برخي گروه 

  .جامعه

هـاي    كميتههاي پيشنهادي يونسكو،      بر مبناي سياست  

محلي  اي و   اخلاق زيستي لازم است در سطوح ملي، منطقه       

م هـا را محتـر     ها بايد حقوق انـسان      اين كميته . تشكيل شوند 

 شــأن و كرامــت شــهروندان را رعايــت نمــوده و  شــمرده،

هاي آموزشي مورد نياز در موضع اخـلاق زيـستي را             برنامه

تواننـد    هاي ملي اخلاق زيستي مي      كميته. ]۲۶[ فراهم سازند 

يـا    و  معمولاً توسط مجلس، وزارت مربوطـه     (توسط دولت   

هـاي   يـا توسـط گـروه      ايجـاد شـده و    ) رياست جمهـوري  

ــي ما ــازمانغيردولت ــد س ــشگاهي و   نن ــصي دان ــاي تخص ه

 يـا ايـن    تشكيل شوند و  ) NGOs (١٢دولتي هاي غير  سازمان

بـه  . ]۲۵[ دن ـهاي ملي يونسكو آنها را ايجاد كن       كه كميسيون  

 كميته ملـي اخـلاق از نـوع         ،١٣طور مثال در كشور دانمارك    

 از نوع غيـر دولتـي، و در         ١٤دولتي در كشورآفريقايي گامبيا   

. باشـد   سته به كميسيون ملي يونسكو مي     اكوادور و مصر واب   

تواند بـا يكـديگر         نقش وتاثيرات اين سه نوع كميته ملّي مي       

كميتــه نــوع اول اثــرات بيــشتر و جايگــاه . متفــاوت باشــد

ايـن  . تري درساختار سياسي كـشور خواهـد داشـت          محكم

                                                 
Autonomy  11  

12 Non-governmental Organizations  
13 The Danish Council of Ethics 
14 The Ethics Committee of the Gambia  
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بـوده  ) مانند فرانـسه و انگلـستان    (توانند مستقل     ها مي   كميته

) ماننـد ژاپـن و نيوزيلنـد      (ساختار دولت   ويا تلفيق شده در     

تواننـد صـرفاً نقـش        هـا مـي     همچنين اين كميته   ]۲۵[ باشند

و يـا در    ) مانند انگلستان و آمريكا   (مشاوره اي داشته باشند     

تواننـد    ؛ مـي  )ماننـد فرانـسه   (سياستگذاري نيز دخيل باشند     

 ١و يـا موقـت و ويـژه     ) مثل فرانـسه و آلمـان     (دائمي باشند   

اي بيشتر در كشورهايي كه       هاي منطقه   كميته). يكامانند آمر (

هـاي    كميتـه . گردنـد   ايالتي دارند ايجاد مي    ساختار فدرال و  

محلي در جامعه و مؤسسات ارائه كننده خدمات بهداشـتي          

 ضـميمة   در .شوند  درماني يا موسسات تحقيقاتي تشكيل مي     

   تشكيل كميته  ،كتابچة راهنماي شماره يك سازمان يونسكو     

 كميتة ملّـي     بصورت ۲۰۰۴در سال    ايران    در  زيستي اخلاق

هـاي    بر اين اسـاس كميتـه      .  ثبت شده است   تأييد و  ٢دولتي

ــد   ــشورهاي تايلن ــلاق ك ــي اخ ــد)۱۹۷۷(ملّ ، )۱۹۷۷(، هلن

ها از نوع     ترين كميته   سابقه  با) ۱۹۸۳(و فرانسه ) ۱۹۸۲(گامبيا

ــي   ــسوب م ــان مح ــود در جه ــوند خ ــوانين و . ]۲۸[ ش ق

الـذكر آورده     رخي از كشورها در كتابچة فوق     هاي ب   نامه  آيين

  .]۲۹[ شده است

جهاني نيز راهنماهاي عملـي را در مـورد         بهداشت  سازمان  

. ]۳۱،۳۰[هاي اخلاق در پژوهش تهيـه نمـوده اسـت             كميته

عناصري براي مرور و ارزيابي پيشنهادهاي تحقيقاتي توسط        

هاي اخلاق از سوي سازمان جهاني بهداشـت مطـرح            كميته

 مطالعه از جنبة علمـي،      يطراحي و اجرا  : اند؛ شامل   يدهگرد

ــع ــت و     جم ــژوهش، مراقب ــدگان در پ ــركت كنن آوري ش

كننــدگان، حفــظ رازداري و محرمانــه  محافظــت از شــركت

هـا، فرآينـد رضـايت آگاهانـه، و           بودن اطلاعـات آزمـودني    

بـر ايـن اسـاس، هـدف        . ]۳۰[ توجهات مربوط بـه جامعـه     

هـاي بيومـديكال،     ور پژوهش كميته اخلاق در بررسي و مر     

عمل در جهت حفظ شأن، حقوق، سلامت و رفـاه شـركت            

بر همين مبنـا،    . باشد  پژوهش مي ) احتمالي/واقعي(كنندگان  

چهــار اصــل  كــهاي  توســط كميتــهبررســي اخلاقــي بايــد 

در آن   ٦، وشـفافيت  ٥، كثـرت گرايـي    ٤، صـلاحيت  ٣استقلال

                                                 
1 Ad hoc  
2 Committee of Bioethics , National Committee for Ethics in 
Science and Technology  
3 Independence  
4 Competence  
5 Pluralism  
6 Transparency  

ق بايد  كميته اخلا . ]۲۳،۳۱[ صورت پذيرد لحاظ شده باشد،    

و هرگونـه تـاثيرات ديگـر       ) يـان (مستقل از حامي و مجري    

كميته اخلاق لازم است در تركيب، فرآيند كـار         . ]۳۱[ باشد

اي و    ها از تاثيرات سياسي، سازماني، حرفـه        و تصميم گيري  

همچنــين كميتــه بايــد  .]۳۰[تجــاري مــستقل و مبــرا باشــد

 صلاحيت و كارآيي خود را در عمل نشان دهـد و عـدالت            

درهمـين  . ]۳۰[ هميشه توسط كميته اخـلاق رعايـت شـود        

 در برخـي    ٧)SOPs(اسـتاندارد    فرآينـدهاي اجرايـي      ،راستا

  . اند كشورها تدوين شده

 آنچـه بايـد بيـان       ، كميتة اخلاق  يدر خصوص اعضا  

هاي لازم بر حسب نـوع        شود اين است كه وجود تخصص     

و موضوع پروتكل پژوهشي، حـضور نماينـدگان جامعـه و           

هـا بايـد مـورد     كنندگان قبلي در پژوهش   حضور شركت  گاه

ها علاوه بر عضويت پزشـكان و         اين كميته . توجه قرار گيرد  

ن علوم بهداشتي آموزش ديده، نيازمنـد مـشاركت         امتخصص

 ٩ ، حقوقدانان، روحانيون و نيز افراد عام       ٨ن اخلاق امتخصص

 وجود تعداد بيشتري از افراد غير     . باشند  از جامعه محلي مي   

 در  ويژه  بهگردد،    وابسته به مركزي كه تحقيق در آن اجرا مي        

توانـد    موارد وجود تعارض منافع در سـطوح مختلـف، مـي          

تضمين كننده رعايت حقوق شركت كنندگان و احتـرام بـه           

در هر حـال لازم اسـت تركيـب         . ]۲۳[ اصول اخلاقي باشد  

اي مستقل،    اعضا به نحوي انتخاب شود كه در نهايت كميته        

هـاي مختلـف      ها و بخـش       وليتي، دربرگيرنده گروه  ؤچندمس

تركيـب سـني و     . ]۲۳[ گـرا فـراهم گـردد        و كثرت  ١٠جامعه

توانـد مـورد      جنسي و گاه تركيب فرهنگي و نژادي نيز مـي         

  . لحاظ باشد

المللي اخلاق زيـستي و حقـوق بـشر            بين  در اعلامية 

هاي اخلاق به عنوان ضامن اجرايي مباني         نيز كميته  يونسكو

هـاي    براين اساس كميتـه   ). ۱۹بند  (اند  ميه مطرح گرديده  اعلا

 بايـد در كـشورها      ١١گـرا   وليتي و كثـرت   ؤمستقل، چند مـس   

  . ]۳۲[ايجاد شده، ارتقا يابند و حمايت گردند 

هـاي اخـلاق در پـژوهش بـراي ايفـاء             كميتهرود    انتظار مي 

هـاي تحقيقـاتي را        قابل قبول بودن پروپوزال    ،وظايف خود 

                                                 
7 Standard  Operating Procedures (SOPs)   
8 Bioethicists  
9 Laypersons  
10 multi-sectoral 
11 Pluralist  
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اي و    ن، راهنماها، استانداردهاي عملكرد حرفه    برمبناي قواني 

. ]۲۵[ ارزش هاي اجتماعي محلي مورد بررسي قرار دهنـد        

قبل از تصويب پژوهش، نحوه طراحي پروتكل      ها    ميتهكاين  

تحقيقاتي را از لحاظ علمي و اخلاقي بررسـي نمـوده و در             

 ـنماي  صورت لزوم تغييرات لازم را درخواست مي       كميتـه  . دن

هاي پژوهشي را مورد       طرح ،دوره زماني معقول  بايد در يك    

بررسي قـرار داده و نظـرات كميتـه را بـصورت شـفاف و               

اثربخشي و  . ]۲۳[ مكتوب به اطلاع مجري پژوهش برسانند     

آوري، گروه بنـدي و     بدون عارضه بودن تحقيق، نحوه جمع     

وارد نمودن شركت كنندگان در پژوهش، تعارض منافع بين         

بوطه و ساير محققين و نيز شركت مجري اصلي، مؤسسه مر  

 از مباحثي است كه در كميته  اخـلاق          ،كنندگان در پژوهش  

براي بررسي پروپـوزال پژوهـشي بايـد مـورد توجـه قـرار              

هــاي مــرور، ارزيــابي و تأييــد  معيارهــا و شــاخص. دنــگير

تـوان در     را مـي  هاي تحقيقاتي توسـط كميتـه اخـلاق          طرح

   :شامل هايي بيان نمود؛ سرفصل

 مبتني بر مباني علمي؛ از جملـه        يحي و اجرا  طرا .۱

كه روش اجرا مناسـب باشـد و محققـين از صـلاحيت              اين

  . كافي برخوردار باشند

آوري شركت كنندگان در پژوهش بـا روش          جمع .۲

  . پذير هاي آسيب مناسب و محافظت از گروه

جانبه اجتماعي از نظر فوايد حاصله        توجهات همه  .۳

 .ره با جامعهبراي جامعه و در مواردي مشاو
ــدگان در     .۴ ــركت كنن ــت از ش ــت و محافظ مراقب

  .  مناسبپايشپژوهش؛ هم حين تحقيق و هم پس از آن و 

  و رضايت آگاهانه ؛ از طريق دادن اطلاعات كافي        .۵

  . كتبي بودن رضايت

مباحــث مربــوط بــه رازداري و محافظــت كــافي  .۶

جهت محرمانـه بـودن اطلاعـات و ميـزان احتمـال نقـض              

  .رازداري
از مهمترين عناويني اسـت كـه        آگاهانه   تايرضاخذ  

بايد در بررسي يك پـژوهش توسـط كميتـه اخـلاق مـورد              

ارزيابي منظم پژوهش در رونـد اجـرا نيـز        . توجه قرار گيرد  

 ضرورتي است كه بايد كميته اخلاق نسبت به اهتمـام ورزد          

به عبارتي؛ پس از تأييـد و تـصويب يـك پـژوهش،             . ]۲۳[

رسد بلكه در موارد تغييـر        مام نمي وظيفه كميتة اخلاق به ات    

پروتكل يا اصلاح فرم رضايت، اضافه نمودن بخش ديگري         

آوري شركت كنندگان، ايجاد      به مطالعه، تغيير در نحوة جمع     

عوارض و مشكلاتي كه بر سلامت شركت كننـدگان تـأثير           

  . گذارد، كميته اخلاق بايد نظارت و مداخله نمايد مي

در (ورت چندمركزي   در مواردي كه يك پژوهش بص     

طراحي شده اسـت ،     ) در چند كشور مختلف   يا  يك كشور   

هاي اخلاق محلي در هر مركز پـژوهش را           لازم است كميته  

تحــت نظــارت اخلاقــي لازم قــرار دهنــد و صــرف تأييــد 

  . ]۲۱‐۲۳[ باشد اخلاقي پژوهش در يك مركز كافي نمي

هـاي    در حال حاضـر موجوديـت و عملكـرد كميتـه          

هش در كشورهاي مختلـف جهـان متفـاوت         اخلاق در پژو  

هاي اخـلاق     كميته ،كشورهاي توسعه يافته  برخي  در  . است

ــشكيل شــده اســت و   ــف ت ــژوهش در ســطوح مختل در پ

براي پيـشگيري و برخـورد بـا        ي  ا  ويژهساختارهاي نظارتي   

 در ؛ بـه عنـوان مثـال    وجود دارد موارد نقض اصول اخلاقي     

جه دولتي پيشنهاد   كشور آمريكا اگر پژوهشي با حمايت بود      

شود، كميته اخلاق مستقر در محل انجام پـژوهش بايـستي           

 ١آمريكـا  هـاي انـساني در پـژوهش       دفتر حفاظت سـوژه    در

(OHRP)              ثبت شـده و رعايـت اصـول اخـلاق را تـضمين

 در كـشورهاي منطقـه      ۲۰۰۳اي كـه در سـال          مطالعه .نمايد

 نـشان   ،آفريقايي سازمان بهداشت جهاني انجام شده اسـت       

هـاي     داراي كميتـه   ،كشورهاي پاسخ دهنده  % ۶۴دهد كه     مي

 ديگـري كـه در      اتمطالع ـ. ]۳۳[ اند  اخلاق در پژوهش بوده   

تفــاوت در بر ،ي انجــام شـده اســت ي كــشور اروپـا چنـدين 

و نيـز   هاي بررسي اخلاقي در كشورهاي مختلـف          ضرورت

شـود    ي صـرف مـي    يمراحل و زماني كه براي تصويب نهـا       

طــوري كــه در برخــي كــشورها  ه؛ بــ]۳۴‐۳۶[ دلالــت دارد

هـايي كـه      اي، حتي در مورد پـژوهش       الزامات سخت گيرانه  

خطري را براي شركت كنندگان بـه همـراه ندارنـد، وجـود         

هـا و     محققـين بـا محـدويت     برخـي كـشورها     در  دارد ولي   

هـاي    هـاي كمتـري در بررسـي اخلاقـي طـرح            گيري  سخت

   . تحقيقاتي مواجه هستند

  

    باني تحقيقو هاي پژوهشگر وليتؤمس

                                                 
11  Office for Human Research Protections(OHRP) 
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پزشكان و ساير كاركنان خدمات بهداشـتي         وليتؤاولين مس 

  .مراقبت و درمان بيمار است و نه تحقيق و پژوهش         درماني  

هاي انساني، انجام پژوهش منطبـق بـا          محافظت از آزمودني  

راهنماهاي اخلاقي جهاني، استفاده از بهترين روش علمـي،         

تـرين    ي از مهم  اخذ رضايت آگاهانه متناسب و حفظ رازدار      

 محـسوب   و نيـز بـاني پـژوهش       هاي پژوهـشگر    وليتؤمس

 پژوهش طبق پروتكل ارائه شـده،       يهمچنين اجرا . شود  مي

همكاري با كميتـه اخـلاق در مـوارد لازم، فـراهم نمـودن              

هـاي درازمـدت        هاي مورد قبول، حمايت از خواسـته          درمان

 منـد   كنندگان و جامعه پس از اتمـام مطالعـه و بهـره             شركت

نمــودن و ســهيم نمــودن آنــان در نتــايج مطالعــه از ديگــر 

  . باشد هاي پژوهشگران مي وليتؤمس

هـا   روي انـسان   پژوهش بر مباني مهمي كه در     يكي از   

» ١ پـژوهش  اعتبـار علمـي    « ،بايستي مورد توجه قرار گيـرد     

انجام يك طرح پژوهشي اگر اعتبار علمـي لازم را          . باشد  مي

بايـد  اصول و شيوه اجرا هم       .نيست» اخلاقي «،نداشته باشد 

طراحي نامناسب پژوهش بـه نحـوي كـه         و لذا    علمي باشد 

قرار دهد، قابـل قبـول       شركت كنندگان را در معرض خطر       

  .نيست

 صرفاً با كسب رضـايت آگاهانـه        ،هاي علمي   پژوهش

رضـايت يكـي از بنـدهاي مهـم اعلاميـه           . قابل انجام است  

 ۲۰۰۵در اكتبر جهاني اخلاق زيستي و حقوق بشر است كه 

بـر  . ]۳۲[ توسط سازمان يونسكو به تصويب رسـيده اسـت        

اين اساس هر مداخله پيشگيرانه، تشخيصي و درماني طبـي          

( فقط با رضايت قبلي آزادانـه وآگاهانـه فـرد ميـسر اسـت             

ها، چه درماني و چه غيـر درمـاني،          در انواع پژوهش  ). ۶بند

. لازم اسـت دادن اطلاعات دقيق و كامل به شركت كنندگان    

ارائه اطلاعات بايد به صورت قابل فهم و متناسب با دانـش   

جهـت  .  اجتماعي شركت كنندگان باشـد     ‐و سطح فرهنگي  

ــت    ــلاحيت و ظرفي ــراز ص ــه، اح ــايت آگاهان ــذ رض  ٢اخ

گيري فرد داوطلب، خودداري از هرگونـه اجبـار يـا             تصميم

كنندگان، رعايت تناسب رضايت اخذ       اعمال فشار بر شركت   

نوع تحقيـق و بيـان حقـايق و اطلاعـات برحـسب             شده با   

عناصري كه در رضايت . ضرورت، بايد مورد نظر قرار گيرد  

                                                 
1 Scientific validity 
2 Capacity  

تشريح و توضـيح روش   : آگاهانه محوريت دارند عبارتند از    

هاي   پژوهش، خطرات و فوايد حتمي يا احتمالي، جايگزين       

ممكن، رازداري، جبران خسارات احتمالي، نحوه برقـراري        

زم، تأكيد بر داوطلبانه بـودن مـشاركت و         تماس در موارد لا   

كه ايـن يـك       مشخص نمودن اين  . امكان خروج از پژوهش   

طرح تحقيقاتي است، اهداف آن، مدت و شرح اقداماتي كه          

 شرح خطرات و مشكلاتي كه       در طي آن انجام خواهد شد؛     

احتمالاً در طي تحقيق، شركت كننده احتمالاً بـا آن روبـرو            

نه خطر و عارضه احتمالي به صـورت        بيان هرگو و   شود مي

واضح؛ فوايد بالقوه طرح براي شركت كنندگان يا سـايرين؛          

هـاي جـايگزين ديگـري كـه بـراي آن حالـت              شرح درمان 

خاص وجود دارد؛ شرح اين كه اطلاعـات طـرح محرمانـه            

خواهد ماند؛ شرح چگونگي جبران لطمات احتمـالي وارده         

 بـراي دريافـت     به فرد شركت كننده؛ شرح چگونگي تماس      

كه شـركت در مطالعـه اختيـاري         اطلاعات بيشتر؛ شرح اين   

هـا   است و خروج از آن سبب محروميـت از سـاير درمـان             

كـه ممكـن اسـت خطـرات       بيان ايـن   همچنيننخواهد شد؛   

يا جنين در   (بيني نشده ديگري براي فرد شركت كننده         پيش

وجـود داشـته باشـد؛ بيـان        ) صورت تحقيق در فرد بـاردار     

ردي كه محقق ممكن است شركت كننـده را از مطالعـه            موا

هاي اضافي كه شركت كننده بايد بپردازد؛        خارج كند؛ هزينه  

مراحل خروج از مطالعه در صورت تمايل شـركت كننـده؛           

اعلام موافقت براي ارائه اطلاعـات بيـشتر در صـورتي كـه             

شركت كننده در طي تحقيق احساس نيـاز بـه آن را داشـته              

ات تعداد شركت كنندگان در مطالعه از نكـاتي         باشد و جزئي  

. است كه رعايت آنها در اخذ رضايت معتبر ضـرورت دارد          

بـراي حـصول يـك رضـايت        بر مبناي راهنماي يونـسكو،      

آگاهانه، بايد به فرد اطلاعـات كـافي داده شـود، بـه ميـزان               

هـاي تشخيـصي ممكـن اطـلاع      مورد نياز از درمان و روش   

ن اجبار شركت كند، از ظرفيت ذهنـي         داوطلبانه و بدو    يابد،

 ٣گيري برخوردار باشد و بـه سـن قـانوني        لازم براي تصميم  

طور خلاصـه، رضـايت بايـد اخلاقـي          هب .]۲۵[ رسيده باشد 

، آزادانه و بدور از هـر گونـه اجبـار           ) نه فقط قانوني  (باشد  

، توضـيحات شـفاف و كامـل    )كتبي باشد(باشد، ثبت گردد  

                                                 
3 Legal Competency  
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 ...هاي اخلاق در پژوهش كميته: لاريجاني و همكاران

 

٢٩٠

ا حمايت لازم صورت گيرد و ترغيب ه داده شود، از آزموني

  . صورت گيرد١لازم جهت انجام مطالعه مقدماتي

صرف عدم وجود خطـر بـراي شـركت كننـده           مسلماً  

در مـواردي   اما    ..گر عدم اخذ رضايت باشد      تواند توجيه   نمي

 ، شمرده شده است   مجازتحقيق بدون گرفتن رضايت     انجام  

ضـايت معتبـر    ركه  اني كه اين امكان وجود ندارد       زم :شامل

درمـان  (موارد نياز به تصميم و اقدام فـوري       ، مثل   اخذ گردد 

 ـ   مطالع ـ؛ در   ) بيمار ياحيا و   در سكته مغزي   طـور   هاتي كـه ب

تحقيقـات  ثير يك شخص قرار ندارد، ماننـد        أتحت ت خاص  

تـر   اپيدميولوژيك و زماني كه گفتن موضـوع غيـر اخلاقـي          

 .مثل بررسي عوامل خطرساز يك بيمـاري خطرنـاك        است،  

پوشي از اخذ رضايت نيازمند تأييد        در تمام اين موارد چشم    

    .كميته اخلاق است

 از اصول مهمي است كه كميتـه اخـلاق          اصل رازداري 

 سـتفاده از  اايـن امـر در      . بايد بـر حفـظ آن نظـارت نمايـد         

بانــك هــاي اطلاعــات تهيــه   و نيــزهــاي پزشــكي پرونــده

ر بـراي   اخـذ اجـازه از بيمـا      . اي دارد    اهميت ويژه  پژوهشي

شرايط فـرد ثبـت كننـده       ، تعيين   دستيابي به پرونده پزشكي   

شـرايط ثبـت و     ،  نحوه اخذ و پردازش اطلاعـات     ،  اطلاعات

حـق  ، سـپردن    مدت نگهداري اطلاعات ثبت شده    ،  بايگاني

اقدامات امنيتي   و   هاي پزشكي    دستيابي به مدارك و پرونده    

 از سرفـصل هـاي     ،در موارد مهمي مانند داده هـاي ژنتيـك        

باشند كه توسط مجري پـژوهش بايـد          مهم اين موضوع مي   

 و توسط كميته اخـلاق مـورد ارزيـابي قـرار            شدهمشخص  

  .دنگير

اي كه در آخر اين بخش بايـد مـورد اشـاره قـرار             نكته

آنچـه الزامـاً    . باشـد   مي» اخلاق«و  » قانون« ارتباط بين    ،گيرد

 شوند و هـر فـردي در         در قوانين آورده مي    شود،بايد انجام   

در حقيقـت   امـا   . ]٢٣[ ظف بـه رعايـت آنهاسـت      وجامعه م 

محقق را بدون در نظـر گـرفتن        راهنماها و قوانين اخلاقي،     

از آنچه بنا به دلايل اخلاقي بايد انجام گيرد         الزامات قانوني   

به عنوان مثال؛ براي انجام يـك عمـل         . ]٢٣[ سازند  آگاه مي 

امه كتبـي    از نظر قانون اخذ رضايت نامه و برائت ن         ،جراحي

اي ناشي از عمل جراحي       اگر بيمار دچار عارضه   . لازم است 

شود و قبل از عمل رضايت معتبر از او اخـذ نـشده باشـد،               

                                                 
1 Pilot-testing 

صـرف  امـا   . پزشك از لحاظ قانوني محكـوم خواهـد بـود         

 رافـع   ،اي كه بيمار ذيل آن را امضا نموده باشـد           وجود برگه 

ق، امـا از منظـر اخـلا      . باشـد   وليت قانوني پزشـك مـي     ؤمس

ظف است تمام شرايط لازم براي جلب رضـايت         وپزشك م 

اگـر بـه هـر    . واقعي بيمار را قبل از عمل فراهم نموده باشد 

دليل مشخص شود كه رضايت اخذ شده بدون دادن آگاهي          

بدون بيان عوارض احتمـالي، درمـان هـاي    بيمار و كافي به  

بوده است، پزشك از لحاظ اخلاقي محكـوم        ... جايگزين و 

ال اين است كه الزامـات قـانوني و           هرچند ايده . خواهد بود 

اخلاقي يكسان و منطبق بر هم باشند ولي در موارد فراواني           

در بــسياري از مــوارد راهنماهــا و . ]٢٣[ گونــه نيــست ايــن

حمايت قانوني لازم برخـوردار     انه و   وپشتز  قوانين اخلاقي ا  

گونه كه در انتهاي راهنماي عمومي اخلاق        هماننيستند؛ لذا   

تضمين كننده هاي پزشكي كشورمان آمده است،  در پژوهش

  همانا تقوا،  ، اخلاقي و راهنماهاي تدوين شدهصولارعايت 

 .وليت و تعهد اخلاقي در محققين مـي باشـد         ؤاحساس مس 

هـاي تخصـصي      ينه نيازمند تقويـت آمـوزش     حصول اين زم  

  . اخلاق در پژوهش است

  

  آموزش اخلاق در پژوهش

در حــال حاضــر در بــسياري از كــشورهاي جهــان،  

بـه  و نيز موضوع اخلاق در پـژوهش        اخلاق پزشكي نوين    

هاي جديـد مبتنـي بـر حـل           صورت علمي و عملي با شيوه     

ميته اخلاق ، ك     طور اعم  هب  .]۳۷[ شود  آموزش داده مي   ٢لهأمس

 است  ٣وليتيؤن مختلف تشكيل شده و چند مس      ااز متخصص 

ل اخلاقـي   يكـه بـه مـسا      ها علاوه بر اين      اين كميته  يواعضا

هـاي لازم    هـا و مهـارت      بايـد از آمـوزش      حساس هـستند،  

 . برخوردار باشند
توجه به ضرورت آشنايي بيشتر محققين، مـراقبين        با   

لوم پزشكي بـا  ن رشته هاي مختلف ع    ابهداشتي، و متخصص  

هـاي    مباني و اصول اخلاق در پژوهش، قـوانين و اعلاميـه          

نيز سـاختار، اهـداف و وظـايف كميتـه هـاي             المللي و   بين

و مراكـز    هـا  هاي اخير دانشگاه   اخلاق در پژوهش، طي سال    

هـاي كوتـاه مـدت و بلنـد مـدت            تحقيقاتي معتبر دنيا دوره   

                                                 
2 Problem-based approach 
3 Multidisciplinary  
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 )٤شماره  (٥؛ دوره ١٣٨٥ستان تاب. مجله ديابت و ليپيد ايران

 

٢٩١

ه بـه   آموزش اخلاق در پژوهش را به صور مختلف از جمل         

طـرح   ٢و درقالـب آمـوزش الكترونيـك    ١صورت اينترنتـي 

هاي آموزشـي كـه       از ميان اين دوره   . اند ريزي و اجرا نموده   

تـوان بـه دورة آموزشـي          مي ،شوند  تر مي  روز فراوان  ه  ب روز

المللـي    جامع اخلاق در پژوهش كـه توسـط مؤسـسه بـين           

 ٤ انـستيتوي ملـي سـلامت      بـا حمايـت     و ٣سلامت خانواده 

 و نيز به آمـوزش هـاي اينترنتـي          ]۳۸[ شود ارائه مي آمريكا  

ــر حفاظــت ســوژه ــژوهش دفت ــساني در پ آمريكــا  هــاي ان

(OHRP)     در موضـوع اخـلاق      . در اين موضوع اشاره نمود

 در بـسياري از كـشورها معمـول         ٥در پژوهش، خودآموزي  

هاي    كميته يهاي آموزشي ويژه براي اعضا      است ولي برنامه  

هـا بـا    رخي كشورها ايـن برنامـه   در ب . اخلاق ضرورت دارد  

هـا    برخي ديگر آموزش   د ولي در  نشو  فواصل منظم اجرا مي   

  .]۲۵،۲۶[ ناكافي و غيراختصاصي است

  

  هاي اخلاق در پژوهش در كشور  كميته

 ات مختلـف  اي بـه موضـوع      هاي اخير توجـه ويـژه      در سال 

 كـه   ]٣٩‐٤٩[ ايـم   اخلاق پزشكي را در كشور شـاهد بـوده        

تـصويب  بـردي اخـلاق پزشـكي كـشور،         تدوين برنامه راه  

مركز تحقيقـات اخـلاق و تـاريخ پزشـكي تحـت نظـارت              

وزارت بهداشـت، درمــان و آمــوزش پزشــكي در دانــشگاه  

، سـامان    ٦ايجاد سايت اخلاق پزشكي   ،  علوم پزشكي تهران  

ها و نيز تـدوين مقـالات علمـي و           يافتن سمينارها و كارگاه   

ــي دوره ــن زم   طراح ــد در اي ــي جدي ــاي آموزش ــه ه از ين

 گزارشـي از    .انـد   هاي بسيار مهم در ايـن دوره بـوده         فعاليت

مجلـه سـلامت    «هاي اخلاق پزشـكي در كـشور در          فعاليت

 به چـاپ  ،ارگان سازمان جهاني بهداشت ،»٧مديترانه شرقي

گزارشي از برنامه راهبـردي اخـلاق پزشـكي          .رسيده است 

 ،»٨اخلاق زيستي جهان در حال توسعه     «كشور نيز در مجله     

المللـي    ارگـان انجمـن بـين      ٩ضميمه مجله اخـلاق زيـستي     

 بـه    نيز  اخلاق در پژوهش   . منتشر شده است   ،اخلاق زيستي 

                                                 
1 online 
2 E-learning 
3 Family Health International (FHI) 
4 National Institute of Health (NIH) 
5 Self-education-5  
6 www.ethics.hbi.ir  or   www.mehr.tums.ac.ir 
7 Eastern Mediterranean Health Journal 
8 Developing World Bioethics 
9 Bioethics 

در کشور ما   عنوان يكي از مهمترين مباحث اخلاق پزشكي        

ترجمه كتاب  . ]۴۲‐۴۴[  قرار گرفته است    خاص مورد توجه 

هـا   از جملـه فعاليـت     هاي پزشكي  معتبر اخلاق در پژوهش   

  .]۵۰[ اخير بوده استهاي  طي سال

 در سـال    تحقيقـات پزشـكي   اخـلاق در    كميته ملـي    

تبيين مباني اسـلامي، قـانوني و اخلاقـي در           هدفبا   ١٣٧٧

تمام تحقيقات پزشـكي؛ حفـظ حقـوق انـساني و دفـاع از              

هــاي  حقــوق افــراد مــورد پــژوهش، پژوهــشگر و ســازمان

نظـارت بـر    و  هـاي پژوهـشي       پژوهش كننده در طي برنامه    

تـشكيل  هاي پژوهشي    ول اخلاقي در تمام پروژه    رعايت اص 

معاونت پژوهـشي   : اين كميته عبارتند از    ياعضا. شده است 

يس مركـز   ي ـر  ؛وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشـكي      

يس مركــز تحقيقـات اخــلاق  ي ـر؛ ملـي تحقيقـات پزشــكي  

دو محقق ؛ يك نفر روحاني آشنا با مباحث پزشكي   ؛  پزشكي

ــشور   ــده ك ــناخته ش ــشاور؛ ش ــ م ــوق ورام ــك و  يحق ي

  . اپيدميولوژيست يا محقق آمار حياتي

اي  منطقــههــاي  خوشــبختانه در حــال حاضــر كميتــه

هـاي علـوم پزشـكي       اخلاق در پژوهش در تمـام دانـشگاه       

 ،كشور و اكثر مراكز تحقيقاتي داراي رديف بودجه مـستقل         

ــده ــدا تــشكيل گردي ــين. ن ــه آي هــاي اخلاقــي در  نامــه كميت

به تمـامي     تهيه و  ۱۳۷۸در سال   هاي علوم پزشكي     پژوهش

 سـپس در سـال    . هاي علوم پزشكي ارسـال گرديـد       دانشگاه

 در جهت بهبود كارآيي و تعميم نظارت اخلاقي بـر           ،۱۳۸۳

هاي انساني در مراكز تحقيقاتي پزشـكي كـه داراي           پژوهش

رديف مستقل از سازمان مـديريت و برنامـه ريـزي كـشور             

نامه،  ينيبنابر اين آ  . ]۵۱[ هستند، مورد بازنگري قرار گرفت    

هـاي علـوم      اي در پـژوهش     هاي منطقـه    اهداف ايجاد كميته  

  : عبارتند از) ماده يك(پزشكي 

رعايت موازين شـرعي، حقـوقي و اخلاقـي در تمـامي         .۱

هــاي اپيــدميولوژيك ، بـاليني و علــوم پايــه و   پـژوهش 

  .درماني‐تحقيقات نظام  بهداشتي

تمـالي ناشـي از     ها در برابر خطرات اح     مراقبت از انسان   .۲

  .تحقيق

سـازمان مجـري     حفظ حقـوق آزمـودني، پژوهـشگر و        .۳

هاي اسلامي در انتخاب موضوع      پژوهش و حفظ ارزش   

  .و روند انجام تحقيق
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 ...هاي اخلاق در پژوهش كميته: لاريجاني و همكاران

 

٢٩٢

هاي تحقيقاتي مغاير با موازين      پيشگيري از اجراي طرح    .۴

اخلاق اسلامي و اخلاق ملي كه ممكـن اسـت توسـط            

شور بـه   در داخل ك  ) اعم از داخلي و خارجي    (محققين  

 .دناجرا درآي
ترويج فرهنگ استفاده از مشاورين اخلاقـي و حقـوقي           .۵

 .در برنامه هاي تحقيقاتي
 اي اخـلاق در تحقيقـات       هـاي منطقـه     كميتـه  ياعضا

معاونـت  ؛  )يـا مركـز پژوهـشي     (يس دانشگاه   ير: عبارتند از 

ي از مدرسـين    يك؛  )يا مركز پژوهشي  (دانشگاه   پژوهشي آن 

امـور  مشاور  ول يا   ؤمس  ؛مربوطه و يا اساتيد     اخلاق پزشكي 

؛ اپيدميولوژيست يا متخصص آمـار حيـاتي      نفريك  ؛  حقوقي

آشـنا بـا   ل فقهـي و ينفر از علماي مذهبي مسلط به مسا  يك  

ين برجـسته در     محقق ـ ي از يك ـ و    پزشكي موازين حقوقي و  

بايست در    كميته مي  ،ذكر شده  ين نامه يآطبق   .علوم پزشكي 

ادلانه سـن و جنـسيت      انتخاب اشخاص حقيقي به توزيع ع     

اعضا كه نماينده منافع و نقطه نظرات جامعه باشـند توجـه            

توانـد در     كميته مي  همچنين   .)۴تبصره‐ماده دو  (داشته باشد 

صورت لزوم از مـشاورين مـستقل، بـه منظـور اسـتفاده از              

هـاي تحقيقـاتي     مهارت ويژه آنها در بررسي برخي از طرح       

  .)۵ تبصره‐ماده دو( استفاده كند

هاي تحقيقاتي علـوم پزشـكي از حيـث          سي طرح برر

رضـايت  :  و اخلاقـي از قبيـل  ، حقـوقي ملاحظـات شـرعي  

آزمودني، رعايت حقوق و آزادي آزمودني، حفظ آزمـودني         

ازخطــرات احتمــالي تحقيــق، رعايــت رازداري ، مراعــات 

حقــوق همكــاران ، اســتفاده صــحيح از اطلاعــات، حفــظ  

وند انجام تحقيق   هاي اسلامي در انتخاب موضوع و ر       ارزش

كليــه پايــان  ).۳مــاده(هاســت  از وظــايف ايــن كميتــه ...و 

 PhDهاي دوره دكتري تخصصي و فـوق تخصـصي و             نامه

هـاي انـساني      هاي مختلف پزشـكي كـه داراي سـوژه          دوره

اي اخـلاق در    بايـست مـصوبه كميتـه منطقـه         مـي  ،دنباش مي

سـاير   همچنـين    .)۱تبـصره ‐ماده سه (پژوهش را اخذ نمايد   

 بـا نظـر     ،هاي انـساني    هاي دانشجويي داراي سوژه     نامه انپاي

اي   به كميته منطقه   ،شوراي پژوهشي مربوطه در صورت نياز     

 ـگير اخلاق در پژوهش ارجاع و مورد بررسـي قـرار مـي             دن

هـايي كـه بـه        نامـه  ها و پايان   كليه طرح  .)۲تبصره‐ماده سه (

مشتمل هايي كه    د و طرح  نشو صورت طرح ملي پذيرفته مي    

چـه از نظـر تـامين منـابع مـالي و يـا نيـروي                 (يهمكار بر

ا مراكز حقيقي يا حقـوقي خـارجي        ياشخاص و    اب) انساني

اي،   علاوه بـر اخـذ موافقـت نامـه كميتـه منطقـه            ،  باشند مي

هـاي    ييديه كميته كشوري اخـلاق در پـژوهش       أبايست ت   مي

كليـه   .)۲بنـد ‐مـاده سـه   (دن ـعلوم پزشكي را نيز كسب نماي     

به صورت چند مركزي مـورد پـذيرش قـرار          هايي كه    طرح

 لازم است علاوه بر كسب اخـذ موافقـت كميتـه            ،گيرند  مي

هـاي    از كميته يـا كميتـه  ،اخلاقي دانشگاه يا مركز تحقيقاتي   

اخلاق ساير نهادهاي پژوهشي همكار نيز موافقت نامه اخذ         

اي اخلاق در   جلسات كميته منطقه   .)۳بند ‐ ماده سه ( دننماي

بايست حداقل يك بار در ماه        لوم پزشكي مي  هاي ع  پژوهش

اي   هاي منطقـه    كميته .تشكيل شود و با حضور دوسوم اعضا      

 ۳هاي خود را هر      اخلاق موظف هستند گزارشي از فعاليت     

ماه به دبيرخانه كميته كشوري اخـلاق در پـژوهش ارسـال            

  .]۵۱[ نمايند

بايـست در جهـت       ها و مراكز تحقيقـاتي مـي       دانشگاه

هاي باني تحقيـق     ش و مهارت محققين و سازمان      دان يارتقا

نسبت به موضوعات اخـلاق در پـژوهش و نيـز تقويـت و              

تمهيـدات و تـسهيلات     توانمندسازي اعضاي كميته اخلاق     

هـاي آموزشـي مـرتبط       لازم را در خصوص اجـراي برنامـه       

  .)۴ماده(فراهم نمايند

هــاي آموزشــي اخــلاق در  برگــزاري متــوالي كارگــاه

ــال  ــژوهش از س ــه۱۳۸۳پ ــوزش    و برنام ــراي آم ــزي ب ري

 از اقدامات مفيدي بـوده كـه        الكترونيك اخلاق در پژوهش   

همچنين تلاش بـراي     . است شدههاي اخير پيگيري     در سال 

پژوهشي در حيطه اخـلاق     ‐انتشار مجله تخصصي و علمي    

هـا بـوده كـه تـاكنون بـه چـاپ             پزشكي از ديگـر فعاليـت     

  .١رديده استهايي در ساير مجلات منجر گ نامه ويژه

هـاي اخيـر بـه       هـاي اخـلاق كـشور در سـال         برخي كميتـه  

هـاي انـساني در پـژوهش           عضويت دفتر حفاظت از سـوژه     

كميتـه اخـلاق در   : انـد ؛ ازجملـه    درآمده )OHRP(آمريكا 

پژوهش دانـشگاه علـوم پزشـكي تهـران، مركـز تحقيقـات             

                                                 
و نيز ۱۳۸۳ سال ۴در دوره »  ايرانديابت و ليپيد«اي در مجله   نامه  ويژه 1

نامـه    هاي در ساير مجـلات ماننـد ويـژه          نامه  ، برخي ويژه  ۱۳۸۴در سال   

نامـه مجلـه دارو    و ويـژه ) فارسـي (مجله دانشگاه علـوم پزشـكي بابـل       

  ).انگليسي(
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 )٤شماره  (٥؛ دوره ١٣٨٥ستان تاب. مجله ديابت و ليپيد ايران

 

٢٩٣

اخلاق و تاريخ پزشكي و مركز تحقيقات غدد و متابوليـسم           

  .ه علوم پزشكي تهراندانشگا

  

 شژوهپ دروضعيت رعايت اصول اخلاق     

  دركشور
 ٥١بررسي ميـزان رعايـت معيارهـاي اخـلاق پزشـكي در             

 ٧٣ انجام شده از سال      ،نامه تحقيقاتي كارآزمايي باليني    پايان

) ٥٢(  در بيمارستانهاي دانشگاه علوم پزشـكي تهـران        ٧٦تا  

ت كننـدگان    شرك ،)%٨/١١ (تنها در شش مورد   نشان داد كه    

. انـد  اند مطلـع بـوده     كه در يك پژوهش دخالت داشته      از اين 

به موافقت كتبي يـا     )  درصد ٢( تنها در يك نمونه      همچنين  

. )نامـه موجـود نبـود      متن موافقت (شفاهي اشاره شده است     

هاي احتمالي بيماران    تنها در يك مورد مركزي براي پرسش      

توانـست بـا     ميبيني شده بود كه بيمار در صورت نياز          پيش

دارونما مصرف شده   %) ٣٢( مورد   ١٣در   .تلفن تماس گيرد  

 ٣در  . بـوده اسـت   % ٥كه ميزان آگاهي شركت كنندگان      بود  

 مورد با احتمـال تـشديد       ٥, نبودمورد خطري متوجه بيمار     

 مورد نيـز بـا تعويـق        ٥علايم و تعويق درمان همراه بوده و        

 درصـد   ٨٠ر  هـاي درمـان د     هزينـه  .بوده است همراه  درمان  

%) ٩/٣(تنها دو مورد     و   موارد توسط بيمار هزينه شده است     

حمايــت درمــاني بــه عنــوان خــدمات ارائــه شــده در ازاي 

)  درصـد  ٧/١٥( مـورد    ٨در   .شركت در تحقيق مشهود بـود     

 ٢٧مطالعه براي اولين بار  در ايران انجـام شـده بـود و در                

 جـود ساير كـشورها مو    آن در مطالعات     مشابه) ٩/٥٢(مورد  

    .]٥٢[ بوده است

پايـان نامــه و  ۲۵ميـزان رعايـت اخـلاق پزشـكي در     

 در دانشگاه علوم پزشكي بابـل     انجام شده   كارآزمايي باليني   

% ١٦فقـط در    نيز نشانگر اين است كـه       ۱۳۸۰ در سال    ]۵۳[

% ٣٤ در   .ه اسـت  موارد ملاحظات اخلاقـي رعايـت گرديـد       

% ١٦در  و فقـط     موارد سوژه ها از پژوهش آگـاهي داشـتند        

در اين در حالي است كـه        ،شدهموافقت نامه كتبي دريافت     

احتمال بروز عارضـه جـدي بـراي شـركت كننـدگان            % ٢٨

هزينه ها توسط سوژه    موارد نيز   % ٦١در  . ه است وجود داشت 

  . ]٥٣[ ه استها تامين گرديد

هرچند اكثريت قريب به اتفاق پژوهشگران كشورمان       

 اما  با توجه به      ،دارنداز وجدان و تعهد اخلاقي لازم برخور      

ها و  پيشينه موجود در برخي كشورها، نياز به برگزاري دوره 

 هاي آموزشي اختصاصي در زمينه اخلاق در پژوهش        كارگاه

لـذا مركـز تحقيقـات اخـلاق و         . شود  به شدت احساس مي   

تاريخ پزشكي دانشگاه علوم پزشـكي تهـران بـا همكـاري            

ت درمــان و معاونــت تحقيقــات و فنــاوري وزارت بهداشــ

هـاي    به برپايي كارگاه   ،آموزش پزشكي طي دو سال گذشته     

  . آموزشي اخلاق در پژوهش اقدام نموده است

ــروژه١٣٨٣در ســال  اي كــه جهــت بررســي   طــي پ

 در ايـران  ١هاي مشترك با مراكز تحقيقاتي خـارجي  پژوهش

هاي اخلاق در پژوهش      صورت گرفت، وضعيت كلي كميته    

ها و    در دانشگاه  ،طبق آمار رسمي  . ]٥٥،  ٥٤[ نيز ارزيابي شد  

،  ۱۳۸۲‐۱۳۸۱هـاي   طي سـال مراكز تحقيقاتي مورد مطالعه،     

 جراا وطرح با مشاركت كشورهاي خارجي ثبت         ۸۰تعداد  

قبل از اجـرا در      ،از اين تعداد  %  ۱۷حدود   كه   گرديده است 

يــك  تنهــا در. نــد بودهــاي اخــلاق بررســي نــشده كميتــه

اخلاق گزارش شده بود كه به      پرسشنامه رد طرح در كميته      

اين در حالي است كـه      .  اجتماعي بوده است   ‐علل فرهنگي 

أييد اخلاقـي طـرح در         ت ،فقط در كمتر از يك چهارم موارد      

نتايج طرح بيـانگر    در هر صورت،    . كشور مبدأ قطعي است   

هـا و    انواع پـژوهش  ل اخلاقي در    يلزوم توجه بيشتر به مسا    

پژوهشي بين محققين كـشور  هاي  مقوله همكاري  در   ويژه  به

 .باشد كشورهاي توسعه يافته ميويژه  هببا كشورهاي ديگر 

رسد تركيب و نحوه فعاليت بـسياري از          نظر مي  هبهمچنين،  

ها و مراكز تحقيقاتي بـا       هاي اخلاق در سطح دانشگاه      كميته

ــي      ــاه حت ــدارد و گ ــافي ن ــابق ك ــتانداردهاي لازم تط اس

 ــ دســتورالعمل ز در آنهــا لحــاظ هــاي كــشوري موجــود ني

هـاي موجـود،       شود؛ لـذا ضـمن تقويـت دسـتورالعمل          نمي

ي و نظارتي مـوثرتري در ايـن        يهاي اجرا   بايستي راهكار   مي

  . حيطه انديشيده شود

  

ــدوين ــاي ملـــي تـ  اخـــلاق در راهنمـ

   هاي علوم پزشكي پژوهش

                                                 
1 . Externally–Sponsored Research (ESR)     
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ــوانين عمــومي و  ،در همــين راســتا ــزوم تــدوين ق ل

ــا  ــاد آگ ــژوهش و ايج هي لازم در تخصــصي اخــلاق در پ

خــصوص اهميــت و ضــرورت اجــراي آنهــا در بــين      

لـذا تهيـه قـوانين،      . شـد   پژوهشگران كـشور احـساس مـي      

هـاي پزشـكي بـه        و راهنماي اخلاقي در پـژوهش       نامه ينيآ

در ابتدا، راهنمـاي    . عنوان يك ضرورت ملي پيگيري گرديد     

راهنمـاي  . شـد عمومي اخلاق در پژوهش كـشور طراحـي         

، مصوب كميته كشوري اخلاق   (هش  عمومي اخلاق در پژو   

ــابع  در كــه  اصــل مــي باشــد۲۶شــامل  )١٣٧٩ برخــي من

در  نيز ١ در سايت مركز تحقيقات اخلاق پزشكي       و ]۵۰،۵۶[

   .دسترس قرار گرفته است

، طي دو   توسعه اخلاق در پژوهش در ايران     به منظور   

تـدوين راهنمـاي تخصـصي ملـي اخـلاق در           سال گذشته   

اين كار به صـورت يـك       .  شد هاي پزشكي پيگيري   پژوهش

طرح مشترك مركز تحقيقـات اخـلاق و تـاريخ پزشـكي و             

مركز تحقيقات غدد و متابوليـسم دانـشگاه علـوم پزشـكي            

تهران، و با حمايت مركـز ملـي تحقيقـات علـوم پزشـكي              

كشور و معاونـت تحقيقـات و فنـاوري وزارت بهداشـت،            

ــد۱۳۸۳از ســال درمــان و آمــوزش پزشــكي    . آغــاز گردي

راهنماي تخصصي ملي اخلاق در پژوهش      نويس اوليه     پيش

 از   اصــلاحات لازم طــي چنــد مرحلــه نظرخــواهيپــس از

ــا ،نظـــران صـــاحب شـــوراي تأييـــد  بـــه ۱۳۸۴يز يدر پـ

 گذاري وزارت بهداشت و درمان و آموزش پزشكي        سياست

توسـط وزيـر     ۱۳۸۴اسـفند مـاه     اين راهنماهـا طـي      . رسيد

ي هـا  به دانـشگاه   كيبهداشت، درمان و آموزش پزش    محترم  

 راهنمـاي  ايـن  .ابـلاغ گرديـد  ر كـشور  اسعلوم پزشكي سر

   :باشد  ذيل ميموضوعاتشامل  مليتخصصي 

 هاي باليني  راهنماي اخلاقي كارآزمايي .١
هـاي   گـروه روي  راهنماي اخلاقـي پـژوهش بـر         .٢

  خاص

  هاي ژنتيك راهنماي اخلاقي پژوهش .٣

 راهنماي اخلاقي پژوهش بر گامت و جنين .٤
   و بافت هاي پيوند عضو خلاقي پژوهشراهنماي ا  ..۵۵
  راهنماي اخلاقي پژوهش بر حيوانات  ..۶۶

                                                 
1 www.ethics.hbi.ir  or   www.mehr.tums.ac.ir 

طراحي اين راهنماهاي تخصصي بـه ايـن شـكل، در           

امـا  . نوعي منحـصر بـه فـرد اسـت         همنطقه مديترانه شرقي ب   

و حفاظت از سوژه هاي انساني و  تر از اين، اجراي آنها    مهم

 و هدف   باشد كه بسيار حائز اهميت بوده       حتي حيوانات مي  

هـاي آموزشـي     برگـزاري کارگـاه   .  نهايي اين تلاش هاست   

کميتـه هـاي اخـلاق در پـژوهش بـه منظـور              ياعضاويژه  

ــين يآشــنا ــشتر محقق ــا در  ي بي ــر اجــرای  آنه و نظــارت ب

هاي وزارت بهداشت     ، از برنامه  ها و مراكز تحقيقاتي    دانشگاه

  .باشد و مركز تحقيقات اخلاق و تاريخ پزشكي مي

  

  ي گير نتيجه

دهد كـه       هاي اخلاق نشان مي      كميته ضعيتبه و  كلي   نگاهي

هـا كـافي    ايـن كميتـه  كامل براي انجام رسالت   نظام موجود   

هـاي مهـم ايـن     ديگـر نقـش  كـه  ضروري اسـت  . باشد  نمي

هـاي    ها و مشاوره    ها از قبيل آموزش، نظارت، ارزيابي       كميته

تواند در استقرار مباني اخـلاق در پـژوهش           مختلف، كه مي  

تـري پيگيـري      ها تحول آفرين باشد، بطور جدي      ر دانشگاه د

  . شود

هاي اخلاق  و پيگيري     فعال سازي هرچه بيشتر كميته    

هـاي اخـلاق     كارآيي كميتـه يمند براي ارتقا   رويكردي نظام 

در پژوهش با نگرش ويژه به رويكردهاي جديد جهاني در          

هـاي   كنترل و نظارت مـستمر برفعاليـت      ،  ها  خصوص كميته 

 و   پايش هاي معين، و   تعيين اهداف و شاخص   ،  ها  كميتهاين  

ارزشيابي منظم حـداقل سـاليانه بـه منظـور بررسـي ميـزان              

نظارت و توجه ويژه به راهنماهاي اخـلاق          ،حصول اهداف 

و تلاش در راستاي استقرار     ) المللي  ملي و بين  (در پژوهش   

 آگـاهي   دانـش و   يريزي هدفمند جهـت ارتقـا       برنامه،  آنها

هـاي   تـشكيل گـروه   ،  هاي اخلاق در پژوهش      كميته اعضاي  

مطالعاتي اخلاق پزشكي و ارتقاء درس اخلاق پزشـكي در          

هـاي منـسجم آمـوزش        تدوين و اجراي برنامـه    ،  ها دانشگاه

ــاتيد و      ــه اس ــژوهش ب ــلاق در پ ــكي و اخ ــلاق پزش اخ

هـا و    هـاي اخـلاق بيمارسـتان      توجه به كميتـه     ،پژوهشگران

ي و جـذب نيروهـاي      يشناسـا   ،عملي آنهـا   و   تقويت علمي 

 در بـين    ويـژه   بهعلاقمند و متعهد در حيطه اخلاق پزشكي        

ترتيــب دادن برنامــه هــاي نظرســنجي در   ،محققــين جــوان

كننـدگان در     ل اخـلاق پزشـكي از شـركت       يخصوص مـسا  
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ها و مراجعين به مراكز درماني جهت اطلاع از نقاط  پژوهش

رود   تظار مـي   است كه ان   اهدافيترين    ، از مهم  ضعف و قوت  

ولين محترم در سـطوح مختلـف مـورد اهتمـام           ؤتوسط مس 
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ــاقر .۴۶ ــه،لاريجــاني ب .  ملــك افــضلي حــسين، زاهــدي فرزان

 .تاريخچه و گـستره فعاليتهـاي اخـلاق پزشـكي در ايـران            

نامه اخلاق در     ويژه(۴؛ دوره ۱۳۸۴مجله ديابت و ليپيد ايران    

  .۲۴‐۱۳ :)هاي باليني پژوهش

اخـلاق در   .  اصـغري فريبـا    ، زاهدي فرزانـه   ،لاريجاني باقر  .۴۷

؛ ۱۳۸۴ليپيــد ايــرانمجلــه ديابــت و . پژوهــشهاي ژنتيــك

 ..۸۱‐۷۱ :)هاي باليني نامه اخلاق در پژوهش ويژه(۴دوره
ــاقر  .۴۸ ــاني ب ــه ،لاريج ــدي فرزان ــي در  .  زاه ــسائل اخلاق م

طـب و   . هـاي بنيـادي    هاي سـلول   همانندسازي و پژوهش  

 .۱۰۰‐۹۳ ):۱شماره (۱۴دوره : ۱۳۸۴ تزكيه
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اخـلاق در   .  شـيدفر فاطمـه    ، زاهدي فرزانـه   ،لاريجاني باقر  .۴۹

مجلـه ديابـت و ليپيـد       . ي پيوند عـضو و بافـت      ها پژوهش

هــاي  نامــه اخــلاق در پــژوهش ويــژه(۴؛ دوره۱۳۸۴ايــران

  .۹۲‐۸۳ :)باليني

ترجمــه . اخــلاق در پژوهــشهاي پزشــكي. اســميت، تــرور .٥٠

چـاپ  : تهـران .  زيرنظردكتر باقر لاريجـاني،    محمد ضرغام 

 .۱۳۸۱ ؛براي فردا
 معاونت تحقيقـات و فنـاوري وزارت بهداشـت، درمـان و            .٥١

هـاي    آموزش پزشكي وكميته كشوري اخلاق در پـژوهش       

اي   هـاي منطقـه     شده كميته   نامه بازنگري   آيين. علوم پزشكي 

ــلاق در پژوهـــشهاي علـــوم پزشـــكي    شـــماره  (اخـ

  .)، چاپ نشده۱۳۸۳ بهمن ۶مورخ ص، ۸۳پ/۱۴۵۸/۳

بررســي ميــزان رعايــت . ؛ رشــيديان، آرشلاريجــاني بــاقر .٥٢

مـه هـاي تحقيقـاتي      نا معيارهاي اخلاق پزشـكي در پايـان      

 جمهـوري   مجلـه علمـي نظـام پزشـكي        ،كارآزمايي باليني 

 .٦٥‐٧٣: )١ شماره(١٧؛ دوره ١٣٧٨ اسلامي ايران

 ، ريـاحي  ؛ محمدرضـا  ،روشـن  حـسنجاني  ؛يـداالله  ،زاهدپاشا .٥٣

 ميزان رعايت اخلاق پزشكي در پايان نامه ها و          .حميدرضا

كارآزمايي هاي بـاليني در دانـشگاه علـوم پزشـكي بابـل،             

 ٥؛ دوره ١٣٨٢ مجله دانشگاه علـوم پزشـكي بابـل   . ١٣٨٠

 .٤٥‐٥١ ):١٩شماره (
ــاقري  ، نــوري معــصومه، زاهــدي فرزانــه،لاريجــاني بــاقر .۵۴ ب

نگاهي بـه   .  و همكاران   متوسلي الهه  ، حشمت رامين  ،عليرضا

هاي اخـلاق كـشور و پژوهـشهاي مـشترك بـا مراكـز                كميته

ه علـوم   مجله دانـشگا  . ٨١‐٨٢تحقيقاتي خارجي در سالهاي     

 ).در حال چاپ (پزشكي بابل
55. Larijani B, Zahedi F, Nouri M, Bagheri A, 

Heshmat R, Motevaseli E, et al. Ethics 
committees and externally-sponsored research 
in Iran. Daru 2006; 1 (suppl): 7-12.  

ــاقر .٥٦ ــي. لاريجــاني، ب ــران. پزشــك و ملاحظــات اخلاق : ته

 .۱۳۸۳نشرفردا، 
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