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راهنمای حاضر، ترجمه فارس��ی مجموعه ای با ارزش حاصل سالها 
تلاش جمعی از متخصصين در زمينه اخلاق در پژوهش های زيست 
پزش��کی است كه با همکاری شورای بين المللی سازمان های علوم 
پزشکی (CIOMS) و سازمان بهداشت جهانی (WHO) منتشر 
گرديده اس��ت. اين مجموعه كاربردی تاكنون به شش زبان زنده دنيا 
توس��ط WHO ترجمه گردي��ده و مورد اس��تفاده علاقمندان قرار 

گرفته است.
اي��ن راهنما عمدتا" مرتبط ب��ا توجيه اخلاقي و اعتبار علمي پژوهش 
های زيست پزشکي بر روي آزمودني هاي انساني : گروه هاي آسيب 
پذي��ر ، زن��ان و كودكان ، جمعيت ها و جوام��ع داراي منابع محدود؛ 
بررس��ي اخلاقي؛ رضايت آگاهانه؛ انتخاب گروه شاهد در كار آزمايي 
هاي باليني؛ حفاظت از محرمانه بودن ؛ حق آزمودني ها برای درمان 
يا جبران خس��ارت؛ تقويت توانمندي براي بررس��ي اخلاقي و علمي 
و پژوهش هاي زيس��ت پزشکي؛ تعهدات اخلاقی پشتيبانان خارجي 

است. 
 با توجه به اهميت و لزوم آگاهی كليه اس��اتيد و دانش��جويان رشته 
های مختلف علوم پزشکی و پيرا پزشکی، همچنين موسساتی كه به 
نحوی با امر پژوهش بر روی آزمودنی های انس��انی سروكار دارند و 
كميته های اخلاق در پژوهش آنها، از دستورالعمل های بين المللی و 
فعاليت های قابل توجه و اخير دانشمندان، متفکران و پژوهشگران در 
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اين زمينه و همچنين ضرورت تطبيق آئين نامه ها و دستورالعمل های مربوطه با آداب و فرهنگ ايراني 
و ضوابط دين مبين اسلام و تدوين مجموعه ای درخور جامعه اسلامی، بر آن شديم تا با ترجمه راهنمای 

مذكور، موجبات بهره گيری بهتر و بيشتر آن را فراهم آوريم.
در اين ترجمه س��عی ش��ده تا با رعايت صداقت و امانت داری محتوای اص��ل راهنما، نکات و مطالب با 
برگردانی ساده و قابل فهم ارائه و همچنين به منظور همگون نمودن ترجمان واژه هاي تخصصي مباحث 
اخلاق در پژوهش هاي زيست پزشکي، فهرستي از واژه هاي بکار رفته در اين مجموعه ضميمه گردد.

با توجه به ضرورت و درخواست علاقمندان در ويراست دوم كتاب، آخرين نسخه بازنگري و اصلاح شده 
بيانيه هلس��ينکي درپنجاهمين مجمع عمومي انجمن پزش��کي جهاني، (سئول اكتبر 2008) نيز ضميمه 

شد.
جا دارد كه از سركار خانم فهيمه رحيمی ها كه زحمت و مسئوليت ويرايش علمی و ادبی كار را بر عهده 
گرفتند، شورای انتشارات انستيتو تحقيقات تغذيه ای و صنايع غذايی كشور به جهت تأييد علمی و حمايت 
مالی انتش��ار آن و جناب آقای دكتر امير حسن حاجی ترخانی به لحاظ ابراز نظرات و راهنمائيهای ارزنده 
علمی و تش��ويق و ترغيب مترجمان به انجام اين مهم، همچنين خانم ها زهره حاج مير صادقی و مونا 
مش��هدی حس��ين به دليل همکاری در انجام نس��خه خوانی و خانم مريم احمدی كه تايپ و اصلاحات 

متعاقب مجموعه حاضر را بر عهده داشتند، سپاسگزاری نمائيم.

دکتر مجيد حاجی فرجی، سالومه آرمين
        بهار  1388
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شوراي بين المللي سازمان هاي علوم پزشکي (CIOMS) از همکاري 
HIV/ مالي قابل توجه برنامه مش��ترك س��ازمان ملل متحد در مورد

AIDS (UNAIDS) جهت تهيه دستورالعمل هاي اخلاقي بين المللي 

براي پژوهش هاي زيس��ت پزش��کي بر روي آزمودني هاي انس��اني 
  (WHO) (2002) سپاس��گزاري مي نمايد . سازمان بهداشت جهاني
در ژن��و هم چنين از طريق بخش هاي بهداش��ت باروري و پژوهش 
، داروهاي اساس��ي و سياست پزشکي ، واكس��ن ها و مواد زيستي و 
HIV/AIDS و عفون��ت هاي منتقله از راه جنس��ي همچنين برنامه 

وي��ژه براي پژوهش و تعليم در مورد بيماري هاي گرمس��يری  كمك 
س��خاوتمندانه نمود. CIOMS در همه اوقات از خدمات و تسهيلات 

بي دريغ WHO بهره مند بود.
CIOMS ه��م چني��ن از حماي��ت مالي پ��روژه توس��ط دولت هاي 

فنلاند ، س��وييس ، آكادمي علوم پزشکي سوييس ، مركز بين  المللي 
Fogarty در انستيتوهاي ملي بهداشت ،  آمريکا و شوراي پژوهش 

پزشکي انگلستان با تشکر فراوان تقدير مي نمايد. 

تعدادي از موسس��ات و س��ازمان ه��ا از طريق در اختي��ار قرار دادن 
متخصصين خود بدون هزينه براي CIOMS براي سه جلسه برگزار 
ش��ده در ارتباط با بازبيني پروژه س��هم ارزشمندي داشتند  كه تشکر 

فراوان مي شود .
 Robert وظيفه نهايی كردن پيش نويسهاي مختلف بر عهده پروفسور
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J. Levine بود ،  كه به عنوان مشاور پروژه و رييس كميته رهبري خدمت كرد و دانش عميق و درك او 

در اين زمينه چشمگير است. او از سوي دكترJames Gallagher از دبيرخانه CIOMS ، ماهرانه ياري 
مي شد ، كسي كه بحث الکترونيکي را اداره كرد و در تطبيق يا بازتاب نظريات بي شمار رسيده در متن 
تلاش كرد . او هم چنين متن نهايی را ويرايش كرد . بايد از گروه غير رسمي تهيه كننده پيش نويس كه 
تجلي فرهنگ هاي مختلف را در فرايند ترتيب داد ، به طور خاص نام برد . گروه با دو عضو از دبيرخانه 
CIOMS براي پنج روز در ژانويه 2001 در نيويورك گرد آمدند و براي چند ماه تعامل الکترونيکي را با 

يکديگر و با دبيرخانه جهت آماده س��ازي پيش نويس سوم ادامه دادند  كه روي وب سايت CIOMS در 
 Ruth Macklin , Robert Levine ، (رئيس) Fernando Lolas Stepke : ژوئن 2001 قرار داده شد
Leonardo de Castro , John Bryant , و Godfrey Tangwa ؛ گ��روه از اكتب��ر 2001 ب��ه اتفاق 

يکديگر با Rodolfo Saracci, Florencia Luna به همکاري در تهيه پيش نويس چهارم ادامه دادند. 
مساعدت اين گروه قابل ارزش گذاري نبود .

توجه و نظريات بس��ياري از س��ازمان ها و افرادي كه به پيش نويسهاي متعدد دستورالعمل ها كه در وب 
س��ايت CIOMS وارد ش��ده يا به طريق ديگر در دسترس قرار گرفته بود ، پاسخ دادند ، موجب تشکر و 

تقدير است (ضميمه 6) .
در  Sev Fluss , CIOMS در تمام اوقات ، وقتي با او مش��ورت مي ش��د با توصيه و نظر سازنده حاضر و 
چاره س��از بود و خانم Kathryn Chalalby- Amsler بيش��ترين شايستگي را به درخواست هاي قابل 

توجه كه گاه به گاه از مهارت هاي اداري و منشي گري او مي شد ابراز داشت . 
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شوراي بين المللي سازمان هاي علوم پزشکي (CIOMS) يك سازمان 
غير دولتي بين المللي در ارتباط رس��مي با س��ازمان بهداشت جهاني 
(WHO) اس��ت . CIOMS تح��ت كمك مالي WHO و س��ازمان 
آموزش��ي ، علمي و فرهنگي ملل متح��د (UNESCO) در 1949 در 
زمره قيوميت هاي آن كه حفظ روابط مش��ترك با سازمان ملل متحد 
و موسس��ات تخصصي آن ، به ويژه با   UNESCO و WHO است 

تاسيس گرديد. 
CIOMS در اتح��اد ب��ا WHO ، كارش را روي اخ��لاق در ارتباط با 

پژوهش هاي زيس��ت پزشکي در اواخر 1970 بر عهده گرفت. در آن 
زمان كشورهاي تازه استقلال يافته عضو WHO نظام هاي مراقبت 
بهداش��تي را راه ان��دازي مي كردند . آن زم��ان WHO در موقعيتي 
نبود كه اخلاق را  به عنوان جنبه اي از مراقبت بهداش��تي يا پژوهش 
ارتقاء دهد . اين ش��د كه CIOMS ب��ا همکاري WHO جهت تهيه 
دستورالعمل ها شروع به كار كرد تا نشان دهد چه طور اصول اخلاقي 
كه بايد اجراي پژوهش هاي زيس��ت پزش��کي ب��ر روي  با آزمودني 
هاي انس��اني را هدايت كند ، همان طور كه در بيانيه هلسينکي بيان 
ش��ده، مي تواند به طور موثر ، به ويژه در كش��ورهاي در حال توسعه 
با ش��رايط معل��وم اجتماعي - اقتصادي ، قوانين و مق��ررات  و تدابير 
اداري و اجرايی به كار گرفته ش��ود . انجمن جهاني پزش��کي نس��خه 
اصلي بيانيه هلس��ينکي در س��ال 1964 و نسخه اصلاح شده در سال  
1975 را منتش��ر نمود. پي آمد تواف��ق CIOMS/WHO در1982 ،  
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دستورالعملهاي اخلاقي بين المللي پيشنهادي براي پژوهش هاي زيست پزشکي بر روي  آزمودني هاي 
انساني، بود .

متعاقب اين دوره، وقوع همه گيري جهاني HIV/AIDS و طرح هاي پيشنهادي براي انجام كارآزمايی 
هاي واكسن يا داروهاي درماني در مقياس وسيع براي اين شرايط ديده شد . اين ها موارد اخلاقي جديدي 
را پيش آوردند كه در تهيه دس��تورالعمل هاي پيش��نهادي مورد توجه قرار نگرفته بود . هم چنين عوامل 
ديگري وجود داش��تند . پيشرفت سريع در پزشکي ، بيوتکنولوژي ،  تغيير شيوه هاي پژوهش از قبيل كار 
آزمايی هاي ميداني چند مليتي، تحقيقات تجربي بر روي  گروه هاي آسيب پذير و هم چنين يك تغيير 
ديدگاه در كشورهاي غني و فقير ، كه پژوهش بر روي آزمودني هاي انساني تا حد زيادي مفيد و بدون 
تهديد بود. بيانيه هلس��ينکي دو بار در س��ال هاي 1980 در 1983 و 1989 تجديد نظر شد . زمان تجديد 
نظر و روز آمد كردن دس��تورالعمل هاي 1982 بود ، و CIOMS با همکاري WHO و برنامه سراس��ري 
آن در مورد AIDS ، اين وظيفه را بر عهده گرفت . پي آمد آن انتشار دو سري دستورالعمل ؛ در 1991،  
دس��تورالعمل هاي بين المللي براي بررس��ي مطالعات اپيدميولوژيکي ؛ و در 1993 ، دس��تورالعمل هاي 

اخلاقي بين المللي براي پژوهش هاي زيست پزشکي بر روي آزمودني هاي انساني بود. 
پس از 1993 ، مس��ائل اخلاقي پيش آمد كه دس��تورالعمل هاي CIOMS مقررات ويژه اي براي آنها 
نداش��ت . آنها بيش��تر مربوط به كارآزمايی هاي باليني كنترل شده ، با پشتيبانان و پژوهشگران خارجي، 
انجام در كشورهاي با منابع كم و براي استفاده مقايسه گرها به جاي يك مداخله موثر تاييد شده بودند. 
موضوع مورد س��ئوال نياز مش��اهده شده در آن كشورها براي هزينه كم، فن آوري مناسب، راه حل هاي 
سلامت همگاني و به ويژه براي داروهاي درمان HIV/AIDS يا واكسن هايی بود كه كشورهاي فقيرتر 
مي توانند تهيه كنند . مفسرين جبهه هاي مخالفي در مورد اين موضوع گرفتند. يکي براي كشورهاي با 
منابع كم ، از كارآزمايی مداخله اي طرفداري  كرد كه مادامي كه آنها ممکن است كم اثر تر از درمان قابل 
دسترسي در كشورهاي غني تر باشند ، ارزان تر خواهند بود . آنها ادعا كردند همه تلاش هاي پژوهشي 
براي راه حل هاي عمومي مناسب كشورهاي در حال توسعه نبايد به عنوان غير اخلاقي رد شوند . زمينه 

پژوهش بايستي مورد توجه قرار گيرد. تصميم گيري  محلي بايد اصل و قاعده باشد. 
نظام پدر س��الاري ، از طرف كش��ورهاي غني تر نسبت به كش��ورهاي فقير تر بايد اجتناب شود. چالش 
ترغيب پژوهش جهت راه حل هاي محلي براي مزاحمت بيماري در بس��ياري از نقاط جهان بود، ضمناً 

فراهم سازي يك رهنمود روشن جهت حفاظت در مقابل استثمار جوامع و افراد آسيب پذير بود.
ط��رف ديگ��ر بحث كردند كه اين قبيل كارآزمايی ها بنيان خطر  اس��تثمار كش��ورهاي فقير به وس��يله 
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كش��ورهاي غني را ميس��اختند ، و به طور ذاتي غير اخلاقي بودند . عوامل اقتصادي نبايد بر ملاحظات 
اخلاقي تاثير بگذارند. در توان كش��ورهاي غني يا كارخانه داروسازي بود كه درمان موثر ثابت شده قابل 
دسترسي، براي اهداف مقايسه كننده فراهم سازند . كشورهاي خاص با منابع كم ، قبلًا از منابع خودشان 

درمان موثر ثابت شده براي بيماران HIV/AIDS خود در دسترس قرار داده بودند. 

اين تضاد، تجديد نظر و روز آمد كردن دس��تورالعمل هاي 1993 را پيچيده و بغرج نمود. نهايتاً، روش��ن 
ش��د كه ديدگاه هاي متضاد نمي تواند تطبيق داده ش��ود. گر چه طرفداران ديدگاه قبلي ادعا كردند كه 
دستورالعمل هاي جديد جهت حفاظت موثر در مقابل استثمار بنا شده بود. شرح دستورالعمل مور نظر (11) 

، تضاد حل نشده يا غير قابل حل را مشخص كرده است. 
تجديد نظر / روزآمد كردن دس��تورالعمل هاي 1993 در دس��امبر 1998 آغاز ش��د ، و اولين پيش نويس 
تهيه ش��ده به وس��يله مشاور CIOMS براي پروژه به وسيله كميته رهبري كه در مي 1999 تشکيل شد 
بررسي گرديد ، كميته اصلاحاتي را پيشنهاد نمود و عناويني را كه دستورالعمل هاي جديد يا تجديد نظر 
ش��ده تعيين كرده بودند فهرست نمود؛ كميته مقالاتي را كه روي عناوين در اختيار قرار مي گرفت و هم 
چنين نويسندگان و مفسرين را براي ارائه و بحث در يك مشاوره فيمابين CIOMS پيشنهاد كرد . آنچه 
مورد توجه قرار گرفت اين بود كه يك جلسه مشاوره فيمابين ، متشکل از اعضاي كميته راهبري همراه 
با نويسندگان مقالات به كار گمارده شد و مفسرين برگزيده به دنبال آن تهيه پيش نويس مجدد و توزيع 
الکترونيکي و بازخورد، بهتر از فرايندي تصور مي شود ، كه بايستي تجديد نظر در يك گام جلوتر تکميل 

شود به هدف پروژه كمك خواهد كرد . از اين رو مشاوره براي مارس 2000 در ژنو سازمان دهي شد. 
در مش��اوره ، پيشرفت تجديد نظر گزارش ش��د و موضوعات بحث انگير بررسي گرديد . هشت مقاله در 
اختيار كه قبلًا توزيع گرديده بود ، ارائه گرديد ، بر روي آن تفس��ير و بحث ش��د. كار مشاوره با گروه هاي 
كاري الکترونيک��ي ت��ك كاره طي چند هفته بعد ادامه يافت ، و نتيجه براي تهيه پيش نويس س��وم در 
دسترس قرار گرفت. مطالبي كه براي مشاوره در اختيار قرار گرفت موضوع نشريه CIOMS را به وجود 
آورد : اخلاق پژوهش زيست پزشکي : روز آمد كردن دستورالعمل هاي بين المللي، يك مشاوره (دسامبر 

.(2000
يك گروه 8 نفره غير رسمي براي نوشتن مجدد پيش نويس ، از آفريقا ، آسيا ، آمريکاي لاتين ، ايالات 
متح��ده و دبيرخانه CIOMS در ش��هر نيويورك در ژانويه 2001 جلس��ه داش��تند ، و متعاقبا به صورت 
الکترونيکي با يکديگر و يا دبيرخانه CIOMS در تعامل بودند . يك پيش نويس اصلاح ش��ده در ژوئن 
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2001 بر روي وب سايت CIOMS قرار گرفت و به طرق ديگر نيز به صورت گسترده توزيع شد . بسياري 
از سازمانها و افراد ، برخي جامع  ، برخي منتقدانه نظر دادند . 

ديدگاه ها در خصوص موقعيت هاي خاص ، به طور بارز روي كارآزمايی هاي كنترل ش��ده با پلاس��بو 
(گول زن ) ، متناقص بودند . براي اصلاح بعدي ، دو عضو از اروپا و امريکاي لاتين به گروه بازنويس��ي 
 CIOMS پيش نويس اضافه شدند . پيش نويس حاصله  در ژانويه 2002 جهت آمادگي براي كنفرانس

در فوريه / مارچ 2002 ، بر روي وب سايت قرار گرفت . 
كنفرانس CIOMS جهت بحث و تا حد امکان ، پشتيباتي پيش نويس نهايی تشکيل شد تا براي تاييد 
نهايی به كميته اجرايی CIOMS ارائه گردد . علاوه بر نمايندگان سازمان هاي عضو CIOMS ، شركت 
كنندگان ش��امل متخصصين در اخلاق و پژوهش از همه كش��ورها بودند . آنها جزء به جزء پيش نويس 
دستورالعمل ها را بررسي كردند و تغيير و تبديل هايی را پيشنهاد نمودند . دستورالعمل 11 ، انتخاب شاهد 
در كارآزمايی هاي باليني ، در كنفرانس با تلاش جهت كاهش اختلافات بازنويس��ي شد . متن بازنويسي 
ش��ده آن دس��تورالعمل به شدت بحث وكلا به خوبي  پذيرفته ش��د. گر چه برخي از شركت كنندگان به 
پرسش  در مورد پذيرش اخلاقي استثناء در قاعده كلي محدود كننده استفاده از پلاسبو در شرايط تنظيم 
ش��ده در دس��تورالعمل ادامه دادند ، آنها بحث مي كردند كه آزمودني هاي پژوهش ، نبايستي در معرض 
خطر جدي يا آسيب غير قابل برگشت قرار گيرند وقتي كه يك مداخله موثر اثبات شده مي تواند از چنين 
آس��يبي جلوگيري نمايد ، و اين قبيل مواجهه مي تواند استثمار را بنا نهد . سرانجام راهنماي دستورالعمل 
11 مواضع مخالف در مورد استفاده از مقايسه گر به جاي يك مداخله موثر اثبات شده براي اهداف شاهد 

را منعکس مي نمايد . 
مت��ن جديد ، متن 2002 ، كه جايگزين 1993 مي ش��ود ، مرك��ب از يك بيان كلي اصول اخلاقي، يك 
پيش��گفتار و 21 دس��تورالعمل ، با يك مقدمه و يك نقل خلاصه از بيانيه ها و دستورالعمل هاي پيشين 
اس��ت. مانند دس��تورالعمل هاي 1982 و 1993،  نشريه حاضر ، جهت استفاده به ويژه براي كشورهاي با 
منابع ضعيف، در تعيين سياستهاي ملي در مورد اخلاق پژوهش زيست پزشکي، به كار بستن استانداردهاي 
اخلاقي در شرايط محلي و ايجاد يا تعيين مجدد ساز و كارهاي مناسب براي بررسي اخلاقي پژوهش بر 

روي آزمودني هاي انساني طراحي شده است .
 پذيراي نظرات شما در مورد دستورالعمل ها هستيم و بايستي به دبير كل شوراي بين المللي سازمان هاي 
علوم پزشکي، از طريق سازمان بهداشت جهاني، CH-1211, Geneva 27, Switzerland يا از طريق 

 e-mail به آدرس cioms@who.int  ارسال گردد. 
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اين س��ومين س��ري از دس��تورالعمل هاي بين الملل��ي اخلاق براي 
پژوهش هاي زيس��ت پزش��کي بر روي آزمودني هاي انس��اني كه به 
وسيله شوراي بين المللي سازمان هاي علوم پزشکي از 1982 تا كنون 

منتشر شده، است.
قلمرو و تهيه آن به خوبي منعکس كننده دگرگوني است كه در زمينه 
اخ��لاق پژوه��ش تقريباً در ربع ق��رن اتفاق افتاده اس��ت ، از زمانيکه 
CIOMS نخس��ت بر آن ش��د تا اين همکاري را در علوم پزشکي و 

اخلاق پژوهش ايجاد كند. دستورالعمل هاي CIOMS، با اهميت بيان 
ش��ده آنها براي كاربرد بيانيه هلسينکي در كشورهاي در حال توسعه ، 
 ضرورتا ش��رايط و نيازهاي پژوهش زيست پزشکي را در آن كشورها 
منعکس مي كنند، و استفاده براي پژوهش هاي چند مليتي يا فرا ملي 

كه ممکن است آنها در آن پژوهش همکار باشند .
موضوع اساساً براي كشورهايی كه شايد در حال حاضر نسبت به گذشته 
كمتر وابس��ته هس��تند به اصول اخلاقي گسترش يافته كه به صورت 
جهاني يا وابس��ته به فرهنگ ، دي��دگاه جهاني در مقابل ديدگاه جمع 
گرا در نظر گرفته شده است . چالش براي اخلاق پژوهش بين المللي 
كاربرد اصول اخلاق فراگير براي پژوهش هاي زيس��ت پزش��کي در 
جهان چند فرهنگي، يا تعدد نظامهاي مراقبت بهداشتي و تفاوت هاي 
قابل توجه در اس��تانداردهاي مراقبت بهداش��ت است. دستورالعمل ها 
در اين مقام  هس��تند كه پژوهش بر روي  آزمودني هاي انساني نبايد 
هيچ استاندارد اخلاقي قابل اجراي جهاني را نقض نمايند ، اما معترفيم 
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كه در جنبه هاي س��طحي ، كاربرد اصول اخلاقي ، به طور مثال ، در ارتباط با اس��تقلال فرد و رضايت 
آگاهانه، لازم اس��ت ارزش هاي فرهنگي در نظر گرفته ش��ود ، در حالي كه استانداردهاي اخلاقي كاملًا 

رعايت مي گردد.
در ارتباط با اين موضوع كه ،  حقوق انساني آزمودني هاي پژوهش ، هم چنين كاركنان بهداشت به عنوان 
پژوهشگران در زمينه هاي متنوع اجتماعي  فرهنگي است ، و كمکی كه اسناد حقوق انساني بين المللي 
مي تواند در كاربرد  اصول كلي اخلاق براي پژوهش بر روي آزمودني هاي انس��اني داشته باشد . مساله 
تا حد زيادي ،  اما نه منحصراً مرتبط با دو اصل : احترام به استقلال و حفاظت از اشخاص و جمعيت هاي 
آس��يب پذير يا وابسته مي باش��د . در تهيه دستورالعمل ها ، كمك بالقوه در احترام به  اسناد و معيارهاي 
حقوق انس��اني بحث گرديد و پيش نويس��هاي دستورالعمل ، ديدگاه هاي مفسرين را در مورد حفاظت از 

حقوق متناسب آزمودني ها ارائه كرده است . 
زمينه هاي خاص پژوهش توسط دستورالعمل هاي ويژه بيان نمي گردند . يکي از اين قبيل موارد ژنتيك 
انس��اني است. گر چه در شرح دستورالعمل 18 تحت عنوان رازداري در پژوهش ژنتيك توجه شده است. 

اخلاق پژوهش ژنتيك موضوع يك مقاله مرتبط و شرح بود . 
زمينه ديگري كه ارائه نشده ، پژوهش با محصولات بارداري ( پژوهش رويان و جنيني و پژوهش بافت 
جنيني ) اس��ت. تلاش براي يك دس��تورالعمل حرفه اي روي موضوعي كه ثابت شده  غير عملي است. 
در م��ورد وضعي��ت اخلاقي رويان ها و جنين ه��ا بود و درجه خطراتي كه  براي زندگي يا س��لامتي اين 

مجموعه ها از نظر اخلاقي مجاز هستند.
در ارتباط با اس��تفاده مقايس��ه گرها در گروه هاي شاهد ،  مفسرين س��ئوالي را در مورد استاندارد مراقبتي 
مطرح نمودند كه بايد براي گروه ش��اهد فراهم گردد . آنها تاكيد داش��تند كه استاندارد مراقبت به چيزي 
بيشتر از داروي مقايسه گر يا مداخله ديگر احاله مي گردد ، و اين كه آزمودني هاي پژوهش در كشورهاي 
فقير معمولًا از استاندارد مشابه مراقبت همه جانبه كه توسط آزمودني ها در كشورهاي غني تر بهره مند 

مي شوند ، برخوردار نمي شوند. اين موضوع ، صريحاً در دستورالعمل ها در نظر گرفته نشده است. 
از يك جنبه دس��تورالعمل ها ، جدا از واژه شناس��ي بيانيه هلسينکي است. "بهترين مداخله رايج" واژه اي 
اس��ت كه معمولًا بيشترين استفاده را براي تشريح مقايسه گر فعال دارد كه از نظر اخلاقي در كارآزمايی 
هاي باليني كنترل ش��ده ترجيح داده مي ش��ود . براي بس��ياري از موارد ، هر چند بيش��تر از يك مداخله 
"رايج" اثبات شده وجود دارد و متخصصين باليني روي يك مورد برتر توافق ندارند . در شرايط ديگر كه 
مداخ��لات "رايج" اثبات ش��ده متعددي وجود دارد ، برخ��ي از متخصصين باليني ، يکي را به عنوان برتر 
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از س��ايرين مي شناسند ؛ برخي معمولًاًً روش ديگري را تجويز مي كنند زيرا مداخله برتر ممکن است از 
نظر محلي در دسترس نباشد ،  براي مثال يا بطور بازدارنده گران يا براي توانايي بيماران خاص در جهت 
رعايت يك رژيم پيچيده و سخت نا مناسب مي باشد .  " مداخله موثر اثبات شده " واژه اي است كه در 
دس��تورالعمل 11 جهت اشاره به تمام اين قبيل مداخلات ، شامل بهترين و جايگزين هاي مختلف براي 
بهترين به كار مي رود . در برخي موارد كميته بررسي اخلاقي ممکن است تعيين نمايد كه استفاده از يك 
مداخله موثر اثبات ش��ده به عنوان مقايس��ه گر از نظر اخلاقي قابل قبول است ، حتي در مواردي كه اين 

چنين مداخله اي به عنوان بهترين مداخله رايج مطرح نمي شود .

فرموله كردن محض دستورالعمل هاي اخلاقي براي پژوهش هاي زيست پزشکي بر روي آزمودني هاي 
انساني همه شك و ترديدهاي اخلاقي را كه مي تواند در ارتباط با بيشتر پژوهش ها مطرح شود به سختي 
رفع خواهد كرد ، اما دستورالعمل ها حداقل مي تواند توجه پشتيبانان ، پژوهشگران و كميته هاي بررسي 
اخلاقي را به نياز به توجه دقيق به موارد اخلاقي طرح هاي اجرايي پژوهش��ي و اجراي پژوهش معطوف 

دارد، و در نتيجه به استانداردهاي عالي علمي و اخلاقي پژوهش هاي زيست پزشکي منجر گردد .   
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نخس��تين بند بين المللي در زمينه اخلاق پژوهش پزش��کي ، قانون 
 (The نورمب��رگ ، در س��ال 1947 در نتيج��ه كارآزمايي پزش��کان
(Doctor's Trial ك��ه آزمايش��ات بي رحمان��ه اي بدون رضايت بر 

روي زندانيان و بازداش��تي ها در ط��ول جنگ جهاني دوم انجام داده 
بودند ، انتش��ار يافت . اين قانون كه براي حفاظت از كرامت آزمودني 
هاي پژوهش طراحي ش��د، شرايطي را براي اجراي اخلاقي پژوهش 
بر روي آزمودني هاي انس��اني ، تاكيد بر رضايت داوطلبانه آنها براي 

پژوهش تعيين نمود.

بيانيه جهاني حقوق بشر به وسيله مجمع عمومي سازمان ملل متحد 
در س��ال 1948 پذيرفته ش��د. براي دادن قدرت قانوني و هم چنين 
اخلاقي به بيانيه ، مجمع عمومي در س��ال 1966 معاهده بين المللي 
در زمين��ه حقوق مدني و سياس��ي را مورد پذيرش ق��رار داد. بند 7 از 
معاهده متذكر مي گردد كه "هيچ كس نبايد مورد شکنجه يا ، ستم ، 
درمان يا تنبيه غير انس��اني يا از بين بردنده قرار گيرد. به طور خاص، 
هيچ كس نبايد بدون رضايت آزادانه مورد آزمايشات تجربي پزشکي 
ي��ا علمي قرار گيرد." از طريق اين عبارت اس��ت ك��ه جامعه، ارزش 
اساسي انس��اني را بيان مي كند كه حاكم بر تمامي پژوهش هاي بر 
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روي آزمودني هاي انساني در نظر گرفته شده است،  حفاظت از حقوق و رفاه تمامي آزمودني هاي انساني 
در آزمايشات تجربي علمي.

بيانيه هلس��ينکي توسط انجمن جهاني پزشکي در سال 1964 منتشر شد . سند اوليه در زمينه اخلاق در 
پژوهش زيست پزشکي است و بر تدوين قوانين بين المللي ، منطقه اي ، ملي و قوانين اجرايی تاثير داشته 
اس��ت. بيانيه كه چندين بار اصلاح ش��ده است و آخرين آن در سال 2000 بوده ( پيوست 2) ، يك بيانيه 
بين المللي جامع براي اخلاق پژوهش بر روي آزمودني هاي انساني است . اين بيانيه دستورالعمل هاي 

اخلاقي براي پزشکان شاغل در هر دو پژوهش زيست پزشکي باليني و غير باليني را ارائه داده است .
از زمان انتش��ار دستورالعمل هاي CIOMS در سال 1993 ، سازمان هاي بين المللي متعددي راهنماي 
اخلاقي در مورد كارآزمايي هاي باليني انتشار داده اند. اين ها متشکل از سازمان بهداشت جهاني در سال 
1995 ، دس��تورالعمل هاي طبابت خوب براي كارآزمايي هاي روي فرآورده هاي دارويي و از كنفرانس 
بين المللي در مورد هماهنگ س��ازي مقررات فني براي ثبت فرآورده هاي دارويي مورد اس��تفاده انسان 
(ICH) ، در س��ال 1996، دس��تورالعمل طبابت خوب به منظور اطمينان از اي��ن كه داده هاي حاصله از 

كارآزماي��ي هاي باليني براي مراجع قانون گذاري در اتحاديه اروپا ، ژاپن و ايالات متحده آمريکا به طور 
متقابل قابل قبول هستند، طراحي شد.  برنامه مشترك سازمان ملل متحد در مورد HIV/AIDS در سال 
UNAIDS 2000 راهنماي س��ند ملاحظات اخلاقي در پژوهش بر روي واكس��ن پيشگيري از HIV را 

منتشر نمود. 
در سال 2001 هيئت وزيران اتحاديه اروپا دستورالعمل براي كارآزمايي هاي باليني را مورد تصويب قرار 
داد ، كه از س��ال 2004 به قانون كش��ورهاي اتحاديه اروپا خواهد پيوست . شوراي اروپايي با بيش از 40 
كشور عضو ، در حال تهيه توافق نامه در مورد پژوهش زيست پزشکي است ، كه يك توافق نامه الحاقي 

به شوراي اجلاس 1997 در زمينه حقوق بشر و زيست پزشکي خواهد بود.
ابزارهاي بين المللي حقوق بش��ر همان گونه كه در بالا اش��اره شد ، به طور اختصاصي با پژوهش زيست 
پزش��کي بر روي آزمودني هاي انساني مربوط نيستند ولي به وضوح وابسته هستند . اين ها عمدتا بيانيه 
جهاني حقوق بش��ر هس��تند ، كه ، به طور خاص در تامين علم خود ، شديداً تحت تاثير قانون نورمبرگ ، 
پيمان  بين المللي حقوق مدني و سياسي و پيمان بين المللي حقوق اقتصادي، اجتماعي و فرهنگي بود. 
از زمان تجربه نورمبرگ ، قانون حقوق بش��ر براي در بر گرفتن حمايت از زنان ( اجلاس��ي حذف تمامي 

اشکال تبعيض عليه زنان ) و كودكان ( اجلاس حقوق كودك) گسترش يافت.
اين اسناد و ديگر اسناد بين المللي از لحاظ حقوق بشر اصول كلي اخلاق را كه اساس دستورالعمل هاي 
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اخلاقي بين المللي CIOMS است تاكيد دارد .

اصول كلي اخلاقي
تمامي پژوهش ها بر روي آزمودني هاي انس��اني بايد مطابق با سه اصل اخلاقي اساسي ، تحت عناوين 
احترام به افراد ، سود رساني و عدالت انجام شوند. كلًا توافق شده است كه اين اصول ، كه به طور خلاصه 
داراي قدرت اخلاقي برابر هستند ، تهيه وجداني طرح هاي پيشنهادي براي مطالعات علمي را هدايت مي 
كند . در موقعيتهاي مختلف آنها ممکن است به طور متفاوتي بيان شوند و ارزش اخلاقي متفاوتي به آنها 
داده شود و كاربردشان ممکن است به تصميمات يا روش هاي عملکرد متفاوتي منجر گردد. دستورالعمل 

هاي موجود بر كاربرد اين اصول براي پژوهش بر روي آزمودني هاي انساني معطوف هستند.

احترام به افراد حداقل دو ملاحظه اخلاقي اساسي را با نام هاي زير در بر مي گيرد: 
الف ) احترام به خود مختاري ، مس��تلزم اين اس��ت كه با افرادي كه در مورد انتخاب هاي شخصي خود 

توانايی تعمق دارند بايستي با احترام به توانايي آنها براي تصميم شخصي رفتار گردد ؛ و 
ب ) حفاظت از افراد دچار نقصان يا كاهش خود مختاري ، كه ملزم مي دارد كه امنيت افرادي كه وابسته 

يا آسيب پذير هستند در مقابل صدمه يا سوء استفاده حفاظت شوند .

سـود رسـاني به الزام اخلاقي براي به حداكثر رس��اندن منافع و به حداقل رساندن اسيب ها گفته مي 
شود . اين اصل معيارهاي مورد نياز را به وجود مي آورد كه خطرات ناشي از پژوهش در سايه منافع مورد 
انتظار منطقي گردد ، طرح پژوهش درس��ت باش��د ، و اين كه پژوهش گران هم در اجراي پژوهش و هم 
براي حفاظت از رفاه آزمودني هاي پژوهش صلاحيت داش��ته باش��ند. سود رساني بيشتر تحميل تعمدي 
ضرر به افراد را ممنوع مي س��ازد ؛ اين جنبه از س��ود رساني گاهي اوقات تحت عنوان يك اصل جداگانه 

به نام عدم ضرر رساني ( ضرر نرساندن ) بيان مي شود.

عدالت به الزام اخلاقي براي رفتار با هر فرد مطابق با آن چه از نظر اخلاقي صحيح و مناس��ب اس��ت ، 
دادن به هر فرد آن چه  حق اوست گفته مي شود. در اخلاق پژوهش بر روي آزمودني هاي انساني اين 
اصل عمدتاً دال بر عدالت توزيعي مي باش��د، كه نيازمند منصفانه مزاحمت ها توزيع و منافع ش��ركت 
در پژوهش مي باش��د. تفاوت ها در توزيع مزاحمت ها و منافع فقط اگر بر اس��اس  تفاوت هاي مربوط به 
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اخلاق بين افراد باشند قابل توجيه است ؛ يکي از اين وجه تمايزها آسيب پذيري است. " آسيب پذيري" 
به يك  ناتوانايي اساس��ي در حفاظت فرد از حقوق ش��خصي خود مربوط به موانعي از قبيل عدم قابليت 
براي دادن رضايت آگاهانه ، عدم روش هاي جايگزين دريافت مراقبت پزش��کي يا ديگر نيازهاي گران 
قيمت ، يا يك عضو كوچك يا رده پايين از گروه طبقه بندي ش��ده گفته مي ش��ود. در نتيجه ، تمهيدات 

ويژه اي بايد براي حفاظت از حقوق و رفاه افراد آسيب پذير  منظور گردد. 
پشتيبانان پژوهش يا پژوهش گران كلًا براي شرايط غيرعادلانه اي كه پژوهش انجام مي شود نمي توانند 
مسئول باشند ،  اما بايد از كارهايي كه احتمال مي رود شرايط غيرعادلانه را بدتر سازد يا در بي عدالتي هاي 
جديد نقش داشته باشند احتراز نمايند. آنها نبايد از ناتواني نسبي كشورهاي كم درآمد يا جوامع آسيب پذير 
براي حمايت از منافع خودش��ان به وسيله انجام پژوهش كم هزينه و پرهيز از نظام هاي نظارتي پيچيده 

كشورهاي صنعتي به منظور توليد فرآورده هايي براي بازارهاي سودآور آن كشورها، سود بجويند.
در كل ، پروژه پژوهشي بايد جوامع يا كشورهاي داراي منابع را در وضع بهتر از گذشته يا حداقل در وضع 
نه بدتر از گذشته قرار دهد. بايد پاسخگوي نيازها و اولويت هاي بهداشتي آنها باشد  به طوري كه هر نوع 
فرآورده توليدي به طور منطقي در اختيار آنها قرار گيرد ، و تا جايي كه ممکن است جامعه را در موقعيت 

بهتري براي كسب مراقبت بهداشتي مؤثر و حفاظت از سلامتي خود قرار دهد.
عدالت هم چنين مس��تلزم اين است كه پژوهش پاسخگوي ش��رايط يا نيازهاي بهداشتي آزمودني هاي 
آس��يب پذير باشد. آزمودني انتخاب شده بايد حداقل آسيب پذيري لازم براي دستيابي اهداف پژوهش را 
داش��ته باش��د. خطر براي آزمودني هاي آسيب پذير به آسان ترين نحو زماني توجيه مي شود كه ناشي از 
مداخلات يا روش هايي باشد كه براي آنها احتمال منافع مستقيم مرتبط با سلامتي را در برداشته باشد. 
خطري كه چنين احتمالي را در خود نداش��ته باشد بايد به وسيله منافع پيش بيني شده براي جمعيتي كه 

فرد آزمودني پژوهش نماينده آن است ، توجيه شود . 
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واژه " پژوهش " به دسته اي از فعاليت هاي طراحي شده براي ايجاد 
يا مش��اركت در دانش قابل تعميم گفته مي شود . دانش قابل تعميم 
متشکل از نظريه ها ، اصول يا روابط ، يا تجمعي از اطلاعاتي است 
كه مبتني بر آن مي باش��د ،  مي تواند به وس��يله روش هاي علمي 
قابل قبول مشاهده و استنباط اثبات گردد. در متن حاضر " پژوهش" 
شامل مطالعات پزشکي و رفتاري مرتبط با سلامتي انسان مي باشد. 
معمولًا " پژوهش " به صفت " زيست پزشکي" پيراسته تا ارتباط آن 

را با سلامتي نشان دهد. 
پيش��رفت در مراقبت پزشکي و پيشگيري از بيماري وابسته به درك 
فرآيندهاي فيزيولوژيك و پاتوفيزيولوژيك يا يافته هاي اپيدميولوژيك 
مي باش��د و گاهي اوقات مس��تلزم پژوهش ب��ر روي آزمودني هاي 
انساني است . جمع آوري تجزيه و تحليل و تفسير اطلاعات حاصل 
از پژوهش بر روي انسان به طور معني داري به ارتقاء سلامت انسان 

كمك مي كند.

پژوهش بر روي آزمودني انساني شامل موارد زير است:
 yمطالعات يك فرآيند فيزيولوژيکي ، بيو شيميايي يا پاتولوژيکي 
يا پاسخ به يك مداخله خاص - چه جسماني، شيميايي  يا رواني 

- در آزمودني هاي سالم  يا بيماران ؛  
 yكارآزمايی هاي كنترل شده معيارهاي تشخيصي  ، پيشگيري 
يا درماني در گروه هاي بزرگتر افراد ، طراحي ش��ده براي نشان 

تار
ــ

ــ
ــ

ــ
فـ

ـگ
ـش

پـی

دستورالعملهایاخلاقیبینالمللی... 18



دادن پاسخ قابل تعميم خاص به اين معيارها در مقابل زمينه تفاوت زيستي فردي ؛ 
 yمطالعات طراحي شده به منظور نشان دادن نتايج معيارهاي پيشگيري كننده يا درماني خاص براي 

افراد و جوامع ؛ 
 yمطالعات مرتبط با رفتارهاي وابسته به سلامتي انسان در موقعيت ها و محيط هاي گوناگون .

پژوهش بر روي آزمودني هاي انساني ممکن است مشاهده يا مداخله جسماني ، شيميايي يا رواني را به 
كار گيرد ؛ هم چنين ممکن اس��ت گزارش هايي ايجاد نموده يا از گزارش هاي موجود حاوي اطلاعات 
زيس��ت – پزش��کي يا ديگر اطلاعات در مورد افرادي كه ممکن اس��ت از گزارش ها يا اطلاعات قابل 
شناسايي باشند يا نباشند ، استفاده نمايد. استفاده از چنين گزارش هايي و حفاظت از محرمانه بودن داده 
هاي حاصل از آن گزارش ها در دستورالعملهاي بين المللي براي بررسي اخلاقي مطالعات اپيدميولوژيك 

(CIOMS , 1991) بحث شده است.
پژوهش ممکن اس��ت با محيط اجتماعي ، دس��تکاري عوامل محيطي مرتبط باش��د به نحوي كه بتوانند 
ب��ر افراد مواجه ش��ده به طور اتفاقي اثر بگذارند . اين موضوع ، ب��ه منظور در بر گرفتن مطالعات ميدانی 
موجودات بيماريزا و مواد شيميايي سمي تحت بررسي براي اهداف مرتبط با سلامتي ، با واژه هاي وسيعي 

تعريف شده است. 
پژوهش زيس��ت – پزشکي با آزمودني هاي انس��اني كه براي كمك مستقيم به سلامتي افراد يا جوامع 
طراحي شده است،  از انجام طبابت ، بهداشت همگاني و اشکال ديگر مراقبتهاي بهداشتي ،  متمايز شده 
است. براي آزمودني هاي مد نظر ممکن است زماني كه پژوهش و طبابت قرار است همزمان انجام شوند، 
و هم چنين زماني كه پژوهش براي دستيابي به اطلاعات جديدي در مورد كارآيي يك دارو يا ديگر ابعاد 

درماني، تشخيصي يا پيشگيري طراحي شده است ، گيج كننده باشد.
همانطور كه در بند 32 بيانيه هلس��ينکي ذكر ش��ده اس��ت، " در درمان يك بيمار ، زماني كه روش هاي 
پيش��گيري ، تش��خيصي يا درماني تاييد شده وجود ندارد يا غير مؤثر هس��تند، پزشك، با كسب رضايت 
آگاهانه از بيمار ، بايد در اس��تفاده از معيارهاي  پيش��گيري، تشخيصي يا درماني جديد يا اثبات نشده آزاد 
باش��د ، در صورتي كه بر اساس قضاوت پزش��ك، اميد نجات زندگي ، بازيابي سلامتي يا برطرف كردن 
رنج ( درد ) مي رود . جايي كه امکان دارد ، اين معيارها بايد هدف پژوهش ، طراحي شده براي ارزشيابي 
ايمني و كارآيي آنها را بسازد . در تمامي موارد ، اطلاعات جديد بايد ثبت شده و اگر مناسب است منتشر 

گردد . ديگر دستورالعمل هاي مرتبط اين بيانيه بايد پيروي شود".
افراد حرفه اي كه نقش آنها تركيبي از پژوهش و درمان است اجبار خاصي براي حفاظت از حقوق و رفاه 
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آزمودني هاي بيمار دارند. پژوهش��گري كه با انجام نقش پزش��ك – پژوهشگر موافقت مي كند، برخي 
يا تمامي مس��ئوليت هاي قانوني و اخلاقي پزش��ك مراقبت اوليه آزمودني را بر عهده مي گيرد. در چنين 
م��وردي ، اگر آزمودني از پژوهش به دليل عوارض مرتبط با پژوهش يا به دليل حق انصراف دادن بدون 
از دس��ت دادن منفعت ، از ش��ركت در پژوهش انصراف دهد ، پزشك بايد تامين مراقبت پزشکي را ادامه 
دهد يا اطمينان يابد كه آزمودني مراقبت ضروري در نظام مراقبت بهداشتي را دريافت مي كند يا در پيدا 

كردن پزشك ديگر به او كمك كند.
پژوهش بر روي آزمودني انساني بايد فقط توسط ، يا كاملًا تحت نظارت پژوهشگران به طور مناسب با 
تجربه و شايس��ته و مطابق با يك طرح اجرايي انجام ش��ود كه به وضوح شرح مي دهد :  هدف پژوهش، 
دلايل پيش��نهاد اجراء بر روي آزمودني هاي انس��اني؛ ماهيت و درجه هر نوع خطر ش��ناخته ش��ده براي 
آزمودني ها ؛ و منابع پيشنهاد شده براي گرفتن آزمودني جديد و روش هاي پيشنهاد شده براي اطمينان 
از اين كه رضايت آزمودني به قدر كفايت آگاهانه و داوطلبانه خواهد بود . طرح اجرايي بايد از نظر علمي و 
اخلاقي توسط يك يا چند نفر كه به طور مناسب گروه بررسي را تشکيل مي دهد ، مستقل از پژوهشگران 

مورد تاييد قرار گيرد.
داروها و واكس��ن هاي جديد ، قبل از تاييد ش��دن براي اس��تفاده عمومي ، بايد در كارآزمايي هاي باليني 
بر روي آزمودني هاي انس��اني مورد آزمايش قرار گيرند ؛  چنين كارآزمايی هايي بخش اساس��ي از تمامي 

پژوهش ها بر روي آزمودني هاي انساني را تشکيل مي دهند.  
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دستورالعمل 1 : توجيه اخلاقي و اعتبار علمي پژوهش های 
زيست پزشكي بر روي آزمودني هاي انساني 

توجيه اخلاقی پژوهش هاي زيسـت پزشكی بر روي آزمودني های 

انسـانی دور نمايـی از کشـف راه های جديد جهت سودرسـانی به 

سـلامت مردم اسـت. اين قبيـل پژوهش ها می توانـد قابل توجيه 

اخلاقی باشـد تنها اگر به روش هاي توام با احترام و حفاظت اجرا 

شـود و برای آزمودني های آن پژوهش رضايت بخش باشـد و بين 

جوامعی که در آن پژوهش اجرا می شـود از نظر اخلاقي قابل قبول 

باشد. به علاوه ، به علت اين که پژوهش از نظر علمی بي اعتبار و غير 

اخلاقی است که در آن آزمودني هاي پژوهش را در معرض خطرات 

بدون منفعت احتمالي مقدور قرار دهد ، پژوهشـگران و پشـتيبانان 

آنها بايد مطمئن باشـند که مطالعات پيشنهادی روی آزمودني های 

انسانی با اصول علمی که کلاً پذيرفته شده مطابقت دارد و مبتنی بر 

دانش کافی از پيشينه علمی مربوطه می باشند. 

شرح دستورالعمل 1:

از جمله ويژگي هاي اساس��ي پژوهش داراي توجيه اخلاقي بر روي 
آزمودني های انس��انی، ش��امل پژوهش روی بافت يا داده های قابل 
شناس��ايی انسان ، آن هايی هس��تند كه پژوهش روش هاي توسعه 
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اطلاعات را كه به ش��کل ديگر قابل دسترسي نيس��ت ارائه می كند، اين كه طرح پژوهش از نظر علمی 
منطقی اس��ت ، و اين كه پژوهش��گران و س��اير كاركنان پژوهش ذيصلاح هستند. روش هائی كه مورد 
اس��تفاده قرار می گيرند بايد متناس��ب با اهداف پژوهش و زمينه مطالعه باشند. پژوهشگران و پشتيبانان 
پژوه��ش همچنين بايد مطمئن باش��ند كه همه آن هائی كه در اجرای پژوهش مش��اركت دارند از نظر 
فضيلت علمی و تجربی برای ايفای نقش های خود با شايستگی صلاحيت دارند . ملاحظات اين بايستی 
به اندازه كافی در طرح اجرايی پژوهش ارائه شده برای بررسي و تائيد كميته های بررسي علمی و اخلاقی 
منعکس ش��ده باش��د ( ضميمه 1). بررسی علمی در شرح دس��تورالعمل های 2 و 3 : كميته های بررسی 
اخلاقی و بازنگری اخلاقی پژوهش های دارای پشتيبان خارجی بيشتر مورد بحث قرار می گيرند. جنبه 

های ديگر اخلاقی پژوهش در دستورالعمل هاي بعدي و شرح هاي مربوطه بحث مي شوند .
طرح اجرائی طراحی شده برای ارائه جهت بررسی و تائيد كميته های علمی و اخلاقی بايستی در صورت 

لزوم شامل موارد مشخص شده در ضميمه 1 باشد و بايستي دقت در اجرای پژوهش دنبال گردد.

بررسي اخلاقي

دستورالعمل 2 :  کميته هاي بررسي اخلاقي 

کليه طرح هاي پيشنهادي براي اجراي پژوهش بر روي آزمودنی  هاي انساني بايد براي بررسي و تاييد 

از نظر ارزش علمي و مقبوليت اخلاقي به يك يا چند کميته بررسي علمي و بررسي اخلاقي ارائه گردند. 

اين کميته های بررسی بايستی مستقل از گروه پژوهش بوده ، و هيچ نوع منافع مالی مستقيم يا منافع 

مادي ديگر که ممكن است از پژوهش کسب شود نبايد بر نتيجه بررسی آنها تاثير بگذارد. پژوهشگر 

بايد تائيد يا مجوز  آنها را قبل از انجام پژوهش کسب نمايد. کميته بررسي اخلاقي در صورت لزوم طي 

اجراي پژوهش بررسي هاي بيشتري را شامل پايش پيشرفت مطالعه انجام دهد .

شرح دستورالعمل 2:

كميته هاي بررس��ي اخلاقي می توانند در س��طوح سازمانی ، محلی ، منطقه ای يا ملی و در برخی موارد 
در س��طح بين المللی عمل كنند. مس��ئولين نظارت يا ديگر مسئولين دولتي ذينفع بايستي استانداردهای 
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يکس��انی بين كميته های داخل كش��ور ايجاد كنند ، و تحت نظر همه نظام ها ، پش��تيبانان پژوهش و 
موسس��اتی كه پژوهشگران در آن ها اشتغال دارند  بايستی منابع كافی را جهت فرايند بررسی اختصاص 
دهند. كميته های بررس��ی اخلاقی می توانند برای فعاليت بررسی طرح های اجرائی پول دريافت نمايند، 
اما تحت هيچ ش��رايطی پرداخت نمی تواند برای تائيد يا مجوز يك طرح اجرائی توس��ط كميته بررس��ي 

پيشنهاد يا پذيرفته شود.

 بررسي علمي. مطابق بيانيه هلسينکي ( بند 11)، پژوهش های پزشکي بر روي انسان ها بايد با اصول 
علمي كلًا پذيرفته ش��ده مطابقت داش��ته ، و مبتني بر دانش كاملي از متون علمي، ساير منابع اطلاعاتي 
مرتبط ، و تجربيات كافي آزمايش��گاهي و در موارد لزوم آزمايش��ات حيواني باش��د. بررسي علمي بايد به 
موارد ميانی اگر ، طرح مطالعه ش��امل تداركات جهت اجتناب يا به حداقل رس��اندن خطر و پايش ايمنی 
توجه داش��ته باشد. كميته هاي واجد صلاحيت براي بررسي و تاييد جنبه های علمي طرح هاي پژوهشي 

بايد چند تخصصي باشند .

بررسي اخلاقي. كميته بررسي اخلاقي مسئول محافظت از حقوق ، ايمني و رفاه آزمودني هاي پژوهش 
است . بررسي علمي و بررسي اخلاقي نمي توانند جدا باشد : پژوهش بر روي آزمودنی هاي انساني كه از 
لحاظ علمي غلط اس��ت ، به دليل اين كه ممکن اس��ت آنها را در معرض خطر قرار داده يا به هيچ هدفی 
دسترس��ی نداش��ته باشد غيراخلاقي مي باشد؛ حتي اگر هيچ خطر صدمه وجود نداشته باشد، اتلاف وقت 
آزمودني ها و پژوهش��گران در فعاليت هاي غيرمثمر ثمر نمايانگر از دس��ت دادن منبعی با ارزش  است. 
بنابراين به طور طبيعي كميته بررس��ي اخلاقي هر دو جنبه علمي و اخلاقي طرح پژوهش را در نظر مي 
گيرد. بايد بررسي علمي صحيح انجام شود و يا تاييد كند كه فرد متخصص داراي صلاحيت تعيين كرده 
است كه پژوهش از نظر علمي منطقي ( صحيح ) است . همچنين، تمهيداتي براي پايش داده ها و ايمني  

در نظر گرفته می شود. 

      اگر كميته بررسي اخلاقي دريافت كه يك طرح پژوهشي از لحاظ علمي منطقي است يا تشخيص 
داد كه يك فرد متخصص داراي صلاحيت به چنين نتيجه اي دست يافته است، آن موقع بايد كميته در 
نظر گيرد كه آيا هر خطر ش��ناخته شده يا احتمالي براي آزمودنی  ها به وسيله فوايد مورد انتظار، مستقيم 
يا غيرمس��تقيم توجيه مي ش��ود ، و آيا روش هاي پژوهش پيش��نهادي صدمه را به حداقل و فوايد را به 
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حداكثر مي رس��اند . ( به دس��تورالعمل 8  مراجعه ش��ود: منافع و خطرات شركت در پژوهش) . اگر طرح 
منطقی بوده و تعادل خطرات به منافع پيش بينی شده قابل قبول باشد، آن موقع كميته بايد معين كند كه 
آيا رويه هاي پيشنهاد شده براي كسب رضايت آگاهانه قانع كننده است و روش های طراحی شده براي 

انتخاب آزمودنی ها عادلانه است .

بررسـی اخلاقی استفاده دلسـوزانه فوري از يك درمان پژوهشي. در برخی از كشورها، مسئولين 
نظارت داروها لازم می دانند كه به اصطلاح استفاده دلسوزانه يا نوع دوستانه از يك درمان پژوهشي بايد 
به وسيله يك كميته بررسی اخلاقی مشابه پژوهش مورد بررسی قرار گيرد. استثنائا يك پزشك می تواند 
اس��تفاده دلسوزانه از يك درمان پژوهشی را پيش از كسب تائيديه يا تصويب يك كميته بررسی اخلاقی 
انجام دهد مشروط به اين كه سه معيار پيش بيني شده را داشته باشد: بيماری كه نيازمند به درمان فوری 
است ، برخی شواهد دال بر تاثير احتمالی درمان پژوهشی وجود دارد ، و هيچ درمان در دسترس ديگري 
كه ش��اخته شده داراي اثرات مساوی يا برتر اس��ت وجود ندارد . رضايت آگاهانه بايستی مطابق مقررات 
قانونی و استانداردهای فرهنگی جامعه ای كه مداخله در آن انجام می گيرد، كسب گردد . در مدت يك 
هفته پزشك بايد جزئيات مورد و عمل انجام شده را به كميته بررسی اخلاقی گزارش نموده ، و يك فرد 
حرفه اي مراقبت بهداش��تی مستقل بايد كتبا برای كميته بررسی اخلاقی مراتب قضاوت درماني پزشك 
در درمان را تصديق كند كه استفاده از مداخله پژوهشی بر طبق سه شرط مشخص شده موجه بوده است 

( همچنين به دستورالعمل 13 : قسمت شرح دستورالعمل : ساير گروه های آسيب پذير مراجعه نمائيد).

بررسـي ملي )مرکزي( يا محلي. كميته هاي بررس��ي اخلاقي ممکن است تحت حمايت مديريتهای 
بهداش��تي ملي يا محلي، ش��وراهاي پژوهش پزش��کي ملي (يا مركزي) يا ديگر گروه هاي نماينده ملي 
تش��کيل شوند. در يك س��ازمان كاملاً متمركز، كميته بررس��ي ملي يا مركزي ممکن است براي هردو 

بررسي علمي و اخلاقي طرح هاي اجرايی پژوهشي تشکيل شود. 
در كش��ورهايي كه پژوهش هاي پزشکي به صورت مركزي اجرا نمي شوند، بررسي اخلاقي موثرتر بوده 
و به راحتي در س��طح  محلي يا منطقه اي به عهده گرفته مي ش��ود . اختيار يك كميته بررس��ي اخلاقي 
محلي ممکن اس��ت به يك موسس��ه واحد محدود شود يا به تمام موسساتي كه پژوهش زيست پزشکي 
را در يك منطقه جغرافيايي معين انجام مي دهد گس��ترش يابد . مس��ئوليت ابتدايي كميته هاي بررسي 

اخلاقي عبارتند از :
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 yتعيين اين كه همه مداخلات پيشنهادي ، مخصوصا تجويز داروها و واكسن ها يا استفاده از ابزارها 
يا رويه هاي  پزشکي در حال توسعه ، از لحاظ به كارگيري در انسان به طور قابل قبولي ايمن هستند 

يا تاييد شود كه شخص متخصص با صلاحيت ديگري نيز آن را انجام داده است.
 yتعيين اين كه پژوهش پيشنهادي از لحاظ علمي صحيح است يا تاييد شود كه شخص متخصص 

با صلاحيت ديگري نيز آن را انجام داده است.
 yاطمينان از اين كه تمامي مس��ائل اخلاقي ديگر برخواس��ته از يك طرح اجرايی از لحاظ اصولي و 

عملي به طور رضايت بخش مرتفع گرديده اند. 
 yدر نظر گرفتن صلاحيت پژوهش��گران ، ش��امل آموزش در اصول عملي پژوهش و شرايط محيط 

پژوهش با اين ديد كه از اجراي ايمن كار آزمايی اطمينان حاصل شود ؛ و
 yنگهداري مدارك تصميمات و داش��تن معيارهايي براي پيگيري اجراي پروژه هاي پژوهش��ي در 

دست اقدام.

اعضاي کميته. كميته هاي بررس��ي اخلاقي ملي يا محلي بايستي آنقدر متشکل باشند كه قادر به انجام 
بررسي كامل و كافي طرح هاي پژوهشی ارائه شده به آنها باشند. عموماً به نظر می رسد كه اعضای آن ها 
بايس��تی شامل پزشکان، دانش��مندان و ديگر افراد حرفه اي مانند پرستاران ، حقوق دانان ، متخصصين 
اخ��لاق و روحانيون و همچنين افراد غير حرفه اي صاحب نظر براي ارائه ارزش��هاي اخلاقي و فرهنگي 
جامعه باش��د،  و اطمينان از اين كه حقوق آزمودني هاي پژوهش رعايت خواهد ش��د . آنها بايد ش��امل 
مردان و زنان باش��ند. اگر اش��خاص غير تحصيلکرده و بی س��واد كانون مطالعه را تشکيل دهند آنها نيز 
براي عضويت بايس��تي مورد توجه قرار گيرند ، يا دعوت ش��وند كه نماينده باش��ند و ديدگاه هاي خود را 

بيان كنند .
تعدادی از اعضاء بايد با هدف آميختن مزايای تجربه با آن هايی كه دارای ديدگاه های تازه هس��تند به 

طور دوره ای تعويض گردند .
يك كميته بررس��ي اخلاقی ملي يا محلی مس��ئول بررسی و تائيد طرح هاي پيشنهادی پژوهشی داراي 
پشتيبان خارجي بايد از ميان اعضا يا مشاورين خود اشخاصي را كه كاملا با آداب و رسوم مردم يا جامعه 

مورد بررسی آشنا بوده و نسبت به مسائل مربوط به شان انسانی حساس هستند داشته باشند.

HIV/ كميته هايي كه اغلب طرح هاي پژوهشی را كه در جهت بيماريهای و يا آسيب هاي خاص  مانند
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AIDS يا فلج هر دو پا هستند بررسي مي كنند ، بايد افراد يا گروه هايی را كه نماينده بيماران با چنين 
بيماريها يا نواقصي هستند دعوت كرده يا از نظرات آن ها آگاه شوند . مشابها، در مورد پژوهش هايی كه 

بر روي آزمودني هايی از قبيل كودكان، دانش آموزان، 
افراد س��المند يا كارمندان انجام مي ش��ود ، كميته ها بايد نمايندگان يا مدافعان آنها را دعوت كرده يا از 

نظرات آنها آگاه شوند.

برای حفظ استقلال كميته بررسی از پژوهشگران و پشتيبانان آنها و برای اجتناب از تضاد منافع ، هر عضو 
با منافع خاص يا ويژه ، مس��تقيم يا غيرمس��تقيم در يك طرح پيشنهادی نبايد در ارزيابی آن شركت كند 
چنان چه اين نفع بتواند قضاوت عينی عضو را متزلزل نمايد. اعضاي كميته های بررسی اخلاقی بايد به 
استاندارد يکسان افشاگری همانطوری كه كاركنان پژوهش پزشکی و علمی می توانند در ارتباط با منافع 
مالی يا ساير منافع دچار تضاد منافع گردند اعتقاد داشته باشند . يك راه عملی برای اجتناب از اين قبيل 
تضاد منافع برای كميته اين است كه بر اعلام تضاد منافع احتمالی هر يك از اعضاي خود اصرار ورزند. 
عضوی كه اين چنين اعلام می كند بايستی كناره گيري كند ، اگر انجام شود آشکارا اقدام مناسبي انجام 
شده است ، چه با تصميم خود عضو يا به درخواست اعضای ديگر. قبل از كناره گيری ، بايد به عضو اجازه 
داده شود تا توصيه های خود را در مورد طرح اجرائی ارائه داده يا به سئوالات اعضای ديگر پاسخ دهد .

پژوهش های چند مرکزي. بعضي از  پروژه هاي پژوهشي براي اجراء در تعدادي از مراكز در جوامع يا 
كش��ورهاي مختلف طراحي شده اند. كلًا، براي اطمينان از اين كه نتايج معتبر خواهد بود، مطالعه در هر 
مركز بايد با يك روش يکس��ان انجام شود. چنين مطالعاتي شامل كارآزمايی هاي باليني، پژوهش های 
طراحي ش��ده براي ارزش��يابي برنامه هاي خدمات بهداشتي ، و انواع گوناگون پژوهش های بوم شناختی 
مي باش��د. براي چنين مطالعاتي كميته هاي محلي بررس��ي اخلاقي يا علمي به طور طبيعي داراي قدرت 
تغيير ميزان داروها، تغيير معيارهاي ورود و خروج  يا ايجاد تغييرات مشابه ديگر نيستند. آنها بايد  به طور 
كامل داراي قدرت ممانعت از مطالعه اي باش��ند كه به غيراخلاقي بودن آن معتقد مي باش��ند. به علاوه 
تغييراتي كه كميته هاي بررسي محلي معتقدند كه براي حفاظت از آزمودنی  هاي پژوهش ضروري است، 
بايستي مستند شده و به موسسه پژوهشي يا پشتيبان پژوهش مسئول كل برنامه پژوهشی  براي ملاحظه 
و اقدام گزارش گردد، براي اطمينان از اين كه تمام آزمودنی  هاي ديگر مي توانند محافظت ش��وند و اين 

كه پژوهش بين محيط ها دارای اعتبار خواهد بود . 

دستورالعملهایاخلاقیبینالمللی... 26



به منظور اطمينان از اعتبار پژوهش چند مركزي، هر تغيير در طرح اجرايی بايد در هر مركز يا موسس��ه 
همکاري كننده انجام گيرد، يا ، در غير اين صورت، روش هاي دارای قابليت مقايسه بين مركزي واضح 
بايد ارائه شود.  تغييرات انجام شده در برخي اما نه در تمامي، هدف پژوهش چند مركزي را نقش بر آب 
خواهد كرد. در بعضي از مطالعات چند مركزي، بررسي علمي و اخلاقي ممکن است به وسيله توافق بين 
مراكز براي پذيرش نتايج يك كميته بررسي واحد تسهيل گردد ، كه اعضاء آن مي توانند شامل نماينده اي 
از كميته بررس��ي اخلاقي از هر مركز كه قرار است پژوهش در آنجا انجام شود ، هم چنين افراد شايسته 
براي انجام بررس��ي علمي باش��د در موارد ديگر ، يك بررسي مركزی ممکن است توسط بررسي محلي 
مرتبط با پژوهش��گران و موسسات شركت كننده محلي تکميل گردد. كميته مركزي مي تواند مطالعه را 
از نقطه نظر علمي و اخلاقي بررسي نمايد ، و كميته هاي محلي مي توانند امکان مطالعه در جوامع خود 

شامل زير بناها،  شرايط تعليم ، و ملاحظات اخلاقي دارای اهميت محلي را تاييد كنند .
در يك كارآزمايی چند مركزي وس��يع ، شخص پژوهشگران داراي اختيار اقدام مستقل، در رابطه با مثلًا 
تجزيه و تحليل داده    يا تهيه و انتشار دست نوشته ها نخواهند بود. چنين كارآزمايی هايي معمولا داراي 
يك سري كميته هايی هستند كه تحت مديريت كميته رهبري عمل مي كنند و مسئول چنين عملکردها 
و تصميماتي مي باش��ند . عملکرد كميته بررس��ي اخلاقي در چنين مواردي بررسي برنامه هاي مرتبط با 

هدف اجتناب از سوء رفتار مي باشد .

ضمانت اجرايي . كميته هاي بررس��ي اخلاقي در خصوص پژوهش��گراني كه در انجام پژوهش بر روي 
انسان ها از استانداردهاي اخلاقي تخطي مي كنند معمولًا هيچ قدرتي براي تحميل تحريم ها ندارند. با 
وجود اين، آنها ممکن است اگر قضاوت لازم باشد از تاييد اخلاقي يك پروژه پژوهشي امتناع نمايند . لازم 
خواهد بود كه آنها اجرای يك طرح پژوهشی را كه تاييد شده و همچنين پيشرفت آن را پايش كنند ، و هر 
نوع عدم پيروي جدي يا مداوم از استانداردهاي اخلاقي را همان گونه كه در طرح اجرايی كه آنها تصويب 
كرده اند منعکس ش��ده يا در اجراي مطالعه ، به مس��ئولين دولتي و موسسه اي گزارش نمايند. عدم ارائه 

طرح اجرايی به كميته بايد به عنوان تخطی واضح و مهمی از استانداردهاي اخلاقي محسوب شود . 

تحريم هاي وضع شده توسط مسئولين دولتي، موسسه اي، حرفه اي يا سايرين كه داراي قدرت انضباطي 
می باشند بايد به عنوان آخرين چاره به كار گرفته شود. روش هاي ارجح كنترل شامل ايجاد يك جوي از 
اعتماد متقابل و آموزشي و حمايت براي ارتقاء توان پژوهشگران و پشتيبانان در اجراي اخلاقي پژوهش 
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مي باشد. 
تحريم ها بايد الزامي گردد، آنها بايد متوجه پژوهشگران يا پشتيبانان غير مطيع شوند . آنها ممکن است 
ش��امل جريمه ها يا توقف واجد ش��رايط بودن جهت دريافت بودجه پژوهش، براي اس��تفاده از مداخلات 
پژوهش يا براي انجام طبابت باش��ند. ناش��رين بايد از انتشار نتايج پژوهش هايی كه به طور غيراخلاقي 
انجام شده امتناع ورزند و هر مقاله اي را كه بعداً معلوم شود داراي داده هاي كاذب يا ساختگي يا مبتني 
بر پژوهش غير اخلاقي باشد تکذيب كنند مگر اين كه دلائل متقاعد كننده اي ارائه شود. مسئولين نظارت 
دارويي بايد به اين نکته توجه نمايند كه از پذيرش داده هايي كه غيراخلاقي كس��ب شده و برای حمايت 
از كاربرد و بازاريابي يك محصول ارائه شده اند، امتناع ورزند. به هر حال چنين تحريم هايي ممکن است 
نه تنها پژوهشگران يا پشتيبانان منحرف بلکه آن بخش از جامعه را كه قرار است ازپژوهش سود ببرند، 

از فوايد آن محروم سازد ، چنين نتايج احتمالي درخور ملاحظات دقيق است . 

تضاد منافع مرتبط با حمايت از پروژه. به طور روزافزون مطالعات زيست پزشکي از شركتهاي تجارتي 
بودجه دريافت مي كنند. چنين پشتيبان هايی، دلائل خوبي براي حمايت از روش هاي پژوهش دارند كه 
از لحاظ اخلاقي و علمي قابل قبول هس��تند ،  اما مواردي اتفاق مي افتد كه در آن ش��رايط تامين بودجه 
مي تواند سوگيري ايجاد كند. ممکن است اين اتفاق رخ دهد كه پژوهشگران در طرح كار آزمايی ورودي 
اندك داش��ته يا هيچ وروديي نداش��ته، دسترس��ي محدود به داده خام داشته، يا شركت محدود در تفسير 
داده ها داشته، يا اين كه نتايج كارآزمايي باليني اگر به نفع پشتيبانان محصول نباشد ممکن است منتشر 
نگردد. اين خطر سوگيري می تواند با ساير منابع حمايتي از قبيل دولت يا مؤسسات نيز مرتبط باشد. از آن 
جايی كه افراد مستقيماً مسئول كار خود هستند ، پژهشگران نبايد وارد توافق هايي شوند كه با دسترسي 
آنها به داده ها يا توانايي آنها براي تجزيه و تحليل داده  ها به طور مستقل، تهيه دست نويس ها، يا انتشار 
آنها زياد تداخل نمايد. پژوهشگران همچنين بايد تضاد منافع مشخص و بالقوه را به نوبه خود براي كميته 
بررسي اخلاقي يا ساير كميته هاي موسسه در نظر گرفته شده جهت ارزيابي و مديريت چنين تضادهايی 
آش��کار سازند. كميته هاي بررسي اخلاقي بنابراين بايد اطمينان يابند كه اين شرايط بر آورده شده است. 

به قسمت بالا، پژوهش چندمركزي نيز مراجعه نماييد . 
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دستورالعمل 3: بررسي اخلاقي پژوهش داراي پشتيبان خارجي

يك سازمان خارجي پشتيباني کننده و شخص پژوهشگران بايد طرح اجرايی پژوهش را براي بررسي 

اخلاقي و علمي در کشـور سـازمان پشتيباني کننده، ارائه دهند ، و استانداردهاي اخلاقي به کار رفته از 

لحاظ سـختگيري از آن چه که براي پژوهش های انجام يافته در آن کشـور اسـت نبايد کمتر باشـد . 

مراجع بهداشتي کشور ميزبان ، مانند يك کميته بررسي اخلاقي ملي يا محلي ، بايد اطمينان حاصل کند 

که پژوهش پيشنهاد شده پاسخگوي نيازها و اولويت هاي بهداشتي کشور ميزبان بوده و استانداردهاي 

اخلاقي مورد نياز را تامين مي نمايد . 

شرح دستورالعمل 3 

تعريف. واژه " پژوهش دارای پش��تيبان خارجی " به پژوهش انجام يافته در كش��ور ميزبان با پشتيبانی 
و حمايت مالی دلالت دارد و گاهي اوقات تماماً يا بخش��ي از آن، توس��ط يك سازمان ملي يا بين المللي 
خارجي و يا ش��ركت دارويی با مش��اركت يا توافق مراجع، موسسات و يا كاركنان ذيصلاح كشور ميزبان 

انجام شده است.

بررسـي اخلاقي و علمي. كميته ها در هر دوكش��ور پش��تيبان و ميزبان دارای مسئوليت انجام بررسي 
اخلاقي و علمي بوده و هم چنين اختيار امتناع از تصويب طرح هاي پژوهشي را دارند كه استانداردهاي 
اخلاقي و علمي آنها را مراعات نکرده اند. تا حد امکان، بايد اين اطمينان وجود داش��ته باش��د كه بررسي 
مستقل بوده و هيچ تضاد منافعي وجود ندارد كه ممکن است روي قضاوت اعضاي كميته بررسي در رابطه 
با هر جنبه اي از پژوهش اثر بگذارد. هنگامي كه پشتيبان خارجي يك سازمان بين المللي است ، بررسي 

آن از طرح اجرايی پژوهش بايد مطابق با استانداردها و رويه هاي بررسي اخلاقي مستقل خود باشد. 

كميته ها در كش��ور خارجي پش��تيبان يا س��ازمان بين المللي داراي مسئوليت خاص براي تعيين اين كه 
آيا روش هاي علمي، برای اهداف پژوهش صحيح و مناس��ب اس��ت، آيا داروها، واكسن ها، تجهيزات يا 
رويه هاي مورد مطالعه مطابق استانداردهاي ايمني كافی هستند، آيا توجيه منطقي براي انجام پژوهش در 
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كشور ميزبان نسبت به كشور پشتيبان خارجي يا در كشور ديگر وجود دارد ،  و آيا پژوهش پيشنهاد شده 
مطابق با استانداردهاي اخلاقي كشور خارجي پشتيبان كننده يا سازمان بين المللي است ، هستند.

كميته ها در كشور ميزبان مسئوليت خاص براي تعيين اين مطلب دارند كه آيا اهداف پژوهش پاسخگوي 
نيازها و اولويت هاي بهداشتي آن كشور است. توانايي قضاوت در مورد قابل قبول بودن اخلاقي از ابعاد 
مختلف يك طرح پژوهش��ي نياز به فهم كاملي از آداب و رس��وم يك جامعه دارد. بنابراين كميته بررسي 
اخلاقي در كش��ور ميزبان بايد يا داراي اعضاء يا افراد مش��اوري با چنين فهمي باشد، لذا در يك موقعيت 
مناسب براي تعيين قابل قبول بودن روش های پيشنهادي جهت كسب رضايت آگاهانه، و از جهات ديگر 
رعاي��ت حقوق آزمودنی  هاي مورد نظر و همچنين روش هاي پيش��نهادي حمايت از رفاه آزمودنی هاي 
پژوهش خواهد بود. چنين افرادي به طور مثال بايد قادر به نشان دادن اعضاء مناسب از جامعه باشند كه 
به عنوان رابطين بين پژوهشگران و آزمودنی  ها عمل كنند ،  و پيشنهاد كننده اين كه منافع يا انگيزه های 

مادي ممکن است در سايه مبادله هديه در جامعه و ساير آداب و رسوم ، مناسب محسوب شوند . 

هنگامي كه يك پشتيبان يا پژوهشگر در يك كشور پيشنهاد انجام پژوهش در كشور ديگري را مي دهد ، 
كميته هاي بررس��ي اخلاقي در دو كشور ممکن است بر اساس توافق، بررسي ابعاد مختلف طرح اجرايی 
پژوهش��ي را تقبل كنند. به طور خلاصه با توجه به كش��ور ميزبان چه با توانايي پيش��رفته براي بررسي 
اخلاقی مستقل يا با شرايطي كه در آن پشتيبان ها و پژوهشگران خارجي اساساً براي چنين توانايي كمك 
مي كنند، بررس��ي اخلاقي در كش��ور خارجي پشتيبان ممکن اس��ت به اطمينان از پيروی استانداردهاي 
اخلاقي محدود باش��د كه به طور وسيع معين ش��ده است؛ از كميته بررسي اخلاقي در كشور ميزبان مي 
توان انتظار داشت كه صلاحيت بيشتري براي بررسي جزئيات برنامه ها براي پيروي، درك بهتر از ارزش 
هاي فرهنگي و اخلاقي جمعيتي كه انجام پژوهش در آن پيشنهاد شده داشته باشد ، همچنين انتظار مي 
رود كه در يك موقعيت بهتر براي پايش پيروي درمدت مطالعه باشد. در هر صورت در رابطه با پژوهش 
در كش��ورهاي ميزبان با توانايي ناكافي براي بررسي اخلاقي مستقل بررسي كامل توسط كميته بررسي 

اخلاقي در كشور پشتيبان خارجي يا موسسه بين المللي ضروري است. 
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رضايت آگاهانه

دستورالعمل 4: رضايت آگاهانه فردي

براي تمامي پژوهش های زيست پزشكي بر روي آزمودنی  هاي انساني پژوهشگر بايد رضايت آگاهانه 

داوطلبانه از آزمودنی هاي مورد نظر را کسب نمايد، يا در مورد فردي که قادر به دادن رضايت  آگاهانه 

نيست، از نماينده داراي مسئوليت قانوني مطابق با قوانين قابل اجرا اجازه گرفته شود. صرفنظر کردن از 

رضايت آگاهانه، غير معمول و استثنايی محسوب شده ، و بايد در تمامي موارد مورد تاييد کميته بررسي 

اخلاقي قرار گيرد . 

شرح دستورالعمل 4

ملاحظات کلي. رضايت آگاهانه تصميم شركت در پژوهش است ، كه توسط فرد داراي صلاحيت گرفته 
ش��ده كه اطلاعات ضروري را دريافت نموده و آن را كاملا فهميده اس��ت ، و پس از ملاحظه اطلاعات 

بدون آن كه مورد فشار، القاء يا تشويق بی مورد يا ارعاب قرار گيرد به آن تصميم رسيده است . 

رضايت آگاهانه بر اين اصل استوار است كه افراد داراي صلاحيت براي انتخاب آزادانه شركت در پژوهش 
محق هستند. رضايت آگاهانه از آزادي انتخاب فرد حمايت نموده و به خود مختاري فرد احترام مي گذارد. 
به عنوان يك محافظ اضافي، بايد هميشه توسط بررسي اخلاقي مستقل از طرح پژوهشي تکميل شود. 
اين محافظ بررس��ي مستقل اهميت خاصی دارد زيرا بس��ياری از افراد برای دادن رضايت آگاهانه كافي 
داراي توانمندي محدود هس��تند، اين افراد شامل بچه هاي كوچك، بزرگسالان دچار اختلالات ذهني و 
رفتاري ش��ديد و اش��خاص ناآشنا با مفاهيم و فن آوري پزشکي مي باشند ( به دستورالعمل هاي 13، 14 

و 15 مراجعه نماييد). 

فرآيند. كسب رضايت آگاهانه فرآيندي است كه با برقراری تماس اوليه با يك شركت كننده مورد نظر 

آغاز مي ش��ود و در تمام دوره مطالعه ادامه مي يابد . به وس��يله آگاه كردن آزمودني هاي مورد نظر ، به 
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وسيله تکرار، شرح دادن ، و پاسخ دهي به سوالاتي كه برايشان مطرح مي شود و اطمينان از اين كه هر 
شركت كننده اي هر رويه را درك كرده ، پژوهشگران رضايت آگاهانه آنها را كسب نموده و با اين كار به 

شأن و استقلال آنها احترام مي گذارند .
به هر فرد بايس��تي براي تصميم گيري زمان مورد نياز براي رس��يدن به تصميم شامل وقت براي مشاوره با 

اعضاي خانواده يا ديگران داده شود. زمان و منابع كافي بايد براي روش هاي رضايت آگاهانه فراهم گردد.

زبان. آگاه كردن افراد ش��ركت كننده نبايد به س��ادگي يك قرائت تشريفاتي مطالب سند كتبي باشد. به 
بيان دقيق تر پژوهشگر بايد اطلاعات را چه شفاهي و چه كتبي به زباني منتقل نمايد كه مناسب سطح 
فهم افراد باش��د. پژوهش��گر بايد به خاطر داشته باشد كه توانايي آزمودني مورد نظر براي درك اطلاعات 
ضروري جهت دادن رضايت اگاهانه بس��تگی به بلوغ، هوش، تحصي��لات و نظام باورهاي آن فرد دارد. 

همچنين وابسته به توانايي و تمايل پژوهشگر براي برقراري ارتباط باصبر و حساسيت مي باشد .

درك مطلب. سپس پژوهشگر بايد اطمينان حاصل نمايد كه آزمودني مورد نظر به قدر كافي اطلاعات را 
درك نموده اس��ت. پژوهشگر بايد به هر فرد فرصت كافي براي پرسش سؤالات داده و به طور صادقانه، 
فوري و كامل پاسخ آنها را بدهد. در برخي موارد پژوهشگر ممکن است يك آزمون كتبي يا شفاهي را به 

كار گيرد يا در غير اين صورت تعيين نمايد كه آيا اطلاعات به قدر كافي درك شده است. 

ثبت رضايت. رضايت ممکن است به روش هاي متعددي نشان داده شود . آزمودنی ممکن است رضايت 
را به وسيله فعاليت داوطلبانه نشان دهد، به طور شفاهی رضايت خود را بروز دهد، يا رضايت نامه امضاء 
نماي��د. به عنوان يك قانون كلي ، آزمودنی بايد رضايت نامه امضاء نموده، يا در صورت عدم صلاحيت ، 
يك قيم قانوني يا ديگر نماينده تام الاختيار شايسته بايد رضايت دهد. كميته بررسي اخلاقي ممکن است 
چش��م پوشی از لزوم رضايت نامه امضاء شده را تاييد كند اگر پژوهش بيش از حداقل خطر در بر نداشته 
باش��د، خطري كه خيلی محتمل و بيش��تر از آن چه كه به همراه آزمايش��ات جاري پزشکي يا رواني مي 
باشد، نبوده و اگر رويه هايي كه قرار است به كار روند،  فقط آنهايي هستند كه برايشان رضايت نامه هاي 
امضاء شده به طور متداول در خارج از زمينه پژوهش لازم نمي باشد. چنين چشم پوشی هايي نيز ممکن 
اس��ت مورد تاييد واقع ش��ود زماني كه وجود يك رضايت نامه امضاء شده تهديدي غير قابل توجيه براي 
محرمانه بودن آزمودنی  ها  باشد. در برخي موارد ، خصوصا زماني كه اطلاعات پيچيده است، دادن برگه 
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هاي اطلاعاتي به آزمودنی ها براي به ياد داشتن توصيه مي شود؛ اينها ممکن است از تمام جهات مشابه 
رضايت نامه ها  باشند به جز اين كه به امضاء آزمودنی ها نياز ندارند . عبارات آنها بايستي توسط كميته 
بررسي اخلاقي تاييد گردد. وقتي رضايت به صورت شفاهي گرفته شده است ،  پژوهشگران مسئول ثبت 

و تاييد رضايت هستند.

چشـم پوشی از درخواست رضايت. پژوهشگران هرگز نبايستی پژوهش روی آزمودنی های انسانی 
را ب��دون اخذ رضايت آگاهانه هر آزمودنی ش��روع كنند ، مگر اي��ن كه تائيديه صريحی برای انجام آن از 
يك كميته بررس��ی اخلاقی دريافت كنند. با وجود اين ، هنگامی كه طرح پژوهشی بيش از حداقل خطر 
را در برنداشته و درخواست رضايت آگاهانه فردی اجراي پژوهش را غيرعملی می سازد (برای مثال وقتي 
پژوهش صرفاً ش��امل اقتباس داده ها از پرونده آزمودنی ها اس��ت)، كميته بررس��ی اخلاقي ممکن است 

برخی يا تمامی موارد رضايت آگاهانه را حذف كند.

تجديد رضايت. هنگامي كه تغييرات اساسي در شرايط يا رويه هاي يك مطالعه ، و همچنين به صورت 
دوره اي طولان��ي مدت صورت مي گيرد، پژوهش��گر بايد يك بار ديگ��ر از آزمودنی ها رضايت آگاهانه 
كس��ب نمايد. به طور مثال، ممکن اس��ت اطلاعات جديدي از مطالعه يا از س��اير منابع، در مورد خطرات 
يا فوايد فرآورده هايی كه مورد آزمايش قرار گرفته يا در مورد جانش��ين هايي براي آنها به دس��ت آمده 
باش��د. چنين اطلاعاتي بايد به طور دقيق در اختيارآزمودنی ها قرار داده ش��ود. در بس��ياري از كار آزمايی 
هاي باليني ، نتايج تا زماني كه مطالعه به پايان نرسيده براي آزمودنی ها يا پژوهشگران افشا نمي شود. 
اين امر از لحاظ اخلاقي مورد تاييد مي باش��د چنانچه يك كميته بررس��ي اخلاقي موارد افشاء نشده آنها 

را تاييد كرده باشد. 

ملاحظات فرهنگي. در بعضي از فرهنگ ها ، پژوهش��گر ممکن اس��ت فقط بعد از كسب مجوز از رهبر 
جامعه، شوراي سالمندان يا ديگر مسئولين مشخص شده، براي انجام پژوهش يا مراجعه به آزمودنی هاي 
مورد نظر جهت رضايت فردي وارد يك جامعه گردد. به چنين رسومي بايد احترام گذاشت. به هر صورت، 
در هيچ موردي اجازه رهبر جامعه يا مس��ئول ديگري جايگزين رضايت آگاهانه فردي نخواهد ش��د. در 
بعضي جمعيت ها ، استفاده از تعدادي زبان هاي محلي ممکن است انتقال اطلاعات را به آزمودني هاي 
بالقوه و توانايی يك پژوهش��گر را نس��بت به اين كه آنها كاملًا متوجه شده اند ، پيچيده سازد. بسياري از 
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مردم در همه فرهنگ ها ، با مفاهيم علمي از قبيل دارونما يا انتخاب تصادفي آشنا نيستند يا به آساني نمي 
فهمند. پش��تيبانان و پژوهش��گران بايد راه هاي مناسب فرهنگي براي انتقال اطلاعاتي كه جهت پيروي 
از استاندارد لازم در فرآيند رضايت آگاهانه ضروری است تدوين نمايند . همچنين آنها بايد روشي  را كه 
براي اس��تفاده در انتقال اطلاعات به آزمودني ها در نظر دارند در طرح اجرايی پژوهش توصيف و توجيه 
نمايند. براي پژوهش مش��ترك در كش��ورهاي در حال توسعه در صورت لزوم پروژه پژوهشي بايد شامل 
منابع اوليه و مقدماتي باش��د، براي اطمينان از اين كه رضايت آگاهانه مي تواند از لحاظ قانوني  به زبان 

هاي مختلف و در محيط هاي  فرهنگي متفاوت اخذ شود .

رضايت براي اسـتفاده مواد زيستي )شـامل مواد ژنتيكی( از آزمودنی ها برای اهداف پژوهشی 
در کارآزمايي هاي باليني. رضايت نامه ها در طرح اجرايی پژوهش بايد شامل بخش جداگانه اي براي 
آزمودنی ها در كارآزمايی هاي باليني باشد كه از آنها خواسته شده رضايت خود را براي استفاده از نمونه 
هاي زيس��تي آنها در پژوهش قيد كنند . در برخي موارد ممکن اس��ت رضايت جداگانه اي مناس��ب باشد 
(براي مثال، اگر پژوهشگران اجازه انجام پژوهش بنيادي را درخواست مي كنند كه يك بخش ضروري 
از كارآزمايي باليني نمي باش��د)، اما در ديگر موارد چنين نيست ( مثلا كارآزمايي باليني نياز به استفاده از 

مواد زيستی شركت كنندگان دارد).

استفاده از پرونده هاي پزشكي و نمونه هاي زيستي. پرونده هاي پزشکي و نمونه هاي زيستي در 
طول مراقبت باليني ممکن اس��ت بدون رضايت از بيماران/ آزمودنی ها برای پژوهش استفاده شود فقط 
اگر كميته بررس��ي اخلاقي تعيين كرده باش��د كه طرح اجرايی داراي حداقل خطر است، حقوق يا منافع 
بيماران نقص نخواهد ش��د، اين كه حريم خصوصي محرمانه بودن يا موارد بدون نام بودن  آنها تضمين 
گردد و اين كه پژوهش براي پاس��خ دادن به يك س��وال مهم طراحي شده و عملي نخواهد بود اگر لزوم 
به رضايت آگاهانه تحميل ش��ده باش��د. بيماران حق دارند بدانند كه گزارش ها يا نمونه هايشان ممکن 
است براي پژوهش مورد استفاده قرار گيرد. عدم تمايل يا اكراه افراد براي موافقت با شركت در پژوهش، 
علامت غير عملي كافی براي توجيه چش��م پوش��ی از رضايت آگاهانه نخواهد بود. مدارك ( پرونده ها ) 
و نمونه هاي افرادي كه به خصوص چنين استفاده هايي را در گذشته رد نموده اند، ممکن است فقط در 
موارد فوريت های بهداشت عمومي مورد استفاده واقع شوند . }به شرح دستور العمل 18، محرمانه بودن 

( راز داري ) بين پزشك و بيمار مراجعه شود{.
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اسـتفاده ثانويه از مدارك پژوهشـی و نمونه هاي زيستي. شايد پژوهش��گران بخواهند از مدارك 
يا نمونه هاي زيس��تي اس��تفاده كنند كه پژوهشگر ديگري در موسس��ه ديگر در همان كشور و يا كشور 
ديگري اس��تفاده كرده  يا براي اس��تفاده جمع آوري كرده اس��ت . اين امر باعث مي ش��ود اين سوال به 
ميان آيد كه آيا مدارك يا نمونه ها داراي نش��انه هاي هويت ش��خصي بوده ، يا به چنين نشانه هايی مي 
تواند متصل باش��د ، و توس��ط چه كسي  ( به دس��تورالعمل 18: حفاظت از محرمانه بودن مراجعه شود) . 
اگ��ر رضاي��ت آگاهانه يا اجازه براي قانوني كردن جمع آوري اوليه يا اس��تفاده از چنين مدارك و يا نمونه 
هايي براي مقاصد پژوهش��ی مورد نياز باش��د، استفاده هاي ثانويه عموما به وسيله شرايط مشخص شده 
در رضاي��ت اوليه محدود می گردد. در نتيجه ضروري اس��ت ك��ه فرآيند رضايت اوليه، تا حدي كه امکان 
دارد، هر نوع برنامه قابل پيش بيني براي استفاده آتي از مدارك يا نمونه ها جهت پژوهش را پيش بيني 
نمايد . بنابراين، در فرآيند اوليه براي گرفتن رضايت آگاهانه، يکي از اعضاي تيم پژوهش بايد با آزمودنی 
هاي مورد نظر بحث و زماني كه ايجاب می كند ، كس��ب اجازه نمايد به اين منظور كه : 1) آيا هر نوع 
استفاده ثانويه می خواهد يا مي تواند انجام گيرد و اگر چنين است ، آيا اين استفاده ثانويه با توجه به نوع 
مطالعه ای كه ممکن اس��ت بر روی چنين موادي انجام ش��ود محدود خواهد شد ؛ 2) شرايطي كه تحت 
آن پژوهش��گران ملزم به تماس با آزمودنی  هاي پژوهش براي اختيارات اضافي جهت كاربرد ثانويه مي 
باش��ند؛ 3) برنامه هاي پژوهش��گران از هر نوع براي از بين بردن يا باز كردن نشانه هاي هويت شخصي 
مدارك و يا نمونه ها و 4 ) حقوق آزمودنی ها برای در خواست از بين بردن يا بدون نام كردن نمونه های 
زيستی يا گزارش ها يا بخشي از آنها كه ممکن است به طور خاص به آن حساس باشند از قبيل عکس 

ها ، فيلم ها يا نوارها . 
}همچنين به دس��تورالعمل 5: كس��ب رضايت آگاهانه : اطلاعات ضروري براي آزمودني هاي مورد نظر 
پژوهش ؛ 6 : كس��ب  رضايت آگاهانه : تعهد پش��تيبانان و پژوهشگران؛ و 7 : وادار كردن( انگيزه ) براي 

شركت در پژوهش ، مراجعه شود{.

دستورالعمل 5: کسب رضايت آگاهانه:  اطلاعات ضروري براي آزمودنی هاي مورد نظر 
پژوهش

قبل از درخواست رضايت فردي براي شرکت در پژوهش ، پژوهشگر بايد اطلاعات زير را به زبان يا به 

شكل ديگري از ارتباط که قابل درك توسط فرد باشد فراهم نمايد: 
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اين که فرد براي شرکت در پژوهش دعوت شده است، دلائل در نظر گرفتن فرد مناسب براي پژوهش 

و اين که شرکت در پژوهش داوطلبانه است؛ 

اين که فرد براي رد شـرکت در پژوهش آزاد اسـت و در هر زمان بدون جريمه يا محروميت از مزايايي 

که او درشرايط ديگر از آن برخوردار خواهد بود براي خروج از پژوهش آزاد خواهد بود؛

هدف پژوهش ، رويه هايي که توسـط پژوهشـگر و آزمودنی انجام خواهد شد ، و توضيح اين که چطور 

پژوهش از مراقبت هاي پزشكي رايج متفاوت مي باشد؛

بـراي کار آزمايی هاي کنترل شـده ، توضيحـي از ويژگي هاي طرح پژوهش )مثـلا تصادفي بودن ، دو 

سـوکور بودن( ، و اين که تا وقتي مطالعه به اتمام نرسـيده و کور بودن رفع نشـده به آزمودنی ها نوع 

درمان تخصيص يافته گفته نخواهد شد؛ 

مدت مورد انتظار شـرکت فرد ) شـامل تعـداد و مدت مراجعات به مرکز پژوهـش و کل زمان درگير در 

پژوهش( و احتمال زودتر خاتمه يافتن کارآزمايي يا شرکت فرد در آن ؛

آيا در مقابل شـرکت فرد در پژوهش، پول يا اشـكال ديگر از کالاهاي مادي به آنها داده خواهد شـد ، و 

اگر چنين است ، نوع و مقدار آن ؛ 

اين که بعد از اتمام مطالعه ، آزمودني ها از يافته هاي پژوهش به طور کلي مطلع خواهند شد ، و آزمودني 

ها از هر يافته که با وضعيت خاص سلامت آنان مرتبط باشد مطلع خواهند شد ؛  

اين که آزمودني ها در صورت تقاضا حق دسترسي به داده هاي مربوط به خود را  دارند ،  حتي اگر اين 

داده ها کاربرد باليني فوري نداشته باشد )مگر اين که کميته بررسي اخلاقي عدم افشاء  موقت يا دائم 

داده هـاي را تاييد کرده باشـند ، که در اين صورت آزمودني بايسـتي از آن مطلـع گردد ،  و دلائل عدم 

افشاء در اختيارش قرار گيرد( ؛
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هر نوع خطر قابل پيش بيني، درد يا ناراحتي ، يا مزاحمت براي فرد ) يا سايرين ( مرتبط با شرکت در 

پژوهش ، شامل خطراتي براي سلامتي يا تندرستي همسر يا شريك آزمودني؛

 هر نوع منافع مستقيم که انتظار مي رود آزمودني در نتيجه شرکت در پژوهش بدست آورد ؛

 منافع مورد انتظار از پژوهش براي جامعه يا اجتماع وسيع ، يا کمك کردن به دانش اطلاعات علمي ؛ 

 اينكـه آيـا ،چه موقع و چگونه هرکـدام از فرآورده ها يا مداخلاتي که بي خطر بودن و موثر بودن آن به 

وسـيله پژوهش تاييد شـده است ، پس از خاتمه شـرکت آزمودني ها در پژوهش در اختيار آن ها قرار 

خواهد گرفت ، و آيا از آنها انتظار مي رود که براي آن هزينه اي بپردازند ؛ 

 هر نوع مداخله يا دوره درمانی جايگزين رايج و در دسترس؛  

 تمهيداتي که براي اطمينان از احترام به حريم خصوصي آزمودنی  ها و محرمانه بودن مدارکي که در آنها 

آزمودنی  ها قابل شناسايی هستند صورت خواهد گرفت؛ 

محدوديـت هـاي قانوني يا ديگر محدوديت ها، در توانايي پژوهشـگران براي حفظ محرمانه بودن ، و 

پيامدهای احتمالی نقض محرمانه بودن؛

 سياست در رابطه با استفاده از نتايج آزمايش هاي ژنتيك و اطلاعات ژنتيك خانوادگی ، و احتياط های 

به جا براي پيشگيري از افشاء نتايج آزمايش هاي ژنتيك آزمودنی ها به وابستگان خانوادگي نزديك يا 

سايرين ) مثلاً شرکت هاي بيمه يا کارفرما ها( بدون کسب اجازه از آزمودنی ؛

 پشتيبانان پژوهش، وابستگي سازماني پژوهشگران ،  و ماهيت و منابع بودجه براي پژوهش؛  

 احتمال استفاده های پژوهشی ، مستقيم يا ثانويه، از مدارك پزشكي و نمونه هاي زيستی آزمودني ها که 

طی مراقبت باليني گرفته شده است) به شرح دستورالعمل هاي 4 و 18 مراجعه شود ( ؛
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 آيا برنامه ريزي شـده اسـت که نمونه هاي زيسـتی جمع آوري شده در پژوهش در مرحله نتيجه گيری 

منهدم خواهد شـد، و اگر چنين نيسـت، جزييات در مورد ذخيره آنها ) کجا، چگونه ، براي چه مدت و 

وضـع نهايی( و احتمال اسـتفاده آنها در آينده ، و اين کـه آزمودني ها داراي حق تصميم گيري در مورد 

چنين اسـتفاده هاي آتي از آنها، رد کردن ذخيره سـازي آنها و از بين بردن مواد مي باشـند ) به شـرح 

دستورالعمل 4 مراجعه شود ( ؛  

 آيا از نمونه های زيسـتی ممكن اسـت فرآورده هاي تجاری توليد شود ، و اين که آيا شرکت کننده در 

پژوهش پول يا منافع ديگري از توليد اين قبيل فرآورده ها دريافت خواهد کرد؛

 آيا پژوهشگر فقط به عنوان يك پژوهشگر انجام وظيفه مي کند يا هم به عنوان پژوهشگر و هم پزشك 

آزمودني؛

 وسعت مسئوليت پژوهشگر براي تامين خدمات پزشكي به شرکت کنندگان ؛

 اين که درمان براي انواع خاصي از صدمه مرتبط با پژوهش يا عوارض مرتبط با پژوهش، رايگان تأمين 

خواهد شد ، ماهيت و مدت اين قبيل مراقبت ها ، نام سازمان يا فردي که درمان را تأمين خواهد کرد ، 

و اين که هيچ عدم قطعيتي در مورد بودجه چنين درماني وجود دارد ؛

 از چـه طريقي ، وتوسـط چه سـازماني ، آزمودنی يا خانواده آزمودنی يا وابسـتگانش بـرای ناتواني يا 

مرگ ناشي از چنين صدمه اي خسارت دريافت خواهند کرد ) يا ، چه زماني مشخص گرديده، که هيچ 

برنامه اي براي تأمين اين خسارت وجود ندارد( ؛  

 آيـا در کشـوري کـه آزمودني هاي مورد نظر براي شـرکت در پژوهش دعوت شـده انـد ، حق جبران 

خسارت از لحاظ قانوني تضمين گرديده است يا خير؟

 اين که کميته بررسي اخلاقي طرح اجرايی پژوهش را تصويب يا تاييد کرده است؛
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دستورالعمل 6: کسب رضايت آگاهانه: تعهدات پشتيبانان و پژوهشگران   

پشتيبانان و پژوهشگران داراي وظائف زير مي باشند :

 yخودداري از فريب دادن غيرمنصفانه، تاثيرگذاري نابجا يا تهديد ؛ 
 yکسب رضايت فقط پس از اطمينان از اين که آزمودنی هاي مورد نظر داراي درك کافي از حقايق 
مربوطه و پيامدهاي شـرکت در پژوهش بوده و فرصت کافي جهت تصميم در مورد شـرکت در آن 

داشته اند ؛

 y به عنوان يك قانون کلي پژوهشـگران از هر آزمودنی مورد نظر يك فرم امضاء شـده به عنوان 
مدرك رضايت آگاهانه گرفته و بايد هر استثنايي را براي اين قانون کلي توجيه نمايند و تاييد کميته 

بررسي اخلاقي را کسب نمايد ) به شرح دستورالعمل 4 ، ثبت رضايت مراجعه شود ( ؛  

 y تجديـد رضايـت آگاهانه از هـر آزمودنی در صورتي که تغييرات مهمي در شـرايط يا رويه هاي 
پژوهـش وجود دارد يا اگر اطلاعات تازه اي در دسـترس قرار گرفته اسـت کـه مي تواند بر تمايل 

آزمودنی ها جهت ادامه شرکت در پژوهش اثر گذارد؛ و

 y تجديـد رضايـت آگاهانه از هر آزمودني در مطالعات بلند مدت در فواصل از پيش تعيين شـده ، 
حتي اگر تغييراتي در طراحي يا اهداف پژوهش وجود ندارد.

شرح دستورالعمل 6

پژوهشگر مسئول اطمينان از كفايت رضايت آگاهانه از هرآزمودنی مي باشد . فردي كه رضايت آگاهانه 
مي گيرد بايد در مورد پژوهش مطلع بوده و قادر به پاس��خگويي سوالات آزمودنی هاي مورد نظر باشد . 
پژوهش��گران مسوول مطالعه بايد خود را جهت پاسخگويي به سوالات بنا به درخواست آزمودنی ها ، در 
دسترس قرار دهند. هر نوع محدوديت فرصت آزمودنی ها براي پرسش سوالات و دريافت پاسخ ها قبل 

يا طی پژوهش اعتبار رضايت آگاهانه را تضعيف مي كند. 
در بعضي از انواع پژوهش ، آزمودنی هاي بالقوه بايد در مورد خطرات ابتلا به بيماري در صورت عدم رعايت دستورات، 
  ،UNAIDS) مصداق دارد HIV/AIDS  مش��اوره دريافت كنند. اين امر خصوصا در مورد پژوهش روي واكسن

سند راهنمايي ملاحظات اخلاقي در پژوهش روي واكسن پيشگيري كننده از HIV ، راهنماي نکته 14).
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پنهـان کـردن اطلاعات و فريب دادن . گاهي اوقات، براي اطمينان از اعتبار پژوهش، پژوهش��گران 
اطلاعات خاصي را در فرآيند گرفتن رضايت، پنهان مي كنند. در پژوهش های زيست پزشکي، نوعاً اين 
كار ش��کل پنهان نمودن اطلاعات در مورد هدف رويه هاي خاص را به خود مي گيرد. به طور مثال، به 
آزمودنی ها در كارآزمايي هاي باليني اغلب، هدف آزمايش هاي انجام ش��ده به منظور پايش پيروی آنها 
از طرح اجرايی گفته نمي شود، زيرا اگر آنها بدانند كه پيروي آنها مورد پايش قرار مي گيرد ممکن است 
رفتارشان را تغيير داده و بنابراين نتايج  را غير معتبر سازند. در اغلب چنين مواردي، از آزمودنی هاي مورد 
نظر خواس��ته مي ش��ود كه رضايت دهند نس��بت به هدف برخي از رويه ها تا زماني كه پژوهش به اتمام 
برسد غير مطلع باقي بمانند؛ پس از نتيجه گيری مطالعه، اطلاعات پنهان شده به آنها اطلاع داده خواهد 
ش��د. در ساير موارد، چون درخواست اجازه براي پنهان كردن برخي اطلاعات مي تواند اعتبار پژوهش را 
به خطر اندازد، به آزمودنی ها گفته نمي شود كه برخي اطلاعات تا پايان پژوهش پنهان خواهد شد. هر 

نوع از چنين رويه هايي بايستي تاييد صريح كميته بررسي اخلاقي را دريافت نمايد.

 فري��ب دادن ج��دي آزمودنی ها به طور قاب��ل ملاحظه اي بحث برانگيزتر از به س��ادگي پنهان كردن 
اطلاعات خاص مي باش��د. دروغ گفتن به آزمودنی ها يك ترفندي اس��ت كه در پژوهش زيست پزشکي 
متداول نمي باشد. دانشمندان علوم اجتماعي و رفتاري، در هر صورت، گاهي اوقات براي مطالعه نگرش ها 
و رفتار آزمودنی ها تعمداً آنها را گمراه مي كنند. به طور مثال، دانشمندان براي مطالعه رفتار متخصصين 

مراقبت هاي بهداشتي و بيماران در محيط طبيعيشان تظاهر به بيمار بودن نموده اند.

برخي افراد عقيده دارند كه فريب دادن جدي هرگز اجازه داده نمي شود. سايرين ممکن است در شرايط 
خاصي آن را مجاز بدانند. در مواردی كه خود فريب كاري احتمال مواجهه شدن آزمودنی را با خطر بيش 
تر از حداقل پنهان خواهد كرد . در هر حال فريب دادن مجاز نمی باش��د. هنگامي كه فريب كاری برای 
روش هاي يك مطالعه ضروری است، پژوهشگران بايستي به كميته بررسي اخلاقي نشان دهند كه هيچ 
روش پژوهش ديگري مکفي نخواهد بود؛ كه پيش��رفت هاي چشمگيري از پژوهش حاصل مي شود؛ و 
اين كه هيچ چيز دريغ نش��ده اس��ت ، و چنانچه علني شود باعث مي شود يك فرد منطقي از شركت در 
پژوهش امتناع ورزد. كميته بررسي اخلاقي بايد نتايج را براي آزمودني فريب خورده معين كند ، و اينکه 
آي��ا و چگونه آزمودنی هاي فريب خورده ( گمراه ش��ده ) بايس��تي پس از اتم��ام پژوهش از پنهان كاري 
مطلع ش��وند. چنين اطلاع رس��اني، كه عموما " گزارش" ناميده مي شود، به طور معمول مستلزم تشريح 
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دلايل براي پنهان كاري اس��ت . به آزمودنی كه با تحت پنهان كاري قرار گرفتن خود مخالفت مي كند 
معمولا فرصت امتناع از اجازه دادن به پژوهش��گر جهت اس��تفاده از اطلاعات كسب شده داده مي شود . 
پژوهشگران و كميته هاي بررسي اخلاقي بايد مطلع باشند كه فريب دادن آزمودنی هاي پژوهش ممکن 
است آنها را به اشتباه انداخته و همچنين به آنها آسيب رساند. آزمودنی ها بعد از دانستن اين كه در مطالعه 
به ظاهر دروغين (غير واقعی) ش��ركت كرده اند، ممکن اس��ت از اين كه مطلع نشده اند ناراحت شوند. در 
بعضي مطالعات براي فريب دادن افرادي غير از آزمودنی ها ممکن است به وسيله پنهان كردن و يا ندادن 
جزييات اطلاعات، توجيه وجود داشته باشد. چنين ترفندهايي اغلب به طور مثال براي مطالعات در مورد 
همسر آزاری يا كودك آزاری پيشنهاد مي شود . كميته بررسي اخلاقي بايد تمامي طرح های پيشنهادی 
ب��راي فري��ب دادن افرادي غير از آزمودنی ها را بررس��ي و تصويب كند . آزمودنی ها محق هس��تند كه 
پاس��خ هاي صحيح و سريع براي سوالاتشان كس��ب نمايند ؛ كميته بررسي اخلاقي بايد براي هر مطالعه 

معين نمايد آيا ساير افرادي كه قرار است مورد فريب قرار گيرند مانند هم حقي دارند.  

تهديد و تاثير نامناسب. تهديد در هر شکلي رضايت آگاهانه را غير معتبر مي سازد. آزمودنی هاي مورد 
نظر كه بيمار هستند اغلب وابسته به مراقبت پزشکي مربوط به پزشك / پژوهشگر می باشند ،  افرادي كه 
غالبا به چش��م آنها اعتبار خاصي دارند ، و اثر آنها بر اين بيماران ممکن اس��ت قابل توجه باشد ، خصوصا 
اگر طرح اجرايی مطالعه داراي يك بخش درماني باشد. به طور مثال، آنها ممکن است از اين امر بترسند 
كه امتناع آنها از شركت در مطالعه به ارتباط درماني آسيب رسانده يا منجر به محروميت آنها از خدمات 
بهداشتي گردد. پزشك / پژوهشگر بايد آنها را مطمئن سازد كه تصميم شان براي شركت يا عدم شركت، 
بر ارتباط درماني يا ديگر منافعي كه حق آنها اس��ت اثر نخواهد گذاش��ت. در اين ش��رايط كميته بررسي 

اخلاقي بايد در نظر گيرد كه فرد سوم بيطرفي بايد رضايت آگاهانه را بگيرد. 
آزمودن��ی هاي مورد نظر نبايد در معرض ثاثير نامناس��ب قرار گيرن��د . مرز بين اصرار قابل توجيه و تاثير 
نامناس��ب به هر حال دقيق نيس��ت. پژوهش��گر نبايد هيچ نوع اطمينان غير قابل توجيه در مورد فوايد، 
خط��رات ي��ا مزاحمت هاي پژوه��ش بدهد ، به طور مثال ، يکي از بس��تگان نزديك يا يك رهبر جامعه 
را ب��راي اثرگذاري بر تصميم آزمودنی هاي مورد نظر وادار نمايد (  همچنين به دس��تورالعمل 4: رضايت 

آگاهانه فردی مراجعه شود ).
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خطرات . پژوهش��گران بايد در بحث كردن جزييات مداخله تجربي، درد و ناراحتي كه ممکن اس��ت در 
پي داشته باشد ، و خطرات شناخته شده و مضرات احتمالي كاملا بي نظر باشند. در پروژه هاي پژوهشي 
پيچيده ممکن اس��ت آگاه كردن ش��ركت كنندگان مورد نظر كاملًا در مورد خطر احتمالي نه عملی و نه 
منطقي باشد. به هر حال آنها بايد در جريان تمامي خطراتي كه يك "فرد منطقي " براي تصميم گرفتن 
در مورد شركت يا عدم شركت به آن اهميت مي دهد ، شامل خطرات براي همسر يا شريك در رابطه با 
كارآزمايی هايي به طور مثال داروهاي روان گردان يا مجاري تناسلي قرار گيرد ( به شرح دستورالعمل 8، 

خطرات براي گروه هاي افراد نيز مراجعه شود).  

اسـتثناء در مورد لزوم رضايت آگاهانه در مطالعات شـرايط فوري که پژوهشگر پيش بيني مي 
کند که تعدادي از آزمودني ها قادر به دادن رضايت نيسـتند. طرح اجرايی گاهي اوقات براي مورد 
ملاحظه قرار دادن شرايطي كه ناگهاني اتفاق ميافتد و بيماران يا آزمودني ها را براي دادن رضايت آگاهانه 
ناتوان مي س��ازد، طراحي مي گردد. مثال ها صدمه مغزي ، ايس��ت قلبي ريوي ، س��کته مغزي هستند . 
پژوه��ش با بيماراني كه بتوانند به موقع رضاي��ت آگاهانه بدهند نمي تواند انجام گيرد و ضمناً زماني هم 
وجود ندارد كه ش��خصي را كه اختيار دادن اجازه را داش��ته باشد جايگزين نمايد . در چنين مواردي اغلب 
لازم اس��ت با ملاحظات پژوهشي به زودي پس از ش��روع شرايط به منظور ارزشيابي درمان پژوهشي يا 
به وجود آوردن دانش مورد نظر اقدام كرد . چون اين دس��ته فوريت مورد اس��تثناء مي تواند پيش بيني 
شود، پژوهشگر بايستي بررسي و تصويب كميته بررسي اخلاقي را قبل از شروع مطالعه كسب نمايد. در 
صورت امکان بايس��تي در جهت تعيين جمعيتي كه احتمال به وجود آمدن  ش��رايط مورد مطالعه را دارد ، 
تلاش شود. اين مورد مي تواند به سادگي انجام شود ، به طور مثال ، اگر شرايط به گونه اي است كه به 
صورت دوره اي در افراد تکرار مي شود؛ مثال ها شامل تشنج صرع بزرگ و زياده روي در مصرف الکل 
مي باش��د. در چنين مواردي ، بايس��تي با آزمودني هاي مورد نظر زماني كه كاملًا قادر به دادن رضايت 
آگاهان��ه هس��تند تماس گرفته ، و براي دادن رضايت  براي ب��ه كارگيري آن ها به عنوان آزمودني هاي 
پژوهش��ي طي دوره هاي ناتواني آتي دعوت ش��وند. اگر آن ها بيماران پزشك مستقلي هستند كه ضمناً 
پزش��ك - پژوهشگر هم هست ، پزشك بايس��تي هم چنين رضايت آن ها را در حالي كه كاملا قادر به 
دادن رضايت آگاهانه هستند كسب نمايد. در تمام مواردي كه در آن پژوهش مصوب بدون رضايت قبلي 
بيماران / آزمودني هاي ناتوان در دادن رضايت آگاهانه ، به دليل وقوع شرايط به صورت ناگهاني، شروع 
شده است، بايستي به آن ها تمام اطلاعات مربوطه هرچه زودتر به محض اين كه آنها در شرايط دريافت 
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آن هس��تند داده ش��ود ، و به محض اين كه از نظر منطقي ميسر باشد بايستي رضايت آن ها براي ادامه 
شركت گرفته شود.

قبل از اقدام بدون رضايت آگاهانه قبلي ، پژوهش��گر بايس��تي براي جايگزين كردن فردي كه از طرف 
بيمار سلب صلاحيت شده اختيار دادن اجازه را دارد تلاش منطقي به خرج دهد . اگر چنين فردي بتواند 
جايگزين شود و از دادن اجازه امتتناع كند ، بيمار نمي تواند به عنوان آزمودني به كار گرفته شود . خطرات 
تمام مداخلات و رويه ها همان طور كه در دستورالعمل 9  تاكيد شده توجيه خواهد شد ( دستورالعمل 9: 
محدوديت هاي ويژه در مورد خطرات زماني كه پژوهش بر روي افرادي اس��ت كه قادر به دادن رضايت 

آگاهانه نيستند ).

اگر شخصي قادر به دادن رضايت نيست ، پژوهشگر و كميته بررسي اخلاقي بايد با حداكثر زمان به كار 
گيري فرد بدون كس��ب رضايت آگاهانه فرد يا مس��ئول قانوني مطابق نظام قانوني قابل اعمال موافقت 
كنند. اگر در آن مدت پژوهگشر رضايت يا اجازه را به دليل عدم موفقيت در تماس با نماينده يا به دليل 
امتناع بيمار يا ش��خص يا گروه مجاز براي دادن اجازه ، نتواند بگيرد - ش��ركت بيمار به عنوان آزمودني 
بايستي قطع شود . بيمار يا شخص يا گروه تامين كننده اجازه ، بايستي براي ممنوع كردن استفاده از داده 

هاي حاصل از شركت بيمار به عنوان آزمودني بدون رضايت يا اجازه ، فرصت داده شود .

آن جايی كه مناسب است ، برنامه هاي اجراي پژوهش فوريت ها بدون رضايت قبلي آزمودني ها درون 
جامعه اي كه در آن اجرا خواهد ش��د بايس��تي تبليغ ش��ود . در طرح و اجراي پژوهش ، كميته بررس��ي 
اخلاقي،  پژوهشگران ، و پشتيبانان بايستي پاسخگوي نگراني هاي جامعه باشند . اگر دليلي براي نگراني 
در مورد قابل قبول بودن پژوهش در جامعه وجود دارد ، بايس��تي با نمايندگان تعيين ش��ده توسط جامعه 
يك مشاوره رسمي انجام گيرد . پژوهش اگر حمايت اساسي در جامعه ذينفع نداشته باشد نبايد اجرا شود 

( شرح دستورالعمل 8 ، خطرات براي گروهي از اشخاص ملاحظه شود ).

اسـتثنا در مورد لزوم رضايت آگاهانه جهت ورود کارآزمايی هاي بالينی اشـخاصی که قادر به 
دادن رضايت آگاهانه به علت شـرايط حاد نيسـتند. بيماران خاص با يك شرايط حاد كه آنها را در 
دادن رضايت آگاهانه ناتوان می سازد ممکن است واجد شرايط برای ورود به يك كارآزمايی بالينی باشند 
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كه اكثر آزمودنی های مورد نظر آن قادر به دادن رضايت آگاهانه هستند.
اين چنين كارآزمايی به يك درمان جديد برای يك ش��رايط حاد از قبيل عفونت ، س��کته مغزی يا سکته 
قلبي مرتبط می ش��وند. درمان پژوهش��ي احتمال منفعت مستقيم را عرضه مي كند . لذا قابل توجيه می 
باشد ، اگر چه پژوهش ممکن است رويه هاو مداخلات خاصي را به كار گيرد كه منفعت مستقيمی نداشته 
باش��ند . اما بيش از حداقل خطر را نيز به وجود نياورند؛ يك مثال فرايند انتخاب تصادفی يا گرفتن خون 
اضافی برای اهداف پژوهش خواهد بود . برای اين قبيل موارد طرح اجرائی مقدماتی ارائه شده به كميته 
بررس��ی اخلاقی جهت تصويب بايد پيش بينی كند كه برخی بيماران ممکن اس��ت قادر به دادن رضايت 
نباشند و بايستی براي چنين بيماراني يك فرم رضايت نماينده ، از قبيل مجوز بستگان مسئول پيشنهاد 
گردد. هنگامی كه كميته بررس��ی اخلاقی اين قبيل طرح های اجرائی را تصويب يا تائيد كند  پژوهشگر 

ممکن است مجوز را از بستگان مسئول كسب نمايد و اين بيمار را بپذيرد.

دستورالعمل 7: وادار کردن ) انگيزه ( براي شرکت در پژوهش

ممكن است به آزمودني ها برای از دست دادن درآمدها ، هزينه های اياب و ذهاب و ساير هزينه هايی 

که به سبب شرکت در مطالعه به بار می آيد بازپرداخت انجام گيرد؛ آنها ممكن است خدمات پزشكي 

رايگان نيز دريافت نمايند. به آزمودنی ها ، به خصوص آنهائی که منفعت مستقيمی از پژوهش دريافت 

نمی کنند ممكن اسـت هم چنين پولی پرداخت شـود يا طور ديگري مزاحمت و صرف وقت آنها جبران 

گردد. در هر صورت پرداخت هاي مالي نبايد آن قدر زياد ، يا خدمات پزشكي آن قدر وسيع باشند که 

آزمودني هاي مورد نظر عليرغم قضاوت بهتر خودشان وادار به دادن رضايت براي شرکت در پژوهش 

شـوند ) "وادار سـازي نابجا"(. تمامي پرداخت ها، جبران ها و خدمات پزشـكي که براي آزمودني هاي  

پژوهش تامين مي گردد بايد توسط يك کميته بررسي اخلاقي تاييد شود.

شرح دستورالعمل 7

پاداش قابل قبول. آزمودني هاي پژوهش ممکن است هزينه اياب و ذهاب و ساير هزينه هاي مرتبط با 
شركت در پژوهش شامل از دست دادن درآمدها را دريافت نمايند. هم چنين آنهائی كه منفعت مستقيمی 
از پژوهش دريافت نمی كنند ممکن اس��ت يك مبلغ كمی پول برای مزاحمت ناش��ی از شركت خود در 
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پژوهش دريافت كنند . تمامی آزمودنی ها ممکن است خدمات پزشکی غيرمرتبط با پژوهش  را دريافت 
دارند و رويه ها و آزمايشات برای آنها رايگان انجام گيرد. 

پاداش غير قابل قبول. پرداخت هاي مالي يا جنسي به آزمودني هاي پژوهش نبايد آن قدر زياد باشد 
ك��ه آنها را مجاب س��ازد كه خطرات نابجاي��ي را بپذيرند يا بر خلاف قضاوت بهتر خود داوطلب ش��وند. 
پرداخ��ت ه��اي مالي يا پاداش هايي كه توانايي يك فرد را براي انتخاب آزدانه سس��ت نمايد رضايت را 
غير معتبر مي سازد. ممکن است تمايز بين پاداش مناسب و تاثير نابجا برای شركت در پژوهش مشکل 
باش��د. ممکن اس��ت نظر يك فرد غيرشاغل يا يك دانشجو نسبت به پاداش وعده داده شده، با نظر يك 
فرد شاغل متفاوت باشد. فردي بدون دسترسي به مراقبت پزشکي ممکن است براي شركت در پژوهش، 
به س��ادگي براي دريافت چنين مراقبتي تحت تاثير بي جا قرار گيرد يا نگيرد. هنگامي كه به همراه يك 
مداخله پژوهشی حداقل خطر وجود داشته يا خطر وجود ندارد، آزمودني مورد نظر ممکن است به منظور 
كسب تشخيص بهتر يا دسترسي به دارويي كه در غير اين صورت در دسترس نمي باشد، وادار به شركت 
در پژوهش ش��ود؛ كميته هاي بررس��ي اخلاقي محلي ممکن است چنين وادارسازي را قابل قبول بدانند. 
بنابراين پاداش هاي مالي و جنس��ي در س��ايه رس��وم فرهنگ خاص و جمعيتي كه قرار است در آن ارائه 
ش��وند، براي تعيين اين كه آيا تاثير بي مورد به همراه دارند بايد ارزش��يابي شوند. كميته بررسي اخلاقي 
معمولا بهترين قاضي خواهد بود كه چه چيزي پاداش مادي منطقي را در موارد خاص تشکيل مي دهد. 
وقتی مداخلات يا رويه های پژوهش��ی كه منفعت مس��تقيم را بيش از حداقل خطر در بر ندارند ، تمامي 
گروه هاي دخيل در پژوهش - پشتيابانان، پژوهشگران و كميته هاي بررسي اخلاقي - هم در كشورهاي 

تامين كننده بودجه و هم كشور ميزبان بايد براي اجتناب از وادارسازي مادي نابجا دقت نمايند. 

افراد فاقد صلاحيت. افراد فاقد صلاحيت ممکن اس��ت توس��ط قيم خود مورد سوء  استفاده مالي، قرار 
گيرن��د. ب��ه قيمي كه از طرف يك فرد فاقد صلاحيت اجازه مي ده��د، به جز هزينه هاي اياب و ذهاب و 

هزينه هاي مربوطه پرداخت مي شود، نبايد هيچ پاداش ديگري داده شود. 

انصراف از يك مطالعه. زماني كه يك آزمودني به دلايل مرتبط با مطالعه از قبيل اثرات جانبي غيرقابل 
قبول يك داروي مورد مطالعه، از ش��ركت در پژوهش صرفنظر مي كند يا به دلايل مرتبط با سلامتي از 
پژوهش خارج مي شود، بايد به وي مبلغ مشابه شركت كامل در پژوهش پرداخت گردد. به آزمودني كه به 
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هر دليل ديگر انصراف بدهد، بايد نسبت به ميزان مشاركت در پژوهش به وي پرداخت شود. پژوهشگري 
ك��ه باي��د يك آزمودني را به دلي��ل عدم همکاري تعمدي از پژوهش حذف نماي��د، مجاز به خودداري از 

پرداخت بخشي يا تمامي مبلغ است.

دستورالعمل 8 : فوايد و خطرات شرکت در پژوهش

در تمام پژوهش های زيسـت پزشـكي بر روي آزمودني هاي  انساني، پژوهشگر بايد اطمينان حاصل 

نمايد که  فوايد و خطرات بالقوه در تعادل منطقی هستند و خطرات به حداقل می رسند. 

مداخلات يا رويه هايی که احتمال فوايد مستقيم تشخيصي، درماني يا پيشگيري براي فرد آزمودني در 

بردارند، بايد اين توجيه را داشـته باشـند که در سايه خطرات و فوايد قابل پيش بيني، حداقل مزايايی 

مشـابه هر نوع جايگزين در دسترس براي شخص آزمودني خواهد داشت. خطرات چنين مداخلات يا 

رويه هاي "مفيدي" بايد در رابطه با فوايد مورد انتظار براي شخص آزمودني خاص توجيه شود. 

خطرات مداخلاتي که احتمال منافع مستقيم تشخيصي، درماني يا پيشگيري براي افراد را در بر ندارند 

بايد در رابطه با فوايد مورد انتظار براي جامعه توجيه گردد )دانش قابل تعميم(. خطرات حاصله توسط 

چنين مداخلاتي بايد در رابطه با اهميت دانش کسب شده منطقي باشد.

شرح دستورالعمل 8 

بيانيه هلس��ينکي، در بندهای متع��ددی به رفاه آزمودنی های پژوهش و اجتن��اب از خطرات می پردازد. 
بنابراين ملاحظات مرتبط با رفاه آزمودني هاي انس��اني بايد بر منافع علمي و اجتماعي ارجحيت داش��ته 
باش��د ( بند 5 )؛ آزمايش باليني بايستي به دنبال تجربيات آزمايشگاهي و حيواني كافي براي نشان دادن 
احتمال منطقي موفقيت بدون خطرات نابجا باش��د (بند11)؛ هر پروژه بايس��تي ب��ه دنبال ارزيابي دقيق 
خطرات و مزاحمت هاي قابل پيش بيني در مقايسه با فوايد قابل پيش بيني براي آزمودني ها يا ديگران 
باشد (بند 16). پژوهشگران – پزشك بايد مطمئن باشند كه خطرات حاصله به طور كامل بررسي شده و 
به طور رضايت بخشي مواتواند اداره شود ( بند 17)؛ وخطرات و مزاحمت ها برای آزمودنی ها  بايستی به 

حداقل برسد ، و در ارتباط با اهميت هدف يا دانش بدست آمده منطقی باشد ( بند18).
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پژوهش های زيست پزشکی اغلب انواعي از مداخلات را به كار مي گيرند كه برخي از آنها داراي احتمال 
فوايد درماني مستقيم (مداخلات مفيد) بوده و سايرين صرفاً براي پاسخ دادن به سؤال پژوهش (مداخلات 
غير مفيد) به كار برده مي ش��وند. مداخلات مفيد چون در حيطه طبابت هس��تند با در نظر گرفتن اين امر 
توجيه مي شوند كه در سايه خطرات و فوايد،  داراي حداقل مزايايي مشابه هر نوع جايگزين در دسترس 
براي افراد مربوطه هستند. مداخلات غير مفيد به طور متفاوتي ارزيابي مي شوند؛ توجيه آنها ممکن است 
فقط به وس��يله تمايل كس��ب دانش صورت گيرد. در ارزيابي خطرات و فوايدي كه يك طرح اجرايی به 
يك جمعيت ارائه مي دهد، در نظر گرفتن آسيبي كه مي تواند منتج از صرفنظر كردن از انجام پژوهش 

رخ دهد، مناسب است. 
بندهای 5 و 18 بيانيه هلسينکي داوطلبان مطلع قادر به درك كامل خطرات و منافع يك پژوهش را ، از 

شركت در پژوهش به دلائل بشر دوستانه يا پاداش نسبتاً كم جلوگيري نمي كند. 

به حداقل رسـاندن خطر مرتبط با شرکت در کارآزمايي کنترل شده تصادفي. دركارآزمايی هاي 
كنترل ش��ده تصادفي خطر  گمارده ش��دن آزمودنی براي دريافت درماني است كه بعداً آزمايش ( تاييد ) 

مي شود .
اين افراد به طور تصادفي به يکي از دو يا چند ش��اخه مداخله  تقس��يم شده و تا يك نقطه پاياني از پيش 
تعيين شده پي گيري مي شوند. (مداخلات اين طور شناخته مي شوند كه شامل درمان ها، آزمايش هاي 
تش��خيصي و معيارهاي پيشگيري تازه يا ثابت ش��ده، مي باشند). مداخله به وسيله مقايسه آن با مداخله 
ديگري ( شاهد ) ارزشيابي مي شود ، كه معمولًا بهترين روش متداول ، منتخب  از درمان هاي ايمن و 
موثر كلًا در دسترس بوده، مگر انواع ديگر مداخله شاهد از قبيل دارونما (گول زن) بتواند از نظر اخلاقي 

توجيه داشته باشد (به دستورالعمل11مراجعه شود). 
براي به حداقل رساندن خطر هنگامي كه مداخله مورد آزمايش در كارآزمايي كنترل شده تصادفي براي 
پيش��گيري يا به تأخير انداختن يك برآيند كشنده يا ناتوان كننده طراحي مي شود، پژوهشگر نبايد براي 
مقاصد انجام كارآزمايي، از انجام درماني خودداري كند كه بر مداخله مورد آزمايش ارجح ش��ناخته ش��ده 
اس��ت، مگر اين كه خودداری بر اساس استانداردهای مطروحه در دستورالعمل 11 بتواند توجيه شود. هم 
چنين، پژوهش��گر بايد در طرح اجرايی پژوهش امکان پايش داده هاي پژوهش توسط يك گروه مستقل 
(گروه پايش داده ها و ايمني) را فراهم نمايد؛ يك وظيفه چنين گروهي، حفاظت از آزمودني هاي پژوهش 
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از واكنشهاي سوء ناشناخته قبلي يا مواجهه طولاني غيرضروري با يك درمان مورد اولويت كمتر مي باشد. 
به طور طبيعي در آغاز كار آزمايي كنترل شده تصادفي، معيار براي خاتمه دادن قبل از موعد، تدوين مي 

شود، ( قوانين يا دستورالعمل هاي توقف).

خطرات برای گروهی از اشـخاص . پژوه��ش در زمينه های معين ، از قبيل اپيدميولوژی ، ژنتيك يا 
جامعه شناسی ، ممکن است خطراتی را برای منافع جوامع ، جامعه ها يا گروه های تعريف شده نژادی يا 
قومی نش��ان دهد. اطلاعاتی ممکن اس��ت منتشر شود كه بتواند يك گروه را تحقير كند يا اعضای آن را 
در معرض تبعيض قرار دهد. اين چنين اطلاعاتی، برای مثال، می تواند به درستی يا به اشتباه دلالت بر 
اين داشته باشد كه يك گروه شيوع  بالا از حد متوسط اعتياد به الکل، امراض روانی يا بيماری واگير دار 

جنسي دارد، يا به ويژه مستعد به اختلالات خاص ژنتيکی است.
برنامه های اجرايی اين قبيل پژوهش ها بايستی نسبت به چنين ملاحظاتي حساس باشد ، نياز به  حفظ 
محرمانه بودن در حين و پس از مطالعه، و نياز به انتش��ار نتايج داده ها به ش��يوه اي كه برای افراد ذينفع 

حساس محترمانه باشد، و در موقعيت های خاصي آنها را منتشر ننمايد.
كميته بررسی اخلاقی بايد مطمئن شود كه به افراد ذينفع حساس توجه مناسب شده است ؛ اغلب برای 

كسب رضايت فردی قابل توصيه خواهد بود كه به وسيله مشاوره ، جامعه تکميل شود.
[ پايه های اخلاقی برای توجيه خطر، در دستورالعمل 9 بيشتر شرح داده می شود]

دسـتورالعمل 9 : محدويت های ويژه در مورد خطر زمانی که پژوهش بر روي افرادي 
است که قادر به دادن رضايت آگاهانه نيستند. 

هنگامي که توجيه اخلاقی وعلمی برای اجرای پژوهش با افرادی که قادر به دادن رضايت نيستند، وجود 

دارد، خطر ناشـي از مداخلاتي که داراي احتمال فايده مسـتقيم براي آزمودني خاص نمی باشـد، نبايد 

مشابه يا بيشتر از خطر مربوط به معاينات متداول پزشكي يا روانشناسي چنين افرادي باشد. افزايش 

جزيی يا کمی بالاتر از چنين خطري ممكن اسـت زماني مجاز دانسـته شـود که دليل علمي يا پزشكي 

فوق العاده اي براي چنين افزايشي وجود داشته، و کميته بررسي اخلاقي، آنها را تأييد کرده است .
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شرح دستورالعمل 9 

اسـتاندارد کم خطر. افراد يا گروه هاي خاص ممکن اس��ت كه توانايي محدودي براي دادن رضايت 
آگاهانه داش��ته باش��ند يا به علت اين كه به عنوان زنداني، اس��تقلال آنها محدود ش��ده ، يا به دليل اين 
كه توانايي ذهني محدودي دارند. براي پژوهش��ي كه بر روي افرادي كه قادر به دادن رضايت نيس��تند، 
يا توانايي آنها براي يك انتخاب آگاهانه ممکن اس��ت به طور كامل اس��تاندارد رضايت آگاهانه را رعايت 
نکند، كميته هاي بررسي اخلاقي بايد بين خطرات مداخلاتي كه بيشتر از موارد مرتبط با معاينات متداول 

پزشکي و روانشناسي چنين افرادي نيست و خطرات اضافه تر از آن ها تمايز قائل شوند.
زماني كه خطرات ناشي از چنين مداخلات از آن چه كه مرتبط با معاينات متداول پزشکي و روانشناسي 
چنين افرادي اس��ت بيشتر نباشد، نيازي به معيارهاي واقعي خاص يا معيارهاي حفاظتي مربوط به شيوه 
ه��ا جدا از آنچه كه عموماً براي تمامي پژوه��ش ها كه بر روي اعضاء يك گروه خاص از افراد ضروري 
است، نمي باشد. اما وقتي كه خطرات بيش از آن باشد، كميته بررسي اخلاقي بايد دريابد كه : 1) پژوهش 
به منظور پاس��خ گويي به يك بيماري موثر بر آزمودني هاي مورد نظر يا شرايطي كه آنها به طور خاص 
نسبت به آن مستعد هستند طراحي شده است؛ 2) خطرات مداخلات پژوهشی فقط كمي از آن چه مرتبط 
با معاينات متداول پزش��کي يا روانشناس��ي در چنين اشخاصي است برای شرايط يا موقعيت های باليني 
تحت پژوهش، بيش��تر اس��ت ؛ 3) هدف پژوهش براي توجيه مواجهه آزمودني ها با خطر بيش��تر كاملًا 
اهميت دارد ؛ و 4) مداخلات، به طور منطقي متناس��ب با مداخلات باليني اس��ت كه در مورد آزمودني ها 

تجربه كرده اند يا در رابطه با شرايط تحت پژوهش انتظار مي رود تجربه كنند.

اگر چنين آزمودني هاي پژوهش، شامل كودكان طي پژوهش قادر به دادن رضايت آگاهانه مستقل شوند، 
رضايت آنها براي ادامه شركت بايد كسب شود.

تعريف دقيق مورد توافق بين المللي از يك " افزايش جزيی يا كوچك" بيشتر از خطرات مرتبط با معاينات 
متداول پزش��کي يا روانشناس��ي چنين افرادي وجود ندارد. معني آن از آن چه كميته هاي بررسي اخلاقي 
مختلف گزارش نموده اند كه اس��تاندارد رعايت را كرده اند، اس��تنباط مي شود. شامل آب نخاع كشيدن 
اضافي يا اضافه كشيدن مغز استخوان در كودكان با شرايطي كه برايشان چنين آزمايشاتي به طور منظم 
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در خدمات باليني تجويز ش��ده اس��ت . اين الزام كه هدف پژوهش مرتبط با بيماري يا ش��رايط مؤثر بر 
آزمودني هاي مورد نظر باشد، استفاده از چنين مداخلاتي را در كودكان سالم غير ممکن مي سازد.

اين الزام كه مداخلات پژوهشي به طور منطقي متناسب با مداخلات باليني كه آزمودني ها ممکن است 
تجرب��ه كرده اند يا احتمال دارد در ش��رايط تحت پژوهش تجربه كنند، آنها را قادر مي س��ازد از تجارب 
شخصي به هنگام تصميم گيري در مورد پذيرش يا رد روش هاي اضافي براي مقاصد پژوهشي استفاده 
نمايند. بنابراين انتخاب آنها آگاهانه تر خواهد بود حتي اگر كاملًا استانداردهاي رضايت آگاهانه را رعايت 

ننموده باشند. 
( به دس��تورالعمل4، رضايت آگاهانه فردي؛ 13، پژوهش بر روي افراد آس��يب پذير؛ 14، پژوهش بر روي 
ك��ودكان؛ و 15، پژوه��ش بر روي افرادي كه به دليل اختلالات عقلی يا رفت��اري قادر به دادن رضايت 

آگاهانه كافي نمي باشند، نيز مراجعه شود ).

دستورالعمل10: پژوهش درجمعيت ها وجوامع داراي منابع محدود

قبـل ازانجام پژوهش دريك جمعيت يا جامعه داراي منابع محدود ، پشـتيبان و پژوهشـگر بايد براي 

اطمينان از موارد زيرهرگونه تلاشي را به انجام رساند .

پژوهش پاسـخ گوي نيازهاي بهداشـتي و اولويت هاي جمعيت يا جامعه ای است که قرار است در آن 

انجام گيرد. 

هرمداخله يا فرآورده توليدي يا دانش پديدار شده به نفع آن جمعيت يا جامعه به طورمنطقی در دسترس 

قرار خواهد گرفت.

شرح دستورالعمل10
اين دس��تورالعمل مربوط به كشورها يا جوامعي است كه منابع موجود نسبت به وسعت آنها محدود بوده، 
يا ممکن اس��ت، در برابر اس��تثمار به وسيله پشتيبانان و پژوهش��گران از كشورها و جوامع نسبتا ثروتمند 

آسيب پذير باشند. 

پاسخ دهي پژوهش به نيازها و اولويت هاي بهداشتي. الزام اخلاقي كه پژوهش بايستی پاسخ گوی 
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نيازهای بهداش��تی جمعيتی كه در آن اجرا مي ش��ود تصميماتي را ايجاب می كند  مبني بر اين كه چه 
چيزي براي برآورده كردن نيازها لازم اس��ت . صرفا تعيين اين كه يك بيماري در جمعيت ش��ايع بوده و 
اين كه پژوهش جديد يا بيش��تري لازم اس��ت كفايت نمي كند . الزام اخلاقی " پاسخ دهی " فقط زمانی 
می تواند برآورده ش��ود كه مداخلات موفقيت آميز يا انواع ديگر منافع بهداشتي در دسترس جمعيت قرار 
گيرد. اين مساله خصوصا براي پژوهش هاي اجرا شده در كشورهايی كه دولت ها فاقد منابع براي ساختن 
چنين فرآورده ها يا منافع قابل استفاده هستند به طورگسترده كاربرد دارد . حتي زماني كه مورد آزمايش 
قرار گرفتن يك فرآورده در يك كش��ور خاص به مراتب ارزان تر از درمان اس��تاندارد دربرخي كشورهای 
ديگر باشد ، دولت يا افراد در آن كشور ممکن است كماكان ازعهده هزينه آن برنيايند. اگردانش حاصل 
از پژوهش در چنين كش��وري عمدتا به نفع جمعيت هايی كه ازعهده هزينه فرآورده آزمايش ش��ده برمي 
آيند مورداس��تفاده قرارگيرد، پژوهش مزبور ممکن است به درستی به عنوان سوء استفاده تلقي شود و در 

نتيجه غيراخلاقی است.
هنگامی كه يك مداخله پژوهشی اهميت بالقوه برای مراقبت بهداشتي كشور ميزبان دارد، مذاكراتی كه 
پش��تيبان بايد براي تعيين كاربرد عملي " پاس��خ گويي " و همين طور " دسترسي منطقي" انجام دهد ، 
بايس��تی شامل نمايندگانی از كاربران در كشور ميزبان باشد؛ اين ها شامل: دولت ملي ، وزارت بهداشت، 
مس��ئولين محلي بهداشت و گروه هاي علمي واخلاقي ذينفع ، به علاوه نمايندگان جوامعی كه آزمودني 
ها از داخل آن انتخاب شده اند وسازمان هاي غيردولتي مانند گروه هاي هوادار سلامت هستند. مذاكرات 
بايد زيربناي مراقبت بهداش��تي لازم براي اس��تفاده ايمن ومنطقي ازمداخله ، احتمال مجوز براي توزيع، 
وتصميمات مربوط به پرداخت وجوه ، حق امتيازات ، يارانه ها ، دارائی فکري و فن آوري هم چنين هزينه 
هاي توزيع را بپوش��اند، البته به ش��رطي كه اطلاعات اقتصادي مذكور انحصاري نباشد. دربرخی موارد، 
بحث رضايت بخش در مورد دسترس��ی و توزيع فرآورده های موفق ، ضرورتا سازمان های بين المللی ، 
دولت های اهداءكننده وموسس��ات دو جانبه ، س��ازمان های غير دولتی بين المللی و بخش خصوصی را 
دخيل خواهد نمود. ايجاد يك زير بنای مراقبت بهداشتی بايد در ابتدای امر تسهيل شود به گونه ای كه 

در طول اجرای پژوهش و پس از آن بتواند مورد استفاده قرار گيرد.
ضمناً اگر داروي پژوهش��ي نش��ان داده شود كه مفيد است ، پش��تيبان بايد تامين آن را براي آزمودني ها 
پس از خاتمه پژوهش و تا زمان تاييد آن توس��ط مس��ئول نظارت داروئی ادامه دهد . بعيد است پشتيبان 
در موقعيتي باش��د كه منافع مداخله پژوهش��ی را كلًا تا مدتي پس از پايان مطالعه در دس��ترس جامعه يا 
جمعيت قرار دهد ، با وجود آن كه ممکن است در كوتاه مدت تامين شود ولي در هر مورد نتواند كلا قبل 
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از اين كه مسئول نظارت دارويی آن را تاييد كرده باشد در دسترس قرار دهد.
درخصوص مطالعات پژوهشي كوچك و زماني كه برآيند پژوهش به صورت دانش علمي است تا محصول 
تجاري، به ندرت نياز به چنين برنامه ريزي يا بحث پيچيده اي ميباشد. درهرصورت بايد اطمينان حاصل 

نمود كه دانش علمي ايجاد شده به نفع جمعيت مورد استفاده قرارخواهد گرفت.

دسترسـي منطقي. مساله " دسترس��ي منطقی"  پيچيده بوده و نياز دارد كه مورد به مورد تعيين شود . 
ملاحظات مربوطه ش��امل: طول مدتی كه مداخله يا فرآورده توليد ش��ده يا سايرمنافع مورد توافق كه در 
دس��ترس آزمودنی های پژوهش ، يا جمعيت يا جامعه ذينفع قرار خواهد گرفت ، ش��دت شرايط پزشکی 
آزمودنی، تاثيرترك داروي مورد مطالعه (به عنوان مثال مرگ آزمودنی)؛ هزينه اي كه آزمودنی يا سيستم 

بهداشتي متحمل مي گردند ، و مساله وادارسازي نابجا اگر مداخله رايگان فراهم شده است. 
دركل اگردليل مناسبی برای اين باور وجود دارد كه بعيد است يك  محصول توليدي يا دانش پديدار شده 
به وسيله پژوهش به طورمنطقی در دسترس قرارگيرد يا منافع آن براي جمعيت كشورميزبان پيشنهادی 
يا جامعه پيشنهادي در پايان پژوهش به كارگرفته شود، انجام پژوهش در آن كشور يا جامعه غيراخلاقي 
است. اين موضوع نبايد مانعي براي مطالعات طراحي شده براي ارزشيابي مفاهيم درماني جديد ونوظهور 
باش��د. به عنوان يك اس��تثنای نادر ، برای مثال پژوهش طراحي ش��ده به منظور به دست آوردن شواهد 
اوليه دال بر اثر مفيد يك دارو و يا گروهي از داروها در درمان يك بيماري كه تنها در منطقه اي با منابع 
بسيارمحدود رخ ميدهد ، و اين كه منطقا نمي توانند به خوبی درجوامع پيشرفته تر صورت گيرند. اين قبيل 
پژوهش ها ممکن است ازنظراخلاقي قابل توجيه باشند، حتي اگرهيچ برنامه جايگزيني جهت دردسترس 
قراردادن محصول فوق براي جمعيت كش��ور ميزبان يا جامعه درپايان مرحله اوليه توليد آن وجود نداشته 
باشد. اگر مشخص شد كه مفهوم معتبر است ، مراحل بعدي پژوهش مي تواند منجر به فرآورده اي گردد 

كه درخاتمه بتواند به طورمنطقی در دسترس قرارگيرد.

(رجوع به دس��تورالعمل3: بررسي اخلاقي پژوهش داراي پشتيبان خارجي، 12: توزيع عادلانه مزاحمت ها 
ومناف��ع در انتخاب گروه هاي آزمودني در پژوهش ،20: توانمندس��ازي براي بررس��ي اخلاقي وعلمي و 
پژوهش هاي زيس��ت پزش��کي ، 21: تعهدات اخلاقي پش��تيبانان خارجي براي تامي��ن خدمات مراقبت 

بهداشتي.)
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دستورالعمل :11  انتخاب گروه شاهد در کارآزمايی هاي باليني

بـه عنوان يـك قانون کلي ، آزمودني هاي پژوهش در گروه شـاهد يك کارآزمايـی مداخله ، درماني يا  

پيشـگيري بايسـتي يك مداخله موثر شـناخته شـده را دريافت نمايند. در برخي شرايط ممكن است 

استفاده از يك مقايسه گر جايگزين از قبيل دارو نما يا "غير درماني" از نظر اخلاقي قابل قبول باشد.

دارو نما ممكن است در موارد ذيل استفاده شود:

 yزماني که مداخله موثر شناخته شده اي وجود ندارد.
 yزماني که خودداري از يك مداخله موثر شناخته شده ، آزمودني را اکثراً در معرض ناراحتي موقتي 

يا تاخير در تكسين نشانه ها قرار مي دهد.

 yزماني که اسـتفاده از يك مداخله موثر شـناخته شده به عنوان مقايسه گر ، نتايج معتبر علمي به 
بار نمي آورد و استفاده از يك دارو نما ) گول زن ( هيچ خطر جدي يا آسيب غير قابل برگشتي براي 

آزمودني نمي افزايد.

شرح دستورالعمل 11 

ملاحظات کلي براي کار آزمايی هاي باليني کنترل شده . طراحي كارآزمايی هاي پژوهش مداخلات 
تش��خيصي ، درماني يا پيشگيرانه موارد اخلاقي و علمي مرتبط با هم را براي پشتيبانان ، پژوهشگران و 

كميته هاي بررسي اخلاقي ايجاد مي كند.
براي دست يابي به نتايج قابل اطمينان پژوهشگران بايد اثرات يك مداخله پژوهشي را روي آزمودني هايی 
كه در گروه(  يا گروه هاي ) پژوهشي يك كارآزمايی قرار گرفته اند با اثرات حاصله از يك مداخله شاهد در 
آزمودني هايی كه از همان جامعه گرفته شده و در گروه شاهد آن قرار گرفته اند مقايسه نمايند. انتخاب 
تصادفي روش ترجيحي براي قرار دادن آزمودني ها در گروه هاي مختلف كارآزمايی باليني اس��ت مگر 
اين كه روش ديگري ، از قبيل كنترل تاريخي يا متون ، بتواند از نظر علمي و اخلاقي قابل توجيه باشد. 
تعيين گروه هاي درماني به وسيله انتخاب تصادفي ، علاوه بر ارجحيت علمي معمول آن ، مزيت گرايش 
به ارائه مساوات در منافع يا خطرات قابل پيش بيني براي آزمودني هاي شركت كننده در يك كارآزمايی 
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را فراهم مي آورد.

يك كارآزمايی باليني نمي تواند از نظر اخلاقي توجيه گردد مگر اين كه مس��تعد توليد نتايج قابل اعتماد 
علمي باشد . زماني كه هدف ايجاد اثر بخشي وايمني يك مداخله پژوهشي است ، استفاده از شاهد گول 

زن اغلب خيلي صحيح تر از يك شاهد فعال براي توليد نتيجه قابل اعتماد علمي است.
در بس��ياري از موارد توانايی يك كارآزمايی براي تشخيص مداخلات موثر از بي اثر ( سنجش حساسيت 
آن ) نمي تواند اطمينان بخش باشد مگر اين كه شاهد يك گول زن باشد. اگر در هر صورت اثر استفاده 
از گول زن، آزمودني ها را در گروه شاهد از يك مداخله موثر ثابت شده  محروم سازد ، و در نتيجه آن ها 
را در معرض آس��يب جدي ، به ويژه اگر برگش��ت ناپذير باشد قرار دهد ، بديهي است كه استفاده از گول 

زن غير اخلاقي خواهد بود.

شاهد گول زن ) دارو نما ( در غياب يك جايگزين موثر متداول . استفاده از  گول زن  در گروه شاهد 
يك كارآزمايی باليني از نظر اخلاقي زماني قابل قبول اس��ت كه ، همانطوري كه در بيانيه هلسينکي ذكر 
شده (بند 29) "هيچ روش تاييد شده پيشگيري ، تشخيصي يا درماني موجود نباشد". معمولًا در اين مورد، 
از نظر علمي يك گول زن به عدم مداخله ترجيح دارد ، در ش��رايط خاص ، هر چند ، يك طرح جايگزين 
ممکن است از نظر علمي و اخلاقي قابل قبول و ارجح باشد ؛ به عنوان مثال يك كارآزمايی باليني از مداخله 
جراحي باشد ، زيرا ، براي خيلي از مداخلات جراحي ابداع يك گول زن مناسب يا امکان پذير نيست يا از 
نظر اخلاقي غير قابل قبول اس��ت ؛ مثال ديگر ، در كارآزمايی هاي واكس��ن خاص يك پژوهشگر ممکن 

است واكسني را براي گروه شاهد انتخاب نمايد كه مرتبط با واكسن مورد پژوهش نيست.

کارآزمايی هاي کنترل شده – گول زن که صرفاً خطرات جزيی را در بر دارد. يك طرح كنترل شده 
با گول زن ممکن است از نظر اخلاقي قابل قبول و در زمينه هاي علمي ارحج باشد ، زماني كه شرايط براي 
بيم��اران/ آزمودني ها كه به طور تصادفي در گروه درمان فعال يا دارو نما قرار مي گيرند فقط يك انحراف 
جزيی در معيارهاي فيزيولوژيك ، از قبيل افزايش مختصري در فشار خون يا افزايش متوسطي در كلسترول 
سرم مي باشد؛ و اگر به تاخير انداختن يا حذف درمان در دسترس ممکن است فقط منجر به ناراحتي موقتي 
شده ( مثلًا سردرد معمولي ) و هيچ عواقب سوء جدي وجود نداشته باشد. كميته بررسي اخلاقي بايد كاملا 

راضي شود كه خطرات خودداري  از يك مداخله موثر شناخته شده واقعاً جزيی و كوتاه مدت هستند.
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شاهد گول زن )دارو نما( زماني که شاهد فعال نتايج قابل اعتمادي به بار نمي آورد . يك منطق 
مرتبط اما واضح براي استفاده از شاهد دارونما به جاي يك مداخله موثر شناخته شده اين است كه تجربه 
مستند با مداخله موثر شناخته شده براي تامين مقايسه معتبر علمي با مداخله اي كه پژوهش شده كافي 
نيست ؛ لذا بدون استفاده از يك گول زن ،  طراحي يك مطالعه قابل اعتماد از نظر علمي ، مشکل و يا 
حتي غير ممکن اس��ت .اين هميشگي نيست ، هر چند ، يك اساس قابل قبول اخلاقي براي محروميت 
آزمودني هاي ش��اهد از يك مداخله موثر شناخته ش��ده در كارآزمايی هاي باليني،  فقط زماني انجام مي 
گي��رد كه هيچ خطر از صدمه جدي ، به ويژه صدمات غير قابل برگش��ت را به آزمودني ها اضافه ننمايد 
و در اين حالت اس��ت كه انجام آن از نظر اخلاقي قابل قبول اس��ت. در برخي موارد ، شرايطي كه در آن 
مداخله هدف مي باشد ( براي مثال سرطان يا HIV/AIDS ) محروم نمودن آزمودني هاي شاهد از يك 

مداخله موثر شناخته شده بسيار جدي خواهد بود.
اين منطق آخري ( زماني كه شاهد فعال نتايج قابل اعتمادي به دست نمي دهد ) اكيداً متفاوت از قبلي 
(كارآزمايی هايی كه فقط خطرات جزيی را بردارد) است. در كارآزمايی ها كه فقط خطرات جزيی را در بر 
دارند مداخلات پژوهشي هدفمندي هستند كه در شرايط نسبتاً كم اهميت از قبيل سرماخوردگي يا ريزش 
مو ؛ استفاده نکردن از يك مداخله موثر شناخته شده طي دوره  يك كارآزمايی ، آزمودني هاي شاهد را 
فقط از منافع جزيی محروم مي س��ازد. به اين دليل اس��ت كه استفاده از طرح شاهد دارونما غير اخلاقي 
نيست. حتي اگر طراحي يك كارآزمايی به اصطلاح "هم سطح" يا "برابر" با استفاده از يك شاهد فعال 
ممکن بود ، باز هم در اين شرايط استفاده از طرح شاهد دارو نما غير اخلاقي نبود. با اين وجود پژوهشگر 
بايستي كميته بررسي اخلاقي را راضي كند كه ايمني و حقوق انساني آزمودني ها كاملًا محافظت خواهد 
شد ، و آزمودني هاي مورد نظر كاملًا از درمان هاي جايگزين ، و هدف و طرح مطالعه كه از نظر علمي 
صحيح هس��تند آگاه خواهند گرديد. مقبوليت اخلاقي اين قبيل مطالعات كنترل شده با گول زن افزايش 
م��ي ياب��د در حالي كه دوره مصرف دارو نما كاهش يافته ، و زماني كه طرح مطالعه تغيير به درمان فعال 

"درمان رهايی" را در صورت بروز نشانه هاي غير قابل تحمل اجازه دهد .

 استفاده استثنايی از يك مقايسه گر به جاي مداخله موثر شناخته شده. يك استثناء  براي قانون 
كلي قابل استفاده در بعضي  مطالعاتي است كه جهت به وجود آوردن يك مداخله درماني ،  پيشگيري يا 
تش��خيصي براي استفاده در يك كشور يا جامعه طراحي شده كه در آن مداخله موثر شناخته شده اي در 
دسترس نيست و معمولًا به دلائل پشتيباني يا اقتصادي بعيد است در آينده قابل پيش بيني در دسترس 
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قرار گيرد .
هدف چنين مطالعه اي در دس��ترس قرار دادن يك جايگزين موثر براي جمعيت كشور يا جامعه به جاي 
مداخله موثر ش��ناخته  ش��ده اي اس��ت كه از نظر محلي در دسترس نمي باش��د. بر اين اساس ، مداخله 
پژوهش��ي پيشنهادي بايد پاسخگوي نيازهاي بهداشتي جمعيتي باش��د كه آزمودني هاي پژوهش از آن 
گرفته ش��ده اند و بايس��تي مطمئن بود كه ، چنانچه ايمني و اثربخش��ي آن ثابت گرديد ، به طور منطقي 
در دسترس آن جمعيت قرار خواهد گرفت . همچنين كميته هاي بررسي علمي و اخلاقي بايستي راضي 
گردند كه مداخله موثر شناخته شده نمي تواند به عنوان مقايسه گر مورد استفاده قرار گيرد زيرا استفاده آن 
نتايج علمي معتبري به دست نخواهد داد كه بتواند مرتبط با نيازهاي بهداشتي جمعيت مورد مطالعه باشد. 
در اين شرايط يك كميته بررسي اخلاقي مي تواند كارآزمايی باليني را تاييد نمايد كه در آن مقايسه  گر ، 

غير از يك مداخله موثر شناخته شده از قبيل دارو نما يا بدون درمان يا يك درمان محلي باشد . 
هر چند ، برخي از مردم به ش��دت نس��بت به استفاده استثنايی از يك مقايسه گر غير از يك مداخله موثر 
ش��ناخته شده معترض هستند، زيرا اين مقايسه گر مي تواند موجب سوء  استفاده از جمعيت هاي محروم 

و فقير گردد. اعتراض مبتني بر سه استدلال مي باشد:
 yشاهد دارو نما مي تواند آزمودني هاي پژوهش را در معرض خطر جدي يا آسيب غير قابل برگشت 
قرار دهد زماني كه اس��تفاده از يك مداخله موثر ش��ناخته شده به عنوان مقايسه گر مي تواند مانع از 

خطر شود.
 y همه متخصصين علمي موافق شرايطي نيستند كه در لواي آن يك مداخله موثر شناخته شده مورد 

استفاده به عنوان مقايسه گر ، نتايج علمي معتبر به دست نخواهد داد.
 yدليل اقتصادي براي در دس��ترس نبودن يك مداخله  موثر ش��ناخته شده نمي تواند مطالعه كنترل 
ش��ده - گول زن را در يك كش��ور با منابع محدود توجيه نمايد وقتي كه اجراي يك مطالعه با همان 

طرح مشابه در جمعيتي با دسترسي عمومي به مداخله موثر خارج از مطالعه ، غير اخلاقي باشد.

شـاهد گول زن ) دارو نما( وقتي يك مداخله موثر شـناخته  شده در کشور ميزبان در دسترس 
نمي باشـد. در اينجا س��ئوال اين اس��ت : چه زماني بايد يك اس��تثناء براي قانون كلي مجاز باش��د كه 

آزمودني ها در گروه شاهد يك كارآزمايی باليني بايد يك مداخله موثر شناخته شده را دريافت نمايند ؟
دليل معمول براي پيش��نهاد اس��تثناء اين است كه ، به دلايل پش��تيباني يا اقتصادي ، يك مداخله موثر 
ش��ناخته شده به صورت عمومي در كش��وري كه در آن مطالعه انجام خواهد شد استفاده نمي شود يا در 
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دس��ترس نيست ، در حالي كه مداخله پژوهش��ي مي تواند با دادن هزينه ها و فراساختار اقتصادی كشور 
در دسترس قرار گيرد.

دليل ديگري كه ممکن است براي پيشنهاد يك كارآزمايی كنترل شده با گول زن مقدم باشد ، اين است 
كه استفاده از يك مداخله موثر شناخته شده به عنوان شاهد داده معتبر علمي مربوط به كشوري كه قرار 

است كارآزمايی در آن اجراء گردد توليد نمي كند.
داده هاي موجود در مورد اثر بخش��ي و ايمني مداخله موثر ش��ناخته شده ممکن است تحت شرايط غير 
مشابه در جمعيتي كه در آن پيشنهاد اجراي كارآزمايی مي شود جمع آوري شده باشد؛ اين كه ممکن است 
مورد بحث باشد ، مي تواند استفاده آنها را در كارآزمايی بي اعتبار كند. يك دليل مي تواند اين باشد كه 
بيماري يا شرايطي كه خودش را در جمعيتهاي مختلف به طور متفاوت ظاهر مي سازد ، يا عوامل كنترل 

نشده ديگر مي تواند استفاده از داده هاي موجود را براي اهداف مقايسه اي بي اعتبار نمايد.
استفاده  از شاهد گول زن در شرايط مذكور به دلائل ذيل از نظر اخلاقي بحث انگيز است :

 yپش��تيبانان پژوهش ممکن اس��ت از كش��ورها يا جوامع فقير به عنوان زمينه هاي آزمايش براي 
پژوهش��ي اس��تفاده نمايند كه در كشورهايی كه دسترس��ي عمومي به مداخله موثر شناخته شده ، و 
مداخله پژوهشي وجود دارد در كشورها مشکل يا غير ممکن است ، ايمني و اثر بخشي آن تاييد شده، 
احتمالًا قابل عرضه در كش��ورهايی اس��ت كه در آن مداخله موثر ش��ناخته شده از پيش وجود دارد و 

احتمال اين كه در كشور ميزبان عرضه گردد وجود ندارد .
 yآزمودني هاي پژوهش در هر دو گروه فعال و شاهد ، بيماراني هستند كه ممکن است يك بيماري 
وخيم، ش��ايد تهديد كننده زندگي داش��ته باش��ند . آنها به طور طبيعي به يك مداخله موثر ش��ناخته 
ش��ده رايج قابل دسترس براي بيماران مش��ابه در ساير كشورها ، دسترسي ندارند . بر طبق نيازهاي 
كارآزمايی معتبر علمي، پژوهشگراني كه ممکن است پزشکان متخصص آنها باشند ، انتظار مي رود 
كه برخي از آن بيماران / آزمودني ها را در گروه شاهد گول زن ثبت نمايند . اين به عنوان يك تخلف 
از وظيفه امانت داري پزشك از وفا داري جدايی ناپذير نسبت به بيماران تظاهر مي كند ، به ويژه در 

مواردي كه درمان موثر مي تواند در دسترس بيماران قرار بگيرد.
يك اس��تدلال براي استفاده اس��تثنايی از شاهد گول زن ممکن است اين باشد كه يك مسئول بهداشت 
در يك كش��ور جايی كه يك مداخله موثر ش��ناخته شده عموماً قابل دسترس و تهيه نيست و بعيد است 
كه در آينده نزديك قابل دس��ترس بوده يا تهيه ش��ود ، درصدد به وج��ود آوردن يك مداخله قابل تهيه 
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به ويژه براي يك مش��کل بهداش��تي موثر بر جمعيت مي باش��د. از آنجايی كه مقام بهداشتي مسئوليت 
سلامتي جمعيت را به عهده دارد و زمينه هاي بهداشتي معتبري براي آزمودن يك مداخله ظاهراً سودمند 
وجود دارد لذا ممکن اس��ت دليل كمتري براي نگراني كه يك طرح گول زن اس��تثماري و بنابراين غير 
اخلاقي اس��ت وجود داشته باشد. در اين قبيل شرايط يك كميته بررسي اخلاقي ممکن است تعيين كند 
كه كارآزمايی پيشنهاد شده از نظر اخلاقي قابل قبول است ، مشروط به آنکه حقوق و ايمني آزمودني ها 

تامين مي گردد.

كميته هاي بررس��ي اخلاقي نياز به دخالت در تجزيه و تحليل دقيق ش��رايط خواهند داشت جهت تعيين 
اينکه آيا اس��تفاده از دارونما به جاي يك مداخله موثر شناخته شده از نظر اخلاقي قابل قبول است . آنها 
نياز دارند تا راضي شوند كه يك مداخله موثر شناخته شده واقعاً بعيد است كه در آن كشور قابل دسترس 
و اجرا باش��د. تعيين اين نکته ممکن اس��ت مشکل باشد، هر چند همان طور كه واضح است ، با پايداري 
كافي و ابتکار ، راه هاي دس��تيابي به فرآورده هاي پزش��کي كه قبلًا قابل دس��ترس نبودند ،  و هم چنين 

اجتناب از مسائل اخلاقي ناشي از استفاده شاهد گول زن ممکن است پيدا شود. 

زماني كه منطق پيشنهاد يك كارآزمايی كنترل شده با دارونما اين است كه استفاده از يك مداخله موثر 
ش��ناخته ش��ده به عنوان شاهد داده معتبر علمي مرتبط به كش��ور ميزبان پيشنهاد شده ، ارائه نمي كند ، 
كميته بررسي اخلاقي در آن كشور اختيار جستجوي نظر تخصصي دارد به عنوان اينکه آيا استفاده از يك 

مداخله موثر شناخته شده در گروه شاهد نتايج پژوهش را بي اعتبار مي سازد.

يك کارآزمايی هم سطح  به عنوان جايگزين براي کارآزمايی کنترل شده باگول زن ) دارو نما(. 
جايگزين براي يك طرح ش��اهد - گول زن در اين ش��رايط يك " كارآزمايی هم س��طح " خواهد بود ، 
كه يك مداخله پژوهش��ي را با يك مداخله موثر ش��ناخته شده مقايسه مي نمايد و داده معتبر علمي ارائه 
مي دهد . يك كارآزمايی هم سطح در كشوري كه در آن هيچ مداخله موثر شناخته شده قابل دسترسي 
نيست جهت تعيين اين كه آيا مداخله پژوهشي نسبت به مداخله موثر شناخته شده رايج مورد استفاده در 
جايی از جهان برتر است ؛ طراحي نمي شود هدفش بيشتر اين است كه تعيين كند آيا مداخله پژوهشي 
در اثربخش��ي و ايمني ، برابر يا تقريبا برابر مداخله موثر ش��ناخته ش��ده است . اين نتيجه گيري زيان آور 
است كه مداخله اي كه برابر يا تقريبا برابر با يك مداخله موثر شناخته شده نشان داده شده ، بهتر است از 
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هيچ چيز يا برتري به هر مداخله اي كه در كشور در دسترس است دارد؛ ممکن است تفاوت هاي اساسي 
بين يافته هاي كارآزمايی هاي باليني ظاهراً يکس��ان اجرا شده در كشورهاي مختلف وجود داشته باشد . 
چنان چه اين قبيل تفاوت ها وجود داش��ته باش��د ، از نظر علمي قابل قبول بوده و از نظر اخلاقي اجراي 
اين قبيل كارآزمايی هاي هم س��طح در كشورهايی كه در آنها يك مداخله موثر شناخته شده از پيش در 

دسترس مي باشد ، ترجيح دارد .
چنان چه زمينه هاي اساس��ي براي كميته بررسي اخلاقي جهت نتيجه گيري وجود دارد كه يك مداخله 
موثر شناخته شده قابل دسترس و قابل اجراء نخواهد شد، كميته بايستي از گروه هاي ذينفع برنامه هاي 
موافقت شده براي در دسترس قرار دادن منطقي مداخله پژوهشي در كشور ميزبان يا جامعه اي كه سابقاً 
اثر بخشي و ايمني آن محرز گرديده اطمينان حاصل نمايند. به علاوه وقتي مطالعه پشتيبان خارجي دارد، 
معمولًا تاييد آن بايد منوط به پشتيبانان و مسئولين بهداشتي كشور ميزباني باشد كه در فرآيند مذاكره و 
برنامه ريزي ، شامل توجيه كردن مطالعه در رابطه با نيازهاي مراقبت بهداشتي محلي مشغول شده اند .

راه هاي کاهش آسـيب به آزمودني هاي شـاهد – گول زن )دارونما( . حتي اگر ش��اهد هاي گول 
زن با يکي از مباني مطرح شده در دستورالعمل توجيه شوند ، راه هاي كاهش اثر زيانبخش احتمالي قرار 

گرفتن در گروه شاهد وجود دارد . 
نخست ، يك گروه شاهد – گول زن نياز است كه بدون درمان نماند . يك طرح ضميمه (اضافي) ممکن 
اس��ت به كار گرفته ش��ود زماني كه درمان پژوهشي و يك درمان استاندارد سازو كارهاي عمل متفاوتي 
دارند. درمان مورد آزمايش و گول زن هر كدام به يك درمان استاندارد اضافه مي شوند . چنين مطالعاتي 
داراي جايگاه خاصي هس��تند زماني كه مش��خص شده درمان اس��تاندارد مرگ و مير يا ابتلاء  غير قابل 
برگش��ت را كاهش مي دهد  ، اما يك كارآزمايی با درمان اس��تاندارد به عنوان شاهد فعال نمي تواند اجرا 
ش��ود يا تفسير آن مشکل خواهد بود [ كنفرانس بين المللي هماهنگي دستورالعمل : انتخاب گروه شاهد 
و م��وارد مربوطه در كارآزمايی ه��اي باليني ، 2000 ] . در آزمايش براي درمان بهتر بيماري هاي تهديد 
كننده زندگي از قبيل س��رطان ، HIV/AIDS ، يا نارس��ايی قلبي ، طرح هاي ضميمه (اضافي) راه هاي 
به ويژه مفيدي جهت دس��تيابي به پيش��رفت مداخلاتي است كه به طور كامل موثر نبوده يا ممکن است 
منج��ر ب��ه اثرات جانبي غير قابل تحمل گردند. آنها همچنين جايگاه��ي به طور مثال در رابطه با درمان 
صرع ، روماتيسم و پوكي استخوان دارند ، زيرا مضايقه از درمان موثر شناخته شده مي تواند موجب ناتواني 

پيشرونده ، رنج غير قابل قبول يا هر دو شود .
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دوم ، همان طور كه در راهنماي دس��تورالعمل 8 اش��اره شد ، زماني كه مداخله در يك كارآزمايی كنترل 
ش��ده تصادفي طراحي ش��ده جهت پيشگيري يا تعويق يك پي آمد مهلك يا ناتوان كننده مورد آزمايش 
ق��رار مي گيرد ، پژوهش��گر اثرات زيان آور مطالعات ش��اهد – گول زن را ب��ا تمهيداتي در طرح اجرايی 
پژوهشي براي پايش داده هاي پژوهش به وسيله يك هيات مستقل پايش داده ها و ايمني (DSMB) به 
حداقل مي رس��اند . يك وظيفه اين چنين هياتي حفاظت از آزمودني هاي پژوهش از واكنش هاي س��وء 
ناشناخته قبلي است ؛  وظيفه ديگر اجتناب از مواجهه طولاني مدت غير ضروري به يك درمان نامرغوب 
اس��ت . هيات وظيفه آخري را بوس��يله تجزيه و تحليل موقتي داده هاي مربوط به تاثير انجام مي دهد، 
براي اطمينان از اين كه كارآزمايی ، پس از نقطه اي كه درمان پژوهش��ي موثر نش��ان داده ش��ده ادامه 

نمي يابد . 
معم��ولًا ، در ابت��داي يك كارآزمايی كنترل ش��ده تصادفي ، معيارهايی براي خاتم��ه زودرس آن ايجاد 

مي گردد ( قواعد يا دستورالعمل هاي توقف ). 
در برخي موارد هيات پايش داده ها و ايمني براي اجراي "محاس��بات توان شرطي" جهت تعيين احتمال 
اينکه يك كارآزمايی باليني خاص همواره مي تواند نشان دهد كه درمان پژوهشي موثر است طراحي مي 
شود . چنان چه آن احتمال خيلي كوچك باشد ، انتظار مي رود كه پايش داده ها و ايمني توصيه به خاتمه 

كارآزمايی باليني نمايد ، زيرا ادامه آن پس از آن نقطه غير اخلاقي خواهد بود. 
در اكثر موارد پژوهش بر روي آزمودني هاي انساني نيازي به تعيين هيات پايش داده ها و ايمني نيست. 
جهت اطمينان از اينکه پژوهش براي يافتن به موقع وقايع س��وء  به دقت پايش مي ش��ود ، پش��تيبان يا 
پژوهشگر اصلي ، فردي را مسئول مشاوره دادن در موارد نياز به بررسي تغييرات نظام پايش براي وقايع 

سوء يا فرآيند رضايت آگاهانه ، يا حتي بررسي خاتمه مطالعه مي كند . 

گروه هاي آسيب پذير

دستورالعمل 12: توزيع عادلانه مزاحمت ها و منافع در انتخاب گروه هاي آزمودني در 
پژوهش

گروه ها يا جوامع دعوت شده به عنوان آزمودني هاي پژوهش بايد به روشي انتخاب شوند که مزاحمت ها 

و منافع پژوهش به طور عادلانه  اي توزيع گردد. حذف گروهها يا جوامعي که ممكن است از شرکت در 
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مطالعه سودي ببرند بايد داراي توجيه باشد.

شرح دستورالعمل 12

ملاحظات کلي. عدالت مستلزم اين است كه هيچ گروه يا دسته اي از افراد نبايد بيش از سهم مجاز خود 
از مزاحمت هاي ناش��ي از ش��ركت در پژوهش متحمل گردد. هم چنين ، هيچ گروهي نبايد از سهم مجاز 
خود از منافع پژوهش كوتاه مدت يا بلند مدت محروم گردد ؛ چنين منافعي شامل منافع مستقيم شركت، 
هم چنين منافع دانش جديدي كه پژوهش براي حصول آن طراحي شده است . زماني كه مزاحمت ها يا 
منافع پژوهش قرار است به طور نامساوي بين افراد يا گروه هاي افراد تقسيم گردد، معيارهاي مربوط به 
توزيع نابرابر بايد از لحاظ اخلاقي داراي توجيه بوده و اختياري نباشد. به عبارت ديگر، گمارش نابرابر نبايد 
غير عادلانه باش��د. آزمودني ها بايد از جمعيت واجد ش��رايط در ناحيه جغرافيايي كلي از كارآزمايي بدون 
توجه به نژاد، قوميت، وضعيت اقتصادي يا جنسيت برگرفته شوند، مگر اين كه دليل علمي منطقي براي 

انجام كاري عليرغم اين موضوع وجود داشته باشد.

در گذشته، گروه هاي افراد از شركت در پژوهش حذف مي شدند براي آنچه كه در آن وقت دلايل خوبي 
محسوب مي شد، در نتيجه چنين حذف هايي، اطلاعات پيرامون تشخيص، پيشگيري و درمان بيماريها 
در چنين گروههايي از افراد محدود شده است. اين امر منجر به بي عدالتي طبقاتي جدي شده است. اگر 
اطلاعات در مورد اداره بيماريها منفعتي محسوب مي شود كه درون يك جامعه توزيع شده است، محروم 
نمودن گروهي از افراد از آن منفعت بي عدالتي اس��ت . مداركي از قبيل بيانيه هلس��ينکي و سند راهنماي 
UNAIDS  ملاحظات اخلاقي در پژوهش واكسن پيشگيري كننده از HIV ،  و سياست هاي بسياري از 

دولت هاي ملي و انجمن هاي حرفه اي، نياز به جبران اين بي عدالتي ها را به وسيله تشويق شركت گروه 
هايي كه قبلًا در پژوهش هاي پايه كاربردي و زيست پزشکي حذف شده اند مشخص مي سازند.

اعضاء گروه هاي آس��يب پذير همچنين داراي همان استحقاق دستيابي به منافع مداخلات پژوهشي مي 
باش��ند كه اميد منافع درماني را به عنوان افرادي كه آس��يب پذير محسوب نمي شدند، نشان مي دهند ، 

خصوصا وقتي كه هيچ رويکرد برتر يا برابر براي درمان در دسترس نيست.
يك اس��تنباط گاهي اوقات صحيح و گاهي اوقات غلط وجود دارد، كه گروه هاي خاصي از افراد بيش از 
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حد به عنوان آزمودني  هاي پژوهش به كار گرفته ش��ده اند. در برخي موارد چنين اس��تفاده بيش از حدي 
بر اس��اس دسترس��ي اداري از جمعيتها مي باشد. بيمارستان هاي پژوهشي اغلب در مکانهايي قرار دادند 
كه اعضاء پايين ترين طبقات اجتماعي- اقتصادي س��کني دارند، و اين منجر به اس��تفاده واضح زياد از 
حدي از اين افراد ش��ده اس��ت. گروه هاي ديگري از افراد ممکن اس��ت بيش از حد استفاده شده اند زيرا 
آنها به راحتي در دس��ترس پژوهش گران بودند شامل دانشجويان در كلاس هاي پژوهشگران، ساكنين 
در موسس��ات مراقبت دراز مدت و افراد زيردست از موسسات داراي سلسله مراتب. گروه هاي فقرزده به 
دليل تمايلش��ان براي به كارگيري به عنوان آزمودني هاي پژوهش در عوض مبالغ پرداختي نس��بتا اندك 
بيش از حد استفاده شده اند. زندانيان آزمودني هاي ايده آلي براي مطالعات دارويي مرحله اول محسوب 
 شده اند كه اين امر به دليل زندگي به شدت تحت كنترل آنها و ، در بسياري از موارد  شرايط محروميت 

اقتصادي آن ها بود.
استفاده زياد از گروه هاي خاص، از قبيل فقرا يا گروه هاي به لحاظ اداري در دسترس، به دلايل مختلفي 
بي عدالتي اس��ت. به كارگيري انتخابي افراد فقير به س��ادگي به عنوان آزمودني هاي پژوهش بي عدالتي 
است، چون آنها مي توانند آسانتر در قبال پرداخت مبالغ جزيی وادار به شركت در پژوهش شوند. در اغلب 
موارد، اين افراد مجبور به تحمل مزاحمت هاي ناشي از پژوهش مي شوند به طوري كه ساير افرادي كه 
پولدارتر هستند بتوانند از منافع آن بهره مند شود. با وجود اين، گرچه مزاحمت هاي ناشي از پژوهش نبايد 
به طور نامتناس��بي بر عهده گروههاي از لحاظ اجتماعي- اقتصادي محروم قرار گيرد، چنين گروههايي 
نيز نبايد از لحاظ دس��ته بندي از طرح هاي اجرايی پژوهش حذف ش��وند. در پژوهش طراحي ش��ده به 
منظور نش��ان دادن مشکلاتي كه در گروه افراد فقير، به طور مثال سوء تغذيه، شايع است، به كار گرفتن 
انتخابي آن ها به عنوان آزمودني هاي پژوهش بي عدالتي نيس��ت. ملاحظات مش��ابهي براي گروههاي 
س��پرده شده به موسس��ات خاص يا آنهايي كه دسترس��ي به آنها به دلايل ديگري از لحاظ اداري آسان 

است مصداق دارد.

ن��ه تنها ممکن اس��ت گروه هاي خ��اص در درون يك جامعه، به عنوان آزمودن��ي هاي پژوهش، به طور 
نامناس��بي مورد اس��تفاده بيش از حد قرار گيرند، بلکه تمام جوامع يا اجتماعات ممکن اس��ت بيش از حد 
استفاده شوند. به طور خاص احتمال اين رخداد در كشورها يا جوامعي داراي نظام هاي توسعه يافته ناكافي 
جهت حفاظت از حقوق و رفاه آزمودني هاي انساني پژوهش وجود دارد. چنين استفاده  بيش از حد خصوصاً 
زماني س��ئوال برانگيز اس��ت كه جمعيت ها يا جوامع مورد نظر متحمل مزاحمت هاي ناشي از شركت در 
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پژوهش هس��تند، اما به ش��دت بعيد است كه از فوايد دانش جديد و محصولات توليدي در نتيجه پژوهش 
سود ببرند. [دستورالعمل 10 : پژوهش در جمعيت ها و جوامع داراي منابع محدود ملاحظه شود].

دستورالعمل 13: پژوهش بر روي افراد آسيب پذير 

براي دعوت از افراد آسـيب پذير جهت به کارگيـري آنها به عنوان آزمودنيهاي پژوهش توجيه خاصي 

مورد نياز است و ، اگر آنها انتخاب شدند، شيوه هاي حفاظت از حقوق و رفاه آنها بايد به طور جدي به 

کار گرفته شود.

شرح دستورالعمل 13

افراد آسيب پذير آنهايي هستند كه نسبتا (يا كاملًا) قادر به محافظت از منافع خودشان نمي باشند. به طور 
رس��مي تر، ممکن اس��ت آنها داراي توان، هوش، تحصيلات، منابع، قدرت يا ديگر ويژگي هاي مورد نياز 

براي حفاظت از منافع خودشان نباشند.

ملاحظات کلي. مش��کل عمده ارائه شده توسط برنامه ها براي درگير نمودن افراد آسيب پذير به عنوان 
آزمودني هاي پژوهش اين اس��ت كه چنين برنامه هايي ممکن اس��ت مس��تلزم توزيع غير ناعادلانه اي از 
مزاحمت ها و منافع ش��ركت در پژوهش باش��ند. دس��ته هايي از افراد كه به طور مرسوم به عنوان آسيب 
پذير منظور مي ش��وند آنهايي هس��تند كه داراي توانايي يا آزادي محدود براي رضايت دادن يا امتناع از 
رضايت دادن مي باشند. اين افراد موضوع دستورالعمل هاي ويژه اي در اين سند مي باشند (دستورالعمل 
14، 15) و ش��امل بچه ها و افرادي مي باش��ند كه به دليل اختلالات ذهني يا رفتاري فاقد توانايي دادن 
رضايت آگاهانه هستند. توجيه اخلاقي همکاري آنها در پژوهش معمولا مستلزم اين است كه پژوهشگران 

كميته هاي بررسي اخلاقي را مجاب سازند كه :

 yپژوهش به خوبي معادل پژوهش بر روي آزمودني هاي كمتر آسيب پذير، نمي تواند انجام گيرد؛
 yپژوهش به منظور كس��ب دانش��ي مي باشد كه منجر به پيش��رفت تشخيص، پيشگيري يا درمان 
بيماري ها يا ديگر مش��کلات بهداش��تي شاخص يا منحصر به طبقه آس��يب پذير يا از آزمودني هاي 

63 دستورالعملهایاخلاقیبینالمللی...



واقعي يا ديگر اعضاء با شرايط مشابه از طبقه آسيب پذير خواهد گرديد؛ 
 yآزمودني هاي پژوهش و ديگر اعضاء طبقه آس��يب پذيري كه آزمودني ها از بين آنها انتخاب مي 
ش��وند، به طور معمول دسترس��ي منطقي به هر نوع محصولات تش��خيصي، پيشگيرانه يا درماني را 

تضمين خواهد كرد كه در نتيجه پژوهش در دسترس قرار خواهد گرفت .
 yخطرات متصل به مداخلات يا رويه هايي كه احتمال فايده مستقيم مرتبط با سلامتي را در برندارند، 
از آنچه مربوط به آزمايشات رايج پزشکي يا روانشناسي چنين افرادي است بيشتر نخواهد بود، مگر اين 
كه يك كميته بررسي اخلاقي اجازه افزايش مختصري  بيش از اين سطح خطر را بدهد ( دستورالعمل 
9)؛ و زماني كه آزمودني هاي مورد نظر فاقد صلاحيت يا از جهت ديگري به طور جدي قادر به دادن 
رضايت آگاهانه نباشند، موافقت آنها به وسيله اجازه قيم قانوني آن ها يا ديگر نمايندگان مناسب تکميل 

خواهد گرديد.
ساير گروه هاي آسيب پذير. كيفيت رضايت آزمودني هاي مورد نظري كه افراد كوچکتر يا زير دست 
گروه داراي سلس��له مراتب هستند نياز به توجه دقيق دارد، چون موافقت آنها براي داوطلب شدن ممکن 
اس��ت موجه يا غيرموجه، به وس��يله توقع درمان خاص در صورت توافق يا به وسيله ترس از عدم تاييد يا 
تلافي در مقابل امتناع آنها تحت تاثير نابجا قرار گيرد. مثال هايي از چنين گروه هايي شامل دانشجويان 
پزشکي و پرستاري، كاركنان زيردست بيمارستان و آزمايشگاه ، كارمندان شركت هاي داروسازي و اعضاء 
ارتش يا پليس مي باشد. چون آنها در مجاورت نزديك به پژوهشگران كار مي كنند، تمايل دارند كه بيش 
از ديگران به عنوان آزمودني هاي پژوهش فرا خوانده شوند و اين امر مي تواند منجر به توزيع غيرعادلانه 

مزاحمت ها و منافع پژوهش گردد. 

افراد مس��ن عموما به عنوان آسيب پذير محسوب مي ش��وند. با افزايش سن، افراد تدريجا احتمال كسب 
ويژگي هايي را مي يابند كه آنها را به عنوان آس��يب پذير تعريف مي كند. به طور مثال ممکن اس��ت در 
موسسات بستري شوند يا به درجات مختلفي از زوال عقل مبتلا شوند. اگر و زماني كه آنها چنين ويژگي 
هاي معرف آس��يب پذيري را كس��ب نمودند و نه قبل از آن، در نظر گرفتن آنها به عنوان آس��يب پذير و 

برخورد متناسب با آنها مقتضي است.
گروه ها يا طبقات ديگري نيز ممکن است به عنوان آسيب پذير محسوب شوند. اين افراد شامل ساكنين 
خانه هاي س��المندان، افراد دريافت كننده منافع رفاهي ي��ا كمکهاي اجتماعي و ديگر افراد فقير و بيکار، 
بيم��اران در بخش فوريت ها ، برخي گروه هاي اقليت نژادي و قومي، افراد بي خانمان، خانه به دوش��ان، 
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افراد پناهنده يا آواره، زندانيان، بيماران لاعلاج، افرادي كه از لحاظ سياس��ي فاقد قدرت هستند و اعضاء 
جوامع ناآشنا با مفاهيم پزشکي پيشرفته مي باشند. با توجه به وسعتي كه اين افراد و ديگر طبقات مردم 
ويژگي هايي مشابه آنهايي را دارند كه به عنوان آسيب پذير تعريف مي شوند، نياز براي محافظت خاص 

از حقوق و رفاه آنها در جايي كه مرتبط باشد بايد بررسي و به كار گرفته شود. 

افرادي كه به بيماري هاي وخيم، بالقوه ناتوان كننده يا تهديد كننده زندگي مبتلا مي باشند، بسيار آسيب 
پذير هستند. گاهي پزشکان اين بيماران را با داروها و ديگر درمان هايي كه هنوز براي دسترسي عمومي 
مجاز شناخته نشده اند درمان مي كنند به دليل اين كه مطالعات طراحي شده براي تاييد ايمني و كارآيي 
آنها تکميل نش��ده اند. اين موضوع با بيانيه هلسينکي هماهنگ است كه در بند 32 متذكر مي شود: "در 
درمان يك بيمار، جايي كه روش هاي درماني تاييد ش��ده موجود نبوده يا موثر نبوده اس��ت، پزش��ك، با 
رضايت آگاهانه از بيمار، بايد در استفاده از معيارهاي درماني جديد يا تاييد نشده آزاد باشد، اگر در قضاوت 
پزش��ك اميد به حفظ زندگي، بازگشت س��لامتي يا برطرف نمودن رنج وجود دارد ". چنين درمان هايي 
معمولًا "استفاده دلسوزانه" خوانده شده، به طور صحيحي به عنوان پژوهش تلقي نمي شود؛ اما مي تواند 

به ادامه پژوهش روي ايمني و كارايی مداخلات انجام يافته كمك كند.

گرچه، در كل پژوهشگران بايستي قبل از به كار گيري گروه هاي بيشتر آسيب پذير، بر روي گروه هاي 
كمتر آسيب پذير مطالعه كنند، برخي استثناها قابل توجيه هستند. در كل، كودكان براي كارآزمايی هاي 
دارويي مرحله اول يا كارآزماييهاي واكس��ني مرحله اول و دوم مناس��ب نمي باشند، اما چنين كارآزمايی 
هايي ممکن است بعد از اين كه مطالعات در بزرگسالان برخي اثرات درماني يا پيشگيري را نشان داده اند، 
مجاز باش��ند. به طور مثال، يك كارآزمايی واكس��ن مرحله دوم در جس��تجوي شواهدي از ايمني بخشي 
در نوزادان ممکن اس��ت هنگامي كه واكسني شواهدي از پيشگيري يا كند نمودن پيشرفت يك بيماري 
عفوني در بزرگس��الان را نش��ان داده ، موجه باشد. يا ممکن است مرحله اول پژوهش با كودكان مناسب 
باش��د زيرا بيماريي كه بايد درمان ش��ود در بزرگسالان رخ نمي دهد يا به دليل اين كه در كودكان تظاهر 

متفاوتي دارد (ضميمه 3: مراحل كارآزمايی هاي باليني واكسن ها و داروها).
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دستورالعمل 14: پژوهش بر روي کودکان 

قبل از انجام پژوهش بر روي کودکان، پژوهشگر بايد اطمينان حاصل نمايد که :

 yپژوهش ممكن است به طور برابر به خوبي بزرگسالان انجام نگيرد ؛
 yهدف پژوهش کسب دانش مرتبط با نيازهاي بهداشتي کودکان است؛

 yيكي از والدين يا نماينده قانوني هر کودکي اجازه به اين امر را داده است ؛
 yموافقت ) رضايت ( هر کودکي به نسبت توانايی هاي کودك کسب شده است ؛

 yبه امتناع يك کودك براي شرکت در پژوهش يا ادامه آن احترام گذاشته خواهد شد. 

شرح دستورالعمل 14

توجيه درگيري کودکان در پژوهش هاي زيسـت پزشـكي. شركت كودكان براي پژوهش بر روي 
،( cf. كارآزماييهاي واكسن ) بيماريهاي دوران كودكي و شرايطي كه كودكان به طور خاص مستعد آنها هستند 

 هم چنين براي كارآزمايی هاي باليني داروهايي كه براي كودكان علاوه بر بزرگس��الان طراحي ش��ده 
است، ضروري است. در گذشته بسياري از محصولات جديد براي كودكان آزمايش نشده بود گر چه آنها 
به بيماري هايي كه در دوران كودكي نيز رخ مي دهند معطوف بودند؛ بنابراين كودكان يا از منافع حاصل 
از اين داروهاي جديد بهره مند نش��ده يا عليرغم شناخت كم در مورد اثرات خاص يا ايمني خاص آنها در 
كودكان در معرض آنها قرار مي گرفتند . امروزه به طور وس��يعي پذيرفته ش��ده است كه ، به عنوان يك 
قانون كلي، پشتيبان هر نوع فرآورده درماني، تشخيصي يا پيشگيري كه احتمال معرفي آن براي استفاده 
در كودكان مي رود، موظف به ارزشيابي ايمني و كارآيي آن براي كودكان قبل از عرضه آن براي توزيع 

عمومي مي باشند.

رضايت کودك. تمايل همکاري كودك بايد بعد از اين كه متناس��ب با آنچه بلوغ و هوش كودك اجازه 
مي دهد به وي اطلاع داده شد ، پيگيري شود. سني كه يك كودك از لحاظ قانوني براي دادن رضايت 
واجد صلاحيت مي گردد ، از يك حوزه قضاوت به ديگري اساساً تفاوت مي كند؛ در برخي كشورها "سن 
رضايت" در اس��تان ها، ايالت ها يا ديگر زير بخش هاي سياسي تعيين شده به طور قابل توجهي تفاوت 
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م��ي كند. اغلب، كودكاني كه هنوز از لحاظ قانوني به س��ن مصوب رضايت دادن نرس��يده اند مي توانند 
معن��ي ضمني رضايت آگاهانه را فهميده و مورد مطالعه از طريق رويه هاي ضروري قرار گيرند؛ بنابراين 
مي توانند آگاهانه براي به كار گيري به عنوان آزمودني پژوهش موافقت نمايند. چنين توافق آگاهانه اي، 
گاهي اوقات به عنوان رضايت مطرح مي شود ، براي اجازه شركت در پژوهش ناكافي است مگر اين كه 

با اجازه يکي از والدين، يك قيم قانوني يا ديگر نماينده داراي قدرت قانوني تکميل گردد.

بعضي از كودكاني كه براي دادن موافقت آگاهانه يا رضايت بسيار نابالغ هستند ، ممکن است بتوانند يك 
"مخالفت آگاهانه" نش��ان دهند، كه بيانگر عدم تاييد يا امتناع از يك رويه پيشنهادي مي باشد. مخالفت 
آگاهانه يك كودك بزرگتر ، به طور مثال، متمايز از رفتار نوزادي است ، كه احتمال گريه كردن يا امتناع 
در پاس��خ به تقريبا هر نوع محركي دارد. كودكان بزرگتري ، كه بيش��تر قادر به دادن رضايت مي باشند ، 
بايد قبل از كودكان كوچکتر يا نوزادان انتخاب ش��وند، مگر اين كه دلايل علمي معتبري مرتبط با س��ن 

براي به كارگيري كودكان كوچکتر در ابتدا، وجود داشته باشد.
مخالفت آگاهانه توسط كودك براي شركت در پژوهش بايد هميشه محترم دانسته شود حتي اگر والدين 
اجازه داده باش��ند، مگر اين كه كودك نيازمند به درماني باش��د كه در خارج از زمينه پژوهش در دسترس 
نيس��ت، مداخله پژوهش��ي نويد منفعت درماني را بدهد ، و هيچ درمان جايگزين قابل قبولي وجود ندارد. 
در چني��ن م��وردي، خصوصا اگر كودك خيلي كوچك يا نابالغ باش��د، يک��ي از والدين يا قيم وي ممکن 
اس��ت مخالفت كودك را وارد نداند . اگر كودك بزرگتر و تقريباً نزديك به توانايی دادن رضايت مس��تقل 
است، پژوهشگر بايستي درصدد تصويب يا تاييد خاص كميته هاي بررسي علمي و اخلاقي براي شروع 
يا ادامه مداواي پژوهش��ي باش��د . اگر چنين آزمودني هاي كودك در ط��ول دوره پژوهش قادر به دادن 
رضايت آگاهانه مس��تقل گردند، رضايت آگاهانه آنها براي ادامه ش��ركت بايد اخذ و تصميم آنها محترم 

شمرده شود.

كودكي با يك بيماري مهلك احتمالي ممکن است به ادامه يك مداخله ناراحت كننده يا مزاحم، مخالفت 
كند يا موافقت را رد نمايد. اين قبيل مواقع ممکن است والدين جهت مداخله پژوهشي بر خلاف خواسته 
هاي كودك به يك پژوهشگر فشار بياورند. پژوهشگر ممکن است چنانچه مداخله نويد حفظ يا طولاني 
نمودن عمر را نشان دهد و هيچ درمان جايگزين قابل قبولي وجود ندارد با انجام آن موافق باشد. در اين 
گونه موارد، پژوهشگر بايستي پيش از موافقت كردن با رد خواسته هاي كودك، يك تاييديه ويژه يا مجوز 
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كميته بررسي اخلاقي را كسب نمايد.
 

اجازه يكي از والدين  يا قيم . پژوهش��گر بايد اجازه يکي از والدين با قيم را برحس��ب قوانين محلي يا 
روش هاي مورد تاييد كسب نمايد. ممکن است اين طور فرض گردد كه كودكان بالاي 12 يا 13 سال 
سن معمولا قادر به درك آنچه براي دادن رضايت آگاهانه بطور مکفي ضروري است هستند ، اما رضايت 
( موافق��ت ) آنها بايد طبيعتا به وس��يله اجازه يکي از والدين يا قيم تکمي��ل گردد، حتي زماني كه قانون 
محلي اين قبيل اجازه ها را لازم نمي داند. حتي زماني كه قانون اجازه والدين را لازم مي داند، به هر حال، 

موافقت كودك بايد كسب گردد. 

در برخي قضاوت ها، بعضي افرادي كه زير سن عمومي دادن رضايت هستند به عنوان اقليت هاي "آزاد" 
يا  "بالغ" محسوب مي شوند و داراي قدرت دادن رضايت بدون موافقت يا حتي اطلاع والدين  يا قيم هاي 
خود مي باش��ند. آنها ممکن اس��ت ازدواج كرده يا  باردار ش��وند يا در حال حاضر والدين باشند يا به طور 
مستقل زندگي كنند. برخي مطالعات، بررسي هاي باورها و رفتارهاي مرتبط با مسائل جنسي يا استفاده از 
داروهاي تفريحي نوجوانان را در بر مي گيرند؛ ساير پژوهش ها به بررسي خشونت خانگي يا كودك آزاري 
مي پردازند. براي مطالعات بر روي اين موضوع ها ، كميته هاي بررس��ي اخلاقي ممکن اس��ت صرفنظر 
كردن از اجازه والدين را مجاز بدانند اگر ، به طور مثال ، آگاهي والدين از موضوع مورد نظر،  نوجوانان را 

در موقعيت برخي خطرات بازخواست يا حتي تهديد توسط والدينشان قرار دهد.  

به خاطر موارد تفکيك ناش��دني در كسب موافقت از كودكان در موسسات، چنين كودكاني صرفا بايد در 
موارد استثناء  آزمودني پژوهش باشند. در مورد كه كودكان بدون والدين كه تحت نظر پرورشگاه هستند، 
يا كساني كه والدين آن ها از نظر قانوني مسئول دادن اجازه نيستند، كميته بررسي اخلاقي ممکن است 
از پشتيبانان يا پژوهشگران بخواهد تا آن را با نظر يك طرفدار متخصص مستقل ، ذينفع براي كودكان 

پرورشگاهي به عنوان ضابطه انجام پژوهش با اين قبيل كودكان تامين نمايند.

مشاهده پژوهش توسط يكي از والدين يا قيم. به يکي از والدين يا قيم كه براي يك كودك اجازه 
ش��ركت در پژوهش را مي دهد بايد فرصت مش��اهده پژوهش در دست اجراء در يك مدت زمان منطقي 
داده ش��ود، به گونه اي كه اگر والدين يا قيم كودك تصميم بگيرد كه كناره گيري كودك از ش��ركت در 
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پژوهش به نفع كودك است، قادر به انجام آن باشد.

حمايت روانشناسـي و پزشـكي. پژوهش بر روي كودكان بايد در محيطي صورت گيرد كه كودك و 
والدين بتوانند حمايت پزش��کي و روانشناس��ي مکفي دريافت نمايند. در صورت امکان به عنوان حمايت 
افزونتري از كودكان، پژوهش��گر ممکن است توصيه پزشك خانوادگي كودك، متخصص اطفال يا ساير 
ارائ��ه دهندگان مراقبت بهداش��تي را در مورد موضوعات مربوط به ش��ركت كودك در پژوهش كس��ب 

نمايد.
( دس��تورالعمل 8 : منافع و خطرات ش��ركت در پژوهش ، دستورالعمل 9 : محدوديت هاي ويژه در مورد 
خطرات زماني كه آزمودني ها قادر به دادن رضايت نيس��تند؛ و دس��تورالعمل  13: پژوهش بر روي افراد 

آسيب پذير نيز ملاحظه شود).

دستورالعمل 15: پژوهش بر روي افرادي که به دليل اختلالات عقلي يا رفتاري قادر به 
دادن رضايت آگاهانه کافي نيستند.

پيـش از انجـام پژوهـش بر روي افرادي که به دليـل اختلالات عقلي يا رفتاري قـادر به دادن رضايت 

آگاهانه کافي نيستند، پژوهشگر بايد اطمينان حاصل نمايد که :

 yچنين اشخاصي آزمودني هاي پژوهشي نخواهند بود که ممكن است به طور يكسان به خوبي بر 
روي افرادي اجرا شـود که توانايي آنها براي دادن رضايت آگاهانه مكفي مختل نشـده است، اجرا 

شود. 

 yهـدف پژوهش کسـب دانش مرتبط با نيازهاي بهداشـتي خاص اشـخاص، اختلالات عقلي يا 
رفتاري مي باشد؛ 

 yرضايت هر آزمودني متناسـب با توانايی هاي فرد کسب شده است ، و امتناع آزمودني مورد نظر 
از شـرکت در پژوهش هميشـه محترم شـناخته مي شود، مگر اين که در شـرايط استثنايی ، هيچ 

جايگزين پزشكي منطقي وجود نداشته و قانون محلي ملغي کردن مخالفت را مجاز بداند؛ و

 yدر مـواردي کـه آزمودني هاي مورد نظـر فاقد توانايي دادن رضايت هسـتند، مجوز از يك عضو 
خانوادگي مسئول يا يك نماينده داراي اختيارات قانوني در رابطه با قانون مربوطه کسب مي شود.
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شرح دستورالعمل 15

ملاحظـات کلـي . اغلب  افراد با اختلالات عقلي يا رفتاري قادر به دادن رضايت آگاهانه هس��تند ؛ اين 
دستورالعمل فقط مربوط به افرادي است كه توانايي ندارند يا آنهايي كه به دليل وخامت شرايط شان موقتاً 
ناتوان مي ش��وند. آنها هرگز نبايد آزمودني پژوهش��ي ش��وند كه ممکن است به طور يکسان به خوبي بر 
روي افراد داراي توانايی هاي عقلي كامل انجام گيرد ، اما آنها به طور واضح تنها آزمودني هاي مناسب 
براي يك بخش بزرگي از پژوهش بر روي ريش��ه ها و درمان اختلالات خاص عقلي يا رفتاري ش��ديد 

مي باشند.

رضايـت از افرد . پژوهش��گر براي ش��ركت دادن افرادي در پژوهش كه ب��ه دلايل اختلالات عقلي يا 
رفت��اري ق��ادر به دادن رضايت آگاهانه نمي باش��ند، بايد تاييد يك كميته بررس��ي اخلاقي را اخذ نمايد. 
همکاري مشتاقانه چنين افرادي بايد تا ميزاني كه وضعيت عقلي آنها اجازه مي دهد مورد توجه قرار گيرند، 
و هر نوع مخالفت به سهم خود براي شركت در هر مطالعه اي كه داراي هيچ مولفه طراحي شده به قصد 
منافع درماني نمي باش��د، بايد هميشه محترم شمرده شود. مخالفت چنين فردي با يك مداخله پژوهشي 
كه قرار است به منظور دارا بودن نفع درماني انجام گيرد بايد محترم شناخته شود مگر اين كه جايگزين 
پزش��کي منطقي وجود نداشته و قانون محلي ملغي كردن مخالفت را مجاز بداند. موافقت يکي از اعضاء 
بلافصل خانواده يا فرد ديگر با رابطه ش��خصي نزديك به او بايد مورد توجه قرار گيرد، اما بايد مش��خص 
شود كه اين وكالت ها ممکن است به دليل  علائق شخصي آنها باشد كه اجازه آنها را مورد ترديد قرار مي 
دهد. برخي وابستگان ممکن است اساسا به حفاظت از حقوق و رفاه بيماران اهميت ندهند. به علاوه يك 
عضو نزديك خانواده يا دوست ممکن است به اميد اين كه در درمان آن شرايط موفق خواهد بود بخواهد 
از مزاياي يك مطالعه پژوهشي استفاده كند. برخي قضاوت ها اجازه شخص ثالت را براي آزمودني هاي 
فاقد توانايي دادن رضايت مجاز نمي داند. ممکن است براي شركت دادن يك فردي كه به دستور دادگاه 

به يك موسسه سپرده شده است در يك پژوهش مجوزهاي قانوني ضروري باشد.

بيمـاري وخيـم در افرادي که  به دليل اختلالات عقلي يا رفتـاري قادر به دادن رضايت آگاهانه 
مكفي نمي باشـند. افرادي كه به دليل اختلالات عقلي يا رفتاري قادر به دادن رضايت آگاهانه مکفي 
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نبوده داراي بيماري هاي وخيم بوده يا در معرض خطر اين بيماري ها از قبيل عفونت HIV، سرطان يا 
هپاتيت هستند نبايد از منافع احتمالي داروها ، واكسن ها يا دستگاه هاي پژوهشي كه نويد فوايد درماني 
يا پيش��گيري را مي دهند محروم ش��وند، خصوصا زماني كه هيچ درمان يا پيشگيري معادل يا برتري در 
دسترس نمي باشد. استحقاق آنها براي دسترسي به چنين درمان يا پيشگيري مشابه زمينه هايي كه چنين 

استحقاقي براي ديگر گروه هاي آسيب پذير است از لحاظ اخلاقي موجه مي باشد .

افرادي كه به دليل اختلالات عقلي يا رفتاري قادر به دادن رضايت آگاهانه مکفي نيستند، در كل، مناسب 
ش��ركت در كارآزمايی هاي باليني رسمي نيس��تند مگر كارآزمايی هايي كه براي پاسخگويي به نيازهاي 

بهداشتي خاص آنها طراحي شده و فقط بتواند با آنها انجام گيرد. 
( دس��تورالعمل هاي 8  : منافع و خطرات ش��ركت در پژوهش ؛ 9 : محدوديت هاي ويژه در مورد خطرات 
زماني كه آزمودني ها قادر به دادن رضايت نيستند و 13 : پژوهش بر روي افراد آسيب پذير نيز ملاحظه 

شود).
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زنان به عنوان شركت كنندگان در پژوهش

دستورالعمل 16: زنان به عنوان شرکت کنندگان در پژوهش

پژوهـش گران، پشـتيبانان و کميته هاي بررسـي اخلاقي نبايد زنان در سـنين بـاروري را از پژوهش 

زيست- پزشكي حذف نمايند. توانايي باردار شدن در طول يك مطالعه ، به خودي خود نبايد ، به عنوان 

دليلي براي ممانعت يا محدود کردن شرکت به کار رود. با وجود اين، بحث کاملي از خطرات براي زنان 

باردار و جنين آنها يك شرط ضروري براي توانايي زنان در گرفتن يك تصميم منطقي براي وارد شدن 

در يك مطالعه باليني مي باشد. در اين بحث، اگر شرکت در پژوهش ممكن است براي يك زن باردار 

يا جنين او خطرناك باشد، پشتيبانان/پژوهشگران بايد آزمايش بارداري و دسترسي به روش هاي موثر 

پيشـگيري از بارداري براي آزمودني  هاي مورد نظر را قبل از شـروع پژوهش تضمين نمايند. جايي که 

چنين دسترسـي ، به دلايل قانوني يا مذهبي ، ممكن نمي باشـد، پژوهشـگران نبايد زناني را که امكان 

باردار شدن دارند براي چنين پژوهش  احتمالاً مخاطره آميز به کار گيرند.

شرح دستورالعمل 16

زن��ان در اغل��ب جوامع در رابطه با به كارگيري در پژوهش مورد تبعيض قرار گرفته اند. زناني كه از لحاظ 
زيس��ت شناس��ي قادر به باردار شدن هس��تند معمولًا از كارآزمايی هاي باليني رسمي داروها، واكسن ها 
و تجهيزات پزش��کي حاوي نگراني از لحاظ خطرات نامش��خص براي جنين حذف مي شوند. در نتيجه، 
مطالب نسبتا اندكي در مورد ايمني و كارآيي اغلب داروها،  واكسن ها و تجهيزات براي چنين زناني وجود 

دارد ، و اين فقدان دانش مي تواند خطرناك باشد. 

يك سياس��ت كلي حذف زنان كه از لحاظ زيس��ت شناس��ي داراي توانايي باردار ش��دن هستند از چنين 
كارآزمايی هاي باليني از اين لحاظ بي عدالتي است كه باعث محروم شدن زنان به عنوان گروهي از افراد 
از منافع دانش جديد حاصل از كارآزمايی ها مي شود. به علاوه، اين امر يك توهين به حق استقلال فردي 
است . با وجود اين، گر چه به زنان در سنين باروري بايد فرصت شركت در پژوهش داده شود، بايد به آنها 
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براي فهم اين مطلب كمك شود كه اگر آنها در طول پژوهش باردار شوند، پژوهش مي تواند خطراتي را 
براي جنين در برداشته باشد.

گر چه اين برداشت كلي در جهت ورود زنان با نظر موافق در پژوهش است، بايد اذعان كرد كه در برخي 
قسمت هاي جهان زنان به خاطر شرايط اجتماعي آن ها براي تسليم شدن در برابر صاحبان قدرت، سوال 
نکردن و تحمل درد و رنج نسبت به سهل انگاري و صدمه در پژوهش آسيب پذير هستند. زماني كه زنان 
در چنين شرايطي شركت كنندگان بالقوه در پژوهش هستند، پژوهشگران نياز به اعمال مراقبت خاص در 
فرآيند رضايت آگاهانه دارند براي اطمينان از اين كه آنها داراي زمان كافي و محيط مناس��بي مي باشند 

كه طي آنها بر اساس اطلاعاتي كه به روشني به آنها داده شده تصميم بگيرند.

رضايت فردي زنان . در پژوهش بر روي زنان در س��نين باروري، چه باردار يا غير باردار، فقط رضايت 
آگاهانه خود زن براي ش��ركت او  مورد نياز اس��ت. در هيچ موردي نبايد اجازه همس��ر يا شريك زندگي 
جانشين لزوم رضايت آگاهانه فردي گردد. اگر زنان مي خواهند با همسرشان يا شريك زندگيشان مشورت 
كنند يا به طور داوطلبانه به دنبال اخذ اجازه ايشان قبل از تصميم براي ثبت نام در پژوهش هستند، اين 
امر نه تنها از لحاظ اخلاقي مجاز است بلکه در برخي زمينه ها بسيار مناسب است. به هر حال لزوم اختيار 

مطلق همسر يا شريك ، اصل اساسي احترام به اشخاص را نقض مي كند.

يك بحث كاملي از خطرات براي زنان باردار و جنين آنها يك پيش شرط براي توانايي زنان براي گرفتن 
يك تصميم منطقي جهت شركت در يك مطالعه باليني مي باشد. براي زناني كه در شروع مطالعه باردار 
نبوده اما ممکن اس��ت در زمان شركتش��ان باردار شوند، بحث رضايت نامه بايد حاوي اطلاعاتي در مورد 
گزينه انصراف داوطلبانه از مطالعه،  و هر جا كه قانون مجاز مي داند، خاتمه دادن به بارداري را باش��د . 

همچنين، اگر به بارداري خاتمه داده نمي شود بايد پيگيري پزشکي برايشان تضمين شود.

دستورالعمل 17: زنان باردار به عنوان شرکت کنندگان در پژوهش 

زنان باردار براي شـرکت در پژوهش زيسـت پزشكي بايد واجد شـرايط فرض شوند. پژوهشگران و 

کميته هاي بررسي اخلاقي بايد اطمينان حاصل نمايند که به آزمودنی های مورد نظري که  باردار هستند 
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بـه طـور کافي اطلاعات در مورد خطـرات و منافع براي آنها، بارداري آنها، جنيـن و نوزاد متعاقب آن و 

باروري آن ها داده شده است.

 
پژوهش در اين جمعيت فقط بايد در صورتي انجام گيرد که با نيازهاي بهداشـتي خاص سـلامتي يك 

زن باردار يا جنين وي يا به طور کلي نيازهاي بهداشـتي زنان باردار مرتبط باشـد، و، زمان مناسب، اگر 

به وسيله شواهد قابل اعتماد حاصل از آزمايشات حيواني ، خصوصاً در مورد خطرات نقض خلقت ، تغيير 

در ژن  حمايت مي شود.

 
شرح دستورالعمل 17 

توجيه پژوهش بر روي زنان باردار با اين واقعيت پيچيده است كه ممکن است خطرات و منافع بالقوه اي 
براي دو موجود زنده زن و جنين و همچنين فردي كه قرار اس��ت جنين در آينده به آن تبديل ش��ود در 
برداش��ته باش��د. گرچه تصميم در مورد قابل قبول بودن خطر بايد توسط مادر به عنوان بخشي از فرآيند 
رضايت آگاهانه گرفته شود، در صورت امکان بهتر است در پژوهش هاي مرتبط با سلامتي جنين نظر پدر 
نيز كس��ب گردد. حتي وقتي شواهد مربوط به خطرات ناشناخته يا مبهم هستند ، تصميم گيري در مورد 
قابل قبول بودن خطر براي جنين بايد توسط زن به عنوان بخشي از فرايند رضايت آگاهانه گرفته شود. 

خصوصا در جمعيت ها و جوامعي كه در آنها باورهاي فرهنگي اهميت بيش��تري براي جنين در مقايس��ه 
با س��لامتي يا زندگي زن  قائل هس��تند، زنان ممکن است براي شركت يا عدم شركت در پژوهش تحت 
فشار واقع شوند ، براي ممانعت از القاء نابجا به زنان باردار براي شركت در پژوهشي كه طي آن مداخلات 
احتمال منفعت مس��تقيم براي جنين را به همراه دارند، حفاظت هاي ويژه اي بايد وضع ش��ود. جايي كه 
ناهنجاري جنين به عنوان دليلي براي س��قط تاييد نش��ده اس��ت، زنان باردار نبايد براي پژوهش انتخاب 
گردند كه طي  آنها يك مبناي واقعي براي نگراني وجود دارد كه  ناهنجاري جنين ممکن است در نتيجه 

شركت به عنوان آزمودني در پژوهش رخ دهد.
پژوهش��گران بايس��تي در طرح هاي اجرايی پژوه��ش روي زنان باردار برنام��ه اي را براي پايش برآيند 

بارداري در ارتباط با سلامتي زن و هم سلامتي كوتاه مدت و بلند مدت كودك پيش بيني نمايند.
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دستورالعمل 18: حفاظت از محرمانه بودن 

پژوهشـگر بايد حفاظت هاي مطمئني براي محرمانه نگهداشتن داده هاي پژوهشی آزمودني ها ، وضع 

نمايد. به آزمودني ها بايسـتی محدوديت هاي قانوني و غيره، در توانايی پژوهشـگران براي حفاظت از 

محرمانه بودن و عواقب احتمالی نقض محرمانه بودن گفته شود.

شرح دستورالعمل 18 

رازداري بين پژوهشگر و آزمودني. پژوهش در رابطه با افراد و گروه ها ممکن است شامل جمع آوري 
و ذخيره اطلاعاتي باشد كه ، اگر براي شخص سومي فاش شود، باعث آزار يا ناراحتي گردد. پژوهشگران 
بايد ترتيب محافظت از محرمانه بودن چنين اطلاعاتي را بدهند، به طور مثال به وسيله حذف اطلاعاتي 
كه ممکن اس��ت منجر به شناس��ايي شخصی آزمودني ها گردد، محدوديت دسترسي به اطلاعات، بي نام 
كردن داده ها يا ديگر روش ها . در طول فرآيند كسب رضايت آگاهانه، پژوهشگر بايد آزمودني هاي مورد 

نظر را در مورد احتياط هايي كه براي حفاظت از محرمانه بودن صورت خواهد گرفت مطلع نمايد.

آزمودني هاي مورد نظر بايد از محدوديت هاي توانايي پژوهشگران براي فراهم نمودن رازداري مطلق و 
عواقب اجتماعي نامطلوب و قابل پيش بيني نقض محرمانه بودن مطلع شوند. برخي قضاوت ها مستلزم 
دادن گزارش به موسس��ات مناس��ب ، به طور مثال، بيماري هاي مس��ری خاص يا شواهد كودك آزاری 
يا غفلت از كودكان هس��تند. مس��ئولين نظام دارويی حق دارند كه گزارش هاي مطالعه باليني را بازرسي 
نمايند، و فرد س��نجش كننده س��ازگاري باليني پشتيبان ممکن اس��ت دسترسي به داده هاي محرمانه را 
درخواس��ت يا تهيه كند. اين محدوديت ها و محدوديت هاي مش��ابه در توانايي حفظ محرمانه بودن بايد 

پيش بيني شده و به اطلاع آزمودني هاي مورد نظر رسانده شود. 

ش��ركت در كارآزمايی هاي واكس��ن و داروي HIV/AIDS ممکن اس��ت آزمودني هاي پژوهش را در 
معرض خطرات مرتبط مهم از تبعيض اجتماعي يا آس��يب قرار دهد؛ چنين خطراتي در خور توجه اس��ت 
معادل با آنچه به نتايج س��وء  پزش��کي داروها و واكسن ها پرداخته مي شود. تلاش براي كاهش احتمال 
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و ش��دت آنها بايد صورت گيرد. به طور مثال، آزمودني ها در كارآزمايی هاي واكس��ن بايد قادر به نش��ان 
دادن اين موضوع باش��ند كه مثبت بودن HIV س��رم آنها ناشي از واكسينه شدن آنها مي باشد تا عفونت 
طبيعي. اين امر ممکن اس��ت به وس��يله فراهم كردن مداركي گواه بر شركت آنها در كارآزمايی واكسن ، 
يا به وس��يله حفظ ثبت نام محرمانه آزمودني ها در كارآزمايی انجام ش��ود، و اطلاعات آنها مي تواند براي 

موسسات خارجي با درخواست آزمودني در دسترس قرار گيرد.

رازداري بين پزشك و بيمار. بيماران اين حق را دارند كه از پزشکان خود و ديگر افراد حرفه اي مراقب 
بهداش��ت انتظار داش��ته باشند كه تمامي اطلاعات در مورد آنها را با اطمينان جدي حفظ نموده و فقط به 
آنهايي كه به اطلاعات نياز دارند يا حق قانوني دارند ، از قبيل ديگر پزش��کان متخصص ، پرس��تاران يا 
س��اير  كاركنان مراقبت بهداش��تي كه وظائفي مرتبط با تشخيص و درمان بيماران را دارند، نشان دهند. 
يك پزشك درمان گر نبايد هيچ نوع اطلاعات مشخص در مورد بيماران را به يك پژوهشگر نشان دهد 
مگر اين كه هر بيماري رضايت به چنين افش��ايي را داده باش��د و يا اين كه يك كميته بررس��ي اخلاقي 

چنين افشايي را تاييد كرده باشد.
پزش��کان و ديگر افراد حرفه اي مراقبت بهداش��تي جزييات مشاهدات و مداخلات خود را در پرونده های 
پزش��کي و ديگر گزارش ها ثبت مي كنند. مطالعات بوم شناختی اغلب از چنين گزارش هايي استفاده مي 
كنند. براي چنين مطالعاتي اغلب گرفتن رضايت آگاهانه از هر بيمار قابل شناسايي غيرعملي است؛ كميته 
بررسي اخلاقي ممکن است نياز به رضايت آگاهانه را زماني كه با قانون قابل اجرا مطابقت داشته باشد و 
به شرط آن كه  محافظت هاي مطمئن محرمانه ماندن وجود دارد ، چشم پوشی نمايد (شرح دستورالعمل 
4: چش��م پوش��ي از درخواست رضايت نيز ملاحظه شود). در موسس��اتی كه پرونده ها ممکن است براي 
مقاصد پژوهش بدون رضايت آگاهانه از بيماران استفاده شود، بهتر است كلًا چنين فعاليت هايي به اطلاع 
بيماران رس��انده شود، اطلاع رساني معمولا به وس��يله عبارتي در بروشورهاي اطلاعات بيمار صورت مي 
گيرد. براي پژوهش محدود به پرونده های پزشکي بيماران، دستيابي  بايد توسط كميته بررسي اخلاقي 

تصويب يا تاييد شده و بايد توسط فردي كه كاملا از شرايط رازداري آگاهي دارد، نظارت شود.

موارد رازداري در پژوهش ژنتيك. پژوهش گري كه انجام آزمايشات ژنتيکي با ارزش باليني يا ارزش 
اخباري ش��ناخته ش��ده روي نمونه هاي زيستي مرتبط با يك فرد قابل شناسايي را پيشنهاد مي كند بايد 
يك رضايت آگاهانه از فرد ، و در صورت نياز ، اجازه نماينده قانوني مسئول وي كسب نمايد.  بر عکس، 
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قبل از انجام يك آزمايش ژنتيکي كه داراي ارزش پيش بينی كننده شناخته شده بوده يا اطلاعات قابل 
اعتمادي در مورد شرايط موروثي شناخته شده ارائه مي دهد ، و رضايت فردي يا اجازه كسب نشده است، 
پژوهش گر بايد ببيند كه نمونه هاي زيس��تي كاملا بي نام و بي ارتباط اس��ت ؛ اين امر باعث اطمينان از 
آن مي ش��ود كه  هيچ اطلاعاتي در مورد افراد خاص نمي تواند از چنين پژوهش��ي بيرون آمده يا به آنها 

باز گردانده شود.

زماني كه نمونه  هاي زيستي كاملا بدون نام نشده و زماني كه پيش بيني مي شود كه ممکن است دلايل 
باليني يا پژوهش��ي معتبري براي ارتباط دادن نتايج آزمايش��ات ژنتيکي به آزمودني هاي پژوهش وجود 
داش��ته باشد، پژوهشگر در گرفتن رضايت آگاهانه بايد آزمودني مورد نظر را مطمئن سازد كه هويت آنها 
به وس��يله كد گذاري مطمئن نمونه هاي آنها (encryption) و دسترسي محدود به پايگاه اطلاعاتي)

حفاظت مي شود، و اين فرآيند را براي آن ها توضيح دهد.

زماني كه مش��خص اس��ت كه به دلايل پزش��کي و احتمالا پژوهش��ي، نتايج آزمايش هاي ژنتيك به 
آزمودني ها يا پزشکان آنها گزارش خواهد شد، آزمودني بايد مطلع شود كه اين قبيل آشکار سازي صورت 

خواهد گرفت و نمونه هاي مورد آزمايش به طور واضحي برچسب خواهند خورد.

پژوهشگران نبايد نتايج آزمايش هاي تشخيصي ژنتيکي را بدون رضايت آزمودني به وابستگان آزمودني ها 
نش��ان دهند. در موقعيت هايي كه وابستگان فاميلی نزديك معمولا انتظار مطلع شدن از اين قبيل نتايج 
را دارند، طرح اجرايی پژوهش كه توسط كميته بررسي اخلاق تصويب يا تاييد گرديده است، بايد نشانگر 
اقدام هاي احتياطي براي ممانعت از چنين افش��اء نتايج بدون رضايت آزمودني باش��د؛ چنين برنامه هايي 

بايد در طول فرآيند كسب رضايت آگاهانه به طور واضح شرح داده شود.

دستورالعمل 19:  حق آزمودني هاي صدمه ديده براي درمان و جبران خسارت

پژوهشـگران بايد اطمينان حاصل نمايند که آزمودني هاي پژوهش که از صدمه ناشـی از شـرکت در 

پژوهش رنج می برند داراي حق درمان پزشـكي رايگان براي چنين صدمه و کمك هاي مالي يا سـاير 

کمك ها می باشند که بتواند به طور عادلانه اي جبران هر اختلال، ناتواني يا نقص حاصله را نمايد. در 
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مورد مرگ ناشـي از شـرکت آنها، بستگان آن ها داراي حق جبران هستند. از آزمودني ها نبايد خواسته 

شود تا از حق جبران خسارت صرف نظر کنند.

شرح دستورالعمل 19 

دس��تورالعمل 19 به دو حق مجزا، اما كاملا مرتبط، مربوط مي ش��ود. اولي ح��ق غير قابل بحث درمان 
پزشکي رايگان و جبران براي ص�دمه تصادفي ايجاد شده توس�ط روش�ها يا مداخلات اخت�صاصاً صورت 
گرفته براي دس���تيابی به اهداف پژوهش (روشهاي غيردرماني) است. دومي حق وابستگان براي جبران 
مادي مرگ يا ناتواني رخ داده در نتيجه مستقيم شركت در مطالعه مي باشد. هر چند اجراي نظام جبراني 

براي صدمات يا مرگ ناشي از پژوهش داراي پيچيدگي است.

جبران عادلانه و درمان پزشكي رايگان . جبران به آزمودني هاي پژوهشي تعلق مي گيرد كه در نتيجه 
صدمه ناش��ي از رويه هاي اجرا ش��ده صرفا به منظور تامين اهداف پژوهش دچار ناتواني شده اند. جبران 
و درمان پزش��کي رايگان عموماً به آزمودني هاي پژوهش كه از واكنش هاي س��وء مورد انتظار يا پيش 
بيني شده برای مداخلات درماني ، تشخيص، پيشگيري پژوهشي رنج مي برند، تعلق نمي گيرد زماني كه 
چنين واكنش هايي از لحاظ نوع با آن هايي كه با مداخلات موجود در خدمات پزشکي استاندارد مرتبط 
اس��ت فرق ن��دارد. در مراحل اوليه آزمايش دارويی (مرحله يك و مرحل��ه دوم مقدماتي)، كلًا اين فرض         
غيرمنطقي است كه داروي پژوهشي منفعت مستقيم مورد نظر براي فرد آزمودني را به تاخير بيندازد، لذا 
جبران خسارت معمولًا به افرادي تعلق مي گيرد كه در نتيجه خدمت به عنوان يك آزمودني در اين قبيل 

مطالعات دچار ناتواني شود. 
كميته بررسي اخلاقي بايد پيشاپيش مشخص كند كه: (1) صدمات براي كدام آزمودني ها سبب دريافت 
درمان رايگان خواهد شد و ، در صورت آسيب، ناتواني يا نقص ناشي از چنين صدماتی، جبران می گردد؛ 
و (2) صدماتی كه شامل جبران نخواهند شد. آزمودني هاي مورد نظر بايد از تصميمات كميته ، به عنوان 
بخش��ي از فرآيند رضايت آگاهانه مطلع ش��وند. از آن جايي كه كميته بررس��ي اخلاقي نمي تواند چنين 
تشخيص از قبل در مورد واكنش هاي سوء غيرمنتظره يا غيرقابل پيش بيني را بدهد، چنين واكنش هايی 

بايد قابل جبران فرض شده و بايد زماني كه رخ مي دهند براي بررسي دقيق به كميته گزارش شوند.
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نبايد خواسته شود آزمودني ها از حق خود براي جبران خسارت صرف نظر كنند يا از آنان درخواست شود 
تا بي توجهي يا فقدان درجه منطقي از مهارت پژوهش گر را به منظور ادعاي درمان پزش��کی رايگان يا 
جبران خس��ارت نش��ان دهند. فرآيند يا فرم رضايت آگاهانه نبايد حاوي كلماتي باشد كه پژوهشگر را از 
مسئوليت در مورد صدمه تصادفي تبرئه نموده، يا اين كه به نحوي داراي اين مضمون باشد كه آزمودني ها 
از حق خود براي درخواس��ت جبران آس��يب، ناتواني يا نقص صرفنظر خواهند كرد. آزمودني هاي مورد 
نظر بايد مطلع ش��وند كه آنها براي محفوظ داش��تن درمان پزشکی رايگان يا جبران براي صدمه ای كه 
نس��بت به آن حق دارند نياز به انجام عمل قانونی نخواهند داش��ت . هم چنين بايد به آنها گفته شود كه 
چه تس��هيلات پزش��کي يا سازمان يا فردي درمان پزش��کي را تامين خواهد كرد و چه سازماني مسئول 

تامين آن خواهد بود.

تعهد پشتيبانان در ارتباط با جبران خسارت. پيش از شروع پژوهش ، پشتيبان، چه يك شركت دارو 
س��ازي يا سازمان يا موسس��ه ، يا يك دولت ( جايی كه بيمه دولت توسط قانون منع نمي شود) ، بايد با 
تامين جبران هر نوع صدمه جسمي براي آزمودني هايي كه داراي استحقاق جبران هستند موافقت نمايند، 
يا  با پژوهشگر در مورد شرايطي كه طي آنها پژوهشگر بايد پوشش بيمه خود را مورد استفاده قرار دهد به 
توافق برسند ( به طور مثال ، براي بي دقتي يا نارسايی پژوهشگر در پيگيري طرح اجرايی ، يا جايی كه 
پوش��ش بيمه دولت محدود به بي توجهي است). در شرايط خاص ممکن است توصيه به پيگيري هر دو 
مورد ش��ود. پشتيابانان بايد دنبال بيمه كافي در برابر خطرات،  به منظور پوشش جبران خسارت، مستقل  

از اثبات خطا باشند.

دستورالعمل 20: تقويت توانمندی براي بررسي اخلاقي و علمي و پژوهش هاي زيست 
پزشكي

بسياري از کشورها فاقد توانمندی براي ارزيابي يا اطمينان از تامين کيفيت علمي يا قابليت قبول اخلاقي 

پژوهش زيسـت- پزشكي پيشـنهادي يا اجرا شـده در حوزه قضايي خود مي باشند. در پژوهش هاي 

مشترك پشتيباني شده از خارج،  پشتيبانان و پژوهشگران تعهد اخلاقي دارند که مطمئن شوند پروژه 

هاي پژوهشـی زيسـت - پزشـكي که آنها در چنين کشورهايي مسئول آن هسـتند به طور موثري در 

توانمندی ملي يا محلي برای طراحي و اجراي پژوهش زيست- پزشكي و تامين بررسي علمي و اخلاقي 
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و پايش چنين پژوهشي کمك مي نمايند.

توانمند سازي  ممكن است شامل فعاليت هاي زير باشد، اما محدود به آنها نيست: 

 yپايه گذاري و تقويت فرآيندهاي بررسي اخلاقي / کميته هاي بررسي اخلاقي مستقل و کارآمد 
 yتقويت توانمندی پژوهش 

 yايجاد فن آوري هاي مناسب براي پژوهش مراقبت بهداشتي و زيست - پزشكي 
 yتعليم کارکنان پژوهشي و مراقبت بهداشتي

 yآموزش جامعه اي که آزمودني هاي پژوهش از آن انتخاب خواهد شد.

شرح دستورالعمل 20 

پشتيبانان و پژوهشگران خارجي تعهد اخلاقي براي كمك در توانمندي پايدار كشور ميزبان براي بررسي 
علمي و اخلاقي مستقل و اجراي پژوهش زيست – پزشکي مستقل، دارند. پيش از انجام پژوهش در يك 
كش��ور ميزبان فاقد توانمندي يا دارای چنين توانمندی كم ، پش��تيبانان و يا پژوهشگران خارجي بايد در 

طرح اجرايی پژوهش برنامه اي را بگنجانند كه در آن كمکي را كه خواهند كرد مشخص كند.
ميزان توانمند س��ازي كه از نظر منطق مورد انتظار اس��ت بايد متناس��ب با بزرگي پروژه پژوهشي باشد . 
براي مثال يك مطالعه اپيدميولوژيکي مختصر كه صرفاً بررس��ي پرونده هاي پزش��کي را بر عهده دارد، 
چنين توس��عه نس��بتاً كمي را در پي دارد ، در حالي كه كمك قابل ملاحظه اي از يك پش��تيبان خارجي 
مورد انتظار مي باشد، به طور مثال كارآزمايی در عرصه واكسن با مقياس بزرگ، انتظار مي رود كه دو يا 

سه سال به طول بيانجامد.

 اهداف اختصاصي توانمندسازي بايستي از طريق مذاكره و بحث بين پشتيبانان خارجي و مسئولين كشور 
ميزبان تعيين ش��ده و حاصل ش��ود. از پش��تيبانان خارجي انتظار مي رود كه افراد محلي را استخدام و در 
صورت لزوم تعليم دهند تا به طور مثال به عنوان پژوهشگران، كمك پژوهشگران يا مديران داده ها عمل 
نمايند و اگر لازم باشد مقادير منطقي كمك هاي مالي، آموزشي و ساير كمك ها را براي توانمندسازي 
تامين نمايند. براي پرهيز از تضاد منافع و براي حفاظت از استقلال كميته هاي بررسي كمك هاي مالي 
نبايد مس��تقيماً در اختيار آنها قرار گيرد، در مقابل، بودجه ها بايد در اختيار مس��ئولان مناسب در دستگاه 
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دولتي كشور ميزبان يا موسسه پژوهشي ميزبان قرار داده شود. 
(دستورالعمل 10 : پژوهش در جمعيت ها و جوامع داراي منابع محدود نيز ملاحظه شود).

دسـتورالعمل 21 : تعهـدات اخلاقي پشـتيبانان خارجي براي تاميـن خدمات مراقبت 
بهداشتي 

پشتيبانان خارجي از لحاظ اخلاقي متعهدند  به اطمينان از دسترسي به : 

 yخدمات مراقبت بهداشتي که براي انجام مطمئن پژوهش ضروري است؛
 yدرمان آزمودنی هايی که از صدمات وارده در نتيجه مداخلات پژوهش رنج مي برند؛

 yخدماتـي که، جزء ضروري تعهد يك پشـتيبان اسـت براي انجام يك مداخلـه مفيد يا فرآورده 
توليدي حاصل از پژوهش که به طور منطقي در دسترس جمعيت يا جامعه ذينفع است .

شرح دستورالعمل 21 

تعهدات پش��تيبانان خارجي براي تأمين خدمات مراقبت بهداش��تي بر حسب ش��رايط مطالعات خاص و 
نيازهاي كش��ورهاي ميزبان تفاوت مي كند. تعهدات پش��تيبانان در مطالعات خاص بايد پيش از ش��روع 
پژوهش مش��خص گردد. طرح اجرايی پژوهش بايد مش��خص كند چه تسهيلات مراقبت بهداشتي طی 
پژوه��ش و بع��د از آن براي خود آزمودني ها، جامعه اي كه آزمودني ها از آن انتخاب مي ش��وند و براي 
كشور ميزبان و براي چه مدت در دسترس قرار خواهد گرفت. جزئيات اين تداركات بايد توسط پشتيبان، 
مسئولان كشور ميزبان ، و ساير افراد دينفع ، و زمان مناسب ، جامعه ای كه آزمودنی ها از آن انتخاب می 

شوند ، مورد توافق قرار گيرد. تداركات مورد توافق بايد در فرايند سند رضايت مشخص باشد.

گرچ��ه پش��تيبانان در كل متعهد به تامين خدمات مراقبت بهداش��تي وراي آن چ��ه براي انجام پژوهش 
ضروري است نمي باشند، از نظر اخلاقی انجام چنين كاري قابل ستايش است . چنين خدماتي نوعا شامل 
درمان براي بيماري هاي مورد ابتلا در طول دوره مطالعه مي باشد. به طور مثال ممکن است كه درمان 
موارد بيماري عفوني مورد ابتلا در حين كارآزمايي يك واكسن طراحی شده براي ايجاد ايمني نسبت به 

آن بيماري توافق شود ، يا درمان شرايط تصادفي غير مرتبط با پژوهش تامين شود.
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تعهد به منظور اطمينان از اين كه آزمودني هايي كه از صدمه ناش��ی از مداخلات پژوهش رنج مي برند، 
درمان پزش��کي رايگان دريافت كنند، و اين كه جب��ران براي مرگ يا ناتواني حاصله از چنين صدمه ای 

تامين شود، موضوع دستورالعمل 19 ، در حوزه و محدوديت هاي اين تعهدات است.

زماني كه مشخص مي شود آزمودني هاي حقيقي يا مورد نظر دارای بيماري هاي غيرمرتبط با پژوهش 
هستند، يا به دليل فقدان معيارهاي سلامتي نمي توانند در يك مطالعه وارد شوند، پژوهشگران بايد همان 
طور كه مناس��ب اس��ت ، به آنها توصيه كنند تا مراقبت پزشکي را دريافت كنند. يا آن ها را براي مراقبت 
پزشکي ارجاع دهند. در كل ، هم چنين طی دوره يك مطالعه، پشتيبانان بايد اطلاعات مرتبط با بهداشت 

عمومي حاصل از پژوهش را به اطلاع مسئولين بهداشتي برسانند.
تعهد پشتيبان براي در دسترس قرار دادن منطقی هر نوع مداخله يا فرآورده توليدی يا دانش ايجاد شده 
در نتيجه پژوهش به نفع جمعيت يا جامعه مورد نظر در دستورالعمل 10: پژوهش در جمعيت ها و جوامع 

داراي منابع محدود در نظر گرفته شده است.
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ضميمه 1
مواردي كه بايد در يك طرح اجرايی (يا مدارك مرتبط) براي پژوهش 

زيست پزشکي بر روي آزمودني هاي انساني منظور گردد.
( شامل موارد مرتبط با مطالعه / پروژه به صورت سوال )

1- عنوان مطالعه؛
2- خلاصه اي از پژوهش مورد نظر به زبان غير تخصصي / ساده؛

3- بيان واضحي از توجيه براي مطالعه، اهميت آن در توسعه و برآورده 
كردن نيازهاي كشور/ جمعيتي كه پژوهش در آن انجام خواهد شد؛ 

4- ديدگاه پژوهشگران در مورد مسائل اخلاقي و ملاحظات برخواسته 
از مطالعه ، در صورت تناسب، چطور در نظر دارد با آنها برخورد كند؛ 

5- خلاص��ه ای از همه مطالعات پيش��ين در مورد موضوع ، ش��امل 
مطالعات منتش��ر نشده آشنا براي پژوهشگران و پشتيبانان و اطلاعات 
در مورد پژوهش منتش��ر ش��ده قبلي در مورد موضوع شامل ماهيت، 
وس��عت و ارتب��اط مطالعات حيواني و س��اير مطالع��ات باليني و پيش 

باليني ؛
6- بيان اين كه اصول تعيين شده در اين دستورالعمل ها اجرا خواهند 

شد؛.
7- ش��رحي از ارائه قبلي طرح اجرايی براي بررس��ي اخلاقي و نتيجه 

آنها؛
8- شرح مختصري از محيط (هايي)كه پژوهش قرار است آنجا انجام 

ـم
ــ

ــ
ــ

ــ
ائـ

ــ
ـم

ــ
ــ

ــ
ــ

ضـ
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شود ، شامل اطلاعات در مورد كفايت تسهيلات براي اجراي مناسب و ايمن پژوهش ، و اطلاعات مردم 
نگاری  و بوم شناختی مرتبط در مورد كشور يا منطقه مورد نظر؛

9- نام و آدرس پشتيبان؛
10- اس��امي، آدرس ها، وابس��تگي هاي موسس��ه اي، مش��خصات و تجارب پژوهش��گر اصلي و ديگر 

پژوهشگران؛
11- اهداف كارآزمايی يا مطالعه ، فرضيات يا سئوالات پژوهش آن ، پيش فرض ها و متغيرهاي آن؛

12- شرح جزئيات طرح كارآزمايي يا مطالعه . در مورد كارآزمايی باليني كنترل شده ، توصيف بايد شامل 
مطالب زير باش��د ، اما محدود به آن نباش��د؛ آيا انتخاب گروه هاي درماني به روش تصادفي خواهد بود 
(ش��امل روش انتخاب تصادفي) ، و آيا مطالعه به روش كور ( يك س��و كور يا دو س��و كور) يا باز خواهد 

بود؛
13- تع��داد آزمودني هاي پژوهش مورد نياز براي رس��يدن به ه��دف مطالعه ، و اين كه چطور بر مبناي 

آماري تعيين شده؛
14- معي��ار ب��راي ورود و خروج آزمودني هاي بالقوه ، و توجيه براي خروج هر كدام از گروه ها بر مبناي 

سن ، جنس يا عوامل اجتماعي يا اقتصادي، يا به دلائل ديگر؛
15- توجيه براي به كارگيري هر فردي به عنوان آزمودني پژوهش، با توانايی محدود براي رضايت دادن 
يا اعضاء گروه هاي اجتماعي آس��يب پذير ، و توصيف معيارهاي ويژه براي به حداقل رساندن خطرات و 

ناراحتي براي چنين آزمودني هايي؛
16- فرآين��د به كارگيری ، مثلا ، تبليغات ، و گام هايی كه برداش��ته مي ش��ود ب��راي حفاظت از حريم 

خصوصي و محرمانه بودن در طول به كارگيري؛
17- تشريح و توضيح تمامي مداخلات ( روش تجويز درمان، شامل راه های تجويز ، مقدار، فواصل مقدار 

و دوره درمان براي فرآورده هاي پژوهشي و مقايسه گر مورد استفاده )؛
18- برنام��ه ها و توجي��ه براي صرفنظر كردن يا خ��ودداري كردن از درمان هاي اس��تاندارد طی دوره 

پژوهش، از جمله هر خطر حاصله اي براي آزمودني ها؛
19- هر درمان ديگري كه ممکن است در مدت مطالعه داده شده يا مجاز شناخته شده يا منع شود؛

20- آزمايش هاي باليني و آزمايشگاهي و ديگر آزمايش هايي كه قرار است انجام گيرد؛
21- نمونه های فرم هاي استاندارد شده گزارش- موردي كه استفاده خواهد شد، روش هاي ثبت پاسخ 
درماني ( توضيح و ارزشيابي روش ها و دفعات اندازه گيري ها) ، رويه هاي پيگيري ، و در صورت قابليت 
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اجرايی ، معيارهاي پيشنهادي براي تعيين وسعت پيروی  آزمودني ها از درمان ؛
22-  قوانين يا معيارهايي كه به استناد آنها آزمودني ها ممکن است از پژوهش يا كارآزمايي باليني خارج 
شوند يا ( در يك مطالعه چند مركزي)؛ يك مركز ممکن است ادامه ندهد ، يا مطالعه ممکن است خاتمه 

يابد ؛
23- روش هاي ثبت و گزارش وقايع يا واكنش های سوء و تمهيداتي براي مقابله با عوارض ؛

24- خطرات شناخته يا پيش بيني شده واكنش های سوء ،  شامل خطرات همراه با هر مداخله پيشنهادي 
و با هر دارو، واكسن يا رويه مورد آزمايش ؛ 

25- براي پژوهش حامل بيش از حداقل خطر صدمه جسماني ، جزييات برنامه ها  شامل پوشش بيمه ، 
تامين درمان برای چنين صدمه ای ،  ش��امل تأمين بودجه درماني ، و تأمين جبران براي ناتواني يا مرگ 

ناشي از پژوهش ؛
26- تأمين شرط ادامه دسترسي آزمودني به درمان پژوهشي بعد از مطالعه، نشان دهنده شيوه هاي آن ، 

فرد يا سازمان مسئول براي پرداخت آن و اين كه براي چه مدتي ادامه خواهد يافت؛
27- براي پژوهش روي زنان باردار ، جهت كنترل نتيجه بارداري يك برنامه مناسب براي پايش برآيند 

حاملگي در رابطه با هم سلامت زن و هم سلامت كوتاه مدت و بلند مدت كودك ؛
28- فوايد بالقوه پژوهش براي آزمودني ها و ساير افراد؛

29- فوايد مورد انتظار پژوهش براي جمعيت شامل دانش جديدي كه مطالعه ممکن است به بار آورد ؛ 
30- شيوه های پيشنهادي براي كسب رضايت آگاهانه فردي و رويه هاي برنامه ريزي شده براي انتقال 

اطلاعات به آزمودني هاي مورد نظر ، شامل نام و موقعيت فرد مسئول گرفتن رضايت ؛ 
31- وقتي كه يك آزمودني مورد نظر قادر به دادن رضايت آگاهانه نيس��ت ، اطمينان رضايت بخش از 
اين كه اجازه از يك فرد داراي مسئوليت قانوني گرفته خواهد شد؛ يا در مورد كودكي كه به قدر كافي بالغ 
هست كه تبعات رضايت آگاهانه را درك كند اما به سن قانوني رضايت دادن نرسيده ، بداند كه موافقت 

يا رضايت همچنين اجازه والدين ، يا يك سرپرست قانوني يا يك نماينده رسمي ديگر حاصل گردد؛
32- ش��رحي از هر نوع القاء يا محرك های اقتصادي يا مش��ابه آن براي آزمودني هاي مورد نظر جهت 
ش��ركت در پژوهش ، از قبيل پيش��نهادات پرداخت مالي، هدايا يا خدمات يا تسهيلات رايگان ، و هر نوع 

تعهدات مالی پيش بينی شده توسط آزمودنی ها، از قبيل پرداخت مالی براي خدمات پزشکي ؛
33- برنامه ها و رويه ها و افراد مسئول ، براي برقراری ارتباط با اطلاعات آزمودني هاي به دست آمده 
از مطالعه ( مثلا در مورد ضرر يا نفع ) ، يا از ديگر پژوهش هاي با موضوع مشابه ، كه مي تواند بر تمايل 
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آزمودني ها جهت ادامه دادن در مطالعه اثر گذارد؛
34- برنامه ها براي مطلع كردن آزمودنی ها در مورد نتايج مطالعه ؛

35- تمهيدات براي حفظ محرمانه بودن داده هاي ش��خصي ، و احترام به حريم خصوصي آزمودني ها ، 
شامل احتياطات های به جا براي جلوگيري از افشاي نتايج آزمايش هاي ژنتيك آزمودني ها به وابستگان 

خانوادگي نزديك بدون رضايت آزمودني؛
36- اطلاعات در مورد اين كه چگونه براي هويت آزمودني كد گذاشته مي شود ، كجا نگهداري خواهد 

شد، و چه وقت، چگونه و توسط چه كسي ممکن است در مواقع اضطراري شکسته شود؛
37- هر نوع پيش بينی استفاده بيشتر از داده هاي شخصي يا مواد زيستي ؛

38- توضيحي از برنامه ها براي تجزيه و تحليل آماري مطالعه ، شامل برنامه هايي براي تجزيه و تحليل 
موقتي ، و معيار براي خاتمه زودتر از موعد مطالعه در كل اگر ضروري باشد؛

39- برنامه هاي پايش تداوم ايمني داروها يا ديگر مداخلات تجويز شده براي اهداف مطالعه يا كارآزمايي 
و ، اگر صلاح باشد  برای اين منظور تعيين يك كميته مستقل پايش داده ها ( پايش داده ها و ايمني )؛

40- فهرستي از منابع مورد استناد در طرح اجرايی؛
41- منبع و ميزان اعتبار پژوهش : س��ازماني كه پش��تيبان پژوهش اس��ت و يك شرح جزئيات تعهدات 
مالي پش��تيبان در برابر موسسه پژوهشي ، پژوهش��گران ، آزمودني هاي پژوهش، و ، در صورت ارتباط، 

جامعه ؛
42- تداركات براي مواجهه با مسائل مالي يا تضاد منافع ديگر كه ممکن است روي قضاوت پژوهشگران 
با كاركنان پژوهش��ي تاثير بگ��ذارد ؛ اطلاع دادن به كميته تضاد منافع س��ازماني در خصوص اين قبيل 
تضاد منافع ؛ برقراري ارتباط به وس��يله آن كميته با كميته بررس��ي اخلاقي در خصوص جزييات مناسب 
اطلاعات ؛ و انتقال به وس��يله آن كميته به آزمودني هاي پژوهش در خصوص بخش هايی از اطلاعات 

كه تصميمات آن بايد به آنها منتقل شود؛ 
43- برنامه زمانبندي براي اتمام پژوهش ؛

44- براي پژوهشي كه مي خواهد در يك كشور يا جامعه در حال توسعه انجام شود ، كمکي كه پشتيبان 
در توانمندس��ازي براي بررس��ي علمي و اخلاقي و براي پژوهش زيست پزشکي در كشور ميزبان خواهد 
كرد ، و اطمينان از اين كه اهداف توانمند س��ازي در راس��تاي ارزش ها و انتظارات آزمودني ها و جوامع 

آنها است؛
45- به ويژه در مورد يك پش��تيبان صنعتي ، قرارداد تصريح  مي كند كه چه كس��ي حق انتش��ار نتايج 
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مطالع��ه را دارد ، و اينک��ه تهيه پيش نوي��س و ارائه متن گزارش نتايج مطالعه ي��ك تعهد اجباري براي 
پژوهشگران اصلي است.

 46- در مورد نتايج منفي ، اطمينان از اينکه نتايج اگر صلاح اس��ت از طريق انتش��ار يا به وسيله گزارش 
كردن به مسئولين ثبت دارو، در دسترس قرار خواهد گرفت ؛ 

47- ش��رايطي كه ممکن اس��ت براي انتشار يافته ها مناسب نباش��د، از قبيل زماني كه يافته هاي يك 
مطالعه اپيدميولوژيکي ، جامعه شناسي يا ژنتيکي خطراتي را براي جامعه يا جمعيت ذينفع يا گروه معيني 

از نظر نژادي و قوي نشان دهد ؛ 
48- بيان اين كه هر مدرك تاييد شده از جعل داده ها ، بر طبق سياست پشتيبان براي اقدام مناسب عليه 

چنين رويه هاي غير قابل قبول رفتار خواهد بود .
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ضميمه 2
بيانيه هلسينكي انجمن پزشكي جهاني

اصول اخلاقي براي پژوهش پزشکي بر روي آزمودني هاي انساني
اقتباس از هجدهمين مجمع عمومي انجمن پزشکي جهاني، هلسينکي، فنلاند، ژوئن 1964 ، و  اصلاح 

شده در:
بيست و نهمين مجمع عمومي انجمن پزشکي جهاني، توكيو، زاپن، اكتبر 1975 
سي و پنجمين مجمع عمومي انجمن پزشکي جهاني، ونيز، ايتاليا، اكتبر 1983 

چهل و يکمين مجمع عمومي انجمن پزشکي جهاني، هنگ كنگ، سپتامبر 1989 
چهل و هشتمين مجمع عمومي انجمن پزشکي جهاني، سامرست غربي، جمهوري آفريقاي جنوبي، اكتبر 1996 

پنجاه و دومين مجمع عمومي انجمن پزشکي جهاني، ادينبورو، اسکاتلند، اكتبر 2000 
پنجاه و سومين مجمع عمومي انجمن پزشکي جهاني، واشنگتن 2002 (يادداشت توضيحي در مورد بند 29 اضافه شد)
پنجاه و پنجمين مجمع عمومي انجمن پزشکي جهاني، توكيو 2004 (يادداشت توضيحي در مورد بند 30 اضافه شد)

پنجاه و نهمين مجمع عمومي انجمن پزشکي جهاني، سئول، اكتبر 2008

الف ( مقدمه 

1. انجمن پزش��کي جهاني (WMA1) بيانيه هلس��ينکي را به عنوان ي��ك اعلاميه اصول اخلاقي براي 
پژوهش پزش��کي بر روي آزمودني هاي انس��اني ، ش��امل پژوهش روي مواد و داده هاي قابل شناسايي 
انسان ، بسط داده است . بيانيه بر آن است تا بصورت كامل و هر يك از پارگراف هاي تشکيل دهنده آن 

خوانده شود . نبايستي بدون بررسي همه ساير پاراگراف هاي مرتبط به كار برده شود .
2. اگر چه بيانيه مقدمتاً براي پزشکان نوشته مي شود ، انجمن پزشکي جهاني ، ساير شركت كنندگان در 

پژوهش پزشکي بر روي آزمودني هاي انساني را جهت پذيرش اين اصول ترغيب مي كند.
3. اين وظيفه پزش��ك جهت ارتقاء و حفاظت از س��لامت بيماران ، ش��امل آنهايي است كه در پژوهش 

پزشکي مورد بحث هستند . آگاهي و وجدان پزشکان براي انجام اين وظيفه اختصاص مي يابد. 
4. بيانيه ژنو انجمن پزشکي جهاني ، پزشك را با اين كلمات پيوند مي دهد ، "سلامت بيمار من نخستين 
ملاحظه ام خواهد بود"  و كد بين المللي اخلاق پزشکي اظهار مي دارد كه ، " يك پزشك بايد در بهترين 
1 World Medical Association 
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مصلحت بيمار در تامين مراقبت پزشکي فعاليت كند "               
5 . پيشرفت پزشکي مبتني بر پژوهش است كه نهايتاً بايد مطالعات روي آزمودني هاي انساني را در بر 
بگيرد . جمعيت هايي كه در پژوهش پزشکي كمتر نمايان مي گردند بايستي دستيابي به شركت كنندگان 

در پژوهش را فراهم كنند.
6 . در پژوهش پزش��کي بر روي آزمودني هاي انس��اني ،  تندرس��تي فرد آزمودني پژوهش ، بايد مقدم بر 

همه ديگر مصالح باشد . 
7. هدف مقدماتي پژوهش پزشکي بر روي آزمودني هاي انساني درك علل ، بهبودي و اثرات بيماري ها 
و اصلاح پيش��گيرانه و تش��خيصي و مداخلات درماني ( روش ها ، فرآيندها و درمان ها ) اس��ت . حتي 
بهترين مداخلات جاري بايد از طريق پژوهش براي ايمني ، اثر بخشي ، كارآيي ، دسترسي و كيفيت آنها 

بطور مداوم ارزيابي گردند. 
8 . در كار پزشکي و پژوهش پزشکي ، اكثر ملاحظات مرتبط با خطرات و مشکلات هستند.

9 . پژوهش پزش��کي بر اس��تانداردهاي اخلاقي معطوف است كه احترام به همه آزمودني هاي انساني را 
ارتقاء مي بخشد، از حقوق و سلامتي آنها حفاظت مي كند. برخي از جوامع پژوهشي به ويژه داوطلبند و 
به حفاظت ويژه نيازمندند. اينها ش��امل آنهائي هستند كه نمي توانند براي خودشان رضايت بدهند يا آن 

را رد كنند و آنهائيکه ممکن است به اجبار يا نفوذ ناروا آسيب پذير باشند.
10. پزش��کان بايد قواعد و اس��تانداردهاي اخلاقي ، قانوني و تنظيمي را براي پژوهش بر روي آزمودني 
هاي انساني در كشورهايشان همانند قواعد و استانداردهاي بين الملل قابل اجرا، ملاحظه كنند . نيازمندي 
مل��ي يا بين الملل��ي اخلاقي ، قانوني يا تنظيمي نبايد كاهش يابد يا ه��ر محافظتي براي آزمودني هاي 

پژوهشي تنظيم شده خارج از اين بيانيه نبايد محدود شود.        

ب( اصول براي همه پژوهش هاي پزشكي 

11. اين وظيفه پزشکان است كه در پژوهش پزشکي جهت حفظ زندگي، سلامت، شأن، كمال، حق خود 
سنجشي، امور خصوصي و محرمانه ماندن اطلاعات شخصي آزمودني هاي انساني شركت كنند.

12. پژوهش پزش��کي بر روي آزمودني هاي انس��اني بايد عمدتاً با اصول علمي پذيرفته ش��ده مطابقت 
نمايد، مبتني بر آگاهي كامل از پيش��ينه علمي، منابع مرتبط اطلاعات و تجربيات كافي آزمايش��گاهي و 
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بويژه حيواني باشد . آسايش حيوانات مورد استفاده براي پژوهش بايد محترم شمرده شود.
13. توجه ويژه بايد در انجام پژوهش پزشکي كه ممکن است براي محيط مضر باشد ، اعمال گردد.

14. طراحي و اجراي هر مطالعه پژوهش��ي بر روي آزمودني هاي انس��اني بايستي در يك موافقت نامه 
پژوهشي بطور واضح شرح داده شود . موافقت نامه بايد بياني از ملاحظات اخلاقي مربوطه را در برداشته 
باش��د و بايد بر اعمال اصول اين بيانيه دلالت كند . موافقت نامه بايد ش��امل اطلاعاتي درباره يافته ها ، 
پشتيبانان ، وابستگي سازماني ، ساير موارد بالقوه تضاد منافع ، تشويق هاي آزمودني ها و تداركاتي براي 
درمان و يا جبران خس��ارت آزمودني هائي كه در نتيجه شركت در مطالعه پژوهشي زيان مي بيند، باشد. 
موافقت نامه بايد مقدمات دسترسي آزمودني ها به مداخلات سودمند شناخته شده در مطالعه يا ساير فوائد 

و مراقبت ها را شرح دهد.
15. موافقت نامه پژوهشي بايد قبل از آغاز مطالعه جهت ملاحظه ، توصيه ، راهنمايي و تصويب به كميته 
اخلاق پژوهش ارائه ش��ود. اين كميته بايستي مستقل از پژوهشگر ، پشتيبان و يا نفوذ ناروائي باشد . آن 
بايد با ملاحظه قوانين و مقررات كشور يا كشورهايي باشد كه پژوهش در آن مثل قواعد و استاندارهاي 
بين المللي قابل اجرا  مي ش��ود، اما اينها نبايس��تي در جهت كاهش يا محدود كردن هر حفاظتي براي 
آزمودني هاي پژوهش اعلام ش��ده در اين بيانيه باش��د . كميته بايد حق پايش مطالعات در حال اجرا را 
داشته باشد . پژوهشگر بايد اطلاعات پايش كردن ، بويژه اطلاعاتي درباره هر اتفاق مضر جدي را براي 

كميته فراهم نمايد . هيچ تغييري در موافقت نامه بدون بررسي و تصويب كميته نبايد انجام گيرد.
16. پژوهش پزش��کي بر روي آزمودني هاي انس��اني بايستي فقط توس��ط افرادي با صلاحيت و تجربه 
علمي مناس��ب انجام گيرد . پژوهش روي بيماران يا داوطلبان س��الم نيازمند سرپرس��تي يك پزشك با 
صلاحيت و تجربه مناسب يا ديگر افراد حرفه اي مراقب سلامت است . مسئوليت محافظت از آزمودني 
هاي پژوهش هميش��ه بايس��تي بر عهده پزشك يا س��اير افراد حرفه اي مراقب سلامت باشد و هرگز با 

آزمودني هاي پژوهش نيست حتي اگر رضايت داده باشند.
17. پژوهش پزشکي بر روي جمعيت يا جامعه آسيب ديده يا آسيب پذير فقط زماني توجيه مي شود كه 
پژوهش در پاس��خ به نيازهاي س��لامتي و اولويت هاي اين جمعيت يا جامعه باشد و چنانچه يك احتمال 

معقول وجود داشته باشد كه اين جمعيت يا جامعه از نتايج پژوهش نفع ببرد.
18. هر مطالعه پژوهش پزش��کي بر روي آزمودني هاي انس��اني بايد با ارزيابي دقيق خطرات و زيانهاي 
اف��راد و جمعيت هائي درگير در پژوهش در مقايس��ه با منافع قابل پيش بين��ي براي آنها و افراد ديگر يا 

جمعيت هاي متاثر از شرايط تحت تحقيق پيش برود.
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19. هر كارآزمائي باليني بايس��تي در يك بانك اطلاعاتي قابل دسترس��ي عم��وم قبل از گرفتن اولين 
آزمودني ثبت شود.

20. پزشکان نبايد در يك مطالعه پژوهش بر روي آزمودني هاي انساني شركت كنند مگر اينکه مطمئن 
باشند خطرات مورد بحث به كفايت ارزشيابي شده باشند و بتواند بطور رضايت مندانه اي اداره گردد. وقتي 
خطرات س��نگين تر از منافع بالقوه و يا وجود مدرك قطعي از نتايج مثبت و سودمند مي شوند ، پزشکان 

بايد فوراً مطالعه متوقف كنند.
21. فقط چنانچه اهميت هدف از خطرات و بار بالقوه براي آزمودني هاي پژوهش بيشتر باشد، پژوهش 

پزشکي بر روي آزمودني هاي انساني ممکن است انجام گيرد.
22. مش��اركت توس��ط افراد با صلاحيت به عنوان آزمودني در پژوهش پزشکي بايد داوطلبانه باشد . گر 
چه ممکن اس��ت بهتر باشد با اعضاء خانواده يا رهبران جامعه مشورت شود ، هيچ فرد با صلاحيتي نبايد 

در يك مطالعه پژوهشي وارد شود ، مگر اين كه آزادانه موافقت نموده باشد.
23. هر احتياطي بايد براي حفاظت از حريم آزمودني هاي پژوهش و محرمانه بودن اطلاعات شخصي 
آنها و به حداقل رس��اندن اثر مطالعه بر درس��تي و يکپارچگي جس��ماني ، روحي و اجتماعي آنها صورت 

گيرد.
24. در پژوهش پزشکي روي آزمودني هاي انساني با صلاحيت ، به هر آزمودني بالقوه بايد به طور كافي 
اهداف ، روش ها ، منابع بودجه ، هر نوع تضاد منافع اجتماعي ، ارتباطات س��ازماني پژوهش��گر ، منافع و 
خطرات بالقوه مورد انتظار مطالعه و زحماتي كه ممکن است ايجاب كند و هر جنبه مرتبط ديگر مطالعه 
اطلاع داده شود . به آزمودني بالقوه بايد حق امتناع از شركت در مطالعه يا انصراف از دادن رضايت براي 
ش��ركت در هر زمان بدون جبران، اطلاع داده ش��ود . بايد به نيازهاي اطلاعاتي اختصاصي هر آزمودني 
فردي بالقوه به علاوه روش هاي مورد اس��تفاده براي انتقال اطلاعات، توجه ويژه ش��ود . پس از حصول 
اطمين��ان از اين كه آزمودني هاي بالقوه اطلاعات را  فهميده اند ، س��پس پزش��ك ي��ا ديگر فرد داراي 
صلاحيت مکفي بايد در صدد كسب رضايت آگاهانه آزادانه از آزمودني بالقوه ، ترجيحاً به صورت مکتوب 
ب��ر آي��د. اگر رضايت نمي تواند به صورت مکتوب بيان ش��ود ، رضايت غير مکتوب بايد به طور رس��مي 

مستند و گواهي شود.
25. براي پژوهش پزش��کي با اس��تفاده از مواد يا داده هاي انس��اني قابل شناس��ايي ، پزشك ها بايد به 
طور طبيعي براي جمع آوري ، تجزيه و تحليل ، ذخيره و يا اس��تفاده مجدد رضايت بگيرند. ممکن اس��ت 
شرايطي وجود داشته باشد كه براي چنين پژوهشي كسب رضايت غير ممکن يا غير عملي بوده  يا اعتبار 
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پژوهش را به خطر اندازد . در چنين شرايطي پژوهش ممکن است فقط پس از ملاحظه و تاييد يك كميته 
اخلاق در پژوهش انجام شود.

26. هنگام كسب رضايت آگاهانه براي شركت در يك مطالعه پژوهشي، پزشك بايد اگر آزمودني بالقوه 
در يك رابطه وابسته با پزشك باشد يا اگر رضايت تحت اجبار است، به طور خاص احتياط كند . در چنين 
ش��رايطي رضايت آگاهانه بايد توس��ط يك فرد با صلاحيت مکفي كه كاملًا مس��تقل از اين رابطه است 

گرفته شود.
27.  براي يك آزمودني بالقوه پژوهش كه فاقد صلاحيت اس��ت ، پزش��ك بايد از نماينده ( ولي ) داراي 
قدرت قانوني كس��ب رضايت آگاهانه نمايد . اين افراد نبايد در مطالعه پژوهش��ي كه هيچ احتمال نفعي 
برايش��ان ندارد شركت كنند مگر اين كه قرار باشد سلامتي جمعيتي كه آزمودني بالقوه نماينده آن است 
ارتقاء يابد، پژوهش نتواند در عوض با افراد با صلاحيت انجام گيرد ، و پژوهش فقط حداقل خطر و حداقل 

بار را در بر گيرد.
28. وقتي يك آزمودني بالقوه پژوهش كه فاقد صلاحيت به حساب مي آيد ، قادر به دادن موافقت براي 
تصميمات در مورد مشاركت در پژوهش است ، پزشك بايد علاوه بر رضايت ولي داراي قدرت قانوني ، 

اين موافقت را نيز كسب نمايد . به عدم موافقت آزمودني بالقوه بايد احترام گذاشته شود.
29. پژوه��ش بر روي آزمودني هايي كه از لحاظ جس��مي يا ذهني فاقد قدرت دادن رضايت هس��تند ، 
براي مثال ، افراد دچار بيهوشي ، ممکن است فقط انجام گيرد اگر شرايط جسمي يا ذهني كه مانع دادن 
رضايت آگاهانه است يك ويژگي ضروري جمعيت مورد پژوهش باشد . در چنين شرايطي پزشك بايد از 
ولي داراي قدرت قانوني رضايت بگيرد . اگر چنين نماينده اي در دسترس نيست و اگر نمي توان پژوهش 
را به تاخير انداخت ، مطالعه ممکن است بدون رضايت آگاهانه با فرض بر اين كه دلايل اختصاصي براي 
آزمودني هاي درگير با شرايطي كه آنها را در دادن رضايت آگاهانه ناتوان مي سازد در پروتوكل پژوهشي 
قيد ش��ده اس��ت و مطالعه توس��ط يك كميته اخلاق در پژوهش تاييد گرديده است . رضايت براي باقي 

ماندن در پژوهش بايد به محض امکان يافتن از آزمودني يا يك ولي داراي قدرت قانوني كسب گردد.
30. نويس��ندگان ، ويراستارها و ناشرين همگي با توجه به انتش��ار نتايج پژوهش داراي تعهدات اخلاقي 
هستند . نويسندگان به طور علني داراي وظيفه در دسترس ساختن نتايج پژوهششان روي آزمودني هاي 
انس��اني بوده و مسئول تکميل و دقت گزارش خود هستند . آنها بايد از راهنمايي هاي پذيرفته شده براي 
گزارش دهي اخلاقي پيروي كنند. نتايج منفي و غيرقطعي به علاوه نتايج مثبت بايد منتشر شود يا در غير 
اين صورت به طور علني در دس��ترس قرار گيرد . منابع بودجه ، ارتباطات س��ازماني و تضاد منافع بايد در 
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انتشار بيان شود. گزارش هاي پژوهش غيرمنطبق با اين بيانيه نبايد براي انتشار مورد پذيرش واقع شود.

ساير اصول براي پژوهش پزشكي همراه با مراقبت پزشكي

31. پزش��ك ممکن اس��ت پژوهش پزشکي را با مراقبت پزشکي فقط تا حدي كه پژوهش توسط ارزش 

بالقوه پيش��گيرانه تشخيصي و درماني اش توجيه شده باشد و اگر پزشك دليل خوبي براي اين باور دارد 
كه شركت در مطالعه پژوهشي به طور نامطلوبي بر سلامتي بيماراني كه به عنوان آزمودني هاي پژوهشي 

مورد استفاده واقع مي شوند نخواهد داشت ، همراه نمايد.
32. منافع، خطرات، اثربخشي يك مداخله جديد بايستي در برابر اين موارد متعلق به بهترين مداخله اخير 

به اثبات رسيده مورد آزمايش واقع شود ، به جز در شرايط ذيل :
استفاده از پلاسبو، يا عدم درمان، در مطالعاتي كه هيچ مداخله جديد اثبات شده اي وجود ندارد ؛ يا 

جايي كه به دلايل متدولوژيك از لحاظ علمي محکم و قانع كننده ، استفاده از پلاسبو براي تعيين كارآيي 
و ايمني يك مداخله ضروري است و بيماراني كه پلاسبو دريافت مي كنند يا تحت هيچ درماني نيستند ، 
مورد هدف هيچ خطري از آزار جدي يا غير قابل برگشت نيستند. احتياط جدي براي پرهيز از سوء استفاده 

از اين امکان بايد صورت گيرد .
33. در پايان مطالعه ، بيماران وارد شده به مطالعه حق دارند در مورد بازده مطالعه اطلاع يافته و در هر 
نوع سودي كه از آن حاصل مي شود شركت داده شوند ، براي مثال دسترسي به مداخلاتي كه به عنوان 

مفيد در مطالعه شناخته شده يا ديگر مراقبت هاي مناسب يا منافع. 
34. پزشك بايد به طور كامل به بيمار اطلاع دهد كه كدام ابعاد مراقبت با پژوهش مرتبط است . امتناع 
ي��ك بيمار از مش��اركت در يك مطالعه يا تصميم بيمار به خروج از مطالع��ه هرگز نبايد با ارتباط بيمار- 

پزشك مداخله نمايد.
35. در درمان يك بيمار، جايي كه مداخلات اثبات ش��ده وجود ندارد ، يا غير موثر بوده اند ، پزش��ك بعد 
از كسب توصيه حرفه اي، با رضايت آگاهانه از بيمار يا يك ولي داراي قدرت قانوني ممکن است از يك 
مطالعه اثبات نش��ده استفاده كند، اگر در قضاوت پزشك داراي اميد نجات زندگي ، بازگشتن سلامتي يا 
رفع درد و رنجي وجود دارد . تا جايي كه امکان دارد، اين مداخله بايد هدف پژوهشي را كه براي ارزيابي 
ايمني و كارايي اش طرح شده بسازد. در تمامي موارد ، اطلاعات جديد بايد ثبت گردد و اگر مناسب است 

به طور علني در دسترس قرار گيرد.
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ضميمه3

مراحل کارآزمايی های بالينی واکسن ها و داروها

توليد واکسن

مرحله 1 اولين آشناسازی يك واكسن كانديد در يك جمعيت انسانی براي سنجش اوليه اثرات ايمنی و 
زيستی آن، شامل ايمنی بخشی گفته می شود. اين مرحله ممکن است شامل مطالعات مقدار و راه تجويز 

بوده و معمولًا كمتر از 100 داوطلب را بکار    می گيرد.
مرحل��ه 2 به كارآزمائی های مقدماتی گفته می ش��ود كه اثر بخش��ی را در تع��داد محدودی از داوطلبان 

آزمايش می كند (معمولًا بين 200 و 500) ؛ تمركز اين مرحله روی ايمنی بخشی است.
مرحله 3 كارآزمائی هايی كه برای ارزيابی كامل تری از ايمنی و اثربخشی در پيشگيری از بيماری در نظر 

دارد، با بکارگيری تعداد بيشتر از داوطلبان در يك مطالعه چند مركزی كنترل شده به قدر كافی.

توليد دارو

مرحله 1 به اولين آشنائی (معرفی) از يك دارو در انسان اشاره دارد. آزمودني های داوطلب سالم معمولًا 
برای تعيين سطوح داروها كه در آن مسموميت مشاهده شده است، مورد مطالعه قرار می گيرند. اين گونه 
مطالعات به وس��يله مطالعات بر پايه دامنه مقدار دارو در بيماران برای ايمنی، و در برخی موارد، ش��واهد 

اوليه اثر بخشی دنبال می شوند.
مرحله 2 پژوهش ش��امل كارآزمائی های بالينی كنترل ش��ده اس��ت كه برای نش��ان دادن اثربخش��ی و 
ايمنی نس��بی طراحی ش��ده اند. معمولًا اينها روی يك تعداد محدود از بيماران به دقت پايش شده انجام 

می گيرد.
مرحله 3 كارآزمائی ها پس از احتمال منطقی اثربخش��ی يك دارو كه اثبات ش��ده است، انجام می گيرند 
و برآنند تا شواهد بيشتری از اثربخشی برای موارد خاص و تعريف دقيقتری از اثرات سوء مربوط به دارو 

گردآوری نمايند. اين مرحله مطالعات كنترل شده و كنترل نشده می باشد.
مرحله 4 كارآزمائی ها پس از اينکه مسئول ملی ثبت دارو، توزيع يا فروش يك دارو را تأئيد كرده، انجام 
می گيرد. اين كارآزمائی ها ممکن است شامل پژوهشی باشد كه برای كشف يك اثر داروئی خاص، اثبات 
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بروز واكنش های سوء، يا برای تعيين اثرات طولانی مدت يك دارو طراحی شوند.
مرحله 5 كارآزمائی ها همچنين ممکن اس��ت برای ارزش��يابی يك دارو در يك جمعيتی كه به قدر كافی 
در مراحل پيش از فروش مطالعه نشده اند (از قبيل بچه ها يا سالمندان) يا برای احراز يك كاربرد بالينی 

جديد برای يك دارو طراحی گردند.
اين گونه پژوهشها بايستی از پژوهشهای بازاريابی، مطالعات ارتقاء فروش، و پايش پس از بازاريابی (خريد 
و فروش) رايج براي واكنش های داروئی س��وء متمايز گردند كه در اين دس��تجات معمولًا نياز به بررسی 

توسط كميته های بررسی اخلاقی ندارند (به دستورالعمل 2 مراجعه شود).
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Abstractخلاصه – چکيده
Abuse of spousesهمسر آزاري
Abortionسقط جنين

Acceptable Recompenseپاداش قابل قبول
Active deceptionفريب دادن جدي

Add-on designطرح ضميمه / اضافه
Age of consentسن رضايت دادن

Adverse Reactionواكنش سوء
Allocationگمارشي

Altruisticنوع دوستانه
Animal Experimentsآزمايشات حيواني
Anonymityبدون نام / بي نام

Anonymizing dataبي نام كردن داده ها
Approveتصويب

Armگروه
Assentرضايت / موافقت

Assumptionsپيش فرض ها
Audit staffكاركنان مميزي / حسابرسي

Autonomyخود مختاري G
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ss
ar

y
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Availabilityدسترسي
Benefitsمنافع / فوايد
Beneficial interventionمداخله مفيد

Best Current interventionبهترين مداخله رايج
Biasسوگيري

Behavioral disorderاختلال رفتاري
Bioethicsاخلاق زيستي

Biological Materialsمواد زيستي
Biomedical Researchپژوهش زيست پزشکي

Biotechnologyفن آوري زيستي
Bone marrow aspirationآزمايش مغز استخوان

Breachesنقص
Burdensمزاحمت ها

Capacity-Buildingتوانمند سازي
Caseمورد

Cardiopulmonary arrestايست قلبي / ريوي
Challengeچالش / رويارويي

Child Abuseكودك آزاري
Child bearing ageسن باروري

Clearanceتائيد
Clinical Complianceپيروي ( رضايت) باليني

Clinical indicationكاربرد باليني
Clinical trialكارآزمائي باليني

Coercionاعمال زور / فشار
Codeقانون
Commitmentتعهد

Comparatorمقايسه گر
Compassionateدلسوزي / ترحم آميز

Compassionate useاستفاده دلسوزانه
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Compensationجبران خسارت
Complianceپيروي

Conditional Power Calculationsمحاسبه توان شرطي
Confidentialityمحرمانه بودن / رازداري

Conflict of interestتضاد منافع
Controlشاهد

Contraceptive methodsروش هاي پيشگيري از بارداري

شوراي بين المللي سازمان هاي علوم پزشکي
Council for International of Medical
Sciences (CIOMS)

Council of Ministersهيئت وزيران
Cultural Considerationsملاحظات فرهنگي

Cruelستم
Data and Safety Monitoring Board (DSMB)هيئت پايش داده ها و ايمني

Data Baseپايگاه اطلاعاتي
Deceptionاغفال / فريبکاري

Declaration of Helsinkiبيانيه هلسينکي
Deliberate objectionمخالفت آگاهانه

Dementiaزوال عقل/ دمانس
Dignityمقام / شأن
Disablingناتوان كننده

Discomfortناراحتي
Discriminatedتبعيض / جنايي

Disclosureافشاء
Displaced personsافراد آواره

Documentationمستند سازي / ثبت
Domestic violenceخشونت خانگي

Doseمقدار مصرف / مقدار دارو
Dose-rangingدامنه تغييرات مقدار

Drug Regulatoryنظام دارويي
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Drug, vaccine Administrationتجويز دارو / واكسن
Educatingآموزش

Embryoرويان / نطفه
Emergencyفوريت/فوري

Emergency Roomsبخشهاي اورژانس
Encryptionنسخه برداري

Entitiesتماميت
Epidemiological studyمطالعه اپيدميولوژيکي

Epidemicهمه گيري
Epilepsyصرع

Equityمساوات / برابري
Equitable distributionتوزيع عادلانه
Equivalencyبرابر / مشابه

Equivalency trialكارآزمائي هم سنگ / هم سطح
Escape treatmentدرمان رهايي

Established effective interventionمداخله موثر اثبات شده ( تائيد شده)
Ethical considerationملاحظات اخلاقي

Ethical Guidelinesدستورالعمل هاي اخلاقي
Ethical justificationتوجيه اخلاقي

Ethical obligationتعهدات اخلاقي
Ethical Reviewبررسي اخلاقي

Ethical Review Committeeكميته بررسي اخلاقي
Ethnicallyقومي
Exclusionخروج

Experimentتجربي
Experimentationتحقيقات تجربي

Exploitationاستثمار
Exposureمواجهه

Externally Sponsorپشتيبان خارجي
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Fetalجنيني
Fetal Abnormalityناهنجاريهاي جنيني

Fetusجنين
Field trialكارآزمائي درعرصه

Generateپديدار
Generatedپديدار شده

Generationپديدار شدن / پيدايش
Genotypicگونه هاي ژن

Harmضرر / زيان
Harmonizationهماهنگي

Head traumaصدمه / آسيب به سر
Health Advocacy groupگروه هوادار سلامت ( مدافع)

Heritableموروثي
Historical control( كنترل ) شاهد تاريخي

Homelessبي خانمان
Human Rightsحقوق بشر

Humanitarianانسان دوستانه / نوع دوستانه
Immunogenicityايمني بخشي

Impairmentآسيب
Implicationsتبعات

Impoverishedفقر زده
Incentiveمشوق / محرك /  انگيزه

Inclusionورود
Inconvenienceناراحتي / مزاحمت

Incurable Diseaseبيماري لاعلاج
Inducementمشوق / انگيزه / وادارسازي

Inhumanغير انساني
Instrumentسند
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تجزي��ه و تحليل ميان��ي / ضمني/ميان 
دوره اي

Interim Analysis

Intermediariesرابطين
Intimidationارعاب / تمديد

Interventionمداخله
Investigatorمحقق / پژوهشگر

Irreversible harmآسيب غير قابل برگشت
Justiceعدالت

Justifiableموجه / قابل توجيه
Justificationتوجيه

Legal guardianقيم قانوني
Lethalكشنده / مهلك

Literature Control( كنترل ) شاهد منابع علمي (ادبيات)

Lumber punctureبذل / گرفتن مايع نخاع
Measuresمعيارها
Mechanismsسازوكار

Manipulatingدستکاري
Meansروش ها / راهها

م��دارك پزشکي/گزارش��ات پزش��کي/
پرونده هاي پزشکي

Medical records

Membershipعضويت
Mental disorderاختلال عقلي

Methodروش
Minimizingكاهش دادن

Monitoringپايش
Monitoring systemنظام پايش

Moralاخلاقي / معنوي
Multi-Center Researchپژوهش چند مركزي

Mutogenicityاثر روي ژن / تغيير ژن
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Multinationalچند مليتي
Myocardial Infarctionسکته قلبي
Nomadsخانه بدوش

Non-beneficial interventionمداخله غير مفيد
Non-inferiorityبدون برتري / هم سطح

Non- inferiority trialكارآزمائي برابر (بدون برتري)
Non-governmental organizationسازمان غير دولتي

Nuremberg  Codeقانون نورمبرگ
Obligationsتعهدات
Objectionمخالفت

Offspringبچه
Osteoporosisپوكي استخوان
Outcomeپي آمد / برايند

Overuseاستفاده بيش از حد
Paediatricianمتخصص اطفال
Paternalismنظام پدر سالاري
Pathogenic  organismموجودات بيماريزا

Patient information brochuresبرشورهاي اطلاعاتي بيمار
Pathogenicبيماري زا

Pharmaceutical industryصنايع داروئي
Placeboدارونما / گول زن

Pluralistجمع گرا
Practice of Medicineطبابت

Predictive valueارزش اخباري
Privacyحريم خصوصي
Private sectorبخش خصوصي

Procedureرويه
Progressive disabilityناتواني پيشرونده

Prophylacticپيشگيري

دستورالعملهایاخلاقیبینالمللی... 102



Povertyفقر
Psychotropicروان گردان

Public Healthبهداشت همگاني
Randomizationانتخاب تصادفي

Reasonablyمنطقي
Raciallyنژادي

Refugeesپناهنده
Refusalخودداري / رد

Reimburseباز پرداخت
Renewingتکرار/تجديد

Reproductive Healthبهداشت باروري
Requirementدرخواست / نياز/الزام
Research hypothesesفرضيه هاي پژوهش

Research questionsسئوالات پژوهش
Responsivenessپاسخگوئي

Routinرايج/ جاري
Royaltyحق الامتياز / امتياز

Safeguardingحفاظت
Sanctionsتحريم

Scientific Validityاعتبار ملي
Selectionانتخاب

Self determinationتصميم شخصي
Sepsisعفونت

Seropositivityمثبت بودن سرم
Sexually Transmitted Infectionsعفونت هاي قابل انتقال

Side effectsاثرات جانبي
Stakeholdersكاربران

Steering Committeeكميته رهبري
Strengthening capacityتقويت توانمندي
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Soundبي نقص / منطقي
Sponsorپشتيبان

Strokeسکته مغزي
Subsidiesيارانه ها

Sufferingرنج
Sustainableپايدار

Surveillanceپاييدن
Teratogenicityاثر روي جنين / نقص خلقت

Time Scheduleبرنامه زمانبندي
Tortureشکنجه

Trainingتعليم
Transnationalفرا ملي

Treatmentمداوا
Treating physicianپزشك درمانگر

Tropical diseaseبيماري هاي گرمسيري
Undue influenceاثر گذاري نابجا

Unemployedبيکار
United Nationsسازمان ملل متحد

Universal Declaration Human Rightsبيانيه جهاني حقوق بشر
Unjustificationغير منصفانه

Unsoundغلط / غير منطقي
Variablesمتغيرها

Violateنقص / تجاوز
Violenceخشونت

Vulnerable groupگروه آسيب پذير
Welfareرفاه

Withdrawsانصراف دادن
Women abuseزن آزاري
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