
ھای علوم پزشکیدرپژوھشکدھای حفاظت آزمودنی انسانی

Protection Code of Human Subject in Medical Research

ھای جدید پیشگیری، تشخیص چشمگیر دانش پزشکی طی نیم قرن اخیر و کشف روشھای سریع وپیشرفت
از ھای جدید درمانی و پژوھشی خالیروشی شبھه ھمهھای علمی است. بیمرھون انجام پژوھشو درمان،

برای ایمن بودن آن بر انسان ضرر نیستند و در بیشتر موارد بی ضرر بودن انجام پژوھش بر روی حیوانات تضمینی
ھا آزمایش و ارزیابی گردند. این امر، این روی انسانھای نوین درمانی سرانجام بایدباشد. لذا اکثر روشنمی

نحو می توان این آزمایشات را بر روی انسان انجام داد؟ و نیز تدوین چه مقررات آورد که به چهسئوال را پیش می
ھایی جھت رعایت نکات اخلاقی در فرآیند تحقیق ضروری است؟نامهآئینو

سال ھا، بیانیه نورمبرگ بود که درالمللی در زمینه پژوھش روی انساننخستین بیانیه بینلحاظ تاریخیبه
زندانیان و اسرا ھا طی جنگ جھانی دوم، بر رویی پزشکانی که درحکومت نازیدرجریان محاکمه١٩۴٧
ی پزشکی ھجدھمین گردھم آئی جامعهدر١٩۶۴ھای غیراخلاقی انجام داده بودند، صادر شد. در سال آزمون

جھانی
World Medical Association " WMA"ھای که دست اندرکار پژوھشراھنمایی پزشکانیدر ھلسینکی، برای
معروف شد. ھمین انجمن در بیست و نھمین Iی ھلسینکیبه بیانیهبالینی بودند، قوانینی تدوین گردید که

را بهIIی ھلسینکیی مذکور اصلاحاتی به عمل آورد و بیانیهدر توکیو در بیانیه١٩٧۵اجلاس خود در سال 
سازمان جھانی ی مشترکی ھلسینکی، در پروژهنگی اجرای بیانیهراھنمای چگو١٩٨١تصویب رساند. در سال 

دستور اجرای بیانیه و نیز تدوین شد و(CLOMS)ھای بین المللی علوم پزشکیبھداشت و شورای سازمان
ھای فوق، اھمیت رعایت حقوق انسانی در تلاش.چگونگی کاربرد مفاد آن در شرایط خاص اعلام گردید

.نمایدز پیش روشن میھا را بیش اپژوھش

بر ی اسلامی ماھای شرع مقدس و فرھنگ جامعهھای بین المللی مذکور و نیز ویژگیبیانیهروح کلی حاکم بر
حقوق و رفاه وی، احتراز از رعایت موازین اخلاقی از جمله: احترام به استقلال و اختیار انسان، حفظ کرامت،

صادقانه با آزمودنی، تعھد پژوھشگران نسبت به رازداری رد تحقیق، برخوردھای احتمالی بر افراد موتحمیل زیان
نمایند، صحه می گذارد. با وجود این، یا درحین تحقیق در مورد آزمودنی کسب میدر قبال اطلاعاتی که در بدو و

.ھیچ نوع موازینی دراین حیطه درایران تدوین و اعلام نگردیده بودتاکنون

تحقیقات اخلاق پزشکی وزارت بھداشت، درمان و آموزش پزشکی با عنایت ویژه به نیاز مبرممرکز مطالعات و
تحت عنوانھای علوم پزشکی، پس از انجام یک طرح پژوھشیبه تھیه و تدوین موازین اخلاقی در پژوھش

اتی بر روی و مطالع» ھای علوم پزشکیجھت حفاظت از آزمودنی در پژوھشتدوین موازین اخلاقی و حقوقی»
ھای بیانیهی انتخاب آزمودنی و ھمچنین مرورمنتشره درباره رضایت آگاھانه، نفع و ضرر و نحوهکتب و مقالات

زمینه شد. در این راستا از نورنبرگ، ھلسینگی و گزارش بلمونت موفق به تدوین کدھای اختصاصی در این
پزشکی، فقه و حقوق در تطابق نتایج پژوھش فه،تجربیات و رھنمودھای گرانقدر اساتید و صاحب نظران فلس

ی اعتقاداتت جامعه استفاده گردید. پس از انجام امور فوق و تھیهمذکور با فقه و حقوق اسلام و نیز فرھنگ و
ی ھای علوم پزشکی سراسر کشور، نتایج حاصله درکمیتهنظرخواھی کتبی از دانشگاهکدھای مذکور و

.علوم پزشکی مورد بحث و بررسی قرار گرفت و به تصویب نھایی رسیدھایاخلاق در پژوھشکشوری

برداری و مبنای قضاوت ھای علوم پزشکی جھت بھرهحفاظت از آزمودنی در پژوھشاینک، کدھای مصوب
:ھای علوم پزشکی، به شرح ذیل اعلام می گرددای اخلاق در پژوھشکمیته ھای منطقهاخلاقی در

گیرد ضروری است. در موردی تحقیقاتی که بر روی آزمودنی انسانی انجام میدرکلیهگاھانهکسب رضایت آ-1
.ای کسب رضایت آگاھانه باید کتبی باشدتحقیقات مداخله

جامعه یا پیشرفت علم نمی تواند توجیھی برای قراردادن آزمودنی درمعرض ضرر و زیانارجحیت منافع-2
.تی در اعمال اراده و اختیار او ایجاد نمایدغیرمعقول بوده و یا محدودی

بایستی فارغ از ھرگونه اجبار، تھدید، تطمیع و اغوا انجام گیرد در غیراینصورت، رضایتکسب رضایت آگاھانه-3
مسئولیت آن متوجه اخذ شده باطل و ھیچ اثر قانونی بر آن مترتب نیست و در صورت بروز ھرگونه خسارت،

.ودپژوھشگر خواھد ب

لحاظ تشکیلاتی، محقق موقعیتی بالاتر و موثرتر نسبت به آزمودنی داشته باشد، علتبهدر مواردی که-4
.رضایت آگاھانه کسب شودی اخلاق در پژوھش رسیده و توسط فردی ثالث،انتخاب آزمودنی باید به تایید کمیته



مانی، محقق مکلف است اطلاعات مربوط به روش علوم پزشکی اعم از درمانی و غیردردر انجام تحقیقات-5
با آزمودنی ارتباط ھای احتمالی، فواید، ماھیت و مدت تحقیق را به میزانی کهھدف از انجام تحقیق، زیاناجراء و

.و مراتب مذکور را در رضایت نامه قید نمایدکننده دھدھای قانعدارد به وی تفھیم نموده و به سوالات او پاسخ

پزشکی، باید قبل از انجام تحقیق، تمھیدات لازم ( از قبیل امکانات پیشگیری، تشخیصی،در تحقیقات علوم-6
.درمانی ) فراھم گردد و در صورت بروز خسارت غیرمتعارف، جبران شود

ربطباید متضمن رعایت حقوق مادی و معنوی عناصر ذیی تحقیقات، گزارش یا اعلام نتیجهیی ارائهنحوه-7
.باشد(آزمودنی پژوھشی، پژوھش و سازمان مربوطه)

منصرف تواند در ھر زمان که مایل باشد از شرکت در تحقیقآزمودنی اعلام نماید که او میمحقق باید به-8
تبعات نامطلوبی را شود. بدیھی است در صورت انصراف، پژوھشگر مکلف است مواردی را که ترک تحقیق،

.نماید به ایشان تفھیم نموده و او را حمایت کندمینصیب آزمودنی 

ی بعضی از اطلاعات به آزمودنی، منجر به مخدوش شدن نتایج تحقیق گردد،پژوھشگر ارائهچنانچه به نظر-9
ریزی کاملی جھت آگاھی ی اخلاق در پژوھش باشد و ضمناً برنامهی این اطلاعات باید با تائید کمیتهعدم ارائه

.قع آزمودنی از آن اطلاعات تدارک دیده شودبه مو

ی محقق است و در مواردی که فرد دیگری این اطلاعات را اطلاعات به آزمودنی به عھدهمسئولیت تفھیم-10
.گرددآزمودنی بدھد از محقق سلب مسئولیت نمیبه

، ممنوع است. مگر اینکهی اطلاعات مربوط به پژوھشآزمودنی در پژوھش، بدون ارائهشرکت دادن-11
.آزمودنی، آگاھانه ازحق خود در کسب اطلاعات صرفنظر کرده باشد

به که وجود دو گروه شاھد و مورد ضروری است، باید(Clinical trials)کارآزمایی بالینیدر تحقیقات-12
صادفی در یکی از دو گروه تطوراند که ممکن است بهشود، که در تحقیقی شرکت کردهھا اطلاع دادهآزمودنی

.فوق قرار گیرند

تحقیق باشد. مرجع(Benefits)بایستی کمتر از منافع(Risk)درمانی میزان ضرر و زیاندر تحقیقات-13
ی ای رشتهحرفهباشد که پس از مشورت با متخصصانی اخلاق در پژوھش میتشخیص منافع و مضرات، کمیته

.نمایدمربوطه اعلام نظر می

با آن غیردرمانی میزان ضرر قابل پذیرش نبایستی از میزان ضرری که آزمودنی در زندگی روزمرهدر تحقیقات-14
ضرورت دارد آن دسته از ضرر و مواجه است بیشتر باشد. توضیح آنکه درمحاسبه ضرر و زیان در زندگی روزمره،

باشد ھا مواجه میسنی، زمانی و مکانی با آنھایی که آزمودنی به اقتضای موقعیت و شرایط شغلی،زیان
.مستثنی گردد

با تواند توجیھی برای مواجه نمودن آزمودنیراحت، سریع و اقتصادی بودن و مشابه آن نمیعملی، ساده،-15
.ضرر و زیان اضافی در تحقیق باشد

فقر گیرند که دچارا مورد پژوھش قرار میھھایی در آندارای زیان احتمالی بوده و آزمودنیدر تحقیقاتی که-16
ی ھا، مورد تایید کمیتهزیانھا از اینفرھنگی یا اجتماعی و یا مالی ھستند، لازم است درک صحیح آزمودنی

.اخلاق در پژوھش قرار گیرد

ه و ضمناً راز تلقی و آن را افشاء ننمود« عنوان اطلاعات مربوط به آزمودنی را بهمحقق موظف است که-17
در اینصورت باید قبلاً شرایط عدم افشاء آن را نیز فراھم کند، مگر آنکه دراین مسیر محدویتی داشته باشد که

.آزمودنی را مطلع نماید

در آزمودنی، از نوع دارو در تحقیق بی اطلاع باشد، محقق بایستی ترتیبی اتخاذ نماید کهدر مواردی که-18
.قرار دھدمربوط به دارو را در اختیار آزمودنی و یا پزشک معالج اوشرایط ضروری، اطلاعات

و زیان مالی که در پی انجام تحقیق بر آزمودنی تحمیل شود، بایستی مطابق ھرگونه صدمه جسمی-19
.جبران گرددقوانین موجود

.مودنی و جامعه باشدگوناگون تحقیق نباید مغایر با موازین دینی و فرھنگی آزھایانجام روش-20



انتخاب آزمودنی از–چه از نظر نوع آزمودنی و چه از نظر روش تحقیق –در روند تحقیق در شرایط مساوی-21
از پریش و جنین )بیماران روانماندگان ذھنی، مبتلایان به زوال عقل،صغار، عقبھای خاص (بین زندانیان و گروه

.ی اخلاق در پژوھش استعھده کمیتهگر، انتخاب اولویت بهطرفی و بقیه جامعه از طرف دی

ی کتبیشود با کسب رضایت آگاھانهدرتحقیقاتی که نتایج آن منحصر به زندانیان میشرکت زندانیان-22
.بلامانع است

تحقیقات ترجیحی درعنوان آزمودنی علت شرایط خاص از جمله در دسترس بودن آنان نباید بهبهزندانیان را-23
.ھا را از منافع تحقیق محروم نمودتوان آنشرکت داد و از طرفی نیز نمی

تحقیقات یماندگان ذھنی، مبتلایان به زوال عقل و بیماران روان پریش درکلیهصغار، عقبھایشرکت گروه-24
تحقیقی بلامانع است. درصورتیکه ھا و اثبات ضرورت انجام چنینبه شرط کسب رضایت کتبی از ولی قانونی آن

پریشی نداشته و در مدت انجام تحقیق مبتلا به علائم درابتدای تحقیق، آزمودنی، زوال عقل و یا علائم روان
یا زوال عقل گردد، رضایت قبلی باطل بوده و باید از ولی قانونی او رضایت کتبی و(Psychotic signs)پریشیروان

انجام تحقیق به ترتیب اند، اگر در مدتپریش یا صغیر بودهکه در ابتدای تحقیق روانھایی شود. آزمودنیکسب
لازم است رضایت کتبی جدیدی از خود واجد صلاحیت یا کبیر شوند، رضایت قبلی ولی ایشان باطل بوده و

.ایشان کسب شود

رمانی ھنگامی بر روی جنین مجازغیردرمانی بر روی جنین مجاز نیست. انجام تحقیقات دانجام تحقیقات-25
رضایت است که به نفع جنین و مادرش بوده و ضرری متوجه ھیچ یک از آنان نگردد. بدیھی است کسب

.ی کتبی از مادر و ولی قانونی جنین ضروری استآگاھانه

.استھای سقط شده به شرط ضرورت و رعایت موازین قانونی بلامانعروی جنینانجام تحقیق بر-26


