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  نامه به سردبير
 چكيده

 نيآخـر  و بـار  ۷ تاکنون که است يانسان يها نمونه يرو بر پژوهش در اخلاق يالملل نيب اسناد نيتر مهم از يکي ينکيهلس ي هيانيب
 و تـر  روشـن  يهـا  بخـش  در اسـت و  مهـم  رييتغ نيچند شامل ۲۰۱۳ سال شيرايو. است گرفته قرار يبازنگر مورد ۲۰۱۳ سال در بار
 ـا راتييتغ نيآخر از پژوهش با مرتبط افراد ريسا و پژوهشگران يآگاه. است افتهي سازمان يتر قيدق  بـه  آسـان  يدسترس ـ و اصـول  ني

 ـا شيرايو نيآخر ي ترجمه مطالعه نيا در لذا .است تياهم حائز ياخلاق ياستانداردها نيآخر تيرعا در آن از يحيصح ي ترجمه  ني
 يکـدها  ينيبـازب  در نسـخه  نيآخـر  در موجـود  يهـا  شچال و راتييتغ يبررس با تا است شده سهيمقا يقبل شيرايو ي ترجمه با هيانيب

  . باشد کننده کمک زين کشور درون ياخلاق
 ـو نيا در ،نيچن هم. کرد اشاره ريپذ بيآس افراد از تيحما بر تر شيبتأکيد  به توانيم  ۲۰۱۳ شيرايو راتييتغ از  ـ شيراي  بنـد  کي

 از اسـتفاده  مورد در يحت آگاهانه تيرضا کسب. است شده اضافه پژوهش از يناش صدمات درمان و بيآس جبران با رابطه در مستقل
 ـجد ي نسـخه  در کـه  اسـت  يموارد گريد از ييکارآزما از پس لازم داتيتمه و بانک ستيز در موجود يها نمونه تأکيـد   هـا  آن بـر  دي

  .است شده
  دارونما آگاهانه، تيرضا پژوهش، در اخلاق ،ينکيهلس ي هيانيب :يديکل واژگان

  
   

                                                
  Email: fateme.fadaei4103@gmail.com       رانيهمدان، همدان، ا يان، دانشگاه علوم پزشکي، مرکز پژوهش دانشجويپزشک يدانشجو  ١
تهران،  يدانشگاه علوم پزشک ي، دانشکده پزشکيو گروه اخلاق پزشک، يخ پزشکيتار و قات اخلاقيتحق ، مرکزياخلاق پزشک يتخصص يدکترا يدانشجو  ٢

  Email: ladannazzahedi@yahoo.com                       رانيتهران، ا
  Email: zfarahani93@ymail.com                  رانيهمدان، همدان، ا يان، دانشگاه علوم پزشکيدانشجو، مرکز پژوهش يپزشک يدانشجو  ٣
  رانيه، ايه، ارومياروم ي، دانشگاه علوم پزشکي، دانشکده پزشکي، گروه اخلاق پزشکيمدرس اخلاق پزشک  ٤

 Email: nghasemzadeh@razi.tums.ac.ir  
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   مقدمه

، يصيبا هدف بهبود اقدامات تشخ يپزشک يها پژوهش
ها انجام  انسان يت زندگيفيکننده و بهبود ک يريشگيو پ يدرمان

ها  ن پژوهشيکننده در ا ن، افراد شرکتيبا وجود ا ؛رديگ يم
. قرار دارند ها شين آزمايا يهمواره در معرض خطرات ذات

 ياخلاق يبالا يت استاندارهاين افراد رعايت از ايجهت حما
 ي هيانيب .)۱( ت استيها حائز اهم گونه پژوهش نيدر ا
بار در سال  نياول يکه برا يپزشک يانجمن جهان ينکيهلس

 يالملل نيب ين سند اخلاقيتر مهم ،ديب رسيبه تصو ۱۹۶۴
پژوهشگران  يريگ ميو محور تصم ياخلاق ياست که راهنما

 يها نمونه يبر روشده  انجام يعلوم پزشک يها در پژوهش
  .)۲(شود  يمحسوب م يانسان

علوم  ي هها در حوز ش تعداد پژوهشيافزابا توجه به 
 يها نمونه يشده بر رو خصوص مطالعات انجام به يپزشک
، يقاتيتحق يها روزافزون روش ي هز توسعيو ن يانسان

ز ين يپزشک يها پژوهش ياخلاق يها مشکلات و چالش
قات يدر تحق ياز موضوعات اخلاق ياريبس. ابندي يش ميافزا

ت، مسائل يافراد فاقد ظرف يمانند پژوهش بر رو يپزشک
افراد  يفرهنگ يها ت آگاهانه و تفاوتيمرتبط با رضا

 يها تهيز نقش کميو ن يالملل نيقات بيکننده در تحق شرکت
 ير و بازنگرييتغ ن،يبنابرا .هستندچنان مورد بحث  اخلاق هم

جهت  ينکيهلس ي هيانيدر اصول اخلاق در پژوهش همانند ب
 يد همواره ضروريجد يها مقابله با موضوعات و چالش

بار  ۷سال عمر خود  ۵۰ وله در طيانين بيا .)۳( رسد ينظر م به
و  ۲۰۰۸، ۲۰۰۰، ۱۹۹۶، ۱۹۸۹، ۱۹۸۳، ۱۹۷۵ يها در سال(

ه يانيب. است قرار گرفته ينيمورد بازب) ۲۰۱۳بار در سال  نيآخر
رسد که  ينظر م بهافته است و ي يرات مهمييتغ ،در طول زمان

اصول  رو به کاهش بوده وآن  ييج مشکلات اجرايتدر به
ن يا .)۴(است  رفته شدهيا پذيدن يمصوب آن در تمام کشورها

 ياخلاق يدر داور ياخلاق يها عنوان حداقل اصول به

که  ييها پژوهش د در تمامياند و با مطرح يپژوهش يها طرح
ت شده باشند يرند، رعايگ يانجام م يانسان يآزمودن يبر رو

 يکنندگان در پژوهش، اعضا پژوهشگران، شرکت يآگاه .)۵(
از  يران مجلات پزشکيز سردبياخلاق و ن يها تهيکم

ز يو ن ينکيهلس ي هيانيمانند ب يالملل نيب يها دستورالعمل
 ياخلاق يت استانداردهايرات آن، جهت رعايين تغيدتريجد

در  .)۶(ردار است برخو ياريت بسيها از اهم در پژوهش
 ياسلام يرانيا ي ز طبق اعتقادات و فرهنگ جامعهيکشور ما ن

 ين با توجه به روح کليچن کشور و هم ين حقوقيو مواز
 ي هيانيچون ب اخلاق در پژوهش هم يالملل نيب يها هيانيب

بند  ۳۱در  يپزشک يها اخلاق در پژوهش ي، کدهاينکيهلس
 يو قضاوت اخلاق يريگ ميتصم ين شده و مبنايتدو

رات و ييتغ يبررس. هستنداخلاق در پژوهش  يها تهيکم
تواند  يم ينکيهلس ي هيانيمانند ب ييها هيانيص بيتناقضات و نقا

ز يموجود در کشور ن ياخلاق يکدها ينيدر جهت بازب
  .کننده باشد کمک

ها،  گونه دستورالعمل نيا ي هشد به متن ترجمه يدسترس
ن ين اصول و آخريپژوهشگران را با ا ييتواند آشنا يم

 .دنکرا رفع  ياحتمال و ابهامات ليتسه ياخلاق ياستاندارها
موجود  يها م و چالشيبا توجه به نقش ترجمه در انتقال مفاه

ها  ها که هدف آن هيانيگونه ب نيا ي هاگر ترجم ،ن امريدر ا
انجام  يدرست است به يالملل نيب يبه استانداردها يابيدست

جا که  از آن. تر خواهد شد ن هدف مشکليدن به ايرس ،نشود
نگرش و موضع خاص  ي هرنديها در برگ ک از واژهي هر

افتن ي ،که زبان متعلق به آن استاست  يا جامعه ياعضا
دشوار  يها و اصطلاحات گاه واژه يبرخ ييق معنايمعادل دق

منظور  مطالعه بهن يدر ا .)۶( رسد ينظر م ر ممکن بهيغ يو حت
 ين معادل فارسيتر کياز نزد شده يه سعيانين بيا ي هترجم

 يدرست م تا حد ممکن بهيکلمات استفاده شود و مفاه يبرا
 يدانشجو کي(کار ترجمه توسط دو نفر  نيا يبرا. ابنديانتقال 
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 يگريدآشنا به فن ترجمه و  ياخلاق پزشک يتخصص يدکترا
صورت مستقل از هم  به) آشنا به فن ترجمه يپزشک يدانشجو

 يابيمورد ارزق يها توسط گروه تحق سپس ترجمه. انجام شد
ها پس از مشورت با  ن آنيهر بند بهتر يو برا قرار گرفت

 نيبک بند که تفاوت محتوا يدر . نظران انتخاب شد صاحب
س انجمن يئمطلب از ر ،دو نفر وجود داشت يها ترجمه

 ينکيهلس ي هيانيب ي هيو سخنران افتتاح يپزشک يجهان
 يشد و نظر تخصص دهيپرسل يميق اياز طر ۲۰۱۳ش يرايو

ن يسپس مفاد آخر. شد انتخاب يپزشک يانجمن جهان
و  سهيمقا ۲۰۰۸ش يرايبا و) ۷( ينکيهلس ي هيانيش بيرايو

 ي هترجم( .شد يبررس يش قبليرايآن نسبت به و يها تفاوت
  ).است وست در انتها آورده شدهيپ به هيانين بيا ۲۰۱۳ش يرايو

که در رابطه با جبران  ۱۵بند  ،هيانين بيد ايش جديرايدر و
است که به  يدياست، بند جداز پژوهش  يخسارات ناش

مربوط  ،۲۰از بندها مانند بند  يو تعداد است ه اضافه شدهيانيب
مربوط به استفاده از دارونما  ،۳۳ر، بند يپذ بيآس يها به گروه

 ينيبال ييدات مقررات پس از کارآزمايمربوط به تمه ،۳۴بند و 
رات و يين تغيا يبررس. هستندقابل توجه  يراتييتغ يز حاوين

ت ياهم ي هاز درج يتر د واضحيتواند د يها م از آن يآگاه
در پژوهشگران  يدر مطالعات انسان يموضوعات اخلاق

در شده جاديا ياخلاق يها و در حل چالش وجود آورد به
  .پژوهش به آنان کمک کند ي هطيح

 ۳که تحت  استبند  ۳۵ه شامل يانيب ۲۰۰۸ش يرايو
 يپزشک يها پژوهش ي همه يبرا يمقدمه، اصول :يموضوع کل
 يها همراه با مراقبت يقات پزشکيتحق يگر برايو اصول د

 ۳۷ه شامل يانين بيد ايش جديرايواما . اند آورده شده ،يپزشک
در جدول  آن يموضوع يبند طبقه که استموضوع  ۱۲بند در 

 ۲۰۱۳ش يرايو يب بندهايترت. است نشان داده شده ۱ ي هشمار
 يبند و سازمان است ر کردهييتغ ۲۰۰۸ش يراينسبت به و

ن تعداد يتر شيب). ۴( دارند يتر تر و مرتب قيتر، دق واضح
 »بند ۸«ت آگاهانه يدر ارتباط با رضا ،يبندها پس از اصول کل

   .است
  ينکيهلس ي هيانيب ۲۰۱۳ش يرايو يموضوع يبند طبقه - ۱جدول شماره 

  

  
ات و يجزئ نظراز  ييها ، تفاوتيوجود تشابه مفهومبا  ۲۰۰۸ش يرايو و ۲۰۱۳ش يرايو ياز بندها يدر برخ

  مرتبط يهابند ي شماره  موضوع  
  ۲و  ۱  باچهيد  ۱
  ۱۵تا  ۳  ياصول کل  ۲
  ۱۸تا  ۱۶  ديخطرات، بارها و فوا  ۳
  ۲۰و  ۱۹  ريپذ بيها و افراد آس گروه  ۴
  ۲۲و  ۲۱  يپژوهش يها و پروتکل يالزامات علم  ۵
  ۲۳  اخلاق در پژوهش يها تهيکم  ۶
  ۲۴  يو رازدار يم خصوصيحر  ۷
  ۳۲تا  ۲۵  ت آگاهانهيرضا  ۸
  ۳۳  استفاده از دارونما  ۹

  ۳۴   ييشروط و مقررات پس از کارآزما  ۱۰
  ۳۶و  ۳۵  ها افتهيثبت و چاپ پژوهش و انتشار   ۱۱
  ۳۷  ينيبالدنشده در طبابت ييتا يها مداخله  ۱۲
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 ي هکه در نسخ ياز نکات يکي. شود يده ميها د آن يکاربردها
 يژه به پژوهش بر رويتوجه و ،ه مشهود استيانيب ۲۰۰۸
ش يرايدر و. ت استير و فاقد صلاحيپذ بيآس يها گروه

پذير بايد در  افراد آسيب است که شدهتأکيد  ۲۰۰۸
سلامت آنان  يازهاين يپاسخگوهايي وارد شوند که  پژوهش

در اولويت پژوهشي بوده و احتمال سود بردن اين افراد  باشند،
 يانجام پژوهش بدون سود برا ،ن حاليبا ا .وجود داشته باشد

ش يراين ويها در ا ن گروهيا ير بر رويپذ بيآس يها گروه
 يتر شيبتأکيد  ۲۰۱۳ش يرايواما . است طور کامل رد نشده به

و  ۱۹ يبر اساس بندها و ر دارديپذ بيت از افراد آسيبر حما
پژوهش بر  ،ريپذ بيآس يها در خصوص افراد و گروه ،آن ۲۰
  :شود يممکن مها تنها با وجود سه شرط  گروهن يا يرو

 يها تياولو ايازها ين يشده پاسخگو پژوهش انجام •
  .همان گروه باشد يسلامت

ر يپذ بيرآسيغ يها گروه يانجام پژوهش بر رو •
  .ممکن نباشد

ج و يمورد مطالعه از نتا يها گروه يمند بهره •
  .رديمورد توجه خاص قرار گ مداخلات پژوهش

 ي هلأبا مس يتر شياط بيه با احتيانير بياخ ينيدر بازب
. است برخورد شده يپزشک يها استفاده از دارونما در پژوهش

ن موضوع که تنها در يتر بر ا شيبتأکيد علاوه بر  که يطور به
ش يراين ويدر ا(شده  اثبات ي هصورت عدم وجود مداخل

ت يده که از جامعشن يگزيمداخله جا ي هدرمان با کلم ي کلمه
بر  ،استفاده کردتوان از دارونما  يم) برخوردار است يتر شيب

ن يافت بهتريعلت عدم در به يجد يجاد خطر اضافيعدم ا
استفاده  امکانبا  ،نيچن هم. است شدهتأکيد شده  ثابت ي مداخله

و عدم شده  ثابت ي ن مداخلهياز بهتر تراثر از مداخلات کم
 يجيدر جهت توقف تدر يسه، گاميمقا يها در گروه مداخله

است که با  گروه کنترل برداشته شده عنوان استفاده از دارونما به

که عدم استفاده از  يپزشک يانجمن جهان ياصل کل
  .دارد يخوان دارونماست، هم

تمام  يرويپبر  يمبن ۲بند  ييانتها ي هيبا وجود توص
ن يه، ايانين بياز اصول ا يانسان يها سوژهر با يپژوهشگران درگ

 يمطابق با تعهدات انجمن برا را عمدتاً هيانيبچنان مفاد  بند هم
ه به پزشکان با توجه يانين بيداند؛ البته اختصاص ا يپزشکان م

، )۹بند (ن سلامت ار متخصصيسا يبرا ييها هيبه توص
و دولت  يان مالي، حام)۲۳بند (اخلاق در پژوهش  يها تهيکم
نظر  اشتباه به ،)۳۶بند (راستاران و ناشران يو و) ۳۴بند (
  ).۸( رسد يم

 کنندگان شرکت منافع تقدم بر ۱۴ و ۸ بندتأکيد  وجود با
 پژوهش که موضوع نيا بر زين و علم ديتول و پژوهش انجام بر
 بر يمبن ۱۶ بند انيب ،باشد داشته ها يآزمودن بر سوء اثر دينبا

 فقط يانسان يها يآزمودن يرو بر يپزشک يها پژوهش که نيا
 شيب مطالعه جينتا تياهم که شوند انجام تواند يم يصورت در
اين مطلب را  ،باشد ها يآزمودن بر ها آن عوارض و خطرات از

 يبرخ تواند يم مطالعه جينتا تياهم که سازد يمتبادر مبه ذهن 
 کند هيتوج ،ندشو يم مواجه آن با ها يآزمودن که را يخطرات

)۸.(  
 يدسترس جهت يمقررات نييتع به ديجد شيرايو ۳۴ بند

 يط در که يمداخلات به کنندگان شرکت تمام ييکارآزما از پس
 يآگاه زين و است شده شناخته سودمند آنان يبرا پژوهش
 به شدن وارد از شيپ يدسترس نيا حق از کنندگان شرکت
 پس يدسترس ي هواژ. داردتأکيد  تيرضا اخذ هنگام و مطالعه

  .است شده اضافه هيانيب ديجد شيرايو در ييکارآزما از
 راتييتغ و ها ييجا جابه مطالعه، سهولت جهت

 شيرايو به نسبت ۲۰۱۳ شيرايو يبندها در گرفته صورت
  .است شده آورده ۲ ي شماره جدول در ۲۰۰۸
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  ۲۰۰۸ش سال يرايسه با ويدر مقا ۲۰۱۳ ينکيهلس ي هيانيرات بييتغ:  ۲ ي جدول شماره
  ۲۰۰۸ش سال يرايرات نسبت به وييتغ  * ۲۰۱۳ش سال يرايو  بند شماره
    باچهيد  ]مقدمه [  

۱  

اصول اخلاقي  ي هيعنوان اعلام هلسينكي را به ي هيانيب) WMA(انجمن جهاني پزشكي 
است و پژوهش بر روي مواد و  هاي انساني تدوين كرده هاي پزشكي بر روي آزمودني پژوهش

  . گيرد هاي انساني قابل شناسايي را نيز در برمي داده
يک از  هيچ [كامل و يكپارچه مورد توجه قرار گيرد و  يا مجموعهورت ص هه بايد بيانياين ب

 .بندهاي آن نبايد بدون در نظر گرفتن ساير بندهاي مرتبط مورد استفاده قرار گيرد
  .كار برده شود هريك از بندهاي آن بايد با در نظر گرفتن تمام بندهاي مرتبط ديگر به]

  به مثبت ير جمله از منفييسابق، تغ ۱بند 

۲  
اول خطاب به پزشكان  ي در وهله در راستاي مأموريت انجمن جهاني پزشكي اين بيانيه

هاي پزشكي بر روي  ندركار پژوهشا انجمن جهاني پزشكي ساير افرادي را كه دست. است
  . كند كه از اين اصول تبعيت كنند انسان هستند نيز تشويق مي

مخاطب قرار  يياضافه کردن چرا سابق، ۲بند 
  گرفتن پزشکان  

    ياصول کل ]يپزشک يها پژوهش ي اصول همه [  

۳  
سلامت بيمار من «كند كه  ژنو انجمن جهاني پزشكي پزشك را با اين عبارت مقيد مي ي بيانيه

 «دارد كه  المللي اخلاق پزشكي اعلام مي و كد بين ».اولين موضوعي است كه به آن توجه دارم
  ».هاي پزشكي، در راستاي بهترين مصالح بيمار عمل نمايد مراقبت ي پزشك بايد در هنگام ارائه

  رييسابق، بدون تغ ۴بند

۴  
از جمله كساني است كه  ،و حقوق بيماران رفاهپزشك، ارتقاء و محافظت از سلامت،  ي وظيفه

انجام اين وظيفه ان پزشك وقف دانش و وجد. گيرند هاي پزشكي قرار مي مورد پژوهش
  . است شده

ت محافظت يولؤسابق، اضافه کردن مس ۳بند 
ک که ف پزشيماران به وظايو حقوق ب رفاهاز 

 .حفظ سلامت است ي فهيفراتر از وظ

۵  
پيشرفت علوم پزشكي بر پژوهش استوار است كه در نهايت بايد مطالعه بر روي انسان را در بر 

  .گيرد

ن يا. است شدهم يسابق به دو بخش تقس ۵بند 
بند بخش اول آن است و بخش دوم آن در بند 

  .است ۱۳

۶  

نساني، درك علل، روند و اثرات ا يها ينروي آزمود هاي پزشكي بر پژوهش ي هدف اوليه
پيشگيرانه، تشخيصي و ) هاي ها، اقدامات و درمان روش(هاي  ها و ارتقاي مداخله بيماري

طور دائمي از  بايد از طريق پژوهش به تاييدشده ]يجار[حتي بهترين مداخلات . درماني است
  .نظر ايمني، اثربخشي، كارآيي، قابليت دسترسي و كيفيت مورد ارزيابي قرار گيرند

 يجا دشده بهييتا ي سابق، استفاده از واژه ۷بند 
  مداخلات يابيت ارزيمنظور اهم به يجار

  

۷  
 تضميناستانداردهاي اخلاقي است كه موجب ارتقاء و  منوط بهپژوهش در علوم پزشكي 

 .شوند ها مي هاي انساني و حفاظت از سلامت و حقوق آن آزمودني ي احترام به همه

  

ن يا. است م شدهيسابق به دو بخش تقس ۹بند 
بند بخش اول آن است و بخش دوم آن در بند 

  ن  احترام به انسانياضافه شدن تضم .است ۱۹

۸  

ها بايد بر تمامي  گيرد سلامت آزمودني ي پزشكي که بر روي انسان صورت ميها پژوهشدر  [
  ] .منافع ديگر پژوهش اولويت داده شود

هاي علوم پزشكي توليد دانش جديد است، اين هدف هرگز  پژوهش ي جا كه هدف اوليه از آن
  .گيردوهش قرار پژ يها يبر حقوق و مصالح هر يك از آزمودنتواند مقدم  نمي

 يبر سلامتتأکيد ر در جهت ييسابق، تغ ۶بند 
  )۸( سوژه

  
  

 يمحرمانگحفاظت از حيات، سلامت، كرامت، تماميت، حق تعيين سرنوشت، حريم خصوصي و   ۹
 يها اندركار پژوهش پزشكاني است كه دست ي ي پژوهش وظيفهها اطلاعات شخصي آزمودني

دوم  ي جمله. سابق است ۱۱اول بند  ي جمله
. است سابق منتقل شده ۱۶ز بخش آخر بند ا
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پزشكان يا  ي پژوهش بايد همواره بر عهدهي ها وليت حفاظت از آزمودنيؤمس .هستند يپزشک
اي پژوهش، حتي اگر رضايت ه آزمودني ي ساير متخصصان مراقبت سلامت باشد و هرگز بر عهده

  .داده باشند، قرار ندارد

 ۱۲سابق اکنون در بخش  ۱۶بخش اول بند 
  .است

۱۰  

اي ه هنجارهاي اخلاقي و قانوني و نظارتي و استانداردهاي پژوهش بر روي آزمودني بايدپزشكان 
هيچ . المللي را در نظر بگيرند هاي قابل انطباق بيندانساني كشور خود و نيز هنجارها و استاندار

اي پژوهش بيان شده ه لمللي نبايد حفاظت از آزمودنيا الزام اخلاقي، قانوني يا نظارتي ملي يا بين
  .ه را فرو بكاهد يا حذف كنديانيدر اين ب

  سابق ۱۰بند 
که عبارت  mustبه  should يسيدر متن انگل

ف را نشان ين سطح تکلياست و بالاتر يتر يقو
  ).۹( است افتهير ييدهد،  تغ يم

۱۱  
پزشكي كه ممكن است به محيط زيست آسيب برسانند احتياطات  يها در انجام پژوهش [

اي ه ي اجرا شود كه آسيبا هاي پزشكي بايد به شيوهپژوهش  ].لازم بايستي انجام شوند
  .احتمالي به محيط زيست را به حداقل برساند

ر ييد و تغيبا ي سابق، با استفاده از کلمه ۱۳بند 
 يديآور و تاک صورت الزام نگارش جمله به

  .است ان شدهيب

۱۲  

 افرادي اجرا شود كه داراي ي وسيله هاي انساني بايد تنها به اي پزشكي بر روي آزمودنيه پژوهش
پژوهش بر روي بيماران يا . و علمي مناسب هستند اخلاقي، مهارت و صلاحيت تحصيلات

شايسته صلاح و  داوطلبان سالم نيازمند نظارت پزشك يا ساير متخصصان مراقبت سلامت ذي
  .است

سابق است  ۱۶اول، بخش اول بند   ي جمله
 ياخلاق تيلات و صلاحيضرورت تحصکه 

اضافه  از پژوهشگران يمورد ن يها تيبه صلاح
  .است  شده

۱۳  
هاي پزشكي دارند، بايد دسترسي  تري در پژوهش كه نمايندگان كم اييه گروه] ييها تيجمع [

  .مناسبي به شركت در پژوهش داشته باشند

ت يجمع ي ل واژهيسابق، تبد ۵بخش دوم بند 
مثل  ييها به گروه تا امکان حذف گروه

ه يها و زنان بدون توج تيکودکان، اقل
  ).۴( پژوهشگران وجود نداشته باشد

۱۴  

نند، اگر دليل خوبي ک پزشكي را توأم با مراقبت پزشكي ارائه مي كه پژوهش پزشكاني ]پزشک [
پژوهش  يها سوژهعنوان  بر سلامت بيماراني كه به ،پژوهشي ي مطالعهداشته باشند كه مشاركت در 

اي ندارد، بايد بيماران خود را فقط تا آن اندازه در پژوهش دخالت  كنند اثرات ناخواسته خدمت مي
  .ه استيپيشگيرانه، تشخيصي يا درماني آن قابل توج ي دهند كه بر اساس ارزش بالقوه

  جمع ي واژهسابق، استفاده از  ۳۱بند 

۱۵  
ند، جبران خسارت و درمان ا هايي كه در اثر مشاركت در پژوهش آسيب ديده براي آزمودني

  .مناسب بايد تضمين شود

از  يب ناشيد در خصوص جبران آسيبند جد
  پژوهش
 ۲۲ا بند يسابق  ۱۴در بند  ينحو ن بند بهياگرچه ا

 ياما اضافه کردن بند. است د اشاره شدهيجد
 ي نقطه ،نيمثل تضم يجداگانه با کلمات قو

  ).۱۰( د استيش جديرايقوت و
    خطرات، بارها و فوايد  

۱۶  
. ها داراي خطرات و بارهايي هستند تر مداخله اي پزشكي بيشه در طبابت و در پژوهش

توانند اجرا شوند كه اهميت  هاي انساني تنها در صورتي مي هاي پزشكي بر روي آزمودني پژوهش
  .ي پژوهش باشدها ينز خطرات و بارهاي وارد بر آزمودهدف بيش ا

  رييسابق، بدون تغ ۲۱و  ۸از دو بند  يبيترک

۱۷  

هاي انساني، بايد خطرات و بارهاي  اي پزشكي بر روي آزمودنيه پژوهش ي قبل از انجام همه
بيني براي  قابل پيش شده در پژوهش در مقايسه با فوايدهاي وارد بيني براي افراد و گروه قابل پيش

 .اي تأثيرپذير از شرايط مورد مطالعه، با دقت برآورد شونده ها و ساير افراد يا گروه آن

طور مداوم  هاين خطرات بايد ب. بايد اقداماتي براي به حداقل رساندن خطرات انجام شوند
  .پژوهشگر پايش، ارزيابي و مستندسازي شوند ي وسيله به

ر ييسابق و بدون تغ ۱۸بخش اول آن پارگراف 
  .است

در  يا فهيوظ. استد يبخش دوم بند، جد
  .هاست جهت کاهش خطرات پژوهش
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۱۸  

كه مطمئن  اي انساني مبادرت كنند، مگر اينه پزشكان نبايد به انجام پژوهش بر روي آزمودني
  .بخشي مديريت شوند طور رضايت هتوانند ب طور كافي برآورد شده و مي شوند كه خطرات به

ج سودمند و مثبت ينتا يبرا يل قطعيدلا [در شرايطي كه خطرات بيش از فوايد بالقوه باشند يا 
تداوم، پزشكان بايد  ند،ا ي پيامدهاي نهايي تأييد شدها هور قاطعانط هوقتي ب ]وجود داشته باشد

  .يا توقف فوري مطالعه را برآورد نمايند تغيير

  سابق، ۲۰بند 
تنها به توقف مطالعه در  يش قبليرايدر و

مطالعه  يينها  يبودن سودمند يهنگام  قطع
د يش جديرايکه و يدر حال .بود اشاره شده

تر  رد و گستردهيگ يز دربرميرا ن يامد منفيپ
  است

    ذيرپ ا و افراد آسيبه گروه  

۱۹  
ممكن  ]خاص دارند نياز به حفاظت [پذير هستند و  طور خاص آسيب هها و افراد ب بعضي گروه

  .ها افزايش يابد است احتمال مورد ستم قرار گرفتن يا وارد شدن آسيب اضافي به آن
  .طور اختصاصي مورد حفاظت قرار گيرند هپذير بايد ب ها و افراد آسيب گروه ي همه

سابق  ۹بخش اول بند  .سابق ۹بخش دوم بند 
بر حفاظت از تأکيد . است ۷اکنون در بند 

 ي ر با استفاده از کلمهيپذ بيها و افراد آس گروه
 يخبر ي جمله يجا به يامر ي د و جملهيبا
  .از به حفاظتين

۲۰  

 پذير آسيب يك گروه ]پذير يا محروم هاي آسيب ها يا جمعيت گروه [ يپژوهش پزشكي بر رو
اي سلامت اين گروه پاسخگو ه اولويت يا ] و [تنها زماني قابل توجيه است كه پژوهش به نيازها

 يبرا ين احتمال معقوليچن هم [ .پذير انجام داد بو پژوهش را نتوان در گروه غيرآسيباشد 
علاوه، اين گروه بايد از دانش،  به ]ج پژوهش وجود داشته باشديها از نتا ن گروهيمنفعت ا

  .شوند، منتفع شود هايي كه از نتايج پژوهش حاصل مي اقدامات يا مداخله

عدم انجام  ييطلا ي ان قاعدهيسابق، ب ۱۷بند 
ر در صورت يپذ بيگروه آس يپژوهش بر رو

افراد  يروامکان انجام پژوهش بر 
گروه  يمند الزام به بهره ر ويپذ بيرآسيغ

  ر از منافع پژوهشيپذ بيآس

    هاي پژوهش الزامات علمي و پروتكل  

۲۱  

شده توسط همگان  هاي انساني بايد با اصول علمي پذيرفته برروي آزمودنيپژوهش پزشكي 
هاي  مطابقت داشته باشد، بايد بر دانش جامع متون علمي، منابع اطلاعاتي مناسب ديگر و يافته

ش حيوانات يبايد به آسا. آزمايشگاهي كافي و در صورت تناسب، آزمايشات حيواني استوار باشد
  .پژوهش احترام گذاشته شودمورد استفاده در 

  رييسابق، بدون تغ ۱۲بند 

۲۲  

هاي انساني بايد در يك پروتكل  پژوهشي بر روي آزمودني ي طراحي و اجراي هر مطالعه
 .گردد هيتوجطور روشن شرح داده شده و  پژوهشي به

ملاحظات اخلاقي مربوطه باشد و بايد بيان كند كه چگونه اصول  ي پروتكل بايد حاوي اعلاميه
ان يمنابع مالي، حام ي پروتكل بايد شامل اطلاعاتي درباره. ندا اين بيانيه مورد توجه قرار گرفته

 ي اطلاعاتي دربارهها، و  براي آزمودنيهاي سازماني، تزاحم منافع بالقوه، مشوق  مالي، وابستگي
 ي مقررات مربوط به درمان آزمودني و يا جبران خسارت كساني كه در اثر شركت در مطالعه

که در  ها به مداخلاتي ي دسترسي آزمودني بايد نحوه پروتکل[ ند، باشدا پژوهشي آسيب ديده
 ] .هاي مناسب را مشخص کند اند يا ساير منافع و مراقبت مطالعه سودمند شناخته شده

شرح  زين بات مناسب مقررات پس از كارآزمايييهاي باليني بايد ترت كارآزماييدر پروتكل 
  .داده شود

ه انجام يسابق، اضافه کردن توج ۱۴بند 
ن مقررات و شروط پس از يپژوهش و تدو

  در پروتکل ييکارآزما
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    اخلاق در پژوهش يها تهيکم  

۲۳  

 ي اعلام نظر، راهنمايي و تأييد به كميتهپروتكل پژوهش بايد قبل از شروع پژوهش براي بررسي، 
، مستقل از پژوهشگر، شفافاين كميته عملكرد بايد . اخلاق در پژوهش مربوطه ارسال شود

. بايد بر طبق مقررات صلاحيت داشته باشدمورد ديگر باشد و  حاميان مالي و هرگونه تاثير بي
شود و نيز  ها انجام مي ه پژوهش در آناين كميته بايد قوانين و مقررات كشوري يا كشورهايي را ك

المللي قابل انطباق را در نظر بگيرد، ولي نبايد به آن اجازه داده شود  هنجارها و استانداردهاي بين
فرو  ،ان شده استيب، هيانيكه در اين ب را  هاي پژوهش يك از اصول محافظت از آزمودني تا هيچ

  .بكاهد يا حذف كند
پژوهشگر بايد اطلاعات پايشگر، . مطالعات در حال انجام را داشته باشد اين كميته بايد حق پايش

د بدون بررسي و ينبا. را در اختيار كميته قرار دهد يوقايع ناخواسته جد ي ويژه اطلاعاتي درباره به
پس از . متممي به پروتكل الصاق گردد ]در پروتکل صورت بگيرد تغييري [ د کميته هيچييتا

گيري نهايي  ها و نتيجه اي از يافته پژوهشگران بايد گزارش پاياني شامل خلاصهپايان مطالعه، 
  . مطالعه را براي كميته ارسال نمايند

سابق، اضافه کردن عملکرد شفاف و  ۱۵بند 
اخلاق و لزوم  ي تهيط کميت به شرايصلاح

در پروتکل و گزارش  يارسال هرگونه اصلاح
  شگرانته  توسط پژوهيمطالعات به کم  يينها

    يو رازدار يم خصوصيحر  

۲۴  
ها  از اطلاعات شخصي آن يهاي پژوهش و رازدار منظور حفاظت از حريم خصوصي آزمودني به

ت جسماني، رواني و اجتماعي آنان ياثرات مطالعه بر تمام [ .بايد نهايت احتياط صورت گيرد
   ] .بايد به حداقل رسانده شود

  ييسابق، حذف قسمت انتها ۲۳بند 

    ت آگاهانهيرضا  

۲۵  

عنوان آزمودني در  به رضايت آگاهانه ي قادر به ارائه ]تيواجد صلاح [ شركت افراد
اگرچه ممكن است مشاوره با اعضاي خانواده يا رهبران . اي پزشكي بايد داوطلبانه باشده هشپژو

، نبايد رضايت آگاهانه ي توانا براي ارائه ]تيواجد صلاح[جامعه مناسب باشد، اما هيچ فرد 
  . پژوهشي وارد شود ي خود در يك مطالعه ي بدون موافقت آزادانه

  capable ي سابق،استفاده از واژه ۲۲بند 
ت و يو  ملاک ظرف competent يجا به

 يجا ت آگاهانه بهيدر دادن رضا ييتوانا
  .شود ير حقوقيت که ممکن بود تعبيصلاح

۲۶  

 ي كه قادر به ارائه ]تيواجد صلاح [هاي انساني  آزمودنيهاي پزشكي بر روي در پژوهش
، هر آزمودني قبل از شركت در پژوهش بايد به ميزان كافي از اهداف، رضايت آگاهانه هستند

 ينيب شيد پيا، منابع مالي، هر نوع تزاحم منافع احتمالي، وابستگي سازماني پژوهشگر، ، فواه روش
مطالعه و ناراحتي كه ممكن است در پي داشته باشد، مقررات و شروط  ي شده و خطرات بالقوه

د قبلاً از حق امتناع از يآزمودني با. مرتبط با مطالعه آگاهي يابد يها گر جنبهيپس از مطالعه و د
اطلاع  ،وييج در هر زمان بدون تلافي ،شركت در مطالعه يا حق پس گرفتن رضايت به شركت

بايد قبل از شركت در مطالعه به نيازهاي اطلاعاتي اختصاصي هر آزمودني و نيز . حاصل كند
  .اطلاعات توجه خاص نمود ي هاي ارائه روش

است،  ا قبل از شركت در پژوهش درك كردهكه آزمودني اطلاعات ر بعد از حصول اطمينان از اين
طور  از شركت آزمودني در مطالعه، از وي بهبايد قبل  ،صلاح مناسب ديگر پزشك يا هر فرد ذي

طور  ي نتواند رضايت خود را بهاگر آزمودن. آزادانه رضايت آگاهانه ترجيحاّ مكتوب اخذ كند
 .طور رسمي و با حضور شاهدان مستند گردد ب بيان كند، رضايت شفاهي بايد بهمكتو

 ي اطلاع يافتن از پيامدهاي كلي و نتايج حاصل از مطالعه در اختيار همه ي بايد گزينه
  .هاي پزشكي قرار گيرد هاي پژوهش آزمودني

  capable ي واژه ي سابق ، استفاده ۲۴بند 
ان يو اضافه کردن لزوم ب competent يجا به

ها در خصوص اطلاع  يحق انتخاب آزمودن
در هنگام ج مطالعات يامدها و نتاياز پ افتني

  ت آگاهانهياخذ رضا

  رييبدون تغ ،سابق ۲۶بند پژوهشي است، اگر آزمودني  ي وقتي پزشك درصدد اخذ رضايت آگاهانه براي شركت در مطالعه  ۲۷
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از با پزشك دارد يا ممكن است تحت اجبار رضايت دهد، بايد س تهوابس ي از قبل هر گونه رابطه
لاح ص يتوسط فرد ذ ، رضايت آگاهانه بايددر اين شرايط. طور خاص احتياط كند پزشك به

  .مناسبي اخذ شود كه كاملاّ مستقل از اين رابطه است

۲۸  

، پزشك رضايت آگاهانه نيست ي كه قادر به ارائه ]تيفاقد صلاح [در مورد آزمودني پژوهش 
وارد  يا پژوهشي ي اين افراد نبايد در مطالعه. قانوني او اخذ كند ي بايد رضايت را قبلاً از نماينده

 ]تيجمع [كه هدف از آن مطالعه ارتقاي سلامت  از آن سود ببرند، مگر آن توانند ينمشوند كه 
واجد  [شوند، پژوهش را نتوان بر روي افرادي محسوب مي اش باشد كه آن افراد نماينده گروهي
پژوهش واجد خطر يا بار در  و، كه توانايي دارند رضايت آگاهانه بدهندانجام داد  ]تيصلاح

  . زان خود استين ميتر کم

  capable ي واژه  سابق، استفاده ۲۷بند 
  competent يجا به

۲۹  

رضايت آگاهانه فرض  ي ناتوان از ارائه ]تيفاقد صلاح [وقتي يك آزمودني پژوهش كه 
شركت خود  ي ، قادر است قبل از شركت در پژوهش موافقت خود را با تصميم دربارهشود مي

قانوني او موافقت وي را نيز اخذ  ي اعلام دارد، پزشك بايد علاوه بر اخذ رضايت از نماينده
  . بايد به مخالفت آزمودني بالقوه احترام گذاشته شود. نمايد

 يجا به  capable ي سابق، استفاده واژه ۲۸بند 
competent  

۳۰  

رضايت نيستند، براي  ي رواني قادر به ارائهيي كه به لحاظ جسمي يا ها يپژوهش بر روي آزمودن
كه از  يا مثال بيماران غيرهشيار، بايد تنها زماني انجام شود كه ويژگي شرايط جسمي يا رواني

در اين شرايط، پزشك بايد . ند، براي پژوهش لازم باشدک يرضايت آگاهانه جلوگيري م ي ارائه
اگر اين نماينده در دسترس نباشد و اگر . اخذ نمايدها  قانوني آن ي رضايت آگاهانه را از نماينده

ن رضايت آگاهانه به پيش برود، نتوان پژوهش را به تأخير انداخت، مطالعه ممكن است بدو
رضايت  ي براي وارد كردن آزمودني با شرايطي كه او قادر به ارائه يا كه دلايل ويژه شرط آن به
اخلاق در  ي باشد و مطالعه به تأييد كميتهگاهانه نيست، در پروتكل پژوهش تصريح شده آ

قانوني او رضايت به باقي  ي كه بتوان از آزمودني يا نماينده بايد به محض آن. پژوهش رسيده باشد
  .ماندن در پژوهش را اخذ كرد، اين رضايت گرفته شود

  رييسابق، بدون تغ ۲۹بند 

۳۱  
مراقبت با پژوهش ارتباط  يها يك از جنبهطور كامل به بيمار اطلاع دهد كه كدام  پزشك بايد به

امتناع بيمار از شركت در مطالعه يا تصميم بيمار به كنار رفتن از مطالعه نبايد اثر سوئي بر . دارد
  . بين پزشك و بيمار بر جاي گذارد ي رابطه

  رييسابق، بدون تغ ۳۴بند 

۳۲  

، نظير ندکن انساني استفاده ميي قابل شناسايي ها پزشكي كه از مواد يا داده يها براي پژوهش
، پزشكان بايد ها يا مخازن مشابه ست بانکياي موجود در زه پژوهش بر روي مواد يا داده

 ها ازي و يا استفاده مجدد از آنس ذخيره ]ز،يآنال [وري،آ درصدد اخذ رضايت آگاهانه براي جمع
 وجود داشته باشد كه اخذ رضايت ناممكن است يا اخذ آن استثناييممكن است شرايط . نديبرآ

در اين شرايط، پژوهش تنها بايد ] .اعتبار پژوهش را تهديد نمايديا  [ است بيهوده ]ير عمليغ[
  .اخلاق پژوهش انجام شود ي بعد از بررسي و تأييد كميته

  سابق ۲۵بند 
به  impractical ي واژه يسيدر متن انگل

افته است که ير ييتغ impracticable ي واژه
  . است يتر يقو ي واژه

ز يها ن بانک  ستيح به زيصر ي ن اشارهيچن هم
  ).۱۰( است شده

    از دارونمااستفاده   

۳۳  

 ]يجار[ هاينوين بايد در مقابل بهترين مداخله ي فوايد، خطرات، بار و اثربخشي هر مداخله
  :مگر در شرايط زير د؛آزمايش شو ،تأييدشده

، مداخله ]درمان [ي وجود ندارد، استفاده از دارونما، يا عدما تأييدشده ]يجار[وقتي هيچ مداخله 
  قابل قبول است؛ يا

استفاده از کننده،  علمي و قانع معتبر) متدولوژيك(تي اخشن شکه بر اساس دلايل رو ييجا

با توجه به  يجار ي سابق، حذف کلمه ۳۲بند 
  ق آن،يف دقيعدم امکان تعر

 درمان، يجا مداخله به ي استفاده از واژه 
ن ياثرتر از بهتر امکان استفاده از مداخلات کم 

د شده و عدم مداخله در ييتا ي مداخله
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براي تعيين  عدم مداخله، دارونما يا تأييدشده ي نسبت به بهترين مداخله رتريتاث کم يا مداخله
  باشد؛ يک مداخله ضرورييا ايمني  ييکارآ

افت يا دارونما دري تأييدشده ي نسبت به بهترين مداخله رتريتاث کم يا مداخلهو بيماراني كه 
ا يخطرات جدي  ]گونه چيه [ رد، در معرضيگ يها انجام نم آن يرو ]درمان [ کنند يا مداخله يم

  .رنديگ يقرار نم تأييدشده ي بهترين مداخله افتيعدم دردر اثر  ياضافقابل بازگشت  آسيب غير
  .عمل آيد ه از اين گزينه، نهايت مراقبت بهاستفاد منظور اجتناب از سوء بايد به

  سه،يمقا يها گروه
گونه با  چيه يجا هب ياضاف ي استفاده از کلمه 

رقابل يب غيکه امکان  خطر و آس نيتوجه به ا
 ينيبال يها موارد از پژوهش يبازگشت در برخ

ر قابل اجتناب يدارونما، غنظر از گروه  صرف
  ). ۱۱( است

    شروط و مقررات پس از انجام كارآزمايي  

۳۴  

مطالعه آگاه شده  ي اند حق دارند كه از نتيجه در پايان مطالعه بيماراني که وارد مطالعه شده [
دسترسي به : عنوان مثال است سهيم شوند، به مام منافعي که از تحقيق حاصل شدهو در ت
  ] .ها و منافع اند يا ساير مراقبت كه براساس مطالعه سودمند شناخته شده يمداخلات

هاي كشور ميزبان بايد  ان مالي، پژوهشگران و دولتيپيش از انجام يك كارآزمايي باليني، حام
اي كه در آن كارآزمايي سودمند  اي نيازمند به دريافت مداخلهه آزمودني ي براي دستيابي همه

چنين در  اين موضوع بايد هم. مقررات پس از كارآزمايي را وضع كنندشناخته خواهد شد، 
  . نندگان برسدک طي فرايند اخذ رضايت آگاهانه به اطلاع شركت

 يدات لازم براين تمهيسابق، لزوم تدو ۳۳بند 
از مداخلات سودمند حاصل از  يمند بهره

  ها يدات به آزمودنين تمهيو اعلام ا ييکارآزما

    اه پژوهش و انتشار يافتهثبت و چاپ   

اي انساني بايد قبل از جذب اولين آزمودني، در يك ه پژوهشي بر روي آزمودني ي هر مطالعه  ۳۵
  رييسابق، بدون تغ ۱۹بند   .پايگاه داده در دسترس عموم ثبت شود

۳۶  

انتشار ، ويراستاران و ناشران همگي در ارتباط با چاپ و ان مالييحام، نويسندگان، پژوهشگران
 يها هيفه دارند يافتوظ پژوهشگران ]نويسندگان[. اي پژوهش الزامات اخلاقي دارنده يافته

در دسترس عموم قرار دهند و در مقابل كامل بودن  ،هاي انساني بر روي آزمودنيرا پژوهش خود 
 ي شده هاي پذيرفته ها بايد به دستورالعمل تمام طرف. اي خود پاسخگو هستنده و صحت گزارش

ت بايد منتشر هاي مثب همانند يافته يرقطعيهاي منفي و غ يافته. هاي اخلاقي متعهد باشند گزارش
منابع مالي، وابستگي سازماني و تزاحم . صورت در اختيار عموم قرار گيرند شوند يا در غير اين

طبق ه منيانيايي كه با اصول اين به شهاي پژوه گزارش. منافع بايد در هنگام چاپ اعلام شود
  .نبايد براي چاپ پذيرفته شوند ،نيستند

ن بند يسابق، اضافه نمودن تعهدات ا ۳۰بند 
  يان ماليپژوهشگران و حام يبرا

    اي تأييدنشده در طبابت بالينيه مداخله  

۳۷  

ديگر  ي شده اي شناختهه ي وجود ندارد يا مداخلها اي تأييدشدهه هرگاه در درمان يك بيمار مداخله
ي ممكن است اميد نجات زندگي، بازيافتن ا مداخله تأييدنشده کندغيرمؤثرند، اگر پزشك قضاوت 

و با اخذ  تخصصي ي سلامت يا كاهش درد و رنج را به بيمار ببخشد، پس از انجام مشاوره
 ]امکان در صورت [. واند از آن استفاده كندت قانوني او، مي ي رضايت آگاهانه از بيمار يا نماينده

آن طراحي  يياين مداخله متعاقباً بايد هدف يك پژوهش قرار گيرد و براي ارزيابي ايمني و کارآ
موارد اطلاعات جديد بايد ثبت شود و در صورتي كه مناسب باشد، در دسترس  ي در همه. شود

  . عموم قرار گيرد

، با حذف جمله در صورت سابق ۳۵بند 
و  يمنيا يابيامکان، انجام پژوهش و ارز

دنشده استفاده شده در ييتا يها مداخله ييکارآ
  .است شده يضرور ينيطبابت بال

  

 ر خط دار نوشتنيو زو پررنگ  ۲۰۰۸ش يرايکلمات و جملات حذف شده و ک و پر رنگ نوشتنيتاليداخل کروشه و اصورت  رات بهييتغ -*
  .نشان داده شده است ۲۰۱۳ش يرايد ويکلمات و جملات جد
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  يريگ جهيبحث و نت

 يالملل نين اسناد بياز بانفوذتر يکي ينکيهلس ي هيانيب
از و در جهت مقابله با يحسب ن اخلاق در پژوهش است که بر

 ي هد که با توسعيجد ياخلاق يها موضوعات و چالش
 يهمواره در حال بازنگر ،شوند يجاد ميا يپزشک يها پژوهش

  ).۸(است
در  ياخلاق يها عنوان حداقل ه بهيانين بياصول ا

در نظر گرفته  يانسان يآزمودن يانجام شده بر رو يها پژوهش
پژوهشگران و تمام افراد مرتبط با پژوهش از  يآگاه. شوند يم

رات آن ييه و تغيانين بيا ين بازنگريشده در آخر انياصول ب
و  يپزشک يها در پژوهش ياخلاق يهادت استانداريجهت رعا

 يضرور يانسان يها کننده در پژوهش ت از افراد شرکتيحما
 ين بازنگريآخر ي هشد ترجمه ي هبه نسخ ياست و دسترس

موجود را برطرف  يل و ابهامات احتمالين امر را تسهيا ،هيانيب
  . کند يم

انگر يتواند ب يه ميانيب يينها يرات بازنگرييتغ يبررس
ر ياخ يها شده در پژوهشجاديا يالات اخلاقؤن سيتر مهم

تر بر  شيبتأکيد از  يحاک هيانيش بيراين ويرات آخرييتغ. باشد
ت آگاهانه يرضا کسب. استر يپذ بيآس يها ت از گروهيحما

بانک،  ستيموجود در ز يها در مورد استفاده از نمونه يحت
 و شدهدييتأ ي هط نبود مداخلياستفاده از دارونما تنها در شرا

 ير قابل برگشت اضافيو غ يگونه خطرات جدهر جاد يا عدم
کنندگان  شرکت ييپس از کارآزما يدسترسدات يلزوم تمه و

د بر يجد ي است که در نسخه يگر موارديدر پژوهش از د
  .است شدهتأکيد ها  آن

هماهنگ با  ،کشور ياخلاق پژوهش يکدها يروزرسان هب
 يضرور يجهان يو استانداردها ينکيهلس ي هيانيرات بييتغ
که  يتناقضات و ابهامات يبررس ،علاوه به. رسد ينظر م به

ن اتوسط متخصصوجود دارد،  ينکيهلس ي هيانيچنان در ب هم
ه و يانين بيا يبعد يها ينيتواند در جهت بهبود بازب يم ،اخلاق

  .کشور ما راهگشا باشد در پژوهش اخلاق يراهنماهاز ين
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  وست يپ
   ۲۰۱۳ ينکيهلس ي هيانيب يفارس ي هترجم

اصول  ـپزشكي جهاني هلسينكي انجمن  ي هانييب
  هاي انساني آزمودني برهاي پزشكي  اخلاقي پژوهش

  باچهيد
هلسينكي را  ي هيانيب) WMA١(انجمن جهاني پزشكي  .۱

ي پزشكي بر ها شاصول اخلاقي پژوه ي هيعنوان اعلام به
است و پژوهش  اي انساني تدوين كردهه روي آزمودني

هاي انساني قابل شناسايي را نيز  بر روي مواد و داده
  . گيرد دربرمي

كامل و  ي هصورت يك مجموع ه بايد بهيانياين ب
يكپارچه مورد توجه قرار گيرد و هر يك از بندهاي آن 

كار برده  گرفتن تمام بندهاي مرتبط ديگر بهبايد با در نظر 
  .شود

مأموريت انجمن جهاني پزشكي در اين بيانيه در راستاي  .۲
انجمن جهاني . اول خطاب به پزشكان است ي هوهل

اي ه دركار پژوهشان پزشكي ساير افرادي را كه دست
د كه از کن پزشكي بر روي انسان هستند نيز تشويق مي

  . اين اصول تبعيت كنند
  ياصول کل

ژنو انجمن جهاني پزشكي، پزشك را با اين  ي هبياني .۳
سلامت بيمار من اولين «د كه کن عبارت مقيد مي

المللي  و كد بين »موضوعي است كه به آن توجه دارم
پزشك بايد در هنگام «دارد كه  اخلاق پزشكي اعلام مي

ي پزشكي، در راستاي بهترين مصالح ها مراقبت ي هارائ
  .»بيمار عمل نمايد

و  ٢رفاهپزشك، ارتقا و محافظت از سلامت،  ي هوظيف .۴
حقوق بيماران، از جمله كساني است كه مورد 

ان دانش و وجد. رنديگ اي پزشكي قرار ميه پژوهش

                                                
1 - World Medical Association(WMA) 
2 - Well-being 

  . است پزشك وقف انجام اين وظيفه شده
پيشرفت علوم پزشكي بر پژوهش استوار است كه در  .۵

  .نهايت بايد مطالعه بر روي انسان را دربرگيرد
روي  اي پزشكي بره پژوهش ي ههدف اولي .۶

اي انساني، درك علل، روند و اثرات ه آزمودني
ا، اقدامات و ه روش(اي ه ا و ارتقاي مداخلهه بيماري

حتي . پيشگيرانه، تشخيصي و درماني است) هاي درمان
ييدشده بايد از طريق پژوهش أبهترين مداخلات ت

ت طور دائمي از نظر ايمني، اثربخشي، كارآيي، قابلي به
  .دسترسي و كيفيت مورد ارزيابي قرار گيرند

استانداردهاي  منوط بهپژوهش در علوم پزشكي  .۷
اخلاقي است كه موجب ارتقا و تضمين احترام به 

اي انساني و حفاظت از سلامت و ه آزمودني ي همه
 .وندش ها مي حقوق آن

هاي علوم پزشكي  پژوهش ي هجا كه هدف اولي از آن .۸
واند ت ياين هدف هرگز نمتوليد دانش جديد است، 

هاي  مقدم بر حقوق و مصالح هر يك از آزمودني
  .پژوهش قرار گيرد

حفاظت از حيات، سلامت، كرامت، تماميت، حق تعيين  .۹
اطلاعات  يمحرمانگسرنوشت، حريم خصوصي و 

پزشكاني است  ي وظيفه ،اي پژوهشه شخصي آزمودني
. هاي پزشكي هستند اندركار پژوهش كه دست

اي پژوهش بايد ه يحفاظت از آزمودنوليت ؤمس
پزشكان يا ساير متخصصان مراقبت  ي ههمواره بر عهد

هاي پژوهش،  آزمودني ي هسلامت باشد و هرگز بر عهد
 .حتي اگر رضايت داده باشند، قرار ندارد

پزشكان بايد هنجارهاي اخلاقي و قانوني و نظارتي و  .۱۰
 ي انسانيها يستانداردهاي پژوهش بر روي آزمودنا

هاي قابل انطباق دكشور خود و نيز هنجارها و استاندار
هيچ الزام اخلاقي، قانوني . مللي را در نظر بگيرندال نبي

المللي نبايد حفاظت از  ي يا بينيا نظارتي ملّ
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ه را فرو يانيشده در اين ب هاي پژوهش بيان آزمودني
  .بكاهد يا حذف كند

كه اي اجرا شود  اي پزشكي بايد به شيوهه شپژوه .۱۱
هاي احتمالي به محيط زيست را به حداقل  آسيب

  .برساند
هاي انساني بايد  هاي پزشكي بر روي آزمودني پژوهش .۱۲

افرادي اجرا شود كه داراي تحصيلات،  ي وسيله هتنها ب
. مهارت و صلاحيت اخلاقي و علمي مناسب هستند

پژوهش بر روي بيماران يا داوطلبان سالم نيازمند 
متخصصان مراقبت سلامت  نظارت پزشك يا ساير

 .صلاح و شايسته است ذي

هاي  تري در پژوهش هايي كه نمايندگان كم گروه .۱۳
پزشكي دارند، بايد دسترسي مناسبي به شركت در 

 .پژوهش داشته باشند

پزشكي را توأم با مراقبت پزشكي  پزشكاني كه پژوهش .۱۴
كنند، اگر دليل خوبي داشته باشند كه مشاركت  ارائه مي
عنوان  بر سلامت بيماراني كه به ،پژوهشي ي هدر مطالع

اي  اثرات ناخواسته كنند پژوهش خدمت مي يها سوژه
ندارد، بايد بيماران خود را فقط تا آن اندازه در پژوهش 
دخالت دهند كه بر اساس ارزش بالقوه پيشگيرانه، 

 .ه استيتشخيصي يا درماني آن قابل توج

در پژوهش  ايي كه در اثر مشاركته براي آزمودني .۱۵
اند، جبران خسارت و درمان مناسب بايد  آسيب ديده

 .تضمين شود

  و فوايد ١خطرات، بارها
ا ه لهتر مداخ هاي پزشكي بيش در طبابت و در پژوهش .۱۶

 . داراي خطرات و بارهايي هستند

انساني  يها يهاي پزشكي بر روي آزمودن پژوهش
توانند اجرا شوند كه اهميت هدف  تنها در صورتي مي

                                                
1 - burden 

هاي  بيش از خطرات و بارهاي وارد بر آزمودني
  .پژوهش باشد

هاي پزشكي بر روي  پژوهش ي قبل از انجام همه .۱۷
هاي انساني، بايد خطرات و بارهاي قابل  آزمودني

هاي وارد شده در پژوهش  بيني براي افراد و گروه پيش
ها و ساير  بيني براي آن در مقايسه با فوايد قابل پيش

اي تأثيرپذير از شرايط مورد مطالعه، با ه هافراد يا گرو
 .دقت برآورد شوند

بايد اقداماتي براي به حداقل رساندن خطرات انجام 
 ي هسيلو طور مداوم به هاين خطرات بايد ب. شوند

 .پژوهشگر پايش، ارزيابي و مستندسازي شوند

اي ه ييد به انجام پژوهش بر روي آزمودنپزشكان نبا .۱۸
كه مطمئن شوند كه  مگر اينانساني مبادرت كنند، 

طور  هتوانند ب طور كافي برآورد شده و مي خطرات به
  .بخشي مديريت شوند رضايت

در شرايطي كه خطرات بيش از فوايد بالقوه باشند يا وقتي 
اند، پزشكان بايد  اي پيامدهاي نهايي تأييد شده طور قاطعانه به

 .يندتداوم، تغيير يا توقف فوري مطالعه را برآورد نما

  پذير بها و افراد آسي گروه
پذير هستند و  طور خاص آسيب هها و افراد ب بعضي گروه .۱۹

ممكن است احتمال مورد ستم قرار گرفتن يا وارد شدن 
  .ها افزايش يابد آسيب اضافي به آن

طور  هپذير بايد ب ها و افراد آسيب گروه ي ههم
 .اختصاصي مورد حفاظت قرار گيرند

ذير تنها پ بآسي يك گروه يپژوهش پزشكي بر رو .۲۰
زماني قابل توجيه است كه پژوهش به نيازها يا 

هاي سلامت اين گروه پاسخگو باشد و پژوهش  اولويت
علاوه، اين  به. پذير انجام داد آسيب را نتوان در گروه غير

ايي كه از نتايج ه هبايد از دانش، اقدامات يا مداخل گروه
  .وند، منتفع شودش يپژوهش حاصل م
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  هاي پژوهش الزامات علمي و پروتكل
هاي انساني بايد با  روي آزمودني پژوهش پزشكي بر .۲۱

شده توسط همگان مطابقت داشته  اصول علمي پذيرفته
باشد، بايد بر دانش جامع متون علمي، منابع اطلاعاتي 

هاي آزمايشگاهي كافي و در  مناسب ديگر و يافته
بايد . دصورت تناسب، آزمايشات حيواني استوار باش

ش حيوانات مورد استفاده در پژوهش احترام يبه آسا
  .گذاشته شود

پژوهشي بر روي  ي هطراحي و اجراي هر مطالع .۲۲
ساني بايد در يك پروتكل پژوهشي اي انه يآزمودن

 .ه گردديور روشن شرح داده شده و توجط هب

ملاحظات اخلاقي  ي هپروتكل بايد حاوي اعلامي
مربوطه باشد و بايد بيان كند كه چگونه اصول اين 

پروتكل بايد شامل . ندا بيانيه مورد توجه قرار گرفته
ان مالي، يمنابع مالي، حام ي هاطلاعاتي دربار

اي سازماني، تزاحم منافع بالقوه، مشوق ه يوابستگ
مقررات مربوط  ي ها و اطلاعاتي درباره براي آزمودني

مان آزمودني يا جبران خسارت كساني كه در اثر به در
  . ند، باشدا پژوهشي آسيب ديده ي هشركت در مطالع

بات مناسب ياي باليني بايد ترته در پروتكل كارآزمايي
  .شرح داده شودز ينمقررات پس از كارآزمايي 

  اخلاق در پژوهش يها تهيکم
پروتكل پژوهش بايد قبل از شروع پژوهش براي  .۲۳

اخلاق  ي هاعلام نظر، راهنمايي و تأييد به كميتبررسي، 
بايد عملكرد اين كميته . در پژوهش مربوطه ارسال شود

گونه  شفاف، مستقل از پژوهشگر، حاميان مالي و هر
ورد ديگر باشد و بايد بر طبق مقررات م يثير بأت

اين كميته بايد قوانين و مقررات . صلاحيت داشته باشد
ها انجام  كه پژوهش در آنكشوري يا كشورهايي را 

المللي قابل  شود و نيز هنجارها و استانداردهاي بين مي
انطباق را در نظر بگيرد، ولي نبايد به آن اجازه داده 

هاي  يك از اصول محافظت از آزمودني شود تا هيچ
فرو بكاهد  ،است ان شدهيه، بيانيپژوهش را كه در اين ب

  .يا حذف كند
مطالعات در حال انجام را داشته  اين كميته بايد حق پايش

يژه اطلاعاتي و پژوهشگر بايد اطلاعات پايشگر، به. باشد
. را در اختيار كميته قرار دهد يوقايع ناخواسته جد ي هدربار

ته هيچ متممي به پروتكل د کميييأد بدون بررسي و تينبا
پس از پايان مطالعه، پژوهشگران بايد گزارش . دگردالصاق 

يري نهايي مطالعه گ و نتيجه ها ي از يافتها هخلاص :پاياني شامل
  . را براي كميته ارسال نمايند

  
  يو رازدار يم خصوصيحر

اي ه يصي آزمودنمنظور حفاظت از حريم خصو به .۲۴
ها بايد  از اطلاعات شخصي آن يپژوهش و رازدار

 . نهايت احتياط صورت گيرد

  ت آگاهانهيرضا
عنوان  رضايت آگاهانه به ي هشركت افراد قادر به ارائ .۲۵

. اي پزشكي بايد داوطلبانه باشده شآزمودني در پژوه
چه ممكن است مشاوره با اعضاي خانواده يا  اگر

رهبران جامعه مناسب باشد، اما هيچ فرد توانا براي 
 ي هرضايت آگاهانه، نبايد بدون موافقت آزادان ي ارائه

  . پژوهشي وارد شود ي هخود در يك مطالع
اي انساني ه اي پزشكي بر روي آزمودنيه پژوهشدر  .۲۶

رضايت آگاهانه هستند، هر آزمودني  ي هكه قادر به ارائ
بايد به ميزان كافي از اهداف، قبل از شركت در پژوهش 

ا، منابع مالي، هر نوع تزاحم منافع احتمالي، ه شرو
شده و  ينيب شيد پيوابستگي سازماني پژوهشگر، فوا

عه و ناراحتي كه ممكن است در مطال ي خطرات بالقوه
پي داشته باشد، مقررات و شروط پس از مطالعه و 

آزمودني . مرتبط با مطالعه آگاهي يابد يها گر جنبهيد
د قبلاً از حق امتناع از شركت در مطالعه يا حق پس يبا
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در هر زمان بدون  ،گرفتن رضايت به شركت
بايد قبل از شركت در . اطلاع حاصل كند ،وييج تلافي

مطالعه به نيازهاي اطلاعاتي اختصاصي هر آزمودني و 
  .اطلاعات توجه خاص نمود ي هاي ارائه نيز روش

كه آزمودني اطلاعات  بعد از حصول اطمينان از اين
درك كرده است، پزشك  را قبل از شركت در پژوهش

شركت از بايد قبل  ،لاح مناسب ديگرص ييا هر فرد ذ
ور آزادانه رضايت ط هآزمودني در مطالعه، از وي ب

آزمودني نتواند  اگر. اخذ كند مكتوب ترجيحاً ،آگاهانه
ب بيان كند، رضايت طور مكتو رضايت خود را به

طور رسمي و با حضور شاهدان مستند  شفاهي بايد به
 .گردد

اطلاع يافتن از پيامدهاي كلي و نتايج  ي هبايد گزين
هاي  آزمودني ي هحاصل از مطالعه در اختيار هم

  .هاي پزشكي قرار گيرد پژوهش
وقتي پزشك درصدد اخذ رضايت آگاهانه براي شركت  .۲۷

پژوهشي است، اگر آزمودني از قبل  ي هدر مطالع
از با پزشك دارد يا ممكن س هوابست ي ههرگونه رابط

ور ط هضايت دهد، بايد پزشك بحت اجبار راست ت
، رضايت آگاهانه بايد در اين شرايط. خاص احتياط كند

مستقل  اخذ شود كه كاملاً يگريدلاح ص يتوسط فرد ذ
  .از اين رابطه است

رضايت  ي هدر مورد آزمودني پژوهش كه قادر به ارائ .۲۸
 ي هآگاهانه نيست، پزشك بايد رضايت را قبلاً از نمايند

 ي هاين افراد نبايد در مطالع. قانوني او اخذ كند
از آن سود ببرند،  توانند ينموارد شوند كه  يا پژوهشي
كه هدف آن مطالعه ارتقاي سلامت گروهي  مگر آن

، شوند محسوب مي اش هباشد كه آن افراد نمايند
 توانند يمپژوهش را نتوان بر روي افرادي انجام داد كه 

پژوهش واجد خطر يا بار در  و رضايت آگاهانه بدهند
  . استزان خود ين ميتر کم

رضايت  ي هوقتي يك آزمودني پژوهش كه ناتوان از ارائ .۲۹
ود، قادر است قبل از شركت در ش يآگاهانه فرض م

شركت  ي هپژوهش موافقت خود را با تصميم دربار
خود اعلام دارد، پزشك بايد علاوه بر اخذ رضايت از 

بايد . موافقت وي را نيز اخذ نمايد ،قانوني او ي نماينده
  . به مخالفت آزمودني بالقوه احترام گذاشته شود

هايي كه به لحاظ جسمي يا  پژوهش بر روي آزمودني .۳۰
رضايت نيستند، براي مثال بيماران  ي هرواني قادر به ارائ

هشيار، بايد تنها زماني انجام شود كه ويژگي شرايط  غير
رضايت آگاهانه  ي هئكه از ارا يا جسمي يا رواني

در اين . كند، براي پژوهش لازم باشد جلوگيري مي
 ي هشرايط، پزشك بايد رضايت آگاهانه را از نمايند

اگر اين نماينده در دسترس . ها اخذ نمايد قانوني آن
نباشد و اگر نتوان پژوهش را به تأخير انداخت، مطالعه 
ممكن است بدون رضايت آگاهانه به پيش برود، به 

ي براي وارد كردن آزمودني با ا هژكه دلايل وي شرط آن
گاهانه نيست، آرضايت  ي هشرايطي كه او قادر به ارائ

در پروتكل پژوهش تصريح شده باشد و مطالعه به 
بايد به . اخلاق در پژوهش رسيده باشد ي تأييد كميته
قانوني او  ي هكه بتوان از آزمودني يا نمايند محض آن

اندن در پژوهش را اخذ كرد، اين رضايت به باقي م
  .رضايت گرفته شود

كامل به بيمار اطلاع دهد كه طور  پزشك بايد به .۳۱
. هاي مراقبت با پژوهش ارتباط دارد يك از جنبه كدام

امتناع بيمار از شركت در مطالعه يا تصميم بيمار به كنار 
بين پزشك و  ي هي بر رابطئرفتن از مطالعه نبايد اثر سو

  . اي گذاردبيمار بر ج
هاي قابل  هاي پزشكي كه از مواد يا داده براي پژوهش .۳۲

كنند، نظير پژوهش بر روي  شناسايي انساني استفاده مي
ا يا مخازن ه بانك ستيهاي موجود در ز مواد يا داده

درصدد اخذ رضايت آگاهانه براي مشابه، پزشكان بايد 
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 ها مجدد از آن ي هيا استفاد سازي آوري، ذخيره عجم
ممكن است شرايط استثنايي وجود داشته باشد . دنيبرآ

. كه اخذ رضايت ناممكن است يا اخذ آن بيهوده است
در اين شرايط، پژوهش تنها بايد بعد از بررسي و تأييد 

  .اخلاق پژوهش انجام شود ي هكميت
  از دارونما استفاده

نوين  ي هفوايد، خطرات، بار و اثربخشي هر مداخل .۳۳
آزمايش  ،هاي تأييدشده بايد در مقابل بهترين مداخله

  :مگر در شرايط زير؛ شود
اي وجود ندارد، استفاده از  شده تأييد ي هوقتي هيچ مداخل

  دارونما، يا عدم مداخله، قابل قبول است؛ يا
) متدولوژيك(شناختي  که بر اساس دلايل روش ييجا

نسبت  ترتأثير کمي ا هداخلکننده، استفاده از م و قانع معتبر علمي
تأييدشده، دارونما يا عدم مداخله براي  ي ةبه بهترين مداخل

  باشد؛ يک مداخله ضرورييا ايمني  ييتعيين کارآ
نسبت به بهترين  ترتأثير کمي ا هو بيماراني كه مداخل

 ةکنند يا مداخل يافت ميا دارونما دريتأييد شده  ي مداخله
ا آسيب يرد، در معرض خطرات جدي يگ يها انجام نم آن يرو

هترين بدريافت عدم در اثر  يقابل بازگشت اضاف غير
  .رنديگ يتأييد شده قرار نم ي همداخل

ه از اين گزينه، نهايت منظور اجتناب از سوءاستفاد بايد به
  .عمل آيد مراقبت به

  
  شروط و مقررات پس از انجام كارآزمايي

ان مالي، يحام پيش از انجام يك كارآزمايي باليني، .۳۴
ي كشور ميزبان بايد براي ها پژوهشگران و دولت

اي نيازمند به دريافت ه آزمودني ي هدستيابي هم
اي كه در آن كارآزمايي سودمند شناخته خواهد  مداخله

اين . شد، مقررات پس از كارآزمايي را وضع كنند
چنين در طي فرايند اخذ رضايت  موضوع بايد هم

 . كنندگان برسدتآگاهانه به اطلاع شرك

 هاثبت و چاپ پژوهش و انتشار يافته

هاي انساني بايد  پژوهشي بر روي آزمودني ي ههر مطالع .۳۵
قبل از جذب اولين آزمودني، در يك پايگاه داده در 

  .دسترس عموم ثبت شود
ان مالي، ويراستاران و يپژوهشگران، نويسندگان، حام .۳۶

اي ه يافتهناشران همگي در ارتباط با چاپ و انتشار 
پژوهشگران وظيفه . پژوهش الزامات اخلاقي دارند

اي ه بر روي آزمودنيرا هاي پژوهش خود  دارند يافته
در دسترس عموم قرار دهند و در مقابل كامل ، انساني

تمام . هاي خود پاسخگو هستند بودن و صحت گزارش
 ي هشد هاي پذيرفته بايد به دستورالعمل ها فطر

 رياي منفي و غه يافته. متعهد باشنداي اخلاقي ه گزارش
اي مثبت بايد منتشر شوند يا در ه همانند يافته يقطع

منابع مالي، . غير اين صورت در اختيار عموم قرار گيرند
وابستگي سازماني و تزاحم منافع بايد در هنگام چاپ 

هايي كه با اصول اين  هاي پژوهش گزارش. اعلام شود
 .براي چاپ پذيرفته شوند نبايد ،ه منطبق نيستنديانيب

 نشده در طبابت بالينيهاي تأييد مداخله

ي ا ههاي تأييدشد گاه در درمان يك بيمار مداخله هر .۳۷
 غير ،ديگر ي هشد اي شناختهه هوجود ندارد يا مداخل

 ي همداخلقضاوت کند که پزشك  اگر مؤثرند،
اي ممكن است اميد نجات زندگي،  تأييدنشده

كاهش درد و رنج را به بيمار بازيافتن سلامت يا 
تخصصي و با اخذ  ي هپس از انجام مشاور ببخشد،

قانوني او،  ي هرضايت آگاهانه از بيمار يا نمايند
اين مداخله متعاقباً بايد . تواند از آن استفاده كند مي

هدف يك پژوهش قرار گيرد و براي ارزيابي ايمني 
عات موارد اطلا ي هدر هم. آن طراحي شود ييو کارآ

جديد بايد ثبت شود و در صورتي كه مناسب باشد، 
  .در دسترس عموم قرار گيرد
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Abstract 
The Declaration of Helsinki is one of the most important international documents in medical research ethics 
on human subjects which has been revised 7 times and the last revision was in 2013. Researchers must be 
informed of the principle of Helsinki declaration and the latest changes in order to respect the rights of 
participants in medical research. In this study, the last version of the declaration are compared with the 
previous version (2008). The evaluation of the changes and challenges of the final revision can be helpful in 
modification of the ethical codes of our country. The 2013 version included a number of important changes; 
it has been categorized into more clear and detailed sections. So this version has a better structure and more 
practical as well. The 2013 version places more emphasis on vulnerable groups and includes a separate 
section on the compensation and treatment of injuries due to research. The revised version of the Declaration 
of Helsinki also emphasizes obtaining of the informed consent (even in researches on material or data 
contained in biobanks) and post-trial access. 
Keywords: Declaration of Helsinki, research ethics, informed consent, placebo 
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