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  چکیده 
نا از يکي  عنوانبه  ينکيهلس ـ  يهيانيب  ک يهااخلاق در پژوهش  نياديد بناسـ  ي دارا  يپزشـ

رکت  ان  يکنندهشـ رفت يپبا توجه به  ،يانسـ ائل اخلاق ،يو نظر  يعلم  يهاشـ نوظهور    يمسـ
  ،يادوره  صـورتبه  تاکنون  آن  ب يتصـو  زمان از  آمده،دسـت به يهادر پژوهش و تجربه

ــده  يبازنگر ــت  ش ــدهانجام يبازنگر نيآخر. در اس ــال آن   يش و   راتييتغ ،۲۰۲۴در س
لاحات مهم ند   نيدر ا ياصـ ورت گرفتهسـ ت. در ا  صـ لاحات   راتييتغ ،مقاله نياسـ و اصـ

ــدهانجام ــال   يقبل  شيرايو آن با يهاو تفاوت  هيانيب نيا ديجد  شيرايدر و  شـ آن در سـ
ده ليو تحل يبررس ـ ،۲۰۱۳ اس ـ شـ لاحات اسـ ت. ازجمله اصـ لزوم   ر،ياخ يدر بازنگر ياسـ

ــول اخلاق  ت يرعا ــا ياص ــکان و س ــط پزش ــگران، جا  ريدر پژوهش توس   ي ن يگزيپژوهش
آگاهانه اسـت. توجه به   ت يبودن رضـابر آزادانه ديو تأک  يبا آزمودن  کنندهشـرکت   اصـطلاح

 ديو تأک  آن از هدررفت   يريجلوگ  يبرا ق پژوهشيدق يطراح  ،يطيمحســـت يز يداريپا
ــلامت بر  ــلاحات  گريد از ،يعلم  س ــدهانجام اص ــت؛   هيانيب نيا ديجد يبازنگر در ش   اس

ا  ن،يهمچن ت فرد  ءارتقـ ــلامـ ه  يو عموم  يسـ دف  عنوانبـ ا  هـ أمپژوهش  يينهـ ابع    ني، تـ منـ
  ي اخلاق  يبررس ت ياهمها،  استقلال آن  ت ياخلاق در پژوهش و تقو  يهاتهيکم يبرا يکاف

دهاعلام يهاو ارزش  حاتيتوجه به ترج ،يمحل رکت   يشـ  يکه قادر به ارائه  يکنندگانشـ
ا تنديآزادانه و آگاهانه ن  ت يرضـ ول اخلاق  ت ي، لزوم رعاسـ طرار  مواقعدر   هيانيب ياصـ  ياضـ

ت عموم  يهاو بحران لاحات انجام راتييتغ گرياز د ز،ين  يبهداشـ ده در وو اصـ   ش يرايشـ
ت   رياخ ورتييتوجه به تغ با.  اسـ نهاديه پگرفترات صـ وديم  شـ اخلاق   يمل  يراهنماها ،شـ

ــک يهادر پژوهش ــرکت  با  يپزش ــان  کنندگانش ــور ما    يانس ــاس ا ز،يندر کش  نيبر اس
  .شوند يبازنگر  ،و اصلاحات راتييتغ

ان  ــ  يهي ـاني ـب    :يدیـکل  واژگـ پژوهش  ،ينکيهلسـ پژوهش،  در  ــک  اخلاق   ،يپزشـ
  .يانسان  کنندگانشرکت 
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   قدمهم

  ي هاوهیش  ی و در پ   1947در سال   1ی پزشک  یانجمن جهان
دوم و پس    یدر طول جنگ جهان  یو پژوهش  یپزشک  یراخلاقیغ 

 ي جاد بستریس خود متعهد به ای س شد و از زمان تأسیاز آن، تأس
بوده است    یدر مورد اخلاق پزشک  یگسترش توافق جهان  يبرا
که در قالب   یخیتار يهاها و خشونت). به دنبال سوءاستفاده1(

از پزشکان در    ي انجام شده بود و نقش تعداد  یعلم  يهاپژوهش
فجایچن سال  یا توسط  ینکیهلسه  یانیب،  یعین  در  انجمن  ن 

 ی المللنیب  ین مجموعه مدون از اصول اخلاقیعنوان اولبه،  1964
ب قراردادن  مبنا  با  نورنبرگیانیکه   ي برا  یاخلاق   يراهنماها  ،ه 

خود    ياعضا  يبرارا  ها  انسان  شرکتبا    یپزشک  يهاانجام پژوهش
  ). 2ن شد (یکند، تدو ین مییتب

بیا اخلاق یه  یانین  سند  دل  یک  به  که  توصیاست    يهاهیل 
ب، همچنان  یدهه از زمان تصو  6ش از  یمعتبر آن، با گذشت ب

اخلاقیرگذارتریتأث کد  است   ی پزشک  ي هاپژوهش   يراهنما   ی ن 
ر اسناد مربوط به اخلاق در پژوهش چه در یاز سا  ياریبس  .)1(

مل ب  یسطح  سطح  در  چه  المللیو  بر  ین  مختلف  درجات  به   ،
ب هلسیانیاساس  شده   ینکیه  بسبنا  در  و  آن  ياریاند  ها  از 

اند.  م ارجاع داده شدهیطور مستقبه  ینکیهلس  هیانیب  يهاجنبه 
ن کشور گنجانده  یچند  ین ملی م در قوانیطور مستقه بهیانین بیا

  ). 2شده است (
در طول شش    هیانین بین ایادیبن  یکه اصول اخلاق  یدر حال

معرف از  ب  آن  ی دهه  متن  در  پابرجایانیکماکان  (  ه    )، 1هستند 
شواهد خطرات    يآشکارشدن  آسیاز  به  یجد  ي هابیا  د 

 
1. World Medical Association 

اشرکت چالش یکنندگان،  و  یجد  ي هاجاد  پژوهش  عرصه  در  د 
نظر  ی علم  يهاشرفتیپ  اهمیب  يو  ضرورت  بازنگریانگر   ي ت 

ماندن  ها لازمه زندهيبازنگرن  ی ا  ). 2باشد (ین سند م یا  يادوره
بهیا سند  بیعنوان  ن  مرجع  سند  هم  است.  یالمللنیک  ن یدر 

ا بیراستا  چندیانین  تاکنون  بازنگریه  مورد  بار  گرفته   ين  قرار 
شماره    است مرتبط با    )1(جدول  معاصر  مسائل  متناسب با  تا 

  ).  1باشد ( یپزشک  يهاپژوهش
  

 يدیکل يهاامیپ
  از اســــنـاد   یکی  عنوانبـه  ینکیهلســ ــ  هی ـانی ـب

 ــبـن ـ پـژوهـش  نی ـادی در  ــااخـلاق   ی پـزشــــک ـ  يه
در اواخر ســال   یانســان  کنندهشــرکت  يدارا

 قرار گرفته است. يمورد بازنگر 2024

 ــا  لزوم  ــرع اخلاق  تی پژوهش   یاصــــول  در 
پژوهشـــگران،  ریتوســـط پزشـــکان و ســـا

  یآزمودن با کنندهاصــطلاح شــرکت  ینیگزیجا
ــا دیو تأک آگاهانه از  تیبر آزادانه بودن رض

ه مهمتر د  شیرایدر و  راتییتغ  نیجملـ  د ی ـجـ
 است. هیانیب

 ــا  لازم ــاه م نـ راهـ ــت  ل ـ  ياســـ در   یمـ لاق  اخـ
ــک يها¬پژوهش ــرکت  یپزشـ   کنندگان با شـ

ــان ــاس تغ  یانس ــور ما بر اس و   راتییدر کش
ب انجـام شــــده در  مورد   ه،ی ـانی ـاصــــلاحـات 

 .رندیقرار گ يبازنگر
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از زمان   ینکیهلس ه یان یب يها يبازنگر - 1شماره  جدول 
  ب تاکنون یتصو

 ف یرد ي سال بازنگر  کشور  -شهر 
 1 1975 ژاپن   -ویتوک
 2 1983 ا یتالیا  -زیون

 3 1989 هنگ کنگ 
 4 1996  ی جنوب  يقا یآفر    -سامرست وست

 5 2000 اسکاتلند   -نبورگیاد
الات متحده  یا  -یس  ينگتن د یواش
 کا یآمر

2002 
6 

 7  2004 ژاپن   -ویتوک
  8  2008 ی جنوب  کره  -سئول
  9  2013 لیبرز  -فورتالزا
  10  2024 فنلاند  -ینکیهلس

  

سال   شصتم  2024در  در  سالگردیو  مجمع هیانیبن  یا ن   ،
جهان یعموم گرد هم    ینکیگر در هلسیبار د  یپزشک  یانجمن 

مجموعه و  تصو  ياآمدند  آرا  اتفاق  را به  اصلاحات  از  ب یجامع 
) فرآیجه  ینت  2024سال    يبازنگر  ).2کردند  ماهه    یسند  یک 

فراگ شفاف و  انتصاب  یجامع،  است که با   از  يک گروه کاریر 

کشور و مشاوران   19از    ییشامل اعضا که  یپزشک  یانجمن جهان
ز اخلاق  حوزه  در  گرد  یستیمتخصص  آغاز  ایبود،  گروه  ید.  ن 

 ي اکا، هشت جلسه منطقه یآمر یانجمن پزشک ي، به رهبريکار
موضوع  جهان  یو  سراسر  ژاپن،  یل، برزی(اسرائ  در  دانمارك،  ل، 

آفریوات امریجنوب  يقایکان،  و  آلمان  تا  ی،  کرد  برگزار  کا) 
  .  )2(جدول شماره کند يآورمختلف را جمع يهادگاهید

  
  2024 ینک یه هلس یانیب يبازنگر يجلسات برگزار شده برا  - 2  شماره جدول

 ف یرد ي خ برگزاریتار ي برگزارمحل  موضوع
ن و  یماش  يریادگیبزرگ،    يهاداده   يامدها یا در مورد پی غرب آس  يا اجلاس منطقه

 یتیهوش تقو
 1 2022دسامبر   ویتل آو

 2 2023ه  یفور سائوپائولو  استفاده از دارونما   ین در مورد ملاحظات اخلاقیلات  يکا یآمر  يانشست منطقه 
 3 2023سپتامبر   کوپنهاك  نوظهور   ییکارآزما  يهادر مورد طرح   اروپا  يا اجلاس منطقه
ر  یها و سايریگقات در طول همهیانوس آرام در مورد تحقیاق  يا اجلاس منطقه
 ی بهداشت عموم  يموارد اضطرار 

 4 2023نوامبر   ویتوک

 5 2024  هیژانو کان یوات یمنابع و عدالت جهانکم  يط هایدر مورد پژوهش در مح  یکنفرانس موضوع
پس از    یت جامعه و دسترس ی ، شمولير یپذبیقا در مورد آسیآفر  يا اجلاس منطقه

 ییکارازما
 6 2024ه  یفور ژوهانسبورگ 

 7 2024   یم خ یمون  ر یپذب یخاص و آس  ي هادر مورد گروه   یکنفرانس موضوع
   و یینها  عیتجم مانده،یباق يهاچالش  مورد در یشمال يکا یآمر يامنطقه  نشست

 ه  یانیر بیبحث در مورد به حداکثر رساندن  تأث 
  8 2024آگوست   ی س  ينگتن د یواش

همکاریم  يکشورها  یمل  یپزشک  يهاانجمن  با    يزبان، 
کا موضوعات معاصر  یآمر  یو انجمن پزشک  یپزشک  یانجمن جهان

نفعان، از  يو ذ  يامرتبط را انتخاب نموده و کارشناسان منطقه 

، مقامات  یستیماران، متخصصان اخلاق زی، بپژوهشگرانجمله  
اخلاق، مدرسان،    يهاتهیکم  ي، اعضای نظارت  ي و نهادها  یدولت

انجمن  تخصص  ی مل  یپزشک  يهارهبران  شرکتیو  و    يها، 

 [
 D

O
I:

 1
0.

18
50

2/
ijm

e.
v1

8i
19

.2
00

66
 ]

 
 [

 D
ow

nl
oa

de
d 

fr
om

 ij
m

e.
tu

m
s.

ac
.ir

 o
n 

20
26

-0
3-

15
 ]

 

                             3 / 23

http://ijme.tums.ac.ir
http://dx.doi.org/10.18502/ijme.v18i19.20066
https://ijme.tums.ac.ir/article-1-6812-fa.html


  ی نکی هلس   يه ی ان ی ب   2024  ينسخه   ي انتقاد  لی تحل   :  ی گوشک   ی زاده و شمس ي مهد   4
 

 
Website: http://ijme.tums.ac.ir 

 

علاوه را دعوت    ییدارو بازخوردهانمودند.  شده    يآورجمع  يبر 
ا جلسات،  یدر  مشورت    دوره دو از حاصل  یافتیدر نظراتن 
مق  یعموم جهانیدر  گسترده  یتوز از پس که را  ی اس  و  ع مکرر 

،  انجام شد  مرتبط و از طرق مختلف  يهان گروه یس در بینوشیپ 
  .)2( گرفت قرار یبررس مورد یپزشک یز توسط انجمن جهانین

 ياعضا پژوهش، در کنندگانشرکت پژوهشگران، آگاهی
ران پژوهش،   یگذاران و مداستیاخلاق در پژوهش، س يهاکمیته
 از  نفعانير ذیو سا  یپزشک و داوران مجلات سردبیران  ناشران،
جمله یالمللبین يراهنماها  جدیدترین و یهلسینک بیانیه از 

-پژوهش در  یاخلاق ياستانداردها رعایت جهت آن، تغییرات
ن راستا یدر ا).  3است (  يادیت زی، حائز اهمی علوم پزشک  ياه

ترجمه شده و با    ید به زبان فارسیدر مطالعه حاضر نسخه جد
ل قرار گرفته است، همچنان که  یسه و تحلیمورد مقا   ینسخه قبل

ن گذشته  دیدر  پژوهشگران  توسط  شده  یز  منتشر  و  انجام  گر، 
  ). 4و  3( است

 کار روش
  يبرا  است که  یلیتحلیقیسه تطبیک مقا ین مقاله حاصل  یا

متن   آن  هلسیانیب  2024ش  یرایوانجام  نسخه  با    ینکیه 
 و اصلاحات رات  ییتغ  سه قرار گرفته ویمورد مقا  ،)2013(یقبل

گرفته است و بر  قرار    لیتحل  مورد   ریش اخیرایاعمال شده در و
پ یهم اساس  ا  يبرا  یشنهاداتین  پژوهش  در  اخلاق  ران ینظام 

نفعان يذ  یل دسترسیمنظور تسهن بهیداده شده است. همچن
وست یانجام و به مقاله پ   یه به زبان فارسیانیزبان، ترجمه بیفارس

سال    يسنده اول که دانشجوی ه، نویانیترجمه ب  يشده است. برا
طور کامل  است، به  ی اخلاق پزشک  یتخصص  يسوم مقطع دکتر

ب نویانیمتن  توسط  سپس  و  نموده  ترجمه  را  مسوول  یه  سنده 

ه  یانیها و اصطلاحات باز واژه  یشده است. برخ  ییاصلاح و نها
مربوط به آنها در جدول    يو ترجمه ها  2024ش  یرایو  ینکیهلس

  آورده شده است.  3شماره 
  

برخی از واژه ها و اصطلاحات بیانیه   - 3جدول شماره  
  و ترجمه هاي مربوط به آنها  2024هلسینکی ویرایش  
  واژه / اصطلاح   ترجمه معادل 

 human participants  کنندگان انسانی شرکت
 Various  structural  هاي ساختاري مختلف نابرابري

inequities 
 burdens  بارها 

 communities  جمعیت ها
 public health  اورژانس هاي سلامت عمومی 

emergencies 
 autonomy  خودآئینی

 Environmental  پایداري زیست محیطی 
sustainability 

 Scientific integrity  سلامت علمی
 exclusion  کنارگذاشتن 

 less vulnerable  آسیب پذیري کمتر 
 research waste  هدر رفتن پژوهش 

 .protocol  طرح نامه 
 .post-trial provisions  تمهیدات پس از کارآزمایی

 local circumstances  شرایط و زمینه هاي بومی 
and context 

 potential participant  شرکت کننده بالقوه 
 biobanks  بانک هاي زیستی

 conflicts of interest  تعارض منافع 

 unproven  مداخله تأیید نشده
intervention 
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رات و اصلاحات انجام شده در ییتغ جینتا

    ینکیه هلسیانیب 2024ش یرایو
بدر   واژه  یگزیجا  »کنندهشرکت«واژه  ه  یانیسراسر  ن 

ه توسط همه  یانیت اصول بیرعاشده است. بر لزوم    »یآزمودن«
د  یتأک  ی پزشک  ي هار در پژوهشیدرگ  يهاها و سازمانمیافراد، ت

ضرورت و  بارهایتوز  یبررس  شده  با    يع  تعامل  پژوهش، 
پژوهش   کنندگانشرکت طراح  آنها  دادن  مشارکت،  در  ، یدر 
نتا  یدرك و دسترس،  اجرا  قرار گرفتهتوجه  مورد  ج  یبه انتشار 
سلامت    يط اضطراریه در شرایانیت اصول بیرعا. ضرورت  است
  یسلامت علمو    یطیمحستی ز  يداری تلاش در جهت پا  ، یعموم

ازیپرهو   پژوهش  ز  تأک،  یسوءرفتار  مورد  نکات  بیاز  در  ه یانید 
افراد    و ورود   مضرات کنارگذاشتن  بر لزوم توجه به  د است.یجد
  اشاره ژه از آنها  یو  يهاتین حمایر در پژوهش و همچنیپذبیآس

  یسیبازنو  ر در پژوهش،یپذبی ط وارد نمودن افراد آسیشراو  شده  
اجرا  یطراح  ضرورت  و دق  يقو  یعلم  يو  و  یو  پژوهش  ق 

علاوه    23بند  در  شده است.    انی ب  از هدررفتن پژوهش  يریجلوگ
اخلاق    يهاتهیاعضا و کارکنان کم  يهایژگیدر مورد وح  یتوضبر  

و    یط بومیبا شرا  ییآشنا،    یمنابع کاف استقلال و    در پژوهش،
کمیحضور   در  مردم  عموم  از  عضو  تأ یک  لزوم    یاخلاق  دییته، 

  يهادر پژوهش  و مقصد أمبدنامه پژوهش در هر دو کشور طرح
ته یش کمی پا  فیوظا  د قرار گرفته است.یمورد تأکز  ین یالمللنیب

ز ین »تیصلاح يدارا ی منیها و اش داده ینهاد پا«و  شده  افزوده
واژه    شده است.  ذکر ش  یارائه گزارشات پا   يبرا  یعنوان ارگانبه
ت آگاهانه  یارائه رضا  واضافه شده  ت آگاهانه  یبه رضا  »آزادانه«

کنندگان مورد  شرکت  یارتباط  يازهاینو توجه به  به زبان ساده  
است. گرفته  قرار  تدابن  یهمچن  توجه  نظرگرفتن  در  لزوم  ر  یبر 

ت آزادانه و آگاهانه  یکه قادر به ارائه رضا  يافراد  يبرا  یحفاظت
ت آزادانه و  یلزوم اخذ رضا  32د شده است. در بند ی، تأکستندین

ره شده  یذخ  يهاداده  گر در رابطه باید  يو موارد ضرورآگاهانه  
مواد بی شناسا  يهادادهو    یکیولوژیا  شناسا ی   ییقابل  قابل    ییا 

تصرمجدد است.ی،  شده  بند    ح  به    37در   ي هاحفاظتنسبت 
د  ییمداخلات تأ مرتبط با    يهاپژوهش   کنندگانمربوط به شرکت

  2024ش  یرایرات و اصلاحات وییتغ  . )5(  د شده استیتأک  ، نشده
  ان شده است. یب 4ل در جدول شماره یه، به تفصیانیب

  
  2013ش  یرایسه با وی در مقا 2024ش  یرای و یسنکیه هلیانیرات بییتغ -4 شماره جدول

 ف یرد هیانیب 2024ش یرایو 2013ش یرایرا ت نسبت به وییتغ
 مقدمه 

   »کننده  شرکت« به   »یآزمودن «ر واژه ییتغ
 ه اعمال شده است). یان یر در سراسر ب یین تغی (ا

 ياخلاقی برا را که دربردارنده اصول  ینکیه هلسیان یب    (WMA) یجهان   یانجمن پزشک
را که شامل پژوهش با استفاده از مواد     یانسان  با شرکت کنندگان  یپزشک يهاپژوهش

بیانیه به عنوان   این  است. کرده  باشد، تدوینیز  م ین   یی قابل شناسا  یانسان   ي هاا دادهی
 آن باید ل دهندهیبندهاي تشک از یک هر شود  و  یک مجموعه واحد در نظر گرفته می
 برده شود. کار به دیگر مرتبط بندهاي تمام گرفتن نظر در با

1 

الزامیا   یسیبازنو  و  بند  رعا   ین  ب ی نمودن  اصول  ه  یان یت 
ت افراد،  همه  سازمانمیتوسط  و  در  یدرگ  يها ها  ر 

ن  اصول  ی بودن ا ی د بر اساسیو تأک یپزشک يهاپژوهش
شرکت   ي برا همه  از  حفاظت  و  در  احترام  کندگان 

 ماران و داوطلبان سالم ی، اعم از ب پژوهش

ن نظر  یبر ا  یپزشک  یب شده است، انجمن جهان ی ه توسط پزشکان تصویان ی ن ب ینکه ا یبا ا
  ي هار در پژوهش  یدرگ  يهاها و سازماند توسط همه افراد، گروهین اصول با ی است که ا

احترام و حفاظت از همه شرکت    ي برا  يادیبن  ی نها اصولیت شود، چرا که ایرعا   یپزشک
 .ندیآ یماران و داوطلبان سالم، به شمار میکنندگان در پژوهش، اعم از ب 
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 ف یرد هیانیب 2024ش یرایو 2013ش یرایرا ت نسبت به وییتغ
 ی اصول کل 

اواو به  نسبت  پزشک  رفاه  ی تعهد  و  سلامت  به  دادن  ت 
 اضافه شده است. مار یب 

ژنویان یب  جهان   ه  عبارت  یپزشک  یانجمن  به  را  پزشک  من،  ی ب   يبهبودو    یسلامت« ،  مار 
ن  ی ا   ی اخلاق پزشک  ی المللنیب   دستورالعمل داند و  ید می مق  »ت اول من خواهد بودی اولو

  مار یب    يت دادن به  سلامت و بهبودی د به اولویبا الزاماً  پزشک  «دارد که    یاعلام م انجمن  
 مار ارائه دهد.یب  يحداکثر  را در جهت  منفعت  یپزشک ي هامتعهد باشد و   مراقبت

3 

 رییبدون تغ
که   کسانی جمله  بیماران، از و حقوق يسلامت، بهبود پزشک است که  از  ن وظیفهیا

و   ر هستند را محافظت کند و  ارتقاء دهد.  دانشیدرگ   پزشکی هايمورد پژوهش در  
 ف باشد.ین تکلیا  يادا د مصروفیوجدان پزشک با 

4 

ن بند منتقل شده  یسابق به ا   6بند    يجمله دوم از انتها
 است. 

پزشکیپ در  پژوهش  یشرفت  انجام  نها   ییها بر  که  است  کردن  یاستوار  وارد  مستلزم  تاً 
  در پژوهش]  است. یانسان [ کنندگان شرکت 

تثبیمداخلات [پزشک  یحت با یت شده ن ی] کاملاً  نظر  ید  از طر یز  ق انجام  پژوهش  از 
 بگیرند.  ت مورد ارزیابی مداوم قراریفیو ک یت دسترس ی، قابلیی، کارای، اثربخشیمنیا

5 

بند مورد بازنگریا قرار گرفته است. قسمت    یاساس  ين 
  سابق است.  7ن بند، بند ی اول ا

پژوهش،    يع بارهای توز  یدر قسمت دوم بند بر لزوم بررس
با شرکت پس    یآنها حت  يهاتیکنندگان و جمعتعامل 

اولو  به  توجه  پژوهش،  ارزشتیاز  و  شرکت    يهاها 
کنندگان، شرکت دادن افراد شرکت کننده در پژوهش  

ج و  یدرك نتا   ي، اجرا و مشارکت دادن آنها برا یدر طراح
  د شده است.یج تأکی به انتشار نتا یدسترس

ت استانداردهاي  ی رعا   به منوط ،یانسان   پزشکی با  شرکت کنندگان  يانجام پژوهش ها
 از حفاظت شرکت کنندگان و به همه  احترام تضمین و ارتقا موجب  که  است اخلاقی
حقوق سلامت  ا  شوند.  یم هاآن و  به  توجه  پژوهشیبا  بستر    ی پزشک  يهانکه  در 
با یمختلف انجام م  ي ساختار  ي هاينابرابر ع  ی توز  یچگونگ  مراقب  د  یشود، پژوهشگران 
بارهای مزا و  خطرات  احتمال  باشند  ی[ناش   يا،  پژوهش]  با    .از  معنادار  تعامل 

ن و  ید قبل، در ح ی ها باآن  ي هاتیکنندگان بالقوه و وارد شده به پژوهش و جمعشرکت
ن امکان را فراهم کنند که  ید ا ی با  پژوهشگران انجام شود.    یپزشک  ي پس از پژوهش ها

  ي هاو ارزش ها تی ها اولوآن  ي هاتیکنندگان بالقوه و وارد شده در پژوهش و جمعشرکت
مرتبط با پژوهش شرکت    ي هاتیر فعالی ، اجرا و سایخود را به اشتراك بگذارند؛ در طراح

  ج پژوهش مشارکت داشته باشد.ی نتا  یعموم ینشر و اطلاع رسان م ،  یکنند؛ و در تفه

6  

ا اول  ابتدای قسمت  بند،  و  یان ی ب   6بند    ين  است  سابق  ه 
فرد  يارتقا عموم  يسلامت  نهابه  یو  هدف    یی عنوان 

    اضافه شده است. ی پزشک يهاپژوهش
ه سابق  یان یب   8، بند    ی ر نگارشییتغ  ی قسمت دوم با اندک 

  است. 

  ي د دانش برای، تولیکنندگان انسان در بردارنده شرکت  یپزشک  يپژوهش ها  یهدف اصل
و در   یو درمان یصیرانه، تشخیشگیها، بهبود مداخلات پيماریدرك علل، روند و اثرات ب 

توانند بر حقوق و منافع   ین اهداف هرگز نمی است. ا  یو عموم  يسلامت فرد  يت ارتقاینها 
  .دا کنندیت پی کنندگان در پژوهش اولوشرکت

7  

  د اضافه شده است.یعنوان بند جد ن بند، بهیا
د   یممکن است  دانش و مداخلات جد   یسلامت عموم  ي اورژانس ها  اگرچه در زمان وقوع
ط  ی ن شرایه در چنی ان ین ب ی ا  یت اصول اخلاقی ، رعا  از باشند یمورد ن   يبه صورت اضطرار

  .است ي کماکان ضرور ياضطرار
8  

  یکنندگن ییبا واژه خودتع  یواژه اتونوم ینیگزی جا
حرفه مندان مراقبت  «با    » ر پژوهشگرانیسا «  ینیگزی جا

  » سلامت
  

 محرمانگی و خصوصی حریم ،ینییتمامیت، خودآ کرامت، سلامت، حیات، از حفاظت
ر و دست  یاست که درگ یپزشکان  وظیفه پژوهش، کنندگان درشرکت اطلاعات شخصی

 پژوهش کنندگان درشرکت از حفاظت هستند. مسؤولیت پزشکی  يهاپژوهش اندرکار
همواره باید  بوده یا پزشکان  عهده بر الزاماً  پژوهشگران  نبا و سایر   عهده بر دی هرگز 

ت داده اند،  ی شرکت در پژوهش] رضا  ي نکه [برایکنندگان در پژوهش، با وجود اشرکت
  قرار داده شود. 

9  

مبدأ    ییکشورها «به    »خود  ي کشورها« و    پژوهشکه 
در    ییکشورها  پژوهش  قرار است  شودکه  ،  »آنجا اجرا  

  افته است.یر ییتغ

مقررات  و    ی ، قانون یاخلاق  يد هنجارها و استانداردهای ر پژوهشگران الزاماً بایپزشکان و سا 
مبدأ    يا کشورها ی در کشور     یکنندگان  انسان در بردارنده  شرکت  يپژوهش هامربوط به  
آنها  پژوهش آنجا  یی و  در  پژوهش  است  قرار  شود،  که  همچن  اجرا   و  یو  هنجارها  ن 

  ی ، قانون یچ الزام اخلاقیرا در مد نظر قرار دهند. ه ریکاربست پذ   یالمللنیب   ياستانداردها
کنندگان در  مربوط به شرکت    يهاک از حفاظتی چ  ید هی نبا  یالمللنیا ب ی  یا مقررات ملی

  .ا حذف کندی ه ذکر شده را کاهش دهد  یان ی ن ب ی پژوهش که در ا 

10  
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 ف یرد هیانیب 2024ش یرایو 2013ش یرایرا ت نسبت به وییتغ
واژه  يبرا  »یطراح«واژه    و  پژوهش    »اجتناب«  انجام 
  ست اضافه شده است.یط ز یب به محی آس يبرا

پا جهت  در  ز یمح  يداری تلاش  نیط  ایست  به  بند  ی ز  ن 
  .اضافه شده است

ست  یط ز یب به محیو اجرا شوند که از آس یطراح يوه اید به شی با یپزشک يهاپژوهش
حداقل  ی نموده    اجتناب به  را  آن  و  در جهت پاا  محی ز  ي داری برسانند  تلاش    یطیست 
  .کنند

11  

مراقبت سلامت«با    »پژوهشگر«  مند  ن  ی گزیجا  »حرفه 
  شده است. 

ن  یچن«با    »ا داوطلبان سالمی ماران  یب   يپژوهش بر رو«
  ن شده است. ی گزیجا »یپژوهش

بند، جدیقسمت دوم ا  علمی ن  سلامت  بر  و  و    ید است 
ت افراد،  مشارکت  و  میعدم  در  یدخ  يهاسازمانها  ل 

  د.ی نما ی د می، تأکیپژوهش در سوءرفتار پژوهش

شرکت   یپزشک  يهاپژوهش بردارنده  انسان در  با  یکنندگان  توسط افرادی الزاماً  تنها    ي د 
اخلاقی و علمی    ي نه هایمناسب در زم  ي هاآموزش و صلاحیت    تحصیلات،  که شود اجرا

انجام   باشند.  داشته  پژوهشیا   را  نظارت     هان  صلاحیمستلزم   با  پزشک     ي هاتیک 
  گر است.  یصلاح د  يا پژوهشگر ذیمتناسب و   
  يضرور  یکنندگان انسان در بردارنده شرکت  یپزشک  يدر انجام پژوهش ها  یسلامت علم

گروه   افراد،  سازماناست.  و  نبا یدخ  ي هاها  هرگز  پژوهشیل  سوءرفتار  به  مبادرت    ی د  
  کنند.

12  

فرصت مناسب دارند، یپزشک  يهاپژوهش در  يکمتر  ییبازنما  که  ییها به گروه  رییبدون تغ  یباید 
  13  داده شود. در پژوهش شرکت يبرا

  مطالعه حذف شده است واژه 

تنها تا   دهند، یرا همزمان با ارائه مراقبت پزشکی  انجام م پزشکی پژوهش که پزشکانی
بر   پژوهش، مشارکت در دهند  که شرکتپژوهش   را در خود توانند بیماران  یم  ییجا
تشخیصی بالقوه  ارزش ه  یپا بر توجیه قابل آن درمانی  یا پیشگیرانه،  و   سلامت باشد 

  نداشته باشد.  یکنند، اثر منفمی عمل کنندگان در پژوهشعنوان شرکت  که به یبیماران 

14  

جبران  رییبدون تغ از  است  نت که یکنندگان شرکت   براي مناسب درمان و خسارت لازم  جه   یدر 
  15  نان حاصل شود. یاند، اطمدیده پژوهش آسیب در شرکت

  خطرات، بارها و فواید   

  رییبدون تغ

احتمال خطرات و بارهایی    ها مداخله بیشتر پزشکی هايپژوهش در  طبابت و هم   هم در
  دارند. 

 اجرا توانند می صورتی در تنها   یکنندگان انسان در بردارنده شرکت  ی پزشک هايپژوهش
بیش اهمیت که شوند آنها  برا از هدف   متصور  بارهاي  و  - شرکت    ياحتمال خطرات 

  باشد.  پژوهشدر  نندگانک

16  

  ر است. ییقسمت اول بند بدون تغ
  اضافه شده است.  »بارها«در قسمت دوم بند، واژه 

شرکت  يهاپژوهش همه   انجام از قبل بردارنده  باید انسانی،  کنندهدر  احتمال     الزاماً 
قابل    فواید با پژوهش در  لیدخ هايگروه و افراد براي بینیپیش قابل يبارها خطرات و

 دقت  با مطالعه، شرایط مورد متأثر از هاي گروه یا افراد  سایر   ي و برا آنها انتظار  براي
  شوند.  یاب یسه و ارز یمقا

بارها رساندن حداقل به براي لازم است اقداماتی  شوند. این  انجام احتمال خطرات  و 
الزاماً بارها  و  خطرات   پژوهشگر   مداوم طوربه باید احتمال   و ارزیابی پایش، توسط 

  شوند.  يمستندساز

17  

  
  
  
  

  اضافه شده است.  »بارها« و    »ر پژوهشگرانیسا «  ي واژه ها
  
  
  
  

کنندگان  در بردارنده شرکت يهاپژوهش پژوهش در  نباید ر پژوهشگران،یپزشکان و سا 
 طورو بارها به  احتمال خطرات  نان داشته باشند کهیاطم کهل شوند  مگر اینیدخ  یانسان 
[در    یدر هر مقطع زمان  هستند.   قابل مدیریت  بخشیطور رضایتبه و شده یبررس کافی

 پژوهش] بیش  ياحتمال خطرات و بارها[   ص داده شودیطول روند پژوهش] که تشخ
ا  بالقوه فواید از یا   قاطعانه پیامدهاي  نکه  یهستند  پژوهش  باشند، نهایی  تأیید   قابل 

سا  و  الزاماًیپزشکان  پژوهشگران   را پژوهش فوري توقف یا تغییر تداوم،لزوم     باید ر 
  نمایند.   یبررس

18  
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 ف یرد هیانیب 2024ش یرایو 2013ش یرایرا ت نسبت به وییتغ
آس افراد  و  ها  پذیگروه  آسی ب  به  پذیر  ،  يفرد  ي ریب 

  یتی جمعو  ی، گروهيفرد يریب پذیآس  افته است.ی ر ییتغ یتیو جمع یگروه

سبک و  شده است و بر    ی سیبازنو  ین بند، بطور اساسیا
ر با  یب پذ ین کردن مضرات کنارگذاشتن افراد آسیسنگ

ت و  ین لزوم حما یمضرات ورود آنها در پژوهش  و همچن
  د شده است.یژه از آنها تأکیو  يهامحافظت

و   ي نه ایا زمیکه ممکن است ثابت   ی ل عواملیها به دل  ت یها و جمعاز افراد، گروه ی برخ
عنوان  یپو به  باشند،   موقعشرکت  ا  در  پژوهش،  در  آسیکننده  شتر قرار  یب   يری پذبیت 

   متحمل شدنا  ی مورد ستم واقع شدن   شتر  ین در معرض احتمال خطر بیدارند و بنابرا 
دارند،    ی ز بهداشتیمتما  ي ازهاین   ها تیجمعها و  ن افراد، گروهی ا  ی ب شدن، هستند. وقتیآس

ها را تداوم  آن ي هايتواند بطور بالقوه نابرابریم  یپزشک يهاکنارگذاشتن آنها از پژوهش
د مضرات کنارگذاشتن آنها در نظر گرفته شده  ی ن، الزاماً با ید کند. بنابرا ی ا تشدیده  یبخش

نکه وارد کردن آنها  یا   يده شود. برایسه  با مضرات ورود آنها در پژوهش سنجیو در مقا 
  ند. یافت نمایژه در ی و يهات و محافظتی د حمای در پژوهش منصفانه و مسئولانه باشد، با

19  

ط  یقرار گرفته است و در مورد شرا   یسین بند مورد بازنو یا
آس افراد  نمودن  پذیوارد  توضی ب  پژوهش،  در  داده  یر  ح 

    است.
- تیموقعکه در    یی هاتیا جمعی ها  افراد، گروه«عبارت   
دارند  يریپذبیآس  يها قرار  گروه  «با    »خاص 
  ن شده است.یگز یجا  »ریپذبیآس

جمعیگروه  «  عبارت آس  یتیا   پذ یبا  با    » کمتر  ي ریب 
  ن شده است.ی گزی جا »ریب پذ یر آسیگروه غ«

گروه  یپزشک  يهاپژوهش افراد،  شرکت  جمعیها  با  موقع  یی هاتی ا  در    ي هاتی که 
  ي گور است که پژوهش پاسخیپذ هیتوج  یدارند، تنها در صورتقرار    ی خاص  ي ریپذبیآس

ا  یها  وهیت از دانش، شی ا جمعی ها  باشد وآن فرد، گروه  آن  یسلامت  ي هاتیازها و اولو ین 
بهره حاصل  با مداخلات  پژوهشگران  شود.  زمان یمند  تنها  وضع  يافراد  ید  در  ت  ی که 

با    یتیا جمعیانجام آن در گروه  خاص هستند را در پژوهش  وارد کنند که  ي ریپذبیآس
د  ی ا تشدیها موجب تداوم  که کنارگذاشتن آن  ی ا زمان ی کمتر ممکن نباشد    يریپذبیآس

  .آنها شود ي هاينابرابر

20  

  پژوهش يها طرح نامه و علمی الزامات  

طراح اجرا  ی الزام   دق   ي قو  ی علم  ي و  به  یو  پژوهش  ق 
تول دانش یمنظور  و     د  ارزشمند  و  معتبر  اعتماد،   قابل 

  از  هدررفتن پژوهش اضافه شده است. يریجلوگ

ها شرکت  یپزشک  يپژوهش  بردارنده  انسان   در  با  یکنندگان  دارای الزاماً  و    یطراح  يد 
دانش قابل اعتماد،     د یمنجر به تول  يباشد که به احتمال قو  یقیو دق  يقو  یعلم  ي اجرا

در مجموع   الزاماً باید پژوهشاز  هدررفتن پژوهش شود.    يریمعتبر و ارزشمند و  جلوگ
ر  یسا علمی معتبر،  اتیمنتج از  ادب   ه  دانشی بر پا داشته باشد، یعلمی همخوان  با اصول
مربوط منابع هاي و اطلاعاتی  کافی یافته  صورت و آزمایشگاهی   آزمایشات لزوم، در 

  باشد.   حیوانی استوار
  شود.  د احترام گذاشتهیپژوهش الزاماً با  در استفاده مورد حیوانات رفاه به

21  

بند تغیا نگارشیین  و تاحدود  یجزئ   یرات  مورد    يدارد 
اطلاعات  يبازنگر و   گرفته  طرح  یقرار  در  که  نامه  را 

د ارائه شود، بطور گسترده تر ذکر نموده است.  یپژوهش با 
حذف     ی سازمان   ی ارائه اطلاعات در مورد وابستگن  یهمچن

  شده است. 
بات  یترت«ن  ی گزی جا  »ییدات پس از کارآزمایتمه«عبارت  

  شده است.   »ییدات پس از کارآزمایمناسب تمه

 الزاماً  ی انسان  کنندگان  در بردارنده شرکت   یپزشک  يپژوهش ها همه  اجراي و طراحی
  گردد.   توجیه و فیروشن توص طوربه  نامه پژوهشیح طر یک در باید
 که مشخص کند   باید و باشد مربوطه  ملاحظات اخلاقی در بردارنده بخش  باید   نامهطرح
 اطلاعاتی  شامل باید نامهطرح گرفته اند. قرار توجه  مورد  يبه چه نحو بیانیه  این اصول
فوا  درباره ها،  روش  پیاهداف،  ب ید  بارها  ین یش  و  خطرات  احتمال  و   بالقوه،    يشده 
ر حافظت  ی، هرگونه تعارض منافع بالقوه، تداب ین مال یپژوهشگر، منابع تأم  يهاتیصلاح
کنندگان،  شرکت    يدر نظر گرفته شده برا  يها ، مشوقیو محرمانگ  ی م خصوصیاز حر

و به  مربوط مقررات  در    اثر  در که  یکنندگان شرکت خسارت  جبران یا درمان  شرکت 
و آسیب پژوهش اند،  های سا دیده  باشد.  يرجنبه  پژوهش  با  طرح    مرتبط  نامه  در 

  شود. داده شرح نیز کارآزمایی از دات پسیهاي بالینی، الزاماً باید هرگونه تمهکارآزمایی

22  
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 ف یرد هیانیب 2024ش یرایو 2013ش یرایرا ت نسبت به وییتغ
  اخلاق در پژوهش  يته هایکم  

  قرار گرفته است.  ی قابل توجه ين بند مورد بازنگریا
مطالعه«عبارت   شروع  از  پژوهش«به    »قبل  از    »قبل 

    افته است.یر ییتغ
ته اخلاق در پژوهش نسبت  یار مقاومت کمیبر قدرت اخت

  د شده است.یر نابه جا تأکیا تأثی به هرگونه نفوذ 
کافیهمچن منابع  پژوهش  یکم  ي برا  ین  در  اخلاق  ته 
اعضا و کارکنان    يهایژگیدانسته شده و در مورد و   یالزام

  ح داده شده است. یآن، توض
استانداردها«عبارت   و  قانون یاخلاق  يهنجارها  و    ی، 
  شده است.  »ن و مقرراتی قوان «ن یگز ی جا »ینظارت

ک  ی و حضور    یبوم   يهانهیط و زمیته با شرایکم  ییآشنا 
کم در  مردم  عموم  از  تأیعضو  لزوم  طرحییته،  نامه  د 

اخلاق در پژوهش در هر دو    ي هاتهیپژوهش توسط کم
کشور   یبان یکشور پشت محل انجام پژوهش در    کننده و 
تأک   یالمللنیب   يهاپژوهش است.یمورد  گرفته  قرار    د 

تغیتوص به  تأییه  لغو  تعلی د ییرات،  و  در ق یه   مطالعات 
  ته اضافه شده است.یش کمیفه پا یز به وظیانجام ، ن  حال

پا« ای نهاد  و  ها  داده  به  ین   »تیصلاح  ي دارا  یمنی ش  ز 
  اضافه شده است.  شیارائه گزارشات پا   يبرا  ی عنوان ارگان 

الزاماً پژوهش  نامه  انجام   قبل باید طرح  براي از  ملاحظات،ی در  پژوهش   نظرات، افت 
د  یالزاماً با   کمیته این شود. ارسال مربوطه پژوهش در  اخلاق کمیته به تأیید راهنمودها و

نفوذ    مقاومت در برابر هرگونه   يارلازم برایو استقلال و اختدر عملکرد خود شفاف بوده  
د  یته الزاماً با ین را داشته باشد. کمیر یا سا ی   ی ان مالیپژوهشگر، حام  ير نابجا از سویا تأثی

د در مجموع   ی ف خود داشته باشد و اعضا و کارکنان آن الزاماً بای انجام وظا   ي برا  یمنابع کاف
مورد    ي هامؤثر انواع پژوهش  یاب یارز   يبرا  یت ها و تنوع کافیلات، صلاحیاز آموزش، تحص

باشند.یبررس برخوردار  با یکم  ،  الزاماً  شرای ته  با  زمید  و    ی کاف  ییآشنا  یبوم  يهانهیط 
ته  ین کمیر متخصص] از عموم مردم را داشته باشد. ا یک عضو [غی داشته باشد و حداقل  

 که را   ییا کشورهای کشور    یو مقررات  ی، قانون یاخلاق   يد هنجارها و استانداردهای الزاماً با
 در را مرتبط  المللیبین استانداردهاي و هنجارها نیز و شودمی  انجام آنها در پژوهش

ا  کاهش  یاصول     عدول از   يبرا  ي به مجوز نباید ن مواردی ک از ایچ  یبگیرد، اما ه نظر
ل  یتبد بیانیه مد نظر  است، این در که کنندگان  در پژوهششرکت  از سطح  محافظت

نامه  طرحشود،  یانجام م ین المللیمشترك به صورت ب  يهاکه پژوهش یدر مواقعشود. 
کننده     یبان یاخلاق در پژوهش در هر دو کشور پشت  يهاتهید توسط کمیپژوهش الزاماً با 

رات،  ییه به تغی پایش، توص حق الزاماً باید کمیته این  د شود.یی و محل انجام  پژوهش تأ
از  یداشته باشد. در صورت ن  را انجام حال در  يق [توقف] پژوهش ها یه و تعلی د ییلغو تأ
جدي را  به   ناخواسته يامدهایژه در مورد پی د اطلاعات،  به ویش، پژوهشگر الزاماً با ی به پا
ت ارائه دهد. یصلاح  يدارا  یمنیها و ا ش دادهی ا نهاد پا یته [اخلاق در پژوهش] و  یکم

نامه پژوهش  در طرح   دینبا   يرییچ تغیته [اخلاق در پژوهش] هید کمییبدون ملاحظه و تا 
 ايشامل خلاصه پایانی  گزارش باید پژوهشگران الزاماً پژوهش، داده شود. پس از پایان

  نمایند. ارسال کمیته يبرا را يگیرنتیجه و هایافته از

23  

  ي و رازدار یم خصوصیحر  

 کنندگان در پژوهشخصوصی شرکت حریم از حفاظت منظور به  یاحتیاط ریتداب   یتمام  رییبدون تغ
  24  اتخاذ شود. آنها الزاماً باید شخصی اطلاعات یمحرمانگ و

  آزادانه و آگاهانه  رضایت  اضافه شده است. »آزادانه«واژه 
  انجام شده است.   یجزئ  یرات نگارشییتغ

آگاهانه عنصر ضروریرضا «  عبارت آزاد و  از احترام    يت 
  بند اضافه شده است.   يدر ابتدا »فرد ینیبه خودآ

  افته است. ی ر ییتغ »ندگانینما «به  »رهبران«واژه 

که    يفرد است. شرکت افراد   ینییاحترام به خودآ يو آگاهانه عنصر ضرورانه  ت آزادیرضا 
د داوطلبانه باشد.  یباشند، الزاماً با   یم  یپزشک  يها ت آگاهانه در پژوهشی قادر به دادن رضا

مشورت با   نما ی خانواده    ياعضااگرچه ممکن است   سته به  ی شا   يت امریندگان جمعیا 
توانند در پژوهش  یت آگاهانه هستند،  نمیکه قادر به  ارائه رضا   يد، اما افرادیحساب آ

  .ندینکه آزادانه موافقت نما یوارد شوند مگر ا

25  

  انجام شده است.   یجزئ  یرات نگارشییتغ
زبان ساده الزام شده است و  ی بر ارائه رضا به  ت آگاهانه 

ب  به  نسبت  آن  است.  یان یمفاد  شده  تر  گسترده  سابق  ه 
  پژوهشگر حذف شده است.   یسازمان  یوابستگ

نوشتاری ترج«عبارت   رسم«به    » يحا  صورت  بطور    ی به 
  افته است. یر  ییتغ »یکیا به صورت الکترون ی  ينوشتار

رضا   شرکت   یارتباط  ي ازهاین  و  آگاهانه  یکنندگان  ت 
  توجه قرار گرفته است. زموردین  یکیالکترون 

ها پژوهش  شرکت  یپزشک  يدر  بردارنده  انسان در  رضا   ی کنندگان  ارائه  به  قادر  ت  یکه 
و به زبان ساده از اهداف،    یزان کافید به می کننده بالقوه الزاماً باآگاهانه هستند، هر شرکت

پژوهشگر،   يهاتیبالقوه، صلاح  ي احتمال خطرات و بارها   شده بینیپیش ها، فواید روش
،  یو محرمانگ  یم خصوصیر محافظت از حر ی، هرگونه تعارض منافع بالقوه، تداب یمنابع مال
برا  يهامشوق نظر گرفته شده  ا جبران  یدرمان و    ي ر برایکنندگان،  تداب شرکت    يدر 

  ي ر جنبه ها ی سا نند، ویبب آسیب شرکت در پژوهش  در اثر که یکنندگان خسارت شرکت
    ابد.ی  یآگاهمرتبط با پژوهش، 

ا حق پس گرفتن  ی د از حق امتناع از شرکت در پژوهش  ی کننده بالقوه الزاماً بابه شرکت
  ي ازهاید به ن ی ت به شرکت در پژوهش در هر زمان، اطلاع داده شود. با ی بدون عواقب رضا

شرکت   هر  چگونگخاص  و  اطلاعات  به   بالقوه  همچن  ي برقرار  یکننده  و  ن  یارتباط  
  ژه نمود.ی ارائه اطلاعات توجه و  يمورد استفاده برا يهاروش

26  
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 ف یرد هیانیب 2024ش یرایو 2013ش یرایرا ت نسبت به وییتغ
کننده بالقوه اطلاعات را درك کرده است، پزشک  نکه شرکت  ینان از ا یپس از حصول اطم

بایصلاح د  يا فرد ذی کننده بالقوه را که به  ت آگاهانه و آزادانه شرکتی د رضای گر الزاماً 
مستند شده است، اخذ کند. اگر    یکیا به صورت الکترون ی   يبطور نوشتار  یصورت رسم

الزاماً    ي ر نوشتاریت غی نباشد، رضا  یکیا الکترون ی   يصورت نوشتارت به ی امکان اعلام رضا
  و با حضورشاهد مستند شود.   ید به طور رسمیبا 

  ی کل  يد امکان آگاه شدن از  دستاوردهای با  یپزشک  يهاکنندگان در پژوهشتمام شرکت  
  ج پژوهش را داشته باشند.ی و نتا

  انجام شده است.   یجزئ  یرات نگارشییتغ
دا  ی پزشک  « شده    »پزشک«ن  یگز یجا   »گریپژوهشگر 

  است. 

گر  یا پژوهشگر  دی پزشک   آور بایوابستگ رابطه هرگونه کننده بالقوه پژوهششرکت  اگر
 براي آگاهانه رضایت اخذ دهد، هنگام رضایت اجبار  تحت است  ممکن  یا داشته باشد 

 کند. احتیاط ژه  یصورت و  گر الزاماً باید به یا  پژوهشگر دی پزشک   پژوهش، در  شرکت 
 ت متناسب اخذیبا صلاح  يگریفرد د توسط  باید  آگاهانه الزاماً رضایت شرایط، این در

  است.  رابطه این از مستقل که شود

27  

  ن بند صورت گرفته است.  ی در ا یقابل توجه يبازنگر
ذی پزشک  «  عبارت فرد  د يا  ن  ی گزی جا  »گری صلاح 

حات  یترج  ت آگاهانه شده است.یاخذ رضا   يبرا  »پزشک«
ت آگاهانه مورد  ی خذ رضاشرکت کننده در ا  يهاو ارزش

گرفته است. قرار  به ارائه رضا   يافراد  توجه  ت  یکه قادر 
ن  آگاهانه  و  بهیآزادانه  آسستند،  افراد  پذیعنوان  ر،  یب 

  شده اند. درنظر گرفته  یر حفاظتیسته تداب یشا
 که آن مگر ببرند، سود آن از توانند نمی که«عبارت  

 آن که باشد سلامت گروهی ارتقاي مطالعه آن از هدف
 نتوان را شوند، پژوهش می محسوب نماینده اش افراد
انجام روي بر  رضایت دادن توانایی که داد افرادي 

  .   شده است ی سیحذف و بازنو »دارند، آگاهانه

پژوهش شرکت  ی پزشک  ي هادر  بردارنده  انسان در  قادر  ی کنندگان  رضایت   دادن به که 
بایصلاح د  يا فرد ذینیستند، پزشک   آگاهانه   آزادانه و  ت آگاهانه را از  ی د رضای گر الزاماً 

ان شده توسط شرکت  یب   يهاحات و ارزشیمجاز، با در نظر گرفتن ترج  ینده قانون ینما 
  کننده بالقوه، اخذ کند.  

   ي ریپذبیاز آس  ی ط  خاصیستند، در شرا یت آزادانه و آگاهانه ن یکه قادر به ارائه رضا   يافراد
برخوردار مستحق   و  در   یر حفاظتیاز تداب  يقرار دارند  بر  علاوه  افت  یمربوطه هستند. 

، الزاماً  ستندیت ن ی که قادر به دادن رضا  ي ر، افرادیب پذیافراد آس  ي ژه برای و  يهاحفاظت
ها  شخص آن  ي برا  ید  وارد پژوهش شوند که پژوهش منفعت احتمالیبا   یتنها در صورت
  آنها باشد. ي احتمال خطر و بار حداقل برا ي ا  اگر پژوهش فقط دارایداشته باشد  

  

28  

  یکنندگان شرکت  يهاحات و ارزشیدر نظر گرفتن ترج
د  یندارند، مورد تأکت آگاهانه و آزادنه  یکه امکان ارائه رضا 
  قرار گرفته است.

واجدشرا یپزشک  «عبارت فرد  دیا  ن  یگز یجا   »گری ط 
  شده است.  »پزشک«

ت آزادانه و آگاهانه  ی کننده بالقوه پژوهش که قادر به دادن رضاک شرکتی که    یهنگام
مات مربوط به شرکت در پژوهش باشد، پزشک  یست، قادر به ارائه موافقت خود با تصمین 
مجاز، با در    ینده قانون یت از نماید علاوه بر اخذ رضا ی گر الزاماً بایط د یا فرد واجد شرا ی

را    يو کننده بالقوه، موافقتاعلام شده توسط شرکت  يهاحات و ارزشینظر گرفتن ترج
با ین  کند.  اخذ  شرکتیز  مخالفت  به  [براد  بالقوه  احترام    ي کننده  پژوهش]  در  شرکت 

  گذاشته شود.  

29  

  انجام شده است.   یجزئ  یرات نگارشییتغ
ذیپزشک  «  عبارت فرد  دي ا  ن  ی گز یجا   »گری صلاح 

  شده است.  »پزشک«
باز رضایظرف  یاب ی به  دادن  شرکت  ی ت  خود  توسط  ت 

  کننده توجه شده است.

شرکت بردارنده   در   دادن به قادر  یذهن  یا جسمی  لحاظ به که  ی کنندگان پژوهش 
 که شود انجام یدرصورت تنها باید غیرهوشیار)،  بیماران  مثال (براي نیستند رضایت
 گروه  مورد  ی است، مشخصه اصل آگاهانه که مانع اخذ رضایت یذهن یا جسمی شرایط
 آگاهانه رضایت  الزاماً باید يگریصلاح د  يا فرد ذیپزشک  شرایط، این در باشد. پژوهش

ن حال  یدر ع  و نباشد دسترس  در  نماینده این نماید. اگر اخذ قانونی مجاز  نماینده از را
 بدون وجود دارد که پژوهش را   ن امکانی انداخت، کماکان ا تأخیر به را پژوهش نتوان

- شرکت کردن وارد براي ايویژه دلایل که آن  شرط  به برد، پیش آگاهانه  رضایت 
- طرح در نیستند، آگاهانه دادن رضایت به شرایط خاصشان قادر  ل یکه به دل  ینندگان ک
 باشد. رسیده  پژوهش در اخلاق کمیته تأیید  به پژوهش و باشد شده ذکر پژوهش امهن 

بایرضا  ا از  یمجاز    ینده قانون ین فرصت ممکن، از نماید در اول ی ت آزادانه و آگاهانه الزاماً 
  ماندن در پژوهش   ی باق يابد، برای ت را بازی ت دادن رضایکه ظرف  یکننده در صورتشرکت

  اخذ شود.
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 ف یرد هیانیب 2024ش یرایو 2013ش یرایرا ت نسبت به وییتغ
  »پزشک«ن  یگزیجا   »گری ا پژوهشگر دیپزشک  «  عبارت

  شده است. 
در جمله  »  ماریب«با واژه    »شرکت کنندگان بالقوه«  عبارت
  ن شده است.یگز یاول جا 
  اضافه شده است.  »ارائه مراقبت استاندارد« عبارت

  افته است.ی ر ییتغ »پژوهش«به   »مطالعه«واژه 

 شرکت کنندگان بالقوه پژوهش به کامل طور به  باید  الزاماً  گریا هر پژوهشگر دی پزشک 
[پزشک يهاجنبه از یک کدام  که دهد اطلاع آنهایمراقبت    است.  مرتبط پژوهش با ] 
از   به بیمار  تصمیم یا پژوهش  در شرکت  از بیمار امتناع در     انصراف  شرکت  ادامه 

ا ارائه  مراقبت استاندارد [به  یبیمار   و  پزشک بین رابطه بر یسوئ  اثر نباید پژوهش هرگز
  مار] داشته باشد.یب 

31  

  شده است.  یسین بند بطور کامل بازنو یا
رضا  اخذ  برا یلزوم  آگاهانه  و  آزادانه  ،  يآورجمع  يت 
  ینیب شیه قابل پی و استفاده ثانو   ي ره سازیپردازش، ذخ

ب  مواد  داده  یکیولوژیاز  شناسا   يهاو  قابل  ی  ییقابل  ا 
رعا  ییشناسا  الزام  ب ی مجدد،  مفاد  تا ی ان یت  انجمن   پهیه 

ا  یها  داده  ي ره سازیو ذخ  يآوردر جمع  یپزشک  یجهان 
ب  همچن  یکیولوژ یمواد  تاسیو  تأین  بر  ییس،  نظارت  و  د 

ته اخلاق  یتوسط کم  یستیز  يهاداده و بانک  يهاگاهیپا
  مورد توجه قرار گرفته است.  حی در پژوهش، بطور صر

تأیهمچن لزوم  بر  کمیین  براید  پژوهش  در  اخلاق    ي ته 
ثانو یتحق رویق  بر  شده  یذخ  يهاداده  يه  مواد  ی ره  ا 

موارد  یکیولوژ یب  رضا  يدر  کسب  غی که  ا  ی رممکن  یت 
  د شده است. یاست، تأک یرعملیغ

برای صلاح  الزاماً با  ي ر افراد ذیا سا ی پزشکان   و    يره سازی، پردازش، ذخيآورجمع  ي د 
ثانو  پیاستفاده  قابل  ب  ینیب شیه  مواد  داده  یکیولوژیاز  شناسا   يهاو  قابل  ی  ییقابل  ا 

کنندگان در پژوهش کسب کنند. ت آزادانه و آگاهانه را از شرکت  یمجدد،  رضا   ییشناسا 
جمع ذخ  يآورهرگونه  سازیو  ب یها  داده  ي ره  مواد  شرکت    یکیولوژ یا  در  از  کنندگان 
برا با  ي پژوهش  نامحدود  و  متعدد  ب ی استفاده  در  مندرج  الزامات  با  تایان ید  انجمن   پهیه 

ک  ی [خوب] مطابقت داشته باشد.    ی ، از جمله حقوق افراد و اصول حکمران یپزشک  یجهان 
را   یستی ز يهاداده و بانک يهاگاهین پا یس چنی د تأسیته اخلاق در پژوهش الزاماً با یکم
  ش  کند.  یو استفاده از  از آن را درطول زمان پا دییتأ

  ي هاداده  يه بر رویاست، پژوهش ثانو   یرعملیا غیرممکن  یت غیکه کسب رضا   يدر موارد
  ی ته اخلاق در پژوهش مید کمییو تأ  یتنها پس از بررس  ی کیولوژیا مواد ب ی ره شده  یذخ

  تواند انجام شود.

32  

  استفاده از دارونما   

  انجام شده است.   یجزئ  ینگارشرات ییتغ
و    »ياهر مداخله«  با عبارت  »مداخله کمتر موثر«  عبارت
کنندگان«  واژه شده  ی گزی جا»  مارانیب «با    »شرکت  ن 
  . است

  

خطرات، فواید، الزاماًی جد مداخله کی   اثربخشی و بارها  احتمال  با  د   بهترین باید 
  زیر:  شرایط در مگر شود؛ ده یسه و سنجیمقا تأییدشده، يهامداخله

عدم   یا  دارونما،  از  استفاده نداشته باشد،  وجود ي اتأییدشده  مداخله هیچ که   ی درصورت  -
  یا  است؛ قبول قابل مداخله، انجام

از هر   استفاده کننده،قانع و معتبر علمی شناختیروش دلایل اساس بر که یدر صورت  -
 عدم انجام   یا استفاده از دارونما تأییدشده، مداخله(مداخلات) ر از بهترینیغ  يمداخله ا
به علاوه     و  باشد؛ ضروري مداخله [مورد پژوهش] ایمنی یا کارآیی تعیین  براي مداخله،
 دریافت دارونما ایشده،   تأیید مداخله  بهترین ر ازیغ  يهر مداخله ا که یکنندگان شرکت  

 یا يجد  خطرات معرض احتمال در گیرد،نمی انجام آنها يرو  يمداخله ا یا کنند می
 قرار شده  تأیید  مداخله  بهترین  دریافت عدم از   ی ناش یاضاف برگشت قابل غیر  آسیب

    رند.ینگ
  آید. عمل به نهایت مراقبت گزینه، این سوءاستفاده از از اجتناب منظور به الزاماً باید

33  

  یی کارآزما انجام از پس داتیتمه  

  در جمله صورت گرفته است. یرات نگارشییتغ
م  يدولتها« سلامت  «با    »زبانیکشور  دولتهاینظام    »ا 
  ن شده است.ی گزی جا

ته اخلاق نسبت به موارد استثنائات الزامات  ید کمیی بر تأ
  د شده است. ین بند تأکیا

اتخاذ    یبیپژوهشگران ترتو    ی ان مالید توسط حامیبا الزاماً  ،  ینیبال  ییش از انجام کارازما یپ
من شناخته شده اند،   یا  یسودمند و تا حد منطق  ییکه در آن کارازما  یداتیشود که تمه

  ی کنندگان تمام شرکت    يها براا دولتی ، توسط خودشان، نظام سلامت  ییپس از کارازما 
ن الزام، الزاماً  ی افت آن مداخلات هستند ، ارائه شود. استثنائات ای ازمند دریکه همچنان ن 

دات پس  یدر مورد تمه  یته  اخلاق در پژوهش برسد. اطلاعات اختصاصید کمیید به تا یبا 
کنندگان  ت آگاهانه به اطلاع شرکت  یاز رضا   ید به عنوان بخش یالزاماً با   ییتمام کارازماااز  

  برسد.
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 ف یرد هیانیب 2024ش یرایو 2013ش یرایرا ت نسبت به وییتغ
  ج پژوهشیثبت، چاپ و انتشار نتا  
  »یهر مطالعه پژوهش«ن  یگز یجا   »یپزشک  ي پژوهش ها«

  شده است. 
باید  ی کنندگان انسان در بردارنده شرکت   یپزشک  يپژوهش ها کردن   قبل  الزاماً  از وارد 

  35  شود.  ثبت عموم، دسترس در يداده ا پایگاه یک در کننده به مطالعه،شرکت  اولین

پژوهشگران نسبت    ییف پاسخگو یبه موقع بودن به وظا 
  اضافه شده است.  ج پژوهشی به گزارش نتا

 ارتباط در همگی ناشران و رانیسردب  مالی [پژوهش]، حامیان  نویسندگان، پژوهشگران،
 یافته دارند  وظیفه پژوهشگران دارند. اخلاقی پژوهش تعهد  هايیافته انتشار و چاپ با

در   و دهند قرار عموم دسترس در  را  ی کنندگان انسان شرت    يخود بر رو پژوهش هاي
 باید هاطرف  تمام هستند. مسؤول  خود هاي گزارش  ق بودنیو دق  برابر به موقع، کامل

برا پذیرفته هايدستورالعمل به پژوهش]ی خلاقی[نتاا یدهگزارش ي شده   بندیپا  ج 
 یا شوند منتشر باید مثبت الزاماً هايیافته همانند قطعی  غیر و منفی هايیافته باشند.

  ي ها   وابستگی   مالی، گیرند. منابع قرار در دسترس  ی عموم به صورت   صورت این غیر  در
  ی هایپژوهش يهاگزارش شود. اعلام  چاپ هنگام در باید منافع الزاماً تعارض و سازمانی

  شوند.  پذیرفته انتشار براي نباید نیستند، منطبق بیانیه این  اصول با که

36  

  ینیبال ید نشده در پزشکییمداخلات تأ  

  قرار گرفته است.  یقابل توجه ی سین بند تحت بازنویا
د شده و عدم امکان  ییرموثربودن مداخلات تا یا غی   یناکاف

ل استفاده از  ی، به عنوان دلاینیبال  ییشرکت در کارآزما
  د نشده ذکر شده است. ییمداخله تأ

ارز  احتمال  یاب یبر  منافع  و  بارها  خطرات،    ی احتمال 
تأ  پرهییمداخلات  نشده،  ا   زید  برایاز  مانع  انجام    ي جاد 

  ي ها  ییو اجتناب از دور زدن کارآزما   ینیبال  ییکارآزما 
ها  درخصوص  ینیبال شرکت    يحفاظت  به  مربوط 

  د شده است.یکنندگان پژوهش تأک

تأیکه    یهنگام مداخله  اییک  به  نشده  دلید  تا ین  مداخلات  که  ناکاف ییل  شده،  ا  ی   ید 
کارآزمایغ در  شرکت  و  هستند  پذ   ینیبال  یی رموثر  ن یامکان  نمیر  به  یز  منظور  باشد، 

سلامت رنج  ی  یبازگرداندن  کاهش  ب ی ا  فرد  میک  قرار  استفاده  مورد  اینیگ  ی مار   رد،  
آن     یایمنی و اثربخش  که با هدف ارزیابی   گیرد قرار یباید مورد پژوهش متعاقباً مداخله
د ابتدا و  ی الزاماً با یمداخلات نیپزشکان مشارکت کننده در ارائه  چن  .شده باشد یطراح

زان  احتمال خطرات،  ین مربوطه مشاوره کنند ، میش از انجام مداخله] با   متخصصی[پ
ن  یت آگاهانه اخذ کنند. آنها همچنیماران] رضا ی را بسنجند و [از ب   یبارها و منافع احتمال

با   یدر موقع مقتض بگذارند واز یالزاماً  به اشتراك    ي جاد مانع برایا    د داده ها را ثبت و 
د با هدف دور  ی گونه مداخلات هرگز نبانی اجتناب کنند. ا  ینیبال  يها  ییکارآزما   انجام  

حفاظت از شرکت کنندگان پژوهش  به آنها پرداخته    يه برایان ین ب ی که ا  یزدن ملاحظات
  .است، انجام شود

37  

  

  بحث
تغیبارزتراز    یکی بازنگریا  اتریین  در    ه یانیب  يجادشده 
است      »2کننده شرکت«  با   »1یآزمودن«واژه    ینیگزی جا،  ینکیهلس

اهم)5( به  توجه  با  روزی.  شرکتت  نقش  در  افزون  کنندگان 
ر در یین تغیرسد اینظر مبه 3ی ده پژوهش مشارکتی پژوهش و ا

است. طبق    یپزشک  يهاجلو در اخلاق پژوهشروبه  یگام لفظ،  
مد تدوینظر  کارگروه  ویر  جدی راین  بیش  آقایانید  دکتر    يه، 

 ي ت کنشگر یبا درنظرگرفتن اهم  یپزشک  یک، انجمن جهانیرزن

 
1. Subjects 
2. Participants 

گاه  یش به حقوق و جایپ ازشی احترام ب  يو برا  یاخلاق 4ت یو عامل
بهیا  یاخلاق افراد  اخلاقن  کنشگران  اهم  یعنوان  ها آنت  یو 
ن اصلاح را انجام  یکنندگان درعرصه پژوهش، اعنوان شرکتبه

ز در یماران، داوطلبان سالم نین علاوه بر ب ی). همچن2(  داده است
آنها    یاتیاند تا نقش حگنجانده شده  »کنندگانشرکت «اصطلاح  

رسم به  پژوهش  شود  یدر  شناخته  افراد   . )6(ت  نظرگرفتن  در 
  نکته  نیا  د بریکنندگان در پژوهش، ضمن تأکعنوان شرکتبه
  اساس  بر  د یبا  کنندگان در پژوهششرکت  با   تعامل   هرگونه  که

3. Participatory Research 
4. Agency 
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 احترام   هاآن  تیانسان  و  یاتونوم  به  که  باشد  ی اخلاق  يهاوه یش
 و  برجسته   پژوهش را  در  ییپاسخگو  و  اعتماد   تیبگذارد، اهم

ن با  یعلاوم بر ا  .)7(  کند یم  تیتقو  را  یاخلاق  ییپاسخگو  انیبن
ا به  شرکتیتوجه  پژوهش نکه  در    یپزشکعلوم    ي هاکنندگان 

شود، توجه به یز شامل میماران، داوطلبان سالم را نیبر بعلاوه
دو گروه ب سالم بهیهر  افراد  و  در  شرکتعنوان  ماران  کنندگان 

تغ اخیانی درب  یر مثبتییپژوهش،  است.یه  قبل ر  عنوان    یاگرچه 
اصل پژوهش) 1(سوژه  زبان  در  ب  یهم  زبان    ی عنیه  یانیمتن 
و   يامخاطب حرفه   يخصوصاْ برا  ،یتوانست به نوع یم  یسیانگل

را در بر داشته    یت اخلاقی، عاملیستیات اخلاق زیآشنا به ادب
شرکت عبارت  اما  شکل همهباشد،  سادهفهمکننده به  و    يترتر 

را ب   یکرد مشارکتیرو پژوهش  میدر  با کندیان  البته  توجه ی.  د 
قبل ترجمه  که  به    ی کرد  فارس  »یآزمودن«سوژه  زبان  به    ی در 

 نشان   يلازم برا  يقابل نقد بود چرا که فاقد محتوا  یلحاظ اخلاق
  ی کنندگان در پژوهش بود و نقششرکت  ی اخلاق  يدادن کنشگر
کنندگان در پژوهش متبادر  شرکت  يرا برا   يابزار  یمنفعل و حت

 کرد.  یم

ن است که  ید ای ش جدیرایدر وگر  ی درات مهم  ییاز جمله تغ
گران را ی و د  دانستیمخطاب به پزشکان    را  هیانی ب  ،ینسخه قبل
رعایق میتنها تشو را  اصول مندرج در آن    ندیت نما ینمود که 

حال ).8( با  که    یدر   اکنون   هیانیب  نیا  ،2024ش  ی رایومطابق 
نه تنها پزشکان، بلکه    که  آورده است  وجودبه  را  ریفراگ  یچارچوب
پژوهشگران،  ریدرگ  افراد  ی تمام جمله  از  پژوهش  ومیت  در    ها 

م سازمان شامل  را    که  کندیم  دیتأک  رییتغ  نی ا شود.یها 
  پزشکان  به   تنها   کنندگانشرکت  رفاه   به  نسبت  یاخلاق  تیمسئول

 
1. Subject 

 ی قاتیتحق  ستمی اکوس  سطوح  تمام   در  آن را  شود وینم   محدود
ا7(  است  گنجانده  وجود  با  اخلاقی).  نگاه  از  تغیا  ی نکه  ر  یین 

بر آن وارد   یینقدها  یشود، به لحاظ حقوق  ی تواند مثبت تلقیم
عنوان نهاد  به  یپزشک  ینکه انجمن جهانیشده است. از جمله ا

عضو    که  ینیریسا  يگاه ارائه راهنما برای پزشکان در جا  یالمللنیب
ایآن ن در پاسخ به  اگرچه   توان  ین نقد میستند، نخواهد بود. 

 ي مورد استفاده و مبنا  هاست که عملاْدهه  ینکیه هلسیانیگفت ب
ن  ین قرار گرفته است و در واقع ایر مخاطبیاز سا  ياریکار بس
پ یمخاطب که  هستند  این  از  ای ش  مفاد  بین  بهیانین  را  عنوان ه 

اند؛ اما از آنجا  رفتهینفعان پژوهش پذياز ذ  ی عیتعهد گستره وس
ب هلسیانیکه  حقوق  ینکیه  لحاظ  نالزام  يسند  یبه   ست، یآور 
رعا  ی مانع که  ندارد  محتوا یوجود  برا  يت  را  گران ید  يخود 
رسد محدود ماندن  ینظر مگر بهید  يسته و لازم بداند. از سویبا

بیمخاطب واقعیانین  با  پزشکان  به  میه    يهاپژوهش   یدان یت 
و دست اندرکاران   ینفعان اصليندارد چراکه ذ  یخوانهم  یپزشک

ب شدهیپ ازشیپژوهش  متنوع  بسش  و  پزشک    ياریاند  آنها  از 
بنابراین بهیستند.  من  اینظر  تغیرسد  زنده  یین  جهت  در  ر 

در   ژهیوبه  ک سند مرجع،یعنوان  به  ینکیه هلسیانیداشتن بنگه
انجمن   يبرا،   CIOMSب مانندیرق  يهاحضور اسناد و سازمان

  یرقابل اجتناب بوده است. البته اشکال حقوقیغ   یپزشک  یجهان
  یپزشک  ی د انجمن جهانیباشد و شا  یتواند به قوت خود باقیم

  یجهان  ياحرفه  يهار انجمنی سا  یدادن رسمبتواند با مشارکت
به    ينده و مذاکره با آنها برای آ  ي هاینینفعان در بازبير ذیو سا 
کردن آن  الاتباع اعلام ه و لازمی انیب  يت شناختن راهنماهایرسم
را برطرف کند.    ین اشکال منطقیا  يخود، تا حد  ياعضا  يبرا

 [
 D

O
I:

 1
0.

18
50

2/
ijm

e.
v1

8i
19

.2
00

66
 ]

 
 [

 D
ow

nl
oa

de
d 

fr
om

 ij
m

e.
tu

m
s.

ac
.ir

 o
n 

20
26

-0
3-

15
 ]

 

                            13 / 23

http://ijme.tums.ac.ir
http://dx.doi.org/10.18502/ijme.v18i19.20066
https://ijme.tums.ac.ir/article-1-6812-fa.html


  ی نکی هلس   يه ی ان ی ب   2024  ينسخه   ي انتقاد  لی تحل   :  ی گوشک   ی زاده و شمس ي مهد   14
 

 
Website: http://ijme.tums.ac.ir 

 

در    علاوه بر پزشکان  ر کهیش اخیرایگر از اصلاحات در وید   یکی
در   ،اضافه شده است   »ر پژوهشگرانیسا« عبارت    هیانیسراسر ب

ک، ی). بنابر نظر دکتر رزن5(  باشدیل مین چارچوب قابل تحلیهم
ماه به  بیباتوجه  ا  یپزشک  يهاپژوهش  يارشته نیت  نکه یو 
  یکنند، انجمن جهانیم يبزرگ را رهبر يهامیپزشکان اغلب ت

بسیپزشک در  اکنون  بندها    ياری،  سا«از  و  ر  یپزشکان 
ا  »پژوهشگران است.  داده  قرار  خطاب  مورد  اذعان  یرا  امر  ن 

بسیم که  مسئول  ياریدارد  و  هنجارها  که    یاخلاق   يهات یاز 
د  ی کنندگان در پژوهش هستند، بات حقوق شرکتیمتضمن رعا

حرفه   و  آموزش  نوع  از  نظر  صرف  پژوهشگران  همه  توسط 
د از یدگاه هم شاین دیاگرچه که ا  ).2ت شوند (یپژوهشگر رعا

حالیا باشد که در  نقد  رهبران   ياریحاضر بسن جهت قابل  از 
تر  قیان دقی د بیستند و شایبزرگ هم پزشک ن  یپژوهش  يهامیت
  ير افراد و متخصصان، نقش هاین باشد که پزشکان در کنار سایا

 مختلف را بر عهده دارند.  

آگاهانهیرضا«اصطلاح    ینیگزیجا و  یرضا«با    »ت  آزاد  ت 
گر اصلاحات انجام شده  یه، از جمله دیانیدر سراسر ب  »آگاهانه

اهم تنها بر  تا نه  بلکه برایاست  پژوهش،  درك  در    يآزاد  يت 
).  6(   د شودیدر پژوهش تأک  شرکتا عدم  ی  شرکت  يانتخاب برا

ت آزاد و آگاهانه  یرضا  25ن موضوع، در بند  یت ایل اهمیبه دل
، اضافه شده  يفرد  یاز احترام به اتونوم  يعنصر ضرورعنوان  به

 به   احترامش بر  یپ ازشید بیتأکانگر  یبر که  یین تغیا  ).5است (
تواند مورد نقد واقع  یاست،م  کنندگان در پژوهششرکت  یاتونوم

به آزادنهیوشود،  مفهوم  که  رضاژه  عبارت یبودن  در  آگاهانه  ت 
  مستتر است.  ینوع ت» بهی«رضا
د انجام شده است.  یش جدیرایدر و  يگرید  یرات اساسییتغ
جا  جابه يتا حدود ینسخه قبل  8و  5و بند  7و  6بند  يمحتوا

د به  یش جدیرایدر و  6اند. بند موارد باهم ادغام شده  یو در برخ
-یاست که عل  ین در حالیپردازد. ایم   یو جهان  یعیعدالت توز

ت توجه  ین واقعین موضوع، به ایشدن ات شناخته یرغم به رسم
ت یا مسئولیت  یظرف  یپزشک  يهاشده است که عرصه پژوهش

را ندارد. اگرچه    يساختار  يهاي حل تمام نابرابر  يبرا   يانحصار
پژوهشگران    یدار برخن مسأله و شکست ادامهیت در ایعدم موفق

ن چالش، مکرراً  در  یبه ا  ی اخلاق  ی دگ یرس  يبرا  ی ان مالیو حام
س برگزار شده، مطرح  ینوشیبحث پ  يکه برا ياجلسات منطقه 

) است  ا).  2شده  نکات یدر  بند،  توز  ین  با  رابطه  عادلانه  یدر  ع 
بارهایفوا و  خطرات  ذ  يد،  بر  لزوم  يپژوهش  و  مختلف  نفعان 

).  5(  کنندگان پژوهش و جامعه ذکر شده استشرکتتعامل با  
بهیکرد، رعایرو  نیا پژوهش  در  عدالت  توزت  ع یمنظورتوجه به 

  د بر مشارکتیدانسته و با تأک يمنافع، خطرات و بارها را ضرور
  آوردیم  فراهم  را  ییر، فضایدرگ  جوامع  و  پژوهشگران  انیم  یواقع
  انجام  هاآن  با   بلکه  شود،ینم  انجام  افراد  بر  تنها   پژوهش   آن  در  که
 گذاشته   احترام  ها آن  حقوق   و   هانشیب  ها، ارزش  به  و   شودیم
جد7(  شودیم نسخه  بی).  تفسیانید  موسعیه  کاربر  يترر   ي از 

ره توجه  یکند و دایارائه م  یپزشک  ي هااصل عدالت در پژوهش 
-طهیا و خطرات، به حیع منصفانه مزاین اصل را علاوه بر توزیبه ا
  ی کاف  یج پژوهش و دسترسیعادلانه به نتا  یمانند دسترس ییها

مشارکت در روند پژوهش از مرحله به امکان    یافراد و جوامع محل
 ي کار گسترش داده است. الزام پژوهشگران برا   يتا انتها  یطراح
نتایاطم «درك»  از  شرکتینان  توسط  پژوهش  و  ج  کنندگان 

محل پ یجوامع  در  مستلزم  روشی،  برا  يکردیگرفتن    ي فعال 
به زبان    یپژوهش  يهامیپژوهش توسط ت  جیم نتایح و تفهیتشر

نوآورانه و متنوع است. آثار مثبت بلندمدت    ي هاساده و با روش
رویچن ترميکردین  جمعی،  و  پژوهش  جامعه  ارتباط    يهاتیم 
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ب کاهش  و  مطالعه  ر  یی هاياعتماد یهدف  بعضاْ    يهاشهیکه 
صورت  به  يکرد ین رویحال چنن یدارند، خواهد بود. در ع   یخیتار
برایرمستقیغ  پژوهش  ارزش  به 1جامعه   ي م  ن یتضم  ینوع را 
کند، چرا که با پاسخگوکردن پژوهشگران به جامعه آنها را از یم

جامعه هدف پژوهش بر حذر    ي فاقد ارزش برا  يهاانجام پژوهش
  دارد. یم

جهان  عدالت  ا  یموضوع  در  پژوهشگران  نقش  مورد، یو  ن 
ب در  بحث  مورد  مسائل  از  هلسیانیهمواره  است.    ینکیه  بوده 

  ي شتریب  یالمللنیب  يهاپژوهشر  یاخ  يهانکه در دههیویژه ابه
شکل حال  ن  يریگدر  و  چنیاست  به  پژوهشیاز  در    ییهان  با 

 د یکوو يریگاز همه آموخته شده خصوصاً  يهانظرگرفتن تجربه
است که لحن    ین در حالیان شده است. ایش نمایازپ شیب  19
ایانیب در  جزئیه  فاقد  و  منفعلانه  مورد  عملین  خلاف    یات  (بر 

  ی اتیو عمل ی ار جزئیت آگاهانه که بسیآن در مورد رضا يمحتوا
مثبت   ين موضوع امریم شده است. اگرچه اشاره به ایاست) تنظ

د  یرسد جامعه اخلاق در پژوهش با ینظر مشود، اما بهیم  یتلق
ب تب  يشتریتوجه  دقییبه  انجام  قین  بستر  در  عدالت  اصل  تر 
ج آن در  یداشته باشد و نتا   یدر سطح جهان   یپزشک  يهاپژوهش
ایآ  يهانسخه پ یانین بینده  البته  شود.  و  یدگیچ یه منعکس  ها 

  يهاتیحاکم بر فعال  یو اجتماع   ی قانون،  ي، اقتصادیاسیموانع س
قابل    ی اخلاق  ي به استانداردها  ی ابی ، دستیالمللنیب  يهاپژوهش

  کند.  ی را مشکل م يسازنهیاجرا و نهاد
در بیاول  يبرا در مورد    ی، دستورالعملینکیه هلسیانین بار 
شرا  پژوهش انجام اضطرار یدر  بر    یعموم  سلامت  يط  و  ارائه 

استانداردها تاک  یحت  ی اخلاق   يحفظ  بحران  زمان  شده  یدر  د 

 
1. Social Value 

کند  ید میتأکو    )5ان شده (یب  8 در بند ن موضوع یا). 9است (
خطر به  يبرا  يابهانهد  ی نبا  یعموم   سلامت  يط اضطراریکه شرا

اخلاق اصول  ا  یانداختن  می باشد.  نشان  درحالین  که    ی دهد 
بحران  در  عمل  ضرورسرعت  ا  يها  و  حقوق    ی منیاست، 

ت قرار داشته ید در اولویکنندگان در پژوهش، همچنان باشرکت
اخلاق.  )9(  باشد اصول  به  توجه  شرا  یاگرچه  در  ط  یپژوهش 
 د، کاملا موجه است، یه جدیان یدر ب  یسلامت عموم  يهابحران

بهبسنده  اما بندیا  کردن  مهب  یناکاف   ن  بهیز،  رسدینظر  طور  را 
 ي ط اضطرار یت شرایکه فور  یهنگام   یاخلاق   يهاکامل به چالش

ن در  یا .)9پردازد (یبا اخلاق در تضاد است، نم یعموم سلامت
  یاختصاص  ی اخلاق  ير راهنماهایاخ  يهااست که در سال  یحال

سلامت   یخصوص سازمان جهانر نهادها بهیتوسط سا  يو کاربرد
  اند.  شده  یمعرف  ییهاتین وضعیچن يبرا

ده  ی د  20و    19  ي ها در بندهاين بازنگریتریاز اساس  یبرخ
ممکن    يریپذبیدارد که آسی د اذعان می ش جدیرایو   .شودیم

در سطوح مختلف تجربه یو پو  نهیاست وابسته به زم ا باشد و 
  یبرخ  که  ی دگاهید  از  رایز  است   مهم  اریبس  رییتغ  نیاشود.  
  رود یم  فراتر  دانست، یم  ریپذبیآس  یدائم  طوربه  را  هات یجمع

  ممکن  که  کندیم  توجه  ا یپو  و  مختلف  ي هانهیزم  به  آن  يجابه  و
بر    .)7(  دهد   شیافزا  خاص  طیشرا  در  را  يریپذب یآس  است

ن جلسه  یدر چنده،  یانیبریاخن نسخه  یاساس گزارش گروه تدو 
و متعدد    يجد  ين موضوع متمرکز بوده، بازخوردهایا  يکه بر رو

پ یب که  است  بوده  آن  کنارگذاشتن شیانگر  افراد   2فرضِ  همه 
گذشته، منجر   ي هادهه  یط  ی پزشک  يهار از پژوهش یپذب یآس

ا شکافیبه  دانش    یمیعظ  يهاجاد  مورد    یپزشکدر  در 

2. Exclusion 
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ا در سن  یخصوص زنان باردار  خاص مانند زنان(به  يهات یجمع
  یو قوم ينژاد يهاتیاقل )، کودکان ویردهیا دوران شی يبارور

در ن راستا  ی). در هم2د کرده است (یها را تشدي شده و نابرابر
  شرکت  ر، یپذ بیآس  افراد  از  د بر حفاظتیتأک  علاوه بر   19بند  
  است. گرفتهمورد توجه قرار   زیپژوهش ن  در هاآن عادلانه دادن

،  یخیتار  يهااز اشتباهات و سوءاستفاده  ياریاز بس  ی با آگاه
جدیرایدر و نیش  در بندهاید  مندرج  خاص  سه محافظت    يز، 
آسیشرا  با  افراد  يبرا  28و    20 شده  ،خاص   يریپذب یط  حفظ 
بند  )2(  است در  تداوم  20.  تشدی ،  اثرينابرابرد  ی ا  در    ها 

افراد، گروه آسی ها  کنارگذاشتن  پژوهش، به  یپذبیا جوامع  از  ر 
  ). 5(  ن دسته در پژوهش، اضافه شده استیل وارد کردن ایدلا

ر از مطالعات یپذبین نکته که حذف افراد آسیه به ایانیتوجه ب
ایم به  منجر  تشد یجاد  یتواند  نابرابریا  شود،  ی پا  يهاید  دار 
نشان  يکردیرو و  بوده  شرکتمناسب  ضرورت  دادن دهنده 

گروه و  افراد  پژوهشیپذبیآس  يهاعادلانه  در    یپزشک  يهار 
  است.

بر    ی ش قبلیرایدر وکه    32بند    ،ینکید هلسیه جدیانیدر ب
برایرضا آگاهانه  داشتیب  يت  تمرکز  کامل  به،  وبانک  طور 
ص داد که  یتشخ  ين مورد گروه کاریشده است. در ا  یسیبازنو
قبلیرایدر و الزامات رضا  یبه حد کاف  یش  از  یبه  ت و حفاظت 

براشرکت روبه  يکنندگان  با  استفاده  مرتبط  خطرات  و  رشد 
ژه  یوها، بهییشده پس از کارازما  يسازرهیذخ  یشخص  ي هاداده

فناورباتوجه ظهور  مصنوع   يدی جد  يهايبه  هوش  ،  یمانند 
  یی، امکان شناسایکیژنت  يهاداده  يآورن، جمعیماش  يریادگی

داده تجارگمنام  يهامجدد  سوءاستفاده  و  س  يشده  از   یاسیو 

 
1. Re-identifiable data 

ت  یاخذ رضاد،  یش جدیرای). در و2ها پرداخته نشده است (داده
و استفاده   يسازرهی، پردازش، ذخيآورجمع  يبراآزاد و آگاهانه 

قابلیثانو ب   ینیبشیپ   ه  مواد  داده  یکیولوژیاز  قابل    ي هاو 
شناسا ی  ییشناسا قابل  نظارت   1مجدد   ییا  در  یکمو  اخلاق  ته 

و استفاده    یستیز  ي هاداده و بانک  يهاگاهیس پایتأسبرپژوهش  
د همچون یجد   ين بازنگریعلاوه برا).  5(  د شده استیاز آن تأک

قبلیرایو تأ یش  با  ایی ،  رضاید  کسب  که  نکته  برا ین    ي ت 
ره شده  یذخ  يهاداده  يبر رو  نشدهینیبش یه پ یثانو  يهاپژوهش

بی مواد  گاهیولوژیا  غ  ی ک  غ یرممکن  یاوقات  است،    ی رعملیا 
  یی هان پژوهشیدر پژوهش در چن  ته اخلاق ید کمییو تأ   یبررس

الزام (یم  یرا  بند  5داند  جدیرای و   32).  ب  دیش  تایانیبه   پهیه 

جهان دستورالعمل   یپزشک  یانجمن  شامل  در    ترقیدق  ي هاکه 
داده سلامت    يهاگاهیپا  يبرا  ی حکمرانمورد حقوق افراد و اصول  

و اذعان  )  2طور گسترده است، ارجاع داده (به  ی ستیز  يهاو بانک
که  یم جمعدارد  ذخ  يآورهرگونه  مواد  یها  داده  يسازرهیو  ا 
برا  کنندگانشرکتاز    یکیولوژیب و    يپژوهش  متعدد  استفاده 

با  باینامحدود  در ب  د  مندرج  تایانیالزامات  داشته  یه  په مطابقت 
تال،  یجیسلامت د  يهايظهور فناورنکه  یباتوجه به ا  ). 5باشد (
حر  ی پزشک  ي هاپژوهش انداز  چشم و  متحول  خصوصیرا    یم 
ر یاخ  يل کرده است، بازنگریتبد  يمحور  یک نگرانیرا به    ها داده

هلسیانیب محافظت  ینکیه  درخواست  در  رانه یگسخت  ي هابا  تر 
ژه  یوماران، بهیسلامت ب  يهاو استفاده از داده  يآورمورد جمع
همکار ايفرامرز  يهاپژوهش   يهايدر  تأ ی،  را  موضوع  د  یین 

(یم جدیانیب  ).10کند    ي برا   حیصر  تیرضا  کردنیالزام   با  د یه 
 به   ،یستیز  مواد  از  هیثانو  استفاده  و  يسازره یذخ  ،يآورجمع 
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و  یم  اذعان  یکیژنت  و  تالیجید  يهاداده  حساس  تیماه دارد 
اطم ازی ضمن  شرکت  کنترل  نان    بر  کنندکان در پژوهشکامل 

  انیم  اعتماد  يگذارهینده، پا ی آ  در  شان یهاداده  از  استفاده  نحوه
دهنده  نشان  کردیرو  نیا.  کندیم  جیترو  را  جوامع  و  پژوهشگران

  در عصر ی پزشک يهاپژوهش  تکامل حال در اندازچشم  توجه به
ها  داده  ت یریمد  نحوه  آن   در  که   است  داده   بر  ی مبتن  یقاتیتحق
  ).  7باشد(  مستحکم  یاخلاق  نظر  از  قیتحق  خود  اندازه  به  د یبا  زین

ه، با توجه یانید بین نسخه جدیبر اساس گزارش کارگروه تدو
شواهد وجود  م  يبه  نشان  بند  یکه  در    2013نسخه    37داد 

بهطور  به  يموارد آزادنادرست  برا  يعنوان  ز یتجو  ينامحدود 
ر یتفس ،که اثربخش نبودن آنها قبلاً نشان داده شده  ییهادرمان

هموار کرده    ینیبال  يهاییدورزدن کارآزما  يرا برا  راها  ی شده و  
مورد سوءاستفاده قرار گرفته   ین بند به نوعین رو ایو از ا ؛است
تأ   37بند    ؛است ه و  شد   یسید نشده بازنوییدر مورد مداخلات 
کاهش    يتلاش برا  يد نشده براییرا که از مداخلات تأ   یطیشرا
استناد  اما  )  2(  شناسد یت میشود، به رسمیاستفاده م  ماریرنج ب
ا شرایبه  براین  را  مح  ی تخط  يط  به    ي هافظتا از  مربوط 

ا دورزدن یشده    ه ذکریانین بیکنندگان پژوهش که در اشرکت
ن یا  نکهیا ). با وجود5داند (ی، ممنوع م ینیبال  يها  یی کارآزما

استفاده از ارائه مداخلات ءتا سو  دکننیرات در واقع تلاش مییتغ
عدرا  ده  یفایب به  استناد  مداخلات    مبا  درمایوجود    يهانا 

توج کننیاستاندارد  م به  د،ه  شراینظر  کنترل  مذکور یرسد   ط 
 ي تر برایتر و جزئقیدق  ياستانداردها  يو اجرا  ی معرفمستلزم  
پ  ب   37بند    . هاستژوهش انجام  صورت بهکماکان    ریاخ  هیانیدر 

شده یب  یکل توجه    ان  با  ایاهم   بهو  موضوعیت  است   ،ن  لازم 
 ي شترین موضوع توجه بیبه ا  ینکیهلس  هیانیب  يبعد  يهانسخه

 .  نشان دهند

رعا  2013  شیرایو   - 10بند   را به   يهنجارها  ت یپزشکان 
در  ياستانداردها  و  ینظارت و یقانون و اخلاقی کشور   پژوهش 

ت  یر بر لزوم رعایاخ  ینیکه در بازب  ینمود در حالیه می خود توص
د  ی ، تأکپژوهشو مقصد مبدأ  يا کشورهای ن الزامات در کشوریا

  يهاپژوهش ل رشد  ین اصلاح به دلیرسد اینظر مهبشده است. 
و ضرورت توجه به آن، محسوس    بوده است  يفرامرز  و  یالمللنیب

سایا  .بود کنار  در  بند  باین  بندها    فعال  مشارکت   به  قیتشو  ر 
  ی اخلاق  يهاجنبه  با  تعامل  و  یدهشکل  در  یمحل  جوامع

  و  گذاردیم  احترام  یاجتماع   و   یفرهنگ   يهاتفاوت  مطالعات، به
ان،  ین میدر ا). 7سازد (یم اعتمادتر قابل   و  ترمرتبط را پژوهش 

در    یپزشک  يهان حاکم بر انجام پژوهشی توجه به مقررات و قوان
مبد  ییکشورها پژوهشیا  اکه  نوع  هستندن  عمدتاً    -  ها 
  يهازبان شرکتیم  ين کشورهایبا درآمد بالا و همچن  يکشورها

دارو تجه  ییبزرگ  پزشکیو  ویاهم  -  یزات  ا  ياژهیت  ن  یدارد. 
حقشرکت در  حامیها  بس  یمال  ی قت  از   ياری(اسپانسر) 
  از مشکلات  یکی  هستند.  یدر سطح جهان  یپزشک  يهاپژوهش

ژه با لحاظ  یو، بهیالمللنیب  يها در انجام پژوهش  مشاهده شده 
که   است  آن  عدالت،  دل  گاهاً اصل  قوانیبه  ضعف  نبود  یل  و  ن 

کافتیحما مقررات  و  کشورها  ی ها  پا   يدر  درآمد  ا  ی ن  ییبا 
برخ پژوهششرکت   یمتوسط،  ا  يهاها  به  را  کشورها  یخود  ن 
کرده امنتقل  شکلیاند.  به  منجر  امر  استاندارد    ی نوع   يریگن 

از    مختلف شده است.  يها در کشورهادوگانه در انجام پژوهش
بهیا رو  من  نسخهینظر  در  مرتبط  بند  اهم  ریاخ  يرسد  ت  ی از 
سا  ياژهیو و  پژوهشگران  چراکه  است،  ذیبرخوردار  نفعان  ي ر 

  يانجام پژوهش در کشورها  يسازد که برایپژوهش را ملزم م
ت  یز رعایو مقررات کشور مبدأ را ن  یاخلاق  يمقصد، استانداردها

ا میکنند.  الزام  تاحدین  استاندارد   ی پاسخ  ي تواند  معضل  به 
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  باشد.  یالمللنیب يهادوگانه در انجام پژوهش
حال  قبلیرایو   11بند    کهی در  رساندن    یش  حداقل  به  بر 
د یست تأکیط زیبه مح  یپزشک  يهاپژوهش  یاحتمال  يهابیآس
ط یمح  يداریب و تلاش در جهت پایاز آس  يریشگیپ   ، کردیم
ن  ی. ااست  گر فتهقرار    توجهمورد  د  ی ش جدیرایدر وز  یست نیز

نشان  آگاهامر  تأث  یدهنده  از  زیروزافزون    یطیمحست یرات 
با    یطیمحستیاست. گنجاندن ملاحظات ز  یپزشک  يهاپژوهش

دهد که  یهمسو است و نشان م  يداری به سمت پا  ی جنبش جهان
جدا باشد.   گسترده  يهاین نگرانیتواند از اینم  یپزشک  پژوهش

تغیا همچنیین  نشانیر  تغن  در   رییدهنده  اخلاق  از   درك  در 
وان به سمت حفاظت  یپژوهش است که فراتر از رفاه انسان و ح

مح زیاز  میط  گسترش  اییست  با  حال،  یابد.  چ  یه  هیانیبن 
  یطیمحستیز  ياستانداردها  يا اجرای  یابیارز  يبرا  یسمیمکان

نم ارائه  پژوهش  (یدر  نسخه ).  9دهد  بیجد  يدر  ،  هیانید 
تحت عنوان   یاصطلاح  یبا معرفست  یط زی موضوع محن  یهمچن

مرحله   »1یطیمحستیز  يداریپا« است.    يدیجد  يوارد  شده 
ن یادیاز اصول بن  یکیعنوان  به   یطور رسمن مفهوم به یاگرچه ا

نحوهیانیب اما  نشده،  درج  ا  يه  از  متن  یاستفاده  در  واژه  ن 
در   ک اصل نوظهوریتوان آن را به مثابه  یاست که م   ياگونه به

گرفت.   میپ   لذا نظر  ایشنهاد  که  نسخهیشود  در  مفهوم    يهان 
ن یادیان اصول بنیدر م  یک اصل مستقل و رسمیعنوان  ، بهیآت
شود.  هیانیب سنتبه گنجانده  اصل،  یطور    يهیانیب  یتمرکز 

پژوهش  ینکیهلس انسان    یپزشک   يهابر  مشارکت  و    بوده با 
د  یتأک  ی کنندگان انساناز حقوق و رفاه شرکت  همواره بر حفاظت

بوده   2محورت انسانیماه  یل، واجد نوع ین دلیهمداشته است. به

 
1.  Environmental Sustainability 
2. Anthropocentric 

  یطیمحست یز  يدارین حال، افزوده شدن موضوع پایاست. با ا
  يو ساختار  یمفهوم  يرییدبخش تغیتواند نویه م یانی به مفاد ب
 ي کردیرو  يمحور به سوانسانکرد صرفاً  یک رویاز    يرییباشد؛ تغ
مح 3ک یاکوسنتر آن  در  نیزطیکه  بهیست  عنصر  یعنوان  ز  ک 

ن یرد. چنیگی، مورد توجه و حفاظت قرار میت ذاتیاهم  يدارا
  یی هاپژوهش  يسازیمؤثر در جهت اخلاق  یتواند گام یم  يرییتغ

ا  یم  یدارند و به شکل مستق  ی طیمحستیز  يامدهایباشد که پ 
 گذارند. یر میک تأث یم بر تعادل اکولوژیرمستقیغ 

زم مشابه،  شکل  تار  يفکر  ينه یبه    يریگشکل  یخیو 
م یتنظ  يعمدتاً برا  ث ساختار و محتوا،یاز ح   ینکیهلس  يهیانیب

اخلاق پژوهش  ی بخشانتظام  و   یچارچوب    ییکارآزما  ي هابه 
ارزیوبه  ینیبال در  ا  ییکارا  ی ابیژه  و  یجد  يداروها  یمنیو  د 

 شده است. یها طراحدر آن ی کنندگان انسان شرکتحفاظت از 

حال یا در  ماه  ی ن  که  روشیاست  و    يهاپژوهش  ی شناست 
  يهار است. دادهییسرعت در حال تغر بهیاخ  يهادر سال  یپزشک

سلامت  طر 4کلان  از  سیکه  سلامت    یکیالکترون  يهاستمیق 
که به    یهوش مصنوع   يهايشوند، در کنار فناوریم  يگردآور
 ي کنند، چهرهیها کمک من دادهیل ایر و تحلی، تفسیبخشنظم

گونه که  اند. امروزه همانرا دگرگون ساخته   ی پزشک  يهاپژوهش
  ینیبال  يهاییکنندگان در کارآزماحفظ حقوق و منافع شرکت

شان  یهاکه داده  یت دارد، حفاظت از حقوق افراد و جوامعیاهم
شود  یها استفاده مدادهکلانبر    ی مبتن  ی پزشک  ي هادر پژوهش

  ینکیهلس  يهیانینمونه، ب  يبرا افته است.ی   ياندهیت فزایز اهمین

3. Ecocentric 
4. Big Health Data 
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دسترس  یروشنبه خصوص  تأ   یدر  از  مداخلات   1د یی پس  به 
ک الزام  یکرده و آن را    يریگها موضعحاصل از پژوهش  یپزشک
پژوهش دانسته است.   یان مالیپژوهشگران و حام  يبرا  یاخلاق
محدود کرده است.    ینیبال  يهایین الزام را عمدتاً به کارآزمایاما ا

ا  يامسئله  از  محدودیکه  ناشین  که یم  یت  است  آن  شود، 
مختلف    يها از کشورهاداده  يبر گردآور  یکه مبتن  یی هاپژوهش

ا با درآمد متوسط) هستند، از شمول ی درآمد  کم  ي(اغلب کشورها
  فراهم  يبرا  یجه، الزامی. در نتشوند یخارج م  ین الزام اخلاقیا

به خدمات و مداخلات   یا دسترسیج پژوهش  یکردن بازخورد نتا
ن یا کننده وجود ندارد.ا جوامع شرکتیافراد    يحاصل از آن برا

باشد، که در آن   2يااستعمار داده  ی ساز نوع نهیتواند زمیخلأ م
برخوردار استخراج شده، کم  يافراد و جوامع از کشورها   ي هاداده

برخوردار    يهاا شرکتیار کشورها  یاما منافع حاصل از آن در اخت
. )11(  جوامع مبدأ يبرا  يارد، بدون بازگشت عادلانهیگیقرار م
با    ینکیهلس  يهیانیب  ی آت  يهاشود نسخهیشنهاد م ین رو پ یاز ا

و اصول   ن تحولات توجه نشان دهندیتر به ایتر و جزئقینگاه دق
سلامت    يهابر داده  یمبتن  يها پژوهش  يرا برا  يدی جد  یاخلاق

 ن کنند. یین تبینو يهايو فناور

علممو  سلامت  پژوهشو   3ی ضوع  سوءرفتار  با  از   ی مقابله 
به آن توجه شده   دیجداست که در نسخه  يدیجمله موارد جد

بند  .است اجرا  یطراحبر    ز  ین  21در  دق  يقو  یعلم  يو  ق  یو 
از   يرید دانش قابل اعتماد و جلوگیتولو    یپزشک  يهاپژوهش

ک مطالعه  یج  یبر اساس نتا   .د شده استیتأک  پژوهش هدررفتن  
دامنه بی اخ  يامرور  ازیر،  گزارش  یمین  ش  هدررفت  از  ها، 

  مطالعه،  یطراح  در  نقص  از جمله  یشناساز روش  ی ناش  یپژوهش

 
1. Post-Approval Access 
2. Data Colonialism 

م داده  لیتحل  و  هیتجز  ای  پژوهش،  ياجرا  شامل  را    شدند یها 
  ید، منطقیه جدیانین موضوع  در بیرو پرداختن به انی). از ا12(
مبه واقع  ینظر  در  تأک  هیانیب  2024  ينسخه رسد.  بر  یبا  د 

  یاخلاق  ي ادهایت بنیمهم در جهت تقو  ی گام  » ی«سلامت علم
رعا  یپزشک  يهاپژوهش است.  برداشته  انسان  مشارکت  ت  یبا 

کل  ی اخلاق  ياستانداردها نقشپژوهش   مراحل  يهیدر    ی، 
  یت ارزش اجتماع یت اعتماد و در نها یکننده در اعتبار، قابلنییتع

ا میپژوهش  غ یفا  در  علمیکند.  سلامت  نتای اب  پژوهش  ی،  ج 
کننده باشند، مشارکت داوطلبان را  ا گمراهیتوانند مخدوش  یم
ریب و  سازند  جلوه   یاخلاق   ي هاسکیثمر  ناموجه  را  پژوهش 

امریدهند. ا شرکتد  یتهد  بر  علاوهن  کنندگان  سلامت و منافع 
تصم  ،یانسان است  عرصه   يهايریگمیممکن  در    يهانادرست 
سینیبال عمومی  يگذاراستی،  سلامت  ن  یا  پ یرا  در  داشته   ی ز 

گر از  ید  ی کی،  ی و انسان  ی گر، هدررفت منابع مال ی د  يباشد. از سو
د  ین منظر تأکیاست. از ا  یر فقدان سلامت علمیناگز  ي امدهایپ 
سلامت علم  هیانیب به ضرورت   يضرور  یتوان پاسخیرا م  ی بر 

سودمندیتضم و  اعتبار  برا  ين  انسان  يپژوهش    یتلق  یجوامع 
   کرد.

اخلاق در پژوهش و    يهاته یکم  يبرا  ی منابع کاف  23در بند  
ت و آموزش اعضا و کارکنان آن، ی، صلاحهات استقلال آن یتقو
و  ها مؤثر انواع پژوهش  یابیارز يبرا تهیب کمیترک ی تنوع کافو 

و    یبوم   يهانه یط و زمید با شرای ته اخلاق بایکم  یکاف  ییآشنا
گرفته  يا نهیزم قرار  توجه  همچن  مورد  تصریاست.  شده ین  ح 

که     نامهطرح،  یالمللنیب   مشترك يهاپژوهش انجام  دراست 
کمیبا  پژوهش توسط  پژوهشاخلاق    يهاته ید  دو    در  هر  در 

3. Scientific Integrity 
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حام م  یکشور  تأ یو  شودییزبان  ا5(  د  توصی).  مشابه  هین  ها 
جهان  يهاهیتوص که    يبرا  ی کد  پژوهش  در   عادلانه  مشارکت 

 ي ق و نوآور یبا بودجه برنامه تحقه اروپا و  یت اتحادیتحت حما
- نیب  يهاسازمان  ین شده و مورد استناد برخیتدو  20201افق  

  ی اخلاق  یو بررس  یت مشارکت محلیباشد، بر اهمی ز مین  یلمللا
د  یتأک  ی المللنیب  ي هامربوط به پژوهش  يهايدر همکار  یمحل

  ).13دارد (
انجام که در   حال در مطالعات پایش  ن علاوه بر حقیهمچن

قبل یرایو در  ی ب  یش  بود،  شده  توص23بند  ان  انجام  ی،  به  ه 
تأ ییتغ لغو  تعلیدییرات،  و  کمیه  توسط  آنها  در  یق  اخلاق  ته 

ش،  ی از به پایذکر شده است که در صورت نو  اضافه زیپژوهش ن
جدي را   ناخواسته ژه در مورد وقایعیود اطلاعات بهی پژوهشگر با

  ارائه دهد.  یمنیها و اصلاح نظارت بر دادهيا نهاد ذیته و  یبه کم
رویا و  توجه  امر  بین  مناسب  اخیانیکرد  رشد یه  به  نسبت  ر 

داده  يهاپژوهش با  رعا  یانسان  ي هامرتبط  ضرورت  ت  یو 
اخلاق پا  ی ملاحظات  اخلاقی مربوطه و  مطالعات یچن  ی ش  را    ین 

  کند.  یمنعکس م 
بطور ت آگاهانه ذکر شود،  ید در رضای که با ینکات  26در بند  

شده    يترموسع رضاو    اضافه  بهیاخذ  آگاهانه  صورت  ت 
ن بند ی ). همچن5مورد توجه قرار گرفته است (  زین  یکیالکترون

ان شده  یقبلاً ب  ي هاحات و ارزش یخواستار توجه به ترج  29و    28
مواقعشرکت در  قانونیاست که نما  ی کننده  از  یمجاز با   ی نده  د 

رضا آنها  (یطرف  دهد  حاک  ) 2ت  اتونوم  ی که  به  احترام  و    یاز 
  کنندگان در پژوهش است.شرکت يفرد يهاارزش
  

 
1. European Union’s Horizon 2020 research and 
innovation programme 

  گیرينتیجه
هلسیانیب بنبه  ینکیه  سند  در  یاد یعنوان  اخلاق  ن 

انسانشرکت  يدارا  ی پزشک  يهاپژوهش به   ی کننده  توجه  با 
اخلاق بازنگر  یمسائل  مورد  همواره  پژوهش  در  قرار   ينوظهور 

رات ییتغ  2024انجام شده در سال    يبازنگر  نیآخررد. در  یگیم
مهم اصلاحات  ا  یو  ایدر  سند  رعاین  لزوم  است.  شده  ت  یجاد 

اخلاق سا  یاصول  توسط  پزشکان  بر  علاوه  پژوهش  ر یدر 
جا کننده  ی نیگزیپژوهشگران،  آزمودن  شرکت  تأک  ی با  بر  یو  د 

رضا بودن  اساسیآزادانه  اصلاحات  جمله  از  آگاهانه  در   یت 
دیاخ  يبازنگر اصلاحات  است.  پای ر  به  توجه  شامل   ي داریگر 

طراحیطیمحستیز برایدق  ی،  هدررفت   يریجلوگ  يق  از 
ن منابع  ین تأمیاست. همچن  ی علم  سلامتد بر  یپژوهش و تأک

ها،  ت استقلال آنیاخلاق در پژوهش و تقو  يهاتهیکم  يبرا  یکاف 
که قادر به ارائه   یکنندگان شرکت  يهاحات و ارزش یتوجه به ترج 

،  یو عموم  يسلامت فرد  يستند، ارتقایت آزادانه و آگاهانه نیرضا
رعا یمحل  یاخلاق  یبررس لزوم  بی ،  اصول  شرایانیت  در  ط  ی ه 

بحران  ياضطرار د  یعموم  سلامت  يهاو  تغیاز  و ییگر  رات 
رات ییبا توجه به تغ.  د استیش جدیرایاصلاحات انجام شده در و

  یمل  يراهنماهاشود یشنهاد م ید، پ ی جد يانجام شده در بازنگر
ژه راهنماي عمومی اخلاق  یاخلاق در پژوهش در کشور ما به و

  يو راهنما  ی انسان  یآزمودن  يهاي علوم پزشکی دارادر پژوهش
رو  یاختصاص بر  بریپذبیآس  يهاگروه  يپژوهش  ار،  ن  یاساس 

جدییتغ بازنگریرات  مورد  گ  يد  آزمودنیقرار  واژه  و  به    یرند 
ت آگاهانه و  یمربوط به رضا  يافته و بندها یر  ییتغ  کنندهشرکت
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  13شود. اگرچه در فصل    ير موارد مرتبط، اصلاح و بازنگریسا
و وابسته   ین حرف پزشکیشاغل  يااخلاق حرفه  یعموم  يراهنما

پزشک نظام  و   یسازمان  آموزش  موضوع  به  که  کشورمان 
پ یم   یپزشک  يهاپژوهش ایپردازد،  از  اصطلاح  یش  ن، 
شود با توجه یشنهاد میبه کار برده شده است، پ   کنندهشرکت

ه  ی ن توصیهمچن.  )14(  ردیقرار گ  يد مورد بازنگریبه نسخه جد
رات ییز مطابق با تغیگانه اخلاق در پژوهش ن31  يشود کدهایم

ایجد بید  بهیانین  برخ  ی روزرسانه  شوند.  اصلاح  موارد    ی و  از 
  یواژه آزمودن  رییر است: تغینه به شرح زین زمیدر ا  يشنهادیپ 

با    3گانه، اصلاح کد  31  ي کدها  يکننده در کل محتوابه شرکت
د، علاوه بر پزشکان عبارت  یه جدیانینکه در سراسر بیتوجه به ا

   .ز اضافه شده استین »ر پژوهشگرانیسا«

 يارتقابر    یه مبنیانی ب  7رات بند  ییبا توجه به تغ  1اصلاح کد  
فرد عموم  يسلامت  پژوهش به  ی و  هدف  ،  یپزشک  يهاعنوان 
تأک رعا یلزوم  بر  اخلاقت  ید  زمانپژوهش    یاصول    يهادر 
مربوط به پژوهش بر    ي، اصلاح کدهایعموم  سلامت  ياضطرار

تغیپذبیآس  يهاگروه  يرو نظرگرفتن  در  به  ییر با  مربوط  رات 
با توجه به   18کد    یسید، اصلاح و بازنویانه جدیب  20و    19بند  
 ي سازرهی، پردازش، ذخيآورجمعدر خصوص    32رات بند  ییتغ

استفاده ثانو داده  یکیولوژیاز مواد ب  ینیبشیه قابل پ یو    ي هاو 
ت سلامت  ید بر اهمی، تاکمجدد  یی ا قابل شناسا ی   ییقابل شناسا

لزوم    یعلم اجرا  یطراحو  دق  يقو  یعلم  يو  و  پژوهش    قیو 
هدررفتن    يریجلوگ ا  ها.پژوهشاز  بر  به   نیعلاوه  توجه  با 

و ییتغ در  شده  انجام  اخیرایرات  بیش  تدو یانیر   ، راهنمایه    ين 
در کشور ما    ياداده  ي هاگاه یها و پا وبانک یدر مورد ب  یاختصاص

  رسد. ینظر مبه یالزام

 منافع تعارض

 یمنافع تعارض گونه  چ یه مطالعه نیا در سندگانینو
  .ندارند
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Abstract 
The Declaration of Helsinki, as a fundamental document of ethics in 
medical research involving human participants, has been periodically 
revised since its adoption in accordance with theoretical and scientific 
advancements, emerging ethical issues in research, and the experiences 
gained over time. In the latest revision completed in 2024, significant 
changes and amendments have been made. This study examined the 
changes and revisions made in the latest version of the declaration in 
comparison to its previous version from 2013. Fundamental revisions in the 
recent update include a requirement for adherence to ethical principles in 
research not only by physicians but also by other researchers, the 
replacement of “subject” with “participant,” and the emphasis on the 
voluntary nature of informed consent. Attention to environmental 
sustainability, precise design to prevent research waste, and a focus on 
scientific integrity are among the other amendments in the new revision of 
this declaration. Other modifications and revisions made in the recent 
edition include the promotion of individual and public health as the ultimate 
purpose of research, the provision of sufficient resources for research ethics 
committees and strengthening their independence, the importance of local 
ethical review, consideration of the preferences and values of participants 
who are unable to provide voluntary and informed consent, and the 
necessity of adhering to the ethical principles of the declaration during 
public health crises and emergencies. Given the changes made, it is 
recommended that the national ethical guidelines for medical research 
involving human participants in Iran be revised based on the 2024 revisions. 
 
Keywords: Declaration of helsinki, Research ethics, Medical research, 
Human participants. 
  

 
 
*Corresponding Author 
Ehsan Shamsi Gooshki 
Address: Medical Ethics and History of 
Medicine Research Center, 23, 16 Azar St., 
Keshavarz Blvd., Tehran, Iran. 
Postal Code : 1417863181   
Tel: 98 21 66 41 96 61 
Email: Ehsan.shamsigooshki@monash.edu 
 
Citation to this article: 

Mehdizadeh S, Shamsi Gooshki E. A critical 
analysis of the 2024 revision of the 
declaration of Helsinki: effective revisions 
and adaptive requirements in the research 
ethics system involving human participants. 
Iranian Journal of Medical Ethics and 
History of Medicine. 2025; 18:Article 
number: 19. 
 
 
 
 
 
DOI: 10.18502/ijme.v18i19.20066 
 
 

 

Copyright © 2025Tehran University of Medical Sciences. Published by Tehran University of Medical Sciences.  
This work is licensed under a Creative Commons Attribution-NonCommercial 4.0 Interna�onal license  
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/). Non-commercial uses of the work are permitted, provided the original work is properly cited. 

 

Iranian Journal of Medical Ethics and History of Medicine, 2025, Volume 18, Article 19 

Received: 28 October 2024  
Accepted: 25 October 2025  
Published: 04 November 2025 

  

 [
 D

O
I:

 1
0.

18
50

2/
ijm

e.
v1

8i
19

.2
00

66
 ]

 
 [

 D
ow

nl
oa

de
d 

fr
om

 ij
m

e.
tu

m
s.

ac
.ir

 o
n 

20
26

-0
3-

15
 ]

 

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                            23 / 23

http://ijme.tums.ac.ir
mailto:Ehsan.shamsigooshki@monash.edu
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://dx.doi.org/10.18502/ijme.v18i19.20066
https://ijme.tums.ac.ir/article-1-6812-fa.html
http://www.tcpdf.org

