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  ي مختلف از قبیل پوکی استخوان ها بیماريچالش اخلاقی استفاده از دارونما در 
  ۲، باقر لاريجاني۱*مژگان اسدي

  
  

  
  ديدگاه
  مقدمه 

هاي باليني در پوكي استخوان پيوسته در  تعداد كارآزمايي
حال افزايش است و تعداد زيادي از افراد هر ساله در اين 

ي نوين ها درماناين اميد كه از  به ،كنند مطالعات شركت مي
با توجه به اهميت اين نوع مطالعات در  .مند شوند بهره
 هاي پزشكي دستورالعمل هاي ژوهش  مختلف پ هاي حيطه

 هلسينكي ي بيانيه. متعددي در جهان و ايران تدوين شده است

(Declaration of Helsinki) )۱ (راهنماي اخلاقي  و
 International)ي ت پزشكزيس هاي ي پژوهشالملل بين

Ethical Guidelines for Biomedical Reasearch 
Involving Human Subjects (CIOMS)) )۲ ( از

 ،چنين هم .ي هستندالملل بين هاي ين دستورالعملتر معتبر
 Guideline for Good Clinical) مؤثرعملكرد باليني 

Practice) بنا به  ).۳( دارد هايي در اين حوزه توصيه نيز
در كشور ما نيز راهنماي اخلاقي كار آزمايي  ،اهميت موضوع

 .)۴( باليني تدوين گرديده است

كارآزمايي باليني هميشه بايد شامل  ي دستورالعمل مطالعه
روي  اي كه بر بخش ملاحظات اخلاقي باشد و هرگونه مطالعه

گيرد بايد تنها بعد از ارزيابي دقيق خطرات و  انسان انجام مي
يكي از . بيني در برابر فوايد انجام گيرد ارض قابل پيشعو

استفاده از دارونما در  ،مهم در اين حيطه هاي چالش

كه درمان يا  وقتي خصوص هب ،است هاي باليني كارآزمايي
كه استفاده از  مواردي .مداخلات استاندارد وجود داشته باشد

،  ۴( ازعبارتند  استدارونما در حضور درمان استاندارد مجاز 
۱( :  

درمان استاندارد نسبت  تر بيششواهدي از اثربخشي  - ۱
  .به دارونما وجود نداشته باشد

اي هزينه يا عدم ه محدوديت خاطر بهدرمان استاندارد  - ۲
  . در دسترس نباشد تأمين پايدار آن

هاي پرداخت هزينه از ديدگاه نظام  البته منظور از محدويت
ل حالتي كه درمان استاندارد براي شام ،بنابراين. استسلامت 

درآمد غيرممكن باشد،  افراد غني جامعه ممكن و براي افراد كم
  .گردد نمي
بيماران مورد مطالعه نسبت به  ي جامعه چه چنان - ۳

درمان استاندارد داراي مقاومت بوده و درمان استاندارد 
  .جايگزين براي آنان وجود نداشته باشد

 تأثيركارآزمايي باليني بررسي در شرايطي كه هدف  - ۴
درمان استاندارد باشد و به هر دليلي با مراه هتوأم يك درمان 

كرده افراد مورد مطالعه، درمان استاندارد را دريافت  ي كليه
  .باشند
كه بيماران درمان استاندارد را تحمل  در صورتي - ۵
و اگر بيماران روي درمان استاندارد نگه داشته شوند،  نكنند

هاي غيرقابل برگشت با هر  عوارض مرتبط با درمان و زيان
  ناستاديار، پژوهشكده غدد و متابوليسم دانشگاه علوم پزشكي تهرا ۱
  استاد، مركز تحقيقات اخلاق و تاريخ پزشكي دانشگاه علوم پزشكي تهران  ۲
ــاني * ــمال يخ :نش ــارگر ش ــان ک ــتان شــر ي، ب ياب ــدد و متابول   يعتيمارس ــوم غ ــکده عل ــنجم ، پژوهش ــه پ ــمي، طبق   ، ١٤١١٤١٣١٣٧:کدپســتي ،س

  Email: assadimojgan@yahoo.com، ۸۸۲۲۰۰۳۷-۸: تلفن
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  .ايجاد شود ها آن شدتي براي
گيري، تشخيص يا درمان  زماني كه يك روش پيش – ۶

گيرد و  براي يك وضعيت خفيف مورد بررسي قرار مي
كنند تحت خطر اضافي شديد  بيماراني كه دارونما دريافت مي
  .گيرند يا غيرقابل برگشت قرار نمي

سلامت  ي استخوان از موضوعات مهم در حوزه يپوک
حول آن در حال انجام  يمتعدد يعلم يها است که پژوهش

اند كه داروهاي در دسترس درمان  مطالعات نشان داده. است
 – ۵۰ها خطر شكستگي را  فسفونات پوكي استخوان شامل بي

لذا  .)۵،  ۶(دهند  درصد نسبت به دارونما كاهش مي ۴۰
 مطالعاتي كه در ي نظران معتقدند كه كليه صاحب تعدادي از

پاياني مطالعه در نظر گرفته  ي عنوان نقطه شكستگي به ها آن
ن يا). ۷(شوند  غيراخلاقي محسوب مي شود دادن دارونما مي

مورد کنکاش قرار  يا  در مقاله Rayو  Steinموضوع توسط 
ت ده اسيرفع آن بحث گرد يبرا يمتعدد يگرفته و راهکارها

 يوسط برخبراي حل اين معضل راهكارهايي ت). ۷(
انجام مطالعات در  :از جمله ؛ستا  دهشنظران پيشنهاد  صاحب
اند يا دچار  ي معمول جواب ندادهها درمانكه به  بيماراني

اند يا به هر علتي از استفاده از  عوارض داروهاي معمول شده
با  .كنند نميرا تحمل  ها آن كنند يا داروهاي معمول امتناع مي

توان  را مي يمعدودسد مطالعات ر نظر مي اين شرايط به
اين است كه  يكي از راهكارهاي ديگر. گونه طراحي كرد اين

افراد با ريسك بالا مانند زنان با خطر بالاي شكستگي از 
عنوان  به Dويتامين  يااستفاده از كلسيم يا مطالعه خارج شوند 

در  شود ميدارونما به آن اضافه پايه كه داروي جديد يا  درمان
با خطر بالاي شكستگي بر اساس برخي از  افراد. نظر گرفته شود

شكستگي لگن يا مهره  ي ي باليني شامل بيماران با سابقههاراهنما
   .باشند مي  > T Score- ۵/۲ و

 گونه آن ريزي براي مطالعات اين راه ديگر ما در برنامه
 ،پاياني شكستگي ي با نقطهي مطالعات طولاني جا بهست كه ا

ها مانند ماركر استخواني يا كاهش ميزان  تغيير در شاخص
  ). ٨( پاياني درنظر گرفته شود ي تراكم استخوان نقطه

گر چه گروهي بر اين باورند كه خطر شكستگي در زنان 
كه  حتي وقتي ،با پوكي استخوان درمان نشده قابل توجه است

 ،تند از مطالعات حذف شوندكه در خطر بالاتري هس افرادي
ما دريافت بروز عوارض در افرادي كه دارون ي نگراني درباره

طور ضمني اذعان دارد كه  و حتي به شود كنند برطرف نمي مي
كه پوكي استخوان درمان نشده دارند در معرض خطر  افرادي

را كاهش  ها آن مهم هستند كه درمان استاندارد بالينيعوارض 
عنوان درمان  به Dمصرف كلسيم و ويتامين  و توجيه دهد مي

  . كند پايه اين نگراني را برطرف نمي
هاي جايگزين مثل اضافه كردن داروي  استفاده از طراحي
ي استاندارد نيز مشكلات خاص ها درمانجديد يا پلاسبو به 

ي براي تر بيشكنندگان و زمان  زيرا شركت ،خود را دارد
گروه را لازم دارد كه خود  دار بين دو تشخيص اختلاف معني

در نتيجه از منظر  دهد و ها را افزايش  تعداد شكستگي تواند مي
گر چه براي حل اين مشكل  .ديگري غير اخلاقي است

توان از نشانگرهاي جايگزين براي شكستگي مانند سنجش  مي
تراكم استخوان يا ماركرهاي استخواني استفاده كرد و تعداد 

مطالعه را كاهش داد اما اين نشانگرها  كنندگان و زمان شركت
  .)٧(دهند  طور مستقيم شكستگي را نشان نمي به طبعاً

 امكان جديدي به ١(FRAX)ابزار ارزيابي خطر شكستگي
هاي ماژور و  خطر شكستگي توان داده است كه مي نامحقق

صورت درصد محاسبه نمود  سال آينده به ۱۰هيپ را در طي 
گيري باليني را براساس  كه تصميم دهد ميو به ما اين امكان را 

لذا در ). ۹( انجام دهيم مؤثرتعيين شكستگي بدون درمان 
ي جديد ها درمانكه حاضر به شركت در مطالعه با  افرادي

توان با ديد  مي FRAXپوكي استخوان هستند براساس 
در يك  ،طور مثال هب. گيري باليني انجام داد تصميم يتر روشن
شكستگي و بدون عوامل خطر  ي بدون سابقه ساله ۶۵خانم 
احتمال  ،دهد را نشان مي Tscore= -۵/۲انستيتومتري دكه در 

 ۸/۲و احتمال شكستگي هيپ درصد  ۱۳شكستگي ماژور 
اين بيمار اگر بخواهد در يك  .سال است ۱۰در طي درصد 

                                                
1 Fracture Risk Assessment Tool 
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شود خطر  ساله با دارويي كه حدس زده مي ۳كارآزمايي باليني 
اگر در گروه  ،كاهش دهد شركت كنددرصد  ۴۰شكستگي را 

و اگر در گروه درصد  ۴ ،دارونما قرار گيرد ي كننده دريافت
اين خطر درصد  ۴/۲ داروي جديد قرار گيرد ي كننده دريافت

لذا در صورت تمايل خود بيمار مبني بر وارد  .وجود دارد
چون فرد تحت خطر اضافي شديد قرار  ،شدن در مطالعه

  ). ٨(تواند در مطالعه شركت كند  گيرد مي نمي
جديد در  يا مداخله هاي رسد براي طراحي مدل نظر مي به
يي مثل پوكي استخوان بايد شرايط بيمار را مورد ها بيماري

د توان ميدر بيماران با ريسك بالا گرچه پاسخ  .بررسي قرار داد
از طرف ديگر در مدت  ؛تر اثرات خويش را نشان دهد سريع

دارو استفاده از در موارد  خصوصاً ،د براي بيمارتوان ميطولاني 
سال  ۲از  تر لذا مطالعات با طول عمر كوتاه. بار باشد زيان ،نما
 .گيرد در نظر گرفتن ماركرها مد نظر قرار مي طور همينو 

اعتقاد كلي بر اين است كه طراحي و  كه اينخلاصه 
نفع فعلي  اجراي مطالعات كار آزمايي باليني نبايد جايگزين

 ي تحميل ضررهاي بالقوه بيمار از داروهاي در دسترس و
. قطعي نشده است گردد ها تأثير آندرمان با داروهايي كه هنوز 

تحقيقات، بر كاستن خطرات و  ي حيطه راهنماهاي اخلاقي در
با قرار  ،مين منافع جامعهأاز ت تر بيشحمايت فردي از بيمار 

 .تأكيد دارند ،گيري ل پيشدادن بيمار در معرض خطرات قاب
ي كه سبب كاهش خطر عوارض مؤثرداروي  چه چنانلذا 

 شود موجود باشد، مطالعاتي كه در بيمار مي جدي يا مرگ در
 تر بيششود بايد  داروهاي جديد استفاده مي از دارونما و ها آن

 نيز پوكي استخواندر  .اخلاقي قرار گيرند يابيمورد ارز
عوارض جدي هستند كه بيمار را  مهره از و شكستگي هيپ

ناتواني جسمي قرار  در معرض مرگ و اقدامات جراحي و
 ين حيطه بايد با توجه کافيلذا كارآزمايي باليني در ا ،دنده مي

 تحقيقات و ي براي ادامه .رديبه راهنماهاي اخلاقي صورت گ
داروهاي قبلي  از ترمؤثر احتمالاً دسترسي به داروهاي جديد و

كاربرد نكات ذكر شده از قبيل كوتاهي مدت مطالعه  باتوان  مي
داروها در  تأثيراستفاده از ماركرهاي استخواني دربرآورد  و

اخلاقي  هاي طراحي و اجراي مطالعات كار آزمايي باليني جنبه
  .در نظر گرفت را نيز

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 ij

m
e.

tu
m

s.
ac

.ir
 o

n 
20

26
-0

6-
22

 ]
 

                               3 / 4

https://ijme.tums.ac.ir/article-1-5046-fa.html


  ٨٣ اخلاق و تاريخ پزشكيايراني مجله   
 

  منابع
1- Anonymous. World Medical Association. 

Declaration of Helsinki, 2008. 
http://www.wma.net/en/20activities/10ethi
cs/10helsinki/ (accessed in 2011). 

2- Anonymous. Council for International 
Organizations of Medical Sciences 
(CIOMS) in Collaboration with the World 
Health Organization (WHO). International 
Ethical Guidelines for Biomedical 
Research Involving Human Subjects. 
http://www.cioms.ch/publications/layout_g
uide2002.pdf (accessed in 2011) 

3- Anonymous. International Conference on 
Harmonization of Technical Requirements 
for Registration of Pharmaceuticals for 
Human USE. Guidelines for Good Clinical 
Practice.http://www.ich.org/fileadmin/Publ
ic_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Eff
icacy/E6_R1/Step4/E6_R1_Guideline.pdf(
accessed in 2011).  

 .وهمكاران، اصغري ف، كشتكارع ع فيض زاده -٤
مجله  .هاي باليني راهنماي اخلاق در كارآزمايي

 ۳شماره ( ٨؛ دوره ١٣٨٤دانشگاه علوم پزشكي بابل 
  .۲۳-۳۲ : )ژه نامه اخلاق پزشكي  وي(

5- Stevenson M, Jones ML, De Nigris E, 
Brewer N, Davis S, Oakley J. A systematic 
review and economic evalution of 
alendronate, etidronate, risedronate, 
raloxifene and teriparatide for the 
prevetion and treatment of postmenopausal 
osteoporosis. Health Technol Assess 2005; 
9(22): 1-160. 

6- Cranney A, Guyatt G, Griffith L, Wells G, 
Tugwell P, Rosen C. Meta – analyses of 
therapies for postmenopausal osteoporosis. 
IX: Summary of meta-analyses of 
therapies for postmenopausal osteoporosis. 
Endorcr Rev 2002; 23(4): 570-8.  

7- Stein CM, Ray WA. The ethics of placebo 
in studies with fracture end points in 
osteoporosis. N Engl J Med 2010; 363(14): 
1367–70.  

8- Rosen C, Khosla S. Placebo – controlled 
trials in osteoporosis--proceeding with 
caution. N Engl J Med 2010; 363(14): 
1365-7. 

9- Anonymous. World Health Organization. 
WHO Fracture Risk Assessment Tool. 
www.sheffield.ac.uk/FRAX/ (accessed in 
2011).  

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 ij

m
e.

tu
m

s.
ac

.ir
 o

n 
20

26
-0

6-
22

 ]
 

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                               4 / 4

http://www.wma.net/en/20activities/10ethi
http://www.cioms.ch/publications/layout_g
http://www.ich.org/fileadmin/Publ
http://www.sheffield.ac.uk/FRAX/
https://ijme.tums.ac.ir/article-1-5046-fa.html
http://www.tcpdf.org

