
آدهاي حفاظت آزمودني انساني 
 درپژوهشهاي علوم پزشكي

Protection Code for Human Subject In Medical 
Research   

پيشرفتهاي سريع و چشمگير دانش پزشكي طي نيم قرن اخير
و آشف روشهاي جديد پيشگيري، تشخيص و درمان مرهون

شبهه همه روشهاي جديد انجام پژوهشهاي علمي است . بي
ني و پژوهشي خالي از ضرر نيستند و در بيشتر مورددرما

بي ضرر بودن انجام پژوهش بر روي حيوانات تضميني براي
باشد. لذا اگثر روشهاي نوين ايمن بودن آن بر انسان نمي

درماني سرانجام بايد روي انسانها آزمايش و ارزيابي
آورد آه به چه گردند. اين امر، اين سئوال را پيش مي

توان اين آزمايشات را بر روي انسان انجام داد؟ نحو مي
هايي جهت رعايت نامه و نيز تدوين چه مقررات و آئين

  نكات اخلاقي در فرآيند تحقيق ضروري است؟

المللي درزمينه پژوهش روي بلحاظ تاريخي نخستين بيانيه بين
درجريان ١٩٤٧انسانها، بيانيه نورمبرگ بودآه در سال 

ه درحكومت نازي ها طي جنگ جهاني دوممحاآمه پزشكاني آ
بر روي زندانيان و اسرا آزمونهاي غيراخلاقي انجام داده

در هجدهمين گردهم آئي ١٩٦٤بودند، صادر شد. در سال 
جامعه پزشكي جهاني

 World Medical Association " WMA" در هلسينكي، براي راهمايي
اند . هپزشكاني آه دست اندرآار پژوهشهاي باليني بود
معروف Iقوانيني تدوين گرديد آه به بيانيه هلسينكي 
در ١٩٧٥شد. همين انجمن در بيست و نهمين اجلاس خود در سال 

توآيو در بيانيه بالا اصلاحاتي به عمل آورد و بيانيه
راهنماي ١٩٨١را به تصويب رساند. در سال  IIهلسينكي 

ك سازمانچگونگي اجراي بيانيه هلسينكي، در پروژه مشتر
هاي بين المللي علوم پزشكي جهاني بهداشت و شوراي سازمان

(CLOMS) تدوين شد و دستور اجراي بيانيه و نيز
چگونگي آاربرد مفاد آن در شرايط خاص اعلام گرديد.
تلاشهاي فوق اهميت رعايت حقوق انساني در پژوهشها را

  بيش از پيش روشن مي نمايد.

ي بين المللي مذآور و نيزروح آلي حاآم بر بيانيه ها
ويژگيهاي شرع مقدس و فرهنگ جامعه اسلامي ما بر رعايت
موازين اخلاقي از جمله : احترام به استقلال و اختيار
انسان، حفظ آرامت، حقوق و رفاه وي، احتراز از تحميل
زبانهاي احتمالي برافراد مورد تحقيق، برخورد صادقانه



سبت به رازداري دربا آزمودني، تعهد پژوهشگران ن
قبال اطلاعاتي آه در بدو و يا درحين تحقيق در مورد

نمايند، صحه مي گذارد با وجود اين، آزمودني آسب مي
تاآنون هيچ نوع موازيني دراين حيطه درايران تدوين و

  اعلام نگرديده بود.

مرآز مطالعات و تحقيقات اخلاق پزشكي وزارت بهداشت،
عنايت ويژه به نياز مبرم به درمان و آموزش پزشكي با

تهيه وتدوين موازين اخلاقي در پژوهشهاي علوم پزشكي،
پس از انجام يك طرح پژوهشي تحت عنوان

تدوين موازين اخلاقي و حقوقي جهت حفاظت از آزمودني« 
و مطالعاتي بر روي آتب و» در پژوهشهاي علوم پزشكي

ضرر و و  مقالات منتشره درباره رضايت آگاهانه، نفع
نحوه انتخاب آزمودني و همچنين مرور بيانيه هاي نورنبرگ،
هلسينگي و گزارش بلمونت موفق به تدوين آدهاي
اختصاصي در اين زمينه شد. در اين راستا از تجربيات و
رهنمودهاي گرانقدر اساتيد و صاحب نظران فلسفه،
پزشكي، فقه و حقوق در تطابق نتايج پژوهش مذآور با

وق اسلام و نيز فرهنگ و اعتقاداتت جامعهفقه و حق
استفاده گرديد. پس از انجام امور فوق و تهيه آدهاي
مذآور و نظرخواهي آتبي از دانشگاههاي علوم پزشكي
سراسر آشور، نتايج حاصله درآميته آشوري اخلاق در
پژوهشهاي علوم پزشكي مورد بحث و بررسي قرار گرفت و

  به تصويب نهايي رسيد.

، آدهاي مصوب حفاظت از آزمودني در پژوهشهاياينك
برداري و مبناي قضاوت اخلاقي در علوم پزشكي جهت بهره

اي اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي ، آميته هاي منطقه
  به شرح ذيل اعلام مي گردد:

آسب رضايت آگاهنه درآليه تحقيقاتي آه بر روي - ١
ر موردگيرد ضروري است. د آزمودني انساني انجام مي

  اي آسب رضايت آگاهانه بايد آتبي باشد. تحقيقات مداخله

ارجحيت منافع جامعه يا پيشرفت علم نمي توان - ٢
توجيهي براي قراردادن آزمودني درمعرض ضرر و زيان
غيرمعقول باشد و يا محدوديتي دراعمال اراده و اختيار

  او ايجاد نمايد.

گونه اجبار،آسب رضايت آگاهانه بايستي فارغ از هر - ٣
تهديد، تطميع و اغوا انجام گيرد درغيراينصورت، رضايت
اخذ شده باطل و هيچ اثر قانوني بر آن مترتب نيست و
در صورت بروز هرگونه خسارت، مسئوليت آن متوجه



  پژوهشگر خواهد بود.

در مواردي آه بلحاظ تشكيلاتي، محقق موقعيتي بالاتر و - ٤
ه باشد، علت انتخابموثرتر نسبت به آزمودني داشت

آزمودني بايد به تائيد آميته اخلاق در پژوهش رسيده و
  توسط فردي ثالث، رضايت آگاهانه آسب شود.

درانجام تحقيقات علوم پزشكي اعم از درماني و - ٥
غيردرماني، محقق مكلف است اطلاعات مربوط به روش اجراء

يت وو هدف از انجام تحقيق، زبانهاي احتمالي، فوايد، ماه
مدت تحقيق را به ميزاني آه با آزمودني ارتباط دارد

آننده به وي تفهيم نموده و به سوالات او پاسخهاي قانع
  دهد و مراتب مذآور را در رضايت نامه قيد نمايد.

در تحقيقات علوم پزشكي، بايد قبل از انجام تحقيق، - ٦
تمهيدات لازم ( از قبيل امكانات پيشگيري، تشخيصي،

ي ) فراهم گردد و در صورت بروز خسارتدرمان
  غيرمتعارف، جبران شود.

بايد نحوه ارائه گزارش يا اعلام نتيجه تحقيقات مي - ٧
متضمن رعايت حقوق مادي و معنوي عناصري ذيربط

  باشد. ( آزمودني پژوهشي، پژ.وهش و سازمان مربوطه )

تواند در هر محقق بايد به آزمودني اعلام نمايد آه مي - ٨
زمان آه مايلي باشد از شرآت در تحقيق منصرف شود.
بديهي است در صورت انصراف پژوهشگر مكلف است مواردي
را آه ترك تحقيق، تبعات نامطلوبي نصيب آزمودني مي

  حمايت آند.  نمايد به ايشان تفهيم نموده و او را

ه نظر پژوهشگر ارائه بعضي از اطلاعات بهچنانچه ب - ٩
آزمودني، منجر به مخدوش شدن نتايج تحقيق گردد. عدم
ارائه اين اطلاعات مي بايستي با تائيد آميته اخلاق در
پژوهش باشد و ضمناً برنامه ريزي آاملي جهت آگاهي به

  موقع آزمودني از آن اطلاعات تدارك ديده شود.

ات به آزمودني به عهده محققمسئوليت تفعيم اطلاع - ١٠
است در مواردي آه فرد ديگري اين اطلاعات را به

  آزمودني بدهد از محقق سلب مسئوليت نمي گردد.

شرآت دادن آزمودني در پژوهش، بدون ارائه اطلاعات - ١١
مربوط به پژوهش، ممنوع است. مگر اينكه آزمودني،

  باشد.آگاهانه ازحق خود در آسب اطلاعات صرفنظر آرده 

آه وجود (Clinical trials)در تحقيقات آارآزمايي باليني  - ١٢



دو گروه شاهد و مورد ضروري است: بايستي به آزمودنيها
اطلاع داد آه در تحقيقي شرآت آرده اند آه ممكن است

  بطور تصادفي در يكي از دو گروه فوق قرار گيرند.

بايستي (Risk)در تحقيقات درماني ميزان ضرر و زيان  - ١٣
تحقيق باشد. مرجع تشخيص نفع و  (Benefits)آمتز از منافع 

ضرر، آميته اخلاق در پژوهش مي باشد آه پس از مشورت
  با متخصصان حرفه اي رشته مربوطه اعلام نظر مي نمايد.

در تحقيقات غيردرماني ميزان ضرر قابل پذيرش - ١٤
نبايستي از ميزان ضرري آه آزمودني در زندگي روزمره
با آنها مواجه است بيشتر باشد. توضيح آنكه درمحاسبه
ضرر و زيان در زندگي روزمره ، ضرورت دارد آن دسته

هايي آه آزمودني به اقتضاي موقعيت و از ضرر و زيان
شرايط شغلي سني، زماني و مكاني با آنها مواجه مي باشد

  مستثني گردد.

عملي بودن ساده بودن راحت بودن سريع بود، - ١٥
اقتصادي بودن و مشابه آن نمي تواند توجيهي براي
مواجه نمودن آزمودني با ضرر و زيان اضافي درتحقيق

  باشد.

در تحقيقاتي آه داراي زيان احتمالي بوده و - ١٦
گيرند آه دچار آزمودنيهايي در آنها مورد پژوهش قرار مي

فقر فرهنگي يا اجتماعي و يا مالي هستند. لازم است درك
آزمودنيها از اين زيانها، مورد تاييد آميتهصحيح 

  اخلاق در پژوهش قرار گيرد.

محقق موظف است آه اطلاعات مربوط به آزمودني را - ١٧
راز تلقي و آن را افشاء ننموده و ضمناً« بعنوان 

شرايط عدم افشاء آن را نيز فراهم آن، مگر آنكه
د قبلاًدراين مسير محدويتي داشته باشد آه در اينصورت باي

  آزمودني را مطلع نمايد.

در مواردي آه آزمودني از نوع دارو در تحقيق بي - ١٨
اطلاع باشد، محقق بايستي ترتيبي اتخاذ نمايد آه در شرايط
ضروري، اطلاعات مربوط به دارو را در اختيار آزمودني

  و يا پزشك معالج او قرار دهد.

انجامهرگونه صدمه جسمي و زيان مالي آه در پي  - ١٩
تحقيق برآزمودني تحميل شود بايستي مطابق قوانين موجود

  جبران گردد.

انجام روشهاي گوناگون تحقيق نبايد مغاير با  - ٢٠



  موازين ديني و فرهنگي آزمودني و جامعه باشد .

چه از نظر نوع  –در شرايط مساوي در روند تحقيق  - ٢١
از انتخاب آزمودني  –آزمودني و چه از نظر روش تحقيق 

ماندگان ذهني،  صغار، عقب بين زندانيان و گروههاي خاص (
از   پريش وجنين ) مبتلايان به زوال عقل، بيماران روان

طرفي و بقيه جامعه از طرف ديگر، انتخاب اولويت به 
  عهده آميته اخلاق در پژوهش است.

شرآت زندانيان درتحقيقاتي آه نتايج آن منحصر به  - ٢٢
آسب رضايت آگاهانه آتبي بلامانع زندانيان مي شود با 

  است .

زندانيان را بعلت شرايط خاص از جمله در دسترس  - ٢٣
بودن آنان نبايد بعنوان آزمودني ترجيحي در تحقيقات 

شرآت داد و از طرفي نيز نمي توان آنها را از منافع 
  تحقيق محروم نمود.

ماندگان ذهني، مبتلايان به شرآت گروههاي صغار، عقب - ٢٤
ال عقل و بيماران روان پريش درآليه تحقيقات به شرطزو

آسب رضايت آتبي از ولي قانوني آنها و اثبات ضرورت انجام
چنين تحقيقي بلامانع است. درصورتيكه درابتداي تحقيق، 

آزمودني، زوال عقل و يا علائم روان پريشي نداشته و 
 Psychotic)پريشي  در مدت انجام تحقيق مبتلا به علائم روان

signs)    و يا زوال عقل گردد، رضايت قبلي باطل بوده و
بايد از ولي قانوني او رضايت آتبي آسب شود . 

پريشي يا صغير  آزمودنيهايي آه در ابتداي تحقيق روان
اند، اگر در مدت انجام تحقيق به ترتيب واجد صلاحيت بوده

يا آبير شوند. رضايت قبلي ولي ايشان باطل بوده و لازم 
  رضايت آتبي جديدي از خود ايشان آسب شود . است

انجام تحقيقات غيردرماني بر روي جنين مجاز نيست.  - ٢٥
انجام تحقيقات درماني هنگامي بر روي جنين مجاز است آه 
به نفع جنين و مادرش بوده و ضرري متوجه هيچ يك از 

آنان نگردد . بديهي است آسب رضايت آگاهانه آتبي از 
   قانوني جنين ضروري است .مادر و ولي و ولي

انجام تحقيق بر روي جنينهاي سقط شده به شرط ضرورت - ٢٦
  و رعايت موازين قانوني بلامانع است .

   

در پايان شايان ذآر است آه تضمين آننده رعايت اين 
اصول همانا تقوا، احسان مسئوليت و تعهد اخلاقي در 



محققين محترم مي باشد.

  

 


