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  هاي بين المللي در زمينه تحقيقات پزشكي  در همكاري ملاحظات اخلاقي
  

  1عليرضا باقري
  

  چكيده
 مشكلات بهداشتي درماني ديگر  در ةگستر اي بوده است كه گونه ههاي اخير ب ها در سال تغييرات الگوي پراكندگي بيماري :مقدمه

المللي در  هاي بين  ايجاد همكاري .باشد دد، بلكه معضلي جهاني ميگر مرزهاي جغرافيايي يك كشور و حتي يك منطقه محدود نمي
  . باشد عنوان راهكاري مناسب در حل اين معضلات، امري اجتناب ناپذير مي هزمينه تحقيقات پزشكي بين كشورهاي جهان ب

مراكز تحقيقاتي  وسط بعضي از ت،ها و توان تحقيقاتي پژوهشگران كشورهاي در حال توسعه اما از طرفي سوء استفاده از آزمودني
هاي علمي تحقيقاتي گرديده  هايي در ايجاد يك چنين همكاري هاي دارويي موجب بروز نگراني  شركتويژه هكشورهاي صنعتي ب

 .است
واجراي   راهنماي محققين درلحاظ نمودن مسائل اخلاقي در تدوين،اگرچه در بسياري از كشورها كدهاي اخلاقي تدوين يافته

هاي  هاي اخلاقي مورد نياز به منظور بررسي طرح  ليكن فقدان مهارتهاي لازم و نيز دستورالعمل،باشد هاي پزشكي مي پژوهش
هاي بين المللي  توسط كشورهاي خارجي به محققين و يا مراكز تحقيقاتي كشورهاي در حال  تحقيقاتي، كه در غالب همكاري

منظور محافظت و پيشگيري از سوء استفاده  هاري از اين كشورها ابزارهاي لازم بگردد، سبب شده است كه دربسي توسعه پيشنهاد مي
 .گونه تحقيقات در دسترس  نباشد هاي احتمالي  دراين

اين مقاله با بيان تجارب حاصل از اجراي تحقيقات پزشكي مغاير با موازين اخلاقي توسط بعضي از كشورهاي : ها ها و يافته روش
گونه تحقيقات  بر تأمل بيشتر محققين و نيز سياستگذاران پژوهشي كشور در مورد اين فريقايي و نيز آسيايي،آپيشرفته در كشورهاي 

هاي مربوطه در سطح ملي را  المللي موجود، تدوين دستورالعمل هاي بين همچنين با مروري بر كدها و دستورالعمل. نمايد تاكيد مي
   .نمايد  ميدپيشنها تخصصي و مالي - هاي انساني، منابع علمي آزمودنيبعنوان راهكاري مناسب به منظور محافظت از 

  
خارجي، كدهاي  المللي، پژوهش تحت حمايت كشور هاي پزشكي، اخلاق در پژوهش، تحقيقات بين پژوهش: يكليد  گان واژه

  اخلاق

                                                 
  دانشكده پزشكي، دانشگاه تسوكوبا، ژاپن-١
 ؛ پست+81-29-8533224: ژاپن، شهر علم تسوكوبا، دانشگاه تسوكوبا، انستيتوي طب باليني، ساختمان نورولوژي؛ نمابر :نشاني *
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  مقدمه
 

فائق آمدن برمشكلات بهداشـتي درمـاني بـه منظـور داشـتن             
زيـر بنـاي دسـتيابي بـه توسـعه           جامعه اي سالم و تندرست،    
 باشـد و در ايـن ميـان بـي شـك            پايدار در هر جامعه اي مـي      

ي در حـل مـشكلات      يهـاي پزشـكي نقـش بـه سـزا          پژوهش
  .بهداشتي درماني بر عهده دارند

هــاي اخيــر  هــا در ســال تغييــرات الگــوي پراكنــدگي بيمــاري
گـستره مـشكلات بهداشـتي درمـاني         اي بوده است كه    گونه هب

 مرزهاي جغرافيايي يك كشور و حتـي يـك منطقـه            ديگر  در  
 براي مثال،  .باشد محدود نمي گردد ، بلكه معضلي جهاني مي

هـاي عفـوني را محـدود بـه          تـوان مـشكل بيمـاري      نمي ديگر
هـاي غيرواگيـر،    كشورهاي در حال توسعه و مـشكل بيمـاري     

هـاي قلبـي عروقـي را، مخـتص  كـشورهاي             همچون بيماري 
در  از طرفي، گسترش وسيع بيماري ايـدز  .]1[صنعتي  دانست

ل بـين المللـي و نيـز بـروز          ضعنـوان يـك مع ـ     هسطح جهان ب  
 ،هاي عفوني نظير بيماري سل     بيماري هاي دارويي در   مقاومت

مبين اين نكته است كه حل مشكلات بهداشتي ملـل مختلـف            
 ـ         اي مـرتبط بـا      گونـه  هخواه پيشرفته و خواه در حال توسعه  ب

المللـي در زمينـه    هاي بين لذا ايجاد همكاري  . باشد مي يكديگر
 ـ       عنـوان راهكـاري     هتحقيقات پزشكي بين كشورهاي جهـان ب

 .باشـد  مناسب در حل اين معضلات، امري اجتناب ناپذير مي

هاي سـودجويانه   در يك چنين شرايطي  نه محلي براي رقابت 
ماند و نه محلي براي انزوا، بلكـه تـلاش در جهـت درك     مي

هــاي پيــشگيري، تشخيــصي و  هــا و روش ري بيمــاســازوكار
وليت مشترك بـراي همـه محققـين و         ؤدرماني جديد يك مس   

  .مراكز علمي جهان است
اما از طرف ديگر، رويكرد موجود درحل معضلات بهداشتي 

طوري كه  ههايي مواجه است ، ب عدالتي جهان هم اكنون با بي
از  درصد 90براساس گزارش سازمان بهداشت جهاني، سالانه 

 بيليون دلار بودجه تحقيقات پزشكي در سطح جهان، 56
 درصد از 10صرف پژوهش بر روي مشكلات بهداشتي تنها 

 درصد بودجه باقيمانده 10كه  شود، در حالي افراد جامعه مي

 درصد 90صرف تحقيق بر روي مسائل بهداشتي و درماني 
همچنين تجارب حاصل از انجام . ]2[گردد مردم جهان مي

 مغاير با موازين اخلاقي توسط كشورهاي ،ات پزشكيتحقيق
پيشرفته كه با سوء استفاده از سوژه هاي انساني در كشورهاي 

باشد، مؤيد اين حقيقت است  فريقايي و نيز آسيايي همراه ميآ
كه ايجاد سازوكاري جهت نظارت و ارزيابي موازين اخلاقي 

يين نيز تع المللي در اين زمينه و هاي بين در همكاري
هاي تحقيقاتي، توسط نظام هاي بهداشتي و پژوهشي  اولويت

  .باشد كشورها بسيار حياتي مي
ها و توان تحقيقاتي پژوهشگران  سوء استفاده از آزمودني

كشورهاي در حال توسعه توسط بعضي ازمراكز تحقيقاتي 
هاي مختلف مي  هاي دارويي به روش  شركتويژه هخارجي ب

  :تواند صورت پذيرد
 خارجي با طرحي از پيش آماده شده به محقق •

هاي انساني در آن  كشور ميزبان رفته و از آزمودني
 در  "هاي آزمايشگاهي انسان"كشور به عنوان 

براي مثال مي . پژوهش خود بهره برداري مي نمايد 
توان به سوء استفاده از تعداد زيادي از روستائيان 

وارد  چين در انجام تحقيقي كه توسط دانشگاه هار
ژنتيك و محيط بر بيماري  بر روي ارتباط تأثير

 اشاره ،آسم، اسكيزوفرنيا و چاقي انجام گرديد
اين پژوهش توسط مجامع علمي، بسيار مورد . نمود

 .    ]3[نكوهش واقع گرديده است
بهره گيري يك جانبه از توان محققين كشور ميزبان  •

 در پژوهشي كه .هاي تحقيقاتي براي اجراي طرح
 2000 تا 1999هاي  نشگاه جان هاپكينز بين سالدا

در جنوب كشور هند با همكاري مركز سرطان آن 
منظور مقايسه دارويي جديد براي درمان  كشور به

. اي از اين دست است نمونه ،سرطان انجام داد
  چندي بعد مشخص گرديد كه طرح پژوهشي آن

از كميته اخلاق آن  در اصل بدون اخذ مجوز
ه اجرا در آمده  و نيز داروي جديد هنوز دانشگاه ب

 . ]4[بر روي حيوانات آزمون نشده بود
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هاي اخير بسيار متداول  در شكلي كه در سال •
گرديده است، استفاده از محققين كشور ميزبان 

هاي  آوري كننده نمونه عنوان جمع ه بصرفاً
 "پژوهشي همكار"عنوان يك  ه و نه ب1آزمايشگاهي

طرح تحقيقاتي . مطرح مي باشد معناي واقعي آن به
 كه توسط مركز ملي Hap Map Projectمعروف به 

تحقيقات امريكا در چند كشور در حال اجرا است ، 
 .  ]5[مثالي براي اين مورد مي باشد

اگرچه در بسياري از كشورها كدهاي اخلاقي تدوين يافته 
توسط كميته هاي اخلاق در پژوهش، راهنماي محققين 

واجراي طرحهاي  دن مسائل اخلاقي در تدويندرلحاظ نمو
هاي لازم در مورد  باشد، ليكن فقدان دستورالعمل پژوهشي مي
هاي  هاي تحقيقاتي، كه در غالب همكاري بررسي طرح

المللي  توسط كشورهاي خارجي به محققين و يا مراكز  بين
گردد، سبب  تحقيقاتي كشورهاي در حال توسعه پيشنهاد مي

بسياري از اين كشورها ابزارهاي لازم  شده است كه در
منظور محافظت و پيشگيري از سوء استفاده هاي احتمالي  هب

  .گونه تحقيقات در دسترس  نباشد  دراين،هاي انساني از سوژه
دنبال تدوين كدهاي اخلاق در پژوهش در  هدر كشور ما نيز ب

 قدم بسيار مطلوبي در اين زمينه برداشته شد، اما 1378سال 
هايي كه توسط  سفانه در كدهاي تدوين يافته، به پژوهشأمت

المللي براي اجرا  هاي بين مراكز تحقيقاتي خارجي و يا سازمان
 .]6[ اي نشده است گردد اشاره در كشورمان پيشنهاد مي

مجموعه شواهد موجود بازگوكننده اين حقيقت است كه 
هاي دارويي و مراكز تحقيقاتي كشورهاي  بسياري ازشركت

تحقيقاتي كه در آن ويژه  همنظور انجام پژوهش، ب هپيشرفته ب
هاي انساني دارند ،كشورهاي فقير و در حال  نياز به سوژه

 براي كمك توسعه را مورد هدف قرار داده اند و اين امرصرفاً
بسياري از . باشد به حل مشكلات جوامع ضعيف نمي

اساس اي است كه اجراي آن بر  گونه ه پيشنهادي  بيطرحها
كدهاي اخلاقي حاكم بر آن كشورها،غيرقابل اجرا بوده و لذا 

                                                 
1- Sample collectors 

مراكز تحقيقاتي كشورهاي صنعتي ناچار در جستجوي محلي 
  .]7[باشند براي  انجام پژوهش خود مي

توان  طور خلاصه علل يك چنين امري را در موارد ذيل مي هب
  :خلاصه نمود

ته گونه تحقيقات در كشورهاي پيشرف هزينه انجام اين •
ي باليني يهزينه كارآزما براي مثال،. باشد بسيار سنگين مي

 دلار و در روسيه 10,000در ازاي يك نفر در آمريكا 
 دلار است، در صورتي كه در كشورهاي فقير 3000

  .باشد بسيار ارزانتر از اين مي
براي مثال . ها در اين كشورها در دسترس بودن آزمودني •

فريقا اين فرصت را آيا در انجام يك تحقيق بر روي مالار
دهد كه تعداد زيادي از بيماران مبتلا را در  به محقق مي

ي كوچك در ييك زمان و در يك محدوده جغرافيا
  .دسترس داشته باشد

 مثلاً. وجود مبتلايان به يك بيماري خاص در يك كشور •
ي و ي جغرافياةشيوع يك بيماري ژنتيكي در يك محدود

سترسي به مبتلايان به يك بيماري طور نادرتر، عدم د هيا ب
 .در كشور پيشنهاد دهنده طرح تحقيقاتي

فقدان سياست پرداخت غرامت به شركت كنندگان در  •
تحقيق در صورت بروز خسارت ناشي از تحقيق در 

به عنوان نمونه، در . بسياري از كشورهاي در حال توسعه
كشورهاي غربي يكي از مواردي كه رعايت آن توسط 

له بيمه كردن فرد شركت أضروري است مسپژوهشگر 
كننده در تحقيق است و اين خود سبب افزايش هزينه 

 .تحقيق در آن كشورها خواهد شد
عدم وجود تخصص و مهارت لازم در بازنگري  •

هاي پيشنهادي و يا عدم وجود كميته هاي اخلاق  طرح
 سبب عموماً، در پژوهش در بعضي از كشورهاي فقير

  .ق خواهد گرديدتسهيل اجراي تحقي
مجموعه همين عوامل سبب گرديده است تا در حال حاضر 

 يكي از صنايع در حال رشد در كشورهاي ،تحقيقات پزشكي
 .]8[ جهان سوم محسوب گردد
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  آيا اين بحث نياز به تأملي جداگانه دارد؟
هاي انساني در  اصول اخلاقي كه بايد در حفاظت از سوژه

مباحثي است كه   از،تحقيقات پزشكي رعايت گردند
خوبي شناخته  هخوشبختانه در ميان جامعه پژوهشي كشور ب

 اساسي در پرسش  لذا در اينجا به پاسخ به دو ؛شده است
 :پردازيم هاي پژوهشي در سطح بين الملل  مي زمينه همكاري

آيا اصول اخلاقي در پژوهشي كه در غالب همكاري  - 1
د مورد با محققين و يا مراكز تحقيقات خارجي باي

 متفاوت از اصول كلي ذكر شده در  ،گيرند توجه قرار
  باشد؟ تحقيقات پزشكي مي

ضرورت لزوم تاكيد بر ملاحظات اخلاقي در  - 2
عنوان  هالمللي در تحقيقات پزشكي ب هاي بين همكاري

  يك مقوله جداگانه چيست؟
 نخست منفي مي باشد، چرا پرسشبي شك پاسخ ما به 

اد در تحقيقات پزشكي و كه اصول اخلاقي مورد استن
ضرورت حفاظت از شركت كنندگان در تحقيق در يك 

سازمان پرداخت  هايي كه محقق، كشور، چه در پژوهش
كننده و محل اجراي پژوهش درهمان كشور است و چه 

اجزاي فوق ممكن  هايي كه هر يك از در مورد پژوهش
است متعلق به يك كشور ديگر باشند، اصول ثابتي بوده 

 .طور حتم بايد اعمال گردند هو ب
له  را أو اما ضرورت پرداختن  اختصاصي به اين مس

  :توان در موارد ذيل خلاصه نمود مي
آسيب پذيري افراد در كشورهاي در حال توسعه و  •

اي است كه احتمال سوء  به گونه كشورهاي فقيرتر
ها در اين كشورها بسيار بيشتر  استفاده ازآزمودني

  .خواهد بود
هاي دارويي در توليد محصولات  زياد شركتتمايل  •

  .گونه كشورها در اين خود با هزبنه كمتر
ساختار قوي كميته هاي اخلاق در پژوهش در  •

توانند  اي است كه مي گونه هكشورهاي پيشرفته ،   ب
 به استناد كدهاي اخلاقي مانع از انجام پژوهش

هاي  عنوان مثال، ساختار فعلي كميته هب. گردند

در پژوهش در آمريكا حاصل سي سال اخلاق 
ها در تحقيق  منظور حفاظت از آزمودني هتلاش ب

باشد، بدين جهت گاهي اخذ تأييديه اخلاقي از  مي
  .نمايد يك چنين كميته هايي امري مشكل مي

تمايل محققين و مراكز تحقيقات كشورهاي در   •
حال توسعه به كسب منافع حاصل از همكاري با 

تواند   معتبر جهاني كه مييك مركز تحقيقاتي
سبب كسب شهرت علمي و حتي منافع مادي 

چاپ مقاله علمي در مجلات ( براي آنان گردد
هاي شغلي در  معتبر بين المللي،يافتن فرصت

تواند  له ميأ اين مس....)كشورهاي پيشرفته و 
موجب موافقت و سازگاري آنها در همكاري با 

كن است ها مم هايي كه در آن آزمودني پژوهش
  .در معرض خطر جدي قرار داشته باشند گردد

و يا ضعف ساختار كميته هاي وجود عدم   •
اخلاق در پژوهش در كشورهاي در حال توسعه 

تواند موجب تحميل پذيرش  و فقيرتر كه مي
طرح توسط مراكز معتبر تحقيقاتي خارجي به 

  .آنها گردد
كه اگر توان بيان نمود  گونه مي طور كلي اين هبنابراين ب

هاي پژوهشي  چه هدف كلي از بازنگري اخلاقي طرح
چه تحقيقات داخلي و چه تحقيقاتي ( در هر دو گروه 

كه در غالب همكاري با يك محقق و يا مركز تحقيقاتي 
ها  حفاظت ازحقوق آزمودني) آيند خارجي به اجرا در مي

بوده است، ولي از آنجايي كه احتمال سوء استفاده در 
بين المللي بيشتر مي باشد، بازنگري هاي  همكاري

هاي پژوهشي نياز به دقت بيشتري خواهد  گونه طرح اين
  .داشت

دنبال تحقيق بر روي  ه جديدي كه بهاي پرسششبهات و 
واكسن ايدز در كشورهاي آفريقايي بوجود آمده است را 

ضرورت  هاي قوي در عنوان يكي از محرك هتوان ب مي
 در بازنگري  صرفاًتدوين ملاحظات اخلاقي، كه

هاي  پيشنهادي توسط ساير كشورها كاربرد داشته  طرح
 چون، ضرورت و هايي پرسش .]9[ شمار آورد هباشد، ب
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براي در دسترس قراردادن  ليت محققؤوحدود مس
براي شركت كنندگان در  1هاي مناسب و استاندارد درمان

هنگام انجام تست غربالگري   هب  اگر مثلاً.تحقيق 
، مشخص  HIVظور تشخيص افراد آلوده به ويروس من هب

گردد كه تعدادي از اين افراد آلوده به ويروس بوده و يا 
 اين بر عهده باشند، آيا كه به بيماري ايدز مبتلا مي اين

محقق است كه درمان استاندارد موجود رابراي شركت 
  كنند گان در تحقيق فراهم نمايد؟

رد پژوهش به نتيجه له مهم ديگر دسترسي جامعه موأمس
حاصل از تحقيق،كه ممكن است يك دارو و يا يك 
روش پيشگيري، تشخيصي و يا درماني جديد 

اين واقعيت كه طبق گزارش سازمان جهاني . باشد،است
فريقايي سرانه آبهداشت،  در بسياري از كشورهاي 

باشد،   دلار براي هر نفردر سال مي10بهداشتي كمتر از 
هاي درماني و  تي بسياري از روشدهد كه ح نشان مي

داروهاي اوليه در دسترس مردم قرار ندارد و بنابراين 
ها و يا داروهاي  بديهي است كه آنها توان تهيه واكسن

  .]10[جديد را نخواهند داشت
 اين است كه آيا تحقيقي كه توسط مراكز پرسشحال 

منظور اجرا در يك كشور فقير طراحي شده  هخارجي ب
متضمن در اختيار قرار دادن محصول تحقيق است بايد 

اي كه بتوانند آنرا تهيه نمايد  گونه هبراي آن جامعه ب
در اين زمينه اگر چه توافق جمعي وجود ندارد  باشد؟

  :ولي دو نظر غالب عبارتند از
پيشنهاد دهنده طرح  بايد همان درماني كه در كشور •

م اين افراد ه باشد در اختيار تحقيقاتي موجود مي
  .قرارداده شود

حداقل ضروري است درمان موجود درهمان كشور  •
محل اجراي طرح  در اختيار شركت كنندگان قرار 

  .]11[گيرد
هاي فوق كه به منظور روشن شدن  پس از ذكر مقدمه و مثال

له حفاظت از افراد شركت كننده در تحقيقي كه أپيچيدگي مس

                                                 
1- Standard of  Care 

ه اجرا در در غالب همكاري با يك مركز تحقيقاتي خارجي ب
هاي فوق  الملل به نگراني آيد، در ادامه به پاسخ جامعه بين مي

 .خواهيم پرداخت
  

 دستورالعمل هاي بين المللي
از حدود پنج دهه قبل، اعلاميه ها و دستورالعمل هاي 
متعددي در زمينه ملاحظات اخلاقي در پژوهش توسط مراكز 

جا به آن المللي ذيربط صادر گرديده است كه ما در اين بين
هاي پژوهشي در  دسته كه به ملاحظات اخلاقي در همكاري

  :كنيم نمايند اشاره مي الملل تصريح مي سطح بين
اولين راهنماي بين المللي در زمينه ملاحظات اخلاقي  •

هاي پزشكي، تحت عنوان كدهاي نورنبرگ  در پژوهش
منظور محاكمه  ه ميلادي مي باشد كه ب1947در سال 

 كه مبادرت به انجام تحقيق بدون اخذ پزشكان آلماني
رضايت آگاهانه بر روي اسراي جنگي  در دوره جنگ 

كدهاي نورنبرگ در . تدوين شدجهاني دوم نمودند 
له ضرورت  اخذ رضايت آگاهانه أاصل بر روي مس

 شركت افراد در "داوطلبانه بودن " عنوان ملاكي براي هب
  .]12[ تحقيقات پزشكي تاكيد دارد

دنبال آن  ه ميلادي و ب1948 حقوق بشر در سال قطعنامه •
  " المللي حقوق مدني و سياسي-  معاهده بين"تصويب 

المللي در اين زمينه مطرح  عنوان اسناد بين هنيز ب
 " : اين معاهده آمده است7قسمتي از  بند  در. باشند مي
از هيچ انساني بدون اخذ رضايت آزادانه نبايد ...
 پزشكي ياه قيق در آزمايشهاي تح عنوان سوژه هب

  ."استفاده نمود
دستوالعمل رعايت ملاحظات اخلاقي در تحقيق بر  •

 روي واكسن پيشگيري از ايدز كه توسط 

UNAIDS صادر گرديد نيز سند بسيار مهمي در اين
  .باشد زمينه مي

راهنماي شوراي بين المللي  اعلاميه هلسينكي و نيز •
 سند معتبر  به عنوان دو هاي علوم پزشكي سازمان

المللي در زمينه رعايت ملاحظات اخلاقي در  بين
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هاي پزشكي مورد توجه مراكز تحقيقاتي جهان  پژوهش
  .قرار دارد

هايي ازاين دو راهنماي بين المللي كه به  در ادامه به بخش
مايند ن هاي پژوهشي بين كشورها تصريح مي مسئله همكاري

  .با توضيحات بيشتري ميپردازيم
  

  ]6[ ميه هلسينكياعلا) الف
اين قطعنامه كه توسط  انجمن بين المللي پزشكي به منظور 

هاي  راهنماي اخلاقي  پزشكان و محققان در اجراي پژوهش
اصول اخلاقي در تحقيقات پزشكي "پزشكي  تحت عنوان 

 تا كنون 1964از سال   صادر شده،"هاي انساني بر روي سوژه
آخرين بازنگري كه . ت بار مورد تجديد نظر قرار گرفته اس5

 در نشست مجمع عمومي اين انجمن  2000در سال 
 به تصويب رسيد " 6  هلسينكي "دراسكاتلند تحت عنوان

طور اخص به  هبندهاي ذيل ب. باشد  بند مي32حاوي 
المللي اشاره  هاي بين ملاحظات اخلاقي در همكاري

  :]13[نمايند مي
 وظيفه محقق  اين"كه   ضمن بيان اين9  در بند )1-لفا

است كه از قوانين و مقررات اخلاقي لازم در انجام تحقيق بر 
 الملل - روي انسان چه در كشور خود وچه در سطح بين

هيچ يك از قوانين و "كند كه   ، اضافه مي"آگاهي داشته باشد
مقررات ملي كشورهاي جهان نبايد از استاندارد ارائه شده در 

  ."تر باشد ينياين اعلاميه پا
ول ؤدارد كه كميته مس  اين اعلاميه اشاره مي13  بند )2-لفا

بررسي  ملاحظات اخلاقي بايد براساس قوانين و همچنين 
هاي اخلاقي در كشوري كه پژوهش در آن اجرا  دستورالعمل

 شود طرح تحقيقاتي را مورد بازنگري قرار دهد و بايد مي
 طور مستقل از محقق و سازمان پرداخت كننده هزينه هب

 .پژوهش، فعاليت نمايد
 انجام پژوهش ":چنين آمده است  اين19  در بند )3-الف

كه جمعيتي كه  تحقيق  پزشكي فقط زماني قابل توجيه است
شود از نتايج حاصله از آن پژوهش  بر روي آنها انجام مي

  ".مند گردند طور قابل قبولي بهره هب

 آن 29بند  يكي از بحث انگيزترين موارد اين اعلاميه )4-الف
 درتحقيق، كه در حال حاضر 1است كه به استفاده از  دارونما

هاي پزشكي است و بطور وسيعي  يكي از انواع پژوهش
توسط كشورهاي پيشرفته در كشورهاي فقير به اجرا در 

بر اساس اين دستورالعمل استفاده از .  پرداخته است،آيد مي
 شيوه هاي دارو نما تنها محدود به مواردي خواهد بود كه

 اي شناخته شدهو پيشگيري، تشخيصي و يا درماني استاندارد 
 در 6پس از انتشار  اعلاميه هلسينكي .  وجود نداشته باشند

، انتقادهاي متعدد به اين بند اعلاميه سبب گرديد 2000سال 
 در مورد اين بند " يادداشت توضيح "تا نهايتاً اين انجمن 

  29ن تاييد مجدد  مفاد بند در اين متمم، ضم. صادر نمايد
 انجام تحقيق با استفاده از دارو نما در گروه ": آمده است 

 است مطابق با موازين اخلاقي باشد، مشروط بر ممكنكنترل 
 :كه آن

 ي باليني  با دقت فراوان تهيه شده باشد ويكارآزما •
طور مسلم، جز استفاده از دارو نما در  هبراساس آن ب

ر بخشي يك روش جديد  بررسي سلامت و اث
پيشگيري ، تشخيصي و درماني  چاره ي ديگري 

 :كه وجود نداشته باشد و يا اين
 پژوهش طراحي شده در صدد بررسي يك روش  •

ثير أجديد پيشگيري، تشخيصي و درماني باشد كه ت
زيادي بر سلامت بيمار نداشته و مصرف دارو نما فرد 

 ". بيشتري قرار ندهدخطررا در معرض 
فعين اين دستورالعمل به ضرورت و تقدم حفظ مدا

ها بر مسائلي چون كسب منافع جامعه  سلامت آزمودني
منتقدين بر اين .  نمايند و يا پيشرفت علوم استناد مي

باورند كه  اگر اين ممنوعيت در استفاده از دارو نما، در 
گذشته نيزرعايت ميگرديد، ديگر داروهاي جديدي كه 

هايي چون  اضر در درمان بيماريبراي مثال در حال ح
پر فشاري خون و يا زخم معده كاربرد فراوان دارد هرگز 

ثير أاگر چه با ت(توليد نشده بود، چرا كه داروهاي قبلي 
  ]14[.وجود داشتند) كمتر

                                                 
1- Placebo 
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طور كلي منتقدين بر اين باورند كه چنين رويكردي در  هب
اين اعلاميه سبب شده است كه رعايت  آن در عمل 

  . مكن بنمايدغيرم
درمان "گذاردن  له در اختيارأ به مس30 بند )5-الف

 . براي شركت كنندگان در تحقيق اشاره دارد"استاندارد
دارد پس از اتمام پژوهش، همه  طوريكه تصريح مي هب

تحقيق بايد  به هر گونه روش   بيماران شركت كننده در 
پيشگيري ، تشخيصي و درماني جديد و مؤثر، كه  

در . از پژوهش مي باشد دسترسي داشته باشندحاصل 
مورد اين دستورالعمل نيز اختلاف نظر زيادي  در بين 

هاي  كه پس از بحث طوري همحققين وجود دارد، ب
اي دبيرخانه اين   صفحه50فراوان پيرامون آن و گزارش 

نتيجه  ، هنوز2003 در سال 30انجمن در مورد بند 
مين دليل فعلاً اين قطعي اتخاذ نگرديده است و به ه

بند به همان شكل باقيمانده است تا در مجمع عمومي 
  .گيري شود بعدي در مورد آن تصميم

 پژوهش بر "اين نكته قابل ذكر است كه  اين اعلاميه  
 را صرفاً  به انجام تحقيق بر روي بدن "روي انسان 

را در مورد  تحقيق  بر  انسان محدود نكرده است و آن
هاي مختلف بدن و  اي برداشته شده از بافته روي نمونه

  .نيز اطلاعات پزشكي افراد هم تعميم داده است
  

هاي  شوراي بين المللي سازمان راهنماي) ب 
  1علوم پزشكي

هاي سازمان جهاني  اين شورا كه يكي از زير مجموعه
 ميلادي 1982براي اولين بار در سال  بهداشت است،

هاي زيست  راهنماي بين المللي اخلاق در پژوهش"
 را صادر نمود و تا كنون "پزشكي با سوژه هاي انساني 

آخرين . را مورد تجديد نظر قرار داده است  آن دو بار
 آغاز گرديد، حاصل سه 1999تجديد نظر كه از سال 

المللي بوده است  هاي بين سال كار كارشناسي و مشورت

                                                 
1- Council for International Organization of Medical 

Sciences（CIOMS） 

اين .  منتشر گرديد2002كه نهايتاً نتيجه آن در سال 
 بند ميباشد و در پايان هر يك از مفاد 21راهنما حاوي 

 بطور مفصل " توضيح و تفسير"آن، بخشي تحت عنوان 
  .]15[به تشريح آن بند پرداخته است

هاي   در زمينه همكاريCIOMSهاي   دستورالعمل
  :المللي بين
:  اين راهنما اينگونه آمده است3 بند  در)1-ب
سازمان پرداخت كننده هزينه تحقيق و محققين بايد "

طرح تحقيقاتي خود را براي بازنگري علمي و نيز 
اخلاقي به كميته اخلاق در پژوهش  كشور خودشان 

استانداردهاي اخلاقي مورد استناد نبايد  ارسال نمايند و
راي اجرا در همان كمتر از زماني باشد كه آن تحقيق ب

ولين بهداشتي ؤمس. "كشور طراحي گرديده است
كشوري كه قرار است تحقيق در آن صورت گيرد و 

اي نيز بايد اطمينان  همچنين كميته ملي و يا منطقه
هاي  حاصل نمايند كه طرح تحقيقاتي بر اساس اولويت

بهداشتي و نياز جامعه و نيز مطابق استانداردهاي 
در تشريح اين دستورالعمل . باشد اخلاقي خودشان مي
وليت ؤهاي هر دو كشور ضمن مس آمده است كه كميته

بررسي علمي و اخلاقي طرح پيشنهادي بايد داراي 
منظور ممانعت از اجراي طرح  هاختيارات كافي ب

پيشنهادي در صورت عدم احراز استانداردهاي اخلاقي 
رح ول در كشور ارائه دهنده طؤكميته مس. لازم  باشند
هاي خود بايد به سؤالات ذيل با دقت  در بررسي

  :پاسخگو باشد
 آيا طرح پيشنهادي و روش اجراي آن مطابق با •

استانداردهاي علمي بوده و انجام آن منجر به 
  گردد؟ حصول نتايج پيش بيني شده در طرح  مي

كارگيري  هها، وسايل و روش ب آيا داروها، واكسن •
كت كنندگان آنها در طرح پيشنهادي براي شر

  خطر است؟ بي
و ( آيا اجراي طرح پيشنهادي در يك كشور ديگر  •

 باشد؟ واجد توجيه كافي مي) نه در همان كشور
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آيا طرح پيشنهادي مطابق با استانداردهاي اخلاقي  •
 باشد؟ كشور پيشنهاد دهنده طرح مي

وظايف كميته اخلاق در پژوهش كشور ميزبان دربررسي 
  :طرح پيشنهادي عبارتند از

بررسي اينكه آيا اهداف تحقيق مطابق با نيازهاي  •
هاي تحقيقاتي آنها  لويتوبهداشتي جامعه و ا

  باشد؟ مي
 نحوه اخذ آن مطابق با ويژه هآيا رضايت آگاهانه و ب •

  باشد؟ ملاحظات فرهنگي و اجتماعي آنها مي
ها در  ل مربوط به سلامت و حفاظت از سوژهئآيا مسا •

بيني شده  ر طرح پيشهاي احتمالي د مقابل آسيب
 است؟

بيني شده است كه در صورت لزوم  آيا در طرح پيش •
 مثلاً( برداري شود؟ وجود مشاورين محلي نيز بهره از

 مشخص نمايند كه پرداخت چه ميزان هك براي اين
تواند در آن جامعه به مفهوم  ها مي دستمزد به آزمودني

ا  ر كه چه موقع آن دادن هديه محسوب گردد و يا اين
 ).نمايند به منزله تطميع قلمداد مي

 آن به وظيفه سازمان پرداخت كننده 20 بند )2-ب
هزينه تحقيق و محققين خارجي در توانمند سازي 

هاي اخلاق در  ساختار پژوهش و نيز تقويت كميته
در . پردازد المللي مي هاي بين پژوهش، درغالب همكاري

هت اين دستورالعمل به تعهد مجري خارجي در ج
كشور ميزبان در زمينه هاي ذيل بطور  توانمند سازي

 :مستقيم  اشاره شده است
كمك به تشكيل و تقويت كميته هاي مستقل اخلاق  •

هاي پژوهشي،  منظور بازنگري طرح هدر پژوهش ب
  .توسط مجري خارجي

منظورانجام  هتقويت توان نظام تحقيقاتي ميزبان ب •
 .هاي مستقل پژوهش

ژوهشي متناسب با نيازهاي نظام هاي پ معرفي فناوري •
 .ها بهداشتي و درماني آن

 .آموزش نيرو در بخش بهداشتي و تحقيقاتي •

ها از  آموزش عمومي براي جامعه اي كه آزمودني •
 .بين آن انتخاب خواهند شد

البته يك چنين تعهد اخلاقي بايد متناسب با اهميت و 
ح بودجه آن طرح  تحقيقاتي باشد و حتي بايد در متن طر

طور كلي ميزان كمك آنها در  هب. هم بدان اشاره شود
سازي نظام پژوهشي كشور ميزبان بايد با مذاكره  توانمند

 .طرفين تنظيم گردد
 به 21آخرين بند اين دستورالعمل  يعني بند ) 3- ب
له تعهد اخلاقي مجري خارجي در ارائه خدمات أمس

س بر اسا. درماني به جامعه مورد پژوهش پرداخته است
آن ، مجري خارجي بايد  نسبت به وجود تسهيلات 

  :ذيل اطمينان حاصل نمايد
  
اي كه متضمن حفظ  گونه هتمهيدات درماني اوليه ب •

  .سلامت آزمودني باشد
هايي كه به  ارائه خدمات  درماني براي آزمودني •

 .اند دليل شركت در تحقيق آسيب ديده
 حين و پس كه چه نوع خدمات بهداشتي درماني، قبل، در اين

از اجراي طرح تحقيقاتي در اختيار افرد جامعه قرار خواهد 
گرفت بايد به هنگام تهيه پرسشنامه طرح تحقيقاتي مشخص 

  .گرديده و در آن قيد شود
هاي عمده در  همانگونه كه بيان گرديد يكي از نگراني

له سوء أهاي پزشكي مس المللي در پژوهش هاي بين همكاري
نمايد كه   ضروري ميرو ، از اينباشد ها مي ياستفاده از آزمودن

اگر چه در مورد رعايت . با شرح بيشتري بدان پرداخت
 يك " منع سوء استفاده از آزمودني در تحقيق"اصولي چون 

هنگام قضاوت،  هتوافق جمعي وجود دارد، ليكن در عمل ب
كه در كدام مورد سوء استفاده شده است،  تشخيص اين

گونه  در يكي از تعاريف اين. نمايد وز مياختلاف نظرهايي بر
افتد كه فرد يا  سوء استفاده زماني اتفاق مي": آمده است كه

دنبال  ههاي غيراخلاقي ب گروهي با تمسك به روش
تعريف  .]16[ "برداري از فرد و يا گروهي از افراد باشند بهره

 دارد گونه بيان مي رسد اين نظر مي هب تر ديگري كه واقع بينانه
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ها درتحقيق به هر حال  آزمودني احتمال سوء استفاده از": كه
وجود دارد، به اين دليل كه در هر صورت ممكن است محقق 

راستاي منفعت جامعه و يا  ها به ديده ابزاري در به آزمودني
موم است اين ذپيشرفت علم بنگرد، اما آنچه كه بسيار م

طري قرار ها را در معرض خ خواهد  بود كه محقق آزمودني
دهد كه حتي منفعت جامعه در آن تحقيق هم توجيه كننده 

  .]17[ "ها نباشد ميزان آسيب وارده به آزمودني
ي تحقيق كه ممكن ي گروهي معتقدند كه اگر محصول نهامثلاً

است يك دارو و يا يك روش پيشگيري، تشخيصي و يا 
 اي طور قابل قبولي در اختيار  جامعه هدرماني جديد باشد، ب

كه پژوهش بر روي آن انجام شده است قرار نگيرد، اين خود 
 .]18[ ها خواهد  بود مصداق سوء استفاده از آزمودني

اين نكته ضروري است كه پيشنهاد يك طرح  در پايان، ذكر
المللي همچون  هاي بين تحقيقاتي توسط يكي از سازمان

 2 برنامه مبارزه با ايدز ملل متحد ،1سازمان جهاني بهداشت
گونه  در كشورها، نبايد بررسي ملاحظات اخلاقي اين.... و

ها كمك  گونه سازمان كه فعاليت اين ها با پيش فرض اين طرح
باشد، مورد چشم پوشي  به وضعيت نابسامان بهداشتي آنها مي

  .قرار گيرد 
  

  ضرورت تدوين دستورالعمل  كشوري
ر تسهيل منظو هالمللي ب استانداردهاي اخلاقي توسط مراكز بين

ها در تحقيقات  كيد بر ضرورت محافظت از آزمودنيأو ت
 راهنماي "گونه كه در  ليكن همان. پزشكي تدوين يافته است

هاي اخلاق در بازنگري تحقيقات زيست  كاربردي براي كميته
تدوين اين   است، منظور ازشده نيز بدان اشاره "پزشكي 

لي و محلي در استانداردها بي نياز شدن از استانداردهاي م
هاي پزشكي نبوده و همچنين به مفهوم  نظارت بر پژوهش

 باشد پيشي گرفتن از قوانين و مقررات ملي كشورها نيز نمي
كارگيري  ههاي لازم در تدوين و ب  عدم وجود تخصص.]19[

مراكز  هاي پيشنهاد شده از مقررات اخلاقي در بازنگري طرح

                                                 
1- WHO 
2- UNAIDS 

ياري از كشورها تحقيقات خارجي، سبب گرديده است كه بس
المللي و يا  كدهاي تدوين يافته توسط ساير مراكز بين
اما اين . دهند كشورهاي پيشرفته علمي را ملاك عمل قرار
باشد، مثلاً اين  خود منشاء بروز مشكلاتي چند مي

ها نبوده و  ها لزوماً متضمن حفاظت از آزمودني دستورالعمل
 اجتماعي جامعه مطابق با استانداردهاي اخلاقي، فرهنگي و

هاي فرهنگي بين  كه تفاوت طوري هب. باشند ميزبان نيز نمي
كشور ارائه دهنده طرح با كشوري كه طرح قرار است در آن 

گاه آنقدر زياد است كه اجراي پروتكل  ،به اجرا درآيد
نمايد، چرا كه ممكن است اجراي  تحقيقاتي را ناممكن مي

اردهاي اخلاقي آن جامعه طرح در آنجا كاملاً مطابق با استاند
بوده اما در جامعه ديگر كاملاً مغاير با موازين پذيرفته اخلاقي 

 .باشد
منظور جلوگيري از تحميل استانداردهاي اخلاقي و  هبنابراين ب

فرهنگي حاكم بر كشورهاي صنعتي، تدوين موازين و 
اي در بعد  مقررات اخلاقي مبتني بر استانداردهاي هر جامعه

طوري كه متضمن  هي پژوهشي با ساير كشورها بها همكاري
 امري ،حفظ حرمت و حقوق افراد جامعه درآن كشور باشد

  .باشد اجتناب ناپذير مي
اي باشد كه مشوق و متضمن ايجاد يك  گونه هاين تلاش بايد ب

سازمان پيشنهاد .  معناي واقعي آن باشدبه 3همكاري پژوهشي
قعيت مالي و يا دليل برتري مو دهنده خارجي نبايد به

انجام يك پروژه تحقيقاتي را از حالت يك  تخصصي، روند
 خارج نموده و مجموعه تحقيقاتي ميزبان "همكاري مشترك"

صورت سازمان سفارش گيرنده انجام يك  هرا صرفاً ب
. كند، درآورد گونه كه سفارش دهنده طلب مي ، بدان"خدمت"

 با يك تصوري غالب كه سبب گرديده است محققين خارجي
طرح از پيش آماده بيايند و محققين و سوژه هاي انساني 
 ؛كشور ميزبان را در قبال پرداخت هزينه  به خدمت بگيرند

 ويژه هچيزي است كه با روح و اعتبار يك پژوهش علمي، ب
   .]20[ در حيطه علوم پزشكي ناسازگار است

                                                 
3- Research partnership  
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، نمايد كيد ميأگونه كه مدير شبكه مالاريا در آفريقا ت همان
ها و نيز  هاي جلوگيري از سوء استفاده از آزمودني يكي از راه

توان اندك تحقيقاتي كشورهاي در حال توسعه، توانمند 
سازي محققين بومي در مباحث مربوط به اخلاق در پژوهش 

 كميته هاي اخلاق در پژوهش نقش بين و در اين باشد مي
  .]21[ نمايند ايفا مي بسزايي

قيقات در كشورهاي صنعتي با فاصله توان انجام تح
 "موجب  عدم توازن در ايجاد يك  كشورهاي در حال توسعه

لذا .  در جهان گرديده است"همكاري دو طرفه و نقشي برابر
به منظور ترويج پژوهش در غالب چارچوبي عادلانه در نحوه 
همكاري مراكز تحقيقاتي در كشورهاي مختلف جهان 

هاي  ماي اصول همكاريتدوين راهن يسيآكادمي علوم سو"
  ميلادي پيشنهاد نموده است1998 را در سال "تحقيقاتي

هاي پژوهشي  كه همكاري اين كيد برأدر اين راهنما با ت. ]22[
اي باشد كه موجب  گونه هبا كشورهاي در حال توسعه بايد ب

هاي تحقيقاتي در آن كشورها گردد، يازده  تقويت ظرفيت
توافق در : ها عبارتند از اين توصيه. توصيه را ارائه نموده است

مورد اهداف همكاري، ايجاد اعتماد متقابل، تبادل اطلاعات 
وليت، شفاف سازي، پايش و ؤطور مستمر، تقسيم مس هب

ارزيابي همكاري، انتشار نتايج، بكارگيري نتايج حاصل از 
 تحقيق، توزيع عادلانه منافع، افزايش توان تحقيقاتي و نهايتاً

هاي آينده  زمينه ساز همكاري  خود،ح انجام يافتهكه طر اين
هاي فوق در  شك لحاظ نمودن توصيه بي. گردد

تواند نويد بخش  مي هاي پژوهشي كشور اريذگ سياست
هاي  ها و نيز منافع ملي كشور در همكاري حفاظت از آزمودني

 . المللي پژوهشي باشد بين
ه مدت درماني كوتا تجربه پژوهش بر روي اثر بخشي دوره

دركاهش احتمال انتقال ويروس ايدز از  1داروي زيدوودين
كه در كشورهاي تايلند و اوگاندا  مادر به جنين درزنان باردار

كيد بر نقش أدرآفريقا به اجرا در آمد، مثال بسيارخوبي در ت
هاي اخلاق در پژوهش در كشور ميزبان در حفاظت از  كميته

اگرچه طرح . باشد ها و نيزحفظ منافع ملي مي آزمودني

                                                 
1- Zidovudine ( AZT ) 

تحقيقاتي پيشنهادي، توسط كميته اخلاق در پژوهش در 
عنوان كشورهاي ميزبان، مورد بازنگري و  تايلند و اوگاندا به

يد قرار گرفته بود، ليكن توجه كميته تايلندي به اين اصل أيت
 جامعه 2كه محصول تحقيق بايد به قيمت مناسبي در اختيار

گرديد كه دولت تايلند با مورد پژوهش قرار گيرد، سبب 
همكاري مجري خارجي طرح، متعهد گردد تا داروي جديد 
را  به قيمتي كه بيماران بتوانند آنرا تهيه نمايند ، در اختيار 

اي توسط كميته  لهأاما چنين مس. بيماران تايلندي قرار دهد
اخلاق در پژوهش كشوراوگاندا مورد توجه قرار نگرفته بود 

د پس از اتمام پژوهش در اختيار بيماران و لذا داروي جدي
لازم به ذكر است، از آنجايي كه . ]23[ي قرار نگرفتياوگاندا

درمان دراز مدت با (  داروي مؤثر،در زمان اجراي آن تحقيق
در كاهش انتقال ويروس ايدز از مادر به جنين ) 076داروي 

 اخلاقي اين طرح مورد انتقاد زيادي  اعتبار،شناخته شده بود
  .]24[قرار گرفت 

شك ملاحظات اخلاقي در پژوهش در كشور ما امري   بي
منفك از آموزه هاي اسلام درحيطه اخلاق و نيزمسائل 

رسد  نظر مي ه برو از اينباشد،  فرهنگي واجتماعي درايران نمي
عنوان يك اصل در  هتواند ب  مي3"نفي سبيل"قاعده فقهي كه

تفاده احتمالي محققين محافظت افراد جامعه درمقابل سوء اس
هاي داروسازي خارجي و نيز متضمن حصول  و شركت

منفعت براي جامعه مورد پژوهش، در تدوين كدهاي اخلاقي 
گذاران نظام  توجه سياست. مربوطه مورد استناد قرار گيرد

بهداشتي و پژوهشي كشورمان در تدوين يك چنين 
  :تواند  در راستاي اهداف ذيل باشد دستورالعملي مي

ويژه  هتضمين حفظ حرمت و كرامت افراد جامعه ب •
بيماران و نيز حفاظت از آنها در مقابل خطرات 

دنبال شركت در يك كارآزمايي باليني  هاحتمالي كه ب
  .ممكن است بروز نمايد

                                                 
2-  Reasonable Availability 

، 141 " و لن يجعل االله الكافرين علي اللمسلمين سبيلا" آيهاشاره به  -٣
  سوره نساء
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تدابير و راهكارهايي كه سبب تضمين دسترسي  •
دارو و يا ( جامعه مورد پژوهش به محصول تحقيق 

 .خارجي گردد توسط مجري) روش درماني جديد
 هاي بين المللي در تحقيقات در تقويت روح همكاري •

 .بين جامعه محققين علوم پزشكي كشور
آگاهي جامعه پژوهشي كشور در مورد حفظ منافع  •

هاي  ملي و نيز حرفه اي خود در غالب همكاري
 .المللي بين

توانمند سازي سيستم پژوهشي در غالب  •
 .المللي هاي بين همكاري

توان اين اميد را داشت كه  دنبال يك چنين تلاشي مي هب
كشورمان، همچون بسياري از كشورهاي آفريقايي و آسيايي 

 براي مراكز تحقيقاتي كشورهاي "آزمايشگاه انساني"عنوان  هب
عنوان  هخارجي محسوب نگردد و ثانياً، محققين كشورنه ب

كه ، بل"هاي آزمايشگاهي آوري كننده نمونه جمع"صرفاً 
دار نقشي برابر در   عهده،همكار پژوهشعنوان يك  هب

بايد توجه داشت كه، صرف وجود . گونه تحقيقات باشند اين
يك دستورالعمل به تنهايي راه گشاي مشكل نخواهد بود، چرا 

 آنها " وابستگي موردي"كه بكارگيري اين دستورالعملها و 
وزش  آمرو ازاينخود نياز به كسب مهارت و تخصص دارد، 

ول ؤو توانمند سازي كميته هاي اخلاق در پژوهش، كه مس
باشند،  هاي تحقيقاتي مي گونه طرح گيري در مورد اين تصميم

نكته مهم ديگر اينكه با توجه به ساختار . بسيار حياتي است
هاي  وليت بررسي طرحؤنظام پژوهشي كشور، واگذاري مس

راكز ها و م گران، دانشگاه پيشنهادي خارجي به پژوهش
تحقيقاتي، به يك كميته واحد در كل كشور رويكردي مناسب 

  .و كارآ خواهد بود
را نيز نبايد فراموش نمود كه مبحث اخلاق در  در پايان اين

اي از علم اخلاق پزشكي است و   خود زير مجموعه،پژوهش
توان اميدوار بود كه مقوله اخلاق در پژوهش  هنگامي مي

شكي جايگاه واقعي خود را در تقويت شود كه علم اخلاق پز
  .بين جامعه پزشكي بيابد
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