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  مروريي  مقاله
 چكيده

 جديد هاي چالش با رشد اين موازات به و داشته اي كننده خيره وسعت پزشكي دانش رشد موازات به پزشكي هاي پژوهش ي عرصه
 چنـين  هم و پزشكي علوم ي عرصه در پژوهش هاي حوزه ترين مهم جمله از باليني يها كارآزمايي. است شده رو روبه دديمتع جدي و

  . است اخلاقي ملاحظات از نظر ها حوزه اين نيتر پرچالش
 جدي و تعددم اخلاقي ملاحظات با كه موضعي ،است ضروري و اساسي امري دارويي يها كارآزمايي در سالم داوطلب از استفاده

 طور به باليني كارآزمايي و عام طور به اي مداخله مطالعات به تنها سالم داوطلب از گيري بهره اخلاقي مسائل اگرچه .روست روبه اخلاقي
 و موضوع اهميت بر مروري ضمن پزشكي هاي پژوهش از نوع اين بر تمركز با است شده تلاش نوشتار اين در نيست، محدود خاص

، جلب همکاري سوژه ي منصفانه انتخاب ،آگاهانه رضايتمحور  چهار در اخلاقي هاي ضرورت و ها چالش ترين مهم ،آن تاريخي سير
 .گيرد رمورد بررسي قرا زيان و سود ارزيابيو  داوطلبان

و در بسياري از ي معياري مبهم ا مداخلهي ها پژوهشعنوان ميزان قابل پذيرش خطر در  معيار خطر زندگي روزمره به رسد يمنظر  به
بـر ايـن   . اسـت اخـلاق در پـژوهش    ي عنوان معيار مد نظر کميته به پيشنهاد نويسندگان مقاله، استاندارد معقول. استموارد غير عملي 

به نمايندگي از جامعه قابليت پذيرش عمومي و معقول بودن ميـزان خطـر مطالعـه را بررسـي      منصفه  أتيهعنوان  اين كميته به ،اساس
  .کند يم

  ، خطر قابل قبولباليني كارآزمايي پژوهش، در اخلاق سالم، داوطلب :يديواژگان کل
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  مقدمه 
از  سلامت هاي پژوهش ي عرصه در اخلاقي هاي چالش

 در كه چرا ت؛اسبرخوردار  درمان ي عرصه از تر ي مهما جنبه
 به بيمار منافع تشخيص دردرمانگر  اشتباه ،درمان ي عرصه
 هاي پژوهش ي عرصه در اما است وي سلامت ي هزينه

 بيماران گروه يا جامعه منافع تشخيص در اشتباه اين سلامت،
 داوطلب سالمان يا سلامت افراد بيمار سلامت ي هزينه با

منافعي كه درمانگر در انتخاب روش  ،از سوي ديگر. است
. متمركز بر منافع بيمار است عمدتاًروست  درماني با آن روبه

 ي واسطه توليد علم به رسد يمنظر  است كه به اين در حالي
ترين  از مهم ،رمورد نظ ي انجام مناسب پژوهش بر سوژه

  ).۱(هاي پژوهشگر است  اولويت
ي سلامت  گرفته در عرصه هاي صورت در ميان پژوهش

ي بر افراد سالم انجام ا مداخلههاي  بخش مهمي از پژوهش
كه  است اين بر اهگو پژوهشي هاي رفتاري كج تاريخِ. شودمي

سوء  ترين بيش هاي پژوهش در معرض اين گروه از سوژه
  .هستند ي سلامتها پژوهش ي عرصه در آسيباستفاده و 

ي  سوژه ،پزشكي هاي پژوهش در سالم داوطلبمنظور از 
 با ارتباطي وي سلامتي مشكل يا بوده سالم كه است پژوهشي

 در كه ارانيبيم ،تعريف اين اساس بر. ندارد پژوهشي پرتكل
 با مرتبط شان بيماري چه چنان گيرند، مي قرار كنترل گروه

 شوند محسوب سالم داوطلب توانند نمي باشد پژوهشي پرتكل
)۲(.  

كننده در  آمار دقيقي از تعداد داوطلبان سالم شركت
سالانه  NIH١هاي  پژوهش تنها در. پژوهش در دست نيست

از ميان ). ۳(شوند نفر داوطلب سالم مشارکت داده مي ۳۵۰۰
ي باليني به لحاظ اخلاقي از ها كارآزماييها  انواع پژوهش

چرا که اين نوع مطالعه  ،ي برخوردار استا ژهيوحساسيت 
و در مقابل  رساند ينمسالم ي مستقيمي به آزمودني  فايده

                                                
1  National Institute of Health (NIH) 
http://www.cc.nih.gov/participate/studies 
/healthy_vol_prg.shtml 

  .کند يمخطراتي را به وي تحميل 
 پزشكي هاي پژوهش ي عرصه در اخير هاي دهه طي

 جديد، معضلات بروز موازات به و تدوين اخلاقي يراهنماها
 كدهاي. است كرده طي را خود تكاملي سير و بازنگري
ي ،)۴( ٢ نورمبرگ راهنماي اخلاق در  و) ۵( ٣هلسينك
 از) ۶( ٤هاي زيست پزشکي سازمان جهاني بهداشت پژوهش

  . هستند متون اين ترين مهم جمله
 ي فزاينده رشد به توجه با نيز ايران اسلامي جمهوري در
 هاي دهه طي پژوهش ي عرصه در خصوصاً پزشكي علوم
هاي  اخلاق در پژوهش ي گانه ۲۶) كدهاي(ي ها ستهيبا ،اخير

 اختصاصي راهنمايشش  و ۱۳۷۹ سال درعلوم پزشكي 
هرچند ). ۷( شد تدوين ۱۳۸۴ سال در پژوهش در اخلاق

بندهايي از کدهاي عمومي اخلاق در پژوهش و کدهاي 
در کارآزمايي باليني قابل استناد در طراحي اخلاقي  اخلاق

نحو  کدهايي که به ،استکارآزمايي باليني بر داوطلب سالم نيز 
اشاره  »سالم ي كننده شركت«اختصاصي به ملاحظات اخلاقي 

  .داشته باشد تدوين نشده است
متعددي كه  هاي نظارت و تمهيداترغم علي ،امروزه 

در نظر  ها پژوهشي در اين گونه براي رعايت موازين اخلاق
در  مشكلاتي بروز شاهدچنان  گرفته شده است، متأسفانه هم

 عوارض ناكافي گزارش از متعددي موارد. هستيماين زمينه 
 طبي لحاظ به كه هايي سوژه بر باليني كارآزمايي تداوم و شديد

در ). ۸( است شده گزارش شدند مي خارج مطالعه از بايد
 برکه  پژوهشي در) ۹( ۲۰۰۱ سال در كه كينزهاپ جان بحران
 كه آزمايشگاه تكنسين اجرا شد آسم پاتوفيزيولوژي روند

 كرده مصرف را ٥هگزامتانيوم داروي سالم داوطلب عنوان به
 باعث مدتي فاجعه اين. گذاشت راه اين در را خود جان بود

در  .شد مركز آن در سالم داوطلب رب ها پژوهش ي كليه توقف
                                                
2 Nuremberg Code 
3 The Declaration of Helsinki 
4 CIOMS/WHO(Internation Ethical Guidelines for 
Biomedical Research Involving Human Subjects 
5 Hexamethonium 
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  ٢١ اخلاق و تاريخ پزشكي ايراني مجله  
 

 عنوان به TGN1412 كه ١ Tayside بحران در ۲۰۰۶سال 
 درمان براي - بادي آنتي منوكلونال - التهابي ضد داروي

 از نفر شش بود، شده پيشنهاد اس.ام و ديروماتوئ آرتريت
ضمن . شدند ها ارگان متعدد نارسايي دچار كنندگان شركت

كه عوارضي چون سردرد و افت حافظه و تمرکز در تمامي  اين
 خسارت پوند ها ميليون و پس از شش ماه ديده شد افراد

  ).۱۰( گرديد مجري متوجه
 هاي فارماكولوژيست انجمن توسط كهي ا مطالعهدر 
 كنندگان شركت درصد هفت ،سال يك طي ،شد انجام انگلستان

 گرچه كه ندشد هايي رنجش دچار ،باليني يها كارآزمايي در
 و متوسط لاتمشكدچار  درصد نيم ،بود جزييها  آن غالب

 شوك قبيل از شديدي عوارضبه ها  آن هزار در دو
مبتلا شدند  ،نيازمند جراحي معده يزير خون و آنافيلاكتيك

)۱۱( .  
ها، ميزان  سؤال جدي اخلاقي مطرح در اين نوع پژوهش

در اين مقاله ضمن . قابل قبول خطر براي آزمودني است
بان سالم، مروري بر ملاحظات اخلاقي کارآزمايي بر داوطل

پيشنهادي کاربردي در خصوص خطر قابل قبول براي 
آزمودني ارائه و در نهايت ضوابط منسجمي براي اجراي 

   .است شدهي باليني بر افراد سالم پيشنهاد ها كارآزمايياخلاقي 
   سالم داوطلب بر پژوهش در اخلاقي ملاحظات

   آگاهانه رضايت) الف
شرکت آگاهانه  ها انساناصل اساسي در انجام پژوهش بر 

 ي به اين منظور ارائه. ها در پژوهش است آن ي و داوطلبانه
پژوهش،  ي اطلاعات کافي در خصوص ماهيت مداخله

دنبال  ي که ممکن است بها بالقوهي همکاري و خطرات  نحوه
كنندگان بالقوه  گيري صحيح شركت داشته باشد به تصميم

 هر پژوهش ي سوژهبايد توجه داشت كه . کمک خواهد کرد
 تواند مي ،موجه دليل بدون حتي و دليل با ،بخواهد كه لحظه

و امضاي فرم رضايت آگاهانه تعهدي  نمايد ترك را پژوهش
را براي سوژه جهت همراهي با پژوهش تا پايان ايجاد 

                                                
1 Tayside Disaster 

   .کند ينم
ي که بر داوطلبان سالمي که فرم رضايت ا مطالعهدر 

رده بودند، انجام شد شرکت در کارآزمايي باليني را امضا ک
ها توجه کافي به ميزان خطري که  نشان داده شد اغلب آن

لذا  ).۱۲(ها خواهد کرد ندارند  شرکت در مطالعه متوجه آن
اطلاعات  ي ي اخلاقي پژوهشگر است که علاوه بر ارائه وظيفه

كننده از اطلاعاتي که به او در  لازم، از صحت درک شركت
  .شده است اطمينان يابد مورد پژوهش مورد نظر داده

   پژوهش ي سوژه ي منصفانه انتخاب) ب
 بهتر رسيدگي تر، بيش تعهد و همكاري تر، راحت دسترسي

 به را استاد يا مدير كه است هايي انگيزه جمله از تر سريع و
 ي سوژه عنوان به خود دانشجويان يا كارمندان جذب سمت

 نينچ برابر در مقاومت. دهد مي سوق پژوهشي حيترج
 شود مي مطرح مستقيم طور به كه زماني خصوصاً درخواستي

 گرفتن تحصيلي، ي نمره شغلي، ي آينده با مرتبط كه اين يا
مشكل خواهد  دانشجو يا كارمند سوي از باشد... و نامه توصيه

 مطالعات گونه ايني جذب داوطلبان  نحوه ،اساس براين .بود
 قرار پژوهش در اخلاق هاي كميته جدي ي مداقه مورد بايد

  . گيرد
و قابليت پژوهش  ي عنوان سوژه به زندانيان و کودکان

را  ها گروهو اين عاملي است كه اين  ري داردت پيگيري راحت
در حالي كه امکان  ؛دهد يمپذيري قرار  در موقعيت آسيب

لذا اجراي . پيگيري مناسب حقوق خود را ندارند
عنوان داوطلب سالم جز  بهها  ي باليني بر اين گروهها كارآزمايي

 به محدود ها حساسيت اين. موارد خاصي مردود است
 هايي پژوهش به خصوصاً و نبوده فوق پذير آسيب هاي گروه

پژوهش  ي عنوان سوژه به جامعه پايين طبقاتاز  در آن كه
 معرض در طبقات اين چرا كه. دارد اشاره نيز شود يماستفاده 

 ،ديگر عبارت به. هستند پژوهش ريسك بار ي ناعادلانه توزيع
 افرادي متوجه پژوهش ريسك باراين خطر وجود دارد که 

 دسترسي ،اقتصادي تمكن عدم به دلايلي از جمله كه شود 
  . باشند نداشته پژوهش دستاوردهاي به لازم را
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 هاي انگيزه دليل به گروه در حالي است كه اين اين
 حاميان سوي از پيشنهادهايي ريتأث تحت و مالي ي برجسته
 در شركت به ،است ناپذير مقاومت ايشان براي كه پژوهش
ي جلب  نحوه ،همين دليل به ).۱( دهند مي در تن پژوهش
كنندگان از حساسيت خاصي در اين نوع از پژوهش  شركت

  .برخوردار است
  ي جلب همکاري داوطلبان نحوه) ج
تواند  ي تبليغات براي جلب همکاري داوطلبان مي نحوه 

 .بگذارد ريتأثمطالعه  ضرر وها از سود  بر برداشت آن
 اغواگر تواند مي سوژه براي غيرمتناسب هداياي تخصيص

عنوان  و در تصميم داوطلبان براي شرکت در مطالعه به باشد
منفعتي محسوب شود که در ارزيابي زيان حاصل از شرکت 

زاي برخي بر اين باورند که پرداخت به ا. در مطالعه موثر باشد
خطر کارآزمايي باليني قابل پذيرش است و مخالفت با آن 

مابانه است، چرا که مردم در انتخاب کارها و  نوعي رفتار قيم
دهند آزادند و يي که در طول عمر خود انجام ميها سکير

به  ؛)۱۳(ها را ندارد  مداخله و محدود کردن آن ي کسي اجازه
متوجه خطرات  ها را تر آن بيش ي پرداخت هزينه ،علاوه

اما برخي ديگر بر اين . تر مطالعه خواهد کرد احتمالي بيش
باورند که پرداخت پول در قبال خطر قابل قبول نيست و نبايد 

ها  كنندگان به آن و وقت شركت ها نهيهزپولي بيش از جبران 
گيرند که با اول اين ايراد را مي ي دسته). ۱۴(پرداخت شود 

تفاوتي بين پرداخت مطالعات ي پرداخت هيچ  اين نحوه
اي نخواهد بود که اين مصاحبه ي کارآزمايي و مطالعات ساده

منصفانه نيست و ديگر کسي مايل به همکاري در کارآزمايي 
پرداخت دستمزد در حد  ،بر اين اساس. باليني نخواهد بود

مهارت نيز پيشنهاد شده که ميزان پرداخت در ازاي  کارگر بي
يي است که در قبال شرکت ها ياراحتنصرف وقت و تحمل 
ذکر اين نکته در مورد پرداخت . شونددر مطالعه متحمل مي

دستمزد ضروري است که اين شيوه نيز موجب عدم جلب 
افراد از اقشار توانمند و جلب اکثر داوطلبان از اقشار با درآمد 

پژوهش را  ي عدالتي در تحميل هزينه پايين خواهد شد و بي

  . هد آوردخوا وجود به
دليل ديگري که مدافعان پرداخت مالي قابل توجه 

آورند اين است که اگر خطر را به حداقل قابل قبول کاهش  مي
اخلاق ميزان خطر را قابل قبول بداند  ي داده باشيم و کميته

ي بر قابل قبول بودن خطر پژوهش ريتأثديگر پرداخت مالي 
ميزان پرداخت اين نکته صحيح است اما باز . نخواهد داشت

 به داوطلب دادن سوق باعثنبايد به حدي باشد که 
 وي خروج ممكن است عامل كه شود اطلاعاتي كاري مخفي

 انتخابدر  تورشموجب  تواند مياين امر . شود پژوهش از
 دستمزد نبايد كه است شده تأكيد ،اساس اين بر .شود ها نمونه

 و شود دهآور جذب آگهي در سوژه براي شده گرفته نظر در
 تحميلي هاي هزينه جبران حوش و حول در بايد جبران ميزان

  .)۲( باشدفرد  به
 ترين مهماز  مالي هاي انگيزه مطالعاتاز بسياري  در 

،  ۱۵،  ۱۶( ه استبود پژوهش در ها سوژه مشاركت عوامل
روي افراد سالم  رو همکاران ب Almeida ي مطالعه ).۴

باليني نشان داد که مشوق مالي ي ها كارآزماييكننده در  شركت
تر بها داده  تر، بيش و تحصيلات كم تر نييپادر افراد با درآمد 

و همکاران  Bentley ي همطالع ،با اين وجود). ۱۶( شود يم
 ريسك تخمين ميزان در  پرداختميزان  تأثير دري را تأملات
 سه در ريسك از سطح سه اين مطالعه، در. است کرده وارد
تمايل به شرکت در  مورد در ها سوژه به داختپر از سطح

 آمريكا در دانشكده چهار داروسازي دانشجويانپژوهش 
 از سطح هر در اگرچه مالي پرداختميزان  .شد بررسي
 توجهي قابل تأثير ،بود مؤثر ها سوژه شدن داوطلبدر  ،ريسك

  . )۱۷( نداشتها  توسط آن  ريسك برآورد ميزان دقت در در
که در جذب داوطلبان لازم به ذکر است  ديگري ي نکته
ي نشان داد ا مطالعه. ي تبليغات است و نحوه ها يآگهمحتواي 

نحو شفاف مشخص نکرده  به درصد تبليغات، نوع دارو را ۱۲
بودند كه آيا داروي مورد استفاده آزمايشي است يا داراي 

سوم  مجوزهاي لازم از سازمان غذا و دارو است و در يک
ي مجاني و رايگان براي اغواي داوطلبان در ها واژهموارد از 
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  ٢٣ اخلاق و تاريخ پزشكي ايراني مجله  
 

رسد بايد ضوابطي بر نظر مي به). ۱۸(تبليغات استفاده شده بود 
نيز اخلاق  ي کميته. باشدمحتواي آگهي جلب داوطلبان حاکم 

  .نقش مهمي داشته باشدتواند  ميدر نظارت بر اين امر 
   زيان و سود ارزيابي) د
كننده يک ارزش  فرد شركت اصل اجتناب از اضرار به 

اخلاقي مهم است که بايد حاکم بر قواعد اجراي پژوهش 
چرا  آورد ينمردي براي پژوهشگر فراهم بکار باشد، اما معيار

كنندگان در پژوهش خالي  اي بر روي شركت که هيچ مداخله
  . از خطر نيست

 کدهاي ملي اخلاق در پژوهش، چهاردهم بند در
 برايمطالعات غير درماني  بولق قابل آسيب استاندارد

 زندگي در آسيب قبول قابل ريسك معادل را كننده شركت
  . است دانسته روزمره

 ريسك( قبول قابل ريسك براي شده ارائه استاندارد اگرچه
 اتفاق مورد زيادي حدود تا) روزمره زندگي براي قبول قابل
 مصاديق بيان در منابع برخي و است نظران صاحب نظر

 اند زده مثال را مختصر حالي بي و جزيي سردرد آن يكاربرد
انداز جدي در  دست گيري سخت اين رسدمي نظر به ،)۲(

ها  آورد چرا که مداخلات كارآزمايياجراي پژوهش فراهم مي
اموري معمول و جاري در زندگي روزمره نيستند و  عموماً

اين  رمورد نظر د ي گيرانه تضمين اطمينان سخت تواند نمي
   .دها را ارائه دهدک

به اعتقاد نويسندگان بايد سطح معقولي از خطر مورد 
هاي داوطلب سالم باشد و  پذيرش در پژوهش بر آزمودني

خطر زندگي روزمره معيار کاربردي و قابل اجرايي در 
خطر زندگي روزمره معياري غير شفاف و . پژوهش نيست
ي ا لهمداخهاي  اغلب پژوهش عملاًچرا که  ،غيرعملي است

كننده وارد  خطراتي فراتر از زندگي روزمره به شركت
هاي کارآزمايي باليني  خصوص در مورد پژوهش به ؛سازند مي

بار بر روي انسان  اي براي اولين وردهآفاز يك که در آن فر
گيرد نوع و شدت خطر اغلب قابل  مورد آزمايش قرار مي

بيني نيست و حتي مطالعات حيواني قبلي  گيري و پيش اندازه

به ناچار  ،بنابراين .تواند ايمني آن را در انسان تضمين کند نمي
خطري بيش از  ۱هاي فاز  بايد اعتراف کرد که تمام كارآزمايي

 .كنندگان تحميل خواهند کرد خطر زندگي روزمره به شركت
 داوطلب بر پژوهش براي قبول قابل ريسكما  ي به عقيده

مانند  بايد بلكه ،انگاشت ثابت و مطلقنبايد  را لمسا
 پژوهش از حاصل منافعهاي درماني در مقايسه با  پژوهش

  .مورد ارزيابي قرار گيرد
هايي که در ارزيابي خطر پژوهش به ذهن  يکي از آنالوژي 

آن با مشاغلي است که  ي ممکن است متبادر شود مقايسه
جامعه خطر  ،دهند مياهميت خدماتي که ارائه  ي واسطه به

 نيروهاي يا نشان آتش ترديد بدون .ها را پذيرفته است بالاي آن
 رو روبه ييبالا ريسك با جوامع از بسياري در امنيتي و نظامي
 چون اي دوستانه نوع اقدامات جامعه ،سو ديگر از. هستند
 دارد گيرنده براي كه بالايي منافع به توجه بارا  كليه اهداي
 دانسته كليه ي اهداكننده براي جراحي عمل سكري گر توجيه
 درخود  القايانسان از  نيز اگر چه اسلامي منابع در. است
 در كه موهبتي از گذشت ،آن موازات به ؛است شده نهي تهلكه
 به كمك يا نجات براي ،دارد نياز آن به و است فرد اختيار
 دهش دانسته اعمال ترين برجسته وبوده  ايثار معادل ي،ديگر
  . )۱۹( است

منافع امر پژوهش را هم براي جامعه معادل  توان يمآيا 
آن  ي مشاغل مذكور دانست و خطرات بالاتري را براي سوژه

پژوهش اجازه داد با اهدافي  ي كه به سوژه يا اين ؟پذيرفت
خود را در معرض  ،و ايثارگرانه براي منافع جامعه دوستانه نوع

  خطر قرار دهد؟
گان مقاله اين استدلال كه چون جامعه نظر نويسند به

مشاغل با ريسك بالا را پذيرفته، نظام پژوهشي نيز به خود 
هاي بالايي را در ازاي پرداخت دستمزد به  اجازه بدهد ريسك

ايجاد خطرات بالا در  .ها وارد سازد پذيرفته نيست آن
و اعتماد مردم را به  گانكنند مطالعات، سلامت شركت

خواهد کرد و آثار سوء به مراتب  دار خدشهپژوهشگران 
 ،در چنين مواردي. تري براي نظام پژوهشي خواهد داشت بيش
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  مرور ملاحظات اخلاقي و نقد ميزان خطر قابل قبول در كارآزمايي باليني بر داوطلب سالم :و همكاران عليرضا پارساپور  ٢٤
 

و مستدام  تر يمنطق ،در مسير اهداف پژوهش تر آهستهرشدي 
   .خواهد بود

ميزان قابل قبول خطر در هر  ،نويسندگان ي به عقيده
پژوهش بسته به ميزان اهميت هدف پژوهش و منافع بالقوه 

تواند فراهم آورد بايد  ه در خدمت سلامتي نوع انسان مياي ک
به باور ما ارزيابي خطر و فوايد حاصل از اقدام . سنجيده شود

ها بايد توسط يک گروه از  آن كردنپژوهشي و سبک سنگين 
بديهي است که  .افکار عمومي و مستقل از پژوهش انجام شود

دهد احتمال پژوهشگر در اقناع افکار عمومي لازم است نشان 
خطر پژوهش را به حداقل ممکن کاهش داده و براي کنترل 

كنندگان را به  هاي لازم از شركت موارد رويداد صدمه، مراقبت
نقش اين گروه مستقل از افکار عمومي را . آوردعمل مي

تواند به عهده داشته باشد و به همين منظر  اخلاق مي ي کميته
يم پژوهش و حضور افرادي اخلاق از ت ي استقلال کامل کميته

ارزيابي . کنداز نمايندگان مردم عادي در کميته اهميت پيدا مي
 ي از افتادن در شيب لغزنده اي نگرانيتوسط چنين کميته

ي غير قابل توجيه براي ها بيآستسامح و قبول احتمال 
   .ي پژوهش را برطرف خواهد کردها سوژه
بيان شده ) ۵(نکي هلسي ي بيانيه ۲۱گونه که در بند  همان 
پژوهش پزشکي بر روي آزمودني انساني تنها در «: است

هاي ذاتي  كه اهميت اهداف آن از خطرات و هزينه صورتي
»  .تواند انجام شود پژوهش براي آزمودني پيشي بگيرد، مي

ي شعاري  تر جنبه که بيش(خطر روزمره  لازم است استاندارد
ي خود ها گيري تصميمي اخلاق در ها تهيکمدر عمل  داشته و

از کدهاي ) شوند يممجبور به تأييد ميزان خطرات فراتر 
اخلاق در پژوهش ايران حذف شده و ميزان قابل قبول خطر 

ي پژوهش مورد ارزيابي و قضاوت  در مقايسه با منافع بالقوه
  .قرار گيرد

به بيان عملي، در صورتي که پژوهش قدمي در توليد 
دارد و مطالعات پره ماري برميداروي موثر در درمان بي

جز راه ديگري  و کلينيکال موفقي را پشت سر گذاشته است
ي عملکرد  براي بررسي نحوه ،انجام فاز يک کارآزمايي باليني

تري ايجاد کند  و ايمن بودن آن در انسان که عوارض كم
توان سطح بالاتري از خطر را پذيرفت و با مي ،وجود ندارد

و جدي براي پايش وضعيت سلامت  تدبير نظامي دقيق
كنندگان، سرعت و دقت در تشخيص عوارض احتمالي  شركت

را بالا برد و ضوابطي براي توقف پژوهش در صورت 
عوارض جدي تدوين کرد تا بتوانيم اين اطمينان را  ي مشاهده

ها را  پژوهش آن  درشركت كنندگان ايجاد کنيم که  در شركت
بايد حداکثر  ،بر همين اساس. اي نخواهد ساخت  دچار لطمه

تمهيدات براي کاهش خطر بر آزمودني ديده شود و حداقل 
از يکديگر  ي زماني قابل قبول ل دوز و فاصلهافراد با حداق

ريزي مناسب براي تشخيص سريع  وارد مطالعه شوند و برنامه
  . و به موقع عوارض انجام شود

ه مطالعه ضرورت ارزيابي سلامت داوطلبان قبل از ورود ب
ها براي شرکت در مطالعه  و ارزيابي دقيق مناسب بودن آن

. مهم ديگري است که بايد مورد توجه قرار گيرد ي نکته
در مورد سلامت  Tayside ي در مطالعهكنندگان  شركت

کردند مورد پرسش قرار  عمومي و داروهايي که مصرف مي
يک دانشجوي داوطلب در يک  ۱۹۸۰ي  در دهه. نگرفتند

که را او دارويي . دليل تداخل دارويي جان باخت بهرآزمايي كا
به مجريان اطلاع نداده  ،روز قبل از مطالعه مصرف کرده بود

  ).۲۰(بود 
ها را با رعايت  توان انجام اين پژوهشرسد مينظر مي به

تمام جوانب احتياط در پژوهش و جلب داوطلباني که آزادانه 
الي مايل به مشارکت در و با آگاهي کامل از خطرات احتم

پژوهش هستند و با نظارت دقيق نهادهاي مربوطه ازجمله 
ي باليني ها كارآزماييهاي اخلاق در پژوهش و ثبت  کميته

تعارض منافع  ريتأثبراي پرهيز از . حتي در فاز اول پذيرفت
اخلاق در پژوهش در خصوص  ي پژوهشگر، لازم است کميته

راحي صحيح مطالعه و توجه قابل قبول بودن ميزان خطر و ط
  . به ملاحظات انساني داوري کند

  ضوابط اخلاقي خاص کارآزمايي بر داوطلب سالم 
در پژوهش بر افراد داوطلب سالم اصل ضرر  ،طور کلي به
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  ٢٥ اخلاق و تاريخ پزشكي ايراني مجله  
 

اخلاق پزشكي  ي نرساندن در ميان ساير اصول چهارگانه
ترين اصل است و بر اين اساس، توجه به ايمني  مهم

ترين رکن اخلاقي را در اين حوزه از پژوهش  ها مهم آزمودني
توان توجه به ضوابط ذيل را در پژوهش مي ،در مجموع. دارد

  :كردبر افراد سالم توصيه 
 .بايد ثبت شوند Iي باليني فاز ها كارآزماييتمام  .١

مطالعه با رعايت ملاحظات ايمني که حداقل خطر را  .٢
براي آزمودني فراهم آورد و خطرات و عوارض 

سرعت قابل کشف و مراقبت باشد، طراحي شده  به
بين ورود افراد به مطالعه  ي به اين منظور فاصله. باشد

تا حد امکان افزايش و دوز دارو تا حد ممکن کم باشد 
 . و دوز دارو آهسته افزايش يابد

شرکت افراد سالم در مطالعه نبايد موجب محروميت  .۳
  . شودها از خدمات معمول سلامت و پيشگيري  آن

اي باشد که افراد ي جذب افراد سالم به شيوه نحوه .٤
داوطلب ، بتوانند داوطلبانه و بدون احساس اجبار

 .شرکت در مطالعه شوند

فرم رضايت آگاهانه بايد کوتاه، مرتبط با پژوهش،  .٥
در فرم . شفاف و قابل فهم براي افراد عامي تهيه شود

رضايت آگاهانه فقدان سود مستقيم شرکت در پژوهش 
كنندگان و خطر بروز عوارض بايد تصريح  براي شركت

 .شود

قبل از ورود به مطالعه بايد از داوطلبان شرح حال و  .٦
معاينات ارزيابي سلامت اوليه و مناسب بودن فرد براي 

 .شودورود به مطالعه انجام و ثبت 

مشوق نبايد در حدي باشد که موجب ترغيب داوطلبان  .٧
ار معيارهاي خروج از کاري و اجتناب از اظه به فريب
  .شودمطالعه 

پرتکل مطالعه، آگهي جذب داوطلبان و گزارش  .٨
مستندات حين اجراي پژوهش توسط  عوارض جانبي و

 .ق در پژوهش مورد ارزيابي قرار گيردمستقل اخلا ي کميته

  

  گيري نتيجه
ي باليني با ها كارآزمايياستفاده از داوطلب سالم در 

ترين  روست و از مهم ملاحظات جدي و متعدد اخلاقي روبه
از . استي اخلاق در پژوهش ها تهيکمموارد مورد بررسي در 

گيري در خصوص جواز  ي تصميمها چالشترين  جمله مهم
تعيين خطر قابل قبول براي  ،انجام كارآزمايي بالينياخلاقي 

استاندارد خطر قابل  رسد يمنظر  به. استپژوهش  ي سوژه
ترين طرفداران را  قبول در زندگي روزمره در حال حاضر بيش

اين در حالي است كه اين . به خود اختصاص داده است
استاندارد نه شفافيت لازم را واجد بوده و نه در عمل اجرا 

در ارزيابي خطر قابل قبول  توان ينم ،از سوي ديگر. شود يم
توجهي به منافع محتمل حاصل از آن  چيهدر پژوهش 

پژوهش نداشت و استانداردي ثابت و غير قابل انعطاف براي 
  . آن در نظر گرفت

حد معقول خطر متناسب  کنند يمنويسندگان مقاله پيشنهاد 
ي ها تهيکمگيري  با منافع حاصل از پژوهش مبناي تصميم

اي به نمايندگي از منصفه أتيهعنوان  اخلاق در پژوهش به
  .جامعه قرار گيرد

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 jo

ur
na

ls
.tu

m
s.

ac
.ir

 o
n 

20
26

-0
7-

03
 ]

 

                               7 / 8

https://journals.tums.ac.ir/ijme/article-1-131-en.html


  مرور ملاحظات اخلاقي و نقد ميزان خطر قابل قبول در كارآزمايي باليني بر داوطلب سالم :و همكاران عليرضا پارساپور  ٢٦
 

  منابع
1- Parsapour A, Aramesh K. Cost - benefit 

assessment in medical researches. DARU 
2006; 1(Suppl): 40-2. 

2- Emanuel EJ. The Oxford Textbook of 
Clinical Research Ethics. New York: 
Oxford University Press; 2008, p. 481-7. 

3- Anonymous. NIH Clinical Center. 
National Institutes of Health. Program for 
Healthy Volunteers. 
http://www.cc.nih.gov/participate/studies/h
ealthy_vol_prg.shtml (accessed in 2012) 

4- Anonymous. Directives for Human 
Experimentation, Nuremberg Code, 1949. 
http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/nurember
g.html (accessed in 2011) 

5- Anonymous. WMA Declaration of 
Helsinki - Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Subjects. 
http://www.wma.net/en/30publications/10
policies/b3 (accessed in 2011) 

6- Anonymous. The Council for International 
Organizations of Medical Sciences. 
International Ethical Guidelines for 
Biomedical Research Involving Human 
Subjects, Geneva: CIOMS, 2002. 
http://www.cioms.ch/publications/layout_g
uide2002.pdf (accessed in 2011) 

7- Zahedi F, Emami Razavi SH, Larijani B. A 
two-decade review of medical ethics in 
Iran. Iranian J Publ Health 2009; 38(Suppl 
1): 40-6.  

8- Anonymous. Department of Health 
Explanatory Memorandum to the Medicine 
use (clinical trials) a Amendment 
Regulations, 2006.  
http://www.opsi.gov.uk/si/em2006/uksiem
_20061928_enpdf (accessed in 2011)  

9- Steinbrook R. Protecting research subjects 
-- the crisis at Johns Hopkins. N Engl J 
Med 2002; 346(9): 716-20  

10- Diva U. Bioethics, Medical Experiments 
and the Case of TGN1412. Reason for 
Library. 
http://www.reasonforliberty.com/education
/bioethics-medical-experiments-and-the-
case-of-tgn1412.html (accessed in 2011) 

11- Orme M, Harry J, Routledge P, Hobson S. 
Healthy volunteer studies in Great Britain: 
the results of a survey into 12 months 
activity in this field. Br J Clin Pharmacol 

1989; 27(2): 125-33. 
12- Fortun P, West J, Chalkley L, Shonde A, 

Hawkey C. Recall of informed consent 
information by healthy volunteers in 
clinical trials. QJM 2008; 101(8): 625-9. 

13- Jones E, Liddell K. Should healthy 
volunteers in clinical trials be paid 
according to risk? Yes. BMJ 2009; 339: 
b4142.  

14- Saunders J. Should healthy volunteers in 
clinical trials be paid according to risk? 
No. BMJ 2009; 339: b4145. 

15- Bigorra J, Baños JE. Weight of financial 
reward in the decision by medical students 
and experienced healthy volunteers to 
participate in clinical trials. Eur J Clin 
Pharmacol 1990; 38(5): 443-6. 

16- Almeida L, Azevedo B, Nunes T, Vaz-da-
Silva M, Soares-da-Silva P. Why healthy 
subjects volunteer for phase 1 studies and 
how they perceive their participation? Eur 
J Clin Pharmacol 2007; 63(11): 1085-94. 

17- Bentley JP, Thacker PG. The influence of 
risk and monetary payment on the research 
participation decision making process. J 
Med Ethics 2004; 30(3): 293-8. 

18- Bramstedt KA. Recruiting healthy 
volunteers for research participation via 
internet advertising. Clin Med Res 2007; 5 
(2): 91-7. 

كشي و وجوب حفـظ جـان   حرمت خود. ر استادي -۱۹
 :۵۷ ؛۱۳۸۸) ع( نشريه فقه اهل بيـت . خود و ديگري

۱۱۷-۷ ۷. 
20- Ferguson PR. Clinical trials and healthy 

volunteers. Med Law Rev (2008); 16(1): 
23-51. 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 jo

ur
na

ls
.tu

m
s.

ac
.ir

 o
n 

20
26

-0
7-

03
 ]

 

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                               8 / 8

http://www.cc.nih.gov/participate/studies/h
http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/nurember
http://www.wma.net/en/30publications/10
http://www.cioms.ch/publications/layout_g
http://www.opsi.gov.uk/si/em2006/uksiem
http://www.reasonforliberty.com/education
https://journals.tums.ac.ir/ijme/article-1-131-en.html
http://www.tcpdf.org

