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  ١٣٩٠اسفند ي اخلاق در پژوهش،  نامه ويژه، پنجمي  ، دورهشكيپزو تاريخ  اخلاقايراني مجله 
 

  
  

  2004نسبت به  2008سال  ي ویرایشها تفاوتو  ي هلسینکی بیانیهبررسی سیر تغییرات 
  ٣*، کاظم زنده دل٢اين يله مهدوي، جم١نا مبشريم

 
  

  مروريي  مقاله
 چكيده

 ۲۰۰۸بـار و آخـرين بـار در سـال      ۸تاکنون  کهاست ي علوم پزشکي ها پژوهشمعتبرترين راهنماي اخلاقي در  هلسينكيي  بيانيه
اخـلاق و  هـاي   ي انساني، نويسندگان و اعضاي کميتهها پژوهشدر  كنندگان شركتآگاهي پژوهشگران،  شناخت و. ازبيني شده استب

 در كننـدگان  شـركت رعايت حقوق  ي پزشکي وها پژوهشاز مفاد اين بيانيه و تغييرات آن براي بهبود انجام  يران مجلات پزشکيسردب
  . لازم است ها پژوهشاين 

و در مقايسـه شـده    ۲۰۰۴بـا ويـرايش   ) ۲۰۰۸( مفاد آخرين ويـرايش  ،هلسينكيي  بيانيهسير تکاملي ضمن بررسي مطالعه  در اين
  . آمده است يش قبليرايونسبت به آن  هاي تفاوته و يانيش بيراين ويآخر ير کاربرديت تفسينها

 تأكيدمربوط به رضايت آگاهانه شامل ها  آن د ازچهار مور. وجود دارد ۲۰۰۴هفت بند جديد نسبت به ويرايش  ۲۰۰۸در ويرايش 
در  كنندگان شركتانساني، حق پس گرفتن رضايت از طرف هاي  بر کتبي و آزادانه بودن آن، گرفتن رضايت مجدد در استفاده از نمونه

 ـبـر آگـاهي    كننـدگان  شـركت سه بند جديد در مورد حق . استرضايت نداشتن اخذ و شرط امکان  ،پژوهش ي  بيانيـه مفـاد   افتن ازي
  . استي باليني ها كارآزماييبر ثبت  تأكيدو  ،پژوهش ازپذير  آسيبي ها گروهبرسود بردن  تأكيد، محققانتوسط  هلسينكي
در  يو اخلاق ـ يلازم علم ـ يح اسـتانداردها يصـح  يريگكـار  بـه در  ينکيمانند هلس ـ يالملل بين يها دستورالعملو شناخت  يآگاه
بـيش از نسـخ قبلـي بـر آگـاهي و رضـايت        هلسـينكي ي  بيانيـه در آخـرين ويـرايش   . ت استيئز اهمار حايي پزشکي بسها پژوهش
  . شده است تأكيد پذير آسيبي ها گروهدر پژوهش و مخصوصاً  كنندگان شركت

  هلسينکي، انجمن جهاني پزشکي، پژوهش، رضايت آگاهانه :يديواژگان کل
  

                                                
  مرکز تحقيقات اخلاق و تاريخ پزشکي دانشگاه علوم پزشکي تهران، مرکز تحقيقات علوم اعصاب دانشگاه علوم پزشکي کرماناخلاق پزشكي،  PhDدانشجوي  ١
  دانشگاه شهيد باهنر کرمان ،کارشناس پژوهشي، دفتر مجله دانشگاه علوم پزشکي کرمان  ٢
هاي علوم پزشکي معاونت تحقيقات و فناوري  اخلاق در پژوهش ي كشوري كميته قيقات سرطان، انستيتو کانسر دانشگاه علوم پزشکي تهران،ز تحمركاستاديار،  ٣

  وزارت بهداشت درمان وآموزش پزشکي
  ،۰۲۱-۶۶۵۶۱۵۴۲: تهران، مر کز تحقيقات سرطان، انستيتو کانسر دانشگاه علوم پزشکي تهران، بيمارستان امام خميني، تلفن :نشاني *

 Email: kzendeh@tums.ac.ir  
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  ٤١ اخلاق و تاريخ پزشكي ايراني مجله  
 

  
  مقدمه 

توسط انجمن  ۱۹۶۴ل بار در سا که اولين هلسينكيي  بيانيه
ي الملل بينين سند اخلاقي تر مهمجهاني پزشکي تدوين شد 

ي پزشکي بر ها پژوهشاصول اخلاقي براي « عنوان بهاست که 
ي اخلاقي در خصوص گير تصميممحور  »انسانيهاي  سوژه

ي ها روش ي با توسعه. استي علوم پزشکي ها پژوهشانجام 
في تحقيقات در علوم افزايش کمي و کي چنين همتحقيقاتي و 

ي علوم ها پژوهشو مشکلات اخلاقي انجام  ها چالشپزشکي 
اخلاق  متخصصانيابد و کارشناسان و  پزشکي نيز افزايش مي

اخلاق و شوراهاي پژوهشي با هاي  در پژوهش که در کميته
شوند ناگزير به انجام تغييرات در  مواجه مي ها چالشاين 

در بار  ٦تاکنون  هلسينكيي  انيهبيلذا . هستنداصول اين بيانيه 
مورد  ۲۰۰۸، و ۲۰۰۰، ۱۹۹۶، ۱۹۸۳،۱۹۸۹، ۱۹۷۵ي ها سال

به  نيز ٢٠٠٤و  ٢٠٠٢ي ها سالبازبيني قرار گرفته است و در 
بازنگري  ٣٠و  ٢٩هاي  ترتيب جهت شفاف کردن پارگراف

 ٢٢شده متشکل از  صادر ي اولين بيانيه. )۱( شده است
 يکدها .دهاي نورمبرگ داشتريشه در کبوده،  پاراگراف

 يانسانهاي  بر سوژه يشات پزشکان نازيدنبال آزما نورمبرگ به
  . )۲( ن شدنديتدو

انجام شد، تغييرات  ۱۹۷۵اولين بازبيني که در سال  در
رضايت آگاهانه و داوطلبي افراد  اساسي در بيانيه داده شد و بر

ين ا ي در نتيجه. شد تأكيدکننده در پژوهش قوياً  شرکت
راهنماي  عنوان بهربع قرن  هلسينكيي  بيانيهبازبيني مؤثر، 

بندي  تقسيم. ي انساني استفاده شدها پژوهش اخلاق در
به درماني و غير درماني در اين بازبيني صورت  ها پژوهش
ميلادي تغييرات اندکي در  ۱۹۸۳مجددا در سال . گرفت

در . کلمه رسيد ۱۲۰۰بعضي از الفاظ بيانيه داده شد و به 
به نقش  انجام شد،ميلادي  ۱۹۸۹بازبيني چهارم که در سال 

اشاره شد و در مجموع  ها پژوهش ي كننده هاي بررسي کميته
تغييرات بيانيه  ۱۹۹۶سال  در. کلمه به بيانيه اضافه شد ۲۹

در پژوهش  ١بار کاربرد دارونما ولي براي اولين ،اندک بود
انيه تغييرات مهمي بي ،در طول زمان. مورد توجه قرار گرفت

ناشي از تشخيص نياز به ها  آن يافته است که بسياري از
 ي پژوهشي بلکه در زمينه ي رضايت آگاهانه نه تنها در زمينه

ايجاد  ،با توجه به سير تغييرات اين بيانيه). ۳ ،۴( استدرماني 
نهايتاً در . شود ميتعادل بين ترجيحات فردي و اجتماعي ديده 

توجه به خواست فردي ارجحيت يافته و  ۲۰۰۰ سال بازبيني
در صورت وجود درمان منع شده و دارونما در آن استفاده از 

 ).۲( شده است تأكيدبر سود بردن جمعيت مورد پژوهش 
کلي از نو طور  به، ساختار بيانيه ۲۰۰۰بازبيني سال  در ،بنابراين

 ايجاد ها پاراگرافريخته شد و تغييرات اساسي در بسياري از 
تغييرات  )۳( ۲۰۰۴و  ۲۰۰۲ يها سال ينيدر بازب). ۱( شد

و فقط جهت شفافيت  شود ميديده  ۲۰۰۰اندکي نسبت به سال
آخرين . ، بازبيني صورت گرفته است۳۰و  ۲۹ي ها پاراگراف

در سئول انجام شده و تغييرات  ۲۰۰۸بازبيني بيانيه در سال 
بند  ٣٥به  ها پاراگرافتعداد و  صورت گرفتهزيادي در آن 

ج مشکلات يتدر هب رسد مي نظر به). ۴( افزايش يافته است
اجرايي اين بيانيه کاهش يافته و اصول مصوب آن در تمام 

هاي  رفته شده و در داوري اخلاقي طرحيکشورهاي دنيا پذ
 ۱۰که در بند  طور همان. گيرد ميپژوهشي مورد استناد قرار 

ي و ملي نبايد مللال بينهيچ مقررات « بيانيه تصريح شده است
 اصول و ،بنابراين .»با اصول اين بيانيه مغايرت داشته باشد

اخلاقي ممکن جهت انجام هاي  حداقل عنوان بهالزامات بيانيه 
ي ها چالشو  ها محدوديت ،با اين حال .استپژوهش مطرح 

متعددي در خصوص اجراي بندهاي اين بيانيه موجود است 
ي مورد بحث قرار گرفته الملل نبيدر مجامع ها  آن که برخي از

    ).۵( است
 ي استناد به اصول مصوب در بيانيه در کشور ما با

بر اساس موازين شرعي و حقوقي کشور  چنين همنکي و يهلس
هاي  بند جهت حفاظت از آزمودني ۲۶کدهاي اخلاقي در 

                                                
1 Placebo 
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  ۲۰۰۴نسبت به سال  ۲۰۰۸هاي ويرايش سال  ي هلسينكي و تفاوت بررسي سير تغييرات بيانيه :مينا مبشر و همكاران  ٤٢
 

ي علوم پزشکي تدوين و ابلاغ شده ها پژوهشانساني در 
پژوهشي در هاي  ي طرحگير متصمياست که مبناي اصلي 

ه پس از ابلاغ اولين ويرايش آن تالب. استاخلاق هاي  کميته
انواع  ي البته با توسعه. هنوز مورد بازبيني قرار نگرفته است

در کشور کدها و راهنماهاي تخصصي تدوين و  ها پژوهش
ابلاغ شده و تلاش شده است به الزامات اخلاقي در اين کدها 

  . توجه شود
ي  بيانيهين مقاله آخرين تغييرات صورت گرفته در در ا
نسبت به  ۲۰۰۸موجود بين ويرايش هاي  و تفاوت هلسينكي
 .مورد مقايسه و بررسي قرار گرفته است ۲۰۰۴ويرايش 

صورت گرفت حاوي  ۲۰۰۸آخرين ويرايش بيانيه که در سال 
دهي  براي جهتها  آن مطالب مهمي است که تفسير

اخلاقي بر هاي  ر درخصوص نظارتکشوهاي  اريذگ سياست
  . ي علوم پزشکي مفيد خواهد بودها پژوهش

  

  

  كارروش 
 و ٢٠٠٤( هلسينكيي  بيانيهدر اين مطالعه دو ويرايش آخر 

. مورد مقايسه و بررسي دقيق و موشکافانه قرار گرفت)  ٢٠٠٨
هاي  ، تعداد پاراگرافها بخشهر نسخه به دقت از نظر مفاد، 

ي ها بخش .مطالعه شد کاربرد هيم وموجود، تغيير مفا
کاربرد اين تغييرات و مسائل  تغييريافته مشخص شده و علل و

متن دو ويرايش  ي مقايسهبا . مشخص شدها  آن مورد بحث
 ي در مرحله. موارد تفاوت دو نسخه استخراج شد ،مذکور

سير تکاملي بيانيه با توجه  علل تفاوت مفاد دو نسخه و، آخر
  .ي پزشکي تفسير و تحليل شدها پژوهشي به وضعيت کنون

  نتايج
موضوع قابل تقسيم  ۱۱در  ۲۰۰۸ هلسينكيي  بيانيهمفاد 

  .نشان داده شده است ۱ ي بندي است که در جدول شماره

  ۲۰۰۸ هلسينكيي  بيانيهبندي موضوعي  دسته: ۱جدول شماره 
  موضوع  شماره بند
  و وظايف پزشکانانساني هاي  کليات پژوهش بر سوژه  ۳۴ و ۱۰تا  ۱
  ي پزشکي ها پژوهشبيان شرايط   ۲۴و  ۲۱، ۱۶تا  ۱۲

  حقوق حيوانات آزمايشگاهي و محيط زيست   ۱۳و ۱۲
   پذير آسيبي ها گروهپژوهش بر   ۲۹و  ۲۸، ۲۷، ۱۷

  و حفظ حريم خصوصي  وظايف پزشک يا پژوهشگر  ۱۱،۲۳، ۹،۱۰، ۷، ۶، ۴، ۳
  هشزيان پژو ارزيابي سود و  ۳۱و ۲۱، ۲۰، ۱۸

  باليني كارآزماييثبت   ۱۹
  چگونگي استفاده از دارونما   ۳۵و ۳۲

  حق امتناع و دريافت موافقت ،انجام آن، موارد آن ي نحوه رضايت آگاهانه و  ۳۴، ۲۹تا  ۲۵، ۲۲،۲۴
  انتشار نتايج و آگاهي بيمار   ۳۳و ۳۰

  ي درماني و استفاده از دارونماها پژوهش  ۳۵، ۳۲، ۳۱بندهاي 
  

نسبت به  هلسينكيي  بيانيه ۲۰۰۸ويرايش  تغييرات
   ۲۰۰۴ش يرايو

پاراگراف تهيه شده است و  ۳۲بيانيه در  ۲۰۰۴ويرايش 
اما در بازبيني . استآن داراي توضيح  ۳۰و  ۲۹ي ها پاراگراف

يک  و هيچ شدهپاراگراف تنظيم  ۳۵اين بيانيه در  ،۲۰۰۸سال 
پاراگراف  ۶تعداد ،  ۲۰۰۸در ويرايش . توضيح نداردها  آن از

 ۲۰۰۴ ي به بيانيه ۲۹و  ۲۶، ۲۵، ۲۴، ۱۹، ۱۷شامل بندهاي 
اضافه شده است که درتمامي موارد تشابه کلي مفهومي وجود 

 ييها ها تفاوت آن دارد ولي در جزئيات و مفاهيم و کاربردهاي
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  ٤٣ اخلاق و تاريخ پزشكي ايراني مجله  
 

در چند بند از دو . شود مياشاره ها  آن وجود دارد که به
ي مفهومي ها شباهتو  ها تتفاوه يانيب ۲۰۰۴و ۲۰۰۸ش يرايو

در جداول  يابيدست که جهت سهولت مطالعه و شود ميديده 
  . اشاره شده استها  آن به ۳و ۲

نظر گرفتن بهترين  دربر  ۲۰۰۸ ي بيانيه ۴در انتهاي بند 
شده است که اين  تأكيدخدمات پزشکي  ي ارائه منافع بيمار در

ان در نظر گرفتن با عنو ۲۰۰۴ ي بيانيه ۳موضوع در انتهاي بند 
به  ۲۰۰۸ ي بيانيه ۶در بند . وجود دارداست، مصلحت بيمار 

 ۵که در بند  در حالي ،ارجحيت تمام منافع بيمار اشاره شده
منافع علمي و اجتماعي در نظر گرفته شده  ۲۰۰۴ي  بيانيه

يکي از دلايل توقف  ۲۰۰۸ ي بيانيه ۲۰در بند  ،چنين هم. است
و سودمند ذکر شده که به اين  پژوهش، نبودن نتايج مثبت

  .اشاره شده است ۲۰۰۴ويرايش  ۱۷موضوع در بند 
   ۲۰۰۸ در ويرايش هلسينكيي  بيانيه جديد بندهاي

موضوعات  که در بخش نتايج اشاره شد طور همان
اضافه شده است  ۲۰۰۸ويرايش  هلسينكيي  بيانيهجديدي به 

. شود ميه ئدر اين بخش از مقاله اراها  آن که بندها و تفسير
  .)آمده است ۲ن بندها در جدول شماره يمفاد ا(

  

 هلسينكيي  بيانيه ۲۰۰۸  و ۲۰۰۴ يها شيرايي وها تفاوت: ۲ي جدول شماره

 هلسينكيي  بيانيه ٢٠٠٨ش يرايو هلسينكيي  بيانيه ٢٠٠٤ش يرايو ٢٠٠٨موضوع اضافه شده در 

 پژوهش بهي ابيدست

اتي پيشرفت علم پزشکي براساس تحقيق )۴( 
است که نهايتاً تا حدودي متکي بر 

که بر روي انسان انجام هايي است  آزمايش
 .شود مي

است  ييها پژوهشراساس بپيشرفت علم پزشکي  ) ٥( 
مردمي که  .ها انجام شود که در نهايت بايد روي انسان

بايد شرايط مناسب شرکت مشارکت دارند  ها پژوهشدر  تر كم
 .قرار گيرد ها آن دسترس ي علوم پزشکي درها پژوهشدر 

  كنندگان شركتت منافع يحجار
انساني  ي ي پزشکي با سوژهها پژوهشدر ) ۵( 

بر کنندگان در پژوهش بايد  تندرستي شرکت
  .داده شودحيت جارمنافع علمي و اجتماعي 

در  كنندگان شركتسلامت  ،ي انسانيها پژوهشدر  )۶( 
 .ه باشدارجحيت داشت تحقيق بايد برتمام منافع ديگر

  

 خسارت جبران

طراحي و اجراي هر يک از کارهاي  )۱۳( 
دقيقاً بايد هاي انساني  آزمايشي بر روي سوژه

اين . نامه تدوين شده باشد در يک تفاهم
, نظر اظهار, نامه بايد براي بررسي تفاهم

مشاوره و در جاي مناسب براي تصويب به 
مخصوص  ي شده اخلاقي تعيين ي يک کميته

پشتيبان تحقيق يا , مستقل از محقق که بايد
اين . ارائه شود, دليل باشد هرگونه نفوذ بي

مستقل بايد منطبق با قوانين و  ي کميته
جا اجرا  مقررات کشوري که تحقيق در آن

اين کميته حق کنترل . شود باشد مي
محقق . آزمايشات در دست اقدام را دارد

وظيفه دارد که اطلاعات لازم جهت کنترل 
, يشات را در اختيار کميته قرار دهدآزما

ويژه پيشامدهاي نامطلوب جدي که در طي  به

هر مطالعه پژوهشي در  روش تحقيق و اجراي )١٤( 
پژوهشي توصيف  پرتكلوضوح در يک  ها بايد به انسان
 مذکور بايد شامل ملاحظات اخلاقي باشد و پرتكل .گردد

تبيين کند که اصول اين بيانيه را چگونه در نظر گرفته 
در ضمن اطلاعات مربوط به بودجه، حمايت . است
است،  مرتبطها  آن آدرس مؤسساتي که محقق با ،ها کننده

، كنندگان شركتموارد ديگر تعارض منافع، هديه به 
دليل شرکت  که به جبران خسارت افراديو  درمان ي نحوه

تبيين  پرتكلبينند بايد در  در تحقيق مورد نظر آسيب مي
چگونه  كنندگان شركتبايد مشخص کند که  پرتكل. شود

و يا ساير منافع و  شود ميهايي که سودمند شناخته  مداخله
 .مناسب دست خواهند يافتهاي  راقبتم
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 دمحقق باي ،چنين هم. افتد آزمايش اتفاق مي
, پيشنهادها, اطلاعات مربوط به بودجه

تعارضات منافع و تشويق , مؤسسات مربوط
کنندگان را جهت بررسي به کميته  شرکت

 .ارائه نمايد

مداخلات از نظر  يابيارز
 ...،يمنيا

ي پزشکي با ها پژوهشهدف اوليه از  )۶( 
, انساني بهبود روند پيشگيري ي سوژه

و درک علت  ها بيماريتشخيص و درمان 
ي ثابت ها روشحتي بهترين . ستها آن ...و

تشخيص و درمان , شده براي پيشگيري
, مداوم از جهت کارايي طور به دباي ها بيماري
قابليت دسترسي و کيفيت مورد , بازدهي

 .بررسي قرار گيرند

ي پزشكي که بر روي انسان ها پژوهشهدف اصلي  )۷( 
ها  آن ايجاد بيماري و آثار ي ، فهم علل، نحوهشود ميانجام 

 درماني و بهبود مداخلات پيشگيري، تشخيصي و
حتي بهترين . ستا) ها ، اقدامات و درمانها روش(

نظر ايمني، اثربخشي، مداخلات موجود بايد پيوسته از 
 . ارزيابي شوند بازدهي، در دسترس بودن و كيفيت

 ؤولانمس / ليفام افراد تيرضا
کنندگان بايد افراد داوطلب و  شرکت )۲۰( 

 .تحقيقاتي باشند ي آگاه از پروژه

ي ها پژوهششركت افراد واجد صلاحيت در  )٢٢( 
اگر چه . آزمودني بايد داوطلبانه باشد عنوان به پزشكي

 مشاوره با افراد خانواده يا سران جوامع مناسب باشدممکن است 
اما هيچ فرد واجد صلاحيتي نبايد در يک مطالعه پژوهشي 

 .که آزادانه با آن موافق باشد د، مگر آننكشركت 

پزشکي بر هاي  توجيه پژوهش
يا  پذير آسيبهاي  جمعيت
  محروم

 --  

هاي  يا جمعيت ها گروهي پزشکي که روي ها پژوهش )١٧
، فقط در صورتي موجه شود مييا محروم انجام  پذير آسيب

اين گروه هاي پژوهشي  نيازهاي سلامتي و اولويتبه  است که
 احتمال منطقي منفعت چنين هميا جمعيت ها پاسخ دهد و 

  .وجود داشته باشد از نتايج تحقيق ها گروهاين 
طالعات كارآزمايي باليني ثبت م

هر كارآزمايي باليني قبل از انجام بر روي اولين مورد  )١٩  --   يک بانك اطلاعاتي در
  .بانك اطلاعاتي قابل دسترس ثبت شودبايد در يك 

تعارض منافع، حق امتناع از 
شرکت در پژوهش و لزوم ثبت 

  رضايت آگاهانه
 --  

ساني ي پزشکي بر روي آزمودني انها پژوهشدر  )٢٤
در مورد  ها بايد واجد صلاحيت، هريک از آزمودني

، وابستگي تعارض منافع، منابع مالي، ها روشاهداف، 
سازماني محقق، سود مورد انتظار، خطرات بالقوه، 

هاي  هايي که ممکن است پيش بيايد، و ساير جنبه ناراحتي
بالقوه بايد از هاي  آزمودني. وابسته در پژوهش مطلع شود

 يا پس گرفتن راي امتناع از شركت در مطالعهحق خود ب
بايد به نيازهاي . آگاه شوند ،بدون مواخذه رضايت

رساني  اطلاعهاي  بالقوه و شيوههاي  اطلاعاتي آزمودني
پس از اطمينان از درک . توجه خاص صورت گيرد

دار  ها از اطلاعات، پزشک يا هر فرد صلاحيت آزمودني
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  ٤٥ اخلاق و تاريخ پزشكي ايراني مجله  
 

ت آگاهانه، ترجيحاً ها رضاي ديگر بايد از آزمودني
کتبي اخذ  صورت بهاگر رضايت . کتبي اخذ نمايد صورت به
  .، بايد رسماً ثبت و گواهي گرددشود مين

بررسي  يرضايت آگاهانه برا
 هايي که قبلاً ها و داده نمونه
  .آوري شده است جمع

 --  

ي پزشکي بر روي مواد يا ها پژوهشبراي انجام  )٢٥
پزشک بايد جهت جمع  ،اييانساني قابل شناسهاي  داده

ها  مجدد از آزمودني ي سازي يا استفاده آوري، آناليز، ذخيره
ممکن است در شرايطي کسب رضايت . رضايت بگيرد

ممکن يا غير عملي باشد و يا اعتبار پژوهش را تهديد  غير
در چنين مواردي پژوهش فقط بعد از بررسي و . نمايد

  .انجام شود اندتو مياخلاق در پژوهش  ي تصويب کميته

  --   اخذ رضايت اگاهانه ي نحوه 

در يک  كنندگان شركتهنگام اخذ رضايت آگاهانه از  )٢٦
پزشک بايد احتياط کند که آيا آزمودني بالقوه طرح پژوهشي، 

شرکت کننده تحت شرايط تهديد  كه اينبا پزشک ارتباط دارد يا 
ه در چنين شرايطي رضايت آگاهان. آميزي رضايت داده است

مستقل از اين  دار ديگر و کاملاً بايد توسط فرد صلاحيت
  .گرفته شود ارتباط

رضايت آگاهانه در 
هايي که از نظر  آزمودني

جسمي يا عقلي قادر به دادن 
 .رضايت نيستند

  

 --  

هايي که از نظر جسمي يا  پژوهش برروي آزمودني )٢٩
عقلي قادر به دادن رضايت نيستند، مثل بيماران بيهوش، 

که اين وضعيت فيزيکي  قط در صورتي بايد انجام شودف
يک  است،يا عقلي که مانع از دادن رضايت آگاهانه 

در . ضروري براي جمعيت مورد پژوهش باشدخصوصيت 
 قانوني ي چنين شرايطي پزشک بايد رضايت را از نماينده

اگر چنين فردي در دسترس نباشد و نتوان . بگيردها  آن
انجام داد، ممکن است بتوان مطالعه را  خيرأمطالعه را با ت

که دلايل  بدون اخذ رضايت آگاهانه انجام داد به شرط آن
 توانند ميهايي که ن شرايط انجام مطالعه بر روي آزمودني و

پژوهش بيان شده و  پرتكلرضايت آگاهانه بدهند در 
اخلاق در پژوهش تصويب شده  ي مطالعه توسط کميته

شرکت در پژوهش بايد در   ي هرضايت براي ادام. باشد
قانوني وي گرفته  ي اسرع وقت از آزمودني يا نماينده

  .شود
  .هستند هلسينكيي  بيانيهمورد نظر از  يذکر شده، شماره بندهاهاي  شماره **
پزشکي بر هاي  توجيه پژوهش :۱۷پاراگراف -

  يا محروم پذير آسيبهاي  جمعيت
 طور بهدر اين بند ها  آن پذير و پژوهش بر ي آسيبها گروه 

اين افراد . اند هقرار گرفت تأكيدو مورد   هبرده شد جداگانه نام

 ،بنابراين مورد سوء استفاده قرار گيرند تر بيشممکن است 
و ها  آن طبق نياز که پژوهش بر آنان بايد بر كند مي تأكيدبيانيه 

هاي  هايي که براي ارتقاء سطح سلامتي و مراقبت اولويت
انجام گيرد تا به اين ترتيب  ،شود ميتعيين ها  آن بهداشتي
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اگر پژوهش  ،طبق اين بيانيه. ندكپژوهش منافع آنان را تأمين 
منفعتي نداشته باشد و باعث رفع نيازهاي سلامتي و مراقبتي 

  .آزمودني وارد پژوهش شوند عنوان بهاين افراد نشود، نبايد 
يک  يني درثبت مطالعات كارآزمايي بال: ۱۹پاراگراف  -

  بانك اطلاعاتي 
باليني در بسياري از کشورهاي دنيا وجود  كارآزماييثبت 

ي تکراري ها پژوهشو  ها با اين اقدام، از آزمايش. دارد
و در عين حال مراکزي خاص اعتبار و  شود ميجلوگيري 

گيري و طراحي اين  رعايت اصول اخلاقي و علمي را در شکل
 كارآزمايينيز مرکز ثبت  شور مادر ک. كنند ميمطالعات بررسي 

 تأييدي و مورد الملل بينيکي از مراکز معتبر  عنوان بهباليني 
 نمايد باليني را ثبت ميهاي  كارآزماييسازمان بهداشت جهاني 

وري تمام ابر اساس دستورالعمل معاونت تحقيقات و فن .)۶(
 شوند بايد در مطالعات کارآزمايي باليني که در کشور انجام مي

علت آن است که . باليني ايران ثبت شوند كارآزماييمرکز ثبت 
تمام افراد شامل  ي شده براي استفاده اطلاعات ثبت

در گزارشي که توسط . هاست پژوهشگران و آزمودني
هاي  کارشناسان سازمان بهداشت جهاني در ارزيابي زيرساخت

از بين دستاوردهاي «کشور تهيه شده است، تصريح شد که 
باليني بايد هاي  كارآزماييايران در حمايت از  ي ملاحظهقابل 

   ).۷( اشاره کرد (www.irct.ir) به ثبت ملي کارآزمايي باليني
تعارض منافع، حق امتناع از شرکت در  :۲۴پاراگراف  -

   پژوهش و لزوم ثبت رضايت آگاهانه
معتبر يعني  ي نامه ايتدر اين بند به بخش اصلي يک رض

ابتدا . پژوهش اشاره شده است ي اطلاعات داده شده به سوژه
 کننده قرار بگيرد شامل نوع اطلاعاتي که بايد در اختيار شرکت

، منابع مالي، تعارض منافع، وابستگي سازماني ها روشاهداف، 
هايي که  محقق، سود مورد انتظار، خطرات بالقوه، ناراحتي

وابسته در پژوهش هاي  بيايد، و ساير جنبهممکن است پيش 
کننده از حق امتناع  و در ادامه اطلاع يافتن شرکت اند هذکر شد

با پزشک ها  آن در روابط كه ايناز شرکت در مطالعه بدون 
 تأكيدتأثير گذاشته و فرد نيازمند توضيح در اين مورد باشد، 

 هاي به توجه به شيوه در اين بند ،چنين هم. شده است
و کشورهاي ها  فرهنگدر  تواند ميرساني مناسب که  اطلاع

در بعضي کشورها . مختلف متفاوت باشد اشاره شده است
گفتاري و رودررو بهتر از کتبي مؤثر  صورت بهرساني  اطلاع
نيز قيد  كنندگان شركتاطمينان از درک ). ۸،  ۹( شود ميواقع 

 ي ر مرحلهد. براي آن ذکر نشده است يشده که البته راهکار
به اين  .شده است تأكيداين بند بر کتبي بودن رضايت  آخر در

ترتيب اين بند از بيانيه کاملاً راهکار و روش برخورد مناسب 
وضوح و با  هپژوهشي را بهاي  در اخذ رضايت آگاهانه با سوژه

   .كند ميزباني ساده بيان 
ها و  بررسي نمونه يرضايت آگاهانه برا: ۲۵ پاراگراف -

   جمع آوري شده است هايي که قبلاً ادهد
موارد اخذ رضايت در پژوهش بر  ۲۰۰۸ ي اين بند بيانيه

که براي  كند مي تأكيدانساني را بيان کرده و هاي  داده مواد و
مجدد بايد  ي سازي و استفاده ها، آناليز، ذخيره آوري نمونه جمع

ن و اگر نتوانيم به دليلي در يکي از اي رضايت گرفته شود
اخلاق  ي کميته تأييدمراحل رضايت بگيريم بايد تصويب و 

وجود داشته باشد تا استفاده از اين منابع اطلاعاتي صورت 
مجدد از مواد  ي سازي و استفاده مورد ذخيره رضايت در. گيرد

قابل شناسايي انساني در اين بند بسيار قابل توجه هاي  يا داده
  .است
   گاهانهآ ايتاخذ رض ي نحوه :۲۶ پاراگراف -

درماني  در اين بند بيانيه به تأثير ارتباط مراقبتي و
. كند ميکننده اشاره  پژوهشگر بر آزادانه بودن رضايت شرکت

بايد توجه نمود که اگر محقق خدمات سلامتي را نيز به بيمار 
ترس از ارائه ( ، ممکن است بيمار تحت اجباردهد ميارائه 

عهد به کسي که خدماتي به او يا احساس ت ها نامناسب مراقبت
در انتهاي اين بند راهکاري . رضايت دهد) ارائه داده است

  .براي حل اين مشکل بيان شده است
هايي که از  رضايت آگاهانه در آزمودني :۲۹پاراگراف  -

 .نظر جسمي يا عقلي قادر به دادن رضايت نيستند

ي ها گروهاين بند نيز به يکي از موارد پژوهش بر  
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  ٤٧ اخلاق و تاريخ پزشكي ايراني مجله  
 

اشاره کرده و ضرورت پژوهش برحسب نياز آنان  پذير بآسي
در اين زمينه قيم قانوني براي اخذ رضايت . كند ميرا بيان 
، ملل و ها فرهنگدر  تواند ميولي اين قيم  شود ميمعرفي 

 نظر بهو  متفاوتي تعريف شود طور بهکشورهاي مختلف 
که  که اين بيانيه اين آزادي عمل را ايجاد کرده است رسد مي

 .در جوامع مختلف بر حسب تعاريف موجود خود عمل کنند
که بر اساس ) يا وصي يپدر، جد پدر( يدر کشور ما نيز ول

. استي گير تصميماحکام شرعي تعريف شده است ملاک 
رضايت آگاهانه را  تواند ميدر خصوص کودکان مادر ن مثلاً

اخلاق در  يدر کدها. استامضا کند و رضايت پدر شرط 
گروه  هش مربوط به اطفال جهت انجام پژوهش در دوپژو
ف ياشاره شده است که از نظر تعر يم قانونيت قيبه رضا يسن

است که طبق شرع  ين درحاليا. ستين يمعادل ول يحقوق
ن ييم توسط دادگاه تعي، قيمقدس اسلام در صورت نبودن ول

ز ين و نوزادان نيمربوط به پژوهش بر جن يدر کدها. شود مي
مادر  و ن پدريب ين مطرح شده و تفاوت واضحيت والديرضا

ک ياز به ين رسد مي نظر بهلذا،  .ان نشده استيق بيدق طور به
در اين بند بر تصويب . ن خصوص باشديدر ا يکل يبازنگر
اخلاق در صورت نگرفتن رضايت و ذکر شرايط و  ي کميته

  .شود مي تأكيدتر  رساني سريع روند لازم براي اطلاع
  گيري  يجهنت 

ويرايش هشتم سال ( هلسينكيي  بيانيهبا بررسي تغييرات 
 توان تصويري از مي) ۲۰۰۴ سال نسبت به ويرايش ۲۰۰۸

ين سؤالات اخلاقي تر مهمي رايج علوم پزشکي و ها پژوهش
يکي از نکاتي که در اين . را دريافت ها پژوهشاين  ي در زمينه

ست توجه ويژه به کاملاً مشهود ا هلسينكيي  بيانيه ي نسخه
و افراد فاقد صلاحيت است  پذير آسيبي ها گروهپژوهش بر 

و گرفتن رضايت از ) ۹،  ۱۷،  ۲۷-۲۹( بند بيانيه به آن ۵که 
  .اختصاص يافته است) ۹،  ۲۷-۲۹( اين گروه

هاي  بر اساس پژوهش بر سوژه يشرفت علم پزشکيپ
پژوهش در حفاظت از  ياخلاق يراهنماها. است يانسان
 كند ميبه پژوهشگران کمک  يپژوهشهاي  ق و رفاه سوژهحقو

 يو علم ياصول اخلاق يوستگيسازد تا پ يو آنان را قادر م
شامل اصول  هلسينكيي  بيانيه. پژوهش را برقرار سازند

 هاي پژوهش يبرااي  هگسترد طور بهاست که  اي ياخلاق
که در  يراتيياز و تغيو براساس ن اند هرفته شديپذ يپزشک

 ينيم قرن گذشته رخ داده است، مورد بازبين يدر ط ها وهشپژ
اصول  يبررس اقدام به نقد و يمطالعات محدود. اند قرار گرفته

  . اند اين بيانيه کرده
مختلف  يرات بندهايين تغيآخر ۲۰۰۱در سال  يا مطالعه

 .)۱۰( ر کرده استيح داده و تفسيتوض را ۲۰۰۰ه سال يانيب
ن يرات ايير تغيس ۲۰۰۴در سال  يگريد ي در مطالعه ،چنين هم

در . شده است يبررس ۲۰۰۴تا سال  يريگ ه از بدو شکليانيب
 ينيه مخصوصاً در بازبيانيمختلف ب يز بندهاين مطالعه نيا

در سال اي  هدر مطالع ،چنين هم ).۲( بحث شده است ۲۰۰۰
شده است و  يبررس نقد و ۲۰۰۸ هلسينكيي  بيانيه ،۲۰۰۹

و  ينيبال ييه که به ثبت کارآزمايانياز ب ييها بخشخصوص  هب
 اند هنقد شد كند مياشاره  يپزشک هاي پژوهشج يانتشار نتا

کاملاً متفاوت به  يدگاهيبا د ۲۰۱۰در سال اي  همطالع). ۱۱(
 ۲۰۰۸ ينيبازب ي سهيسته و علاوه بر مقاينگر هلسينكيي  بيانيه

). ۱۲( استه را مورد نقد قرارداده يانيبهاي  ي، کاست۲۰۰۴با 
است  هين نکاتي که در اين مقاله اشاره شدتر مهميکي از 

در  .ابهامي است که در تفسير بندهاي بيانيه وجود دارد
گيري مطالعات،  هنگام نتيجه«شده است  تصريح ۳۳پاراگراف 

و در  آگاه شوندبيماران شرکت کننده بايد از نتايج مطالعه 
مناسب و  يها تمراقبمنافع شامل دسترسي به داروها و ساير 

تصريح شده است  ۱۴در پاراگراف  .»آن سهيم شوند مزاياي
مطالعه بايد تمهيدات لازم براي دسترسي افراد  پرتكل در«که 

 ،با اين حال. »به دارو پس از پايان مطالعه انديشيده شود
 ،مثال عنوان به. مشخص نيست که سطح اين منافع چقدر است

باليني، حتي در صورت  زماييكارآپس از انجام مطالعات 
بيماراني که در کشورهاي فقير  تر بيشامکان فروش داروها 

سنده ينو .درمان را نخواهند داشت ي توان ادامه كنند ميزندگي 
ي مختلفي که در اجراي اصول بيانيه وجود ها چالشبا تبيين 
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ه از يانيد متن بيبا يبعد ينيشنهاد کرده است که در بازبيدارد پ
بررسي کامل . ابديبهبود  يقت و بحث موضوعات اخلاقنظر د

هلسينکي  ي هيناخلاق پزشکي به اصول بيا متخصصانانتقادات 
در بازنگري کدهاي اخلاقي کشور ما نيز راهگشا  تواند مي

  . باشد
افراد ) ۲۶و ۲۵، ۲۴، ۸( بند ۴در  ۲۰۰۴در بازبيني سال 

 ي مايندهو به گرفتن رضايت از ن اند همعرفي شد پذير آسيب
شده است که  تأكيداشاره و ها  آن و موافقت خود ها قانوني آن

وضعيت جسماني چه امکان گرفتن رضايت وجود ندارد  چنان
رواني كه مانع از اخذ رضايت آگاهانه است، خصوصيت  يا

به  تنها، ضمن در. باشد  لازم براي جمعيت مورد پژوهش
نيست که  اشاره شده و مشخص ها گروهتوجه خاص به اين 

در بازبيني سال . اين توجه خاص شامل چه مواردي است
ي ورود اين افراد به پژوهش تر بيشو دقت  تأكيدبا  ۲۰۰۸

ي ها گروهبا معرفي  طوري كه به. مورد بررسي قرار گرفته است
عدم  به مشارکت يا توانند ميکساني که ن عنوان بهخاص 

ين شمول ي تحت اتر بيشمشارکت خود رضايت دهند افراد 
به حفظ حقوق اين افراد اشاره شده  ،ضمن در. گيرند قرار مي

بايد  پذير آسيبشده است که افراد  تأكيددر اين بيانيه . است
آنان يي وارد شوند که بتوانند به نيازهاي سلامت ها پژوهش در

لويت پژوهشي بوده و احتمال سود بردن ود و در انپاسخ ده
زمان وجود  اين سه شرط بايد هم .اين افراد وجود داشته باشد

اما درعين حال راه براي انجام تحقيقات بدون . داشته باشد
بسته نشده است و چنانچه تحقيق  پذير آسيبسود بر افراد 

ين خطر را داشته باشد و امکان انجام آن بر افراد واجد تر كم
و قصد بهبود وضعيت سلامت اين گروه  صلاحيت نباشد

در اين بيانيه . ژوهش قابل انجام استپ ،وجود داشته باشد
بار به توجه پژوهشگران به مخالفت سوژه اشاره  براي اولين
 اين بيانيه با اعلام شرايطي انجام پژوهش را در. شده است

مواردي که گرفتن رضايت امکان ندارد عملي دانسته است که 
 ي اخلاق و گرفتن رضايت از نماينده ي کميته تأييدشامل 

  .استر اسرع وقت قانوني د

هاي  پژوهش بر سوژه ي با توجه به توسعه رسد مي نظر به
، ها بيماريدر شناخت  ها پژوهشن نوع يت ايو اهم يانسان

از  يکي، يپزشک يها فناوريشرفت يو پ يدرمان يها افتن راهي
 ي ت آگاهانهيبه آن توجه شود رضا ديمسائل عمده که با

ر موارد يت به سادر پژوهش است که نسب كنندگان شركت
را به خود اختصاص  هلسينكيي  بيانيهاز  يتر بخش بزرگ

شويم که با  بازبيني متوجه مي دو اين ي با مقايسه. داده است
گاهانه ي رضايت آ مسألهانساني هاي  افزايش پژوهش بر سوژه

 ۲۰۰۸بازبيني . و چگونگي اخذ آن بسيار مورد توجه است
و ۳۴، ۲۹، ۲۸، ۲۶،۲۷، ۲۵، ۲۴، ۲۲، ۹بندهاي ( بند ۱۰حدود 
اختصاص داده  ها پژوهشرا به رضايت آگاهانه در انواع  )۳۵

ت يمختلف موضوع رضاهاي  ش به جنبهيراين ويا. است
 يمها  آن پردازد که از جمله يم يپژوهشهاي  آگاهانه در سوژه

مثل پژوهش بر  ها پژوهشت آگاهانه در انواع يتوان به رضا
از جمله  .اشاره کرد پذير آسيب يها وهگرو  يانسانهاي  نمونه

هاي  توجه به اخذ رضايت مجدد در پژوهش بر مواد و نمونه
که موضوعي مورد بحث بوده و ) ۲۵ بند( انساني

ي خاصي در کشورهاي مختلف براي اخذ ها دستورالعمل
جداگانه طراحي  صورت به ها پژوهشرضايت در اين نوع 

د يکه با ياطلاعات ي، حتک بنديدر  ،نيعلاوه بر ا. شده است
احترام به . شود ميرد ذکر يقرار گ يپژوهش ي ار سوژهيدر اخت

شرکت در  يبرا) ۲۸ بند( تيمخالفت افراد فاقد صلاح
 ،که علاوه برداشتن سود هايي پژوهشپژوهش و انجام 

است  يمياز مفاه ،ن گروهيرا داشته باشد در ا ن خطريتر كم
ي  بيانيهش هشتم يرايو. تشده اس تأكيدش يراين ويکه در ا

مختلف اخذ هاي  علاوه بر دقت نظر بر جنبه هلسينكي
ت يت آگاهانه و جلب توجه پژوهشگران به حساسيرضا

امکان انجام  ،يپزشک هاي پژوهش يت کنونيموضوع در وضع
ب ين ترتيت آگاهانه را نقض نکرده و به ايپژوهش بدون رضا

نظارت،  ي نهيزم اخلاق درهاي  تهيبر نقش کم تر بيشهرچه 
  . كند مي تأكيد يانسان هاي پژوهشب يکنترل و تصو

ق و مفسرانه به يدق ين مطالعه نشان داد که نگاهيا
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  ٤٩ اخلاق و تاريخ پزشكي ايراني مجله  
 

ت يار حائز اهميبس ينکيمانند هلس يالملل بين يها دستورالعمل
 هاي پژوهش ي نهيدر زم ينکات قابل توجه تواند مياست و 

 يو اجرا يريگكار بهرا آشکار سازد که امروز در  يپزشک
با توجه به  .ار مهم هستنديبس يو علم ياخلاق هاي پژوهش

ي علوم پزشکي، ها پژوهش ي سير سريع علوم و توسعه
جهاني نسبت به ابعاد اخلاقي آن هم توجه نشان داده  ي جامعه
محور  عنوان بهدر کشور ما نيز تدوين کدهاي اخلاقي . است

هاي  در کميتهها  ي و کارشناسي اخلاقي طرحگير تصميم
 روز رساني هبازنگري کدهاي اخلاقي کشور و ب .استاخلاق 

و  هلسينكيي  بيانيهکه در  يبر اساس تغييراتها  آن
در . استضروري  دهد ميي رخ الملل بيناستانداردهاي 
ضمن توجه به آخرين ويرايش  لازم است بازنگري کدها

جه قرار ملاحظات اجرايي کشور نيز مورد تو هلسينكيي  بيانيه
مختلف هاي  مشخص در دوره اي گرفته و بر اساس برنامه

  .روزرساني صورت گيرد هب
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