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لزوم بررسی پژوهش های مشاهده ای در کمیته های اخلاق در پژوهش 

کیارش آرامش2  علیرضا پارساپور1، 

کمتر چالش های اخلاقی در غالب پژوهش های مشاهده ای به نسبت پژوهش های  زمینه و هدف: به دلیل حساسیت 

گرفته می شود. این در حالی  کمیته های اخلاق در پژوهش نادیده  گاهی لزوم بررسی و نظارت بر این طرح ها از سوی  تجربی، 

که با توجه به تنوع این پژوهش ها و وسعت جمعیت ورودی به آن توجه به ملاحظات اخلاقی آن از اهمیت ویژه ای  است 

که در مقاله به شرح بازگو شده اند. کم بر پژوهش های غیر مداخله ای می باشند  برخوردار است. اصول اخلاقی چندی حا

روش بررسی: با رویكردی مدیریتی بر موضوع، ملاحظات اخلاقی را می توان در مراحل مختلف پژوهش از جمله سؤال 

گردآوری اطلاعات، ایجاد انگیزه همكاری، مستندسازی و اطلاع رسانی نتایج پژوهش مورد بررسی قرار داد. پژوهش، 

با  شود  انجام  غیرمستقیم  یا  مستقیم  به صورت  اینكه  به  بسته  اطلاعات  گرداوری  مرحله  پژوهش  طراحی  یافته ها: 

اطلاعات  بررسی  است.  رازداری  اصل  رعایت  و  سوژه  رضایت  آن  مهم ترین  که  روبروست  متعددی  اخلاقی  چالش های 

پرونده های بیماران، انجام سؤالات خاص با جنبه های اخلاقی، مصاحبه با افراد مبتلابه بیماری های جدی و ضبط صوتی 

و تصویری اطلاعات بیمار مستلزم رعایت جوانبی است تا حریم خصوصی سوژه پژوهش و اصل خودایینی بیمار مخدوش 

نشود. ایجاد انگیزه های مالی و غیرمالی جهت ورود سوژه به پژوهش می تواند در مطالعات مشاهده ای نیز با چالش های 

اخلاقی روبرو باشد.

نتیجه گیری: با توجه به ملاحظات اخلاقی جدی فوق، کمیته های اخلاق در پژوهش باید در بررسی های اخلاقی گام به گام 

و مرحله  به  مرحله پژوهش ها را به لحاظ رعایت موازین اخلاقی بررسی و به صرف مشاهده ای بودن مطالعه از مشكلات 

اخلاقی آن غفلت ننمایند.

کمیته اخلاق در پژوهش کلیدی: پژوهش های مشاهده ای، اخلاق در پژوهش،  کلمات 

ک ۲۳، طبقه ی چهارم، مرکز تحقیقات اخلاق و تاریخ پزشكی دانشگاه علوم پزشكی تهران تلفن: ۶۶۴۱۹۶۶۱-  کشاورز، خیابان ۱۶ آذر، نرسیده به خیابان پورسینا، پلا تهران، بلوار   .1
aliparsa@tums.ac.ir   .دانشگاه علوم پزشكی تهران

ک ۲۳، طبقه ی چهارم، مرکز تحقیقات اخلاق و تاریخ پزشكی دانشگاه علوم پزشكی تهران تلفن: ۶۶۴۱۹۶۶۱-  کشاورز، خیابان ۱۶ آذر، نرسیده به خیابان پورسینا، پلا تهران، بلوار   .2
دانشگاه علوم پزشكی تهران.

زمستان 1396 ، دوره 26 ، شماره 4 ، صفحه 247 تا 257
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لزوم بررسی پژوهش های مشاهده ای در کمیته های اخلاق در پژوهش  ...

مقدمه

آن ها  در  که  مطالعــــاتی اند  سلامت  حـــوزه ی  در  مطالعات1 

پژوهشـــگر بدون آن که مداخلـــه ای در رونـــــد مراقبت از ســـلامت 

آزمودنـــی به عمل آورد، تنها اطلاعــات و شــواهدی از وی را مورد 

جمع آوری و بررسی قرار می دهد. عمــده ترین انواع مطالعه های 

مشاهده ای مرتبط با سلامت عبارت اند از: مطالعات هم گروهی2، 

موردی-شاهدی3، مقطعی4، بوم شناختی5 و تحلیل داده های 

روزمره )روتین()۲(.

در اپیدمیولوژی، مطالعات مشـــاهده ای در برابر مطالعاتـــی 

که در آن ها، پژوهشگر عامداً آزمودنی ها را به یک  قـــرار می گیرنــد 

مواجهه یا مداخــله ی خاص تخصیص می دهد. به این دسته ی 

دوم از مطالعــــات، مطالعـــات تجربــــی6 می گوینـــد. عمــــده ترین 

دانست.  بالینی7  کارآزمایی  می تـــوان  را  تجربی  مداخلات  نوع 

هرگونه  فقدان  به واسطه ی  معمولًا  مشاهده ای،  مطالعات  در 

مداخله ی جدی مرتبط با سلامت بر روی آزمودنی ها، تعارضی میان 

این ویژگی باعث شده  نقش پژوهشگر و »بالین گر« وجود ندارد. 

کم خطرتر و  که این مطالعات نسبت به پژوهش های تجربی  است 

کم تر به نظر برسند )۳(. به عبارت دیگر،  دارای چالش های اخلاقی 

در این گونه مطالعات، در مقایسه با مطالعات مداخله ای، نگرانی 

بیمار  سلامت  یا  درمانی  منافع  گرفتن  قرار  تأثیر  تحت  از  کمتری 

به واسطه ی منافع پژوهشی وجود دارد. با این وجود، مطالعه های 

مشـــاهده ای، خالـــی از مقــولات و ملاحظات اخلاقـــی جـــدی و 

که تنوع مطالعات  قابل توجه نیستند. به ویژه باید توجه داشت 

مشاهده ای و وسعت جمعیت ورودی به این مطالعات به حدی 

کم تر، بار اخلاقی بالایی را به  که علی رغم معضلات اخلاقی  است 

1. Observational
2. Cohort
3. Case-Control
4. Cross-sectional
5. Ecologic
6. Experimental studies
7. Clinical trial

خود اختصاص می دهد مطالعات مشاهده ای متعدد و وسیعی 

که در رابطه با ایدز، ساری، سرطان، تصادفات، علوم اجتماعی و 

محیط زیست صورت می گیرد ازجمله مثال هایی است که وسعت 

به موازات  همچنین   .)۴( می دهد  نشان  را  مطالعات  این گونه 

کار آزمایی بالینی، مطالعات مشاهده ای در خصوص  مطالعات 

انجام  به  آن ها  اثربخشی  هزینه  و  داروها  جانبی  عوارض  بررسی 

برنامه های  ممیزی  بررسی های  این که  ضمن   )۶  ،۵( می رسند 

کسیناسیون، مرگ ومیر  ارائه ی خدمات سلامت، چون پوشش وا

نوزادان، تأثیر سوء مواد شیمیایی در محیط زیست، مطالعه روی 

از  بیماری ها  مدیریت  دستگاه های  بیماری ها،  عوارض  و  علائم 

کاربرد مطالعات مشاهده ای است. )۳( از سوی  دیگر مثال های 

پژوهشگر  پزشك  است  ممكن  گرچه  ا داشت  توجه  باید  دیگر 

نتایج  قبال  در  کمتری  منافع  تعارض  در مطالعات مشاهده ای 

برای  و  موارد  برخی  در  تعارض  این  اما  باشد،  داشته  پژوهش 

برای  دارویی  عوارض  بررسی  مانند   - دیگر  ذینفعان  از  برخی 

در   )۷( است.  برخوردار  زیادی  اهمیت  از   - دارویی  شرکت های 

با  مطالعات  جاری،  مقررات  و  قوانین  اساس  بر  کشورها،  اغلب 

کمیته ی  سوژه انسانی اعم از مداخله ای و غیر مداخله ای باید از 

کشورها چنین ضرورتی را  کنند؛ اما برخی از  اخلاق مجوز دریافت 

در مطالعات مشاهده ای قائل نیستند )۸(. چنین سیاست های 

دوگانه ای پژوهشگران را با مشكلاتی - خصوصاً در مرحله انتشار 

دادن  نشان  با  مقاله،  این  در   .)۹( می کند  مواجه   - مقالات 

مطالعات  در  اخلاقی  دغدغه های  و  ملاحظات  تعدد  و  اهمیت 

که ضرورت بررسی و پایش این مطالعات  مشاهده ای، می کوشیم 

کمیته های اخلاق در پژوهش را نشان دهیم. در 

روش بررسی

ملاحظات اخلاقی در مطالعات مشاهده ای )۴-۳(

در رابطه با ملاحظات اخلاقی در مطالعات مشاهده ای با دو 

کرد: رویكرد می توان بحث 

D
ow

nl
oa

de
d 

fr
om

 te
bv

at
az

ki
ye

h.
ir 

at
 1

4:
53

 +
04

30
 o

n 
M

on
da

y 
M

ay
 7

th
 2

01
8

Arc
hive

 of
 S

ID

www.SID.ir

http://tebvatazkiyeh.ir/article-1-1500-fa.html


4 
ره

ما
 ش

 -
 26

ره 
دو

 -
13

96
ن 

ستا
زم

4 
ره

ما
 ش

 -
 26

ره 
دو

 -
13

96
ن 

ستا
زم

249
علیرضا پارساپور، کیارش آرامش

کم بر این گونه مطالعات کلی حا رویكرد اول: اصول و قواعد 

رویكرد دوم: ملاحظات اخلاقی به تفكیک مراحل پژوهش

کلی: رویكرد اول: اصول و قواعد 

اصول  از  برخی  مشاهده ای،  مطالعات  اخلاقی  بررسی  در 

کلی  و قواعد  این اصول  از ما دستگیری می کنند.  کلی  و قواعد 

مشتمل اند بر:

 respect for( انسان ها  کرامت  و  حقوق  به  احترام  الف(   

Human Rights and Dignity(: مصداق این احترام، به رسمیت 

شناختن حق انتخاب و خود آیینی آزمودنی ها و توجه به حقوق 

مناسب  تصمیم گیری  جهت  را  کافی  ظرفیت  که  است  افرادی 

گام احترام به خود آیینی، اطلاع سوژه  برای خود ندارند. اولین 

اینكه  از  فرایند یك پژوهش است. اطلاع  به  از ورودش  پژوهش 

تكمیل پرسشنامه یا انجام مصاحبه بخشی از این پژوهش بوده 

و وی ملزم به انجام آن نیست. عدم توجه به این مهم علاوه بر 

اینكه بی توجهی به حقوق انسانی سوژه پژوهش است می تواند 

درگذر زمان اعتماد جامعه را به نظام پژوهشی مخدوش نماید.

اعلام  و  بررسی ها  در  باید  پژوهشگر   :)Justice( عدالت  ب( 

تا از هرگونه تبعیض ناروا -  نتایج خود، مراقب و حساس باشد 

نظیر تبعیض بر اساس جنس، نژاد، سن، ناتوانی، گرایش ها دینی 

- پرهیز نماید و از تقویت و دامن زدن به این گونه تبعیض ها بر 

به  اعتبار  تخصیص  در  پژوهش  مدیریت  همچنین  باشد.  حذر 

می کنند،  استفاده  به  عمومی  بودجه ی  از  که  پژوهش هایی  در 

باید اولویت بندی پژوهشی بر اساس منافع تمامی اقشار جامعه 

داشته  مدنظر  را  پژوهش  از  حاصل  سود  تقسیم  در  عدالت  و 

کندگی بزهكاری  گرچه انجام مطالعه پرا باشند. به عنــوان مثال ا

کشــور یا در میـــان  یا بیمـــاری های مقاربتـــی در مناطق مختلف 

از  آن  کنتــــرل  سیــاست گـــذاری  لحــاظ  به  مختلف  قومیت های 

اهمیت ویژه ای برخوردار است اما اعلام نتایج چنین مطالعه ای 

در سطح رسانه های عمومی می تواند عوارض اجتماعی نامطلوبی 

انگ  بالا،  شیوع  با  مناطق  جمعیت  نامتناسب  نگرانی  ازجمله 

در  اقتصادی  نامطلوب  آسیب های  اجتماعی  تبعیض های  و 

مناطق درگیر در پی داشته باشد.

 Beneficence & non( نرساندن  زیان  و  سودرسانی  ج( 

malieficence-(: در انجـــام پژوهـــش های مشــــاهده ای نبایـــد 

در  موجود  خطر  از  پژوهش  در  شرکت کننده  به  تحمیلی  خطر 

زندگی روزمره اش بیش تر باشد. ضمن این که تقلیل این خطر به 

حداقل میزان ممكن ضروری است. همچنین هرگونه هزینه ای 

- اعم از مستقیم یا غیرمستقیم - به واسطه ی انجام پژوهش به 

آزمودنی ها تحمیل می شود، باید ضمن داشتن توجیه اخلاقی 

و منصفانه ای  نحو مناسب  به  کمیته ی اخلاق،  توسط  تائید  و 

ایاب و ذهاب و  جبران شود. به عنوان مثال صرف زمان، هزینه 

سایر هزینه های جنبی که به ولی یك کودك برای مراجعه به مكان 

گرفته برای یك مطالعه مشاهده ای تحمیل می گردد باید  در نظر 

از سوی پژوهشگر به نحو متناسبی جبران شود.

آزمــــــــودنــــــی ها  شـــخصــــــی  حریـــــــم  رعایــــــت  و  رازداری  د( 

که  مســـوولند  )آن(  پژوهشگر   :)Confidentiality and Privacy(

که به دست می آورند و تحلیل می کنند و از نتایج  از داده هایی 

که هیچ گونه خدشه ای  کنند  مطالعات خود، به نحوی استفاده 

جمع آوری  مرحله ی  در  همچنین  نشود.  وارد  رازداری  اصل  به 

داده ها و سایر مراحل پژوهش، احترام به حریم خصوصی افراد 

یک اولویت اخلاقی به شمار می آید.

کافــــی، صداقت و دقت  ه( درستكاری )Integrity(: بنیه علمی 

هم چنیـــن  اوست.  توســـط  پژوهش  یك  انجام  لازمـــه  پژوهشــگر 

پژوهشگر باید نسبت به عملكرد خود مسئولیت پذیر و پاسخگو باشد. 

که از هرگـــونه سوگرایی -که احتمال  پژوهشـــگر باید مراقب باشـــد 

وقوع آن در مطالعات مشاهده ای بیشتر است - بر حذر بماند.

گونی های  و( پاسداشت تنوع )Diversity(: پژوهشگر باید گونا

فرهنگی جامعه پژوهش را بشناسد و آن را به رسمیت شناخته و 

محترم بدارد و تمهیدات لازم را در این جهت به عمل آورد. انجام 
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250
لزوم بررسی پژوهش های مشاهده ای در کمیته های اخلاق در پژوهش  ...

که در آن پرسش هایی حساسیت زا  مثلًا مطالعه پرسشنامه ای 

که متناسب با باورها و فرهنگ جامعه پژوهش  مطرح می گردد 

از  مستقیم  پرسش  به عنوان مثال  است.  غیرقابل قبول  نیست 

تهران  شــهر  دبیرســتانی  دانش آموزان  جنسی  پارتنرهای  تعـداد 

غیرقابل پذیرش است.

ز( تعـــــارض منــــافع )Conflict of interest(: پژوهشـــگر بایــــد 

همكاران  یا  خود  برای  را  پژوهش  با  ارتباط  در  مطرح  تعارضات 

است  ممكن  تعارضاتی  چنین  که  چرا نماید  اعلام  و  شناسایی 

روایی نتایج را مخدوش نمایند. بیان تعارضات پژوهشگر ضریب 

اعتماد به نتایج پژوهش را بالابرده و اعتبار پژوهشگر را در معرض 

خطر قرار نمی دهد.

رویكــــرد دوم: ملاحظات اخلاقــــی خـــــاص در مراحــل مختلف 

طراحی مطالعات مشاهده ای:

۱( سؤال پژوهش

اجرای  ضرورت  و  پژوهش  سؤال  است  لازم  می رسد  نظر  به 

ابتـــدا از سوی پژوهشــگر  پژوهـــش برای پاسخگویـــی به آن، در 

به  نسبت  پژوهش  تأیید  جهت  تصمیم گیرنده  کمیته  و  تبیین 

آن توجیه شوند. پژوهشگر باید ناظران را به نمایندگی از جامعه 

که نتایج پژوهش می تواند منجر به افزایش دانش،  کند  متقاعد 

ارتقای سلامت، یا رفع نابرابری در این عرصه شود؛ و نیز نشان 

گرایی اخلاقاً ناروای دیگر پرهیز  که از هرگونه تبعیض یا سو  دهد 

که از سوی بودجه ی  کز تحقیقاتی یا مطالعاتی  شده است. در مرا

عمومی تأمین یا حمایت می شوند، هم سویی مطالعه با نیازها 

نظر  از  می تواند  بودجه  تأمین کننده ی  جامعه ی  اولویت های  و 

اخلاقی دارای اهمیت باشد.

۲( طراحی پژوهش

قرار  مدنظر  پژوهش  طراحی  بررسی  در  باید  ذیل  جنبه های 

گیرد:

کار  ۱-۲( استواری و اعتبار علمی پژوهش: روش و ابزارهای به 

گرفته شده در پژوهش باید علمی و قابل اتكا باشد. به عنوان مثال 

که مبتنی بر پرسشنامه ای با روایی و پایایی و یا  تأیید پژوهشی 

ضریب پاسخگویی پایین است غیرقابل قبول است. طرح نامه 

از مقالات و منابع موجود  بر مرور مناسبی  باید مبتنی  پژوهش 

تدوین شده باشد.

گروه همكار  و  پژوهشگر  حرفه ای:  و  مهارتی  جنبه های   )۲-۲

کفایت علمی و مهارتی لازم و هم چنین دسترسی به منابع  باید 

لازم را برای انجام پژوهش داشته باشند. مواردی چون آشنایی 

با رویدادهای محتمل برای شرکت کنندگان طی پژوهش، تنوع 

که پژوهــش در آن انجـــام می گیـــرد و ظرایف  فرهنگی جامعه ای 

گــــردآوری  شده و مهـــارت های لازم برای رعایت  آنالیز اطلاعات 

اصل محرمانگی از جمله ظرفیت های ضروری برای گروه پژوهش 

است. در مطالعاتی که با سنجش های پزشكی - نظیر رادیولوژی، 

همراه اند،   - هسته ای  پزشكی  با  عكس برداری  یا  خون گیری، 

گروه و در هنگام اجرای سنجش ها باید مدنظر  حضور پزشک در 

گیرد. قرار 

اساس  بر  باید  مشاهده ای  مطالعات  اجرای  پروتكل:   )۲-۳

پروتكل مكتوب صورت گیرد که در آن اهداف، اطلاعات موردنیاز، 

نحوه جمع آوری، حفظ و استفاده از آن ها قیدشده است.

گاهانه  آ گرفتن رضایت نامه ی  گاهانه:  آ ۴-۲( رضایت نامه ی 

الزام  یک  باشد،  ضروری  اخلاقی  ازنظر  و  ممكن  که  مواردی  در 

جدی اخلاقی است که در ادامه ی این مقاله بیشتر به آن خواهیم 

پرداخت. رضایت نامه باید در همان مرحله ی نگارش طرح نامه 

و طراحی ابزارهای مطالعه تهیه و به طرح نامه پیوست شود و 

گیرد. کمیته ی اخلاق مورد بازبینی و تائید قرار  توسط 

یكی از نكات مهم اخلاقی در مطالعات مشاهده ای - به ویژه 

مطالعات هم گروهی - آن است که احتمال دارد داده هایی مهم و 

پیشگویی کننده در مورد سلامت آزمودنی یا خانواده اش در حین 

بیماری هایی  به  ژنتیكی  استعداد  )نظیر  آید  دست  به  پژوهش 
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خطیر(. باید درباره ی نحوه ی اطلاع رسانی در صورت وقوع چنین 

گفتگو و اخذ رضایت شده باشد. پیش آمدی از قبل 

گردآوری اطلاعات  )۳

گـــردآوری اطلاعات در مطالعات مشـــاهده ای به دو صـــورت 

غیرمستقیم و مستقیم صورت می گیرد.

گردآوری غیرمستقیم اطلاعات: )۱۱، ۱۰(  )۳-۱

در  موجود  اطلاعات  مشاهده ای  مطالعات  از  بسیاری  در 

پرونده پزشكی و بانك های اطلاعاتی فردی مورداستفاده پژوهشگر 

قرار می گیرد. پرونده های پزشكی به عنوان نقطه آغاز بسیاری از 

پژوهش های بالینی بوده و محروم نمودن غیرمنطقی پژوهشگران 

بر روند پیشرفت  تأثیر سوء جدی  این اطلاعات  به  از دسترسی 

بدون  دسترسی  دیگر  سوی  از  داشت.  خواهد  پزشكی  دانش 

ضابطه افراد به محتویات پرونده ی پزشكی و بانك های اطلاعاتی 

محرمانگی  اصل  و  جامعه  اعتماد  بر  مخربی  تأثیرات  می تواند 

کامل  که علاوه بر رعایت  اطلاعات داشته باشد. اصل بر این است 

محرمانگی و حریم شخصی آزمودنی ها، از ایشان برای مراجعه به 

گرفته شود؛ اما انجام  گاهانه  پرونده و سایر اطلاعاتشان رضایت آ

این کار به ویژه در مورد پرونده ای قدیمی و بایگانی شده گاه بسیار 

مشكل و حتی غیرممكن است. بر این اساس یكی از راهكارهای 

کردن اطلاعات است  عملی برای تسهیل این دسترسی بی نام 

نخواهد  بیماران ضرورت  از تک  اجازه  کسب  این صورت  در  که 

کار آیی لازم را در  داشت. درصورتی که اقدام فوق عملی نبوده یا 

پژوهش نداشته باشد و کسب اجازه از تک  تک صاحبان اطلاعات 

کمیته اخلاق می توان  غیرعملی باشد، تحت شرایط ذیل و تأیید 

کرد. به اطلاعات پرونده دسترسی پیدا 

هر تقاضا برای دست یابی به پرونده پزشكی باید دلایل نیاز 

به اطلاعات پرونده و تدابیر اتخاذشده برای حفظ محرمانه بودن 

کند. آن ها را بیان 

که به اطلاعات پرونده دست یابی  نام، سمت فرد یا افرادی 

کرد باید مشخص و تک تک این افراد باید بیانیه  پیدا خواهند 

رعایت اصل رازداری را امضاء نمایند،

را جهت  باید زمان مشخص شده و محدودی  موافقت نامه 

دست یابی به پرونده در اختیار پژوهشگر قرار دهد،

پس از استخراج اطلاعات از پرونده به بانك اطلاعاتی طرح 

پژوهشی در صورت امكان بیماران را باید تنها با اسم رمز مشخص 

نمود.

می تواند  نیز  افراد  اضافه  یا  و  ذخیره شده  بافتی  نمونه های 

به عنوان یك منبع اطلاعاتی مهم دیگر مورداستفاده پژوهشگر قرار 

بگیرد. در این موارد اخذ رضایت اولیه از صاحب نمونه ضروری 

است. درصورتی که رضایت در زمان نمونه گیری گرفته نشده باشد 

تماس با صاحب نمونه و اخذ رضایت لازم است. در صورت در 

اختیار نبودن رضایت معتبر و عدم امكان تماس با صاحب نمونه 

که نمونه ها بی نام شده  پژوهش تنها در صورتی قابل انجام است 

و امكان ردیابی مشخصات صاحب نمونه وجود نداشته باشد. 

استفاده از نمونه های بی نام نشده و فاقد رضایت معتبر تنها در 

که احتمال آسیب یا ضرری به واسطه انجام  صورتی ممكن است 

آزمایش متوجه سوژه پژوهش نباشد. تشخیص این امر تنها در 

کمیته اخلاق در پژوهش است. صلاحیت 

گردآوری مستقیم اطلاعات )۱۰(  )۳-۲

گروه معمولاً از طریق پرسشنامه، مصاحبه  اطلاعات در این 

در  مشاهده  است  شایان ذکــــر  می شود.  گــــردآوری  مشـــاهده  یا 

اینجا می تواند با مداخله محدود فیزیكی نسبت به سوژه، البته 

بدون هرگونه مداخله ی مرتبط با رونـــد مراقبــت سلامت همراه 

ژنتیكی  توالی  بررسی  برای  خون  آزمایش  به عنوان مثال  باشد. 

استخوانی  سن  رادیولوژی  بررسی  یا  و  بیماران  از  خاصی  گروه 

که با اهداف پژوهشی و نه تشخیصی -  گروهی از دانش آموزان 

گردآوری  باهدف  مشاهدات  ازجمله  است  انجام شده  درمانی 

اطلاعات است. به دلیل محدودیت های موجود در این مقاله و 
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لزوم بررسی پژوهش های مشاهده ای در کمیته های اخلاق در پژوهش  ...

نیز قرابت نوع مباحث مطرح در این گونه مطالعات مشاهده ای 

با پژوهش های مداخله ای، این مقاله به ملاحظات اخلاقی آن 

نمی پردازد.

۱-۲-۳( ملاحظات اخلاقی در مطالعات با پرسشنامه

انواع متفاوتی از پرسشنامه به لحاظ موضوعی وجود دارد:

آغـــــاز  • به منظـــــور  اغلـــــب  اپیـــدمیولـــوژیك:  پرسشنامه های 

برنامــــه های  کارآیـــــی  پایش  و  ســــلامت  آموزش  برنامه های 

کار می رود. سؤالات از امور معمول زندگی بوده و  موجود به 

حساسیت زا نیستند. به عنوان مثال از برنامه غذایی و فعالیت 

کلی محرمانگی  گرچه اصول  بدنی روزانه پرسش می شود. ا

در این نوع پرسشنامه مطرح است، اما حساسیت ویژه ای 

ندارد.

کیفیت زندگی: در این پرسشنامه ها سؤالات  • پرسشنامه های 

ریزتر و دقیق تر است. مثلًا در بررسی روند پاسخ به مداخله ی 

جنبه های  به  جسمی  وضعیت  از  پرسش  بر  علاوه  درمانی 

احساسی و روانی فرد از جمله احساس ترس، وحشت، میل 

پاسخ دهی  برای  می آید.  عمل  به  پرسش  نیز   ... و  جنسی 

مناسب بیمار به این پرسشنامه  حصول اطمینان وی از عدم 

نقض محرمانگی الزامی است و بهره گیری از اسم رمز به جای 

مختصات هویتی بیمار راهگشاست. درصورتی که پژوهشگر 

متصدی مراقبت بیمار نیست باید بیمار توجیه شود که برای 

ضمن  است.  نشده  نقض  محرمانگی  اصل  وی  شناسایی 

این که توجیهات لازم از سوی پرسشگر برای بیمار برای روند 

و نوع سؤالات پرسشنامه به عمل آید تا بیمار پس از رؤیت 

از همه شرایط فرهنگی و ارزشی  سؤالات جا نخورد. مهم تر 

جامعه موردپژوهش تأثیر جدی بر طراحی سؤالات خواهد 

داشت.

پرسشنامه  ها  • این   :)Audit( پزشكی  ممیزی  پرسشنامه های 

نیز معمولًا جهت بررسی نحوه ی ارائـــه ی خدمات سلامت 

از  اول  گروه  گرچــــه ماننــــد  ا پایــــش آن استفاده می شود.  و 

برخی  است  ممكن  اما  است  برخوردار  کم تری  حساسیت 

ناراحت کننده  و  حساسیت زا  پرسش شونده  برای  زمینه ها 

باشد. مثلًا پرسش از سابقه ی سقط یا حاملگی ناخواسته.

گاهانه در مطالعات پرسشنامه ای: رضایت آ

کتبی  در مطالعات پرسشنامه ای نیاز به اخذ رضایت نامه ی 

گانه وجود ندارد. در پرسشنامه ای خود ایفا -یعنی آن هایی  جدا

که در بالای  کافی است  آزمودنی پر می شوند -  که توسط خود 

آورده  آزمودنی  برای  قابل فهم  زبان  به  و  به تصریح  پرسشنامه 

از  هدف  می شود،  تكمیل  پژوهش  باهدف  پرسشنامه  که  شود 

یا تک  به کل پرسش نامه  پاسخ دادن  در  فرد  پژوهش چیست، 

می مانند  محرمانه  او  اطلاعات  است،  آزاد  کاملًا  آن  سؤال های 

گروهی منتشر خواهند شد و این که عدم قبول  و تنها به صورت 

قبیل  از  او  امور  سایر  بر  تأثیری  هیچ گونه  پژوهش  در  همكاری 

مراقبت های درمانی، خدمات آموزشی و ... - بسته به مورد - 

کردن و  که تكمیل  نخواهد داشت. در این حالت به نظر می رسد 

گاهانه ی تكمیل کننده ی  برگرداندن پرسشنامه  در حكم رضایت آ

پرسشگر  توسط  که  پرسشنامه هایی  در  می شود.  محسوب  آن 

و  فرهنگی  و  اخلاقی  حساسیت  به  بسته  می شوند،  تكمیل 

اخذ  و  پرسشگر  سوی  از  فوق  متن  خواندن  موضوع،  شخصی 

رضایت شفاهی از پرسش شونده و یا درخواست از پرسش شونده 

گاهانه ی خود را در برگه ای به طور  که دریافت اطلاعات و رضایت آ

توجه  باید  درعین حال  داشت.  خواهد  مورد  کند،  تائید  کتبی 

شرکت کننده  متعدد  پرسشنامه های  ارسال  با  نباید  که  داشت 

در پژوهش را به ستوه آورد. درهرحال در موارد شك و تردید نظر 

کمیته ی اخلاق را باید جویا شد.

سؤالات خاص با جنبه های اخلاقی

حساسیت  واجـــد  پرسش های  از  نمونه هایی  به  ذیــــل  در 
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اخلاقی اشاره می کنیم. البته وجود این حساسیت های اخلاقی 

نافی انجام پژوهش و طرح این پرسش ها نیست. بلكه ارزیابی 

رساندن  حداقل  به  و  مطالعه  انجام  توجیه  و  ضرورت  دقیق تر 

حساسیت ها یا آسیب های احتمالی را ضروری می سازد.

در  • پژوهــــش ها  برخـــــی  انتظارات:  افزایش دهنده ی  سؤالات 

سیستم ارائــــــه ی خدمـــــات می توانـــــد چالش آفرین باشد. 

به عنوان مثال پرسش از جنبه  هایی از حقوق بیمار در بیمار 

که حقوق مزبور را پوشش نمی دهد  بستری در مرکز درمانی 

باعث تنش در رابطه ی بیمار و مرکز درمانی شود.

به عنوان مثال  • ســـوء:  اثـــــرات  دارای  و  مداخله آمیــــز  ســـؤالات 

احســـاس  ناامیـــدی،  احساس  خودکشـــی،  افكار  از  پرسش 

که از بیماری پیـــش رونده وخیم رنج  بی ارزشــــی از بیماری 

می برد می توان به لحاظ روحی صدمات جدی به وی بزند. یا 

سؤال از سابقه ی روابط نامشروع جنسی تا سوءمصرف مواد 

از دانش آموز دبیرستانی می تواند آثار سوئی را به همراه داشته 

گزینشی سؤالات از پرسشنامه ها به  گاهی حذف  باشد. البته 

گروه  لحاظ متدولوژی غیرعملی است اما می توان در انتخاب 

موردپژوهش دقت بیش تری نمود.

این  در  ناخوش:  به شدت  افراد  از  ناراحت کننده  پرسش های 

مورد توصیه می شود:

پژوهشگر برای به حداقل رساندن ناراحتی بیمار و بستگانش 

اجازه ی  بر  مبنی  را  بیمار  پزشك  کتبی  موافقت  است  موظف 

دعوت از بیمار تحت نظر وی برای شرکت در مطالعه دریافت کند. 

برخی سؤال ها ممكن است  که  نامه مقدماتی توضیح دهد  در 

ناراحت کننده باشد و فرم رضایت نامه را قبل از دادن پرسشنامه 

کند. درصورتی که پرسشنامه به صورت ادواری  برای بیمار ارسال 

ارسال می شود در هر نوبت ارسال پرسشنامه  باید از حیات بیمار 

از طریق پزشك مطمئن بود تا باعث ناراحتی بستگان وی نشود.

سؤالات نگران کننده: مثلًا پرسش از مادران دارای سقط جنین  •

یا بچه مرده در خصوص نوع فعالیت و رژیم غذایی یا مصرف 

که می تواند در  الكل و سیگار و شناسایی رابطه بین این دو 

کند. گناه و نگرانی  فرد احساس 

سؤالات مناسب برای بعضی و نامناسب برای بعضی دیگر:  •

مثلًا  پرسش از فعالیت جنسی که برای بزرگ سالان قابل قبول 

و برای نوجوانان نامناسب است.

۲-۲-۳( ملاحظات اخلاقی در مطالعات با مصاحبه:

پرسشنامه  ای،  مطالعات  خصوص  در  کم  حا قوانین  کلیات 

شامل لزوم اخذ رضایت فرد و توجه به حساسیت برخی سؤالات 

که  گروه از مطالعات  در این مطالعات نیز صادق است؛ اما در دو 

به صورت حضوری انجام می شود ملاحظات خاصی وجود دارد.

به عنوان مثال  • جدی:  بیماری های  مبتلابه  افراد  با  مصاحبه 

که تصمیم دارد از بیماران دچار ایدز مطالعه ای  پژوهشگری 

صورت دهد باید مراحل ذیل را طی نماید:

اولین مواجهه برای طرح موضوع با بیمار باید میان پزشك 

کلیات  درمانگر،  پزشك  ملاقات  این  در  پذیرد.  صورت  درمانگر 

اهداف و نحوه پژوهش را به اطلاع بیمار رسانده و از وی جهت 

ایجاد ارتباط مستقیم پژوهشگر با وی کسب اجازه می کند. در این 

مرحله پژوهشگر با بیمار مواجهه یافته و رضایت نامه ی مكتوب از 

وی دریافت می نماید. ثبت اطلاعات بیمار باید با شماره ی رمز 

ازجمله  بیمار  هویت  مشخص کننده ی  اطلاعات  و  گیرد  صورت 

نام، نشانی و تاریخ تولد نباشد. حتی توصیه می شود نام پزشك 

گردد. درمانگر نیز حذف 

شروع  • از  پیش  باید  شرکت کننده  تصویری:  و  ضبط صوتی 

وی  به  نیز  عمل  این  اهداف  و  مطلع  آن  ضبط  از  مصاحبه 

به  که  افرادی  یا  فرد  باید  شرکت کننده  شود.  داده  توضیح 

فایــــل های صـوتـی - تصــویری دســـترسی دارنـــــد بشناسد. 

همچنین محل و مدت نگهداری مواد ثبت و ضبط شده باید 

برسد. شرکت کننده حق دارد محتوای  او  به اطلاع  صراحتاً 
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درنهایت  نماید.  معدوم  حتی  و  اصلاح  بازنگری،  را  فایل ها 

پس از پایان پژوهش پژوهشگر موظف است فایل ها را از بین 

که هرگونه استفاده ی دیگر از این مواد -  ببرد. بدیهی است 

با اخذ  باید  آتی -  یا پژوهش های  آموزش  نظیر استفاده در 

کتبی از آزمودنی باشد. رضایت 

اطلاعات  بردن  بین  از  تصویری  ثبت  موارد  در  هم چنین 

و  باشد  غیرممكن  که  مواردی  در  مگر   - هویت  آشكارکننده ی 

مجوز و رضایت لازم اخذشده باشد - ضروری است. باید توجه 

گیرد. مثلًا در مورد چهره  کامل انجام  کار دقیق و  که این  داشت 

صورت  کل  باید  بلكه  نیست  کافی  چشم ها  پوشانیدن  تنها 

شطرنجی شود.

۴( ایجاد انگیزه همكاری8

گرچه پژوهشگر موظف است هزینه های تحمیلی به سوژه  ا

پژوهش را بر واسطه ورودش به پژوهش به نحو مناسبی جبران 

نماید ولی این جبران نباید به طور غیرمتعارفی نامتناسب باشد. 

که ریسك مشــارکت در پژوهش حتـــی بدون  باید توجه داشت 

وجود انگیزه باید برای سوژه قابل قبول باشد.

۵( مستندسازی

صورت  مكتوب  به صورت  باید  گاهانه  آ رضایت  اخذ  ترجیحاً 

فرهنگی  ضرورت های  یا  اجرایـــی  محدودیت های  گر  ا ولی  گیرد 

مانعی برای این امر باشد باید به صورت مكتوب ثبت گردد. در مورد 

مطالعات پرسشنامه ای باید در متن پرسشنامه ماهیت پژوهشی 

و آزاد بودن مشارکت برای شرکت کننده درج شده باشد. در موارد 

گاهانه ضرورتی ندارد. ذیل با تأیید کمیته ی اخــلاق اخـــذ رضایت آ

گاهانه با ماهیت پژوهش در تعارض  که اخذ رضایت آ زمانی 

توسط  غـــذا  صـــرف  از  پیش  دست  شستن  بررسی  مثلًا  است 

کارمندان.

8. Inducement

که در محیط عمومی و بدون هیچ گونه تعاملی  مشـــاهداتی 

میان پژوهشگر و سوژه پژوهش صورت می گیـــرد )به عنوان مثال 

میان پایبندی شهروندان به قوانین راهنمایی و رانندگی( زمانی 

که ممكن است  گردآوری شود. زمانی  که داده ها به صورت بی نام 

ارائه ی اطلاعات به بیمار غیراخلاقی تر باشد. )مثلًا تأثیر مصرف 

از  رضایت  اخذ  امكان  که  زمانی  گهانی(  نا مرگ  بر  آسم  داروی 

وجود  اطلاعات  تاریخ  یا  نمونه  حجم  دلیل  به  افراد  تک تک 

که مصالح جامعه مقتضی  نداشته باشد. در پایش های سلامت 

گردآوری اطلاعات خاصی باشد. در تمامی موارد فوق پژوهشگر 

گاهانه  باید دلایل قانع کننده ی خود را برای عدم اخذ رضایت آ

ثبت و تضمین های لازم را برای رعایت اصل رازداری ارائه نماید.

۶( اطلاع رسانی نتایج پژوهش

یافتـــــه های به دســــت  آمده در پژوهــــش های  و  اطلاعـــــات 

مشاهده ای می تواند در بازنگــــری سیاست های جاری ســــلامت 

تأثیر داشته باشد؛ لذا پژوهشــگر موظف است نتایج پژوهش را در 

زمان مناسب و به نحو مطلوب و در محل مناسب منتشر نماید. 

بانیان  و  حامیان  هماهنگی  با  باید  پژوهش  نتایج  انتشار  البته 

مثبت  جنبه ی  دو  هر  به  باید  نتایج  انتشار  در  باشد.  پژوهش 

لازم  تمهیدات  نتایج  بیان  در  و  داشت  توجه  یافته ها  منفی  و 

برای جلوگیری از سوءبرداشت ها به عمل آید. نحوه انتشار نباید 

به هیچ وجه بیانگــــر هویت افراد شرکت کننده و به  دور از هرگونه 

توهین و عاری از عبارات حساسیت زا در جامعه باشد.

پژوهش های خاص

پژوهش های غیر مداخله ای در موارد خاص ملاحظات ویژه 

که پژوهشــــگر باید آن ها را مدنظــــر داشـــته باشد.  خـــود را دارند 

پژوهش های ژنتیك، ژن درمانی، پژوهش بر جنین، پژوهـــش بر 

نمونه های بافتی اضـــافه ازجمله حوزه های پژوهشی می باشند 
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که با مسائل ویژه ای روبرو بوده و در این نوشتار مجال پرداختن 

تفصیلی به آن ها نیست.

بحث و نتیجه گیری

کمیته های اخلاق در پژوهش ضرورت بررسی و پایش توسط 

تنوع و وسعت جمعیت موردبررسی در مطالعات مشاهده ای 

می تواند عاملی برای افزایش بار آسیب های منتج از عدم رعایت 

این که  علی رغم  باشد.  مطالعات  از  این گونه  در  اخلاقی  اصول 

نسبت  به  شرکت کننده  هر  برای  آسیب  میزان  است  ممكن 

مطالعات مداخله ای کمتر باشد.

ضمن این که بی توجهی به جنبه های خاص اخلاقی ازجمله 

ازجمله  مهم  و  حساس  اطلاعات  خصوص  در  رازداری  رعایت 

زمینه های ابتلای خانوادگی به بیماری های مهم می تواند آسیب 

جدی متوجه سوژه های پژوهشی نماید.

کلی  قواعــد  و  اصـــول  رعایت  و  توجـــه  از  اطمینان  حصــول 

به  توجــــه  نیز  و  مشاهده ای  پژوهش های  بر  کـــم  حا اخلاقی 

مطالعات  انواع  مختلف  مراحل  در  خاص  اخلاقی  ملاحظات 

رازداری،  اصــــل  رعایت  از  اطمینان  می رسد.  نظـــر  به  ضروری 

کـــــم در جوامع مختلف  توجه به حساسیت ها و ارزش های حا

و  عدالت  اصل  رعایا  و  مشاهده ای  پژوهش های  انجام  درروند 

گروه های مختلف اجتماعی به واسطه تبعیض  پرهیز  از آسیب 

که ممكن است به واسطه پژوهش متوجه  یا انگ های مختلفی 

ایشان شود ازجمله جنبه های مهم مدنظر در نظارت اخلاقی بر 

پژوهش های مشاهده ای است.

دغدغه های  و  ملاحظات  موضوعات،  اهمیت  به  توجه  با 

اشاره  بالا  با مطالعات مشاهده ای، چنان که در  اخلاقی مرتبط 

تمامی  اخلاقی  ارزیابی  کردن  گـــذار  وا که  می رسد  نظر  به  شد، 

نباشد.  تائیـــد  قابل  پژوهشگران  به  مشـــاهده ای  پژوهش های 

کم توجهی به جنبه های  که ممكن است به واسطه  آسیب هایی 

مختلف اخلاقی در این پژوهش ها خصوصاً متوجه سوژه و جامعه 

که جنبه های اخلاقی  پژوهش شود، این ضرورت را القا می کند 

که  کمیته های واجد تنوع لازم تخصصی  این گونه پژوهش ها در 

و  موردبررسی  می باشند  پژوهش  در  اخلاق  کمیته های  همان 

گیرد. پایش قرار 

بنابراین ضـــرورت ارســــال تمامی طرح نامـــه های مطالعات 

تمامی  بررسی  پژوهـــش،  در  اخلاق  کمیته های  به  مشاهده ای 

موارد ذکرشده در این مقاله - در صورت ارتباط- و پایش طرح ها 

و  ضروری  امری  پیش گفته،  کمیته های  سوی  از  اجرا  حین  در 

Dقابل توجه به نظر می رسد.
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Necessity of Ethics Committee approval for Observational Studies

Alireza Parsapour1, Kiarash Aramesh2 

Abstract:
Observational studies raise less ethical challenges in comparison to interventional studies. As a result, 

sometimes, the necessity of Ethical Review of these studies has been neglected. Generally, there are several 
ethical considerations in each step of observational studies in managerial approach that have been discussed in this 
paper. These steps include research question, design of study and protocol, collecting information, Inducements, 
documentation and communication of study results.

The most important ethical considerations of information collection are obtaining informed consent from 
research subjects and maintaining confidentiality which menans that respect for privacy and autonomy of 
research subjects are very important, especially during the use of health records, interview with sever patients 
and research on incompetent patients. Investigator can provide a motivation for research subjects, but an 
inappropriate inducement is not acceptable. Because of these Ethical considerations, each observational study 
should be reviewed by Research Ethics Committee.

Keywords: Observational studies, research ethics, Research Ethics Committee
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