
1382، تابستان 51 الي 45، صفحه )19درپي پي (3مجلة دانشگاه علوم پزشكي بابل، سال پنجم، شمارة ����

30/2/82: پذيرش، 28/5/81:دريافت

هاي بالينيها و كارآزماييپايان نامهميزان رعايت اخلاق پزشكي در

1380در دانشگاه علوم پزشكي بابل، 

3 ، دكتر حميدرضا رياحي2حمدرضا حسنجاني روشن دكتر م∗1يداله زاهدپاشادكتر 

 پزشك عمومي -3 دانشيار گروه عفوني دانشگاه علوم پزشكي بابل -2 دانشيار گروه كودكان دانشگاه علوم پزشكي بابل-1

گرديد مورد  در نيم قرن گذشته رعايت اخلاق در تحقيقاتي كه بر روي انسان انجام مي             : و هدف  سابقه
تحقيق بعهده محقـق    هاي  يندآمسئوليت حفظ جان و سلامت سوژه در كليه فر        . ه است   توجه قرار گرفت  

هـاي  اين مطالعه با هدف بررسي ميزان رعايـت اخـلاق پزشـكي در پايـان نامـه هـا و طـرح                     . باشدمي
.گرديدانجام پژوهشي در دانشگاه علوم پزشكي بابل 

 شـده بصـورت پايـان نامـه و كارآزمـائي       تحقيق انجام25اين مطالعه توصيفي بر روي     :مواد و روشها  
اطلاعات از طريق پرسشـنامه تهيـه       .  در دانشگاه علوم پزشكي بابل صورت گرفت       1380باليني در سال    

. مورد بررسي قرار گرفتو 
هـا از پـژوهش      مـوارد سـوژه    %34 موارد ملاحظات اخلاقي رعايـت گرديـد، در          %16فقط در   :هايافته

 احتمال بـروز عارضـه جـدي        % 28در  . قت نامه هاي كتبي دريافت گرديد      مواف %16آگاهي داشتند، در    
.ها تأمين گرديد توسط سوژههاه هزين%61براي شركت كنندگان وجود داشت، در 

اصول اخلاق پزشكي در مطالعات كارآزمائي باليني بصورت جدي رعايت نگرديـد و ايـن   :گيرينتيجه
وزارت بهداشـت درمـان و      .اصول اخلاق پژوهش باشد   ممكن است از عدم توجه محققين در رعايت         

آموزش پزشكي و دانشگاههاي علوم پزشكي با الزامي نمودن  شركت محققـين در كارگـاه اخـلاق در                   
.ارتقاي كيفيت اخلاق در پژوهش گردندموجب يا شوراي پژوهش كميته اخلاق پژوهش و با نظارت 

.   يني، اخلاق در پژوهشاخلاق پزشكي، كارآزمايي بال: كليديهايواژه
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مقدمه

جهان پر از خاطرات دردآوري است كه در آن به بهانة 

. )1(پيشرفت علم انسانها تحت آزمايش ظالمانه قرار گرفتند

رعايت اصول اخلاقي در پژوهشهائيكه بر روي انسان انجام 

مي شود، بويژه در نيم قرن گذشته مورد توجه قرار گرفته 

، يوناني آمده استEthicاريخي اخلاق از از نظر ت).2(است

، )فيزيك(زيرا يونانيان باستان فلسفه را به سه دانش طبيعي 

بقراط كه چهار ). 3(بودند و منطق تقسيم كرده (Ethic)اخلاق 

سوگندنامه خود مبناي قرن قبل از ميلاد زندگي ميكرد با 

ايران مردم ). 4(گذاري نموده استاخلاق پزشكي جهان را پايه

قديم، اخلاق پاك طبيعت را نسبت به پيشه پزشك والاتر 

دانسته و قبل از اسلام منطبق با آئين زرتشت و پندنامه

هزينه انجام اين پژوهش در قالب طرح تحقيقاتي شماره �

 از اعتبارات معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي بابل  تأمين 137821

.شده است

با ). 5(كردنديه طبيب عمل ميبزرگمهر و دستورهاي برزو

ظهور دين مبين اسلام و رسالت پيامبر بزرگوار آن مبني بر 

مكارم الاخلاق،  برانگيخته شدم تا اخلاق اني بعثت لاتمم (

كرامت و حريم انساني شكوفا ) برتر را به نهايت برسانم

صاحبان مسلمان قديمي طب در ايران يعني شيخ ).6(گرديد

 ابتدا خود را با گوهر …ها وها، و جرجانيها، رازيالرئيس

).7(اخلاق آراستند و آنگاه علم را آموختند

اصول جاودانه اخلاق، علم چگونه زيستن است نه اينكه 

كند، بلكه بايد چگونه زيست بكند و انسان چگونه زيست مي

اخلاق 

اخلاق پزشكي علم ). 8(خيرخواهي و مطلوب غائي است 

 مشاغل پزشكي با بيماران، همكاران، شناخت و تنظيم روابط

اي كه رضاي خدا و حفظ حقوق انساني و فراگيران و جامعه

اخلاق در پژوهش وابسته به ). 9(، استباشدمصلحت فرد مي

ثمره پژوهش توليد علم . گردداخلاق پزشكي محسوب مي

. شودگورستان علم ناميده مي، است و ركود و سكون پژوهش

 اخلاق را بايد مهلكي بدانيم كه جامعه را عدم التزام محقق به

امام (زله العالم تفسد عوالم « كشاندبه ورطه هلاكت مي

).8و10و11(» )ع(علي

از ديدگاه ورتون دانشمند غربي اخلاقيات علم كل يا 

تركيب موزوني از ارزشها و هنجارهاي احساسي و عاطفي 

نجارها به كند، هاست كه تعهد التزامي براي دانشمند ايجاد مي

يابند و ها تجلي ميشكل اوامر، منعها و ترجيحات و اجازه

).8(كنندعنوان مبناي ارزشهاي نهادي، موضوعيت پيدا مي

كج رفتاري و عدم رعايت اصول اخلاقي در طول تاريخ 

1796نظير مايه كوبي واكسن آبله به يك پسر سالم در سال 

 و 1900ل توسط ادوارد جنر، پيشگيري از تب زرد در سا

تحقيق غيرانساني بر روي اسراي جنگي اردوگاه آشوتيز آلمان 

 در 1947در سال ) فرشته مرگ(توسط دكتر چوزف منگله 

جامعه جهاني لذا. جنگ جهاني دوم بر بشريت تحميل گرديد

المللي در زمينه تحقيق بر روي انسان در در نخستين بيانيه بين

.)8(گ را صادر نمودنداي نورنبر ماده10 بيانيه 1947سال 

 گردهمائي مجمع جهاني پزشكي براي ،1964در سال 

همين انجمن در بيست .  تدوين شد،تحقق بيانيه هلسينكي يك

 بيانيه هلسينكي يك را با 1975و نهمين اجلاس خود در سال 

در سال ). 2و8(اصلاحاتي در توكيو ژاپن تصويب نمودند 

لسينكي در پروژه  راهنماي چگونگي اجراي بيانيه ه1981

المللي علوم مشترك سازمان بهداشت جهاني و شوراي بين

 Council for international organization ofپزشكي 

medical sciences (CIOMS) تدوين گرديده و دستور اجرا 

). 12( صادر شدخاصو چگونگي كاربرد آن در شرايط 

كميسيون پزشكي شوراي ) 1992 (1370در سال 

هاي علمي ايران بيانيه هلسينكي دو را با شرايط پژوهش

مذهبي و فرهنگي ما منطبق دانسته و به همه دانشگاهها ابلاغ 

مسئوليت رعايت حقوق و حفظ سلامت افراد . نموده است

از ).13(باشدشركت كننده در تحقيق بعهده پژوهشگر مي

اهداف برنامه سوم توسعه كشور ارتقاي اخلاق پزشكي 

علمي و ديني جامعه پزشكي ) يا تعاليم (يهازهبراساس آمو

در سالهاي اخير دانشگاهيان در از آنجائيكه ). 14(دباشمي

ها رويكرد خوبي به هاي پژوهش و پايان نامهقالب طرح
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 در اين ميان مطالعات انساني نيز اند و تحقيقات پزشكي داشته

ميزان رعايت اين مطالعه بمنظور بررسي . پذيردصورت مي

ها و تحقيقات كارآزمائي باليني اخلاق پزشكي در پايان نامه

.انجام شدانجام شده در دانشگاه علوم پزشكي بابل 

مواد و روشها 

ها و تحقيقات اين مطالعه توصيفي بر روي پايان نامه

كارآزمائي باليني انجام شده در دانشگاه علوم پزشكي بابل در 

سالهاي

 بيانيه هلسينكي با عنايت براساس. صورت گرفت79-1373

اي به رعايت ملاحظات اخلاقي در كارآزمائي باليني پرسشنامه

 طرح 100نامه و  پايان600حدود . سئوال تهيه گرديد27با 

تحقيقاتي انجام شده بصورت سرشماري مورد بررسي قرار 

7 طرح تحقيقاتي 100 مورد و از 22نامه  پايان600از .گرفت

 مورد عناوين 4در .رآزمائي باليني بوده استمورد مرتبط با كا

25نامه و طرح تحقيقاتي مشترك بوده كه در مجموع پايان

. وارد طرح گرديدندباليني عنوان مربوط به كارآزمائي 

.مورد بررسي قرار گرفتنداطلاعات پس از كدبندي 

ها يافته

 عنـوان پايـان نامـه       18 پروژه بررسي شده     25از مجموع   

 عنــوان هــم طــرح   4و %) 12( طــرح تحقيقــاتي  3، %)72(

بـه  %) 64( موضـوع    16. تحقيقاتي و هم پايان نامه بوده اسـت       

ندانپزشـكي  به مقطع د  %) 20( موضوع   5مقطع پزشك عمومي،    

پزشـكي تخصصـي مربـوط بـوده      نيـز بـه   %) 16( موضوع   4و  

هاي انجام شـده بـه ترتيـب فراوانـي مربـوط بـه               پروژه.است

، ) عنـوان  4هر كدام    (1374 و   1376) ن عنوا 8 (1378سالهاي  

1 (1373و )  عنـــوان2 (1375، ) عنـــوان 3 (1377 و 1379

هـا از طـرف گـروه       در هـيچ يـك از طـرح       .بوده است ) عنوان

مستقلي يا شوراي پژوهشي تذكري  مبني بر عدم اخذ موافقت        

بـود، در   شده  نامه از شركت كنندگان در انجام پژوهش صادر ن        

ي  انجـام پـژوهش احتمـال بـروز عارضـه           مورد، 7حاليكه در   

شـركت  .جدي بـراي شـركت كننـدگان وجـود داشـته اسـت            

از شركت خود در يك ) ردموا% 44( طرح   11كنندگان فقط در    

% 60اند و اين در حالي بوده است كـه در      پژوهش آگاهي داشته  

ــوارد  ــل م ــوان15(ك ــين   )  عن ــراردادي ب ــا ق ــه ي ــت نام موافق

% 40نظيم نشده بود و فقط در    پژوهشگران و شركت كنندگان ت    

شركت كنندگان موافق شـركت در پـژوهش        ) عنوان10(موارد  

) نيـز بصـورت شـفاهي     % 24بصـورت كتبـي و      % 16(انـد بوده

).1جدول (

فراواني آگاهي شركت كنندگان و احتمال وجود عارضه در . 1جدول 

 وجود موافقت نامه در پايان ملاحظات اخلاقي وبر حسب پژوهش 

 و طرحهاي تحقيقاتينامه ها

خلاقيا ملاحظات 

دارد          ندارد

وجود موافقت نامه

كتبي   شفاهي  ندارد

احتمال وجود عارضه 

دارد

ندارد

1

3

6

15

1

3

2

4

4

11

ژوهش پدرآگاهي شركت

       دارد 

                  ندارد

3

1

8

13

0

4

2

6

12

15

اي پاراكلينيك اي كه در آن پروسه مورد پروژه11از كل 

براي انجام پژوهش صورت گرفته است، شركت كنندگان در 

از شركت در يك طرح تحقيقاتي آگاهي %) 55( طرح 6

هاي هزينه. اندهنيز آگاهي نداشت%) 45( مورد 5اند و در داشته

توسط %) 64( مورد 7نيز در هاي پاراكلينيك انجام پروسه

توسط مركز تحقيق و در %) 27( مورد 3شركت كنندگان، در 

همچنين .مين شده استأهم بطور مشترك ت%) 9(يك مورد 

 جهت انجام پژوهش أ مورد صرف6پروسه پاراكلينيك در 
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شخيصي و يا صورت گرفته است و براي انجام آن الزام ت

) مورد3(درماني وجود نداشته است كه هزينه نيمي از آنها 

در هيچ يك از . مين گرديده بودأتوسط شركت كنندگان ت

موارد فوق در قبال انجام آزمايشات پاراكلينيك مسئوليت 

2در مجموع .نداشته استپذيري توسط پژوهشگران وجود

جام گرفته بر روي گروههاي خاص ان%) 8(پروژه مطالعاتي 

است كه يك موضوع بر روي اطفال و يك موضوع نيز بر 

روي بيماران رواني بوده است كه در هيچ يك از موارد 

موافقت نامه كتبي از والدين و يا قيم قانوني افراد اخذ 

گروههاي شاهد )  عنوان15(طرحها % 60در .نگرديده است

وجود داشته است كه در هيچ مورد حضور افراد در اين

گروهها با انتخاب بيمار نبوده است و افراد اين گروههاي 

نيز %) 40( طرح 6بطور تصادفي و در %) 60( طرح 9شاهد در 

.با انتخاب محقق صورت گرفته است

از %) 80( طرح 12شركت كنندگان گروههاي شاهد در 

) درموا% 13( طرح 2بين بيماران مرتبط با موضوع بيماري، در 

يمار و در يك طرح نيز بر مبناي روش تحقيق از بين افراد غيرب

before - after يا  cross – over و از بين خود بيماران 

اي كنترل انتخاب شدند هيچ يك از شركت كننده در گروهه

گروههاي شاهد از بيماران غيرمرتبط با موضوع بيماري 

.انتخاب نشدند

ده استفا) دارونما(از پلاسبو ) موارد% 8( پژوهش 5در 

 پژوهش شركت كنندگان از مصرف احتمالي 4شده بود كه در 

 پژوهش بي خطر بوده و 3پلاسبو در . اندپلاسبو آگاهي داشته

 پژوهش نيز احتمال تعويق درمان و يا تشديد علايم 2در 

ها در مواردي كه از مين هزينهأمنبع ت. كردبيماري را تقويت مي

توسط شركت كننده %) 40( مورد 2پلاسبو استفاده شده در 

مين گرديده كه در هر دو مورد احتمال تشديد علائم و يا أت

همچنين ). 2جدول (تعويق درمان بيماري مطرح بوده است 

توسط مركز تحقيق و در يك مورد %) 40( مورد 2ها در هزينه

بصورت مشترك تĤمين شده است ضمن اينكه در تمام اين 

 در پژوهش موارد فقط در يك پژوهش در قبال شركت

خدماتي به شركت كننده در غالب حمايت درماني صورت 

گرفت كه آنهم مصرف پلاسبو خطري براي شركت كنندگان 

اي جدي احتمال بروز عارضه%) 28( طرح 7در .نداشته است

براي شركت كنندگان وجود داشته است 

ها توسط شركت كننده تامين  مورد هزينه5كه در 

). 2جدول (گرديد

مين أفراواني آگاهي از شركت در پژوهش به تفكيك منبع ت. 2جدول

هزينه هاي مربوطه

آگاهي از شركت در پژوهشمين هزينهأمنبع ت

دارد              ندارد

كل

41317شركت كننده

516مركز تحقيقي

202هر دو

111425جمع

ضمن اينكه فقط در يك طرح در مقابل ايجاد عوارض 

معرفي يك (تمالي براي شركت كنندگان مسئوليت پذيري اح

).3جدول(وجود داشته است ) مركز جهت مراجعات بعدي

شركت در پژوهش احتمال بروز عارضه جدي براي فراواني . 3جدول 

رشته و سطح تحصيلي مجريان پژوهش به تفكيك 

احتمال بروز عارضه جدي سطح تحصيلي 

رد         ندادارد     

كل

31316پزشكي عمومي

224پزشكي تخصصي

235دندانپزشكي

71825جمع

 طرح انجام شده فقط در يك مورد مسئوليت 25از كل 

پذيري بصورت معرفي يك مركز جهت مراجعات بعدي 

صورت گرفت كه آنهم احتمال بروز عوارض جدي براي 

Archive of SID

www.SID.ir  



�������������������������� /                 ���� ����	 
�� ������� ����  ���

 ���	 / 
����) �	�	���� ( �����������

 بيماران در به هيچيك از افراد و. شركت كنندگان مطرح نبود

3قبال شركت در پژوهش مبلغي پرداخت نشده بود فقط در 

به شركت كنندگان خدماتي ارائه شد كه شامل %) 12(پژوهش 

. مورد بوده است2آموزش در يك مورد و حمايت درماني در 

كليه اطلاعات مربوط به شركت كنندگان در تمام طرحها 

ت كنندگان محرمانه بوده است و در هيچ طرحي نيز به شرك

.اهانتي صورت نگرفته است

بحث 

در اين بررسي هيچ گروه مستقلي جهت نظارت بر 

رعايت نكات اخلاق پژوهشي در تحقيقات پژوهشي وجود 

نداشته است لذا پژوهشگران خود را ملزم به اخذ مجوزي 

مبني بر اخذ موافقت نامه از شركت كنندگان در انجام پژوهش 

 پژوهشها فرم اظهارنامه پژوهشگر و همچنين از. نكرده بودند

ارزيابي اخلاق در پژوهش كه توسط شوراي پژوهشي ارزيابي 

گردد مشاهده نگرديد، حفظ سلامت و صحت شركت مي

كنندگان در پژوهش در يك مفهوم بين المللي مورد ادعا 

باشد، در يك مطالعه مقايسه درخصوص فرم موافقت نامه مي

در دو كشور سوئيس و پاكستان نشان داد كه فرم رضايت نامه 

كشورهاي مترقي براي كشورهاي در حال توسعه ناكافي است 

ذكر عبارت ملاحظات اخلاقي در گزارش نهايي ).15(

تواند نشانه حداقل توجه پژوهشگر به ها خود ميپژوهش

 پژوهشها %84اخلاق در انجام پژوهش باشد ولي در مسائل 

در . نامي برده نشده است»  ملاحظات اخلاقي« حتي از لفظ 

اي كه در همين ارتباط در تهران توسط لاريجاني انجام مطالعه

اي به ملاحظات اخلاقي موارد هيچ اشاره% 98شده بود در 

جود كه اين ارقام نشان از عدم آگاهي از و). 16(نشده بود

توجهي مسائل با اهميت اخلاقي در اين پژوهشها و يا بي

 اصول 12باشد كه البته خلاف بندجدي نسبت به آن مي

 هر چند اشاره مبهم و .)12(اساسي بيانيه هلسينكي است

و يا هر ) ملاحظات اخلاقي درنظر گرفته شد(مختصري نظير 

انگر تواند به تنهايي نمايجمله مشابه ديگر به هيچ وجه نمي

آگاهي و احساس مسئوليت پژوهشگر در قبال مسائل اخلاقي 

 يك مطالعه نشان داد كه پس از فعال شدن كميته اخلاق .باشد

هاي تحقيقاتي  و توجه به كنترل پروتكلGranadaپژوهش در 

اذيت و آزار سوژه كاهش يافته و كميته اخلاق پزشكي مطابق 

). 17(ر ارتقاء يافت استانداردهاي جهاني بطور مداوم و مؤثبا

آگاهي شركت كنندگان از شركت در مطالعه اين بررسي 

بود كه در تهران انجام %) 8/11(اي بيشتر از مطالعه%) 44(

 اصول اساسي بيانيه هلسينكي 9كه خلاف بند )16(شده بود 

كه نه تنها آگاه بودن شركت كننده يكي از )12(باشد مي

نه عارضه احتمالي آن نيز حقوق اساسي اوست بلكه از هر گو

آگاه كردن شركت كننده از انجام كارآزمايي باليني . مطلع شود

از جمله مواردي است كه بايد گروههاي مستقل كه نقش 

كنند آنرا تاييد كنند، كه در اين بازبيني اخلاقي پروژه را ايفا مي

بررسي وجود نداشت، يك پژوهش نشان داد كه فعاليت 

 در كارائيب موجب انجام كارآزمائي كميته اخلاق پژوهش

).18(باليني با درجه علمي بالا و اخلاقي استاندارد شد

موارد هيچ موافقت % 60از نظر كسب موافقت نامه در 

اي از شركت كنندگان كسب نشده بود در حالي كه اين نامه

و اين در ) 16(بوده است % 2/92مقدار در مطالعه لاريجاني 

موافقت  : ( اول قانون نورنبرگ آمده استحالي است كه در بند

). 8) (داوطلبانه فرد شركت كننده مطلقا ضروري است

 اصول اساسي بيانيه هلسينكي 10 و 9 و 8طور بندهاي همين

).12(به اين موضوع پرداخته است

پژوهش در گروههاي خاص نيازمند توجه بيشتر و 

گروههاي  مورد بر روي 2در مطالعه ما . احتياط فراوان است

خاص انجام شده بود كه يك مورد در اطفال و مورد ديگر در 

بيماران رواني انجام شده است، در حالي كه در مطالعه 

از %) 5/23(دانشگاه تهران تمام نمونه گروههاي خاص 

اي از توجه مطالعه هيچ نشانهاين در ). 16(اندكودكان بوده

 اين موارد از جمله. بيشتر به ملاحظات اخلاقي يافت نشد
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،عدم كسب موافقت آگاهانه از پدر يا قيم قانوني شركت كننده

كه خلاف بند دهم اصول اساسي بيانيه هلسينكي است، 

 موردي كه در آن پروسه 11 مورد از 5).12(باشدمي

گان پاراكلينيك براي پژوهش صورت گرفته بود شركت كننده

ن خلاف بند از شركت در طرح تحقيقاتي اطلاع نداشتند كه اي

نحوه تقسيم ).12(باشدنهم اصول اساسي بيانيه هلسينكي مي

شركت كنندگان به گروههاي مطالعه و شاهد در بيشتر موارد 

باشد بصورت تصادفي بود كه مشابه مطالعه دانشگاه تهران مي

در مطالعه ما تمايل بيمار در تعيين گروه مطالعه و شاهد نقش 

% 5طالعه دانشگاه تهران در نداشته است در حالي كه در م

).16(موارد تمايل بيمار نقش داشته است 

شركت كنندگان گروه شاهد در بيشتر موارد از بيماران 

باشد مرتبط با موضوع بود كه مشابه مطالعه دانشگاه تهران مي

و استفاده از روشهايي كه در آنها از شركت كننده هم ) 16(

شود، ه شاهد استفاده ميبعنوان گروه مطالعه و هم بجاي گرو

نظير مطالعه متقاطع در هر دو مطالعه از فراواني اندكي 

.برخوردار بوده است

استفاده از دارونما در پژوهش مساله مهمي است كه 

شناسي و اخلاقي دارد، اصل مهم در هاي مهم روشجنبه

استفاده از دارونما اين است كه تنها زماني مقايسه درمان 

ما مجاز است، كه يا درمان قبلي وجود نداشته جديد با دارون

باشد، يا عوارض آن بسيار شديد و فوايدش در قبال آنها قابل 

اغماض باشد و يا بيماري مورد بررسي اهميت اندكي داشته 

حتي در بررسي درمان درد نيز ). مانند درمان ضد درد(باشد 

يقين دانند به بعضي مؤلفان استفاده از دارونما را صحيح نمي

هرگونه احتمال ضرر بيشتر در قبال مصرف دارونما قابل 

ها با غفلت توجيه نيست، كه اين مهم نيز در بعضي كارآزمايي

 موردي 5 پژوهش از 4در اين مطالعه در ). 13(مواجه شده بود

كه از پلاسبو استفاده شده بود شركت كننده از مصرف 

د كه در احتمالي پلاسبو آگاهي داشت و اين در حالي بو

مطالعه دانشگاه تهران اين احتمال صفر بود در اين مطالعه هيچ 

 سبب تعويق درمان نشده بود ولي در مطالعه ييدارونما

دانشگاه تهران پلاسبو در مواردي سبب تعويق درمان بيمار 

تواند ناشي از توجه كه اين موضوع مي. )16(گزارش شده بود

ه از دارويي و يا ناشي بيشتر پژوهشگران اين مركز در استفاد

 در اين مركز نسبت ،هاي مربوطهاز كمتر بودن تعداد پژوهش

 موردي كه مطالعه بصورت 2از .به دانشگاه تهران باشد

دوسوكور انجام شده بود در يك مورد شرايط اضطراري براي 

 مورد 9پيش بيني شده بود و در باز شدن مطالعه دوسوكور 

هران به صورت دوسوكور انجام اي كه در دانشگاه تمطالعه

شده بود در هيچ كدام پيش بيني شرايط خاصي كه در آن 

كارآزمايي از حالت دوسوكور خارج شده و به اصطلاح باز 

ها ترين منبع تامين هزينهعمده).16(شود صورت نگرفته بود

باشد شركت كننده بود كه مشابه مطالعه دانشگاه تهران مي

داند تحميل هزينه كه هر كسي مياين در حالي است ) 16(

 مورد 7در .اضافي به بيماران خلاف اخلاق و قانون است

احتمال بروز عارضه جدي براي شركت كنندگان وجود داشته 

 مورد احتمال بروز عارضه جدي وجود نداشت 18است و در 

در حالي كه در مطالعه دانشگاه تهران احتمال بروز عارضه 

وجود داشته است، يك %) 5/74( كارآزمايي 38جدي در 

بررسي نشان داد كه كميته اخلاق پژوهش موجب جلوگيري 

از اذيت غيرضروري شده ، حرمت و استقلال افراد محفوظ 

يك بررسي نشان داد كه اخلاق پزشكي مورد نقض . ميماند

عهد تاريخي قرار گرفته و قربانيان آن افراد داوطلب، زندانيان، 

 و مردان كشورهاي در حال توسعه عقب ماندگان ذهني زنان

لذا مقرر گرديد كه كارآزمائي باليني نه تنها بر مردم .اندبوده

كشورهاي در حال توسعه بلكه براي زندانيان و افراد نادرست 

ديگر، اخلاق پزشكي منطبق با استاندارد جهاني صورت پذيرد 

).16و19و20(

، عموماًمطالعه انجام شده در زمينه زيان ناشي از پژوهش

دهد، كه اين بر خلاف تحقيق را يك عمل كم زيان نشان مي

اند كه تحقيقات اين مطالعات نشان داده. برداشت عمومي است

تحميل ) بطور عام(چندان ضرر زيادي را به آزمودني 

كليه اطلاعات مربوط به شركت كنندگان در ) 14(اندنكرده

 دانشگاه تهران  كه مشابه مطالعه،ها محرمانه بودتمام طرح
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 اصول اساسي بيانيه هلسينكي 6باشد كه مطابق بند مي

).12(باشدمي

عدم اهانت به شركت كنندگان در تمام طرحها وجود 

داشت و تنها در يك مورد مركزي براي پاسخگويي به مشكل 

احتمالي معرفي شده بود و يا فرض بر صحت مطالب مندرج 

 عدم اهانت به شركت مبني بر ها ها و پايان نامهدر طرح

 از اصول 12كنندگان و رازداري در اين موارد مطابق بند 

 در تركيه 1993باشد،  تا سال اساسي بيانيه هلسينكي مي

در اين . قانوني جهت انجام تحقيقات انساني وجود نداشت

سال لايحه قانوني تحقيقات داروئي با هدف تنظيم و تثبيت 

 كنترل و صدور مجوز كميته مركزي و محلي اخلاقي جهت

چون در اين كشور در برنامه آموزش پزشكي . تصويب گرديد

باشد پيشنهاد گرديد كه تدريس اخلاق باليني اجباري نمي

كميته اخلاق پزشكي آموزش پزشكان درخصوص مشكلات 

).12و21(اخلاق مرتبط با تيم تحقيقاتي عهده دار گردد

حي و انجام با عنايت به اينكه اكثر پژوهشگران در طرا

پژوهش، به ملاحظات اخلاقي ضروري در كارآزمائي باليني 

:نمايند، لذا پيشنهاد ميگرددتوجه نمي

وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي شركت ) الف

در كارگاههاي اخلاق پژوهش را براي كليه اعضاء هيئت 

.علمي و محققان الزامي  نمايند

اي پژوهش از يا شوراخلاق ها كميته در دانشگاه) ب

هاي طريق تنظيم فرم اظهارنامه پژوهشي در زمان طرح

تري جهت رعايت اخلاق در  نظارت و كنترل دقيق،تحقيقاتي

.ندرپژوهش بعمل آو

در كليه تحقيقات فرم موافقت نامه بين پژوهشگر و ) ج

يا شوراي اخلاق  با نظارت كميته وسوژه تنظيم گرديده 

.تحقيق ارتقاء يابدپژوهشي رعايت اصول اخلاق در 

تقدير و تشكر 

از معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي بابل كه در 

تصويب و انجام هزينه اين مطالعه مساعدت لازم را مبذول 

.آيدفرمودند قدرداني بعمل مي
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