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اطلاعات مقاله           چکیده  
 

  وه یش  ای محصول    کی   عنوانبه  یروش درمان  ای دارو    کی  رش یاز مراحل پذ  یک ی  :و هدف   زمینه

است. از آنجا که    یانسان  یهانمونه   یبررو  ین یبال  ییکارآزماانجام    ،یاستاندارد، در مراکز قانون

متوجه افراد و    یاند، همواره خطرات هنوز ثابت نشده   شی مورد آزما  یهاداروها و درمان   تیقطع

آزما   یها نمونه حمابنابراین  باشد؛ی م  شیمورد  خواستار  قانون  و  اخلاق  ا  تی ،    ، افراد  نیاز 

 از حوادث هستند.   یاز مخاطرات و جبران خسارات ناش   یر یشگیپ
 

های بالینی و مقالات علمی  های کارآزمایی اساس بررسی نتایج و گزارشبر   مقاله  نیا  ها:روش

براساس   یردرمانی و غ یدرمان ینیبال یهایی کارآزما یو حقوق یمسائل اخلاقتهیه شده است و 

 مقایسه و  بررسی شده است.   تحلیل،  انطباق با قوانین اخلاق زیستی
 

  ی نیبال  هاییی شوند و کارآزمایمختلف انجام م  هایروش  به  پزشکیست ی ز  هایپژوهش  ها:یافته

ب  یانسان  هاینمونه  یرو و چالش   نیشتر یبا  از  .  هستندمواجه    یو حقوق  یاخلاق  هایمسائل 

-آگاهانه به  تیکنندگان، کسب رضامشارکت   یقبول برا  رقابلغی  مخاطرات  هاچالش  نیترمهم

و قصور محققان و جبران خسارت   یانگارو کودکان، سهل یعقل تیافراد فاقد صلاح یبرا ژهوی

   باشد.می  کنندگانبه شرکت  یاحتمال 
 

  یهانمونه  یرو  ی ن یبال  هاییی و توسل به مقررات مربوط به کارآزما   یبا الگوبردار  گیری:نتیجه

  ی و استقلال فرد  یاز جمله انگلستان نه تنها حق آزاد،  اروپا  هی عضو اتحاد   یدر کشورها  یانسان

  عمل   حفاظت به  زین  شی بلکه از جان و سلامت افراد مورد آزما  شود؛ی ها محترم شمرده مانسان 

استفاده  مسائل حقوقی .  باشدی م  زی شارع مقدس اسلام نـ دیدو مـوضوع مـورد تاک نیا  .دآی می

  ، یعقل   تیو بزرگسالان فاقد صلاح  مارانیکودکان، ب  ان،یزندان  ریخاص نظ  هایتی از افراد و جمع

ز افراد  اتوان با دریافت رضایت آگاهانه  . می دور نمانده است  شروی پ  یگذاران کشورهااز نظر قانون

ها در کارآزمایی بالینی استفاده نمود البته حتما باید  سالم یا ولی قانونی آنها نسبت به حضور آن

بعلاوه تمام شرایط  ها مدنظر قرار گیرد و  ها در این آزمون سلامت افراد، حقوق مادی و معنوی آن 

طور کامل  حضور در کارآزمایی بالینی شامل مخاطرات، اثرات حال و آینده، عوارض جانبی، به 

چهار شرط رضایت آگاهانه، حفظ  باید    پسرسانی گردد.  ولی یا نماینده قانونی اطلاع ،  به فرد

ها  حریم خصوصی، تامین حقوق مادی و معنوی و آگاهی از خطرات و عوارض جانبی آزمایش 
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   Abstract                                                                                                  Article Info                                                                                  
 

Background and Objective: One of the stages of approval a drug or 

treatment method as a standard product or method in legal centers is 

clinical trial involving human samples. Since the efficacy of the tested 

drugs and treatments have not been proven yet, individual participating in 

these trials face inherent risks. therefore, ethics and law demand the 

protection for these people and the prevention of risks and the 

compensation for damages resulting from adverse events . 

Methods: In this article, the ethical and legal issues of therapeutic and 

non-therapeutic clinical trials are investigated and the model of the best 

method for conducting clinical trials from an ethical perspective is 

presented . 

Results: Biomedical researches are conducted in different methods and 

clinical trials on human samples face the most ethical and legal issues and 

challenges. Among the most important challenges are unacceptable risks 

to the participants, obtaining informed consent, especially for individuals 

without mental capacity and children, negligence and negligence of 

researchers and compensation for possible damages to the participants. 

Conclusion: By modeling to the regulations related to clinical trials on 

human samples in EU member countries, including England, not only the 

right to freedom and individual independence of humans is respected; 

Rather, the lives and health of the participants are also safeguarded. This 

dual focus is also emphasized in Islamic jurisprudence. The legal issues 

of the use of specific populations such as prisoners, children, patients and 

cognitively impaired adults has not escaped the attention of legislators in 

leading countries. 
 

Keywords: Clinical Trials, Informed Consent, Individual lacking 

Capacity, Right to Freedom, Vulnerable Populations. 
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 مقدمه  -1

پزشکی یک علم پویاست که همواره درحال تغییر و 

ناپذیر علم  باشد. تحقیقات پزشکی، بخش جداییتحول می

پزشکی و ضامن تحقق هدف نهایی این علم، یعنی ارتقاء  

است.   جامعه  میکروبسلامت  عوامل  زمانی  سایر  و  ها 

طور زا، ناشناخته بودند و این عدم آگاهی بشر بهبیماری

شد،  گناه میها انسان بی غیرمستقیم موجب مرگ میلیون

پیشرفت امروزه  ارتقااما  باعث  پزشکی  علوم  حوزه    ءهای 

سطح بهداشت و سلامت و در نتیجه کاهش نرخ مرگ و  

پیشرفت این  است.  شده  بهمیر  و ها  دارو  حوزه  در  ویژه 

های های متعدد روی نمونهدرمان مستلزم انجام آزمایش

های این حوزه مدیون  د و موفقیتباشحیوانی و انسانی می

شرکت فداکاری  و  پژوهشگران  این  تلاش  در  کنندگان 

مختلف ه کارآزمایی اشکال  به  آزمایشات  نوع  این  است. 

های انسانی، تنها  شوند، که تحقیقات روی نمونه انجام می

شوند.  های حیوانی انجام میپس از تحقیقات روی نمونه

نمونهکارآزمایی روی  بالینی  با  های  عموما  انسانی  های 

شناختی در رابطه با های حقوقی، اخلاقی و جامعهنگرانی

کننده در تحقیقات های اساسی افراد شرکتایمنی و حق

می دریچه   1باشد.همراه  بالینی  سوی  کارآزمایی  به  ای 

کشفیات و نوآوری در عرصه پزشکی است. در طول تاریخ  

ویژه طی یکصد سال اخیر، بشر با توسل به این  بشر و به

از  بسیاری  برای  موثری  راهکار  توانسته  تحقیقات 

های مهلک نظیر طاعون  مخاطرات سلامت ازجمله اپیدمی

جهانی برای انجام این    چهارچوبپیدا کند. با وجود یک  

دلایل مختلف ازجمله پرداخت پول و  تحقیقات، هنوز به

  کنندگان در تحقیقات، اینایجاد انگیزه مالی برای شرکت 

ها همراه  برای نمونه  حوزه با تبعیض و مخاطرات فراوان

قیقاتی به لحاظ قانونی  حامیان مالی هر پروژه تح  2است.

باشند و  خلاق میموظف به اخذ مجوز یا تأییدیه کمیته ا

کمیته اخلاق باید در یک بازه زمانی نظر خود را در مورد  

انجام  طول  در  و  نماید  اعلام  بالینی  کارآزمایی  نوع  هر 

به مستمر  نظارت  رعایت  تحقیقات،  از  تا  آورد  عمل 

کند.  حاصل  اطمینان  قانونی  و  اخلاقی  استانداردهای 

محققان نیز موظف به ارائه گزارش دقیق درخصوص نحوه 

   3باشند.ها و نتایج آن میانجام کار، یافته
 

 پژوهش   نهیشیپ  - 2

های انسانی در  کارآزمایی بالینی به تحقیقات روی نمونه 

منظور بررسی نتایج و تاثیرات پزشکی و  محیط بالینی به

می گفته  دارای کارآزمایی 4شود.دارویی  بالینی  های 

مهم که  هستند  متعددی  آنتقسیمات  ها  ترین 

نکارآزمایی روی  بالینی  حیوانی  مونههای  و  انسانی  های 

کارآزمباش می نمونه د.  روی  بالینی  حیوانیایی  که  های   ،

های انسانی انجام  های بالینی روی نمونهپیش از کارآزمایی

نمیمی مقاله  این  مطالعه  موضوع  باشد.  گیرد، 

هرگونه  به    ،های انسانیهای بالینی روی نمونهکارآزمایی

محیط بالینی    های انسانی درتحقیقات پزشکی روی نمونه

منظور استاندارد بهیشود. کارآزمایی بالینی روشاطلاق می

باشد. این مطالعات به  بررسی اثرات مداخلات درمانی می

پیش انجام می  بالینیدو شکل مطالعات  بالینی  گیرند.  و 

مطالعات مولکولی و شیمیایی مطالعات پیش بالینی شامل  

سلول روی  بر  مطالعه  بافتتا  و  از  باشد میها  ها  پس   .

های حیوانی و  بالینی، این مطالعات با نمونهمطالعات پیش

می بالینی  مرحله  وارد  روی  انسانی  بالینی  مرحله  شود. 

شود و در  نمونه انسانی ابتدا روی تعداد محدود انجام می

تا مخاطرات   یابندمراحل دوم و سوم این تعداد افزایش می

قبل از انجام هر   5های بیشتر، به حداقل برسد.روی نمونه 

نمونه روی  تحقیقات  آزمایشی  باید  انسانی،  های 

گستردهپیش نمونه بالینی  روی  ازجمله  حیوانی ای،  های 

کارآزمایی در  بشر  مخاطرات سلامت  تا  گیرد  های  انجام 

حداقل برسد، هرچند هیچ وقت این مخاطرات  بالینی به

نمی صفر  کارآزماییبه  در  انتخاب  رسند.  بالینی،  های 

های تحقیق نقش مهمی در ارزیابی تأثیر جانبی یک  نمونه 

 بوده دارو دارد. این موضوع از حساسیت بالایی برخوردار  

های گوناگون  و عموماً به اشخاص سالم از میان جمعیت

 6  است.ها داده شده است( نیاز  )که اطلاعات کافی به آن

های بالینی روی  اصول اخلاقی و مقررات انجام کارآزمایی

فردنمونه  ذاتی  منزلت  و  ارزش  به  معمولاً  انسانی  ،  های 

د. در این زمینه، اصل دهبیش از منافع جمعی اهمیت می

)عدم   خطا  انجام  عدم  و  نیک(  کار  )انجام  خیرخواهی 

دهد  اضرار(، وظایف سنگینی را بر عهده محققان قرار می

کنندگان  ها را متعهد به ایجاد منفعت برای شرکتو آن

ها  در تحقیق و به حداقل رساندن مخاطرات این کارآزمایی

ها، دارای کند. بر این اساس، محققان نسبت به نمونهمی

می بسیاری  اخلاقی،  تعهدات  اصول  رعایت  که  باشند 
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و منفعت اضرار  عدم  فردی،  آزادی  و  در  استقلال  رسانی 

آن  است.رأس  مهم کمیته 7ها  رکن  اخلاق  ترین 

پزشکی است که اجرای اصول اخلاق های زیستپژوهش

منظور پایش مسائل اخلاقی  آوری را بهدر عرصه علم و فن

آن کارآزمایی اجرای  حسن  بر  و  تصویب  بالینی،  ها  های 

می منطقهنظارت  ملی،  سطوح  در  کمیته  این  ای، کند. 

دستورالعمل  بر  منطبق  سازمانی  و  های  دانشگاهی 

المللی و قوانین و فرهنگ ملی )ازجمله فرهنگ والای بین

برای نخستین بار   8کند.اسلامی( وظایف خود را ایفا می

میلادی( آزمایشات  1025)  هجری شمسی  404در سال  

کارآزمایی  او  توسط  سیستماتیک  بالینی  سینا، بن های 

مطالعات   حوزه  وارد  ایرانی،  مسلمان  فیزیولوژی  طبیب 

شد. وی در کتاب »قانون در طب« این موضوع مهم را به  

از تحقیقات  ثبت رسانده است. وی همچنین با استفاده 

بالینیکارآزمایی  ،9بیوپزشکی به  ،های  شیوه  آزمایشات 

آزمایشکنترل و  داروئی  آزمایشات  تصادفی،  های  شده 

دارو تاثیرات  نمونهیخاص  روی  انسانیی  به  10های  را 

استجهانیان معرفی کرد بر  ه  آزمایشات  اولین  ؛ هرچند 

نمونه  ثبت  روی  به  رسماً  هفدهم  قرن  در  انسانی  های 

رسید. در این دوران، برخی پزشکان که به ترکیبات حاوی  

واکسن دست یافته بودند، درصدد آزمایش آن روی خود،  

خود   خانواده  افراد  و  آشنایان  خدمتکاران،  بردگان، 

یقات، موضوع کسب رضایت آگاهانه  برآمدند. در این تحق

ارائه اطلاعات درخصوص خطرات  مطرح نبود، لذا نیازی به

این آزمایشات برای افراد مورد آزمایش نیز وجود نداشت 

های انسانی مورد سوءاستفاده  علت، اغلب نمونه  همینو به

می قرار  محققان  و  و  پزشکان  پزشکان  هرچند  گرفتند. 

محققان دلسوزی نیز بودند که راضی به این کار نبودند و  

با انجام آزمایش بر روی خود، دیگران را در معرض این  

نمی قرار  قوت  دادند. مخاطرات  با  های  گرفتن حقبعدها، 

بین حقوق  و  بشر،  شد  فعال  نیز  حوزه  این  در  الملل 

 ی های خصوصالاجرایی در رابطه با این حقهای لازمبیانیه

گردید.   اصول  مجموعه  هلسینکیبیانیه  منتشر  از  ای 

درگیر   محققان  و  دانشمندان  که  است  اخلاقی 

ها هستند. این  های بالینی، موظف به رعایت آنکارآزمایی

های انسانی،  الزامات نه تنها در مورد کارآزمایی روی نمونه 

برمی در  نیز  را  انسانی  بافت  و  سلول  حتی  گیرند.  بلکه 

نخستین نسخه این   1947انجمن پزشکی جهانی در سال  

را منتشر کرد.بیانیه رسمی لازم پنجم    11الاجرا  ماده  در 

درخصوص   بیانیه  است:    کارآزماییاین  آمده  نمونه  روی 

نمونه» به سلامت  مربوط  بر  ملاحظات  باید  تحقیق  های 

  15ماده    «  مصالح علمی و اجتماعی ارجحیت داشته باشد. 

ونه تحقیق، دارد که مسئولیت نماین بیانیه نیز بیان می

همواره باید بر عهده یک شخص باکفایت )از نظر پزشکی(  

ب را  مسئولیت  این  نباید  هرگز  و  گیرد  دوش    رقرار 

های تحقیق قرار داد، حتی اگر نمونه تحقیق به این نمونه 

حقو تصمیمات  در  باشد.  داده  رضایت  به  کار  مربوط  قی 

بیانیه   این  مراقبت،  مناسب  بهمیاستاندارد  عنوان تواند 

سندی برای حداقل استانداردهای تخصصی مورد استفاده  

المللی در  نخستین بیانیه بین  بیانیه نورنبرگ  12گیرد.  قرار

های انسانی است که پس از خصوص پژوهش روی نمونه

پزشکان   محاکمه  هدف  با  دوم  جهانی  جنگ  پایان 

تحاستفادهسوء  در  زندانیان  و  اسرا  از  قیقات کننده 

کسب   بیانیه  این  اصلی  مضمون  شد.  تدوین  غیردرمانی 

علت  کنندگان بود. این بیانیه بهشرکتاز  رضایت آگاهانه  

شرکت افراد  آگاهانه  رضایت  به  مطلق  کننده،  نگاه 

نوع  محدودیت این  انجام  برای  ایجاد  ها  کارآزماییهایی 

کرد که فواید زیادی برای جامعه بشری به همراه دارد. می

مشکل   این  رفع  هلسینگیبرای  نظرگفتن  بیانیه  در  با   ،

کنندگان فاقد  رضایت آگاهانه افراد جایگزین، برای شرکت

عقلی، منتشر گردید. سپس،     بیانیه هلسینگیصلاحیت 

کنندگان  دو، با هدف تاکید بر رد رضایت آگاهانه شرکت

 8در هر زمان در طول تحقیقات منتشر شد.

 توصیف و بررسی  - 3

حقوقی   و  اخلاقی  مسائل  مورد  در  بحث  که  آنجا  از 

و  کارآزمایی تحقیقات درمانی  تمایز  بالینی مستلزم  های 

کارآزمایی  غیردرمانی است، ابتدا به تفکیک این دو شیوه  

می  بالینی بهپرداخته  و  شود.  اخلاقی  مسائل  طورکلی 

کارآزمایی به  مربوط  از حقوقی  متفاوت  درمانی  های 

بندی، نه های غیردرمانی است و این نوع تقسیمکارآزمایی

ویژه هدف  های تحقیق و بهبه شیوه تحقیق بلکه به نمونه 

کارآزماییمی  مربوطتحقیق   اگرچه  بالینیشود.  و   های 

پزشک رابطه  به-ایجاد  بیمار  و  محقق  بین  معنی  بیمار 

می محقق  برای  مسئولیت  کارآزمایی باشایجاد  های  د، 

معنای عدم مسئولیت محقق نیست، بلکه به  نیزغیردرمانی  
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های خاص خود را دارد. در نظر  این روش نیز مسئولیت

گرفتن منافع و مصالح، نادیده نگرفتن آن در قبال منافع  

جمله  از  علمی  بالای  استانداردهای  رعایت  و  جامعه 

نمونه مسئولیت  و  او  بین  که  است  محققی  های  های 

پزشک رابطه  است.-تحقیق،  برقرار شده  تحقیقات   بیمار 

 احتمال شود که  درمانی عمدتاً بر روی بیمارانی انجام می

آن بیماری  بر  تحقیقاتی  آزمایش  مثبت  قابل  تاثیر  ها 

روش تحقیقاتی رابطه    بینی است. از آنجا که در اینپیش

نمونه-پزشک و  محققان  بین  برقرار  بیمار  تحقیق  های 

و حقوقی، مسئولیتمی اخلاقی  نظر  از  های جدی  شود، 

علاوه براین، خطرپذیری بیشتر  متوجه محقق خواهد بود.  

نمونه حساسیت  حاصل  که  روش  و  این  تحقیق  های 

می  احتمالافزایش   ناگوار  حوادث  موجب  بروز  باشد، 

ترین  تفکیک مباحث مذکور از یکدیگر شده است. معروف

را می تمایز  این  در  نمونه  مشاهده   بیانیه هلسینکیتوان 

از منظر   یانسان  یهانمونه  یرو  یکاربرد  قاتیتحق  کرد.

ز بررس  یستیاخلاق  رعا  یشامل  اخلاق  تیو    یاصول 

  یکنندگان انسان حفاظت از شرکت  یاست که برا  یمختلف

است.    یضرور   قیتحق  ج یو انتشار نتا  یآوردر طول جمع 

افراد، خ  نیا عدم ضرر   ،یرخواهیاصول شامل احترام به 

است عدالت  و  و    یرو  قاتیتحق  13.رساندن  کودکان 

ن دق  ازمندینوجوانان  پ   یترقیدرک  و    هایدگیچیاز 

  ق، یدق  یزیرشامل برنامه  نیاست. ا  ی اخلاق  ی هات یحساس

کسب   ینوآورانه برا  یها و استفاده از روش   سکیر  یابیارز

ها، انجام  در شرایط شیوع بیماری  14.آگاهانه است  تیرضا

و   جامع  رویکردی  نیازمند  اخلاقی  به  تحقیقات  وابسته 

زمینه است که شامل مشارکت ذینفعان و نظارت اخلاقی  

کمیته طریق  از  استقوی  پژوهش  اخلاقی    15.های 

  هایدنیمانند پوش  نینو  یهایاستفاده از فناور  ن،یهمچن

  یخاص  ی اخلاق  ی هاچالش  یمطالعه احساسات انسان   یبرا

ن که  دارد  همراه  به  و  چارچوب   ازمندیرا  ها 

و حفاظت    هاسکیر  تی ریمد  یبرا  ق یدق  ی هادستورالعمل 

 16.کنندگان استشرکت  یخصوص میاز حر

کارآزمایی  - 1-3 حقوقی  و  اخلاقی  های مسائل 

  بالینی  

شرکت  به  لطف  آسیب  به  امروزه  اگرچه  کنندگان 

به حق  اما همچنان  توجه  کمتر شده،  بشر  اساسی  های 

حقوقدانان و سیاستگذاران این   ،دغدغه اصلی اخلاقیون

شود. شرکت دادن داوطلبان سالم در  عرصه شناخته می

از   کافی  گزارشات  عدم  و  سلامت  مخاطرات  معرض 

عوارض شدید و تداوم کارآزمایی با وجود مشکلات فراوان  

مهم جمله  از  افراد  این  حوزه برای  این  مسائل  ترین 

تحقیقاتی    17د.باش می پروژه  هر  مالی  لحاظ  بهحامیان 

اخلاق   کمیته  تأییدیه  یا  مجوز  اخذ  به  موظف  قانونی 

باشند و کمیته اخلاق باید در یک بازه زمانی نظر خود می

نماید و در طول  را در مورد هر نوع کارآزمایی بالینی اعلام  

از رعایت  انجام تحقیقات نظارت مستمر به  عمل آورد تا 

کند.   حاصل  اطمینان  قانونی  و  اخلاقی  استانداردهای 

قان نیز موظف به ارائه گزارش دقیق از نحوه انجام  قمح

 بیانیه هلسینکی:در    3باشند. ها و نتایج آن میکار، یافته
های بالینی  کارآزماییای از اصول اخلاقی جهت  مجموعه

نمونه ارجحیت سلامت  همچنین  است.  شده  های  گفته 

می  و  گردیده  تاکید  علمی  مسائل  بر  بایست  انسانی 

کامل  مسئولیت  صورت  به  محقق،  فرد  سوی  از  پذیری 

 12 .انجام گیرد

 

 رضایت آگاهانه   - 1-1-3

های انسانی  روی نمونه  در خصوص کارآزمایی بالینی

چالش و  متعددی  سوالات  حقوقی  و  اخلاقی  مهم  های 

افراد مورد   و مصالح  منافع  از یک سو  زیرا  است،  مطرح 

مطرح است؛ یا اینکه   جامعهآزمایش و از سوی دیگر منافع  

در کنار الزام به کسب رضایت آگاهانه افراد مورد آزمایش،  

برای تصمیمعده عقلی  فاقد صلاحیت  گیری هستند.  ای 

همچنین از یک سو بهتر است از افرادی با سابقه کیفری  

نظیر زندانیان استفاده کرد و از سوی دیگر، ممکن است 

ها مبنی بر شرکت در تحقیقات زور و اجبار بر تصمیم آن

باشد  آگاهانه  .  تاثیرگذار  رضایت  کسب  اصلی  شرایط 

کارآزماییشرکت در  داشتن کنندگان  بالینی،  های 

به لازم  تصمیم اطلاعات  آگاهانه  منظور  و  آزادانه  گیری 

باشد. بهتر است این اطلاعات به هر دو شکل کتبی و  می

ترین اطلاعاتی که باید ارائه شوند شفاهی ارائه شوند. مهم

، مسئولیت بینی سلامتاز: مخاطرات قابل پیشعبارتند  

روششرکت مخاطرات  و  فواید  جایگزین  کنندگان،  های 

خسارت  جبران  پیشموجود،  قابل  اختیار های  و  بینی 

انجام  از فرآیند کارآزمایی در هر زمان طی  خارج شدن 

تحقیقات و این که این اقدامات جنبه تحقیقاتی داشته و 
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به بشریت  یا  بیماران  برای  منافعی  خواهند  چه  همراه 

این   5داشت. برای  افراد  عقلی  صلاحیت  بنابراین، 

گیری در واقع اولین موضوع مورد بحث در رضایت  تصمیم

به درمان است. برخی معتقدند که رضایت به شرکت در 

های جراحی و  تحقیقات، نسبت به رضایت به انجام عمل

شود  تر محسوب میهای پرخطر امری پیچیدهسایر درمان

هرحال، از آنجا که  و به توانایی عقلی بیشتری نیاز دارد. به

نظر رضایت آگاهانه مستلزم درک فرآیند درمان است، به

رسد تفاوتی بین این دو تصمیم وجود داشته باشد.  نمی

طور که پیشتر ذکر شد، برای بحث در مورد مسائل  همان

ها را از  تحقیقات، ابتدا باید آن  اخلاقی و حقوقی این نوع

وضعیت    هایجنبه  نیز  و  بودن  غیردرمانی  و  درمانی 

 .دادصلاحیت عقلی افراد مورد آزمایش، از یکدیگر تفکیک  
 

کسب رضایت    بزرگسالان واجد صلاحیت عقلی:  - 2-1-3

به عقلی  صلاحیت  یا  اهلیت  واجد  فرد  از  منظور آگاهانه 

ازجمله مواردی است که   های بالینی،شرکت در کارآزمایی

-باشد. تمامی اطلاعات لازم بهدارای مسئولیت حقوقی می

به   باید  آگاهانه  تصمیم  یک  اتخاذ  یا  منظور  بیمار  اطلاع 

ها تنها در صورتی رضایت  نمونه مورد آزمایش برسد. دادگاه

طورکامل عمل  دانند که بیمار بهرا از نظر حقوقی مؤثر می

یا مداخله و مخاطرات مربوط به مداخلات را درک کرده  

چنین رضایتی باید استانداردها و شرایط لازم را    18. باشد

به باشد.  برای طورکلی،  داشته  حقوقی  استانداردهای 

رضایت به تحقیق، همان استانداردهای مربوط به خدمات  

-عناصر اساسی رضایت  باشند.حیاتی مراقبت سلامت می

می را  تحقیقات  نوع  این  انجام  برای  چنین آگاهانه  توان 

 برشمرد:

 بیان این که مطالعه جنبه تحقیقاتی دارد؛  -

 توضیح تمامی خطرات و مشکلات احتمالی؛ -

فرد   - برای  احتمالی  منافع  تمامی  مورد  در  توضیح 

 نمونه تحقیق و سایرین؛

 گذاشتن راهکارهای جایگزین؛در میان -

این - قابل  بیان  و  شخصی  اطلاعات  حد  چه  تا  که 

گیرند و یا محرمانگی  می  شناسایی مورد حفاظت قرار

 شود؛ ها رعایت میآن

در مورد تحقیقاتی که خطراتی بیش از حداقل مورد   -

صورت  در  که  است  این  اصلی  مسئله  دارند،  نظر 

آسیب، آیا خسارت فرد جبران شده و یا تحت درمان  

گیرد و آیا اطلاعات اضافی مورد نیاز در این  قرار می

 یا خیر؛  است خصوص به وی داده شده 

)شخص   - تحقیقات  در  شرکت  بودن  داوطلبانه  بیان 

تواند به میل خود، در هر زمانی، قطع همکاری  می

 18نماید(.

عقلی:  - 3-1-3 صلاحیت  فاقد  منظور به   بزرگسالان 

بین   چندانی  تفاوت  بالینی،  کارآزمایی  هر  در  شرکت 

رضایت بزرگسالان فاقد صلاحیت عقلی و کودکان وجود  

های غیردرمانی  ندارد. بسیاری از متون قانونی، کارآزمایی

می غیرقانونی  را  ذهنی  فاقد صلاحیت  بزرگسالان  -روی 

مطالعه    در  چنانچه  19دانند. به هایی  کارآزمایی یک 

مشارکت بزرگسالان فاقد صلاحیت نیاز باشد، برای تحقیق 

 ابتدا باید شرایط حقوقی ذیل فراهم شود: 

 با کمیته اخلاق تحقیق مشورت شود؛   -

صرفاً   - نباید  و  باشد؛  بیمار  نفع  به  باید  تحقیقات 

منفعت به اجبار  منظور  و  زور  بر  رسانی،  ناروایی 

 کنندگان در تحقیق اعمال کرد؛  شرکت

تحقیقات باید به معلولیت ذهنی یا مغزی، که علت   -

 ها اعلام شده، مربوط باشد؛  اصلی ناتوانی آن

و دیدگاه سایر   - نیز مشورت شود  با شخص دیگری 

 افراد مربوط نیز در نظر گرفته شود؛  

عقلی   - فاقد صلاحیت  اگر  به مخالفت شخص، حتی 

ویژه اگر این مخالفت  باشد، احترام گذاشته شود؛ به

   20شدید باشد؛
 

 های انسانی  کارآزمایی درمانی روی نمونه - 2-3

ویژگیکارآزمایی با  افراد  روی  درمانی  های  های 

به میمتفاوت  انجام  عقلی  صلاحیت  این  لحاظ  که  شود 

ها در مطالعه مسائل اخلاقی و حقوقی حائز اهمیت  ویژگی

 باشد. فراوان می

صلاحیت  - 1-2-3 واجد  افراد  روی  درمانی  کارآزمایی 

در مورد رضایت افراد واجد صلاحیت عقلی، به نظر  عقلی: 

عدم  می از  باید  فقط  و  نبوده  مطرح  چندانی  بحث  رسد 

آن رضایت  کسب  برای  اجبار  و  زور  اطمینان اعمال  ها 

حاصل کرد. البته، این کار چندان هم آسان نیست و گاهی  

باشد. در خصوص تحقیقات درمانی،  غیرممکن می   تقریباً

است   باشدممکن  داشته  را  نگرانی  این  رد    بیمار  با  که 

مراقبت خدمات  از  تحقیقات،  در  شرکت  های  پیشنهاد 
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علاوه بر این، از آنجا که در این نوع  د.  وم شوسلامت محر

 از  اًشود و این افراد عمومتحقیقات از بیماران استفاده می

شرایط جسمی و روحی نامناسبی نظیر وجود درد و رنج،  

نقص عضو، ناتوانی و وابستگی به سایرین    و  ترس از مرگ

و نیز افسردگی و اضطراب برخوردارند، محقق موظف است  

شرکت ها جهت  گیری آناز عدم تاثیر این شرایط بر تصمیم

در تحقیقات اطمینان حاصل کند. درضمن، شوک ناشی از  

بیماری  میتشخیص  خطرناک  و  خاص  باعث  های  تواند 

اعمال فشار از سوی اقوام و آشنایان برای شرکت فرد در 

موارد  این  تاثیر  عدم  از  اطمینان  اگرچه  شود.  تحقیقات 

تمهیدات   ممکن  تا حد  باید  محققان  است،  دشوار  بسیار 

به خصوص  این  در  را  بهلازم  آورد.  خود عمل  طورکلی، 

این  برای  مرجع  بهترین  عقلی  صلاحیت  واجد  بیماران 

گیری هستند زیرا اصل استقلال و آزادی فردی باید  تصمیم

و   آگاهانه  رضایت  کسب  برای  شود.  شمرده  محترم 

داوطلبانه بیماران راهکارهایی وجود دارد که در زیر تشریح  

ب  گردند.می شیوه  امکان  بهترین  با  مقابله    محرومیترای 

بیمار از این خدمات مراقبتی، شرکت ندادن پزشک مسئول 

باشد. از آنجا  های سلامت در تحقیقات درمانی میمراقبت

پزشک رابطه  در  پزشک  به  -که  فرد  بیمار،  یک  عنوان 

می عمل  بیمار  با  مقایسه  در  قدرتمند  کند،  تاثیرگذار 

گیری آزادانه و داوطلبانه بیمار  تواند بر فرآیند تصمیممی

تاثیر منفی داشته باشد. یکی دیگر از راهکارها، برخورداری  

ویژه بیمار روانی از وکیل یا نماینده است. البته بیمار و به

این وکیل یا نماینده نباید به گروه تحقیق وابستگی داشته 

طورکلی  گیری او تاثیرگذار نباشد و یا بهباشد تا بر تصمیم

گیری ای باشد که بر فرآیند تصمیمگونهطه باید بهاین راب

بهبی باشد.  توصیه میتاثیر  دلیل  فرد همین  این  شود که 

تحقیق  اخلاقی  امور  بر  ناظر  اخلاق  کمیته  نظارت  تحت 

های اخلاقی از آموزش فعالیت کند، تا ضمن دریافت توصیه

برای   بیماران  صحیح  انتخاب  شود.  برخوردار  نیز  کافی 

شرکت در تحقیقات درمانی نیز یکی دیگر از راهکارهایی  

است که به کسب رضایت آگاهانه و داوطلبانه بیمار کمک 

برای می کافی  فهم  و  از درک  بیمار  که  در صورتی  کند. 

شناخت ماهیت و هدف یا اهداف تحقیق برخوردار باشد،  

برای   گزینه  است.    شرکتبهترین  درمانی  تحقیقات  در 

اساس،   سلامت اف  بهترینبراین  مراقبت  متخصصان  راد 

میمی توصیه  البته  و  آموزش باشند  این  که  در  شود  ها 

ادوره از  تا  شوند  گنجانده  دانشگاهی  بر  های  طریق  ین 

، قبل از شرکت در این تحقیقات آگاهی و دانش متخصصان

 داوطلبانه افزوده شود. و بالاخره این که برای کسب رضایت  

آگاهانه   جمله  بیمارانو  از  مواردی  خصوص  در  باید   ،

ماهیت، هدف یا اهداف، مخاطرات و مشکلات احتمالی و  

از بیماران در برابر مخاطرات و   نحوه مراقبت و محافظت 

رسانی صحیح و شفاف صورت گیرد.  مشکلات تحقیق اطلاع

منظور اطمینان از عدم اعمال فشار  در خصوص نظارت به

داوطلبانه از بیماران، قوانین و مراجع   رضایتکسب    برای

عنوان مثال در دستورالعمل قانونی مختلفی وجود دارند. به

کالج سلطنتی پزشکان بریتانیا، تحت عنوان »تحقیقاتی که  

بیماران در آن شرکت دارند« چنین آمده است: »بیماران  

باید آزادانه و بدون اعمال زور و اجبار در تحقیقات شرکت  

کنند و اطمینان داشته باشند که رد این پیشنهاد، برای 

رابطه، توصیه آن این  های  ها دردسرساز نخواهد شد.« در 

در مزبور  شرکت  کالج  نیز    زندانیانخصوص  تحقیقات  در 

می که  دارد  وجود  »دیدگاهی  است:  توجه  گوید  قابل 

غیر حبس  اعتبار  داوطلبانههرگونه  درجه  از  را  رضایت   ،

جه، شرکت در تحقیقات غیرممکن کند و در نتیساقط می

کنند و معتقدند  برخی نیز این دیدگاه را رد می  «شود.می

  هایی هستند که از صمیم قلبکه زندانیان از جمله گروه

خواهان شرکت در این نوع تحقیقات هستند. این افراد که  

برند، اغلب  در شرایط جسمی و روحی نامناسبی به سر می

بشریت   برای  که  هستند  درتحقیقاتی  شرکت  خواستار 

نباید   اعتقاد داریم که تحقیقات  سودمند است. همچنین 

که زندانی بودن  آن   مگر»منحصراً روی زندانیان انجام شود،  

ویژگینمونه  ازجمله  تحقیق،  باشد«. های  تحقیق    های 

 ممنوع توان قانوناًاگرچه شرکت زندانیان در تحقیق را می

می نظر  به  نگرشساخت،  چنین  ترحمرسد  کاملاً  آمیز ی 

با تصمیماست و نمی اجازه دادکه  به  توان به خود  گیری 

ها سلب گردد.  فردی ازآن  استقلالها، حق آزادی و  جای آن

باید   تحقیقات  در  زندانیان  مشارکت  هرحال،    تحتدر 

نظارت یک کمیته اخلاق که حداقل برخی از اعضای آن از  

 27-21شناسی برخوردار باشند، انجام شود.تجربه جرم 

صلاحیت    - 2-2-3 فاقد  افراد  روی  درمانی  کارآزمایی 

منظور از افراد فاقد صلاحیت عقلی، افراد بزرگسال عقلی:  

گیری و یا کودکانی  فاقد اهلیت قانونی و یا توانایی تصمیم

دلیل صغر سن، فاقد این توانایی هستند. لذا  هستند که به



60    اخلاق زیستی در کارآزمایی بالینی                                                                          تخصصی مطالعات حقوق و سلامت   – دو فصلنامه علمی 

 

و   ارزیابی  بزرگسالان جداگانه مورد  و  است کودکان  لازم 

 بررسی قرار گیرند. 

، پذیرتر از بزرگسالان هستندبسیار آسیب   کودکان:  کودکان

ها  در تحقیقاتی که به بیماری آنتنها    مشارکت کودکان  لذا

توجیه شرکت دادن کودکان مجاز است؛ و    شود،مربوط می

تحقیقات مشکل  ،در  میبسیار  بزرگسالان  از    28. باشدتر 

روش حتی  و  داروها  به  کودکان  درمانی  واکنش  های 

همین خاطر است تواند متفاوت از بزرگسالان باشد و بهمی

از سایر متخصصان مجزا هستند.  که متخصصان کودک، 

روی   بالینی  کارآزمایی  هرگونه  انجام  از  قبل  بنابراین، 

جمعیت  این  روی  نظر  مورد  روش  کاربرد  باید  کودکان 

تایید بالقوه    خاص  خطرات  وجود  با  البته  باشد.  شده 

آن انجام  کودکان،  روی  پزشکی  توصیه تحقیقات  ها 

شود، زیرا تا حد قابل توجهی موجب کاهش نرخ مرگ  می

ها نشان  بررسیهرحال،  و میر این جمعیت شده است. به 

نگرانیمی که  روی دهد  تحقیقات  کیفیت  مورد  در  ها 

است و حدود بزرگسالان  از  بیش  این    40کودکان  درصد 

برخورد  لازم  استانداردهای  و  کیفیت  از  تحقیقات،  نوع 

برای   29اند.نبوده لازم  صلاحیت  کودکان  که  آنجا  از 

-گیری آگاهانه را ندارند، قیم یا سرپرست قانونی آنتصمیم

گیری کند و قانون نیز  ها تصمیمها باید براساس منافع آن

-این کارآزمایی  درفقط در صورتی شرکت کودکان بیمار را  

داند که منافع و مصالح کودک در نظر گرفته مجاز می ها

 شود.

 

عقلی- 3-2-3 صلاحیت  فاقد  بریتانیا،  :  بزرگسالان  در 

عقلی   صلاحیت  فاقد  بزرگسالان  روی  براساس تحقیقات 

عقلی صلاحیت  انجام    2005مصوب    قانون  میلادی 

فاقد  به  30شود.می بزرگسالان  شرکت  قانون،  این  موجب 

صلاحیت عقلی در تحقیقات پزشکی فقط در شرایط زیر  

 باشد:  مجاز می

تایید    - مورد  باشد    قرارقانونی    کمیتهتحقیقات  گرفته 

یا   فرد  توسط  تحقیقات،  در  شرکت  برای  فرد  )انتخاب 

گروهی که مسئولیت قانونی پروژه مذکور را دارد، صورت  

 گیرد(. می

قانون   - و  کیفی  استانداردهای  براساس  تحقیقات 

میلادی انجام شوند. این    2005صلاحیت عقلی، مصوب  

های بالینی مصوب استانداردها باید طبق قانون کارآزمایی

به مصرف دارو و   مربوطهای میلادی بوده و بخش 2004

 31درمان برای استفاده انسانی، تفکیک و مشخص شوند.

فرد یا کمیته مسئول در صورتی یک پروژه تحقیقاتی را  

 کند که : برای این منظور تایید می

تحقیقات در رابطه با بهبود شرایط بیمار یا جهت درمان   -

 او صورت گیرد.

تاثیرات مثبت احتمالی تحقیقات، بیش از مخاطرات و    -

مشکلات احتمالی آن باشد؛ یعنی عقل سلیم، انجام آن    یا

 را به عدم انجام آن ترجیح دهد. 

شایان ذکر است که به علت عدم توانایی و صلاحیت  

این تحت   عقلی  تحقیقات،  کیفیت  باید  افراد،  از  گروه 

 نظارت دقیق قرار گیرد. 

 کارآزمایی غیردرمانی - 3-3

روی افراد، شامل افراد واجد  کارآزمایی غیردرمانی بر  

باشد. افراد صلاحیت عقلی و افراد فاقد صلاحیت عقلی می

بزرگسالان  برخی  و  کودکان  شامل  نیز  صلاحیت  فاقد 

 باشد که به تفصیل بیان خواهد شد. می
 

کارآزمایی غیردرمانی روی افراد واجد صلاحیت  -1-3-3

  بایدکنندگان در تحقیق  در تمامی شرایط، شرکت عقلی:

طور هدف یا اهداف  از ماهیت و خطرات احتمالی و همین

مزایای   و  مخاطرات  بتوانند  و  باشند  آگاه  کاملاً  تحقیق 

جنبه از  را  آن  مقایسه  احتمالی  و  ارزیابی  مختلف  های 

می نمایند. یادآوری  صلاحیت  شودمجدداً  تایید  اگرچه 

تاثیرات  اعمال فشار و  تایید عدم  عقلی کار آسانی است، 

جانبی برای کسب رضایت آگاهانه کار دشواری است که  

جمعیت لحاظ،  این  از  دارد.  دقیق  بررسی  به  های  نیاز 

کم افراد  نظیر  افراد خاصی  و  بیماران  زندانیان،  بضاعت، 

آسیب افراد  بقیه  از  اقوام  به  هستند.وابسته  در   پذیرتر 

درمان بیماران  غیردرمانی،  تتحقیقات  را  جربه  هایی 

هرحال، در  هاست. بهارتباط به بیماری آنکنند که بیمی

این روش نیز ممکن است بیماران بیم آن را داشته باشند  

، از  تحقیقمبنی بر شرکت در    پزشکانکه با رد پیشنهاد  

شوند. محروم  مراقبت سلامت ضروری    افراد کم خدمات 

هایی هستند که از این حیث کاملاً  بضاعت از جمله جمعیت 

باشند. یک سوال مهم اخلاقی در این موارد  پذیر میآسیب 

جهت  وجه  دریافت  قبال  در  فقیر  افراد  آیا  است:  مطرح 
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توانند در این تحقیقات نیاز نسبی خود می  کردنبرطرف  

استقلال   آزادی و  احترام به حق  این  آیا  شرکت کنند؛ و 

آن روشن  فردی  سوال  این  پاسخ  ندارد؟  اخلاقی  منع  ها 

نوع  این  به  مالی خود  نیاز  برای رفع  افراد  این  اگر  است. 

و   غیراخلاقی  کاملاً  عمل  این  دهند،  در  تن  تحقیقات 

متاسفانه قانونی است. هرگز نباید افراد تنگدست را با پول  

آن و  نمود  ممکن تطمیع  به کارهایی کرد که  وادار  را  ها 

همراه داشته ها خطرات جدی، درد و رنج بهاست برای آن

ای به  هرحال، برای این منظور باید مبالغ منصفانهباشد. به

پرداخت کرد و محافظت افراد  نیز    این  را  و مراقبت لازم 

 عمل آورد.به
 

فاقد  - 3-2-3 افراد  روی  بر  غیردرمانی  کارآزمایی 

عقلی: و    صلاحیت  کودکان  است  لازم  نیز  مورد  این  در 

 قرار گیرند. بزرگسالان جداگانه مورد ارزیابی و بررسی 

سیاست :  کودکان سلطنتی عموم  کالج  ازجمله  گذاران 

بر   بریتانیا،  پزشکان  و کالج سلطنتی  متخصصان کودکان 

نظر   از  کودکان  روی  غیردرمانی  تحقیقات  که  باورند  این 

ویژه در مورد کودکانی که در  اخلاقی قابل قبول است؛ به

دارند  مرز بین صلاحیت عقلی و عدم صلاحیت عقلی قرار  

برند. زمانی که مخاطرات سلامت و از این فعالیت بهره می

ها را نادیده گرفت  توان آندر حداقل ممکن قرار دارند، می

و در عوض به فواید و منافع آن برای جمعیت کودکان فکر  

مطرح   هنگامی  اخلاقی  مسائل  خصوص،  این  در  کرد. 

افراد می و  نبوده  مسائل  درک  به  قادر  کودکان  که  شوند 

آن جای  به  والدین  مانند  تصمیمدیگر  کند.  می  گیریها 

گیری شایان ذکر است که در این موارد نیز همچون تصمیم 

فاقد   بزرگسالان  مورد  افراد  صلاحیتدر  منافع   ،

کننده در تحقیق در اولویت نخست قرار دارد. تنها  شرکت

های شناختی و ادراکی نظیر شناخت اخلاقیات و  توانایی

ب از بد و ارزیابی و مقایسه خطرات با منافع  تشخیص خو

از تحقیق می باعث شکوفایی حق  احتمالی حاصل  توانند 

زمینه   این  در  فرد شود.  آزادی  و  گوید:  می  کانتانتخاب 

برخوردار   فردی  استقلال  و  آزادی  حق  از  زمانی  »انسان 

شود که با قصد و نیت قبلی جهت انجام یک کار اخلاقی  می

 اقدام کند.«

عقلی فاقد صلاحیت  مورد تصمیم:  بزرگسالان  در  گیری 

شرکت بزرگسالان فاقد صلاحیت عقلی در تحقیقات باید  

آنبه زیرا  باشد،  سایرین  کودکان  عهده  همچون  نیز  ها 

توانایی درک و مقایسه خطرات در مقابل مزایای تحقیقات  

طورکلی، شرکت دادن این افراد در تحقیقات را ندارند. به

بحث بسیار  از  غیردرمانی  بسیاری  نظر  از  و  است  برانگیز 

نه این عمل  غیرقانونی  اندیشمندان،  بلکه  تنها غیراخلاقی 

می متخلفین  علیه  لذا  و  است،  ضرب  عنوان  تحت  توان 

تحقیقات  چنانچه  البته،  نمود.  دعوی  اقامه  جرح، 

روش با  عکسبرداری غیردرمانی،  نظیر  غیرتهاجمی  های 

 ها وارد نیست.  برآن صورت گیرند، چنین اشکالی

 

 ها در تحقیق  محرمانگی اطلاعات شخصی یا نمونه -4-3

امروزه با وجود ارتباطات الکترونیکی، کنترل اطلاعات  

زیرا عده   اطلاعات بسیار دشوار است. محرمانگی و رعایت 

برآن نظارتی  که  آن  بدون  بهزیادی  باشد،  و  ها  راحتی 

دسترسی به اطلاعات  از  توجهی  قابل  حجم  به  سرعت 

مورد می شدت  به  پزشکی  تحقیقات  که  آنجا  از  یابند. 

قرار دارد، اکثر مردم با دسترسی آزاد    مردمعموم    حمایت

اطلاعات   نساختن  فاش  شرط  به  اطلاعات  به  محققان 

مشخصی برای سایرین موافقت دارند. البته، کسب اجازه 

به   دسترسی  جهت  آزمایش  مورد  افراد  یا  بیماران  از 

وقت امری  موارد  از  بسیاری  در  مزبور  و اطلاعات  گیر 

رو، محققان ممکن است آن را مدنظر مشکل است؛ و از این 

به ندهند.  شناسایی  قرار  قابل  شخصی  اطلاعات  هرحال، 

بویژه اطلاعات   درگروه اطلاعات حساس    پزشکی افراد و 

میطبقه  پیبندی  کشورهای  قوانین  که  ای شرفته شوند 

آن محرمانگی  از  آمریکا  و  انگلستان  حمایت  نظیر  ها 

بهمی قانون  کنند.  آمریکا  متحده  ایالات  در  مثال،  عنوان 

حریم خصوصی اطلاعات شخصی(   فدرال  با  ارتباط  )در 

و با قانونی شدن آن، از    هیپاپس از اجرای قانون معروف  

از نظر عرف حاکم    32.میلادی به اجرا درآمد   2003سال  

در ارتباط با تمامی انواع تحقیقات پزشکی دو نوع روابط  

کننده در  قراردادی وجود دارد؛ که یکی بین افراد شرکت

و محقق  بین  دیگری  و  محقق؛  و   اسپانسر   تحقیق 
دارو )سرمایه تولیدکننده  یک  معمولاً  که  تحقیق،  گذار( 

میمی منعقد  باید  باشد،  قراردادها  این  متن  گردد. 

م شوند که اطلاعات مربوط به محصولات ای تنظیگونه به
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های شیمیایی یا تاثیرات مطلوب و  مورد آزمایش، واکنش

نامطلوب احتمالی، خطرات احتمالی، طول مدت تحقیق،  

انتشار نتایج تحقیق، مسئولیت قانونی خسارات احتمالی 

  .ها گنجانده شودو مبلغ مورد معامله به طور شفاف در آن

 هلسینکی،  اسپانسر تحقیق نیز نسبت به براساس بیانیه  

ها و تعهداتی دارد،  در تحقیق مسئولیت  کنندهشرکت   افراد

 ها نیست.اگرچه طرف مستقیم آن
 

 شبه جرم و جبران خسارت     - 5-3

شبه شامل  قسمت  )سهلاین  و  جرم  قصور(  و  انگاری 

همچنین بحث جبران خسارت ناشی از آن در نتیجه انجام 

 باشد. های انسانی میکارآزمایی بالینی روی نمونه
 

 جرم حقوق کیفری و شبه- 1-5-3

که ممکن است در حین انجام  تخلفات کیفریبرخی 

انگاری  از: سهل  های بالینی صورت گیرد عبارتندکارآزمایی

بی شرکتو  به  عمدی  حقوق توجهی  تضییع  کنندگان، 

اسپانسر، محقق یا سازمان  ها و تهدید سلامتی ایشان.  آن 

کننده تحقیق و اشخاصی که در انجام تحقیق سهیم  اداره 

کننده  نادرست و گمراه  هستند، در صورت ارائه اطلاعات

تخلفاتی   چنین  مرتکب  است  ممکن  اخلاق  کمیته  به 

این اثبات  با  فرد  مقررات،  طبق  تمامی    شوند.  که 

در   که  کارهایی  و  کرده  رعایت  را  منطقی  هشدارهای 

بوده   لازم  جرم  ارتکاب  از  داده،  است  ممانعت  انجام  را 

توجهی و در صورتی که بی  33. تواند از خود دفاع کندمی

کننده  احترامی عمدی محققان به حقوق افراد شرکتیا بی

ها شود،  در تحقیق موجب آسیب جسمی یا روحی به آن

جرائم   قالب  در  و  جرح  و  ضرب  عنوان  تحت  موضوع 

صلاح قابل پیگیری است.  در محاکم قضائی ذی  کیفری،

کیفری   قوانین  معمولاً  پزشکی  تحقیقات  در  هرچند 

میبه اعمال  بهندرت  پروندهشوند.  در  مثال  که  طور  ای 

بیماران   رضایت  کسب  و  اطلاع  بدون  محققان 

عنوان بخشی از فرآیند درمان  کننده در تحقیق و بهشرکت

کنندگان  های سرطانی به بدن شرکتبا واردکردن سلول

در تحقیق باعث تشدید بیماری و درد و رنج بیماران شده  

های مزمن  ارستان بیماریعلیه بیم  هیمنبودند )پرونده  

هرچند جرم کلاهبرداری و فریب محققان که   34یهودیان(

در دادگاه کمیته انظباطی    . شودیک جرم کیفری تلقی می

انجمن پزشکی امریکا به اثبات رسید، قوانین کیفری در  

براساس قوانین بریتانیا، عملی    مورد مجرمین اعمال نشد.

به بهکه  و  تجربه؛  و کسب  آزمایش  طور طور خوشبینانه 

می تلقی  قلابی  طبابت  و  شیادی  درگروه  شودبدبینانه   ،

طور مثال پزشکی گیرد. بههای تحقیقاتی قرار نمیفعالیت

آب سرد و سه روز پرهیز غذایی موجب   حمامکه با تجویز  

دادگاه از  یکی  توسط  بود،  شده  بیمارش  های  مرگ 

شد. محکوم  غیرعمد  قتل  به  طورکه همان  35انگلستان 

پیشتر بیان شد، اگر وارد کردن ضرب و جرح، نه براساس 

عمدی    احترامیتوجهی و بیعلت بیانگاری، بلکه بهسهل

حق گیرد، به  صورت  آزمایش  مورد  افراد  اساسی  های 

قانونی است.    پیگیردموضوع در قالب جرائم کیفری قابل  

با صدور دستورالعمل اروپا  برای کشورهای   هاییاتحادیه 

حوزه  در  کارآزماییعضو،  جمله  از  و  مختلف  های  های 

آن برای  استانداردهایی  و  الزامات  مشخص بالینی،  ها 

ساخته تا این کشورها براساس قوانین داخلی خود جهت 

تصویب قوانین مقتضی اقدام کنند. در ارتباط با کارآزمایی  

انسانی   استفاده  جهت  درمان  و  دارو  مقررات  بالینی، 

بالینی دستورالعمل   31)کارآزمایی  از  اقتباسی  که 

بود( در سال    EC 2001/20شماره اروپا    2004اتحادیه 

ا به تصویب رسید و جایگزین  میلادی توسط دولت بریتانی

میلادی شد. این    1968قانون دارو و درمان مصوب سال  

قانون شامل پنج بخش است که بخش اول آن به کسب 

جمعیت و  افراد  آگاهانه  مربوط رضایت  مختلف  های 

که پیشتر شرح داده شد، اما چهار بخش دیگر    باشد می

های  که به الزامات و اصول کارآزمایی بالینی در جمعیت 

اختصاص  عقلی  صلاحیت  فاقد  بزرگسالان  و  کودکان 

 : شده استدارند، به اختصار در زیر بیان 

  اخلاقیهر نوع کارآزمایی بالینی باید مطابق با اصول    -

 هلسینکی انجام شود.  بیانیهمندرج در 

قابل    - مشکلات  و  خطرات  باید  تحقیقات،  آغاز  از  قبل 

مزایای  پیش برابر  در  افراد  بینی  برای  آن  احتمالی 

کننده در تحقیق و سایر افراد )نظیر بیماران حال  شرکت

و تنها در صورتی انجام    ،و آینده( ارزیابی و مقایسه شوند

 شوند که از نظر عقلی قابل توجیه باشند. 

افراد شرکتحق  -  درجه کننده در  ها، امنیت و سلامتی 

 اول اهمیت بوده و بر منافع علم و جامعه اولویت دارند. 
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محصول   - یک  مورد  در  غیربالینی  و  بالینی  اطلاعات 

تحقیقات  نوع  این  انجام  از  باید  درمانی  روش  یا  داروئی 

 حمایت کنند. 

  هستند  کلی ای از اصول و الزامات  الزامات فوق گزیده  -

ای از  در بخش دوم این قانون آمده است. در زیرگزیده  که

فوق  جمعیت  سه  هر  برای  که  ضروری الزاماتی  الذکر 

استبیان    ،هستند بهشده  الزامات  این  تنظیم گونه.  ای 

جمعیتشده تمامی  بیانگر  که  متن  اند  درج  و  باشند  ها 

به که  جمعیت اصلی  این  از  هریک  به  جداگانه  ها  طور 

 گنجد. پردازد در حوصله این مقاله نمیمی

کننده در کارآزمایی بالینی یا نماینده قانونی  فرد شرکت  -

باید قبل از انجام کارآزمایی بالینی با بازرس یا یکی از    او

وی    ای داشته باشد تا از درک مصاحبه  اعضای تیم بازرسی

از خطرات و مشکلات احتمالی، هدف یا اهداف تحقیق و  

 شرایط انجام آن اطمینان حاصل شود.

بیشتر،    - اطلاعات  کسب  جریان    هموارهجهت  باید 

شرکتاطلاع فرد  به  نماینده  رسانی  یا  تحقیق  در  کننده 

 قانونی او برقرار باشد. 

کننده در کارآزمایی بالینی یا نماینده قانونی  فرد شرکت  -

گیری از تحقیقات در هر مرحله از تحقیق حق کناره  ازباید  

 آگاه باشد. 

قبل از شرکت در کارآزمایی بالینی ، باید رضایت آگاهانه   -

 وی کسب شده باشد.  کننده یا نماینده قانونیفرد شرکت

ای طراحی شود که درد، ناراحتی،  گونهتحقیقات باید به  -

بینی برای فرد  ترس و هرگونه خطر احتمالی قابل پیش

 کننده در تحقیق به حداقل برسد. شرکت

آستانه خطر احتمالی و میزان درد، رنج و ناراحتی فرد    -

و    در  کنندهشرکت شود  مشخص  باید  بالینی  کارآزمایی 

 همواره مورد ارزیابی قرار گیرد.

پیشهمان که  بیطور  هرگونه  شد،  گفته  و  تر  توجهی 

کننده در  احترامی به این مقررات و حقوق افراد شرکتبی

افراد شود، می این  به  باعث آسیب  تواند  تحقیق چنانچه 

شبه جرم یا جرم کیفری را علیه متخلف یا مجرم مطرح  

سازد، لذا توجه به این اصول و الزامات از سوی محققان  

 این نوع تحقیقات بسیار حائز اهمیت است.
 

 جبران خسارت  - 2-5-3

در   آگاهانه،  رضایت  اعلام  بدون  که  بیمارانی 

نوع غیردرمانی آن شرکت  ویژه  های بالینی و بهکارآزمایی

توانند تحت عنوان ضرب و جرح، علیه  شوند، میداده می

کنند. البته در اغلب موارد،  محقق یا پزشک خود شکایت

انگاری شود و اتهام سهلاین اتهام از سوی دادگاه رد می

گردد. مدعی برای اثبات ادعای  و قصور جایگزین آن می

انگاری و قصور باید مستنداتی را به دادگاه ارائه دهد  سهل

انگاری محقق ها ایراد آسیب ناشی از سهلترین آنکه مهم

بایست آسیب  باشد. برای طرح این اتهام به ترتیب میمی

رابطه  نیز  نقض وظیفه محقق و    و  نمونه انسانی تحقیق به

به شود.  اثبات  دو  این  که  بین  صورتی  در  مثال،  عنوان 

اطلاع در  بهمحقق  دچار نمونه    رسانی  تحقیق  انسانی 

باید    اشانگاری شود، وی یا نماینده قانونیکوتاهی یا سهل

کرد،  ثابت کند که اگر اطلاعات کافی و مناسب دریافت می

وی   به  در  نمی   واردآسیبی  شرکت  عدم  با  زیرا  شد 

تحقیقات و یا پرهیز از خطر مربوط، از وقوع آن پیشگیری  

انگاری،  نمود. گاهی با وجود عدم ارتکاب خطا و سهلمی

آسیب وارده بر نمونه انسانی تحقیق باید جبران شود، زیرا 

با   معمولاً  که  تحقیقات  نوع  این  نتایج  از  بشری  جامعه 

پیش غیرقابل  بهرهمخاطرات  هستند  همراه  مند  بینی 

رغم بکار بستن تمامی اقدامات  شود. البته، گاهی علیمی

فرد   هم  باز  استانداردها،  رعایت  و  حفاظتی  و  ایمنی 

میشرکت آسیب  دچار  تحقیق  در  بکننده  عنوان هشود. 

مثال، طبق قانون پرداخت خسارت ناشی از واکسیناسیون  
خطا  1979مصوب    36 عدم  صورت  در  و    میلادی، 

آسیب سهل فرد  خسارت  نیز  تحت  انگاری  که  دیده 

باید جبران شود. برخی از   ،واکسیناسیون قرار گرفته است

واکسیناسیون بیماری گسترده  برنامه  تحت  که  هایی 

می قانون  این  کزاز،  مشمول  دیفتری،  از:  عبارتند  شوند، 

آبله.   و  سل  سرخجه،  سرخک،  اطفال،  فلج  سرفه،  سیاه 

در   داوطلبانه  که  بیمارانی  به  وارده  کارآزمایی  خسارت 

کنند و  بالینی درمانی برای آزمایش یک دارو شرکت می

بینند نیز باید جبران شود، طی انجام تحقیقات آسیب می

یک داور به بازار   ورودزیرا وجود چنین تحقیقاتی قبل از  

ها بیمار از مرگ  الزامی است و از این طریق گاهی میلیون 

درقریب یا  میالوقوع  رهایی  رنج  و  جدول    یابند.د    1در 

از  خلاصه  اخلاقای  حقوق  ی مسائل    یهاییکارآزما  یو 

 ی ارائه شده است. ردرمانیو غ  ی درمان ینیبال
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 کایها در اروپا و امرییانواع کارآزما  سه یمقا  -3-6

 ران ی ا  برای   یو الگوبردار

کارآزماییمزیت بالینیهای  کشورهای    های  در 

ایران    در  پیشرفته بررسی شده و نکاتی برای الگوبرداری

 ارائه شده است. هت بهبود فرآیند کارآزمایی ج

 

 

 

 

و غیردرمانی   ( مسائل اخلاقی و حقوقی مربوط به انواع کارآزمایی های بالینی1جدول شماره
 

 ی مسائل حقوق ی مسائل اخلاق یی نوع کارآزما

 یدرمان

کنندگان به طور  رضایت آگاهانه: اطمینان از اینکه شرکت-

  37کامل از خطرات و مزایای مطالعه آگاه هستند

کنندگان: نظارت مستمر بر وضعیت  حفاظت از شرکت-

  37کنندگانسلامت و رفاه شرکت

جلوگیری از تأثیر منافع مالی یا شخصی بر  تعارض منافع: -

  83تصمیمات تحقیقاتی

  GCPمقررات تیرعا  -

(Good Clinical Practice): انطباق با  از  نانیاطم

 83یالمللنیب   یاستانداردها

  ی خصوص  میحفظ حر نیقوان  تی ها: رعاحفاظت از داده -

 83کنندگانشرکت  یهاداده تیو امن

 غیردرمانی

کنندگان به طور  شرکت نکهیاز ا  نانیآگاهانه: اطم تی رضا -

 93مطالعه آگاه هستند یهاکامل از هدف و روش

کنندگان به  شرکت نکهیاز ا  نانی: اطمیبردارعدم بهره -

 93رندیگیقرار نم یبردار درمان، مورد بهره افتیعدم در  لیدل

بر   ی شخص ا ی  یمنافع مال ریاز تأث یریتعارض منافع: جلوگ -

 83یقاتیتحق ماتیتصم

  یهاییاز کارآزما ی اریعدم وجود مقررات خاص: بس -

به    ازیقرار ندارند و ن  ی خاص نی تحت قوان  یردرمان یغ

 40دارند دی مقررات جد نیتدو

  ی خصوص  میحفظ حر نیقوان  تی ها: رعاحفاظت از داده -

 83کنندگانشرکت  یهاداده تیو امن

 اروپا: 

کارآزما اروپا    هیاتحاد  ینیبال   یهاییدستورالعمل 

(EUCTD  :)شد    بیتصو  2001دستورالعمل در سال    نیا

در اروپا بود.    ینیبال  قاتیو بهبود تحق  لیو هدف آن تسه

  یدر کشورها  هاییکارآزما  دییحال، مدت زمان تأ  نیبا ا

ا طولان  نیتحت  کشورها  تریدستورالعمل  که    ییاز  بود 

 41.کردند یعمل م یمحل نیتحت قوان

نتا  تیشفاف انتشار  جدجیو  مقررات  اروپا    هیاتحاد  د ی : 

است،    ی نیبال  یهاییکارآزما  ج ینتا  یانتشار تمام  ازمندین

 ت یشفاف  شیناموفق، که به افزا  یهاییکارآزما  جینتا  یحت

 42.کند یکمک م

 آمریکا: 

در    ینیبال  یهاییکارآزما  د یی: مدت زمان تأ دییسرعت تأ 

امر    نیتر از اروپا است. اکوتاه  یبه طور قابل توجه  کایآمر

 41.است تر و متمرکزساده یندهایفرآ لیبه دل

  دهدینشان م   FDA  یها یها و انطباق: بازرسداده  تیفیک

 ی استانداردها  یدارا  کای در آمر  ییکارآزما  یهاتیکه سا

 43.ها و انطباق با مقررات هستندداده تیفیک یبالا

تواند از موارد برای الگوبرداری از این دو منطقه، ایران می

   :برداری کندزیر بهره
با سادهدیی تأ   یندهایفرآ  عیتسر و متمرکز کردن   یساز: 

آمر  ها،ییکارآزما  د ییتأ   یندهایفرآ  توان یم  کا،یمشابه 

 را کاهش داد.  د ییمدت زمان تأ 

 

 

نتاتیشفاف  شیافزا انتشار  به  الزام  با    یتمام   ج ی: 

م  ج ینتا  یحت  ها، ییکارآزما و    تیشفاف  توانیناموفق، 

 داد.  شیرا افزا ی اعتماد عموم

  یبالا  یاستانداردها  یساز ادهی: با پ تیفیک  یاستانداردها

  کا،یها و انطباق با مقررات، مشابه اروپا و آمرداده  تیفیک

 .دیرا بهبود بخش هاییکارآزما تیفیک توانیم

    هایافته  -7-3
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پژوهش در  کاربردی  نتایج  به  زیست  دستیابی  های 

نمونه روی  بر  بالینی  کارآزمایی  مستلزم  های  پزشکی، 

نمونه در  موفقیت  کسب  از  پس  حیوانی  انسانی،  های 

این مطالعات بالینی را انجام    است  باشد و محقق ناگزیرمی

دهد. در این میان اهمیت مسائل حقوقی و اخلاقی، بسیار 

دسته از تحقیقات   باشد. کارآزمایی بالینی در دوزیاد می

صورت درمانی و غیر درمانی، که این  گیرد؛ بهصورت می

بهدسته  نمونهبندی  از  دلیل  هدف  و  تحقیق  مورد  های 

های انسانی  باشد. در کارآزمایی درمانی، نمونهتحقیق می

تحقیق  مورد  درمان،  با  مرتبط  عارضه  یا  بیماری  دارای 

باشند، اما در شکل غیر درمانی، افراد دارای آن بیماری می

حقوقی   و  اخلاقی  مسائل  صورت،  دو  هر  در  اما  نیستند 

می اهمیت  حائز  شماره  باشدبسیار  بیانیه  (1)جدول   .

اهمیت حفظ سلامت هلسینکی   بر  تاکید  با  نورنبرگ،  و 

دانند. مساله  های آزمایش، فرد محقق را مسئول مینمونه

نیز از شروط مهم انجام کارآزمایی روی   رضایت آگاهانه 

باشد که در افراد واجد صلاحیت و  های انسانی مینمونه

قابل   کودکان،  و  بزرگسالان  همچنین  صلاحیت،  فاقد 

. نکته مهم اینکه در مورد کارآزمایی بالینی  است  بررسی

مطلوب   نتایج  با  همراه  موارد  اکثر  کودکان،  در  درمانی 

می بهدرمانی  و  روشباشد  وقتی  هم  کلی  های  صورت 

آگانه   رضایت  مساله  باشد،  نظر  مد  بیشتر  غیرتهاجمی 

توجه   مورد  اطلاعات  استکمتر  حفظ  و  محرمانگی   .

ه و طبق  افراد حاضر در تحقیق، بسیار مهم بود شخصی

باشد؛ اما استفاده  قانون، مسئولیت آن بر عهده محقق می

فراد و با هدف رشد و  نام ا های علمی بدون ذکراز یافته

بلامانع   دانش  درصورتیاستتوسعه  انجام  .  حین  در  که 

بیتحقیقات، سهل و  باعث  انگاری  توجهی عمدی محقق 

گردد،  ها  کنندگان و یا تضییع حقوق آنآسیب به شرکت

پیگیری می قابل  و محقق موارد در مراجع قضایی  باشد 

 ملزم به جبران خسارت خواهد بود.

 ی رو  یاخلاق  قاتیتحق  ی برا  های کارآمدروشارائه  

 ی انسان یهانمونه

  ازمندی ن  ی انسان  یها نمونه  ی رو  یاخلاق  قاتیتحق

است که به حفاظت از    ی خاص  ی هااصول و روش  تیرعا

رفاه شرکت و  محقوق  زکند یکنندگان کمک  در  به    ری. 

کارآمد  هاروش از    یبرخ اخلاقی  اصول  شده    یو  اشاره 

 است:

  آگاهانه:  تیاحترام به افراد و رضا -

ا  نانیاطم • از  شرکت   نکهیاز  کامل  طور  به  کنندگان 

مطالعه آگاه هستند    یایها، خطرات و مزاهدف، روش

 44.دهندیآگاهانه خود را ارائه م تیو رضا

 و عدم ضرر رساندن:  یرخواهیخ -

کنندگان را  تلاش کنند تا منافع شرکت  دی محققان با •

 44. به حداکثر برسانند و خطرات را به حداقل برسانند

وضع • بر  مستمر  رفاه   تی نظارت  و    سلامت 

 45.است یکنندگان ضرورشرکت

 عدالت:  -

به صورت عادلانه باشد و    د یبا  قیمنافع تحق  عیتوز •

بر اساس عوامل مرتبط   د ی کنندگان باانتخاب شرکت

 44. با مشکلات مورد مطالعه باشد

 کنندگان:به شرکت  جیبازگشت نتا -

کنندگان به عنوان به شرکت  قیتحق  جیبازگشت نتا •

اخلاق  کی م  ی تعهد  با  شودیدر نظر گرفته  به    د یو 

 46.طور مؤثر انجام شود

 مقررات و استانداردها:  تیرعا  -

و   یالمللنیب یبا مقررات و استانداردها دیمحققان با •

و    GCP (Good Clinical Practice)مانند    یمل

  (Institutional Review Board)یهادستورالعمل 

IRB 45.نمایند  ت یها را رعاآشنا باشند و آن 

 :یخصوص میها و حردادهحفاظت از  -

حر  نیقوان  تیرعا • امن  یخصوص  میحفظ    ت ی و 

 47.است یکنندگان ضرورشرکت یهاداده

روش  همچنین،   کارآزما  یبراکارآمد  فلوچارت    ییانجام 

 ارائه شده است.    1شماره    نموداری در  از منظر اخلاق  ینیبال

 گیری نتیجه  - 4

شوند که  کارآزمایی بالینی به اشکال مختلف انجام می

های درمانی و غیردرمانی روی  ها کارآزمائی ترین آنمهم

های انسانی هستند. آخرین مرحله کارآزمائی برروی نمونه

منظور تائید کارایی و ایمنی  ها بهتعداد قابل قبولی از نمونه

های درمانی و داروها بوده و بیشترین مسائل اخلاقی  روش

پزشکی اختصاص های زیستو حقوقی به این نوع پژوهش

ه با این  هدارند. سلامت یک معیار مهم در بررسی و مواج

می به دباش مسائل  پژوهشو  علت  را  همین  درمانی  های 

جدا کرد. معیار مهم دیگر،  های غیردرمانی  باید از پژوهش

کننده در این  آزادی و حق انتخاب افراد شرکتاستقلال،  
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ازاینها می ی ینوع کارآزما برای  رو،  باشد.  آگاهانه  رضایت 

به عقلی  صلاحیت  فاقد  و  صلاحیت  واجد  طور  افراد 

گیرد. پس از  گذاران قرار میجداگانه مورد توجه سیاست

بررسی  که  روی آن  تحقیقات  انجام  که  داد  نشان  ها 

باید  نمونه  دارد،  غلبه  آن  انجام  عدم  بر  انسانی  های 

  ویژه حق استقلال و آزادی فردیملاحظات اخلاقی و به

سایر   و  امنیتی  ملاحظات  آگاهانه(،  رضایت  قالب  )در 

و در نهایت چنانچه آسیبی به افراد ملاحظات رعایت شوند  

ای منصفانه گونهمورد آزمایش وارد شد، باید خسارت به 

به شود.  بهجبران  زیر  موارد  کلی،  و طور  خلاصه  عنوان 

   شوند:  گیری این بحث ارائه مینتیجه 

 
یاز منظر اخلاق   ینیبال  ییانجام کارآزما  ی برا   کارآمد  فلوچارت روش.  1نمودار  

شرکت   -1 افراد  رضایت  کسب  از  در  قبل  کننده 

ها جهت  های بالینی، باید از صلاحیت عقلی آنکارآزمایی

قوانین   زیرا  شود؛  حاصل  اطمینان  آگاهانه  رضایت  اخذ 

برای   متناسب  و  واجد   هایگروهمقتضی  )افراد  مختلف 

  ته یکم  لیتشک )  .صلاحیت و فاقد صلاحیت( متفاوت است

  (یاخلاق

اعمال زور و اجبار    عدمها باید از  قبل از آغاز کارآزمایی   -2

اطمینان  رضایت،  بودن  آگاهانه  و  رضایت  کسب  برای 

حاصل کرد. با توجه به پیچیدگی موضوع، گاهی حصول 

بسیار   اجبار(  و  زور  اعمال  )عدم  اول  مورد  از  اطمینان 

دشوار است، اما مسئول مربوط موظف است تمام تلاش 

عمل آورد. بدیهی  لازم برای حصول اطمینان نسبی را به

است که اعتبار قانونی هر رضایتی منوط به این دو ویژگی  

 ی(اخلاق تهیطرح توسط کم د ییو تأ  یابیارز) است.

های  قبل از انجام هرگونه کارآزمایی بالینی روی نمونه   -3

شرکت فرد  آگاهانه  رضایت  باید  در  انسانی،  کننده 

قانونی او کسب شود و این   کارآزمایی بالینی یا نماینده 

از اصل آزادی و استقلال   گیرد  نشأت می  فردیضرورت 

کسب  )  باشد.که مورد تاکید شارع مقدس اسلام نیز می

 ( کنندگانآگاهانه از شرکت تیرضا

ــرکـت -4 ــارت افراد شـ ارآزمـایی  کـکننـده در  جبران خسـ

ــت کـه در بـالینی، و بـه ویژه بیمـاران، ازجملـه حقوقی اسـ

باشـد،  اسـلام تحت عنوان ضـمان پزشـک مورد توجه می

روی بیماران، رابطه پزشـک و  بر زیرا در کارآزمایی بالینی  

برقرار می بیمــار  و  محقق  یــا  رو،  بیمــار  این  از  و  گردد 
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همخوانی بســیاری بین این قوانین و فقه اســلامی وجود 

 یی(کارآزما یاجرا) دارد.

در    کنندهشرکتاولویت سلامت و منافع فرد و افراد    -5

تحقیق در مقایسه با منافع علم و جامعه، در واقع تفسیری 

فرماید: »هرکس انسانی را  است از این آیه شریفه که می

 نجات دهد، گویی جهانی را نجات داده و هرکس انسانی  

 

 

نظارت )  «.است  را از بین ببرد، گویی جهانی را از بین برده

 ( کنندگانمستمر بر سلامت و رفاه شرکت

در    -6 را  توسعه  راه  ایران  اسلامی  که جمهوری  آنجا  از 

کند و در این حوزه سرآمد  حوزه علوم پزشکی دنبال می

سایر کشورهای منطقه است، ناگزیر باید کارآزمایی بالینی  

اخلاقی و حقوقی را در حد گسترده  اصول  براساس  تر و 

یک   مقررات  این  تصویب  و  تدوین  رو  این  از  کند.  اجرا 

محسوب  کشور  فعلی  شرایط  برای  اساسی  ضرورت 

  جیانتشار نتا   /کنندگانبه شرکت  جیبازگشت نتا )   شود.می

 (به صورت شفاف

با توجه به موارد ذکر شده موضوع مهم و اولیه در شروع  

کمیته  تائیدیه  و  اخلاق  کد  دریافت  بالینی  کارآزمایی 

می زیستی  یا    ،باشداخلاق  محقق  اسپانسر،  بنابراین 

مستندات   باید  ابتدا  در  روشموسسه  شامل  های  خود 

جانبی    درمان،  هایپروتکل،  بخشیآگاهی عوارض 

علمی   مستندات  فرآیند،  تقریبی  زمان  مدت  احتمالی، 

های حیوانی و سایر موارد موثر گذشته، نتایج کارآزمایی

بر تحقیق را به کمیته اخلاق ارایه نماید. کمیته پس از  

قوانین با  انطباق  و  ارایه    ،بررسی  را  فعالیت  مجوز شروع 

های بشری و  حمایت از حق  خواهد نمود. بطورکلی جهت

شرکتبه افراد  بالینی  کارآزماییکننده،  ویژه  باید  های 

با قوانین هلسینکی و قوانین اخلاق زیستی باشد    مطابق

ل زور و گونه اعمادرانجام این فرآیندها هیچ ، بایدبنابراین

افراد کاملا آگاهانه در آن شرکت    اجبار وجود نداشته باشد،

و معنوی شرکت کنندگان حفظ  مادی  و حقوق  نمایند 

و  ،  گردد جانبی  عوارض  از  افراد  آگاهی  همچنین 

ه گردد  ئهای کارآزمایی به صورت کتبی و شفاهی اراآسیب 

برای   احتمالی  خسارت  هرگونه  که  گردد  تضمین  و 

و همچنین تضمین گردد   کننده جبران خواهد شد. شرکت

توناد   می  بالینی  کارآزمایی  از  بیمار  اجتناب  صورت  در 

در نتیجه، رعایت   بدون هیچ مشکلی از آزمون خارج شود.

های وهش بر روی نمونهژصحیح ملاحظات اخلاقی در پ 

 کند،  نمیوهش را مختل ژانسانی نه تنها فرآیند اجرای پ 

 

تواند احتمال مشارکت و همکاری افراد جامعه را میبلکه  

موثر  همکاری  تداوم  موجب  و  داده  افزایش  پژوهش  در 

کنندگان در تمام مراحل اجرایی پژوهش شود که  شرکت

پ  کامل  و  صحیح  اجرای  به  منجر  نهایت  وهش  ژدر 

اخلاق  نیا  تیرعاهمچنین،    گردد. می اصول  و   ی مراحل 

اعتبار کارآزما  تیفیبه بهبود ک  تواندیم   ینیبال  یهاییو 

 دهد.  شی را افزا یکمک کند و اعتماد عموم

 شفافیت - 5

  تشکر و قدردانی  - 1-5

افرادی که بهاز   صورت مستقیم وغیرمستقیم تمامی 

اثر همیاری و راهنمایی داشتنددر   ،  بازخوانی و ویرایش 

 .  می گردد.  و قدردانی  تشکر

  تعارض منافع - 2-5

کنندگان این مقاله  گونه تعارض منافع میان تهیههیچ

ا حق ــلامـت عمومی و قوانین و مقررات ملی و  بـ ای سـ هـ

 المللی مربوطه وجود ندارد.بین

  منابع مالی - 3-5

ــی انجـام گرفتـه  این پژوهش بـدون تـامین مـالی خـاصـ

 است.

  ملاحظات اخلاقی  - 4-5

ــده   ملاحظات اخلاقی مربوط به انجام پژوهش رعایت شـ

 است.

  سهم نویسندگان - 5-5

نویســندگان پژوهش، معیار های اســتاندارد نویســندگی  

 مجلات نظام سلامت را دارا می باشند.

 استفاده از ابزارهای هوش مصنوعی - 6-5

ه ابزار هوش  ه از هیچ گونـ الـ در تولیـد محتوای این مقـ

 استفاده نشده است.مصنوعی  
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