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  وه یش  ایمحصول    کی  عنوانبه  یروش درمان  ایدارو    کی  رشیاز مراحل پذ  یکی  :و هدف   زمینه
است. از آنجا که    یانسان  يهانمونه   يبررو  ینیبال  ییکارآزماانجام    ،یاستاندارد، در مراکز قانون

متوجه افراد و    یاند، همواره خطرات هنوز ثابت نشده   شی مورد آزما  يهاداروها و درمان   تیقطع
آزما   يها نمونه حما بنابراین  باشد؛ی م  ش یمورد  خواستار  قانون  و  اخلاق  ا   تی ،    ، افراد  نیاز 

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

هاي بالینی و مقالات علمی هاي کارآزمایی اساس بررسی نتایج و گزارشبر  مقاله  نیا  ها:روش
براساس   یردرمانیو غ یدرمان ینی بال يهایی کارآزما  یو حقوق یمسائل اخلاقتهیه شده است و 

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

  ی نیبال  هايیی شوند و کارآزمایمختلف انجام م  هايروش  به  پزشکیست یز   هايپژوهش   ها:یافته
ب  یانسان   هاينمونه  يرو از  .  هستندمواجه    یو حقوق  یاخلاق  هايمسائل و چالش  نیشتریبا 

برا  رقابل غی  مخاطرات  هاچالش  نیترمهم رضامشارکت  يقبول  کسب  آگاهانه    تی کنندگان، 
و قصور محققان و جبران خسارت    يانگارو کودکان، سهل  یعقل  تی افراد فاقد صلاح  يبرا  ژهویبه

   باشد.می  کنندگانبه شرکت  یاحتمال 
 

  ي هانمونه   يرو  ی نیبال  هاي یی و توسل به مقررات مربوط به کارآزما   ي با الگوبردار  گیري: نتیجه
  ي و استقلال فرد  ياز جمله انگلستان نه تنها حق آزاد،  اروپا  هی عضو اتحاد  يدر کشورها  یانسان

  عمل   حفاظت به  زین  شیبلکه از جان و سلامت افراد مورد آزما   شود؛یها محترم شمرده مانسان 
استفاده  مسائل حقوقی . باشدی م زیشارع مقدس اسلام نـ  دیدو مـوضوع مـورد تاک نیا .دآی می

  ، یعقل  تیو بزرگسالان فاقد صلاح  مارانیکودکان، ب  ان،ی زندان  ریخاص نظ  هايتیاز افراد و جمع
ز افراد  ا توان با دریافت رضایت آگاهانه  . میدور نمانده است  شروی پ  يگذاران کشورهااز نظر قانون

بالینی استفاده نمود البته حتما باید    ها در کارآزماییسالم یا ولی قانونی آنها نسبت به حضور آن 
ها مدنظر قرار گیرد و بعلاوه تمام شرایط  ها در این آزمون سلامت افراد، حقوق مادي و معنوي 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 مادي و معنوي و آگاهی از خطرات و عوارض جانبی آزمایش 
 منظور رعایت اخلاق زیستی ملاحظه گردد.به
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   Abstract                                                                                                   Article Info                                                                                  

 
Background and Objective: One of the steps in accepting a drug or 
treatment as a standard product or method by regulatory authorities is 
conducting clinical trials on human samples. Since the certainty of the 
drugs and treatments being tested has not yet been proven, there are 
always risks to the individuals and samples being tested; therefore, ethics 
and law require the protection of these individuals, prevention of harm, 
and the compensation for damages caused by accidents. 
 

Methods: This article is prepared based on a review of the results and 
reports of clinical trials and scientific articles, and the ethical and legal 
issues of therapeutic and non-therapeutic clinical trials have been 
analyzed, compared, and reviewed based on compliance with bioethical 
principles. 
 

Findings: Biomedical research is conducted in a variety of ways, and 
clinical trials on human subjects face the greatest number of ethical and 
legal issues and challenges. The most important challenges include 
unacceptable risks to participants, obtaining informed consent, especially 
for mentally incompetent individuals and children, researcher negligence 
or misconduct, and compensation for potential damages to participants.  
 

Conclusion: By following the example and applying the regulations 
related to clinical trials on human subjects in the European Union member 
states, including the United Kingdom, not only is the right to freedom and 
individual autonomy of humans respected, but the safety and well-being 
of participants are also protected. These two issues are also emphasized 
by the holy law of Islam. The legal issues of using individuals and special 
populations such as prisoners, children, patients, and adults lacking 
mental capacity have not escaped the attention of legislators in leading 
countries. It is possible to use healthy individuals or their legal guardians 
for their participation in clinical trials by obtaining informed consent. Of 
course, the health of individuals, their material and moral rights must be 
taken into account in these tests, and in addition, all conditions for 
participation in clinical trials, including risks, present and future effects, 
and side effects, must be fully informed to the individual, guardian, or 
legal representative. Therefore, four conditions of informed consent, 
protection of privacy, assurance of material and moral rights, and full 
disclosure of the risks and side effects of the experiments must be 
considered in order to comply with bioethics. 
 

Keywords: Clinical trials, informed consent, incompetent individuals, 
right to freedom, special populations 
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  مقدمه   - 1

و   تغییر  درحال  همواره  که  پویاست  علم  یک  پزشکی 
ناپذیر علم  باشد. تحقیقات پزشکی، بخش جداییتحول می

ارتقاء   این علم، یعنی  پزشکی و ضامن تحقق هدف نهایی 
است.   جامعه  میکروبسلامت  عوامل  زمانی  سایر  و  ها 

بهبیماري بشر  آگاهی  عدم  این  و  بودند  ناشناخته  طور زا، 
انسان بی غیرمستقیم موجب مرگ میلیون شد،  گناه میها 

پیشرفت امروزه  ارتقااما  باعث  پزشکی  علوم  حوزه    ءهاي 
سطح بهداشت و سلامت و در نتیجه کاهش نرخ مرگ و میر 

پیشرفت این  است.  بهشده  و درمان  ها  دارو  ویژه در حوزه 
هاي حیوانی و هاي متعدد روي نمونهمستلزم انجام آزمایش

می موفقیتباشانسانی  و  تلاش  د  مدیون  حوزه  این  هاي 
-کنندگان در این کارآزماییپژوهشگران و فداکاري شرکت

شوند،  است. این نوع آزمایشات به اشکال مختلف انجام میه
هاي انسانی، تنها پس از تحقیقات  که تحقیقات روي نمونه

نمونه  میروي  انجام  حیوانی  کارآزماییهاي  هاي  شوند. 
هاي حقوقی،  هاي انسانی عموما با نگرانیبالینی روي نمونه
جامعه و  حقاخلاقی  و  ایمنی  با  رابطه  در  هاي  شناختی 

شرکت افراد  میاساسی  همراه  تحقیقات  در    1باشد.کننده 

اصول   یبه بررس  ینهزم  ین) در اbioethics(  یستیاخلاق ز
و صادرات   سازي،یرهذخ  ي،آورجمع   يبرا  یاخلاق استفاده 
جلوگ  یانسان  یولوژیکیب  يهانمونه  بر  تمرکز  از   يریبا 

افراد حقوق  حفظ  و  کهپردازدیم  سوءاستفاده  شامل    ، 
رضا  ی مسائل حر  یتمانند  حفظ  و    یخصوص  یمآگاهانه، 

در مورد   NIHاست. کارگاه    یقمنافع تحق  زیععدالت در تو
برا  یترضا تأکنمونه   يگسترده  اخلاق   کندیم   یدها،  که 

ب  یدبا  یستیز حقوق   یعلم  یشرفتپ   ینتعادل  و 
اي به  کارآزمایی بالینی دریچه  2برقرار کند.  را  اهداکنندگان

سوي کشفیات و نوآوري در عرصه پزشکی است. در طول 
ویژه طی یکصد سال اخیر، بشر با توسل به  تاریخ بشر و به

راهکار توانسته  تحقیقات  از    این  بسیاري  براي  موثري 
هاي مهلک نظیر طاعون مخاطرات سلامت ازجمله اپیدمی

با وجود یک   کند.  این    چهارچوب پیدا  انجام  براي  جهانی 
به هنوز  و تحقیقات،  پول  پرداخت  ازجمله  مختلف  دلایل 

انگیزه مالی براي شرکت اینایجاد    کنندگان در تحقیقات، 
فراوان مخاطرات  و  تبعیض  با  نمونه   حوزه  همراه  براي  ها 

تح  3است. پروژه  هر  مالی  قانونی  حامیان  لحاظ  به  قیقاتی 
تأییدیه کمیته اخلاق می یا  اخذ مجوز  به  باشند و  موظف 

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  استانداردهاي 
محققان نیز موظف به ارائه گزارش دقیق درخصوص نحوه 

  4باشند.ها و نتایج آن میانجام کار، یافته
 

 پژوهش   نهیشیپ  - 2
نمونه  روي  تحقیقات  به  بالینی  در  کارآزمایی  انسانی  هاي 

به بالینی  و    منظورمحیط  پزشکی  تاثیرات  و  نتایج  بررسی 
می گفته  داراي کارآزمایی 5شود.دارویی  بالینی  هاي 

مهم که  هستند  متعددي  آنتقسیمات  ها  ترین 
نکارآزمایی روي  بالینی  حیوانی  مونههاي  و  انسانی  هاي 

، که پیش  هاي حیوانیایی بالینی روي نمونه د. کارآزمباش می
-هاي انسانی انجام میبالینی روي نمونه  هاياز کارآزمایی

نمی مقاله  این  مطالعه  موضوع  کارآزماییگیرد،  هاي  باشد. 
هرگونه تحقیقات پزشکی  به    ،هاي انسانیبالینی روي نمونه

نمونه  درروي  انسانی  می  هاي  اطلاق  بالینی  شود.  محیط 
روش بالینی  بهیکارآزمایی  اثرات استاندارد  بررسی  منظور 
می درمانی  شکل  مداخلات  دو  به  مطالعات  این  باشد. 

پیش می  بالینیمطالعات  انجام  بالینی  مطالعات  و  گیرند. 
مطالعات مولکولی و شیمیایی تا مطالعه  پیش بالینی شامل 

-. پس از مطالعات پیشباشد میها  ها و بافتبر روي سلول
نمونه با  مطالعات  این  وارد  بالینی،  انسانی  و  حیوانی  هاي 

شود. مرحله بالینی روي نمونه انسانی ابتدا  ینی میمرحله بال
شود و در مراحل دوم و سوم  روي تعداد محدود انجام می

می افزایش  تعداد  نمونه این  روي  مخاطرات  تا  هاي  یابند 
برسد. حداقل  به  روي    6بیشتر،  آزمایشی  هر  انجام  از  قبل 

پیش  هاينمونه  تحقیقات  باید  گستردهانسانی،  اي،  بالینی 
نمونه  روي  مخاطرات ازجمله  تا  گیرد  انجام  حیوانی  هاي 

کارآزمایی در  بشر  بهسلامت  بالینی  برسد،  هاي  حداقل 
نمی صفر  به  مخاطرات  این  وقت  هیچ  در  هرچند  رسند. 

نمونه کارآزمایی انتخاب  بالینی،  نقش  هاي  تحقیق  هاي 
مهمی در ارزیابی تأثیر جانبی یک دارو دارد. این موضوع از 

و عموماً به اشخاص سالم از    بودهحساسیت بالایی برخوردار  
ها داده  هاي گوناگون (که اطلاعات کافی به آنمیان جمعیت

نیاز   است)  انجام   7است.شده  مقررات  و  اخلاقی  اصول 
نمونهکارآزمایی روي  بالینی  به هاي  معمولاً  انسانی  هاي 

فرد ذاتی  منزلت  و  اهمیت ارزش  جمعی  منافع  از  بیش   ،
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د. در این زمینه، اصل خیرخواهی (انجام کار نیک) و  ده می
انجام خطا (عدم اضرار)، وظایف سنگینی را بر عهده   عدم 

ها را متعهد به ایجاد منفعت براي دهد و آنمحققان قرار می
کنندگان در تحقیق و به حداقل رساندن مخاطرات شرکت

کند. بر این اساس، محققان نسبت به  ها میاین کارآزمایی
باشند که رعایت اصول ها، داراي تعهدات بسیاري مینمونه 

رسانی  استقلال و آزادي فردي، عدم اضرار و منفعت   اخلاقی،
اصول   نیها، انمونه يرو  قاتیدر تحق 8ها است.در رأس آن

از   يریجلوگ  ه،یاستفاده ثانو  يبرا  ت یکسب رضا  يبه معنا
 ي ری) و جلوگیخصوص می(مانند نقض حر ی روان يهاب یآس

اخلاق  کمیته  9است.  ریپذبیآس  يهااز گروه  يبرداراز بهره
پزشکی است که اجراي  هاي زیستترین رکن پژوهشمهم

فن  و  علم  عرصه  در  اخلاق  به اصول  را  پایش  آوري  منظور 
کارآزمایی اخلاقی  بر حسن    هاي مسائل  و  تصویب  بالینی، 

آن میاجراي  نظارت  ملی،  ها  سطوح  در  کمیته  این  کند. 
هاي  اي، دانشگاهی و سازمانی منطبق بر دستورالعمل منطقه 

المللی و قوانین و فرهنگ ملی (ازجمله فرهنگ والاي  بین
براي نخستین بار در   10کند.اسلامی) وظایف خود را ایفا می

شمسی  404سال   و  1025(  هجري  آزمایشات  میلادي) 
سینا، طبیب هاي بالینی سیستماتیک توسط ابنکارآزمایی

مسلمان ایرانی، وارد حوزه مطالعات فیزیولوژي شد. وي در 
کتاب «قانون در طب» این موضوع مهم را به ثبت رسانده  

بیوپزشکی تحقیقات  از  استفاده  با  همچنین  وي    11،است. 
بالینیکارآزمایی به  ، هاي  کنترلآزمایشات  شده  شیوه 

آزمایش و  داروئی  آزمایشات  تاثیرات تصادفی،  خاص  هاي 
ه  را به جهانیان معرفی کرد هاي انسانیی روي نمونهیدارو
هاي انسانی  هرچند اولین آزمایشات بر روي نمونه   12؛است

به ثبت رسید. در این دوران، برخی   در قرن هفدهم رسماً 
بودند،   یافته  به ترکیبات حاوي واکسن دست  پزشکان که 
درصدد آزمایش آن روي خود، بردگان، خدمتکاران، آشنایان  
موضوع   تحقیقات،  این  در  برآمدند.  خود  خانواده  افراد  و 

ارائه اطلاعات کسب رضایت آگاهانه مطرح نبود، لذا نیازي به
درخصوص خطرات این آزمایشات براي افراد مورد آزمایش  

هاي انسانی  علت، اغلب نمونه  همیننیز وجود نداشت و به
می قرار  محققان  و  پزشکان  سوءاستفاده  گرفتند.  مورد 

هرچند پزشکان و محققان دلسوزي نیز بودند که راضی به  
این کار نبودند و با انجام آزمایش بر روي خود، دیگران را  

نمی قرار  مخاطرات  این  معرض  قوت  دادند. در  با  -بعدها، 
الملل در این حوزه نیز فعال  هاي بشر، حقوق بینگرفتن حق

بیانیه و  لازمشد  حقهاي  این  با  رابطه  در  هاي الاجرایی 
گردید.    یخصوص هلسینکیمنتشر  از مجموعه   بیانیه  اي 

محققان   و  دانشمندان  که  است  اخلاقی  درگیر  اصول 
هستند. این    ها هاي بالینی، موظف به رعایت آنکارآزمایی

هاي انسانی،  الزامات نه تنها در مورد کارآزمایی روي نمونه
گیرند. انجمن  بلکه حتی سلول و بافت انسانی را نیز در برمی

بیانیه    1947پزشکی جهانی در سال   این  نخستین نسخه 
در ماده پنجم این بیانیه  13الاجرا را منتشر کرد.رسمی لازم
است:  کارآزمایی  درخصوص   آمده  نمونه  ملاحظات  «روي 

هاي تحقیق باید بر مصالح علمی و  مربوط به سلامت نمونه
این بیانیه نیز   15ماده    »  اجتماعی ارجحیت داشته باشد.

می بر  بیان  باید  همواره  تحقیق،  نمونه  مسئولیت  که  دارد 
و   گیرد  قرار  پزشکی)  نظر  (از  باکفایت  شخص  یک  عهده 

هاي تحقیق قرار دوش نمونه   رهرگز نباید این مسئولیت را ب
داد، حتی اگر نمونه تحقیق به این کار رضایت داده باشد.  

قی مربوط به استاندارد مناسب مراقبت،  در تصمیمات حقو 
می بیانیه  بهاین  حداقل تواند  براي  سندي  عنوان 

قرار استفاده  مورد  تخصصی  بیانیه    14گیرد.  استانداردهاي 
بین   نورنبرگ بیانیه  پژوهش  نخستین  خصوص  در  المللی 

هاي انسانی است که پس از پایان جنگ جهانی  روي نمونه 
کننده از اسرا و  استفادهدوم با هدف محاکمه پزشکان سوء

قیقات غیردرمانی تدوین شد. مضمون اصلی زندانیان در تح
کنندگان بود. این  شرکتاز  این بیانیه کسب رضایت آگاهانه  

به افراد بیانیه  آگاهانه  رضایت  به  مطلق  نگاه  علت 
محدودیتشرکت نوع  کننده،  این  انجام  براي  هایی 

میها  کارآزمایی جامعه  ایجاد  براي  زیادي  فواید  که  کرد 
،  بیانیه هلسینگیبشري به همراه دارد. براي رفع این مشکل  

براي  جایگزین،  افراد  آگاهانه  رضایت  نظرگفتن  در  با 
لاحیت عقلی، منتشر گردید. سپس،  کنندگان فاقد صشرکت

آگاهانه   بیانیه هلسینگی  رضایت  رد  بر  تاکید  با هدف  دو، 
منتشر شرکت تحقیقات  طول  در  زمان  هر  در  کنندگان 

 10شد.
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حقوقی   و  اخلاقی  مسائل  مورد  در  بحث  که  آنجا  از 
و    هايکارآزمایی درمانی  تحقیقات  تمایز  مستلزم  بالینی 
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این دو شیوه   تفکیک  به  ابتدا  کارآزمایی  غیردرمانی است، 
طورکلی مسائل اخلاقی و حقوقی  شود. بهپرداخته می  بالینی

هاي  هاي درمانی متفاوت از کارآزماییمربوط به کارآزمایی
بندي، نه به شیوه تحقیق  غیردرمانی است و این نوع تقسیم

نمونه  به  بهبلکه  و  تحقیق  تحقیق  هاي  هدف   مربوطویژه 
-و ایجاد رابطه پزشک هاي بالینیشود. اگرچه کارآزمایی می

بهب بیمار  و  محقق  بین  براي یمار  مسئولیت  ایجاد  معنی 
معناي عدم  به  نیزهاي غیردرمانی  د، کارآزماییباشمحقق می

هاي  مسئولیت این روش نیز    مسئولیت محقق نیست، بلکه
خاص خود را دارد. در نظر گرفتن منافع و مصالح، نادیده  
استانداردهاي   رعایت  و  جامعه  منافع  قبال  در  آن  نگرفتن 

هاي محققی است که بین او  بالاي علمی از جمله مسئولیت 
  بیمار برقرار شده است.-هاي تحقیق، رابطه پزشکو نمونه

شود که تحقیقات درمانی عمدتاً بر روي بیمارانی انجام می
ها قابل  تاثیر مثبت آزمایش تحقیقاتی بر بیماري آن  احتمال

از آنجا که در اینپیش روش تحقیقاتی رابطه   بینی است. 
نمونه-پزشک و  محققان  بین  برقرار  بیمار  تحقیق  هاي 

مسئولیتمی حقوقی،  و  اخلاقی  نظر  از  جدي شود،  هاي 
ذیري بیشتر علاوه براین، خطرپ متوجه محقق خواهد بود.  

هاي تحقیق و افزایش  این روش که حاصل حساسیت نمونه 
باشد، موجب تفکیک مباحث  بروز حوادث ناگوار می  احتمال

ترین نمونه این تمایز را مذکور از یکدیگر شده است. معروف
در  می هلسینکیتوان  کرد.   بیانیه   قات یتحقمشاهده 

ز  یانسان   يهانمونه   يرو  يکاربرد اخلاق  منظر   ی ستیاز 
 ي است که برا  ی مختلف  یاصول اخلاق   ت یو رعا  یشامل بررس

شرکت از  انسانحفاظت  جمع   یکنندگان  طول  و    يآوردر 
اصول شامل احترام   نیاست. ا  يضرور  قیتحق  جیانتشار نتا

افراد، خ است  ،یرخواهیبه  عدالت  و  رساندن   15.عدم ضرر 
 ي ترقیدرك دق  ازمندیکودکان و نوجوانان ن  يرو  قاتیتحق
پ  حساس  هایدگیچیاز  ا  یاخلاق  ي هاتیو  شامل    نیاست. 

روش   سکیر  یابیارز  ق،یدق  يزیربرنامه از  استفاده    يهاو 
در شرایط شیوع    16.آگاهانه است  تیکسب رضا  ينوآورانه برا

ها، انجام تحقیقات اخلاقی نیازمند رویکردي جامع  بیماري
و   ذینفعان  مشارکت  شامل  که  است  زمینه  به  وابسته  و 

از طریق کمیته  قوي  اخلاقی  پژوهش  نظارت  اخلاقی  هاي 
فناور  ن،یهمچن  17.است از  مانند    نینو  يهاياستفاده 
انسان  يبرا  ها یدنیپوش احساسات    يهاچالش  ی مطالعه 

ها و  چارچوب   ازمند یرا به همراه دارد که ن  ی خاص  یاخلاق

و حفاظت از   ها سک یر  تی ریمد  يبرا  قیدق  ي هادستورالعمل 
  18.کنندگان استشرکت  یخصوص میحر

  بالینی  هاي  مسائل اخلاقی و حقوقی کارآزمایی  - 1-3
کنندگان اگرچه امروزه به لطف توجه آسیب به شرکت

حق دغدغه  به  همچنان  اما  شده،  کمتر  بشر  اساسی  هاي 
اخلاقیون عرصه   حقوقدانان   ،اصلی  این  سیاستگذاران  و 

داوطلبان سالم در معرض  شناخته می دادن  شود. شرکت 
مخاطرات سلامت و عدم گزارشات کافی از عوارض شدید و  
تداوم کارآزمایی با وجود مشکلات فراوان براي این افراد از 

حامیان مالی    19د.باش ترین مسائل این حوزه میجمله مهم
لحاظ قانونی موظف به اخذ مجوز یا بههر پروژه تحقیقاتی  

باشند و کمیته اخلاق باید در یک  تأییدیه کمیته اخلاق می
بالینی   بازه زمانی نظر خود را در مورد هر نوع کارآزمایی 

عمل  اعلام نماید و در طول انجام تحقیقات نظارت مستمر به
قانونی اطمینان   از رعایت استانداردهاي اخلاقی و  آورد تا 

از قحاصل کند. مح ارائه گزارش دقیق  به  نیز موظف  قان 
یافته کار،  انجام  مینحوه  آن  نتایج  و  بیانیه در    4باشند.ها 

از اصول اخلاقی جهت کارآزمایی مجموعه  هلسینکی: -اي 
شده است. همچنین ارجحیت سلامت   تصویبهاي بالینی  

و  نمونه گردیده  تاکید  علمی  مسائل  بر  انسانی  هاي 
پذیري از سوي فرد محقق، به صورت مسئولیت بایست  می

   13.کامل انجام گیرد
 

 رضایت آگاهانه   - 1-1-3
بالینی کارآزمایی  خصوص  نمونه  در  انسانی  روي  هاي 

مهم اخلاقی و حقوقی متعددي مطرح   هايسوالات و چالش
است، زیرا از یک سو منافع و مصالح افراد مورد آزمایش و  

اینکه در کنار    جامعهاز سوي دیگر منافع   مطرح است؛ یا 
آزمایش، عده افراد مورد  آگاهانه  اي  الزام به کسب رضایت 

گیري هستند. همچنین از  فاقد صلاحیت عقلی براي تصمیم
یک سو بهتر است از افرادي با سابقه کیفري نظیر زندانیان  
از سوي دیگر، ممکن است زور و اجبار بر   استفاده کرد و 

.  ها مبنی بر شرکت در تحقیقات تاثیرگذار باشدتصمیم آن
شرکت آگاهانه  رضایت  کسب  اصلی  در  شرایط  کنندگان 

بهکارآزمایی لازم  اطلاعات  داشتن  بالینی،  منظور هاي 
و  تصمیم آزادانه  میگیري  این آگاهانه  است  بهتر  باشد. 

-اطلاعات به هر دو شکل کتبی و شفاهی ارائه شوند. مهم 
از: مخاطرات قابل  ترین اطلاعاتی که باید ارائه شوند عبارتند  
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سلامتپیش شرکتبینی  مسئولیت  و  ،  فواید  کنندگان، 
هاي  هاي جایگزین موجود، جبران خسارت مخاطرات روش

بینی و اختیار خارج شدن از فرآیند کارآزمایی در  قابل پیش
هر زمان طی انجام تحقیقات و این که این اقدامات جنبه 

-چه منافعی براي بیماران یا بشریت به  تحقیقاتی داشته و 
بنابراین، صلاحیت عقلی افراد براي   6همراه خواهند داشت.

تصمیم در  این  بحث  مورد  موضوع  اولین  واقع  در  گیري 
رضایت به درمان است. برخی معتقدند که رضایت به شرکت  

هاي جراحی و  در تحقیقات، نسبت به رضایت به انجام عمل
شود و  تر محسوب میهاي پرخطر امري پیچیدهسایر درمان

توانای بهبه  دارد.  نیاز  بیشتري  عقلی  که هرحالی  آنجا  از   ،
به است،  درمان  فرآیند  درك  مستلزم  آگاهانه  نظر رضایت 

  20رسد تفاوتی بین این دو تصمیم وجود داشته باشد.نمی
طور که پیشتر ذکر شد، براي بحث در مورد مسائل  همان

باید آن ابتدا  نوع تحقیقات،  این  از  اخلاقی و حقوقی  را  ها 
درمانی و غیردرمانی بودن و نیز وضعیت صلاحیت   هايجنبه 

 .دادعقلی افراد مورد آزمایش، از یکدیگر تفکیک 

عقلی:  - 2-1-3 واجد صلاحیت  رضایت   بزرگسالان  کسب 
منظور شرکت آگاهانه از فرد واجد اهلیت یا صلاحیت عقلی به

کارآزمایی بالینی،در  داراي   هاي  که  است  مواردي  ازجمله 
می حقوقی  تمامیمسئولیت  به  باشد.  لازم  منظور اطلاعات 

اتخاذ یک تصمیم آگاهانه باید به اطلاع بیمار یا نمونه مورد 
دادگاه برسد.  نظر  آزمایش  از  را  رضایت  صورتی  در  تنها  ها 

طورکامل عمل یا مداخله  دانند که بیمار بهحقوقی مؤثر می
چنین    21.و مخاطرات مربوط به مداخلات را درك کرده باشد

-رضایتی باید استانداردها و شرایط لازم را داشته باشد. به
تحقیق،  به  رضایت  براي  حقوقی  استانداردهاي  طورکلی، 
مراقبت   حیاتی  خدمات  به  مربوط  استانداردهاي  همان 

انجام  عناصر اساسی رضایت  باشند.سلامت می  آگاهانه براي 
 توان چنین برشمرد:این نوع تحقیقات را می

 بیان این که مطالعه جنبه تحقیقاتی دارد؛  -
 توضیح تمامی خطرات و مشکلات احتمالی؛ -
توضیح در مورد تمامی منافع احتمالی براي فرد نمونه   -

 تحقیق و سایرین؛ 
 گذاشتن راهکارهاي 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  -

نظر دارند، مسئله اصلی این است که در صورت آسیب، 
قرار  درمان  تحت  یا  و  شده  جبران  فرد  خسارت  آیا 

این می در  نیاز  مورد  اضافی  اطلاعات  آیا  و  گیرد 
 یا خیر؛  است خصوص به وي داده شده 

(شخص   - تحقیقات  در  شرکت  بودن  داوطلبانه  بیان 
همکاري  می قطع  زمانی،  هر  در  خود،  میل  به  تواند 

 19نماید).
منظور شرکت  به   بزرگسالان فاقد صلاحیت عقلی:  - 3-1-3

رضایت   بین  چندانی  تفاوت  بالینی،  کارآزمایی  هر  در 
ندارد.   وجود  کودکان  و  عقلی  صلاحیت  فاقد  بزرگسالان 

کارآزمایی قانونی،  متون  از  رويبسیاري  غیردرمانی    هاي 
می غیرقانونی  را  ذهنی  صلاحیت  فاقد    22دانند.بزرگسالان 

مطالعه    در  چنانچه مشارکت  هایی  کارآزمایی یک  به 
بزرگسالان فاقد صلاحیت نیاز باشد، براي تحقیق ابتدا باید  

 شرایط حقوقی ذیل فراهم شود:
 با کمیته اخلاق تحقیق مشورت شود؛   -
منظور نباید صرفاً بهتحقیقات باید به نفع بیمار باشد؛ و   -

کنندگان  رسانی، زور و اجبار ناروایی بر شرکتمنفعت
 در تحقیق اعمال کرد؛  

علت   - که  مغزي،  یا  ذهنی  معلولیت  به  باید  تحقیقات 
 ها اعلام شده، مربوط باشد؛  اصلی ناتوانی آن

با شخص دیگري نیز مشورت شود و دیدگاه سایر افراد   -
 مربوط نیز در نظر گرفته شود؛  

عقلی   - صلاحیت  فاقد  اگر  حتی  شخص،  مخالفت  به 
به شود؛  گذاشته  احترام  مخالفت  باشد،  این  اگر  ویژه 

  23شدید باشد؛

 هاي انسانی  کارآزمایی درمانی روي نمونه - 2-3

هاي متفاوت  هاي درمانی روي افراد با ویژگیکارآزمایی
ها در  شود که این ویژگی لحاظ صلاحیت عقلی انجام می به

-مطالعه مسائل اخلاقی و حقوقی حائز اهمیت فراوان می
 باشد. 

صلاحیت  - 1-2-3 واجد  افراد  روي  درمانی  کارآزمایی 
افراد واجد صلاحیت عقلی، به نظر  عقلی:   در مورد رضایت 

رسد بحث چندانی مطرح نبوده و فقط باید از عدم اعمال  می
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ها اطمینان حاصل کرد.  زور و اجبار براي کسب رضایت آن
گاهی   و  نیست  آسان  هم  چندان  کار  این    تقریباً البته، 

می ممکن  غیرممکن  درمانی،  تحقیقات  خصوص  در  باشد. 
باشداست   داشته  را  نگرانی  این  پیشنهاد    بیمار  رد  با  که 

وم سلامت محر  هايشرکت در تحقیقات، از خدمات مراقبت
علاوه بر این، از آنجا که در این نوع تحقیقات از بیماران د.  شو

 از شرایط جسمی و روحی اً شود و این افراد عموماستفاده می
نقص عضو،    و  نامناسبی نظیر وجود درد و رنج، ترس از مرگ

اضطراب  و  افسردگی  نیز  و  سایرین  به  وابستگی  و  ناتوانی 
برخوردارند، محقق موظف است از عدم تاثیر این شرایط بر 

آنتصمیم اطمینان گیري  تحقیقات  در  شرکت  جهت  ها 
از تشخیص بیماري  هاي  حاصل کند. درضمن، شوك ناشی 

تواند باعث اعمال فشار از سوي اقوام و  خاص و خطرناك می
آشنایان براي شرکت فرد در تحقیقات شود. اگرچه اطمینان 

تا حد    از عدم تاثیر این موارد بسیار دشوار است، محققان باید
به خصوص  این  در  را  لازم  تمهیدات  آورد. ممکن  عمل 

طورکلی، خود بیماران واجد صلاحیت عقلی بهترین مرجع به
این تصمیم  آزادي  براي  استقلال و  زیرا اصل  گیري هستند 

فردي باید محترم شمرده شود. براي کسب رضایت آگاهانه  
و داوطلبانه بیماران راهکارهایی وجود دارد که در زیر تشریح 

بیمار    محرومیتبهترین شیوه براي مقابله با امکان    گردند.می
مسئول   پزشک  ندادن  شرکت  مراقبتی،  خدمات  این  از 

باشد. از آنجا که  هاي سلامت در تحقیقات درمانی میمراقبت
عنوان یک فرد تاثیرگذار بیمار، به  - پزشک در رابطه پزشک

تواند بر فرآیند  میکند،  قدرتمند در مقایسه با بیمار عمل می
داشته تصمیم منفی  تاثیر  بیمار  داوطلبانه  و  آزادانه  گیري 

ویژه بیمار  باشد. یکی دیگر از راهکارها، برخورداري بیمار و به
نماینده   یا  این وکیل  البته  نماینده است.  یا  از وکیل  روانی 

گیري نباید به گروه تحقیق وابستگی داشته باشد تا بر تصمیم
اي گونهطورکلی این رابطه باید بهاو تاثیرگذار نباشد و یا به
همین دلیل  تاثیر باشد. بهگیري بیباشد که بر فرآیند تصمیم

شود که این فرد تحت نظارت کمیته اخلاق ناظر  توصیه می
دریافت   ضمن  تا  کند،  فعالیت  تحقیق  اخلاقی  امور  بر 

شود. توصیه  برخوردار  نیز  کافی  آموزش  از  اخلاقی  هاي 
خاب صحیح بیماران براي شرکت در تحقیقات درمانی نیز  انت

یکی دیگر از راهکارهایی است که به کسب رضایت آگاهانه  
کند. در صورتی که بیمار از درك  و داوطلبانه بیمار کمک می

و فهم کافی براي شناخت ماهیت و هدف یا اهداف تحقیق 
براي   گزینه  بهترین  باشد،  تحقیقات    شرکتبرخوردار  در 

افراد متخصصان مراقبت   بهتریندرمانی است. براین اساس،  
البته توصیه میسلامت می این آموزشباشند و  ها  شود که 

دوره ادر  از  تا  شوند  گنجانده  دانشگاهی  بر هاي  طریق  ین 
، قبل از شرکت در این تحقیقات آگاهی و دانش متخصصان

  داوطلبانهافزوده شود. و بالاخره این که براي کسب رضایت  
، باید در خصوص مواردي از جمله ماهیت،  بیمارانو آگاهانه 

نحوه  و  احتمالی  مشکلات  و  مخاطرات  اهداف،  یا  هدف 
و محافظت از بیماران در برابر مخاطرات و مشکلات   مراقبت

اطلاع  در  تحقیق  گیرد.  صورت  شفاف  و  صحیح  رسانی 
 براي منظور اطمینان از عدم اعمال فشار  خصوص نظارت به 

داوطلبانه از بیماران، قوانین و مراجع قانونی    رضایتکسب  
به دارند.  وجود  کالج  مختلفی  دستورالعمل  در  مثال  عنوان 

که  «تحقیقاتی  عنوان  تحت  بریتانیا،  پزشکان  سلطنتی 
«بیماران   است:  آمده  چنین  دارند»  شرکت  آن  در  بیماران 
باید آزادانه و بدون اعمال زور و اجبار در تحقیقات شرکت  

ها  اطمینان داشته باشند که رد این پیشنهاد، براي آن  کنند و
توصیه  رابطه،  این  در  شد.»  نخواهد  کالج  دردسرساز  هاي 

در تحقیقات نیز قابل توجه   زندانیانخصوص شرکت  مزبور در 
می که  دارد  وجود  «دیدگاهی  حبس  است:  هرگونه  گوید 

کند و در  ، رضایت را از درجه اعتبار ساقط میداوطلبانهغیر
برخی نیز    »شود.نتیجه، شرکت در تحقیقات غیرممکن می

کنند و معتقدند که زندانیان از جمله این دیدگاه را رد می
خواهان شرکت در این    هایی هستند که از صمیم قلبگروه

و  جسمی  شرایط  در  که  افراد  این  هستند.  تحقیقات  نوع 
می سر  به  نامناسبی  شرکت روحی  خواستار  اغلب  برند، 

است.   سودمند  بشریت  براي  که  هستند  درتحقیقاتی 
روي  منحصراً  نباید  تحقیقات  که  داریم  اعتقاد  همچنین 

«مگر شود،  انجام  نمونهآن  زندانیان  بودن  زندانی  هاي  که 
ویژگی ازجمله  باشد».تحقیق،  تحقیق  شرکت   هاي  اگرچه 

 ممنوع ساخت، به نظر ان قانوناًتوزندانیان در تحقیق را می
توان به  آمیز است و نمیرسد چنین نگرشی کاملاً ترحممی

ها، حق آزادي گیري به جاي آنخود اجازه دادکه با تصمیم
ازآن  استقلالو   ها سلب گردد. در هرحال، مشارکت  فردي 

نظارت یک کمیته اخلاق که    تحت زندانیان در تحقیقات باید  
شناسی برخوردار  حداقل برخی از اعضاي آن از تجربه جرم

 29،30، 28، 27، 24،25،26باشند، انجام شود.

صلاحیت    -2-2-3 فاقد  افراد  روي  درمانی  کارآزمایی 
بزرگسال  عقلی:   افراد  افراد فاقد صلاحیت عقلی،  از  منظور 

قانونی و یا توانایی تصمیم گیري و یا کودکانی  فاقد اهلیت 
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این توانایی هستند. لذادلیل صغر سن،  هستند که به   فاقد 
و   ارزیابی  مورد  جداگانه  بزرگسالان  و  کودکان  است  لازم 

 بررسی قرار گیرند. 
،  پذیرتر از بزرگسالان هستندبسیار آسیب  کودکان:  کودکان

ها  در تحقیقاتی که به بیماري آن تنها    مشارکت کودکان  لذا
توجیه شرکت دادن کودکان  مجاز است؛ و    شود،مربوط می

تحقیقات مشکل  ،در  میبسیار  بزرگسالان  از   31.باشد تر 
تواند  هاي درمانی میواکنش کودکان به داروها و حتی روش

به و  باشد  بزرگسالان  از  که    همینمتفاوت  است  خاطر 
هستند.  مجزا  متخصصان  سایر  از  کودك،  متخصصان 
بنابراین، قبل از انجام هرگونه کارآزمایی بالینی روي کودکان  
تایید این جمعیت خاص    باید کاربرد روش مورد نظر روي 

پزشکی   تحقیقات  بالقوه  وجود خطرات  با  البته  باشد.  شده 
انجام آن شود، زیرا تا حد قابل  ها توصیه میروي کودکان، 

این جمعیت شده   میر  و  مرگ  نرخ  توجهی موجب کاهش 
به بررسیاست.  میهرحال،  نشان  نگرانیها  که  در  دهد  ها 

مورد کیفیت تحقیقات روي کودکان بیش از بزرگسالان است  
حدود  و    40  و  کیفیت  از  تحقیقات،  نوع  این  درصد 

نبوده برخورد  لازم  کودکان    32اند.استانداردهاي  که  آنجا  از 
براي تصمیم یا  صلاحیت لازم  قیم  ندارند،  را  آگاهانه  گیري 

گیري  ها تصمیمها باید براساس منافع آنسرپرست قانونی آن
  درکند و قانون نیز فقط در صورتی شرکت کودکان بیمار را 

داند که منافع و مصالح کودك در  مجاز می هااین کارآزمایی
 نظر گرفته شود.

 

عقلی- 3-2-3 صلاحیت  فاقد  بریتانیا،  :  بزرگسالان  در 
براساس  عقلی  صلاحیت  فاقد  بزرگسالان  روي  تحقیقات 

عقلی صلاحیت  انجام    2005مصوب    قانون  میلادي 
فاقد  به  33شود.می بزرگسالان  شرکت  قانون،  این  موجب 

زیر  شرایط  در  فقط  پزشکی  تحقیقات  در  عقلی  صلاحیت 
 باشد:  مجاز می

تایید    - مورد  باشد    قرارقانونی    کمیتهتحقیقات  گرفته 
(انتخاب فرد براي شرکت در تحقیقات، توسط فرد یا گروهی  

 گیرد).که مسئولیت قانونی پروژه مذکور را دارد، صورت می
تحقیقات براساس استانداردهاي کیفی و قانون صلاحیت    -

میلادي انجام شوند. این استانداردها    2005عقلی، مصوب  
کارآزمایی قانون  طبق  مصوب  باید  بالینی    2004هاي 

به مصرف دارو و درمان    مربوطهاي  میلادي بوده و بخش 
 34براي استفاده انسانی، تفکیک و مشخص شوند.

را   تحقیقاتی  پروژه  یک  صورتی  در  مسئول  کمیته  یا  فرد 
 کند که : براي این منظور تایید می

تحقیقات در رابطه با بهبود شرایط بیمار یا جهت درمان   -
 او صورت گیرد.

  یاتاثیرات مثبت احتمالی تحقیقات، بیش از مخاطرات و    -
مشکلات احتمالی آن باشد؛ یعنی عقل سلیم، انجام آن را 

 به عدم انجام آن ترجیح دهد. 
توانایی و صلاحیت   عدم  به علت  شایان ذکر است که 

گروه از افراد، باید کیفیت تحقیقات، تحت نظارت   عقلی این
 35دقیق قرار گیرد.

 کارآزمایی غیردرمانی - 3-3
غیردرمانی واجد    کارآزمایی  افراد  شامل  افراد،  روي  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
 

صلاحیت  -1-3-3 واجد  افراد  روي  غیردرمانی  کارآزمایی 
از   بایدکنندگان در تحقیق  در تمامی شرایط، شرکت عقلی:

همین  و  احتمالی  خطرات  و  اهداف  ماهیت  یا  هدف  طور 
مزایاي   و  مخاطرات  بتوانند  و  باشند  آگاه  کاملاً  تحقیق 

 هاي مختلف ارزیابی و مقایسه نمایند.احتمالی آن را از جنبه 
می یادآوري  کار   شودمجدداً  عقلی  صلاحیت  تایید  اگرچه 

آسانی است، تایید عدم اعمال فشار و تاثیرات جانبی براي 
کسب رضایت آگاهانه کار دشواري است که نیاز به بررسی  

جمعیت لحاظ،  این  از  دارد.  افراد دقیق  نظیر  خاصی  هاي 
بضاعت، زندانیان، بیماران و افراد وابسته به اقوام از بقیه کم

در تحقیقات غیردرمانی، بیماران  پذیرتر هستند.افراد آسیب 
-ارتباط به بیماري آنکنند که بیجربه میهایی را تدرمان

هرحال، در این روش نیز ممکن است بیماران بیم  هاست. به
مبنی بر شرکت    پزشکانآن را داشته باشند که با رد پیشنهاد  

 ، از خدمات مراقبت سلامت ضروري محروم شوند.تحقیقدر  
جمله جمعیت  افراد کم از  این    هایی بضاعت  از  که  هستند 

باشند. یک سوال مهم اخلاقی در  پذیر میحیث کاملاً آسیب
این موارد مطرح است: آیا افراد فقیر در قبال دریافت وجه  

برطرف   می  کردنجهت  خود  نسبی  این نیاز  در  توانند 
و   تحقیقات آزادي  حق  به  احترام  این  آیا  و  کنند؛  شرکت 

آن فردي  سوال استقلال  این  پاسخ  ندارد؟  اخلاقی  منع  ها 
این   افراد براي رفع نیاز مالی خود به  این  روشن است. اگر 
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و   غیراخلاقی  کاملاً  عمل  این  دهند،  در  تن  تحقیقات  نوع 
افراد تنگدست را با پول  متاسفانه قانونی است. هرگز نباید 

ها را وادار به کارهایی کرد که ممکن است تطمیع نمود و آن
همراه داشته باشد.  ها خطرات جدي، درد و رنج بهبراي آن

اي به این افراد هرحال، براي این منظور باید مبالغ منصفانهبه
محافظت و  کرد  به  پرداخت  نیز  را  لازم  مراقبت  عمل و 

 36،37آورد.

 

کارآزمایی غیردرمانی بر روي افراد فاقد صلاحیت  - 3-2-3
و    عقلی: کودکان  است  لازم  نیز  مورد  این  بزرگسالان  در 

 جداگانه مورد ارزیابی و بررسی قرار گیرند. 
سیاست:  کودکان سلطنتی  عموم  کالج  ازجمله  گذاران 

متخصصان کودکان و کالج سلطنتی پزشکان بریتانیا، بر این  
باورند که تحقیقات غیردرمانی روي کودکان از نظر اخلاقی 

به قبول است؛  بین قابل  ویژه در مورد کودکانی که در مرز 
این   از  و  صلاحیت عقلی و عدم صلاحیت عقلی قرار دارند 

برند. زمانی که مخاطرات سلامت در حداقل فعالیت بهره می
ها را نادیده گرفت و در عوض  توان آنممکن قرار دارند، می

به فواید و منافع آن براي جمعیت کودکان فکر کرد. در این  
شوند که کودکان  خصوص، مسائل اخلاقی هنگامی مطرح می

ین به جاي  قادر به درك مسائل نبوده و افراد دیگر مانند والد
کند. شایان ذکر است که در این موارد می  گیري ها تصمیمآن

،  صلاحیتگیري در مورد بزرگسالان فاقد  نیز همچون تصمیم 
در تحقیق در اولویت نخست قرار   کنندهمنافع افراد شرکت
توانایی تنها  شناخت دارد.  نظیر  ادراکی  و  شناختی  هاي 

اخلاقیات و تشخیص خوب از بد و ارزیابی و مقایسه خطرات 
توانند باعث شکوفایی  با منافع احتمالی حاصل از تحقیق می

گوید:  می کانتحق انتخاب و آزادي فرد شود. در این زمینه 
برخوردار   فردي  استقلال  و  آزادي  حق  از  زمانی  «انسان 

شود که با قصد و نیت قبلی جهت انجام یک کار اخلاقی  می
 38،39اقدام کند.»

عقلی  صلاحیت  فاقد  مورد    گیريتصمیم:  بزرگسالان  در 
-شرکت بزرگسالان فاقد صلاحیت عقلی در تحقیقات باید به

ها نیز همچون کودکان توانایی  عهده سایرین باشد، زیرا آن
درك و مقایسه خطرات در مقابل مزایاي تحقیقات را ندارند.  

افراد در تحقیقات غیردرمانی  به این  طورکلی، شرکت دادن 
برانگیز است و از نظر بسیاري از اندیشمندان، این بسیار بحث 

نه علیه  عمل  لذا  است،  غیرقانونی  بلکه  غیراخلاقی  تنها 
می دعوي متخلفین  اقامه  جرح،  و  عنوان ضرب  تحت  توان 

روش با  غیردرمانی،  تحقیقات  چنانچه  البته،  هاي  نمود. 
غیرتهاجمی نظیر عکسبرداري صورت گیرند، چنین اشکالی  

   41، 40ها وارد نیست.برآن
 

 ها در تحقیق  محرمانگی اطلاعات شخصی یا نمونه -4-3
امروزه با وجود ارتباطات الکترونیکی، کنترل اطلاعات و  

است.  محرمانگی رعایت   دشوار  بسیار  عده    اطلاعات  زیرا 
برآن نظارتی  که  آن  بدون  بهزیادي  باشد،  و ها  راحتی 

دسترسی   سرعتبه اطلاعات  از  توجهی  قابل  حجم  به 
  حمایتیابند. از آنجا که تحقیقات پزشکی به شدت مورد  می

قرار دارد، اکثر مردم با دسترسی آزاد محققان    مردمعموم  
به اطلاعات به شرط فاش نساختن اطلاعات مشخصی براي 
سایرین موافقت دارند. البته، کسب اجازه از بیماران یا افراد 
مورد آزمایش جهت دسترسی به اطلاعات مزبور در بسیاري 

رو، محققان گیر و مشکل است؛ و از ایناز موارد امري وقت
به قرار ندهند.  را مدنظر  هرحال، اطلاعات  ممکن است آن 

اطلاعات   بویژه  و  افراد  شناسایی  قابل    پزشکیشخصی 
طبقه حساس  اطلاعات  میدرگروه  قوانین بندي  که  شوند 

اي نظیر انگلستان و آمریکا از محرمانگی  ه کشورهاي پیشرفت
میآن حمایت  بهها  متحده  کنند.  ایالات  در  مثال،  عنوان 

(در ارتباط با اطلاعات   آمریکا قانون فدرال حریم خصوصی
و با قانونی شدن    هیپاشخصی) پس از اجراي قانون معروف 

از سال   از نظر عرف  42.میلادي به اجرا درآمد  2003آن، 
نوع   دو  پزشکی  تحقیقات  انواع  تمامی  با  ارتباط  در  حاکم 

کننده  روابط قراردادي وجود دارد؛ که یکی بین افراد شرکت
و محقق  بین  دیگري  و  محقق؛  و  تحقیق    اسپانسر   در 

-گذار) تحقیق، که معمولاً یک تولیدکننده دارو می(سرمایه
می منعقد  بهباشد،  باید  قراردادها  این  متن  اي گونهگردد. 

مورد  محصولات  به  مربوط  اطلاعات  که  شوند  تنظیم 
واکنش و آزمایش،  مطلوب  تاثیرات  یا  شیمیایی  هاي 

تحقیق،   مدت  طول  احتمالی،  خطرات  احتمالی،  نامطلوب 
انتشار نتایج تحقیق، مسئولیت قانونی خسارات احتمالی و  

آن در  شفاف  طور  به  معامله  مورد  شودمبلغ  گنجانده    .ها 
  افراد  براساس بیانیه هلسینکی، اسپانسر تحقیق نیز نسبت به

ها و تعهداتی دارد، اگرچه در تحقیق مسئولیت   کنندهشرکت
 43ها نیست.ستقیم آنطرف م

 شبه جرم و جبران خسارت     - 5-3
شبه شامل  قسمت  (سهلاین  و  جرم  قصور)  و  انگاري 

همچنین بحث جبران خسارت ناشی از آن در نتیجه انجام  
 باشد. هاي انسانی میکارآزمایی بالینی روي نمونه
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 جرم حقوق کیفري و شبه- 1-5-3
انجام    تخلفات کیفريبرخی   که ممکن است در حین 
انگاري  از: سهل  هاي بالینی صورت گیرد عبارتند کارآزمایی

ها  کنندگان، تضییع حقوق آنعمدي به شرکت توجهیو بی
ایشان.   سلامتی  تهدید  سازمان  و  یا  محقق  اسپانسر، 

انجام تحقیق سهیم اداره  کننده تحقیق و اشخاصی که در 
کننده به  نادرست و گمراه  هستند، در صورت ارائه اطلاعات

تخلفاتی چنین  مرتکب  است  ممکن  اخلاق  شوند.    کمیته 
این  اثبات  با  فرد  مقررات،  هشدارهاي    طبق  تمامی  که 

منطقی را رعایت کرده و کارهایی که در ممانعت از ارتکاب  
بوده   لازم  میاست  جرم  داده،  انجام  دفاع  را  خود  از  تواند 

بی  44.کند که  صورتی  بیدر  یا  و  عمدي  توجهی  احترامی 
شرکت  افراد  حقوق  به  موجب  محققان  تحقیق  در  کننده 

ها شود، موضوع تحت عنوان آسیب جسمی یا روحی به آن
در محاکم قضائی    کیفري،ضرب و جرح و در قالب جرائم  

هرچند در تحقیقات پزشکی صلاح قابل پیگیري است.  ذي
طور مثال  شوند. بهندرت اعمال میمعمولاً قوانین کیفري به

پرونده رضایت  در  کسب  و  اطلاع  بدون  محققان  که  اي 
عنوان بخشی از فرآیند  کننده در تحقیق و بهبیماران شرکت 

سلول  واردکردن  با  بدن  درمان  به  سرطانی  هاي 
و  شرکت و درد  بیماري  تشدید  باعث  تحقیق  در  کنندگان 

(پرونده   بودند  شده  بیماران  بیم  هیمنرنج  ارستان  علیه 
و    هرچند جرم کلاهبرداري  45هاي مزمن یهودیان)بیماري

در دادگاه    .شودفریب محققان که یک جرم کیفري تلقی می
رسید،   اثبات  به  امریکا  پزشکی  انجمن  انظباطی  کمیته 

براساس قوانین    قوانین کیفري در مورد مجرمین اعمال نشد. 
طور خوشبینانه آزمایش و کسب تجربه؛  بریتانیا، عملی که به

به میو  تلقی  قلابی  طبابت  و  شیادي  بدبینانه  ،  شودطور 
فعالیت نمیدرگروه  قرار  تحقیقاتی  بههاي  مثال  گیرد.  طور 

آب سرد و سه روز پرهیز غذایی    حمامپزشکی که با تجویز  
از دادگاه هاي  موجب مرگ بیمارش شده بود، توسط یکی 

طورکه پیشتر  همان  46انگلستان به قتل غیرعمد محکوم شد.
براساس   نه  جرح،  و  ضرب  کردن  وارد  اگر  شد،  بیان 

احترامی عمدي به  توجهی و بیعلت بیانگاري، بلکه بهسهل
آزمایش صورت گیرد، موضوع  حق افراد مورد  اساسی  هاي 

قابل   قالب جرائم کیفري  اتحادیه    پیگیرددر  است.  قانونی 
دستورالعمل  صدور  با  در   هاییاروپا  عضو،  کشورهاي  براي 

هاي بالینی، الزامات  هاي مختلف و از جمله کارآزمایی حوزه 

ها مشخص ساخته تا این کشورها  و استانداردهایی براي آن
براساس قوانین داخلی خود جهت تصویب قوانین مقتضی  
اقدام کنند. در ارتباط با کارآزمایی بالینی، مقررات دارو و 
درمان جهت استفاده انسانی (کارآزمایی بالینی که اقتباسی  

  34اتحادیه اروپا بود)  EC 2001/20  از دستورالعمل شماره
سال   تصویب    2004در  به  بریتانیا  دولت  توسط  میلادي 

  1968رسید و جایگزین قانون دارو و درمان مصوب سال  
میلادي شد. این قانون شامل پنج بخش است که بخش اول 

و جمعیت  افراد  آگاهانه  رضایت  به کسب  مختلف  آن  هاي 
اما چهار بخش    باشد مربوط می پیشتر شرح داده شد،  که 

در   بالینی  کارآزمایی  اصول  و  الزامات  به  که  دیگر 
عقلی  جمعیت  صلاحیت  فاقد  بزرگسالان  و  کودکان  هاي 

 : شده استاختصاص دارند، به اختصار در زیر بیان 

اصول    - با  مطابق  باید  بالینی  کارآزمایی  نوع    اخلاقی هر 
 هلسینکی انجام شود.  بیانیهمندرج در 

قابل    - مشکلات  و  خطرات  باید  تحقیقات،  آغاز  از  قبل 
افراد  پیش براي  آن  احتمالی  مزایاي  برابر  در  بینی 

کننده در تحقیق و سایر افراد (نظیر بیماران حال و شرکت
و تنها در صورتی انجام شوند    ، آینده) ارزیابی و مقایسه شوند

 که از نظر عقلی قابل توجیه باشند.
اول   درجهکننده در  ها، امنیت و سلامتی افراد شرکتحق  -

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

 یا روش درمانی باید از انجام این نوع تحقیقات حمایت کنند. 
  که  هستند  کلی اي از اصول و الزامات  الزامات فوق گزیده  -

زیرگزیده در  است.  آمده  قانون  این  دوم  بخش  از  در  اي 
  ،هستند  الذکر ضروريالزاماتی که براي هر سه جمعیت فوق 

استبیان   بهشده  الزامات  این  تنظیم شدهگونه.  که  اي  اند 
طور ها باشند و درج متن اصلی که بهبیانگر تمامی جمعیت

این جمعیت از  به هریک  پردازد در حوصله ها میجداگانه 
 گنجد. این مقاله نمی

کننده در کارآزمایی بالینی یا نماینده قانونی  فرد شرکت  -
از    او بازرس یا یکی  با  بالینی  انجام کارآزمایی  از  باید قبل 

وي    اي داشته باشد تا از دركمصاحبه  اعضاي تیم بازرسی
اهداف تحقیق و  یا  احتمالی، هدف  از خطرات و مشکلات 

 شرایط انجام آن اطمینان حاصل شود.
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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  -

گیري از تحقیقات در هر مرحله از تحقیق  حق کناره ازباید 
 آگاه باشد. 

قبل از شرکت در کارآزمایی بالینی ، باید رضایت آگاهانه    -
 وي کسب شده باشد.  کننده یا نماینده قانونیفرد شرکت

اي طراحی شود که درد، ناراحتی،  گونهتحقیقات باید به  -
پیش قابل  احتمالی  خطر  هرگونه  و  فرد  ترس  براي  بینی 

 کننده در تحقیق به حداقل برسد. شرکت
ناراحتی فرد    - رنج و  احتمالی و میزان درد،  آستانه خطر 

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

تواند شبه تحقیق چنانچه باعث آسیب به این افراد شود، می
جرم یا جرم کیفري را علیه متخلف یا مجرم مطرح سازد،  
لذا توجه به این اصول و الزامات از سوي محققان این نوع  

 تحقیقات بسیار حائز اهمیت است.
 

 جبران خسارت  - 2-5-3
-بیمارانی که بدون اعلام رضایت آگاهانه، در کارآزمایی

به و  بالینی  داده  هاي  شرکت  آن  غیردرمانی  نوع  ویژه 
تحت عنوان ضرب و جرح، علیه محقق   توانندشوند، میمی

کنند. البته در اغلب موارد، این اتهام یا پزشک خود شکایت
می رد  دادگاه  سوي  سهلاز  اتهام  و  قصور شود  و  انگاري 

انگاري  گردد. مدعی براي اثبات ادعاي سهلجایگزین آن می
ترین  و قصور باید مستنداتی را به دادگاه ارائه دهد که مهم

باشد. براي  انگاري محقق میها ایراد آسیب ناشی از سهلآن
نمونه انسانی بایست آسیب بهطرح این اتهام به ترتیب می

رابطه بین این دو اثبات  نیز نقض وظیفه محقق و  و تحقیق
رسانی  عنوان مثال، در صورتی که محقق در اطلاعشود. به

انگاري شود، نمونه انسانی تحقیق دچار کوتاهی یا سهل  به
قانونیو نماینده  یا  اطلاعات    اشي  اگر  که  کند  ثابت  باید 

شد  نمی  واردکرد، آسیبی به وي  کافی و مناسب دریافت می
زیرا با عدم شرکت در تحقیقات و یا پرهیز از خطر مربوط،  

نمود. گاهی با وجود عدم ارتکاب  از وقوع آن پیشگیري می
و سهل تحقیق انگاريخطا  انسانی  نمونه  بر  وارده  آسیب   ،

نوع   این  نتایج  از  بشري  جامعه  زیرا  شود،  جبران  باید 
بینی همراه  تحقیقات که معمولاً با مخاطرات غیرقابل پیش

البته، گاهی علیمند میهستند بهره رغم بکار بستن  شود. 
تمامی اقدامات ایمنی و حفاظتی و رعایت استانداردها، باز  

شرکت فرد  می هم  آسیب  دچار  تحقیق  در  شود.  کننده 
از هب ناشی  خسارت  پرداخت  قانون  طبق  مثال،  عنوان 

عدم    1979مصوب    47واکسیناسیون  صورت  در  میلادي، 
و سهل آسیب خطا  فرد  نیز خسارت  دیده که تحت  انگاري 

باید جبران شود. برخی از   ،واکسیناسیون قرار گرفته است
هایی که تحت برنامه گسترده واکسیناسیون مشمول  بیماري

شوند، عبارتند از: دیفتري، کزاز، سیاه سرفه،  این قانون می
فلج اطفال، سرخک، سرخجه، سل و آبله. خسارت وارده به  

در   داوطلبانه  که  براي بیمارانی  درمانی  بالینی  کارآزمایی 
می شرکت  دارو  یک  تحقیقات  آزمایش  انجام  طی  و  کنند 

می چنین آسیب  وجود  زیرا  شود،  جبران  باید  نیز  بینند 
یک داور به بازار الزامی است و از این    ورودتحقیقاتی قبل از  

الوقوع یا درد و  ها بیمار از مرگ قریبطریق گاهی میلیون 
  ی مسائل اخلاقاي از  خلاصه   1یابند. در جدول  ج رهایی میرن

غ   ی درمان  ی نیبال  يهاییکارآزما  ی و حقوق ارائه   ی ردرمانیو 
 شده است. 

 

و   کایها در اروپا و امرییانواع کارآزما   سهیمقا  - 3-6
 رانیا براي  يالگوبردار

کارآزماییمزیت بالینیهاي  کشورهاي    هاي  در 
الگوبرداري براي  نکاتی  و  شده  بررسی  ایران   در  پیشرفته 

 ارائه شده است. هت بهبود فرآیند کارآزمایی ج
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 ) مسایل اخلاقی و حقوقی کارآزمایی بالینی و غیر درمانی1جدول 

نوع 
 یی کارآزما

 ی مسائل حقوق یمسائل اخلاق

 یدرمان

رضایت آگاهانه: اطمینان  -
کنندگان به  از اینکه شرکت

طور کامل از خطرات و 
مزایاي مطالعه آگاه 

  48.هستند

حفاظت از -
کنندگان: نظارت شرکت

مستمر بر وضعیت سلامت  
  48کنندگانشرکتو رفاه 

تعارض منافع: جلوگیري  -
از تأثیر منافع مالی یا 
شخصی بر تصمیمات  

  49تحقیقاتی

  GCPمقررات تیرعا -
(Good Clinical 

Practice): از  نانیاطم
  يانطباق با استانداردها

 49یالمللنیب

ها: حفاظت از داده  -
حفظ   نیقوان تیرعا

  تیو امن یخصوص میحر
  يهاداده 

 49کنندگانشرکت

 غیردرمانی

  نانیآگاهانه: اطم تیرضا -
به   کنندگانشرکت نکهیاز ا

طور کامل از هدف و  
مطالعه آگاه  يهاروش

 50هستند

: يبردارعدم بهره  -
 نکهیاز ا نانیاطم
  لیکنندگان به دلشرکت
درمان، مورد  افتی عدم در

قرار   يبرداربهره 
 50رندیگینم

  يریتعارض منافع: جلوگ -
 ای یمنافع مال ریاز تأث

  ماتیبر تصم یشخص
 49یقاتیتحق

عدم وجود مقررات   -
از  ياریخاص: بس

  یردرمانیغ يهایی کارآزما
قرار   یخاص ن یتحت قوان

 نیبه تدو ازیندارند و ن
 51دارند  دیمقررات جد

ها: حفاظت از داده  -
حفظ   نیقوان تیرعا

  تیو امن یخصوص میحر
  يهاداده 

 49کنندگانشرکت

 

 اروپا: 
کارآزما اروپا    ه یاتحاد  ینیبال  يهاییدستورالعمل 

)EUCTD  :(شد   بیتصو  2001دستورالعمل در سال    نیا
در اروپا بود. با    ینیبال  قاتی و بهبود تحق  لیو هدف آن تسه

تحت    ي در کشورها  ها ییکارآزما  د ییحال، مدت زمان تأ   نیا
طولان  نیا کشورها  تری دستورالعمل  تحت   ییاز  که  بود 

 52.کردندیعمل م یمحل نیقوان

  ازمند یاروپا ن  ه یاتحاد  د ی: مقررات جدجیو انتشار نتا  تیشفاف
  جینتا  یاست، حت  ینیبال  ي هاییکارآزما  جینتا  یانتشار تمام

افزا  يهاییکارآزما به  که  کمک    ت یشفاف  شیناموفق، 
 53.کند یم

 آمریکا: 

تأ  تأ دییسرعت  زمان  مدت  در    ینیبال  يهاییکارآزما  دیی: 
امر به    ن یاز اروپا است. ا  تر کوتاه یبه طور قابل توجه  کایآمر
 52.است تر و متمرکزساده ي ندهایفرآ لیدل
  دهد ینشان م  FDA  يهایها و انطباق: بازرسداده  تیفیک

سا آمر  ییکارآزما  يهاتیکه   ي استانداردها  يدارا  کای در 
 54. ها و انطباق با مقررات هستندداده تیفیک يبالا

از این دو منطقه،   الگوبرداري  از موارد ایران میبراي  تواند 
   :برداري کندزیر بهره

سادهدییتأ  ي ندهایفرآ  عیتسر با  کردن    يساز:  متمرکز  و 
مدت   توانیم کا، یمشابه آمر ها، ییکارآزما د ییتأ ي ندهایفرآ

 را کاهش داد.  د ییزمان تأ 
 
 

  ها،ییکارآزما  یتمام  جی: با الزام به انتشار نتاتیشفاف  شیافزا
م   جینتا  یحت عموم  تیشفاف   توانیناموفق،  اعتماد  را   ی و 
 داد.  شیافزا

پ تیفیک  ياستانداردها با    يبالا  ياستانداردها  يسازادهی: 
آمرداده  تیفیک و  اروپا  مقررات، مشابه  با  انطباق  و    کا، یها 
 .دیرا بهبود بخش هاییکارآزما تیفیک توانیم

    هایافته  -7-3
در   کاربردي  نتایج  به  زیست پژوهشدستیابی  هاي 

نمونه روي  بر  بالینی  کارآزمایی  مستلزم  هاي  پزشکی، 
باشد  هاي حیوانی میانسانی، پس از کسب موفقیت در نمونه

و محقق ناگزیر است این مطالعات بالینی را انجام دهد. در  
زیاد   بسیار  اخلاقی،  و  حقوقی  مسائل  اهمیت  میان  این 

بررس.  باشدمی شامل  علم  ینظارت  و    ها سکیر  ،یارزش 
(مانند    ی اخلاق  يهاته یتوسط کم  ،هیاول  تیبا رضا  يسازگار

IRBاست.    ي) ضرورNBAC  قات یدر گزارش خود، تحق 
تحت  ییشناسا  رقابلی(غ   unlink  يهانمونه   يرو را   (

 IRB  یاما از بررس  ، دهد یقرار م  Common Ruleمقررات  
م تار  Sanofi  ن،یهمچن  55.کندیمعاف    دی تأک  )خی(بدون 

نمونه  ،کند یم نبا که  ب  د یها  مراقبت    ی منف  ریتأث  ماریبر 
کارآزمایی بالینی در دو دسته از تحقیقات صورت   56بگذارند.

بندي  صورت درمانی و غیر درمانی، که این دستهگیرد؛ بهمی
باشد.  هاي مورد تحقیق و هدف از تحقیق میدلیل نمونه به

نمونه درمانی،  کارآزمایی  یا هاي  در  بیماري  داراي  انسانی 
باشند، اما در شکل  عارضه مرتبط با درمان، مورد تحقیق می
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اما در هر دو    ،غیر درمانی، افراد داراي آن بیماري نیستند
  باشدصورت، مسائل اخلاقی و حقوقی بسیار حائز اهمیت می

. بیانیه هلسینکی و نورنبرگ، با تاکید بر  )1(جدول شماره
نمونه سلامت  حفظ  را اهمیت  محقق  فرد  آزمایش،  هاي 

رضایت آگاهانه نیز از شروط مهم    دانند. مساله مسئول می
باشد که در افراد  هاي انسانی میانجام کارآزمایی روي نمونه

و  بزرگسالان  همچنین  صلاحیت،  فاقد  و  صلاحیت  واجد 
بررسی قابل  مورد  است  کودکان،  در  اینکه  مهم  نکته   .

با   اکثر موارد همراه  بالینی درمانی در کودکان،  کارآزمایی 
می درمانی  مطلوب  بهنتایج  و  وقتی  باشد  هم  کلی  صورت 

هاي غیرتهاجمی بیشتر مد نظر باشد، مساله رضایت  روش
و حفظ اطلاعات  استآگانه کمتر مورد توجه   . محرمانگی 

طبق  شخصی و  بوده  مهم  بسیار  تحقیق،  در  حاضر  افراد 
باشد؛ اما استفاده از  قانون، مسئولیت آن بر عهده محقق می

فراد و با هدف رشد و توسعه نام ا  هاي علمی بدون ذکریافته
که در حین انجام تحقیقات،  . درصورتیاستدانش بلامانع  

بیسهل و  به  انگاري  آسیب  باعث  محقق  عمدي  توجهی 
آنشرکت حقوق  تضییع  یا  و  در کنندگان  موارد  گردد،  ها 

باشد و محقق ملزم به جبران مراجع قضایی قابل پیگیري می
 خسارت خواهد بود. 

کارآمدروشارائه    يرو   یاخلاق  قاتیتحق  ي برا  هاي 
 ی انسان يهانمونه

  تیرعا   ازمندین  یانسان  يهانمونه   يرو  یاخلاق  قاتیتحق
است که به حفاظت از حقوق و    یخاص  يهااصول و روش 

شرکت مرفاه  کمک  زکندیکنندگان  در  برخ  ری.  از    یبه 
 اشاره شده است: یو اصول اخلاقي کارآمد هاروش

  آگاهانه:  تیاحترام به افراد و رضا -
ا  نانیاطم • از شرکت  نکهیاز  کامل  طور  به  کنندگان 

مطالعه آگاه هستند    يایها، خطرات و مزاهدف، روش
 57.دهندیآگاهانه خود را ارائه م تیو رضا

 و عدم ضرر رساندن:  یرخواهیخ -
کنندگان را تلاش کنند تا منافع شرکت  دیمحققان با •

 45.به حداکثر برسانند و خطرات را به حداقل برسانند
وضع • بر  مستمر  رفاه   ت ی نظارت  و    سلامت 

 58.است يکنندگان ضرورشرکت
 عدالت:  -

تحق  عیتوز • و    د ی با  قیمنافع  باشد  عادلانه  صورت  به 
بر اساس عوامل مرتبط با    دی کنندگان باانتخاب شرکت 

 45.مشکلات مورد مطالعه باشد
 کنندگان:به شرکت  جیبازگشت نتا -
 ک یکنندگان به عنوان  به شرکت  قیتحق  جیبازگشت نتا •

به طور مؤثر   دیو با   شودیدر نظر گرفته م  یتعهد اخلاق
 59.انجام شود

 مقررات و استانداردها:  تیرعا  -
با • استانداردها  دی محققان  و    ی المللنیب  يبا مقررات و 

و   GCP (Good Clinical Practice)مانند    یمل
  )Institutional Review Board(يهادستورالعمل 

IRB 46.نمایند  ت یها را رعاآشنا باشند و آن 
 :یخصوص میها و حرحفاظت از داده -
  ي هاداده  تیو امن  یخصوص   میحفظ حر  نیقوان  تیرعا •

 60.است يکنندگان ضرورشرکت
روش  همچنین،   کارآزما  يبراکارآمد  فلوچارت    ییانجام 

 ارائه شده است.   1نمودار شماره ی در از منظر اخلاق ینیبال

 گیري نتیجهبحث و  - 4
شوند که  کارآزمایی بالینی به اشکال مختلف انجام می

آنمهم روي  کارآزمائی ها  ترین  غیردرمانی  و  درمانی  هاي 
انسانی هستند. آخرین مرحله کارآزمائی برروي نمونه هاي 

منظور تائید کارایی و ایمنی  ها بهتعداد قابل قبولی از نمونه
هاي درمانی و داروها بوده و بیشترین مسائل اخلاقی روش

پزشکی اختصاص هاي زیستو حقوقی به این نوع پژوهش
این  هدارند. سلامت یک معیار مهم در بررسی و مواج با  ه 

هاي درمانی را باید  همین علت پژوهشو به باشدمسائل می
پژوهش دیگر،  از  مهم  معیار  کرد.  جدا  غیردرمانی  هاي 

افراد شرکت انتخاب  و حق  آزادي  این  استقلال،  در  کننده 
کارآزما می ی ینوع  ازاینها  براي باشد.  آگاهانه  رضایت  رو، 

طور جداگانه  افراد واجد صلاحیت و فاقد صلاحیت عقلی به
سیاست  توجه  میمورد  قرار  که  گذاران  آن  از  پس  گیرد. 

نمونه بررسی روي  تحقیقات  انجام  که  داد  نشان  هاي  ها 
انسانی بر عدم انجام آن غلبه دارد، باید ملاحظات اخلاقی و  

رضایت  به قالب  (در  فردي  آزادي  و  استقلال  حق  ویژه 
آگاهانه)، ملاحظات امنیتی و سایر ملاحظات رعایت شوند  
و در نهایت چنانچه آسیبی به افراد مورد آزمایش وارد شد،  

به به گونه باید خسارت  طور کلی،  اي منصفانه جبران شود. 
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به زیر  نتیجه موارد  و  خلاصه  ارائه عنوان  بحث  این  گیري 
   شوند:  می

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

هاي  کننده در کارآزمایی قبل از کسب رضایت افراد شرکت  -
آن عقلی  صلاحیت  از  باید  رضایت بالینی،  اخذ  جهت  ها 

آگاهانه اطمینان حاصل شود؛ زیرا قوانین مقتضی و متناسب 
فاقد    هايگروهبراي   و  صلاحیت  واجد  (افراد  مختلف 

  )یاخلاق تهیکم لیتشک . (صلاحیت) متفاوت است
اعمال زور و اجبار   عدم ها باید از  قبل از آغاز کارآزمایی  -2

براي کسب رضایت و آگاهانه بودن رضایت، اطمینان حاصل 
کرد. با توجه به پیچیدگی موضوع، گاهی حصول اطمینان  
از مورد اول (عدم اعمال زور و اجبار) بسیار دشوار است، اما 
مسئول مربوط موظف است تمام تلاش لازم براي حصول  

عمل آورد. بدیهی است که اعتبار قانونی  اطمینان نسبی را به
  د ییو تأ   یابیارزهر رضایتی منوط به این دو ویژگی است. (

 ی)اخلاق تهیطرح توسط کم
هاي  قبل از انجام هرگونه کارآزمایی بالینی روي نمونه  -3

کننده در کارآزمایی  انسانی، باید رضایت آگاهانه فرد شرکت
بالینی یا نماینده قانونی او کسب شود و این ضرورت از اصل 

گیرد که مورد تاکید شارع  نشأت می  فرديآزادي و استقلال  

می نیز  اسلام  (مقدس  رضاباشد.  از   تیکسب  آگاهانه 
 )کنندگانشرکت

ارآزمایی بالینی،  ککننده در  جبران خسارت افراد شرکت  -4
لام تحت  ویژهو به ت که در اسـ بیماران، ازجمله حقوقی اسـ

ه می ــک مورد توجـ ان پزشـ ــمـ ــد، زیرا در عنوان ضـ اشـ بـ
ــک و بیمار یا  بر  کارآزمایی بالینی   روي بیماران، رابطه پزش

مـی بـرقـرار  بـیـمــار  و  هـمـخـوانـی  مـحـقـق  رو،  ایـن  از  و  گـردد 
لامی وجود دارد. ( یاري بین این قوانین و فقه اسـ   ياجرا بسـ

 یی)کارآزما
افراد    -5 و  فرد  منافع  و  سلامت  در    کنندهشرکت اولویت 

تحقیق در مقایسه با منافع علم و جامعه، در واقع تفسیري 
می  که  شریفه  آیه  این  از  را  است  انسانی  «هرکس  فرماید: 

 نجات دهد، گویی جهانی را نجات داده و هرکس انسانی  
نظارت  را از بین ببرد، گویی جهانی را از بین برده است». (

 ) کنندگانمستمر بر سلامت و رفاه شرکت
از آنجا که جمهوري اسلامی ایران راه توسعه را در حوزه    -6

می دنبال  پزشکی  سایر  علوم  سرآمد  حوزه  این  در  و  کند 
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را در    کشورهاي منطقه است، ناگزیر باید کارآزمایی بالینی
تر و براساس اصول اخلاقی و حقوقی اجرا کند.  حد گسترده

از این رو تدوین و تصویب این مقررات یک ضرورت اساسی 
  ج یبازگشت نتاشود. (براي شرایط فعلی کشور محسوب می

 )به صورت شفاف  جیانتشار نتا /کنندگانبه شرکت
اولیه در شروع  و  به موارد ذکر شده موضوع مهم  با توجه 

بالینی دریافت کد اخلاق و تائیدیه کمیته اخلاق   کارآزمایی
باشد، بنابراین اسپانسر، محقق یا موسسه در ابتدا زیستی می

روش شامل  خود  مستندات  آگاهیباید  بخشی،  هاي 
زمان    هايپروتکل مدت  احتمالی،  جانبی  عوارض  درمان، 

نتایج   گذشته،  علمی  مستندات  فرآیند،  تقریبی 
به کارآزمایی را  بر تحقیق  موارد موثر  هاي حیوانی و سایر 

کمیته اخلاق ارایه نماید. کمیته پس از بررسی و انطباق با  
قوانین، مجوز شروع فعالیت را ارایه خواهد نمود. بطورکلی  

کننده،  ویژه افراد شرکتهاي بشري و بهجهت حمایت از حق 
و  کارآزمایی هلسینکی  قوانین  با  مطابق  باید  بالینی  هاي 

اخلا این  قوانین  درانجام  باید  بنابراین،  باشد  زیستی  ق 
گونه اعمال زور و اجبار وجود نداشته باشد،  فرآیندها هیچ

افراد کاملا آگاهانه در آن شرکت نمایند و حقوق مادي و  
معنوي شرکت کنندگان حفظ گردد، همچنین آگاهی افراد  

هاي کارآزمایی به صورت کتبی و  از عوارض جانبی و آسیب 
خسارت  هرگونه  که  گردد  تضمین  و  گردد  ارائه  شفاهی 

کننده جبران خواهد شد و همچنین احتمالی براي شرکت
تضمین گردد، در صورت اجتناب بیمار از کارآزمایی بالینی  

در نتیجه، می تواند بدون هیچ مشکلی از آزمون خارج شود.  
-رعایت صحیح ملاحظات اخلاقی در پژوهش بر روي نمونه

-فرآیند اجراي پژوهش را مختل نمی   هاي انسانی نه تنها
 کند،  

تواند احتمال مشارکت و همکاري افراد جامعه را در بلکه می
-پژوهش افزایش داده و موجب تداوم همکاري موثر شرکت

کنندگان در تمام مراحل اجرایی پژوهش شود که در نهایت  
گردد. همچنین،  منجر به اجراي صحیح و کامل پژوهش می

 ت یفیبه بهبود ک  تواندیم  یمراحل و اصول اخلاق  نیا  تیرعا
  ی کمک کند و اعتماد عموم  ینیبال  يهاییو اعتبار کارآزما

 دهد.  شیرا افزا
 

 شفافیت - 5
  تشکر و قدردانی  - 1-5

صورت مستقیم وغیرمستقیم در  تمامی افرادي که بهاز  
 تشکر بازخوانی و ویرایش اثر همیاري و راهنمایی داشتند،  

 .  می گردد. و قدردانی
  تعارض منافع - 2-5

کننـدگـان این مقـالـه گونـه تعـارض منـافع میـان تهیـههیچ
ا حق ت عمومی و قوانین و مقررات ملی و  بـ ــلامـ اي سـ هـ

 المللی مربوطه وجود ندارد.بین
  منابع مالی - 3-5

ه  ام گرفتـ ــی انجـ الی خـاصـ امین مـ دون تـ این پژوهش بـ
 است.
  ملاحظات اخلاقی  - 4-5

ملاحظات اخلاقی مربوط به انجام پژوهش رعایت شـده  
 است.
  سهم نویسندگان - 5-5

نویســـندگان پژوهش، معیار هاي اســـتاندارد نویســـندگی 
صـــورت تک مقاله به  رعایت نموده اندمجلات نظام ســـلامت را  
 .نویسنده نوشته شده است

 استفاده از ابزارهاي هوش مصنوعی - 6-5
ه ابزار هوش  ه از هیچ گونـ الـ د محتواي این مقـ در تولیـ

مصنوعی استفاده نشده است.
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