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 مقدمه

صورت به تواندیو منظم است که م یعلم قیتحق کی( Human subject research: یسی)به انگل یانسان یموضوع قاتیتحق

 کیعنوان طور مشخص بهبه ق،یعنوان موضوع تحق( باشد و شامل انسان بهیشی)بدون آزما یامشاهده ای( یشی)آزما یامداخله

از  یعنوان برخبه) یپزشك ریغ قاتیتحق ای( ینی)بال یپزشك قاتیتحق تواندیم یانسان یموضوع قاتیاست. تحق یموضوع پزشك

  ( باشد.یعلوم اجتماع

 انسانی و نیز توسعه یهانهنموبر روی  شدهانجاممطالعات  خصوصبهپزشكی  علوم در حوزه هاپژوهشبه افزایش تعداد با توجه 

. بسیاری از موضوعات ابندییم افزایش پزشكی نیز هایپژوهشاخلاقی  هایچالشمشكلات و  تحقیقاتی، هایروشروزافزون 

و نیز نقش  المللیبینکننده در تحقیقات  شرکت فرهنگی افراد هایتفاوتمرتبط با رضایت آگاهانه و  تحقیقات اخلاقی در

هلسینكی  بیانیه ول اخلاق در پژوهش هماننددر اص اخلاق همچنان مورد بحث هستند. بنابراین، تغییر و بازنگری یهاتهیکم

سال  ۵0در طول  این بیانیه(. 139۸منصورآبادی ) رسدیمنظر  به جدید همواره ضروری هایچالشبا موضوعات و  مقابله جهت

 بینی قرار گرفته( مورد باز۲013بار در سال  آخرین و ۲00۸ ۲000، 199۶، 19۸9، 19۸3، 19۷۵، هایسالدر  بار ۷عمر خود 

ه کاهش بوده و بتدریج مشكلات اجرایی آن رو  به که رسدیمنظر  در طول زمان، تغییرات مهمی یافته است و به است. بیانیه

مهم در  حثپزشكی از جمله مبا هایپژوهشموضوع اخلاق در  .است مصوب آن در تمام کشورهای دنیا پذیرفته شده اصول

پزشكی بوده است.  هایپژوهشدلایل اهمیت آن بروز انحرافات اساسی در تاریخ  ترینمهماخلاق پزشكی است و یكی از  حیطه

شواهدی  توانیمن جها کشورهای آور دارد و متأسفانه در همه رنج ایپیشینهاخلاقی  جهان پزشكی در اثر عدم توجه به مسائل

. در حقیقت، لزوم کم نیستند پزشكی هایپژوهشنیز موارد عدم رعایت اصول اخلاقی در  جدی در این زمینه یافت. در کشور ما

ار توجه به این موضوع مهم استمر زشكی عامل و محرک اصلی در شروع وپ -زیست تحقیقات  انسانی در یهاسوژهحفاظت از 

مستمر دارد. اما  هایپژوهشبشری نیاز به  جامعه پزشكی برای پیشرفت خود در جهت ارتقای سطح سلامت . امروزه، دانشاست

هدف  ه با نقض اخلاقکری است؛ چرا انسانی دارد امری ضرو یهاسوژهکه  هاییپژوهشدیگر توجه به اخلاق خصوصاً در  از سوی

نظر  شد. به هدانسان و توجه به کرامت و شأن انسانی است محقق نخوا که رفاه و آسایش هر چه بیشتر هاپژوهشاصلی این 

 یهازهیانگ اندزدهپزشكی دست به اقدامات غیراخلاقی و حتی غیرانسانی  هایپژوهشکسانی که در تاریخ  یهمه رسدینم

دیگر، اتكا به  . از طرفاندکردهمیبشری قلمداد  یجامعهخود را خدمت به  عمل هاآن؛ چه بسا بسیاری از اندداشتهغیرانسانی 

محور و تدوین  مسئله ؛ لذا، برخورد اخلاقیرسدیم به نظردشوار یا غیر ممكن  در برخورد با این معضلات کاری اخلاق منشی

 (.۲۸، 1390، )پارسا و لاریجانی راهنما یا کدهای اخلاقی ضروری است

 هایدستورالعملاخلاق و نیز سردبیران مجلات پزشكی از  یهاتهیکمکنندگان در پژوهش، اعضای آگاهی پژوهشگران، شرکت

از اهمیت  هاپژوهشهلسینكی و نیز جدیدترین تغییرات آن، جهت رعایت استانداردهای اخلاقی در  مانند بیانیه المللیبین

ایرانی اسلامی و موازین حقوقی کشور و همچنین با  یجامعهبسیاری برخوردار است. در کشور ما نیز طبق اعتقادات و فرهنگ 

پزشكی در  هایپژوهشهلسینكی، کدهای اخلاق در  یبیانیهاخلاق در پژوهش همچون  المللیبین یهاهیانیبتوجه به روح کلی 

اخلاق در پژوهش هستند. بررسی تغییرات و تناقضات و  هایکمیتهو قضاوت اخلاقی  گیریتصمیمبند تدوین شده و مبنای  31
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فدایی ) نده باشدکن در جهت بازبینی کدهای اخلاقی موجود در کشور نیز کمک تواندیمهلسینكی  مانند بیانیه ییهاهیانیبنقایص 

 (.۷۶، 139۵و زاهدی و فراهانی و قاسم زاده، 

اس معروف به فرشته مرگ، در اردوگاه وافن اس ژهیمنگله، پزشک و وزفیتمام دوران، توسط  یپزشك شیآزما نیتربدنام دیشا

خود را  یهاهیو نظر کرده شیآزما هاآن یکه بتواند رو ییدوقلوها افتنی دیرا به ام یورود یانجام شد. منگله قطارها تسیآشو

به اطلاعات درج شده در  راه جان باختند. با توجه نیدر ا یاری. بسکردیم یگرکند، غربال بتثا هاییایآر ینژاد یدرباره برتر

 .کردیم یآورجمع زیمرده خود را ن مارانیمنگله چشم ب وزفیمتحده،  الاتیهولوکاست ا ادبودیموزه 

 انیزندان هی. بقکردندیتفاده ماس ییایمیش یافزارهاو جنگ یعفون یهایماریدرمان ب یهاروش شیآزما یبرا انیاز زندان هایناز

تحت  انیاز زندان یشماریکم فشار شدند. تعداد ب یهاانجماد و محفظه یمجبور به تحمل دما یهوانورد یهاشیآزما یبرا

زن  کیشده است،  یآورکه توسط موزه هولوکاست جمع یشفاه خیتار کی. طبق رفتندقرار گ یتجرب یساز میعق یهاروش

رنج بكشد.  یتا نوزادش از شدت گرسنگ کشدیچقدر طول م نندیاس بتوانند بببسته بود تا پزشكان اس میخود را با س یهانهیس

زشكان مسئول پاز  یبرخ .کند یریآن جلوگ تمد یکرد تا از رنج طولان قیرا به کودک تزر نیمنگله سرانجام دوز کشنده مورف

 لیدر برز 19۷9ال سدر  ی. وختیگر یجنوب یكایمحاکمه شدند؛ اما منگله به آمر یجنگ کارتیبعداً به عنوان جنا اتیجنا نیا

 درگذشت. یبر اثر سكته مغز

پژوهشگران  ی. آگاهاستافتهیسازمان  یترقیتر و دقروشن یهامهم است و در بخش رییتغ نیشامل چند ۲013سال  شیرایو

 نیآخر تیااز آن در رع یحیصح یآسان به ترجمه یاصول و دسترس نیا راتییتغ نیافراد مرتبط با پژوهش از آخر ریو سا

 سهیمقا یقبل شیرایو یبا ترجمه هیانیب نیا شیرایو نیآخر یمطالعه ترجمه نیااست. لذا در  تیحائز اهم یاخلاق یاستانداردها

کننده کمک زیدرون کشور ن یاخلاق یکدها ینینسخه در بازب نیموجود در آخر یهاو چالش راتییتغ یاست تا با بررسشده

  .باشد

بند  کی شیرایو نیدر ا ن،یچناشاره کرد. هم ریپذبیاز افراد آس تیبر حما ترشیب دیبه تأک توانیم  ۲013 شیرایو راتییتغ از

در مورد استفاده  یهانه حتآگا تیاست. کسب رضااز پژوهش اضافه شده یو درمان صدمات ناش بیمستقل در رابطه با جبران آس

 دیتأک هاآنبر  دیجد یخهاست که در نس یموارد گریاز د ییلازم پس از کارآزما داتیو تمه بانکستیموجود در ز یهااز نمونه

 .استشده

مخاطرات  که هانه وبه جای جلب موافقت آگا توانیمآنكه در صورت لزوم  یكیمورد توجه بود:  ،ینكیهلس هیانیدو اصل مهم در ب

موافقت را  نیا از افرادی داوطلبانه یهستند، فقط درصورت یدچار مشكلات شناخت که مطالعه در حداقل خود قرار داشته باشد،

طرح  بیتصو رورتض بود، مورد توجه قرار گرفته هیانیب نیکه در ا گرییهستند، اخذ نمود. اصل د هاآن یقانون میاز افرادی که ق

و مفاد  با عنایت به مطالب مذکور .مستقل بود (Committee Ethics Research)اخلاق در پژوهش  تهیکم کیمطالعه توسط 

 .باشدیمت پزشكی این اعلامیه، هدف مقاله حاضر بررسی اصول اعلامیه هلسینكی در ارتباط با رضایت اشخاص در انجام آزمایشا
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  اصول کلی بیانیه-1

 یشگاهیآزما اتیجربداشته باشد و بر اساس ت قیتطب یشده علم رفتهیپذ نیبا مواز یستیانسان با یبر رو یپزشك قینجام تحقا. 1

 .شود نیموجود تدو یو شناخت کامل از اطلاعات علم یکاف یوانیو ح

 تهیکم کیشده توسط  نیتدو یقاتیبرنامه تحق کیدر  یبه روشن دیانسان با یرو یشگاهیهر روش آزما یو اجرا یطراح. ۲

 .دشو بیو تصو یمستقل ، بررس

که از نظر  ینظر پزشك ریدارند و ز تیصلاح یکه از نظر علم یتوسط افراد منحصراً دیانسان با یبر رو یپزشك قاتیتحق. 3

 .ردیکارآمد باشد، انجام گ ینیبال

د، ولو آن که             به خود آنان واگذار شو دینبا چگاهیه تیمسئول نیبا پزشک است، و ا شهیهم شیافراد مورد آزما تیمسئول. 4

 .داده باشند تیامر رضا نیخود به ا

 .باشد تهداش یبر خطرات انجام آن برتر قیهدف تحق تیموجه است که اهم یانسان تنها در صورت یبر رو یپزشك قیتحق. ۵

 یاحتمال با منافع ینیب شیکه خطرات قابل پ یاگونهشده باشد به  یابیبه دقت ارز قبلاً  دیانسان با یبر رو یپزشك قیهر تحق. ۶

 تیعلم اولو ای ع جامعهبر مناف شهیهم دیافراد با نیمنافع ا تیشود. رعا دهیو سنج سهیمقا گرانیبا د شیافراد مورد آزما یآن برا

 .داشته باشد

برد  بكار یرار ودر جهت حفظ اس دیلازم را با داتیمحفوظ باشد. تمام تمه دیاو با تیثیحفظ ح یبرا شیحق فرد مورد آزما. ۷

 .او وارد شود تیو شخص یو فكر یبر سلامت جسم یکمتر بیتا آس

هر   ست. پزشکا ینیب شیقابل پ یانسان را آغاز کند که باور داشته باشد که خطرات احتمال یپژوهش رو یزمان دیپزشک با. ۸

 دیپزشک با ج،ینتا ر انتشارد دیخود را متوقف نما قیتحق دیدارد، با یبر منافع بالقوه فزون قیزمان احساس کند که خطرات تحق

 .دشو رفتهیانتشار پذ یباشد، برا هیانیب نیکه بر طبق ضوابط ا یقاتیتحق جیاکند و نت تیصحت اطلاعات را رعا

 ییهایناراحت و قیقوة تحقو خطرات بال ،یاحتمال دی، فواهاروشنسبت به اهداف،  یبه روشن دیانسان، افراد با یرو قیدر هر تحق. 9

را ترک کنند.  قیتحق توانندیمباشند  لیداشته باشد، آگاه گردند و به آنان گوشزد شود که هر زمان ما یکه ممكن است در پ

 .کند افتیدر ،یبه صورت کتب حاًیترجآگاهانه و آزادانه آنان را،  تیرضا دیپزشک سپس با

افراد  نسبت به ستایباشند. اگر محقق سمت ردقت کند که افراد در محظور قرار نگرفته  دیهنگام اخذ موافقتنامه، پزشک با. 10

 .با آن افراد ندارد، گرفته شود یارتباط نیکه چن یگریدارد، بهتر است موافقت توسط محقق د شیمورد آزما

مانع  فرد یفكر و یجسم طیاخذ شود. اگر شرا یکشور نیآنان بر طبق قوان میاز ق دیدر مورد محجوران، موافقت آگاهانه با. 11

 .از سرپرست آنان گرفته شود دیبا تیرضا ر،یدر مورد افراد صغ ایو  شودیمکسب موافقت از او 

ن در آ هیانیب نیذکر شده در ا نیباشد و مشخص کند که مواز یشامل ذکر ملاحظات اخلاق شهیهم دیبا یقاتیطرح تحق. 1۲

 .شده است تیرعا



 

 

5 

 جیرا یماندر ای یصیتشخ ،یریشگیروش پ نیبا بهتر سهیدر مقا دیبا دیروش جد کی یاثربخش منافع، خطرات، مشكلات و. 13

وجود  یادهشت بثا یدرمان ای یصیتشخ ،یریشگیکه روش پ یعدم درمان، فقط در موارد ایشود. استفاده از دارونما  دهیسنج

 .باشدیماز مج د،یننما کنندیم افتیکه دارونما در یمارانیرا متوجه ب یخطر مضاعف چگونهینداشته باشد و ه

 ت پزشکیشرایط رضایت شخص در آزمایشا-2

 .پزشكی باید داوطلبانه باشد هایپژوهششرکت افراد قادر به ارائهی رضایت آگاهانه بهعنوان آزمودنی در اعلامیه،  ۲۵طبق بند 

رضایت آگاهانه، نباید  د، اما هیچ فرد توانا برای ارائهجامعه مناسب باشاگر چه ممكن است مشاوره با اعضای خانواده یا رهبران 

نسانی که قادر به پزشكی بر روی آزمودنیهای ا هایپژوهشدر  .پژوهشی وارد شود وافقت آزادانهی خود در یک مطالعهبدون م

، منابع مالی، هر نوع هاروشاز اهداف، ارائهی رضایت آگاهانه هستند، هر آزمودنی قبل از شرکت در پژوهش باید به میزان کافی 

ه ممكن است در کمطالعه و ناراحتی  واید پیشبینی شده و خطرات بالقوهتزاحم منافع احتمالی، وابستگی سازمانی پژوهشگر، ف

ق امتناع اید قبلًا از حبمرتبط با مطالعه آگاهی یابد. آزمودنی  یهاجنبهپی داشته باشد، مقررات و شروط پس از مطالعه و دیگر 

قبل از شرکت  جویی، اطلاع حاصل کند. باید گرفتن رضایت به شرکت، در هر زمان بدون تلافی از شرکت در مطالعه یا حق پس

 (۲۷و  ۲۶اده )م .ارائه اطلاعات توجه خاص نمود هایروشدر مطالعه به نیازهای اطلاعاتی اختصاصی هر آزمودنی و نیز 

هوش، فقط در ه از نظر جسمی یا عقلی قادر به دادن رضایت نیستند، مثل بیماران بیک ییهایآزمودنپژوهش برروی همچنین 

وری برای صورتی باید انجام شود که این وضعیت فیزیكی یا عقلی که مانع از دادن رضایت آگاهانه است، یک خصوصیت ضر

ین فردی در دسترس بگیرد. اگر چن هاآنقانونی  ی پزشک باید رضایت را از نمایندهجمعیت مورد پژوهش باشد. در چنین شرایط

م داد، به شرط آنكه دلایل نباشد و نتوان مطالعه را با تأخیر انجام داد، ممكن است بتوان مطالعه را بدون اخذ رضایت آگاهانه انجا

طالعه توسط و م هش بیان شدهرضایت آگاهانه بدهند در پرتكل پژو توانندینمو شرایط انجام مطالعه بر روی آزمودنیهایی که 

 یا نماینده اسرع وقت از آزمودنی اخلاق در پژوهش تصویب شده باشد. رضایت برای ادامهی شرکت در پژوهش باید در کمیته

 .قانونی وی گرفته شود

 

  گیرینتیجهو بحث 

 توانینمبر روی اشخاص است اما اصل کلی این است که جسم انسان را  ییهاشیآزماهرچند پیشرفت در پزشكی مستلزم 

پزشكی حتی اگر با رضایت صاحب حق باشد، بر رفع عنوان کیفری  یهاشیآزماآزمایشگاه و میدان کسب تجربه قرار داد لذا 

معه بین المللی پزشكی در آخرین جاامكان پذیر است.  ییهاشیآزمااثرگذار نیست. در عین حال، گاه با رعایت شرایطی چنین 

پزشكی را با احراز شرایطی تجویز کرد که عبارتند از اینكه آزمایش بر روی  یهاشیآزماویرایش اعلامیه هلسینكی انجام دادن 

نیازهای  نیتأمانسان فرع بر آزمایش بر روی حیوان باشد. آزمایش را افراد خبره و متخصص انجام دهند. موضوع آزمایش برای 

 (.1۷۵، 139۸)منصورآبادی،  انسانی و پزشكی مهم باشد و شخص رضایت دهنده از پیامدهای آزمایش کاملاً آگاه شده باشد

 یهاداده، نظیر پژوهش بر روی مواد یا کنندیمقابل شناسایی انسانی استفاده  یهادادهپزشكی که از مواد یا  هایپژوهشبرای 

 سازی یا استفاده آوری، ذخیره جمع پزشكان باید درصدد اخذ رضایت آگاهانه برای بانكها یا مخازن مشابه، موجود در زیست
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در  .برآیند. ممكن است شرایط استثنایی وجود داشته باشد که اخذ رضایت ناممكن است یا اخذ آن بیهوده است هاآنمجدد از 

 .اخلاق پژوهش انجام شود باید بعد از بررسی و تأیید کمیتهاین شرایط، پژوهش تنها 

 

 منابع

 هایپژوهش یهای مهم در تاریخچهمرور اجمالی برخی موارد نقض اخلاق و بعضی از کدها و بیانیه (1390) پارسا مجتبی، لاریجانی باقر.. 1

 .39-۲۷( :۲ و 1) ۵ ;1390. ایران پزشكی تاریخ و اخلاق. پزشكی

ها و تغییرات آن ی هلسینكی و چالشبیانیه ۲013. ویرایش (139۵) قاسم زاده نازآفرینفدایی فاطمه، زاهدی لادن ناز، فراهانی زهرا، . ۲

 .9۲-۷۵( :3) 9 ;139۵. اخلاق و تاریخ پزشكی ایران. ۲00۸نسبت به ویرایش 

 ( حقوق جزای عمومی، جلد اول، چاپ اول، نشر میزان.139۸منصورآبادی، عباس ). 3
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Abstract 

The Declaration of Helsinki is considered as the most reliable ethical guide in medical science research 

in the world, which has been revised 8 times and the last time in 2013. This declaration deals with the 

ethical principles in medical research on humans and stipulates that the right of the tested person to 

preserve his dignity is reserved and the participation of people capable of providing informed consent 

as a subject in medical research must be voluntary and every subject before participating In the research, 

there should be a sufficient amount of goals, methods, financial resources, any kind of conflict of 

possible interests, organizational affiliation of the researcher, anticipated benefits and potential risks of 

the study and discomfort that may follow, regulations and conditions after the study and other Be aware 

of the aspects related to the study. Based on this, while referring to the general principles of this 

declaration, the present article examines the conditions of personal satisfaction in medical research. 
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