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 مقدمه  

 
ها  هاي پزشکی در مورد آزمودنی انسانی، شامل داده ي اصول اخلاقی در پژوهش عنوان اعلامیه انجمن جهانی پزشکی، بیانیه هلسینکی را به -1  

هاي آن نباید  یک از پارگرافصورت کامل مورد توجه قرار گیرد و هیچ  هاي انسانی قابل شناسائی را تدوین نموده است. این بیانیه باید به و نمونه
 .هاي مربوطه مورد استفاده قرار گیرد بدون در نظر گرفتن سایر پاراگراف

 
هاي انسانی را به قبول آن  اگرچه این بیانیه باید توسط پزشکان مورد توجه قرار گیرد، انجمن جهانی پزشکی شرکت کنندگان در پژوهش -2

 .ترغیب می نماید

 
 .شود هبود سلامت بیماران است و دانش و وجدان او به تحقق این وظیفه اختصاص داده میوظیفه پزشک حفظ و ب -3

 
متعهد نموده است و کدهاي  "سلامت بیمار من اولین مسئولیت من است "بیانیه ژنو انجمن جهانی پزشکی، پزشکان را با جملاتی از قبیل -4  

 ". هاي پزشکی بهترین علائق بیمار را در نظر بگیرد ي مراقبت در ارائهپزشک باید  "بین المللی اخلاق پزشکی تصریح می کنند که

 
شوند باید دسترسی مناسبی به  هاي پزشکی متأثر می هاي انسانی است. افرادي که از نتایج پژوهش پیشرفت علم پزشکی براساس پژوهش -5  

 .شرکت در پژوهش داشته باشند



 
 .دگان در پژوهش باید بر هر منافع دیگري ارجحیت داشته باشدهاي انسانی، تندرستی شرکت کنن در پژوهش-6

 
باشد. حتی بهترین  ها و بهبود مداخلات پیشگیري، تشخیصی و درمانی می هاي انسانی فهم علل و اثرات بیماري هدف اولیه از پژوهش -7  

 .سی و کیفیت ارزیابی گردندي پژوهش از نظر ایمنی، اثربخشی، بازدهی، قابلیت دستر وسیله هاي جاري باید به روش

 
 .باشند هاي پزشکی اکثر مداخلات داراي خطرات و عوارض می در پزشکی و پژوهش-8  

 
کند. بعضی  ها را تشویق نموده و از سلامت و حقوق آنان حمایت می پژوهش پزشکی تابع استانداردهاي اخلاقی است که احترام به انسان -9  

توانند رضایت دهند یا از  سیب پذیر بوده و نیاز به حفاظت خاصی دارند. مانند کسانی که خودشان نمیهاي مورد پژوهش اساساً آ جمعیت
 .اقدامی امتناع کنند و نیز کسانی که ممکن است در مقابل فشار و اجبار یا تأثیرات غیر قانونی آسیب پذیر باشند

 
هاي انسانی را مانند استانداردهاي بین  قی کشورهاي خود در رابطه با پژوهشهاي حقوقی، قانونی و اخلا پزشکان باید استانداردها و نرم-10  

اده شده المللی بشناسند. هیچ الزام حقوقی، قانونی یا اخلاقی ملی یا بین المللی نباید حفاظت از افراد مورد پژوهش را که در این بیانیه شرح د
 .است را کاهش داده یا حذف نماید

 
 زشکیاصول همه پژوهشهاي پ  

 
حفاظت از زندگی، سلامتی، کرامت، صداقت، حق خودمختاري، حریم خصوصی و رازداري شرکت کنندگان در پژوهش وظیفه پزشکان -11  

 .است

 
هاي انسانی باید با اصول کلی علمی پذیرفته شده مطابقت داشته و براساس دانش موجود در منابع و متون علمی و با شواهد  پژوهش-12  

 .کافی و مطالعات حیوانی متناسب باشند. رفاه حیوانات مورد پژوهش نیز باید مدنظر قرار گیرد آزمایشگاهی

 
 .هاي پزشکی که احتمال آسیب به محیط وجود دارد باید احتیاط لازم صورت گیرد در مورد پژوهش-13  

 
هشی توصیف گردد. پروتکل باید شامل بیان بررسی ها باید به وضوح در یک پروتکل پژو ي پژوهشی بر انسان طراحی و اجراي هر مطالعه-14

ها، آدرس مؤسسات مربوطه، تعارضات منافع، هدیه به  اخلاقی و استفاده از اصول این بیانیه باشد. در ضمن اطلاعات مربوط به بودجه، پشتیبان
ي دستیابی شرکت کنندگان به  د باشد. نحوههاي درمانی و جبران خسارت در صورت آسیب به آنها باید در پروتوکل موجو شرکت کنندگان، راه

 .هاي مناسب و منافع آن باید در پروتوکل مشخص شده باشد اي که براي آنان سودمند بوده است و یا نیاز به مراقبت نتایج مداخله

 
اخلاق در پژوهش ارسال شود. این ي  پروتکل تحقیقاتی باید قبل از انجام مطالعه جهت بررسی، نظردادن و راهنمایی و تصویب به کمیته-15  

، کمیته باید به محقق، پشتیبان تحقیق و دیگر عوامل تحقیق غیر وابسته باشد. این کمیته باید در ضمن آشنایی با استانداردهاي بین المللی
در محافظت شرکت کنندگان  شود بداند و اجازه هیچگونه حذف یا کاهشی ها انجام می قانون و قواعد کشور یا کشورهایی را که تحقیق در آن

عات که در این بیانیه آمده است را ندهد. کمیته باید حق کنترل مطالعه را در حین انجام داشته باشد. محقق باید اطلاعات لازم مخصوصاً اطلا
 .مربوط به عوارض جانبی شدید را داشته باشد. هیچ تغییري در پروتکل بدون بررسی و تصویب کمیته نباید انجام شود



 
هاي انسانی فقط باید توسط افرادي که از نظر علمی صلاحیت و آموزش مناسب را دارند انجام شوند. پژوهش  هاي پزشکی با سوژه پژوهش-16

مسئولیت حفاظت  .هاي سلامتی دارد اي در مراقبت روي بیماران و داوطلبان سالم نیاز به نظارت یک پزشک با صلاحیت و یا یک فرد حرفه
 . وهش با این افراد است و حتی اگر خود شرکت کنندگان رضایت داده باشند نباید به عهده خودشان گذاشته شودهاي پژ سوژه

 
هاي پژوهشی این  شود باید به صورتی قابل توجیه برحسب اولویت هاي آسیب پذیر انجام می ها یا جمعیت هایی که روي گروه پژوهش-17

 .ي این گروه از منافع و نتایج تحقیق وجود داشته باشد اینکه توجیه قابل قبولی بر استفاده ها باشد و یا جمعیت و پاسخگو به نیاز آن

 
هاي دیگري که از آن متأثر  هاي انسانی باید از نظر سود و زیان مربوط به شرکت کنندگان و یا افراد و جمعیت هر پژوهش پزشکی بر سوژه-18  

 . شوند بررسی شود می

 
 .کارگیري اولین مورد در یک بانک اطلاعاتی ثبت گردد الینی باید قبل از بههر کار آزمایی ب-19  

 
ها را کنترل نمایند.  توانند آن پزشکان نباید در پژوهش شرکت کنند مگر اینکه مطمئن باشند که خطرات آن کاملاً ارزیابی شده و می-20  

 .متوقف نمایندپزشکان باید وقتی که مضار تحقیق بر منافع آن پیشی گرفت، آن را 

 
 .شود که اهمیت موضوع بیش از خطرات آن براي شرکت کنندگان باشد ها انجام می پژوهش پزشکی فقط وقتی بر انسان-21

 
شرکت افراد داراي صلاحیت در پژوهش پزشکی باید داوطلبانه باشد. گرچه ممکن است مشاوره با افراد فامیل یا رهبر (مسئول) آن -22  

 .شود مگر اینکه آزادانه موافقت نماید ي پژوهشی شرکت داده نمی هیچ فرد داراي صلاحیتی در مطالعه جمعیت لازم باشد.

 
هاي لازم براي حفاظت حریم شخصی و رازداري اطلاعات شرکت کنندگان باید صورت گیرد و اثر مطالعه بر تمامیت فیزیکی،  احتیاط-23  

 .فکري و اجتماعی افراد باید به حداقل برسد

 
ها، منابع مالی، تعارضات منافع، مؤسسه پشتیبان محقق، سود وزیان و  هاي پزشکی، افراد شرکت کننده باید از اهداف، روش در پژوهش-24  

ي مربوط به مطالعه آگاهی یابند. شرکت کنندگان باید از حق خود براي امتناع از شرکت در مطالعه  عوارض بالقوه موجود در مطالعه و هر جنبه
رفتن رضایت خود درهر زمان بدون جبران آگاه شوند. باید توجه خاصی به نیازهاي اطلاعاتی شرکت کنندگان و روشهاي انتقال این و پس گ

صورت  اطلاعات صورت گیرد. پس از اطمینان از درك افراد از اطلاعات، پزشک یا هر فرد با صلاحیت دیگري باید رضایت آگاهانه را ترجیحاً به
 .صورت رسمی ثبت و گواهی گردد صورت کتبی بیان نمی شود، باید به نندگان بگیرد. اگر رضایت بهکتبی از شرکت ک

 
هاي انسانی شناخته شده، پزشک باید براي جمع آوري، آنالیز، ذخیره و یا استفاده مجدد از  هاي پزشکی با مواد یا داده براي انجام پژوهش-25
در این موارد  .سب رضایت غیر ممکن یا غیر عملی باشد و یا تهدیدي براي اعتبار پژوهش باشدها رضایت بگیرد. ممکن است در مواردي ک آن

 .ي اخلاق در پژوهش باید انجام شود پژوهش تنها بعد از بررسی و تصویب کمیته

 
اط با پزشک است یا ممکن شود، پزشک باید احتیاط کند که آیا شرکت کننده در ارتب وقتی رضایت آگاهانه از شرکت کنندگان گرفته می-26  

است رضایت تحت شرایط تهدید آمیزي گرفته شده باشد. در این موارد رضایت باید توسط فردي داراي صلاحیت که کاملاً غیروابسته به این 



 .ارتباط است، اخذ شود

 
اي  بگیرد. این افراد نباید وارد مطالعه ها براي شرکت کنندگانی که فاقد ظرفیت هستند، پزشک باید رضایت آگاهانه را از ولی قانونی آن-27

تواند به جاي  ها ندارد مگر اینکه قصد از انجام مطالعه بهبود وضعیت سلامت همان گروه باشد و این تحقیق نمی شوند که هیچ سودي براي آن
 .ها با افراد داراي ظرفیت انجام گیرد و تحقیق فقط باید حداقل ضرر و خطر را داشته باشد آن

 
باشد، پزشک باید علاوه بر رضایت  باشد، قادر به اعلام موافقت خود براي شرکت در مطالعه می وقتی فردي که فاقد توانایی و ظرفیت می-28  

 . قیم قانونی او، موافقت وي را نیز بگیرد و به مخالفت این فرد باید احترام گذاشته شود

 
ر فیزیکی یا عقلی قادر به دادن رضایت نیستند مثل بیماران بیهوش، فقط وقتی انجام شود که از نظ پژوهشی که برروي افرادي انجام می-29  

ي لازم براي جمعیت مورد پژوهش باشد. در چنین شرایطی  شود که این وضعیت فیزیکی یا عقلی مانع از دادن رضایت آگاهانه، مشخصه می
در دسترس نیست و اگر امکان به تأخیر انداختن مطالعه وجود ندارد، مطالعه ها بگیرد. اگر چنین فردي  محقق باید رضایت را از قیم قانونی آن

شود. رضایت براي  ي اخلاق تصویب آن انجام می بدون رضایت آگاهانه ادامه یافته و دلایل و شرایط آن در پروتوکل بیان شده و توسط کمیته
 .شود نونی وي گرفته میي تحقیق هرچه زودتر در صورت امکان از شرکت کننده یا ولی قا ادامه

 
نویسندگان موظفند نتایج را در دسترس  .نویسندگان، سردبیرها و ناشران همگی تعهدات اخلاقی درمورد انتشار نتایج تحقیق دارند-30  

ي گزارش هاي پذیرفته شده برا ها باید دستورالعمل شرکت کنندگان تحقیق قرارداده و مسئول کامل بودن و صحت گزارشات خود هستند. آن
 .ي منفی و غیر قطعی نیز مانند نتایج مثبت باید منتشر شوند و یا به طریق دیگري در دسترس عموم قرار گیرند اخلاقی را رعایت نمایند. نتیجه

یه نباید هاي غیر موافق با اصول این بیان منبع مالی، آدرس مؤسسات، و تعارضات منافع باید در انتشارات به وضوح بیان شوند. گزارش پژوهش
 .براي انتشار پذیرفته شوند

 
 هاي پزشکی هاي پزشکی همراه با مراقبت اصول کلی براي پژوهش-31  

 
هاي پزشکی تنها جهت گسترش علم انجام دهد. این تحقیقات با توجه به  هاي پزشکی را همراه با مراقبت پزشک ممکن است پژوهش -32  

وند و پزشک باید دلیل کافی مبنی بر عدم تأثیر سوء پژوهش بر بیماران شرکت کننده را ارائه ش ارزش پیشگیري، تشخیصی و درمانی توجیه می
 .نماید

 
 :منافع، خطرات، عوارض و تأثیر یک مداخله جدید باید در مقابل بهترین مداخله رایج بررسی شود، به جز در موارد زیر-33  

 
اي وجود نداشته باشد یا به اجبار و دلایل علمی  پذیرفته است که درمان رایج ثابت شدهاستفاده از پلاسبو و یا عدم درمان در مطالعاتی -34  

کنند یا تحت هیچ درمانی  متدولوژیک استفاده از پلاسبو براي تعیین اثربخشی یا ایمنی یک مداخله لازم است و بیمارانی که پلاسبو دریافت می
 .ی نمی شوند. مراقبت شدید براي اجتناب از سوءاستفاده ازاین موارد باید صورت گیردنیستند، متحمل هیچ خطر جدي یا ضرر غیر قابل برگشت

 
ي مطالعه آگاه شده و در منافع حاصل از نتایج مثل دسترسی به مداخلاتی که  در پایان مطالعه، شرکت کنندگان حق دارند که از نتیجه-35  

 .فع مناسب دیگر سهیم باشندها و منا اند یا مراقبت طبق مطالعه، سودمند شناخته شده

 



هاي مراقبت مربوط به تحقیق آگاه سازد. امتناع بیمار از شرکت در یک مطالعه یا تصمیم بیمار در  پزشک باید بیمار را کاملاً از جنبه-36  
 .گیري از مطالعه هرگز نباید بر روابط پزشک و بیمار تأثیر بگذارد کناره

 
اي وجود ندارد و یا اگر وجود دارد مؤثر نیست، پزشک بعد از بررسی نظر  ي ثابت شده هیچ مداخله در درمان یک بیمار، در صورتیکه-37

اي باعث حفظ زندگی بیمار، بهبود و  کند مداخله ثابت نشده متخصص، با رضایت آگاهانه از بیمار یا قیم قانونی او، ممکن است چنانچه فکر می
ي موارد، اطلاعات جدید باید گزارش شده و در صورت مناسب بودن در  در همه .ستفاده قرار دهدیا کاهش آلام بیمار می شود، آن را مورد ا

  .اختیار عموم قرار گیرد


