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  نامه به سردبير 
  

در  يسـت يدر مسائل اخـلاق ز  المللي بينک تفاهم يل به ين يبرا يو کوشش يپزشک ين سند انجمن جهانيتر مهم ي هلسينكي بيانيه
همواره از نظرهـا دور   يستيک تفاهم در مسائل اخلاق زيبه  يابيکه در بحث دست ياز موضوعات يکي). ۱(است  يپزشکهاي    پژوهش

سـال   ۵۰ يدر ط). ۲ ،۳( گيرد ميبيانيه صورت  ي مختلفي است که با ترجمههاي   مختلف و برداشتهاي   ماند، موانع مربوط به زبان يم
هـاي     تـه يجـاد کم يمناسـب و ا  ي ت آگاهانـه يک رضايق ياز طر يرش داوطلبيبا پذش گذشته دفاع از حقوق شرکت کنندگان در پژوه

 يينقش بسزا ي هلسينكي بيانيهمثل  هايي دستورالعمل ،نين بيدر ا ؛مورد قبول همگان قرار گرفته استپژوهش،  ياخلاق يمستقل بررس
 يچالش قابـل تـوجه  اي  همشکلات ترجم. ه ارائه نداده استيانين بيمتن ا ي ترجمه يبرا يراهکار يپزشک ياما انجمن جهان. اند داشته
  . ستين ياز آن مستثن يپزشک يکنند و انجمن جهان يمختلف صحبت مهاي   است که به زبان يافراد يش رويدر پ

 ي ترجمـه  همواره در ،نيبنابرا. وجود دارد يعت زبان، ترجمه و معانيدر مورد طب يو فلسف يشناخت زبان ي دهيچيهمواره سؤالات پ
مختلف متفاوتنـد و  هاي  در کشور يپزشکهاي    هاي پژوهش  گر، استانداردياز طرف د). ۱( وجود دارد يم اختلافاتيمتون و انتقال مفاه

لذا در  تر است و نييدرحال توسعه پاهاي  در کشورها  دن استانداريا. است ي هلسينكي بيانيهش يرايو و ينيبازب يبرا ين عامل مهميهم
اگـر   ،نيبنـابرا . رسـانند  ين کشورها به انجام ميند در ايبا يانجام آن را در کشور خود نم ي را که اجازه يا پژوهشگران مطالعه يدموار

 در يثابـت اخلاق ـ  المللـي  هاي بين  به استاندارد يابيگر که خود با هدف دستيدهاي   به زبان المللي هاي بين  هيانيگونه ب نيم ايانتقال مفاه
 ي هلسينكي بيانيه ،در حال حاضر. تر خواهد شد ن هدف مشکليدن به ايانجام نشود رس يدرست هاند، ب ن شدهيتدو يپزشکاي ه پژوهش

ن يتـر  بزرگ يپزشک يانجمن جهان .)۴( وجود دارد يپزشک يت انجمن جهانيدر سا) يياي، فرانسه و اسپانيسيانگل( يبه سه زبان اصل
 ـزهـاي    به زبان ي هلسينكي بيانيه .)۵( رسند يتن م ۸۰ش از يآن به ب يمل يعضااست و ا يمندان پزشک گروه از حرفه  ـن يگـر ياد دي ز ي

 يخاص يوه و متدولوژيش يپزشک يگونه متون دارد اما انجمن جهان نيترجمه و برگردان ا بر ير قابل توجهيترجمه شده است، لذا تأث
لـذا در  . اسـت گر يدهاي   به زبان يزبان اصل متون از ياريبس ي ترجمه يانخود ب كه اينرغم  يآن ارائه نکرده است، عل ي ترجمه يبرا

همراه  هايي ز با چالشين يبه زبان فارس ي هلسينكي بيانيهمتن  ي ترجمه). ۱( ت با فرد مترجم استيمسؤول ي هلسينكي بيانيه ي ترجمه
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خورنـد اتفـاق نظـر     يز به چشـم م ـ ين ير متون اخلاقيآن که قاعدتاً در سا کلمات موجود در يبعض يفارس ينيگزيجا يرا براياست ز
هـا   ن واژهياز ا ين مطالعه بعضيدر ا. داشته باشد ييم آن به پژوهشگران نقش بسزايدر انتقال مفاه تواند مين موضوع يا وجود ندارد و

م کـه  يد آن هستيبه ام. است رود استفاده شده يم كار به يفارس ي در متون ترجمه شده تر بيشکه  هايي نيگزيمشخص شده است و جا
   .ن متون را آشکار سازديمهم اهاي    و برگردان واژه يمتون اخلاق ي ترجمه يساز جاد همسانيت اين مطالعه، اهميا

متون  ي ن مقاله که به فن ترجمهي، متن توسط دو تن از پژوهشگران اي هلسينكي بيانيه ينين بازبيآخر ي هين مطالعه بعد از تهيدر ا
بعد دومتن ترجمه درکنار هـم قـرار    ي در مرحله. ش شديرايجداگانه ترجمه و و صورت بهگرفت و قرار يمورد بررساند  هداشت يآگاه

 ي جلسه ٦حدود  يسپس ط. دين شده بودند مشخص گرديگزيجا يبا واژگان فارس يمتفاوت طور بهکلمات  يکه بعض يگرفت و موارد
 يترجمـه بـا واژگـان فارس ـ    در دو يمتفـاوت  طـور  بهکه  يسيسه شد و کلمات انگليمقا يسيلانگ يساعته دو متن ترجمه با متن اصل ٣

موارد مورد بحث با  ن پژوهشگران اتفاق نظر حاصل شود و دريب يفارس ينيگزيجا يشد برا يسع. ن شده بودند مشخص شديگزيجا
 ـتـاً پژوهشـگران ا  ينها. صورت گرفت يبحث و بررس يفارسهاي    واژه ينيگزيجا ي نهينظران در زم دو تن از صاحب  ين مطالعـه بـرا  ي

  .افتنديدست  يک نظر جمعيبه  ين معادل فارسييتع
و  ۲۷، ۲۳، ۲۲، ۱۱هاي   صاً در بندکلمات مورد بحث که مخصو يبعض يو معادل فارس استوست يه به پيانيب هايين ي متن ترجمه

  dignity, integrityآن مورد بحـث قـرار گرفـت،     يمعادل فارس ينيگزياکه ج ياز کلمات. اند نشان داده شده ۱درجدول  باشند مي ۳۰

competency   و right to self determination در مورد . بودندdignity  شنهاد شـد يدو مفهوم کرامت و اعتبار پ ۲۰۰۸ه يانيب ۱۱در بند .
 competentفـرد  . »اصالت«و  »تيتمام«: شد که عبارتند از ن در نظر گرفتهيگزيه دو جايانيب ۲۳و  ۱۱هاي  در بند integrityدر مورد  و

در  right to self-determination ي کلمه .ن شديگزيجا »تيصلاح يدارا«ا ي »فرد توانا« ي با ترجمه ۲۰۰۸ ي هلسينكي بيانيه ۲۲در بند 
 ين انتخابيگزيجااست، وست يه که به پدر متن ترجم. ن شديگزيجا »خود ن سرنوشتييحق تع« اي »يمختارحق خود«ه با يانيب ۱۱بند 

 ـرات وييتغ يبررس ي نهين مقاله در زميسندگان ايکه گروه نو يگريد ي در مطالعه. در هر مورد آورده شده است ي  بيانيـه  ۲۰۰۸ش يراي
د بر آن يتأک وست ار قابل توجه يپذ بيآسهاي   ف گروهيو تعر competencyاند، مفهوم  آن انجام داده يش قبليراينسبت به و هلسينكي

  .است ي هلسينكي بيانيه يقبلهاي   ينيش نسبت به بازبيراين ويا ي تفاوت عمده
  ي هلسينكي بيانيه ۲۰۰۸بازبيني سال  ي ترجمه ي نامه واژه -  ۱ي  شمارهجدول 

  ۲جايگزين فارسي  ۱جايگزين فارسي  عبارت يا واژه انگليسي  پاراگراف
۱  Identifiable human material and data اطلاعات شناسايي شده مواد و  انسانيهاي   ها ونمونه بافت  
۲ encourage تشويق  ترغيب  
۶ precedence اولويت  ارجحيت  
۸ burden يتمسؤول  بار  
۹ Coercion or undue influence تحميل يا نفوذ ديگران  اجبار يا تحکم غير قانوني  

۱۰ norm هنجار  نُرم  
۱۱  dignity اعتبار  کرامت  
۱۱  integrity تشخص، اصالت  تماميت  
۱۱  Right to self-determination حق تعيين سرنوشت خود  حق خود مختاري  
۱۱  privacy حريم شخصي  حريم خصوصي  
۱۱  confidentiality محرمانه ماندن اطلاعات شخصي  رازداري  
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۱۴  Protocol تفاهم نامه  پرتکل پژوهشي  
۱۶  Individuals with the appropriate 

scientific training and qualifications 
  افراد مجرب وتعليم ديده  افراد داراي مدرک وآموزش مناسب

۲۲  Competent individual افراد داراي صلاحيت  افراد توانا و هوشمند  
۲۳  integrity تشخص، اصالت  تماميت  
۲۶  Duress فشار زور و  تهديدآميز  
  اقد صلاحيتف  ناتوان Incompetent  ۲۸ و ۲۷
۳۰  Institutional affiliation آدرس مؤسسات حامي پژوهش  آدرس مؤسسات مرتبط با پژوهش  

  
  هايين ي جهينت بحث و

بار و آخرين بـار در   ۸ا مطرح است که يعلوم پزشکي در دنهاي   پژوهشمعتبرترين راهنماي اخلاقي در  عنوان به ي هلسينكي بيانيه
 يپزشـک  يت انجمن جهانيدر سا يياياسپان ، فرانسه ويسيا انگليدن ي زبان زنده ۳ه به يانين بيا ي ترجمه. بازبيني شده است ۲۰۰۸سال 

ن مطالعـه بـا   يدر ا. ن نوع متون ارائه نکرده استيا ي ترجمه يبرا يخاص يمتدولوژ ياما تاکنون سازمان بهداشت جهان. موجود است
گرفتـه شـده    كـار  به يه به زبان فارسيانين بيا ي ترجمه يبرا يها، روش پرسشنامه ي بهداشت در ترجمه يسازمان جهان ي وهيالهام از ش

همـواره در   ،نيبنـابرا . وجـود دارد  يعت زبان، ترجمـه و معـان  يدر مورد طب يو فلسف يشناخت زبان ي دهيچياما همواره سؤالات پ. است
 ,integrityلغـات   يم فارس ـين مفـاه يـي تع ي نهيترجمه، در زم نيمخصوصاً در ا. وجود دارد يم اختلافاتيمتون و انتقال مفاه ي ترجمه

dignity, self-determination ,   وcompetency داشـتند کـه بعـد از برگـردان      ين مقاله سـع يسندگان اينو. اختلاف نظر وجود داشت
 ـقرار گ يم مورد بررسيانتقال مفاه جاد شده درياهاي   ترجمه شود تا تفاوت يسيزبان انگل يعني يه مجدداً به زبان اصليانيب يفارس . ردي

ه تفـاوت  يانيمترجم به اصل ب يابيعلت دست ز ظاهراً بهياز نظر انتخاب مترجم همراه بود و بعد از ترجمه ن ين امر با مشکلاتياما انجام ا
و  يياي، اسـپان يس ـيانگل(ه ينايموجود ب ي ، سه ترجمه)۱( ۲۰۰۷در سال اي  هدر مطالع. مشاهده نشد يسيدر ترجمه به انگل يقابل توجه

ا ي يبه فرانسو يسيکلمات از زبان انگل يبعض ينيگزيکه جاشده سه و مشخص يبا هم مقا يپزشک يت انجمن جهانيدر سا) يفرانسو
مـوارد   يگردد کـه در بعض ـ  يم ييايو اسپان يدر خوانندگان فرانسو يگريم ديمفاه يانجام نشده است و باعث القا يدرست هب يياياسپان

  . حذف شده استاي  هاساساً واژ يبه فرانسو يسيدر برگردان از زبان انگل يا در مواردينبوده  يسيانگل ي هيانيمنظور نظر در ب
 ـدرست  رسا وي  ترجمه يکه گاه دانند ميگر هستند يبه زبان د ياندر کار ترجمه از زبان که دست يکسان ي همه کـاملاً   ي ک واژهي

كنـيم   شـويم و احسـاس مـي    گاهي از معادل سازش نااميد مي. گر چه اندازه دشوار استيادلش در زبان دبه واژه و عبارت مع يمعمول
د و موضع يد ي ر در بردارندهيناپذ ترجمه هاي ن واژهيک از ايت است که هر ين واقعياز ا يها ناش نيا ي همه .نشدني است كاملاً ترجمه

 هسـتند کـه در   ياز موارد خاص يتنها برخها  ن واژهياما ا. زبان متعلق بدان است است که آناي  هجامع ي ژهيهستند که و يخاص يذهن
  . موضع خاص بين واژه و معنايش به وضوح مشخص استوجود آن ها  آن

م ينـام  يک مفهـوم م ـ يچه را ما  م و آنينگر يبه جهان مجا  آن است که ما از يخاص ي هيانگر منظر و زاويما نماهاي    ک از واژهيهر
زبان تبلور هاي   است که در واژه هايي ن منظرها و موضعيچن يليتحل ي، بررسيو علم معناشناس. اين منظر ذهني نيست جز تبلور يزيچ
  .اند افتهي

 ـهر عمـل   يبه آسان توانند ميخود  يزبان بوم ييمعناهاي  بردن الگوكار بهبا  يزبان ي ک جامعهيافراد   ـرا تحل يا رفتـار انسـان  ي ل، ي
قاً يبتواند دقاي  هلازم است که واژ يا متني يطيمحهاي   يژگيچه و مطرح است که ين سؤال اساسيا ،در واقع. كنند يابيرزشگزارش، و ا
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 ـدرسـت   يم به معنايتوان يما م ين پرسشيرود؟ تنها با کوشش در پاسخ دادن به چن كار به ينيداد معيف رويان و توصيب يبرا ک واژه ي
  .ميابيدست 

 يراست کـه بـررو  آ م همياز مفاه يانگر گروهينما يا دستگاه زبانيستم ياستوار است که هر س ياديبن ي شهياند نيا کل موضوع بر
م يلـذا، مفـاه   .)۶( نـد يگو ياست که به آن زبـان سـخن م ـ   ين مردمانيکه خاص و مشترک ب سازد يرا منعکس م يخاص ينيب هم جهان

  .شوند يده ميکامل فهم رطو به يشناخت ستم زبانيک سيداخل  يو اخلاق يفرهنگ
  ها تيمحدود

به همـان   يابيار اندک بوده و دستيمنابع بس. بوده استها  آن به يابيت در منابع و دستين مطالعه، محدوديانجام اهاي   تياز محدود
  .ر شده استيپذ امکان يز به سختيموارد ن
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  ۲۰۰۸ ي هلسينكي بيانيه يبرگردان فارس

  مقدمه
را  ي هلسينكي بيانيه، (WMA١)کي انجمن جهاني پزش - ۱

پزشکي بر مواد هاي    پژوهشاصول اخلاقي در  ي بيانيه عنوان به
 .قابل شناسايي انسان تدوين کرده استهاي   نمونهها  و داده

کامل مورد توجه قرار گيرد و هيچ  صورت بهاين بيانيه بايد 
هاي  آن نبايد بدون در نظر گرفتن ساير بندهاي  يک از بند

  .رتبط مورد استفاده قرار گيردم
براي پزشکان  عمدتاً خصوص بهاگرچه اين بيانيه  -۲

انجمن جهاني پزشکي پژوهشگراني که  ،تدوين شده است
به پذيرفتن اين  دهند را با سوژه انساني انجام مي هايي  پژوهش

 .نمايد اصول ترغيب مي

و  ي پزشک حفظ و بهبود سلامت بيماران وظيفه -۳
. نمايند پزشكي شركت ميهاي   پژوهشكه در  استكساني 

  .دانش و وجدان پزشك بايد صرف تحقق اين وظيفه گردد
انجمن جهاني پزشکي در ژنو، پزشکان را با  ي بيانيه -۴
مورد توجه من  ي لهأسلامت بيمار من اولين مس« ي جمله
اخلاق پزشکي بيان  المللي بينمتعهد نموده است و کد  »است

پزشکي، پزشک بايد بهترين هاي   مراقبت ي ارائهکند هنگام  مي
 .منافع بيمار را در نظر بگيرد

است که  هايي  پژوهشراساس بپيشرفت علم پزشکي  -۵
که  هايي در جمعيت. ها انجام شود در نهايت بايد روي انسان

بايد شرايطي فراهم  گيرد ميپژوهش صورت ها  آن در تر كم
  . مناسبي داشته باشنددسترسي  ها پژوهششود تا به اين 

پزشكي که بر روي انسان صورت هاي    پژوهشدر  -۶
بايد بر تمامي منافع ديگر پژوهش ها  سلامت آزمودني گيرد مي

 . اولويت داده شود

پزشكي که بر روي انسان هاي    پژوهشهدف اصلي  -۷
و ها  آن ايجاد بيماري و آثار ي انجام مي شود، فهم علل، نحوه

ها،  روش(درماني  ت پيشگيري، تشخيصي وبهبود مداخلا
                                                
1 World Medical Associaiation (WMA) 

حتي بهترين مداخلات موجود . باشد مي) ها اقدامات و درمان
بايد پيوسته از نظر ايمني، اثربخشي، بازدهي، در دسترس بودن 

 . و كيفيت ارزيابي شوند
پزشكي، اکثر هاي    پژوهشخدمات و  ي در ارائه -۸

 . استمداخلات داراي خطرات و عوارض 

اخلاقي هاي   يقات پزشكي موكول به استانداردتحق -۹
ي موازين انساني و  است كه به ترويج محترم شمردن همه
بعضي از افراد . پردازد حمايت از سلامت و حقوق انسان مي

پذيرتر هستند و نياز  مورد مطالعه تا حدي آسيب ي در جامعه
د توانن کساني هستند كه نمي افراد  اين. به حمايت خاصي دارند

در  خودشان رضايت دهند يا امتناع نمايند و ممكن است
 .پذير باشند مقابل تحميل يا تحکم ديگران آسيب

هاي    پزشكان بايد در پژوهش بر روي آزمودني -۱۰
اخلاقي، قانوني و نظارتي هاي   انساني هنجارها و استاندارد

المللي را مورد توجه  قابل اجراي بينهاي  كشور خود و هنجار
هيچ الزام اخلاقي، قانوني و نظارتي ملي يا . قرار دهند

مورد نظر هاي   المللي نبايد باعث حذف يا کاهش محافظت بين
  .کنندگان بشود اين بيانيه براي شرکت

 پزشکيهاي   پژوهش ي اصول همه

پزشکي مشارکت هاي   پژوهشپزشکاني که در  -۱۱
حق  ،وظفند از زندگي، سلامتي، کرامت، تماميتکنند م مي

محرمانگي  تعيين سرنوشت، حريم خصوصي و
  .کنندگان در پژوهش محافظت نمايند شرکت
انساني بايد با اصول هاي   پژوهش بر روي آزمودني -۱۲

علمي پذيرفته شده مطابق بوده و براساس دانش موجود در 
حقيقات متون علمي و ديگر منابع اطلاعاتي مرتبط، ت

حيواني هاي   آزمايشگاهي کافي و در صورت لزوم آزمايش
آسايش حيوانات استفاده شده براي پژوهش بايد مورد . باشد

  .احترام قرار گيرد
پزشکي كه ممكن است به محيط هاي   پژوهشدر  -۱۳

  .زيست آسيب برسانند بايد احتياط لازم صورت گيرد
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رروي انسان پژوهشي ب ي طراحي و اجراي هر مطالعه -۱۴
. پژوهشي توضيح داده شود پرتكلبايد به وضوح در يک 

ايد ب مذکور بايد شامل بيان ملاحظات اخلاقي باشد و پرتكل
. تبيين کند که اصول اين بيانيه را چگونه در نظر گرفته است

بايد شامل اطلاعات مربوط به بودجه، حمايت  پرتكلاين 
تعارض منافع بالقوه  سازماني، مواردهاي   وابستگي ،ها کننده

يا / بيني درمان و کنندگان، پيش ديگر، مشوق براي شرکت
 پرتكل. ديده در پژوهش باشد جبران خسارت افراد آسيب

به مداخلاتي که در ها  دسترسي آزمودني ي پژوهشي بايد نحوه
 يها ساير منافع و مراقبت يااند  همطالعه سودمند شناخته شد

  . مناسب را مشخص کند
پژوهشي بايد قبل از انجام مطالعه جهت  رتكلپ -۱۵

اخلاق در  ي بررسي، اظهار نظر، راهنمايي و تصويب به کميته
اين کميته بايد از محقق، پشتيبان تحقيق . پژوهش ارسال شود

اين کميته بايد . و ديگر عوامل موثر در تحقيق مستقل باشد
ها  آن را که تحقيق در هايي قانون و مقررات کشور يا کشور

مرتبط را  المللي هاي بين انجام مي شود و هنجارها و استاندارد
در نظر بگيرد اما در نظر گرفتن اين قوانين و استانداردها نبايد 

مورد نظر اين هاي   گونه حذف يا کاهش محافظت باعث هيچ
اخلاق بايد حق  ي کميته. کنندگان بشود بيانيه براي شرکت

محقق بايد . ا را ارزيابي کندداشته باشد مطالعات در حال اجر
اطلاعات  خصوص بهاطلاعات لازم جهت ارزيابي تحقيق 

هيچ  .اخلاق ارائه نمايد ي مربوط به عوارض جدي را به کميته
 ي پژوهشي بدون بررسي و مجوز کميته پرتكل تغييري در

 .نبايد صورت بگيرد اخلاق

پژوهش پزشکي بر روي آزمودني انساني فقط بايد  -۱۶
افرادي که داراي آموزش و مدارک مناسب هستند انجام توسط 

با سرپرستي  پژوهش روي بيماران و داوطلبان سالم بايد. شود
خدمات سلامتي با صلاحيت  ي دهنده يک پزشک يا ارائه

کنندگان در پژوهش  يت حفاظت شرکتمسؤول. صورت گيرد
و حتي  استخدمات سلامتي مذکور  ي دهنده با پزشک يا ارائه

  .يستخود آنان ن ي کنندگان به عهده جود رضايت شرکتبا و

هاي   ها يا جمعيت پزشکي که روي گروههاي   پژوهش -۱۷
شود، فقط در صورتي موجه  پذير يا محروم انجام مي آسيب

پژوهشي اين گروه هاي   سلامتي و اولويتهاي  به نياز است که
ين احتمال منطقي منفعت ا چنين همپاسخ دهد و ها  يا جمعيت

  .وجود داشته باشد ها از نتايج تحقيق گروه
قبل از انجام هر پژوهش پزشکي بر روي آزمودني  -۱۸

بيني بر افراد و  و عوارض قابل پيشها  انساني بايد زيان
 بيني براي کننده در مقايسه با منافع قابل پيش شرکتهاي   گروه

  .يردو ساير افراد يا جوامع به دقت مورد ارزيابي قرار گها  آن

هر كارآزمايي باليني قبل از انجام بر روي اولين مورد  -۱۹
  .بايد در يك بانك اطلاعاتي قابل دسترس ثبت شود

پزشکان نبايد در پژوهش بر روي آزمودني انسان  -۲۰
مطمئن باشند خطرات آن به مقدار  كه اين مشارکت کنند مگر

 رتيدر صو. هستندخوبي قابل کنترل  هکافي ارزيابي شده و ب
آن  ي که پزشکان متوجه شوند خطرات مطالعه از منافع بالقوه

ل کافي براي نتايج مثبت و سودمند وجود ياست يا دلا تر بيش
 .داشته باشد، پزشکان بايد بلافاصله مطالعه را متوقف نمايند

پزشكي بر روي آزمودني انساني فقط هاي    پژوهش -۲۱
بيش از   ف مطالعهدر صورتي بايد انجام شود كه اهميت اهدا

  .باشدها  بر آزمودنيها  خطرات و عوارض آن
پزشكي هاي    پژوهششركت افراد واجد صلاحيت در  -۲۲

اگر چه ممکن است . آزمودني بايد داوطلبانه باشد عنوان به
مشاوره با افراد خانواده يا سران جوامع مناسب باشد اما هيچ 

وهشي شركت پژ ي فرد واجد صلاحيتي نبايد در يک مطالعه
  .که آزادانه با آن موافق باشد نمايد، مگر آن

لازم براي حفاظت از حريم هاي  تمام احتياط -۲۳
بايد ها  خصوصي، محرمانگي و اطلاعات شخصي آزمودني

فکري و  ،صورت گيرد و اثر مطالعه بر تماميت جسمي
  .اجتماعي افراد بايد به حداقل برسد

زمودني انساني پزشکي بر روي آهاي   پژوهشدر  -۲۴
در مورد اهداف،  بايدها  واجد صلاحيت، هريک از آزمودني

ها، منابع مالي، تعارض منافع، وابستگي سازماني محقق،  روش
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که ممکن است  هايي  سود مورد انتظار، خطرات بالقوه، ناراحتي
. پژوهش مطلع شود بهوابسته هاي   پيش بيايد، و ساير جنبه

از حق خود براي امتناع از شركت در  بالقوه بايدهاي   آزمودني
 ،آن رضايت شرکت در ي اخذهؤمطالعه يا پس گرفتن بدون م

اطلاعاتي هاي  بايد به نياز. آگاه شوند ،در هر زمان از انجام آن
رساني توجه خاص  اطلاعهاي   بالقوه و شيوههاي   آزمودني

از اطلاعات، ها  پس از اطمينان از درک آزمودني. صورت گيرد
ها  دار ديگر بايد از آزمودني شک يا هر فرد صلاحيتپز

اگر . کتبي اخذ نمايد صورت بهرضايت آگاهانه، ترجيحاً 
شود، بايد رسماً ثبت و  کتبي اخذ نمي صورت بهرضايت 

  .گواهي گردد
پزشکي بر روي مواد يا هاي   پژوهشبراي انجام  -۲۵

آوري،  پزشک بايد جهت جمع ،انساني قابل شناساييهاي   داده
رضايت ها  مجدد از آزمودني ي سازي يا استفاده آناليز، ذخيره

ممکن است در شرايطي کسب رضايت غيرممکن يا  .بگيرد
در چنين . غير عملي باشد يا اعتبار پژوهش را تهديد نمايد

اخلاق  ي مواردي پژوهش فقط بعد از بررسي و تصويب کميته
  .انجام شود تواند ميدر پژوهش 

کنندگان در يک  خذ رضايت آگاهانه از شرکتهنگام ا -۲۶
طرح پژوهشي، پزشک بايد احتياط کند که آيا آزمودني بالقوه 

کننده تحت شرايط  شرکت كه اينبا پزشک ارتباط دارد يا 
در چنين شرايطي رضايت . تهديدآميزي رضايت داده است

مستقل از  دار ديگر و کاملاً آگاهانه بايد توسط فرد صلاحيت
  .گرفته شود باطاين ارت
پزشک بايد  ،فاقد صلاحيتهاي   براي آزمودني -۲۷

اين افراد . بگيردها  آن قانوني ي نماينده رضايت آگاهانه را از
ندارد ها  آن وارد شوند که هيچ سودي براياي  هنبايد در مطالع

قصد بهبود وضعيت سلامت همان گروه وجود  كه اينمگر 
دار انجام  وان با افراد صلاحيتاين تحقيق را نتيا داشته باشد، 

  .ين خطر و عوارض باشدتر كمداد و تحقيق فقط داراي 
يک تحقيق که فاقد صلاحيت  ي وقتي آزمودني بالقوه -۲۸

شناخته شده است، قادر باشد براي شرکت در مطالعه 
ي کند، پزشک بايد علاوه بر رضايت از قيم قانوني، گير تصميم

مخالفت اين آزمودني بايد احترام  به. موافقت وي را نيز بگيرد
 .گذاشته شود

که از نظر جسمي يا  هايي  پژوهش برروي آزمودني -۲۹
عقلي قادر به دادن رضايت نيستند، مثل بيماران بيهوش، فقط 

که اين وضعيت فيزيکي يا عقلي  در صورتي بايد انجام شود
، يک خصوصيت استکه مانع از دادن رضايت آگاهانه 

در چنين شرايطي . معيت مورد پژوهش باشدضروري براي ج
اگر . بگيردها  آن قانوني ي پزشک بايد رضايت را از نماينده

انجام  تأخيرچنين فردي در دسترس نباشد و نتوان مطالعه را با 
داد، ممکن است بتوان مطالعه را بدون اخذ رضايت آگاهانه 

ر روي شرايط انجام مطالعه ب که دلايل و به شرط آن ،انجام داد
 پرتكلرضايت آگاهانه بدهند در  توانند ميکه ن هايي  آزمودني

اخلاق در پژوهش  ي پژوهش بيان شده و مطالعه توسط کميته
شرکت در پژوهش  ي رضايت براي ادامه. تصويب شده باشد

 .قانوني وي گرفته شود ي بايد در اسرع وقت از آزمودني يا نماينده
ان همگي در مورد نويسندگان، سردبيران و ناشر -۳۰

نويسندگان موظفند . انتشار نتايج تحقيق تعهدات اخلاقي دارند
خود بر آزمودني انساني را در دسترس هاي   پژوهشكه نتايج 

صحت  کامل بودن و مسؤولعموم مردم قرار دهند و 
هاي  بايد به دستورالعمل محققان .خود هستندهاي  گزارش
بند  پايها  گزارش ي اخلاقي مربوط به تهيه ي شده پذيرفته
نتايج منفي و غيرقطعي نيز همانند نتايج مثبت بايد . باشند

منتشر پژوهشگر آن را منتشر شوند و يا در صورتي که 
وابستگي  ،منابع مالي .کند، در دسترس عموم باشد نمي

. سازماني، و تعارض منافع بايد در انتشارات بيان شوند
بيانيه سازگار نيستند که با اصول اين  هايي  پژوهشگزارش 

   .نبايد براي انتشار پذيرفته شوند
هاي  اصول ديگر براي تحقيقات پزشکي همراه با مراقبت

  پزشکي
پزشک فقط در صورتي ممکن است پژوهش پزشکي  -۳۱

پزشکي انجام دهد که ارزش هاي  مراقبت ي ارائه را همراه با
ته درماني پژوهش توجيه داش پيشگيري، تشخيصي و ي بالقوه

 ي باشد و پزشک دليل خوبي داشته باشد که شرکت در مطالعه
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  .مورد پژوهش اثر سوء نداردهاي   پژوهشي بر سلامت آزمودني
ثر ؤبه غير از موارد ذيل منافع، خطرات عوارض و م -۳۲

ثابت  ي جديد بايد در برابر بهترين مداخله ي بودن مداخله
  :متداول بررسي شود ي شده
ونما يا عدم درمان در مطالعاتي پذيرفته استفاده از دار - 

  .وجود نداشته باشداي  ه است كه درمان متداول ثابت شد
شناسي قابل  جايي که بر اساس دلايل علمي و روش -
استفاده از دارونما براي تعيين اثربخشي يا ايمني يک  قبول

مداخله ضروري بوده و افرادي که دارونما دريافت کرده يا 
غيرقابل  ند متحمل هيچ خطر جدي يا ضررشو درمان نمي

بايد حداکثر مراقبت براي جلوگيري از . شوند برگشت نمي
 .سوءاستفاده از دارونما صورت گيرد

حق اند  هدر پايان مطالعه بيماراني که وارد مطالعه شد -۳۳
ي مطالعه آگاه شده و در تمام منافعي که از  دارند كه از نتيجه

دسترسي : مثال عنوان بهم گردند، تحقيق حاصل شده است سهي
سودمند شناخته  ي كه براساس مطالعه) مداخلاتي(ها  به درمان

  .ها و منافع اند يا ساير مراقبت شده
نسبت به اين مطلب آگاه  پزشک بايد بيمار را کاملاً -۳۴

امتناع . استمربوط به تحقيق ها  يک از مراقبت سازد که کدام
گيري  يا تصميم بيمار در کناره يک مطالعه بيمار از شرکت در

  .را مختل نمايد بيمار از مطالعه هرگز نبايد روابط پزشک و
ثابت  ي در درمان يك بيمار در صورتي كه مداخله -۳۵

موجود مؤثر  ي كه مداخله وجود نداشته باشد يا ايناي  ه شد
نباشد پزشك بعد از جويا شدن نظرات متخصص، با اخذ 

قانوني در صورتي که با  ي ر يا نمايندهرضايت آگاهانه از بيما
قضاوت پزشک اميدي به نجات زندگي بيمار، برقراري مجدد 

تواند از  باشد، مي سلامت او يا كاستن از درد و آلام بيمار
ي موارد اطلاعات  در همه .نشده استفاده كند ثابت ي مداخله

جديد بايد ثبت شوند و در موقعيت مناسب در دسترس عموم 
  .يرندقرار گ
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