
٦٥ ٨٠زمستان / فصلنامه باروري وناباروري

 مقدمه
بيوتكـنولوژي و پژوهشـهاي مرتـبط بـه علوم پزشكي و            

آفرين  علـوم زيسـتي، قلمـرو بسيار حساس،  اميدزا و بيم           
گونه پژوهشها، حيات    حساسيت از آن جهت كه اين     . است

هاي گوناگون روابط انسانها با يكديگر و        انسـاني و جنـبه    
بــا طبيعــت پيرامونشــان را بــه شــدت تحــت تأثــير قــرار 

آوردهاي  مـيدزا اسـت بـدان جهـت كـه دسـت           دهـند، ا   مـي 
گشـاي حل بسياري از مشكلات و        ايـنگونه پژوهشـها راه    

بشـريت حتي براي حل معضل      . معضـلات انسـاني اسـت     
آوردهاي محققان علوم زيستي   گرسـنگي چشـم بـه دست      

. هايي همچون درمان   دوخـته اسـت، چـه رسـد بـه حوزه          
كه  ART1بويـژه در حـوزة  دانـش نسـبتاً نوپايي همچون             

چشـم ميليونها زوج نابارور به آزمايشگاهها دوخته شده         
و همچنيـن ميلـيونها بيمار و يا والديني كه فرزندان آينده            

باشند، چشم اميد به     آنهـا در خطـر بيماريهاي ژنتيكي مي       
 . نتايج پژوهشهاي چنين مراكزي دارند

ــا،    ــي آنه ــيقات و اميدآفرين ــن تحق ــنار حساســيت اي در ك
تجربه تحقيقات  . زائي آنها نيز غافل بود     تـوان از بـيم     نمـي 

 كوچكي   اي،  تجربه   پژوهشـگران در عرصـه فيزيك هسته      
آورد علــم  نيســت كــه بشــريت خســته و نگــران از دســت

 . زاي ديگر نگران نكند گيري عرصه بيم  فيزيك را از شكل
 

                                                           
1- Assisted Reproductive Technology  

 
زائي آن است كه لزوم      حساسـيت ايـنگونه تحقيقات و بيم      

وهشـها را بـه ضرورتي   كنـترل و نظـارت بـر ايـنگونه پژ         
 .اجتناب ناپذير تبديل كرده است

دخالـــت عالمـــان علـــوم انســـاني در حـــوزه تحقـــيقات 
هاي انساني در اين حوزه  بيوتكـنولوژي، نشـان از دغدغه   

هـاي اخلاقـي ايـن تحقيقات از آنجا          بـه ويـژه جنـبه     . دارد
هـاي اخلاقي در حوزه تحقيقات   يـابد كـه نـرم    اهميـت مـي   

از يك سو   . اي اسـت دورو    ي سـكه  ژنتـيك و بيوتكـنولوژ    
كننده و از سوي ديگر اطمينان آفرين        ناظـر است و كنترل    

توضـيح آنكـه نبايسـتي دخالـت حوزه         . و آرامـش بخـش    
اخـلاق در قلمـرو پژوهشـهاي بيوتكـنولوژي را صرفاً به            
ــلاق در    ــته اخ ــيجه كمي ــترل گذاشــت و در نت حســاب كن

 كه پژوهشهاي علوم پزشكي را همچون مزاحماني دانست
هاي پژوهشي و يا عمليات      بـا دخالـت خود چرخة حركت      

بلكه بايستي بر اين باور بود كه       . كنند درمانـي را كـند مي     
پژوهشـگري كـه از انطـباق عمـل خود با نرمهاي اخلاقي             
. مطمئـن اسـت از آرامـش خيال بيشتري برخوردار است          

ها در اينگونه    بـايد مطمئـن بـود كه وجدان اخلاقي انسان         
هائـي دارنـد كه آرامش       طـور طبيعـي دغدغـه     پژوهشـها ب  

هاي لازم و تطبيق عمليات  بخشيدن به آنها با اعمال كنترل
ــي، دســت  ــن اخلاق ــا موازي ــم   ب ــامل اخــلاق و عل      آورد تع

 .است

 ديدگاهها و نكته نظرات
 
 

هاي        دوين پرسشنامه بررسي جنبهدرآمدي بر ت پيش: اخلاق در پژوهش
 حقوقي و شرعي طرحهاي پژوهشي-اخلاقي

 
 )..Ph.D(سيدمحمدقاري سيدفاطمي 

 .سينا و دانشكده حقوق، دانشگاه شهيدبهشتي، تهران، ايران استاديار، گروه حقوق بيوتكنولوژي و اخلاق پزشكي پژوهشكده ابن
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هاي اخلاق در پژوهش     از هميـن رو امـروزه وجود كميته       
ــرورت   ــنوان يكــي از ض ــي در حــوزه    بع هــاي پژوهش

 از نشريات معتبر دنيا     در بسياري ). ١(بيوتكنولوژي است 
يابند كه   پژوهشـهايي اجـازه انتشـار بعـنوان مقاله را مي          

در كشور  . تأييد كميته اخلاق در پژوهش را داشته باشند       
مـا نـيز بـر اسـاس مصـوبات وزارت بهداشت، درمان و              

هاي اخلاق درپژوهشهاي    آمـوزش پزشـكي تشكيل كميته     
مي اي رس  علوم پزشكي بعنوان يك ضرورت در بخشنامه      

و بر همين مبنا كميته اخلاق در پژوهش در         ) ٣ و   ٢(ابلاغ  
در اين ارتباط   ). ٤(سينا نيز تشكيل گرديد      پژوهشـكده ابن  

هاي گوناگون اخلاقي،    اي كه بتواند جنبه    تكميل پرسشنامه 
حقوقي و شرعي را بنحوي به اعضاي كميته منعكس كند،          

 .ضروري بنظر رسيد
  
 

 پيرامون پرسشنامه
تواند   پرسشنامه تهيه شده براي اين منظور مي      از آنجا كه  

برداري قرار   بعـنوان الگويي براي ساير مراكز مورد بهره       
گــيرد، بــه پيشــنهاد برخــي از اعضــاي كميــته مــزبور از 
نگـارنده بـه عـنوان تدويـن كنندة اولية تدوين پرسشنامه            
مـزبور خواسـته شـد بـا ارائـه شـرحي مختصـر بر آن،                

 همكاران، به پيوست توضيحات     پرسشنامه را براي اطلاع   
 .اي ارائه دهم مزبور بصورت مقاله

اي توضيحات پيرامون پرسشنامه ذكر      پـيش از ارائه پاره    
ايـن نكته ضروري است كه در بررسي اوليه، در داخل و            

هاي اخلاق   خارج از كشور، سه گونه پرسشنامه در كميته       
 :گيرد در پژوهشهاي علوم پزشكي مورد استفاده قرار مي       

هـاي نيمه مفصل و      هـاي مفصـل، پرسشـنامه      پرسشـنامه 
هــاي مفصــل  در پرسشــنامه. هــاي مختصــر پرسشــنامه

جزئـيات ريـزي از مسـائل مـربوط بـه پـژوهش گنجانده              
آيــا از بــيمار خــون گرفــته : ســؤالاتي از قبــيل. شــود مــي
 . …شود؟ و  شـود يـا خير؟ چه ميزان خون گرفته مي          مـي 

سيار كلي پيرامون   هاي مختصر سئوالات ب    در پرسشـنامه  
هــاي نــيمه  موضــوع پــژوهش مــنعكس و در پرسشــنامه

ــتخاب مــي   ــن دو روش ان ــن اي . شــود مفصــل روشــي بي
هاي نيمه مفصل    پرسشـنامه ضـميمه از نـوع پرسشـنامه        

اي اطلاعات كلي،    اي كه ضمن دريافت پاره     اسـت، به گونه   
تواند مورد   تـري از موضـوعاتي كـه مي        سـئوالات جزئـي   

هاي علوم پزشكي باشد      در پژوهش  توجـه كميـته اخـلاق     
 . اند نيز پرسيده شده

در بخش  . اين پرسشنامه در چهار بخش تنظيم شده است       
هدف از تنظيم اين بخش اين . اول كلـيات طـرح آمده است     

اسـت كـه اعضـاي كميـته بـا كليات،  اهداف، ضرورتها و               
سومين سئوال  . آوردهاي احتمالي طرح آشنا شوند     دسـت 

ضرورت اين  .  مشخصات كارفرما است   اين طرح پيرامون  
سئوال در ابتداي امر حتي براي اعضاي كميته نيز روشن     

ليكـن بـا ايـن توضـيح كـه گـاه سـفارش دهنده و                . نـبود 
توانـد به حساسيت طرح پژوهش از      كارفـرماي طـرح مـي     

 نظـرهاي اخلاقـي بـيفزايد، مـورد تصويب اعضاي            نقطـه 
هش در  بـراي مـثال زمانـي كـه پژو        . كميـته قـرار گرفـت     

بســيار . شناســي اســت اي خــاص نظــير مــيكروب زميــنه
ــفارش   ــه  س ــود ك ــد ب ــتفاوت خواه ــرح   م ــن ط ــنده اي ده

دسـتگاههاي نظامي و امنيتي يك كشور بيگانه باشد و يا           
دســتگاههاي مرتــبط بــا امــر بهداشــت و درمــان كشــور، 

هاي نظامي و امنيتي     طبيعـي اسـت پژوهشـهاي در حوزه       
 .رماني دارندهاي د معنائي متفاوت از حوزه

ترين بخش   بخـش دوم پرسشـنامه كـه مهمترين و اصلي         
پرسشـنامه اسـت، سـئوالاتي پيرامون آزمودني را مطرح          

هاي اخلاق در پژوهش در   مهمترين وظيفه كميته  . كـند  مـي 
حـوزه بيوتكنولوژي مراقبت و حمايت از انسان در حوزه    

گيري اصلي   ايـنگونه تحقـيقات اسـت، به همين دليل جهت         
هــاي حمايتــي و  امه ضــميمه نــيز بررســي جنــبهپرسشــن

در . نظارتـي در پاسداري و مراقبت از حريم انساني است    
اين راستا، ايده زيربنايي مطرح در بخش دوم پرسشنامه         

 :عبارتند از
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 كه سئوالات   ١كرامـت انسـاني بـه عـنوان آزمودني        ) الـف 
ــرار وي،    ــظ اس ــن حف ــا رضــايت وي و همچني ــبط ب مرت

 كرامت انسان در پژوهشهايي است      پـيامدهاي اعـتقاد بـه     
البـته شـايد نيازي به اين       . كـه انسـان موضـوع آن اسـت        

توضـيح نباشد كه هرگز اين پرسشنامه درصدد القاء اين          
هايي كه انسان    مطلب نيست، كه در پژوهشها و يا بررسي       

موضوع آن است، رضايت وي شرط كافي براي پژوهش         
ه رضايت، شرط   اسـت، بلكه در پي انتقال اين ايده است ك         

لازم بـراي مطالعـه، بررسـي و پـژوهش بـر روي انسان              
ايده ضرورت كسب رضايت آزمودني خود مبتني       . اسـت 

بودن انسان و منع استفاده ابزاري از  اسـت بر اصل غايت  
اي تنظيم شده كه از كسب       طبعاً پرسشنامه بگونه  ). ٤(وي  

آزمودنـي انسـان اطمينان حاصل      ) ٥ (٢رضـايت آگاهانـه   
افـزون بـر ايده رضايت آگاهانه و حفظ اسرار          ). ٦(شـود   

بيني   و پيش  ٤، اطمينان از سلامت آزمودني    )٧ (٣آزمودنـي 
تمهيدات لازم در جهت مقابله با خطرات احتمالي، از ديگر          

بيني  هايـي بـوده اسـت كه در اين پرسشنامه پيش     دغدغـه 
 .شده است

همچنيــن مســأله اســتفاده از مــواد حاصــل از انســان ) ب
 خـون، سـرم، اسـپرم، تخمـك و بافت نيز مورد             همچـون 

طبيعـي اسـت كه اين موارد از       . توجـه قـرار گرفـته اسـت       
لحـاظ ضـرورت كسـب رضـايت در وضعيت مشابهي با            

 . باشد خود انسان نمي

اســـتفاده از حـــيوانات بعـــنوان آزمودنـــي و امكـــان ) ج
هــاي ديگــر نــيز ممكــن اســت در  جايگزينــي آن بــا روش

ــيت ك  ــورد حساسـ ــواردي مـ ــتهمـ ــلاق در  ميـ ــاي اخـ هـ
طرح اين سئوالات ). ٧(هـاي علـوم پزشكي باشد        پـژوهش 

توانـد، پژوهشگر را به اين       ضـمن دريافـت اطلاعـات مـي       
مسـأله توجـه دهـد كـه در صـورتيكه امكـان استفاده از               
روشـهاي جايگزين با توجه به شرايط و اوضاع و احوال           

                                                           
1- Subject 

2- Informed consent 
3- Confidentiality 

4- Health and safety 

 وجـود داشته باشد، طبعاً عدم آسيب به حيوانات از نقطه          
 . تر است نظر اخلاقي مطلوب

افـزودن بـر آزمودنـي، پژوهشـگر نيز بعنوان يك انسان            
. هاي اخلاق در پژوهش نباشد     تواند مورد توجه كميته    نمي

در پژوهشـهاي ژنتيك و بيوتكنولوژي و حتي در مراحل           
درمانـي پزشكي، گاه ممكن است خطراتي خود پژوهشگر       

رات احتمالي و   آگاهي پژوهشگر از خط   . را نـيز تهديد كند    
حلهايي  بيني تمهيداتي براي مقابله با آن، از جمله راه         پـيش 

است كه در جهت رعايت حقيقت حقوق انساني پژوهشگر         
و حمايت از سلامت وي بايستي مورد توجه كميته اخلاق          

 .در پژوهش باشد

پرسشـنامه فـوق در بخـش چهـارم به سئوالاتي پرداخته         
تواند مورد توجه    نظـرهاي خاصـي مي     شـده كـه از نقطـه      

مسأله . هـاي اخلاق در پژوهش قرار گيرد  اعضـاي كميـته   
هاي احتمالي كه    و زيانهـا و يـا آسيب      ) ٨(محـيط زيسـت     

آوردهاي احتمالي   ممكـن اسـت پژوهش مزبور و يا دست        
ــه    ــايد، از جمل ــه محــيط زيســت وارد نم ــت ب آن، در نهاي
مسـائلي اسـت كـه بايسـتي در پژوهشهاي بيوتكنولوژي           

 .جه قرار گيردمورد تو
 
 

 گيري نتيجه
هــاي اخلاقــي، حقوقــي و شــرعي  نظــارت و كنــترل جنــبه

ترديد  هاي پزشكي و بيوتكنولوژي، بي     پژوهشـهاي حوزه  
هاي اين چنين    ها و كنترل پرسشنامه    تـنها به استناد پاسخ    

اعضاي . تواند بصورت كامل و مطلوبي صورت گيرد       نمي
ي بايستي از هاي علوم پزشك هاي اخلاق در پژوهش    كميته

ها و موازين    افرادي باشند كه ضمن آشنايي كامل با جنبه       
هاي  اخلاقـي و حقوقـي و در كشـوري مـثل ايران با جنبه             

شـرعي طـرح، با ماهيت تحقيقات پزشكي و بيوتكنولوژي          
كنترل و نظارت   . هـاي آن آشنايي داشته باشند      و ظرافـت  

آورد آن،   مسـتمر و عالمانـه بـر پروسـه پژوهش و دست           
. طلبد ري فراتر از كنترل پرسشنامه و اكتفاي به آن مي         كا

همچنيــن ماهيــت ايــن تحقــيقات توانايــي علمــي فراتــر از 
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ليكن . طلبد صـرف آشنايي با اصول و موازين اخلاقي مي        
رسـد كه بهترين نقطه شروع در نظارت داشتن          بـنظر مـي   

ــربوطه اســت،     ــنه موضــوع م ــات مناســب، در زمي اطلاع
هاي كميته    بوده و بر مبناي دغدغه     دار اطلاعاتـي كه جهت   

تـرديد تنظـيم پرسشنامه مناسب       ارائـه شـده باشـند،  بـي        
 .ترين و بهترين راه براي شروع است كوتاه

 

 
 
 
 
 
 
 

  حقوقي و شرعي طرحهاي تحقيقاتي-هاي اخلاقي پرسشنامه بررسي جنبه
 
 
 

كليات: بخش اول  
 
 
 : عنوان طرح به فارسي و انگليسي-١

 : مجري طرحنام و مشخصات-٢

 : نام و مشخصات كارفرما و تأمين كننده اعتبار طرح-٣

 :اي از اهداف و ضرورتهاي طرح خلاصه-٤

 :آوردهاي طرح اي از دست خلاصه-٥
 

 

 :سوالات مربوط به آزمودني: بخش دوم
 
 

 در صورتيكه طرح متضمن بكارگيري انسان بعنوان آزمودني است لطفاً به سوالات ذيل پاسخ دهيد؟) الف
 
 
ايد؟ در صورت استفاده از فرم خاصي پرسشنامه را   چه تمهيداتي براي دادن اطلاعات لازم به وي پيش بيني كرده-١

 . ضميمه فرمائيد

  آيا آزمودني نسبت به خطرات و يا منافع احتمالي پژوهش نسبت به خود آگاه است؟-٢

  آيا آزمودني نسبت به اين مساله رضايت آگاهانه دارد؟ -٣

 . آزمودني رضايت كتبي خود را اعلام داشته است؟ نمونه فرم رضايت ضميمه شود آيا -٤

 در صورتيكه ممكن است خطراتي متوجه آزمودني باشد، چه تمهيداتي براي مقابله با آسيب و خطرات احتمالي پيش -٥
 .بيني شده است؟ توضيح مختصر

هاي علوم پزشكي كميته اخلاق در پژوهش
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 زمودني اتخاذ شده است؟ داشتن اطلاعات مربوط به آ  چه تمهيداتي براي محرمانه نگه-٦
 

در صورتيكه طرح متضمن بكارگيري مواد، اجزاء و بافت هاي جداشده از انسان از قبيل اسپرم، تخمك، ) ب
 : باشد مشخصاً مرقوم فرمائيد سلول و غيره مي

 
 
 ست؟آيا شخصي كه مواد و يا بافتهاي مربوطه از بدن وي گرفته شده از استفاده مازاد آن در پژوهش آگاه ا-١

  آيا وي نسبت به بكارگيري آن رضايت دارد يا خير؟-٢

 داشتن اطلاعات مربوطه شخص اتخاذ شده است؟ چه تمهيداتي در مورد محرمانه نگه
 
 در صورتيكه طرح متضمن بكارگيري حيوان بعنوان آزمودني است لطفاً به سوالات ذيل پاسخ دهيد؟) ج
 
 
 شود يا خير؟ آيا در آزمايشات آسيبي متوجه آزمودني مي-١

 در صورت مثبت بودن پاسخ آيا امكان جايگزيني حيوان به روشهاي ديگر وجود دارد يا خير؟-٢

 در صورت مثبت بودن پاسخ آيا مركز تحقيقات امكان استفاده از روشهاي جايگزين را دارد يا خير؟-٣

هاي جايگزين را در اختيار دارند يا گيري از روش  در صورت منفي بودن پاسخ آيا ساير مراكز پژوهشي امكان بهره-٤
 خير؟

 در صورت مثبت بودن آيا براي پژوهشگر امكان استفاده از تجهيزات و وسايل جايگزين وجود دارد يا خير؟-٥
 

 سوالات مربوط به پژوهشگر: بخش سوم
 
 
 باشد؟ آيا هيچ آسيب و خطري متوجه پژوهشگر در پيگيري اين پژوهش مي-١

 ت است، آيا پژوهشگر متوجه اين خطرات احتمالي هست يا خير؟در صورتيكه پاسخ مثب-٢

 چه تمهيداتي در جهت مقابله با خطرات احتمالي صورت گرفته است؟-٣
 
 

 بخش چهارم سوالات مربوط به موضوع پژوهش
 
 
ي  آيـا ايـن مسـاله از مـواردي كـه احتـياج به مجوز از نهادهائي خاص مثل سازمان محيط زيست، انرژي اتمي نهادها                         -١

 باشد يا خير؟ امنيتي و غيره دارد مي

 در صورت مثبت بودن پاسخ آيا مجوز مربوط كسب شده است يا خير؟-٢

 .آيا اين پژوهش امكان آسيب رساني به محيط زيست را دارد يا خير؟ توضيح مختصر-٣
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هاي اخلاقي، حقوقي،    هدر پايـان از مسـئول محترم طرح تقاضامنديم هر گونه توضيحات و اطلاعاتي كه ممكن است با جنب                  
 .شرعي و روانشناختي طرح مربوط بوده و در سوالات فوق گنجانيده نشده است ذيلاً مرقوم فرمايد

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 با تشكر
 سينا هاي علوم پزشكي پژوهشكده ابن كميته اخلاق در پژوهش
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