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  پژوهش در جراحي

  پژوهشاصول اخلاقي در 

  **و گـروه متـرجمين *سيدعباس ميـرمالك كترد: ترجمه و تلخيص

  مقدمه
. جزئي از قضاوت علمي است هم چنان كه اصول اخلاقي باليني بخشي از قضاوت باليني استپژوهش در مورد اصول اخلاقي 

اخلاقي به همان خشكي و جديت انديشيدن به اعتبار علمـي  انسجام بسياري از مسائل اخلاقي در پژوهش از نقص انديشيدن به 
شوند بـه شـكلي   ها انجام مياصول اخلاقي حاكم بر تحقيقات جراحي، باليني و زيست پزشكي كه بر روي انسان. گيردنشأت مي

فهرسـت درآمـده و مـورد     شماري بهسال گذشته در اسناد متعدد و انتشارات بي 40اين اصول طي . ندهست بنيادي با هم يكسان
  .اندگرفته بحث قرار

دهي هيئت رسمي بـازنگري، و كميتـه بررسـي مسـائل اخلاقـي و      لازم است احترام درخوري، براي ضرورت و بهرهچند ره
، قائل شد، با اين وجود نگريستن بـه اصـول اخلاقـي بـه عنـوان      هامشاركت عمومي در ارزيابي پروتكل تحقيقاتي بر روي انسان

طراحي و عمل كـردن  . طلبانه بر روند تحقيقات باليني، اشتباه استمستبدانه قوانين از خارج يا اعمال الزام و فشار سلطه تحميل
  .به اصول اخلاقي در پژوهش نبايد به عنوان موضوعاتي هماهنگ و حاكم در خود تلقي شوند

  اصول اخلاقي و پژوهش
هاي محـض حقيقـت دنبـال    شناخت مدارانه را در جهت تمايز جلوهاصول اخلاقي پژوهش و تحقيق علمي هدفي مشترك و 

گيري، به عنوان روش اصلي خود، در جستجوي قطعيت بخشيدن به ارتباط واقعي بين پژوهش علمي با استفاده از اندازه. كنندمي
تواند موجب انحـراف  است مي ها تحريف شدهاعتماد انتقادپذير به مشاهدات اوليه كه به شكل بالقوه توسط تورش. ها استپديده

گيرانه پژوهش، دقيقاً جهت مقابله با گرايش به اشتباه در مورد شباهت محض هاي سختروش. مند از حقيقت شودو واگرايي نظام
  .انديك ارتباط براي قضاوت در مورد واقعيت طراحي شده

منـد از حقيقـت   ر مقابله با تمايل به واگرايي نظامنقادانه و هماهنگي دروني است كه داي اصول اخلاقي پژوهش روند انديشه
گونه كه مشاهدات اوليه ممكن است در روشن نمودن ارتباطات حقيقي ناكام بماند، تمايلات خود انگيختـه يـا   همان. كندعمل مي
اوليه خوب بـه نظـر   انداز آن چه كه در چشم. نداشته باشند ،ها ممكن است ارتباطي با آن چه كه در پي انجام آن هستيموسوسه

بروز امر ها همواره در بدو هاي حقيقي، مانند ارتباطات واقعي بين پديدهارزش. هاي حاكم را نقص كندرسد، ممكن است ارزشمي
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هاي رسد، تنها پس از طي روند تفكر نقادانه كه در آن شيوهنظر ميه قدرت اخلاقي يك ارزش كه به خودي خود خوب ب. كنندنمي
گـردد،  مـي  به قضـاوت در مـورد ارزش  گيرند كه منجر سوال قرار ميو هدف انتخاب، موضوع يك سلسله زي شده عمل ريبرنامه

مورد حاكميت پذيرش شواهد كافي قرار دارنـد و  قيقت، مانند قضاوت درمورد واقعيت و ح قضاوت در مورد ارزش. شودكسب مي
كـار بـر روي موضـوعات اخلاقـي پـژوهش نيازمنـد تمـرين،        . عواطف ت ياوها، قراردادها و قدرت، هوش ذكااز سنتعيت بنه ت

تلفيـق  . گويي در انزوا استهاي درگير در بحثي دقيق و اصلاحي دو جانبه تا تكاي از انسانهوشمندي نقادانه، قضاوت مجموعه
ايي رايج و همه آن چه كه استفن گرگرايي اخلاقي، نسبيتجزمگفتگوي داراي نظم دروني با موارد ويژه، طبابت يا پژوهش باليني، 

-ها و ضوابط به تنهايي بـه تصـميم  اصول، دستورالعمل .كندنامد، مبارزه ميآن را استبداد اصول مي (Stephan Tulmin)تولمين 
نمايانـدن  اصول تا زماني كه در پرتو يك موقعيت تحقيقاتي ويـژه تفسـير نشـوند در    . پردازندگيري در خصوص موارد دقيق نمي

اين رويكرد نسبت به اصول اخلاقي، پايه و اسـاس هيئـت   . ناتوانند ،كنندناي خود و آن چه دستور داده، اجازه داده يا نفي ميمع
اين مطلـب بايـد   . نمايدتوجيه الزامي روش خاص عملكردشان، فراهم ميرا بدون بازنگري رسمي يا كميته اصول اخلاقي پژوهش 

رود اين كه قضاوت در مورد اصول اخلاقي جزئي ممكن از درك باليني و عملي است انتظار مـي مورد تأكيد قرار گيرد كه با وجود 
  .هايي كامل عمل نماينداي و انسانكه پژوهشگران باليني به عنوان افراد حرفه

  پژوهش باليني كنترل شده
  يك الزام اخلاقي

توانـد از الـزام بـاليني در انتخـاب     از بيماران، نمي تعهد اخلاقي يك پزشك در ارائه بهترين شيوه درماني موجود به هر يك
هاي درماني كه تحت تأثير مسائل شخصـي و عـاطفي   ارائه مراقبت. جدا باشداي درماني بر پايه بهترين شواهد در دسترس شيوه

وده و جدال بين آنها هايي وابسته به يكديگر بمسئوليت. قرار دارد و انتخاب شيوه درماني كه از لحاظ علمي درست و معتبر است
اين جدال، به عنوان يك واقعيت اخلاقي، جـدا از هرگونـه رويـارويي بـا علايـق بـوده و جزئـي        . اي ذاتي در طبابت استپديده

  .باشدبشري بوده نه صرفاً بيان اغتشاش اهداف فرد پزشك پژوهشگر ميساختاري از ميثاق حرفه 
، كه از نظر اخلاقي قابـل اجـرا و از لحـاظ    )در صورت عملي بودن(د سوكور هاي باليني كنترل شده تصادفي و چنكارآزمايي

دهند، زمان انجـام  علمي مناسب باشند، بخشي مكمل از يك ضرورت اخلاقي مبني بر اين پزشكان و جراحان از آن چه انجام مي
اي اخلاقي دانشي دقيق و معتبـر بـا   نيازه. باشندمي ،پذير و دردمند، آگاهندهاي آسيبمداخلات جسمي، روحي و زندگي انسان
بيماران آينده . گيرندقوت ميقاطع و تغييرناپذير بر آينده بيماران و بيماران آينده دارند، احتمال اين كه مداخلات باليني تأثيري 

قابل بيماراني كـه  توان همه آنها را به عنوان قسمتي از جامعه يك كاسه كرد و آنان را در مهاي متفاوتي هستند، نميداراي چهره
  .اند، قرار دادهاي بيمارستاني را اشغال كردهامروز تخت

يابي به دانشي تعبيـر تعيـين   قابل اعتماد در دست هايياستانداردهاي خوب پزشكي كه با اتفاق نظر متخصصان، بر پايه روش
كنند، بياني نامتوازن از دانش يمار انتخاب ميآن چه را كه پزشك و ب«. گردند، وارد ساختار دروني ارتباط پزشك بيمار مياندشده

كننـد،  اي كه قضاوت پزشك را به نام، پزشكي خوب به طـور عـام، ملـزم مـي    حرفههاي با هنجاريهاي آن نيست، بلكه و ارزش
باشـد،  ي اگر دستيابي به شيوه درست پزشكي، يك الزام اخلاق. با اين وجود، چيزهاي بيشتري مورد نياز است» .گرددمحدود مي

پس بايد نه تنها به صورت نيروي محافظتي يك تعهد نسبت به قضاوتي به طور بالقوه انحرافي و انتخاب، بلكـه بايـد بـه صـورت     
دانشي . ريزي مداوم استانداردهاي مناسب پزشكي اعمال گرددنيرويي سازنده استمداد براي درك و همكاري داوطلبانه، در طرح

  .و بيماران به صورت يك رويا باقي خواهد ماند افته است، بدون همكاري هر يك از پزشكانكه به صورت تخصصي اعتبار ي
هنگامي كه عدم اطمينان يا ترديدي قطعي در مورد ايمني و كارآيي يك شيوه ابداع شده يا به اثبات رسيده وجـود داشـته   

قي براي آزمودن اين روش به شيوهاي نقادانه نسبت به اخلاتر اين، موقعيت از ديدگاهي قوي دال بر اين كه يك الزام قاطع. باشد
-هنگامي كه قرار است تعداد زيـادي از روش . شوداميدوارانه وجود دارد، حمايت ميها و تفكر سنت آن با حمايت توصيف سالانه

بيمـاران و اسـتفاده    ازبراي محافظـت  هاي ابداعي درماني به طور مداوم در حيطه طبابت باليني معرفي شوند، بررسي دقيق آنها 
نقادانه نسبت به توصيف سالانه آن با حمايت اي تر اخلاقي براي آزمودن اين روش به شيوهقاطعدرست از منابع محدود يك الزام 

هاي ابداعي درمـاني بـه طـور    هنگامي كه قرار است تعداد زيادي از روش. شودها و تفكر اميدوارانه وجود دارد، حمايت ميسنت
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حيطه طبابت باليني معرفي شوند، بررسي دقيق آنها براي محافظت از بيماران و استفاده درست از منابع محـدود يـك    مداوم در
هـاي درمـاني جديـد در    اين كه، بسـياري از روش اين امر هنگامي كه در پرتو شواهدي مبني بر . شودالزام اخلاقي محسوب مي

دهد، با قـدرت بيشـتر   برتري نشان نميهاي موجود ده، نسبت به درمانصحيح كنترل ش كارآزماييصورت آزموده شدن در يك 
براي هدايت يك كارآزمايي، سه شرط بايد  .توانند داراي تأثير كمتري بوده و يا مضر نيز باشندها حتي مياين شيوه. كندميصدق 

هاي درماني كارآزمـايي در جامعـه   سبي شاخههاي نـ عدم قطعيت يا موازنه واقعي بايد با توجه به شايستگي1: مد نظر قرار گيرد
آميـز، توزيـع   اي موفقيـت ريزي شود كه در صورت حصول نتيجـه اي طرحـ كارآزمايي بايد به گونه2. پزشكي وجود داشته باشد

ـ در نهايـت،  3. كننده باشدتفاوت براي حل اختلافات پزشكان باليني، قانع اتكارآزمايي بايد آن قدر ادامه يابد . موازنه تغيير يابد
  .هاي آنان مورد حمايت قرار گيردحقوق بيماران بايد رعايت شده و پيگيري خواسته

تعريف خود از موازنه گيل در مونترال، اين انديشه ما را از طريق در دانشگاه مك (Benjamin Freedman)بنجامين فريدمن 
  :توضيح داده است (Clinical Equipoise)باليني 

  يبالين موازنه
شيوه درماني ارجح اسـت، هـر   در برخورد آراي اعضاي جامعه متخصص در امر پزشكي باليني بر روي اين مسئله كه كدامين 

  .نقطه نظر گروه مقابل نيز وجود دارديابد كه شواهدي براي حمايت از گروه در مي
وجود ندارد تا با سود جستن تعـدادي از  هاي درماني دروني در حمايت از هر يك از شيوهتعادل دقيقي بين شواهد و دريافت 

بينانـه و شـكننده توسـط فريـدمن بـا عنـوان موازنـه نظـري         غيرواقـع بيماران از آن شيوه درماني، بهم بخورد، از اين تعـادل  
(Theoretical Equipoise) از سوي ديگر، موازنه باليني تنها بدان معناست كه اختلاف آرايي بين اعضاي محتـرم . ياد شده است 

اي ممكن است در درمان سرطان پسـتان، برداشـتن   پاره. هاي مختلف وجود داردوم باليني بر روي درمانـان علـجامعه متخصص
ودرماني يـا  ـاي درمان پس از جراحي با پرتاي ديگر ماستكتومي را انتخاب نمايند يا ممكن است عدهح داده و عدهـتوده را ترجي

 ـ روهـهر يك از اين گ. ديگر تنها جراحي راديكال را توصيه كنند اني را بپسندند و بعضيـدرمشيمي د ـها شواهدي مبني بـر تأيي
اين همه آن چيزي است كه براي شروع و ادامه كارآزمايي باليني تصادفي كنترل شـده مـورد   . ابل را خواهند يافتـنظر گروه مق
  .نياز است

از مشـاركت   ايـن مطلـب  . باليني وجود داردامعه متخصصان علوم شود زيرا اختلاف نظرهايي در بين جكارآزمايي شروع مي
دهيـد بيمـاران را   وقتي كه ترجيح مـي . كنددهند، جلوگيري نميپزشكاني كه چنين نظراتي دارند و درماني خاص را ترجيح مي

نماييـد، وارد نمـودن   براساس شرايط خود، از قبيل جراحي در يك كارآزمايي بررسي شيوه جراحي در برابر پرتودرماني درمـان  
باشد، اما نيازي نيست كه براي ارائه بهتـرين درمـان ممكـن    بيماران به يك كارآزمايي مقايسهاي نيازمند تواضعي خردمندانه مي

رسد كه يك درمان به وضوع بهتـرين درمـان در يـك    در واقع، هنگامي كه پزشك به اين نتيجه مي. مسئوليت خود را رها كنيد
هاي درماني را تحمل نكند يا نتواند تحمـل كنـد، آن   شد، به عنوان مثال اگر بيماري عوارض جانبي يكي از روشبابيمار خاص مي

هنگامي كـه  . ماني كه به آن اختصاص يافته حذف شودربيمار بايد از ورود به كارآزمايي مورد نظر كنار گذاشته شده يا از شاخه د
بتواند در جامعه پزشكي اتفاق آرا ايجاد نمايد، در ايـن زمـان كارآزمـايي بايـد     از يك كارآزمايي، شواهد محكمي بدست آيد كه 

متوقف . ها، عناوين جالبي وراي مجال اين گفتار هستندجزئيات تكنيكي مؤثر در قوانين مربوط به توقف كارآزمايي. متوقف گردد
ه را ار مزايـاي احتمـالي آن كارآزمـايي محـروم     اي درماني، بيماران و جامعزودرس يك كارآزمايي تصادفي بر روي شيوه نمودن

كننده تأثيرات مفيد يـك شـيوه درمـاني را محـو     نشده و غيرقابل قبول، كه شواهد قانع يبينزايي پيشمسموميت. خواهد نمود
مطمئن از  هاي درماني از پيش اختصاص يافته و از پيش تعيين شده كه براي ارائه يك بررسينمايد، تكميل تعدادي ديگر از روش

بيني شده بودند و يا پيشرفت يك شيوه درماني كه به وضوح داراي اثارات درماني مفيدي بوده امـا در زمـان شـروع    درمان پيش
  .دهندكارآزمايي هنوز در دسترس نبوده است، دستورالعمل موجه توقف يك كارآزمايي را تشكيل مي
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  شرايط لازم براي هدايت اخلاقي
  يك پژوهش باليني

  صول اخلاقي مشروطا
هاي كنترل شده بـاليني  اگر طبابت پزشكي هم ملزم به رعايت اصول اخلاقي بوده و هم به طور ذاتي تجربي باشد، كارآزمايي

ها مورد اسـتفاده  هاي باليني و هر چه از تدابير مختلف كه براي كنترل تورشكارآزمايي. تواند به طور ذاتي غيراخلاقي باشندنمي
قابليت توجيـه  «. شونداند، در صورتي كه ناتوان از برآوردن شرايطي لازم و مرتبط با هم باشند، غيراخلاقي محسوب ميقرار داده
بشريت از نظر فرهنگي و اجتماعي داراي تنوع زيادي است كـه ايـن   به معني سازگاري با اصول اخلاقي و انساني جامعه » اخلاقي

هاي غالب آنان در ارتباط با بـدن، سـلامتي، بيمـاري، رنـج، مـرگ و      درك حاكم و ارزش ها و هنر، بلكه درتنوع نه تنها در سنت
براي انجام تحقيـق قابـل   شرايط لازم . گرنددهد، نيز جلوههايي كه طبابت در پزشكي را تحت تأثير قرار ميپذيرش ديگر واقعيت

  .گيرداين ابعاد نشأت مي توجيه از لحاظ اخلاقي بر روي انسان، از نياز به سازگاري با هر يك از
-تري قرار ميروند و قواعد اختصاصي اين شرايط ساخته شده در طيفي از اصول بنيادين علوم، پزشكي و فلسفه تا هنجارها،

. دربرگيرنـد هاي باليني منفرد را همتاي كارآزماييهاي بيمشخصات و طرحهاي لازم اخلاقي براي تعيين گيرند، تا بتوانند قضاوت
هاي اخلاقـي  يك روند بازخورد مداوم، بين قضاوت. باشدناپذير مي، نامحدود، تجمعي و پاياناخلاقي يك كارآزمايي باليني لواص

هاي ويژه و اصول، هنجارها، فرآيندها و قواعد لازم براي هدايت اخلاقي يك پـژوهش بـاليني در كـار    مناسب در مورد كارآزمايي
به همان اندازه تأثير آگاهي ما از واقعيت و حقيقت در علوم، موضوعي بـراي بررسـي رونـد     »غلط«و » درست«آگاهي ما از . است

  .باشدو رشد جمعي دانش ميتكامل 
هاي باليني به صورت يك شود، گوياي قابليت توجيه اخلاقي كارآزماييگونه كه فهميده ميمفهوم اصول اخلاقي مشروط، آن

باشد تا يك كليد با كاركرد دهنده اين وضعيت ميرئوستات بيشتر نشان. باشدانه آن ميشده و نه به شكل دوگ بنديويژگي درجه
  .خاموش و روشن كردن

  اصول اخلاقي تحقيق و تنوع فرهنگي
هاست، اما تاكنون جامعه بشري موفق به ايجاد چهارچوبي مناسـب بـراي   اي دربرگيرنده تمام فرهنگهرچند كه علم، مقوله

هاي مختلف در مورد آن چه كه در روابط فـرد بـا فـرد،    ديدگاه. هاي مختلف نشده استبرگرفتن فرهنگاصول اخلاقي جهت در
ها كـه در چنـد مركـز    كارآزماييدر برخي از . گيرد، فرمايشي استپژوهشگر با آن چه كه مورد تحقيق قرار ميپزشك با بيمار و 

قرار داشته باشند، ممكن است موجب ايجاد نياز به كشورهاي مختلف كننده در -ويژه وقتي كه مراكز همكاري، به گيرندانجام مي
  .توافق و سازگاري اخلاقي شود

ن است پذيرش اصرار همتايـانش در آمريكـاي شـمالي در افشـاي جزئيـات رونـد       ـپژوهشگر ژاپني ممكبراي يك پزشك 
رسي شيوه درماني در مبتلايان به سرطان پستان ايي باليني براي برـاب شيوه درماني در كارآزمـورد استفاده در انتخـتصادفي م

هـم  . شـود د زيادي بر اعتماد به پزشك به عنوان جزء مكمل روند بهبودي مـي ـدر فرهنگي كه تأكي. ل باشدـيا پروستات، مشك
تـر  احتهاي ناشي از يك شيوه نامطمئن و يا حتي نامعقول را رانگاري پزشك يا آسيباران، ممكن است سهلـپزشكان و هم بيم

  .بپذيرند
هاي آسـيايي ايـن تأكيـد را بـر روي     كند، بعضي از فرهنگتأكيد ميرد ـلال هر فـرهنگ آمريكاي شمالي بر ارزش استقـف

توانند كاملاً رهنگ ميـانه در اين دو فـردها براي كسب توافق آگاهانه، قابل درك و داوطلبـرويك. ارزش خانواده و اجتماع دارند
 ـن، خانواده و جامعه، نقش اصلي را در حل اختلافات ـچي در. متفاوت باشند ار در شـرايط دشـوار   ـو به دست آوردن رضايت بيم

  .كنندبازي مي
دوم، خـانواده نقـش   . باشدها ميابتدا، اين فشار جامعه است كه اولين و معمولاً سبكي بسيار مؤثر در به دست آوردن توافق

تواننـد در  هر چند كه ديگران از قبيل همكاران نيز مي. كندر بين بيماران بالغ ايفاء ميمهمي را در تضمين رضايت بيماران حتي د
  .دخالت داشته باشنداين روند 



  ژوهش در جراحیـدکتر سيدعباس ميـرمالک ـ پ

المللي در انجام بينهاي ديگر بايد به صورت شرايط لازم اخلاقي جهت همكاري هاي غالب فرهنگحساسيت نسبت به ارزش
هاي قومي در جامعه هاي فرهنگي حتي در گروهسازگار نمودن تفاوت. شوند، درآيدميهايي كه در مراكز مختلف انجام كارآزمايي

  .باشدپذيري در فرآيندها ميبر سر اصول بنيادين، نيازمند انعطاف غرب نيز، بيش از توافق گرايكثرت

  كنندگانانتخاب عادلانه شركت
معيارهاي پذيرش در هيئت رسمي بازنگري براسـاس ضـوابط    يكي ازها ها براي مشاركت در كارآزماييانتخاب عادلانه انسان

پذير در برابـر  معطوف به محافظت از افراد آسيبهاي عمده اخلاقي، همين اواخر، نگرانيتا . باشدقوانين فدرال ايالات متحده مي
. كارهاي تحقيقاتي، بوده اسـت برداري در حين انجام پژوهش و در مقابل اجبار به حمل بخشي نامتناسب از بار سنگين انجام بهره

و ديگر و قرار گرفتن در حاشيه اجتماع اقتصادي  نامطلوبدهد كه زنان به عنوان قشري با وضعيت دورنماي عصر جديد نشان مي
عدالتي به علت كنار گذاشتن، يا كمتر دخالت داد نشـان در  و بي هاي قومي و اقليت هستند دچار تبعيضافراد كه متعلق به گروه

  .باشندهاي جديد، ميهاي باليني نويدبخش درمانرآزماييكا
شـده و تأكيـد   اصول اخلاقي در تحقيق، كه موجب تغيير ايـن دورنمـا   گيري هاي جراحي و باليني و شكلتاريخچه پژوهش

 ـهاي باليني منجر گشته است، پيچيده مـي گيري از مشاركت در كارآزماييبه بهره كنوني بر دستيابي عادلانه رويـدادهايي  . دباش
افتادند، اين احساس را پديد آوردند كه تحقيقات جراحـي و  مشكوك و گاه فجيع از نظر اخلاقي كه تقريباً در طي يك قرن اتفاق 

-باشند و اين مـردم آسـيب  ها ميكارآزماييكنندگان در مزاياي اندك براي شركتبدون مزايا و يا داراي پزشكي اموري خطرناك 
ها مـورد اسـتفاده   علم و دانش در اين كارآزمايي اقليت اجتماعي هستند كه مانند خوكچه هندي براي پيشرفت هايپذير و گروه

در انگلسـتان انتشـار    1916در سال » خاطرات يك پزشك«كه كتابش با عنوان  (Vikenty Veressayev)ورسايف . گيرندقرار مي
هاي هندي قائـل  سپردگان علم كه تفاوتي بين برادران خويش و خوكچه آن سر .نمايديافت، همكاران خود را اين گونه توبيخ مي

كه در نيمـه  پذير و ناتوان نوشت كه اين افراد در پژوهش بر روي سوزاك و سيفليس استفاده از افراد آسيباو در مورد . شوندنمي
-اكنون ميكه هم(استفاده . فاده قرار گرفتنددر آلمان، فرانسه، روسيه، ايرلند و ايالات متحده، مورد سوء است 1800هاي دوم سال

از مردم به انقياد درآمده، تمايلي غالب در تحقيقات پزشكي و جراحي در قرن نوزدهم ) توانيم كلمه استثمار را جايگزين آن كنيم
هم، زندانيان و افراد اين مردم تحت انقياد شامل، زنان برده آمريكايي در تحقيقات جراحي در قرن نوزد. و ابتداي قرن بيستم بود

هـاي پزشـكي كـه    مخصوصاً، اين مردم ناتوان بودند كه در آزمـايش . ها در اوائل قرن بيستم بودندنگاهداري شده در آسايشگاه
بيست سـال بعـد،   . محكوم شدند، مورد سوء استفاده قرار گرفتند 1947توسط پزشكان نازي كه در كارآزمايي نورنبرگ در سال 

هاي انجام گرفته در ايالات پذير در پژوهشاسناد مربوط به استفاده غيراخلاقي از افراد آسيب (Henry K. Beecher)دكتر بيچر 
بـر روي مـردان    (Tuskegee Syphilis)گزارشاتي مبني بر انجـام مطالعـه توسـكگي سـيفليس     هم چنين . متحده را ارائه نمود

ذهنـي در مؤسسـات   عفوني بر روي كودكان عقب افتـاده  ه هپاتيت مربوط ب (Willowbrook)سياهپوست و مطالعات ويلوبروك 
فاجعه تاليدوميد، زنان در سنين باروري و باردار، به علت احتمال ايجاد خطر براي جنين، پس از  .ايالت نيويورك، نيز انتشار يافت
  .هاي باليني كنار گذاشته شدندكارآزماييتقريباً به طور كامل از شركت در 

شـود از  هاي قومي و اقليت و مردم داراي شرايط نامساعد اقتصادي ميم اكنون بر دادن اطمينان به زنان، گروهتأكيدي كه ه
هـاي بهتـر از   هاي باليني موجب برخورداري آنان از درمانراد در كارآزماييـآگاهي نسبت به اين مطلب كه معمولاً شركت اين اف

ايـن آگـاهي را ايجـاد    ، HIVگيـري  علاوه بر آن، همه. گيردميشود، نشأت ل ميوـطريق كارآزمايي باليني نسبت به طبابت معم
جامعـه پزشـكي،   هاي باليني مربوط به ها يا كارآزماييها دانشگاهبه بيمارستانربوط ـهاي منموده است كه شركت در كارآزمايي
هـا نمايـانگر   كنندگان در اين كارآزماييشركتدر صورتي كه . باشدهاي نويدبخش جديد مياغلب تنها وسيله دستيابي به درمان

هـاي  شود، نباشند، نگراني در مورد قابليت تعمـيم نتـايج كارآزمـايي   ربوط ميـبه آنان مجمعيت بيماري كه درمان تحت مطالعه 
  .باليني وجود دارد

قـومي و اقليـت در    هـاي ات موجب شد كه تغييراتي در خط مشي انتخاب عادلانـه زنـان و گـروه   ظاين مطلب و ديگر ملاح
اما زمان اين انتخـاب عادلانـه   . داده شود (NIH)و مؤسسه ملي بهداشت  (FDA)هاي باليني توسط سازمان غذا و دارو كارآزمايي
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دار و قابل اجـرا اسـت بـه    اب با توجه به آن چه كه از لحاظ علمي معنيخها است كه به سر آمده و شايسته است كه اين انتمدت
  .دشوار است، محدود گردددر چهارچوب آن چه كه از لحاظ اجتماعي  تعادل رسيده و

  كفايت علمي
ها، بايد مانند شرايط مربوط بـه كسـب مجـوز    دارند كه تحقيق بر روي انسانضوابط نورنبرگ و اعلاميه هلسينكي، اعلام مي

احترام به اصول پذيرفتـه شـده علمـي،     هر دوي اين اسناد، بر. شناسي علمي به تصويب برسداخلاقي، مطابق با معيارهاي روش
هاي اوليه در آزمايشگاه و بر روي حيوانـات و قابليـت   آگاهي از تاريخچه طبيعي بيماري يا مشكل مورد مطالعه، كافي بودن تجربه

 ـاي براي انجام يك كارآزمـايي اين تأكيد هرچند كه پيش شرط پايه. كنندمناسب علمي و پزشكي پژوهشگران پافشاري مي اي ه
تأكيدي بيش از حد و عجيـب بـر سـوء اسـتفاده،     گيرد با اين وجود ممكن است به صورت باليني معتبر و قابل اعتماد را در بر مي

ها براي درمان دو بيمار مبتلا به تالاسمي بتا، به وسـيله تغييـر   تلاش 1980هاي اول با اين حال، در سال. كاملاً درست جلوه نمايد
اين . ن ژن بتا ـ گلوبولين، به عنوان غيراخلاقي و نابهنگام بودن، با انتقاد شديد در هر دو مورد مواجه گرديد مغز استخوان با كاشت

هاي كافي اوليه بر روي حيوانات مبتلا به تالاسمي بتا، يا بنياد مستحكم دانـش پايـه در مـورد قوائـد     درمان بدون انجام آزمايش
  .ته بودمربوط به بيان ژن، مورد آزمون قرار گرف

هـا، از نظـر تعريـف    پژوهشي با طرحي ضعيف يـا نامناسـب بـر روي انسـان    «، (David D.Rutstein)قاعده كلي روتشتين 
هـا بـراي   دعوت از انسـان . نمايد، توجه را به سوي قانون كلي نسبي بودن اصول اخلاقي جلب مي»غيراخلاقي قلمداد خواهد شد

سيب يا مرگ، استفاده از منابع ارزشمند و كمياب، برانگيختن حس اميدواري به ويژه خويشتن به اوج خطر، رنج، زحمت، آتسليم 
هاي باليني دارد، اين امـر  هاي يك كارآزمايينياز به ايجاد تعادل بين وزنههاي بيماران رخت بربسته است، هنگامي كه اميد از دل

ايـن سـه هـدف    . باشـد مـي  David L. Sackettساكت  در نهايت نشانگر احتمال زياد دستيابي به سه هدف تعيين شده توسط
كارآزمـايي قابـل   (و كارايي ) انداي قابل استفادهنتايج به طور گسترده(، قابليت تعميم )نتايج حقيقي هستند(اعتبار «: عبارتند از

  ).شودرفته ميهاي مربوط به سلامتي، در نظر گاجرا بوده و منابع كافي براي مراقبت از بيمار و انجام ديگر پژوهش
تعمـيم دانـش غيرمعتبـر ذاتـاً غيراخلاقـي بـوده و       . باشدخور كاربرد گسترده باليني ميها آگاهي باليني قابل اعتماد، درتن

، تصادفي نمودن، به عنـوان  در اين زمينه. استفاده گسترده از اعمال غيرمعتبر، در بهترين حالت از نظر اخلاقي مورد ترديد است
براي كنترل تورش در انتخاب، توجه زيادي را جلب نموده است، اين تورش از مهمترين اشكال تورش بـوده كـه   مؤثرترين تدابير 

  .گرددخطر بودن، كارايي يا ارجحيت يك درمان معين ميگيري غلط در مورد بيموجب نتيجه
هـا،  يني كنترل شده بر روي انسانهاي بالهاي اخلاقي علمي در مورد كارآزماييهرچند كه تأكيد بر تصادفي نمودن، در بحث

مشـكلات اخلاقـي ناشـي از    . جايگاهي نامناسبي ندارد، با اين وجود زمان توجه به بسياري از مسائل اخلاقي، به سر رسيده است
هاي بـاليني تصـادفي دخيلنـد،    ايجاد كارآزمايي شناختي كه در ممكن است نسبت به خطا و نارسايي روش روند تصادفي كردن،

بر بوده، از منابع مالي استفاده فشـرده نمـوده و   ها هزينهاز نظر استفاده از انسانهايي كه كارآزمايي. ت كمتري داشته باشنداهمي
مشـكل محـدود بـه نيـاز     . هاي بسيار محدودي از نظر باليني قابل اجـرا هسـتند  نتايج حاصل از آنها نيز تنها با بكارگيري شيوه

-باليني در انجام طبابت به شكلي مؤثرتر نبوده و تنها با تكنيك يا تمركز شديد بر جزئيـات طـرح  پذيرفته شده به تفسير نتايج 
هاي اخلاقي، ها يا چالشتأثير تصادفي نمودن، هر قدر باشد، دستاوردهاي باشكوه، محدوديت. هاي تصادفي قابل حل نيستريزي

. ها نيستات باليني موجه از نظر اخلاقي بر روي انسانـم تحقيقوان وضعيتي براي انجاـريشه مسئله بنيادين كفايت علمي به عن
برآوردن نيازهاي كفايت علمي به عنوان شرطي بـراي   .اي داردي علوم و زيست پزشكي پايهـهاي فعلمسئله ريشه در محدوديت

آن  (Alvan R.Feinstein)تين ها، نيازمند ايجاد آن چيزي است كه فنشموجه بودن تحقيق باليني از لحاظ اخلاقي بر روي انسان
اين نياز، هرچند كه تاكنون برآورده نشده است، بر اين واقعيت اسـتوار اسـت كـه    . ناميده است» اي طبابت بالينيم پايهـعل«را 
 هاي علمـي اي از نظر گرايش، به انگيزش، فرضيات و ارزشهاي عمدههاي باليني بيمار، تفاوتهاي آزمايشگاهي و آزمونونـآزم«

  .»دارند
كند، هرچند كـه تعـداد   ق باليني را تشديد ميـها، مشكلات اخلاقي تحقياوتـداوم در تكميل پيامدهاي اين تفـشكست م

فنشـتين  . شخصات رضايت آگاهانه، افـزايش يابـد  مام انسانيت و ـرام به مقـها براي بررسي معناي احتردهماييـارات و گـانتش
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 ـ ـشده به طبابت باليني، خواه پايه اضافهم ـپيشنهاد نمود كه عل  ــد توانسـت اطلاع دكننده مربـوط بـه بيمـار را در    ـات متقاع
هـاي  ها هدف گرفتن خواسـته ربوط به انسانـهاي مرفتن دادهـرش اين اطلاعات براي دربرگـبا گست«. محدوده علوم، ارائه دهد

 ـدرت اـدهي به تمايلات آنها هدف آن دادن قآنها و تنظيم آن براي پاسخ آوري بـه  ارت بـر روي علـم پزشـكي و فـن    ـعمال نظ
  .»پزشكان، بيماران است

  پژوهش باليني
  يك ارتباط انساني

. ها، اگر بر چهار خصيصه بنيادين ارتباطات بشري ارزش ننهاند، از نظر اخلاقي غيرقابـل توجيـه اسـت   انسانتحقيق بر روي 
Charles Fried ، و اين خصوصيات، شـرايط اساسـي لازم   . و صداقت ذكر نموده استاين خصايص را انسانيت، استقلال، شفافيت

در اين بحث، توجـه  . باشندبا يك ديگر ميپزشكان، پژوهشگران باليني، بيماران و اشخاص مورد مطالعه رفتار ونگي گچمربوط به 
  .تمركز يافته استباليني ما به شكلي قابل درك بر رفتار پزشكان و پژوهشگران 

انسانيت بر اين كه هر  خصيصه. اي خاص برخورد شوداز طبقهاني، با هر شخص نبايد تنها به عنوان يك فرد در يك رابطه انس
منحصر به فرد و متناسب هاي زندگي ها و برنامهها، قوتشناسي، احتياجات شخصي، ضعففردي شخصي منحصر به فرد يا زيست

استقلال يـا اتكـاء بـه    . است» خصوصيات كامل انساني«: ترام به عبارتتوجه و احانسانيت به معناي . با خويش است، دلالت دارد
ارتباطي كه موجب پـرورش اسـتقلال   . باشدهاي شخصي و به طبع آن آزادي عمل ميخود بيانگر نياز و توان انديشيدن به آرمان

  .بل عرضه، جالب توجه استگردد، به سبب عدم وجود فريب، زور و تمايل به استفاده از انساني ديگر به عنوان منبعي قا
شفافيت ارتباط را به شكلي صادقانه بدون تزوير و آلايش در افشاي همه اطلاعات دانسته شده كه براي خود اتكايي، انديشه 

ايـن بـه معنـاي    . نمايـد مـي  از است، تصـوير ـهاي زندگي هر شخص مورد نيها در تحقق بخشيدن به برنامهزينـو انتخاب جايگ
گـرفتن رضـايت   «ران باليني بـه  ـاگر پژوهشگ. هاي او در درك مسائل استه علايق كلي زندگي فرد و قابليتحساسيت نسبت ب

معناي كلمه شفافيت به صورت نادرستي به كار گرفته شده است ريفات تحميل شده توسط قانون بنگرند، ـبه عنوان تش» آگاهانه
. شان به آن نياز دارنديقـد كه گويي رضايت چيزي است كه براي تحقكنناي صحبت ميران باليني به گونهـبرخي اوقات پژوهشگ

آنان اين حقيقت را كه اطلاعات مناسب بيش از هر چيز، احتياج بيمار و نياز اخلاقي اساسي در انسجام ارتباطات انساني است را، 
  .انددرك نكرده

اين انتظارات متناسب يا . باشداساسي يك ارتباط، مي صداقت به معني وفاداري در پاسخ به انتظارات موجه به عنوان اجزايي
آنـان انتظـار دارنـد كـه     . نماينـد بيماران با پزشكان ارتباطاتي همراه با انتظارات موجهي برقـرار مـي  . كندتغيير مينوع ارتباط 

ده و متعهد به بازگردانـدن  پزشكانشان واقعاً شايسته بوده از استانداردهاي روزآمد دانش پزشكي و مهارت در جراحي برخودار بو
  .وضعيت خوب سلامتي به بيماران خود باشند

  رضايت آگاهانه، درك شده و داوطلبانه
اطمينان از آگاهي كافي بيماران و اشـخاص داوطلـب بـراي    پزشكان و پژوهشگران باليني، تعهدي اساسي نسبت به حصول 

ايـن شـرط بـراي    . شـود، دارنـد  اخلاتي كه بر روي آنان انجام مـي دادن رضايت آگاهانه و بدون اجبار در مورد روند تحقيق و مد
وقفه به بررسي ها، كه به طور آشكاري در ضوابط نورنبرگ آمده است، به شكلي بيهاي موجه از نظر اخلاقي بر روي انسانپژوهش

  .سال گذشته، پرداخته است 30نشريه، در طي  4000موشكافانه جزئيات در بيش از 
انساني كه قـبلاً در مـورد آن   رضايت آگاهانه، درك شده و داوطلبانه، ريشه در چهار خصيصه معتبر در روابط اخلاقي  هنجار

با اين وجود احترام به انسانيت در اين بين،  دهند،اي روند رضايت را شكل ميهرچند كه هر يك از آنها به گونه. صحبت شد، دارد
  .سنجش هدف افشاي اطلاعات در طبابت و پژوهش باليني، حائز اهميت استاز همه دشوارتر بوده و به طور استثنايي در 

تصميم دادگـاه اعـلام   . در مورد پرونده هوگس بوده است موضوع اصلي در جلسات دادگاه عالي كانادادقت در وضعيت بيمار 
استانداردهاي ذهني اي، اردهاي حرفهمانند، استاند(دارد كه سه استاندارد ممكن براي تعيين نوع اطلاعاتي كه بايد افشا گردد مي

دهـد تـا   اي به پزشك و پژوهشگران بـاليني اجـازه مـي   استاندارد حرفه. مورد آخر بايد پيگيري شود. وجود دارد) و عيني بيمار



  ۱۳۹۲، سال ۳، شماره ۲۱نشريه جراحي ايران، دوره 

. كننـد تر از تأمين علايق عموم و حفاظت از آنـان را ايجـاد   در سطحي پايين«اي اي براي افشاي اطلاعات استاندارد حرفهآستانه
  .دهدقرار مي» بخشش بازانديشي ريشخندآميز بيمار«استاندارد ذهني بيمار، پزشكان را در جايگاه 
-هـاي منطقـي او مـي   يا منطقي بيمار، بيانگر مطابقت اطلاعات با علايق و ارجحيتدادگاه مشخص نمود كه استاندارد عيني 

رضايت آگاهانه كه به عنوان كـاري تشـريفاتي پـيش از    » دست آوردنب«دارد كه بين اين پرونده حقوقي و اخلاقي بيان مي. باشد
اي آزاد كه بـراي  به بيمار يا هر فرد مورد مطالعه با انجام محاوره» دادن آموزش«شود و دريافت درمان و يا انجام تحقيق انجام مي

گيـرد، تفـاوت   مـي و منطقـي انجـام    گيري آزادحصول اطمينان از آگاهي و درك بيمار نسبت به ضروريات مربوط به يك تصميم
  .اخلاقي اساسي وجود دارد
اگر لازم اسـت  . باشدبخشي از يك معامله دوجانبه مي» رضايت آگاهانه«كه هم چنين تأكيد شده است  در اين مورد حقوقي

 ـ . بيمار در حد قابل قبولي آگاه گردد، پزشك هم به اطلاعاتي نياز دارد توانـد در خـدمت   يچگونه يك پزشك يا محقق بـاليني م
يك بيمار يا فرد مورد آزمايش باشد در حالي كه در بحث در مورد درمان و پژوهش، چيزي در اين مورد گفته نشـده  برنامه زندگي 

باشد؟ پزشكان و پژوهشگران باليني همان قدر نيازمند يافتن آگاهي نسبت به اهداف، علايق، وضعيت جسماني بيمـار يـا افـراد    
ند، كه بيمار نيازمند داشتن آگاهي نسبت به مسائل اساسي مربوط بـه درمـان ارجـح و رونـد پيشـنهادي در      مورد مطالعه هست

  .ها استپژوهش
هاي تلفيقي زندگي بيمار ممكن است پيامدهاي مؤثري داشته باشند، هـر  گونه كه در پرونده هر بيمار آمده است، جنبههمان

به علتي نامشخص بـراي جـراح وي،   ، (Reibl)حقوق رايبل . كي نامرتبط به نظر برسداز ديد بيمار، از نظر پزشچند كه اين مطلب 
انتخابي قبل از اتمام مدتي را كه بايد براي اين جراحي . پلژي متعاقب عمل جراحي شريان كاروتيد، قطع گرديدپس از ايجاد همي

دادگاه بـه  . اني دائمي وي مانع بازگشت وي به سركار شدكرد، انجام شده بود و ناتوقرار گرفتن در برنامه دريافت دستمزد كار مي
از آن . مبادلاتي گشـته اسـت، راي نـداد   تأييد اين استيناف كه عدم آگاهي جراح از اين تفاوت جزئي در شرايط بيمار موجب بي

ايت از بيمار براي انجام مند و جامع براي روشن كردن جزئياتي از اين دست وجود ندارد، در هنگام اخذ رضجايي كه بازنگري نظام
اي در زندگي شما وجود دارد كه هر دوي آيا شرايط ويژه«يك كارآزمايي با بكار بردن درماني خاص بايد از بيمار پرسيده شود كه 

  »ما براي اخذ تصميم بايد به آن توجه نماييم؟
جلب رضايت و حصول اطمينان از طـي  هايي براي پزشكان و پژوهشگران باليني پيش از هر چيز مسئوليت سازماندهي بحث

پذير ممكـن اسـت در محـيط    بيماران و افراد ناايمن و آسيب. افتد را بر عهده دارندروند ايجاد آگاهي متقابل از آن چه اتفاق مي
 آور بيمارستان و در نتيجه تصوير پرهيبت پزشك به راحتي تضعيف روحيه شده، سكوت نمايند و يا حتي به رضايت تـن در ترس
در . شـود اي متوحش به آن وارد مـي باشد كه بيمار به شكل غريبهبيمارستان قلمرو هر روزه پزشك و حوزه زندگي وي مي. دهند

ه پزشكان و پژوهشگران باليني كه بايد بـه نيازهـا و   كدر صورتي  .شود اين شرايط، رضايت داوطلبانه به طور طبيعي حاصل نمي
آورند، متعهد باشند، درك دقيق و الزام متعهدانـه بـراي آنـان    بت و درمان به آنان روي مياهداف كساني كه جهت دريافت مراق

  .باشدامري ضروري مي

  حفظ اطلاعات محرمانه
داري ارتباط بـين بيمـار و پزشـك و    اي ناشي از خصيصه امانتداشت حريم خصوصي و اطلاعات محرمانه الزامي حرفهپاس 

ارتباط درماني نيازمند آن اسـت كـه خـود    . باشدها از لحاظ اخلاقي مياليني بر روي انسانشرط لازم هدايت پژوهش جراحي و ب
اطلاعاتي . بيمار با پزشك صحبت نموده، اجازه دهد كه پزشك در مورد وضعيت جسماني و زندگي فرد اطلاعات كافي كسب نمايد

-تقسيم رازهاي شخصي تنها زماني به وقوع مـي . گذاردمي به ندرت با كسي در ميان يادهد و كه فرد يا در اختيار كسي قرار نمي
. اي احتـرام قائـل شـود   بيمار به پزشك خود اعتماد نموده و پزشك نسبت به نياز به رازداري مربوط به پايبندي حرفهپيوندد كه 

ازداري زير پا نهـاده شـود،   هنگامي كه اطلاعات محرمانه بدون آگاهي و رضايت بيمار فاش گردد و بدتر از آن زماني كه تعهد به ر
  .دار گشته استفرد بيمار و همچنين صداقت طبابت و پژوهش باليني نيز جريحهصداقت 

شـان در  كنندگان در يك تحقيق شكسته شده و يا اطلاعات در مورد آنـان، از قبيـل شـركت   اگرچه حريم خصوصي شركت
. هـايي گردنـد  رواني، احتماعي و يا حتـي مـالي دچـار زيـان     ممكن است اين افراد از نظر ،خاص محرمانه تلقي نگرددپژوهشي 
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هـاي بـا   رمانه وجـود دارد، بـه ويـژه در پـژوهش    ـات محـو اطلاع اي نسبت به اهميت حفظ حريم خصوصيت فزايندهـحساسي
تمـالاً  آور محسـوب شـده و اح  ي كه از نظر جامعه ننـگ ـبر روي مسائلهاي اپيدميولوژيك و اجتماعي ژوهشـمراقبت شديد و پ

هـاي دقيـق و   ، موجب ايجاد دسـتورالعمل HIVگيري براي مثال همه .كندپذير ميا نسبت به انواع مختلف تبعيض آسيبرمردم 
اطلاعات الكترونيكي شده است، تا حريم خصوصـي و اطلاعـات محرمانـه در اجـراي     دگذاري هوشمند براي ذخيره ـهاي كروش

  .تحقيقات حفظ گردد
-هاي باليني، ميدر پژوهشكنندگان هاي اخذ رضايت از شركتبه همراه فرماطلاعات، مربوط به بيماران آوري هاي جمعبرگه

بيانيه جامعـه  . هاي باليني رعايت خواهد شدكارآزمايي گويند يا بايد بگويند كه حق حفظ حريم خصوصي و اطلاعات محرمانه در
كنندگان در پژوهش، بكار بـرده  حريم خصوصي شركتزم جهت حفظ گويد بايد همه تمهيدات لاجهاني پزشكي در هلسينكي مي

هاي مناسب براي حفظ حريم خصوصي بينيها نياز به پيشايالات متحده براي پذيرش پژوهش بر روي انسان ضوابط فدرال. شوند
  .بيماران و حفظ جنبه محرمانه اطلاعات دارد

ا نوع پژوهش، بيماري و شرايط مورد مطالعه و قوانين هـر كشـور   نياز به حفظ حريم خصوصي و اطلاعات محرمانه متناسب ب
در بعضي از كشورها پوششي قانوني براي حفظ اطلاعات محرمانه پژوهش در برابر اقدامات مدني، جنايي، اجرايـي  . كندتغيير مي

ه باشـد، ممكـن اسـت كـه     بيني نشدپيشهايي در قانون اگر چنين پوشش. كه سعي در افشاي اطلاعات دارند، ايجاد شده است
. انـد، محـدود گـردد   كنندگان در پژوهش را تضـمين نمـوده  شركتنه محافظت از اطلاعات محرمانه كه هپژوهشگر با توجه به پ

بـه عـدم امكـان منطبـق     روند كدگذاري خاصي لازم خواهد بود تا نسبت شود، آور مطالعه ميهنگامي كه بر روي وضعيتي ننگ
مطالعات باليني شامل پيگيري بيماران پـس از اتمـام مطالعـه، نيازمنـد     . حاصل شوداشخاص، اطمينان نمودن اطلاعات با هويت 

آگاهي داده كننده نسبت به احتمال تماس با آنان در آينده بايد به افراد شركت. توجهي خاص به حفظ حريم خصوصي افراد است
در پژوهش جراحي، در صورتي كه منحصـر بـه   . مه پيگيري، اخذ شودو رضايتي آگاهانه و نامحدود از نظر زماني براي هرگونه برنا

فرد بودن يك عمل جراحي با كمياب بودن نسبي خصوصيات فرد مورد تحقيق با هم تلفيق شده و ممكن است منجر به اسـتنباط  
  .هويت فردي يا بيماران ارائه شده در مباحث موردي و انتشارات توسط برخي افراد شود

  پژوهش باليني
  ك ارتباط درمانيي

-دي آگاهانه سلامتي يا زندگي خود را به خاطر علم به خطر نمـي ابيماران ع«گويد كه مي (Henry K. Beccher)جمله بيچر 
مردم بيمار بـراي كسـب مراقبـت، درمـان و     . كرد، صدق مي1966كند كه در سال اين مطلب امروزه همان قدر صدق كي» اندازد

اي در وضعيت جسماني، خطرات خود را به همراه هر چند كه درمان قابل تضمين نيست و هر مداخله. آيندتسكين نزد پزشك مي
به نحوي كه بيمـار  «دارد، مراقبت شامل دادن قدرتي از جانب بيمار به پزشك و پذيرش اعمال قدرت بر بيمار توسط پزشك است 

  .»ار آن نفعي ببرد
رسان، پايه ارتباط بين پزشك و بيمار بوده، مضمون اوليه التزام اجتماعي حرفه اين انتظار كه پزشكان ياري رسانند نه آسيب

پايبندي نسبت به اين انتظار شـرايطي لازم بـراي   . باشدترين قواعد اخلاقي پزشكي ميگر يكي از قديميپزشكي و قانون هدايت
  .پژوهش باليني قابل قبول از لحاظ اخلاقي است

Claude Bernard كنديبندي را در بيان خود در مورد اصول اخلاقي در پزشكي و جراحي به دقت بيان ميمعناي اين پا:  
اين وظيفه و حق ماست كه آزمايشي را بر روي انسان انجام دهيم كه ممكن است زندگي وي را حفظ نموده، درمانش كـرده،  «

ي هرگز انجام ندادن آزمايشي است كـه موجـب   بنابراين، اصول اخلاقي پزشكي و جراحي، به معن. به وي برساند يا منافع شخصي
شود هر چند كه اين آزمايش براي پيشرفت علم و يا بهبودي وضعيت سلامتي ديگـران  آسيب رساندن به انسان، به هر ميزان مي

  .»بسيار مؤثر باشد
گونـه محاسـبه   اصـلي اسـت كـه بـر هر    . سـازد فه اصلي پزشكان را برقرار مـي ـاران و وظيـادي بيمـاين اصل، كه حق بني

كنـد،  روزي را براي بهبودي فرضي وضعيت جامعه يا مردم تحمل ميـام هايسودجويانه كه قرباني شدن سلامتي و زندگي انسان
  .يابدالويت مي
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ها ضروري است، با اين وجود در تلاش اصل برنارد هرچند كه به وضوح براي موجه بودن اخلاقي پژوهش باليني بر روي انسان
واضح است كه چه در طبابت كنترل . باشدپزشكي ذاتاً مبتني بر آزمايش و تجربه مي. گرا بودن ناب و مطلق استعـواقخود براي 

. غيـرممكن اسـت  » در هر سطحي«هاي كنترل شده باليني خودداري كامل از مداخلات خطرناك نشده باليني و چه در كارآزمايي
همراه با هر مداخله در وضعيت جسمي، بايـد براسـاس اصـل تقـدم الـزام      يب، ان و خطر ايجاد آسـدم اطمينـعوامل مؤثر در ع

  .مورد توجه قرار گيردي درمان
كارآزمـايي بـاليني كنتـرل شـده، بايـد      مشاركت پزشك و بيمار در يك در طبابت باليني، بدون توجه به اين التزام درماني 

توانـد وزنـه   ت بايد با احتمال ايجاد منفعت براي بيمار كـه مـي  خطر ايجاد صدمه يا خسار. متناسب با اصول اخلاقي هدايت گردد
  .سنگيني در جبران هر صدمه يا خسارتي باشد، سنجيده گردد

طرات ايجاد شده بـراي افـراد   خهاي نورنبرگ و هلسينكي مبتني بر حفظ تناسب بين نامهي توافقاين قاعده ممكن تأكيدها
  .باشدهداف مطالعه، ميمورد تحقيق و اهميت بشر دوستانه و علمي ا

شـامل هـر دو   هـا  اين آسيب. هاي عيني قابليت تعميم، به طور كامل قابل بررسي نيستندها و منافع در برابر سنجشآسيب
دلالت اخلاقي اين است كه تعيين وجود تناسب بين منـافع و مضـرات بـراي    . شوندافزاري ميافزاري و نرمدسته اطلاعات سخت

ران، بدون بذل نمودن توجه كافي به تفسيرهاي شخصي از تأثيرات كلي مـداخلات بـاليني در زنـدگي آنـان،     از بيماگروه خاصي 
اين مطلب، موضوع انتقاد موجه فنشتين از تلاش براي برقراري تناسب بين مزايا و مضرات، يـا قضـاوت در مـورد    . مقدور نيست

ها، از اهداف خود دور خواهنـد شـد،   اين تلاش. باشدت انساني، ميهاي فاقد احساسااي از دادهكارآيي درمان، براساس مجموعه
  .نيستند» طيف كلي تأثيرات درماني«زيرا قادر به ارزيابي 

  هاي تصادفي بالينيكارآزماييارتباط درماني در 
رتباط درماني دچـار  در برابر ا هاآن است كه اين كارآزماييهاي باليني تصادفي يكي از انتقادهاي مكرر اخلاقي از كارآزمايي

هـاي اختصاصـي از بيمـاران    شود، طبق انتقاد فوق كاملاً مراقبتپزشك ـ پژوهشگري كه وارد چنين مطالعاتي مي  .شوندخطا مي
دهند، يك فـرض  هاي كم تأثيري قرار ميروند تصادفي نمودن، بيماران خود را تحت درمانخود را رها كرده و گاهي حتي، در طي 

كارآزمايي هاي جايگزين، در زمان شروع يك اي از نظر ايمني و كارآيي بين درمانقاد آن است كه به ندرت موازنهانت يندر پشت ا
درماني بر بقيه وجود دارد، حتي اگر ايـن مـوارد توصـيه،    بر ارجحيت يك روش هاي مبني معمولاً توصيه. كنترل شده وجود دارد

اي ديده شود، اطلاعات محرمانه در برابر نتايج اوليه كه در شروع كارآزمايي، موازنهحتي اگر . شده فاقد اثبات دقيق آماري باشند
كه بيماران انتخاب شده به صورت تصادفي، شامل بيماراني كـه   بيانگر ارجحيت يك درمان بر ديگري هستند، موجب خواهند شد

  .اثرتري را دريافت نمايندرمان كمشوند، داند و بيماراني كه اخيراً وارد آن ميقبلاً وارد كارآزمايي شده
زمان دستيابي كارآزمايي به حـداقل  براي آنان، تا اثرتر يا ادامه اين درمان توان بيماران را براي دريافت درمان كمچگونه مي

 ـ  معيني از احتمال خطا براي انطباق با نيازمندي ادين، هاي يك ارتباط درماني، به صورت تصادفي انتخاب نمود؟ ايـن پرسـش بني
  .فوت نموده و يا متحمل اختلالات شديد سلامتي گردنداثرتر گيرد كه بيماران در اثر دريافت درمان كمقوت مي يزمان

-ها و به همراه آن نفـوذ بـي  نوآوري زايشـكننده درك كافي از افسـي، منعكـهاي تصادفي باليناد اوليه از كارآزماييـانتق
هـاي  در طبابت باليني و برخورد اهداف در درمـان بـاليني و كارآزمـايي   هاي غيرمعتبر روش اده ازـثباتي در پزشكي، خطر استف

  .باشداي نميمداخله
فنشـتين  . اي هسـتند ها با چند اسـتثناء بـيش از آن كـه تفسـيري باشـند، مداخلـه      انسانهاي جراحي بر روي كارآزمايي

(Feinstein) ،اي، هـدف  در يك كارآزمايي مداخلـه . رآزمايي را مشخص نموده استكاهاي بين اين دو نوع اهميت اخلاقي تفاوت
اين مطالعه براي بررسي متغيرهاي فيزيولوژيك انجام نگرفتـه،  . باشدايجاد تغيير در وضعيت باليني بيمار ميدرمان مورد استفاده 

  .كندبلكه به طور ثابتي در جهت بهبود وضعيت سلامتي و به تعويق انداختن مرگ حركت مي
برد، با هدف دنبال شده توسط پزشك ـ پژوهشـگر در   هدف از ارتباط درماني ـ مراقبت، تسكين و درمان بيماري كه رنج مي 

يك كارآزمايي آن است كه به طور قابل اعتمـادي تعيـين كنـد كـه آيـا تـأثيرات       هدف . اي يكسان استيك كارآزمايي مداخله



  ژوهش در جراحیـدکتر سيدعباس ميـرمالک ـ پ

خطرتـر از  ش درماني بستگي دارد و يا اين كه يك روش درماني مـؤثرتر و بـي  مشاهده شده در پيگيري يك مداخله باليني به رو
  هاي جايگزين ديگر است يا خير؟درمان

ها ترديدي وجود ندارد، نيازي بـه انجـام يـك كارآزمـايي     اي درمانيا ارزش مقايسه خطري، كفايت،هنگامي كه در مورد بي
نوسان باشد، پرسش در مورد اين كه پزشك ـ پژوهشگر در يـك كارآزمـايي     تا زماني كه اين عدم اطمينان در. اي نيستمداخله
شده را از بيماران دريغ نموده و يا اين كه درمان كم اثرتري را به آنان اختصـاص داده، پرسشـي    اي، درمان مؤثر شناختهمداخله

احي دقيق يك كارآزمايي، به شـكلي قابـل   تنها با طر. اين همان چيزي است كه به طور دقيق ناشناخته است. د بودـربط خواهبي
بـه  ، با فرض اجراي شرايط لازم علمي و اخلاقي، بيشـتر بـا پايبنـدي    اييك كارآزمايي مداخله. باشدشدني ميان، تعيينـاطمين

ي آن امقايسـه هاي متعدد غيرمعتبـر كـه ارزش   است تا توصيه بلامنازع يكي از درماني در ارتباط درماني سازگار ـاصول اخلاق
  .مورد بحث است
ورد برتري يك شيوه درماني براساس شواهد موجود متقاعـد  ـپزشكي كه در م. كندداني را رد نميـت، اصول وجـاين وضعي

زين كه براساس نظـر خـود او مـرگ و ميـر و نـاتواني      ـاب تصادفي بيماران در يك درمان جايگـادرت به انتخـشده باشد، با مب
اين مسئله بايد تحقق يابد كه هرچنـد  . اي خود عمل كرده استردي و حرفهـدان فـد شد، برخلاف وجـموجب خواهبيشتري را 
هـاي بـاليني   كارآزمـايي امتناع يك پزشك از شـركت در يـك   ه اخلاقي ـتوانند آن قدر قوي باشند كه بتوانند زمينشواهد مي
از لحـاظ اخلاقـي، دچـار     ع در مقابل قابليت توجيه كارآزماييام بحثي قاطـرا پديد آورند، با اين حال ممكن است از انج تصادفي

  .مشكل شوند

  مسائل اخلاقي: كارآزمايي باليني و پژوهش در جراحي
لبه بالايي شامل اصـول  : هاي ويژه باليني، تصميمات اخلاقي به دو لبه برنده و همزمان نياز دارندبراي تطابق اصول كارآزمايي

  .باشدهاي خاص مييابد شامل، پاسخشكل مي مداوم تغييربه طور  كهاخلاقي كلي و لبه پاييني 

  استفاده اخلاقي از حيوانات در تحقيقات جراحي
ها وابسته به آزمايشات كافي يك پژوهش بر روي انسانبه طور كلي و به درستي تصور بر آن است كه قابليت توجيه اخلاقي 

بـا ايـن حـال،    . ها نيازمند توجيه نيستا نيست كه استفاده از حيوانات در پژوهشاين بدان معن. باشدو اوليه بر روي حيوانات مي
هاي ديگر موجودات تنها بـراي دسـتيابي   تحميل رنج يا مرگ بر گونه«آيا ما از نظر اخلاقي مجاز به جامع به اين پرسش كه پاسخ 

از آن جـايي كـه   . باشـد ر بر روي اين موضوعات مـي ناپذيهستيم نيازمند تجزيه و تحليلي گسترده و بحثي پايان» به منافع خود
  .اندذا دو نكته عمده جهت مباحثه انتخاب شدهـگيرد، لقرار مي مقالهتحليلي فراتر از حدود مطالب اين چنين 

قيد و بندهاي اخلاقي براي آن چه كه ممكن است بـراي بـرآوردن   . م استـها از نظر اخلاقي مهابتدا اين كه تفاوت بين گونه
هـا و نيازهـاي انسـان    ها و نيازهاي حيوانات افزايش يافته و به قابليـت نيازهاي خود بر حيوانات تحميل نماييم، به عنوان قابليت

توان از حيوانات استفاده نمـود، بلكـه آن   شود آن نيست كه آيا ميمورد دوم آن كه پرسش مهمي كه مطرح مي. شوندنزديك مي
  .از حيوانات استفاده كنيمتوانيم پژوهش مياست كه تحت چه شرايطي در يك 

سنجش مؤثر براي حصول اطمينان از برخورد انسان با حيوانات در پژوهش و محافظت از حيوانات در برابـر عـدم توجـه بـه     
يط جهت اجراي اين ملزومات، پذيرش هيچ يـك از شـرا  . باشدنيازها و آسايش آنان، از ملزومات اصلي رفتار متمدنانه و علمي مي

  .زير ضروري نيست
  .نماييد، رفتار كنندنوعان خود برخورد ميها حق ندارند با حيوانات متفاوت از آن چه كه با همانسان

  .تحقيقاتي شركت داده شوند كه براي آنان نيز منافع مستقيمي در بر داشته باشد حيوانات بايد تنها در برنامه
  .گيرند وجود داشته باشدحيواناتي كه در آزمايشات مورد استفاده قرار ميهاي جايگزيني جهت جابجايي سريع بايد سيستم

اي مطرح هاي متعدد حيوانات در تحمل درد، فشار و محروميت نيازمند دقت در پنج پرسش پايهتوجه به احتياجات و قابليت
  .باشدمي (Lane-Petter)شده توسط پتر 
  باشد؟سائل ميبهترين سيستم آزمايشي براي بررسي مآيا حيوان 
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  بايد به هوش باشد؟آيا حيوان در طي انجام آزمايش 
  تواند كاهش يافته يا مرتفع گردد؟آيا درد و ناراحتي ناشي از انجام آزمايش، مي

توانند كاهش يابند؟ و آيا مسئله مورد مطالعه، ارزش حل كـردن  شوند، ميآيا تعداد حيواناتي كه در آزمايش شركت داده مي
  را دارد؟

لزوم انجام آزمايش، انساني بودن طرح مطالعه و وجود استانداردي براي مراقبت قبل و بعد از جراحي، حداقل بـه خـوبي آن   
توجيه اخلاقـي اسـتفاده از حيوانـات در آزمايشـات را     چه در طبابت دامپزشكي مورد قبول است، شرايط مورد نياز براي قابليت 

  .كندخلاصه مي

  راحياستانداردها در پژوهش ج
اختلاف نظرهاي شناخته . اختلاف نظري در مورد شرايط مطلوب براي استاندارد بالاي شواهد در پژوهش جراحي وجود ندارد

هايي بايد قانون حاكم بر چنين بحث. باشدشده، در مورد نوع طرح از نظر علمي بودن و مؤثر بودن آن در ارائه چنين شواهدي مي
تنوع در طبيعت اعمال مورد مطالعه، وضعيت بـاليني  . هاي جهاني استوار باشدساساتي به پرسشهاي احبراساس اجتناب از پاسخ

بايد بـه   ،باشندهاي متمايز در مورد طرح پژوهش ميجراحي كه نيازمند قضاوت هاي مختلفكه قرار است درمان گردد و تخصص
  .چنين طرح تحقيقاتي اختصاص يابد
هاي ممكـن را  همه تاكتيك: شوندتر اخلاقي محسوب نميو جانشيني براي قوانين كلي شونداصول قضاوت متمايز تعديل مي

نياز به تطابق اسـتانداردهاي تحقيـق در   . ها بكار گيريدمناسب اعمال مبتكرانه جراحي براي كاهش اثرات مخرب تورشدر لحظه 
هـاي  ار بر شناسايي طرح يك پژوهش در كارآزماييرشته جراحي با بالاترين استانداردهاي باليني دسترس در حال حاضر، با اصر

همتاي تحقيقـاتي، مناسـب بـراي    هاي بيشناختي ممكن است بيانگر نياز به طرحتجربه روش. همسان نيستجراحي و پزشكي 
  .تعدادي تخصص جراحي باشد

  اصول اخلاقي و طرح پژوهش جراحي
كنند كـه  اي را ايجاد ميمشكلات متعدد، مشخص و گستردههاي جراحي از نظر روش شناسي، طرح سخت گيرانه كارآزمايي

  .هاي اخلاقي گرددتواند منجر به التزاممي
ميزان كور بودن قابـل دسـتيابي در   . باشدرممكن ميـابتدا اين كه، در پژوهش جراحي دستيابي به شيوه كور همه جانبه، غي

يك روش جراحي با يك شيوه جراحي با يـك شـيوه درمـاني     دف كارآزمايي كه عبارت است از اين كه آياـژوهش براساس هـپ
-شوند، تغيير مـي ر مقايسه ميـي و كارايي با يك ديگـن كه دو شيوه جراحي به لحاظ ايمنـشود يا ايايسه ميـرجراحي مقـغي

ش ميـزان كـور   روز مورد توجه نيسـتند، سـنج  ـر موجه بوده و امـر اخلاقي غيـنظ زراحي ساختگي اـهر چند كه اعمال ج. يابد
پذير ر نباشند، امكانـاران خود در كارآزمايي درگيـكننده پيشرفت وضعيت بيمبودن يك كارآزمايي هنگامي كه پزشكان بررسي

  .است
ثير قوي دارونمايي دارد كه ممكن است به شكلي مستقل از كارآيي واقعي عمـل جراحـي وجـود    أدوم آن كه، جراحي يك ت

يوند شريان پستاني داخلي براي بر طرف نمودن علائم آنژين قلبـي اهميـت كـور بـودن بـه عنـوان       اين واقعيت، پ. داشته باشد
توجيه اخلاقي اعمال مداوم جراحي . كندگيرانه را كمتر از حد واقعي امتيازبندي ميتاكتيكي در كارآزمايي با روش شناسي سخت

  .باشدثير اندك دارو نمايي، دشوار ميأبا ت
ها در زمينه جراحي، ثرترين پيشرفتؤترين و مبرجسته“مشاهده نموده كه  (Francis D.Moor)س مور سوم آن كه، فرانسي

يكسـان نيسـتند، ايـن     ”قاعـدتاً “و  ”معمـولاً “با  ”اغلب“هر چند . ”اندنيازمند تحليل آماري دقيق براي استقرار خود نبوده غالباً
مفهوم مهم نياز (آن را اصل جزمي مركزي خوانده و  (H.A.F. Dudley)ي سازد كه دودلپذير را مطرح ميمشاهده، نگرشي انعطاف

  .نام نهاده است) هاي باليني كنترل شده به عنوان تنها راه مطمئن كسب اطلاعات قابل اعتمادري كارآزمايييبه پيگ



  ژوهش در جراحیـدکتر سيدعباس ميـرمالک ـ پ

هـم از لحـاظ    بـوده و  هاي تصادفي باليني ممكن است در آن هم غير عمليچهارم آن كه، شرايطي وجود دارد كه كارآزمايي
هاي شاخص امـا كوچـك درمـان شـوند،     هنگامي كه هزاران بيمار بايد براي پديد آوردن تفاوت. برانگيز باشداصول اخلاقي شك

  .هاي جدي مفتوح استعقلاني بودن يك كارآزمايي در برابر پرسش
ن براي شرايطي خاص در موقعيـت تكامـل   هاي تصادفي باليني ممكن است هنگامي كه فرايند درماپنجم آن كه، كارآزمايي

براي مثال، معرفي باي پس پيوند عروق كرونر موجب رهـا شـدن كارآزمـايي تصـادفي     . سريع قرار داشته باشد، غيرممكن باشد
هاي تصادفي باليني، هنگامي كه احتمال جايگزين شدن كارآزمايي. شد (Vineburg)باليني براي بررسي روش جراحي واين برگ 

  .آميز و شك برانگيزندهاي جديد وجود داشته باشد، وظايفي مخاطرهها با شيوهنوآوريسريع 
بيني، يك بار ديگر بـه مسـئله دشـوار    ششم آن كه، مناقشه بر روي كراتوتومي شعاعي، روشي جراحي براي اصلاح نزديك

هـاي  مخالفت با كارآزمـايي . كيد داردأنها، تهاي جراحي بعد از محبوبيت يافتن آبودن شروع مطالعات كنترل شده بر روي نوآوري
توان دريغ يك شيوه جراحي از تعداد زيـادي از بيمـاران در   چگونه مي: تصادفي از نظر اصول اخلاقي در اين شرايط اين است كه

ع جراحـان از  توان منچگونه مي ،گروه شاهد را توجيه نمود؟ جر و بحث در مورد كراتوتومي شعاعي مخالفتي ديگر را اضافه نمود
اي خاص را به وسيله تمركز استفاده از عمل جراحي براي جراحان كه در يك كارآزمايي تصادفي مشاركت دارند، استفاده از شيوه

كنندگان در كارآزمايي همكار استاد افتالمولوژي و ديگر شركت، (Geage D.Waring)توجيه كرد؟ ارائه دادخواست عليه وارينگ 
جراحـي بـه شـبكه     هايدر آمريكا اختلاف آراء در مورد چگونگي معرفي نوآوري (PERK) كراتوتومي شعاعينگر مطالعه آينده

  .حفظ سلامتي را تشديد كرده است
اي براي گرفتن قضاوت براي اين دادخواست بايد امتناع گردد، عقلاني بودن اتهام پژوهشگران باليني با توطئه زهر چند كه ا

جراحي و نقض قوانين، هنگامي كه اين قوانين بر روي يك شيوه جراحي جديد از نظر ايمني و كـارايي   امتياز انحصاري يك شيوه
شناسي بر هاي جدي از لحاظ روشوجدان شخصي جراحان براي بررسي. وال قرار گيرندئزير علامت س اًكنند، بايد قويتحقيق مي
 دهـد كـه ايـن عمـل جراحـي، احتمـالاً      نشان مـي  PERKطالعه م. هاي جراحي، هرگز جايگزيني كافي نخواهد بودروي نوآوري

  .خطرات بايد در برابر منافع كوچك به تعادل برسند. بيني خواهد داشتپيامدهاي غير قابل پيش
هـدف عبـارت   . شناسي اشتباه گرفته شوندهاي روشها و تاكتيكهاي باليني كنترل شده نبايد با استراژديهدف كارآزمايي

كيد دارد كه مقياس قابليت اعتماد بيش از آن كه غيـر پيوسـته باشـد،    أدودلي بر اين نكته ت. دانشي قابل اعتمادكسب : است از
هاي بـاليني  نقش كارآزمايي. گيردقابل اعتماد صورت نمي جهش بزرگ به ناگاه از غيرقابل اعتماد به كاملاً. مفهومي پيوسته است

ما در حـال شناسـايي   . شودهاي مختلف باليني سنجيده ميهاي متغير موقعيتدوديتتصادفي در برابر اين مقياس و در پرتو مح
با اين حال، نتايج اخير حاصـل از  . نگر قابل اجرا نيستشرايطي هستيم كه در آن ارزيابي كارايي با انجام مطالعات تصادفي آينده

بروز اشتياق نهفته به رهايي از جـديت كارآزمـايي    اي، خويشتنداري درخارج جمجمه - ايمطالعه بر روي باي پس داخل جمجمه
  .نمايدكنترل شده باليني را اعمال مي

  آموختن پيش از تصادفي كردن و تصادفي كردن زود هنگام
شناختي و اخلاقي براي تصادفي نمودن زود هنگام، كه در واقع استدلال هاي روشاستدلال (Thomas C.Chalmers) چالمز

بـه طـور   . هاي درماني جديد پزشكي و اعمال جراحي را گسـترش داده اسـت  ولين بيمار در ارزيابي و روشبراي تصادفي كردن ا
از ابتدا، با رضايت آگاهانه، تنها شيوه اخلاقي بـراي   تصادفي كردن از ابتدا با كسب رضايت واقعاً«خلاصه، ديدگاه او اين است كه 

  .»باشدهاي درماني جديد ميشروع تحقيق در مورد روش
شناسي دقت شود، يكي حمايتي و ديگري نقادانه نسبت به تصادفي كردن زود هنگام پيش از تجزيه بايد به دو ملاحظه روش
  .باشدت گرفته از گفته چالمز، ميأو تحليل موضوع اخلاقي نش

احتمـال ايـن كـه     اي مثبـت، هاي مشـاهده هاي يادگيري پيش از تصادفي كردن، به دنبال گزارشگر و دورهمطالعات هدايت
شروع نشـوند را افـزايش    جهت به تعويق افتد و يا اين كه اصلاًهاي دقيق روش شناختي بر روي اعمال جديد جراحي، بيبررسي

كننده را هاي مورد مطالعه، شور و شوق هيئت ارزيابياز نظر اخلاقي، تصادفي نمودن بيماران هنگامي كه يكي از شيوه. خواهد داد



  ۱۳۹۲، سال ۳، شماره ۲۱نشريه جراحي ايران، دوره 

تصادفي نمودن زود هنگام، اگر عملي و موفق . شواهد ذهني دال بر اين شور و شوق كسب نموده باشد دشوار استعليرغم وجود 
  .نمايدباشد، با اين گرايش مقابله مي

هاي جراحي غيـر واقـع يـا    اي از كارآزماييتصادفي نمودن زود هنگام ممكن است غير ممكن يا از نظر روش شناسي در پاره
آيد و پيش از انجام عمـل بـه طـور واقعـي قابـل      تجربه، مهارت تكنيكي و هنر استادانه با تمرين به دست مي. برانگيز باشدشك

ري آن روش تسلط كافي را براي ايجاد سطحي كامـل  ـروش جراحي جديد پيش از آنكه جراحان مج. وختن نيستـتدريس و آم
كوتـاه سـخن آنكـه، عمـل     . ورد قضاوت قرار گيردـاي مشايستهاندارد شدن كسب نمايند، شانس اندكي دارد تا به نحو ـاز است

در چنين . وعي داشته باشدـمتن ف داراي ميزان متفاوت مهارت، ممكن است نتايج كاملاًلـجراحي مشابه در دستان جراحان مخت
شي يك شـيوه جديـد   رد تا ايمني و اثربخـارت جراحان را اندازه گيـايي بيشتر ممكن است اختلاف در مهـشرايطي يك كارآزم
علاوه بـر آن، اعمـال   . شيوه جراحي تحت مطالعه يكسان نخواهد بود ع، با تفاوت گسترده در مهارت جراحان،ـجراحي را، در واق

 ممكن. »وب از جهت پايين بودن ميزان خطر و منافع باليني برسدـكشد تا به سطحي مطلها طول ميسال«نويدبخش جراحي كه 
تجربگـي جراحـان   ي درماني حقيقي بلكه به علت ميزان مرگ و مير بالاي اين اعمال به خاطر بيـل شايستگنه تنها به دلاي است

  .مردود تلقي شوند
راحي، به ويژه در ـهاي جشناسي نسبت به تصادفي كردن زودهنگام بيماران در ارزيابي نوآوريرز قدرت اعتراض روشـچالم

مي، تكنيك بايد ـا از ديدگاه علـتنه«او گفته است كه . سازدكنيكي را خاطر نشان مياي جديد و دشوار از نظر تال جراحي ـاعم
دوره  (William Van Der Linder)هم آهنگ با ايـن مشـاهده، لينـدر    . »تكامل يابد ايي تصادفي، كاملاًـپيش از شروع كارآزم

ك جديـد بـه   ـدگان نسبت به همه جزئيات تكنيكننتـتا زماني شرك« رده استـاد كـرين پيش از تصادفي نمودن را پيشنهـتم
 ـ وارد كارآزمايي بيـراي اين مـرفتن و اجـه يابد و بدون در نظر گـايي بايد ادامـردند، كارآزمـطور كامل آگاه نگ ابل ـطرفانـه ق

  .اجرا نيست
يك كارآزمايي اخلاقي قـرار   تواند در تقابل با اجرايطرفانه مياظهار نظر چالمز بيانگر آن است كه هدايت يك كارآزمايي بي

اي را براي مقايسه يك شيوه جراحـي جديـد در مقابـل شـيوه     هاي تمرين پيش از تصادفي نمودن، مرحلهبا اين حال زمان. گيرد
كند كه بيماراني كه به طور صادقانه از ميزان مرگ و ميـر بـالاي احتمـالي يـا ميـزان      چالمرز مشاهده مي. نهدتثبيت شده بنا مي

از ورود به مرحله تازه جراحي خودداري خواهنـد ورزيـد و    شوند، احتمالاًني يك شيوه درماني در دوره زماني مزبور آگاه ميناتوا
دارد كه تصـادفي نمـودن از زمـان    او مخالفت خود را اينگونه اعلام مي. كننداي را ميدرخواست انجام عمل جراحي تثبيت شده

باشد زيرا بيماران هنگامي كـه  هاي جديد جراحي مينها شيوه اخلاقي براي مطالعه بر روي روشآگاهانه، ت شروع، با رضايت واقعاً
 احتمالاً. »كه از ابتدا شانس يكساني براي بهتر بودن روش جراحي جديد نسبت به شيوه قديمي وجود داشته است«متقاعد شوند 

  .شركت در انتخاب تصادفي را خواهند پذيرفت
اين واقعيـت  . ودن زود هنگام، متقاعدكننده نيستـلمرز در مورد ارجحيت مسائل اخلاقي تصادفي نمنظر منحصر به فرد چا

ت يافتن نسبت به شيوه قـديمي درمـان جراحـي دارد بايـد بـا كلمـه       ـوه جراحي جديد شانس خوبي براي ارجحيـكه يك شي
نگامي كه بر آن تسلط يابنـد، پـادزهري بـراي    هاي بالقوه و ذاتي يك روش جراحي جديد، هشايستگي. اصلاح گردد» سرانجام«

 مشـاهده و پرسـش متقابـل بونچـك    . باشـد ميزان مرگ و مير و ناتواني ناشي از فقدان مهـارت جراحـان در اجـراي آن، نمـي    
(Lawrence Bonchek) دهـد، بـه   تصادفي كردن، ميزان خطر عمل جراحـي را تغييـر نمـي   «گردد اي مطرح ميبه طور شايسته

آيا چنين برخوردي . گيري نمايدنمايد، بدون آنكه بيمار در مورد قرار گرفتن در معرض خطر تصميمان شانس را القا ميراحتي ميز
آن است كه آيا بيماران نسبت به خطر اعمال جراحي جديد آگـاهي داشـته و آزادانـه بـه      اخلاقي تر است؟ موضوع اخلاقي واقعاً

  ”پردازند؟تفكر در مورد آن مي

  دن بيماران از روند تصادفي كردنآگاه نمو
  برخورد عقايد

آيا اصول اخلاقي مستلزم رضايت آگاهانه و داوطلبانه، ضرورت گفتن در مورد چگونگي انتخاب تصادفي شـيوه درمـاني بـه    
  كند؟بيمار را نيز ايجاب مي
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آيا موازنه دسـتاورد  . باشدها، نميپزشك نسبت به درمان» تفاوتيبي«قابليت توجيه اخلاقي تصادفي نمودن تنها وابسته به، 
موجـب توجيـه ايـن    . هاي مختلف در شروع كارآزمايي آشكار بوده است يا با پيشرفت آن به طور مداوم ظاهر گشته استدرمان

 عدم اطمينان پزشك ـ محقـق  . گرددتفاوت باشد نميبوده يا بايد بي» تفاوتبي«استنباط كه بيمار بايد نسبت به درمان دريافتي 
اي ديگـر توسـط   هاي جايگزين بدان معنا نيست كه ترجيح دادن يك شيوه درماني به شـيوه هاي نسبي درماندرباره شايستگي

ري متعدد مهمي بر كيفيت زندگي ـثيأن است تـها در كارآزمايي ممكدرمان. براساس بوالهوسي باشد يا حتي عموماً زاماًـبيمار ال
-اري در آن كارآزمايي هر چـه كـه مـي   ـايج نهايي آمـنمايند، حال وضعيت اوليه دانش يا نتال ـداف زندگي وي اعمـبيمار و اه

  .خواهند باشند
گيري براي آنها شوند كه اين نتيجهبرخورد با سرطان پستان و سرطان پروستات دو موقعيت در كارآزمايي باليني محسوب مي

راي رجحان يك شيوه درماني بر ديگري نداشته باشد، علاوه بر آن كافي نيست يك پزشك هيچ دليلي ب«: باشدمناسب مي كاملاً
  .»بايد بيمار نيز هيچ دليلي براي ترجيه يك درمان خاص نداشته باشد

آنها را حـائز اهميـت تلقـي     ثيراتي را كه بيمار شخصاًأاي، است كه بايد تنسبت زيان ـ منفعت، نتيجه توازن عوامل چندگانه 
تواند كاهش اين نسبت به متغيرهاي سخت افزاري كه كارآزمايي براي سنجش آنها طراحي شده است، مي .نيز دربرگيرند ،كندمي

پزشكان ـ پژوهش گران از نظر اخلاقي مجاز به درك و درمـان بيمـار    . به سادگي موجب به ناديده گرفتن شرايط ويژه بيمار گردد
شناسي و اخلاقي مهم است كه جراحـان ـ پژوهشـگران    ت از نظر روشاي از يك بيماري معين نيسبه عنوان نمايانگر طبقه صرفاً

كند كه در اصول اخلاقي و دانش خوب ايجاب مي. هاي شخصي منحصر به فرد بيماران مبذول نمايندتوجه دقيقي نسبت به تفاوت
  .مذاكره براي كسب رضايت، با همگان به شكلي مشابه برخورد نشود

تواند موجب بازداشتن بيمـاران از دانسـتن   دن و پنهان كاري اضافي در مورد اطلاعات ميعدم وجود صداقت در تصادفي نمو
اين مسئله در انجام يك كارآزمـايي  . دانند، ضروري استترين انتخاب زندگيشان ميآن چيزي گردد كه براي انجام آنچه كه مهم

بـه عنـوان يـك    . لحاظ اخلاقي قابل قبول خواهد بـود  به لحاظ اخلاقي غيرقابل توجيه است و در صورت رعايت آن كارآزمايي از
مين چنين استثناهايي هنگامي كـه  أت. استثناهاي قابل توجيه بايد موجه گردند. قائده، بيماران بايد از تصادفي نمودن آگاه باشند

وض اوليـه بـراي   گردنـد، هماننـد تسـاوي مفـر    ثيرات متمايز بر روي زندگي بيماران، توسط بيماران و جراحان مشـاهده مـي  أت
چنين شرايطي، جراحان ممكن است از ثبت نـام بيمـاراني كـه خـود در     . گرددهاي مختلف، حائز اهميت ميدستاوردهاي درمان

  . جويند، هراس كمتري داشته باشندكارآزمايي داوطلبانه شركت مي
بخشي نسبي ماستكتومي توتـال و   براي مقايسه اثر (NSABP)هاي پستان و روده كارآزمايي پروژه ملي جراحي در سرطان
  .باشدبيانگر چالش مربوط به چنين اختلافاتي مي سگمنتال، همراه با تابش اشعه، يا بدون آن

هاي يك جراح به عنوان يك پزشك با وظايف وي به عنوان يك محقق باليني، شايد از لحاظ نظري هماهنگ كردن مسئوليت
حقيقاتي حزب كار در انگليس براي سرطان پستان در مورد حفظ پسـتان اينگونـه اعـلام    تر باشد تا از لحاظ عملي، كارزار تساده
نياز به اعتراف نزد بيماران به اين . مشابه اذعان به ترديد در بين بيماران است اذعان به ترديد در بين همكاران، كاملاً: دارد كهمي

بر عهده دارد در بهترين حالت به دشواري، اذعان به عدم اعتمـاد   كه، اين شانس است و نه جراح كه انتخاب روش درماني بيمار را
هـاي بسـياري از جراحـان و همچنـين     ها نيازمند قابليت انعطاف ذهني در وراي بسياري از قابليتاين اعتراف. خبري استيا بي

اين . كنندبيماران خود برخورد مي اي نيست كه جراحان به طور سنتي با آن ضمن انجام طبابت با، اين شيوهاًممسل. بيماران است
هاي باليني درآيد و يا بـرعكس، پرسشـي اسـت كـه بحـث      اي براي پژوهشكه آيا برخورد در طبابت عادي بايد به صورت قاعده

  .كندمربوط به خود را ايجاب مي
 ـ  ثبت نام بيماران در كارآزمايي كلات و سـاير مسـائل   هاي جراحي تصادفي بدون آگاهي و رضايت آنها، پاسخي بـه ايـن مش

هـاي درمـان پـيش از شـروع     رسد تصادفي نمودن بيماران در گـروه به نظر مي. باشدجراحان در روند انجام تصادفي نمودن نمي
مذاكرات مربوط به كسب رضايت، اين مشكل جراحان را در زمان پرسش از بيماران براي شركت در كارآزمايي بدون آن كه قـادر  

زماني كه همه بيماران داوطلب، چه آنهـايي كـه بـراي دريافـت     . ريافتي به آنان باشند، مرتفع خواهد نموندبه گفتن نوع درمان د
انـد، در مـذاكرات مربـوط بـه     اند و چه كساني كه براي دريافت شيوه جديد انتخاب شدهشيوه درماني استاندارد اختصاص يافته
  .ساز خواهد بودن از لحاظ اخلاقي كمتر مشكلهاي پيش از تصادفي كردكسب رضايت شركت كننده گان طرح
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اند ونسـبت  اي از بيماران به طور كامل نسبت به روند پژوهشي كه در آن ثبت نام كردههدايت يك كارآزمايي زماني كه عده
  .باشدغيراخلاقي مي توانستند ترجيح دهند ناآگاه باشند، كاملاًهاي جايگزيني كه ميبه درمان

هـاي از پـيش   شركت دادن همه بيماران در مذاكرات مربوط كسب رضايت، مستقيما صحت اخلاقي طـرح  با همه اين احوال
هر چند كه به بيماران گفته شود شيوه درمان آنان به طور شانسي انتخاب شده است، بايد بـه  . نمايدتصادفي شده را تضمين نمي

تواند اين مطلب مي. گردد، توضيح داده شوده وسيله آن مطرح ميهاي درمان هاي جايگزين بآنان در مورد روشي كه مزايا و زيان
نامه ممكن است به وسيله تناسب زيان شـناختي در  ويژگي داوطلبانه و آگاهانه بودن رضايت. موجب ارائه پيشنهاد يا اجبار گردد

  .بيفتد پردازد به خطردار كردن خرد بيمار به دستكاري خواسته او ميبيان اطلاعات كه بدون خدشه
زمـاني كـه   . كيد شود كه اين خطر بدون توجه به تاكتيك تصادفي كردن منحصر به كارآزمايي باليني تصادفي نيسـت أبايد ت

هاي متعدد جايگزين و تحت مطالعـه را  اي يكي از درمانجراحي كه در يك كارآزمايي شركت ننموده است به طور متقاعد كننده
اين وضعيت هدف مورد بحث در پنجمـين  . نمايد، اين خطر به همان اندازه يا بيشتر خواهد بود برتر معرفي» به نظر من«به عنوان 

  .طرح تحقيقاتي حزب كار بود
كننـد، بايـد   هاي باليني تصادفي شـركت نمـي  كنند اما در كارآزمايياين پزشكاني كه بيماران مبتلا به سرطان را معالجه مي

به نظر ما اين حقيقـت كـه آنـان بـه طـور      . هاي درماني جاگزين هستنديماران در مورد روشبدانند كه آنان نيز ملزم به بحث با ب
  .كاهدكنند از تعهد آنان در اين عرصه نميرسمي روند تصادفي كردن را در مورد بيماران خود اعمال نمي

ت روزمـره را كـه در مغـايرت بـا     اين طرح تحقيقاتي، بازگشت به نقطه نظر مربوط به ضوابط رفتار جراح با بيمارانش در طباب
برخي از افراد در پاسخ به پژوهش در مورد دلايل جراحان براي عدم ثبـت  . كندهاي تصادفي جراحي بود، پيشنهاد ميكارآزمايي

بـراي درمـان سـرطان     NSABPنام بيماران در كارآزمايي ـ نحوه رفتار جراح با بيمارانش پيش از اين مورد بحث قرار گرفـت ـ    
اي از ايـن  پـاره . معتقد بودند كه شركت در يك كارآزمايي باليني مستلزم تغيير كلي در تعامل سنتي پزشك و بيمار است پستان

هاي جراحي تصادفي هستند ممكن است مطلوب بوده و شايسته معرفـي در طبابـت   تغييرات كه مستلزم مشاركت در كارآزمايي
-قدرت هنگامي كه موقعيت دانش باليني اجازه چنين تصوري از قدرت را نمي پوشانده لباس خرد بر قامت. معمول جراحي باشند

دهد، ممكن است آموزش بيماران در زمينه انتظاراتشان را پيش برده، استقلال بيماران را تحكيم بخشيده و به شـكلي متنـاقض   
  .اعتماد بيماران به پزشك را تقويت كند

  برخورد علايق
دهـد  شود، آن چه كه معنا مياگر زبان صحيح نباشد، آن چه كه گفته مي«عروف است كه كونفوسيوس به گفتن اين مطلب م

. »دهد نباشد، آن گاه آن چه كـه بايـد انجـام شـود، انجـام نخواهـد شـد       شود، آن چه كه معنا مينيست، اگر آنچه كه گفته مي
فه كند، آن چه كه نبايد انجام شود ممكن است نست پيامد ديگري به اين عدم تناسب بين كلمات و معاني اضااتوكونفوسيوس مي

  . به عنوان روشي طبيعي و به هنجار براي رفتار، تداوم يابد
گيـري  ها و معيارهـاي پـيش  اگر راه حل. نگراني اوليه ما در اينجا آن چيزي است كه بايد در مورد برخورد علايق انجام شود

ابتدا بايد به معناي برخورد علايق بپردازيم و سپس . ت گريز ناپذير استكننده متناسب با مشكلات باشند، تعريف و تفوق مشكلا
  .تواند در اين زمينه انجام شود بحث كنيمدر مورد آن چه كه مي

  معنا و مفهوم
رسد بازتاب دل مشغولي آگوستين هنگام پاسخ به پرسش در مـورد معنـاي زمـان    متون مربوط به برخورد علايق به نظر مي

اگر بخواهم آن را براي كسي كه از من پرسيده است توضيح . دانمسي پرسشي در اين مورد از من نكند، پاسخ را مياگر ك«: باشد
باشد و اين طيـف تعريـف برخـورد    شامل طيفي از ارتباطات اشخاص با امور خير مي» علاقه«معناي كلمه . »دانمدهم، آن گاه نمي

  .نمايد، پيچيده ميشودهاي اخير يافت ميعلايق را كه در نوشته
كه يك يا  هنگامي. گيريمدر اين فصل علاقه را به عنوان آن چه كه نيكي، منفعت، مصلحت و مزايا براي فرد است در نظر مي

برخورد علايق مطـابق  . چند مورد از آن نتواند بدون قرباني كردن ديگر امتيازات فراچنگ آيد يا حفظ شود، در تقابل خواهند بود
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هاي رسـمي  بين علايق شخصي و مسئوليت«به معني برخورد  AMA رائه شده توسط دو شورا از انجمن پزشكي آمريكابا تعريف ا
در بياني عالي و تشريحي در مورد اين موضوع تامپسون برخورد را به عنـوان بـودن در   . »باشديك شخص در مقام مسئوليت مي

ه، از قبيل سلامتي بيماران، صداقت در پـژوهش و آمـوزش دانشـجويان، بـه     علايق اولي. كندبين علايق اوليه و ثانويه تعريف مي
علايق ثانويه به منافع مطلوب شخصي از قبيـل سـود مـالي،    . شوداي يك پزشك، محقق يا استاد مربوط ميهاي حرفهمسئوليت

  .ارتباط ميابداي براي آنان كه تخصص يافتن برايشان تبعات شخصي و خصوصي در بردارد، اعتبار،پيشرفت حرفه
اي يا پيام ماموريت اداري بر اساس علايق اوليـه، از  اي از شرايط است كه در آن قضاوت حرفهبرخورد علايق وضعيت يا حلقه

اين تعريف در معرض . »ثير علايق ثانويه قرار گيرندأقبيل انسجام باليني، علمي يا دانشگاهي، گرايش دارند كه بيش از حد تحت ت
برخورد بالقوه شرايطي است كه در آن علايق اوليه و ثانويه حرفه . باشدوردهاي بالقوه و بالفعل ارائه شده توسط ميتمايز بين برخ
اي نتواند يـك  ق شرايطي است كه در آن يك فرد حرفهيبرخورد بالفعل علا. است در تقابل قرار گيرند AMAي هااي ممكن شورا

  .ايدعلاقه را بدون صدمه به ديگر علايق حفظ نم
محدوده برخوردهاي بالقوه و بالفعل علايق گسترده بوده و شامل طبابت بـاليني، پـژوهش، بـازنگري و همطـراز، انتشـارات      

  .توانند دچار برخورد علايق گردنداي، ميها همانند افراد حرفهسسات و سازمانؤم. شودپزشكي و علمي و آموزش مي
، كه به طور نمونه شامل سرقت علمي و ادبـي، فريـب و تحريـف، و سـاختن     ورد علايق بايد از سوء مديريت علميـيك برخ

اي از شرايط بوده و نه يك عملكرد يـا رفتـار، بـا ايـن حـال      برخورد علايق، وضعيت يا مجموعه. رددـباشد، متمايز گها ميداده
به عنوان مثال، يك دانشمند، آگاهانـه يـا   ت گيرند أتوانند از برخورد علايق نشاي مياي يا غيرحرفهراخلاقي حرفهـرفتارهاي غي

اي به بازنگري طرح اوليه تحقيقاتي همكار خود بپردازد و يا نويسـندگان يـك مجلـه    غيرآگاهانه ممكن است به طور غيرمنصفانه
مقالـه  آميزي به مطالعات انجام شده بر روي داروهايي كه توسط شركت حامي نويسندگان آن انتقادي ممكن است امتيازات اغراق

  .شوند، بدهندساخته مي
تواند در صورتي كه پزشكان محقـق مـوارد زيـر را    شود، مياي غيراخلاقي كه با برخورد علايق مرتبط ميخطر هدايت حرفه

  .رعايت كنند، كاهش يابد
  .مراقب برخوردها بوده و كاري در مورد آن انجام دهند* 
  .ر كنندآميز آنان را آشكابه طور آشكاري، علايق رقابت* 
شود، براي داشتن اي و علمي آنان در نظر گرفته ميهاي حرفههنگامي كه اين علايق به عنوان عوامل ناسازگار با مسئوليت* 

  .علايق ثانويه دليل مستدلي ارائه نمايد
  .وقفه بين آنها برخورد وجود دارد انتخاب نمايدبين علايق اوليه و ثانويه خود هنگامي كه به شكلي بي* 

  مديريت
كماكان بايـد توجـه   . سرچشمه برخورد علايق ممكن است شخصي، سياسي، دانشگاهي، علمي، فلسفي، و نه فقط مالي باشد

هرچند كه همكاري بين صنعت و . اي و علمي، مبذول شودهاي حرفهع مالي و تمرين قضاوتـاي به برخورد بين پيگيري منافويژه
. رش اين ارتباطات جهت همكاري علتي براي نگراني بوده و شايسته مراقبت مي باشدـتم لازم و پسنديده است، گسـدانشگاه ه

هـاي  هـا و نـوآوري  هاي مالي و يافتـه سسات آنها بر اساس پاداشؤراض نيست كه پژوهشگران و مـاين مسئله قابل اعت اًـاساس
هـاي  حمايت صنعتي و افزايش بـالقوه كمـك   شوند، اما وابستگي فزاينده تحقيقات زيست پزشكي بهبندي ميشان تقسيمعلمي

بـه   AMAيـك شـوراي   . گرددتواند موجب به خطر انداختن و ارائه چهره علمي به مخاطره افتاده مالي ناشي از اين همكاري، مي
ر علايق ممكن است براي ايجاد شك در برنامه تحقيقاتي كه در غي برخورد كيد نموده است كه ظهور صرف يا دركأطور منطقي ت

مطابق با آن، حداقل يك طرح پيشـنهادي وجـود دارد مبنـي بـر ايـن كـه       . شده گردداين صورت به شكلي قابل توجه اجرا مي
  .برخوردهاي واضح علايق نبايد كمتر از برخوردهاي واقعي مورد بررسي و توجه قرار گيرند

شدت برخوردها و جدي بودن صدمات آنهـا تغييـر   آن چه بايد در ارتباط با برخوردهاي علايق انجام شود، متناسب با  دقيقاً
سسـه از  ؤاي و منحـرف سـاختن يـك م   شدت برخورد متناسب با احتمال به خطر انداختن عينيت قضاوي علمي و حرفه. كندمي

هايي كه به وسيله برخورد علايق در معرض خطرند، صـدمات ناشـي از ايـن    انجام ماموريت اوليه خود توسط علايق مادي، ارزش
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اين صدمات شامل تهديد سلامتي و حتي زندگي بيماران شده و موجب تضـعيف اعتمـاد بـين    . كنندگيري ميخوردها را اندازهبر
  .شودسسه ميؤپزشكان پژوهشگر ـ بيماران و دانشجويان و از دست رفتن اعتماد عمومي نسبت به اين حرفه يا م

تماد، هدايت، ارزيابي يا گزارش يـك تحقيـق را تهديـد كنـد،     در عين حال كه برخورد علايق ممكن است هدف و قابليت اع
ثر بر روي مسيرهاي يك پژوهش موجب ناديده گرفتن اين مسيرها شده و بر منافع عمـومي  ؤري پنهاني، اما مـثيأبا ت است ممكن

  .صدمه وارد سازد
يگري، تعديل برنامه پژوهش، نظـارت  شود شامل افشا گري، ميانجرويكردي كه براي رويارويي با برخورد علايق پيشنهاد مي

  .باشديي و تحريم ميأبر پژوهش، پرهيز از خودر
افشاگري به عنوان اساس هرگونه برنامه دقيق براي مواجهه با برخورد علايق عنوان شده است، افشاگري هرچند كـه كـافي   

هـاي ممكـن از   فظ اعتماد و خاتمه فريـب باشد و موجب تسهيل حنيست، اما نقطه شروع لازمي در مواجهه با برخورد علايق مي
افشـاگري پزشـكان و   . شـود اسـت، مـي   جمله فريبي كه موجب بروز قضاوت يك نفر به شكلي قابل اعتمادتر، از آنچه كه واقعـاً 

هاي پزشكي و نتـايج علمـي   دانشمندان در مورد علايق ماليشان، اطلاعات ضروري را براي سنجش اعتمادي كه بايد براي توصيه
ها را سساتي كه پژوهشؤها و مانتظار از دانشمندان در اين مورد كه علايق مادي خود را براي شركت. دهدل شوند، به مردم ميقائ

اي كه پژوهش در آن چاپ خواهد شد، آشكار نمايند و نياز به اين افشـاگري  گذار و مجلهسسات سرمايهؤدهند، مدر آن انجام مي
  .منطقي خواهد بود

سازد، خود به تنهايي اين مشكل را حل نكرده و حتي ممكن افشاگري مردم را نسبت به برخورد علايق آماده ميهر چند كه 
تر نظارت بر برخورد علايق از قبيـل محروميـت پـژوهش    استفاده درست از معيارهاي جدي. تر سازداست وضعيت را هم پيچيده

مند شوند يا ممانعت از مالكيت انحصاري وانند از كار علمي محقق بهرهتهايي كه ميگران مستقل از خدمت به عنوان مدير شركت
اين برخوردها از يك نوع . ها، به بررسي دقيق برخورد علايق در هر يك از اين موارد، داردپژوهش وحق انتخاب سهام اين شركت

هاي مربوط به برخورد علايق متعلق بـه  يتاي فعالبندي سه ردهيا با ميزان مشابهي از شدت مانند آن چه كه ممكن است در طبقه
هايي به طور سهوي جايز هستند امـا تنهـا پـس از    اي از چنين فعاليتپاره. دانشكده پزشكي دانشگاه هاروارد ديده شود، نيست

نـد سـهل   به دنبال افشاگري جايز بوده، ممكن است نيازم ها، معمولاًبازنگري، افشاگري و تصويب توسط يك كميته، ديگر فعاليت
  .هايي هستند كه به طور معمول جايزندانگاري باشند و دسته سوم فعاليت

كننده هدف كونفوسيوس براي حصول اطمينان از اين كه آن چه بايد انجام گيرد، براي تنظيم درست برخورد علايق، برآورده
هـاي  پژوهش آلوده نشده به تـورش . ت باشدشناسي درسچه چيزي بايد انجام شود و از لحاظ روش. ماندانجام نشده بر جاي نمي

چندگانه مانند تورش برخورد علايق كه هم اعتبار تحقيق و اعتماد عمومي را كه تحقيق براي كسب موفقيـت بـه آن نيـاز دارد،    
  .كندمحدود مي

  اجازه مطالعه بر روي انسان
  چند نكته عملي

فضاي كنـوني و  . باشدها ميگرفتن اجازه مطالعه بر روي انسانمهمترين نكته عملي براي محقق بالقوه جراحي، جدي  تقريباً
ها بايد بـه  هاي مربوط به تحقيق بر روي انسانها ممكن است اين مسئله را الزامي نمايد كه فرمنياز به درمان صحيح ديگر انسان

ها در بريگهام و بيمارستان زنان در نبراي رسيدن به هدف اين بحث، فرم مطالعه بر روي انسا. شوندشكلي صادقانه و دقيق پر مي
هـاي انسـاني   هاي مربوط بـه بافـت  در اين بيمارستان، همه پروتكل. گيرندبوستون به عنوان دستورالعمل مورد استفاده قرار مي

  .شوددهد، بازنگري ميها، توسط يك كميته پژوهشي، كه دو بار در ماه تشكيل جلسه ميانسان
  .نياز استچهار دسته اطلاعات مورد 

نام پژوهشگر و بخش مربوطه، تاريخ شروع و خاتمه مطالعـات و اطلاعـات مربـوط بـه همكـاران      : اطلاعات عمومي شامل -1
  .پژوهشگر

هايي كه به وسيله بودجه خارج از پـژوهش يـا شـخص    اطلاعات مربوط به بودجه طرح، به ويژه اطلاعات مربوط به هزينه -2
  .ثالث تحت پوشش قرار نگيرد



  ژوهش در جراحیـدکتر سيدعباس ميـرمالک ـ پ

بيماران بستري شده بيماران سرپايي يـا مركـز   (اطلاعات مربوط به بيماران، شامل تعداد كل بيماران، امكانات مورد نياز  -3
ها،  دانشجويان پزشكي، افراد عقب افتـاده ذهنـي،   كودكان، نوزادان، جنين(هاي خاص استفاده بالقوه از گروه). تحقيقات باليني

طول مدت تحقيق براي هر بيمار، دستمزد و استفاده از داروها و مواد راديواكتيو، وسايل كمكي ) انانزنان باردار، زندانيان، يا نوجو
  .پزشكي، خدمات پرستاري يا خدمات غذايي

  توضيح در مورد تحقيق طرح آموزشي -4
كنـد، داراسـت و بـا    ه ميپروژه مطالعه بر روي انسان را توجي اهميت بيشتري را به علت اين كه الزاماً چهارمين گروه احتمالاً

سـپس بـا رونـد     شـود و بيان مطلبي در مورد هدف كلي پژوهش و فرضيه ويژه اي كه قرار است مورد آزمون قرار گيرد، آغاز مي
اي، تعداد كساني كه قرار است در مطالعه مشاركت داشـته باشـند، فراينـد و روش    آزمايش پيشنهاد شده شامل اطلاعات زمينه

هاي درماني و داده هاي مورد اسـتفاده در آزمـون فرضـيه    ت مورد استفاده قرار گيرد، اسامي و جزئيات روششناسي كه قرار اس
بخش بعدي اسناد مربوط به تشديد طبيعت شيميايي، فيزيكي، زيست شناختي، روان شناسـي و سـاير   . شودپيشنهادي ارائه مي

پس از آن فهرستي از مزايا يا منافع احتمـالي طـرح بـراي    . شودها و تجربه پژوهشگران در اين نوع از پژوهش مطرح ميطبيعت
خطر در اينجا به عنوان قرار گرفتن در معرض امكان هرگونه نيـاز  . (شودبيماران يا جامعه، و يا خطرات و مشكلات بالقوه ايجاد مي

هاي پذيرفتـه شـده لازم بـراي    روشفيزيكي، روان شناختي، و جامعه شناختي به عنوان نتيجه عملياتي كه در پشت استفاده از 
  ).شودبرآوردن نيازهاي بيماران جريان دارد، تعريف مي

هاي درماني جايگزين مناسـب،  درخواست بايد در مورد شيوه گردآوري بيماران و اخذ رضايت آگاهانه از آنان با معرفي روش
براي حصول اطمينان از اينكه بيماران هرگاه بخواهند  هاي لازم براي پاسخ به پرسش بيماران و معيارهاي برگزيده شدهبينيپيش
توانند فرايند خاصي را حذف كنند و ايجاد تغيير در طراحي آزمايشي كه براي تكميـل بخـش اطلاعـات رسـمي لازم اسـت،      مي

  .توضيح دهد
العـه، فراينـدهاي مـورد    هدف مط: گيرد و بايد اين اجزاء را در خود داشته باشدفرم رضايت آگاهانه در قلب مطالعه جاي مي

استفاده، خطرات، مشكلات، منافع، فرايندهاي جايگزين، فرم استانداردي كه قرار است توزيع شود، جنبـه محرمانـه اطلاعـات،    
  .اجزاي جبراني، و حق انتخاب كناره گيري از شركت در پژوهش

 ـ. اهداف پژوهش بايد در ابتدا و به روشني بيان شود امل توضـيحي در مـورد چگـونگي تفـاوت     بخش مربوط به فرآيندها ش
فرآيند پيشنهادي با مراقبت استاندارد، طول مدت مشاركت اشخاص در مطالعه، جزئيات مربوط به فرايندي كه قرار اسـت مـورد   

  .شوداستفاده قرار گيرد و جبران هرگونه زيان وارده مي
اعمـال جـايگزين   . و هرگونه خطر احتمالي براي وي باشد ها و مزايا بايد شامل مزاياي مستقيم براي بيمارمخاطرات، ناراحتي

حفظ اطلاعات به صورت محرمانه . كيد قرار گيردأوالات مورد تئبايد مورد بحث قرار گرفته و دسترسي به پزشك براي پاسخ به س
آزادند تا هر زماني كـه  كنندگان براي جراحات وارده، غرامت پرداخت نشده و آنان بايد گفته شود كه به شركت. بايد تضمين شود

  .اي مبني بر اين كه در مورد فرايند توضيح داده شده است آورده شوددر نهايت، جمله. گيري كنندمايل باشند از پژوهش كناره
گرفتن نمونه خون بـراي آزمـايش آن، بـازنگري نمودارهـا، اسـتفاده از      : طيف فراينده بالقوه پژوهشي بسيار گسترده است

هايي از آزمـايش  زنان، زندانيان يا نوجوانان، طول مدت مطالعه و استفاده از مواد دور ريخته شده همگي بخش خدمات پرستاري،
هاي پرستاري ها و سرويساي نيز در مورد داروها، ايزوتوپاطلاعات ويژه. ها بوده كه بايد مطرح شده و توجيه گرددبر روي انسان
هـا و  به شكلي خلاصه مطرح گردند تا هم سريع پردازش شده، هم براي بازنگري پرونـده  همه اين مطالب بايد. باشدمورد نياز مي

  .بررسي مواد دور ريخته شده انساني قابل دسترسي باشند
شود كه بيماران مورد سـوء اسـتفاده قـرار    فرسا به نظر برسند، اما در عوض اطمينان حاصل مياين نيازها ممكن است طاقت

  .اندنگرفته

  آموختن مسائل اخلاقي پژوهشتدريس و 
Riis  وLock ـر ميـژوهش را ذكـدايت در پـه ريب و سوءـهايي از فمثال   ـ ؤـنمايند كه موجب شد م داشت ـسسه ملـي به

 ـ ـش را به عنـي پژوهـورد مسائل اخلاقـوزشي خاص در مـنياز به يك دوره آم زامي در بـورس آموزشـي جـايزه    ـوان جزئـي ال
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اين ابتكار و تصميم اتخاذ شده توسط كالج سلطنتي پزشكان و جراحان كانادا نياز به . كا اعلام نمايدخدمات پژوهش ملي در آمري
-هاي رزيدنتي پس از فارغ التحصيلي، منعكسدر كليه برنامه) شامل مسائل اخلاقي در پژوهش(تدريس مسائل زيستي ـ اخلاقي  

-برنامه. ا و مسائل اخلاقي كه پژوهشگران با آن مواجهند، بوده استهها، دستورالعملكننده شناخت فزاينده بحث در مورد ارزش
اما به طور رسمي اين موضوع را به عنوان بخشـي از دسـتور كـار آمـوزش بحثـي      . فشرده و غير كاملند هايي از اين دست الزاماً

گـردد  انجام پژوهش غيراخلاقي مـي آزادانه و دقيق بين كارآموزان و مربيان در مورد موضوعات اخلاقي و فشارهايي كه منجر به 
  .دهندمورد شناسايي قرار مي

رفي ماده درسي مربوط به مسائل اخلاقي ـ زيستي به عنوان جزئي الزامي در برنامه رزيدنتي جراحي در كانـادا، فرصـت    ـمع
 .نمايـد لاقي فراهم مـي گيري در مورد مسائل اخاده در تصميمـها و اصول مورد استفسازي ارزشري را براي بحث و شفافـبيشت
بحـث زيركانـه پليگرينـو،    . ونه در گذشته، اخذ شده اسـت ـراحي نمـايي در اين حيطه مهم به طور تلويحي از مربيان جـراهنم
او . كنـد وزش و مسائل اخلاقي در پزشـكي ارائـه مـي   ـهاي مطرح شده در تناسب و اثر بخشي آمهاي مفيدي را به پرسشپاسخ

هاي تحليلي، بروز حساسيت نسبت به افزايش درك موضوعات اخلاقـي، و  امل آموزش مهارتـبندي شرجهاهداف ثابت و قابل د
 ـ ـهاي منوشته. كندات زير بنايي را تعريف ميـشناسايي مفروضات اخلاقي و تصميم ثير أربوط به تحقيقات آموزشي كه تحليـل ت

با . ثيرات، محدودندأدهند، به علت دشواري بررسي اين تقرار مي ورد تجزيه و تحليلـوزشي بر مسائل اخلاقي را مـهاي آمبرنامه
هـاي مربـوط بـه    ر مداخلات آموزشي شامل آموزش آناتومي يا بيوشيمي به دانشجويان پزشكي، فاقد دادهـثير بيشتأاين حال، ت

  .دستاورد هستند
زيستي ـ اخلاقي، موجب افزايش   وضوعاتـدريافت كه يك سلسله مباحث تسهيل كننده بر روي م (Sulemasy) سولماسي

ت دستورات مبني ـابت روزمره در تداوم و شفافيـها در تحليل مسائل اخلاقي باليني و تفسير اين مسائل در طباد رزيدنتـاعتم
ساعته آموزش مسائل اخلاق در  6زارش نمود كه يك دوره ـپولوك گ. وش نياوردن بيماران در مراحل انتهايي مشهود بودـبر به ه

 ــرا ف» قطب نماي اخلاقي«، به عنواناده از رويكرد موردي ـپژوهش با استف وزان پـژوهش در جراحـي   ـراهم كرد كه براي كارآم
واجهه با مسائلي هم چـون نتـايج   ـساس كردند كه براي محا ،اران جراحي كه در اين دوره شركت جسته بودندـدستي. مفيد بود
وزان پـژوهش درجراحـي   ـمآصد در صد كار. ترندات و مشكل با مربيان آمادهـاطلاع ذاشته شده، نگارش رايگان، ذخيرهـكنار گ

ث براي حل معضل اخلاقي موجود در حيطه كاري خود آمادگي داشـتند، در  ـكه اين دوره را گذرانده بودند، براي ورود به گروه ثال
 ــت نكرده بودند، قابليـفوزشي درياـموزان قابل مقايسه با آنها كه چنين آمآاز كار% 37مقابل تنها  -ن را ارائـه مـي  ـت اين چني

 سـرطان اندرسـون، در   مركـز  رطان،ـسسه جراحي سؤتوان از دكتر پولوك در مهاي اين دوره، را ميفهرستي از خواندني. دادند
ISIS Holcombe Boulevard Houston, Tx77030, USA تقاضا نمود.  

ها و سمينارها در دانشگاه شيكاگو را كه فرصتي مداوم براي آموختن خنرانيساكس و زيگلر، يك برنامه دوساله متشكل از س
اي در كتابچـه . انـد و بحث در مورد اصول، موضوعات و هنجارهاي اخلاقي در بكارگيري درست علوم را فراهم نمود توضـيح داده 

آمـوزش مسـئوليت هـدايت    «جيبـي  كتاب . باشدمورد انسجام علمي پژوهشگران در آكادمي ملي علوم آمريكا در دسترس مي
-اي است كه در مورد تدريس كامل مبتني بر مطالعه موارد، همراه با ارائه مرجعكتابچه. »تحقيق از طريق رويكرد مبتني بر مطالعه
  .هاي پزشكي آمريكاهاي وسيع مطرح شده توسط انجمن كالج

ثير پايدار را در مسـير  أهاي آموزش رزيدنتي، بيشترين تبرنامهوري ما در غوطه«همراه با دكتر والت، ما نيز بر اين باوريم كه 
هـاي آمـوختن،   هايمـان، عـادت  اين تجربه ابتدايي، وضعيت ما نسبت به مسئوليت. سال داشته است 35طبابت جراحي در طول 

ه وي كـه مشـكلات   ما بر پيشـنهاد سـازند  . »كشدهاي جديد و سازگاري با تغييرات پزشكي ـ اجتماعي را به تصوير مي تكنيك
ها به عنوان قسمتي بنيادين در آموزش دسـتياري جراحـي مـورد    هاي جراحي و همايشاخلاقي بايد مطرح شده و در گردهمايي

مسائل اخلاقي پژوهش بايد جزئي اساسي براي آموزش پژوهش جراحي باشند، همان گونه كـه  . گذاريمبحث قرار گيرند، صحه مي
  .آيدحساب ميه پذيرفته شده از آموزش پژوهشگران بهاي آماري بخشي ارائه روش
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  گيرينتيجه
تعـدادي از مـواردي كـه    . سرآغاز اين بحث يادآوري نياز به بازتاب اهميت مسائل اخلاقي در طبابت جراحي به جراحان بـود 

نند، مورد بحث قرار گرفتـه  هاي باليني به آنها توجه كريزي و هدايت كارآزماييپژوهشگران جراح بايد پيش از هر چيزي در طرح
  .است، اما موضوعات ديگري نيز با همين ميزان اهميت وجود دارند

ترين اين موضوعات ممكن است شامل، توزيع بار مسئوليت و مزاياي مربوط به انتخاب بيماران به عنـوان نامزدهـاي   برجسته
ها نياز به همكاري پژوهشگران بـاليني  در كارآزمايي شركت در كارآزمايي باليني، جبران خسارات وارده به اشخاص آسيب ديده،

با هيئت رسمي بازنگري يا كميته بررسي مسائل اخلاقي پژوهش، شرايط اخلاقي براي توقف يك مطالعه كنتـرل شـده و معضـل    
اي نـد گسـترده  بحث در مورد اين موضوعات نيازم. باشداخلاقي انتشار نتايج اوليه در جريان يك كارآزمايي باليني تصادفي، مي

هـاي  اصول اخذ شده براي ارائه بحثي عميـق در مـورد پرسـش   . اختصاص يافته است مقالهتر از آن چيزي است كه به اين وسيع
حال بايد ديـد   .شوند، ارائه شدند، تا تلاش براي برخورد سطحي با بسياري از موضوعاتمهمي كه در كارآزمايي جراحي مطرح مي

  .شوندهاي باليني مربوط ميزه به كليه كارآزمايياين موضوعات تا چه اندا


