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اپیدمی بیماری های عفونی اغلب با عدم قطعیت علمی، بی نظمی اجتماعی و سازمانی، و 
بیشتر تحت تاثیر  اعتماد مشخص می شود. همواره، کشورهایی که  جو کلی ترس و عدم 
اپیدمی ها قرار گرفته اند، منابع محدود، ساختارهای قانونی و سیاست گذاری توسعه  نیافته، 
و سیستم های سلامت فاقد انعطاف پذیری مقابله با شرایط بحرانی دارند. سیاست گذاران 
و حرفه مندان سلامت عمومی در مواجهه با محدودیت های زمانی و محدودیت های منابع، 
با  تعارض  در  بالقوه  اخلاقی  ارزش های  اولویت بندی  و  وزن دهی  به  مجبور  است  ممکن 
یکدیگر شوند. سازمان جهانی بهداشت به دنبال اپیدمی ابولا راهنمای مدیریت ملاحظات 
خدمات  دهندگان  ارائه  سیاست گذاران،  به  کمک  یرای  را  واگیر  اپیدمی های  در  اخلاقی 
به چالشهای  آمادگی پاسخ  و  برای پیش بینی  سلامت، محققان و دیگر گروههای مرتبط 
اپیدمی تدوین کرده است. مستند  به موقعیتهای  پاسخ سریع  و  کنترل  اخلاقی در  خطیر 
حاضر یکی از فصول این راهنماست که به ملاحظات اخلاقی استفاده اضطراری از مداخلات 

تایید نشده در کنترل اپیدمی  بیماریهای واگیر می پردازد. 
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سؤالات مورد رسیدگی:

از  خـارج  مداخـلات  کـه  اسـت  درسـت  چـه شـرایطی  تحـت  اخلاقـی  نظـر    از 
کارآزمایی هـای بالینـی را به بیماران در هنـگام اپیدمی بیماری های عفونی پیشـنهاد 

؟ هیم د

  این مداخلات چگونه باید شناسایی شوند؟

  چـه نـوع نظارت اخلاقـی باید هنـگام ارائـه مداخلات تایید نشـده در حیـن اپیدمی 
بیماری هـای عفونی انجام شـود؟ 

  اگر چنین مداخلاتی فراهم شوند، به افراد درباره آنها چه باید گفت؟

  چـه الزماتـی بـرای برقـراری ارتباط با جامعـه بر عهده کسـانی که مداخـلات تایید 
نشـده را خـارج از کارآزمایی هـای بالینی انجام می دهند اسـت ؟
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پاتوژن هـای گوناگونـی وجـود دارد که برای آنهـا هیچ مداخله 
موثـر اثبـات شـده ای وجـود نـدارد. بـرای برخـی پاتوژن هـا 
ممکـن اسـت مداخلاتـی وجـود داشـته باشـد کـه در محیـط 
آزمایشـگاهی و بـر روی مدل هـای حیوانـی مرتبـط، ایمنی و 
کارایـی امیـدوار کننده ای نشـان می دهند ولی هنـوز کارایی و 
ایمنی آنها بر انسـان بررسـی نشـده اسـت. در شـرایط معمول 
چنیـن مداخلاتـی در کارآزمایی-های بالینی کـه قابلیت تولید 
شـواهد قابـل اعتمـاد دربـاره ایمنی و اثربخشـی آنهـا را دارد، 
تحـت بررسـی قـرار می گیرنـد. باایـن حـال، در مـورد اپیدمی 
بیماری هایـی کـه مشـخصه آن هـا مـرگ و میـر بالاسـت، 
پیشـنهاد مداخـلات تجربـی بر پایه اضطـرار و خـارج از آنچه 
کـه کارآزمایی هـای بالینـی فراهـم کرده انـد، بـه افـراد بیمار، 

میتوانـد از نظـر اخلاقی مناسـب باشـد، مشـروط بـر اینکه:
1( هیچ درمان موثر تایید شده ای وجود نداشته باشد؛

2( شروع فوری مطالعات بالینی امکان پذیر نباشد؛
3(  اطلاعات فراهم  شده اولیه از ایمنی و کارایی مداخله، حداقل 
از طریق مطالعات آزمایشگاهی و حیوانی در دسترس است 
بالینی توسط یک  از کارآزمایی  از مداخله خارج  و استفاده 
کمیته مشاوره علمی واجد صلاحیت، برپایه آنالیز درست از 

سود و زیان مداخله، پیشنهاد شده باشد؛
4(  مقامـات کشـور مربوطـه و همچنیـن یـک کمیتـه اخلاق 
واجـد صلاحیـت، چنیـن اسـتفاده ای را تاییـد کرده باشـند؛

ــاندن  ــل رس ــه حداق ــان از ب ــرای اطمین ــی ب ــع کاف 5(  مناب
ــد؛ ــود باش ــرات موج خط

6( رضایت آگاهانه بیمار کسب شده باشد، و
7(  استفاده اضطراری از مداخله پایش  شود، نتایج ثبت شده و در زمان 

1.  monitored emergency use of unregistered and experimental interventions

مناسب با جامعه علمی و پزشکی بزرگتر به اشتراک گذاشته شود.
 همانگونـه کـه در راهنمـای قبلـی WHO شـرح داده شـد، به 
اسـتفاده از مداخـلات تجربی تحت چنین شـرایطی "اسـتفاده 
اورژانسـی و پایـش شـده از مداخـلات تجربـی و ثبـت نشـده 

)MEURI(1" اطـلاق می شـود.)18(

MEURI پایه های اخلاقی برای
MEURI براساس اصل اخلاقی احترام به اتونومی بیمار توجیه 

ریسک  از  خود  ارزیابی  که  دارند  حق  افراد  است-یعنی  شده 
شرایط  و  اهداف  ارزش های شخصی،  اساس  بر  را  منفعت  و 
سلامتیشان داشته باشند. همچنین با اصل سودرسانی همخوانی 
دارد: ارائه فرصت های در دسترس و معقول به بیماران برای 
بهتر کردن شرایطشان، شامل اقداماتی که ممکن است از رنج 

شدید آنها کاسته و احتمال زنده ماندنشان را افزایش  دهد.

MEURI پایه های علمی برای
کشـورها نبایـد اجـازه انجـام MEURI بدهند مگر اینکـه انجام 
آن در ابتدا توسـط یک کمیته مشـاوره علمـی واجد صلاحیت 
کـه مشـخصا بـرای ایـن هـدف تاسـیس شـده، توصیه شـده 
باشـد. ایـن کمیتـه بایـد مبانـی توصیه هـای خـود را بـر پایـه 
مـرور سـختگیرانه مطالعـات آزمایشـگاهی، حیوانی و انسـانی 
 MEURI مربـوط بـه مداخلـه بگذارد تـا خطـر و منفعت انجـام
  MEURI را در مقایسـه بـا خطراتـی کـه بـرای بیمارانـی کـه

دریافـت نمی کننـد وجـود دارد، ارزیابـی کننـد.
MEURI بایـد توسـط همـان اصولـی اخلاقـی ای هدایت شـود 

کـه اسـتفاده از ترکیبـات تاییـد نشـده را در کارآزمایی هـای 
بالینـی هدایـت می کنـد، کـه شـامل مـوارد زیر اسـت: 
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اهمیت نظارت اخلاقی

MEURI به عنوان یک مداخله استثنا برای زمانی که شروع یک 

کارآزمایی بالینی امکان پذیر نیست در نظر گرفته شده، نه به عنوان 
وسیله ای برای دور زدن نظارت اخلاقی بر استفاده از مداخلات تایید 
نشده. بنابراین باید سازوکارهایی ایجاد شود که اطمینان حاصل 

شود MEURI تحت نظارت اخلاقی است. 

MEURI بـه عنـوان یـک مداخلـه اسـتثنا بـرای 

بالینـی  کارآزمایـی  یـک  کـه شـروع  زمانـی 
امکان پذیـر نیسـت در نظر گرفته شـده، نه به 
عنوان وسـیله ای برای دور زدن نظارت اخلاقی 

بـر اسـتفاده از مداخـلات تایید نشـده

تخصیص مؤثر منابع

MEURI نباید مانع از شروع یا به تاخیر انداختن شروع پژوهشهای 

بالینی بر مداخلات تجربی شود. به علاوه، نباید توجهات یا منابع را 
از پیاده سازی مراقبت بالینی موثر و یا مداخلات سلامت عمومی 
که ممکن است برای کنترل اپیدمی بسیار حیاتی باشد منحرف کند.

به حداقل رساندن خطرات

تجویز مداخلات تأیید نشده قطعا همراه با خطراتی است که بعضی 
از آنها  تا زمانی که بررسی بیشتری انجام نشود، درست شناسایی 
نمی شوند. به هر حال ریسکهای شناخته شده  مرتبط با مداخله  
باید تا حد معقولی که ممکن است به حداقل برسد. )به عنوان 
مثال: رعایت شرایط بهداشتی؛ رعایت احتیاطات ایمنی مشابه آنچه 
در کارآزمایی بالینی انجام می شود، نظارت دقیق و دسترسی به 
داروها و تجهیزات اورژانسی و تأمین درمان حمایتی لازم(. فقط 

محصولات مداخله ای تولید شده با رعایت استانداردهای تولید  باید 
برای MEURI استفاده شوند. 

جمع آوری و به اشتراک گذاری داده های معنادار:

پزشکان ناظر بر MEURI همانند پزشکان ناظر بر کارآزمایی بالینی، 
تعهد اخلاقی مشابهی برای جمع آوری همه داده های علمی مرتبط 
 MEURI به ایمنی و کارآیی مداخله دارند. دانش تولید شده از طریق
باید یک کاسه شود و با شفافیت، سرعت و به طور کامل با کمیته 
مشاوره علمی، مقامات سلامت عمومی، پزشکان و محققان کشور 
و جامعه بین المللی محققان و پزشکان به اشتراک گذاشته شود. 
اطلاعات باید به دقت و بدون تاکید بر منافع یا نادیده گرفتن موارد 

عدم قطعیت یا خطرات، توصیف شود.

MEURI نبایـد مانـع از شـروع یـا بـه تاخیـر 

بـر  بالینـی  پژوهش هـای  شـروع  انداختـن 
نبایـد  به عـلاوه،  شـود.  تجربـی  مداخـلات 
توجهـات یـا منابـع را از پیاده سـازی مراقبـت 
بالینـی موثـر و یـا مداخـلات سـلامت عمومی 
که ممکن اسـت بـرای کنتـرل اپیدمی بسـیار 

حیاتـی باشـد منحـرف کنـد

اهمیت رضایت آگاهانه

افرادی که MEURI به آنها پیشنهاد می شود باید بدانند که ممکن 
است مداخله هیچ منفعتی برای آنها نداشته باشد و یا حتی به آنها 

آسیب بزند. 

روند کسب رضایت آگاهانه برای MEURI باید به شیوه ای حساس از 
لحاظ فرهنگی و زبانی، با تأکید بر محتوا و قابلیت درک اطلاعات 
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منتقل شده و از داوطلبانه بودن تصمیم بیمار اطمینان حاصل شود. 
تصمیم نهایی قبول یا رد دریافت مداخلات اثبات نشده در صورتی 
که بیمار واجد ظرفیت تصمیم گیری باشد، باید با خود او باشد. در 
صورتی که بیمار بیهوش، دچار اختلال شناختی یا به حدی بیمار 
باشد که نتواند اطلاعات را دریافت کند باید از یکی از اعضای 
خانواده یا سایر تصمیم-گیرندگان مجاز رضایت جایگزین اخذ شود. 

بایـد   MEURI طریـق  از  تولیـد شـده  دانـش 
یـک کاسـه شـود و با شـفافیت، سـرعت و به 
طـور کامـل با کمیتـه مشـاوره علمـی، مقامات 
سـلامت عمومـی، پزشـکان و محققان کشـور 
و جامعـه بین المللـی محققـان و پزشـکان بـه 

اشـتراک گذاشـته شود

نیاز برای مشارکت جامعه

MEURI  باید به اعمال و هنجارهای بومی حساس باشد. یک راه 

برای اطمینان از چنین حساسیتی به کارگیری سریع " تیم های 
مشارکت جامعه" برای پیشبرد گفت وگوها درباره ی منافع و خطرات 
بالقوه دریافت مداخلاتی است که هنوز با کارآزمایی های بالینی 

آزمایش نشده اند. 

توزیع عادلانه در مواجهه با کمبود

ترکیبات واجد شرایط MEURI  ممکن است در مقادیر کافی در 
دسترس نباشد. در این شرایط، باید برای این که چه کسی هرکدام 
از این مداخلات را دریافت کند انتخاب هایی صورت بگیرد. کشورها 
باید برای تصمیم گیری تخصیص این مداخلات، مکانیسم هایی را 
با توجه به ارزیابی های کمیته مشاوره علمی MEURI و اصولی که 

در راهنمای شماره 4 بحث شد وضع کنند. 
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مؤسسۀ ملی تحقیقات سلامت جمهوری اسلامی ایران، سازمانی است که برای دیده بانی وضعیت سلامت، 

تولید و ترویج به کارگیری شواهد علمی مورد نیاز برنامه ریزان و سیاستگذاران سلامت در سطح ملی ایجاد 

شده است. 

تمرکـز اصلـی مؤسسـه فعالیـت بـرروی نتایـج و پیامدهـای اقدامـات و مداخـلات انجـام شـده در حـوزه 

سـلامت اسـت.

با عمل به رسالت خود به عنوان  ایران در تلاش است  مؤسسۀ ملی تحقیقات سلامت جمهوری اسلامی 

از همه توان دانشی داخل کشور و به کارگیری ظرفیت های بین المللی،  بااستفاده  دیده بان سلامت کشور 

ضمن پیش بینی روندها و رصد شاخص های نظام سلامت؛ و بااستفاده از تجربیات سایرنظام های سلامت؛ 

مداخلات مؤثر برای اصلاحات در نظام سلامت را طراحی و توصیه کند و در صورت اجرای آنها به ارزیابی 

و پایش مداخلات می پردازد؛ از سویی به عنوان مرجع و مشاور تأمین شواهد علمی تصمیم گیران سلامت 

در کشور و دیده بانی منطقه شناخته شده و از این طریق مجریان و متولیان حوزه سلامت را در دستیابی به 

جامعۀ سالم یاری می کند. در راستای این موضوع، در ادامه چشم انداز و مأموریت های کلان ارائه می شود.

مرکز تحقيقات اخلاق و تاريخ پزشکی بر این اساس در سال  13۸1 و با تصويب شورای دانشگاه علوم 

پزشکی تهران تاسيس و موافقت قطعی در سال  13۸۵ به تصویب شورای گسترش دانشگاه های علوم 

پزشکی کشور قرار رسید. هدف اساسی اين مركز سامان دادن به پژوهش های بنيادی، اپيدميولوژيك و 

بالينی در زمينه اخلاق و تاريخ پزشكی می باشد.

 Journal of Medical Ethics and زبان  انگلیسی  مجله  و  پزشکی  تاريخ  و  اخلاق  ایرانی  مجله  انتشار   

History of Medicine  و برگزاری سمينار و کارگاه آموزشی و ايجاد کتابخانه تخصصی و بانک اطلاعاتی 

سايت مرکز تحقیقات اخلاق و تاريخ پزشکی، برگزاری کنگره های متعدد بين المللی و همینطور همکاری 

در برگزاری کنگره ملی سالانه اخلاق پزشکی ايران از سال  13۸6 از جمله مهمترین فعالیت های این 

مرکز می باشد. اين مركز تاكنون خدمات ارزشمندی در سه زمينه ی آموزش، تحقيقات و سياست گذاری در 

زمينه ی اخلاق پزشكی ارائه نموده است.

کتابچه حاضر توسط مؤسسه ملی تحقیقات سلامت جمهوری اسلامی ایران و مرکز تحقیقات 
اخلاق و تاریخ پزشکی دانشگاه علوم پزشکی تهران تهیه شده است.


