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فایده در پژوهش-ارزیابی خطر

دکتر کیارش آرامش

مرکز تحقیقات اخلاق و تاریخ پزشکی

دانشگاه علوم پزشکی تهران

دومین مدرسه تابستانی اخلاق در پژوهش

۱۳۹۶شهریورماه ۳مرداد ماه تا ۲۸شیراز، 



Oconducted from 1993 to 1996 

by investigators at the Kennedy 

Krieger Institute (KKI), an 

affiliate of Johns Hopkins 

University.

OLed to Grimes v. Kennedy 

Krieger Institute.

Case Study
The Lead Abatement and 

Repair & Maintenance Study



Background

ODeteriorating lead-based paint is one 
of the most common sources of lead 

poisoning.

OChildren under 6 are at high risk for 
cognitive development, growth, and 

behavioral problems from lead 
poisoning.  These problems include:

ODamage to the brain and nervous system 
OLearning problems and hyperactivity 
OSlowed growth 
OHearing problems 
OHeadaches 
OIn extreme cases seizures and even death



Background
OAlthough banned in 1978, 

researchers estimated that as 
many as 95% of low income 
housing in some U.S. cities 

were still contaminated with 
lead paint.

ORemoval of lead paint is 
difficult, expensive.

OThe cost of abatement led 
some landlords to abandon

properties rather than remove 
the paint, reducing housing 

options for low income renters



The study

OResearchers had previously 
demonstrated that more 

economical strategies (not full 
abatement) could reduce the 

amount of lead-contaminated 
dust in a residence.

ONow the researchers want to 
measure the effectiveness of 
these strategies on reducing 

blood lead levels in children who 
live in these houses. 



The study

OThe proposed research includes about 25 
housing units in each of 5 groups (3 intervention 

groups, and 2 controls):

OGroup 1- houses with minimal level of 
repair(costing about $1,650)

OGroup 2- houses with moderate level of 
repair(costing about $3,500).

OGroup 3- houses with extensive repair(costing 
about $6,500).

OGroup 4- houses that had been fully abated

OGroup 5- houses built after lead paint banned in 
1978



The study

OSome of the housing units 
were already occupied by 

families with children

OAs part of the study, 
researchers encouraged

landlords to fill vacancies by 
giving priority to families with 

young children.

OThe study proposed to follow 
the families for 2 years and 

measure the lead dust 
remaining in the houses and 
children’s blood lead levels. 



The study
OParents were asked to sign consent 

forms that stated that the purpose 
of the study was to measure the 

effectiveness of repairs intended to 
reduce, but not completely remove, 

the lead exposure in their home.

OParticipants were offered:
O$5 and $ 15 periodic payments for 

participation in stages of the study; 
OGifts, trinkets, coupons for food, etc., 

to the children or their parents 
periodically;

OThe results of the children’s periodic 
blood testing.



IRB approval

OWould your IRB approve this study?

OIf not, how could the study be changed to 
make it ethical?



Research with children

OWas it appropriate to include young children in 
this research? 

OWas it appropriate to encourage landlords to 
rent these housing units to families with young 

children?

ODid the researchers exploit the double 
vulnerability of low income children?



OThe parents appealed. 

OThe Court of Appeals 

reversed the trial court, 

ruling that there may be a 

duty of care in such 

situations.

What Happened



In its defense, KKI has 

contended that:

Oall subjects benefited from 

the study;

Oonly a few subjects had an 

increase in lead-blood levels; 

Oin most, but not all cases, the 

levels of lead in the children’s 

blood went down.

What Happened



فایده-ارزیابی خطر
Oدر تمامی اقدامات مرتبط با سلامت

Oپیش از مرحله رضایت آگاهانه

O مفهوم بهره کشیexploitation

Oابعاد و مناظر مختلف

O گزارش بلمونت و اخلاق اصولیکی از

زیست پزشکی



فایده-ارزیابی خطر
Oبررسی تک تک مداخلات، ضرورت

حداقل رساندن خطرآن ها و به

Oا جایگزین کردن مداخلات پژوهشی ب

فرآیند مداخلاتی که بخشی از 

.دبیمار اندرمانی روتین /تشخیصی

O خطر کمینه معنای(Minimal 

Risk)



فایده-ارزیابی خطر
O ارزیابی خطردر هر پژوهشی باید-

انجام گیردفایده 

O تمامی طرف های این وظیفه بر عهده

.استدرگیر 

O تمل با فایده محمتناسبهر خطری باید

یا ارزش دانش مکتسب برای جامعه 

باشد

Oاگر پژوهشی سودی برای آزمودنی ها

ر ندارد، خطر در آن باید پایین و کمت

از فایده حاصل برای جامعه باشد



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

علوم پزشکی آزمودنیبرپژوهشدر-۲
ایمنیوسلامت،انسانی

درهاآزمودنیفردفرد
اجرایازبعدوطول

مصالحتمامیبر،پژوهش
...دارداولویتدیگر



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم 

پزشکی

رپذیتوجیهصورتیدرفقطانسانبرپژوهش-۳

آزمودنیفردهربرایآنیبالقوهمنافعکهاست

دارایپژوهشهایدر .باشدآنخطرهایازبیشتر

درآزمودنیکهآسیبیسطح،درمانیغیرماهیت

کهشدباآنچهازبیشترنبایدمیگیردقرارآنمعرض

مواجهآنباخودیروزمرهزندگیدرعادیمردم

یبرعهدهامراینازاطمینانحصول .میشوند

تمامیوپژوهشهمکارانومجریان،طراحان

جملهازپژوهشکنندهیپایشیابررسیشوراهای

 .استپژوهشدراخلاقیکمیته



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

علوم پزشکی سهولت،سرعتقبیلازمواردی-۴
یهزینه،پژوهشگرراحتی،کار

آنبودنعملیصرفاًیا /وپایینتر
دادنقرارموجبنبایدوجههیچبه

زیانیاخطرمعرضدرآزمودنی
گونههرتحمیلیاافزوده

ویبهاضافیاختیارمحدودیت
 .شود



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

علوم پزشکی
پژوهشهرآغازازقبل-۵

هاولیاقداماتباید،پزشکی
رساندنحداقلبهجهت
بهواردهاحتمالیزیان

متسلاتامینوآزمودنیها
.گیردماانجآنها



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

علوم پزشکی بالینیهایکارآزماییدر-۶
ماهیتازآزمودنیکهدوسوکور

ویبرایکهایمداخلهیادارویی
،استاطلاعبیشدهتجویز

تجهلازمتدابیربایدپژوهشگر
درآزمودنیبهرسانیکمک
شرایطدرولزومصورت

 .ببیندتدارکرااضطراری



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

علوم پزشکی پژوهشاجرایحیندراگر-۷

درشرکتخطراتکهشودمشخص

ازبیشآزمودنیهابرایپژوهشاین

آنباید،استآنیبالقوهفواید

 .شودمتوقفبلافاصلهپژوهش



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

علوم پزشکی کهپژوهشهاییاجرایوطراحی-۸

انجامانسانیآزمودنیرویبر

لمیعاصولبامنطبقباید،میگیرند

وروزدانشاساسبرشدهپذیرفته

علمیمنابعکاملمروربرمبتنی

قبلیپژوهشهایوموجود

،لزومصورتدرو،آزمایشگاهی

حیوانیمطالعات .باشدمناسبحیوانی

ارکاخلاقیاصولکاملرعایتباباید

.شوندانجامآزمایشگاهیحیواناتبا



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

علوم پزشکی هباستممکنکهپزشکیپژوهشهایدر-۹

اطهایاحتیباید،برسانندآسیبزیستمحیط

آسیبعدمونگهداریوحفظجهتدرلازم

.گیردانجامزیستمحیطبهرسانی



راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

علوم پزشکی خسارتیاآسیبنوعهر-۲۶
یدباپژوهشدرشرکتازناشی

انجبرمصوبقوانینطبقبر
دربایدامراین .شودخسارت

لحاظپژوهشطراحیهنگام
امراینتحققنحوه .باشدشده

مهبیپوششصورتبهترجیحاً
 .باشدنامشروطهای



ئیدکتر غلامرضا فریداعلا

ی  مدرسه تابستانی اخلاق در پژوهش های زیست
۱۳۹۶شیراز 



The Ancillary-Care 

Responsibilities of 

Medical Researchers



Ancillary care:
، اقدامات فراتر ازاقدامات علمی، ایمنی
اجرای پروتکل ها، تعهدات و جبران 

خسارت مندرج در طرح پژوهشی می 
باشد 



ییک اصل انسانی و حقوق

نفر ما به عنوان یک فرد در صورتیکه یک
در معرض خطر جانی هست و کس بهتر  

از ما دیگری برای کمک وجود ندارد  
موظف به کمک هستیم



: مثال
حین مطالعه بر روی لام خون محیطی -۱

بیماران آنمی متوجه وجود مالاریا می شوید؟
ه و حین بررسی لام خون محیطی بلاست دید-۲

به لوسمی شک می کنید؟  
حین مطالعه بر روی قلب متوجه مشکل -۳

دریچه قلب می شوید؟
حین مطالعه روی اختلال رفتاری اطفال  -۴

متوجه بیکاری پدر و عوارض آن می شوید ؟ 



وظیفه محقق چیست؟



دو طیف دیدگاه وجود دارد

پژوهشگر دکتر نیست-۱

ران ما وظیفه کامل در مقابل بیما-۲
داریم



:وظیفه نسبی
..بر اساس امکانات و 

ت بر اساس آزمودنی که آسیب پذیر هس
یا نه؟ 



:حداقل اقدامات
ارجاع به مرکز درمانی

مونیتور وی
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