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:اھداف آموزشی این جلسھ

• پژوھشتاریخ اخلاق در یادآوری  

• درک مراحل انجام یک پژوھش استاندارد 

• درک ملاحظات اخلاقی در مراحل مختلف انجام یک پژوھش استاندارد 

• شناخت نظام اخلاق در پژوھش ایران شامل راھنماھا، ساختار و عملکرد 
کمیتھ ھای اخلاق در پژوھش

• آشنایی با اصول اخلاق در  نوشتن و انتشار آثار پژوھشی از جملھ پایان نامھ 
و شرایط نویسندگی مقالات

• آشنایی با انواع و مصادیق تخلفات پژوھشی 
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:در پژوھشاخلاق برخی کیس ھای  
داخلی و بین المللی

• موضوع اخلاق پژوھش در نیمھ دوم قرن بیستم و در پی وقایع ثبت 
کھ منجر .شده در طول جنگ جھانی دوم بسیار مورد توجھ قرار گرفت

پس از برگزاری دادگاه   ١٩۴۵بھ صدور بیانیھ نورنبرگ در سال 
. نازی ھای متھم بھ جنایت جنگی شد

• از ان زمان تا کنون بسیاری از سازمان ھای بین المللی و کشورھا 
. قوانین و مقررات سختگیرانھ ای را در این مورد ابلاغ کرده اند

• در سطح بین المللی بیانیھ ھلسینکی کھ توسط انجمن جھانی پزشکی 
)WMA( آخرین (تدوین و بارھا روزآمد شده است ١٩۶۴در سال 

،  مھمترین سند مرجع برای انجام پژوھش بر روی )٢٠١٣بار در 
.انسان ھا است
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نمونھ ھایی از آزمایش ھای انجام شده بر  
اسیران و زندانیان توسط نازی ھا
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یک پژوھش  = یک پژوھش اخلاقی
استاندارد

مراحل انجام یک پژوھش استاندارد
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1 • Proposing the study

2
• Review and approval procedure

3
• Study operation

4 • Reporting and documentation research

5 • Evaluating and publishing research



پیشنھاد پژوھش در قالب  : مرحلھ اول
) طرحنامھ یا پیشنھاده(یک پروپزال 
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شامل پایان نامھ  (چھ کسی عنوان پژوھش 
را پیشنھاد می کند؟) یا طرح دانشجویی

• پژوھش تفنن نیست، حتی یک پایان نامھ پزشکی عمومی اگر بخواھد کھ پژوھش 
.انگاشتھ شود،  باید بھ یک سؤال پاسخ بدھد

• بھترین سؤال از یک فرد برای روشن شدن پژوھشی کھ انجام می دھد این است کھ 
.بپرسیم کھ قرار است بھ چھ سؤالی  پاسخ داده  شود

• Knowledge Gapکسی کھ   را بھ خوبی می شناسد، سؤال دقیق تر و بھتری می  
.پرسد

• در مورد پایان نامھ ھا و پژوھش ھای دانشجویی دانشجو بر اساس علاقھ یک حیطھ  
اما طرح چھارچوب اصلی پژوھش بر عھده . و یک استاد خاص را انتخاب می کند

.استاد و بر اساس پیشینھ پژوھشی و شناخت وی از حیطھ خواھد بود

• (بھتر است پژوھش  بھ درخواست فرد یا سازمانی   sponser انجام شود کھ بھ نتیجھ )
(  اما این بھ مفھوم عدم انجام پژوھش با تشخیص پژوھشگر . تحقیق نیاز دارد  

Investigator Initiated  (نیست .

•  Grantingبرای اعلام نیازھای پژوھشی در حوزه ھای خاص نھادھایی  با نام کلی 
Body  در سطح ملی و بین المللی ایجاد شده اند مانندNIH  ،در آمریکاNIMAD 
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صنایع دارویی و تجھیزات پزشکی مھمترین  
پشتیبان ھای پژوھش ھای پزشکی در جھان  

ھستند
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برای طرح سؤالات درست و مناسب  
پژوھشگران و پشتیبان ھا باید شناخت مناسب و  
کلان از مشکلات و سؤالات مربوطھ داشتھ  

مثلاً از شاخص ھای کلان سلامت کشور  : باشند
:  آگاھی نسبی داشتھ باشند



  ۵و  ١روند مرگ و میر کودکان زیر 
:سال



:مھمترین علل مرگ در ایران



مھمترین علل مرگ زود ھنگام در  
:ایران



مھمترین ریسک فاکتورھای مرگ و  
ناتوانی در ایران



نمونھ  : سؤال پژوھش باید واقعی باشد
ھایی از عناوین پژوھشی کھ پاسخ روشن  

دارند
• مقایسھ تأثیر دوشیوه آموزشی نمایش فیلم و سخنرانی بر آگاھی، باور 

و عملکرد بھداشت دست در دانشجویان 

• بررسی تاثیر برنامھ ورزشی کوھنوردی بر کیفیت زندگی بیماران 
اسکیزوفزنی مزمن بستری در مرکز روان پزشکی 

• بررسی تاثیر تمرینات عضلات دمی بر شاخص ھای وضعیت بالینی 
و کیفیت زندگی بیماران مزمن انسدادی ریھ
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ارزیابی علمی، مالی و  : مرحلھ دوم
اخلاقی پروپوزال پیشنھادی
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قاعده طلایی: مرور ھمتا
اصل تناظر علمی و اخلاقی
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نکات مھم در نوشتن پروپوزال مورد  
توجھ کمیتھ اخلاق در پژوھش

• نوشتن مرحلھ بھ مرحلھ : واضح بودن روش انجام کار روش انجام کار 

• ساده بودن  و قابل فھم بودن متن رضایت آگاھانھ برای یک نفر با سطح سواد دیپلم

• مراجعھ بھ راھنمای  عمومی و راھنمای اختصاصی مربوط بھ پژوھش و  پر کردن 
لازم بھ توجھ است کھ اسناد بین (بخش ملاحظات اخلاقی بر اساس راھنمای مربوطھ 

المللی مانند بیانیھ ھلسینکی علیرغم اھمیت در ایران مبنای قانونی ندارند اما راھنماھای  
بنابراین در . ملی محتوای اسناد بین المللی مانند بیانیھ ھلسینکی را ھم در بر می گیرند

.پروپوزال لازم نیست بھ رعایت مفاد مثلاً بیانیھ ھلسینکی اشاره شود

• پیوست کردن ھمھ ضمایم لازم مثل پرسشنامھ، فرم جمع آوری اطلاعات

• در نظر گرفتن وقت کافی برای طی مراحل تصویب پایان نامھ توسط کمیتھ اخلاق بھ 
ماه ٢ویژه در مورد کارآزمایی بالینی و مداخلھ جدی پژوھش حدود 

• اطمینان از ثبت نھایی پروپزال و دریافت کد اخلاق از کمیتھ معتبر اخلاق در پژوھش
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کمیتھ ملی
/ کمیتھ دانشگاھی 
منطقھ ای

کمیتھ سازمانی

:سطح بندی کمیتھ ھای اخلاق در پژوھش در ایران
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تصویب سال راھنماھای اخلاق در پژوھش
١٣٩٢ آزمودنی ھای انسانی راھنمای عمومی پژوھش بر 
١٣٩٢ پژوھش بر جنین و رویان راھنمای اختصاصی
١٣٩٢ پژوھش بر جسد راھنمای اختصاصی
١٣٩٢ پژوھش ھای ایدز راھنمای اختصاصی
١٣٩٢ اخلاق در کارآزمایی بالینی راھنمای اختصاصی
١٣٩٢ پژوھش بر عضو و بافت راھنمای اختصاصی
١٣٩٢ پژوھش بر گروه ھای آسیب پذیر راھنمای اختصاصی

١٣٩٢ پژوھش بر سلول ھای بنیادی راھنمای اختصاصی
١٣٩٢ راھنمای اخلاق در پژوھش بر حیوانات
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راھنماھای عمومی و اختصاصی اخلاق در 
پژوھش مصوب در ایران



 سال
تصویب 

راھنماھای اخلاق در پژوھش

١٣٩٢ تشکیل،  سطح بندی و شرح وظایف کمیتھ ھای اخلاق در  دستورالعمل
پژوھش

١٣٩۴ رسیدگی بھ تخلفات پژوھشی دستورالعمل
١٣٩۶ در انتشار آثار پژوھشی راھنمای اخلاق
١٣٩٧ زیستی راھنمای انتقال فرامرزی نمونھ ھای

١٣٩۶ از بیماران با دریافت ھزینھ بالینی نحوه انجام کارآزمایی

١٣٩٣ تحقیقات در مورد فرآورده ھای گیاھی و سنتی دستورالعمل

١٣٩۵ انجام تحقیقات دانشجویی  بخشنامھ نحوه

١٣٩۵ عمومی سلامت ھاینحوه استفاده پژوھشی از داده  دستورالعمل

19

:سایر راھنماھای مصوب
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سامانھ ملی اخلاق در پژوھش 
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نمونھ مصوبات صادر شده توسط کمیتھ ھای  
اخلاق در پژوھش 
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لزوم ثبت پروپوزال کارآزمایی ھای بالینی در  
سامانھ ملی ثبت کارآزمایی ھای بالینی ایران  

IRCT
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انجام پژوھش: مرحلھ سوم
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نکات مھم در مرحلھ انجام پژوھش

• در صورت ھرگونھ . انجام آنچھ کھ در پروپوزال تصویب شده است
.تغییر مھم باید بھ کمیتھ اخلاق اطلاع داده شود

• عدم شروع پژوھش قبل از تصویب و ثبت نھایی پروپوزال و دریافت 
.کد ملی اخلاق در پژوھش

• بھ کمیتھ اخلاق Serious Adverse Eventگزارش 

• مستند کردن کامل مراحل انجام تحقیق و نگھداری ھمھ مستندات از 
جملھ فرم ھای رضایت آگاھانھ امضا شده، فرم ھای مخصوص شرکت 

CRFکنندگان در کارآزمایی بالینی معروف بھ 
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خلاصھ محتوای راھنمای عمومی اخلاق در  
:پژوھش

• انجام پژوھش برای ارتقاء سلامت

• اولویت ایمنی و سلامت شرکت کنندگان بر ھر چیز دیگر

• لزوم انجام تحقیق روی انسان توسط گروه صلاحیت دار

• تاکید بر کسب رضایت آگاھانھ و آزادانھ از شرکت کنندگان در پژوھش

• لزوم رعایت عدالت و انصاف در انتخاب شرکت کنندگان در تحقیق

• حمایت بیشتر از گروه ھای آسیب پذیر

• تاکید بر رازداری  و محرمانگی

• لزوم جبران خسارت ھای ناشی از پژوھش
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موازنھ سود و زیان

• بیشتر « حداقل ریسک»ریسک شرکت در پژوھش نباید از میزان 
مفھوم . باشد Minimal Risk  میزان خطری است کھ افراد در

برخی مداخلات با ریسک حداقل . زندگی عادی با آن روبرو ھستند
خون گیری، انجام : شامل موارد زیر ھستند MRI  بدون تزریق، پاسخ

دادن بھ پرسشنامھ، انجام تست تسپیرپمتری، یک بار گرفتن عکس 
....رادیوگرافی برای فرد غیر باردار ،

• ریسک شرکت در پژوھش محدود بھ ریسک جسمی نیست و ریسک 
، اقتصادی )مثل ترس یا شرم ناشی از شرکت در تحقیق(روانی 

تحمیل ھزینھ بھ شرکت کنندگان برای مسافرت بھ محل انجام تحقیق یا (
انگ (،  اجتماعی )پرداختن ھزینھ تحقیق از جیب شرکت کنندگان

احتمال انگ . را ھم شامل می شود) خوردن ناشی از انجام تحقیق
خوردن 
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حفظ محرمانگی و حریم خصوصی در  
پژوھش

• در انجام پژوھش با تماس تلفنی اطمینان نسبی از ھویت فرد پاسخ 
دھنده،  تاکید بر دریافت اطلاعات و ندادن اطلاعات، داشتن پرتکل 

تماس تلفنی

• در ارسال نتایج  پژوھش برای شرکت کنندگان از طریق پست، پیامک 
یا تلفن 

• مراقبت از داده ھای جمع آوری شده در پژوھش بھ ویژه بانک ھای 
داده ای پژوھش ھای بزرگ مثل کوھورت ھای جمعیتی یا ثبت 

رمزگذاری  بیماری ھا با روش ھایی مثل کد گذاری، بی نام کردن،
...تعریف سطوح دسترسی بھ اطلاعات و  رایانھ ھا و اطلاعات،

• احترام بھ حریم خصوصی در پرسیدن سؤالات حساس از روش ھایی 
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رضایت آگاھانھ در انجام پژوھش

• در پژوھش بر نمونھ ھای اضافھ آزمایشگاھی یا پژوھش بر پرونده ھای بیماران در 
صورت بی نام شدن غیر قابل برگشت اطلاعات و در صورت تایید پروپوزال توسط 

.کمیتھ اخلاق نیاز بھ رضایت آگاھانھ ندارد

• در فرم رضایت آگاھانھ مربوط بھ کارآزمایی بالینی باید مفھوم پلاسبو و احتمال اینکھ 
.بھ صورت واضح بیان شود شرکت کننده ممکن است پلاسبو دریافت کند،

• در پرسشنامھ با سؤالات حساس لازم است کھ قبل از پرسیدن پرسش ھا ماھیت حساس 
.سؤالات برای شرکت کنندگان کاملاً روشن شود

• وقتی کھ بین پژوھشگر و شرکت کنندگان در پژوھش اختلاف سطح قدرت زیاد باشد، 
مثل پژوھش استاد بر دانشجو، پژوھش  . آزادانھ بودن رضایت بیشتر محل دقت است

...رییس بر کارمندان، پژوھش کارخانھ ھای داروسازی بر کارگران و

• در مورد رضایت آگاھانھ گروه ھای آسیب پذیر کھ در دفاع از منافع خودشان محدودیت 
.حساسیت بیشتری وجود دارد....دارند، مثل زندانیان، کودکان، ناتوانان ذھنی، معلولین و
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نوشتن گزارش پژوھش شامل  : مرحلھ چھارم
متن پایان نامھ، گزارش طرح تحقیقاتی و  

دستنوشتھ مقالھ
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نکات اخلاقی در نوشتن پایان نامھ و  
دستنوشتھ مقالھ

• لزوم اجتناب از مراجعھ بھ شرکت ھای مدعی نوشتن مقالھ یا پایان نامھ بر اساس 
قانون پیشگیری و مقابلھ با تقلب در تھیھ آثار علمی

• لزوم بررسی و شناخت درست مجلھ مناسب و تشخیص مجلات تقلبی یا نامعتبر

• پرھیز از ارسال دستونشتھ بھ مجلات مدعی انتشار فوری مقالھ و عدم توجھ بھ 
Call for Paper  ھا

• رفرنس دادن برای موارد نقل موارد  لزوم ارجاع درست و دقیق بھ منابع استفاده شده،
بھ صورت غیر مستقیم، قرار دادن نقل قول مستقیم در گیومھ

• لزوم مشابھت یابی کل متن پایان نامھ قبل از دفاع در سامانھ وزارت بھداشت و ارائھ 
نتیجھ قبل از دفاع

• امکان استفاده از نرم افزارھای مشابھت یابی انگلیسی برای اطمینان از عدم وجود 
سرقت ادبی
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انتشار نتایج پژوھش در قالب  : مرحلھ پنجم
مقالھ 
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سیر طی شده مقالات از زمان ارسال بھ  
:مجلھ تا انتشار و بعد از آن
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نویسنده یک مقالھ کیست؟

فردي نویسنده یك مقالھ محسوب مي شود كھ چھار شرط زیر را بھ طور 
ھم زمان دارا باشد.

عبارت آنھا ھستند كھ بین زیرمجموعھ ھایي داراي   ٢و  ١شرط ھاي  
"یا" وجود دارد كھ نشان دھنده این امر است كھ دارا بودن ھر یک از 

. مي كنندكفایت  ٢یا ١شرط ھاي جھت حصول آنھا 

 بین شرط ھاي اصلي ١ تا ۴ عبارت "و" وجود دارد كھ تأكید مي كند 
نویسنده مقالھ باید ھر چھار شرط١و٢و٣و ۴ را بصورت ھم زمان دارا  

.باشد
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:شرط اول نویسندگی

فرد باید ھمكاري مؤثر و قابل توجھي در حداقل 
یكي از زیرمجموعھ ھاي زیر داشتھ باشد:

) یا(پژوھشي ارائھ ایده : الف
)یا(مطالعھ طراحي : ب
)یا(ھا  دادهجمع آوري : ج
)یا(داده ھا آنالیز و تفسیر : د
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:شرط دوم نویسندگی

فرد باید در نوشتن نسخھ اولیھ دستنوشتھ  و یا در 
بازبیني و مرور نقادانھ آن ھمكاري كند. بھ گونھ اي كھ  

متن از لحاظ محتواي علمي دستخوش تغییر و تكامل  
.شود

کھ می شوند واضح است افرادی واجد این شرط  
صلاحیت علمی لازم برای مرور نقادانھ را بر اساس 

تجربھ علمی و سابقھ تحصیلی یا کاری خود داشتھ 
. باشند
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:شرط سوم نویسندگی

• نھایي دستنوشتھ را قبل از انتشار نسخھ ي فرد باید  
.کرده باشدرا تأیید آن مطالعھ و 
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:شرط چھارم نویسندگی

انجام پژوھش منجر كلیھ جنبھ ھاي پاسخگویي در مقابل مسؤولیت فرد باید 
و راھنماھاي عمومي و دستورالعمل ھا بھ مقالھ از جملھ مسؤولیت رعایت 

اختصاصي اخلاق در پژوھش مصوب وزارت بھداشت، درمان و آموزش 
كھ بتواند گونھ اي پزشکي در طراحي، انجام و انتشار مقالھ را بپذیرد، بھ 

در مورد صحت محتواي پژوھش و كلیھ ي سؤال ھای مطرح شده بھ 
. نوشتار آن پاسخ دھد

باید یا خود مراحل گوناگون كار را با رعایت استانداردھای علمی، فرد 
فنی و اخلاقی انجام داده باشد و یا از درستكاري و توانمندي علمي كساني 

.اطمینان خاطر داشتھ باشدداده اند كھ مراحل مختلف كار را انجام 
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:ابطال یا ریارکشن مقالات
مفھوم، علت ھا، پیامدھا
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انواع سوء رفتارھای پژوھشی

• داده سازی Data Fabricationیا 

• دستکاری داده ھا یا تصاویر مثل حذف داده ھای نامطلوب  Dataیا 
Falsification

• Plagiarismسرقت ادبی یا 

• Author Manipulation :دستکاری نویسندگان

• Peer Review Manipulation :دستکاری و مداخلھ در مراحل داوری

• عدم اخذ رضایت آگاھانھ از شرکت کنندگان، (عدم رعایت  مفاد راھنماھا 
..)بالینی در سامانھ مربوطھ،کارآزمایی عدم ثبت 
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:منابع امتحان

• راھنمای عمومی اخلاق در پژوھش ھای پزشکی ایران

• راھنمای اختصاصی  اخلاق در پژوھش بر گروه ھای آسیب پذیر در 
ایران

• راھنمای اختصاصی اخلاق در انجام کارآزمایی بالینی در ایران

• راھنمای اخلاق در انتشار آثار پژوھشی در ایران

• ٢٠١٣متن بیانیھ ھلسینکی بازبینی 
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با سپاس از توجھ شما 
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