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فیلم
20_Most_Disturbing_Human_Experiments

- Nazi Experiments 1946

- Willowbrook 1972

- Tuskegee 1932-1972

Research Ethics Milestones
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تاریخچه اخلاق پزشکی

From NIH – Human Participant Protections Education for Research Teams
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تاریخچه اخلاق پزشکی

From NIH – Human Participant Protections Education for Research Teams
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Nazi Experiments 1946/تاریخچه اخلاق پزشکی

مسائل اردوگاههای آلمانها در سال . و تجربه واکسن تیفوس و 11945-1943

مرگ چند هزار نفر برای آزمایش

انتقال پشه های آنوفل از مردابها به اردوگاهها برای درک نحوه انتقال بیمار. ی 2

مالاریا

وارد کردن سنگ و شیشه به زخمها و جراحات ایجاد شده برای بررسی اثر . 3

سولفونامیدها در رفع عفونت

تزریق . نفر برای بررسی اثرات آن40خون آلوده در موسسه روبرت کخ به 4

.... 5
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Nazi Experiments 1946/تاریخچه اخلاق پزشکی

 جامعهکل منفعت
 آگاهانه،  رضایت
 محققین، صلاحیت
 شجدی ریسکهای وارده به سوژه های پژوهکنترل
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:اصول کاربردی(1947)دادگاه نورنبرگ 



نورنبرگکدهای 
رضایت. سوژه1

پژوهش. ازودباشداشتهجامعهبرایثمریپرومفیدنتایجکهباشدصورتیبهباید2

.نباشدموردبییااتفاقی.نباشدپذیرامکاننتایجآنبهدسترسیامکاندیگرطرق

پژوهش. .باشدحیوانیمطالعاتازآمدهبدستنتایجاساسبربایدانسانرویبر3

پژوهش. .شوداجتنابروحیوجسمیآزارگونههرازکهباشدصورتیبهباید4

پژوهشهایی. .دگیرصورتنبایدشودمیکنندهناتوانجراحاتیامرگبهمنجرکه5

میزان. .باشدقبولقابلغیرنبایدخطر6
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نورنبرگکد های 

.ودشاندیشیدهاحتمالیخطراتکلیهازپژوهشسوژهحفظبرایلازمتمهیداتباید.7

.باشدداشتهاخلاقیوعملیوعلمیصلاحیتبایدپژوهشمجری.8

.باشدداشتهلازمزمانهردررامطالعهازخروجامکانبایدپژوهشسوژه.9

عوارضبهمنجرپژوهشادامهکرداحساسکهزمانهربایدمحققپژوهشجریاندر.10

.کندخودداریادامهازشودمیناپذیرجبران
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نورنبرگ، کد 

.a پژوهشهای غیر درمانیلازم در توصیه های:
توجه به سلامت افراد. 1

چگونگی اخذ رضایت معتبر. 2

توجه به سوژه و تعیین خطر قابل قبول. 3

.bتوصیه های لازم در پژوهش های درمانی:
بررسی میزان سود و زیان. 1

اخذ رضایت نامه معتبر. 2
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Willowbrook 1972/ تاریخچه اخلاق پزشکی

تحقیقدراخلاقیاصولرعایتمتعدد،جهانیهایاعلامیهازپسومیلادی20قرندومنیمهازاگرچه
نیوانگلندپـــزشکیمجلهدر1966سالدرکهجالبیمقالهدربود،شدهپذیرفتهمهماصلیعنوانبه

نشدهرعایتآنهادراخلاقیمسائلاصلیاصولکهشداشارهپژوهشهااززیادیمواردبهشد،منتشر
:جملهاز.بود
بیمارافقتوبدونسرطان،بهمبتلاپیربیمارانبرخیبهریهسرطانسلولهایتزریقمورددرپژوهش

.بودشدهانجام
سیرکههدفاینباروزیشبانهموسساتدرهپاتیتباذهنیعقبماندگیدچارکودکانکردنآلوده

Willowbrookدهند،قرارمطالعهموردرابیماری Hepatitis study )(
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Willowbrook Hepatitis study 
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Willowbrook Hepatitis study 
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New York City from 1947 until 1987.



Willowbrook Hepatitis study 
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تاریخچه اخلاق پزشکی
مطالعهTuskegee:
این.شدانجامآمریکامتحدهایالاتعمومیبهداشتخدماتمقاربتیبیماریهایبخشدر

1932سالدرسیاهپوستنفرصدچنددرنشدهدرمانسیفلیساثراتبرایبررسی
.بودنشدهشناختهدرمانیسیفلیس،برایهنوزکهشدآغازهنگامی

کمالابوکردپیداادامهبینواقربانیاندرمانبدونبررسیاین،پنیسیلینکشفازپس
.بودحکومتیمسئولانتاییدموردنیز1969سالتاتاسف

شدرساندهعموماطلاعبهروزنامهطریقازوحشتناكجنایتاین1972سالدر.

1/31/2018 21اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی 



تاریخچه اخلاق پزشکی
مطالعهTuskegee:
بود؛شدهانجامغیراخلاقیرفتارچندینتحقیقایندر

ًسایردرکهحالیدربودگرفتهصورتسیاهپوستفقیرجمعیتیكدرمطالعهموردافرادانتخاباولا
بود،شایعپژوهشابتدایسالهایدرسیفلیسنیزجمعیتها

ًمیباشد،درمانیارزشدارایآنانبرایتحقیقطولانیروندکهپژوهشموردافراددرباوراینایجاد؛ثانیا
ًیفلیسسدرمانبرایآنتیبیوتیكایندادنشانتحقیقاتکههنگامی،پنیسیلینازاستفادهعدم؛ثالثا

استموثر
ًآنهاخانوادهوبیمارانهمکاریبرایانگیزهیكعنوانبهدفنوکفنتسهیلاتازاستفادهکهاین؛رابعا

گرفتقراراستفادهموردپژوهشادامهبرای
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تاریخچه اخلاق پزشکی
مطالعهTuskegee:

سالتاآزمایش.کنندمراجعهدرمانیمراکزبهکهنشددادهاجازهآن هابهحتی
یكدرجنجالیخبریكشدآنتوقفباعثکهچهآنوکردپیداادامه1972

.شودمتوقفآزمایششدباعثخبراینازناشیرسوایی.بودروزنامه
نتیجه؟
28بیماری هایسایرازنفر100.مردندسیفلیسازآزمایشطولدرمردانآنازنفر

سیفلیسبابچه19وشدندآلودهمرداناینهمسرانازنفر40.مردندآنبامرتبط
بهآزمایشاینبازمانده ی8ازکلینتونبیل،1997سالدر.آمدنددنیابهمادرزادی

.کردعذرخواهیآمریکادولتاخلاقیغیررفتاردلیل
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Tuskegee
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Tuskegee
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تاریخچه اخلاق در پژوهش
(2016)1964جهانی پزشکی در هلسینکی در سال انجمن 
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بیانیه هلسینکی
نکات خاص پژوهش های بالینی:
ارزیابی سود و زیان
بهره مند یبیماران از بهترین روشهای درمانی
یعدم تاثیر امتناع بیمار از مشارکت بر روند درمان
زومذکر دلیل عدم کسب رضایت آگاهانه در صورت ل
همراهی درمان با پژوهش در صورت انتفاع بیمار

نکات خاص در پژوهش های غیر بالینی:
ورود داوطلبانه افراد
توقف پژوهش در صورت احساس خطر
ارعدم برتری منافع اجتماع یا علم بر منافع بیم



1964(:Original version)( نسخه اصلی)بیانیه هلسینکی 
(علمی بودن پژوهش)تطابق پژوهش با اصول علمی پذیرفته شده -1
.روش اجرا توسط کمیته اخلاق مستقل از پژوهشگر تایید شود-2
تایید صلاحیت علمی و عملی مجری-3
لزوم رجحان اهمیت تحقیق بر خطرات آن در انسان-4
تلاش در پیش بینی خطرات و منافع احتمالی تا حد امکان-5
افرادرازداری و حفظ آبروی -6
قابلیت پیش بینی خطرات-7

رعایت امانت داری در انتشار نتایج-8
ارائه اطلاعات کافی به سوژه ها-9

عدم اعمال زور و فشار برای شرکت در مطالعه-10
کسب رضایت افراد محجور-11
توجه به ملاحظات اخلاقی طرح-12
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هلسینکی بیانیه های 

 های تکمیل و اصلاح شده بیانیه هلسینکینسخه:
 1975توکیو : 1هلسینکی
 1983ونیز : 2هلسینکی
 1989هنگ کنگ : 3هلسینکی
 1996آفریقای جنوبی : 4هلسینکی
 (بند32شامل سه قسمت و )2000ادینبورگ : 5هلسینکی
 (مربوط به دارونما29در مورد بند )2002واشنگتن : 5هلسینکی 1تبصره
 (مربوط به دسترسی بیمار به درمان30در مورد بند )2004توکیو : 5هلسینکی 2تبصره
 2008سئول : 6هلسینکی
 2013برزیل : 7هلسینکی

…
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تاریخچه اخلاق در پژوهش

اخلاقهایکمیتهتاسیس:1979سالدربلمونتگزارش
بیانیهسهایننکاتاهم:
احترام. هبقادرکهاشخاصیازحفاظتمطالعه،بهورودردیاپذیرشدر:بیماراناتونومیبه1

استرازداریوآگاهانهرضایتاخذنیستند،گیریتصمیم
سود. رساندنضررناصلپژوهش،زیانهایوفوایدمیانتعادلبرقراری،زیان/سودنسبت:رسانی2
عدالت. اسطهوبهپذیرآسیبافرادازکشیبهرهممنوعیتپژوهش،سودوبارهاعادلانهتوزیع:3

ورود
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Good Clinical Practice (1974-1978)بیانیه مشترک 

تاییدیه. 1981اخلاقکمیته1

پایبندی. هلسینکیبیانیهبه2

اخذ. واسپانسرهاتعهداتشاملکهGCPراهنمایبامطابقبیمارانازآگاهانهرضایت3
جدیجانبیعارضهبروزموارددرراهنمامحققین،

لزوم. مطالعهکیفیتکنترل4

تعریف. درخصوصبهپذیرآسیبافرادرویبرپژوهشانجامبرایخاصشرایط5
.نداردمستقیمسودکهمطالعاتی
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در مروری بر تحول 
زیست پزشکیاخلاق در پژوهش های / اخلاق پزشکی

های اخیر ایراندر دهه

http://hbi.ir/forms/newsdetails.aspx?Id=11414&hbsId=377&category=6&templateid=2

کشورتحلیل روند تاریخی تحولات راهبرد های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی 

( دانشیاردانشگاه علوم پزشکی مشهد-اپیدمیولوژیست  MD, PhD-دکتر علی تقی پور)

http://hbi.ir/forms/newsdetails.aspx?Id=11414&hbsId=377&category=6&templateid=2


اخلاق در پژوهش های زیستی-تحول در اخلاق پزشکی
(1372)تبیینی راهبرد 
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 نهضت تالیف و ترجمه در حوزه اخلاق پزشکی

  (74-73)راه اندازی مرکز اخلاق پزشکی

تدوین برنامه راهبردی برای فعالیت های اخلاق پزشکی در کشور

 (81مرداد-تبریز)اولین کارگاه برنامه راهبردی اخلاق پزشکی

 (81مهر -مشهد)دومین کارگاه برنامه ریزی راهبردی اخلاق پزشکی



اخلاق در پژوهش های زیستی-تحول در اخلاق پزشکی
سازمان دهیراهبرد  
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 سامان دهی در حوزه آموزشی

درس اخلاق پزشکی

دوره دکترای اخلاق پزشکی

گروه های اخلاق پزشکی

سامان دهی درحوزه پژوهشی

سازمان دهی کمیته ملی و منطقه ای اخلاق

تدوین دستورالعملها و راهنما های اخلاق در پژوهش



اخلاق در پژوهش های زیستی-تحول در اخلاق پزشکی
توانمندسازیراهبرد  
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توانمندی سازمانی و ساختاری با تثبیت و تکمیل ساختار کمیته ها

تکمیل و اصلاح دستورالعملها

توانمند سازی اعضای کمیته ها با رویکرد مشارکتی

توانمند سازی عمومی اعضا بصورت منطقه ای

(کل کشور ، منطقه ای)اخلاق در انتشار : توانمند سازی تخصصی

توانمند سازی ویژه بصورت متمرکز

(شمال)دوره تابستانی

 (اراک)ویژه نمایندگان جامعه

 (بندر عباس)ویژه کارشناسان

 (شهید بهشتی)ویژه حقوقدانان

 (قم)ویژه روحانیون

 هیات علمی توانمند سازی اعضای

 توانمند سازی دانشجویان(Postgraduate)



اخلاق زیست پزشکی  بر مفاهیم و  اصول نظری  مروری 



مفاهیم پایه در اخلاق پزشکی

 اخلاق

 سرشت و سجیه» اخلاق در اصل واژه ای عربی است جمع خلق، در لغت به معنای»

اخلاق در اصطلاح معانی متفاوتی دارد از جمله:
عبارت است از صفات و هیات های پایدار در نفس که موجب صدور افعالی: صفات راسخ نفسانی

متناسب با آنها بطور خود جوش و بدون نیاز به تفکر و تامل از انسان می شوند

فت هر گونه صفت نفسانی که موجب پیدایش کارهای خوب یا بد می شود چه آن ص: صفات نفسانی
پایدار باشد یا پایدار و راسخ نباشد

که صرفا برای اخلاق نیک و فضایل اخلاقی بکار می رود: فضایل اخلاقی

البته در اینکه اصول فضایل اخلاقی کدامند اختلاف است.

(ایمان، امید، محبت، مصلحت اندیشی، بردباری، اعتدال و عدالت)فضیلت 7:مسیحیت

 (حکمت، شجاعت، اعتدال و عدالت)فضیلت 4:اسلام

 این معنی در زبان انگلیسی نیز رایج است(اخلاقی=Ethical  .)
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مفاهیم پایه در اخلاق پزشکی

 اخلاق

عام(Morality) : باشدمنظور از آن همه ویژگیهای درونی انسان اعم از خوب یا بد می

 نفسانی( راسخ)معادل صفات

خاص (Ethics  : )شامل رفتار و خصوصیات روحی و معنوی مثبت  می باشد

معادل فضایل اخلاقی
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مفاهیم پایه در اخلاق پزشکی

 انواع اخلاق

اخلاق فردی

اخلاق عمومی

اخلاق سیاسی

اخلاق خانواده

اخلاق جنسی

 اخلاق..

اصول کلی تر اخلاق در فضای خاص حرفه ای بیانگر : اخلاق حرفه ای
 بخشی از اخلاق حرفه ای است که به بحث و تبادل نظر و تامل پیرامون موضوعات: زیستیاخلاق

پردازدزیست شناسی و علوم بهداشتی می 
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مفاهیم پایه در اخلاق پزشکی

 پزشکی اخلاق

 اخلاق پزشکی سنتی (Traditional Medical Ethics  :)

 شامل اصول و مبانی امر کننده و یا نهی کنندهعمدتا

 اخلاق پزشکی معاصر (Contemporary Critical Medical Ethics  :)

 با رسالت پرداختن به موضوعات مطرح در عالم پزشکی و تلاش برای حل آنها و یا ارائه روشهای

متعدد
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اخلاق پزشکی  تعاریف 

اخلاق پزشکی، اخلاق در صحنه عمل  در پزشکی می باشد

Siegler M. Medical ethics as a medical matter. The American medical ethics revolution. London: The Johns Hopkins University Press 2000, P. 171-

9 

راقبت اخلاق پزشکی بالینی، زاویه دید و نگرشی خاص در حیطه عمل در طبابت ایجاد می کند که هدف آن بهبود کیفیت م

بیمار از طریق شناسایی، تحلیل و حل مشکلات و مسائل اخلاقی است که در صحنه عمل بروز می کند

Siegler M, Pellegrine ED, Singer PA. Clinical medical ethics. J Clin Ethics 1990; 1(1): 5-9

باحث اخلاق بالینی یک مقوله کاربردی است که راهکاری سازمان یافته را برای کمک به پزشک در تبیین، تحلیل و حل م

اخلاقی در طب بالینی فراهم می نماید

Jones AR, Siegler M. Winslade WJ. Clincal ethics. A practical approach to ethics decisions in clinical medicine. New York: McGraw-Hill, 1997
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اخلاق پزشکی در متون فارسی  تعاریف 

است اخلاق پزشکی علمی است که موضوع آن بررسی مجموعه آداب و رفتار پسندیده یا نا پسندی

که صاحبان مشاغل پزشکی باید رعایت نمایند
1370وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی معاونت امور فرهنگی اخلاق پزشکی به انظمام مختصری از تاریخ پزشکی چاپ سپهر، تهران، 

ف کرداخلاق پزشکی را می توان تنظیم رفتار و اجرای اصول حاکم بر رفتار شغلی پزشکان تعری
1373چاپ سروش، : تهران. جلد اول: کلیلت اخلاق پزشکی، مجموعه مقالات اخلاق پزشکی

 اخلاق پزشکی شاخه ای از اخلاق عمومی است که جامعه انتظار دارد که صاحبان حرف پزشکی

رعایت نمایند
1373چاپ سروش، : تهران. جلد هفتم: مجموعه مقالات اخلاق پزشکی. مرکز مطالعات و تحقیقات اخلاق پزشکی ، صفات یک پزشک، رابطه پزشک و بیمار
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تعریف اخلاق پزشکی  

یسعکهاستاخلاقفلسفهیااخلاقازکاربردیایشاخهپزشکیاخلاق

درعملکردحیطهدررانادرستیادرستفلسفی،هایتحلیلسایهدردارد

نمایدتبیینبهداشتیمراقبتهایوطب

Camplbell A, Gillet G, Jones G. Medical ethics. UK: Oxford University Press, 2001
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تعریف اخلاق پزشکی  

 اخلاق پزشکی

ات،احساسرفتار،روشتعهدات،عقاید،افکار،آنطیکهاستتحلیلیفعالیتیپزشکیاخلاق

ودقیقصورتبهپزشکیدراخلاقیهایگیریتصمیمحیطهدرمختلفهایبحثوهااستدلال

اخلاقتصمیماتگرددمیصادرهاییدستورالعمللزومموارددروشودمیبررسیانتقادی

کهارآنچهونادرستیاصحیح،بدیاخوبارزشها،وبدیهیاتطبی،عملکردحیطهدر،پزشکی

سازدمیمشخصشودانجامنبایدیاباید

Gillon R. Introduction to philosophical medical ethics. UK: Wiley 1985, Reprint 2001, p. 1-8
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جمع بندی تعریف

اخلاق پزشکی موضوعی است گسترده که دارای دو جنبه نظری و عملی است

 یات اخلاقی به تبیین مبانی و مفاهیم زیربنایی این علم، توضیح و تشریح فرضجنبه نظری

موجود و ارتباطات آن با فرهنگ ها ، مذاهب و آداب و رسوم جوامع مختلف می پردازد

 ه با تکیه بر مبانی نظری  مسائل ، مشکلات و مباحث مطرح اخلاقی در حیطجنبه عملی

طب و مراقبتهای بهداشتی را مورد بحث قرار داده و چهارچوبی کاربردی برای تصمیم 

گیری در مواقع بحرانی ارائه می نماید

تماع، قوانین اخلاق پزشکی با این دو نگاه ارتباط تنگاتنگی با فلسفه اخلاق، حقوق انسانی فرد، و اج

الهی و مقررات مدنی دارد
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انواع پژوهش های اخلاقی
بطور کلی پژوهش های اخلاقی را می توان به سه حوزه کلی تقسیم نمود:

پژوهش های توصیفی
دون با کمک روشهای نقلی و تجربی به توصیف و گزارش اخلاقیات افراد گروه ها و جوامع مختلف می پردازد ب

توجه به ارزیابی و ارزش گزاری آنها

پژوهش های فرااخلاقی
ناسی و  با روش های عقلی و فلسفی به تحلیل و تبیین مفاهیم و احکام اخلاقی از حیث معنی شناسی، وجود ش

معرفت شناسی می پردازد

 دستوری/پژوهش های هنجاری
نمایی  به دنبال معیاری برای تعیین حسن و قبح افعال اختیاری انسان استهدف اصلی در این نوع پژوهش ، راه

کردن افراد در تصمیم گیری ها و احکام مربوط به افعال اختیاری انان در موقعیت های خاص می باشد
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فلسفه اخلاق پزشکی

 و شامل مباحث اخلاق برای فرا اخلاقفلسفه اخلاق عنوان دیگری است ،

و توصیفی و هنجاری نمی شود بلکه به بررسی در باره ی مبادی تصوری

تصدیقی علم اخلاق و گزاره های اخلاقی می پردازد

انی و بطور کلی منظور از فلسفه اخلاق ، علمی است که به تبیین اصول و مب

مبادی علم اخلاق می پردازد
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فلسفه اخلاق پزشکی
مسایل فلسفه اخلاق

مفاهیم اخلاقی چگون پیدا می شوند؟

منشاء پیدایش احکام و دستورات اخلاقی کجاست؟

 ((خبر)، عدالت خوب است ( انشاء)باید عدالت ورزید )اصل در گزاره های اخلاقی انشاء است یا اخبار؟

 حسن »ه است یا آنک« حسن و قبح فعلی»ایا قوام حکم اخلاقی تنها به )جایگاه نیت در افعال اخلاقی به چه صورت است؟

(را باید در نظر داشت« و قبح فاعلی

د؟ایا الزامی بودن در احکام اخلاقی شرط است یا نه؟ و اگر شرط است در آن صورت چگونه با اختیار انسان جمع می شو

رابطه فعل اخلاقی و پاداش چگونه است؟

 آیا احکام اخلاقی استدلال پذیرند یا غیر قابل استدلاند؟

منطق استدلال اخلاقی چیست؟

آیا هر جامعه ای باید نظام اخلاقی خاص خود را داشته باشد؟

ارتباط اخلاق با سایر علوم و معارف بشری چیست؟
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فلسفه اخلاق پزشکی

فلسفه اخلاق

ی و فقهکاستی و کمبود جدی در حوزه ی فلسفه اخلاق در بین مسلمانان در مقایسه با مباحث اعتقاد

در تمدن غرب تالیفات زیادی در زمینه ی علم اخلاق و فلسفه اخلاق نگاشته شده است

 فلسفه اخلاق علمی نوبنیاد

 میلادی با انتشار کتاب مبانی 1903بسیاری معتقدند نخستین جوانه های آن در سال

زده شده استجورج ادوارد مور اخلاق توسط 
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فلسفه اخلاق پزشکی
بطور کلی فلسفه اخلاق را می توان به سه حوزه کلی تقسیم نمود:

 فرااخلاق (Metaethics : )
مطالعه منشاء و محتوای مفاهیم اخلاقی  در پاسخ به سوال خوب چیست؟ یا ارزش چیست؟

 اخلاق اصولی یا دستوری (Normative ethics:)
ال تعیین استاندارد ها، اصول و قواعد اخلاقی و مشخص نمودن رفتار درست و غلط در پاسخ به سو

کدام فعل خوب است؟

نظریه اصالت وظیفه .  :Deontological theory( وظیفه گرا) 1

نظریه . :Consequentialist theory( غایت گرا)اصالت نتیجه 2

نظریه مبتنی بر فضیلت . :Virtue theory( فضیلت گرا ) 3

 اخلاق کاربردی(Applied ethics:)
موضوعات مورد بحث و مباحث مورد اختلاف را بررسی می نماید.
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نظریات اخلاق اصولی یا دستوری
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نظریات اخلاق اصولی یا دستوری

( را فضیلت گ) نظریه مبتنی بر فضیلت  ( غایت گرا)نظریه اصالت نتیجه  ( وظیفه گرا) نظریه اصالت وظیفه 



فلسفه اخلاق پزشکی

 نظریه اصالت وظیفه (وظیفه گرا ( )Deontological theory:)

خلاقی تنها کاری را امکتب اصالت وظیفه یا تکلیف، به وجود احکام بدیهی نظری و عملی معتقد است و

.می داند که اختیاری و موافق با قانون باشد و با انگیزه انجام وظیفه صورت گیرد

ت که بر مبنای این تئوری ملاک تصمیم گیری برای درست یا غلط بودن یک عمل از نظر اخلاقی این اس

. آیا آن عمل وظیفه یا تکلیفی را شامل می شود یا خیر

یج بدی به برای معتقدین این تئوری نتایج عمل اهمیت ندارد و یک عمل می تواند اخلاقی باشد حتی اگر نتا

همراه داشته باشد
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فلسفه اخلاق پزشکی

 نظریه اصالت وظیفه (وظیفه گرا ( )Deontological theory:)

 با نفوذترین تئوریسین طرفدار این مکتب فیلسوف آلمانیImmanuel Kant می باشد
 کانتدستورالعمل:

د و از به عقیده کانت هر تئوری اخلاقی باید بدون توسل به اراده و خواست الهی توجیه پذیر باش

.که بشر برای خود قرار داده است مشتق گرددیقوانین
 مبنای مکتب کانت، وظیفه ناشی از درک عقلی است و عقل حسن آن را درک می کندبر

مشروطتکلیف به ما دستور می دهد که قانون اخلاقی را به صورت امری مطلق انجام دهیم نه امری : به عقیده کانت

 یابدای عمل کن که دستورالعمل تو بتواند تا سرحد قانون کلی اعتبار بگونه

 ارت با نحوی با دیگران رفتار کن که دوست داری دیگران همان گونه با تو رفتار کنند و رفتبه

دیگران به گونه ای باشد که انسان همیشه غایت باشد نه وسیله

مرکز و محور تئوری کانت، احترام و ارزش نهادن به استقلال فرد می باشد
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فلسفه اخلاق پزشکی

 نظریه اصالت نتیجه(غایت گرا ( )Consequentialist theory:)

 ،یک عمل اخلاقی زمانی صحیح است که فواید آن بیش از پیامد های منفی آن باشدبر مبنای این تئوری

جه کار قائلین به این مکتب باز شناسی باید و نباید ها ، درست و نادرست ها و خوب و بد ها را با توجه به نتی

تعیین می کنند و اینکه میزان خیر و شر مترتب بر آن چه اندازه است

زیر مجموعه های این نظریه به سه دسته عمده تقسیم می شوند

اخلاق خود گرا. 1

یک عمل زمانی اخلاقی است که نتایج آن برای فرد انجام دهنده مطلوب باشد

معتقدین به این نظریه همواره در پی به دست آوردن بیشترین خیر و سود برای خود می باشند

اخلاق دیگر گرا. 2

این نظریه معیار اخلاقی بودن عمل را مطلوبیت برای دیگران می داند

بر این اساس انسان باید تا حد امکان منافع دیگران را بر منافع خود ترجیح دهد

اخلاق سودگرا یا اصالت سودمندی. 3

اشدبر مبنای آن یک عمل از نظر اخلاقی وقتی صحیح است که بیشترین سود را برای حداکثر افراد در بر داشته ب
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فلسفه اخلاق پزشکی

 اخلاق سودگرا یا اصالت سودمندی(Utilitarianism)

بیشترین استفاده در اخلاق پزشکی

عمل نگر . 1(Act-utilitarianism )

 ت و بر این اساس یک عمل زمانی اخلاقی اسهر عمل را باید به صورت جداگانه سنجید نتایج

.که در مقایسه با هر جایگزینی نتایج مطلوبی داشته باشد

قاعده نگر . 2 (Rule-utilitarianism  )

ح بر مینای این نظریه عمل صحی. تعیین قواعدی برای تعیین سودمندی اعمال ضروری است

باشدداشته عملی است که با قانونی که عموما نتیجه خوبی داشته است مطابقت اخلاقی 
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فلسفه اخلاق پزشکی

 اخلاق سودگرا یا اصالت سودمندی(Utilitarianism)

اجزای تئوری اصالت سود

جزء . : نتیجه1
 مبنای آن صحت عمل با ایجاد نتیجه خوب گره خورده استبر

جزء ارزش. 2  :
 ابی شودو بدی نتیجه باید با استفاده از برخی معیارهای استاندارد خوبی ذاتی  یا خیر حقیقی ارزیخوبی

جزء محدوده. 3  :
 اعمال تمام افراد متاثر از عمل را در بر می گیرد و به  طور یکسان آنها را می پوشاندنتایج

معیار سودمندی. 4  :

اصالت لذت. به حد اکثر رساندن لذت فردی:  1

اصالت سعادت. (تشخیص سعادت با تعقل و تفکر) منجر به سعادت شدن :  2

اصالت خیر یا ارزشها . ...مجموعه ارزشها مانند علم ، آزادی، عدالت : 3
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The Four 
Principles of 

Medical Ethics 

Autonomy

Beneficence

Justice

Non-
malfeasance 



کی  اخلاق پزشاصول // پزشکی فلسفه اخلاق 

ارزش . (  نظریه اصالت وظیفه )Respect for autonomyقائل شدن برای اختیار و استقلال فرد 1
خاب فرد فرد مختار کسی است که قدرت تشخیص دارد و احترام به اختیار فرد به معنی احترام به عقیده و انت

است

ندبیماران دارای صلاحیت اختیار کسانی هستند که قادرند انتخاب های مستدل و عقلانی داشته باش

اتونومی ایجاب می کند قبل از هر اقدامی مشورت با بیمار صورت گیرد و توافق او جلب شود

 اخذ رضایت همراه با آگاهی از بیماران، راز داری و وفای به عهد از جمله مواردی است که بیانگر

اتونومی بیمار است

 شوداز فردی که از استقلال و اختیار کمتری برخوردار است حمایت

وظیفه سودمند بودن . 2Duty of beneficence
هدف از شرکت یک فرد در تحقیق باید خیر رسانی به او باشد
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مه  ادا....اخلاق پزشکیاصول / /پزشکی فلسفه اخلاق 

وظیفه . duty of non-maleficenceعدم زیان باری و اضرار3
توجیه باشدمیزان خطر مورد انتظار باید با میزان فایده مورد انتظار قابل : یک قاعده کلی

ارزش نهادن به عدالت. 4Respect for justice 
در اخلاق پزشکی تعهدات  و الزامات ناشی از عدالت را به سه دسته می توان تقسیم کرد

توزیع منصفانه سرمایه ها. 1

عدالت در رعایت حقوق مردم. 2

عدالت در اجراء قوانین قابل قیول اخلاقی. 3
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!نمحقق در تمام مراحل تحقیق به فکر آزمودن فرض خود است، نه اثبات آ

عناصر اصلی بررسی اخلاقی

(Science)Theمبانی علمی. 1

Investigator)(Theمحقق. 2

Participant)(Theشرکت کنندگان. 3
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عناصر اصلی بررسی اخلاقی
مبانی علمی. 1

  آیا سؤال پژوهش اخلاقی است؟
آیا پژوهش دانسته های جدید و مفیدی برای جامعه بدست خواهد داد؟
؟آیا دانش علمی موجود برای پاسخ به سؤال موردنظر کافی نیست
...
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عناصر اصلی بررسی اخلاقی
محقق. 2

آیا پژوهشگر صلاحیت لازم برای انجام پژوهش را دارد؟
آیا علائق و خواسته های پژوهشگر با حقوق، سلامت و رفاه نمونه ها تعارضی نمی یابد؟
آیا محقق به تمام اطلاعات دسترسی کامل داشته و مجاز به انتشار آنهاست؟
؟وظیفه پژوهشگردر اطلاع رسانی چیست
...
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عناصر اصلی بررسی اخلاقی
شرکت کنندگان. 3

آیا نحوه جمع آوری نمونه ها یا جلب شرکت کنندگان منصفانه بوده است؟
آیا حقوق گروههای آسیب پذیر موردتوجه ویژه قرار گرفته است؟
نسبت فواید بالقوه پژوهش با خطرات آن معقول بنظر می رسد؟
آیا استانداردهای رضایت داوطلبانه و آگاهانه لحاظ گردیده است؟
؟محافظت لازم در مورد محرمانه ماندن اطلاعات و حفظ رازداری صورت خواهد گرفت
....
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اخلاق زیست پزشکی  مروری بر جنبه های کاربردی اصول 

(رضات نامه ، سود و زیان،راز داری و تعارض منافع)



رضایت آگاهانهمبانی و بسترهای اخلاقی، اجتماعی و تاریخی قاعده 

کرامت ذاتی انسان

احترام به استقلال و آزادی افراد در تصمیم 
گیری های مربوط به خود

رضایت

آگاهانه
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قطع رابطه پژوهشی/عدم شکل گیری

آنچه 
شرکت/بیمار

کننده انجام
آن را مفید  

. می داند

آنچه محقق  
انجام آن را 
.  مفیدمی داند
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تلاش برای نزدیک کردن دیدگاه ها

نفع از دید 
شرکت 
کننده 

نفع از دید 
محقق
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حالت ایده آل

دیدگاه محقق و  

شرکت  /بیمار

کننده در مورد  

منفعت  منطبق 

.است
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رضایت آگاهانه چیست؟

رضایت آگاهانه در پژوهش بر روی آزمودنی انسانی تنها امضا کردن یک فرم نیست.

یافته به این معنی که هر. آزمودنی تداوم دارد-این فرآیند در تمامی طول رابطه ی پژوهشگر
ذارد برای  یا اطلاعات جدیدی که احتمال داشته باشد بر تصمیم و رضایت  بیمار تاثیری بگ

گیرد و برای او افشا شود و بیمار نیز هر گاه که بخواهد می تواند رضایت اولیه ی خود را پس ب
.آن را باطل کند
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اصول رضایت نامه 

آزادانه

آگاهانه

داوطلبانه
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فرآیند اخذ رضایت

:رضایتمرحله اصلیاخذ چهار 

اطلاعات. 1

درک. 2

ظرفیت تصمیم گیری. 3

تصمیم گیری آزادانه. 4
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محتوای رضایت آگاهانه
معرفی پژوهش گر اصلی و سایر اعضای تیم مرتبط با آزمودنی. 1

عنوان پژوهش. 2

هدف با اهداف پژوهش به زبان قابل فهم برای آزمودنی عامی. 3

این که فرد در انتخاب شرکت در پژوهش کاملا آزاد است . 4

در صورت نپذیرفتن از درمان های عادی محروم نخواهد شد. 5.

این که هر وقت که مایل باشد می تواند  بدون بازخواست یا غرامت از مطالعه خارج شود . 6

شرح دقیق مداخلاتی که قرار است انجام گیرند و توقعی که از آزمودنی وجود خواهد داشت. 7

شرح احتمال تخصیص به شاخه های کارآزمایی از جمله دارونما. 8

شرح فوائد و زیان ها و خطرهای محتمل برای آزمودنی . ( معیار فرد معقول)9

(پاسخ به تمامی نگرانی ها و سوال های آزمودنی01.

شرح روش های جایگزین . (که در صورت عدم پذیرش شرکت در کارآزمایی همچنان در دسترس آزمودنی خواهد بود)11

تصریح به رایگان بودن مداخله ی پژوهشی و نحوه ی جبران هزینه هایی که آزمودنی متحمل خواهد شد. 21

تضمین جبران تمامی خسارات احتمالی وارده. 31

معرفی فردی که در صورت پیش آمدن پرسش یا مشکل آزمودنی به او مراجعه کند با شماره ی تماس شبانه روز ی. 41

محلی برای گواهی آزمودنی مبنی بر درک کامل محتوای رضایت نامه و امضای آزمودنی، شاهد و پژوهش گر ارشد. 51
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نحوه ی گرفتن رضایت

چه کسی باید رضایت را بگیرد؟
فرم امضا شده کجا باید نگهداری شود؟
چه زمانی باید رضایت امضا شود؟
اگر همزمان مداخلات درمانی هم انجام می شوند، تکلیف رضایت آن ها چه خواهد شد؟
نظارت کمیته ی اخلاق در پژوهش چگونه است؟
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ارزیابی سود و زیان

پژوهشریسکهایسیتماتیکارزیابیایمرحله4پروسه

Systematic Evaluation of Research Risks (SERR)

آسیبهای. .کنیدمشخصرابالقوه1

شدت. .کنیدبندیدستهوکنیدمعینآسیبنوعاساسبررایکهرمیزانو2

احتمال. .بزنیدتخمینراآنهابروز3

احتمال. .کنیدمقایسهفردروزمرهزندگیدربالقوهآسیبهایبروزاحتمالبارایکهربروز4
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مدت درمان  تاثیر آسیبانواع

قابل چشم پوشی
ساعتتادقیقه داروشاید زندگیمینوراهدافکردندنبالبرایفردتوانباتداخل خفیفتهوع

روز10≤ساعت،تادقیقه بانداژوعفونیضد خفیفدرد پوستکبودییاخراش

کوچک

ساعت
یااستراحت،دارو،شاید
هردو

ای(نوردیکوهمثل)مینوراهدافکردندنبالتوانعدممتوسط،درد
(مدرسهدرشرکت)ماژور

سردرد

ساعتچند هردویااستراحت،دارو،
ماژوریا(موزهدیدن)مینوراهدافکردندنبالتوانعدمناراحتی،

(کارمحلدرشرکت)
سرماخوردگی

متوسط

دربهبودساعتها،درد
ماههاتاهاهفتهعرض

گیریگچدارو،
(ورزش)درد متوسط، عدم توان دنبال کردن اهداف مینور استخوانسادهشکستگی

متناوبهایهفته ارودوزندگی،رویهتغییر
یا ( دیدن دوستان)آزاردهنده، عدم توان دنبال کردن اهداف مینور

(شرکت در محل کار)ماژور 
ماه1برایمتوسطبیخوابی

74

ارزیابی زیان
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مدت درمان تاثیر انواع آسیب

(اساسی)جدی 

ازپسبازپروریو(روزتاساعت)پارگی

ماههاتاهاهفتهجراحی
جراحی و بازپروری

( ورزش)درد متوسط، عدم توان دنبال کردن اهداف مینور
ناتوانی دائمی در انجام ورزش و نیاز به عادت کردن

ئمی  پاره شدن لیگامان زانو با ناتوانی دا

هاهفته
های  درد شدید و مشکلات فیزیکی، عدم امکان انجام فعالیت

روتین و دنبال کردن اهداف مینور و ماژور
مراقبت ویژه برای چند هفته اما بدون

سکل

ماژور

هفته ها تا ماهها
دارو، تغییر اهداف ماژور 

(کار)زندگی 
اهدافوروزانهفعالیتهایدرتاثیرفرد،روابطوشخصیتتغییر

ماژورومینور
سایکوتیکاپیزودهای

سالها
دارو، فیزیوتراپی، عادت  

کردن
ورماژومینوراهدافکردندنبالتوانعدمسفتی،وشدید،درد

روزانهفعالیتهایو(کاروتعطیلات)
روماتوئیدآرتریت

دائم
داخل  عدم تعادل دست، تداخل با بسیاری از فعالیتهای روزانه، ت

با اهداف مینور و ماژور، نیاز به عادت کردن انگشتدادندستاز

75

...زیانارزیابی 
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مدت درمان تاثیر انواع آسیب 

شدید

هادهه دارو
اهدافباتداخلمربوطه،علائمسایرهمراهبهافسردگی

مودتغییرواضطرابفعالیت،وزندگی،
ماژورافسردگی

دائمی روتینوروزانهمراقبت
یآورفرزندمثلاهدافکردندنبالوفعالیتامکانعدم

فرزندپرورشو
پاراپلژی

کاتاستروفیک

دائمی مراقبت همه جانبه عدم امکان فعالیت شدیدفراموشی

مرگ

76

...زیانارزیابی 
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سودارزیابی 

استبینیپیشقابلسودنوع3پژوهشدر:

سود. .رودمیانتظارپژوهشازکهآزمودنیبهمستقیم1

سود. آزمایشاتورایگانمعاینه:(کنترلگروه)استپژوهشدرشرکتازناشیکهجانبی2

سود. بههآینددربیمارانبهکمکواجتماعنفععلم،تولیدازناشیکهاستسودیکهآرمانی3

.آیدمیدست
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ارتباط بسترارائه مراقبت اخلاقی

ارتباط عامل اساسی در تعاملات بشری است.

ارد بیمار، خانواده، همکاران و دیگر افر/ارائه دهندگان خدمات سلامت در طی فعالیت های روزانه خود با مددجو
.تیم بهداشتی ارتباط برقرار می کنند

بدون برقراری یک ارتباط مناسب ارائه مراقبت واقعی مقدور نیست.

تمراقبت، حمایت، پاسخگویی و همکاری همگی در بستر یک ارتباط انسانی اثربخش امکانپذیر اس.
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Confidentialityراز داری
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Confidentiality(رازداري):واطلاعاتبهدسترسيبرايافرادسایرمحدودیت

.استآمدهبه دستشركت كننده هاازكهداده هایي

بهاحترامprivacyمحرمانهاطلاعاتبروزازقبلویازاجازهاخذ:پژوهشموردسوژه

ریرازدااصلنقضخطررساندنحداقلبهمنظوربهمنطقیتلاشگونههراتخاذبااو،که

.گرددمیاعمالمطالعهیکطی



Confidentialityدلایل راز داری
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اعثبیااعتمادجلبمثلاًمی شوداخلاقی،خوبپیامدهایباعثمعمولاًرازحفظ:پیامدگرایانهدلایل

.آبروریزیمثلاًمی شوند،اخلاقیبدپیامدهایازجلوگیری

قیحموجبمی شود،مربوطاوخصوصیحریمبهکهدیگریامرهرمانندفردراز:وظیفه گرایانهدلایل

کاریکهامعناینبهایجابیحقونکنندفاشرارازشکهمعنااینبهسلبی،حق.استایجابیوسلبی

(.کننداستفادهکدازآزمودنی،خانوادگینامونامبه جایمثلاً)شودحفظحقآنکهکنند

لاقیاخرذیلتچندازناشیمی تواندرازافشاء.استاخلاقیفضایلازرازداری:گرایانهفضیلتدلایل

نفسخباثتوعداوتعیب جویی،بی مبالاتی،مانند:باشد
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در مواقعی که  تماس با بیمار وجود ندارد

ارزیابی پرونده ای پزشکی و بانک های اطلاعاتی  : مثل

بالینیمعتبرپژوهش هایازبسیاریآغازنقطةعنوانبهشخصیپزشکیپرونده هایکهنکتهایندرك

اینبهدست یابیبرایمحدودیتیبودمراقببایدواستاهمیتحائزمی کندعملاپیدمیولوژیکو

.نشودایجادحسن نیتدارایپژوهشگرانبرایپرونده ها

رونده هایپازاستفادههنگامبهاستانداردبالینیطبابتهمانندکهمادامی:پزشکانسلطنتیکالج

ماربیازاولیهاجازةکسباستممکنمی شوداستفادهمحرمانهکدازپژوهشی،اموربرایپزشکی

نباشدضروریهمواره
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دارند؟نیازپزشکیپروندةبهکهمطالعاتیدررازداری

برایشدهخاذاتتدابیروپزشکیپروندةبهنیازدلایلبایدپزشکی،پروندةبهدستیابیبرایتقاضاهر

.داردبیانراآن هابودنمحرمانهحفظ

آن هاكتتكوکردهمشخصبایدکردخواهندپیدادستیابیپروندهبهکهافرادییاوفردسمتونام

.نمایندامضاءرارازداریاصلرعایتبیانیهباید

هددقرارپژوهشگراختیاردرپروندهبهدستیابیبرایمحدودیشدهمشخصزمانبایدنامهموافقت.

یمارانبامکانصورتدرمی یابند،انتقالپژوهشیطرحاطلاعاتیبانكبهپروندهازاطلاعاتکهزمانی

.کردمشخصرمزاسمباتنهابایدرا
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.  مطالعات اپیدمیولوژیك که تماس با بیمار وجود دارد

 که طی وضعیتی خاص، تماس مستقیم با بیمار ضروری استزمانی  .

اخذ . .. استاز بیمار لازم رضایت نامه فردی  1

اخذ . بخشاز بیمار یا از متصدی امور اداری ( معالج)پزشك مسؤول از اجازه نامة 2

موافقت . تحقیقات پزشکی  کمیتة اخلاقی 3
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هشت اصل از قانون حفاظت از اطلاعات  

شوندپردازشواخذقانون مندومنصفانهبه صورتبایداطلاعات1.

اطلاعات. .شوندذخیرهقانونمندوخاصمقصودچندیایكبرایفقطبایدشخصی2

اطلاعات. گردندفاشثبت،برگةدرشدهذکرافرادبرایفقطوشوداستفادهشدهثبتمقاصدبرایبایدفقط3

اطلاعات. باشندشده اندذخیرهکههدفیبامتناسبباید4

اطلاعات. .آورددرروزبهراآن هابتواننیازصورتدروباشندخطاازعاریبایدشخص5

اطلاعات. .گردندذخیرهاستشدهبیانثبتدرآن چهازطولانی ترمدتیبهنبایدشخصی6

اشخاص. ارنددنیزرااطلاعاتاینحذفیااصلاححقباشدمناسبکهجاییدرودارندراخودبهمربوطاطلاعاتبهدستیابیحق7

اقدامات. شخصیاطلاعاتافشاءغیرمجاز،دستیابیعلیهمناسبامنیتی8



Confidentialityراز داری

85 1/31/2018 اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی 

در چه مواردی اجازه نقض رازداری داده می شود ؟  

 خطرحفظ بیمار از برای

 برای حفظ دیگران از خطر

 باید خطر متوجه فرد سوم جدی باشد.

 باید احتمال این خطر بالا باشد.

 راه دیگری جز نقض رازداری برای جلوگیری از صدمه به فرد سوم وجود نداشته باشد.

 نقض رازداری بتواند مانع خطر شود.

 صدمه ناشی از نقض رازداری کم و قابل قبول باشد.

 افشاء راز فقط به فرد یا مقامات مسئول و در حداقل لازم انجام گیرد.

.



 Conflict of interest: تعریف تعارض منافع

یفهوظیباافرادشخصیمنافعارتباط»رامنافعتعارضموقعیتکانادادرانتاریودادگاه،1988سالدر

.کردریفتع«باشدایحرفهاقداماتگرفتنقرارتأثیرتحتازمعقولینگرانیایجادسببآنانکهایحرفه

منفعتكیوجودبلکهندارد،حرفهایکاررویشخصیمنافعحقیقیتأثیراثباتنیازدبهمنافعتعارضوجود

.میکندکفایتتنهاییبهثانویه
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 Conflict of interest: تعریف تعارض منافع

اوتقضآندرکهمی شودحالتیشاملمنافعتعارض"استدادهارائهتامپسونآقایکهتعریفیطبق

تأثیرحتتنارواوجهتبی(تحقیقیكاعتباروبیماررفاهمانند)اصلییااولیهمنفعتیكبهراجعحرفه ای

یكفه ایحروظایفبهتوجهبااصلیمنفعت".می گیردقرار(مالیبهره یمانند)فرعییاثانویهمنفعتیك

دراولدرجه یواصلیملاحظاتبایدباشندکهچههروظایفاینومی شودتعییناستادیامحققپزشك،

باشداستادیامحققپزشك،یكحرفه ایتصمیم گیری های

Thompson DF. Understanding financial conflicts of interest. N Engl J Med 1993; 329(8): 573-6
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:سه عنصر اصلی در تعریف تعارض منافع

منفعت. :شاملمی توانداولیهمنافع:(اصلی)اولیه ی1

پژوهشدرستیازصیانتو،ارتقاپژوهشحیطه یدر،

بیماررفاه،درمانحیطه یدر

باشدپزشکیآموزشکیفیتآموزش،حیطه یدر.

پذیرفته اندپزشکیحرفه یدررامنافعاینتقدمپزشکیمحققینوپزشکانواقعدر.

88 1/31/2018 اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی 



:سه عنصر اصلی در تعریف تعارض منافع
منفعت. :ثانویه2

ودوستانبهتوجهوفردیموفقیت هایشناساندنحرفه ای،پیشرفتبهمیلجملهازمنافعسایریامالیمی تواندمنفعتاین

نیستایندتأکیایندلیلولی.می باشدمالیروابطوبرمنافعبیشترتأکیدحالهردراما.باشدهمکارانودانشجویانخانواده،

بنابر.اشدمی بمالیمنافعکمیت پذیریوبودنملموس تروعینیآندلیلبلکهاست،منافعسایرازمخرب ترمالیمنافعکه

.استآشکارترومؤثرترنیزمالیمنافعکنترلاین

باشدضرورتیكومطلوباستممکنحرفه ایدرعملحتینباشدونامشروعاستممکنذاتیطوربهثانویهوفرعیمنفعت،

فرعیافعمنسایریامالیمنافعمثالًکهنیستاینهدفکجاست؟حرفه ایتصمیماتدرمنفعتایننسبیوزندیدبایداما

درکهاستاینهدفبلکهشود،رساندهحداقلبهیاشودحذف)...وپرستیژبودندنبالبهودوستانوخانوادهترجیحمانند(

.ندهندقرارخودتحت الشعاعرااصلیمنافعونشوندغالبفرعیمنافع،حرفه ایتصمیمات
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:سه عنصر اصلی در تعریف تعارض منافع

تعارض. سریكیبلکهاستخطرمعرضدرحتماًاولیهمنفعتکهنیستمعنیاینبهالزاماًتعارضواژه:3

بهیهاولمنفعتثانویه،منفعتکردندنبالوپیگیریاثردرکهشودباعثاستممکنروابطوشرایط

.شودسپردهفراموشی

ثیرتأتحتمی تواندخاصمؤسسه ییاشخصیكاما،باشدداشتهوجودمنافعتعارضاستممکنلذا

نباشدیاباشدثانویهمنفعت
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:منافعاهمیت تعارض 

قراررتأثیتحتراپزشكبالینیقضاوتکهاستدلیلاینبهمنافعتعارضاهمیتاخلاقیلحاظبه

.داردوجودآندرجامعهعموموبیماروپزشكبیناعتمادبهزدنآسیبخطراحتماللذامی دهد،

خودانبیماربهبودیازغیربهانگیزه ایگونههیچدنبالبهپزشکانکهدارندانتظاربیمارانواقعدر

بهاواداعتماست،پذیرفتهتأثیرموجودمنافعتعارضازاوپزشكکندکهاحساسبیماریاگر.نباشند

.شودُسستاستممکنپزشکیحرفه یبهحتیوپزشك
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 Conflict of interest: مصادیق تعارض منافع
پزشکیهایدرپژوهشویژهبهبیماروپزشكمنافعتعارضاستاجتنابقابلغیرجامعهدرمنافعتعارضکهمطلباینبهعلمبا

میشودواردعمومیبهخصوصیحقوقیمحدودهازمطرح

مالی

واقعیوتعارضاتازتحقیقاتدربایدکهشدتأکید«داروسازیصنایعوپزشکان»عنوانباآمریکاپزشکانانجمن1990سالیبیانیهدر

قبولکهیصورتدرصنایعطرفازاضافیپرداختهایوهدایاشدتوصیهوشودجلوگیریداروسازیصنایعحضورازناشیاحتمالیتعارضاتحتی

شوندپذیرفتهنبایدبرسدنظربهطورایندیگرانبراییاباشدداشتهبالینیقضاوتجهتگیریدرتأثیراحتمالآنها

رارزشاکمهدایایدریافتدومیزیراآمریکاست،پزشکانانجمنازمحدودترکاناداپزشکیانجمنقوانینچارچوبدرصنایعهدایایقبول

ازکاناداییپزشکان.نمایندقبولداروییصنایعازراشخصیهدایاینبایدپزشکانکهمیکندتصریحکاناداپزشکیانجمنولیمیداندمجاز

میشوندهینجدیبهطور«بگذاردتأثیراونسخهنویسییاپزشککارروشدرکهصورتیدر»مشابهتعهداتوداروییشرکتهایدرسرمایهگذاری
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 Conflict of interest: مصادیق تعارض منافع
متضادنقش

مکنمویپزشکیومحققنقشباشدتحقیقشرایطواجدکنندهمشارکتمعالجپزشكمحقق،یكاگر

اثیرتتحتآنهاآتیدرمانمطالعه،درشرکتعدمصورتدربترسنداستممکنبیمارانباشدتضاددراست

گیردقرار

دنبایوکندمطالعهواردخودراخودبیماراننبایدداردعهدهبهرامحققنقشمعالجپزشكوقتیلذا

.نمایدرضایتاخذبیمارازخودمعالجپزشك
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: تمایز تعارض منافع از سایر تعارضات 
ینبتعارض،تعارضاتتمامواقعدرو.دادتشخیصتعارضاتسایرازبایدرامنافعتعارض

.نیستندثانویهواولیهمنفعتیك

وظیفهتعارض

فقطجودموشرایطدرونداردتفوقدیگریبریكهیچکهاستارزشدوبینمشکلانتخابیوظیفهتعارض

ظحفآنبارزمثال.هستندصورتاینبهپزشکیاخلاقدر(دیلما)دوراههدارد،وجودآن هاازیکیانجامامکان

دیگرردفبهنرساندنضررازجلوگیریباتعارضدراورازحفظکهاستمسریبیمارییكبهمبتلابیمارراز

واقعردو.هستنداولیهمنفعتنوعازمنافعایندوهرچوننداریممنافعتعارضواقعدرمثالایندر.می باشد

.استمتفاوتاولیهمنفعت هایبینتعارضدیلماکهگفتمی توان
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: تمایز تعارض منافع از سایر تعارضات 
تعهداتتعارض

درفرادااولیهمسؤولیت هایبینتعارضحالتاین.استنزدیکترمنافعتعارضموضوعبهتعهداتتعارض

ردشرکتیاداوطلبانهاجتماعیخدماتمانندافرادآنسازمانازخارجتعهداتبهنسبتسازمانیكدرون

دوبینتعارضمانندمورد،ایندر.استدیگرسازمانیكدرتحقیقیكهدایتیاآموزشیفرآیندیك

یكفعمناتعارضمانندولیداریمهستندموجهومحترمکاملاًکهفعالیتدو،(وظیفهتعارض)اولیهمنفعت

داردتفوقدیگریبرفعالیت
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 Conflict of interest: مدیریت تعارض منافع

ن هاآکهکننددركبایدپزشکان.استآنشناختوآگاهیمنافع،تعارضبامواجههدراقدامترینمهم

نقصیكبهاعترافمنافع،تعارضوجودکردنتأیید.بگیرندقرارمنافعتعارضتأثیرتحتاستممکن

فردیرستکاریدبهاتکالذا.استثانویهمنفعتیكبالقوهتأثیراحتمالازواقعیارزیابیبلکهنیستاخلاقی

براییدارویشرکت هایکهروش هاییباراپزشکانودانشجویانبایدروایناز.نیستکافیامااستضروری

نیزییداروشرکت هایکارکنانبرایآموزشاین.کردآشنامی برندکاربهخودمحصولاتترویجوبازاریابی

باشندآشناپزشکانباخودتعاملاتمحدوده یباکهاستالزامی
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 Conflict of interest: مدیریت تعارض منافع

عیتموقدربداندبخواهدکسیاینکهبرای.استمنافعتعارضمدیریتدرطلاییقاعده یآشکارسازی

ایندرمنمنفعتازافرادسایریاوبیماراگر:بپرسدخودازراسؤالاینبایدخیریاداردقرارمنافعتعارض

.تاسالزامیآشکارسازیپسباشدخیرسؤالینبهجواباگربود؟خواهمراحتمنآیاشوندمطلعموضوع

هکصورتیدروشدخواهدکم ترآن هااعتمادکرده اند،مخفیرامنافعیپزشکانکهبفهمندبیماراناگر

.شدخواهدبیشترآن هااعتماداحتمالااست،شفافمنافعاینمورددرپزشكکهبفهمند
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راهنماهای اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی
 راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی
 راهنمای اخلاق در کارآزمایی های بالینی
 راهنمای اخلاق در پژوهش های ژنتیک
( گروههای آسیب پذیر)راهنمای اخلاق در پژوهش  بر گروه های خاص
 راهنمای اخلاق در پژوهش  بر حیوانات
 راهنمای اخلاق در پژوهش بر گامت و جنین
  راهنمای اخلاق در پژوهش های پیوند عضو و بافت
1388:راهنمای اخلاق در انتشار آثار پژوهشی

 راهنمای اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی مرتبط باHIV/AIDS :1390
.....
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های علوم پزشکی راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش
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اخلاقی 
بودن

علمی 
بودن

هر طرح پژوهشی که مبتنی بر اصول علمی نباشد

اخلاقی هم نیست و برعکس



آسیب شناسی سوء رقتار های اخلاقی در طرح های پژوهشی
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آنالیز راهنمای عمومی 
اخلاق در پژوهش های 

علوم پزشکی

Methodological 58% 

Conceptual 23%

Practical 19%



تحلیل محتوای کمی : راهنمای عمومی اخلاق
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آنالیز راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی

Practical Conceptual Methodological 

کد های کد های هایکد

7،11،,19 ,1426 ،27 4 ،9،,22,2829, ،30 ،31  ،

1،2 ،3 ،5 ،6 ،8 ،10 ،12 ،13 ،
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Device trials

Diagnostic  trials

preventive  trials

Mixed methods  



های علوم پزشکی  راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش

.باشدایشانحقوقوکرامترعایتباتوأمانسانهاسلامتارتقایبایدپژوهشهراصلیهدف-1

برپژوهش،اجرایازبعدوطولدرهاآزمودنیفردفردایمنیوسلامتانسانی،آزمودنیبرپژوهشدر-2
افرادیطتوسبایدمیگیرد،انجامانسانیآزمودنیرویبرکهپژوهشیهر.دارداولویتدیگرمصالحتمامی

هایکارآزماییدر.باشندداشتهرامرتبطولازمبالینیمهارتوتخصصکهشوداجراوطراحی
استالزامیمتناسبدانشومهارتدارایپزشکنظارتسالمداوطلبهاییابیمارانرویبربالینی
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های علوم پزشکی راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش

ازربیشتآزمودنیفردهربرایآنیبالقوهمنافعکهاستپذیرتوجیهصورتیدرفقطانسانبرپژوهش-3
رقراآنمعرضدرآزمودنیکهآسیبیسطحدرمانی،غیرماهیتدارایپژوهشهایدر.باشدآنخطرهای

صولح.میشوندمواجهآنباخودیروزمرهزندگیدرعادیمردمکهباشدآنچهازبیشترنبایدمیگیرد
یابررسیشوراهایتمامیوپژوهشهمکارانومجریانطراحان،یبرعهدهامراینازاطمینان

.استپژوهشدراخلاقیکمیتهجملهازپژوهشیکنندهپایش

بهآنبودنعملیصرفاًیا/وترپایینیهزینهپژوهشگر،راحتیکار،سهولتسرعت،قبیلازمواردی-4
محدودیتگونههرتحمیلیاافزودهزیانیاخطرمعرضدرآزمودنیدادنقرارموجبنبایدوجههیچ

شودویبهاضافیاختیار
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های علوم پزشکی راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش

هبواردهاحتمالیزیانرساندنحداقلبهجهتاولیهاقداماتباید،پزشکیپژوهشهرآغازازقبل-5
.گیردانجامآنهاسلامتتامینوآزمودنیها

شدهتجویزویبرایکهایمداخلهیاداروییماهیتازآزمودنیکه:دوسوکوربالینیهایکارآزماییدر-6
شرایطدرولزومصورتدرآزمودنیبهرسانیکمکجهتلازمتدابیربایدپژوهشگراست،اطلاعبی

.ببیندتداركرااضطراری

ازبیشهاآزمودنیبرایپژوهشایندرشرکتخطراتکهشودمشخصپژوهشاجرایحیندراگر-7
.شودمتوقفبلافاصلهپژوهشآنبایداست،آنیبالقوهفواید
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Methodological Issues: Rationality
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 Is the rationale for the study clearly stated in the context of present knowledge?

راهنمای عمومی اخلاق



های علوم پزشکی راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش

دروآزمایشگاهی،قبلیهایپژوهشووروزدانش،علمیاصولبامنطبق:انسانیهایپژوهشاجرایوطراحی-8
ایشگاهیآزمحیواناتباکاراخلاقیاصولکاملرعایتبابایدحیوانیمطالعات.باشدمناسبحیوانیلزوم،صورت
.شوندانجام

وحفظجهتدرلازمهایاحتیاطبایدبرسانند،آسیبزیستمحیطبهاستممکنکهپزشکیهایپژوهشدر-9
.گیردانجامیستزمحیطبهرسانیآسیبعدمونگهداری

بایدنیبالیکارآزماییهایدر.برسدانجامبه(پروپوزال)طرحنامهیکبرمنطبقواساسبربایدپژوهشیهر-10
اجزایمامیتشاملبایددستورالعملوطرحنامه.شودارائهوتهیهنیز(پروتکل)دستورالعملنامه،طرحبرعلاوه

زمانی،ساوابستگیهایکنندهها،حمایتبودجه،بهمربوطاطلاعاتاخلاقی،ملاحظاتبخشجملهاز.باشدضروری
آسیبرادافخسارتجبرانیاودرمانبینیپیشکنندگان،شرکتهایمشوقدیگر،یبالقوهمنافعتعارضموارد
بایدرضایتنامهفرمشود،اخذکتبیصورتبهآگاهانهیرضایتنامهاستلازمکهمواردیدر.پژوهشدردیده

دراخلاقمستقلیکمیتهسویازطرحنامهتأییدیاتصویبازپیش.باشدشدهپیوستطرحنامهبهوتدوین
شودشروعپژوهشاجراینبایدپژوهش،
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های علوم پزشکی راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش

درارطرحهاکهداردراحقایندستورالعمل،وطرحنامهتصویبوبررسیبرعلاوهپژوهشدراخلاقیکمیته-11
برایکهمدارکیواطلاعات.دهدقرارپایشمورداخلاقیملاحظاترعایتنظرازرااجراازبعدوحین
.شودهگذاشتکمیتهایناختیاردرپژوهشگرانسویازبایدمیشود،درخواستاخلاقیکمیتهسویازپایش

نحویبهباشد،منصفانهبایددیگر،جمعیتیگروههریابیمارانجمعیتمیانازبالقوههایآزمودنیانتخاب-12
.اشدنبآمیزتبعیضجامعه،کلوجمعیتآندرپژوهش،درشرکتمنافعو(هاهزینهیاخطرات)بارهاتوزیعکه

.استالزامیمیشود،اجراانسانیآزمودنیرویبرکهپژوهشیهردرآزادانهوآگاهانهرضایتکسب-13
صرفنظرقابلیاممکنغیرکتبییآگاهانهرضایتاخذکهمواردیدر.باشدکتبیشکلبهبایدرضایتاین

رضایتاخذاخلاق،یکمیتهتأییدصورتدر.شودمنتقلاخلاقیکمیتهبهدلایلذکرباموضوعبایدباشد،
.بودخواهدضمنییاشفاهیرضایتبهتبدیلیاتعویققابلکتبی
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های علوم پزشکی راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش

تهداشاحتمالکهآیددستبهجدیدیاطلاعاتیاشوددادهپژوهشاجراینحوهدرتغییریپژوهشاجرایطولدراگر-14
اخلاقیکمیتهاطلاعبهموضوعبایدباشد،گذارتاثیرپژوهشدرشرکتیادامهبرمبنیآزمودنیتصمیمبرکهباشد

اخذامجددآگاهانهرضایتوشودرساندهآزمودنیاطلاعبهمراتبپژوهش،ادامهیباکمیتهموافقتصورتدروشودرسانده
.گردد

ازاعمی،پزشکپژوهشهایتمامیدرمنظور،اینبرای.کندحاصلاطمیناناخذشدهرضایتبودنآگاهانهازبایدپژوهشگر-15
درمیتوانندکهاطلاعاتیتمامیازراآزمودنیعنوانبهشدهگرفتهنظردرفرداستموظفپژوهشگرغیردرمانی،ودرمانی
مدتطولپژوهش،اهدافوعنوان:برمشتملنداطلاعاتاین.سازدآگاهمناسبینحوبهباشند،مؤثراوگیریتصمیم

بودجه،ینتأممنابع،(شاهدیاموردگروهبهتصادفیتخصیصاحتمالشامل)شودگرفتهبهکاراستقرارکهروشیپژوهش،
.باشداشتهدبردرمطالعهمیرودانتظارکهزیانهاییوفوایدوپژوهشگر،سازمانیوابستگیاحتمالی،منافعتعارضگونههر

زیانهایوخطراتیدربارهبایدوشودخارجمطالعهازبخواهدکهلحظههرمیتواندکهبداندبایدآزمودنیهرهمچنین،
اینایهدغدغهوسؤالاتتمامیبهبایدهمچنینپژوهشگر.شودپشتیبانیوآگاهپژوهشزودرستركازناشییبالقوه
.شودمنعکسآگاهانهیرضایتنامهدربایدموارداین.بدهدپاسخدقتوحوصلهباافراد،
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های علوم پزشکی راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش

فریبوا،اغتهدید،متضمننحویهربهکهرفتارهایی.کندحاصلاطمینانشدهاخذرضایتبودنآزادانهازبایدپژوهشگر-16
نظیر–شدبامایلکهافرادیبامشاورهبرایکافیفرصتبایدفردبه.میشودآزمودنیرضایتابطالموجبباشداجباریاو

آزمودنیبهنسبتبالاتریسازمانیمقامپژوهشگرکهپژوهشهاییدرهمچنین،.شودداده-خانوادهپزشکیافامیلاعضای
معتمدیوثالثشخصمواردایندرشود،تأییداخلاقیکمیتهتوسطبایدآزمودنی،جذبیشیوهایندلایلباشد،داشته

.کنددریافترارضایتباید
ارائهاطلاعاتدركازاطمینان،آزمودنیبرایفهمقابلزبانبهوکافیاطلاعاتیارائهمستقیممسؤولارشدپژوهشگر-17

ریقطازرسانیاطلاعاینآزمودنیها،تعدادبودنزیادنظیردلیلی،بهبناکهمواردیدر.استآگاهانهرضایتاخذوشده،
لحصووکاراینبرایمناسبوآگاهفردیانتخابمسؤولکهاستارشدپژوهشگراینمیگیرد،انجامدیگریشخص

.استبندایندرمذکورشرایطتأمینازاطمینان
آنهااحبانصهویتکهمیشوداستفادههاییدادهیا(انسانبدنمایعاتوبافتهاشامل)بدنیموادازکهپژوهشهاییدر-18

آگاهانهرضایتآنهاازمجددیاستفادهیا/وسازیذخیرهتحلیل،،آوریجمعبرایبایداست،ردیابیوکشفقابلیامعلوم
ووردمبررسیصورتدرمیتوانکند،دارخدشهراپژوهشاعتباریاباشدغیرممکنرضایتاخذکهمواردیدر.شودگرفته

.کرداستفادهآگاهانهرضایتاخذبدونشده،ذخیرهبدنیموادیاهادادهاز،اخلاقیکمیتهتصویب
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های علوم پزشکی راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش

کهیدرمانخدماتبرتأثیریهیچگونهنبایدهمکاری،بهندادنادامهیاپژوهش،درشرکتقبولعدم-19
اخذندفرایدربایدموضوعاین.باشدداشتهمیشود،ارائهفردبه–بیمارستاننظیر–مؤسسههماندر

.شوددادهاطلاعآزمودنیبهآگاهانه،رضایت
شود،میپژوهشاعتبارکاهشباعثپژوهشازهایجنبهیدربارهآزمودنیکردنآگاهکهمواردیدر-20

عاملعرفازبعد.شودتأییداخلاقیکمیتهتوسطبایدپژوهشگرطرفازناکاملرسانیاطلاعضرورت
(سازیکور).گیردانجامآزمودنیبهکاملرسانیاطلاعبایدمحدودیت،این

یا،اورژانسیبیماراننوزاد،وجنینکودکان،ذهنی،ناتواناننظیرمردم،ازگروههایییاافرادازبرخی-21
آگاهی،رضایتدادنبراینمیتوانندکنند،شرکتپژوهشدرآزمودنیعنوانبهاستممکنکهزندانیان

ویژهتحفاظموردبایدومیشونددانستهپذیرآسیبگروههایاافراداین.باشندداشتهرالازمآزادییا
.گیرندقرار
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های علوم پزشکی راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش

استفادهترجیحیآزمودنیعناونبه(دسترسیسهولتچوندلایلیبه)نبایدهیچگاهپذیرآسیبگروههایاز-22
خگوییپاسهدفباکهاستموجهصورتیدرتنهاپذیرآسیبجوامعیاگروههاازاستفادهباپزشکیپژوهش.شود

کهباشدداشتهوجودمعقولیاحتمالوشوداجراوطراحیجامعهیاگروههماناولویتهایوسلامتنیازهایبه
.بردخواهدسودپژوهشآننتایجازجامعهیاگروههمان

کهافرادیمورددر.نمیشودمرتفعآگاهانهرضایتاخذیوظیفهپذیر،آسیبگروههایرویبرپژوهشدر-23
بابمتناسقانونی،سرپرستازآگاهانهرضایتاخذبرعلاوهکهاستموظفپژوهشگردارند،قانونیسرپرست

راماحتپژوهشدرشرکتازافراداینامتناعبهبایدحال،هردر.کنداخذآگاهانهرضایتویازفرد،خودظرفیت
.شودگذاشته

دواجظرفیت،فاقدآزمودنییابدهددستازراخودظرفیتظرفیت،دارایآزمودنیپژوهش،اجرایحیندراگر-24
اخذفردخودیاقانونیسرپرستازپژوهشادامهیبرایآگاهانهرضایتحاصله،تغییربهتوجهبابایدشود،ظرفیت

.شود
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های علوم پزشکی راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش

آنشارانتازجلوگیریبرایمناسبتدابیراتخاذوآزمودنیهااسرارحفظورازداریاصلرعایتمسؤولپژوهشگر-25
حاصلاطمینانپژوهشطولدرآزمودنیهاخصوصیحریمرعایتازکهاستموظفپژوهشگرهمچنین،.است
.گیردانجامآگاهانهرضایتاساسبربایدبیمارانازآمدهدستبهاطلاعاتیاهادادهانتشارهرگونه.کند

امرنای.شودخسارتجبرانمصوبقوانینطبقبربایدپژوهشدرشرکتازناشیخسارتیاآسیبنوعهر-26
هایبیمهپوششصورتبهترجیحاًامراینتحققنحوهی.باشدشدهلحاظپژوهشطراحیهنگامدرباید

.باشدنامشروط
یدربارهکهداردراحقایناست،شدهواردمطالعهآنبهآزمودنیعنوانبهکهفردیهرپژوهش،پایاندر-27

رهمندبهاست،شدهدادهنشانمطالعهآندرسودمندیشانکهروشهایییامداخلاتازوشودآگاهمطالعهنتایج
.شود
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های علوم پزشکی راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش

ازاعم،نتایج.کنندمنتشرکاملودقیق،،صادقانهراخودپژوهشهاینتایجکهموظفندپژوهشگران-28
باید–دوجوصورتدر–منافعتعارضوسازمانی،وابستگیبودجه،تأمینمنابعنیزومثبت،یامنفی
مبنیارشرطیگونههیچپژوهش،انجامقراردادعقدهنگامدرنبایدپژوهشگران.شوندآشکارسازیکاملاً

.بپذیرندنیست،مطلوبپژوهشیکنندهحمایتنظرازکههایییافتهانتشارعدمیاحذفبر
از،پژوهشبامرتبطاشخاصتمامیمعنویومادیحقوقضامنبایدپژوهشنتایجگزارشینحوه-29

.باشدپژوهشیکنندهحمایتمؤسسهیوآزمودنیهاپژوهشگران،یاپژوهشگرخودجمله
ارانتشبراینباید،اندکردهنقضراراهنمااینمفادکهپژوهشهاییازحاصلمقالاتوگزارشها-30

.شوندپذیرفته
.باشدتناقضدرجامعهدینیوفرهنگیاحتماعی،ارزشهایبانبایدپژوهشروش-31
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های بالینیراهنمای اخلاقی کارآزمایی
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Scientific Aspects of Clinical Trial

Phases of Clinical Trial

 Phase I : First  in man  safety

 Phase II: First  in patient dose,  dosage form

 Phase III: Efficacy, ADRs 

 Phase IV :  Evaluation in the real clinical setting
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Phase I

 Objectives
1. To assess a safe &  tolerated dose 

2. To see  if  pharmacokinetics differ much from animal to  man 

3. To see if  kinetics show proper absorption, bioavailability

4. To detect effects unrelated to the expected action

5. To detect any predictable toxicity

– Inclusion criteria
 Healthy volunteers : Uniformity of subjects: age, sex, nutritional status 

[Informed consent a must]

 Exception: Patients only for toxic drugs Eg AntiHIV, Anticancer

– Exclusion criteria
 Women of child bearing age, children, 
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Phase I

 Methods: 

 First in Man : Small number of healthy volunteers

 First in a small group of 20 to 25

 Start with a dose of about 1/10 to 1/5 tolerated animal dose

 Slowly increase the dose to find a safe tolerated dose

 If safe  in a larger group of up to about 50 –75

 No blinding

 Performed by clinical pharmacologists 

 Centre has  emergency care & facility for kinetics study

 Performed in a single centre

 Takes 3 – 6 months [ 70% success rate] 

Phases of Clinical Trials 1201/31/2018



Phase II
 First  in patient [ different from healthy volunteer]

 Early phase [20 – 200 patients with relevant disease]
 Therapeutic benefits & adverse drug reactions (ADRs) evaluated
 Establish a dose range to be used in late phase
 Single blind [Only patient knows] comparison with standard drug

 Late phase [ 50 – 500]
 Double blind
 Compared with a placebo or standard drug

 Outcomes  
 Assesses efficacy against a defined therapeutic endpoint 
 Detailed P.kinetic & P.dynamic data 
 Establishes a dose & a  dosage form for future trials

 Takes  6 months to 2 years [ 35% success rate] 
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Phase III
 Large scale, Randomised, Controlled trials

 Target population: 250 – 1000 patients

 Performed by Clinicians in the hospital 

 Minimises errors of phases I and II

 Methods
 Multicentric  Ensures geographic & ethnic variations 

 Diff patient subgroups Eg pediatric, geriatric, renal impaired

 Randomised  allocation of test drug /placebo / standard drug

 Double blinded:

 Cross over design

 Vigilant recording of all adverse drug reactions 

 Rigorous statistical evaluation of all clinical data

 Takes a long time: up to 5 years [25% success]
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Phase IV or Post marketing Surveillance

 No fixed duration / patient population

 Starts immediately after marketing

 Report all ADRs

 Helps to detect 

rare ADRs

Drug interactions

Also new uses for drugs [Sometimes called Phase V]
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کمی محتوای تحلیل : راهنمای اخلاقی کارآزمایی های بالینی 
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دستورالعملونامهطرحيکچارچوبدرکاملاًبايدبالينيهايکارآزمايي
بايدنيباليکارآزماييدستورالعملوطرحنامه.شونداجراوطراحيمکتوب

بهمربوطاطلاعاتچنينهماخلاقي،ملاحظاتبخشيدربردارنده
هرگونهبياناي،حرفهوابستگيپژوهش،حاميانپژوهش،يبودجه

درفرادامشارکتترغيببراينظرموردتمهيداتواحتماليمنافعتعارض
باشدمطالعه

بودجه و 
حامیان 

وابستگی 
حرفه ای

تعارض 
منافع

ملاحضات 
اخلاقی
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ونامهطرحتأييدوبررسيبهمنوطکارآزمايياجرايشروع
.استپژوهشدرقاخلايکميتهتوسطآندستورالعمل

حالدرهايکارآزماييپايشحقپژوهشدراخلاقيکميته
نيازمورداطلاعاتکهاستموظفپژوهشگر.داردرااجرا

.دهدقرارکميتهاختياردرراپايشبراي

تائید طرح

همکاری 
پژوهشگر

پایش 
اجرای 
!طرح 
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پژوهش،اجرايطولدرکهاستموظفپژوهشگر
انتسابقابلجدينامطلوبيعارضهياحادثههرگونه

اخلاقيکميتهبهممکن،زماناوليندرراپژوهشبه
.دهدگزارشذيربطقانونيمراجعسايروپژوهشدر عارضه  

نامطلوب؟
ميزان   
!گزارش
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اجرايبرنظارتدايميمسؤوليتاخلاقيکميته
ايدبارشدپژوهشگرلذادارد،عهدهبرراپژوهشاخلاقي

مطالعهدستورالعملتغييراتتماميمورددرراکميتهاين
.سازدآگاهمطالعهطولدرجدينامناسبيحادثههرو

امنيتاستممکنکهجديدياطلاعاتهرچنين،هم
ايدبرادهدقرارتأثيرتحترامطالعهاجرايياآزمودني

برساندکميتهايناطلاعبه

نظارت 
مستمر

؟(ساختار)

مسئولیت
مجری 

اول
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وزمجدارايادافرتوسطتنهابايدبالينيکارآزمايي
.گيردمانجاعلمينظرازلاحصذيومرتبطايحرفه

صلاحيت علمي
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کهاستتوجيهقابلزمانيتنهابالينيکارآزماييانجام
وانندبتدارندتعلقآنبهمطالعهتحتافرادکهايجامعه

ببرندسودپژوهشآننتايجاز سود و 
انتفاع 

مشارکت 
کنندگان

!؟
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حريمحفظجهتلازماحتياطياقداماتتمامي
بهمربوطاطلاعاتماندنمحرمانهها،آزمودنيخصوصي

برمطالعهنامطلوبتأثيرکاهشچنينهموايشان
.آيدعملبهبايدهاآزمودنيروانيوجسميسلامت

حفظ حریم 
خصوصی 

محرمانه بودن

کنترل زیان 
های جسمی 

روانی
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گيريپيينحوهبايدمطالعه،طراحييمرحلهدر
صورتدروشودتعيينمطالعهاتمامازپسهاآزمودني

گيري،پيشروشبهترينبههاآندسترسيبرايلزوم،
تمهيداتمناسب،هايمراقبتسايريادرمانتشخيص،

راهمفمعنيبهلزوماًدسترسي.شودگرفتهدرنظرلازم
.ستنيرايگانخدماتآوردن

دسترسی 
به مراقبت 
های بعد از 
کارآزمائی

هزینه 
خدمات
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قابلنامطلوبحوادثياعوارضوقوعصورتدر
گرپژوهشمطالعه،ازپسوحيندرپژوهش،بهانتساب

دني،آزموبرايرامناسبمراقبتيودرمانياقداماتبايد
يمالتمهيدات.آوردفراهموي،بههزينهتحميلبدون
درايدبپژوهش،کردنبيمهنظيرتعهد،اينانجامبراي

.باشدشدهگرفتهنظردرمطالعهطراحيهنگام

(زيان)وقوع عوارض حين يا بعد 

بيمه ي پژوهش رايگان ارائه مراقبت ها
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يابيماريوجودپژوهش،انجامازبعدياحيندراگر
يصتشخآزمودنيدرخاصيسلامتبامرتبطوضعيت

صورتدربايدحامييمؤسسهياپژوهشگرشد،داده
کندآگاهموضوعاينازراويآزمودني،

حق آگاه کردن بيمار

از بيماري درگير

هر گونه عارضه خاص
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آزمودنيرضايتصورتدرکهاستپژوهشگرموظف،
يخانوادهپزشکاطلاعبهراکارآزماييدراوشرکت

.برساندوي
اطلاع رساني به 

!!!پزشک خانواده 
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ثبت،ايگونهبهبايدبالينيکارآزمايياطلاعاتيکليه
وارشگزشناسايي،امکانکهشودذخيرهوکارگيريبه

.باشدفراهمهاآندقيقتفسير نحوه ثبت
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يدهمحدودرتنهابايدآزمودنيبهماليپرداختهرگونه
شرکتاثردرويبهشدهتحميلهايهزينهبازپرداخت

تپرداخهرگونهازبايد.باشداوازقدردانيوپژوهشدر
برايفردآزاديکهباشدداشتهاحتمالکه-غيرمتعارف

-کنددارخدشهراپژوهشدرمشارکتتداومياقبول
.شودخودداري

هزينه کرد مالي  
کارآزمائي باليني
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درکهشوندطراحيايگونهبهبايددوسوکورمطالعات
کههاآزمودنيازهرکدامبرايايعارضهوقوعصورت

کدتنشکسامکانکهفرديکند،ايجابراکدشکستن
کاراينانجامينحوهوداردآزمودنيآنبرايرا

العملدستوردربايدموضوعاينجزئيات.باشدمشخص
.شودآوردهکارآزمايي

شکستن 
!!کد ؟
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ربمبتنيپزشکياساسبرهنوزکهايمداخلههيچ
ياگياهيرنظيدلايليبهنبايداست،نشدهتأييدشواهد
وآزموناستانداردمراحلتماميطيازبودنسنتي

.شودشمردهمستثنيکارآزمايي
E.B.M
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نيآزموديک،فازبالينيکارآزمايييکبرايچهچنان
باشندنباروريسندرافراداينبايدباشد،نيازموردزن
.کننداستفادهبارداريازپيشگيريقطعيهايروشازيا

سن باروري
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هببايدمداخلهدوزونوع،پرتوتابيباهايکارآزماييدر
بربايدنيزتأييديهاين.باشدرسيدهاخلاقيکميتهتأييد

.باشدتخصصيمشورتينظراساس پرتودرماني
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ازبيشبايدپرتوتابيباهايکارآزماييدرسالمداوطلبان
باافرادازتوانميصورتيدر.باشندداشتهسنسال۵۰
نيسگروهبهمربوطمطالعهکهکرداستفادهترکمسن

تعدادحداقلدربايدکنندگانشرکتتعداد.باشدايشان
ابانتخنيازمورددقتومطالعههدفبهتوجهباممکن

شود

پرتودرماني
۵۰کمتر از 
سال
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وباشدنظرمدمطالعهدردارويييمداخلهکهصورتيدر
هنداشتوجودکشورداروييفهرستدرنظرموردداروي

امانجمجوزصدورفرايندباشد،نرسيدهثبتبهيا
دارويترخيصووارداتچنينهموبالينييمطالعه

مقرراتابعتبالينيکارآزماييدراستفادهموردتحقيقاتي
.استدارووغذاسازمانيعهدهبهومربوطهضوابطو

Drug Trials

عدم مجوز 
بالینی

!!!!فرآیند ؟

سازمان دارو 
غذا
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موارههبايدبالينيکارآزماييبرايآگاهانهرضايتاخذ
يدربردارندهبايدنامهرضايتفرم.باشدکتبيصورتبه

جهتفردگيريتصميمبرايلازماطلاعاتتمامي
اطلاعاتيشامل–پژوهشدرشرکتعدمياشرکت

.دباش–اندشدهذکرراهنمااينبعديبندهايدرکه

اخذ رضایت نامه

کتبی
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يا-ارشدپژوهشگرتوسطبايدآگاهانهرضايتفرم
لازمتواناييوآگاهيکهپژوهشيتيمازديگريعضو

آزمودنيو-ارشدپژوهشگرينمايندهعنوانبهدارد،را
درحداقلبايدفرماين.شودامضااوقانونيينمايندهيا
آزمودنيبهآنينسخهيککهشودتهيهنسخهدو

توسطبايدديگرينسخهوشودميدادهتحويل
شوددارينگهپژوهشگر

اخذ رضایت نامه توسط مجری اول

دو نسخه
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فرمخواندنبهقادردليليهربهفردکهموارديدر
ارايدکهثالثيفردبايدنباشد،مکتوبينامهرضايت
فهملقابزبانبهرافرممندرجاتنباشد،منافعتعارض

.دهدپاسخاوهايپرسشبهداده،توضيحآزمودنيبراي
وپژوهشگرامضايبرعلاوهبايدفرمحالت،ايندر

ثالثفردامضايواجدآزمودني،انگشتاثرياامضا
باشدنيزگفتهپيش

اخذ رضایت نامه  افراد بی سواد
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يکميتهتوسطبررسيبراينامهطرحارسالهنگام
هاآزمودنيبهاستقرارکهاينامهرضايتفرماخلاق،

قياخلابررسي.باشدپيوستنامهطرحبهبايدشود،ارائه
فرميارزيابوبررسيبدونبالينيکارآزماييينامهطرح

.بودنخواهدمعتبرآنيآگاهانهرضايت

عدم اعتبار طرح 
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کهودشارائهزبانيهببايداطلاعات،رضايتاخذبراي
ينمايندهياآزمودني.باشدفهمقابلآزمودنيبراي

مورددروجوپرسبرايکافيفرصتبايدواقانوني
مشخصطوربهبايد.باشندداشتهراکارآزماييجزييات

کهاستپژوهشيفراينديککارآزماييکهشوداعلام
ايشرکتقبولعدمواستداوطلبانهآندرمشارکت

،نمونهازمراقبت،زمانيهردرکارآزماييازشدنخارج
.دادنخواهدقرارتأثيرتحتراويسلامتوحقوق

آگاهی بخشی 
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سايروبيمهمورددراطلاعاتبهبايدآزمودني
درمشارکتازناشيصدماتجبرانبرايتمهيدات

دربايدويچنين،هم.باشدداشتهدسترسيکارآزمايي
بهناتوانيياصدمهبروزصورتدرکههاييدرمانمورد
خواهدقراروياختياردرکارآزمايي،درشرکتدنبال
.شودآگاهگرفت

آگاهی بخشی 
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انپايتاآغازازکهاستفراينديآگاهانهرضايتاخذ
کهزمآنهر.داردتداومآزمودني-پژوهشگرارتباط

هکباشدداشتهامکانکهآيددستبهجديدياطلاعات
شرکتتداومياقبولجهتهاآزمودنيگيريتصميمدر
صورتبهبايداطلاعاتاينباشد،تأثيرگذارپژوهشدر

.گيردقرارهاآزمودنياختياردرمکتوب

آگاهی بخشی مستمر 
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هاآزمودنيکهشوداحتياطبايدرضايت،اخذزماندر
وابستگيعلتبهومحذوريتتحتراخودرضايت
اينکهموارديدر.باشندنداده...واداريدرماني،
فردتوسطبايدآگاهانهرضايتدارد،وجوداحتمال
حالعيندروداردمطالعهازکافياطلاعکهديگري

.شودکسبندارد،آزمودنيباايرابطهچنين

پرهیز از محذوریت 
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آزادانهبايدپژوهشدرآزمودنيشرکتتداوموشروع
دنبايپژوهشتيماعضايازيکهيچرو،هميناز.باشد

موردمطالعهدرمشارکتيادامهبرايراهاآزمودني
قرارمحذوريتتحتيا/وتهديداغوا،تطميع،اجبار،
.دهند

شرکت داوطلبانه
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هبانتسابقابلخساراتوعوارضتماميکهجاآناز
برائتاخذشود،جبرانبايدهاآزمودنيبرايپژوهش

درايدنبونداردبالينيکارآزماييدرجايگاهيهيچذمه
رضايتامراين.شودگنجاندهآگاهانهرضايتفرم

متمايزدرمانيينامهرضايتازراپژوهشييآگاهانه
.کندمي

اخذ برائت ذمه
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:باشدذیلاطلاعاتيدربردارندهبایدشود،ميدادهآزمودنيبهرضایتاخذبرايکهآگاهانهرضایتفرم

عنوان. کارآزمايي1

کارآزماييپژوهشيماهيت2.

کارآزماييهدف3.

درمان. مداخلهيادرمانهربهتصادفيتخصيصاحتمالوکارآزماييدر(مداخلهيا)4

روش. غيرتهاجميوتهاجميهايروششاملگيريپيهاي5

مسؤوليت. هاآزمودني6

جنبه. .داردپژوهشيماهيتکهکارآزماييازهايي7

مخاطرات. هاآزمودنيبرايکارآزماييبينيپيشقابل8

منافع. .باشدآگاهآنازآزمودنيبايدشودنميبينيپيشمنافعيگونههيچکارآزمايييکدرچهچنانکنندگان،شرکتبرايانتظارمورد9
تصوردراحتماليفوايدوخطراتذکرودارونما،گروهبهتخصيصاحتمالآن،معنايتوضيحدارونما،ازاستفادهصورتدر01.

دارونمايکنندهدريافتگروهياشاخهبهتخصيص
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:باشدذیلاطلاعاتيدربردارندهبایدشود،ميدادهآزمودنيبهرضایتاخذبرايکهآگاهانهرضایتفرم

روش. هاآنيبالقوهخطراتومنافعهمراهبهباشدآزمودنيدسترسدراستممکنکهجايگزيندرمانيهاي11

عدم. پژوهشيمداخلاتيواسطهبهآزمودنيبههزينهتحميل21

غرامت. .شودايجادفردبراياستممکنکارآزماييجرياندرکهصدماتيدرمانو31

.شودذکرآنپرداختينحوهوميزانشود،ميپرداختمطالعهدرکنندگانشرکتمشارکتقبالدروجهيکهصورتيدر41.

بازپرداخت. .شودميمتحملمطالعهدرشرکتاثردرآزمودنيکهمخارجي51

داوطلبانه. ازکهدارندراحقاينکارآزماييازمرحلههردرهاآزمودنيکهاينبهتصريحوکارآزماييدرافرادمشارکتبودن61
.يردگقرارتأثيرتحتايشانمعمولدرمانياکنندپرداختراخسارتيياجريمهباشدلازمکهاينبدونشوندخارجمطالعه
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:باشدذیلاطلاعاتيدربردارندهبایدشود،ميدادهآزمودنيبهرضایتاخذبرايکهآگاهانهرضایتفرم

محرمانه. .نشودفاشفردياطلاعاتکهنحويبهوآماريصورتبهنتايجانتشاربهتصريحوهاآزمودنيشخصياطلاعاتبودن71

اشخاصي. پژوهشدراخلاقيکميتهجملهازداشت،خواهندراآزمودنياطلاعاتبهدسترسيحقکه81

تصريح. آزمودنيگيرد،قراردسترسدرهاآنمشارکتتداومبرتأثيرگذارياافرادسلامتمورددرجديدياطلاعاتچهچنانکهاينبه91
.گرفتخواهندقرارجرياندرفرصتاوليندراوقانونيينمايندهيا

نام. باتربيشاطلاعاتکسببرايياناخواستهعوارضوقوعزماندرتواندميآزمودنيکهاشخاصيياشخصتماسيشمارهو02
.بگيردتماسهاآن

پيش. .يابدخاتمهاستممکنمطالعهدرفردشرکتشرايط،آندرکهشرايطيتوصيفوبيني12

مدت. کارآزماييدرافرادمشارکتانتظارموردزمان22

تعارض. ايشانايحرفههايوابستگيوپژوهشگراناحتماليمنافع32
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مقررموعدازقبلکارآزماييدليليهربهچهچنان
ياپژوهشييمؤسسهشود،تعليقيايافتهخاتمه

بهوکندمطلعموضوعاينازراآزمودنيبايدپژوهشگر
ازنيموردپيگيريومناسبدرمانکهدهداطميناناو

.شدخواهدانجامهاآنبراي

آگاهی بخشی مستمر 
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کی  راهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم پزش



ای بر جامعه شناسی علممقدمه 
علمشناسیجامعهبرایتعریفدو
کهتاسجامعه شناسیشاخه هایازیکیعنوانبهعلمشناسیجامعهموضوعاجتماعیفعالیتیکعنوانبهعلم

.دمی پردازآناجتماعیتأثیراتوعلمیفعالیتفرایندهای،علماجتماعیساختارهای،اجتماعیموقعیتبه
باشدمیمطحعلمشناسیجامعهبرایتعریفدو

قبیلازریعناصشامل)علمفضایبینرابطهبررسیومطالعهازاستعبارتکهاستکلاسیکتعریفیکی:
هنجارهایطورهمینوهاکتابخانهدانشگاهها،علمی،مؤسساتپژوهشی،وآموزشینهادهایدانشمندان،

،دینی-سیاسینهادهایاجتماعی،-اقتصادیامکاناتافراد،:مثلآناجزاءبا)جامعهو(...وعلمیجوعلمی،
.(آنغیروفکرینظامی،تاریخی،پارامترهای

نظردرسیستمیکعنوانبهعلماجزاءفضایکهاستعلمشناسیجامعهازسیستمیتعریفدومتعریف
.پردازدمیسیستماینعناصربینجمعیروابطبررسیومطالعهبهوگرفته

اجتماعیمهمعواملبهمختلفجوامعدرعلمحرکتکهدهدمینشانعلمافولنیزورشدتاریخیمطالعات
وشیانگیزنظامآموزشی،-سیاسیعواملعلم،ازابزاریهاینیازارزشی،نظامفرهنگی،وساختاریتمایزمانند

.داردبستگیعلمیارتباطهایشبکهوپاداش
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شناسی علمحیطه مطالعات جامعه 
استعلمیهاییافتهانتشارمهندسیبحثعلمشناسیجامعهحوزهدرعمیقبسیاربحثازیکی.
ایرسوتحقیقاتازانتظاراتوادعاهاکردنمتورمتحقیقات،نتایجبیانوارائهدرجوسازیها،دادهدستکاری

شناختیجامعهتحلیلوبررسیبهاحتیاجاغلبعلمینهادهایحتیودانشمندانتوسطعلمیانحرافاتوآسیبها
.دارد

وایحرفهسازمانفسادناسالم،هایرقابتکاری،وجدانوایحرفهاخلاقشدنسستکاری،فشارهای
کاردرفراعلمیتأثیرگذارهایمکانیسموروندهاشفافیتعدممحرمانه،وسریعواملافتادنکاربهاجتماعی،

،ضدعلمیملاکهایباعلمیملاکهایخلطای،تودهمهندسیواغواجمعی،هایرسانهتخصصوتعهدعدمعلم،
وفاوتیتبیشیوعوتسریوجامعه،وعلمدردهیپاداشوانگیزشبیمارهایسیستمطرفانه،بینظارتضعف
وشهرتوثروتوقدرتنفعبهجامعهدرعلمجایگاهنقصاناجتماعی،مختلفهایردهدرحساسیتعدم

ناسیشجامعهکهاستجامعهدرگسترشبهروقضیهایندردخیلفرهنگیواجتماعیدیگرمتعددپارامترهای
..بپردازدآنهابهبایدوتواندمیعلم
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A shady market in scientific papers mars Iran’s rise in science

Richard Stone 
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A shady market in scientific papers mars Iran’s rise in science

"Can you write me a thesis?" asks the woman, who has called a number from a

flier taped to the main gate of Iran’s prestigious University of Tehran. The

woman, an actress, is posing as a botany graduate student from Islamic Azad

University (IAU), Abadeh, in Fars province. Her topic is the flora of the

Khuzestan region, she explains with a Fars accent to the salesman at the other

end of the line. He obligingly lays out a schedule for delivery of thesis chapters.

“If your subject doesn’t need lab work,” he says, the cost will be a mere 1.8

million tomans ($600), plus another $400 if she desires a paper, published

under her name in a reputable journal…..
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سوء رفتار های پژوهشی درانتشار یک مقاله
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سوء رفتار های 
پژوهشی در انتشار 

یک مقاله

انتشار

(گان)نویسنده

سردبیر

(ان)داور



(گان)مسایل مربوط به نویسنده
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(گان)نویسنده

اسامی 
نویسندگان

انتشار 
همپوشان

سرقت 
علمی

فریبکاری



:  پزشکی فصل اولراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

اسامی نویسندگان

شرایطزیراخلاقیغیردوصورتبهکهاستممکنافرادکهدهندمینشانشواهد
:ننمایندرعایترانویسندگی

اولحالت،Gift authorshipیزمرهدرراافرادینامکهاستممکنهاآن
اندنبودهنویسندگیشرایطدارایکهنمایندقلمدادمقالهیكنویسندگان

دومحالتGhost authorshipبیاندازندقلمازراافرادیناماستممکننهاآنیز
اندهبودنویسندگیشرایطدارایکه
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:  پزشکی فصل اولراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

اسامی نویسندگان

هکمی شودمحسوبمقاله(نویسندگانازیکییا)نویسندهشخصی(1-1ماده ی
:باشدداشتهرازیرمعیارسههر

:باشدداشتهزیرفعالیت هایازیکیحداقلدرتوجهیقابلسهم.1
مطالعه،طراحییاپژوهشیایدهارایه ی
داده ها،جمع آوری
تفسیروآنالیز.

منجرهکآننقادانهمروریاومقالهپیش نویسنوشتنصورتبهمقالهنوشتندر.2
.باشدداشتهنقشگردد،مقالهعلمیمحتوایاصلاحبه
. باشدکردهتأییدومطالعهراشدهنهاییمقاله ی.3
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:  پزشکی فصل اولراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

اسامی نویسندگان
:1مادههایتبصره
یاپژوهشفرآینددرتوجهیقابلسهمافرادییافردکهمواردیدر:1تبصره
 عنوانبهنامدرجشایستگیمی رسدنظربهکهنحویبهداشته اندمقالهنگارش

ادقصآنهامورددرفوقمعیارسهتمامیاماباشند،داشتهرانویسندگانازیکی
مکتوبدرخواستبانویسندهبه عنوانافرادیافردایننامدرجنمی باشد،

حلممؤسسه ییادانشگاهاخلاقکمیته یتأییدصورتدرومسؤولنویسنده ی
ردیگموافقتازکهاستموظفمسؤولنویسنده ی.استبلامانعپژوهشانجام

.کندحاصلاطمینانافرادیافردایننامشدناضافهبانوشتهدست نویسندگان
مادهاینمعیارهایمشمولنیزپژوهشیتیم  هایوحقوقیاشخاص:2تبصره

.می گردند
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:  پزشکی فصل اولراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

اسامی نویسندگان

ه یمادبامنطبق)مقالهنویسندگیمعیارهایکهاشخاصیتمامینام(1-2ماده ی
آوردهمقالهنویسندگانبخشدرنویسندهعنوانبهبایددارندرا(راهنمااینیك

.باشندکردهقطعپژوهشیتیمیامرکزآنباراخودهمکاریاگرحتی،شود
ماراهناینیكماده  یطبقبرمقالهنویسندگیمعیارهایکهافرادی(1-3ماده ی

.شوندمعرفینویسندهعنوانبهنبایدندارند،را
کلیه یدررامقالهمحتوایمسؤولیتبایدنویسندگانتمامی(1-4یماده

:بپذیرندزیرزمینه های
،مقالهدرمندرجمطالبصحت.1
شده،انجاممطالعه یدرحیواناتیاانسانیآزمودنیازحفاظتدرکشوراختصاصیوعمومیاخلاقیراهنماهایبهپایبندی.2
.مقالهارسالهنگامدرمکتوببصورتخوداحتمالیمنافعتعارضاظهار.3
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:  پزشکی فصل اولراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

اسامی نویسندگان

وشده اندانجامپژوهشیتیمیكتوسطکهبزرگپژوهش هایدر(1-5ماده ی
هریتمسؤولوسهماست،بودهتخصصیبسیارمقالهایجاددرنویسندگاننقش
در.ددگرویخودبهمربوطتخصصیقسمتبهمحدودمی تواندنویسندگانازیك
راهمقالکلیتمسؤولیتکهرافردی،اصلیپژوهشگرانیاپژوهشگرموارداین

.کردخواهندتعیینداشت،خواهد
هرمشارکتمیزانبراساسمقالهنویسندگانبخشدرنامهاترتیب(1-6ماده ی

نبیشتریکهفردی.می گرددمشخصآنانجمعیتوافقطریقازوافرادازیك
.دبوخواهداولنویسنده یاست،داشتهدست نوشتهنگارشومطالعهدرراسهم

ویسندگانننامترتیبدرتأثیریمقالهنویسندگانعلمیسطحیاجایگاه:تبصره
.داشتنخواهد
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:  پزشکی فصل اولراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

اسامی نویسندگان

تدرخواسبهمقالهدرنامشانترتیبمورددرنویسندگانتوافقعدم(1-7ماده ی
یادانشکدهتحقیقات،مرکزدپارتمان،پژوهشیشورایدرایشانازیكهر

.می شودتصمیماتخاذومی گرددمطرحمربوطهطرحاجرایمحلمؤسسه ی
شنگاریامطالعهاجرایدرتوجهیقابلسهمیکهافرادیکلیه  ینام(1-8ماده ی

خشبدرندارند،رامقالهنویسندگانبخشدرنامدرجمعیارهایاماداشته اندمقاله
.می شودآوردهمشارکت،نوعذکرباتشکروتقدیر
هکدپارتمانییامرکزمؤسسه،به(صوری)غیرواقعیانتسابذکر(1-9ماده ی
رستنادندارد،نویسندهفردحرفه ایفعالیتدریامربوطهپژوهشاصلدرنقشی
.است
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(گان)مسایل مربوط به نویسنده
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پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

انتشارات همپوشان: فصل ششم

اینازپیشرانوشته ایدستالکترونیكیاچاپینشریه ییكاگر(6-1ماده ی
دستهمانارسالباشد،آنانتشاربرایبررسیحالدریاباشدکردهمنتشر
.استنادرستآنمجددانتشاریادیگرنشریه یبهنوشته
ایبربررسیدستدرنشریه یكدرکهنوشته ایدست(گان)نویسندهاگر:1تبصره ی

گریدینشریه یبرایرانوشتهدستآندلیلی،هربهبگیرند،تصمیماست،انتشار
هبکتبیصورتبهنوشتهدستانتشارازراخودانصرافابتدابایدنمایند،ارسال

رایبدستنوشتهپذیرشاعلامازپیشتاحداکثرکاراین.نماینداعلاماولنشریه ی
.استامکان پذیراول،نشریه یدرانتشار

دستمشتركیاهم زمانبه طورکهبگیرندتصمیمنشریهچندسردبیراناگر:2تبصره ی
ودباشجامعهسلامتتأمیناقداماینازهدفصورتی کهدرکنند،منتشررانوشته ای

ایترعبهمشروطشود،اطلاع رسانینشریاتآنخوانندگانبهشفافبه طورمراتبنیز
.استبلامانعکاراینمرتبط،معنویومادیحقوقکلیه ی
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پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

انتشارات همپوشان: فصل ششم

مقاله ییكازتوجهیقابلحجمحاویکهنوشته ایدستارسال(6-2ماده ی
اله یمقعنوانبهانتشارجهتبررسیبرایباشد،بررسیحالدریاشدهمنتشر
ایوباشددادهارجاعقبلیمقاله یبهاگرحتیاست،نادرستپژوهشی-علمی

.باشدداشتهتعلقنوشتهدستهمین(گان)نویسندهبهقبلیمقاله ی
صورتدر،(گان)نویسندههمانبعدیمقالاتدر«روش هاومواد»بخشتکرار:تبصره

.می باشدلازممرجعذکرحالهردرامااستبلامانعضرورت،

دهشمنتشرالکترونیكیاچاپیصورتبهاینازپیشمقاله ایاگر(6-3ماده ی
ردانتشار،جهتبررسیبرایدیگرزبانیبهمقالههمانترجمه یارسالباشد،

انخوانندگبهشفافاطلاع رسانیومجلهدوهرسردبیرانموافقتکسبصورت
.استبلامانع

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1731/31/2018



(گان)مسایل مربوط به نویسنده

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1741/31/2018

(گان)نویسنده

اسامی 
نویسندگان

انتشار 
همپوشان

سرقت 
علمی

فریبکاری



(plagiarism)انواع سرقت علمی

.سرقت علمی که منجر به تضییع حقوق پدیدآورندگان آثار علمی می شود-1

سرقت علمی از خود-2

.ی شودهمکاران موثر در ایجاد یک اثر علمی معلمی که منجر به تضییع حقوق سرقت -3
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؟دادرفرنس آیا باید به همه مطالب 

بله: پاسخ!

 شده استهمه منابعى که از آنها استفاده به

نویسنده استارجاع نداشته باشد، به معناى آن است که همة آن از نوشته ای اگر 
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 چاپ مجدد ارائه اطلاعات تکراری وRedundant and duplicate publication

 بدون توجه به قوانین زبان دیگر به مقاله چاپ شده انتشار
ار مجدد  در صورتي كه مقاله به ضرورت محيط چاپ تغيير پيدا كرده و ضرورت آن ذكر شده باشد، انتش

.به زبان ديگر مانعي ندارد
 یک مقاله اصلیبجایچاپ چند مقاله کوچکData fragmentation 

 از مقالاتی که قبلا منتشر شده اندبخشهاییاستفاده ازText recycling 

 ایده جدیددر مقالات جدید به عنوان ایده های قبلی ارایه
 از سرقت ادبی منظورCLONE :ترجمه آثار اشخاص دیگر و ارائه آنها با نام خود

Instances of Self-plagiarism

1/31/2018 اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  177



… علمی از خودسرقت 

:قانون کپی
خوداز هر کاری که حق کپی آن محفوظ باشد اعم از اینکه صاحب آن مجدداستفاده 

ی  مممنوعمجله منتشر کننده آن / از سازمان کسب اجازه یا دیگری باشد بدون فرد 
.باشد
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پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

(علمی)سرقت معنوی : فصل هفتم

یاتمامیازاستفادهازاستعبارت(علمی)معنویسرقت(7-1ماده ی
دیگردافرایافردنشده یمنتشریاشدهمنتشرایده هاییامطالبازقسمتی

.ضروریموارددراجازهکسب(بدون)یامناسبروشبه منبعذکربدون

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1791/31/2018



راهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم پزشکی

(علمی)سرقت معنوی : فصل هفتم

ضوابط استفاده از اصل یا ترجمه ی متن منتشر شده ی دیگران در دست نوشته باید بر طبق( 7-2ماده ی 
:ذیل انجام گیرد

ا از متن مورد نظر یبخش قابل توجهی و یا شکل، جدول، پرسشنامه در صورت استفاده از ( الف
ع، باید علاوه بر آوردن متن در داخل گیومه و ذکر منبترجمه ی آن، به صورت آوردن عین آن متن، 

.اخذ گردداز مالك معنوی متن اولیه اجازه ی کتبی 
از متن مورد نظر یا ترجمه ی آن، به صورت آوردن عین آن بخشی جزئی در صورت استفاده از (  ب

.گرددگیومه آورده شود و منبع آن ذکر متن، باید متن مورد نظر در داخل 
، جمع بندی، نقل به مضموندر صورت استفاده از متن مورد نظر یا ترجمه آن به صورت (  ج

.گرددذکرآن منبع، باید برداشت ایدهیا نتیجه گیری

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1801/31/2018



راهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم پزشکی

(علمی)سرقت معنوی : فصل هفتم

چند ، مثلاَ در حد تغییربخشی از متن که مورد استفاده قرار می گیرد، به صورت جزئیاگر ( 1تبصره ی 
ین متن کلمه یا آوردن معادل آنها یا تغییر زمان افعال، تغییر کند، باز هم شامل موارد مربوط به آوردن ع

.می گردد( بند الف یا ب)
ه نیز دستنوشت( گان)خود نویسندهمندرجات این ماده در مورد مطالب منتشر شد ه ی قبلی ( 2تبصره ی 

.صادق است
لی و اص( گان)نباید به گونه ای باشد که با منظور نویسندهنقل به مضمون در مورد بند ج، ( 3تبصره ی 

.روح کلی نوشته ی آن ها منافات داشته باشد

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1811/31/2018



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

(علمی)سرقت معنوی : فصل هفتم

یامی گرددبیانیانقلدست نوشتهدرکهمدعاییهرگونه(7-3ماده ی
ویعموممعرفتجزواگرنتایج،بهدستیابیدراستفادهموردروشهرگونه

.باشدمرجعذکربابایدنباشد،مخاطببرایواضح
.

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1821/31/2018



(Plagiarism) شناسایی سرقت علمی

1.

2.

3.

4.
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اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1851/31/2018



(گان)مسایل مربوط به نویسنده

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1861/31/2018

(گان)نویسنده

اسامی 
نویسندگان

انتشار 
همپوشان

سرقت 
علمی

فریبکاری



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

فریبکاری: فصل یازدهم

و فریبکاری عبارت است از هرگونه زیرپاگذاشتن یا انحراف از اصول اخلاقی پذیرفته شده در نگارش( 11-1ماده ی 
:پژوهشی که مثال های ذیل را در بر می گیرد–انتشار آثار علمی 

که مبتنی بر یك پژوهش  نتایجی (Falsification)جعل یا(data making/ Fabrication) ساختن داده ها -1
واقعی نیستند،

داده های حاصل از پژوهش،( Manipulation)دست کاری -2
،(Plagiarism)معنوی سرقت -3
.در کارآزمایی های بالینیاجتناب از ذکر عوارض نامطلوب -4

ورت  نماید، اما در صجستجو می تواند وقوع احتمالی فریبکاری را در دستنوشته های دریافتی سردبیر( 11-2ماده ی 
واند  می تتحقیق و بررسی این . آگاهی از احتمال وقوع فریبکاری، موظف است که در مورد آن تحقیق و بررسی نماید

متبوع وی و مؤسسه ییا در صورت لزوم، انعکاس مراتب به نویسنده ی مسؤول به صورت درخواست توضیح از 
.  درخواست پیگیری از سوی آن باشد

حال تا پیش از محرز شدن وقوع فریبکاری نباید اشخاص غیرمرتبط از مطرح شدن احتمال آن یا بررسی های در: تبصره
.انجام مطلع شوند

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1871/31/2018



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

فریبکاری: فصل یازدهم

ته به کند، باید بساحرازدر صورتی که سردبیر، وقوع فریبکاری را ( 11-3ماده ی 
:را انجام دهداقدامات ذیل شدت فریبکاری احراز شده، یک یا چند مورد از 

،(در صورتی که هنوز دستنوشته منتشر نشده است)دستنوشته خودداری از انتشار -1

،(در صورت انتشار)در شماره ی آتی نشریه انتشار اصلاحیه  یا تکذیبیه -2

،(گان)، رئیس یا مسؤول محل کار یا تحصیل نویسندهاطلاع رسانی به مؤسسه ی حامی پژوهش-3

برای مدتی معین،( گان)نویسندهاجتناب از پذیرش مقالات آتی -4

.از سایت یا بانک اطلاعاتی نشریه( گان)حذف مقالات قبلی نویسنده-5

قابل انجام 11-1ماده ی (مثال یک)تنها در صورت وقوع بند اول 5مورد : تبصره
.خواهد بود

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1881/31/2018



سوء رفتار های پژوهشی درانتشار یک مقاله

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1891/31/2018

سوء رفتار های 
پژوهشی در انتشار 

یک مقاله

انتشار

(گان)نویسنده

سردبیر

(ان)داور



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

سردبیری نشریات علمی: فصل دوم

ویریتصمیم گبرایکافیعملاختیاروآزادیمجلات،سردبیربهباید(2-1ماده ی
ادهد(واصلهدستنوشته هایقبولیاردقبیلاز)خودوظایفمستقلانه یایفای
.شود

دستبررسیمراحلتمامیدررارازداریکهاستموظفسردبیر(2-2ماده ی
.نمایدرعایتنوشته
تهنوشدستیكپذیرشیاردمورددرسردبیرتصمیماعلامازبعد(2-3ماده ی

نده ینویسبهنظرتجدیددرخواستنوبتیكحداقلفرصتبایدانتشار،برای
این گونهبررسیبرایمدونیسیاست هایبایدمجلههر.شوددادهمسؤول

.باشدداشتهدرخواست ها

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1901/31/2018



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

سردبیری نشریات علمی: فصل دوم

درسوءرفتارمواردکشفبرایراخودتلاشتمامیبایدسردبیر(2-4ماده ی
.بنددبه کاراحتمالیمواردبامناسببرخوردودریافتیمقالات
همقالهرداوریبرایراافرادییافردبایدتحریریههیاتیاسردبیر(2-5ماده ی

.باشندمجربوتوانامربوطهعلمیزمینه یدرممکنحدتاکهکندانتخاب
ه یمقالزمینه ی درشدهشناختهمنافعتعارضهرگونهفاقدبایدشدهانتخاب(ان)داور

.باشندداوریمورد

دستاولویت بندیوانتخاببررسی،کهاستمسؤولسردبیر(2-6ماده ی
علمییویژگی هابهتوجهباتنهاوبی طرفانه نحویبهچاپ،برایواصلهنوشته های

اشندبنداشتهتأثیریامرایندرنامربوطعواملوانجام گیردنوشتهدستفنیو

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1911/31/2018



سوء رفتار های پژوهشی درانتشار یک مقاله

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1921/31/2018

سوء رفتار های 
پژوهشی در انتشار 

یک مقاله

انتشار

(گان)نویسنده

سردبیر

(ان)داور



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

و مسؤولیت داوراننقش : فصل سوم

یكسویازشدهارجاعدستنوشته ییكهمتایمرورکهداوری(3-1ماده ی
اسبراستنهاوبیطرفانهبه صورتراخودداوریبایدمی کند،قبولرامجله

روابطأثیرتتحتنبایدوبرساندانجامبهدستنوشتهفنیوعلمیویژگی های
.گیردقرارنامربوطعواملسایریادستنوشته(گان)نویسندهباخودشخصی

ود،می شپیشنهاداوبهدستنوشتهیكهمتایمرورکهشخصی(3-2ماده ی
هدستنوشتآنپذیرشازمی تواند،منافعتعارضگونههروجودصورتدر

تعارضبایداین صورت،غیردرکند؛امتناعداوریبرای

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1931/31/2018



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

و مسؤولیت داوراننقش : فصل سوم

ابارتباطبرقراریازبایددستنوشته(گان)نویسندهوداوران(3-3ماده ی
بدونداوری،فرآیندطولدر(دستنوشتهآنداوریبارابطهدر)یکدیگر

.کنندامتناعمربوطهمجله یسردبیرازاجازهکسب

پذیرفتههمتامروربرایرادستنوشتهیكکهداوریچنان چه(3-4ماده ی
یاتمامیدقیقداوریبرایلازمفنییاعلمیصلاحیتواجدراخوداست،

.رساندبمجلهسردبیراطلاعبهرامراتبباید،ندانددستنوشتهآنازبخشی

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1941/31/2018



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

و مسؤولیت داوراننقش : فصل سوم

دستنوشته ای که برای مرور همتا ارسال می گردد، باید از سوی داور نیز به ( 3-5ماده ی
گری تلقی گردد و اطلاعات مربوط به یا مندرج در آن با هیچ فرد دیمتن محرمانه عنوان یك 

. در میان گذاشته نشود

به جز مرور همتا مقصود دیگری از دستنوشته ی مورد داوری برای هیچ مجاز نیست داور 
ناب دستنوشته به هر شکل، اجتنگهداریاستفاده کند و لازم است بعد از پایان داوری از 

.نماید
اینوبداندضروریداوریبرایرادیگریفردبامشورتداور،کهصورتیدر:1تبصره ی

یرسردبازاجازهکسبباتنهاکاراینباشد،مقالهدرمندرجمطالبافشایمتضمنمشورت
.استانجامقابلمجله

وده شارسالهمتامروربرایکههاییدستنوشتهتمامیبهنسبتفوقماده یمفاد:2تبصره ی
.می باشدجارینیزکرده استخودداریآنداوریپذیرشازدلیلهربهداور

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1951/31/2018



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

و مسؤولیت داوراننقش : فصل سوم

توجه کند و در نقاط قوت و ضعف مقاله در مرور همتا، داور باید به ( 3-6ماده ی
یه  توص( گان)صورت امکان راهکارهایی را برای رفع اشکالات موجود به نویسنده

انجام  به( گان)رعایت احترام به استقلال فکری نویسندهاین کار باید با . نماید
.برسد

ار داور در صورت پذیرش یك دستنوشته برای مرور همتا، باید این ک( 3-7ماده ی
.از سوی سردبیر مجله به انجام برساندمهلت اعلام شده را در 

ب در صورتی که مهلت اعلام شده از سوی سردبیر مجله برای داور مناس: تبصره
د  یا در مورامتناع کند نیست، باید داور از پذیرش مرور همتای آن دستنوشته 

.برسدتوافقمهلت دیگری با سردبیر مجله به 
داور باید علاوه بر بررسی های علمی و فنی در مرور همتا، هر گونه ( 3-8ماده ی

عدم رعایت مفاد این راهنما را نیز به اطلاع سردبیر برساند

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1961/31/2018



سوء رفتار های پژوهشی درانتشار یک مقاله

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1971/31/2018

سوء رفتار های 
پژوهشی در انتشار 

یک مقاله

انتشار

(گان)نویسنده

سردبیر

(ان)داور



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

تعارض منافع: فصل چهارم

هکمالیغیرومالیمنفعتهرگونهوجودازاستعبارتمنافعتعارض(4-1ماده ی
یرتأثتحتخودنظرصادقانه یاظهاردرراسردبیریاداور،نویسندهدارداحتمال

.دهدقرار
ودنمی شمحسوبدستنوشتهیکبرایاخلاقیایرادیخودخودیبهمنافعتعارضوجود.

«1که منجر به اظهار غیر صادقانه نظر گردد»

ازهکراخودمنافعتعارضهرگونهبایددستنوشتهیک(گان)نویسنده(4-2ماده ی
.مایندناعلامشفافبه طوردستنوشتهذیلیامتندر،پوشیده استمخاطبیننگاه

ونهگهراعلاممنعمتضمننبایدپژوهشمالیحامیو(ان)پژوهشگرمیانقرارداد:تبصره
.باشدحاصلهدستنوشتهدرمنافعتعارض

دهندهارائهنظر.1

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1981/31/2018



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

تعارض منافع: فصل چهارم

نگارشوپژوهشهزینه هایتأمینمنابعباید(گان)نویسنده(4-3ماده ی
.نمایندمعرفیشفافبه طوررامقاله

درچنان چهسردبیریشوراییاتحریریههیأتاعضای(4-4ماده ی
به طوریدباباشند،تأثیرگذاردستنوشتهیكمورددرسردبیرتصمیم گیری

طلعمنظرموردامردرمنافعتعارضگونههردربار ه یراسردبیرکاملوشفاف
.نمایند

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  1991/31/2018



دیگریفردهریاپژوهشانجاممحلکارکنانآزمودنی ها،شخصیهویتکننده یمشخصاطلاعات(5-1ماده ی
س ها،عکدستنوشته،متندرنبایدمی شود،تشکروتقدیرآن هاازکهافرادیودستنوشتهنویسندگانازغیر

عاتاطلاآننشربرایاوقانونینمایندهیانظرموردفرداین کهمگرشود،آوردهدیگریقسمتهریاشجره نامه ها
.باشددادهکتبیآگاهانه یرضایت
شپوشونشودفردشناساییبهمنجرکهباشدبه گونه ایبایدپوششافراد،عکسمورددر:1تبصره ی

.باشدشدهاخذکتبیآگاهانه یرضایتآن کهمگرنمی کند،کفایتتنهاییبهچشم ها
لاعاتیاطیاهویتیاطلاعاتکلیه یکاملماندنمحرمانهبدوندستنوشتهانتشارصورتی کهدر:2تبصره ی

اهانهآگرضایتاخذونباشدامکان پذیرشودفوقماده یدرمذکورافرادهویتکشفبهمنجرمی تواندکه
واطلاعاتانتشارضرورتومذکورافرادبهدسترسیعدمادعایاصلبهرسیدگینباشد،مقدورنیز

.بودخواهدمنطقه ایاخلاقکمیته یعهده یبرآنانتشارمورددرتصمیم گیری
ضایتراخذبهنیازگرفته اند،قرارعمومدسترسدرصحیحبروشوپیشازکهاطلاعاتیانتشار:2تبصره ی

.نداردآگاهانه

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  2001/31/2018

راهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم پزشکی

حریم خصوصی و رازداری: پنجمفصل



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

آگهی تبلیغاتی: فصل هشتم

ییآگهی هاتنهابایدالکترونیك،وچاپیازاعم،پژوهشی-علمینشریه های(8-1ماده ی
رنظموردخدمتیامحصولواقعه،مورددراطلاعاتارائه یبهکهبپذیرندانتشاربرایرا

ولمیعغیرمطالبارائه یبامخاطب،دادنقرارتأثیرتحتبرایتلاشهرگونهازوبپردازند
.کنندخوددارینادرست،

کهاشدبعلمیمقاله اییاسرمقالهمجاورتدرنبایدتبلیغاتیآگهیدرجمکان(8-2ماده ی
.سازدمتبادرخوانندهذهنبهرانظرموردآگهیبامقالهآنارتباطنوعیبه

ازبه خوبیکهشونددرجنشریهدرگونه ایبهبایدتبلیغاتیآگهی های(8-3ماده ی
.باشندمتمایزچاپقابلعلمیمندرجات

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  2011/31/2018



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

ویژه نامه: فصل نهم

مجموعه انتشاربهمعمولاًکهنشریه اندازشماره هاییویژه نامه ها(9-1ماده ی
یبه نحوهمایشیكمقالاتمجموعه ییاومشخصموضوعیبارابطهدرمقالاتی

.دارنداختصاصباشد،نشریهدربحثمورداصلیموضوعاتباارتباطدرکه
.می شودمالیحمایتمجلهناشرازغیردیگریمنابعتوسطغالباًویژه نامه 

همانندراویژه نامه هادرمندرجمطالبمسؤولیتمجلهسردبیر(9-2ماده ی
.داردعهدهبرنشریهعادیشماره های

براینظرمورددستنوشته یهرارسالاختیاربایدمجلهسردبیر(9-3ماده ی
همانندرا،آن هاپذیرشعدمحقنیزومستقلداورانبهرانامهویژهدرانتشار

ارانویراستونویسندگانبهبایدشرایطاین.کندحفظمجله،عادیشماره هاس
.شوددادهاطلاع قبلازویژه نامه

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  2021/31/2018



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

ویژه نامه: فصل نهم

مشخصویژه نامهدرشفافبه طوربایدوجود،صورتدر،ویژه نامهمالیحامی(9-4ماده ی
.شود

همجلعادیشماره هایدرآن چهمشابهسیاستیازبایدویژه نامهدرآگهینشر(9-5ماده ی
.کندتبعیتمی شود،اعمال
صیشخکمك هاییاشخصیپاداش هاینبایدمجلهتحریریه یمیاتوسردبیر(9-6ماده ی

.بپذیرندراویژه نامهمالیحامیان
صمشخواضحبه طوراصلیمقاله یبهارجاعبابایدویژه نامهدرمجددانتشار(9-7ماده ی

یاماهاراهنچاپتجدیداماکنند،منتشردوبارهرامطالعهیكنتایجنبایدویژه نامه ها.شود
.باشدمناسبمی توانداولیه،مأخذذکرباعمومیسلامتمنافعجهتدرمطالبدیگر

.شودرعایتراهنمااینموادسایرعادی،شماره  هایمانندبایدویژه نامه هادر(9-8ماده ی

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  2031/31/2018



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

انتشار کارازمایی های بالینی  : فصل دهم
شارانتمی رسند،انجامبهکشورازخارجازمراکزییاپ  ژوهشگرانهمکاریباکهمطالعاتیدر(10-1ماده ی
حقارایدخارجیافرادحقوقکلیه یرعایتبابایدنیزفارسیزبانبهمطالعهنتایجازبخشییانتایج

.برسدانجامبهراهنما،ایناساسبرتشکر،وتقدیریانویسندگی
درکهپذیردبانتشاربرایرابالینیکارآزمایی هایازدستهآننتایجتنهابایدنشریهسردبیر(10-2ماده ی

برای.اشدبکردهدریافترامربوطهاخلاقکمیته یمجوزوشدهثبتملیوبین المللیثبتمراکزازیکی
خلاقیاکمیته هاییاکمیتهمجوزوثبتسندمی تواندمجلهسردبیراصلاینرعایتازاطمینانحصول
.نمایددرخواستمسوؤلنویسنده یازکتبیبه صورترامرتبط
دریافتصورتدرمی رسند،انجامبهکشورچنددرمرکزیچندبه صورتکهمطالعاتیدر:تبصره

مطالعههکمراکزیکلیه یبهمربوطاخلاقیمجوزمی تواندسردبیرمطالعه،کلنتایجحاویدستنوشته ی
اویحمقاله ایدرصورتی که.کنددرخواست(گان)نویسندهازجداگانه به طوررااستگرفتهانجامآن هادر

.ودبخواهددرخواستقابل(کشور)مرکزهمانبهمربوطاخلاقیمجوزتنهاباشد،مراکزازیکینتایج
امانجبهبین المللیهمکاریبه صورتکهبالینیکارآزمایی هاینتایجانتشارموارددر(10-3ماده ی

کلدراننویسندگازکدامهرشده یایفانقشیاسهملزوم،صورتدرمی تواندنشریهسردبیررسیده اند،
.نمایددرخواستمکتوببه صورتراطرح

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  2041/31/2018



پزشکیراهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم 

سایر انواع انتشار: فصل دوازرهم
مصوب کمیسـیون نشـریات وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش      سردبیران کلیه ی نشریات علمی ( 12-1ماده ی 

یـه ی مـواد   پزشکی که به صورت چاپی، هم زمان چاپی و الکترونیك، و یا الکترونیك منتشر می شوند، مشمول کل
.مندرج در این راهنما می گردند

صورت می گیرد، هر دو نسـخه چـاپی و  هم زمان چاپی و الکترونیك در مواردی که انتشار به صورت ( 12-2ماده ی 
.داشته باشندیك آدرس واحد الکترونیك  باید برای رفرانس دهی 

امی مواد منتشر می شوند، مشمول تمقالب درسنامه نگارش یك فصل یا بیشتر از کتاب هایی که در ( 12-3ماده ی 
نـامی کـه در روی جلـد   )وظایف سردبیر در این حالت، برعهده ی نویسنده ی مسؤول کتـاب  .این راهنما می باشد

.می باشد( مندرج است
انتشار نتایج حاصل از پژوهش ها، پیش از آن که در نشریات دارای مـرور همتـا بـه چـاپ رسـیده      ( 12-4ماده ی 

است، مگر در مواردی که به واسـطه ی اهمیـت ویـژه بـرای سـلامت      رسانه های عمومی نادرست باشند، از طریق 
.عمومی، انتشار تمامی یا بخشی از نتایج یك پژوهش از سوی مراجع سیاستگذار، ضروری دانسته شود

شـر منتبه صورت خلاصه یا مقاله ی کامـل  قبلاً ارسال می گردد،خلاصه مقاله ای که به همایشی اگر ( 12-5ماده ی 
.شده باشد، باید مراتب به اطلاع دبیر کنگره رسانده شود

اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی  2051/31/2018



دستورالعمل رسیدگی  به تخلفات پژوهشی  



رسیدگی به تخلفات پژوهشی 

تعاریف و مصادیق

رسیدگی مناسب 

جریمه ها 

حقوق افراد و رسیدگی به اعتراضها 
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تعاریف   



مصادیق
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مصادیق
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مصادیق
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مصادیق
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آیین رسیدگی
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آیین رسیدگی
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آیین رسیدگی
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آیین رسیدگی
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آیین رسیدگی
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رسیدگیاصول 
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رسیدگیاصول 
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صدور نظریه
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صدور نظریه
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سایر مقرارت
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پرسش تقوای عقل است

نقد و ارزیابی

تشکر  
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