
اخلاق در مراحل پژوهش

و در ایران

دکتر منصور رضایی
عضو کمیته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی کرمانشاه

11/4/1397 1منصور رضایی



مقدمه

جدیدد و چشمگیر دانش پزشکی و کشف روش هایسریعپیشرفت

.استعلمیپژوهشپیشگیری، تشخیص و درمان مرهون انجام 

 رر نیستند و در بیشتر موارد بی ضدضررروش های جدید خالی از

ن بدرای ایمدب بدودتضدمینی، حیواندا بودن انجام پدژوهش بدر روی 

.آن برای انسان نمی باشد

 انسدددانچدددون اکردددر روش هدددای ندددویب درمدددانی سدددرانجام بایدددد روی

حوینچهآزمایش و ارزیابی گردند، ایب سئوال پیش می آید که به 

می توان ایب آزمایشا  را بر روی انسان ها انجام داد؟
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ایراندر ژوهشیپاخلاقوضعیت رعایت اصول 

 تحقیقددات  نامدهپایددان51پزشدي  در اخددلاقمعیارهدا  رعایددتبررسد  میدزان

هدا  دانشدگاه در بیمارسدتان76تدا 73بالین  انجام شدده از سدال كارآزمای 

تهرانعلوم پزشي  

اشيالا 

كدده در یددو پددژوهش دخالددت مددورد شددركت كنندددگان از ایددبشددشتنهددا در 1)

(11.8. )اندبودهمطلعاند داشته

مددتب)اشدداره شددده اسددت موافقددت كت دد  یددا شدد اه نموندده بدده یددوتنهددا در 2)

(درصد2( )نامه موجود ن ودموافقت

بیند پدیشهدا  احتمدال  بیمدارانپرسدشمدورد مركدز  بدرا  یدوتنها در 3)

.توانست با تل ب تماس گیردشده بود كه بیمار در صور  نیاز م 
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دن اله

مصرف شده است كده میدزان آگداه  شدركت دارونما%(32)مورد 13در 4)

5, كددردهمددورد خطددر  متوجدده بیمددار نمدد 3در . بددوده اسددت% 5كنندددگان 

مورد نیدز بدا 5مورد با احتمال تشدید علایم و تعویق درمان همراه بوده و 

.تعویق درمان بوده است

.درصد موارد توسط بیمار هزینه شده است80در ها  درمانهزینه5)

بده عندوان خددما  اراشده شدده در حمایدت درمدان %( 3.9)مدورد دوتنها 6)

.ازا  شركت در تحقیق مشهود بود

انجدام شدده اولدیب بدار در ایدرانمطالعده بدرا  ( درصدد15.7)مورد 8در 7)

نمونده آن در مطالعدا  ریدر از ایدران بدوده ( %52.9)مورد 27بود و در 

.است 

(1378، 17دوره،مجله علم  نظام پزشي ،لاریجان  باقر و همياران)
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 رعایدددتعددددموجدددود شدددواهد فدددراوان از

ر در تحقیقددا  پزشددي ، داخلاقدد اصددول 

عمدوم اخلاقد م دان نهایت باعث شدد 

. رددتدویب گتحقیقات مراكزبرا  تمام 

11/4/1397 5منصور رضایی



11/4/1397 6منصور رضایی



در ایرانخلاق در پژوهشگانه ا26كدها  

  انجام رو  آزمودن  انساندركلیه تحقیقات  كه بررضایت آگاهانهكسب -1

اسددت در مددورد تحقیقددا  مداخلدده ا ، كسددب رضددایت ضددرور مدد  گیددرد 

.آگاهانه باید كت   باشد

اردادن منافع جامعه یا پیشرفت علم نم  تواند تدوجیه  بدرا  قدرارجحیت-2

باشددد ویددا محدددودیت  در ضددرر و زیددان ریرمعقددولآزمددودن  در معددر  

. اعمال اراده و اختیار او ایجاد نماید

یدع و ، تهدیدد ، تطماج دارگونده آگاهانه بایست  فارغ ازهدررضایتكسب-3

صدور  رضدایت اخدد شدده با دل و هدی  ا در ایدباروا انجام گیرد، درریدر

قدددانون  بدددر آن مترتدددب نیسدددت و درصدددور  بدددروز هرگونددده خسدددار  ، 

.مسئولیت آن متوجه پژوهشگر خواهد بود
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(ادامه....)كدها  مصوب كشور  

آزمودن  و مو رتر نس ت بهمحقق موقعیت  بالاترلحاظ تشيیلات ، ه موارد  كه بدر-4

ده ودر پدژوهش رسدیاخدلاقكمیتدهداشته باشد، علت انتخاب آزمدودن  بایدد بده تاییدد 

.، رضایت آگاهانه كسب شود الثفرد توسط 

انجددام تحقیقددا  علددوم پزشددي  اعددم از درمددان  و ریردرمددان  ، محقددق ميلددف اسددت در-5

فوایدد، هدا  احتمدال ،انجام تحقیق، زیانمربوط به روش اجراء و هدف ازا لاعا 

ه ارت اط دارد به و  م هدوم نمدودآزمودن ماهیت و مد  تحقیق را به میــزان  كه با 

قیددنامدهرضدایتو به سئوالا  او پاسخ ها  قانع كننده دهدد و مراتدب مددكور را در

.نماید

مياندا  از ق یدل ا)لازم تمهیددا تحقیقا  علدوم پزشدي  بایدد ق دل از انجدام تحقیدق، در-6

ارف ریرمتعدخسدار صدور  بدروز فراهم گدردد و در( پیشگیر ، تشخیص ، درمان 

. شودج ران
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(ادامه....)كدها  مصوب كشور  

مداد  حقوقرعایتیا اعلام نتیجه تحقیقا  م  باید متضمب گزارشنحوه اراشه -7

( آزمددودن ، پژوهشددگر، پددژوهش و سددازمان مربو دده)و معنددو  عناصددر طیددربط 

.باشد

نماید كده مد  تواندد در هدر زمدان كده مایدل باشدد از اعلاممحقق باید به آزمودن  -8

بدددیه  اسددت در صددور  انصددراف پژوهشددگر. شددودمنصددرفشددركت در تحقیددق 

ميلدف اسدت مدوارد  را كدده تدرق تحقیدق، ت عدا  نددامطلوب  نصدیب آزمدودن  مدد 

.نموده و او را حمایت كندت هیمنماید به ایشان 

بدده آزمددودن  منجددر بدده ا لاعددا چنانچدده بدده نظددر پژوهشددگر اراشدده بعضدد  از -9

اییدد عددم اراشده ایدب ا لاعدا  مد  بایسدت  بدا ت. نتایج تحقیق گدرددشدنمخدوش

برنامدده ریددز  كددامل  جهددت آگدداه  بدده " در پددژوهش باشددد و ضددمنااخددلاقكمیتدده

.موقع آزمودن  از آن ا لاعا  تدارق دیده شود
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(ادامه....)كدها  مصوب كشور  

در مدوارد .استمحققبه آزمودن  به عهده ت هیم ا لاعا مسئولیت -10
كددده فدددرد دیگدددر  ایدددب ا لاعدددا  را بددده آزمدددودن  بدهدددد از محقدددق سدددلب 

. مسئولیت نم  گردد

مربدددوط بددده ا لاعدددا اراشدددهبددددونشدددركت دادن آزمدددودن  در پدددژوهش -11
كسب كه آزمودن ، آگاهانه از حق خود دراست مگر ایبممنوعپژوهش 

.ا لاعا  صرفنظر كرده باشد

گدروه كده وجدود دو ( Clinical trials)تحقیقا  كارآزمای  بالین  در-12
داد كدده در ا ددلاعضددرور  اسددت بایسددت  بدده آزمددودن  هددا شدداهد و مددورد

ودر یيد  از دتصدادف  دور ه تحقیق  شركت كدرده اندد كده مميدب اسدت بد
.گروه فوق قرار گیرند

11/4/1397 10منصور رضایی



(ادامه....)كدها  مصوب كشور  

بایسددت  كمتددر از منددافع ( Risk)تحقیقددا  درمددان  میددزان ضددرر و زیددان در-13
(Benefits )كمیتدده اخددلاق در ،تشددخیص ن ددع و ضددررمرجددع .تحقیددق باشددد

پژوهش م  باشدد كده پدز از مشدور  بدا متخصصدان حرفده ا  رشدته مربو ده 
.اعلام نظر م  نماید

رر  ن ایسدت  از میدزان ضدمیدزان ضدرر قابدل پددیرشتحقیقا  ریردرمان  در-14
توضدی  آن.ها مواجده اسدت بیشدتر باشددبا آنروزمرهزندگ كه آزمودن  در 

زیدان در زنددگ  روزمدره، ضدرور  دارد آن دسدته از محاسد ه ضدرر وكده در
، ضددرر و زیددان هددای  كدده آزمددودن  بدده اقتضددا  موقعیددت و شددرایط شدد ل ، سددن 

.ها مواجه م  باشد مسترن  گرددزمان  و ميان  با آن

ه عمل  بودن، ساده بودن، راحت بودن، سریع بودن، اقتصداد  بدودن و مشداب-15
ر داضداف زیدانآن نم  تواند توجیه  برا  مواجه نمودن آزمودن  با ضدرر و 

.تحقیق باشد
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(ادامه....)كدها  مصوب كشور  

هدا هدای  در آنبدوده و آزمدودن احتمدال زیداندر تحقیقات  كده دارا  -16
ال  فرهنگ  یا اجتماع  و یا مفقرمورد پژوهش قرار م  گیرند كه دچار 

هدا، مدورد تاییدد هدا از ایدب زیدانلازم است درق صدحی  آزمدودن . هستند
.در پژوهش قرار گیرداخلاقكمیته

رازعندوان ه محقق موظف است كده ا لاعدا  مربدوط بده آزمدودن  را بد-17
اهم تلق  و آن را افشاء ننمدوده و ضدمناش شدرایط عددم افشداء آن را نیدز فدر

  صدوركه در ایب مسیر محدودیت  داشدته باشدد كده در ایدبكند، مگر آن
.باید ق لاش آزمودن  را مطلع نماید

در موارد  كه آزمودن  از نوع دارو در تحقیق ب  ا لاع باشدد، محقدق -18
بده ، ا لاعدا  مربدوطضدرور شدرایطبایست  ترتی   اتخداط نمایدد كده در 

.دارو را در اختیار آزمودن  و یا پزشو معالج او قرار دهد
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(ادامه....)كدها  مصوب كشور  

زیدددان مدددال  كددده در پددد  انجدددام تحقیدددق بدددر گونددده صددددمه جسدددم  وهدددر-19

.گرددج رانآزمودن  تحمیل شود بایست  مطابق قوانیب موجود 

مدددوازیب دینددد  و هدددا  گونددداگون تحقیدددق ن ایدددد م دددایر بدددا انجدددام روش-20

.جامعه باشدآزمودن  وفرهنگ 

ندوع آزمدودن  و چده از چده از نظدر، در شرایط مساو  در روند تحقیق-21

زنددانیان و گروههدا  خدا انتخداب آزمدودن  از بدیب ، نظر روش تحقیق

یش عقب ماندگان طهن ، م تلایان به زوال عقل، بیماران روان پرص ار،)

ده از  رف  و بقیه جامعه از  رف دیگر، انتخاب اولویت به عهد( و جنیب

.كمیته اخلاق در پژوهش است
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(ادامه....)كدها  مصوب كشور  

بدا كسدب در تحقیقات  كه نتایج آن منحصر به زنددانیان میشدودزندانیانشركت -22
.رضایت آگاهانه كت   بلامانع است

ه علت شددرایط خددا  از جملدده در دسددترس بددودن آنددان ن ایددد بددهدددزندددانیان را ب-23
نعنوان آزمودن  ترجیحد  در تحقیقدا  شدركت داد و از  رفد  نیدز نمد  تدوان آ

.ها را از منافع تحقیق محروم نمود

هدددا  صددد ار، عقدددب ماندددگان طهنددد ، م تلایدددان بددده زوال عقدددل و گدددروهشددركت -24
  در كلیدده تحقیقددا  بدده شددرط كسددب رضددایت كت دد  از ولددبیمدداران روان پددریش

ورت در صد. ها و ا  ا  ضرور  انجام چنیب تحقیقدات  بلامدانع اسدتقانون  آن
در كه در ابتدا  تحقیق، آزمودن ، زوال عقل و یا علاشم روان پریش  نداشدته و

و یدا زوال ( Psychotic signs)مدد  انجدام تحقیدق م دتلا بده روان پریشد  
  كسدب او رضدایت كت دول  قدانون رضایت ق ل  با ل بوده و باید از عقل گردد

گر در ا. های  كه در ابتدا  تحقیق روان پریش یا ص یر بوده اندآزمودن . شود
ولد  رضدایت ق لد . مد  انجدام تحقیدق بده ترتیدب واجدد صدلاحیت یدا ك یدر شدوند

. داز خود ایشان كسب شوجدید كت  رضایتایشان با ل بوده و لازم است 
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(ادامه....)كدها  مصوب كشور  

نجام ا. مجاز نیستجنیبانجام تحقیقا  ریر درمان  بر رو  -25

 دع تحقیقا  درمان  هنگام  بر رو  جنیب مجاز اسدت كده بده ن

متوجدده هددی  یددو از آنددان ضددرر جنددیب و یددا مددادرش بددوده و 

لد  بدیه  است كسب رضایت آگاهانه كت   از مدادر و و. نگردد

.قانون  جنیب ضرور  است

ر  ها  سقط شده به شرط ضروانجام تحقیق بر رو  جنیب-26

.و رعایت موازیب قانون  بلامانع است

تضمیب كننده رعایت ایب اصول ، همانا شایان طكر است كه * 

.دم  باشتقوا، احساس مسئولیت و تعهد اخلاق  در محققیب
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مراحل یو پژوهش اخلاق در 

تحقیق( دم)و ( تنه)، (سر)

تحقیق اولویت: سر

تحقیق  راحی( 1: تنه

تحقیقانجام( 2

تحقیق گزارش( 3

آنکاربست: دم
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مراحل یو پژوهش بالین 

گزینش موضوع تحقیق1)

بیان مسأله2)

بازنگر  مدارق موجود3)

اراشه هدفها و فرضیا 4)

تحقیق( متدولوژ )تهیه  رح و روش شناس  5)

آماده كردن زمینه اجرای   رح6)

انتخاب نیرو  انسان  و نیز مشاوران7)

مدیریت، نظار  و ارزشیاب   رح8)

ها و تجزیه و تحلیل دستاوردهاآور  دادهجمع9)

تهیه گزارش10)

هانتایج و توزیع آناست اده از11)

تهیه و مصرف درست بودجه12)
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(  نیازسنجی)توجه به نیازها  اصل  در تحقیقا 1.

(اولویت بندی مشکلا )هااولویتتوجه به 2.

مورد مطالعهجمعیتموضوع پژوهش توسط پدیرش3.

، رفتار و سنتها  جامعهباورهادر نظر گرفتب 4.

اسبمننابیان عدم است اده از 5.

-2،مناسبت-1): انتخاب عنوان پژوهشمعیارها اشتبد6.

سياسي و )مقبوليت-4،قابليت اجراء-3،دوباره كاري

(به داده هافوریت نياز -6،كاربرد داشتن-5، (اجتماعي

موضوعانتخابدر مرحله اخلاق 
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علم امانتت و قرعایت صدا1.

(تورش)رعایت ب   رف  و پرهیز از گرایشها  خا 2.

.موافق ن اشدپژوهنده طكر ا لاعات  كه مميب است لزوماش با نظر 3.

اندسایر پژوهشگران  كه در همان زمینه تحقیقات  انجام دادهطكر نام4.

و فاقد اعت ار لازممنابع مشيوقعدم است اده از 5.

،مغلطهاستفاده از عدم 6.

،اختلاف نظر هاكوچك شمردن 7.

،ساختن منابع و مآخذمحدود8.

،و بالعكسكم اهميتتوجه به موارد 9.

ررسی متوندر مرحله باخلاق 
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20

اخلاق در بيان مسئله 

ه منطق  مسئله با توجتوجیه

مستندا به 

نی توجه به سر و دم تحقیق یع

نآکاربستتحقیق و اولویت
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تحقیقاجرایو  راحیدر مرحله اخلاق 

ها  تحقیق جهت اخد نتیجهروشجدیدتریباست اده از 1.

هددا  پژوهشددگر هددای  كدده بددا خواسددتهعدددم اسددت اده انحصددار  از روش2.

.استهمسو 

.ق استیحقروش تاعتماد بودن و قابل بودن معت ر3.

از روش هاش  كه  س ب آسیب جسم  یا روح  شود،است ادهعدم4.

برا  دریافت رضایت نامه،اكراهعدم توسل به زور یا 5.

بدون آگاه ساختب بیمار،دارونماعدم است اده از 6.

،........وص یرسوءاست اده نيردن از افراد 7.

احتمال  و خسارا ج ران8.

ساختب افراد برا  خارج شدن از  رحمخیر9.
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هادادهآوریجمعدر مرحله اخلاق در 

آیا ایب روش ها آسیب ها  عا    و جسم  ایجاد م  كنند؟ 1.

، به ارزش هااحترامعدم رعایت ( ج، مشاهده رفتار،كردنفاش( الف: از طریق

،حساسطرح سوالات ( ه، آگاهانه، كتبيرضایت( د

ا لاعا  نگه داشتبمحرمانه2.

داشتب روایی و پایایی واقعی3.

افراد،خصوص عدم تجاوز به حریم زندگ  4.

،اعتقادا توجه به 5.

صحی  جمع آور  ا لاعا ،روشاست اده از 6.
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تمدیریو انسان نیرو در زمینه اخلاق 

اعضددا  گددروه تحقیقددات  و اجتندداب از ایجددادرفدداهتوجدده بدده 1.

.ناراحت  برا  آنان

وه اعضدا  گدراسدت ادهسدوءاز جلوگیر مراق ت به منظور 2.

تحقیقات  از افراد یا اجتماع مورد بررس 

و وسدددایل و توجددده بددده بودجدددهدقدددت در حسدددب اسدددت اده از 3.

Finantial process

یزا از وسایل و تجهنگهداریدقت در 4.

به هزینه ا ر بخشی پژوهشتوجه5.
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تحلیلدر مرحله اخلاق 

هنگام تجزیه و تحلیل نتایج  صداقترعایت 1.

.ها  پژوهشگر همسو شوددستاوردها در جهت  كه با خواستهتحریفعدم 2.

داشتب ا لاعا  و نام افراد مورد بررس نگهمحرمانه3.

افراد یا اجتماع هنگام بحث و ت سیر نتایجتمحررعایت 4.

،واقع نتیجه گیر  5.

.بودن نتایجفهمقابل6.

بودن و قابل اعتماد بودن نتیجه گیر  ها  محققمعت ر7.

سادهانتشار نتایج به زبان 8.
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نتایجانتشارمرحله اخلاق در

(من یو مر ت)دستاوردها گزارش همه ی 1.

داشتب ا لاعا  و نام افراد مورد بررس نگهمحرمانه2.

هدم وفا  كده نتدایج حاصدله قابدلبده گوندهسدادهانتشار نتایج بده زبدان 3.

.یربط باشدطكلیه دست اندركاران برایاست اده

در سطوح مختلفمسئولاندر اختیار گداردن نتایج به 4.

.نتیجه گیر  ها  محقق است،رسان ا لاع5.

،واقعينتيجه گيري 6.

.بودن و قابل اعتماد بودن نتيجه گيري هاي محقق استمعتبر7.
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درنهایت

 جدا نیست و علم او مرت ط باها  اخلاق ارزشعالم هر علم ، از
.ها  مختلف استارزش

 ،هدا  دروند  والا  علیررم همده ارزشجامعه پزشي  ارزشمند ما
.باید حركت كندكمال جوی خود در جهت 

 باشدمجزاها  والا  انسان تواند از ارزشعلم پزشي  نم.

 باشدآفریبارزشحرفه پزشي  باید در مسیر خود.

هددا  والا  الهدد  از ق یددل هددر تلاشدد  كدده در جهددت اسددتقرار ارزش
ر  دو شرع  در رفتارها  اجتمداع ،رعایت اصول اخلاق گسترش

د تعدال  بده خداوندجامعه پزشي  ارزشمند ما صور  گیرد، در جهت 
.استبزرگ
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هوالعلیم

خانقاهآمد زمدرسهصاح دل  به 

بشيست عهد صح ت اهل  ریق را

چه فرق بودعابدو عالمگ تم میان 

تا اختیار كرد  از آن ایب فریق را 

موجبرد زبدر م خویشگ ت آن گلیم 

رارریقویب جهد كند كه بگیرد 

11/4/1397 27منصور رضایی



از توجه شما سپاسگذارم
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باورهایو طهنیشناختاست که بر پایه درستیرفتاراخلاق؛ همان 
هبدون ریشظاهریو نمایش های آدابو قل ی انجام میشود، نه درونی


