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  هاي تحقیقاتی میزان رعایت موازین اخلاق در پژوهش در طرحنامه
  1387تا  1382ي ها سالمصوب دانشگاه علوم پزشکی ارومیه طی 

  ٥ ينيرز يفاطمه فرامرز، ٤پور يموسوسارا ، ٣راد يمين رحي، محمد حس٢ک روان فرديلا ني، ناز١*ن قاسم زادهينازآفر
 
  

  پژوهشيي  مقاله
 چكيده

تحقيقـاتي، لـزوم   ي ها طرحانساني در هاي  و استفاده از آزمودني پژوهش در علوم پزشكي روزافزونگسترش توسعه و با توجه به 
ي ها طرحدر اين مطالعه ميزان پايبندي مجريان . است شدهاجراي پژوهش براساس معيارها و اصول اخلاقي از اهميت بالايي برخوردار 

هـاي تحقيقـاتي مصـوب    در طرحنامـه  المللـي  بـين معتبر ملي و هاي  هاي اخلاق در پژوهش بر اساس مفاد بيانيهتحقيقاتي به شاخص
نگـر بـرروي    يفي گذشتهتوص صورت بهاين مطالعه  .مورد بررسي قرار گرفته است ۱۳۸۷تا  ۱۳۸۲دانشگاه علوم پزشکي اروميه از سال 

ي  کميتـه هـاي اسـتاندارد   نامهکه با استفاده از پرسش هايي اطلاعات از طريق چک ليست. تحقيقاتي مصوب انجام شد ي نامهطرح ۳۲۴
 SPSSافـزار  و ساير مطالعات مرتبط تهيه شده بود استخراج و توسـط نـرم   (WHO/ERC) در پژوهش سازمان بهداشت جهاني اخلاق

 درصـد  ۶/۹۶ و در )درصـد  ۵/۸۵( طـرح  ۲۷۷کلي در  طور بهنتايج اين بررسي نشان داد که  .تحليل آماري قرار گرفتو مورد تجزيه 
درصـد   ۴/۶۸در هـا   آزمودني. مورد توجه قرار گرفته و تكميل شده بودها  باليني، بخش ملاحظات اخلاقي در طرحنامهي ها کارآزمايي

آن کتبـي  درصـد   ۹/۵۰شده بود كه  بيني پيشموارد كسب رضايت آگاهانه درصد  ۸/۶۶و در شدند  مي موارد از شركت در مطالعه آگاه
كارآزمايي  ۶۰از بين . كتبي بودند صورت بهها  درصد آن ۵/۸۵بود که درصد  ۸۰باليني هاي  اخذ رضايت آگاهانه در ميان كارآزمايي. بود

رعايـت اصـول اخـلاق در     .داشـتند  ي اخـلاق  کميته ي يهتأييددر پژوهش ارجاع و  ي اخلاق کميتهبه  )درصد ۳/۶۳( طرح ۳۸باليني، 
رسد اين امر ناشـي  مي نظر بهي قرار گرفته است كه تر بيشپژوهش در اين مطالعه نسبت به مطالعات مشابه پيشين مورد توجه و دقت 

براي نزديك كردن اين نتـايج بـه اسـتانداردهاي موجـود،      اما. به بعد باشد ۸۲اخلاق از سال اي  همنطقهاي  و فعاليت كميته تأسيساز 
باليني و مطالعات حيواني هاي  در كارآزمايي ويژه بهاخلاق هاي  تر كميته هاي آموزشي براي پژوهشگران و نظارت دقيقبرگزاري كارگاه

  .سودمند خواهد بود
  يوانيمطالعات حت آگاهانه، يرضا ،ينيبال ييکارآزما اخلاق پژوهش، :يديواژگان کل

   

                                                
ي  گروه اخلاق پزشکي، دانشکده يمدرس اخلاق پزشک، تهران يدانشگاه علوم پزشک ،يخ پزشکيقات اخلاق و تاري، مرکز تحقياخلاق پزشک يدکترا يدانشجو ١

  هياروم يپزشک دانشگاه علومپزشکي، 
  هاي علوم پزشكي، معاونت تحقيقات و فناوري وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي كارشناس كميته كشوري اخلاق در پژوهش ٢
  هياروم يدانشگاه علوم پزشک يگروه داخلاستاد،  ٣
  اهواز، يپزشک عموم ٤
  هيارومدانشگاه ات، يدانشکده ادب ،يگروه فقه و حقوق اسلام ،کارشناس ارشد ٥
  Email: nghasemzadeh@razi.tums.ac.ir ،۶۶۴۱۹۶۶۱: تلفن ،، طبقه چهارم۲۳آذر، پلاک  ۱۶تهران، بلوار کشاورز، خيابان  :نشاني *
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  مقدمه 
اخير ي  هپزشکي طي چند دههاي  روند اجراي پژوهش

همگام با ارتقاء سلامت و در پاسخ به آن، در بسياري از 
اگرچه اين  کشورهاي درحال توسعه رو به افزايش است،

, ۲( گسترش نيافته استاخلاقي هاي  تحولات همگام با ارزش
ي  هاساس طبابت باليني صحيح بر پاي  جايي که آناز  ).۱

ي  هانساني لازمهاي  استفاده از سوژهو  )۳( پژوهش بنا شده
 باليني است، لذا نظارت برهاي  اجراي بسياري از پژوهش

اصول و کدهاي اخلاق در پژوهش به منظور ي  هرعايت کلي
انساني و جلوگيري از هاي  آزمودنيحمايت از حقوق و رفاه 

در مقابل خطرات احتمالي ناشي از پژوهش ها  آني  همواجه
  .)۴( رسد مي نظر بهامري ضروري 
نورنبرگ، هلسينکي و بلمونت نيز در هاي  بيانيه ،در واقع

ي ها طرحها و اجراي راستاي ارتقاء كمي و كيفي پژوهش
وگيري از زيان هاي انساني و جلتحقيقاتي بر روي آزمودني

قواعد و کدهاي اخلاقي در ها به وضع اصول، رسيدن به انسان
در حال حاضر اگرچه ). ۵( هاي علوم زيستي پرداختندپژوهش

گذرد و اکثر مي ي هلسينکي بيانيهچندين سال از صدور 
 کشورهاي دنيا، خود را ملزم به رعايت اصول مندرج در آن

دهند که  مي بسياري از مطالعات نشان ،حال دانند، با اين مي
پژوهشي، ي ها طرحرغم وجود پتانسيل بالا در اجراي  علي

تحقيقاتي به ي ها طرحروند اجرا، بررسي و نظارت بر انجام 
 عنوان به). ۲( ستيخصوص در کشورهاي خاورميانه مطلوب ن

پژوهشي در خصوص ميزان رعايت اصول اخلاق در  ،مثال
 ۲۸حدود  اورميانه نشان داد کهپژوهش در کشورهاي خ

مطالعات بدون دريافت مجوز اخلاق تصويب شده درصد 
براي اخذ رضايت اي  هبرنامها  و در بسياري از طرحنامه بودند

وجود نداشت و در بسياري از ها  آگاهانه از آزمودني
 .)۲( حذف شده بوداي  هاساسي و پايهاي  بخشها  نامه رضايت

پژوهشگران  ازدرصد  ۲۵گر، يد اي هدر مطالعچنين،  هم

ها  آن در حال توسعه اظهار داشتند که مطالعات يکشورها
 يا شوراي ي اخلاق کميتهمانند وزارت بهداشت،  يچ نهاديتوسط ه
  .)۶ ،۷( قرار نگرفته است ياخلاق يمورد بررس يپژوهش

دستورالعمل  تدوين ۱۳۷۶در کشور ما ايران، در سال 
هاي  آزمودني انساني در پژوهش کدهاي حمايت ازو  ياخلاق

کشوري و هاي  آن کميته دنبال بهو  )۸( شروععلوم پزشکي 
اخلاق با هدف رعايت موازين شرعي، حقوقي و اي  همنطق

هاي اپيدميولوژيك، باليني و علوم اخلاقي در تمامي پژوهش
 هادرماني و مراقبت از انسان -پايه و تحقيقات نظام بهداشتي

احتمالي ناشي از تحقيق، حفظ حقوق در برابر خطرات 
 شدند تأسيسآزمودني، پژوهشگر و سازمان مجري پژوهش 

هاي  كدهاي ملي اخلاق در پژوهش ،در حال حاضر). ۹(
 و شده بيصواصل ت ۲۶در  ۱۳۷۹سال  يط پزشكي كه

، اخلاق در پژوهش يمل تخصصي ي گانه راهنماهاي شش
با اين . هستندن امعيار عمل محقق) ۱۰( ۱۳۸۴مصوب سال 

مطالعات انجام شده در ايران نيز حاکي از عدم توجه  ،وجود
به مسائل اخلاق در پژوهش در بين دانشجويان و پژوهشگران 

در  ۱۳۷۶طي سال  نامه پايان ۵۱بررسي  ،مثال عنوان به. است
ناديده گرفته شدن  ي دهنده اننشدانشگاه علوم پزشکي تهران 

موارد و بررسي درصد  ۹۸ملاحظات اخلاقي در ي  ذکر واژه
درصد  ۱۶رعايت  ۱۳۸۰مشابه در دانشگاه بابل در سال 

  ).۱۱, ۱۲( داد مي ملاحظات اخلاقي را نشان
با توجه به موارد فوق و اهميت اجراي تحقيقات لذا 

براساس معيارها و اصول اخلاق در پژوهش و رعايت موازين 
شروع پژوهش اخلاقي  ي پايه عنوان بهاخلاقي در طرحنامه 

ي تحقيقاتي را به ها طرحبرآن شديم تا ميزان پايبندي مجريان 
ر معتبهاي  هاي اخلاق در پژوهش بر اساس مفاد بيانيهشاخص
هاي و اجراي اين اصول را در طرحنامه المللي بينملي و 

 ۱۳۸۲تحقيقاتي مصوب دانشگاه علوم پزشکي اروميه از سال 
-بررسي و با تعيين مشکلات موجود و پيشنهاد راه ۱۳۸۷تا 
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  ٦٩ اخلاق و تاريخ پزشكي ايراني مجله  
 

ي مؤثرهاي کلان، گام ريزي عملي به منظور برنامه يکارها
ارتقاء  تدر نهايو بهتر اين ضوابط و  تر بيشدرجهت اجراي 

  .اخلاق در پژوهش در کشور برداريم
  روش کار
نگر، پس از کسب مجوزهاي  توصيفي گذشته ي اين مطالعه

اخلاق در پژوهش ي  هلازم از شوراي پژوهشي و کميت
تحقيقاتي مصوب هاي  طرحنامهي  کليهاي، بر روي  منطقه

دانشگاه علوم پزشکي و خدمات بهداشتي درماني اروميه طي 
جهت بررسي ميزان  .انجام شد ۱۳۸۷تا  ۱۳۸۲ي ها سال

مصوب ي ها طرحرعايت موازين اخلاق در پژوهش در 
ي ها طرحملاحظات اخلاقي شامل  ليست چک ۶الذکر،   فوق

 ي طرحنامه يملاحظات اخلاق انساني، ي ه پژوهشي با سوژ
 ي با استفادههاي  ت آگاهانه در طرحنامهيرضا ،ينيبال ييکارآزما
با هاي  ت آگاهانه در طرحنامهيرضا ،يانسان ي سوژهم از يمستق

ک، ملاحظات يولوژيبهاي  پرسشنامه و نمونهز استفاده ا
و ابزار جذب مشارکت  يشگاهيوانات آزمايکار با ح ياخلاق

 ي اخلاق کميتهاستاندارد هاي  با استفاده از پرسشنامه ،کنندگان
 سايرو  ١(WHO/ERC) در پژوهش سازمان بهداشت جهاني

  . تهيه شد ،مطالعات مرتبط
ها بر اساس لازم به ذكر است كه محتواي اين چک ليست

كشوري اخلاق و ي  ههاي كميتقوانين و دستورالعمل
هاي علوم پزشكي اخلاق در پژوهشاي  همنطقهاي  كميته

مصوب در وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي اصلاح 
ا روش اعتبار ب روايي به منظور تعيين. سازي شد و بومي
 ،از اساتيد اخلاق پزشكي نفر ۶در ميان ها  ليست چکمحتوا، 

سوابق پژوهش در  يپژوهشگران دارااپيدميدلوژي و 
ت با سؤالاتوزيع شد و  اخلاق در پژوهش،هاي  طهيح

گيري از نظرات و پيشنهادات ايشان، مورد بررسي و  بهره
 پايايي ي براي محاسبه. اصلاح محتوايي قرار گرفت

)reliability(۲۵ يمقدمات ي مطالعهن در ا، دو نفر از محقق 

                                                
1  World Health Organization / Ethics Research 
Committee 

ضريب  سپس. ل کردنديرا تکم ها ليست چكاز  عدد
 ۹۳( هاي مختلفليست ت در چكسؤالاهمبستگي بين 

محاسبه ها  ستيل ک از چکيهر يبراآلفاي كرونباخ  و )درصد
ثبات نظر  ي محاسبه يبرا. آمد دست به ۸۹/۰تا  ۸۵/۰شد که 

 Intra-rater (ي درون فرد ييايا پايها  ابياز ارز کيهر 

reliability( همان  يبراها  ستيل ل مجدد چکيدر تکم
اب ين دو ارزيو ثبات و توافق ب) بازآزمون –آزمون (ها  نمونه

ب ي، از ضر)Inter-rater reliability(ي ن فرديب ييايا پاي
 (Intraclass correlation coefficient) يدرون يهمبستگ

ICC محاسبه درصد  ۹۶و درصد  ۹۷ب يترت استفاده شد که به
مصوب  يقاتيتحقهاي  طرحنامه ياز تمام يستيآن لپس از . شد
 يمعاونت پژوهش يبا همکار ۱۳۸۷تا  ۱۳۸۲ يها سال يط

مرتبط هاي  ستيهر طرحنامه چک ل يه و برايدانشگاه ته
طرحنامه مانند سال اجرا، جنس و  يهمراه با اطلاعات کل

مطالعه، نوع و  ي ، سوژهيمجر يو تخصص يليتحص ي رشته
چنين،  هم. ل شدنديطرحنامه تکم ي موضوع مطالعه و شماره

موجود در بخش ها توضيحات ليست چکحين تكميل 
و هر  ي اخلاق کميته ي طرحنامه و مصوبه يملاحظات اخلاق

 شده، فيتعر يرهايمتغدر ارتباط با  يح اضافيگونه توض
هر طرحنامه  .استفاده شدها  آن نگاشته و در مواقع لازم از

سپس . شدند يابيتوسط دو نفر از پژوهشگران طرح ارز
 ي نسخه SPSSافزار  نرمبا استفاده از  شده اطلاعات استخراج

ل قرار يمورد تحل) و فراوانيدرصد تعيين ( آمار توصيفي و ۱۹
هاي  دست آمده از متن طرحنامه بهتمامي اطلاعات . گرفتند

تحقيقاتي بدون نام بوده و با رعايت کامل محرمانگي و حفظ 
   .ن و مالکيت معنوي افراد استخراج شده استاحقوق محقق

ن مطالعه با هدف ياجايي که  آناز لازم به ذکر است 
 است که اصولاً يت ملاحظات اخلاقيزان رعايم يبررس

مدنظر قرار دهند ها  اجرا در طرحنامهد قبل از يپژوهشگران با
 ها طرح يياجرا شده و گزارش نهاها  طرحنامه يلذا فقط بر رو

  . اند نشده يبررس
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  نتايج
تحقيقاتي بررسي شده در اين مطالعه،  ي طرحنامه ۳۲۴از 
 طرح ۶۳ ،پزشکي ي مربوط به رشته )درصد ۹/۵۵( طرح ۱۸۱

 ۹/۰( طرح ۳علوم پايه،  PhDهاي رشته )درصد ۵/۱۹(
پرستاري،  )درصد ۲/۶( طرح ۲۰،دکتراي داروسازي )درصد

ساير  )درصد ۹/۱۲( طرح ۴۲مامايي،  )درصد ۷/۳( طرح ۱۲
ب يترت ن نوع مطالعه بهتري بيش. هاي کارشناسي بودندرشته

و  )درصد ۴/۵۳( طرح ۱۷۳مربوط به مطالعات مقطعي با 
اطلاعات . بودند )درصد ۵/۱۸( طرح ۶۰کارآزمايي باليني با

ان و نوع مطالعه در يمجر يليتحص ي مربوط به رشته يکل
  .ک آمده استيبه تفک ۱ ي جدول شماره

بر  )درصد ۳/۸۷( طرح ۲۸۳از نظر تکراري بودن مطالعه، 
متون  يو بررس مسألهان ياساس اطلاعات نگاشته شده در ب
طرح در  ۲۷ تعداد،ن ياز ا. طرحنامه، قبلا نيز انجام شده بودند

هم در ايران و هم  )درصد ۶/۲۲( طرح ۶۴ ،)درصد ۵/۹( ايران
در خارج از  )درصد ۱/۶۷( طرح ۱۹۰در خارج از ايران و 
 )درصد ۶/۱۲( ها طرحمورد از  ۴۱ .بودايران قبلا انجام شده 

  .غير تکراري بودند
 ي مربوط به رشته ياطلاعات کل -۱ي  شماره جدول

  ها طرحنامه ي و نوع مطالعه يليتحص
  درصد  تعداد      ريمتغ

 ي رشته
 يليتحص
  يمجر
  ياصل طرح

  يپزشک

  ٥/٢١  ٣٩  يداخل
 ٨/١٣  ٢٥  زنان

  ٢٥/١٣  ٢٤  کودکان
  ٠٤/١١  ٢٠  بيهوشي
  ٧٣/٧  ١٤  يجراح

 يه و مجاريکل
  ٢/٧  ١٣  يادرار

  ٩٧/٤  ٩  پاتولوژي
  ٩٧/٤  ٩  قلب و عروق

  ٧٦/٢  ٥  ارتوپدي
  ٢/٢  ٤  طب کار

  ٢/٢  ٤  ياجتماع يپزشک
  ٦٥/١  ٣  ينيگوش حلق ب

  ٦٥/١  ٣  يولوژيراد
  ٩٧/٤  ٩  ر رشته هايسا

PhD ٥/١٩ ٦٣   علوم پايه 
 ٩/٠ ٣  دکتراي داروسازي

  ١/٢  ٧  کارشناسي ارشد  پرستاري
  ٠١/٤  ١٣  کارشناسي

  ٥/١  ٥  کارشناسي ارشد  مامايي
  ١/٢  ٧  کارشناسي

ساير 
  رشته ها

  ٧/١١  ٣٨  کارشناسي ارشد
  ٢/١  ٤  کارشناسي

  ٩/٠  ٣  نامشخص

  يجنس مجر
  ۷۰  ۲۲۷  مرد
  ۵/۲۸  ۹۲  زن

  ۵/۱  ۵ )يدو مجر( هر دو

  نوع مطالعه

  ٤/٥٣  ١٧٣  مقطعي
  ٥/١٨  ٦٠  کارآزمايي باليني

 ٨/٦  ٢٢ *نيمه تجربياي  همداخل
  ٢٥/٩  ٣٠  مورد شاهدي

  ٥/٢  ٨  همگروهي
  ٩/٦  ٢١  **حيواني يتجرب

  ٢/٢  ٧  تجربي آزمايشگاهي
  ٩/٠  ٣  طراحي نرم افزار

 ي کارگاه و ارائه يبرگزار صورت ها به آن که مداخله در يمطالعات *
  .شده بودند يقبل و بعد طراح ي وهيآموزش بوده که به ش

  .شده بودند يطراح يشگاهيوانات آزمايح يکه بر رو يمطالعات**
 )درصد ۸۴( طرح ۲۷۲بررسي شده، هاي  در بين طرحنامه

 ي سوژه )درصد ۵/۶( طرح ۲۱انساني و  ي داراي سوژه
انساني و  غير ي سوژه )درصد ۶/۹( طرح ۳۱حيواني و 

  .حيواني بودند غير
در  ملاحظات اخلاقي عبارت )درصد ۵/۸۵( طرح ۲۷۷در 

 حالي کهدر  ؛طرحنامه اشاره و بخش مربوطه تکميل شده بود
فاقد عبارت و بخش ملاحظات  )درصد ۵/۱۴( طرح ۴۷
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  ٧١ اخلاق و تاريخ پزشكي ايراني مجله  
 

 ۲۵( طرح ۸۱،طرح تحقيقاتي ۳۲۴از بين  .اخلاقي بودند
ي  کميته ي يهتأييدارجاع شده و  ي اخلاق کميتهبه  )درصد
 ۴۷ دريه تأييددر پژوهش را داشتند که اين ارجاع و  اخلاق
درصد  ۲/۲۲ ،کار آزمايي بالينيهاي  مربوط به طرحنامهدرصد 
همگروهي، درصد  ۵/۲، شاهدي مورددرصد  ۳/۱۲،مقطعي

هاي  مربوط به طرحنامهدرصد  ۲/۲۲نيمه تجربي و درصد  ۷/۳
ي ها طرحفراواني  ي مقايسه. حيواني بود ي داراي سوژه

بر  ي اخلاق کميته ي يهتأييدتحقيقاتي داراي بررسي اخلاقي و 
. آمده است ۲ ي اساس نوع و سال انجام مطالعه در جدول شماره

  .رد نشده بود ي اخلاق کميتهتوسط اي  هضمنا هيچ طرحنام
 طرح ۱۷۵انساني، در  ي سوژهداراي  ي طرحنامه ۲۷۲از 

 شدند مي ها از شرکت در مطالعه آگاهآزمودني )درصد ۴/۶۸(
ها  يآزمودن کردنبه آگاه اي  هشارا )درصد ۶/۳۱( طرح ۸۱و در
از پژوهش  کنندگان شرکتآگاهي طرح  ۱۶در و  بود نشده

 )درصد ۸/۶۶( طرح ۱۷۱ درچنين،  هم .ت نداشتيموضوع
 ۹/۵۰( مورد ۸۷در  که شده بود بيني پيشاخذ رضايت آگاهانه 

 ۵/۲۰( مورد ۳۵کتبي،  صورت بهت يکسب رضا )درصد
 ضمناً .بودضمني  )درصد ۶/۲۸( مورد ۴۹شفاهي و  )درصد
از  کنندگان شرکتآگاهي ها  آن طرحي که در ۸۱ ک ازي چيدر ه

نشده بود، در  بيني پيشپژوهش و کسب رضايت آگاهانه 
 يخصوص علت عدم اخذ رضايت يا عدم آگاه

وجود نداشت و اين مساله توسط  يحيتوض کنندگان شرکت
يا شوراي پژوهشي به  ي اخلاق کميتهگروه مستقلي مانند 

 انساني،داراي آزمودني هاي  در طرحنامه. نرسيده بود تأييد
 طرح ۲۱۳ها در تحقيق در حفظ محرمانگي اطلاعات آزمودني

 ۷/۲۱( طرح ۵۹در  و شده بود بيني پيش )درصد ۳/۷۸(
تدابير کافي جهت حفظ اسرار و اطلاعات به اي  هاشار )درصد
يک از مطالعات،  در هيچ. نشده بود يپژوهشهاي  سوژه

قرار نگرفته احترامي  بي مورد اهانت يا ياحتمالهاي  آزمودني
ساير موارد مرتبط با ملاحظات اخلاقي در جدول . بودند
  .نشان داده شده است ۳ ي شماره

  

  سوژه، نوع و سال مطالعه برحسب ي اخلاق کميتهمصوب ارجاع شده به هاي  توزيع فراواني مطلق طرحنامه -  ۲ي  شماره جدول

  .مطالعه طراحي نرم افزار بودند ۳تجربه آزمايشگاهي و  ي مطالعه ۷مطالعه مقطعي، ۲۱طرحنامه فاقد سوژه انساني و حيواني ۳۱از  •
  
  

 نوع مطالعه
فاقد سوژه   تجربي حيواني سوژه انسانيداراي 

  انساني و حيواني
 ها طرحجمع کل 

  مقطعي  مورد شاهدي  همگروهي  نيمه تجربي  کارآزمايي باليني سال در
ارجاع به 

  خير  بلي  خير  بلي  خير  بلي  خير  بلي  خير  بلي  خير  بلي  خير  بلي  خير  بلي  ي اخلاق کميته
  سال

۱۳۸۲  ۱  ۱۲  ۰  ۱  ۰  ۰  ۰  ۱  ۰  ۲۱  ۰  ۵  ۰  ۴  ۱  ۴۴  
۱۳۸۳  ۴  ۵ ۰  ۱  ۲  ۰  ۱  ۴  ۴  ۱۲  ۰  ۰  ۰  ۲  ۱۱  ۲۴  
۱۳۸۴  ۵  ۳  ۱  ۴  ۰  ۳  ۰  ۵  ۰  ۳۳  ۰  ۱  ۰  ۵  ۶  ۵۴  
۱۳۸۵  ۸  ۱  ۰  ۶  ۰  ۲  ۱  ۵  ۲  ۲۴  ۱  ۴  ۰  ۱۰  ۱۲  ۵۲  
۱۳۸۶  ۸  ۰  ۲ ۴  ۰  ۰  ۳  ۲  ۵  ۲۶  ۴  ۰  ۰ ۲  ۲۲  ۳۴  
۱۳۸۷  ۱۲  ۱  ۰ ۳  ۰  ۱  ۵  ۳  ۷  ۱۸  ۵  ۱  ۰  ۸  ۲۹  ۳۵  
  جمع

  )درصد( تعداد
۳۸  

)۳/۶۳(  
۲۲  

)۷/۳۶(  
۳  

)۶/۱۳(  
۱۹  

)۴/۸۶(  
۲  

)۲۵(  
۶  

)۷۵( 
۱۰  

)۳/۳۳(  
۲۰  

)۷/۶۶(  
۱۸  

)۸/۱۱(  
۱۳۴  

)۲/۸۸(  
۱۰  

)۶/۴۷(  
۱۱  

)۴/۵۲(  
۰  
)۰(  

۳۱*  

)۱۰۰(  
۸۱  

)۶/۲۷(  
۲۴۳  

)۳/۷۲( 
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  ...هاي تحقيقاتي مصوب دانشگاه  ميزان رعايت موازين اخلاق در پژوهش در طرحنامه :زاده و همكاران نازآفرين قاسم  ٧٢
 

 
Website: http://ijme.tums.ac.ir 

  يانسان يآزمودن يدارا مصوبهاي  نسبي ميزان رعايت ضوابط اخلاقي در طرحنامهفراواني مطلق و  -  ۳ي  شماره جدول
  داردنمورد   خير  بلي معيار

  تعداد درصد  تعداد  درصد  تعداد  
  -  ٦/٧٧  ٢١١  ٤/٢٢  ٦١  مطالعه در افراد آسيب پذير

  -  ٧/١٩  ١٢  ٣/٨٠  ٤٩  ارائه استدلال کافي براي مطالعه در گروه آسيب پذير
  -  ٧/٣٢  ٨٩  ٣/٦٧  ١٨٣  توازن سودمندي در مقابل خطرات مطالعهبحث در باره 

  -  ٦٨  ١٨٥  ٣٢  ٨٧  توضيح در مورد چگونگي سودمندي گروههاي هدف از نتيجه طرح
  -  ٣/١٤  ٣٩  ٧/٨٥  ٢٣٣  شوند مي توضيح در مورد گروههائي که از نتايج مطالعه بهره مند

  -  -  -  ١٠٠  ٢٧٢  نارواهاي  مطالعه فاقد ايجاد انگيزه
  ١٦  ٦/٣٣  ٨٦  ٤/٦٦  ١٧٠ در روند جلب مشاركت آنان کنندگان شرکترعايت حريم خصوصي 

  ٢٣  ٤١  ١٠٢  ٥٩  ١٤٧  در شرکت يا ترک مطالعه کنندگان شرکتزادي آ
كنندگان در طول تمهيدات لازم جهت مشاوره و راهنمايي به شركت بيني پيش

  مطالعه و پس از آن
٣٨  ٣/٩٨  ٢٣٠  ٧/١  ٤ 

  ١٦٠  ٦/٦٩  ٧٨  ٤/٣٠  ٣٤  تمهيدات لازم جهت برخورد با عوارض جانبي احتمالي مربوط به مطالعه بيني پيش
 

مورد نياز جهت انجام مطالعات داراي آزمودني  ي هزينه
توسط مرکز تحقيق و در  )درصد ۸۶ ( طرح ۲۳۴انساني در 

شده  تأمينتوسط آزمودني و مرکز تحقيق  )درصد ۸( طرح ۲۲
هزينه نامشخص  تأمينمنبع  )درصد ۹/۵( طرح ۱۶بود و در 

مورد نياز جهت انجام مطالعات حيواني و فاقد  ي هزينه. بود
کامل توسط مرکز تحقيق  طور بهانساني و حيواني  ي سوژه
  .شده بود تأمين

 ۲/۱۳( طرح ۳۵ها، در  خدمات به آزمودني ي از نظر ارائه
شده بود که  بيني پيش کنندگان شرکتخدماتي براي  )درصد

 ۴/۳۱( مورد حمايت درماني ۱۱: شامل موارد زير بودند
مورد پرداخت  ۱، )درصد ۷/۴۵( مورد آموزش ۱۶، )درصد
نيز ساير خدمات از  )درصد ۲۰( مورد ۷، )درصد ۸/۲( وجه

 ي بيماران از نتيجه کردنقبيل غربالگري بيماري، آگاه 
  . ها بيماريآزمايشات و تشخيص برخي 

از اقدام درماني  کنندگان شرکت )درصد ۱/۶( طرح ۲۰در 
درمان به محض تشخيص بيماري،  ي مورد نياز از قبيل ارائه
لازم محروم هاي  هاي بعدي و توصيه معرفي جهت پيگيري

دات لازم مرتبط در طرحنامه يتمه بيني پيشا حداقل به ي بودند
اقدام  ازها  مطالعه، آزمودني ۱۷۷و در  نشده بوداي  هاشار

نظر متغير فوق  درماني محروم نشده بودند و ساير مطالعات از
 ۴/۰( مطالعه ۱از نظر پرداخت وجه در  .ت نداشتنديموضوع
به ها  مبلغي جهت جبران صرف وقت يا ساير هزينه )درصد
يک از  هيچ يروش اجرادر  .شد مي پرداخت کنندگان شرکت

کنندگان از قبيل  از ابزار جذب مشارکتاستفاده  بهمطالعات 
 اشاره ...ي و يها، پيام راديو تبليغات، آگهي، مقاله در رسانه

، از پرسشنامه يا )درصد ۸/۲۳( مطالعه ۶۲در  .نشده بود
 )درصد ۲/۶۱( طرحنامه ۳۸روزنگار استفاده شده بود که در 
به زبان ها  پرسشنامه تمام. فرم پرسشنامه ضميمه شده بود

در متن  )درصد ۳/۵( مورد ۲در . فارسي تهيه شده بودند
مورد  ۳۶ت از اصطلاحات تخصصي استفاده شده بود و سؤالا
به زبان عاميانه، ساده و قابل فهم  )درصد ۷/۹۴( مانده باقي

در  يمورد بررسهاي  پرسشنامه يتمام .نوشته شده بودند
ارتباط با اهداف مطالعه بودند و از نظر توجه به ملاحظات 

به اين  يتوجه کاف )درصد ۶/۲( ک پرسشنامهيدر  يفرهنگ
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  . نشده بود مسأله
   مطالعات کارآزمايي باليني

 ۵/۱۸( طرح ۶۰طرح تحقيقاتي بررسي شده،  ۳۲۴از 
 ۸۰( طرح ۴۸در ن تعداد، ياز اکارآزمايي باليني بود که  )درصد
شده  بيني پيشها  کسب رضايت آگاهانه از آزمودني )درصد

 مورد ۶کتبي،  صورت بهآن  )درصد ۵/۸۵( مورد ۴۱بود که 
ضمني بود و تنها  )درصد ۲( مورد ۱شفاهي و  )درصد ۵/۱۲(

لازم به . بود موجودطرحنامه  در  نامه رضايتطرح فرم  ۲۳در 
آگاهانه و داراي  ي نامه رضايتبدون ي ها طرحذکر است که 

در  ي اخلاق کميتهفاقد بررسي  ،رضايت شفاهي و ضمني
پژوهش يا گروه مستقل مبني بر موافقت با عدم اخذ رضايت 

 ۴در . موصوف بودندهاي  آگاهانه يا کسب رضايت به شيوه
مشروط بر اخذ  ي اخلاق کميته ي يهتأييدمطالعه نيز عليرغم 

  . نشده بود تأمينرضايت آگاهانه از آزمودني،شرط فوق 
در  )درصد ۸۰( طرح ۴۸ ،کارآزمايي باليني ۶۰از بين  

هم در خارج و هم در  )درصد ۳/۱۸( طرح ۱۱خارج از ايران، 
قبلا در داخل ايران انجام  )درصد ۷/۱( طرح ۱داخل ايران و 

 ۴/۶۳( طرح ۳۸انجام پژوهش در  ي هزينه تأمين. شده بود
توسط  )درصد ۶/۲۱( طرح۱۳توسط مرکز تحقيق،  )درصد

 .نامعلوم بود )درصد ۱۵( طرح ۹در  آزمودني و مرکز تحقيق و
مورد اهانت قرار  کنندگان شرکتها  يک از طرحنامه در هيچ

تنها  ،کنندگان شرکتخدمات به  ي در مورد ارائه .نگرفته بودند
مورد  ۲که شامل  شد مي خدمات ارائه )درصد ۵( طرح ۳در 

مورد  ۵۷در  مورد آموزش بيماران بود و ۱حمايت درماني و 
کدام  در هيچچنين،  هم. نشده بود بيني پيشگونه خدماتي  هيچ

ي به مشکلات احتمالي يها مرکزي جهت پاسخگواز طرحنامه
  .وجود نداشت کنندگان شرکت
جدي  ي احتمال بروز عارضه )درصد ۵/۶( کارآزمايي ۴در 
طرح در  ۴وجود داشت که در هر  کنندگان شرکتبراي 

شد و از مطالعه خارج مي کننده شرکتصورت وقوع عارضه، 
نيز جهت برخورد با عوارض جدي ها  آن مورد از ۲در 

  .شده بود بيني پيشاقدامات لازم 

هاي مطالعه و شاهد،  به گروه کنندگان شرکتاز نظر تقسيم 
 طرح ۴تصادفي، در صورت  هب )درصد ۳/۸۳ ( طرح ۵۰در 

نيز  )درصد ۵ ( مطالعه ۳به انتخاب محقق و در  )درصد ۶/۶(
گروه شاهد در نظر  عنوان بهدر تحقيق  کنندگان شرکتخود 

در  .گرفته شده بودند و ساير مطالعات گروه شاهد نداشتند
 ۹۳( طرح ۵۳گروه شاهد، در  کنندگان شرکتمورد کيفيت 

از  )درصد ۷۵/۱( طرح ۱، از بيماران مرتبط با موضوع )درصد
نيز از خود  )درصد ۳/۵( طرح ۳افراد سالم و در 

 مورد مطالعه بر مبناي نوع تحقيق استفاده کنندگان شرکت
 از دارونما استفاده )درصد ۲۵( کارآزمايي باليني ۱۵در  .شد مي
ها از دريافت آزمودني )درصد ۴۰( طرح ۶شد که تنها در  مي

دادن  )درصد ۷/۶( کارآزمايي در يک .شدند مي آن آگاه
دارونما، با احتمال تشديد علايم و تعويق درمان همراه بود و 

 نيز موجب تعويق درمان )درصد ۳/۱۳(يي در دو کارآزما
كارآزمايي باليني ديگر استفاده از دارونما همراه  ۱۲ در .شد  مي

طرح  ۴۶باليني ي ها کارآزماييدر بين  .با درمان استاندارد بود
 مورد ۳شد که از اين ميان تنها در  مي روش دوسوکور انجامبه 

شرايطي از ( رمزگشايي در شرايط اضطراري )درصد ۵/۶(
قبيل وقوع عوارض احتمالي که در آن مطالعه از حالت 

 بيني پيش) کدها باز شوند دوسوکور خارج شده و به اصطلاح
 ۳/۴( کارآزمايي ۲تنها در  کنندگان شرکت ،از طرفي. شده بود
  .شدند مي از دوسوکور بودن پژوهش آگاه )درصد

 کارآزمايي ۱۹در  ،هاي خاص از نظر مطالعه در گروه
پذير انجام شده  هاي آسيب مطالعه روي گروه )درصد ۶/۳۱(

مطالعه بر روي زنان  ۷مطالعه بر روي کودکان و  ۱۲بود که 
از مطالعه بر  طرح ۹کسب رضايت آگاهانه تنها در . باردار بود

بر روي زنان باردار  طرح ۶روي کودکان از قيم قانوني و در 
ساير موارد مرتبط با . از خود زن باردار وجود داشت

 ۴ ي باليني در جدول شمارهي ها کارآزماييملاحظات اخلاقي 
هاي  ک از طرحنامهي چيدر ه اًضمن .نشان داده شده است

مشخص  يپرداخت غرامت احتمال مسؤول ينيبال ييکارآزما
   .نشده بود
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  هاي مصوب کارآزمايي باليني فراواني مطلق و نسبي ميزان رعايت ضوابط اخلاقي در طرحنامه -  ۴ي  شماره جدول

 خير  بلي معيار

 درصد   تعداد  درصد   تعداد  
  ۴/۳  ۲  ۶/۹۶  ۵۸  ذکر و تکميل بخش ملاحظات اخلاقي

  ۲۰  ۱۲  ۸۰ ۴۸  از شرکت در پژوهش کننده شرکتکردن  آگاه
  ۲۰  ۱۲  ۸۰ ۴۸  کسب رضايت آگاهانه
  ۳/۶۸  ۴۱  ۶/۳۱  ۱۹  پذير مطالعه در افراد آسيب

 ٨/١٥  ٣  ٢/٨٤  ١٦  استدلال کافي براي مطالعه در گروه آسيب پذير ي ارائه
  ٦/٤١  ٢٥  ٣/٥٨  ٣٥  توازن سودمندي در مقابل خطرات مطالعه ي بحث درباره
  ٥٠  ٣٠  ٥٠  ٣٠  هاي هدف از نتيجه طرح مورد چگونگي سودمندي گروه توضيح در

  -  -  ١٠٠  ٦٠  هاي ناروا مطالعه فاقد ايجاد انگيزه
  ۳/۲۳  ۱۴ ۶/۷۶  ۴۶  محرمانگي اطلاعات بيماران

  ٧٥  ٤٥  ٢٥  ١٥ استفاده از دارونما
  ۶۰  ۹  ۴۰  ۶ از دريافت احتمالي دارونما کننده شرکت کردن آگاه

  ٤٠  ٢٤  ٦٠  ٣٦ کنندگان در شرکت يا ترک مطالعه شرکتآزادي 
  ٧/٦٦  ٤٠  ٣/٣٣  ٢٠  بيني تمهيدات لازم جهت برخورد با عوارض جانبي احتمالي مربوط به مطالعه پيش

 
  هاي رضايت آگاهانه کتبي ارزيابي فرم

شده  بيني پيشکه در آن کسب رضايت  اي طرحنامه ۸۷از 
فرم رضايت آگاهانه ) درصد ۱/۴۷( مورد ۴۱بود تنها در 

مورد آن مربوط به  ۲۳طرحنامه شده بود که  ي ضميمه

ميزان رعايت  ۵ ي کارآزمايي باليني بود که در جدول شماره
 ي هاي رضايت آگاهانه در کليه ضوابط اخلاقي در فرم

نشان باليني ي ها کارآزماييمصوب در مقايسه با هاي  طرحنامه
   .داده شده است

  ي بالينيها کارآزماييي بررسي شده در مقايسه با ها طرح ي ارزيابي ميزان رعايت ضوابط اخلاقي رضايت آگاهانه در کليه -  ۵ي  شماره جدول
 )۲۷۲( ها طرحي  کليه                                                             )۶۰(کارآزمايي باليني 

مورد 
  ندارد

  خير
  )درصد(تعداد 

  بلي
  )درصد(تعداد 

مورد 
 ندارد

  خير
 )درصد(تعداد 

  بلي
 معيار  )درصد(تعداد 

 شدن رضايتنامه ضميمه )١/٤٧( ٤١ )٩/٥٢( ٤٦ - )١/٥٦( ٢٣ )٩/٤٣( ١٨ -

- ٧/٩٢( ٣٨ )٣/٧( ٣ - )٣/٩١( ٢١ )٧/٨( ٢( 
عاميانه و فاقد اصطلاحات زبان ساده و 

 تخصصي
 اشاره به پژوهشي بودن مطالعه )١/٩٥( ٣٩ )٩/٤( ٢ - )٣/٩١( ٢١ )٧/٨( ٢ -
 بيان هدف مطالعه )٩/٦٥( ٢٧ )١/٣٤( ١٤ - )٩/٧٣( ١٧ )١/٢٦( ٦ -
 کننده شرکتبيان طول مدت مشاركت  )٩/٦٥( ٢٧ )١/٣٤( ١٤ - )٥/٥٦( ١٣ )٥/٤٣( ١٠ -

- ٩/٦٥( ٢٧ )١/٣٤( ١٤ - )٥/٥٦( ١٣ )٥/٤٣( ١٠( 
دفعات و توالي اقدامات  توضيح نوع،

 مطالعه
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  ٧٥ اخلاق و تاريخ پزشكي ايراني مجله  
 

- ١/٣٤( ١٤ )٩/٦٥( ٢٧ - )٨/٤٧( ١١ )٢/٥٢( ١٢( 
 بيني پيشذكر عوارض جانبي احتمالي قابل 

 ها بروز آن ي کاهش نحوهو 
 کننده شرکتذكر سودمندي احتمالي براي  )٦١( ٢٥ )٣٩( ١٦ - )٣/٦٥( ١٥ )٨/٣٧( ٨ -
 کننده شرکتذكر مخاطرات احتمالي براي  )٢٢( ٩ )٧٨( ٣٢ - )٤/٣٠( ٧ )٦/٦٩( ١٦ -
 ذكر محرمانه ماندن اطلاعات )٦/٧٥( ٣١ )٤/٢٤ ١٠ - )٣/٦٥( ١٥ )٨/٣٧( ٨ -

- ٩/٨٢( ٣٤ )١/١٧( ٧ - )٢/٧٨( ١٨ )٨/٢١( ٥( 
ذكر داوطلبانه بودن شركت يا ترك مطالعه 

 بدون هيچ جريمه يا محروميت
 بيان جبران يا بازپرداخت هزينه صفر )١٠٠( ٤١ - صفر )١٠٠( ٢٣ -

- ٣٠( ٩ )٧٠( ٢١ ١١ )٣/٢٧( ٧ )٧/٧٢( ١٦( 
ذكر ساير انتخابهاي ممكن به جاي شرکت 

 در مطالعه

- ٢/١٢( ٥ )٨/٨٧( ٣٦ - )٦/٨( ٢ )٤/٩١( ٢١( 
كنندگان  ذكر نحوه اطلاع رساني به شركت

 از پيشرفت و نتيجه مطالعه

- ٣/٦٨( ٢٨ )٧/٣١( ١٣ - )٥/٦٩( ١٦ )٥/٣٠( ٧( 
بتواند با او  کننده شرکتذكر نام فردي كه 
 ارتباط برقرار كند

 نظر گرفتن تدابيري جهت افراد بيسواد در )٨/٢٦( ١١ )٢/٧٣( ٣٠ - )٧/٣٤( ٨ )٣/٦٥( ١٥ -

٨/٣٦( ٧ )٢/٦٣( ١٢ ٢٢ )٥٠( ٦ )٥٠( ٦ ١١( 
درنظر گرفتن تدابيري جهت افراد فاقد 

 تصميم گيريصلاحيت 

 
جملاتي  )درصد ۵/۸۰( نامه رضايتفرم  ۳۳در  چنين، هم

 ؛شده را خواندم يا برايم قرائت شد با مضامين اطلاعات ارائه
تم سؤالابه تمام  ؛تم داده شدسؤالابه من فرصت براي پرسيدن 

من به شرکت  ؛بخش پاسخ داده شد در حد رضايت
دانم که دهم و ميخود در اين مطالعه رضايت مي ي داوطلبانه

 اين حق برايم محفوظ است که هر زمان که بخواهم بدون
ام تحت تاثير قرار گيرد از شرکت در  هاي پزشکي مراقبتکه  آن

 ۲۰چنين جملاتي در . نظر کنم وجود داشت مطالعه صرف
زمايي باليني آکار ي امهن رضايتهاي  از فرم )درصد ۸۷ ( مورد

 يها مورد از فرم ۱۵ذکر است در  هلازم ب. نيز آورده شده بود
 و يص تصادفيبه تخص ينيبال ييت آگاهانه کارآزمايرضا

ا مورد مداخله و يدر گروه شاهد  يآزمودن يريامکان قرارگ
  .در مطالعه اشاره شده بود کننده شرکتتعداد افراد 

 ۲،پرسشنامه استفاده شده بود ازها  آن از مطالعاتي که در
در يک مورد  تنهابودند که  نامه رضايتطرحنامه منضم به فرم 

يا در برگ اطلاعات پرسشنامه، منظور و  نامه رضايتدر فرم 

يک از اين دو  در هيچ. ت توضيح داده شده بودسؤالاهدف 
آزادند  کنندگان شرکتمورد به اين موضوع اشاره نشده بود که 

به سطح چنين،  همت پاسخ ندهند و سؤالابه هريک از 
اي  هشده اشار آوري دسترسي افراد مختلف به اطلاعات جمع

  .نشده بود
از مطالعاتي که فرم  )درصد ۵/۳۶( مورد ۱۵در 
بيولوژيک  ي نمونه ،داشتند در بخشي از مطالعه نامه رضايت

 ۶/۶۶( مورد ۱۰شد که در آوري مي انساني از آزمودني جمع
به زباني ساده در مورد هدف،  نامه رضايتمتن در  )درصد

 مورد ۴توضيح داده شده بود و در ها  تعداد و ميزان نمونه
ها  به روتين يا آزمايشي بودن جمع آوري نمونه )درصد ۶/۲۶(

نمونه در مطالعه يا در درازمدت  ي مورد استفادهچنين،  همو 
آناليز ها  مواردي که بر روي نمونهي  کليهدر . اشاره شده بود
به  نامه رضايتشد در متن هاي ژنتيکي انجام مي ژنوم يا تست

يک از مطالعات  در هيچ. انجام اين آزمايشات اشاره شده بود
بيولوژيک انساني در مورد گرفتن رضايت براي  ي نمونه
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اضافي به منظور تحقيقات بعدي يا در هاي  ي نمونهدار نگه
شوند ي ميدار نگه براي چه مدتها  نمونه که اينمورد 

  . توضيحي ارائه نشده بود
  هاي آسيب پذيرمطالعه بر روي گروه

 )درصد ۸/۲۲( طرح ۶۱، ي مورد بررسيها طرحاز مجموع 
 ۳۳( دادندهاي آسيب پذير تشکيل ميرا مطالعه بر روي گروه

طرح  ۳طرح زنان باردار،  ۲۱طرح مطالعه روي کودکان، 
مطالعه  ۱طرح ناتواني ذهني و  ۱طرح سالمندان،  ۲نوجوانان، 

که از اين تعداد فقط در ) ياضاف بر روي رويان آزمايشگاهي

به ضرورت انجام پژوهش بر اين  )درصد ۳/۸۰( مورد ۴۹
كسب  )درصد ۲/۶۲ ( طرح ۳۸ها اشاره شده بود و در گروه

 يريگ ميت تصميظرف يداراآزمودني  رضايت از قيم قانوني يا
هاي از مطالعه روي گروه )درصد ۴۱( طرح ۲۵. وجود داشت
ي  کميتهيه تأييدارجاع و داراي  ي اخلاق کميتهخاص به 

 توزيع فراواني ۶ ي در جدول شماره. بودند اخلاق
 ي اخلاق کميتهبه  خاص ارجاع شده يها گروههاي  طرحنامه

   .پذير و سال اجرا نشان داده شده است برحسب گروه آسيب

  

  هاي داراي گروه خاص بر حسب ارجاع  توزيع فراواني مطلق طرحنامه -  ۶ي  شماره جدول
  پذير و سال مطالعه و گروه آسيب ي اخلاق کميتهبه 
  زنان باردار کودکان و نوجوانان گروه خاص

 ي اخلاق کميتهارجاع به  

  ندارد  دارد ندارد  دارد  سال

۱۳۸۲  ۱  ۸  ۱  ۲  
۱۳۸۳  ۱  ۳  ۱  ۲  
۱۳۸۴  ۱  ۶  ۱  ۲  
۱۳۸۵ ۳  ۲ ۱  -  
۱۳۸۶  ۳  ۳  ۴  ۲  
۱۳۸۷  ۴  ۱  ۵  ۱ 

 تعداد - جمع 
  )درصد( 

۱۳ 
)۱/۳۶(  

۲۳  
)۹/۶۳( 

۱۲  
)۱/۵۷( 

۹  
)۸/۴۲( 

  

طرح  ۲۰( مطالعه بر روي کودکان و نوجوانان ۳۶از 
طرح نيمه  ۳ طرح کارآزمايي باليني، ۱۲مقطعي،  صورت به

 ۱۱) تجربي و يک طرح موردشاهدي طراحي شده بودند
طرح رضايت  ۵مطالعه بر روي نوزادان انجام شده بود که در 

گر بر روي خردسالان و يد ي مطالعه ۲۲ از. شد مي والدين اخذ
طرح اخذ رضايت والدين وجود  ۱۳، در يکودکان دبستان
عليرغم امکان کسب رضايت ها،  آن مورد از ۹ر داشت که د

  .نشده بود بيني پيشچنين رضايتي  ضمني از کودک،
ن يوالد رضايت مورد در مطالعات بر روي نوجوانان در دو

 رضايت والدين اخذمورد تنها ک يو در  هر دونوجوان  و
در  ،ن گروه خاصيا يمطالعه بر رو ۳۶از  ،در مجموع .شد مي
 بيني پيش ميقا ين يت والدياخذ رضا )درصد ۳/۵۸( طرح ۲۱

 صورت بهطرح  ۹ مطالعه بر روي زنان باردار، ۲۱از  .شده بود
شاهدي و يک  طرح مورد ۴ طرح کارآزمايي باليني، ۷مقطعي، 

 ۱۵مطالعات در  در اين. تجربي طراحي شده بودند طرح نيمه
شده  بيني پيشاخذ رضايت زن باردار  )درصد ۴/۷۱( مورد
در هردو مطالعه بر روي سالمند، رضايت فرد سالمند  .بود

و رويان  در مطالعه بر روي ناتوان ذهني. شد مي کسب
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 يطراحمطالعات  .آزمايشگاهي کسب رضايت وجود نداشت
ناتوان ذهني و رويان آزمايشگاهي  ،بر روي سالمندانشده 

  .بودند ي اخلاق کميتهفاقد بررسي اخلاقي در گروه مستقل يا 
  بر روي حيوانات مطالعه

بر روي حيوانات  )درصد ۵/۶( طرح ۲۱در کل، 
 مطالعه ۱۱آزمايشگاهي انجام شده بود که از اين تعداد در 

به  )درصد ۸/۴۲( مطالعه ۹ي، دار نگهبه شرايط  )درصد ۴/۵۲(
به چگونگي  )درصد ۸/۲۳( مطالعه ۵کشتن بدون درد،  ي نحوه

ين آزار به تر کمدر مورد  )درصد ۵/۹( مطالعه ۲دفن اجساد و 
حيوانات  )درصد ۶/۶۶ ( طرح ۱۴در . حيوانات اشاره شده بود

گرفتند و در چندين نوبت تحت آزمايش و خونگيري قرار مي
انجام ها  آن يک نوبت آزمايش روي )درصد ۳/۳۳ ( مورد ۷

شده بر روي حيوانات  کدام از مطالعات طراحي در هيچ. شدمي
ين تعداد حيوانات، تر کمآزمايشگاهي، از نظر استفاده از 

تسکين درد حين مطالعه، شرايط سازگاري حيوانات  ي نحوه
با محيط آزمايشگاه، معاينات مورد نياز توسط دامپزشک 

  .وجود نداشت يحيتوض
  بحث

درصد  ۵/۸۵کلي در  طور بهنتايج اين مطالعه نشان داد که 
از درصد  ۶/۹۶اختصاصي در  طور بهپژوهشي و  يها طرح

باليني به ذکر و تکميل بخش ملاحظات ي ها کارآزمايي
توجه شده  )۱۳( ي هلسينکي بيانيه ۱۴اخلاقي مطابق با بند 

اخلاق در ي  هکه بيانگر توجه پژوهشگران و کميت است
اين  .ي باليني استها کارآزماييدر خصوص  ويژه بهپژوهش 
 ۱۳۷۸در سال  انرپژوهش لاريجاني و همکا ست کها درحالي

 ي و مطالعه) ۱۱(درصد  ۹۸در دانشگاه علوم پزشکي تهران 
در دانشگاه علوم پزشکي بابل  ۱۳۸۰پاشا و همکاران در سال

ي مشابه در کرمان در سال  و مطالعه) ۱۲(درصد  ۸۴به ميزان 
عدم توجه به ملاحظات اخلاقي در  ،درصد ۷۶، ۱۳۸۴
که  )۸ و ۷جداول ( )۱۴( داد مي پژوهشي را نشاني ها طرح

اين مطالعه مربوط به  رسد بهبود شاخص مذكور درنظر ميبه
 ۱۳۷۷اخلاق در پژوهش از سال اي  همنطقهاي  تشكيل كميته

  .در كشور باشد
) ۴( (WHO) سازمان جهاني بهداشت ي اساس توصيه بر

پژوهشي هاي  ، طرحنامه)۱۳( هلسينکي ي بيانيه ۱۵بند  و
 يداراي آزمودني انساني بايد قبل از انجام مطالعه جهت بررس

مستقل اخلاقي ارسال شوند که در اين  ي کميته و تصويب به
درصد  ۳/۶۳و  ها طرحنامهدرصد  ۲۵مطالعه تنها 

در پژوهش ارجاع  ي اخلاق کميتهباليني به ي ها کارآزمايي
در بررسي مشابه در . بودند ياخلاق ي يهتأييد يشده و دارا

ارسال شده  ي اخلاق کميتهبه ها  طرحنامهدرصد  ۸/۰کرمان 
و  )۱۲( و بابل) ۱۱( و در مطالعات تهران) ۱۴( بودند

توسط گروه اي  ههيچ طرحنام )۱۵( خوراسگان اصفهان
 ي و در مطالعه نشده بود يابيارز ي اخلاق کميته مانند يمستقل

Rab Abdur  فاقد مجوز ها  طرحنامهدرصد  ۲۹و همکاران
تهران در سال  ي كه مطالعه با توجه به اين). ۷( اخلاق بودند

 ۱۳۷۶تا  ۱۳۷۳ يها سالباليني هاي  كارآزمايي بر روي ۱۳۷۸
مربوط به  ۱۳۸۰بابل در سال  ي و مطالعه) ۱۱( انجام شده
و ) ۱۲( بوده ۱۳۷۹تا  ۱۳۷۳ي ها سالهاي باليني  كارآزمايي

ي تحقيقاتي ها طرحبر روي  ۱۳۸۴ ن در سالكرما ي مطالعه
، )۱۴( است انجام شده ۱۳۸۳تا  ۱۳۷۴ي ها سالمصوب 

تواند مربوط به سال انجام  مي اختلاف شاخص مذكور
هاي  مورد مطالعه و سال تشكيل كميته ي مطالعات و جامعه

گونه که در  همان .اخلاق در پژوهش كشور باشداي  همنطق
ز ارجاع ين مطالعه نيشود در ا مي مشاهده ۶و ۲جداول شماره 

هاي  ، گروهينيبال ييخصوص مطالعات کارآزما به(ها  طرحنامه
ن يل ايبا تشک ي اخلاق کميتهبه  )يوانيح يخاص و تجرب

ن يدر ا .مورد توجه قرار گرفته است به مرور زمانها  تهيکم
و  و همکاران Rab Abdur ي ارتباط اگرچه مطالعه
 يحاضر همخوان ي با مطالعه ينظر زمانخوراسگان اصفهان از 

متفاوت بوده ها  آن ي مورد مطالعه ي نوع، مکان و جامعه ،دارند
ي  کميتهبر اختلاف شاخص ارجاع به  يليتواند دل مي که

و  Rab Abdurي  ن شکل که مطالعهيبد. باشد اخلاق
، يبا موضوعات سلامت عمومهاي  طرحنامه يهمکاران بر رو

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 jo

ur
na

ls
.tu

m
s.

ac
.ir

 o
n 

20
26

-0
7-

01
 ]

 

                            11 / 19

https://journals.tums.ac.ir/ijme/article-1-5016-fa.html


  ...هاي تحقيقاتي مصوب دانشگاه  ميزان رعايت موازين اخلاق در پژوهش در طرحنامه :زاده و همكاران نازآفرين قاسم  ٧٨
 

 
Website: http://ijme.tums.ac.ir 

 يشرق ي ترانهيمد ي کشور حوزه ۱۲ يوتکنولوژيک و بيژنوم
ترانه يمداي  هتوسط دفتر منطقها  آن ي انجام شده بود که بودجه

 يدائم ي تهيکمو  )EMRO( ١بهداشت يسازمان جهان يشرق
 ٢يکنفرانس اسلام  سازمان يوراو فن يعلم يها همکاري

(COMSTECH)  شده بود و اطلاعات  تأمين ۲۰۰۶در سال
فا توسط يخودا ي ل پرسشنامهيق تکميمطالعه از طر

 دست به EMRO به دفترها  پژوهشگران ارسال کننده طرحنامه
سال ز در يخوراسگان اصفهان ن ي و مطالعه) ۷( آمده بود

 ۱۳۸۸تا  ۱۳۸۳ يها سالهاي  نامه پايان يبر رو ۱۳۸۹
 اسلامي آزاد دانشگاه پزشكي دندان ي دانشكده التحصيلان فارغ

در مطالعات بابل چنين،  هم). ۱۵( خوراسگان انجام شده است
ا ي) ۱۲ ،۱۵( مستقل اخلاق ي تهيل کميو خوراسگان عدم تشک

اخلاق در پژوهش اي  همنطقهاي  تهيعدم دقت در ارجاع به کم
  .است مؤثرز ين اختلاف نيتحت پوشش در بروز ا

 درصد ۸۰و ها  طرحنامهدرصد  ۴/۶۸در ن مطالعه يدر ا
 از شرکت در مطالعه آگاهها  يآزمودنباليني ي ها کارآزمايي

از شرکت در ها  آگاهي آزمودني ميزان حالي کهدر  ،شدند مي
و ) ۱۲(درصد  ۴۴، در بابل )۱۱(درصد  ۸/۱۱تهران  ي مطالعه

 ۲۴طبق بند که  آن ، حال)۱۴( بوددرصد  ۲۷/۲۷در کرمان 
حق اساسي آزمودني، آگاهي از شرکت در  ي هلسينکي بيانيه

   ).۱۳( احتمالي است ي مطالعه و هرگونه عارضه
 ۲۵و  ۲۴، بندهاي )۱۶( مطابق با بند اول کدهاي نورنبرگ

آزمودني  و بند اول کدهاي حفاظت از )۱۳( ي هلسينکي بيانيه
هاي  پژوهشي  کليه، کسب رضايت آگاهانه در )۵( انساني

ي ها کارآزماييو اي  هقات مداخليانساني الزامي و در تحق
در اين مطالعه، اخذ . است باليني نوع کتبي آن ضروري

آن درصد  ۹/۵۰( ها طرحدرصد  ۸/۶۶رضايت آگاهانه در 
 آندرصد  ۵/۸۵( بالينيي ها کارآزماييدرصد  ۸۰و ) کتبي

                                                
1 Eastern Mediterranean Regional Office(EMRO) 
2 Organization of Islamic Conference Standing 
Committee for Science and Technological Cooperation 
(COMSTECH) 

ت آگاهانه يزان اخذ رضايم حالي کهوجود داشت، در ) کتبي
 ،)۱۲(درصد  ۴۰، بابل )۱۱(درصد  ۸/۷تهران  ي در مطالعه

درصد  ۵/۴۰و همکاران  يالله تي، آ)۱۴(درصد  ۴/۱۸کرمان 
گزارش شده درصد  ۷۱و همکاران  Rab Abdurو  )۱۷(

خوراسگان  ي مطالعهدر چنين،  هم )۸و  ۷جداول  ( .)۷( است
آن درصد  ۳/۱(ها  درصد طرح ۳/۸۴در ت آگاهانه ياخذ رضا

) کتبي تيفاقد رضا( بالينيي ها کارآزماييدرصد  ۹۲و ) کتبي
ها  آن که در ييها مطالعه، طرحنامهن يا در). ۱۵( وجود داشت
چنين،  همنشده بود و  بيني پيش کننده شرکتت يکسب رضا

ا ي يت شفاهيرضاها  آن که در ينيبال ييکارآزماهاي  طرحنامه
و  ياخلاق يشده بود، فاقد بررس بيني پيش يآزمودن يضمن
مطابق بند نهم  حالي کهدر  .بودند ي اخلاق کميته ي هيتأييد

 ۲۵و  ۲۴ يو بندها) ۵( کدهاي حفاظت از آزمودني انساني
ت يکسب رضاها  آن که در يمطالعات ي هلسينکي بيانيه

کند  مي دياعتبار پژوهش را تهدا ي بوده يرعمليا غيرممکن يغ
قابل انجام  ي اخلاق کميتهب يو تصو يفقط بعد از بررس

اگرچه اهميت اخذ رضايت آگاهانه در سطح  ).۱۳( هستند
جهاني شناخته شده است، هنوز ابهاماتي درخصوص روش 

لذا جهت آگاهانه و داوطلبانه  ).۹( صحيح اخذ آن وجود دارد
کدهاي  ۸،  ۵،  ۳ يبندهامطابق ها  تيرضا يبودن واقع

 ي هيانيب ۲۴و ۲۲ يو بندها) ۵( حفاظت از آزمودني انساني
ل اعلام ياز قب ياصل ي لفهؤم يسر کيوجود  ينکيهلس

بودن مطالعه، اهداف آن، مدت اجرا و شرح اقدامات،  يپژوهش
، فوايد احتمالي، بيني پيشقابل هاي  تشريح خطرها و ناراحتي

تماس براي دريافت اطلاعات  ي محرمانگي اطلاعات، نحوه
ن يدر ا). ۱۳( است يتنامه ضرورين فرم رضايدر تدو تر بيش

کنندگان  شرکتآگاه کردن ، ۵ ي مطالعه مطابق با جدول شماره
هاي  يسودمند ،يمخاطرات احتمال، هدف مطالعهدر خصوص 

 درصد، ۹/۶۵ درب يترت بهاز مطالعه  ياريخروج اخت، ياحتمال
 درصد، ۹/۷۳و ها  طرحدرصد  ۹/۸۲ درصد، ۶۱درصد، ۲۲
 ينيبال يها کارآزماييدرصد  ۲/۷۸ درصد، ۳/۶۵ درصد، ۴/۳۰
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و همکاران  يقدوس ي در مطالعه حالي کهلحاظ شده بود، در
درصد  ۷/۱۵و درصد  ۱/۳۷ درصد، ۱/۳۷ درصد، ۶/۷۸ در

درصد  ۱۶ درصد، ۳۶ درصد، ۳۶ درصد، ۸۴و  ها طرح
  ).۱۵( انجام شده بود ينيبال يها کارآزمايي

  

  بر حسب درصد ي تحقيقاتي مصوب در مطالعات مختلفها طرحمقايسه نتايج بررسي ميزان رعايت اخلاق در  -  ۷ي  شماره جدول

  اروميه  متغير
  ۱۳۸۸سال 

  كرمان
  ۱۳۸۴سال 

  ٢٤  ٥/٨٥  ذكر عبارت ملاحظات اخلاقي
  ٢٧/٢٧  ٤/٦٨  از شرکت در پژوهش کننده شرکتآگاهي 

  ٤/١٨  ٨/٦٦  كسب رضايت آگاهانه
  ٧٧/٥  ٣٤  رضايت کتبي داراي

  ٩/٢٦  ١/٤٧  ضميمه شدن فرم رضايت
  ٨/٠  ٢٥  ي اخلاق ارجاع به کميته

  ٢/٠  ١/٦  درماني مورد نياز محروميت از اقدام
  ٧٢  ٢/٦٢  هاي آسيب پذير حفظ حقوق گروه
  ١٦  ٣/٥٢  داري حيوانات ذكر شرايط نگه

  ٥٠  ٦٦  آزمايش حيوانات طي چند روزمتوالي
  ٣٦  ٨/٤٢  كشتن بدون درد حيوانات ي توضيح نحوه

  

 برحسب درصد هاي باليني در مطالعات مختلف مقايسه نتايج بررسي ميزان رعايت موازين اخلاقي دركارآزمايي -  ۸ي  شماره جدول

  ۱۳۸۰سال بابل  ۱۳۷۸سال تهران  ۱۳۸۸سال اروميه  متغير
  ١٦  ٢  ٦/٩٦  ملاحظات اخلاقي ذكر عبارت

  ٤٤  ٨/١١  ٨٠  از شرکت در پژوهش کننده شرکتآگاهي 
  ٤٠  ٨/٧  ٨٠  كسب رضايت آگاهانه

  ۱۶  ۲/۱  ۳/۶۸  کتبي رضايتداراي 
  صفر  صفر  ٣/٦٣  ي اخلاق ارجاع به کميته

  ٦٤  ٤/٨٠  صفر  کننده شرکتتأمين هزينه توسط 
  ٩ ٨/١١  ٦/٢١  و مركز تحقيق کننده شرکتتأمين هزينه توسط 

  صفر  صفر  ٧٥  كسب رضايت از قيم قانوني كودكان
  ٢٨  ٥/٧٤  ٥/٦  احتمال بروز عوارض جدي

  ٨٠  صفر  ٤٠  آگاهي استفاده از دارونما
  صفر  ٣٨  ٣/١٣  تعويق درمان با دادن دارونما

  ٤٠  ٣٨  ٧/٦  احتمال تشديد علايم با دادن دارونما
  ٥٠  صفر  ٥/٦  مطالعات دوسوكوربيني شرايط خاص بازشدن  پيش

  -  صفر  ٣/٤  آگاهي آزمودني از دوسوكور بودن پژوهش
  

و همکاران که بر  Kiguba  ن ارتباط در پژوهشيدر ا
و  ينيبال ييکارآزما يها در پژوهش کنندگان شرکت يرو

 ۹۳انجام شده بود،  ي اخلاق کميتهمجوز  يدارااي  همشاهد
در مطالعات درصد  ۳/۹۷(ي افراد از منافع احتمالدرصد 
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 ۸/۳۱و ) ينيبالي ها کارآزماييدر درصد  ۳/۹۸واي  همشاهد
در مطالعات درصد  ۱/۳۴(ي از خطرات احتمالدرصد 
 ۳/۶۶و ) ينيبالي ها کارآزماييدر درصد  ۱/۳۱واي  همشاهد

مطالعات  دردرصد  ۶/۶۳(ي ارياز حق خروج اختدرصد 
آگاه شده ) ينيبالي ها کارآزماييدر درصد  ۲/۷۱و اي  همشاهد
و همکارش،  Agoritsasدر پژوهش چنين،  هم). ۱۸( بودند

هاي  در پژوهش کننده شرکت يماران بستريبدرصد  ۱/۷۵
 ،يمخاطرات احتمالاز درصد  ۸/۴۹ هدف مطالعه، از ينيبال
از درصد  ۴/۷۴و  ياحتمالهاي  يسودمند از درصد ۳/۴۸

). ۱۹( آگاه شده بودند از مطالعه کاملاً ياريحق خروج اخت
مذکور بر هاي  حاضر شاخص ي در مطالعه که اينباتوجه به 
 ۱/۴۷ درکه تنها  يکتب ي ت آگاهانهيرضاهاي  اساس فرم

موجود  يت کتبياخذ رضا يداراهاي  طرحنامهاز درصد 
تواند  مي لذا اختلاف مشاهده شده ،اند ند، استخراج شدهبود
محل و نوع مطالعات انجام شده چنين،  هم ل وين دليبد

و همکارش Agoritsas ي  ج مطالعهيخصوصاً که نتا. باشد
ماران از تجارب شرکتشان در يبر اساس گزارش ب

و  يقدوس ي و در مطالعه) ۱۹( بوده ينيبالهاي  پژوهش
ها  طرحنامهدرصد  ۹۸ش از يت در بيز اخذ رضايهمکاران ن

توان به  مي ياز طرف). ۱۵( بوده است يشفاه صورت به
اخذ  در يو مذهب يفرهنگ يها ارزش يرگذاريثأت و تياهم
ن مطالعه يا در). ۲۰ ، ۲۱( اشاره کرد زيت آگاهانه نيرضا

ش از سه يباً بيتقر يد احتمالي، ذکر فواKigubaق يمانند تحق
 ي هيانيب ۲۴بوده که با بند  يان مخاطرات احتماليبرابر ب
خصوصاً که در مطالعه حاضر . مطابقت ندارد) ۱۳(ي نکيهلس

مجوز  يدارا ينيبال ييکارآزماهاي  از طرحنامه يميش از نيب
  . بودند ي اخلاق کميته

درصد  ۴/۶۳و  ها طرحکل درصد  ۸۶در اين مطالعه در 
شده   تأمينتوسط مرکز تحقيق ها  باليني هزينهي ها کارآزمايي

و در ) ۱۲( موارددرصد  ۲۷تنها در  بابل ي بود که در مطالعه
توسط  )درصد ۲( يك طرح ي تهران تنها هزينه ي مطالعه

هاي تحميل هزينهکه  آن شده بود، حال تأمينمرکز تحقيق 
درماني و تشخيصي هاي  هزينه تأميناضافي به بيماران جهت 

  ).۱۱( غيراخلاقي و غير قانوني است ها کارآزمايي در
 ۳/۷۸جهت حفظ محرمانگي اطلاعات در در اين مطالعه 

در  ،تمهيدات کافي درنظر گرفته شده بودها  طرحنامهدرصد 
 يداتيتمه ها طرحدرصد  ۱/۹کرمان در  ي مطالعه در حالي که

 ي مطالعه درو  )۱۴( نظر گرفته شده بود ن خصوص دريا در
Rab Abdur حفظ موارد درصد  ۹۲ در و همکاران

زان رعايت ياما م .)۷( شده بود انيبمحرمانگي اطلاعات 
کدهاي حفاظت از  ۱۷مطابق بند  محرمانگي اطلاعات

و  )۱۲( بابل ،)۱۱( تهران ي در مطالعه) ۵( آزمودني انساني
 که اينبا توجه به . بوددرصد  ۱۰۰زان يبه م )۱۵( خوراسگان

و قبل از ها  ن مطالعه بر اساس اطلاعات طرحنامهياهاي  افتهي
اطلاعات مطالعات تهران، بابل  يول استانجام طرح 

و بعد از انجام طرح  ييوخوراسگان بر اساس گزارش نها
آن باشد  دهنده نشانتواند  مي مذکور يبوده لذا اختلاف آمار

 در طرحنامه، يداتين تمهيچن بيني پيشرغم عدم يکه عل
اطلاعات در مراحل اجرا و  يپژوهشگران نسبت به محرمانگ

  . پژوهش وقوف لازم را دارند ييگزارش نها
را  ها طرحدرصد  ۸/۲۲ مورد بررسيي ها طرحاز مجموع 
که از اين  دادند مي پذير تشکيل آسيبهاي  مطالعه بر گروه
رد کسب رضايت آگاهانه از امودرصد  ۲/۶۲تعداد فقط در 

 شده بود و در بيني پيشدار  تيصلاح يا آزمودنيقيم قانوني 
اشاره ها  لزوم پژوهش بر اين گروهموارد به درصد  ۰۳/۸۰

 ي هلسينکي بيانيه ۹ و ۱۷ و ۲۶-۲۹ يهابندمطابق  ؛شده بود
 حفاظت از آزمودني انساني مبني بر ۲۱-۲۴و کدهاي ) ۱۳(

اخذ رضايت از قيم قانوني  خاص وهاي  ت از گروهيحما
و  )۱۱( در مطالعات مشابه در تهران حالي کهدر  .)۵( ها آن

هاي شده در گروه ي انجامها طرحيک از  در هيچ) ۱۲( بابل
آسيب پذير در خصوص اخذ رضايت از قيم قانوني صحبتي 

طرح روي  ۲۵کرمان که  ي در مطالعه. به ميان نيامده بود
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 )درصد ۷۲ ( طرح ۱۸هاي خاص انجام شده بود در  گروه
و  کنندگان شرکتتوضيحاتي در خصوص حفظ حقوق 

 ي ن ارتباط مطالعهير اد ).۱۴( رضايت قيم داده شده بود
Oduro  ن يوالددرصد  ۹۰و همکاران نشان داد که از
ت گرفته شده بود و يدر پژوهش رضا کننده شرکتکودکان 

ب از منافع و يترت آنان بهدرصد  ۴/۲۰و  درصد ۶۹چنين،  هم
البته ). ۲۲( داشتند يم پژوهش آگاهيمخاطرات مستق

افته با يساختار  مهين ي مصاحبه صورت بهر ياخ ي مطالعه
 يمنيا يدر پژوهش همگروه کننده شرکتمادران کودکان 

  . حاضر متفاوت بود ي ا بوده که با نوع مطالعهيه مالاريعل
جامعه  از منافع علم و تر که منافع آزمودني مهمجا  آناز 

از منافع برآورد شود  تر بيشاست و در صورتي که خطرها 
در  ، در اين مطالعه)۹( کرد نظر پژوهش صرف ي بايد از ادامه

باليني ي ها کارآزماييدرصد  ۳/۵۸و  ها طرحکل درصد  ۳/۶۷
 ۱۳کد ( به توازن سودمندي در مقابل مضرات و خطرات

 ي بيانيه ۲۰و  ۱۸و بندهاي ) ۵( )حفاظت از آزمودني انساني
 ۵/۶( طرح کارآزمايي ۴توجه شده بود و در ) ۱۳( هلسينکي

جدي وجود داشت که ي  هاحتمال ايجاد عارض )درصد
در . شد مي از مطالعه خارج کننده شرکتدرصورت وقوع، 

در مطالعات تهران احتمال بروز عارضه جدي در  حالي که
بابل نيز از  ي و در مطالعه )۱۱( )درصد ۵/۷۴( کارآزمايي ۳۸

جدي  ي مورد احتمال بروز عارضه ۷کارآزمايي در  ۲۵بين 
  ).۱۲( وجود داشت کنندگان شرکتبراي 

مهمي است که از  ي مسألهاستفاده از دارونما در پژوهش 
طبق اصول . متفاوت اخلاقي قابل بحث استهاي  جنبه

درمان جديد با دارونما مجاز  ي اخلاقي، تنها زماني مقايسه
است که يا درمان قبلي وجود نداشته باشد يا عوارض آن 

باشد پوشي  قابل چشمها  آن بسيار شديد و فوايدش در قبال
مانند ( يا بيماري مورد بررسي اهميت کمي داشته باشد

حتي در کارآزمايي بررسي درمان درد  ؛)داروهاي ضد درد
 دانندنيز بعضي مولفان استفاده از دارونما را صحيح نمي

 کارآزمايي که در ۱۵مورد از  ۶ما در  ي در مطالعه). ۱۱(

ز احتمال ا کننده شرکتاز دارونما استفاده شده بود، ها  آن
 ي در مطالعه حالي که، در شد مي استفاده از دارونما آگاه

 ۵بابل در  ي و در مطالعه) ۱۱( تهران اين ميزان صفر بود
مورد  ۴کارآزمايي از دارونما استفاده شده بود که در 

   ).۱۲( آگاهي داشتند کنندگان شرکت
جبران  ي ها، نحوه در طرحنامه ياز ملاحظات اخلاق يکي

ب پرداخت يو ترت يآزمودن ي مهيا بي يخسارت احتمال
د مورد ياست که با ينيبال ييکارآزما يدر ط يغرامت کاف

هاي  افتهي حالي کهدر  ؛)۹( رديقرار گ ي اخلاق کميتهتوجه 
از آن است که  يحاک) ۱۱( تهران ي حاضر و مطالعه ي مطالعه

  .ن امر مورد غفلت واقع شده استيا
علوم پزشکي کمک هاي  حيوانات در پژوهش استفاده از

شايان توجهي در حل مشکلات مرتبط با سلامت انسان در 
. )۹( ي تشخيصي و درماني کرده استها روشبه  يابي دست

انجمن ) CARE( ١تحقيقات حيواني و اخلاقي ي در کميته
بر مراقبت و اسکان حيوانات و ) APA( ٢روانشناسي آمريکا 

 ي و در بيانيه )۲۳( تاکيد زيادي شدهها  آن يدار نگهشرايط 
که براي پژوهش مورد  يواناتيهلسينکي به رعايت رفاه ح

در اين بررسي ). ۱۳( گيرند تاکيد شده استاستفاده قرار مي
 ۳/۵۲شده بر روي حيوانات، در  انجامي  همطالع ۲۱از بين 
ي حيوانات دار نگهموارد در خصوص شرايط و محل درصد 

درصد  ۱۶کرمان اين ميزان ي  هه بود که در مطالعاشاره شد
  .بوده است )۱۴(

ين آزار حيوانات تنها در تر کمما به رعايت ي  هدر مطالع
موارد حيوانات درصد  ۶۶مطالعه توجه شده بود و در  ۲

گيري قرار گرفته  چندين روز متوالي مورد آزمايش و خون
درصد  ۵۰از  کرمان نيز بيشي  هبودند و اين ميزان در مطالع

 ي بر اساس توصيه حالي کهدر  .)۱۴( بودگزارش شده  موارد
CARE ن بايد متغيرهاي مربوط به تحريکات را در امحقق

                                                
1 Committee on Animal Research and Ethics (CARE) 

2 American Psychological Association (APA) 
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اهداف مطالعه باشد تنظيم  ي کننده تأمينسطح حداقلي که 
 يطولان ي آزاردهنده يها روشکرده و در صورت استفاده از 

  ).۲۳( ان کننديب يتر يهات مستدل و قويتوج
به  )درصد ۸/۴۲( طرح ۹در پژوهش حاضر، فقط در 

کشتن بدون درد حيوانات اشاره شده بود که اين  ي نحوه
يک هيچدر بود و  )۱۴(درصد  ۳۶کرمان ي  هميزان در مطالع

 ي ين تعداد حيوانات و نحوهتر کمبه استفاده از ها  آن از
تسکين درد، شرايط سازگاري با محيط آزمايشگاه و معاينات 

 يدر کدهااصول مطرح شده که از لازم توسط دامپزشک 
 ياهداف علم يمراقبت و استفاده از حيوانات برا يعمل
حاضر  ي مطالعهج ينتا ي سهيمقا .دنپرداخته بودن )۲۴( است

به  ۸ و ۷با مطالعات مشابه در کشور در جداول شماره 
نشان داده  يک نگاه کليدر  يت ضوابط اخلاقيک رعايتفک

   .شده است
 ينيبالي ها کارآزماييثبت  يمرکز رسم که اينباتوجه به 

 تأييدن مرکز مورد ينهم عنوان به) www.irct.ir( رانيا
کار کرده  آغاز به ۱۳۸۷از آذرماه سال  يپزشک يانجمن جهان

 ييکارآزماهاي  ن مطالعه ثبت طرحنامهيلذا در ا) ۲۵( است
  . قرار نگرفته است يبررس ت مذکور مورديدر سا ينيبال

  گيري نتيجه
 ي آمده از اين مطالعه و مقايسه دست بهبا توجه به نتايج 

 ي شود که رابطه مي آن با مطالعات مشابه پيشين مشاهده
داري بين افزايش رعايت استانداردهاي اخلاق در  معني

هاي  پژوهش در روند اجراي تحقيقات و تشكيل كميته
و  ۱۳۷۷در كشور از سال  پژوهشاخلاق در اي  همنطق

به  ۱۳۸۲مذكور از سال هاي  افزايش فعاليت و توجه به كميته
اي  همنطق ي با شروع نظارت كميته ،در واقع. بعد وجود دارد

اخلاق در پژوهش، توجه به اصول اخلاق در پژوهش در 
ما نسبت به ساير مطالعات مشابه به  ي در مطالعهها  اكثر زمينه

چنان  اما با اين وجود هم. خورد مي ي به چشمتر بيشميزان 
هاي باليني كه از خصوص كارآزمايي در برخي موارد به

ي برخوردارند، رعايت اين اصول مورد تر بيشحساسيت 
ذکر  يبالادرصد رغم يعل ياز طرف .غفلت واقع شده بود

ن يت موازيها، رعا طرحنامه در يملاحظات اخلاق ي واژه
هاي  مطالعه و اطلاعات لازم در فرم يدر طراح ياخلاق
تواند  مي ست کهيمذکور ندرصد ت آگاهانه متناسب با يرضا
مربوط  يپژوهشگران از ملاحظات اخلاق يعدم آگاه علت به

در ها  آن تيرعا بيني پيش يبه انواع مطالعات و چگونگ
فقدان چنين،  هم .طرح باشد ين طرحنامه و مراحل اجرايتدو
ت يموارد عدم رعا يدر طرحنامه و در بعض نامه رضايتفرم 

ت يبر اخذ رضا يمبن ي اخلاق کميتهح يدستورات صر
ب يدر تصو يدقت و نظارت ناکاف علت بهتواند  مي يآزمودن
  .باشدها  طرحنامه يو اجرا

رسد جهت بهبود شرايط و رعايت اصول  مي نظر بهلذا 
سازي و ايجاد بستر  اخلاق در پژوهش، علاوه بر فرهنگ

اخلاق هاي  مناسب براي انجام پژوهش، نياز به ارتقاء کميته
ها،  در روند تصويب طرحها  آن تر در پژوهش و نظارت دقيق

ها  آن منظم پايش مطالعات در طي اجرايهاي  ن برنامهيتدو
اخلاق در  هاي آموزشي روش تحقيق،و برگزاري كارگاه
 يت اخلاقابخش ملاحظ يل اصوليتکم يپژوهش و چگونگ

متناسب با نوع مطالعه، جهت اعضاي هيأت علمي و 
 .علوم پزشکي وجود داردهاي  دانشجويان رشته

موجود در رعايت هاي  با توجه به کاستيچنين،  هم
رسد در مي نظر بهملاحظات اخلاقي در تحقيقات حيواني که 

 ي اكثر موارد ناشي از عدم آگاهي پژوهشگران باشد، تهيه
شده در خصوص کار با  بومي دستورالعمل اختصاصي و 

هاي آموزشي و ملزم ريزيو برنامه يشگاهيوانات آزمايح
ن به رعايت کدهاي کار با حيوانات آزمايشگاهي امحقق کردن

 . سودمند خواهد بود

  يتشکر و قدردان
خانم دکتر سارا  ييدانشجو ي نامه پايانن مقاله حاصل يا
ب و يبوده که با تصو يعموم يدکترپور جهت اخذ  يموسو
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دانشگاه علوم  يقات و فناوريمعاونت تحق يت ماليحما
له گروه يوس نيبد. ه انجام شده استياروم يپزشک

مشاوره و ت معاونت محترم مذکور و از يسندگان از حماينو
 و يدرضا خلخاليدکتر حم يآقا يآمارهاي  ييراهنما
 مانه تشکريه صمغفارزاد يريم يخانم شمس سرکار يهمکار

  .کند مي

  منابع
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Abstract 
Considering the importance of medicine and the ever-increasing developments in medical research, the 
implementation of such research according to the ethical principles and criteria of creditable national and 
international declarations is of great significance. According to these declarations, the researcher has the 
highest responsibility to observe the rights and safety of participants. The present study intends to survey the 
rate of observance of research ethics in proposals approved at Urmia University of Medical Sciences 
between the years 2003 and 2008. 
Three hundred and twenty four research proposals that had been approved between 2003 and 2008 were 
evaluated retrospectively. Related checklists (self- constructed ones and World Health Organization 
checklists) were completed for each project, a statistical analysis of the results was done by SPSS software, 
and descriptive statistics were subsequently extracted.  
A summary of the most important results is as follows: In 85.5% of the proposals, the ethical considerations 
part was completed. In 68.4% of the cases the participants were aware of participating in the study and in 
67.9% of the cases the informed consent of participants was obtained, 50.9% of which was in written form. 
Among clinical trials, in 80% of the proposals informed consent was obtained, 85% of which was written. 
Out of 60 clinical trials, 37 projects (62%) were confirmed by the ethics committee.  
Considering the results obtained in this study, principles of research ethics were applied more closely in this 
study compared to similar studies in Iran. It seems this is due to the establishment and launch of regional 
ethics committees in 2003 and afterwards. However, in order to bring these measures closer to current 
standards, holding educational workshops for honorable members of scientific boards and students is 
recommended. Moreover, more accurate supervision of ethics committees, especially in clinical trials and 
animal experimentations, seems to be beneficial. 
Keywords: research ethics, clinical trial, informed consent, animal research 
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