
 
 

 
 

  ،ينيبال يهاييکارآزما يهانامهطرحاخلاق در  تيرعا  تيوضع  نييتب

  يهانامهاخلاق در طرح يتهينظرات داوران کم  يمحتوا  ليبر اساس تحل

   رانيا  ياخلاق در پژوهش دانشگاه علوم پزشک يتهيشده به کمارسال 

*

 . ايران   تهران،   ايران،   ي پزشک علوم   ، دانشگاه ي پزشک عموم   . 1

، گروه  (CERMS)  ي آموزش علوم پزشک   قات ی مرکز تحق   ران؛ ي تهران، ا   ران، ي ا   ي مرکز مطالعات و توسعه آموزش، دانشگاه علوم پزشک   ، ي آموزش پزشک   ار ی دانش .  2

 . ران ي تهران، ا   ران، ي ا   ي دانشگاه علوم پزشک   ، ي دانشکده پزشک   ، ي آموزش پزشک 
 . ران ي ا   تهران،   ران، ي ا   ي پزشک   علوم   دانشگاه   ، ي پزشک   دانشکده   ، ي پزشک   اخلاق   گروه   ، ي پزشک   اخلاق   ار ي استاد .  3
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  قدمهم

 توسط   زک  اجراي  از  قب   ناه طرح  اخلاق    ارزياب   اهروزه،

  پژوهش  در  اخلاق   هايکييا    يا   و 1سازهان    هرور  بوردهاي

  زکادهيک  جواهع  در   پژوهش  در   ش ه  پذيرفا   اص   يک  عنواکب 

 را   روي ردي  چنين  پشاوان .  است  اجرا  حا    در  پژوهش    و

(  WHO)  سلاهت  جهان   سازهاک  اجراي   راهنياي  در  تواکه 

  يبياني   در   و   پژوهش   در  اخلاق   هاي کييا    خصوص  در

 حضور   با  پشش    هايپژوهش  اجراي  با  رابط   در  ه سين  

 .  ( 1،2،3کرد ) هشاه ه وضوح ب  انسان  شرکت کنن ه

ا در  پژوهش  است؛    يچن لا  يان  يشيپ   يدارا   راکياخلاق 

  « ي در توج  ب  »هقرراد رفاار  تواک زک را ه  يهانشان    نينخسا

نيون ، در هنابع    يکرد؛ برا  وجوب  افراد جست  اکياز ز  شيو پره

پا  راکيا   حقوق ضرورد  ب   و    يبن يباسااک  درهاک  قواع   ب  

در زثار   ش،ياشاره ش ه است. پس از اسلام ن   چيسرپ   ياه هايپ 

پشش    بخش  ،  طب  يبرجسا   اخلاق  ب   اخاصاص     هساق  

. با گذار ب  عصر ش  ه    يدرهانار تأکاخلاق     فيو بر ت    افتي

ها در  دغ غ   نيا  ، حجم هطا  اد ع وم پشش   شيو افشا   يج 

اصو  احا   قا ب  اخا  رامهانن   و  کراهت    تيرعا  ، انسان  اريب  

  يعادلان  ب  جاه    سودرسان شيو ن ، خصوص ميو حر يرازدار

تب ور   هطا     نهادهاافتيهورد  ه اصر،  دوره  در  با    ي .  هسئو  

تش   هاناه نييز  ن يت و پژوهش،    ي هاا  يکي    يو  در  اخلاق 

و      ن اخلاقيبا هواز  ي پژوهش  هاانطباق طرح    و سازوکار بررس

نها در  دادن .  را ساهاک  و    يان ازراه  ت، يص ور هصوباد  ساهان  

و رص     ها ا يثبت کي  ، اخلاق در پژوهش، اعاباربخش    درگاه ه 

 
1. Institutuional review boards 

  از  اص    ه ف  . (4)  و شفاف کرد   پارچ يرا     اخلاق   يهاتيف ا 

  کنن گاک  شرکت  حقوق   رعايت  و  حفظ  از  اطييناک  ارزياب   چنين

  رسان ک  زسيب  از  ج وگيري  و   ايشاک  ايين    حفظ  و   پژوهش  در

  در  ه ف،  اين  ب   دساياب   براي.  است  پژوهش  فرزين   ط   در

  طرح  گوناگوک  وجوه  هورد  در  اخلاق   هايکييا   داوري،  فرزين 

 يديکل يهااميپ
 

موضنننوعا     ييمطالعه شنننناسنننا نيهدف ا •
 ي هاپروپوزال يشده در داور مطرح ياخلاق

در دانشننننعناه علوم   ينيبنال  يهناييکنارآزمنا
  .بود  رانيا يپزشک

نشنان داد که عمده تمرکز داوران   هاافتهي •
  ياخلاق در پژوهش بر سننننه ماور ا ننننل

 ي و متدولوژ يعلم يآگاهانه، طراح تيرضنا
کننندگنان بوده مطنالعنه و انتبنار شننننرکنت

 .است
بر    يهدفمند و مبتن  يآموزشننن  يزير برنامه •

کمک  شننندهييپرتکرار شنننناسنننا  يماورها
 .کننده خواهد بود

 ي هادسنننتورالعم  يروزرسنننانبه اي  نيتدو •
پننروپننوزال از   نننعننارش  اسنننننتنن نناده  و 

بنه کناهش    تواننديم  يابين ارز   يسننننازوکنارهنا
  يها و برگشنتو کاهش رفت  جينواقص را

 کمک کند. يداور  نديدر فرآ يا لاح
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 احايا     خطراد  زگاهان ،  رضايت  هايفرم   جي    از  پيشنهادي

  اناراري  هورد  دانش   اهييت  و   ها و وژي  کنن گاک،شرکت  براي

  پشايباک  هطا  اد   وجود  ع م   يا   وجود  و  زه ،  خواه    دستب   ک 

  وجود  با (.  5)  نياين ه   نرر  اظهار  نيش  پژوهش   هايهشين   حا   و

  را  توجه   قاب    اناقاداد  اخلاق    بررس   فرزين   ههم،  کارکرد   اين

  در  حا    اين  با .  است  کرده   ج ب  خود  ب   ع ي    جاه    سوي  از

  اخلاق   بازبين   ک   ان کرده  اسا لا   برخ   هخا ف  کشورهاي

  توان ه (  پژوهش  رد  يا   و  تأيي )  وجه   دو   پياه   يک  با  اجباري

 هخا فين .  شود  پژوهشاراک  د سردي  و  ناسازگاري  ب   هنجر

  هايکييا   اخلاق  داوري فرزين   از ها، ناه طرح اخلاق   ارزياب 

  زک  و  کنن ه   ياد   بروکراتيک  اهر  يک  عنواکب   پژوهش   در  اخلاق 

  هقالاد  حا   عين  در.  دانن ه   ع م   پيشرفت  راه  سر  بر  هان     را

 است   ش ه  هناشر  هناق ين  سوي  از  هسير  اين  اناقاد  در  ها  دي

 1دانش   اهييت  بررس   ب   نياز  ضرورد  ع م  بر  جي    از  عناوين   و

  اخلاق  هايکييا   هافاود  روي رد  يا   و   پيشنهادي  هايپژوهش

  ي   (.  6)  ان کرده   ابراز  هخا فت  د ي   يک  عنواکب   را  پژوهش  در

  فرزين   اين   بودک  برزهاک  پژوهش  اخلاق    ارزياب    ب   اناقاداد  از

 وجوه   يدرباره  گيريتصييم  ک   دارد  وجود  نرر  اتفاق .  است

  و  نيست  پذيراه اک  طرح  بررس   بار  يک  در  پژوهش  يک  اخلاق 

 کردک   هطرح  براي  هلقق  و  داور  براي  کاف   زهاک  باي    قاع تا  

  و   پاسخاوي    يا   پروپوزا   در  هازک  اجراي  و   نياز  هورد  اصلاحاد

  و  کيف    ارزياب (.  5)  باش   داشا   وجود  هازک  هياک  نرر  تباد 

  و  داور  هياک  پژوهش   هايپروپوزا   برگشت  و   رفت   دلاي   کيّ 

  دهن ، ه   رخ  تأخيرها  چرا  ک اين  درک   براي  توان ه   پژوهشار

  دياري  وج   هطا  ات   چنين  ناايج  حا ،  عين  در(..6)  باش   هؤثر

 
1. Research Merit 

2. Brandenburg 

 وجوه   در  پژوهشاراک  ض ف  شناساي   اهر  در  توان ه   ک   دارد  نيش

 براي   ناايج   و  کن    ايفاء   نقش  پژوهش   در  اخلاق   هخا ف

  پژوهش   در  اخلاق   يحوزه  در  زهوزش    هايبرناه   نيازسنج 

هي اراک   2بران نبورگ   . شود  واقع  هفي  بررس   2019)و  با   )

اخلاق در پژوهش    ا يکي  يرد و ب   ش ه از سو  ي هادرخواست 

  يخطاها با پژوهشاراک نشاک دادن ک  اياسارا   به اشت عيوه

  تيفرم اطلاعاد و رضا  يهلاواي و ناارش  و اش الاد در  ادار

ب  ع ت  نيترجيرا  کنن گاکشرکت اطلاعاد  از   ترشيدرخواست 

 ب  پژوهشاراک   ترش يزهوزش بک  نياز    بود  سوي کييا  اخلاق 

( نيش 2014و هي اراک )   3وک  نت  (. در هطا   6داد )را نشاک  

اش ا  هطرح ش ه از سوي کييا  اخلاق در پژوهش    ترينبيش

در   ه ن ،  در  شرکتهناخب  اطلاعاد  فرمهورد  و    يهاکنن ه 

 (. 5بود ) تيرضا

  پيشرفت  براي  ک ي ي  تلقيقات   ابشار  با ين   هايکارززهاي 

.  شون ه   هلسوب  بييار  از  هراقبت  و  پشش     دانش

 روي   بر  ک   هسان   پژوهش   هطا  اد  با ين   هايکارززهاي 

  يا   جراح   پشش  ،  يه اخ     يک  ارزياب   هنرور  ب   هاانساک

  با  پژوهشاراک  هطا  ات ،   چنين  ط    در .  شون  ه   انجام  رفااري

تشخيص   روش  يک  ارزياب  ج ي ،    درهان   يا  و  پيشايري، 

 و   خطراد  حا ،  عين  در  و  سنجن ه   را  ها زک  کارزي   و  ايين 

  ق يي   هاي روش  ب   نسبت  نرر  هورد  يه اخ    جانب   عوارض

 عنصر (.  7)  گيرده   قرار  هطا     هورد  اساان ارد  هايدرهاک  يا  و

  فرزين   در  انسان    کنن ه  هشارکت  حضور  پژوهش   چنين  در  ههم

 هيراث   انساک  روي   بر  پژوهش   ک   جاي  زک  از.  است  پژوهش 

 اي ويژه  حساسيت  و   دقت  دارد،  هيلادي   بيسام   قرک  در   دردناک  

3. Van lent 
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 وجود   هاي پژوهش  چنين  در  اخلاق   هوازين  رعايت  خصوص  در

  جهت  در  اي فشزين ه  تلاش   دوم  جهان    جنگ  وقايع  از   پس.  دارد

  هايکارززهاي   در  خصوصا   پژوهش  کنن گاک  شرکت  از  حفاظت

  چنين   در  اخلاق   هخا ف  وجوه  اهروزه.  است  گرفا   ش    با ين 

 . است گرفا  قرار توج  هورد هطا  ات 

اخلاق  نيا  هوضوعاد  درک  ه ف  با  در      هطا     هطرح 

خلاق ا  ا يداوراک کي  ياز سو   اخلاق  يها ک  در داورناه طرح 

  يهاي کارززها  ي بر رو  راکيا   در پژوهش دانشااه ع وم پشش 

هطا     بر اين اسا ،  .  شود هطرح ش ه است، انجام ه    نيبا 

هاي  ها يا کاسا چ  چا ش  سازد  روشن  کن  تاتلاش ه حاضر  

پروپوزا  طراح   فرزين   در  رخ اخلاق   با ين   کارززهاي   هاي 

  يهاپروپوزا     ک  پژوهشاراک در طراح   هشخص کن  و    ده ه 

اخلاق   نيبا   ي کارززها هوارد  ناد   چ   و  گرفا    هيرا    اي ان  

با چ     اخلاق   يهادر ارائ  ضرورد   شاکيا  يشنهاديپروپوزا  پ 

ا   صينقا است.  بوده    يازهاي ن  ي اهر در درک شناسا  نيهيراه 

اخلاق در پژوهش در دانشااه  و بهبود هسير زهوزش      زهوزش

  ، حا   نيو در ع   رس   ب  نرر ه  يضرور  ياهر  راکيا    ع وم پشش 

اخلاق در پژوهش دانش  ه    يا  يب  کي  جيبا بازخورد ناا  توان  ه

  يهايشيرو کارگروه اخلاق در پژوهش دانشااه در برناه    پشش 

 . رديهذکور هورد اسافاده قرار گ يهانهاد  زت   اتيعي 

 روش اجرا

ب  دانشااه    نارگذشا    صوردهطا     در  کيف   روش  ب   و 

نرراد روي  بر  ايراک  پشش    روي   داوري  ع وم  بر  ش ه  انجام 

کارگروهپروپوزا   ب   ارسا    با ين   کارززهاي     در  اخلاق  هاي 

  دانشااه  پشش    دانش  ه  پژوهش  در   اخلاق   کييا   و   پژوهش 

اين  پشش    ع وم در  ش .  انجام    تل ي   روش  از  هطا     ايراک 

  ه ايت  روي رد  با (  توأهاک  کيف   و  کيّ  )   ت فيق   صوردب    هلاوا

  هبناي  عنواک  ب   قب     هايپژوهش  ناايج  دادک  قرار  هبنا)   ش ه

  شناساي    و  اخلاق   داوراک  نرراد   زنا يش  براي(  او ي   ک هاي

  پژوهشيار  سيسام  ب    ش ه   ارسا   هايپروپوزا   نواقص   و   هاکيبود

پروپوزا .  ش   اسافاده  پژوهشاراک  توسط اسا ،  اين  هاي  بر 

زک بررس   و  ثبت  سا   ک   با ين   و  کارززهاي   کارگروه  در  ها 

بود هورد بررس  قرار   1401ا      1400هاي  کييا   بين سا 

ش .    گرفان . کسب  پژوهش  در  اخلاق  کييا   هجوز  ابا ا  در 

گشارش با  سازهان   سپس  کييا   غربا اري  هليط  از  گيري 

دانش  ه پشش   و هليط ي   از کارشناساک کارگروه اخلاق در  

رهايري  ک هاي  پژوهشيار،  ساهان   در  دانشااه  پژوهش 

عنواک کارززهاي  با ين  در  هاي  را ک  توسط هجرياک ب پروپوزا  

( ثبت ش ه بودن ، هشخص  1401-1400بازه زهان  دو سا   )

در   اخلاق  کارگروه  اخلاق   غربا ار  هياهنا   با  سپس  ش . 

ب  ک   دانشااه  ناه   پژوهش  پاياک  اين  در  راهنيا  اسااد  عنواک 

ي داور اخلاق در پژوهش براي حضور داشان ، نرراد ثبت ش ه

نرر   هورد  از ک هاي  ب ب هر يک  ب وصورد  و  اطلاعاد  نام  ک 

  .زوري ش پژوهش جيع  در هويا  داوراک اخلاق 

اطلاعات   علاوه بر نرراد داور اخلاق در هورد هر پروپوزا ،  

تاريخچوک  هم اخلاق،  داور  براي  پروپوزا   ارسا   پاياک    تاريخ 

ت  اد کاهنت داور اخلاق    و ت يين ت  ف پروپوزا ،  داوري اخلاق 

جيع زوري ش . سپس از روش تل ي  هلاوا براي ارزياب  هان  

ود در هان  جتا با تل ي  هضاهين هو ش داوري اخلاق  اسافاده 

ثبت   هناام  در  پژوهشاراک  ک   دريابيم  اخلاق،  داوراک  نرراد 

يي  از سوي  أپروپوزا  چ  هواردي را در ارائ  يک پروپوزا  هورد ت

 گيرن .  کييا  اخلاق در پژوهش ضروري است، نادي ه ه 

 هطا   ،   پژوهشاراک  از  نفر دو  بيش  گروه   بين  پاياي   براي
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  دساياب   براي  و  دادن    انجام  را  ش ه  اساخراج  هلاواي  ک گذاري

  و   دي ه  زهوزش  افراد  نرر،  اخالاف  کاهش  و  رواي   ح اکثر  ب 

  دساياب   براي.  بودن    پژوهش   در   اخلاق   حوزه  در  هاخصص

  چن    در  پژوهشاراک  توسط  ک گذاري  گروه ،   دروک  پاياي 

  کم  ت  اد   از  چنينهم.  ش   انجام  زهان    فواص   رعايت   با   و  هرح  

  ها داده  تفسير  و  گذاري  ک   زهين   در  پژوهش  اين  در  هلققين

 . يابيم  دست انسان  بُ   در لازم  هيان   ب  تا ش  اسافاده

  کاراي    از  اطييناک  براي  هق هات   يهطا     رواي ، يک  جهت

انجام    پژوهش   سؤالاد  ب   پاسخاوي   در  اسافاده  هورد  ها گروه

هاي  صورد پاي ود، ي   از پژوهشاراک، ت  ادي از دادهش . ب 

توسط جيع  هج د  بررس   با  کرد.  ک گذاري  را  ش ه  زوري 

پژوهشار دوم و بلث، قا ب او ي  ک ها و زيرک ها هشخص ش .  

داده ک ي   ب سپس  پژوهشار  دو  توسط  نرر  هورد  صورد  هاي 

هجشا ک گذاري ش . در نهايت براسا  بررس  نهاي  و هقايس  

گذاري هجشا، دسا  ک   نهاي   ناايج دو  زيرک ها  و  بن ي ک ها 

زنا يش  نسخ    MAXQDA  افشار  نرم  از  اسافاده  با   هاداده  ش . 

با ک     ناه  دانشجوي پاياکهناج از    هقا    نيا).  ش   انجام  2020

در    IR.IUMS.FMD.REC.1401.520اخلاق   ک   است 

 .( يرس بيب  تصوايراک   دانشااه ع وم پشش 
 

   جينتا

در    1401-1400هاي  پروپوزا  در سا   401در اين هطا     

ساهان  پژوهشيار دانشااه ع وم پشش   ايراک توسط پژوهشاراک 

کارگروه دانش  ه    در  سازهان   کييا   و  پژوهش  در  اخلاق 

عنواک کارززهاي  با ين  ثبت ش ه و هورد داوري قرار پشش  ، ب 

ت  اد،   اين  از  بودن .  او    128گرفا   هرح    در  پروپوزا  

هورد   273)غربا اري اخلاق ( ک  اخلاق دريافت کرده بودن  و  

ديار جهت بررس  اخلاق  ب  هليط داور اخلاق ارسا  ش ه و  

لاح بودن . در  نرراد داور پيراهوک هوارد اخلاق  ک  نيازهن  اص

اصلاحاد    2نهايت،   و  اخلاق   داوري  ط   از  پس  پروپوزا  

هجري، توسط کارگروه اخلاق در پژوهش دانشااه واج  دريافت  

براسا  ناايج ب  دست زه ه، هياناين    ک  اخلاق شناخا  نش .

زه از  پژوهش  در  اخلاق  داوري  ب   فرزين   پروپوزا   ارسا   اک 

( بود.  18روز )هيان     53هليط داور اخلاق تا زهاک دريافت ک   

پروپوزا   اخلاق در هورد  داوراک  ک   دف ات   ثبت ت  اد  نرر  ها 

 ( 1هرتب  بود )ج و  شياره  6ا    1کرده بودن  بين 

 

 تعداد دفعات ثبت نظر توسط داور اخلاق و مدت زمان صرف شده   - 1جدول شماره  

 جهت داوری )از ارسال برای داور اخلاق تا دریافت کد( 

 طرح  تعداد داوری  زمان مدت  فراواني  )درصد(  تعداد دفعات داوری اخلاق 

1 (46/38  )105 
 235 هاه  1تر از  کم

2 (33/33  )91 

3 (21/17  )47 
 101 هاه   3ا      1

4 (95/6  )19 

5 (66/3  )10 

 1(  36/0) 6 63 هاه   3بيش از  

 273 جمع کل 
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ک  اص      15طور ک  ، با بررس  نرراد داوري اخلاق،  ب 

پروپوزا  ب  اسا ،  اين  بر  زه .  عنواک دست  تلت  ک   هاي  

با ين  در دانشااه ع وم پشش   ايراک ب  ثبت رسي ه   کارززهاي 

در   و    15بودن   اص    اخلاق     66ک   چا ش  با  هرتبط  زيرک  

هواج  بوده و براي دريافت ک  اخلاق نيازهن  اصلاحاد در اين  

 حيط  بودن . ک هاي اص   شاه  هوارد زير است:  15

ها و وژ   ع ي    طراحزيرک (،    15)  زگاهان    تيرضا  يو 

    ابيارز  زيرک (،  4شرکت کنن ه )اناخاب    زيرک (،   17)  هطا   

پاسخ ب     زيرک (،  10)  نواقص پروپوزا   زيرک (،  3)  اکيسود و ز

ارائ    زيرک (، 4  )ها  ي هان  يهش  زيرک (،  1) نرراد داور اخلاق

ت ارض زيرک (،  2ي )و رازدار   خصوص ميحر زيرک (، 2) هجوز

هؤثر   دسارسزيرک (،    1)  هنافع درهاک  زيرک (،    1)  ب  

  1ي )ه نو  تيها    زيرک (،   1ي )ريپذ   تيو هسؤو   ي پاسخاو

هطا  اد    زيرک (،   3  )اخلاق  ياز داور  شيپ   يرون  ادار  زيرک (،

 (. 2زيرک ( )ج و  شياره  1ي )چن  هرکش
 

 آمده در آنالیز کیفي  دستکدها و زیرکدهای به  -  2جدول شماره  

 زیر کد  کد

 آگاهانه   تیرضا

 خروج از هطا      يدرباره ززاد   حيع م ارائ  توض

 نفع   يذ  يب  ت  اد گروه ها  تيفرم رضا  نيت و  ع م

 ي درج نام هجر   ع م

 ب  شرکت کنن ه  ن يو نلوه بازپرداخت هش  شاکيه  نييت   ع م

   و چاپ     يا  ارون  تيهيشهاک فرم رضا   يت ي

 تياخذ رضا  ن يفرا  حيع م توض  اي  نقص

 در بن  فرد طرف تيا  با شرکت کنن ه  نقص

 ت يدر بن  اه اف فرم رضا  نقص

 ت يدر هوارد ع م رضا   ه يو  درهان  يدرباره روش ها  حيارائ  توض  ع م

 يار يب  يب  زباک ساده و قاب  فهم برا  تيفرم رضا  نيت و  ع م

 ن ياشيجا  رن هيگ  ميتصي  تي و اخذ رضا  ي شناسا  ن يدر فرز  راديا

 تي در بن  هنافع و هضار فرم رضا  نقص

 تي فرم رضا  يدر بن  نلوه هي ار   نقص

 ت يفرم رضا   ک   نقص

 ت يفرم رضا   يت ي  ع م

 مطالعه  یو متدولوژ ي علم  يطراح

 درهورد روش اجرا    کاف  لاديارائ  توض  ع م

 هطا      يدر هي  بازوها   نيدرهاک روت  افتيدرخصوص در  حيارائ  توض  ع م

 bias درهورد عواه  هخ وش کنن ه و   ارائ  اطلاعاد کاف  ع م

 ي شنهاديهشخص کردک و اش ا  در فاز هطا    پ  ع م

 RCT  طراح   يتوج  يبرا   ارائ  شواه  کاف  ع م

 اشاباه نوع هطا      اناخاب

 ب  اصلاح   ازي ون  اد،هرورهاوکيهسا  ،اه اف،فرض  اکيهل ود در ب  ادييجش
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 زیر کد  کد

   درهان/ صيارائ  اطلاعاد در هورد روش اساان ارد تشخ  ع م

 ي شنهاد يپژوهشار با هطا    پ   ع ي  تي و صلاح   هيخوان  ع م

  ع ي  يب  داور  ازيهطا    و ن   ع ي  راديا

 (research merit) هطا      ارزش ع ي  راهوکيپ  راديا  طرح

 هطا      يدر هاودو وژ  نقص

 ي و کورساز  يساز   هشخص کردک نلوه تصادف  ع م

  هطا     ياجرا   خينادرست تار   يق

 و نلوه هلاسب  زک  ازياعلام ت  اد نيون  هورد ن  ع م

 ارائ  اطلاعاد در هورد زهاک و ه اک پژوهش   ع م

 پرسشناه     اطلاعاد در هورد اعابارسنج  ارائ   ع م

 انتخاب شرکت کننده 

 اناخاب زک     يد   ايه ف    تيارائ  اطلاعاد در هورد جي   ع م

 ج ب هشارکت کنن گاک   ينادرست برا  يهشوق ها   ارائ 

  ورود و خروج از هطا      ناکاف  يارها يه   ايارائ     ع م

 و اساخ ام شرکت کنن ه    فراخوانارائ  اطلاعاد درباره نلوه    ع م

 ان یسود و ز يابیارز

 و پژوهش در روش اجرا   نيبا   نيهشخص کردک هرز ب  ع م

 (patient safety)ياري ب   ينيحفاظت از ا  ن يارائ  فرز  ع م

 هطا      ياجرا   يايدر هورد خطراد و هشا   کاف  لاديارائ  توض  ع م

 نواقص پروپوزال 

 داور    بررس  يارچاع هناسب برا   اي  ايروا و پا  يپرسشناه  هاارسا     ع م

 عنواک پروپوزا    راديا

 روش اجرا    يت ي  ع م

 اطلاعاد   يارائ  فرم جيع زور   ع م

 پروپوزا    بيهسان اد تصو  نقص

  بخش هلاحراد اخلاق   يع م ت ي  اي  نقص

  پروپوزا   يهاقسيت    تياه   يت ي  ع م

 در پروپوزا     ناارش  اي   پيتا  اشاباهاد

 پژوهش   اکيناقص هي اراک و هجر  ستي 

 در پژوهش   نيهشخص کردک نقش هلقق  ع م

 داور اخلاق   يپاسخ ب  کاهنت ها  اي  راديياعيا  تغ  ع م پاسخ به نظرات داور اخلاق 

 ي مال  یها نهیهز

 شرکت کنن گاک  يناه  برا  ي يارائ  ب  ع م

 هطا      يب  نلوه بودج  بن    راديا

 پژوهش ب  شرکت کنن ه   ن  يهش   يتلي

 پژوهش   يها  ن يدر بن  هش  نقص

 ارائه مجوز 
 خارج از دانشااه   طي ارائ  هجوزجهت پژوهش در هل  ع م

 و داروها   شاديابشارها، تجه  يبرا   ازيارائ  هجوز هورد ن  ع م
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 زیر کد  کد

 ي اخلاق ی از داور شیپ ی روند ادار

 ي ها و وژ   يانجام داور   ع م

 ن يهش  يانجام داور   ع م

  ع ي  يانجام داور   ع م

 ی و رازدار ي خصوص میحر

 داده ها  يو ک گذار   ينام ساز    ارائ  اطلاعاد  درباره نلوه ب  ع م

 افراد شرکت کنن ه   خصوص  ميو حر    هلرهانا  راهوکيپ   اخلاق  هلاحراد

 افراد شرکت کنن ه   خصوص  ميو حر    هلرهانا  راهوکيپ   هلاحراد اخلاق

 داده ها   يه نو   تيها    تيشفاف  ع م یمعنو  تیمالک

 هطا      اکيافراد ب   از پا  يريا يدر هورد پ   ارائ  اطلاعاد کاف  ع م به درمان مؤثر   يدسترس

 در صورد بروز عوارض     گيو نلوه رس  ي ن ردک هسوو  پاسخاو  هشخص ی ریپذ تیو مسوول یيپاسخگو

 وجود ت ارض هنافع پژوهشاراک هطا     راهوکي پ  راديا تعارض منافع 

 ی مطالعات چند مرکز
 ي درباره هطا  اد چن  هرکش   ابهام

 افراد شرکت کنن ه   خصوص  ميو حر    هلرهانا  راهوکيپ   هلاحراد اخلاق

 داده ها   يه نو   تيها    تيشفاف  ع م یمعنو  تیمالک

 هطا      اکيافراد ب   از پا  يريا يدر هورد پ   ارائ  اطلاعاد کاف  ع م به درمان مؤثر   يدسترس

 در صورد بروز عوارض     گيو نلوه رس  ي ن ردک هسوو  پاسخاو  هشخص ی ریپذ تیو مسوول یيپاسخگو

 وجود ت ارض هنافع پژوهشاراک هطا     راهوکي پ  راديا تعارض منافع 

 ي درباره هطا  اد چن  هرکش   ابهام ی مطالعات چند مرکز

 

پروپوزا  کارززهاي     273با توج  ب  ک گذاري انجام ش ه در  

هرتبط با ک ها و زيرک هاي    ش ه  يبخش ک گذار  1709با ين ،  

  يک گذار  هاي بخشت يين ش ه، شناساي  ش ن . براسا  ت  اد  

هجيوع    ش ه در  ک   هر  با  کارززهاي     273هرتبط  پروپوزا  

بيش در  با ين ،  ترتيب  ب   اخلاق  داوراک  نرراد  ت  اد  ترين 

درص (، طراح  ع ي     58/26ک هاي رضايت زگاهان  )فراوان   

اناخاب شرکت    95/20و ها و وژي هطا    )فراوان    درص ( و 

 (.  1درص ( هطرح ش ه بود )ش   شياره 19/9کنن ه )فراوان  

 

، فراوان  هر زيرک  را در ک هاي  ک  داراي بيش  4-2اش ا   

ه  نشاک  هسان ،  زيرک   يک  نلوهاز  بن   در  نقص  ي دهن . 

( رضايت  فرم  رضايت    2/43هي اري  فرم  ک    نقص  درص (، 

 1/27درص ( و نقص در بن  هنافع و هضار فرم رضايت )  3/41)

رضايت  »ترين فراوان  را در نرراد ثبت ش ه در ک   درص ( بيش

ک     «زگاهان  در  دادن .  اخاصاص  خود  و  »ب   ع ي   طراح  

م ارائ  توضيلاد کاف   ترين هورد ع ، بيش«ها و وژي هطا   

( اجراي  روش  درص (    9/36از سوي هجري طرح در خصوص 

 پروپوزا  ارسا  ش ه بود.  
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 های کد گذاری شده مرتبط با هر کد در نظرات داوران اخلاق فراواني بخش  - 1شماره   شکل
 

ارائ   نلوهي اطلاعاد دربارهع م  اساخ ام ي  ي فراخواک و 

بيش کنن ه  داوراک    ترينشرکت  توسط  ش ه  بررس   چا ش 

ي اناخاب شرکت کنن ه پژوهش بود  اخلاق در پژوهش در حوزه 

  درص  از 6/59، در  «ارزياب  سود و زياک»درص (. در ک     6/69)

ي توضيلاد کاف  در هورد  ، ع م ارائ   ش ه  يک گذار  هايبخش

خطراد و هشاياي اجراي هطا    دي ه ش ه است. در عين حا ،  

بخش  4/35در   از  ع م  درص   يا  نقص  ش ه،  ک گذاري  هاي 

بيش اخلاق   هلاحراد  بخش  ک   ت يي   در  را  فراوان   ترين 

   ب  خود اخاصاص داد. «نواقص پروپوزا »

در      ش ه  يک گذار  هايبخشدرص  از    21در عين حا ، در  

نرراد داوراک اخلاق در پژوهش، هجري جشيياد هل ودي را 

در بياک هسأ  ، هرور هاوک، اه اف و فرضياد ارائ  کرده بود ک  

 از نرر داور اخلاق نياز ب  اصلاح و ت يي  وجود داشت.

 

 

%46,58, رضايت زگاهان  

,  طراح  ع ي  و ها و وژي هطا    

20,95%
%9,19اناخاب شرکت کنن ه، 

%6,96, ارزياب  سود و زياک 

%5,44, نواقص پروپوزا 

%2,75, پاسخ ب  نرراد داور اخلاق

%2,51, هشين  هاي ها  

%2,05, ارائ  هجوز

%1,23, حريم خصوص  و رازداري

%0,58, ت ارض هنافع
%0,58, دسارس  ب  درهاک هؤثر

,  پاسخاوي  و هسؤو يت پذيري

0,53% %0,47, ها  يت ه نوي 

,  رون  اداري پيش از داوري اخلاق 

0,12%

%0,06, هطا  اد چن  هرکشي
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 مرتبط با زیرکدهای کد رضایت آگاهانه   کدگذاری شدههای فراواني  بخش  - 2شکل شماره  

 

 

 

 

 

 

 

 

 های کدگذاری شده مرتبط با زیرکدهای کد طراحي علمي و متدولوژی مطالعه فراواني  بخش  - 3شکل شماره  

 

 

 

 

 

 

 

 

 های کدگذاری شده مرتبط با زیرکدهای کد انتخاب شرکت کننده فراواني  بخش   -4شکل شماره 
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 بحث

اخلاق  نيا هوضوعاد  درک  ه ف  با  در     هطا     هطرح 

داورناه طرح  در  ک   سو    اخلاق  يها  و  داوراک    ياز  کارگروه 

   دانشااه ع وم پشش دانش  ه پشش    خلاق در پژوهش  ا  ا يکي

رو  راکيا انجام     ن يبا   يهاي کارززها  يبر  است،  ش ه  هطرح 

يافا گرفت.   ش براسا   هشخص  هطا     اين  ک    هاي 

چ  هوارد     نيبا   ي  اکارززه  يها پروپوزا     پژوهشاراک در طراح

  ي هطا    ب  درک شناسا  ني ا  ج يان . نااگرفا    ه يرا ناد    اخلاق

پشش    زهوزش  يازهاين ع وم  دانشااه  در  پژوهش  در      اخلاق 

ناا  راکيا بازخورد  ارائ   و  ب     جيو  پژوهش  در  اخلاق  کارگروه 

  يهايشيردر برناه  ،  اخلاق در پژوهش دانش  ه پشش   يا  يکي

و ه اونت پژوهش  دانشااه ع وم    هذکور  يهانهاد    زت   اتيعي 

 .هؤثر واقع شود پشش   ايراک

اخلاق   يداور  ن يفرز  نيانايب  دست زه ه، ه  جيناا  براسا 

داور اخلاق تا زهاک    طيدر پژوهش از زهاک ارسا  پروپوزا  ب  هل

بود و ت  اد دف ات   53ک ،    افتيدر ک  داوراک اخلاق در    روز 

هرتب  بود.   6   ا   1  نيها نرر ثبت کرده بودن  بهورد پروپوزا  

روز    64هياناين زهاک دريافت تايي ي  اخلاق  1در هطا    بويس 

ها در نهايت  درص  از طرح  5روز ( ب  دست زه  و    386تا    7)بازه  

( نش ن   تأيي ي   اخذ  ب   بران نبورگ(.  8هوفق  هطا     و   در 

 ي بار برا  کيک  اخلاق، ح اق     يهاتيام درخواست   اک،هي ار

و 2زنج    ( و در هقا  6برگشت داده ش ه بودن  )  تر شياطلاعاد ب

برخ اعاراض  وجود  با  ک   است  ش ه  عنواک  از     هي اراک 

از ح  ب     شيبر توج  ب   اخلاق هبن  يهاا يپژوهشاراک ب  کي

جشئ طولان     هسائ   پ    و  تأ   تر هيچ يو  پروس      ،ييش ک 

 
1. Boyce 

ب     ،  علاوه بر هسائ  اخلاق  بودن  ک اخلاق هوظف    يهاا  يکي

فن فرز   اشاباهاد  پژوهش  ين يو  )نيش  ها  در  کنن     (.9توج  

  يهاا ياخلاق توسط کي  نيهواز    بررس  تيفيبر حفظ ک  علاوه 

ه ا اوها   اخلاق،  از  اسافاده  با  راهنياها،    يتواک  و  اساان ارد 

  افتيزهاک در  نيچنارسا  هج د پروت   و هم  يزهاک لازم برا

  ،  أ هس  نيکاهش داد ک  ا   طور قاب  توجهب   شين ي نها    ي ييتأ 

افشا ب   نواقص     ارسا   يهاپروت     تيفيک  شيهنجر  کاهش  و 

نها  ه در  ک   تسر  تيشود،  فرز  عيباعث  سو   يي تأ   ن يدر   ي از 

 (. 9اخلاق خواه  ش  ) يهاا  يکي

پروپوزا    نيا  در کارززها  ي هاهطا   ،  عنواک  تلت    ي  ک  

بودن  در     هيب  ثبت رس  راکي ا   در دانشااه ع وم پشش    نيبا 

هواج  بوده      هرتبط با چا ش اخلاق  رک يز  66و      ک  اص   15

   زگاهان ، طراح  تيشاه  رضا    اخلاق  ي ک ها  نيترک  فراواک

 بود.  شرکت کنن ههطا    و اناخاب  يو ها و وژ  ع ي

    وش   ي ک  شناسا  نيترعنواک فراواکب   «زگاهان   تيرضا»

درص (، نقص    2/43)  تيفرم رضا  ي هي ار  ينقص در بن  نلوه

درص ( و نقص در بن  هنافع و هضار فرم    3/41)  ت يفرم رضا    ک 

را در نرراد ثبت ش ه    فراوان نيترشيدرص ( ب 27.1) تيرضا

هسأ   اخذ رضايت زگاهان  و  .  ن  ک  ب  خود اخاصاص داداين  در  

است. ضروري  اهري  هناسب  رضايت  فرم    نيا  تياهي  ت وين 

ک  شاه      است ک  در فرانس ، هر پژوهش پشش   ي   تا ح أ هس

 ا  يکي»ب  نام    ا يکي  کيتوسط     يها باش ، باهشارکت انساک

. هطا  اد  (10شود )   ييو تأ    ( بررسCPP)  «حفاظت از افراد

کييا  ج ي  ناران   هورد  در  زه ه  دست  ب   ناايج  ي هشاب ، 

چا ش  خصوص  در  فراين  اخلاق  در  را  زگاهان   رضايت  هاي 

2. Angell 
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پروپوزا   اخلاق   تأيي  ه بررس   پژوهش  ب  نرر  هاي  کنن  و 

رس  ک  هيانن  ايراک، در ساير کشورها، تنريم فرم رضايت  ه 

زگاهان  هناسب از سوي پژوهشاراک با چا ش ج ي هواج  است. 

ي اخلاق  درص  از نرراد کييا    85در هطا    بويس و هي اراک  

سازي هاي دريافا  هربوط ب  زگاهي پروپوزا  در پژوهش درباره

شرکت کنن ه از حضور در پژوهش و اخذ رضايت زگاهان  بود  

سازي فرد نسبت ب  و هي اراک زگاه1دي و ير ي  (. در هطا   8)

درص     46شرکت در هطا    و عناصر رضايت زگاهان  در هجيوع  

از هوارد درخواسا  از سوي کييا  اخلاق را شاه  ش ه است  

هاسر 11) هطا     در  زگاهان    2(.  رضايت  فرزين   هي اراک،  و 

از سوي يک کييا   بود ک   اخلاق   پنجيين هورد   ي ناهناسب 

بود   پژوهشاراک گوششد ش ه  ب   فرانس   در  پژوهش  اخلاق در 

درص (    4/11، رضايت زگاهان  )3(. در هطا    کيرييوهوزيا10)

کييا   سوي  از  درخواسا   اخلاق   اصلاحاد  دوم  جايااه  در 

( قرار داشت  اوگان ا  در  بيش11اخلاق  اين هطا   ،  در    ترين(. 

خصوص  ش ه  هطرح  هوارد   فرزين   شاه    زگاهان    رضايت  در 

(  درص   37/22)  اطلاعاد  صلت  و  ارائ   و (  درص   32/26)  رضايت

( هطا   12بود  در  جايااه  (.  در  رضايت  اخذ  فرزين   ف     ي 

ترين چا ش پيراهوک نقص در بن  نلوه  چهارم قرار داشت و بيش

هطا    در  بود.  رضايت  فرم  کوهون اهاان ه هي اري  و   4ي 

درص ( دوهين ايراد    1/22هاي رضايت زگاهان  )هي اراک، چا ش

اساس  اخلاق  بود ک  از سوي يک کييا  اخلاق در پژوهش در  

 (.13هاي پژوهش  هطرح شوده بود )هالاوي در بررس  پروپوزا 

  رضايت   و هي اراک در زفريقاي جنوب ، 5ي سيلاياوانا در هطا   

 
1. Decullier 

2. Hasser 

3. Kirimuhuzya 

درص  در    31و   1درص  در کييا  اخلاق شياره    9/23)  زگاهان 

  ش ه  هطرح  هايناران   نسبت  ترينبيش  (2کييا  اخلاق شياره  

.  (14داد )ه   پوشش  را  تلقيقات   هايپروت    بررس   طو   در

درخواسا   اصلاحاد  جنوب   زفريقاي  در  دياري  هطا     در 

هاي هطرح  درص  از درخواست   4/27پيراهوک رضايت زگاهان  در  

 (. 15ش ه هشاه ه ش  )

هاي هورد  پروپوزا    درص  از  56و هي اراک   6زداهش هطا     در  

ت  اد، در  نيداشان  و از ا ازيزگاهان  ن  تيرضا ن يب  فرز بررس 

  يهادر هورد روش    کاف  لاديها، توضطرح اين  ح ود دو سوم از  

فرز   پژوهش  يهاتي)ف ا    پژوهش ها(  نيون    يزورجيع  ن يو 

در هطا    عيوض  و   .(16) کنن گاک ارائ  نش ه بودشرکت  يبرا

هؤ ف    2/54هي اراک،   از  درص   زه ه  دست  ب   اخلاق   هاي 

زگاهان     هاي پروپوزا   رضايت  هخا ف  وجوه  پيراهوک  پژوهش  

    اخلاق  نيهواز  ت يارع   شاکيه  ن يترکمچنين،  (. هم17بوده است )

(، ذکر  %8کنن گاک )شرکت  يبرا   هربوط ب  ذکر هنافع احايا 

( بود  %16( و ذکر حق خروج از هطا    )%12)  خطراد احايا 

(17.) 

هي اراک، و  زداهش  هطا     پروپوزا   40  در  از  در  درص   ها 

ناراحا و  خطراد    ريپذبيزس  تيوض   ا ي   احايا   يها هورد 

  ي هاداشان . طرح  يترشيب  لاديب  توض  ازيکنن گاک نشرکت

    قوه  ي هاتي)هانن  کودکاک، اق   ريپذبيزس  ي هاک  شاه  گروه

  ن يدچار هش لاد در فرز  ترشي پناهن ه( بودن ، ب  يهاتيجي   اي

کي  تيرضا بودن .  هلققاک   ا يزگاهان   از  ه يولا   اخلاق 

بخش  خواست ه فرز  يهاتا  ب   را    تيرضا  ن يهربوط  زگاهان  

4. Kumwenda-Mtande 

5. Silaigwana 

6. Adams 
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عناصر    برخ  ا ي ارائ  دهن  و    يترشي ب  لاديبهبود بخشن ، توض

ک   زگاهان     ت يرضا  ي  ي. عناصر ک ( 16)  را اصلاح کنن    ن يفرز

روشن نبودک اه اف    در اين هطا    با چا ش هواج  بوده شاه 

  ي هادر هورد روش    ناکاف  حيکنن گاک، توضشرکت  يهطا    برا

هناسب در    حيع م توض  ، پژوهش  يهاتينيون  و ف ا   يزورع جي

احايا  احايا    هورد خطراد  با هش لاد  برخورد  نلوه  و    و 

  بود  کنن گاکشرکت  يفهم برا  رقاب  يو غ    ه يچياسافاده از زباک پ 

(16  .) 

ههم    ي هطا     يهاچا ش  نيتراز  در  ش ه    هطرح 

ن سيلاياوانا هي اراک  اعضا  تي رضا  ش،يو  اکثر  بود.    يزگاهان  

  تيباور بودن  ک  رضا  نيهطا    بر ا  نياخلاق در ا  يهاا  يکي

ههم ا  نيترزگاهان ،  با  اها  است،  پژوهش  هر  حا ،    نيبخش 

  ژه،يووجود دارد. ب   هاناه تيرضا  نيو ارائ  ا   در طراح   هش لات

ک  فهم    ناه تيرضا  يهادر فرم   و فن   هيچياسافاده از زباک پ 

  ني(. بنابرا18کنن گاک دشوار است )از شرکت  ياريبس  يزک برا

پ   ج ينا  ن يبرز هقالاد  و  حاضر  ک    نيا  نيشيهطا     است 

در فرم درست و     يبا     نيبا   ي ها  ي  ناه  ها در کارززها  تيرضا

برا فهم  قاب   و    يزباک  شون   نوشا   پژوهش  کنن گاک  شرکت 

شرکت    اک ياه اف، سود و ز  حيواضح و صر  حيو توض  ميشاه  تفه

 باشن .  يدر هطا    و نلوه هي ار

ها و وژ   ع ي   طراح»ک     در ب«هطا     يو   نيترشي، 

طرح در خصوص    يهجر  ياز سو   کاف  لاديع م ارائ  توض  ،هورد

  نيدرص ( پروپوزا  ارسا  ش ه بود. در ع   9/36)  يروش اجرا

هشخص ش ه    هاي ک گذاري ش ه بخشدرص  از    21حا  در  

  يهل ود  ادييجش  يدر نرراد داوراک اخلاق در پژوهش، هجر

ارائ  کرده بود    اديهاوک، اه اف و فرض  هرورهسأ  ،    اکيرا در ب

وجود داشت. ع م   يب  اصلاح و ت ي ازيک  از نرر داور اخلاق ن

درباره  يارائ   اس  ينلوه  ياطلاعاد  و  شرکت  افراخواک  خ ام 

ب بررس  نيترشيکنن ه  در    چا ش  اخلاق  داوراک  توسط  ش ه 

)  شرکت کنن هاناخاب    يپژوهش در حوزه بود    6/69پژوهش 

 درص (.  

  ي هاا  يو هي اراک عنواک ش ه است ک  کي  زنج   در هقا  

    ب  اشاباهاد فن  ، اخلاق هوظف هسان  علاوه بر هسائ  اخلاق

فرز پژوهش  ي ن يو  ندر  کنن   شيها  باعث    ن يا  رايز  ،توج   اهر 

تر و هناسب  ترقيدق    و اخلاق    ها از نرر ع يتا پژوهش  شود ه

( ارز9باشن   در  دقت  و  ع ي   اخلاق  ي ها ابي(  ها  پژوهش   و 

از نرر روش ک  پژوهش  شود باعث ه از     شناخاها هم  و هم 

  نيکنن  و ا   اي کنن گاک بهبود پ شرکت   حقوق انسان   تينرر رعا

کيک کن      پشش   يهاپژوهش    ک   تيفيک  شيب  افشا  توان  ه

(10.)   

هطا  اد هشاب ، ناايج ب  دست زه ه در هورد ناران  ج ي  

هاي  ي اخلاق در خصوص ساخاار و اعابار ع ي  پروپوزا کييا  

ي اخلاق در پژوهش جهت داوري را ب  نلو ش ه ب  کييا  ارائ  

جاي  ک  ي   از اصو  اص   اخلاق  نياي . از زک هناسب  تأيي  ه 

پروپوزا  ک   است  لازم  است،  رسان   ضرر  ع م  هاي  زيسا ، 

هاي ب  روز ع ي   پژوهش  ب  روش کاهلا  ع ي  و بر هبناي روش

و ها و وژي طراح  شون  تا از ضرر رسان ک ب  شرکت کنن گاک 

ع ي    ارزياب   بنابراين  شود.  ج وگيري  پژوهش  در  انسان  

داوري  پروپوزا   فرزين   در  ههم  بسيار  هراح   از  ع ي   هاي 

بر طبق دساورا  ي  ه اخلاق  در نرر گرفا    ايراک  شود. در 

کارگروه/کييا نلوه وظايف  و شرح  کار  روش  تش ي ،  هاي  ي 

زهوزش  و  درهاک  به اشت،  وزارد  هصوب  پژوهش   در  اخلاق 

هاي پژوهش  اعم از  ، لازم است پروپوزا  1399پشش   در سا   

ها قب  از ارسا  ب  کييا  اخا ق در پژوهش  ها و پاياک ناه طرح 
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دار هورد بررس  قرار گرفا  و  توسط يک هرجع ع ي  صلاحيت

هذکور،   دساورا  ي   طبق  بر  حا ،  عين  در  شون .  تأيي  

گرفان  کارگروه/کييا  نرر  در  با  پژوهش  در  اخلاق  هاي 

هوضوعاد ع ي  تأثيرگذار بر اخلاق، حق بررس  ع ي  هج د  

ع ي  صلاحيتطرح  را ک  در يک هرجع  تأيي   هاي   دار هورد 

 ان  را دارن . قرار گرفا  

هطا  اد هشاب  در ساير کشورها هؤي  اين هط ب است ک   

هاي پژوهش  ارائ  ش ه از  هيانن  ايراک، اعابار ع ي  پروپوزا 

چناک با چا ش ج ي هواج  هسان  و در  سوي پژوهشاراک هم

کييا  بررس  سوي  از  ش ه  انجام  پر  هاي  از  ي    اخلاق  هاي 

ت  ادترين هوارد اصلاحاد درخواسا  هسان . در هطا    بويس،  

هانن     کييا  اخلاق پيراهوک طراح  هطا     الادؤس  درص  از  50

درهاک   توقف  دارونيا،  از  دارو  ،اساان ارداسافاده    ياناخاب 

)  کنن هس يهقا است  هطا     8بوده  در  هي اراک    ري و يد(.  و 

نيازهاي ع ي ،  ي پيشدرص  اصلاحاد درخواسا  درباره  2/14

(. در 11و زهاري بوده است )   و وژيحجم نيون  و اطلاعاد ها

هاپو هطا    هي اراک،   1ي  درخواست   52و  هاي  درص از 

اصلاحاد از پژوهشاراک درخصوص طراح  ع ي  و هطا    بود  

درص  از هوارد ب  د ي  و ه ف هطا    اخاصاص داشت   28و  

 2/60، اعابار ع ي  پروپوزا  )Kirimuhuzya(. در هطا     1)

ترين اصلاحاد اخلاق  درخواسا  از سوي کييا  درص ( بيش

  اعابار  تلت  ک   هسائ    ترين(. ها او 12اخلاق در اوگان ا بود )

  و  طراح   بودک  هناسب  شاه   پروپوزا  هطرح ش ه بود   ع ي 

هاي ک گذاري ش ه اين  از بخش  درص (  7/75)  ها بود ک روش

( ک  در هطا    ف    نيش در  12بخش را ب  خود اخاصاص داد )

 
1. Happo 

ي  ش . در هطا   درص  از هوارد را شاه  ه   36.9جايااه او  و  

( هطا     ع ي   اعابار  هي اراک  و  درص (    3/38کوهون اهاان ه 

ترين ايراد اخلاق  هطرح ش ه از طرف يک کييا  اخلاق بيش

( بود  هالاوي  پژوهش در  هطا   13در  در(.  در    ي سيلاياوانا 

فراوان     ع ي   اعابار  جنوب   زفريقاي کييا    18با  در  درص  

، سوهين  2درص  در کييا  اخلاق شياره    13و    1اخلاق شياره  

ي اخلاق در پژوهش  ع ت ايراداد هطرح ش ه از سوي دو کييا  

 21.4در هطا    دياري در زفريقاي جنوب     (.14شناساي  ش  )

درص  از اصلاحاد درخواسا  از سوي کييا  اخلاق ب  اعابار  

 (.   15ط بود )ع ي  پروپوزا  هرتب

سوم  رتب   در  کنن ه  شرکت  اناخاب  ف     هطا     در 

پروپوزا  چا ش در  هطرح  اخلاق   قرار هاي  ش ه  بررس   هاي 

کيرييوهوزيا هطا     در  در  داشت.  درخواسا   اصلاحاد   ،

اناخاب شرکت کنن ه )  ي درص ( پنجيين دسا   3/4خصوص 

اصلاحاد اخلاق  درخواسا  از سوي کييا  اخلاق در اوگان ا  

بر    هسائ   کنن گاک،   شرکت  عادلان   اناخاب  اص   اسا    بود. 

  هطرح  هوارد  ترين بيش  هناسب  هطا     هورد  جي يت  ب   هربوط

ي سيلاياوانا اناخاب  (. در هطا   12در اين هطا    بود )  ش ه

هياک   در  ششم  و  پنجم  جايااه  در  کنن ه  شرکت  عادلان  

از سوي کييا  چا ش پژوهش  هاي هطرح ش ه  هاي اخلاق در 

( بود  جنوب   هطا   14زفريقاي  در  زفريقاي  ي  (.  در  دياري 

درص  از هوارد درخواسا    9/13جنوب ، اناخاب شرکت کنن ه  

 (. 15ش  )را شاه  ه  کييا  اخلاق در پژوهش 

 گيرينتيجه 

ش ه  اين هطا    با ه ف شناساي  هوضوعاد اخلاق  هطرح
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هاي با ين  در دانشااه ع وم  هاي کارززهاي در داوري پروپوزا  

ها نشاک داد ک  عي ه تيرکش داوراک  پشش   ايراک انجام ش . يافا 

ها و وژي طراح  ع ي  و   رضايت زگاهان ، بر س  هلور اص  

است. کنن گاکشرکت  اناخاب و هطا      نيا  يهاافا يبوده 

ه ذ  توان  هطا     ا  نف اکيب   هورد  هوضوعاد    ک ن يدر  ک ام 

توسط  ب    اخلاق ه رر  پژوهش  طور  در  اخلاق  کارگروه/کييا  

ها  يافا   کيک کن .   شون ،  ه    يتأک  دانشااه ع وم پشش   ايراک

تيرکش   عي ه  ک   داد  اص  نشاک  هلور  س   بر  رضايت  داوراک 

هطا    زگاهان ، ها و وژي  و  ع ي   اناخاب  و طراح  

رضايت  بوده است. از هياک اين هوارد، کنن گاکززهودن /شرکت 

اي ک  گون بيشارين فراوان  را ب  خود اخاصاص داد؛ ب  زگاهان 

بيش هربوط،  زيرک هاي  بن    ترين هش لاد شاه در  در  نقص 

نقص  و نيش نقص ک   فرم رضايت هي اري فرم رضايت،ي نلوه

 گشارش ش .  در بن  هنافع و هضار فرم رضايت

علاوه بر هلاواي اخلاق ، ناايج نشاک داد ک  هياناين زهاک  

دريافت  زفر تا  پروپوزا   ارسا   زهاک  از  اخلاق   داوري  ين  

  6تا   1  بوده و ت  اد دف اد ثبت نرر داوراک بين روز   53 ک ،

هلاواي ِ  هرتب  نواقص  ا اوي  کنار  در  يافا   اين  است.  هاغير 

ه  تأخيرهاي  ت رارشون ه،  از  بخش   ک   باش   زک  بيانار  توان  

اززاحايا   در فر ناش   داوري،  ب  اصلاحاد ه رر در   ين   نياز 

پروپوزا بخش ک ي ي  جنب  )ب   هاي  و  رضايت  فرم  هاي  ويژه 

 .شناخا ( استروش

برناه  است  بهار  اسا ،  اين  زهوزش بر  و   ريشي  ه فين  

هاي  ويژه زهوزشب     ش ههبان  بر هلورهاي پرت رار شناساي 

ب  کيفيت هربوط  تقويت  زگاهان ،  رضايت  فرم  طراح   تهي  

ها و وژي و  ارائ  ع ي   فراخواک  و  و  اناخاب  در  شفافيت 

شود.کنن گاشرکت انجام  ب هم ک  يا  ت وين  روزرسان   چنين، 

پروپوزا دساورا  ي   ناارش  سازوکارهاي    هاي  از  اسافاده  و 

ه  وارزياب   رايج  نواقص  کاهش  ب   رفت توان     و   کاهش 

اصلاح برگشت فر هاي  نهايت،  زدر  در  کن .  کيک  داوري  ين  

هاي داوري تر براي هقايس  او ويتانجام هطا  اد تطبيق  بيش

دانشااه ساير  در  يافا اخلاق   ا اوي  ب   اعاباربخش   و  ها  ها 

 هطرح    يهسا  ب   نسبت  پژوهشاراک  است  لازم  .شودپيشنهاد ه 

   نيبا   يهاي کارززها  هطا  اد  يها و وژ  و   ع ي   طراح  در

 دساور   در   ي با  اهر  ن يا.  کنن   افتيدر  يترشيب  يهازهوزش 

.  رديگ  قرار  هخا ف  يهادانش  ه  و  دانشااه    زهوزش  يهابرناه 

 هشاوراک   ي  راهنيا  از  ازين  صورد  در   ک   است  لازم  حا ،   نيع   در

  بهره   نيبا   يهاي کارززها  هناسب   طراح  در  يها و وژ  و    ع ي

. ببرن 
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Abstract 

This study was conducted to assess the extent to which ethical 

considerations are addressed by researchers when developing clinical trial 

proposals, based on a content analysis of the comments made by reviewers 

of the Research Ethics Committee of Iran University of Medical Sciences. 

This qualitative, retrospective study was conducted using content analysis. 

First, approval was obtained from the Research Ethics Committee. 

Subsequently, proposals registered by investigators as clinical trials in 

Pajoheshyar (The comprehensive research management system of 

universities and research centers of Iran) during the two-year period from 

2021 to 2022 were identified. The reviewers’ comments pertaining to each 

of the codes of interest were collected anonymously. Data were coded 

independently by two researchers. Data analysis was performed using 

MAXQDA 2020 software. A total of 401 proposals had been registered as 

clinical trials in Pajoheshyar at Iran University of Medical Sciences and 

had undergone ethical review. Of these, 273 required revision. The mean 

duration of the ethical review process, from submission of the proposal to 

receipt of the ethics approval code, was 53 days. The qualitative analysis 

yielded 15 main codes and 66 subcodes. The highest proportions of the 

ethical reviewers’ comments concerned informed consent (26.58%), study 

design and methodology (20.95%), and participant selection (9.19%), 

respectively. The findings of this study can help identify recurring ethical 

deficiencies in the design of clinical trials by researchers. The study 

highlighted the need for greater attention to certain ethical aspects of 

clinical trial design, particularly informed consent. 

 

Keywords: Informed consent, Research Ethics Committee, Participant 

safety, Ethical review, Research ethics. 
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