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 بقراط

400سال قبل از میلاد/

پزشکان باید از هر اقدام زیان آور اجتناب کنند.

Thomas Percival

رد روشهای جدید جراحی باید با روش صحیح و توسط ف

.واجد صلاحیت انجام شود
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مراحل انجام تحقیقات علمی

1-تعیین عنوان تحقیق

2-انتخاب روش های علمی تحقیق

3- طراحی مطالعه و گرد آوری داده ها

4- پردازش، تفسیر و تحلیل داده ها

5-نگارش و انتشار مقاله علمی

http://www.atgci.org/
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 پژوهش بر روی شرکت کنندگان موجب افزایش نگرانی 

:های اخلاقی می شود

 پذیرش خطر
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:رتاريخچه برخي از مسائل اخلاقي در تحقيقات قرن حاض

 (نفر1000و مرگ تيفوسواكسن )1945–1943مسائل اردوگاههاي آلمانها در سال

 نفر40در مؤسسه روبرت كخ به خون آلودهتزريق

مالارياهاي آنوفل از مردابها به اردوگاهها براي آزمايش بيماري انتقال پشه

 اميدو جراحات ايجاد شده براي بررسي اثر سولفزخمهاوارد كردن سنگ و شيشه به

 ژنتيكمرگ بسياري از دوقلوها براي بررسي اثرات

 فتادهافراد عقب او استفاده از آن در شيگلاتلاش آمريكاييها براي كشف واكسن

 طاعوننفر از ژاپنيها براي تلاش پژوهشگران ژاپني در مورد بيماري 700مرگ

 بررسي تاسكجي(tuskagee) فريبه مسئل)بر روي سياهپوستان در مورد سير سيفليس ،
(با وجود درمان عدم درمانبودن، نژادپرستانه
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اصول اخلاق در پژوهش

1- احترام به فرد

رضایت آگاهانه و داوطلبانه

سود رسانی-2

3- (توزیع عادلانه منافع و زحمات ناشی از پژوهش) عدالت

گروههای آسیب پذیر

4-ضرر نرساندن

صدمات فیزیکی، نقض محرمانگی، ننگ اجتماعی


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احترام به فرد

بیان اطلاعات اساسی-

قابل درک بودن اطلاعات--

مختار بودن در دادن رضایت--

اطلاع از هدف اصلی ، فرعی مطالعه به زبان ساده--

توصیف کلی روش انجام کار--

علت انتخاب بیمار برای پژوهش--

منفعت ازمودنی از پژوهش--

اطلاع از درمانهای جایگزین--
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تنظیم رضایت نامه پژوهش

-عنوان پژوهش

-سازمان حمایت کننده

-مشخصات حقوق و کامل مجری طرح

-اهداف ویژه و کلی طرح

-روش های اجرای طرح

-ذکر خطرهای احتمالی

-منافعی که ازمودنی به دست می اورد

-راه ارتباطی برای دستیبابی به پاسخ پرسشها

-ذکر زمان و مکان اخذ رضایت نامه

-شرکت داوطلبانه، خروج از مطالعه بدون تحمل ضرر و زیان

-امضا رضایت نامه توسط مجری طرح

http://www.atgci.org/
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هاي جهاني در اخلاق پزشكيبيانيه

 همزمان با محاكمه پزشكان نازي( 1947)نورنبرگقوانين
 المللي  توسط انجمن بين( 1964)(1)هلسينكي بيانيه

(World Medical Association)پزشكي 

 (1975)(2)هلسينكي بيانيه
 توسط سازمان ( 1981)برنامه اجرايي بيانيه هلسينكي

CIMOSجهاني بهداشت و 

(Council for Int. Organization Med. Scie.)
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سابقه توجه به اخلاق در پژوهش در ایران

- 1373توجه ویژه به مقوله اخلاق در پزشکی از سال

- 1377تشکیل کمیته ملی تحقیقات در پزشکی

-ر تشکیل کمیته های منطقه ای اخلاق در تحقیقات د

1378دانشگاههای علوم پزشکی و مراکز تحقیقاتی 

- 1379گانه اخلاق در پژوهش کشور 26تدوین اصول

- تدوین راهنماهای اختصاصی اخلاق در پژوهش

1384
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نامه تحقيقاتي  پايان51بررسي ميزان رعايت معيارهاي اخلاق پزشكي در 
در بيمارستانهاي دانشگاه76تا 73كارآزمايي باليني انجام شده از سال 

علوم پزشكي تهران

اشكالات
خالت تنها در شش مورد شركت كنندگان از اينكه در يك پژوهش د1.

(8/11. )اندبودهمطلعاند داشته
متن  )ت اشاره شده اسموافقت كتبي يا شفاهيتنها در يك نمونه به 2.

(درصد2( )نامه موجود نبودموافقت
پرسشهاي احتمالي بيمارانتنها در يك مورد مركزي براي 3.

ا تلفن تماس  توانست ببيني شده بود كه بيمار در صورت نياز ميپيش
.گيرد

تحقيق در وضعيت رعايت اصول اخلاق پزشكي در ايران

http://www.atgci.org/
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در . مصرف شده است كه ميزان آگاهي شركت كنندگان دارونما%(32)مورد 413
مورد با احتمال تشديد 5, كردهمورد خطري متوجه بيمار نمي3در . بوده است% 5

.مورد نيز با تعويق درمان بوده است5علايم و تعويق درمان همراه بوده و 

درصد موارد توسط بيمار هزينه شده است80در هاي درمانهزينه5.

به عنوان خدمات ارائه شده در ازاي شركت حمايت درماني%( 9/3)تنها دو مورد 6.
.در تحقيق مشهود بود

27انجام شده بود و در اولين بار  در ايرانمطالعه براي ( درصد7/15)مورد 8در 7.
.نمونه آن در مطالعات غير از ايران بوده است ( 9/52)مورد 

نامه هاي تحقيقاتي كارآزمايي باليني مجله بررس ي ميزان رعايت معيارهاي اخلاق پزشكي در پايان‚ لاريجاني باقر و همكاران

1378علمي نظام پزشكي دوره هفدهم 
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:قانون نورنبرگ

.اشدانسان مورد آزمايش، بطور مطلق بايد باطيب خاطر برضايت1.

امعه  آزمايش بايد طوري باشد كه نتايج مفيد و پرثمري براي ج2.
داشته باشد و در عين حال از راهها و وسايل ديگر امكان دست  

.يافتن به آن نبوده باشد
حيواناتآزمايش بايد بر اساس نتايج بدست آمده بر روي 3.

بيماري  آزمايشگاهي و اطلاعات مكتسبه از وضع طبيعي و مشكلات
.باشد

ي  آزار جسمآزمايش بايد طوري  ترتيب داده شود كه از هر گونه 4.
.غير ضروري اجتناب گرددو روحي

حاتمرگ و يا جرانبايد هيچ گونه آزمايشي كه در آن دليلي بر 5.
.عليل كننده باشد انجام گيرد

http://www.atgci.org/
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:قانون نورنبرگ 

درجه خطر. .شدنبايد از آنچه كه از آزمايش بدست خواهد آمد بيشتر با6

جربه بايد مقدمات يا تمهيدات لازم و كافي تدارك گردد تا سوژه مورد ت7.
را، حتي از خطرات احتمال بسيار دور مانند جراحات، عليلي و مرگ 

.محفوظ نمود
ياخلاقي و عملآزمايش بايد فقط بوسيله دانشمنداني كه از نظر 8.

.صلاحيت دارند انجام گيرد
د داشته باشآزادي كاملدر جريان آزمايش، انسان مورد آزمايش بايد 9.

تا هر وقت احساس نمود كه ادامه آزمايش از نظر جسمي و روحي براي 
.وي غير ممكن است آن را قطع نمايد

اشد كه در جريان آزمايش دانشمند آزمايش كننده بايد آمادگي داشته ب01.
با وجود مهارت و دقت كافي، ادامه آزمايش احتمالاً  هر وقت حدس زد،

.نمايدقطعبه جراحت و يا عليلي سوژه منجر خواهد شد آن را 
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:نكات مهم در تحقيق غير درماني

افرادسلامتتوجه به حفظ جان و
 م به فقدان اجبار، عل)رضايت معتبرچگونگي اخذ

(پيامدهاي اعمال
 براي فرداضطراب توجه به مسئله
رد از نظر پژوهشگر يا از نظر ف)پذيرخطر توجيه

(مورد تحقيق

http://www.atgci.org/


© 2002 ATGCI

:تحقيقهاي درماني

 يمار  باميد به نجاتاقداماتي كه منجر به بالا بردن
شودمي

 غلظت )نسبت به يكديگر سود و خطربررسي مقدار
(مبالاي اكسيژن و فيبروپلازي خلف عدسي چش

 (فقدان اجبار، آگاهي)رضايت معتبراخذ

(Informed consent)

http://www.atgci.org/
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(informed consent)رضايت معتبر  

8مؤلفه رضايت معتبر
  ن،  است، اهداف آطرح تحقيقاتيمشخص نمودن اينكه اين يك

.مدت و شرح اقداماتي كه در طي آن انجام خواهد شد
 كت كه احتمالاً در طي اين تحقيق شرخطرات و مشكلاتيشرح

شودكننده احتمالاً با آن روبرو مي
طرح براي شركت كنندگان يا سايرينفوايد بالقوه
 د  ديگري كه براي آن حالت خاص وجودرمانهاي جايگزينشرح

دارد
 خواهد ماندمحرمانهشرح اين كه اطلاعات طرح
 نندهوارده به فرد شركت كجبران لطمات احتماليشرح چگونگي
 اطلاعات بيشترشرح چگونگي تماس براي دريافت
بب است و خروج از آن ساختياريشرح اينكه شركت در مطالعه

.محروميت از ساير درمانها نخواهد شد

http://www.atgci.org/
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6مؤلفه ديگر
 راي فرد ديگري ببيني نشدهخطرات پيشبيان اينكه ممكن است

ود  وج( يا جنين در صورت تحقيق در فرد باردار)شركت كننده 
داشته باشد

خارجمواردي كه محقق ممكن است شركت كننده را از مطالعه
كند

كه شركت كننده بايد بپردازدهاي اضافيهزينه
 شركت كنندهتمايلمراحل خروج از مطالعه در صورت
 ركت در صورتي كه شاطلاعات بيشتراعلام موافقت براي ارائه

كننده در طي تحقيق احساس نياز به آن را داشته باشد
 در مطالعهتعداد شركت كنندگانجزئيات

http://www.atgci.org/
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بيانيه هلسينكي

(World Medical Association)المللي پزشكيانجمن بين

صان  هاي زير را به عنوان راهنماي پزشكان و متخصتوصيه
.در تحقيقات بيومديكال ارائه كرده است

The Declaration of Helsinki

http://www.atgci.org/
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اصول اساسي بيانيه هلسينكي  

پذيرفته  انجام تحقيق بيومديكال بر روي انسان بايستي با موازين1.
گاهي و  شده علمي تطبيق داشته باشد و بر اساس تجربيات آزمايش

كافي و شناخت كامل از اطلاعات علمي موجود تدوين  حيواني
.شود

طراحي و اجراي هر روش آزمايشگاهي روي انسان بايد به  2.
كميته  و توسط يكپروتكل تحقيقاتي تدوين شدهروشني در يك 

.مستقل بررسي و تصويب شود
تحقيقات بيومديكال روي انسان بايد منحصراً توسط افراد. ي كه از  3

ني  دارند و زير نظر پزشكي كه از نظر باليصلاحيتنظر علمي 
.كارآمد باشد انجام گيرد

ه اهميت  تحقيق بيومديكال روي انسان تنها در صورتي موجه است ك4.
.  انجام آن برتري داشته باشدخطراتهدف تحقيق بر 
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ياصول اساسي بيانيه هلسينك

ارزيابي  هر تحقيق بيومديكال روي انسان بايد قبلاً به دقت. 5
منافع  بابينيخطرات قابل پيشاي كه شده باشد به گونه

ه و  احتمالي آن براي افراد مورد آزمايش يا ديگران مقايس
.سنجيده شود

ظ او بايد محفوحفظ حيثيتحق فرد مورد آزمايش براي . 6
.باشد

اور  پزشك بايد زماني پژوهش روي انسان را آغاز كند كه ب. 7
.تاسبينيقابل پيشداشته باشد كه خطرات احتمالي 

.كندرا رعايتصحت اطلاعاتدر انتشار نتايج پزشك بايد . 8

http://www.atgci.org/
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ياصول اساسي بيانيه هلسينك

به در هر تحقيق روي انسان، افراد بايد به روشني نسبت. 9
و  اهداف، روشها، فوايد احتمالي و خطرات بالقوه تحقيق

.ردندگآگاهناراحتيهايي كه ممكن است در پي داشته باشد 
راد در  ، پزشك بايد دقت كند كه افنامهموافقتهنگام اخذ . 10

.محذور قرار نگرفته باشند
آنان بر قيمدر مورد محجوران، موافق آگاهانه بايد از. 11

.طبق قوانين كشوري اخذ شود
قيملاحظات اخلاطرح تحقيقاتي بايد هميشه شامل ذكر . 12

.باشد

http://www.atgci.org/
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(نيتحقيق بالي)تحقيقات پزشكي توأم با درمان 

رمانيروش تشخيص يا ددر درمان بيمار پزشك بايد بتواند آزادانه 1.
.جديدي را بكار گيرد

به فوائد، خطرات  و ناراحتيهاي بالقوه روش جديد را بايد نسبت2.
.مزاياي بهترين روش درماني و تشخيصي موجود ارزيابي كرد

ستي  در هر مطالعه پزشكي، هر بيمار، از جمله افراد گروه شاهد، باي3.
.مند شوندروشهاي تشخيصي و درماني موجود بهرهبهتريناز 

Medical research combined with professional care 

(clinical research)

http://www.atgci.org/
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امتناع بيمار از شركت در روند اجرايي پژوهش هيچگاه نبايستي بر . طه بين راب1
.تأثير بگذاردبيمار با پزشك

دليل، اگر بنا به تشخيص پزشك، اخذ موافقت آگاهانه بيمار ضروري نيست2.
 در طرح تحقيقاتي ذكر شده و به نظر كميته مستقل

ً
.برسدآن بايد مشخصا

ه اين پزشكان تنها در صورتي مجازند تحقيق را با طبابت خود توأم نمايند ك3.
.بيمار باشدنفعامر را از نظر تشخيص ي  ودرمان به

(تحقيق باليني)تحقيقات پزشكي توأم با درمان 

Medical research combined with professional care 

(clinical research)

http://www.atgci.org/
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(نيتحقيق بيومديكال غير بالي)تحقيقات غير درماني روي انسان 

در انجام يك تحقيق پزشكي كه صرفاً جنبه . داشته علمي1
كه باشد، پزشك بايد حافظ جان و سلامت افرادي باشد

.گيرندمورد آزمايش قرار مي
د، وارد تحقيق شونداوطلبانهافراد مورد مطالعه بايد 2.

ي  يعني افراد سالم يا بيماري باشند كه طرح آزمايش
.ارتباطي به بيماري آنان نداشته باشد

حقيق محقق يا محققان بايد به محض آنكه احساس كنند ت3.
شود بايد آن را يا ادامه آن موجب صدمه به افراد مي

.نمايندمتوقف
در تحقيق روي انسان، منافع اجتماع يا علم هيچگاه. نبايد 4

. كندغلبهبر منافع بيمار و رفاه او

http://www.atgci.org/
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The evolution of ethical committee

 اي مستقل  هاشاره به ارزش كميتههلسينكيو بيانيه نورنبرگكدهاي
29thشد در در اخلاق پزشكي نداشتند و همين باعث General 

Assembly of the world medical Association in Tokyo,  
Japan, in october 1975تغييراتي اعمال شود

هايي صورت گرفتبعد در انگلستان و آمريكا تلاش
 1979در سالthree basic general ethical principles   در

مورد افراد سالم و داوطلبان مورد توجه قرار گرفت
(Belemont Report)
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تحقيق روي حيوانات

در مورد حيوانات و استفاده از آنهاديدگاههاي متفاوت
اسلامسابقه تاريخي در حيوانات به قبل از ميلاد و در جهان
كي و  تحقيقات حيواني در پيشرفت علم پزشنقش عظيم

اي  توكسين ديفتري، خواص داروها، جراحيهآنتي)جراحي 
(مغز، پيوند قلب

 به بعد در برخي از كشورها19از قرن قوانين خاصوجود
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:مراحل يك پژوهش باليني

گزينش موضوع تحقيق1.

بيان مسأله2.

بازنگري مدارك موجود3.

ارائه هدفها و فرضيات4.

تحقيق( متدولوژي)تهيه طرح و روش شناسي 5.

آماده كردن زمينه اجرايي طرح6.

انتخاب نيروي انساني و نيز مشاوران7.

مديريت، نظارت و ارزشيابي طرح8.

ها و تجزيه و تحليل دستاوردهاآوري دادهجمع9.
استفاده ا زنتايج و توزيع آنها01.
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:اهم مسائلي كه بايد كه در هر تحقيق مدنظر قرار گيرد 

توجه به اولويتها و نيازهاي اصلي در تحقيقات
در مرحله انتخاب موضوع تحقيق و بيان مسئله

پذيرش موضوع پژوهش توسط جمعيت مورد مطالعه
در نظر گرفتن باورها، رفتار و سنتهاي جامعه
عدم استفاده از بيان موهن و زننده
هاي ديگرانارائه درست داده

در مرحله بازنگري مدارك موجود
رعايت صدافت و امانت علمي
و  رعايت بي طرفي و پرهيز از گرايشهاي خاص توسط محققات

.باشدذكر اطلاعاتي كه ممكن است لزوماً با نظر پژوهنده موافق ن
نجام  ذكر نام ساير پژوهشگراني كه در همان زمينه تحقيقاتي ا

اندداده
عدم استفاده از منابع مشكوك و فاقد اعتبار لازم
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:اهم مسائلي كه بايد كه در هر تحقيق مدنظر قرار گيرد 

ريزي و اجراي تحقيقدر مرحله برنامه
استفاده از جديدترين روشهاي تحقيق جهت اخذ نتيجه
گر  هاي پژوهشعدم استفاده انحصاري از روشهايي كه با خواسته

.همسو شود
در زمينه نيروي انساني و مديريت

احتي  توجه به رفاه اعضاي گروه تحقيقاتي و اجتناب از ايجاد نار
.براي آنان

 دقت در حسن استفاده از بودجه و وسايل و توجه بهFinantial

process
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در مرحله تجزيه و تحليل، گزارش و انتشار نتايج

ها در رعايت صداقت هنگام تجزيه و تحليل نتايج  و عدم تحريف دستاورد
.هاي پژوهشگر همسو شودجهتي كه با خواسته

داشتن اطلاعات و نام افراد مورد بررس يمحرمانه نگه

تفاده كليه اي كه نتايج حاصله قابل اسانتشار نتايج به زبان ساده به گونه
.دست اندركاران زيربط باشد

در اختيار گذاردن نتايج به مسئولان در سطوح مختلف
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مسايل مهم ديگر در اخلاق پزشكي

تحقيقات در داوطلبان سالم

...افراد شديدا بيمار و‚ تحقيقات در بچه ها

مطالعات اپيدميولوژيك

ژن درماني

تحقيقات در جنين
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 طراحيmedical research ethics committees در زمينه
اجراي موازين اخلاق پزشكي

هاي فعال كردن كميتهM.E واحدهاي  در سطوح مختلف در
زشكيپ
  طراحي روشن از كدهاي اخلاق پزشكي در زمينه اخلاق در

(در وزارت بهداشت1378-79طرح تحقيقاتي در سال )پژوهش

ق در هاي بررسي كننده اخلاتعيين وظايف مشخص براي كميته
معتبر، بررسي نقاط حساس در زمينه گرفتن رضايتنامه) پژوهش 

(دارونما، عدم آسيب جسمي و روحي

اقدامات ضروري در آينده در زمينه اخلاق پزشكي
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Plagiarism

سرقت ادبی
-وان کار استفاده غیر مجاز یا تقلید از گفتار یا افکار نویسنده دیگر و اظهار آنها به عن

اصلی خود

-نشان دادن کار فرد دیگری به عنوان کار خودش

-کپی کردن کلمات یا ایده های اشخاص دیگر بدون نام نویسنده اصلی

-استفاده نکردن از علایم نقل قول

-ارایه اطلاعات غلط در مورد منبعی که استناد شده است

-کپی کردن ساختار جمله و تغییر کلمات آن بدون مشخص کردن نام منبع

-کپی کردن کلمات یا ایده هایی که بخش عمده کار را ایجاد می کند بدون ذکر منبع
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روشهای اجتناب از سرقت ادبی

- خلاصه سازی یا تغییر جملات نویسنده

-نقل قول کردن

-ذکر رفرنس

-خوداستنادی

- کلمه متوالی مربوط به یک منبع در 6در صورتی که بیش از

.باشدمتن مقاله استفاده شود، عبارت مذکور باید داخل کوتیشن

-زار پیشنهاد می شود نویسندگان قبل از ارسال مقاله از نرم اف

Ithenticate.com. های سرقت ادبی استفاده کنند
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Falsification & fabrication

تحریف:

ندها حذف یا تغییر روش کار، تجهیزات ، داده ها  یا فرای

ده به نحوی که نتایج گزارش شده در تحقیق نشان دهن

نتایج واقعی آن نباشد

جعل یا داده سازی:

ه داده سازی و ایجاد نتایج و ثبت آنها در نتایج مطالع
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Double publication

نشر مجدد:

چاپ تکراری و تلاش جهت چاپ متن، تصاویر یا داده

هایی که در یک رسانه عمومی در دسترس می باشند، 

بدون استناد به نسخه اصلی 
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سوال

 آیا میتوان با پرداخت پول جزی نویسندگان شد؟-1

 آیا می توان یک مقاله را همزمان به دو یا چند -2

ژورنال ارسال کرد؟

 آیا انتشار مجدد مقاله به یک زبان دیگر در مجله -3

دیگر مجاز است؟

 انتشار مقاله در لیست مجلات ممنوعه چه حکمی -4

دارد؟
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5-؟آیا ذکر آدرس ناصحیح در مقالات غیر اخلاقی است

6-اگر جمله ای را از یک مقاله نقل می نماییم که خود

بع اصلی منبعی دیگر دارد به کدام منبع باید اشاره کنیم من

یا منبع ثانوی؟

 ایا می توان پس از انجام پژوهش نسبت به اخذ مجوز

کمیته اخلاق اقدام کرد؟
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صاحبدلي به مدرسه آمد زخانقاه
بشكست عهد صحبت اهل طريق را
گفتم ميان عالم و عابد چه فرق بود
تا اختيار كردي از آن اين فريق را 

وجبرد زمگفت آن گليم خويش بدر مي
وين جهد كند كه بگيرد غريق را

هوالعليم
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