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تاریخچه
 یت و مننژ)رازی اولین کسی که در تحقیقات خود گروه شاهد را به کار برد

(حجامت
 گانه بررسی اثردرمانی یک ماده7اصول :ابن سینا

بعد فجایع جنگ جهانی دوم
 نکارآزمایی بالینی تصادفی شده سل و استرپتومایسی:1946و سال
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:تعریف کارآزمایی بالینی
 ل وسای،دارومانند مداخلات مرتبط با سلامت پژوهشی است که تاثیر

اشتن با د)شرکت کننده در پژوهش انسانهای را برروش درمانی یا پزشکی 
.  میکندبررسی کرده وتاثیر آنها را بر  سلامت انسان ارزیابی( شاهد و یا غیر

صلاح از ذیکارآزمایی بالینی باید توسط افراد دارای مجوز حرفه ای مرتبط و 
.انجام شودنظر علمی
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تخلف پژوهشی

،هرگونه تخلف از ضوابط •

،مقررات •

،راهنماها •

ودستورالعملها•

مورد تایید وزارت بهداشت در کدهای حفاظت از آزمودنی انسانی •

،طراحی

واجرا•

وپژوهشهای زیست پزشکی انتشار نتایج •

گرانسوءاستفاده از ماکیت معنوی یافته های پژوهشی نظری و عملی دی•

Dr.Kourosh Delpasand ,Pharm.D, LLM , PhD 
of Medical Ethics,Assistant Professor at 
Guilan University of Medical Sciences



انجام مراحل پژوهشپیش از شروع 

ی و طرح ،پایان نامه ،طرح تحقیقاتی دانشجوی)عدم ثبت طرحنامه پژوهشی •
در دانشگاه یا موسسه...(

عدم اخذ مجوز کمیته اخلاق در پژوهش•
عدم ثبت کارآزمایی بالینی در سامانه کارآزمایی های بالینی ایران•
عدم اخذ مجوز از سازمان غذا و دارو در مورد مطالعات بالینی داروهای خارج •

از فارماکوپه و اف لیبل
نهااستفاده از ایده های پژوهشی دیگران بدون رعایت حقوق مالکیت فکری آ•
عدم رعایت مقررات ، ضوابط اداری و کدهای اخلاقی در انتخاب حامی مالی•
عدم رعایت موازین اخلاق در نشر در تهیه طرحنامه•
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عدم آشکارسازی حمایت کنندگان پژوهش•
عدم شفاف سازی در خصوص وجود تعارض منافع مجریان یا همکاران •

طرح 
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پژوهشحین انجام تخلف 

نقض یا تخلف ازمفاد  کدهای عمومی و اختصاصی اخلاق در پژوهش •
:مصوب به ویژه کدهای حفاظت از آزمونی انسانی 

درک ارایه اطلاعات صحیح و معتبر ،)عدم اخذ رضایتنامه آگاهانه و معتبر •
(بیماران 

عدم گزارش عوارض جانبی ،مخاطرات جدی برای )هرگونه پنهان کاری •
(شرکت کنندگان حین پژوهش

هرگونه نقض داده ها و حریم خصوصی •
لاقعدم وفاداری به مندرجات طرح و تغییر در آن بدون موافقت کمیته اخ•
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دمه مق 

  ي ماي 
ي  کارآ ر 

ن  الي  ن  ب  ري  رت  ب  هروش  معي  هي 
دآت  ي  ت  ي  رآي  مست  ادهت  ف  ي  ي  آست 

ن  الي  .آست  ب 
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ه ت  ب  امست  ج 
لات  آت  مدي  مدآخ 

رع ي  هاروي  ت 
مودي  ن  آ ر  وه ي  آي  ت 

،س  وهش  ر  ش  ت  ي  رآر  ب  وه ها،ووآعآن  سات  ت 
س 

ده ي  
ردآرب  ات  درت  ه هاي  وملاحظ 

دغ  ي  دغ 
لاق  وق  وآخ 

ريحق  ش  .آست  ب 
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:تکلیف عام و مسئولیت پژوهشگران

گ رهر
وهش  ر  ي  درکهت  ماي 

ي  کارآ ر 
ن  الي  ارکت  ب  دمش  ممي  کي  ماي  آر  آست  (مکلف  )ملر 

مومي  رآهن 
لاق  ع درآخ 

 هاي  
وهش  ر  ،علومت  کي 

ش  ر  ماهاي  ت 
صاصي  رآهن 

ت  لاق  آخ  وهش  درآخ  ر  ورت  هکش  ورب  ر  ووع،موض  ف رآح  ب  رآر  ب  ن  سات  ي  وآب  ق 

ررآت  و طمق  ت  امرب  ودکارب  گ اهح  دآ  اس  ت  رآآ ن  هاوب  درعاب  .کي 
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سوال

کارآزمائیمجریتواندمیسلامتحوزهدرپژوهشگریهرآیا
باشد؟بالینی
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د؟آیا هر پژوهشگری در حوزه سلامت می تواند مجری کارآزمائی بالینی باش

وراحیطیافرادتوسطبایدمیگیرد،انجامانسانیآزمودنیرویبرکهپژوهشیهر
.باشندداشتهرامرتبطولازمبالینیمهارتوتخصصکهشوداجرا

دارایپزشکنظارتسالمداوطلبهاییابیمارانرویبربالینیهایکارآزماییدر
.استالزامیمتناسبدانشومهارت

:اختصاصیراهنمای

ازلاحصذیومرتبطایحرفهمجوزدارایادافرتوسطتنهابایدبالینیکارآزمایی
..گیردمانجاعلمینظر
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سوال

 از ماهیت دارویی یا مداخلهآزمودنیآیا در موارد خاص مجاز هستیم که
باشد؟اطلاعبیای که برای وی تجویز شده  D
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از ماهیت دارویی یا آزمودنیآیا در موارد خاص مجاز هستیم که 
باشد؟اطلاعبیای که برای وی تجویز شده مداخله

ازآزمودنیکهدوسوکوربالینیهایکارآزماییدر•
تجویزویبرایکهایمداخلهیاداروییماهیت

زملاتدابیربایدپژوهشگراست،اطلاعبیشده
ولزومصورتدرآزمودنیبهرسانیکمکجهت

.ببیندتدارکرااضطراریشرایطدر

6
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سوال

اجزای؟باشیمداشتهپروتکلبایدبالینیآزماییکارمواردهمهدرآیا
پروتکل؟ضروری
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روری ی ضآیا در همه موارد کار آزمایی بالینی باید پروتکل داشته باشیم؟ اجزا
پروتکل؟

(وزالپروپ)طرحنامهیکبرمنطبقواساسبربایدپژوهشیهر•
نامه،رحطبرعلاوهبایدبالینیهایکارآزماییدر.برسدانجامبه

.شودارائهوتهیهنیز(پروتکل)دستورالعمل

ملاحظاتبخش؟دستورالعملوطرحنامهضروریاجزای•
گیوابست،هاکنندهحمایت،بودجهبهمربوطاطلاعات،اخلاقی

هایمشوق،دیگریبالقوهمنافعتعارضموارد،سازمانیهای
رادافخسارتجبرانیاودرمانبینیپیش،کنندگانشرکت
.پژوهشدردیدهآسیب
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شوداخذکتبیصورتبهآگاهانهینامهرضایتاستلازمکهمواردیدر،
.باشدشدهپیوستطرحنامهبهوتدوینبایدرضایتنامهفرم

رداخلاقمستقلیکمیتهسویازطرحنامهتأییدیاتصویبازپیش
.شودشروعپژوهشاجراینبایدپژوهش،
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میثاق حقوق مدنی و سیاسی نیز آمده است که 7ماده در •
کس را نمی توان مورد آزار و شکنجه یا مجازات ها یا رفتارهای ظالمانه یا خلافهیچ •

.  انسانی یا ترذیلی قرار داد
قراردادن یک شخص تحت آزمایش های پزشکی یا علمی بدون مخصوصاً •

.استرضایت آزادانه او ممنوع 

Dr.Kourosh Delpasand ,Pharm.D, LLM , PhD 
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قانون مجازات اسلامی158ماده 
هرنوع عمل جراحی یا طبی مشروع که با رضایت شخصی–بند ج 

اداره کل حقوقی7/92/1081نظریه شماره 
هیچ کس حتی پزشک حق ندارد بدون رضایت بیمار 

Dr.Kourosh Delpasand ,Pharm.D, LLM , PhD 
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سوال

چه پژوهش هایی نیاز به پایش دارند؟
پایش به عهده کیست؟
چه اطلاعاتی را باید به پایشگر بدهیم؟
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رااجراحالدرهایکارآزماییپایشحقپژوهشدراخلاقیکمیته
.دارد

اراختیدرراپایشبراینیازمورداطلاعاتکهاستموظفپژوهشگر
.دهدقرارکمیته
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نظارت بر پژوهش

ت کمیته اخلاق پس از تصویب طرحنامه نیز با هدف حفظ کرام
اجرای پژوهش، باید بر آن نظارت اخلاقی تمام مدت انسانی، در 

داشته باشد و در هرزمان که تشخیص دهد، پژوهشگر ازمستمر
اید رعایت شرایط اخلاقی مندرج در تصویب نامه، عدول کرده یا ب
ۀ شرایط جدیدی را لحاظ کند، میتواند تصویب خود در مورد ادام

دهای آن پژوهش یا انتشار یافته های پژوهش یا به کارگیری دستاور
.را به صورت مطلق یا مقید، لغو نماید
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سوال

قابلجدینامطلوبیعارضهیاحادثهپژوهش،اجرایطولدراگر
کنیم؟چکارافتاداتفاقپژوهشبهانتساب D
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جدینامطلوبیعارضهیاحادثهپژوهش،اجرایطولدراگر
کنیم؟چکارافتاداتفاقپژوهشبهانتسابقابل

توقف کارآزمایی-1
:یافته ها به اطلاع-2

REC

مراکز ثبت کارآزمایی
سوژه های فعلی و آتی بالقوه

دنیسایر بالینگران دخیل در مراقبت پزشکی از آزمو
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3-جدینامطلوبیعارضهیاحادثههرگونهپژوهش،اجرایطولدرکهاستموظفپژوهشگر
مراجعسایروپژوهشدراخلاقیکمیتهبهممکن،زماناولیندرراپژوهشبهانتسابقابل

.دهدگزارشربطذیقانونی

9-ازپسوحیندر،پژوهشبهانتسابقابلنامطلوبحوادثیاعوارضوقوعصورتدر
زینههتحمیلبدونآزمودنی،برایرامناسبمراقبتیودرمانیاقداماتبایدپژوهشگرمطالعه،

نگامهدربایدپژوهش،کردنبیمهنظیرتعهد،اینانجامبرایمالیتمهیدات.آوردفراهم،ویبه
.باشدشدهگرفتهنظردرمطالعهطراحی

4-لذادارد،عهدهبرراپژوهشاخلاقیاجرایبرنظارتدایمیمسؤولیتاخلاقیکمیته
یهحادثهرومطالعهدستورالعملتغییراتتمامیمورددرراکمیتهاینبایدارشدپژوهشگر
امنیتاستممکنکهجدیدیاطلاعاتهرچنین،هم.سازدآگاهمطالعهطولدرجدینامناسب
.برساندکمیتهایناطلاعبهبایدرادهدقرارتأثیرتحترامطالعهاجراییاآزمودنی

Dr.Kourosh Delpasand ,Pharm.D, LLM , PhD of Medical 
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دارد؟وظایفیچهپژوهشانجامازبعدوحینقبل،پژوهشگر
رایگاندرمانیاقداماتومطالعهاتمامازپسپیگیریخدماتآیا

است؟
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تحتافرادکهایجامعهکهاستتوجیهقابلزمانیتنهابالینیکارآزماییانجام-6
.ببرندسودپژوهشآننتایجازبتواننددارندتعلقآنبهمطالعه

ها،آزمودنیخصوصیحریمحفظجهتلازماحتیاطیاقداماتتمامی-7
نامطلوبتأثیرکاهشچنینهموایشانبهمربوطاطلاعاتماندنمحرمانه
.آیدعملبهبایدهاآزمودنیروانیوجسمیسلامتبرمطالعه
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آیا خدمات پیگیری پس از اتمام مطالعه و اقدامات درمانی رایگان 
است؟

اتمامازپسهاآزمودنیگیریپیینحوهبایدمطالعه،طراحییمرحلهدر
روشبهترینبههاآندسترسیبرایلزوم،صورتدروشودتعیینمطالعه

لازمتمهیداتمناسب،هایمراقبتسایریادرمانتشخیص،گیری،پیش
.شودگرفتهدرنظر

ستنیرایگانخدماتآوردنفراهممعنیبهلزوماًدسترسی.
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انجام پژوهش با هزینه بیمار
 اصل کلی پرداخت تمام هزینه های پژوهش توسط تیم تحقیق است.
 شرط به طور همزمان متاسفانه این امکان 5ولی در شرایط زیر با داشتن هر

:وجود دارد

1.ز سودمندی پژوهش برای بیماران محتمل بوده و امکان تامین هزینه ها ا
.هیچ محلی ممکن نباشد

2. استامکان پذیردولتیانجام این پژوهشها فقط در مراکز آموزشی درمانی.
3. صادر گرددوزارتیکد اخلاق این طرحها فقط توسط کارگروه.
4.انپذیر یا پایان حیات امکصعب العلاج انجام این طرحها فقط برای بیماران

.است
5.باشدهزینه دریافت شده از بیمار فقط برای هزینه های مستقیم درمان وی.
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ان   ب  ي  شود و ر  اي  ب 
آرر 

  ي  هاي ماي 
ي  کارآ ر 

ن  الي  دب  اب  وت  درکاملا  ب  ارح  امهي کخ  ورالعملوطرح ب  وت  دست  رآوطرآحي  مکت  دآج  وب  .ش 

امه ورالعملوطرخن  ي  دست  ماي 
ر  ي  کارآ 

ن  الي  دب  اب  ده ي  ب 
ردآرب  ش  درت 

خ  ات  ت  ،ملاحظ  ي 
لاق  ن  آخ  ي  ي  هوطمرن  آطلاعات  هم خ  ه ي  ب  ودخ  ،ن  وهش  ر  ان  ت  خامن 

، وهش  ر  ک ي  ت 
ست  ،وآب  ه آي 

ان  جرف  ن  هب  عارض  هرگ وب  عن 
اق  مالي  من 

دآت  وآخن  هي 
م ت 

رمورد ظ 
رآي  ن  ت  ت  ي 

رغ  ارکت  ت  دمظالعهدرآف رآدمش  اس  .ب 
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روع رآي  ش  ي  آج  ماي 
ر  وطکارآ  همت  ررسي  ب  دوت  ي  ا ب  امهب  ورالعملوطرح ب  وسطآ ن  دست  ه ي  ن 

ي  لاق  کمي  وهش  درآخ  ر  ه ي  .آست  ت 
ي  لاق  کمي  وهش  درآخ  ر  ت 

ش  حق   اب  ي  هاي  ب  ماي 
رآخالدرکارآ ر  گ ر.دآردرآآج 

وهش  ر  ف  ت  ار  موردآطلاعات  کهآست  موظ  ن  رآي  ب  ش  ت  اب  ن  دررآب  ي 
هارآخ  ي  .دهدف رآرکمي 

گ ر
وهش  ر  ف  ت  رآي  ظولدرکهآست  موظ  ،آج  وهش  ر  هت  ههرگ وب  اخادب  ه ي  ب 

امظلوت  عارض  دي  ب  لخ  اب  شات  ق  ت  وهش  هب  آب  ر  ن  دررآت  مان  آولي  ر 
، هممکن  ه ي  ب 

ي  لاق  کمي  وهش  درآخ  ر  روت  عسات  ي  مرآح 
وي  ان  طق  ي  رب 

آرش  د  .دهدگ ر 
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  ه ي
ي  لاق  کمي  ت  آخ  ولي  مي  مشو   

ارت  دآت ظ  رن  رآي  ت  ي  آج 
لاق  وهش  آخ  ر  ررآت  آدآرد،عهدهت  گ رلد 

وهش  ر  دت  دآرس  اب  هن  آي  ب  ي  مامي  مورددررآکمي 
ت 

رآت   ب  ي 
ع  ورالعملن  ه ي  هرومظالعهدست  است  خادب  امن  دي  ب  گ اهمظالعهظولدرخ  دآ  ،.سار  ن  ي  ي  دب  آطلاعات  هرهم خ  آست  ممکن  کهدي  خ 

ت   ت  ي  آمي 
مودي  اآ ر  رآي  ب  خت  رآمظالعهآج  رت  ب  ا ب  درآدهدف رآرب  اب  هب  ن  آطلاعب  هآي  ي  دکمي  رساب  .ت 

  ي ماي 
ي  کارآ ر 

ن  الي  دب  اب  هاب 
ن  وسطب  ور  دآرآي  آف رآدن  ه آي  مج 

طجرف  ت  ي  صلاحومرب 
رآر  د  ظ 

مي  ن 
امعل ج 

ردآت  .ک ب 
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ام ج 
ي  آت  ماي 

ي  کارآ ر 
ن  الي  هاب 

ن  ي  ب 
ماي  لر  اب  ه ق  ي  وخ  امعه آي  کهآست  ن  خت  آف رآدکهخ  همظالعهت  عل آ ن  ب 

دق  ن  ددآرب  ي  وآب  ت  ج  آر  ب  ات  ن  وهش  آ ن  ب  ر  شودت 

د رب  ب  .ب 

  مامي
دآمات  ت  اطي  آف  ن 

مآخي  هت  لار  ط  ج 
محف  صوصي  جرت 

ي   ها،ح 
مودي  هآ ر  دن  محرماب  وطآطلاعات  ماب  همرن  ان  ب  ش  ن  وآب  ي  ي  رکاهش  هم خ  ب  ا ب  ب 

امظلوت   رمظالعهب  مي  سلامت  ت 
س خ 

ي  و
ي  هاروآي 

مودي  دآ ر  اب  ه عملب  دب  ب  .آ 
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عقد قرارداد بیمه پژوهش
و )داد معتبر مجری اصلی یا سازمان حمایت کنندۀ پژوهش یا یکی از شرکتهای بیمۀ کشور با انعقاد قرار

آن به باید متعهد به جبران خسارتهای احتمالی ناشی از پژوهش شود و مستندات( به صورت رسمی
.کمیته اخلاق ارسال گردد/ عنوان ضمیمه به همراه طرحنامه به کارگروه 
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له ي  در
دمظالعه،طرآحي  مرخ اب  جوه ي  ب 

ري  ت  ي  ک ب  ي  هاي 
مودي  شآ ر  مامآر  ب  ن  مظالعهآت  ي  عي 

ودن  وم،ضورت  دروش  رسي  رآي  ت  لر 
هآ ن  هادسب  ن  ب  ري  هب  ت 

،روش   ري   ک ب 
ش  ي  ص،ب  ت 

خ 
ش  ب 

ادرمان   رب   هاي  سات 
ت  ي  ،مرآف  است  دآت  من  هي 

م ت 
م رلار  ظ 

هدرن  ي  ودگ رف  رس .ش  وما  ي  دسب  هلر  ي  ب 
آ وردن  ف رآهممعن 

دمات   گ ان  خ  ست  رآي  ت  .ب 

اعوآرض  وق وعضورت  در امظلوت  حوآدت  ب  لب  اب  شات  ق  ت  هآب  ،ب  وهش  ر  ن  درت  شوخي  گ رمظالعه،آر  ب 
وهش  ر  دب  ت  دآمات  اب  ي  آف 

ودرماي 
ي  
ن  ي  است  مرآف  رآي  رآمن  ،ت  ي 

مودي  ر  دون  آ  لب  حمن 
ت 

ه ي  ههر ب  ،ب  دآت  .آ وردف رآهموي  هي 
م ت 

رآي  مالي   امت  ج 
عهد،ن  آي  آت 

ن 
ر ب  ظ 

مهن  ن  ،گردن  ب  وهش  ر  دت  اب  ب 

گ امدر ردرمظالعهطرآحي  هت  ظ 
هن  ي  دهگ رف  دس  اس  .ب 

ن  درآگ ر اخي  عدب  امآر  ن  ج 
،آت  وهش  ر  ودت  ماريوح  ن  اب  ت  ب  عي 

طوض  ت  امرب  اصي  سلامت  ب 
مودي يدرخ  ر  صآ  ت 

خ 
ش  ب 

د،آدهد گ رس 
وهش  ر  ات  ب 

ه ي   دخامي  مو سس  اب  مودي ي،ب  ن  آر  رآآ ر  وعآي  گ اهموض  دآ  .کي 

  ف گ رموظ 
وهش  ر  ت  ضورت  درکهآست  ت  اب  ،رص  ي 

مودي  رکت  آ ر  ي  درآوش  ماي 
هرآکارآ ر  کآطلاعب  ش  ر  وآده ي  ت 

ان  دت  وي  خ  .رساب 

  ه ي ي  آطلاعات  کلي  ماي 
ي  کارآ ر 

ن  الي  دب  اب  ه آي  ب  ه گ وب  ،ب  ت  ت  ري  ب  ه کارک ب  رهوب  ب  خ  ودد  ي  آمکان  کهش  اساي  ن  آرش  ،س  روگ ر  سب 
ق  ق  ن  ت  ف رآهمآ ن  هادف 

د اس  .ب 
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ه ت  هرگ وب  ردآخ  همالي  ت  ي  ب 
مودي  دآ ر  اب  هاب 

ن  خدوده ي  درب 
ت  م ردآخ  ت  ار  ه هاي  ب 

ي  دههر ب  ل س  حمن 
ت 

ه رکت  رآت  دروي  ب  وهش  درش  ر  ي  وت 
دردآي  آوآر  ف 

د اس  د.ب  اب  هآر  ب  ت  هرگ وب  ردآخ  عارف  ت  رمت  ب  مالکه-غ  هآخن  ي  ددآس  اس  آدي  کهب 
ر  رآي  ف ردآ  ولت  ت 

اف  ارکت  دآومب  ب  وهش  درمش  ر  ه دآررآت  دس  خ 

د وددآري  -کي 
ودح  .ش 

  ددوشوگورمظالعات اب  ه آي  ب  ه گ وب  دطرآحي  ب  وب  ه آي  وق وعضورت  درکهش 
رآي  عارض  ي  هاآر  هرکدآمت 

مودي  کس کهآ ر 
ش 

ن   ات  رآکدي  ج  د،آت  کي 

ردي  
ن  آمکان  کهف  کسي 

ش 
رآي  رآکد ي  آ ن  ت 

مودي  جوه ي  ودآردآ ر 
امت  ج 

ن  آت  صکارآي 
خ 
مش 

د اس  ات  .ب  ن  ر ب  ن  ج  وعآي  دب  موض  ورالعملدراب  ي  دست  ماي 
ر  کارآ 

ودآ ورده .ش 
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ه ان  خ  ن  رآي  خ  کت  ي  ي  ماي 
ي  کارآ ر 

ن  الي  ار  ب  ک،ق  ي  ي 
مودي  ن  آ ر  ار  موردر  ن  د،ب  اس  دب  اب  ن  ب  اروري  سن  درآف رآدآي  اس  ب  ن  دب  اي   هاي  آر  ب 

عي  روش 
ري  ق ط ب  ک 

ش  ت  ب 

اردآري  آر   ادهب  ف  دآست  ي  .کي 

ي  هاي  در ماي 
اکارآ ر  ،ب  ي  اي 

وب  رن  وعت  لهدور  ون  دمدآخ  اب  هب  دب  ي  ا ب  ه ي  ب 
ي  لاق  کمي  دهآخ  درسي  اس  ن  .ب  ا ب  آي  هب  دب  ر  ي  ب  دب  اب  رب  رآساشت  ظ 

ي  ن 
وري  صي  مش 

ص
خ 
ت 

د اس  ب 
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