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سابقه توجه به اخلاق در پژوهش در کشور

1373از سال اخلاق پزشكی توجه ویژه به مقوله •
(  1377)تشكیل كمیته ملی تحقیقات در پزشكی •
تشكیل كمیته های منطقه ای اخلاق در تحقیقات در دانشگاههای•

(  1378)علوم پزشكی و مراكز تحقیقاتی 
(1379)كشور اخلاق در پژوهشگانه 26تدوین اصول •
(1392)گانه ملی اخلاق در پژوهش 31اصول : ویرایش اصول ملی•
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پزشکیراهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

2 د فیرد فیر ایمنییدر پژوهش بر آزمودنی انسانی، سلامت و 
 در طول و بعد از اجرای پژوهش، بر تمامی مصالح هاآزمودنی

انی هر پژوهشی که بر روی آزمودنی انس. دیگر اولویت دارد
ه ی طراحی و اجیرا ویود کیافراد توسط، باید گیردمیانجام 

در . دلازم و میرتطط را داوی ه باوین بالینی مهارتو  تخصص
الم کارآزمایی های بالینی بر روی بیماران ییا داوطبطهیای سی

.م ناسب الزامی استدانش و  مهارتدارای  پزوکنظارت 
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پزشکیراهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

3  منافعه پذیر است کپژوهش بر انسان فقط در صورتی توجیه
 هیای آنخطربالقوه ی آن برای هر فرد آزمیودنی بیشی ر از 

ی ، سیطح آسییطغیردرمانیدر پژوهشهای دارای ماهیت . باود
از آنچه  نطاید بیش رگیرد میکه آزمودنی در معرض آن قرار 
خیود بیا آن مواجیه روزمره باود که مردم عادی در زندگی 

و  طراحان، مجریانبرعهده حصول اطمینان از این امر . میشوند
ده کننیهمکاران پژوهش و تمامی ووراهای بررسی یا پایش 

.اخلاق در پژوهش استکمی ه پژوهش از جمبه 
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پزشکیراهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

4  مواردی از قطیل سرعت، سهولت کیار، راح یی
بی بودن یا صرفاً عم/ وپایین ر هزینهپژوهشگر، 

ی آن به هیچ وجه نطاید موجب قرار دادن آزمودن
در معرض خطر یا زیان افزوده یا تحمییل هیر 

.وودگونه محدودیت اخ یار اضافی به وی 
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پزشکیراهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

5 اید قطل از آغاز هر پژوهش پزوکی، ب
 اقدامات اولیه جهت به حداقل رساندن

زیان اح مالی وارده بیه آزمودنیهیا و 
.تامین سلامت آنها انجام گیرد
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پزشکیراهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 
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 دنیآزمودر کارآزمایی های بالینی دوسوکور که •
ای کیه بیرای وی از ماهیت دارویی ییا مداخبیه

تدابیر  است، پژوهشگر باید اطلاعبیتجویز وده 
 رسانی به آزمودنی در صیورتلازم جهت کمک

.را تدارک بطیند اضطراریورایطلزوم و در 
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پزشکیراهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

12

اگر در حین اجرای پژوهش مشخص وود •
 ورکت در این پژوهش بیرای خطراتکه 

ت، آن اسیبیالقوه  فوایداز  بیشآزمودنیها 
ودم وقف و بلافاصبهباید آن پژوهش 
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پزشکیراهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 
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 هایی که بر روی آزمودنی انسیانیطراحی و اجرای پژوهش•
ه ویده بیر ، باید منططق با اصول عبمی پذیرف گیرندمیانجام 

ود و منابع عبمی موجکامل  مرورو مط نی بر  روز دانشاساس 
ی آزمایشگاهی، و در صورت لزوم، حییوان قطبی هایپژوهش

 ولاصیمطالعات حیوانی باید با رعاییت کامیل . مناسب باود
.اخلاقی کار با حیوانات آزمایشگاهی انجام ووند
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پزشکیراهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

14

12

وه ان خاب آزمودنی های بالقوه از میان جمعیت بیماران یا هر گر
بارها  باود، به نحوی که توزیع منصفانهجمعی ی دیگر، باید 

 و منافع ورکت در پژوهش، در آن جمعیت( خطرات یا هزینه ها)
.و کل جامعه، تطعیض آمیز نطاود



پزشکیراهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 
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15
عه تواند هر لحظه که بخواهد از مطالهمچنین، هر آزمودنی باید بداند که می

از ترک زودرس ناوی بالقوه  زیانهایو  خطراتخارج وود و باید درباره 
ؤالات و پژوهشگر همچنین باید به تمامی س. پژوهش آگاه و پش یطانی وود

این موارد باید در . دغدغه های این افراد، با حوصبه و دقت پاسخ بدهد
.وودآگاهانه منعکس رضای نامه 



پزشکیراهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 

16

هنی، برخی از افراد یا گروههایی از مردم، نظیر ناتوانان ذ
یان کودکان، جنین و نوزاد، بیماران اورژانسی، یا زندان

 که ممکن است به عنوان آزمودنی در پژوهش ورکت
دی برای دادن رضایت، آگاهی یا آزاتوانند نمیکنند، 

 یرپذ آسیباین افراد یا گروهها . لازم را داو ه باوند
.رندویژه قرار گی حفاظتدانس ه میشوند و باید مورد 
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پزشکیعمومی اخلاق در پژوهش های راهنمای

17

ون به دلایبی چ)از گروههای آسیب پذیر هیچگاه نطاید 
. اده ووداس ف ترجیحیبه عناون آزمودنی ( دس رسیسهولت 

پذیر  پژوهش پزوکی با اس فاده از گروهها یا جوامع آسیب
ه پاسخگویی بتنها در صورتی موجه است که با هدف 

 یا جامعه طراحی و گروه همان نیازهای سلامت و اولوی های
اجرا وود و اح مال معقولی وجود داو ه باود که همان 

.بردخواهد  سودگروه یا جامعه از ن ایج آن پژوهش 
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پزشکیراهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 
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ذ اخوظیفه در پژوهش بر روی گروههای آسیب پذیر، 
 در مورد افرادی که. وودنمیرضایت آگاهانه مرتفع 

علاوه  دارند، پژوهشگر موظف است که قانونی سرپرست
با  بم ناسبر اخذ رضایت آگاهانه از سرپرست قانونی، 

 در. رضایت آگاهانه اخذ کند ویخود فرد، از  ظرفیت
 این افراد از ورکت در پژوهش ام ناعهر حال، باید به 

.اح رام گذاو ه وود
•23



پزشکیراهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 
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26

هر نوع آسیب یا خسارت ناوی از ورکت در پژوهش 
این . وودخسارت  جطرانباید بر ططق قوانین مصوب 

. امر باید در هنگام طراحی پژوهش لحاظ وده باود
 بیمه هایاین امر ترجیحاً به صورت پووش تحقق نحوه

.باودنامشروط 
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راهنماهای اختصاصی

یراهنمای اخلاقی کارآزماییهای بالین

راهنمای کشوری اخلاق در انتشار 
آثار پژوهشی علوم پزشکی
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راهنماهای اختصاصی

یراهنمای اخلاقی کارآزماییهای بالین

22
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های بالينیراهنمای اخلاقی کارآزمايی
در جمهوری اسلامی ايران
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول
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و  ناما طاح بایا  کاام د  ر راارریک یا  ی نیباا  یهااییکارآزما

مل طححناما  و  ساتیرا ع. و اجحا شین  یمکتیک طحاح  ستیرا عمل

ن یرنابخش م حظات اخ قی، هم کارآزمایی با ینی بای   ربح ارن ه

پااهوهش، حامیاااو پااهوهش، واب اات ی  اط عااات محباای  باا  بی جاا 

ظاح  ات مایر  نیااو هحگین  تعارض منافع احتما ی و تمهیای، بححف 

.بحای تحغیب مشارکت افحا   ر مطا ع  باش 
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول

27

ناماا  و طااح   ییااتأو  یباا  بحرساا مناای  ییکارآزمااا یشااحوا اجااحا

اخا ق  کمیت . اخ ق  ر پهوهش است  ستیرا عمل آو تیسط کمیت 

. هااای  ر حااار اجااحا را  ار کارآزمااایی پااایش حاا  ر پااهوهش 

پهوهش ح میظف است کا  اط عاات مایر  نیااز باحای پاایش را  ر 

.اختیار کمیت  قحار  ه 

•2
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول

29

ا ی حا ث پهوهش، هحگین   یپهوهش ح میظف است ک   ر طیر اجحا

ن زمااو یقابل انت ااک با  پاهوهش را  ر او ا یج نامطلیک  عارض 

رباط یذ یمحاجاع قاانین حیساااخ ق  ر پهوهش و  ت یکمممکن، ب  

.گزارش  ه 
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول

30

را  کمیت  اخ ق م ؤو یت  ایمی نظارت بح اجحای اخ قای پاهوهش

ماامی بح عه ه  ار ،  ذا پهوهش ح ارش  بای  این کمیت  را  ر مایر  ت

 جا ی  ر طایر نامناسابتغییحات  ستیرا عمل مطا عا  و هاح حا ثا  

رنین، هح اط عات ج ی ی ک  ممکان اسات هم. مطا ع  آگاه ساز 

با   امنیت آزمی نی یا اجحای مطا ع  را تحت تاأثیح قاحار  ها  را بایا 

.اط ا این کمیت  بحسان 
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول

31

 یحا   ارابای  تنها تیسط افا ینیبا  ییکارآزما

از نظااح صاا   ذیمااحت ط و  یاححفاا  مجاایز

.ح یعلمی انجام گ
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول
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 جیا تنهاا زماانی قابال تیی نیباا  ییانجام کارآزما

ای ک  افحا  تحات مطا عا  با  آو است ک  جامع 

.  ب حن آو پهوهش سی نتایج ارن  بتیانن  از  تعل 
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول

33

 محاحیلازم جهت حفا   احتیاطیتمامی اق امات 

اط عاات مححمانا  مانا و ها، آزمی نی خصیصی

ک تأثیح نامطلی کاهشرنین محبی  ب  ایشاو و هم

هاا مطا ع  بح سا مت ج امی و روانای آزمای نی

.عمل آی بای  ب 
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول

34

گیااحی پاای طحاحاای مطا عاا ، بایاا  نحاایه  ر مححلاا 

هااا پاا  از اتمااام مطا عاا  تعیااین شاای  و  ر آزماای نی

هاا با  بهتاحین روش آو  ستحسایصیرت  ازوم، باحای 

هاای گیاحی، تشاخی ،  رمااو یاا ساایح محاق اتپیش

سای  ستح. لازم  رنظح گحفتا  شای  تمهی اتمناسب، 

. زوماد ب  معنی فحاهم آور و خ مات رای او نی ت
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول

35

 عیارض یا حیا ث نامطلیک قابال انت ااک وقیا ر صیرت 

  اماتاقبای   پهوهش حب  پهوهش،  ر حین و پ  از مطا ع ، 

ل با وو تحمیا رمانی و محاق تی مناساب را باحای آزمای نی، 

تمهیا ات ماا ی باحای انجاام ایان . هزین  ب  وی، فحاهم آور 

 تعهاا ، نظیااح بیماا  کااح و پااهوهش، بایاا   ر هن ااام طحاحاای

.مطا ع   ر نظح گحفت  ش ه باش 
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول
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یااا  بیماااری وجاای اگااح  ر حااین یااا بعاا  از انجااام پااهوهش، 

 ا ه  تشاخی محت ط با س مت خاصی  ر آزمی نی  وضعیت

حاامی بایا   ر صایرت آزمای نی،  ش ، پهوهش ح یا مؤس  

.کن  آگاهوی را از این میضیا 
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول

38

رضاایتپهوهش ح میظف است کا   ر صایرت 

آزمی نی، شحکت او  ر کارآزماایی را با  اطا ا 

.وی بحسان پزش  خانیا ه
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول

39

ای گینا کارآزمایی با ینی بایا  با اط عات  کلی 

شاای  کاا  امکاااو  ذخیااحهکااارگیحی و ، باا ث اات

هااا فااحاهم شناسااایی، گاازارش و تف اایح  قیاا  آو

. باش
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول
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 باا  آزماای نی بایاا  تنهااا  ر محاا و ه پح اخاات مااا یهحگیناا  

ش ه با  وی  ر اثاح شاحکت  ر های تحمیلهزین  بازپح اخت

بایاا  از هحگیناا  پح اخاات . پااهوهش و قاا ر انی از او باشاا 

حای ک  احتمار  اشات  باشا  کا  آزا ی فاح  با - غیحمتعارف

 - ار کناا  ق اایر یااا تاا اوم مشااارکت  ر پااهوهش را خ شاا 

.خی  اری شی 
•13



ارزيابی سود و زيان: فصل اول
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ای طحاحای شاین  کا  گین بای  ب   وسیکیرمطا عات 

ای باااحای هحکااا ام از عارضااا  وقااایا ر صااایرت 

  را ایجاک کن ، فاح ی کا شک تن ک ها ک  آزمی نی

امکاو شک تن ک  را باحای آو آزمای نی  ار  و نحایه 

جزئیاات ایان میضایا . انجام این کار مشخ  باشا 

.بای   ر  ستیرا عمل کارآزمایی آور ه شی 
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول

42

ح ک  هنایز باح اسااز پزشاکی م تنای با ایم اخل هیچ 

گیااهی  است، ن ای  ب   لایلی نظیاح تأیی  نش هشیاه  

و و یا سنتی بی و از طی تمامی محاحل اساتان ار  آزمای

.کارآزمایی م تثنی شمح ه شی 
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول

44

ی نی ، آزمای ر  بحای ی  کارآزمایی با ینی فاز رناو

 بااروریمیر  نیاز باشا ، بایا  ایان افاحا   ر سان  زو

از باار اری  پیشا یحیهاای قطعای ن اشن  یاا از روش

.استفا ه کنن 

•16





ارزيابی سود و زيان: فصل اول

46

ایا  ، نیا و  وز م اخل  بپحتیتابیهای با  ر کارآزمایی

 ی  نیز بای  این تأیی. کمیت  اخ ق رسی ه باش  تأیی ب  

.باش  تخصصیبح اساز نظح مشیرتی 
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ارزيابی سود و زيان: فصل اول

47

یش بای  با پحتیتابیهای با سا م  ر کارآزمایی  اوطل او

تایاو از  ر صایرتی مای. سار سن  اشات  باشان  ۵۰از 

  تح استفا ه کح  کا  مطا عا  محبای  باافحا  با سن کم

کنن گاو بای   ر تع ا  شحکت. گحوه سنی ایشاو باش 

 تع ا  ممکن با تیج  ب  ها ف مطا عا  و  قات ح اقل

.میر  نیاز انتخاک شی 
•18
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 ر مطا عا  ما  نظاح باشا  و  ارویایکا  م اخلا   ر صیرتی

ا ن اشت  یاوجی  ارویی کشیر فهحست اروی میر  نظح  ر 

ع  با ینی نحسی ه باش ، فحاین  ص ور مجیز انجام مطا ث تب  

فا ه رنین وار ات و تحخی   اروی تحقیقاتی میر  استو هم

و  ر کارآزمااایی بااا ینی تااابع مقااحرات و ضاایابط محبیطاا 

.سازماو غذا و  ارو استعه هب 
•19





دارونما: فصل سوم

1 کارآییو عوارض، خطرات، فواید
ین روش مورد آزمون باید در مقابل بهتر
ا روشهای پیشگیرانه، تشخیصی ی

.قرار گیردمقایسهدرمانی موجود مورد 

50





2 استفاده از دارونما در کارآزماایی ااای 
ت بالینی در صورتی که درمان یا مداخلا

ل غیرقاباوجود داشاته باشاد، استاندارد
:در موارد ذیلمگراست، قبول

52

دارونما: فصل سوم
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1-2

درمان بیشترشواهدی از اثربخشی 
تهنداشاستاندارد نسبت به دارونما وجود 

.باشد

دارونما: فصل سوم
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2-2

ایددارمحدویت های هزینه یا عدم تأمین پدرمان استاندارد به دلیل 
آن در دسترس نباشد البتده منودور از محددودیت هدای پردا دت 

التی هزینه از دیدگاه نوام سلامت است بنابراین، این مورد شامل حد
عده که تأمین درمان استاندارد اثربخش بدرای اردراد یندی یدم جام

.ممکن و برای ارراد کم درآمد ییرممکن باشد، نمی شود

دارونما: فصل سوم
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3-2

ه ان مورد مطالعده نسدبت بدبیمارجامعه چنانچه 
دارد باشند و درمان استانمقاومدرمان استاندارد 

.جایگزین برای آنان وجود نداشته باشد

دارونما: فصل سوم



56

4-2

م درمان یتوأموقتی که هدف کارآزمایی بررسی تأثیر 
یده ک به همراه درمان استاندارد باشد و بده هدر دلی دی 

هکدرددریاردتارراد مورد مطالعه، درمان استاندارد را 
.باشند

دارونما: فصل سوم
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5-2

اگدر وکنندد نمدیتحملدرمان استاندارد را ،بیمارانوقتی که  
تبط مدرعوارضبیماران روی درمان استاندارد نگه داشته شوند، 

نهدا با هدر شددتی بدرای آبرگشتییرقابلبا درمان و زیانهای 
.داردایجاد شود و درمان استاندارد جایگزینی برای آنها وجود ن

دارونما: فصل سوم
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6-2

ان برای زمانی که یم روش پیشگیری، تشخیص یا درم
 فیف مدورد بررسدی قدرار مدی گیدرد ووضعیتیم 

طدر بیمارانی که دارونما دریارت می کنند در معرض 
.یرندشدید یا ییرقابل برگشتی قرار نمی گاضاری

دارونما: فصل سوم





دارونما: فصل سوم

3 به عناوانجراحی دروغیناستفاده از 
در مگااردارونمااا پریرفتااه نیساات 

زیار صااد  شارو  مواردی که کلیه 
:باشد

60
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1-3

( تیوسوبژک)ذهنیپیامد مورد سنجش 
دگیباشد، از قبیل درد و کیفیت زن

دارونما: فصل سوم



62

2-3

باشد جراحی استاندارد قابل قیاس وجود نداشته
راه سددنجش دقیددر اثربخشددی مدا  دده،تنهدداو 

.استفاده از کنترل جراحی درویین باشد

دارونما: فصل سوم
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3-3

جراحی درویدین بده حدد  طر
.باشدپایینقابل قبولی 

دارونما: فصل سوم
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4-3

و بدا آگداهی از ایدن کده ممکدنکاملآزادیبیمار با 
فد  است مورد جراحی درویین قرار بگیرند که هدی  ن

.اشدندارد، رضایت کتبی داده ب[ او]درمانی برای آنها 

دارونما: فصل سوم
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5-3

ا دلا  انجدام جراحدی درویدین را در کمیته
مددورد مدا  دده مددورد نوددر بددا رعایددت 

.دهدمجاز تشخیص ب،شدهدستورالعمل ارائه 

دارونما: فصل سوم
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68

ا يَ  ةِّ عَمَّ زَّ ِّ الْعِّ فوُنَ وَ سَلامٌ عَليَ سُبْحانَ رَب ِّكَ رَب  صِّ

ِّ الْ الْمُرْسَلينَ  ِّ رَب  عالمَينَ وَ الْحَمْدُ لِلِّ 
180-182آیات کریمهصافاتسوره مبارکه
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