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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 
 همكار گرامي 

مصوب‌وزارت‌بهداشت‌درمان‌و‌‌يز‌کدها‌و‌الزامات‌اخلاقيو‌ن‌ينکيه‌هلسيانيران‌بر‌اساس‌بياخلاق‌در‌ا‌يها‌تهيکم

‌رعا‌يپژوهش‌يها‌طرح‌يآموزش‌پزشک ‌نظر ‌از ‌اخلاقيرا ‌آزمودن‌يت‌اصول ‌ارز‌يانسان‌يحفاظت‌از قرار‌‌يابيمورد

ها،‌‌با‌توجه‌به‌اصول‌احترام‌به‌انسانان‌در‌پژوهش‌و‌پژوهشگران‌را‌ان‌شرکت‌کنندگيز‌وها‌سود‌‌تهين‌کميدهند.‌ا‌يم

که‌ممکن‌است‌متوجه‌شرکت‌کنندگان‌‌ييها‌انير‌سود‌وزي.‌جدول‌زکنند‌يم‌يبررس‌(autonomyار)يعدالت،‌و‌اخت

‌‌دهد:‌يدر‌پژوهش‌باشد‌را‌نشان‌م
 

‌سود‌انيخطر/ز
‌درمان‌آزاد‌به‌درمان/‌يدسترس‌يکيزيصدمه‌ف

‌يعاطفت‌يحما‌ير‌اجتماعا‌خطيصدمه‌

‌ياجتماع‌يت‌روانيحما‌يعاطفا‌خطر‌يصدمه‌

‌بشردوستانهاهداف‌‌گماياست

‌تعامل‌با‌جامعه‌يم‌خصوصينقض‌حر

‌داوطلب‌يتوجه‌يب ‌انواع‌يبه ‌با ‌افراد ‌انداختن ‌خطر ‌به ،

‌خطرات‌وصدمات

‌گريموارد‌د

‌‌ينير‌عيا‌غي‌ينيبصورت‌ع‌ينقض‌رازدار

‌‌گريد‌ياه‌اسيبا‌و‌يجنس‌يها‌تفاوت

‌‌گريموارد‌د

 
‌ا ‌توجه‌به ‌به‌طراحي‌يت‌اخلاقينکه‌تماميبا ‌لذا‌دارد‌يح‌انجام‌آن‌بستگيروش‌صح‌و‌يعلم‌يک‌پژوهش‌اساساً ،

ها‌لازم‌‌ت‌آنيکه‌رعا‌يه‌شده‌است‌تا‌پژوهشگران‌به‌موارديست‌تهيک‌چک‌ليصورت‌‌هباخلاق‌در‌پژوهش‌نامه‌اظهار

ن‌اظهار‌يدر‌مطالعه‌مد‌نظر‌قرار‌گرفته‌است.‌ا‌يل‌شود‌که‌مسائل‌اخلاقنان‌حاصينموده‌و‌اطم‌يشتريب‌است‌توجه

‌زم‌يسؤالات‌ينامه‌دارا ‌رضا‌ينه‌طراحيدر هاي‌‌کميته‌باشد.‌يان‌مطالعه‌ميز‌سود‌و‌يابيارز‌ت‌آگاهانه‌ويپژوهش،

‌پژوهش‌ضمن‌بررسي‌پرورپوزالاخلا ‌مدارك‌مر‌ق‌در ‌اساس‌اظهارات‌مجريان‌طرحهاي‌تحقيقاتي‌و ‌بر هاي‌‌بوطه

 گيري‌خواهند‌کرد.‌‌يمعات‌تصمدر‌مورد‌تاييد‌اخلاقي‌مطال‌تحقيقاتي
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 

 راهنماي تكميل فرم اظهارنامه

 

‌لذا‌خواهشمند‌است‌نسبت‌به‌‌،فرم‌اظهارنامه جهت‌تسهيل‌بررسي‌طرح‌شما‌در‌کميته‌اخلاق‌طراحي‌شده‌است.

طراحي‌‌يهاي‌با‌آزمودني‌انسان‌رم‌مربوط‌به‌پژوهشاين‌فيد.‌لازم‌به‌ذکر‌است‌فرمايتکميل‌فرم‌دقت‌کافي‌را‌مبذول‌

ند‌نيازي‌به‌پر‌کردن‌اين‌فرم‌باش‌ا‌آزمودني‌حيوانات‌آزمايشگاهي‌ميشده‌است‌و‌در‌صورتيکه‌در‌طرح‌پژوهشي‌شم

‌مي‌نمي ‌و ‌مخصوص‌‌باشد ‌تحقيقات‌بايست‌فرم ‌انجام ‌رويبه ‌)توضيح:‌‌بر ‌نمائيد ‌تکميل ‌را حيوانات‌آزمايشگاهي

خواهشمند‌است‌جهت‌تکميل‌فرم‌به‌توضيحات‌‌اين‌راهنما‌توجه‌باشد(.‌‌ام‌ميمربوطه‌در‌دست‌اقد‌هاي‌تنظيم‌فرم

کدهاي‌اخلاقي‌و‌ساير‌راهنماهاي‌مصوب‌کميته‌نامه‌‌تکميل‌اين‌پرسششود‌جهت‌‌پيشنهاد‌ميضمنا‌کافي‌بنماييد.‌

‌بخش‌مي‌باشد:‌4اين‌فرم‌شامل‌را‌مطالعه‌فرمائيد.‌اخلاق‌کشوري‌

 

 اسنامه طرحبخش اول: شن

‌باشد.‌ده‌مشخصات‌مجري‌و‌همکاران‌طرح‌ميقسمت‌است‌و‌در‌برگيرن‌4اين‌بخش‌داراي‌

 بخش دوم: اظهار نامه اخلاقي براي تمام انواع مطالعات 

و‌ضروري‌‌باشد‌سؤال‌کوتاه‌مي‌55قسمت،‌شامل‌‌5در‌نامه‌اخلاقي‌براي‌تمام‌انواع‌مطالعات‌‌اين‌بخش‌شامل‌اظهار

‌هاي‌تحقيقاتي‌تکميل‌شود.‌‌اع‌طرحاست‌که‌در‌تمام‌انو

 بخش سوم: اظهار نامه اخلاقي براي انواع مطالعات

ژنتيک،‌‌هاي‌انساني،‌مطالعات‌رآزمايي‌باليني،‌مطالعه‌برنمونهکااز‌قبيل‌‌شامل‌اظهارنامه‌اخلاقي‌براي‌انواع‌مطالعات

باشد‌نيازي‌به‌پر‌کردن‌‌موارد‌نميما‌شامل‌هيچ‌يک‌از‌اين‌ش‌ي‌.‌در‌صورتيکه‌مطالعهپژوهش‌با‌همکار‌خارجي‌است

‌ها‌نيست.‌‌اين‌قسمت

 بخش چهارم: چك ليست كنترل مدارك  ‌‌‌

تمام‌در‌اين‌بخش‌علاوه‌بر‌تکميل‌فرم،‌مدارك‌پيوستي‌که‌بايد‌به‌کميته‌اخلاق‌تحويل‌نماييد‌مشخص‌شده‌است.‌

‌مدارك‌مربوطه‌بايد‌ضميمه‌درخواست‌شود‌.‌

‌

دهيد،‌در‌‌اگر‌به‌سؤالي‌پاسخ‌نمي‌توضيحات‌لازم‌در‌مورد‌سوالات‌اظهارنامه،ضمن‌تشکر‌از‌ارائه‌، مجري محترم

در‌پايان‌هم‌لازم‌است‌و‌يا‌توضيح‌کوتاهي‌دهيد‌که‌نيازي‌به‌ارائه‌پاسخ‌نبوده‌است.‌‌محل‌پاسخ‌خط‌تيره‌بگذاريد

‌جهت‌تاييد‌اظهارات‌خود‌محل‌مربوطه‌را‌در‌بخش‌کنترل‌مدارك‌امضاء‌نماييد.‌

صورت‌کامل‌‌هصورت‌ناقص‌تکميل‌شده‌باشد‌و‌مدارك‌پيوست‌آن‌ب‌ههايي‌که‌ب‌شود‌که‌درخواست‌ور‌ميآدر‌انتها‌ياد

‌.‌ارسال‌نشده‌باشد‌مورد‌بررسي‌قرار‌نخواهد‌گرفت

‌

 ديموفق باش
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 

    بخش اول: شناسنامه طرح
 

 اطلاعات طرح پژوهشي  .1

 عنوان طرح پژوهشي:

 ميزان بودجه

 سازمان پشتيبان / سازمانهاي پشتيبان نام و آدرس

 نام و آدرس محل انجام مطالعه

 تاريخ شروع احتمالي مطالعه

 تاريخ خاتمه احتمالي مطالعه

  

 
‌ر صورتيكه طرح بيش از يك مجري اصلي دارد لطفا تكرار شود(مشخصات كامل مدير اجرايي يا مجري اصلي )د .5

‌ نام و نام خانوادگي: 

‌ محل كار:

‌ رك:مد

‌ تخصص:

‌ آدرس:

‌ شماره تماس:

‌ آدرس الكترونيك:
اهنما )مخصوص استاد ر كار نام و محل

 هاي دانشجويي( پايان نامه
‌

‌

‌‌شماره‌‌اظهار‌نامه
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 

 همكاران طرح: .3

 پست الكترونيكي محل خدمت تلفن تخصص/رتبه نام و نام خانوادگي

‌‌‌  

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌‌  

‌‌‌  

‌‌‌  

 

 شده است ؟ يبررس يته اخلاق ديگرقبلاًدر كمي پژوهشيآيا اين طرح  .4

 □خير‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌□‌‌يبل‌

  : نام كميته ياگر بل        

  تاريخ: 

  نتيجه بررسي:
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 بخش دوم

 اظهارنامه اخلاقي براي تمام انواع مطالعات

 

 پاسخ سوالات

 كلمه( 055حد اكثر ‌به زبان ساده و قابل فهم براي يك فرد عامي  ) پژوهشياي از طرح  خلاصه .5

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

‌□خير‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌□بلي‌‌‌‌‌به‌عنوان‌پايان‌نامه‌دانشجويي‌است؟‌پژوهشيآيا‌اين‌طرح‌ .6
 

‌اگر‌پاسخ‌مثبت‌است،‌دانشجويان‌خود‌را‌معرفي‌کرده‌و‌سوابق‌آنان‌را‌ضميمه‌نماييد.‌

‌

 دهيد.‌‌‌‌باشد‌؟‌در‌صورت‌نياز‌توضيح‌‌کافي‌مي‌پژوهشيآيا‌تخصص‌و‌تجارب‌شما‌براي‌انجام‌اين‌طرح‌ .7

‌‌□خير‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌□بلي‌‌

‌ها‌ارسال‌شود.‌محققين‌اصلي‌بايد‌جزو‌ضميمه‌رزومهتذکر:‌

‌

 باشد؟‌در‌صورت‌نياز‌توضيح‌دهيد.‌کافي‌مي‌پژوهشيآيا‌امکانات‌موجود‌براي‌انجام‌طرح‌ .8

‌□خير‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌□بلي‌‌

‌

‌شود؟‌لعه‌شما‌چگونه‌و‌از‌کجا‌تأمين‌ميهزينه‌مطا‌بودجه‌و .9

‌

 

‌

مطالعه‌‌ين‌ماليا‌مرکز‌تأمينامه‌با‌محل‌انجام‌‌شما‌تفاهم‌عهدر‌مطال‌يو‌حقوق‌يقيفراد‌حقا‌ت‌حقوقيرعا‌ا‌جهتيآ .11

‌م‌ارسال‌شود(ي)نمونه‌تفاهم‌نامه‌جزو‌ضما‌د.يح‌دهيشما‌وجود‌دارد؟‌توض

 

 ‌لطفا‌توضيح‌دهيد.‌آيا‌براي‌انجام‌اين‌مطالعه‌نياز‌به‌رعايت‌قوانين‌کاربردي‌و‌يا‌‌استفاده‌از‌ساير‌راهنماها‌داريد؟ .11

‌

‌
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 

 پژوهشياهميت و ارزش علمي طرح 

 

 پاسخ سوالات

 ؟وع‌مربوطه‌چيستضدر‌ارتباط‌با‌توسعه‌بهداشت‌و‌يا‌توليد‌دانش‌در‌مو‌پژوهشياهميت‌اين‌کار‌ .15

 

 
 

شده‌‌ها‌انجامورکشايران‌يا‌ساير‌‌در‌است‌کهقبلي‌ات‌باشد‌يا‌تکرار‌يک‌مطالع‌آيا‌مطالعه‌شما‌يک‌مطالعه‌جديد‌مي .13

 توجيه‌آن‌چيست؟‌است،‌اگر‌مطالعه‌شما‌تکراري‌.‌است

 

 

 قرار‌گرفته‌است؟‌و‌تاييد‌‌از‌نظر‌علمي‌مورد‌بررسي‌کارشناسي‌پژوهشيآيا‌اين‌طرح‌ .14

‌□خير‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌□بلي‌‌

‌يد؟‌‌‌‌‌‌ياگر‌بلي،‌مشخصات‌شوراي‌پژوهشي‌و‌ترکيب‌اعضاي‌آن‌را‌ذکر‌نما
‌‌‌ 

 

 :م‌مربوطه‌را‌حتما‌کامل‌کنيد(ي)ضماهاي زير قرار دارد  ر كداميك از دستهمطالعه شما د .15

 کار‌آزمايي‌باليني‌ 

هاي‌انساني‌و‌مطالعات‌مولکولي‌و‌ژنتيک‌‌کار‌با‌نمونه‌ 

مطالعه‌با‌پشتيبان‌خارجي‌‌ 

‌..............ساير‌موارد.‌نوع‌مطالعه‌را‌بنويسيد:‌....................................................................

‌

 

‌

 

 

 

 

 

 

 

 

 ها و ضررها ميزان نفع 
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 پاسخ سوالات

‌‌يد.يها‌را‌توجيه‌نما‌جمعيت‌مورد‌مطالعه‌شما‌کدامند؟‌‌علت‌انتخاب‌آن .16

 هاي‌زير‌شرکت‌خواهند‌کرد:‌در‌مطالعه‌شما‌کدام‌يک‌از‌گروه .17

سواد‌افراد‌بي‌ 

داراي‌فقر‌اقتصاديافراد‌‌

عقب‌افتاده‌ذهني‌افراد‌‌

نيانزندا‌‌

سال‌15کودکان‌زير‌‌‌

شرايط‌اورژانسبيماران‌در‌‌

بيماراني‌که‌بيماري‌بسيار‌پيشرفته‌دارند‌‌‌

گاهانه‌بدهند.‌آتوانند‌رضايت‌‌افرادي‌که‌به‌هر‌دليل‌ديگري‌نمي‌‌

کنند‌)دانشجويان،‌کارمندان،‌.............(‌به‌هر‌دليلي‌زير‌نظر‌محقق‌کار‌ميافرادي‌که‌‌‌

کشورهامهاجرين‌ساير‌‌ 

هاي‌بادرار‌‌خانم‌

جنين‌انساني‌‌

‌...................................................................:ساير‌موارد‌
 

 

  استفاده‌از‌گروه‌آسيب‌پذير‌چيست؟دليل‌ .18
 

‌؟استچگونه‌‌ريب‌پذيآس‌يها‌افراد‌گروهروند‌اخذ‌رضايت‌ .19
 

 
 

‌؟استچگونه‌‌روند‌انصراف‌از‌تحقيق‌توسط‌شرکت‌کنندگان .51

‌

 

‌

به‌اند‌)‌معيار‌ورود‌و‌خروج(‌که‌حداقل‌ضرر‌و‌حداکثر‌منفعت،‌‌به‌نحوي‌انتخاب‌شدهآيا‌جمعيت‌مورد‌نظر‌ .51

‌صورت‌عادلانه‌را‌دريافت‌نمايند؟‌توضيح‌دهيد.

‌

ا‌مردان‌شرکت‌ي‌زنان‌و‌يمورد‌نظر‌برا‌يها‌ت‌عدالت‌در‌انجام‌پژوهش‌و‌مراقبتياز‌نظر‌رعا‌يداتيا‌تمهيآ .55

‌د؟يا‌دهيشياند‌کننده

‌

گان‌کنند‌براي‌شرکت‌پژوهشيآيا‌هيچ‌ضرري‌)‌جسمي،‌رواني،‌اجتماعي،‌قانوني،‌اقتصادي(‌در‌اين‌طرح‌ .53

يد‌و‌توضيح‌دهيد‌شما‌چه‌اقدامي‌براي‌پيشگيري‌و‌يا‌به‌يها‌را‌مشخص‌نما‌وجود‌دارد؟‌اگر‌بلي‌لطفاً‌آن

 حداقل‌رساندن‌آنها‌انجام‌داده‌ايد؟‌

 

 

 پاسخ سوالات
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

اييد.‌در‌غير‌اينصورت‌منافع‌تحقيق‌اگر‌بلي‌آنرا‌مشخص‌نم‌منافعي‌براي‌شرکت‌کنند‌گان‌وجود‌دارد؟آيا‌ .54

‌يد؟يبراي‌جامعه‌و‌يا‌سيستم‌بهداشت‌و‌يا‌توليد‌علم‌را‌بيان‌فرما

‌

 .ميزان‌منافع‌مورد‌انتظار‌نسبت‌به‌ضررهاي‌احتمالي‌و‌توجيه‌آن‌را‌توضيح‌دهيد .55

 

 
 

؟‌توضيح‌‌باشد‌موجود‌براي‌جمعيت‌مورد‌مطالعه‌ميبهترين‌نوع‌مراقبت‌‌آيا‌مراقبت‌استاندارد‌کنوني .56

‌دهيد.

‌

 شود؟‌اگر‌بلي‌توجيه‌کنيد. اندارد‌براي‌شرکت‌کنندگان‌حذف‌ميآيا‌درمان‌است .57

 

 
 

باشد‌‌ين‌ميروت‌يها‌ا‌جزء‌درمانياز‌پژوهش‌است‌‌ينکه‌اقدامات‌انجام‌شده‌بخشيدر‌مورد‌ا‌يا‌اطلاعاتيآ .58

‌(1بخش‌‌11)سؤال‌د؟يده‌يمبه‌شرکت‌کنندگان‌

 

‌؟چيستهاي‌محقق‌در‌مورد‌تهيه‌خدمات‌پزشکي‌براي‌شرکت‌کنندگان‌‌مسئوليت .59
 

 ايد؟‌عوارض‌مخاطره‌آميز‌در‌نظر‌گرفته‌چه‌اقداماتي‌براي‌گزارش‌و‌پيشگيري‌از‌حوادث‌يا .31
 

‌د.توضيح‌دهي‌است؟‌شوند‌پيش‌بيني‌شده‌متحمل‌صدمه‌مي‌ي‌کهيآيا‌تمهيداتي‌براي‌آزمودنيها .31
 

 

 بيني‌شده‌است؟‌راي‌پايش‌ايمني‌و‌توقف‌تحقيق‌پيشچه‌اقداماتي‌ب .35
 

 

  ايد؟‌ورده‌تحقيق‌به‌مردم‌درنظرگرفتهچه‌اقداماتي‌براي‌در‌دسترس‌قرار‌دادن‌نتايج‌مثبت‌احتمالي‌و‌فرا .33

 توضيح‌دهيد.‌گيرد؟‌کنندگان‌قرار‌مي‌حاصل‌از‌اين‌تحقيق‌در‌دسترس‌شرکتآيا‌منافع‌ .34
 

 

 ‌براي‌ادامه‌خدمات‌بعد‌از‌تحقيق‌انديشيده‌شده‌است؟چه‌تمهيداتي‌ .35

 آيا‌محدوديتي‌براي‌انتشار‌نتايج‌تحقيق‌وجود‌دارد؟ .36
 

 

فيزيکي‌‌،يروان،‌يروحعوارض‌بر‌پژوهشگران‌مثل‌‌ياحتمال‌و‌عوارض‌از‌آثار‌يريشگيجهت‌پ‌يداتيا‌تمهيآ .37

‌د؟يا‌دهيشي....‌اندو‌‌

 

 

 رضايت آگاهانه
 

 پاسخ سوالات
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

‌‌ضايت‌را‌به‌طور‌خلاصه‌بنويسيد.روند‌اخذ‌ر .38

‌گيرد؟‌کسي‌ازشرکت‌کنندگان‌رضايت‌را‌مي‌چه .39
 

 
 

  ؟‌‌آيا‌رضايت‌به‌شکل‌کتبي‌است‌يا‌شفاهي .41

کنيد‌چه‌‌يد‌و‌اگر‌شفاهي‌لطفاً‌به‌طور‌واضح‌مشخصاياگر‌رضايت‌به‌شکل‌کتبي‌است‌آنرا‌ضميمه‌نم .41

‌يد.ينما‌يدهيد‌و‌چگونه‌آنرا‌مستند‌م‌کنندگان‌مي‌اطلاعاتي‌به‌شرکت
 

 

به‌سؤالات‌آنها‌پاسخ‌داده‌شده‌‌کرده،‌کنندگان‌اطلاعات‌را‌درك‌شما‌چگونه‌مطمئن‌مي‌شويد‌که‌شرکت .45

‌اند؟‌ور‌از‌اغفال‌يا‌پاداش‌رضايت‌دادهوآگاهانه‌و‌بد

‌

‌

‌آيا‌ارتباط‌خاصي‌بين‌شرکت‌کنندگان‌و‌پژوهشگران‌وجود‌دارد؟ .43

‌

 

‌

‌گيرد؟‌‌ش‌شما‌قرار‌ميدگان‌در‌جريان‌پژوهآيا‌پزشک‌اصلي‌شرکت‌کنن .44
 

 
 

‌گيريد؟‌‌آيا‌شما‌مجدداً‌رضايت‌آگاهانه‌مياگر‌روند‌تحقيق‌تغيير‌پيدا‌کرد‌ .45

‌

 

‌

يد‌و‌يها‌را‌ليست‌نما‌ايد؟‌اگر‌بلي‌آن‌يق‌و‌يا‌پاداش‌مادي‌در‌نظر‌گرفتهآيا‌شما‌براي‌شرکت‌کنندگان‌تشو .46

‌توضيح‌‌دهيد.‌

‌

  ند؟آيا‌شرکت‌کنندگان‌تحت‌درمان‌يا‌مراقبت‌شما‌هست .47

؟‌اگر‌بلي‌نام‌باشيد‌يشرکت‌کننده‌مبا‌مسئولان‌مرتبط‌به‌اخذ‌اجازه‌از‌‌مندبراي‌انجام‌مطالعه‌نيازآيا‌شما‌ .48

‌يد.‌يو‌اجازه‌مربوطه‌را‌ضميمه‌نما‌ببريد

‌

در‌هر‌مرحله‌از‌انجام‌طرح‌و‌يا‌پس‌از‌پايان‌گان‌از‌تحقيق‌نسبت‌به‌خروج‌بدون‌شرط‌شرکت‌کنندچگونه‌ .49

‌دهيد؟‌ها‌‌اطمينان‌مي‌به‌آنآن‌
 

 

 
 

‌ايد؟‌ر‌اختيار‌شرکت‌کنندگان‌قرار‌دادهآيا‌شماره‌تلفني‌جهت‌تماس‌ضروري‌د .51
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 رازداري

 

 پاسخ سوالات

 ‌شوند؟‌ايي‌شده‌و‌وارد‌مطالعه‌ميشرکت‌کنندگان‌چگونه‌شناس .51

‌

‌هاي‌مورد‌نياز‌در‌چه‌محلي‌از‌شرکت‌کنندگان‌اخذ‌خواهد‌شد؟ اطلاعات‌و‌نمونه .55
 

 

‌شود؟‌وسيله‌چه‌کسي‌انجام‌مي‌هرخورد‌اول‌با‌شرکت‌کنندگان‌بب .53

‌

 

‌

‌شوند؟‌ها‌چگونه‌جمع‌آوري‌مي‌داده‌ها‌يا‌نمونه .54

‌

 

‌

  .......................سال‌‌‌‌‌‌‌داده‌ها‌يا‌نمونه‌ها‌به‌چه‌مدت‌نگهداري‌مي‌شوند؟ .55

باط‌با‌اطمينان‌از‌اصل‌نحوه‌نگهداري‌و‌نيز‌روش‌معدوم‌کردن‌اطلاعات‌شخصي‌شرکت‌کنندگان‌در‌ارت .56

‌باشد؟‌ري‌و‌حفظ‌‌اطلاعات‌شخصي‌چگونه‌ميرازدا

‌
 

 

ها‌را‌براي‌مطالعات‌بعدي‌نگهداريد‌آيا‌رضايت‌لازم‌از‌شرکت‌‌تصميم‌داريد‌که‌اطلاعات‌يا‌نمونهاگر‌ .57

 کنندگان‌اخذ‌خواهد‌شد؟‌‌‌

 

‌چه‌کساني‌به‌اطلاعات‌شخصي‌شرکت‌کنندگان‌در‌تحقيق‌دسترسي‌خواهند‌داشت؟‌ .58
 

 
 

عد‌از‌خاتمه‌آن،‌حفظ‌و‌هم‌درطي‌مطالعه‌و‌هم‌ب‌،يا‌صداي‌ضبط‌شده‌را‌صورت‌فيلم‌و‌ههاي‌ب‌چگونه‌داده .59

 کنيد؟‌نگهداري‌مي

 

‌؟‌ارتباط‌و‌يا‌تماس‌خواهند‌داشت‌شرکت‌کنند‌گان‌در‌تحقيق‌چه‌افرادي‌با‌ .61
 

 
 

ت‌‌انديشيده‌شده‌است؟‌‌اگر‌مربوط‌به‌آنان‌اساطلاعاتي‌که‌آيا‌تمهيداتي‌براي‌اطلاع‌شرکت‌کنندگان‌از‌ .61

‌بلي‌يا‌خير‌توضيح‌دهيد.‌‌

‌

‌

‌
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 بخش سوم

 اظهارنامه اخلاقي براي انواع مطالعات 

 مطالعه كار آزمايي باليني

 پاسخ سوالات

‌باشد؟‌ق‌باليني‌در‌چه‌فازي‌ميتحقي .65

‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌1فاز‌‌□

‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌5فاز‌‌□

‌‌‌‌‌‌‌‌3فاز‌‌□

‌بعد‌از‌ورود‌به‌بازار:‌‌4فاز‌‌□

‌ساير.........................................................................................‌□‌‌‌‌‌‌‌

‌

‌‌□خير‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌□بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌آيا‌تحقيق‌چند‌مرکزي‌است؟‌ .63

ثبت‌شده‌است؟‌‌اگر‌بلي‌آْوري‌‌معاونت‌تحقيقات‌و‌فني‌باليني‌ايآيا‌اين‌تحقيق‌باليني‌در‌ثبت‌کارآزم .64

‌را‌ارائه‌دهيد.‌‌‌ماره‌ثبت‌ش

‌

‌‌هاي‌کافي‌حيواني‌و‌عدم‌بروز‌ناهنجاري‌انجام‌شده‌است؟‌آيا‌آزمايش .65

‌‌يد.يدليل‌استفاده‌از‌گروه‌کنترل‌را‌بيان‌نما .66

‌‌نمايند؟‌رل‌درمان‌استاندارد‌را‌دريافت‌ميآيا‌گروه‌کنت .67

‌‌راي‌آنان‌وجود‌دارد؟‌توضيح‌دهيد.آيا‌امکان‌عارضه‌يا‌مشکلي‌ب‌کنند؟‌آيا‌گروه‌کنترل‌پلاسبو‌دريافت‌مي .68

‌‌.اگر‌خير‌توضيح‌دهيد‌گيرند؟‌به‌طور‌يکسان‌مورد‌درمان‌قرار‌ميآيا‌همه‌شرکت‌کنندگان‌ .69

‌‌،‌توضيح‌دهيد.شود؟‌اگر‌بلي‌يا‌تراتوژن‌استفاده‌مي‌زا‌،‌جهشآيا‌در‌اين‌مطالعه‌از‌مواد‌سمي .71

‌‌،‌توضيح‌دهيد.شود؟‌اگر‌بلي‌ستفاده‌ميو‌اکتيو‌يا‌تابش‌اشعه‌اآيا‌در‌اين‌مطالعه‌از‌مواد‌رادي .71

‌‌،‌توضيح‌دهيد.شود؟‌اگر‌بلي‌ف‌اين‌مطالعه‌از‌دارو‌استفاده‌ميآيا‌براي‌رسيدن‌به‌اهدا .75

راندوميزاسيون‌شوند؟‌اگر‌پاسخ‌مثبت‌است‌روش‌‌راندوم‌در‌مطالعه‌وارد‌ميصورت‌‌هآيا‌شرکت‌کنندگان‌ب .73

‌چگونه‌است؟

‌

‌‌هستند؟‌معيارهاي‌ورود‌وخروج‌از‌تحقيق‌چه .74

  باشد؟‌وادث‌‌و‌عوارض‌نا‌مطلوب‌چگونه‌ميروند‌گزارش‌و‌برخورد‌با‌ح .75

در‌اختيار‌شرکت‌‌را‌دربازار‌کشور‌مورد‌تحقيق‌ارائه‌شود‌آن‌/‌روشآيا‌شرکت‌پشتيبان‌تا‌هنگامي‌که‌دارو .76

 ؟دهد‌کنندگان‌قرار‌مي

 

‌‌باشند؟‌معيارهاي‌خاتمه‌تحقيق‌چه‌مي .77

‌است؟‌توضيح‌دهيد.‌نظر‌گرفته‌شدهتحقيق‌شرکت‌کنند‌گان‌در‌آيا‌تمهيداتي‌براي‌بيمه‌کردن‌ .78
 

 
 

‌
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 هاي انساني نمونهر روي مطالعه ب

 

 پاسخ سوالات

 ‌و.......(‌را‌مشخص‌نماييد:‌)‌مثلاً‌سرم،‌خوننوع‌نمونه‌بافتي‌مورد‌بررسي‌ .79

‌از‌موارد‌زير‌علامت‌بزنيد.‌‌نمونه‌مورد‌استفاده‌شما‌در‌مطالعه‌چيست؟ .81

 هاي‌انساني‌جديد‌هاي‌بافت‌نمونه‌

 هاي‌انساني‌موجود‌که‌صاحب‌نمونه‌براي‌پژوهشگرشناخته‌شده‌است‌هاي‌بافت‌نمونه 

 هاي‌انساني‌موجود‌بي‌نام‌و‌ناشناس‌براي‌پژوهشگر‌هاي‌بافت‌نمونه‌

‌

‌

 شود؟‌ونه‌چه‌بافتي‌جمع‌آوري‌و‌بررسي‌مينم .81

‌

‌

 گيرد؟‌جمع‌آوري‌بوسيله‌چه‌کسي‌صورت‌مي .85

‌
 

اند‌‌تشخيصي‌يا‌درماني‌بوده‌ شوند‌يا‌ابتدائاً‌براي‌اهداف‌براي‌اهداف‌پژوهشي‌گرفته‌مي‌اساًآيا‌نمونه‌ها‌اس .83

 هاي‌پاتولوژي‌هستند؟‌هاي‌زايد‌و‌بلوك‌مثلاً‌بافت

 

 د؟‌يدهح‌ياز‌توضيتر‌است؟‌در‌صورت‌ن‌يمعمول‌تهاجم‌يها‌ن‌مطالعه‌از‌روشيدر‌ا‌يا‌روش‌نمونه‌برداريآ .84

‌

 

اگر‌نه،‌چگونه‌‌ي‌انساني‌جهت‌انجام‌پژوهش‌رضايت‌آگاهانه‌گرفته‌شده‌است؟ها‌آيا‌براي‌استفاده‌از‌نمونه .85

 کنيد.‌آن‌را‌توجيه‌مي

‌

 

‌شوند؟‌ها‌علامت‌گذاري‌شده‌و‌شناخته‌مي‌چگونه‌نمونه .86
 

 
 

ها‌را‌به‌امانت‌‌آن‌ها‌دسترسي‌دارد‌و‌شوند‌و‌چه‌کسي‌به‌آن‌ها‌ذخيره‌مي‌به‌چه‌مدت‌نمونه‌چگونه‌و .87

 دهد؟‌مي

 

‌ها‌دارند؟‌بر‌نمونه‌وقينندگان‌در‌مطالعه‌حقآيا‌شرکت‌ک .88
 

 
 

ها‌چگونه‌درآينده‌مورد‌‌آيا‌مشخص‌شده‌است‌که‌نمونه‌و‌ها‌مي‌شود‌اي‌از‌بافت‌در‌حال‌حاضر‌چه‌استفاده .89

 استفاده‌قرار‌مي‌گيرند؟

 

 

 

 نمونه هاي انسانير روي .... مطالعه ب
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 پاسخ سوالات

‌شوند؟‌خارج‌ميازبين‌رفته‌يا‌از‌مطالعه‌ها‌‌چگونه‌نمونه .91
 

 
 

‌شود؟‌ي‌مواد‌بيولوژيک‌انساني‌انجام‌ميآيا‌مطالعه‌ژنتيکي‌رو .91
 

 
 

 شوند؟‌يک‌افراد‌دهنده‌نمونه‌شناسايي‌ميآيا‌با‌توجه‌به‌نتايج‌ژنت .95

 

 
 

‌‌آيا‌محقق‌مي‌خواهد‌شناسايي‌صورت‌گيرد؟ .93

نمونه‌ها‌ي‌انساني‌‌چه‌راهکارهايي‌براي‌حفاظت‌از‌اطلاعات‌و‌رعايت‌اصول‌اخلاقي‌در‌مطالعه‌بر‌روي .94

‌انديشيده‌ايد؟
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 ك مطالعات ژنتي

 پاسخ سوالات

‌‌باشد؟‌يم(‌و‌....‌DNA‌‌،RNA)بوط‌به‌استفاده‌از‌محصولات‌ژنتيکي‌آيا‌مطالعه‌مر .95

 ‌نوع‌نمونه‌ژنتيکي‌را‌مشخص‌کنيد.‌ .96

 شود؟‌هاي‌مذکور‌چه‌کاري‌انجام‌مي‌با‌نمونه .97

 آناليز‌فوري‌

 آناليز‌بعدي‌ذخيره‌و‌

 ارج‌از‌ايرانآناليز‌خ‌

 هايي‌غير‌از‌محققين‌مطالعه‌آناليز‌توسط‌افراد‌يا‌سازمان‌

98.       ‌.....................................................................................:ساير‌موارد 

 

‌توضيح‌دهيد.مطالعه‌را‌هاي‌‌دور‌ريختن‌نمونها‌يفرايند‌ذخيره‌و‌ .98
 

 
 

  ها‌در‌صورت‌درخواست‌شرکت‌کننده‌امکان‌پذير‌است؟‌نه‌يا‌يافتهآيا‌نابود‌سازي‌نمو .99
 

ت‌رازداري‌چگونه‌شود؟‌در‌اين‌صور‌کننده‌داده‌مي‌به‌افراد‌شرکتهاي‌ژنتيکي‌‌نمونه‌آيا‌نتايج‌آناليز .111

‌شود؟‌حفظ‌مي
 

 

آيا‌در‌صورت‌نياز‌شرکت‌کننده‌به‌يک‌متخصص‌باليني‌معرفي‌خواهد‌شد؟‌اگر‌بله‌هدف‌اين‌کار‌را‌‌ .111

‌توضيح‌دهيد.
 

 

‌آيا‌محل‌مناسبي‌براي‌مشاوره‌ژنتيک‌در‌نظر‌گرفته‌مي‌شود؟‌فرايند‌مشاوره‌را‌توضيح‌دهيد. .115
 

 
 

‌

 



 

 

 

 

 

 

 
 

 

 15 

 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 همكارهاي بين المللي 

 .را مطالعه فرماييدهمكاري هاي بين المللي تذكر: لطفاً قبل از تكميل سؤالات زير آيين نامه مربوط به مطالعات با 

 پاسخ سوالات

ها‌يا‌موسسات‌خارج‌از‌کشور‌انجام‌خواهد‌شد‌در‌‌صورت‌همکاري‌بين‌المللي‌با‌دانشگاه‌هقيق‌باگر‌اين‌تح .113

 مورد‌نحوه‌همکاري‌توضيح‌دهيد‌و‌به‌سؤالات‌زير‌پاسخ‌دهيد‌

 

 

 

 آيا‌اين‌تحقيق‌از‌نظر‌مالي‌توسط‌پشتيبان‌خارجي‌حمايت‌مي‌شود؟‌‌ .114

 

 

تصويب‌شده‌است؟‌اگر‌بلي‌لطفاً‌مدارك‌را‌‌شما‌در‌کميته‌اخلاق‌کشورهاي‌همکار‌‌پژوهشيآيا‌طرح‌ .115

 ضميمه‌فرمائيد.‌در‌غير‌اينصورت‌توضيح‌دهيد.‌

 

 

،‌انجام‌؟‌در‌صورت‌بلي‌توضيح‌دهيد‌که‌چرا‌در‌کشور‌همکارشود‌در‌ايران‌انجام‌ميفقط‌تحقيق‌آيا‌‌ .116

 ها‌انجام‌خواهد‌شد‌را‌بنويسيد.‌در‌غير‌اينصورت‌نام‌کشورهايي‌که‌طرح‌در‌آن‌؟شود‌نمي

 

 

 گيرد؟‌شوند‌،‌اين‌کار‌چگونه‌انجام‌مي‌ها‌به‌خارج‌از‌کشور‌فرستاده‌مي‌اگر‌نمونه‌ .117

‌

 

ارتباط‌اين‌تحقيق‌با‌کشور‌ما‌و‌ضرورت‌انجام‌آن‌در‌ايران‌چيست؟‌منافع‌اين‌تحقيق‌مانند‌دسترسي‌به‌ .118

 توانمند‌سازي‌براي‌ايران‌چيست؟‌محصول‌تحقيق‌يا

‌

‌

 يق‌براي‌کشور‌مطلع‌خواهند‌شد؟مسئولين‌کشور‌چگونه‌از‌منافع‌اين‌تحق .119

 

 

اگر‌‌‌؟‌باشيد‌خارجي‌همکار‌)پشتيبان(‌متعهد‌مي‌آيا‌شما‌نسبت‌به‌قوانين‌خاص‌و‌مقررات‌ايران‌و‌کشور .111

 بلي،‌موارد‌مربوطه‌را‌فهرست‌نمائيد.

‌

‌

د؟‌‌هاي‌کشور‌را‌در‌نظر‌گرفته‌اي‌مسائل‌فرهنگي‌و‌آداب‌اجتماعي،‌رفتارها‌و‌ارزش‌پژوهشيآيا‌در‌اين‌طرح‌ .111

 لطفا‌در‌صورت‌لزوم‌مصاديق‌آن‌را‌توضيح‌دهيد.‌‌

‌

‌
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 همكارهاي بين المللي

 پاسخ سوالات

نمايند؟‌‌اگر‌خير‌‌ه‌عنوان‌بخشي‌از‌تحقيق‌دريافت‌ميآيا‌شرکت‌کنندگان‌بهترين‌مراقبت‌موجود‌را‌ب .115

 توضيح‌دهيد.

‌

‌

 )ذکر‌نشده‌اندي‌که‌در‌طرح‌ي؟)درمانهاگيرند‌چه‌هستند‌هاي‌فرعي‌که‌صورت‌مي‌مراقبت .113

‌

‌

 ي‌شده‌است؟يها‌ها‌چه‌پيش‌بيني‌راي‌ادامه‌مراقبتب‌ .114

 

 

 شود؟‌به‌مشارکت‌گذارده‌ميحقوق‌معنوي‌طرح‌بين‌محققين‌ايراني‌و‌همکاران‌بين‌المللي‌چگونه‌ .115

 

 

ي‌سرنوشت‌اين‌اطلاعات‌و‌يا‌شوند؟‌‌اگر‌بل‌شورخارج‌مياطلاعات‌و‌يا‌نمونه‌هاي‌شرکت‌کنندگان‌از‌کآيا‌.‌119

 ‌‌‌باشد؟‌ها‌در‌انتهاي‌تحقيق‌چه‌مي‌مونهن

‌

‌

‌

به‌خارج‌از‌کشور‌جهت‌انتقال‌دانش‌و‌يا‌تکنولوژي‌آيا‌دانشجو‌و‌يا‌عضو‌هيئت‌علمي‌در‌اين‌طرح‌تحقيقاتي‌ .116

سفر‌علمي‌توضيح‌دهيد.‌در‌صورت‌در‌صورت‌بلي‌در‌خصوص‌فرد‌مور‌نظر‌و‌جزئيات‌‌مسافرت‌خواهد‌کرد؟

‌يد.يانياز‌مدارك‌مربوطه‌را‌ضميمه‌نم

‌

‌

‌

‌□خير‌‌‌‌‌‌□بلي‌‌‌‌آيا‌تفاهمنامه‌همکاري‌بين‌المللي‌امضا‌شده‌است؟‌ .117

‌در‌صورت‌بلي‌تصوير‌تفاهمنامه‌مربوطه‌را‌ضميمه‌کنيد.‌

‌

‌

‌
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 كميته كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي

   توسط كميته اخلاق پژوهشي طرح هايدر خواست بررسي فرم  

 چهارمبخش 

 كنترل مدارك

 ملاحظات تاييد توسط مجري مدرك

‌‌خير‌بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌3‌‌‌‌‌و‌5فرم‌اظهار‌نامه‌شماره:‌

ن‌پژوهشي‌دانشگاه‌يا‌موسسه‌مربوطه‌نامه‌درخواست‌معاو

‌جهت‌بررسي‌پروپوزال‌توسط‌کميته‌کشوري‌اخلاق

بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌خير‌ ‌

‌ خير‌بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌پژوهشيپروپوزال‌کامل‌طرح‌

ه‌پروپوزال‌به‌زبان‌فارسي‌)بيان‌کامل‌ملاحظات‌صخلا

 اخلاقي(

بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌خير‌ ‌

‌ خير‌لي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌ب‌‌خلاصه‌محقق‌اصلي‌رزومه

‌ خير‌بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌خلاصه‌استادان‌راهنما‌رزومه

‌ خير‌بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌)‌به‌زبان‌فارسي(‌فرم‌رضايت‌آگاهانه‌

که‌در‌اختيار‌شرکت‌‌ياطلاعات‌يبرنامه‌مصاحبه‌و‌برگه‌حاو

‌گيرد‌‌يکننده‌گان‌در‌تحقيق‌قرار‌م

بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌خير‌ ‌

‌ خير‌بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌الي‌با‌موسسه‌حمايت‌کننده‌طرح‌‌قرار‌داد‌م

‌ خير‌بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌پرسشنامه‌و‌فرم‌جمع‌آوري‌اطلاعات‌

‌ خير‌بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌مصوبه‌شوراي‌پژوهشي‌دانشگاه

‌ خير‌بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌ها(‌اي‌اخلاق‌در‌پژوهش‌)دانشگاه‌نظر‌کميته‌منطقه

تبليغات‌و‌جلب‌همکاري‌بيماران‌يا‌کپي‌مدارکي‌که‌جهت‌

‌مردم‌استفاده‌خواهد‌شد

بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌خير‌ ‌

مدارك‌مربوط‌به‌ثبت‌دارو‌يا‌تجهيزات‌پزشکي‌مورد‌

‌استفاده‌در‌تحقيق‌توسط‌مراجع‌رسمي‌‌‌

بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌خير‌ ‌

‌ خير‌بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌همکاري‌داد‌و‌يا‌قرارتفاهمنامه‌

‌ خير‌بلي‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌ساير‌مدارك‌

‌

گانه‌اخلاقي‌حفاظت‌از‌‌56اينجانب‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌علاوه‌بر‌تاييد‌مفاد‌اين‌پرسشنامه،‌کدهاي‌

‌بيانيه‌جهاني‌هلسينکي‌آزمودنيهاي‌انساني‌ ‌متعهد‌به‌رعايت‌آنو ‌خود‌را ‌و ‌مطالعه‌نموده ‌مي‌را ‌همچنين‌‌ها دانم.

‌ا ‌اصول ‌رعايت ‌تمام‌ضمن ‌پژوهشي ‌تخلفات ‌به ‌رسيدگي ‌کشوري ‌دستورالعمل ‌طبق ‌علمي، ‌انتشارات ‌در خلاقي

‌اقدامات‌لازم‌را‌جهت‌پيشگيري‌از‌تخلفات‌پژوهشي‌‌انجام‌خواهم‌داد.‌

‌

 .  امضانام و نام خانوادگي محقق اصلي طرح ....................................................................................


