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 دانشگاه علوم پزشکی  و خدمات بهداشتی درمانی استان لرستان

 معاونت تحقیقات و فناوری

 های زیست پزشکیکمیته اخلاق در پژوهش

 ها در کمیته اخلاقنامههای پژوهشی و پایانفرم درخواست بررسی طرح

 

 متقاضی گرامی: 

ستکميته اخلاق در پژوهش سناد بينهاي زي ساس ا شکي بر ا شت، پز صوب وزارت بهدا المللي و نيز کدها و الزامات اخلاقي م

شکي، طرح شرکت درمان و آموزش پز صوص از حيث حفاظت از افراد  صول اخلاق در پژوهش به خ شي را از نظر رعايت ا هاي پژوه

هاي احتمالي به شرکت کنندگان در پژوهش و اين کميته فوايد و مضرات و نيز آسيب دهد.کننده در پژوهش، مورد ارزيابي قرار مي

سان صول احترام به ان سي ميتحقيقات را با توجه به ا سود و زيانها، عدالت و اختيار برر شان ميکند. جدول زير  دهد که هايي را ن

 کنندگان در پژوهش باشد: ممکن است متوجه شرکت

 

 سود خطر/زیان

 دسترسي به درمان/ درمان آزاد صدمه فيزيکي

 حمايت عاطفي صدمه يا خطر اجتماعي

 حمايت رواني اجتماعي صدمه يا خطر عاطفي

 اهداف بشردوستانه برچسب يا انگ خوردن )استيگما(

 تعامل با جامعه نقض حريم خصوصي

 موارد ديگر توجهي به داوطلبي، به خطر انداختن افراد با انواع خطرات و صدماتبي

  نقض رازداري به صورت عيني يا غير عيني

  هاي ديگرهاي جنسي و باياستفاوت

  موارد ديگر

 

با توجه به اين که تماميت اخلاقي يک پژوهش اساااسااا  به طراحي علمي و روش صااحيم ان ام آن بسااتگي دارد، لنا اظهارنامه 

صورت يک چک  شتري نموده و اخلاق در پژوهش به  ست توجه بي شگران به مواردي که رعايت آنها لازم ا شده تا پژوه ست تهيه  لي

العه مد نظر قرار گرفته است. اين اظهارنامه داراي سؤالاتي در زمينه طراحي پژوهش، اطمينان حاصل شود که مسائل اخلاقي در مط

سي پرورپوزال ضمن برر سه  س ست. کميته اخلاق در پژوهش مؤ سود و زيان مطالعه ا ضايت آگاهانه و ارزيابي  هاي تحقيقاتي و ر

 گيري خواهد کرد. خلاقي مطالعات تصميمهاي تحقيقاتي، در مورد تأييد امدارك مربوطه بر اساس اظهارات م ريان طرح
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 بخش اول: شناسنامه طرح

    :شماره طرح )در سامانه مؤسسه( اطلاعات طرح پژوهشی  -1

  عنوان طرح پژوهشي:

 

  بودجه درخواستي از مؤسسه:   بودجه کل طرح: 

 نام و آدرس محل ان ام مطالعه:  

 

 مطالعه:طول مدت  تاريخ شروع احتمالي مطالعه: 

   (Applicant/PI)مشخصات کامل متقاضی/ محقق اصلی  -2

 نام و نام خانوادگي:

 محل کار:

 :تحصيلي مدرك

 تخصص:

 :محل کار آدرس

    شماره تماس:

   الکترونيک: پست آدرس

  مشخص بفرماييد( )با گناشتن علامت آيا اين طرح پژوهشي قبلا در کميته اخلاق ديگري بررسي شده است ؟  -3

 ☐ خير              ☐ه بل                                                                                                                            

اگر بله، اطلاعات مربوطه را در  

 هاي روربرو وارد کنيدخانه

  نام کميته:

  تاريخ بررسي:

  نتي ه بررسي:
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 بخش دوم: اظهارنامه اخلاقی برای تمام انواع مطالعات
 ات کمیتهظملاح سؤال ردیف

4)  
  :کلمه( 055اي از طرح پژوهشي به زبان ساده و قابل فهم براي يک فرد عامي )حداکثر خلاصه

 
 

0)  
  :کلمه( 355در آيا تخصص و ت ارب م ري طرح براي ان ام اين پژوهش کافي است؟ )توضيم حداکثر 

 
 

6)  

هاي لازم با محل ان ام طرح در آيا جهت رعايت حقوق افراد حقيقي و حقوقي در مطالعه، هماهنگي

 ☐ خير              ☐ه بل                      نامه با محل ان ام مطالعه وجود دارد؟ هايي مانند تفاهمقالب

هماهنگي هاي لازم جهت همکاري بيمارستان ان ام خواهد نامه جزو ضمائم ارسال شود( )نمونه تفاهم

 گرفت.

 

7)  

کثر ؟ )حدااهميت اين کار پژوهشي در ارتباط با توسعه بهداشت و يا توليد دانش در موضوع مربوطه چيست

 :کلمه( 355در 
 

 

 

8)  
ها کشورباشد يا تکرار مطالعات قبلي است که در ايران يا ساير آيا مطالعه حاضر يک مطالعه جديد مي

 صورت تکراري بودن مطالعه توجيه آن چيست؟  ان ام شده است. در
 

9)  

 هاي زير قرار دارد؟ مطالعه در کداميک از دسته
 کارآزمايي باليني ☐

 هاي بيولوژيکي انسانها يا نمونهکار با بافت ☐

 هاهاي مربوط به انسانان ام مطالعه بر روي داده ☐

 خارجيمطالعه با پشتيبان  ☐

 ساير موارد  ☐

 نوع مطالعه نوشته شود: 

 

 

15)  

 يد.ي؟ علت انتخاب آن را توجيه نمااست جمعيت مورد مطالعه کدام

 

 : يريگنمونه روش

 

 نمونه: ح م

 

 

11)  

 هاي زير شرکت خواهند کرد؟ در اين مطالعه کدام يک از گروه

  افراد بي سواد ☐

 داراي فقر اقتصاديافراد  ☐

 عقب افتاده ذهنيافراد  ☐

 زندانيان ☐

 سال 10کودکان زير  ☐

 شرايط اورژانسبيماران در  ☐

 بيماراني که بيماري بسيار پيشرفته دارند  ☐

 افرادي که به هر دليلي فاقد صلاحيت يا ظرفيت کامل براي دادن رضايت اگاهانه باشند  ☐

 کنند )دانش ويان، کارمندان، .............( و يا به نوعي زيردستافرادي که به هر دليلي زير نظر محقق کار مي ☐

 شوند.م ريان اصلي پژوهش محسوب مي
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 مهاجرين ساير کشورها ☐

 هاي بادرار خانم ☐

 جنين انساني ☐

  ساير موارد ☐

 

  ؟ چيستپنير هاي آسيبدليل استفاده از گروه  (12

13)  
 ؟ استپنير چگونه هاي آسيبروند اخن رضايت افراد گروه

 
 

  ؟ استکنندگان چگونه روند انصراف از تحقيق توسط شرکت  (14

10)  

اند )معيار ورود و خروج( که حداقل ضرر و حداکثر منفعت و به آيا جمعيت مورد نظر طوري انتخاب شده

 صورت عادلانه را دريافت نمايند؟ توضيم دهيد.

 

 :ورود هاياريمع

 

 :خروج هاياريمع

 

 

 

16)  
هاي مورد نظر براي زنان و يا مردان شرکت تمهيداتي از نظر رعايت عدالت در ان ام پژوهش و مراقبتآيا 

 ☐ خير              ☐ه بل                                                              کننده انديشيده شده است؟
 

17)  

اقتصادي( در اين طرح پژوهشي براي شرکت کنندگان آيا هيچ ضرري )جسمي، رواني، اجتماعي، قانوني، 

 ☐ خير              ☐ه بل                                                                                 وجود دارد؟

اگر بلي لطفا  آنها را مشخص نموده و توضيم دهيد چه اقدامي براي پيشگيري و يا به حداقل رساندن آنها 

 ان ام شده است؟ 

 

18)  
کنندگان چيست؟ منافع اين تحقيق براي جامعه و يا سيستم بهداشت منافع ان ام اين مطالعه براي شرکت

 چيست؟ 
 

  حتمالي و توجيه آن چيست؟ميزان منافع مورد انتظار نسبت به ضررهاي ا  (19

  د.باشد؟ توضيم دهيآيا مراقبت استاندارد کنوني بهترين نوع مراقبت موجود براي جمعيت مورد مطالعه مي  (25

  شود؟ اگر بلي توجيه آن چيست؟آيا درمان استاندارد براي شرکت کنندگان حنف مي  (21

  ☐ خير              ☐ه بل                                               آيا اين مطالعه يک مطالعه درماني است؟  (22

  هاي محقق در مورد تهيه خدمات پزشکي براي شرکت کنندگان چيست؟مسؤوليت  (23

  چه اقداماتي براي گزارش و پيشگيري از حوادث يا عوارض مخاطره آميز در نظر گرفته شده است؟   (24

  بيني شده است؟ توضيم دهيد. شوند پيشهايي که متحمل صدمه ميآزمودنيآيا تمهيداتي براي   (20

  چه اقداماتي براي پايش ايمني و توقف تحقيق پيش بيني شده است؟   (26

27)  
چه اقداماتي براي در دسترس قرار دادن نتايج مثبت احتمالي و فراورده تحقيق به مردم در نظر گرفته 

  شده است؟
 

  گيرد؟ توضيم دهيد. اين تحقيق در دسترس شرکت کنندگان قرار ميآيا منافع حاصل از   (28

  چه تمهيداتي براي ادامه خدمات بعد از تحقيق انديشيده شده است؟   (29

  ☐ خير              ☐ه بل                                 آيا محدوديتي براي انتشار نتايج تحقيق وجود دارد؟  (35

31)  
پيشگيري از آثار و عوارض احتمالي بر پژوهشگران مثل عوارض روحي ورواني و آيا تمهيداتي جهت 

 فيزيکي و .... انديشيده شده است؟
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  ☐ خير              ☐ه بل                                            آيا فرم رضايت آگاهانه طراحي شده است؟   (32

33)  
 :روند اخن رضايت را به طور خلاصه بنويسيد

 
 

   گيرد؟شرکت کنندگان رضايت را مي چه کسي از  (34

30)  

شود که شرکت کنندگان اطلاعات را درك کرده، به سؤالات آنها پاسخ داده چگونه اطمينان حاصل مي

 اند؟دور از اغفال يا پاداش رضايت دادهه شده و آگاهانه و ب

 

 

  ☐ خير              ☐ه بل   آيا ارتباط خاصي بين شرکت کنندگان در پژوهش و پژوهشگران وجود دارد؟   (36

  ☐ خير              ☐ه بل               گيرد؟ آيا پزشک اصلي شرکت کنندگان در جريان پژوهش قرار مي  (37

  ☐ خير              ☐ه بل       گردد؟ اگر روند تحقيق تغيير پيدا کرد آيا م ددا  رضايت آگاهانه اخن مي  (38

  ☐ خير              ☐ه بل   کنندگان تشويق و يا پاداش مادي در نظر گرفته شده است؟ آيا براي شرکت  (39

  ☐ خير              ☐ه بل                     هستند؟کنندگان تحت درمان يا مراقبت پژوهشگر آيا شرکت  (45

41)  

 ؟ استولان مرتبط با شرکت کننده ئآيا براي ان ام مطالعه نياز به اخن اجازه از مس

 ☐ خير              ☐ه بل

 يد. ياگر بلي نام برده و اجازه مربوطه را ضميمه نما

 

42)  
کنندگان از تحقيق در هر مرحله از ان ام طرح و يا پس از پايان چگونه نسبت به خروج بدون شرط شرکت 

  شود؟آن به آنها اطمينان داده مي
 

43)  
 ☐ خير           ☐ه بل    گيرد؟آيا شماره تلفني جهت تماس ضروري در اختيار شرکت کنندگان قرار مي

 
 

   شوند؟شرکت کنندگان چگونه شناسايي شده و وارد مطالعه مي  (44

  ي مورد نياز در چه محلي از شرکت کنندگان اخن خواهد شد؟ هااطلاعات و نمونه  (40

  شود؟ برخورد اول با شرکت کنندگان بوسيله چه کسي ان ام مي  (46

  ☐ خير              ☐ه بل                                       شوند؟ آوري ميها چگونه جمعها يا نمونهداده  (47

  شوند؟ ...................... سالها به چه مدت نگهداري مييا نمونه هاداده  (48

49)  
ها را براي مطالعات بعدي نگهداري نمايد آيا رضايت لازم از اگر پژوهشگر تصميم دارد که اطلاعات يا نمونه

 ☐ خير              ☐ه بل                                                      شرکت کنندگان اخن خواهد شد؟ 
 

  چه کساني به اطلاعات شخصي شرکت کنندگان در تحقيق دسترسي خواهند داشت؟   (05

01)  
طي مطالعه و هم بعد از خاتمه آن حفظ و  صورت فيلم و يا صداي ضبط شده، هم دره هاي بچگونه داده

 شود؟نگهداري مي
 

  چه افرادي با شرکت کنند گان در تحقيق ارتباط و يا تماس خواهند داشت؟   (02

03)  
 آيا تمهيداتي براي اطلاع شرکت کنندگان از اطلاعاتي که مربوط به آنان است انديشيده شده است؟

  ☐ خير              ☐ه بل
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 بخش سوم: اظهارنامه اخلاقی برای انواع مطالعات

 کمیته ملاحظات سؤالات ردیف

04)  
 مشخص بفرماييد( )با گناشتن علامت باشد؟ تحقيق باليني در چه فازي مي

 :ساير☐                 : بعد از ورود به بازار 4فاز ☐           3فاز ☐           2فاز ☐           1فاز ☐
 

  ☐خير              ☐بلي                                            آيا تحقيق چند مرکزي است؟                 (00

06)  

المللي آيا اين تحقيق در سامانه ثبت کارآزمايي باليني معاونت تحقيقات و فناوري يا ساير مراکز ثبت بين

 ☐خير              ☐بلي                                                            ثبت شده است؟                

 اگر بلي شماره ثبت را ارايه دهيد: 

 

  هاي کافي حيواني و عدم بروز ناهن اري ان ام شده است؟ آيا آزمايش  (07

  :يديدليل استفاده از گروه کنترل را بيان نما  (08

  نمايند؟ آيا گروه کنترل درمان استاندارد را دريافت مي  (09

  کنند؟ آيا گروه کنترل پلاسبو دريافت مي  (65

  گيرند؟ اگر خير توضيم دهيد. آيا همه شرکت کنندگان به طور يکسان مورد درمان قرار مي  (61

62)  
 ☐خير     ☐بلي                   شود؟ آيا در اين مطالعه از مواد سمي، جهش زا يا تراتوژن استفاده مي

  اگر بلي، توضيم دهيد.
 

63)  
 ☐خير     ☐بلي                   شود؟  آيا در اين مطالعه از مواد راديو اکتيو يا تابش اشعه استفاده مي

 اگر بلي، توضيم دهيد. 
 

64)  
 ☐خير     ☐بلي                    شود؟        آيا براي رسيدن به اهداف اين مطالعه از دارو استفاده مي

 اگر بلي، توضيم دهيد.
 

60)  
 ☐خير     ☐بلي                   شوند؟         آيا شرکت کنندگان به صورت رندوم در مطالعه وارد مي

 اگر پاسخ مثبت است روش رندوميزاسيون چگونه است؟ 
 

66)  

 معيارهاي ورود و خروج از تحقيق چه هستند؟

  معيارهاي ورود:

  معيارهاي خروج:

 

  ؟ استروند گزارش و برخورد با حوادث و عوارض نامطلوب چگونه   (67

68)  
 را در اختيار شرکت آيا شرکت پشتيبان تا هنگامي که دارو/ روش دربازار کشور مورد تحقيق ارائه شود آن

 ☐خير     ☐بلي                                                                          دهد؟کنندگان قرار مي
 

69)  
والانسي م وز مورد نياز از کميته مطالعات باليني آيا درخصوص مطالعات هم ارزي زيستي و يا بيواکي

 ☐خير     ☐بلي                                                           سازمان غنا و دارو اخن شده است؟ 
 

  باشند؟ معيارهاي خاتمه تحقيق چه مي  (75

71)  
 ☐خير     ☐بلي  آيا تمهيداتي براي بيمه کردن شرکت کنند گان در تحقيق نظر گرفته شده است؟ 

 توضيم دهيد. 
 

72)  

 نمونه مورد استفاده در مطالعه چيست؟ 
 هاي انساني جديدهاي بافتنمونه ☐

 هاي انساني موجود که صاحب نمونه براي پژوهشگر شناخته شده استهاي بافتنمونه ☐

 نام و ناشناس براي پژوهشگرهاي انساني موجود بيهاي بافتنمونه ☐

 استدر اين مطالعه نمونه بافتي بررسي نشده  ☐

 

  شود؟ آوري و بررسي مينمونه چه بافتي جمع  (73

  گيرد؟آوري بوسيله چه کسي صورت ميجمع  (74
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70)  
اند تشخيصي يا درماني بوده شوند يا ابتدائا  براي اهدافها اساسا  براي اهداف پژوهشي گرفته ميآيا نمونه

 هاي پاتولوژي هستند؟ هاي زايد و بلوكمثلا  بافت
 

76)  
 ☐ خير           ☐ه بل          تر است؟هاي معمول تهاجميبرداري در اين مطالعه از روشآيا روش نمونه

 در صورت نياز توضيم دهيد؟ 
 

  ☐خير  ☐هبلهاي انساني جهت ان ام پژوهش رضايت آگاهانه گرفته شده است؟ آيا براي استفاده از نمونه  (77

  شوند؟ گناري شده و شناخته ميها علامتچگونه نمونه  (78

  دهد؟  شوند و چه کسي به آنها دسترسي دارد و آنها را به امانت ميها ذخيره ميچگونه و به چه مدت نمونه  (79

85)  
ها چگونه در آينده مورد شود و آيا مشخص شده است که نمونهها مياي از بافتدر حال حاضر چه استفاده

  گيرند؟استفاده قرار مي
 

   شوند؟ها از بين رفته يا از مطالعه خارج ميچگونه نمونه  (81

  ☐خير     ☐بلي ؟                            شودآيا مطالعه ژنتيکي روي مواد بيولوژيک انساني ان ام مي  (82

  ☐خير     ☐بلي                       شوند؟آيا با توجه به نتايج ژنتيک، افراد دهنده نمونه شناسايي مي  (83

  ☐خير     ☐بلي     ؟                                             خواهد شناسايي صورت گيردآيا محقق مي  (84

80)  
هاي انساني چه راهکارهايي براي حفاظت از اطلاعات و رعايت اصول اخلاقي در مطالعه بر روي نمونه

 انديشيده شده است؟ 
 

  ؟استو ....  DNA  ،RNAاستفاده از محصولات ژنتيکي )آيا مطالعه مربوط به   (86

  نوع نمونه ژنتيکي را مشخص کنيد.   (87

88)  

 شود؟هاي منکور چه کاري ان ام ميبا نمونه

 آناليز فوري ☐

 ذخيره وآناليز بعدي ☐

 آناليز خارج از ايران ☐

 هايي غير از محققين مطالعهآناليز توسط افراد يا سازمان ☐

 ساير موارد:  ☐

 

  هاي مطالعه را توضيم دهيد.فرايند ذخيره و يا دور ريختن نمونه  (89

  ☐خير     ☐بلي     پنير است؟کننده امکانها در صورت درخواست شرکتآيا نابودسازي نمونه يا يافته  (95

91)  
 ☐خير     ☐بلي                   شود؟ هاي ژنتيکي به افراد شرکت کننده داده ميآيا نتايج آناليز نمونه

                    شود؟در اين صورت رازداري چگونه حفظ مي
 

  ☐خير     ☐بلي           آيا در صورت نياز، شرکت کننده به يک متخصص باليني معرفي خواهد شد؟   (92

  ☐خير     ☐بلي                             شود؟ آيا محل مناسبي براي مشاوره ژنتيک در نظر گرفته مي  (93

 

  



8 

 

ی مکارهها یا مؤسسات خارج از کشور انجام خواهد شد در مورد نحوه المللی با دانشگاهاگر این تحقیق به صورت همکاری بین

 توضیح دهید و به سؤالات زیر پاسخ دهید:

 ملاحظات کميته   سؤال ردیف

1)  
شتيبان  سط پ شکي ايران از نظر مالي تو سعه تحقيقات علوم پز سه ملي تو س آيا اين تحقيق علاوه بر مؤ

 ☐خير     ☐بلي                                                                          شود؟ خارجي حمايت مي
 

2)  
 ☐خير     ☐بلي           آيا طرح پژوهشي شما در کميته اخلاق کشورهاي همکار تصويب شده است؟ 

 صورت توضيم دهيد.  يد. در غير اينياگر بلي لطفا  مدارك را ضميمه فرما
 

3)  

 ☐خير     ☐ي بل                                                       شود؟ آيا تحقيق فقط در ايران ان ام مي

شود؟ در غير اين صورت نام کشورهايي که در صورت بلي توضيم دهيد که چرا در کشور همکار ان ام نمي

  طرح در آنها ان ام خواهد شد را بنويسيد.

 

4)  
ين گيرد؟ سرنوشت اشوند، اين کار چگونه ان ام ميهاي بيولوژيک به خارج از کشور فرستاده مياگر نمونه

 باشدها در انتهاي تحقيق چه مييا نمونه اطلاعات و
 

0)  
سترسي به  ضرورت ان ام آن در ايران چيست؟ منافع اين تحقيق مانند د ارتباط اين تحقيق با کشور ما و 

 محصول تحقيق يا توانمندسازي براي ايران چيست؟
 

  مسؤولين کشور چگونه از منافع اين تحقيق براي کشور مطلع خواهند شد؟  (6

7)  

 ؟ استآيا پژوهشگر نسبت به قوانين خاص و مقررات ايران و کشور خارجي همکار )پشتيبان( متعهد 

 ☐خير     ☐بلي                                                                                                        

 اگر بلي، موارد مربوطه را فهرست نمائيد. 

 

8)  

شده آيا  شور در نظر گرفته  شهاي ک سائل فرهنگي و آداب اجتماعي، رفتارها و ارز در اين طرح پژوهشي م

 ☐خير     ☐بلي                                                                                                 است؟

 لطفا در صورت لزوم مصاديق آن را توضيم دهيد.  

 

 

9)  

 نمايند؟کنندگان بهترين مراقبت موجود را به عنوان بخشي از تحقيق دريافت ميآيا شرکت

 ☐خير     ☐بلي 

 اگر خير، توضيم دهيد. 

 

 

  :(اندي که در طرح ذکر نشدهيها)درمان هاي فرعي صورت گرفته چه هستند؟مراقبت  (15

   هايي شده است؟بينيها چه پيشبراي ادامه مراقبت   (11

  شود؟مي گناشتهالمللي چگونه به مشارکت حقوق معنوي طرح بين محققين ايراني و همکاران بين  (12

13)  

در اين طرح تحقيقاتي جهت انتقال دانش و يا تکنولوژي به خارج از آيا پژوهشااگر و يا عضااو هيأت علمي 

 کشور مسافرت خواهد کرد؟ 

 ☐خير     ☐بلي 

و جزئيات ساافر علمي توضاايم دهيد. در صااورت نياز مدارك  در صااورت بلي در خصااوص فرد مورد نظر

 مربوطه را ضميمه نمائيد.

 

 

14)  
 ☐خير     ☐بلي                                            المللي امضا شده است؟ نامه همکاري بينآيا تفاهم

 نامه مربوطه را ضميمه کنيد. اگر بلي، تصوير تفاهم
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 مدارك بخش چهارم: کنترل

 مدرك

تأييد توسط متقاضي/ 

 ملاحظات محقق اصلي
 خیر بله

  ☐ ☐ خلاصه پروپوزال به زبان فارسي )بيان کامل ملاحظات اخلاقي(

  ☐ ☐ )به زبان فارسي( فرم رضايت آگاهانه 

  ☐ ☐ گيرد برنامه مصاحبه و برگه حاوي اطلاعاتي که در اختيار شرکت کنندگان در تحقيق قرار مي

  ☐ ☐ آوري اطلاعات پرسشنامه و فرم جمع

  ☐ ☐ کپي مدارکي که جهت تبليغات و جلب همکاري بيماران يا مردم استفاده خواهد شد

  ☐ ☐ مدارك مربوط به ثبت دارو يا ت هيزات پزشکي مورد استفاده در تحقيق توسط مراجع رسمي 

  ☐ ☐ نامه و يا قرارداد همکاري تفاهم

  ☐ ☐ ساير مدارك 

 


