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  توضیح مفاهیم    
  مفهوم  کلمه  شماره

پـذیرد. بـر ایـن     فرد یا افرادي هستند که پیشنویس طرح را تهیه نموده و معمولا اجراي تحقیق نیز بوسیله ایشان انجام مـی   طرح دهندگان  1
هاي تحقیقاتی در این نوشتار عبارات مجریان یا مجریان اصلی و طـرح دهنـدگان معـادل     جه به آیین نامه طرحاساس و با تو

  یکدیگرهستند.
اصلی و  مجري  2

  طرح همکاران
عهـده  ه اداري ب لیت اجراي طرح از نظر مالی، حقوقی وؤوبین مجریان طرح انتخاب شده ومس فردي است که ازمجري اصلی 

طرف  ول اجرایی وؤاجراي طرح صرفا مس خاصی وجود ندارد و مدیر مجریان امتیاز سایر مدیر اجراي طرح  وایشان است. بین 
همکارانی  داشته باشد. مجري اصلیتواند بیش از یک  شود. یک طرح تحقیقاتی نمی مذاکره و عامل اجراي طرح شناخته می

  و حق مالکیت معنوي در طرح را دارد ریستایشان در انجام طرح ضرو یهستند که حضور شخص یا همکاري تخصص
  .طرحی است که داراي  نتایج بالفعل بوده و نتایج حاصل از انجام آن بلافاصله پس از اتمام طرح قابل استفاده باشد  طرح کاربردي  3
  .طرح قابل استفاده نباشدطرحی است که داراي  نتایج بالقوه بوده و نتایج حاصل از انجام آن بلافاصله پس از اتمام   طرح بنیادي  4
  .یا یافتن پاسخ سوال مشخصی باشد طرحی است که بر اساس نیاز بهداشتی درمانی جامعه، در تلاش براي رفع مشکل و  طرح جامعه نگر  5
6  HSR  Health System Research شوند هاي جامعه نگر ارائه می شود که در قالب طرح یقاتی را شامل میتحق.  
  .دنبال دستیابی به آن است. این هدف باید با انجام طرح قابل حصول باشده هدفی است که طرح در انتها ب general objective  هدف اصلی طرح  7
  اهدفی هستند که قبل یا همگام با هدف اصلی طرح حاصل خواهند شد. Specific objectives  اهداف فرعی طرح  8
        دست آمده و جزو نتایج بالفعل طرح ه صورت عملی پس از انجام طرح به فی هستند که باهدا Applied  objectives  اهدف کاربردي طرح  9

  باشند. می
  هایی است که طرح دهنده بر اساس آن اقدام به تنظیم پیش نویس طرح نموده است. فرض انتظارات و پیش Hypothesis  فرضیات  10
است که باید در  …و کلیه اصول و مبانی اخلاقی، انسانی، مذهبی Ethical points  Or  Ethics Considerations  ملاحظات اخلاقی  11

 .رعایت شود …حین پژوهش از سوي آزمایشگر بر روي آزمودنی اعم از انسان و حیوان و 

جدول زمان بندي   12
  مراحل اجراي طرح

Gantt Chart زمان مراحل مختلف پژوهش را در  هاي اجرایی و طول جدولی است که طی آن محقق ابتدا و انتهاي فعالیت
 کند. آن مشخص می
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  وضعیت اخلاقی طرح:   -11
  

  ارزیابی اخلاق در پژوهشاظهار نامه پژوهشگر جهت 
  کمیته منطقه اي اخلاق در پژوهش -شوراي پژوهشی

   خیر                      بلی       باورها، رفتارها و ارزشهاي جامعه رعایت شده است؟  -1
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در صورت شناسایی مشکل نیازمند به پیگیري در هریک از افراد تحت مطالعه، نسبت به راهنمایی، ارجاع و مساعدت لازم اقدام  -9
   خیر                      بلی             خواهد شد؟ 

   خیر                     بلی    ؟ حقوق افراد صغیر و یا کسانی که قیم لازم دارند حفظ خواهد شد -10

    خیر                      بلی    در صورت لزوم تجویز دارونما، آیا از نظر اخلاقی اشکالی ندارد؟  -11
  خیر                      بلی     اطلاعات مربوط به افراد مورد بررسی محرمانه خواهد ماند؟  -12
 گانه اخلاق در پژوهش (ضمیمه فرم پروپوزال) را تأیید و تعهد می نمایم؟  26رعایت سایر موارد کدهاي   -13

  نام و نام خانوادگی پژوهشگر........................
 تاریخ .............................................        امضاء پژوهشگر 

  :نظر شوراي پژوهشی دانشگاه
 1-  اي اخلاق نداشته و قابل اجرا می باشد.طرح نیازي به ارجاع به کمیته منطقه  

  2- .طرح پس از تأیید در کمیته منطقه اي اخلاق قابل اجرا می باشد  
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  :زمان بندي و بودجهتعهدات،  :5
   :تعهدات مجري در قبال انجام طرح 

  نتایج این طرح حداقل منجر به موارد زیر خواهد شد:
   1بیشتر از  IFبا  ISIمقاله در مجلات ایندکس شده در   ---تعداد 
  1کمتر از  IFبا  ISIمقاله در مجلات ایندکس شده در   ---تعداد 
     PubMed, Medline, Index Medicusیندکس شده در مقاله در مجلات ا ---تعداد 

                       Biological Abstract ،Embase  ،Chemical  Abstract    ،Scopusمقاله در مجلات ایندکس شده در  --- تعداد  
  مقاله در مجلات علمی پژوهشی مورد تأیید وزارت بهداشت ---تعداد 
o آوري زي فناختراع، نوآوري و یا بومی سا  
o اري و مدیریت خدمات بهداشتی درمانی تغییر در سیاستگذ  
o هاي دارویی و غذاییتولید در صنایع علوم پزشکی و فرآورده  
o هاي درمانکاهش هزینه  
o هابهبود کیفیت تشخیص بیماري  
o هاپیشگیري از بروز بیماري 

  .در صورت لزوم هر یک از موارد مشخص شده را بطور مختصر توضیح دهید
  سایر توضیحات مورد نیاز:

  .تعهد خاصی نمی شود
    مدارك مورد قبول :

  مقالات نیز مورد قبول خواهد بود. گواهی پذیرش  براي مقالات تعهد شده،* 
  به نام دانشگاه یا مرکز تحقیقاتی الزامی است. Patentآوري، ارائه برگه ثبت اختراع یا براي اختراع، نوآوري و یا بومی سازي فن* 
  ول در زمینه استفاده کننده از نتیجه طرح الزامی است.ارائه تاییدیه بالاترین مقام مسؤ در سایر موارد* 

  زمان بندي و بودجه

  با استفاده از جدول گانت زمان بندي طرح مشخص گردد.  5-1

یف
رد

  
  نوع

  فعالیت

لازم
ان 

زم
  

ات  24  23  22  21  20  19  18  17  16  15  14  13  12  11  10  9  8  7  6  5  4  3  2  1
حظ

ملا
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  بر اساس جدول زیر بودجه طرح تنظیم شود.  5-2

  )حق التدریس دو سوم، دانشجو دو برابر کار دانشجویی، اعضاي هیأت علمی کارکنان دو برابر اضافه کار(جدول هزینه پرسنلی  5-2-1

نام و نام خانوادگی   ردیف
حق الزحمه   کل ساعت کار  افرادتعداد   نوع فعالیت  همکاران اجرایی

  جمع (ریال)  در ساعت

              

              

              

              

              

              

    جمع

  
  و خدمات تخصصی  هاجدول هزینه آزمایش 5-2-2

  ریال)( جمع  هزینه هر دفعه  تعداد دفعات    مرکز سرویس دهنده  موضوع آزمایش یا خدمات تخصصی
          

          

          

          

          

  (ریال)جمع 
  
  جدول هزینه هاي وسایل و مواد  5-2-3

کشور و نام کارخانه یا   نام دستگاه و یا مواد
  نماینده فروشنده

  مصرفی یا
  غیر مصرفی

تعداد یا مقدار 
  لازم

  )ریالجمع (  مبلغ واحد

            

            

            

    جمع
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  سایر هزینه ها  5-2-4
کیفیت  توضیح درباره کمیت و یا  موضوع  هزینه

  موضوع هزینه
  مبلغ (ریال) 

      هزینه مسافرت 

      هزینه تکثیر و نشر 

      هزینه امور کامپیوتري 

      هزینه هاي متفرقه 

      جمع

  
  (تکمیل این جدول الزامی است)جمع هزینه هاي طرح :  5-2-5

  مبلغ (به ریال)  نوع
    پرسنلی 

    و خدمات تخصصی  آزمایشها

    وسایل و مواد 

     سایر

    جمع 

  
  
  
  
  

     ید می نمایم.  ت مطالب مندرج در پرسشنامه را تأیصح
       

  محل امضاي معاون پژوهشی                                                                                                                                       
  پس از بررسی در شوراي  پژوهشی             طرح اول محل امضاي مجري
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  کدهاي اخلاقی حفاظت از آزمودنی انسانی در پژوهش هاي علوم پزشکی
ر رن را دبا توجه به روش مطالعه، کدهاي اخلاقی مرتبط را مشخص نموده و در صورتی که مواردي از کدهاي مرتبط در مطالعه رعایت نشده است، دلایل آ

  کر فرمایید.ذ 4صفحه  11بند 
  

   هانه باید کتبی باشد.کسب رضایت آگاهانه در کلیه تحقیقاتی که بر روي آزمودنی انسانی انجام می گیرد ضروري است. در مورد تحقیقات مداخله اي، کسب رضایت آگا -1
غیر معقول باشد و یا محدودیتی در اعمال اراده و اختیار او  ی براي قراردادن آزمودنی در معرض ضرر و زیانهارجحیت منافع جامعه یا پیشرفت علم نمی تواند توجی -2

  ایجاد نماید.
مترتـب  آن نونی بـراي  کسب رضایت آگاهانه بایستی فارغ از هرگونه اجبار، تهدید، تطمیع و اغوا انجام گردد، در غیر اینصورت رضایت اخذ شده باطل و هیچ اثر قـا  -3

  یت آن متوجه پژوهشگر خواهد بود.ولؤو در صورت بروز هرگونه خسارت، مسنیست 
ه اخـلاق در پـژوهش   در مواردي که به لحاظ تشکیلاتی، محقق موقعیتی بالاتر و موثرتر نسبت به آزمودنی داشته باشد، علت انتخاب آزمودنی باید به تاییـد کمیت ـ  -4

  رسیده و توسط فردي ثالث رضایت آگاهانه کسب شود.
ماهیت  ،هاي احتمالی، فواید از درمانی و غیر درمانی محقق مکلف است اطلاعات مربوط به روش اجراء و هدف از انجام تحقیق، زیان در انجام تحقیقات علوم پزشکی اعم -5

  قید نماید. کننده دهد و مراتب مذکور را در رضایت نامه عهاي قان و مدت تحقیق را به میزانی که با آزمودنی ارتباط دارد به وي تفهیم نموده و به سوالات او پاسخ
  و در صورت بروز خسارت غیر متعارف جبران شود. در تحقیقات علوم پزشکی باید قبل از انجام تحقیق تمهیدات لازم فراهم گردد -6
  بوطه باشد.نحوه ارائه گزارش یا اعلام نتیجه تحقیقات می باید متضمن رعایت حقوق مادي و معنوي عناصر ذیربط آزمودنی، پژوهشگر، پژوهش و سازمان مر -7
شگر مکلف اسـت  محقق باید به آزمودنی اعلام نماید که می تواند در هر زمان که مایل باشد از شرکت در تحقیق منصرف شود بدیهی است در صورت انصراف پژوه -8

  نماید به ایشان تفهیم نموده و او را حمایت کند. مواردي را که ترك تحقیق، تبعات نامطلوبی نصیب آزمودنی می
ا تایید کمیته اخـلاق  چنانچه به نظر پژوهشگر، ارائه بعضی از اطلاعات به آزمودنی منجر به مخدوش شدن نتایج تحقیق گردد، عدم ارائه این اطلاعات می بایستی ب -9

  در پژوهش باشد و ضمنا برنامه ریزي کاملی جهت آگاهی به موقع آزمودنی از آن اطلاعات تدارك دیده می شود.
  ولیت نمی گردد.ؤبه آزمودنی بدهد از محقق سبب مس فهیم اطلاعات به آزمودنی به عهده محقق است، در مواردي که فرد دیگري این اطلاعات راولیت تؤمس -10
  فنظر کرده باشد.رشرکت دادن آزمودنی در پژوهش، بدون ارائه اطلاعات مربوط به پژوهش ممنوع است. مگر اینکه آزمودنی آگاهانه از حق خود در کسب اطلاعات ص - 11
ممکن است به طور اطلاع داد که در تحقیق شرکت کرده اند یی ها در تحقیقات کارآزمایی بالینی که وجود دو گروه شاهد و مورد ضروري است بایستی به آزمودنی -12

  تصادفی در یکی از دو گروه فوق قرار گیرند.
  منافع تحقیق باشد در تحقیقات درمانی میزان ضرر و زیان بایستی کمتر از  -13
یح آنکه در محاسبه در تحقیقات غیر درمانی میزان ضرر قابل پذیرش نبایستی از میزان ضرري که آزمودنی در زندگی روزمره با آنها مواجه است بیشتر باشد. توض -14

  ضررو زیان در زندگی روزمره ضرورت دارد.
     .مواجه نمودن آزمودنی با ضرر و زیان اضافی در تحقیق باشدبراي ادي بودن و مشابه آن نمی تواند توجیهی عملی بودن، ساده بودن، راحت بودن، سریع بودن ، اقتص - 15
در آنها مورد پژوهش قرار می گیرند که دچار فقر فرهنگی یا اجتماعی و یا مالی هستند لازم است درك  ییها در تحقیقاتی که داراي زیان احتمالی بوده و آزمودنی -16

  ها مورد تایید کمیته اخلاق در پژوهش قرار گیرد.  ها از این زیان زمودنیصحیح آ
تلقی و آن را افشاء ننموده و ضمنا شرایط عدم افشاء آن را نیز فراهم کند، مگر آنکه در ایـن  “ راز”محقق موظف است که اطلاعات مربوط به آزمودنی را به عنوان  -17

  رت باید قبلا آزمودنی را مطلع نماید.صو مسیر محدودیتی داشته باشد که در این
ارو را در اختیـار  در مواردي که آزمودنی از نوع دارو در تحقیق بی اطلاع باشد، محقق بایستی ترتیبی اتخاذ نماید که در شرایط ضـروري، اطلاعـات مربـوط بـه د     -18

  آزمودنی و یا پزشک معالج او قرار دهد.
  ر پی انجام تحقیق بر آزمودنی تحمیل شود بایستی مطابق قوانین موجود جبران گردد.هرگونه صدمه جسمی و زیان مالی که د -19
  هاي گوناگون تحقیق نباید مغایر با موازین دینی و فرهنگی آزمودنی و جامعه باشد. انجام روش -20
هاي خاص از طرفی و بقیه جامعه از  دنی از بین زندانیان و گروهانتخاب آزمو ، در شرایط مساوي در روند تحقیق چه از نظر نوع آزمودنی و چه از نظر روش تحقیق -21

  طرف دیگر انتخاب اولویت به عهده کمیته اخلاق در پژوهش است.
  شرکت زندانیان در تحقیقاتی که نتایج آن منحصر به زندانیان می شود با کسب رضایت آگاهانه کتبی بلامانع است. -22
  وم نمود.ز جمله در دسترس بودن آنان نباید به عنوان آزمودنی ترجیحی در تحقیقات شرکت داد و از طرفی نیز نمی توان آنها را از منافع تحقیق محرزندانیان را به علت شرایط خاص ا - 23
از ولی قانونی آنها و اثبات ضرورت هاي صغار، عقب ماندگی ذهنی، مبتلایان به زوال عقل و بیماران روان پریش در کلیه تحقیقات به شرایط کسب رضایت کتبی  شرکت گروه - 24

که در ابتداي تحقیق آزمودنی زوال عقل و یا علائم روان پریشی نداشته و در مدت انجام تحقیق مبـتلا بـه علائـم روان پریشـی و یـا       انجام چنین تحقیقی بلامانع است. در صورتی
هایی که در ابتداي تحقیق روان پریش یا صغیر بـوده انـد اگـر در مـدت انجـام       کتبی کسب شود. آزمودنیزوال عقل گردد، رضایت قبلی باطل بوده و باید از ولی قانونی او رضایت 

  تحقیق به ترتیب واجد صلاحیت یا کبیر شوند، رضایت قبلی ولی ایشان باطل بوده و لازم است رضایت کتبی جدیدي از خود ایشان کسب شود.
از نیست. انجام تحقیقات درمانی بر روي جنین مجاز است که به نفع جنین و یا مادرش بوده و ضرري متوجه هیچ جنین مج  انجام تحققیات غیر درمانی بر روي -25

  یک از آنان نگردد. بدیهی است سبب رضایت آگاهانه کتبی از مادر و ولی قانونی جنین ضروري است.
  ی بلامانع است.هاي سقط شده به ضرورت و رعایت موازین قانون انجام تحقیق بر روي جنین -26
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