[image: ][image: scan0109.jpg][image: ]
	



جمهوري اسلامي ايران
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني مازندران
معاونت تحقیقات و فناوری	
کمیته تحقیقات و فناوری دانشجویی


فرم پيشنهاد طرح تحقيقاتي

نام و نام خانوادگي مجری طرح: 
نام و نام خانوادگی استاد راهنما: 
[bookmark: OLE_LINK40]واحد ارسال کننده : دانشکده ..........
عنوان طرح (فارسي):


عنوان طرح (انگليسي):































نشاني : ساري- ميدان معلم- ساختمان شماره 2 دانشگاه - معاونت تحقیقات و فناوری - کمیته تحقیقات و فناوری دانشجویی
www.mazums.ac.ir


قسمت اول: اطلاعات مربوط به مجریان طرح


مشخصات دانشجو
	نام:
	کد ملی:
	امضا:

	نام خانوادگي:
	تلفن همراه:
	

	رشته تحصيلي:
	شماره تلفن تماس ضروري:
	

	مقطع تحصيلي:
	شماره حساب بانک ملی:
	

	سال ورود به دانشگاه:
	کد پستی:
	

	شماره دانشجويي:
	آدرس منزل:

	

	E-mail: 	
	
	



مشخصات استاد راهنما:
	نام:
	E-mail: 	
	مهر و امضاء


	نام خانوادگي:
	تلفن همراه:
	

	نام گروه آموزشي:
	نشاني محل خدمت (نام دانشكده يا بيمارستان يا ....):
	

	رشته تخصصي:
	
	

	مرتبه علمي:
	
	



مشخصات همكاران طرح
	نام و نام خانوادگي
	رشته
	درجه علمي 
	نوع همكاري
	امضاء

	
	
	
	
	


	
	
	
	
	


	
	
	
	
	


	
	
	
	
	




افیلیشن ها
توجه: جهت تسویه می بایست افیلیشن کمیته تحقیقات در مقاله ذکر شود.


قسمت دوم:  اطلاعات مربوط به طرح پژوهشي

معرفي طرح و بيان مساله:



بررسي متون:



تعريف واژه های  عملياتي:



هدف كلي طرح:
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اهداف اختصاصي طرح:



فرضيات و سوالات تحقيق:



قسمت سوم: اطلاعات مربوط به روش اجراء طرح

جمعيت مورد مطالعه:




روش نمونه گيري:
	احتمالي
	· تصادفي ساده
	· طبقه‌اي
	· خوشه‌اي
	· منظم يا سيستماتيك
	· دو مرحله اي

	غير احتمالي
	· آسان
	· مبتني بر هدف
	· سهميه‌اي
	· گلوله برفي يا شبكه‌اي
	· ساير موارد:.......



حجم نمونه: (روش محاسبه ذکر گردد)  




روش اجرای طرح:




معيارهاي ورود و خروج مطالعه:



	شيوه گردآوري اطلاعات:
	ابزار گردآوري اطلاعات:

	ميداني
	☐
	پرسشنامه
	☐

	كتابخانه اي
	☐
	مصاحبه
	☐

	آزمايشگاهي
	☐
	مشاهده
	☐

	موارد ديگر ذكر شود:
	
	چک ليست
	☐

	
	
	موارد ديگر ذكر شود:
	





جدول متغيرها	
	رديف
	نام متغير
	نقش متغير
	مقياس
	واحد
	ابزارسجش
	تعريف علمي - عملي

	
	
	مستقل
	وابسته
	زمينه اي
	مداخله گر
	كمي
	كيفي
	
	
	

	1 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7 
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روش تجزیه و تحلیل داده ها و بررسي آماري:




ملاحظات اخلاقی 
1. با توجه به روش مطالعه، کدهاي اخلاقي مرتبط را در صفحات مربوطه مشخص نموده و در صورتي که مواردي از کدهاي مرتبط در مطالعه رعايت نشده است، دلايل آن را ذکر فرماييد(کد های اخلاقی 31 گانه).
2. نحوه كسب رضايت آگاهانه، بيان عوارض جانبي احتمالی و نحوه مراقبت سوژه در برابر آنها  و ...... را نيز ذکر نماييد.  
3. در صورت نياز به اخذ رضايت کتبي، فرم رضايت نامه آگاهانه کتبي ضميمه گردد.  





 

فصل چهارم: اطلاعات مربوط به هزینه ها

نکته مهم: حق الزحمه مصوب برای مقطع کارشناسی 30000 ریال، برای کارشناسی ارشد و دکتری حرفه‌ای 50000 ریال و برای دکتری تخصصی (PhD) 70000 ریال است.
هزينه پرسنلي با ذكر مشخصات كامل و ميزان اشتغال هر يك و حق الزحمه آنها:
	رديف
	نوع فعاليت
	انجام دهنده
	كل ساعات كار براي طرح
	حق الزحمه در ساعت
	جمع(ريال)
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	جمع هزينه هاي تخميني
	
	



هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي كه توسط ديگر مؤسسات صورت مي گيرد:
	موضوع آزمايش يا خدمات تخصصي
	مركز سرويس دهنده
	تعداد كل دفعات
	هزينه براي هردفعه
	جمع (ريال)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	جمع هزينه هاي آزمايشات و خدمات تخصصي
	



	نام دستگاه
	شركت سازنده و يا فروشنده
	كشور
	مصرفي ياغيرمصرفي
	تعداد لازم
	قيمت واحد
	قيمت كل
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	جمع هزينه هاي وسايل و مواد
	


فهرست وسايل و موادي كه بايد از اعتبار اين طرح از داخل يا خارج كشور خريداري شود: 
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 هزينه مسافرت (در صورت لزوم):
	مقصد
	تعداد مسافرت در مدت اجراي طرح و منظور آن
	نوع وسيله نقليه
	تعداد افراد
	هزينه به ريال

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	جمع هزينه هاي مسافرت
	



 هزينه هاي ديگر:
	هزينه هاي تكثير
	
	ريال

	هزينه هاي تكثير نشريات و كتب مورد لزوم
	
	ريال

	ساير هزينه هاي ديگر
	
	ريال



جمع هزينه هاي طرح:
	جمع هزينه هاي پرسنلي
	
	[bookmark: OLE_LINK28][bookmark: OLE_LINK29]ريال

	جمع هزينه هاي آزمايشات و خدمات تخصصي
	
	ريال

	جمع هزينه هاي وسايل
	
	ريال

	جمع هزينه هاي مسافرت
	
	ريال

	جمع هزينه هاي ديگر
	
	ريال

	جمع كل
	
	ريال



مبلغي كه از منابع ديگر كمك خواهد شد و نحوه مصرف آن:

باقيمانده هزينه‌هاي طرح كه تأمين آن درخواست ميشود:




منابع و مأخذ: (منابع به سبك ونكوور نوشته شود)













چكيده اي از طرح تحقيقاتي
نام و نام خانوادگي مجری طرح: 
نام و نام خانوادگی استاد راهنما: 
واحد ارسال کننده : دانشکده ..........
عنوان طرح (فارسي):

عنوان طرح (انگليسي):


















اهميت مسئله و ضرورت انجام طرح (در 200 الي300 كلمه): 


اهداف طرح: 

روش اجراي طرح:


چگونگي استفاده از نتايج: 
 
واژه هاي كليدي به فارسي: 
واژه هاي کليدي به انگليسي:
پیش بینی زمان اجرای طرح: ..... ماه
خلاصه هزينه ها
	جمع هزينه هاي پرسنلي
	
	ريال

	جمع هزينه هاي آزمايشات و خدمات تخصصي
	
	ريال

	جمع هزينه هاي وسايل
	
	ريال

	جمع هزينه هاي مسافرت
	
	ريال

	جمع هزينه هاي ديگر
	
	ريال

	جمع كل
	
	ريال





صحت مطالب مندرج در فرم را تأييد مي نمائيم.

محل امضاي مجري طرح (دانشجو): 




محل مهر و امضای استاد راهنما: 




محل امضای سرپرست کمیته تحقیقات دانشجویی دانشگاه:




محل امضاي معاون پژوهشي دانشگاه:
















کد های 31 گانه اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی

در طبابت باید از پزشکی مبتنی بر شواهد استفاده شود. این شواهد از راه پژوهش به دست می آیند. بنابراین پیشرفت دانش پزشکی بر پژوهش مبتنی است. بخش بزرگی از پژوهش ها برای رسیدن به نتایج معتبر، در نهایت باید بر روی انسان به انجام برسند.
راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های دارای آزمودنی انسانی در جمهوری اسلامی ایران، در بردارنده ی اصول و مقررات اخلاقی است که تمام پژوهشگرانی که اقدام به پژوهش بر روی آزمودنی های انسانی(که شامل داده ها یا موادبدنی به دست آمده از انسان ها نیزمی شود) می کنند تمامی مدیران پژوهشی و کمیته ای اخلاق در پژوهش کشور، باید آن را مبنا و راهنمای عملکرد خود قرار دهند وتمامی تلاش خود را برای تضمین رعایت حداکثر آن در عملکرد پژوهشی خود و تا جای ممکن دیگر پژوهشگران به عمل آورند. این راهنما براساس اصول اخلاقی به ویژه کرامت انسانی، مبانی و ارزش های اسلامی و ملی تدوین یافته است. تقدم و تأخر بندهای این راهنما، براساس اهمیت نیست .این راهنما باید به صورت یک کل واحد دیده شود و هیچ کدام از بندهای آن نباید بدون توجه کافی به مقدمه وسایر بندهای مرتبط تفسیر شود. هر پژوهشگر باید علاوه بر این راهنما، از دیگر قوانین و راهنماهای مرتبط که از سوی مراجع رسمی ابلاغ شده اند مانند راهنماهای اختصاصی اخلاق در پژوهش کشور آگاهی داشته باشد و آن ها را رعایت کند:

	کد های اخلاق
	در صورت رعایت کردن کد مورد نظر تیک بزنید

	1. هدف اصلی هر پژوهش باید ارتقای سلامت انسان ها توأم با رعایت کرامت و حقوق ایشان باشد.
	☐
	2. در پژوهش بر آزمودنی های انسانی، سلامت و ایمنی فرد فرد آزمودنی ها در طول وبعد از اجرای پژوهش، بر تمامی مصالح دیگر اولویت دارد. هر پژوهشی که بر روی آزمودنی انسانی انجام می گیرد، باید توسط افرادی طراحی و اجرا شودکه تخصص و مهارت بالینی لازم و مرتبط را داشته باشند. در کار آزمایی های بالینی بر روی بیماران یا داوطلب های سالم نظارت پزشک دارای مهارت و دانش متناسب الزامی است.
	☐
	3. پژوهش بر انسان فقط در صورتی توجیه پذیر است که منافع بالقوه ی آن برای هر فرد آزمودنی بیش تر ازخطرهای آن باشد. در پژوهش های دارای ماهیت غیر درمانی، سطح آسیبی که آزمودنی در معرض آن قرار می گیرد، نباید بیش تر از آن چه باشد که مردم عادی در زندگی روزمره ی خود با آن مواجه می شوند. حصول اطمینان از این امر بر عهده ی طراحان، مجریان و همکاران پژوهش و تمامی شوراهای بررسی یا پایش کننده ی پژوهش از جمله کمیته ی اخلاق در پژوهش است.
	☐
	4. مواردی از قبیل سرعت، سهولت کار، راحتی پژوهشگر، هزینه ی پایین تر و یا صرفاً عملی بودن آن به هیچ وجه نباید موجب قرار دادن آزمودنی در معرض خطر یا زیان افزوده یا تحمیل هر گونه محدودیت اختیار اضافی به وی شود.
	☐
	5. قبل از آغاز هر پژوهش پزشکی، باید اقدامات اولیه جهت به حداقل رساندن زیان احتمالی وارده به آزمودنی ها و تامین سلامت آن ها انجام گیرد.
	☐
	6. در کار آزمایی های بالینی دوسوکور که آزمودنی از ماهیت دارویی یا مداخله ای که برای وی تجویز شده بی اطلاع است، پژوهشگر باید تدابیر لازم جهت کمک رسانی به آزمودنی در صورت لزوم ودر شرایط اضطراری را تدارک ببیند.
	☐
	7. اگر در حین اجرای پژوهش مشخص شود که خطرات شرکت در این پژوهش برای آزمودنی ها بیش از فواید بالقوه ی آن است، باید آن پژوهش بلافاصله متوقف شود.
	☐
	8. طراحی و اجرای پژوهش هایی که بر روی آزمودنی انسانی انجام می گیرد، باید منطبق با اصول علمی پذیرفته شده براساس دانش روز و مبتنی بر مرور کامل منابع علمی موجود و پژوهش های قبلی آزمایشگاهی، و در صورت لزوم، حیوانی مناسب باشد. مطالعات حیوانی باید با رعایت کامل اصول اخلاقی کار با حیوانات آزمایشگاهی انجام شوند.
	☐
	9. در پژوهش های پزشکی که ممکن است به محیط زیست آسیب برساند، باید احتیاط های لازم در جهت حفظ و نگهداری و عدم آسیب رسانی به محیط زیست انجام گیرد.
	☐
	10. هر پژوهشی باید براساس و منطبق بر یک طرح نامه ( پروپوزال ) به انجام برسد. در کارآزمایی های بالینی باید علاوه بر طرح نامه، دستورالعمل باید شامل تمامی وابستگی های سازمانی، موارد تعارض منافع بالقوه ی دیگر مشوق های شرکت کنندگان پیش بین درمان و یا جبران خسارت افراد آسیب دیده در پژوهش در مواردی که لازم است رضایت نامه ی آگاهانه به صورت کتبی اخذ شود، فرم رضایت نامه باید تدوین و به طرح نامه پیوست شده باشد . پیش از تصویب یا تأیید طرح نامه از سوی کمیته ی مستقل اخلاق در پژوهش نباید اجرای پژوهش شروع شود.
	☐
	11. کمیته اخلاق در پژوهش علاوه بر بررسی و تصویب طرح نامه و دستورالعمل این حق را دارد که طرح ها را در حین و بعد از اجرا، از نظر رعایت ملاحظات اخلاقی مورد پایش قرار دهد. اطلاعات و مدارکی که برای پایش از سوی کمیته ی اخلاق درخواست می شود، باید از سوی پژوهشگران در اختیار این کمیته گذاشته شود.
	☐
	12. انتخاب آزمودنی های بالقوه از میان جمعیت بیماران یا هر گروه جمعیتی دیگر، باید منصفانه باشد، به نحوی که توزیع بارها (خطرات یا هزینه ها ) و منابع شرکت در پژوهش، در آن جمعیت و کل جامعه، تبعیض آمیز نباشد.
	☐
	13. کسب رضایت آگاهانه و آزادانه در هر پژوهشی که بر روی آزمودنی انسانی اجرا می شود، الزامی است. این رضایت باید به شکل کتبی باشد. در مواردی که اخذ رضایت آگاهانه کتبی غیر ممکن یا قابل صرف نظر باشد، باید موضوع با ذکر دلایل به کمیته اخلاق منتقل شود. در صورت تأیید کمیته اخلاق، اخذ رضایت کتبی قابل تعویق یا تبدیل به رضایت شفاهی یا ضمنی خواهد بود.
	☐
	14. اگر در طول اجرای پژوهش تغییری در نحوه اجرای پژوهش داده شود یا اطلاعات جدیدی به دست آید که احتمال داشته باشد که بر تصمیم آزمودنی مبنی بر ادامه ی شرکت در پژوهش تاثیر گذار باشد، باید موضوع به اطلاع کمیته ی اخلاق رسانده شود و در صورت موافقت کمیته با ادامه ی پژوهش، مراتب به اطلاع آزمودنی رسانده شود و رضایت آگاهانه مجدداً اخذ گردد.
	☐
	15. پژوهشگر باید از آگاهانه بودن رضایت اخذ شده اطمینان حاصل کند. برای این منظور، در تمامی پژوهش های پزشکی، اعم از درمانی و غیر درمانی، پژوهشگر موظف است که فرد در نظر گرفته شده به عنوان آزمودنی را از تمامی اطلاعاتی که می تواند در تصمیم گیری او موثر باشند، به نحو مناسبی آگاه سازد این اطلاعات مشتملند بر: عنوان و اهداف پژوهش، طول مدت پژوهش، روشی که قرار است به کار گرفته شود ( شامل احتمال تخصیص تصادفی به گروه مورد یا شاهد)، منابع تأمین بودجه، هر گونه تعارض منافع احتمالی، وابستگی سازمانی پژوهشگر، وفواید وزیان هایی که انتظار می رود مطالعه در بر داشته باشد. هم چنین هر آزمودنی باید بداند که می تواند هر لحظه که بخواهد از مطالعه خارج شود و باید درباره ی خطرات و زیان های بالقوه ی ناشی از ترک زودرس پژوهش آگاه و پشتیبانی شود. پژوهشگر هم چنین باید به تمامی سوالات و دغدغه های این افراد، با حوصله و دقت پاسخ بدهد. این موارد باید در رضایت نامه ی آگاهانه منعکس شود.
	☐
	16. پژوهشگر باید از آزادانه بودن رضایت اخذ شده اطمینان حاصل کند. رفتارهایی که به هر نحوی متضمن تهدید، اغوا، فریب و یا اجبار باشد موجب ابطال رضایت آزمودنی می شود. به فرد باید فرصت کافی برای مشاوره با افرادی که مایل باشند، نظیر: اعضای فامیل یا پزشک خانواده داده شود. هم چنین، در پژوهش هایی که پژوهشگر مقام سازمانی بالاتری نسبت به آزمودنی داشته باشد. دلایل این شیوه ی جذب آزمودنی باید توسط کمیته ی اخلاق تائید شود. در این موارد شخص ثالث و معتمدی باید رضایت را دریافت کند.
	☐
	17. پژوهشگر ارشد مسئول مستقیم ارائه اطلاعات کافی و به زبان قابل فهم برای آزمودنی، اطمینان از درک اطلاعات ارائه شده و اخذ آگاهانه است. درمواردی که بنا به دلیلی نظیر زیاد بودن تعدادآزمودنی ها این اطلاع رسانی از طریق شخص دیگری انجام می گیرد، این پژوهشگر ارشد است که مسئول انتخاب فردی آگاه و مناسب برای این کار و حصول اطمینان از تامین شرایط مذکور در این بند است.
	☐
	18. در پژوهش هایی که از مواد بدنی (شامل بافت ها و مایعات بدن انسان) یا داده هایی استفاده می شود که هویت صاحبان آن ها معلوم یا قابل کشف و ردیابی است. باید برای جمع آوری، تحلیل، ذخیره سازی و یا استفاده ی مجدد از آن ها رضایت آگاهانه گرفته شود. در مواردی که اخذ رضایت غیر ممکن باشد یا اعتبار پژوهش را خدشعه دار کند، می توان در صورت بررسی مورد و تصویب کمیته اخلاق، از داده ها یا مواد بدنی ذخیره شده بدون اخذ رضایت آگاهانه استفاده کرد.
	☐
	19. عدم قبول شرکت در پژوهش یا ادامه ندادن به همکاری، نباید هیچ گونه تاثیری بر خدمات درمانی که در همان موسسه نظیر بیمارستان به فرد ارائه می شود، داشته باشد. این موضوع باید در فرایند اخذ رضایت آگاهانه به آزمودنی اطلاع داده شود.
	☐
	20. در مواردی که آگاه کردن آزمودنی در باره ی جنبه ای از پژوهش باعث کاهش اعتبار پژوهش می شود، ضرورت اطلاع رسانی ناکامل از طرف پژوهشگر باید توسط کمیته ی اخلاق تایید شود. بعد از رفع عامل این محدودیت باید اطلاع رسانی کامل به آزمودنی انجام گیرد.
	☐
	21. برخی از افراد یا گروه هایی از مردم نظیر ناتوانان ذهنی، کودکان، جنین، نوزاد، بیماران اورژانسی و یا زندانیان که ممکن است به عنوان آزمودنی در پژوهش شرکت کنند، نمی توانند برای دادن رضایت، آگاهی یا آزادی لازم را داشته باشند. این افراد یا گروه ها آسیب پذیر دانسته می شوند و باید مورد حفاظت ویژه قرار گیرند.
	☐
	22. از گروه های آسیب پذیر هیچ گاه نباید (به دلایلی چون سهولت دسترسی ) به عنوان آزمودنی ترجیحی استفاده شود. پژوهش پزشکی با استفاده از گروه ها یا جوامع آسیب پذیر تنها در صورتی موجه است که با هدف پاسخگویی به نیازهای سلامت و اولویت های همان گروه یا جامعه طراحی و اجرا شود و احتمال معقولی وجود داشته باشد که همان گروه یا جامعه از نتایج آن پژوهش سود خواهند برد.
	☐
	23. در پژوهش بر روی گروه های آسیب پذیر وظیفه ی اخذ رضایت آگاهانه مرتفع نمی شود. در مورد افرادی که سرپرست قانونی دارند، پژوهشگر موظف است که علاوه بر اخذ رضایت آگاهانه از سرپرست قانونی متناسب با ظرفیت خود فرد، از وی رضایت آگاهانه اخذ کند در هر حال ، باید به امتناع این افراد از شرکت در پژوهش احترام گذاشته شود.
	☐
	24. اگر در حین اجرای پژوهش آزمودنی دارای ظرفیت، ظرفیت خود را از دست بدهد یا آزمودنی فاقد ظرفیت واجد ظرفیت شود، باید با توجه به تغییر حاصله رضایت آگاهانه برای ادامه ی پژوهش از سرپرست قانونی یا خود فرد اخذ شود.
	☐
	25. پژوهشگر مسئول رعایت اصل راز داری و حفظ اسرار آزمودنی ها و اتخاذ تدابیر مناسب برای جلوگیری از انتشار آن است. هم چنین ، پژوهشگر موظف است که از رعایت حریم خصوصی آزمودنی ها در طول پژوهش اطمینان حاصل کند. هر گونه انتشار داده ها یا اطلاعات به دست آمده از بیماران باید براساس رضایت آگاهانه انجام گیرد.
	☐
	26. هر نوع آسیب یا خسارت ناشی از شرکت در پژوهش باید بر طبق قوانین مصوب جبران خسارت شود. این امر باید در هنگام طراحی پژوهش لحاظ شده باشد. نحوه ی تحقق این امر ترجیحاً به صورت پوشش بیمه ای مناسب باشد.
	☐
	27. در پایان پژوهش، هر فردی که به عنوان آزمودنی به آن مطالعه وارد شده است، این حق را دارد که درباره ی نتایج مطالعه آگاه شود و از مداخلات یا روش هایی که سودمندی شان در آن مطالعه نشان داده شده است بهره مند شود.
	☐
	28. پژوهشگران موظفند که نتایج پژوهش های خود را صادقانه، دقیق، و کامل منتشر کنند. نتایج اعم از منفی یا مثبت و نیز منابع تامین بودجه وابستگی سازمانی، و تعارض منافع در صورت وجود باید کاملاً آشکار سازی شوند. پژوهشگران نباید در هنگام عقد قرارداد انجام پژوهش هیچ گونه شرطی را مبنی بر حذف یا عدم انتشار یافته هایی که از نظر حمایت کننده ی پژوهش مطلوب نیست بپذیرند.
	☐
	29. نحوه ی گزارش نتایج پژوهش باید ضامن حقوق مادی و معنوی تمامی اشخاص مرتبط با پژوهش از جمله خود پژوهشگر یا پژوهشگران آزمودنی ها و موسسه ی حمایت کننده ی پژوهش باشد.
	☐
	30. گزارش ها و مقالات حاصل از پژوهش هایی که مفاد این راهنما را نقض کرده اند، نباید برای انتشار پذیرفته شوند.
	☐
	31. روش پژوهش نباید با ارزش های اجتماعی، فرهنگی و دینی جامعه در تناقض باشد.
	☐
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