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 به نام خدا

 هاهای متداول و پاسخپرسش

 

 را به کمیته اخلاق ارسال نماید؟ پژوهشی چرا مجری نمی تواند مستقیماً طرحنامه

 پژوهشی(-)شوراي علمییمرجع علم کیکنند که توسط  یرا بررس ییهانامهتوانند طرح یفقط م یپزشک ستیز يهاهاي اخلاق در پژوهشکميته

 شده باشند. دیيتا دار،تيصلاح

 

 ؟شود یم بررسی و مصوباخلاق  تهیکدام کم درتحقیقاتی  پروپوزال

مجري یا استاد راهنما، عضو کميته مذکور  در کميته اخلاقی که به عنوان کميته مرجع براي مرکز هدف اول مطالعه اعلام شده است. در صورتی که

 صورت می گيرد. ي که تحت پوشش دانشگاه علوم پزشکی تهران استگرید یسازمان تهيکم یا اخلاق دانشگاه کميتهدر  باشد بررسی پروپوزال

 

 ؟شودینامه چگونه انتخاب م انیهدف اول پا مرکز

پردیس بين الملل معاونت پژوهشی است و  ،. براي دانشجویان بين الملل، مرکز هدف اولشماست ليدانشکده محل تحص پایان نامه، هدف اول مرکز

 محل تحصيل مرکز هدف دوم است. دانشکده

 

 در صورتی که مرکز هدف در پژوهشیار اشتباه انتخاب شده باشدآیا امکان ویرایش وجود دارد؟

چنانچه مرکز هدف . ديئدر انتخاب مرکز هدف اول دقت نما بنابراین لازم استبار در دسترس شما خواهد بود،  کیفقط  مطالعهانتخاب مرکز هدف 

 .ديئهماهنگ نما )دانشگاه(اريسامانه پژوهش نيبا ادم ديتوان یاصلاح آن م يباشد، برا دهياشتباه انتخاب شده و مراحل ثبت به اتمام رس ايمطالعه

 

 توان قبل از صدور مصوبه اخلاق مطالعه را شروع کرد؟ ها مینامهها/ پایانآیا در صورت محدودیت زمانی برای برخی از طرح

نامه( قبل از اخذ کد اخلاق، به  انیپا ای یآغاز هرگونه پژوهش )طرح پژوهش 1395سال  ياز ابتدا ،یبهداشت، درمان و آموزش پزشکطبق ابلاغ وزارت 

 طرح خواهد داشت. يمجر يبرا یمحسوب شده و تبعات قانون یعنوان تخلف پژوهش

 

  ؟شودیمطی تا صدور مصوبه اخلاق  یچه مراحل ،یاردر پژوهش  پایان نامهثبت پروپوزال  پس از

 -2 نامه()ادمين پایان دانشکده يهانامهانیپا تیریمدبه ارسال  و شانیا يکاربر طياول در مح ينامه توسط استاد راهنماانیپروپوزال پا تائيد -1

اخلاق توسط  تهيارسال پروپوزال به داوران کم -3ها نامهانیپا تیریاخلاق توسط مد یسازمان يهاکميتهاز  یکینامه به انیارسال پروپوزال پا

 شیرایو  -5 اريبخش مکاتبات پژوهش قیاز طر تهيکم نيتوسط ساب ادم مجرياعلام نظرات داوران به   -4اخلاق  ساب ادمين کميته
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ارسال پاسخ  -6 پژوهشياره در مکاتب از طریقاخلاق  ساب ادمين کميتهبه  داور و ارسال پاسخ مجريتوسط  اريدر پژوهش نیآنلا پروپوزال

 ياراس و پژوهشاماس ،ليمیا قیاز طر یمصوبه اخلاق و اطلاع رسان صدور  -8اعلام نظر داور  -7 ساب ادمين کميتهبه داور توسط  يمجر

 

 چگونه متوجه شوم که طرحنامه من به کمیته اخلاق ارسال شده است؟

)ساب ادمين( اولين مکاتبه با مجري را به منطور استعلام وضعيت سابقه دریافت کد اخلاق پس از وصول طرحنامه در کميته اخلاق، کارشناس کميته 

هاي پروپوزال در پژوهشيار و وجود یا بررسی طرحنامه مذکور در کميته دیگر خواهد داشت. پس از پاسخ شما به این نامه در صورت تکميل تمام بخش

 کميته اخلاق شروع می شود. مستندات لازم در بخش ضمائم، بررسی طرحنامه در 

 

 ؟مطالعه را شروع کرد یاجرا توانیموقع م چه

ی(، عقد نيبال ییکارآزما اتمطالع براي( IRCT شناسه و پژوهشدر مجوز اخلاق  افتیدردامات زیر می توان مطالعه را شروع نمود: قاانجام پس از  

 طيکسب اجازه از مح وپژوهش  طيورود به مح يبرا ینامه از معاونت پژوهشیمعرفکسب قرارداد در معاونت پژوهشی با مجري/ استاد راهنماي اول، 

 .پژوهش

 

 آیا برای طرح های چند مرکزی باید از تمام مراکز مصوبه اخلاق دریافت نمود؟

لازم و کافی است(. در  در صورتی که تمام مراکز مورد نظر، تحت پوشش یک دانشگاه باشد نياز به صدور مصوبه مجدد نمی باشد )صدور یک مصوبه

 تهيطرح در حداقل دو کم بیتصو ازمندياخلاق در پژوهش ن یمل تهيکم هيشود، طبق ابلاغ یم اجرادانشگاه  کیاز  شيب هایی که درخصوص طرحنامه

تصویب و در دانشگاه دیگري اجرا می شود،  هیی که در یک دانشگاهانامهها یا پایاندر مورد طرح طرح است. يدر اجرا لي( دخیدانشگاه ای ی)سازمان

و اجازه پس از تصویب طرحنامه در کميته مبداء )محل تصویب(، دانشگاه مقصد )محل اجراي طرح( می تواند تائيدیه اخلاقی دانشگاه مبدا را پذیرفته 

يري نماید. چنانچه کميته دانشگاه/دانشگاه هاي مقصد انجام تحقيق را صادر کند و یا اینکه موضوع را در کميته اخلاق خود مطرح و مجدداً تصميم گ

طرح( نيز )محل اجراي تحقيق(، طرحنامه را با اصلاحات و تغييراتی بپذیرند. لازم است اصلاحات به عمل آمده به تائيد دانشگاه مبدا )تصویب کننده 

 برسد.

 

 تیم پژوهش برای پاسخ  به نظر داور کمیته اخلاق چه مدت فرصت دارد؟

دو نوبت دیگر  ،ظار می رود مجري/ دانشجو )پس از مشورت با اساتيد( در عرض یک هفته به نظر داور کميته پاسخ دهد. در صورت عدم پاسخدهیانت

گيرد.  نامه یادآور توسط ساب ادمين ارسال می شود. یک هفته پس از آخرین نامه یادآور، ساب ادمين کميته با مجري/ استاد راهنما تماس تلفنی می

، مدیر گروه آموزشی و در صورت تداوم عدم پاسخگویی، نامه اخطار بایگانی به مجري ارسال شده، همزمان نامه اتوماسيونی به مجري/ استاد راهنما

 معاون پژوهشی دانشگاه نيز ارسال می گردد.
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 نامه در پژوهشیار چه اقدامی لازم است؟ در صورت نیاز به ویرایش پروپوزال پایان

مرحله قبل از ارسال در ب(  استاد راهنما براي قابل ویرایش نمودن پروپوزال دسترسی دارد. ؛هادر مرحله قبل از ارسال به مدیریت پایان نامهالف( 

کليه درخواست  ؛پس از ارسال پروپوزال به کميته اخلاقج( نامه دانشکده ارسال شود. براي مدیریت پایان شیرایدرخواست و؛ طرحنامه به کميته اخلاق

 عقد قرارداد و اجرا( به ساب ادمين کميته اخلاق ارسال گردد.مرحله هاي ویرایش )حتی در 

 

 پروپوزال نیاز به مصوبه شورای پژوهشی/ تحصیلات تکمیلی می باشد؟آیا برای ویرایش 

، محيط پژوهش در شوراي پژوهشی و تحصيلات تکميلی مصوب شده است، خير ولی براي مواردي مانند تغيير در عنوان، جامعه مواردي که قبلا

 هشی/ تحصيلات تکميلی( می باشد.پژوهش، اهداف ، متد و اساتيد، نياز به تائيد مرجع علمی صلاحيت دار)شوراي پژو

 

 ؟باشد عاست که شرکت کننده در مطالعه از انجام پژوهش مطل یضرور اآی

 ميتصم /آگاهانه از داوطلب تیرضا دیاخلاق با تهينظر کم اشرکت کننده ب طیشراو مطالعه  متناسب با نوع یانسان یآزمودن يمطالعات رو هيکل يبرا

 تهيمطابق نظر کم, اشدب تاثيرگذار سنجش مورد امديمطالعه بر پ اتياز جزئ یکه اطلاع آزمودن يدر موارد نمود.اخذ  تيصلاح يدارا نیگزیجا رندهيگ

 د.شو یاخلاق اقدام م

 

  ؟ستیمعتبر چ تیرضا

ي براي شرکت در آزاد ب( ارائه اطلاعات لازم به زبان قابل فهم قیاز طر یآگاههاي زیر برقرار باشد: الف( وجود اخذ رضایت در شرایطی که ویژگی

 يريگ ميتصم ییو توانا تيصلاحداشتن  ج( مطالعه

 

 ؟است یشامل چه موارد یانسان یآزمودن یآگاه یاطلاعات لازم برا 

 .است در دسترسبراي محققين در محيط پژوهشيار و  آنلاین لحاظ شدهنامه آگاهانه  تیرضا ياست که در بندها يموارد هيکل

 

 ؟ستیشرکت در مطالعه چ یبودن برامنظور از آزاد  

 پرستار/ ماما/در مقابل  ماريب ،سيمقابل رئ ، کارمند دردر مقابل استاد دانشجواز فریب آزمودنی اجتناب شود. آزمودنی به موجب شرایطی که دارد مانند 

 یمال يهازهيانگ .داده نشده باشد یبه آزمودن انهیگراواقع ريغ يهادامي .ترس نباشد ياز رو . شرکت در مطالعهپزشک مجبور به شرکت در مطالعه نباشد

 اغواکننده مطرح نباشد
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 ند؟شو یشناخته م یریگمیتصم تیصلاح ای تیظرففاقد  ییگروه ها چه

 یروان ديمشکلات ج يافراد دارا ي،ريادگیاختلالات  يافراد دارا ،عقل والافراد مبتلا به ز ،کودکان 

 

 ؟تیاست با فقدان ظرف یداشتن مساو یروان ماریب ایبودن  یسن قانون ریز ایآ 

  ريخ 

 

 ؟است یدائم یادهیپد ،ماریب کیدر  تیظرف آیا فقدان

 .دهد یم رييرا تغ يريگ ميتصم طیشرا ،برعکس ایشود و  یکه از کما خارج م يماريب تيوضع ير،خ 

 

 ؟شود یکسب مباشد چگونه رضایت آگاهانه سواد  یب یآزمودن اگر

 )غيرذینفع در پژوهش(  شاهد یک حضور در اطلاعات شفاهی ارائه

 فرد )رضایتنامه آگاهانه توسط شاهد نيز امضاء می شود( آزادانه انتخاب و اطلاعات کامل ارائه خصوص در شاهد مکتوب تایيد

 

 ؟کند یم تیکفا ئی در مطالعهشفا  تیموقع رضا چه

 اخلاق تهينظر کم مطابقبدون وجود سوالات حساس  یکه خطر در حداقل ممکن باشد مانند نظرسنج یزمان 

 

 برای کودکان چگونه اخذ می شود؟ آگاهانه تیرضا

 اخذ می شود.از هر دو والد )پدر و مادر(  رضایت آگاهانه سال 7 ریو کودک ز نوزاددر 

 اخذ می گردد. موافقت کودکهمراه با  یسرپرست قانونرضایت آگاهانه از  سال 7-15 کودکدر 

 اخذ می گردد. کودکهم از و  یاز سرپرست قانونهم آگاهانه  تیرضا سال 15-18 کودکدر 

 

 ؟هستند یشرکت کننده چه موارد تیاطلاعات افشا کننده هو 

شماره  ،ليمیا آدرس ،شماره فکس ،آدرس (،تلفن ) شماره تماس ی،کد ملهر سوال یا مجموعه سوالاتی که هویت شرکت کننده را افشا نماید مانند:  

 ،گرید صيقابل تشخ دک ای یژگیهر و ،صيقابل تشخ ریچهره و تصاو ریتصو ،اثر انگشت ،صدا ، URLS ، IP ، هانامهيشماره گواه ی/ پذیرش،پرونده پزشک

 و ...  را آشکار سازد فرد تیکه هو یدر صورت صيو ترخ رشیپذ خیتولد تار خیمانند تار يموارد
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 ؟ستیدر پژوهش چ یپزشک یاستفاده از پرونده ها طیشرا

 شود. ارائه اخلاق کميته به باید رازداري حفظ روش و مطالعه هدف -

 باشند. کرده امضا را رازداري اصل رعایت فرم و باشد مشخص دارند دسترسی اطلاعات به که افرادي سمت و نام -

 باشد مشخص و محدود هاپرونده به دسترسی زمان -

 باشد شده گذاري کد بصورت پژوهشی فایل به پرونده از اطلاعات انتقال -

 زمان تشکيل پرونده اجازه استفاده از پرونده در امور پژوهشی بدون ذکر نام و مشخصات  اخذ شده باشد.  -

 

 در بخش  ضمائم ارسال شود؟ دیبا یچه موارد ارینامه در پژوهش انیپاپروپوزال  ثبت  هنگام

مطالعه، فرم تائيد تصویب پروپوزال در شوراي پژوهشی، فایل پروپوزال تصویب شده، فرمول محاسبه حجم نمونه، کليه پرسشنامه هاي مورد استفاده در 

نه )در صورتی مجوزها/ قردادهاي مرتبط با مطالعه، گواهی گذراندن دوره آموزشی کار با حيوانات آزمایشگاهی)براي مطالعات مرتبط( و رضایتنامه آگاها

 ها مطابق بندهاي رضایتنامه آنلاین تنظيم شود.(مطالعه نياز به چند فرم رضایتنامه باشد. رضایتنامه شرایطکه با توجه به 

اطلاعات محرمانه خواهد  یاست و تمام ياريکند و شرکت در طرح اخت یشرکت م یطرح پژوهش کیوطلب در دا"در بالاي پرسشنامه ها درج شود که 

 ".ماند

 

 ؟شود یهدف مشابه اهداف پژوهش درج مدر بند یک،  ایآ موجود در پژوهشیار  هنامه آگاهانتیدر رضا

 .ديده حيشرکت کنندگان توض يمردم قابل فهم باشد هدف را برا يکه برا ی. بلکه با جملاتدينکن یعبارت هدف پروپوزال را کپ نيع

 

 کاری( لحاظ می شود؟ نحوه هم)نامه  تیدر بند چهار رضا یچه موارد 

 در این بخش بسته به پژوهش خود براي شرکت کنندگان به زبان ساده توضيح دهيد که: 

 گيرد. چه مداخله اي بر روي آنها صورت می 

 پرسيدچه اطلاعاتی از آنها می 

 شود. چه اقدامات پاراکلينيکی بر روي آنها انجام می 

 گيریدچه نمونه اي و با چه حجمی از آنها می 

 کشد.همکاري در این مطالعه چه مدت طول می 

 در این مدت چند نوبت مراجعه باید داشته باشند و به چه فواصلی 

 هر نوبت مراجعه چقدر وقت آنها را ميگيرد 

 در فواصل مراجعه چه اقداماتی را باید انجام دهند 

 .چه اقداماتی را در پيگيري آنها انجام ميدهيد 

  گيرند این واقعيت به آنها ذکر شود. هاي درمانی قرار میگروهاگر بطور تصادفی در یکی از 

 .اگر هزینه صرف وقت و رفت و آمد شرکت کنندگان را جبران خواهيد کرد نيز در این بخش توضيح دهيد 

 ها اشاره شود.مصاحبه ها و نحوه هماهنگی براي جلسات/در صورتی که در مطالعه کيفی مصاحبه ضبط می شود به ضبط صدا, نحوه نگهداري از فایل
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 ؟است یمتعهد چه کس ینامه منظور از مجرتیرضافرم  انتهاینامه در  انیپا در

 راهنما ستادا

 

 ؟باشد یبه زبان فارس دینامه با تیرضا ایآ

 شود  ميتنظاو يبرا فهم قابل صورت بهو  یو تخصص دهيچيفرد شرکت کننده بدون استفاده از اصطلاحات پ زباننامه باید از رضایت

 

 ؟لحاظ گردد دیباآزمودنی انسانی برای مطالعات روی  یدر بخش ملاحظات اخلاق یچه موارد 

حقوق شرکت  تیپژوهش رعا طيکسب اجازه از مح ،پژوهش طيورود به مح ينامه برا یمعرف افتیدر ،پژوهش از کميته اخلاق در کسب مجوز اخلاق 

 و استفاده از متون. در پژوهش و نشر آثار آن یاصول اخلاق تیکننده در مطالعه و رعا

 

 ؟آورد یبه وجود م یچه مشکل انیمجر یسیو انگل یفارس  نبودن نام قیدق

 ت نخواهد داشت. مطابقنام مجري/ استاد/ دانشجو در مصوبه اخلاق صادر شده با نام ایشان در سایر مستندات علمی 

 

 پژوهشیار چه اقدامی باید انجام داد؟در صورت عدم دریافت اس ام اس مکاتبات 

صحت شماره تلفن همراه ثبت شده در پژوهشيار اطمينان حاصل نمائيد. در صورت صحيح بودن آن پس از هماهنگی با ساب ادمين کميته اخلاق  از

 به ادمين سامانه پژوهشيار )دانشگاه( براي رفع مشکل اعلام نمائيد.مساله را 

 

 تهیکد کم دیبا یطرح چه زمان نیثبت کرد؟ و ا (IRCT) رانیا ینیبال یها ییدر سامانه مرکز ثبت کارآزما دیرا با یکدام طرح پژوهش

    اخلاق را اخذ کند؟

 ینيبال ییکارآزما ي. طرح هارنديبگ IRCTثبت شده و شناسه  "رانیا ینيبال يها ییمرکز ثبت کارآزما"در سامانه  دیبا ینيبال يها ییکارآزما یتمام

 .رنديرا بگ IRCTاخلاق را اخذ کرده و سپس شناسه  تهيابتدا کد کم دیبا

 


