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 معاونت آموزشی پژوهشی 
 کمیته اخلاق زیستی
(فرم درخواست بررسي پایان نامه ها/طرح نامه​هاي پژوهشي)

	



پژوهشگر گرامي 

کميته‌ي اخلاق زیستی دانشگاه تخصصی فناوری های نوین آمل ، طبق منشور اخلاقی پژوهش های زیستی که بر گرفته از مبانی و ارزش​های اسلامی، ملی و بین المللی تدوین گردیده است؛ طرح‌ها و پایان نامه های پژوهشي را از نظر رعايت اصول اخلاقي حفاظت از آزمودني انساني، حیوانی و محیط زیست  مورد ارزيابي قرار مي‌دهد. 
با توجه به اينکه رعایت اصول اخلاقی در پژوهش اساساً به طراحي علمي و روش صحيح انجام آن بستگي دارد، به منظور حصول اطمینان از رعایت اصول و موازین اخلاقي در پژوهش، اظهار نامه ی رعایت اخلاق در پژوهش های زیستی توسط کمیته اخلاق زیستی تهيه  و در اختیار شما قرار داده شده است. كميته‌ ضمن بررسي پایان نامه/ طرح نامه هاي پژوهشی و مدارك ضمیمه شده براساس اظهارات پژوهشگران در مورد تاييد یا رد آنها تصميم‌گيري خواهد كرد، بدیهی است که انجام پژوهش و دریافت کد اخلاق زیستی منوط به تکمیل پیوست های اظهار نامه می باشد.
راهنماي تكميل اظهارنامه
فرم اظهارنامه، جهت تسهيل بررسي پژوهش شما در کميته اخلاق زیستی طراحي شده است، لذا مقتضی است پیوست های الصاقی را با توجه به نوع پژوهش با دقت تکمیل نمایید.
تکمیل پیوست شماره 1 مشتمل بر مشخصات مجری، همکاران، اطلاعات پژوهش و سابقه پژوهش، پیوست شماره 2 متشکل از 9 سؤال و نیز پیوست شماره 6 شامل 9 سؤال، برای کلیه پژوهش ها  الزامی است. 
همچنین پیوست های شماره 3، 4 و 5 به ترتیب برای پژوهش‌های "مرتبط با انسان" (21 سؤال)؛ "مرتبط با حیوان" (13 سؤال)؛ و "مرتبط با محیط زیست" (15 سؤال) طراحي شده است که پژوهشگر موظف است با توجه به نوع پژوهش خود، فرم مندرج در هریک از پیوست های مربوطه را تکمیل نماید. 
*به پژوهشگر توصیه می شود قبل از تكميل فرم ها "منشور اخلاقی پژوهش های زیستی" دانشگاه را مطالعه نمایند. 
** درخواست‌هايي كه به‌صورت ناقص تكميل و یا مدارك پيوست آن الصاق نشده باشد، مورد بررسي قرار نمی​​گیرد. 
	پیوست شماره 1: شناسنامه پژوهش
	شماره ثبت اظهارنامه
	................................


1. مشخصات كامل مجری/مجریان 
	مجری
	اول
	دوم

	 نام و نام خانوادگي:
	
	

	محل کار:
	
	

	مدرک:
	
	

	 رشته/ زمینه تخصصی:
	
	

	شماره  ملی:
	
	

	شماره تماس:
	
	

	آدرس الکترونيک:
	
	

	نام و محل كار استاد راهنما (مخصوص پايان نامه‌هاي دانشجويي)
	
	


2. همکاران پژوهش:
	نام ونام خانوادگی
	شماره ملی
	شماره تماس
	رتبه/ تخصص
	نوع همکاری
	پست الكترونيكي

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


3. اطلاعات پژوهش:
	عنوان فارسی پژوهش:
	

	عنوان انگلیسی پژوهش:
	

	تاریخ تصویب پروپوزال/طرح در کمیته/شورای  گروه یا دانشکده
	

	ميزان بودجه:
	

	نام و آدرس سازمان/ سازمان‌هاي پشتيبان:
	

	آدرس محل انجام پژوهش:
	

	تاريخ احتمالي شروع پژوهش:
	

	تاريخ احتمالي خاتمه پژوهش:
	


4.آيا اين پژوهش قبلاً در كميته اخلاق ديگري بررسي شده است ؟     
 بلي(   
     خير (
	نام کميته: 
	تاريخ:
	نتيجه بررسي:


	پیوست 2:  اظهارنامه اخلاقي براي تمام انواع پژوهش ها
	شماره ثبت اظهارنامه
	................................


	ردیف
	سوالات
	نظر کمیته اخلاق

	1
	 خلاصه‌اي از طرح پژوهشي به زبان ساده و قابل فهم (حد اکثر 500 کلمه) 

	

	2
	آيا تخصص و تجارب شما براي انجام اين پژوهش کافي مي‌باشد ؟ در صورت نياز توضيح دهيد.    
بلي  (              خير  (  (کارنامه/ رزومه علمی (CV)پژوهشگر اصلي ضميمه‌ شود).
	

	3
	آيا امکانات موجود براي انجام پژوهش کافي مي‌باشد؟ در صورت نياز توضيح دهيد.
بلي    (    خير (
	

	4
	اگر اين پژوهش به‌صورت همكاري بين المللي با دانشگاه‌ها يا موسسات خارج از كشور انجام خواهد شد در مورد نحوه همكاري توضيح دهيد. بلي(           خير (
	

	5
	آيا طرح پژوهشي  شما در کميته اخلاق كشورهاي همكار تصويب شده است؟ اگر بلي لطفاً مدارک را ضميمه فرمائيد. در غير اينصورت توضيح دهيد. بلي(           خير (
	

	6
	آيا جهت رعايت حقوق افراد حقيقي و حقوقي در پژوهش شما تفاهم‌نامه ای با محل انجام يا مرکز تأمين مالي پژوهش منعقد شده است؟ توضيح دهيد (تفاهم نامه بايد ضميمه‌ شود). بلي(           خير (
	

	7
	آيا براي انجام اين پژوهش نياز به رعايت قوانين کاربردي دیگری داريد؟ لطفا توضيح دهيد. 
بلي(           خير(
	

	8
	آيا اين پژوهش از نظر علمي مورد بررسي كارشناسي و تاييد قرار گرفته است؟ 
بلی(           خير (  (اگر بلي،  صورتجلسه شوراي مربوطه ضمیمه گردد.)        
	

	9
	پژوهش شما در کداميک از دسته‌هاي زير قرار دارد (ضمايم مربوطه را حتما كامل شود):
 (پژوهش های مرتبط با انسان 
(پژوهش های مرتبط با حیوان 
( پژوهش های مرتبط با محیط زیست
ساير موارد. نوع پژوهش را بنويسيد: ..................................................................................
	


	پیوست 3: پژوهش های مرتبط با انسان
	شماره ثبت اظهارنامه
	................................


	ردیف
	سوالات
	نظر پژوهشگر
	نظر کارشناس کمیته اخلاق زیستی

	
	
	بلی
	خیر
	توضیحات* 
	بلی
	خیر
	توضیحات*

	۱
	آیا ضرورت استفاده از آزمودنی انسانی با توجه به نتایج مطالعات آزمایشگاهی و حیوانی اجتناب ناپذیر است؟
	
	
	
	
	
	

	۲
	 آیا  جمعیت مورد مطالعه شما از میان گروه های آسیب پذیر شامل زنان باردار، ﺟﻨﻴﻦ، ﻧﻮزادان دارای صفات خاص، کودکان، نوجوانان، ناتوانان ذهنی و مبتلایان به زوال عقل، معتادان و سالمندان می باشد؟ نوع گروه مشخص شود.
	
	
	
	
	
	

	۳
	در صورتیکه پژوهش روی گروه های آسیب پذیر انجام می شود، آیا دلیل منطقی و توجیه اخلاقي براي انجام پژوهش وجود دارد؟ توضیح دهید.
	
	
	
	
	
	

	4
	آیا انتخاب افراد یا گروه های آسیب پذیر ﺑﻪ ﻋﻨوان آزمودنی ﺑﻪ دلیل ﺳﻬﻮﻟﺖ دﺳﺘﺮﺳﻲ، اقتصادی بودن و غیره انجام شده است؟
	
	
	
	
	
	

	5
	آیا رضایت آگاهانه و آزادانه کتبی از آزمودنی و یا ولی قانونی وی اخذ شده است؟ (فرم پیوست شود)
	
	
	
	
	
	

	6
	آیا در اخذ رﺿﺎﻳﺖ نامه، آزمودنی از کلیه اﻃﻼﻋﺎت موثر در ﺗﺼﻤﻴﻢﮔﻴﺮي از قبیل ﻋﻨﻮان، اﻫﺪاف، ﻃﻮل دوره، ﻓﻮاﻳﺪ و زﻳﺎنﻫﺎی احتمالی پژوهش و غیره آگاه شده است؟
	
	
	
	
	
	

	۷
	در رضایت نامه به استفاده از نمونه های گرفته شده از آزمودنی برای پژوهش های بعدی اشاره شده است ؟
	
	
	
	
	
	

	8
	اگر روند تحقيق تغيير پيدا کرد آيا شما مجدداً رضايت آگاهانه مي‌گيريد؟ 
	
	
	
	
	
	

	9
	آیا اخذ رﺿﺎﻳﺖ، منوط به دادن ﻫﺪایا و یا ارائه یافته های حاصل از پژوهش به آزمودنی شده است؟
	
	
	
	
	
	

	10
	آيا با توجه به معيار ورود و خروج به پژوهش، جمعيت مورد نظر به نحوي انتخاب خواهد شد که آزمودني و جامعه حداقل زیان اعم از جسمی، روحی، اجتماعی، اقتصادی و نیز حداکثر منفعت را به صورت عادلانه دريافت نمايند؟
	
	
	
	
	
	

	۱1
	امکانات و روش هایی برای پیشگیری از زیان احتمالی اعم از ایمن بودن تجهیزات، مواد و شرایط آزمودنی و  نیز جبران آنها در نظر گرفته شده است ؟ توضیح دهيد.
	
	
	
	
	
	

	12
	آیا در پژوهش های ﺑﺎﻟﻴﻨﻲ از قبیل تست ورزش، اثرات ترکیبات مکمل، دارو و غیره، که احتمال خطر آنها برای آزمودنی های سالم و یا بیمار وجود دارد، با پزشک هماهنگ شده است؟
	
	
	
	
	
	

	13
	در صورت بروز زیان و خطر برای آزمودنی آیا تدابیر لازم برای توقف پژوهش در نظر گرفته شده است؟
	
	
	
	
	
	

	14
	آیا آزمودنی از حق خود برای خروج بدون شرط در هر مرحله از پژوهش به طور کامل آگاه شده است؟
	
	
	
	
	
	

	15
	آیا آزمودنی از آثار مداخله های پژوهشی بر انسان در طی فرآیند پژوهش مطلع خواهد شد؟
	
	
	
	
	
	

	16
	آیا در مراحل مختلف پژوهش اعم از جمع آوری، انتقال و نگهداری اطلاعات یا نمونه ها به حفظ اسرار آزمودنی توجه خواهد شد ؟
	
	
	
	
	
	

	17
	آیا پس از انجام پژوهش، تدبیری برای حفظ اطلاعات شخصي آزمودنی و نیز  شیوه معدوم سازی اطلاعات اتخاذ شده است؟ نوع روش را توضیح دهید.
	
	
	
	
	
	

	18
	آیا در صورت مشاهده نتایج موثر در روند سلامتی آزمودنی، توصیه های لازم براي انجام اقدامات بعدي به ایشان خواهد شد؟
	
	
	
	
	
	

	19
	چنانچه از نمونه‌هاي ترشحی یا بافتی استفاده می شود، نوع آنرا ذکر کنید
	
	
	
	
	
	

	20
	آیا شرایط استاندارد در تمام مراحل پژوهش اعم از نمونه برداری، حمل، نگهداری و امحاء رعایت خواهد شد؟
	
	
	
	
	
	

	21
	آيا مطالعه ژنتيکي روي مواد بيولوژيک انساني انجام مي‌شود؟ توضیح دهید.
	
	
	
	
	
	


* موارد تکمیلی مربوط به هر بند در قسمت توضیحات درج یا پیوست شود.
	پیوست 4: پژوهش های مرتبط با حیوان
	شماره ثبت اظهارنامه
	................................


	ردیف
	سوالات
	نظر پژوهشگر
	نظر کارشناس کمیته اخلاق زیستی

	
	
	بلی
	خیر
	توضیحات* 
	بلی
	خیر
	توضیحات*

	۱
	آیا ضرورت استفاده از مدل حیوانی برای انجام پژوهش وجود دارد و درصورت مثبت بودن پاسخ آیا از حداقل حیوان مورد نیاز برای انجام پژوهش استفاده شده است؟
	
	
	
	
	
	

	۲
	آیا محقق دوره آموزش نحوه کار با حیوانات آزمایشگاهی را گذرانده است ؟
	
	
	
	
	
	

	۳
	آیا سلامت حيوان توسط فرد تحويل گيرنده كنترل مي‌شود؟
	
	
	
	
	
	

	4
	در تهیه حیوان در صورت ضرورت اصول قرنطینه رعایت شده است؟ 
	
	
	
	
	
	

	5
	آیا وسيله نقليه حمل حيوان داراي شرايط و مجوز لازم مي‌باشد؟
	
	
	
	
	
	

	6
	 در اثر جابجايي و فرار از قفس امكان آسيب و جراحت حيوان وجود دارد؟
	
	
	
	
	
	

	۷
	آیا فضا و قفس، مناسب با گونه حيوان و قابل مشاهده توسط فرد مراقب مي‌ باشد؟    
	
	
	
	
	
	

	8
	شرایط لازم از نظر آب، غذا و تنظيم حرارت، رطوبت، نور، هواي تنفسي و غیره برای حیوان در نظر گرفته شده است ؟
	
	
	
	
	
	

	9
	محل نگهداری حیوان اعم از قفس‌‌، ديوار، كف و غیره قابل شستشو وضد عفوني است؟
	
	
	
	
	
	

	10
	آیا تدابیر لازم برای جلوگیری از نگهداری آزمودنی حیوانی در کنار حیوان یا حیواناتی که آسیب رسان هستند، به عمل آمده است؟
	
	
	
	
	
	

	۱1
	آیا از حيوانات بيمار يا داراي شرايط ويژه مثل بارداري وشيردهي استفاده مي شود؟
	
	
	
	
	
	

	12
	آیا تدابیر مناسب برای کشتن حیوان به نحوی که  موجب حداقل درد شود به عمل می آید؟
	
	
	
	
	
	

	13
	امکانات مناسب جهت تهویه، تخليه فضولات و دفع بهداشتی لاشه حیوان به نحوي كه بوي آزار دهنده وامكان آلرژي زايي و انتقال بيماري نباشد وجود دارد ؟
	
	
	
	
	
	


* موارد تکمیلی مربوط به هر بند در قسمت توضیحات درج یا پیوست شود.
	پیوست 5: پژوهش های مرتبط با محیط زیست
	شماره ثبت اظهارنامه
	................................


	ردیف
	سوالات
	نظر پژوهشگر
	نظر کارشناس کمیته اخلاق زیستی

	
	
	بلی
	خیر
	توضیحات* 
	بلی
	خیر
	توضیحات*

	۱
	آيا مواد مورد مطالعه جزو آلاينده​هاي محيط زيست است؟
	
	(
	
	
	
	

	۲
	درصورتيكه پاسخ مثبت است، جزو كدام دسته از تركيبات زير مي باشد؟

(فلزات سنگين (؛ تركيبات راديواكتيو(؛ حلال​هاي آلي(؛تركيبات آروماتيك (؛ گازهاي جنگي(؛ مواد دودزا و گازي(؛ مواد سمي و سرطانزا (؛ رنگ دانه ها(؛ پليمرها (؛ سایر موارد()
	
	
	
	
	
	

	۳
	برگه داده هاي ايمني مواد مورد مطالعه یا MSDS (Material Safety Data Sheet) ضمیمه طرح نامه شده است؟
	
	
	
	
	
	

	4
	روش كار با "مواد آلاينده" براساس روش هاي استاندارد است؟ نام روش يا دستگاه مورد مطالعه را ذكر كنيد.
	
	
	
	
	
	

	5
	آیا حمل و نقل، نگهداري و آماده سازي نمونه ها به نحوي است كه كمترين واکنش شیمیايی را با ظروف مربوطه داشته باشد؟
	
	
	
	
	
	

	6
	آيا در حين پژوهش تركيبات آلاينده به محلي غبر از مكان نمونه برداري منتقل مي گردد؟ نام محل را ذكر كنيد.
	
	
	
	
	
	

	۷
	آيا در حين پژوهش افزایش استاندارد ماده مورد اندازه گيری (آنالیت) و یا اضافه (اسپایک) كردن آن به نمونه يا از نمونه به محيط زيست انجام خواهد گرفت؟
	
	
	
	
	
	

	8
	آيا مواد مورد مطالعه روي آزمودني هاي زنده (اعم از میکرو ارگانیسم، گیاه، جانور و انسان) استفاده می شود؟
	
	
	
	
	
	

	9
	آيا مواد مورد مطالعه روی آزمودني هاي زنده  موجب تغييرات بعدي از قبيل اثرگذاري روي نسل، زاده و يا ديگر تغييرات ژنتیکی در آنها می شود؟ 
	
	
	
	
	
	

	10
	اگر اثرگذاري روي نسل، زاده و يا ديگر تغييرات ژنتیکی در راستای پژوهش می باشد؟ توضیح دهید.
	
	
	
	
	
	

	۱1
	اگر با مواد راديواكتيو كار مي كنيد آيا تركيبات مزبور به آزمودني​ها تلقیح يا خورانده مي شود؟
	
	
	
	
	
	

	12
	آيا نمونه آزمودني زنده تزريق شده  با مواد راديواكتيو به محيط زيست باز گردانده می​شود؟
	
	
	
	
	
	

	13
	در صورت استفاده از ماده رادیو اکتیو، نيمه عمر تركيب و نیمه عمر زیستی آن ذکر شود.
	
	
	
	
	
	

	14
	درصوت استفاده از آزمودني هاي زنده نام علمي و نیز بومی یا غبر بومي  بودن گونه را ذكر كنيد.
	
	
	
	
	
	

	15
	آیا تدابیری جهت جلوگيري از فرار گونه هاي غير بومي به محيط زيست اتخاذ شده است؟ توضیح دهید.
	
	
	
	
	
	


* موارد تکمیلی مربوط به هر بند در قسمت توضیحات درج یا پیوست شود.
	پیوست 6: كنترل مدارك
	شماره ثبت اظهار نامه
	................................


	ردیف
	سوالات
	تاييد توسط مجري
	ملاحظات

	1
	فرم اظهارنامه شماره​های 1 و 2 
	بلي( خير (
	

	2
	پیشنهاده/طرح نامه پژوهشي
	بلي( خير (
	

	3
	چکیده طرح نامه به زبان فارسي 
	بلي( خير (
	

	4
	مستندات مربوط به تایید فعالیت پژوهشی (صورت‌جلسه گروه، تفاهم نامه، قرارداد و ...) 
	بلي( خير (
	

	5
	کارنامه/رزومه علمی (CV) پژوهشگر اصلي (جهت پژوهشگران خارج دانشگاه)
	بلي( خير (
	

	6
	فرم رضايت آگاهانه (جهت پژوهش های مرتبط با انسان)
	بلي( خير (
	

	7
	نامه معاون پژوهشي دانشگاه يا موسسه مربوطه جهت بررسي پیشنهاده/طرح‌نامه توسط كميته اخلاق زیستی (جهت پژوهشگران خارج دانشگاه)
	بلي( خير (
	

	8
	ساير مدارك 
	بلي( خير (
	


* موارد تکمیلی مربوط به هر بند در قسمت توضیحات درج یا پیوست شود.
اينجانب                                          علاوه بر تاييد مفاد اين پرسشنامه، منشور اخلاق زیستی دانشگاه تخصصی فناوری های نوین آمل را مطالعه نموده و خود را متعهد به رعايت آن‌ها مي‌دانم.
	نام و نام خانوادگي مجری/ مجریان
	نام و نام خانوادگي استاد راهنما/ ناظر 

	       تاریخ و امضاء
	تاریخ و امضاء
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