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 ايشان انجام ي وسيلهه  معمولا اجراي تحقيق نيز ب وكردهنويس طرح را تهيه  فرد يا افرادي هستند كه پيش :طرح دهندگان -1
هاي تحقيقاتي در اين نوشتار عبارات مجريان يا مجريان اصلي و طرح دهندگان   طرحي بر اين اساس و با توجه به آيين نامه. دشو مي

  .معادل يكديگرهستند
 طرح از نظر مالي، حقوقي ي اجراي يها تليو طرح انتخاب شده ومسوطرح دهندگان فردي است كه ازبين : طرحيير اجرايمد-2

ول اجرايي وطرف وو صرفا مسنبوده  امتيازخاصي واجدطرح دهندگان سايرنسبت به  طرح ييمدير اجرا. عهده ايشان استه واداري ب
يش نويس  در فرم پ.تواند بيش از يك مديراجرايي داشته باشد  يك طرح تحقيقاتي نمي.شود مذاكره و عامل اجراي طرح شناخته مي

  .نام مدير اجرايي از سايرين با استفاده از خطي مشخص شود
 يد شورايورت صلاحدص اما در. عهده گيرده مي تواند مسئوليت مدير اجرايي را ب يقاتيدو عنوان طرح تحقدر  فقط فرد هر :تبصره
  .دسر خواهد بويز مي سه عنوان نياجرا  و در شرايط ويژهي دانشگاه با درخواست كتبيپژوهش

  .همكاراني هستند كه حضور شخص يا همكاري تخصص ايشان در انجام طرح ضروريست : طرحيهمكاران اصل-3
  

 روند بررسي طرح هاي تحقيقاتي
ات ير هي و غيات علمي هي اعضايشنهادي پيها  به طرحيدگي رسي روند بررس دريقاتي تحقيها  طرحيين نامه اجرايمطابق با آئ

ل ي ذي ها به دو دسته پروژه ،يقاتي تحقيها  طرحيدر روند بررس . شوندي دانشگاه ارجاع مي پژوهشي شورا تفاوت بهي با اندكيعلم
 :شود يم ميتقس

 ي پژوهشيد ابتدا در شورايها با ن دسته از طرحيس اينو شيپ :اليرون يلي مده كمتر از ي نهي با هزيقاتي تحقيها طرح-1
ندگان معاونت يبا حضور نما) دن باشي قابل قبول مي پژوهشي شورايكه دارا(قت اصولي  داراي موافقاتي مراكز تحقها يا دانشكده
 به شامل پروپوزال، صورتجلسه و فايل الكترونيك ب همراه با مستنداتيو بعد از تصو رندي قرارگي دانشگاه مورد بررسيپژوهش

   . ارسال شوندييب نهاي دانشگاه جهت تصويمعاونت پژوهش
   :تبصره

دانشكده پزشكي، دانشكده دندانپزشكي، دانشكده (دانشكده ها و مراكز تحقيقات مصوب مشروط  اختيارات مالي سقف)1-1
   ريال000/000/10  )بهداشت، دانشكده پرستاري و مامايي شهيد بهشتي، دانشكده پرستاري و مامايي و پيراپزشكي شرق گيلان

   ريال000/7000  اختيارات مالي مراكز تحقيقات غير مصوب سقف ) 2-1
   ريال000/6000   اختيارات مالي كميته تحقيقات دانشجويي سقف) 3-1
   
م شدن به يها بعد از تسل ن دسته از طرحيس اينو شيپ :اليرون يلي مده شترازيب ي نهي با هزيقاتيق تحيها طرح-2

س يش نويو سپس پ  مطرح شوديكل مربوطه به صورت ي پژوهشيد در شوراي دانشگاه بايها معاونت/ قاتيمراكز تحق/ها دانشكده
 دانشگاه يها در معاونت پژوهش ن گونه طرحيا . دانشگاه ارجاع شوديبه معاونت پژوهش ك نفر داوري ي با معرفي رسمي  نامهيطرح ط

  تعاريف
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 ارسال ييب نهاي دانشگاه جهت تصوي پژوهشيبه شورا)ا دونوبت بر حسب ضرورتيك ي (ي كارشناسيها تهي در كميابيپس از ارز
  . شونديم

س را به يقات، پبش نويمركز تحق / به دانشكدهيقاتيس طرح تحقيش نويم پي قبل از تسليات علمي هيلازم است كه اعضا :1تبصره
  . مربوطه برساننديگروه آموزشمدير د ييتا

  . اعلام نمايديك ماهمدير گروه پاسخ نتيجه بررسي پيش نويس طرحهاي تحقيقاتي را حداكثر ظرف مدت  :2تبصره
 به معاونت تحقيقات و فناوري دلايل عدم تصويبآن دسته از طرح هاي تحقيقاتي كه در گروه تصويب نمي شوند با ذكر : 3تبصره

   .دانشگاه ارجاع شوند
 مركز با حضور شوراي پژوهشي آنب دريف مستقل بودجه پس از تصوي رديقات دارايمراكز تحق يقاتي تحقيها طرح: 4تبصره

 به  دانشگاهي پژوهشيس طرح و صورتجلسه در شوراينو شيبا ارسال كامل پ  دانشگاه،ي پژوهشي شوراازه ن شديي تعي ندهينما
  . رسندي مييب نهايتصو

 باشند ضرورت ي مي فعال و رسمي پژوهشي وابسته به دانشگاه كه فاقد شورايشاغل در واحد ها يات علمير هي غياعضا :5تبصره
  . دانشگاه ارسال كنندين مقام مسوول واحد محل خدمت به معاونت پژوهشيلاتر بايس طرح را به امضايش نويدارد پ

  

 تعهدات طرح دهندگان و مدير اجرايي
هاي   نظرموافق سازمان" بايد قبلايمجر ،هاي ديگر باشد ها يا سازمان در مواردي كه اجراي طرح پيشنهادي مستلزم همكاري بخش -1 

 ي پژوهشي شوراي دارا مذكورچنانچه سازمان .نويس نمايند كتبي ايشان را ضميمه اين پيشنامه  مربوطه را كسب نموده و موافقت
ها طي تفاهم نامه امضاء شده بالاترين مقام مسئول  حقوق سازمان.  استيز ضروري آن سازمان ني پژوهشي شوراي نامه موافقت باشد،

  . تعيين خواهد شد
مدير  براساس قراردادي كه بين معاونت پژوهشي دانشگاه و ندرس  دانشگاه ميهايي كه به تصويب شوراي پژوهشي  طرحي كليه-2

 هاي قبل از وليتي در برابر فعاليتوگونه مس بنابراين معاونت پژوهشي دانشگاه هيچ.  بودند قابل اجرا خواه؛شود  طرح منعقد مياجرايي
 طرح پس از ي لازم است اجراگريبه عبارت د. اهد داشت نخو شود؛محدوده قرارداد منعقده انجام آنچه كه خارج از تصويب طرح و

  . انجام شود)ازيدر صورت ن(ربط ي به مراكز ذينامه از معاونت پژوهش يو صدور معرف عقد قرارداد
گيلان نامه طرحهاي تحقيقاتي دانشگاه علوم پزشكي   ضوابط و قوانين مندرج در آئيني  طرح دهندگان ملزم به رعايت كليه-3

 ي معاونت پژوهشيها حوزهنامه مذكور به  دهندگان محترم جهت آگاهي ازمفاد آيين  تا مجريان و طرحشود لذا پيشنهاد مي. باشند مي
 .مراجعه نمايندمصوب ها يا مراكز تحقيقاتي  دانشكده

ر به كشف يا اختراع و يا ، منج) اعم از اينكه به نتيجه نهايي رسيده يا نرسيده باشد( اجرااي از  چنانچه طرح پژوهشي در مرحله -4
يا معاونت   به معاونت پژوهشي دانشكده ذيربط و"را كتباموضوع   طرف قرارداد موظف استمدير اجراييتحصيل حقوقي شود، 

ده است با توجه به متن قرارداد منعقده و يا متمم آن شحقوقي كه در اثر اجراي طرح تحقيقاتي ايجاد . پژوهشي دانشگاه اطلاع دهد
 . دشو يمشخص م

ات خارج از دانشگاه يا نشرينارها و يق را در سميج حاصل از تحقي از نتايا بخشيد كل نل باشي ماطرح دهندگان كه يدر صورت- 5
 نظر موافق معاونت پژوهشي مدير اجرايي طرح از قبل لازمست ؛ قرار دهدي عموميها ار رسانهيا آن را در اختيارائه نموده و 

 .  ذكر حمايت مالي و همكاري دانشگاه در اجراي طرح الزامي خواهد بوددر هر حال بديهي است . دانشگاه را جلب نمايد
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، پس ندا آن تهيه شدهات مربوط به طرح  تجهيزات و لوازم مصرفي و غيرمصرفي باقيمانده از اجراي طرح كه از محل اعتباري كليه-6
هرگونه  . قرار داده شوديار معاونت پژوهشيد در اختيبا بوده وشگاه معاونت پژوهشي داني طرح متعلق به ي اجرا مرحلهاز اتمام

 . باشد ي م منوط به كسب مجوزهاي قانونين اموالياتصرفي در 

كه قراردادي در مورد تجهيزات و لوازم و موادي كه از محل اعتبار پژوهشي تهيه شده است بين پژوهشگر و  در صورتي -7
 . قرارداد عمل خواهد شد آن شده باشد مطابقسازمانهاي ديگر و دانشگاه منعقد

وليتي از اين بابت متوجه وطرح ممكن نبوده و مس ي و خاتمه ، اجرا، بررسي فوق الذكريك از بندهايت هري عدم رعادر صورت -8
  . پژوهشي دانشكده و دانشگاه نمي باشد يها ن معاونتيگروه و همچن

ني طرح و پذيرش نتايج طرح مطابق با قرارداد منعقده در مجلات و سمينارهاي داخلي  گواهي پايان طرح پس از تائيد گزارش پايا-9
  .و خارجي صادر خواهد شد

صدور گواهي همكاري در طرح با ارائه درخواست پس از .  گواهي نهايي براي مجريان طرح ها به طور معمول صادر خواهد شد-10
  .ميسر خواهد شد) 9با شرط داشتن بند (پايان طرح 

طرح نيز يك نفر اعضاي  در مورد طرح هاي تحقيقاتي دانشجويي مجري طرح يك نفر از دانشجويان خواهند بود و مدير اجرايي -11
  .هيئت علمي در نظر گرفته خواهند شد

ان اين طرح ها فقط به عنو. ايان نامه تحصيلي دانشجويان محسوب شوندپ طرح هاي تحقيقاتي دانشجويي نمي توانند بعنوان -12
  . شونديفعاليت هاي پژوهشي دوران تحصيلي دانشجويان محسوب م

   . رقمي و شماره تلفن همراه در قرارداد طرح الزامي است16) كارت( ذكر شماره حساب همراه -13
 
  

  راهنماي تكميل پيش نويس طرح تحقيقاتي
ار يمع) بدون در نظر گرفتن حروف اضافه و ربط ( كلمه12 تا 8معمولا . ا باشديق و گويد كوتاه، دقيعنوان با: عنوان پژوهش -1

مكان  تي الاو ح) كجا(و ) چگونه(، )يچه كسان(، )يزيچه چ (يد پاسخگويك عنوان خوب باي.  عنوان استي برايمتوسط و معقول
  .ان كندي مطالعه را بيي هدف نهايطور كله باشد و ب) يچه زمان(
   :ي پژوهشيها ع طرحاانو -2

   .است كه داراي نتايج بالقوه بوده و نتايج حاصله از انجام آن بلافاصله پس از اتمام طرح قابل استفاده نباشد طرحي طرح بنيادي
. ج حاصله از انجام آن بلافاصله پس از اتمام طرح قابل استفاده باشديج بالفعل بوده و نتاي نتاي است كه دارايطرح يطرح كاربرد

ا پاسخ به سوال ي رفع مشكل و ي جامعه در تلاش براي درمانيستم بهداشتياز سياساس ن است كه بريطرح  )HSR(طرح جامعه نگر 
  .اجرا شودمشخص 

 برخورد با مشكل و خدمات ي ، نحوه) موجودي آمارهاي د و ارائهيبا تاك(ت آن يف مشكل، اهميد تعرين بخش باي در ا:لهان مسايب -3
، قي تحقي از اجرايا عوامل موثر بر موضوع، تناقضات موجود و فوائد ناشي  راه حلي از تداوم مشكل، معرفيموجود، عوارض ناش

 . شودنگاشتهضرورت آن و هدف كاربردي تحقيق 
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 انجام ها درباره آنيو بحث مختصر ارائه شده  انجام شده مرتبط با موضوعيمطالعات قبللازم است ن قسمت يدر ا : متونيبررس -4
ر ينظ(وه استاندارد يك شي با استفاده از دي بامنابع و ماخذ مورد نظر. د ذكر گرددي هر موضوع بايبران منبع مورد استفاده يهمچن.  رديگ

 .شودن يدر بخش منابع تدو) سبك ونكور يا آئين نگارش مجله دانشگاه علوم پزشكي گيلان

د ينگارش اهداف با. دنله باشامسان يم با عنوان و بيد در ارتباط مستقيق باي اهداف تحق:ات پژوهشياهداف، سوالات و فرض -5
توان  يم) يلياهداف تحل(سه كردن يو مقا) يفياهداف توص(ن كردن يي مانند تعياز افعال. باشد يريگ ا و قابل اندازهيكاملاً واضح و گو

. بل حصول باشدد با انجام طرح قاين هدف بايا.  به آن استيابيدنبال دسته  است كه طرح در انتها بي هدف:يهدف كل. دكراستفاده 
له ادورنماي نتايج طرح براي رفع مس :ياهداف كاربرد .سازند كوچكتري هستند كه در مجموع هدف كلي را مي اهداف :اهداف ويژه

ه طرح دهنده براساس  بين دو يا چند متغيرند كي  پيشگويي رابطه:اتيفرض .كنند  نتايج را مطرح مييتحقيق است و كاربردهاي احتمال
 .   استنمودهس طرح يش نويم پيه تنظآن اقدام ب

ح يف و تشريطور كامل تعره بد يباتلف آن هاي مخ بخش) 1جدول (ن بخش براساس نوع مطالعه ي در ا: مطالعهيروش اجرا -6
هاي  باشند جهت تدوين روش اجرا بخش هاي مصوب در معاونت پژوهشي يكي از سه نوع زير مي كه غالب طرح از آنجائي. دنشو 

 . شود آنها به تفصيل ذكر ميمختلف 

، مقطعي (Case Series)، مرور موارد (Case Report)در برخي منابع مطالعات توصيفي به انواع؛ گزارش مورد  :يفيمطالعات توص
(Cross Sectional) طولي ،(Longitudinal) هنجاري ،(Normative) ، شناختي  بومو(Ecological)كل ترين ش رايج. شود بندي مي  تقسيم

 يريگ ، روش نمونهينوع مطالعه، جامعه مورد بررس :مطالعات در اين گروه مطالعات مقطعي است كه در آن موارد زير بايد نگاشته شود
 ي ورود و خروج، روش گردآوريارهايف معي شركت كننده، تعريا واحدهاي، تعداد نمونه، مشخصات افراد و )ات كامليبا جزئ(

نرم (ها  ل دادهيه و تحلي، روش استفاده از ابزار، روش تجز) ابزارين اعتبار و اعتماد علمييتع(ق يتفاده در تحق مورد اسي، ابزارهاها داده
د يك نمونه از آن بايدر صورت استفاده از پرسشنامه . شوندف يد توصيب بايبه ترت) ي آماريها افزار مورد استفاده و نوع آزمون

 .گرددوست يپ

 ي  ورود و خروج، منبع ورود افراد به مطالعه، نحوهيارهايف معي، تعري مورد بررسيف گروههايلعه، تعر  نوع مطا:يليمطالعات تحل
امد، ي سنجش پي  گروهها، نحوهيريگ ي پي ، نحوه)ي و مورد شاهدهم گروهيب در مطالعات يبه ترت (يماريا بي مواجهه و تعيين
د يب بايبه ترت) ي آماريها نرم افزار مورد استفاده و نوع آزمون(ها  دادهل يه و تحلي، روش تجزها داده يآور  گرديف ابزارهايتعر
  .دشومه يد ضمياطلاعات باآوري  جمعفرم . ف گردديتوص
 ي اخذ موافقت آگاهانه، نحوه ي  ورود و خروج، نحوهيارهايف معي، تعريمورد بررس ي  نوع مطالعه، جامعه :يا  مداخلهيها يبررس
 ي ، نحوهيز مداخله، روش كورسازيتجو ي سه و نحوهي مطالعه و مقايف گروههاي مطالعه و شاهد، تعرها به گروه م نمونهيتقس

ب يبه ترت) ي آماريها نرم افزار مورد استفاده و نوع آزمون(ها  ل دادهيه و تحلي، روش تجزدامي پيريگ اندازه ي  گروهها، نحوهيريگ يپ
  . شودمه يمد ضياطلاعات باآوري  جمعفرم . دشوف يد توصيبا

  . شودمراجعه) 1-جدول  (ي مطالعاتيها ف انواع روشيشتر به جدول تعري اطلاع بيبرا
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  هاي علوم پزشكي  در پژوهشانواع مطالعه : 1-جدول 
  مواردي كه  بايستي در روش اجراي طرح توضيح داده شود  نوع مطالعه

 تعيين و تعريف واضح و صريح متغيرهاي مورد بررسي و -تعيين و توصيف كامل جامعه يا جمعيت مورد بررسي   )Ecological(شناختي  بوم
   روش تجزيه و تحليل-گيري آنها مقياس مورد اندازه

روش  -ريگي  روش نمونه-گيري متغيرها   و روش اندازهزمينه اي و اصلي نام متغيرهاي -جمعيت مورد مطالعه  (Cross sectional)مقطعي 
  تجزيه و تحليل

  مورد شاهدي
 (Case control) 

 نسبت شاهد به مورد - و چگونگي انتخاب آنان شاهد تعريف گروه -تعريف گروه بيماران و چگونگي انتخاب آنان 
  روش تجزيه و تحليل  -و وابسته و روش اندازه گيري نام متغير مستقل -

 نحوه -مقابله با ريزش نامتعارف ي نحوه - تعريف دقيق پيامد - تعريف دقيق مواجهه - تعريف جمعيت مورد مطالعه (Cohort) هم گروهي
   روش تجزيه و تحليل-پيگيري

 و (Clinical trial) كارآزمايي باليني 
  كارآزمايي نيمه تجربي 

(Quazi experimental) 

 - وجود گروه كنترل -....) ف و طول مدت، دوز مورد مصر( تعريف مداخله و ميزان دقيق آن -نوع نمونه انساني 
 تعريف -ها از مطالعه  مقابله با خروج نمونهي  نحوه– كوركردن مطالعه ي  نحوه–هاي مختلف  تقسيم در گروه ي نحوه

  روش تجزيه و تحليل -آنگيري  اندازه ي دقيق پيامد و نحوه
 - وجود گروه كنترل -....) طول مدت، دوز مورد مصرف و (آن  تعريف مداخله و ميزان دقيق - حيواني نمونهوع ن (Experimental)تجربي 

  روش تجزيه و تحليل -گيري آن ي اندازه   تعريف دقيق پيامد و نحوه-هاي مختلف  ي تقسيم در گروه نحوه
 ارزيابي آزمونهاي تشخيصي

(Diagnostic test evaluation) 
روش تجزيه و  -وه پذيرش بيماران و افراد سالم نح-Gold statndard تعريف دقيق آزمون -تعريف دقيق آزمون

  تحليل 
دگان نن معرفي گردا-ها  اي جلسات و هدايت بحثروش مورد استفاده جهت اجر –هاي مورد نظر  تعريف دقيق گروه (Qualitative) كيفي

   نتيجه گيري ي  نحوه - روش تجزيه و تحليل داده ها–جلسات و تخصص آنها 
مطالعه براي ساخت مواد، دارو، وسيله و يا راه اندازي يك روش يا سيستم علمي در اين انواع مطالعات شامل ساير    روشهاي متفرقه

  . گروه قرار مي گيرند كه براساس نوع آنها موارد ضروري مورد نظر بايد توضيح داده شود
  
بوطه جهت تعيين حجم نمونه و روش در اين قسمت بر اساس نوع مطالعه فرمول مر:  روش محاسبه حجم نمونه و تعداد آن-7

  .محاسبه حجم نمونه بايد ذكر شودشاخصهاي  تعيين  مورد استفاده برايهمچنين منبع.  شودنگاشتهمحاسبه بايد 
 يشگر بر روپژوه ين پژوهش از سويد در حي كه بااست..  و ي، مذهبي، انساني اخلاقي اصول و مباني هي كل:يملاحظات اخلاق  -8

 مورد توجه ي پژوهشيت در شورايل اهميدله  طرح بيان ذكر است مسائل اخلاقيشا. دنت شويرعاوان ياز انسان و ح اعم يآزمودن
شود كه  ي ارجاع م دانشگاهته اخلاقي الزاماً به كم؛رديگ ي قرار مي مورد بررسي انساني  نمونه كه در آنهاييها  طرحي هي و كلگرفتهقرار 
 .گيرد صورت ميمام مراحل طرح در تهاي علوم پزشكي  ايت كد حفاظت آزمودني انساني در پژوهش نظارت دقيق در رعتهيم كنيدر ا

ت ي از فرم رضايا  نمونه). استفاده نمود دانشگاهي معاونت پژوهشدر پژوهشهاي علوم پزشكي اخلاق ي توان از جزوه ينه مين زميدر ا(
 .د گنجانده شودي باينامه كتب

 ي، ضعف در طراحيريگ ر اشكالات نمونهي نظيتواند از عوامل مختلف يق مي تحقيها تي محدود:ح طريي اجرايها تيمحدود -9
دهنده به   لازم است طرح،شود ي مطالعه تصور مي براييها تيكه محدود يدر صورت.  شوديها ناش  دادهيآور ا اشكالات جمعيق و يتحق

  .ديآنها ارائه نما مقابله با ي برايح كامليها اشاره كند و توض تين محدوديا
ه ر بر اساس نوع مطالعه بينقش متغ. دشو يم ميات پژوهش تنظين قسمت با توجه به اهداف و سوالات و فرضي ا:رهايجدول متغ -10

ر براساس ينوع متغ. شود يم ميو مداخله گر تقس) يليمطالعات تحل(مستقل و وابسته ، )يفيمطالعات توص (يا نهي و زميصورت اصل
 يا  و رتبهياس اسميو مق) ي كميرهايمتغبراي  (ي و نسبتيا اس فاصلهيب مقي است كه به ترتيفيا كي و يه صورت كم بآنت يماه



            ٧

 فاصله اي و نسبتي در بسياري از موارد معادل هم در نظر گرفته  هايمقياس متغيرهاي كمي در مورد .مي باشد) يفي كيرهايمتغبراي (
ندي مقياس متغيرهاي كمي بصورت گسسته و پيوسته در نظر ب به اين پيش نويس تقسيم مي شوند لذا در جدول متغيرهاي مربوط

.  استفعلير در مطالعه ي متغيريگ در واقع روش اندازهكه رد يگ ي انجام مياتيف عملير براساس تعريف متغيتعر .گرفته شده است
ف ي تعر يفي كيرهاي متغي برامورد دوم و ي كميرهاي متغي و حالت است كه مورد اول برايريگ ستون آخر مربوط به واحد اندازه

  .مرد و زن است) يفير كيمتغ(ر جنس يسال، و حالت متغ) ير كميمتغ( سن يريگ عنوان مثال واحد اندازهه ب. شود يم
ول زمان  و طيي اجرايها تي فعاليو انتها  آن محقق ابتدايست كه طيا نگاره):  طرحي مراحل اجرايزمان بند( گانت چارچوب -11

 ينيش بيز پي و نيشنهاديپ ي د براساس مراحل مختلف پژوهش و بودجهي باچارچوبن يا. كند يمراحل مختلف پژوهش را مشخص م
 . ل گردديها به مطالعه تكم زمان ورود نمونه

م كار در ياساس تقس برقيم تحقي تيك از اعضاي هر  است كهيا فهي نوع وظيت در جدول پرسنلي منظور از فعال:ها نهيجدول هز -12
ل يه و تحلي، تجزيتخصص يها شي، انجام آزمايريگ ت و نگارش طرح، نمونهيريمانند مد( طرح بر عهده دارند ين و اجرايه، تدويته

 . شودي و مبهم خودداريف تكرارياز نگارش وظاد ين بخش بايدر ا. ...)هاو  داده

  

  كيپزش علوم هاي پژوهش در آزمودني از حفاظت مصوب كدهاي
 اي منطقه هاي كميته در اخلاقي قضاوت مبناي و برداري بهره جهت پزشكي علوم هاي پژوهش در آزمودني از حفاظت مصوب كدهاي

  :شود يم آورده ذيل شرح به پزشكي، علوم هاي پژوهش در اخلاق
مورد تحقيقات در . استگيرد ضروري   تحقيقاتي كه بر روي آزمودني انساني انجام ميي كسب رضايت آگاهانه در كليه -1

  .باشد اي، كسب رضايت آگاهانه بايد كتبي مداخله
تواند توجيهي براي قرار دادن آزمودني در معرض ضرر و زيان غير معقول باشد و   ارجحيت منافع جامعه يا پيشرفت علم نمي-2

 .يا محدوديتي در اعمال اراده و اختيار او ايجاد نمايد

  صورت رضايت اخذ شده  در غير اين.  فارغ از هرگونه اجبار، تهديد، تطميع و اغوا انجام گيردي كسب رضايت آگاهانه بايست-3
  .اثر قانوني بر آن مترتب نيست و در صورت بروز هر گونه خسارت، مسؤوليت آن متوجه پژوهشگر خواهد بود باطل است وهيچ

 علت انتخاب آزمودني بايد ،ر نسبت به آزمودني داشته باشد در مواردي كه به لحاظ تشكيلاتي، محقق موقعيتي بالاتر و مؤثرت-4
 .به تأييد كميته اخلاق در پژوهش رسيده و توسط فردي ثالث، رضايت آگاهانه كسب شود

 در انجام تحقيقات علوم پزشكي اعم از درماني و غير درماني محقق مكلف است اطلاعات مربوط به روش اجراء و هدف از -5
هاي احتمالي، فوايد، ماهيت و مدت تحقيق را به ميزاني كه با آزمودني ارتباط دارد به وي تفهيم نموده و به  انجام تحقيق، زيان
 .نامه قيد نمايد كننده دهد و مراتب مذكور را در رضايت هاي قانع سؤالات او پاسخ

فراهم ) ت پيشگيري، تشخيصي، درمانياز قبيل امكانا(  در تحقيقات علوم پزشكي، بايد قبل از انجام تحقيق، تمهيدات لازم-6
 . و در صورت بروز خسارت غير متعارف، جبران شودشود

آزمودني، (ربط  بايد متضمن رعايت حقوق مادي و معنوي عناصر ذي  ارايه گزارش يا اعلام نتيجه تحقيقات ميي  نحوه-7
 .باشد) پژوهشگر، پژوهش و سازمان مربوطه
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است در بديهي . تواند در هر زمان كه مايل باشد از شركت در تحقيق منصرف شود كه مي مايد محقق بايد به آزمودني اعلام ن-8
نمايد به ايشان تفهيم  صورت انصراف، پژوهشگر مكلف است مواردي را كه ترك تحقيق، تبعات نامطلوبي نصيب آزمودني مي

 .نموده و او را حمايت كند

د، عدم ارايه اين شوعات به آزمودني، منجر به مخدوش شدن نتايج تحقيق  چنانچه به نظر پژوهشگر، ارايه بعضي از اطلا-9
 موقع آزمودني از آن كاملي جهت آگاهي به  ريزي ضمناً برنامه و پژوهش باشد اخلاق در ي  كميته  تأييد بايد با اطلاعات مي

 .ودشاطلاعات تدارك ديده 

در مواردي كه فرد ديگري اين اطلاعات را به آزمودني بدهد از . ت مسؤوليت تفهيم اطلاعات به آزمودني به عهده محقق اس-10
 .دشو محقق سلب مسؤوليت نمي

 اطلاعات مربوط به پژوهش، ممنوع است، مگر اينكه آزمودني، آگاهانه از ي  شركت دادن آزمودني در پژوهش، بدون ارايه-11
 .باشد نظر كرده حق خود در كسب اطلاعات صرف

ها   ضروري است؛ بايد به آزمودني،شاهد و مورد كه وجود دو گروه )Clinical Trials(زمايي باليني  در تحقيقات كارآ-12
 .اند كه ممكن است به طور تصادفي در يكي از دو گروه فوق قرار گيرند اطلاع داد كه در تحقيقي شركت كرده

مرجع تشخيص نفع و ضرر، .  تحقيق باشد(Benefits) بايد كمتر از منافع (Risk) در تحقيقات درماني ميزان ضرر و زيان -13
 .كند اي رشته مربوطه اعلام نظر مي باشد كه پس از مشورت با متخصصان حرفه كميته اخلاق در پژوهش مي

غيردرماني ميزان ضرر قابل پذيرش نبايد از ميزان ضرري كه آزمودني در زندگي روزمره با آنها مواجه است   در تحقيقات-14
هايي كه آزمودني به   توضيح آنكه در محاسبه ضرر و زيان در زندگي روزمره ضرورت دارد آن دسته از ضرر و زيان.بيشتر باشد

 .دشوباشد مستثني  اقتضاي موقعيت و شرايط شغلي، سني، زماني و مكاني با آنها مواجه مي

توجيهي براي مواجه نمودن  تواند يمشابه آن نم  عملي بودن، ساده بودن، راحت بودن، سريع بودن، اقتصادي بودن و-15
 .آزمودني با ضرر و زيان اضافي در تحقيق باشد

گيرند كه دچار فقر فرهنگي يا  در آنها مورد پژوهش قرار مي هايي  در تحقيقاتي كه داراي زيان احتمالي بوده و آزمودني-16
 .، مورد تأييد كميته اخلاق در پژوهش قرار گيردها ها از اين زيان اجتماعي و يا مالي هستند، لازم است درك صحيح آزمودني

 يتلقي و آن را افشاء نكرده و ضمناً شرايط عدم افشا» راز« محقق موظف است كه اطلاعات مربوط به آزمودني را به عنوان -17
 . مطلع كندآن را نيز فراهم كند، مگر آنكه در اين مسير محدوديتي داشته باشد كه در اين صورت بايد قبلاً آزمودني را

 كه در شرايط ضروري، كنداطلاع باشد، محقق بايد ترتيبي اتخاذ   در مواردي كه آزمودني از نوع دارو در تحقيق بي-18
 .اطلاعات مربوط دارو را در اختيار آزمودني و يا پزشك معالج او قرار دهد

 . شود بايد مطابق قوانين موجود جبران شودهرگونه صدمه جسمي و زيان مالي كه در پي انجام تحقيق بر آزمودني تحميل-19

 .هاي گوناگون تحقيق نبايد مغاير با موازين ديني و فرهنگي آزمودني و جامعه باشد  انجام روش-20

 انتخاب آزمودني از بين زندانيان و - چه از نظر نوع آزمودني و چه از نظر روش تحقيق- در شرايط مساوي در روند تحقيق-21
از طرفي و بقيه جامعه از )  و جنينپريش ، مبتلايان به زوال عقل، بيماران روانماندگان ذهني صغار، عقب( هاي خاص گروه

 .طرف ديگر، انتخاب اولويت به عهده كميته اخلاق در پژوهش است

 . استبلامانعكتبي شود با كسب رضايت آگاهانه  نتايج آن منحصر به زندانيان مي  كه درتحقيقاتي  زندانيان   شركت-22
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 زندانيان را به علت شرايط خاص از جمله در دسترس بودن آنان نبايد به عنوان آزمودني ترجيحي در تحقيقات شركت داد -23
 .توان آنها را از منافع تحقيق محروم كرد و از طرفي نيز نمي

در كليه تحقيقات به شرط كسب پريش  ماندگان ذهني، مبتلايان به زوال عقل و بيماران روان هاي صغار، عقب  شركت گروه-24
در صورتي كه در ابتداي تحقيق، . ها و اثبات ضرورت انجام چنين تحقيقي بلامانع است رضايت كتبي از ولي قانوني آن

 و يا (Psychotic Signs)پريشي  پريشي نداشته در مدت انجام تحقيق مبتلا به علائم روان آزمودني، زوال عقل و يا علائم روان
هايي كه در ابتداي تحقيق  آزمودني. گردد؛ رضايت قبلي باطل بوده و بايد از ولي قانوني او رضايت كتبي كسب شودزوال عقل 

اند، اگر در مدت تحقيق به ترتيب واجد صلاحيت يا كبير شوند، رضايت قبلي ولي ايشان باطل بوده و  پريش يا صغير بوده روان
 .سب شودلازم است رضايت كتبي جديدي از خود ايشان ك

ن مجاز است كه به نفع جنين و ي جني بررويقات درمانيانجام تحق .ستين مجاز ني جني انجام تحقيقات غيردرماني رو-25
بديهي است كسب رضايت آگاهانه از مادر و ولي قانوني جنين ضروري . مادرش بوده و ضرري متوجه هيچ يك از آنان نگردد

 .است

  . سقط شده به شرط ضرورت و رعايت موازين قانوني بلامانع استهاي  انجام تحقيق بر روي جنين-26
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