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کارگروه اخلاق در پژوهش
فرم اخلاق: رضایت‌نامه (ویژه مطالعات روی انسان)
پژوهشگر  گرامي
کارگروه اخلاق در پژوهش پژوهشگاه تربیت بدنی و علوم ورزشی بر اساس دستورالعمل‌های اخلاقی وزارت علوم، تحقیقات و فناوری و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، پیشنهاده‌های پژوهشی را از نظر رعايت اصول اخلاق در پژوهش و حفاظت از آزمودني انساني یا حیوانی مورد ارزيابي قرار مي‌دهد. پژوهشگران محترم می‌بایست ضمن مطالعة دستورالعمل‌های مرتبط، این فرم را به نحوی تکمیل کنند که اطمینان و اعتماد اعضای کارگروه اخلاق درخصوص رعایت اصول اخلاقی در این پژوهش جلب گردد.
تذکر بسیار مهم: با مطالعة دقیق چک‌لیست زیر، فرم اخلاق را تکمیل کنید و در پایان، بندهایی از چک‌لیست را که به پژوهش شما مربوط است را علامت بزنید. برخی از موارد صرفا مربوط به مطالعه روی انسان یا حیوان است و برخی دیگر باید در کلیة مطالعات (روی انسان، روی حیوان، مروری و کتابخانه‌ای) رعایت شوند. توجه داشته باشید که این موارد در فرایند بررسی و داوری، مورد ارزیابی قرار می‌گیرند.
در سراسر فرم، توضیحاتی که با رنگ قرمز نوشته شده است را مطالعه و اعمال فرمایید و در نهایت پاک کنید.

موارد مربوط به پیشنهادة اخلاق و شناسنامة پژوهش
☐ همه پژوهشگرانی که نام آنها در این پیشنهاده آمده است، در جریان پژوهش قرار دارند.
☐ فرم اخلاق با رعایت اصول ساختاری نگارش علمی (نظیر فونت و قلم مناسب، ترتیب بخش‌ها، نحوه رفرنس‌دهی، تکمیل شناسنامه پژوهش، امضای تعهدنامه و ...) تکمیل شده است.
☐ در مطالعه روی بیماران یا مطالعات با مداخلات حساس پزشکی، حضور پزشک آگاه به موضوع پژوهش پیش‌بینی شده و مشخصات پزشک ذکر شده است.
☐ عنوان، مقدمه و اهداف و روش پژوهش، به‌طورکلی با اصول نگارش متون علمی تطبیق دارد.
☐ مشخصات نمونه پژوهش، نحوه محاسبه حجم نمونه و معیارهای ورود و خروج از مطالعه بیان شده است.
☐ آزمون‌ها و ابزارهای اندازه‌گیری و مداخلات احتمالی (تمرین، مکمل، دارو و ...)، به‌طور کامل شرح داده شده و رفرنس‌های معتبر یا توجیه علمی کافی برای استفاده از آنها ارائه شده است.
☐ در پژوهش روی گروه‌های آسیب‌پذیر (نظیر کودکان، سالمندان، زنان باردار، بیماران، ناتوانان ذهنی، زندانیان) ملاحضات خاص و حمایت‌های ویژه مربوط به کار با این گروه‌ها در نظر گرفته شده است.

موارد مربوط به فرم رضایت‌نامه (ویژة مطالعات روی انسان)
☐ در پژوهش‌های با نمونه انسانی، از آزمودنی‌ها و یا سرپرست قانونی آنها رضایت‌نامه آگاهانه کتبی برای حضور داوطلبانه در پژوهش (با رعایت حق ترک تحقیق) اخذ می‌شود.
☐ در فرم رضایت‌نامه، توضیحات کافی درخصوص اهداف پژوهش و نحوه همکاری آزمودنی (آزمون‌ها و مداخلات احتمالی، زمان، مکان و مدت همکاری)، با بیانی ساده و قابل فهم برای عموم، ارائه شده است.
☐ آسیب‌ها و عوارض احتمالی پژوهش به اطلاع آزمودنی رسانده شده و تمهیدات لازم برای پیشگیری از بروز آسیب (و ابتلا به کرونا) در نظر گرفته شده است.
☐ تمهیدات لازم برای جبران آسیب یا زیان احتمالی به آزمودنی‌ها در نظر گرفته شده است.
☐ تعهد رازداری و عدم افشای اطلاعات محرمانه به آزمودنی‌ها داده شده است.

موارد مربوط به مطالعه روی حیوانات آزمایشگاهی
☐ در پژوهش روی نمونه حیوانی، استفاده از حداقل حجم نمونه رعایت شده است.
☐ حفظ حرمت حیات و به حداقل رساندن درد و رنج حیوانات آزمایشگاهی در پژوهش رعایت می‌شود.
☐ مشخصات افراد درگیر در کار با حیوانات و مدارکی دال بر تخصص در این حیطه ارائه شده است.
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کارگروه اخلاق در پژوهش
فرم اخلاق: چک‌لیست ارزیابی


* عنوان پژوهش
	فارسي:
	


	

	English:

	


	
	
	

	*  گروه علمي مرتبط با پژوهش
	☐ فيزيولوژي ورزشي
☐ آسيبشناسي و حرکات اصلاحی
	☐ رفتار حركتي 
☐ بيومكانيك ورزشی و فناوري
	☐ روانشناسي ورزشي
☐  مديريت ورزشي

	
	

	
	

	*  آیا این پژوهش در سایر کارگروه‌های اخلاق مطرح شده است؟
	☐ بلی                 ☐ خیر

	*  علت ارسال به کارگروه اخلاق پژوهشگاه (برای پرونده‌های ارسالی از سایر موسسات)
	

	
	

	
	


	*  قالب پژوهش
	☐ رساله/ پایان نامه   ☐ طرح پژوهشی سازمانی  ☐ طرح مستقل دانشجویی  ☐ اختراع

	* آیا پژوهش از نوع کارآزمایی بالینی است؟ 
	☐ بلی                 ☐ خیر

	
	

	
	

	* نام دانشگاه یا سازمان پشتیبان پژوهش
	

	* تاریخ تایید پیشنهاده در گروه علمی
	

	* شماره رهگیری ثبت پیشنهاده در ایرانداک
	

	* محل اجرای پژوهش
	

	
	

	
	

	
	

	
	





جدول ۱. مشخصات كامل پژوهشگر اصلی (استاد راهنما یا مجری طرح، پزوهشگر اصلی محسوب می‌شود؛ مشخصات دانشجویان محترم یا سایر همکاران در جدول ب درج گردد)
	 نام و نام خانوادگي به فارسی
	

	نام و نام خانوادگي به انگلیسی
	

	کد ملی
	

	محل کار
	

	مدرک تحصیلی
	

	رشته تخصصی
	

	آدرس پستی
	

	شماره تماس
	

	ایمیل
	





جدول ۲. مشخصات سایر پژوهشگران (دانشجو، استاد مشاور یا همکاران طرح)
	نام و نام خانوادگي به فارسی
	نام و نام خانوادگي به انگلیسی
	کد ملی
	سمت در پژوهش
	تلفن همراه
	پست الكترونيكي

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	





جدول ۳. مشخصات پزشک یا سایر افراد صلاحیت‌دار برای مداخلات پزشکی
	نام و نام خانوادگي
	کد نظام پزشکی
	کد ملی
	سمت در پژوهش
	تلفن همراه
	پست الكترونيكي
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کارگروه اخلاق در پژوهش
فرم اخلاق: شناسنامة پژوهش


متن پیشنهاده اخلاق

تذکر مهم: جهت تسریع در روند داوری و اخذ گواهی اخلاق، ابتدا توضیحات ذیل هر بخش را به دقت مطالعه فرمایید و سپس متن مربوط به هر بخش را با رنگ قلم مشکی، جایگزین توضیحات کنید. رعایت چارچوب و ساختار پیشنهاده، شرط لازم برای ورود آن به فرایند بررسی اخلاقی است.

	
	1. مقدمه (حداكثر 1000 کلمه) 
توضیحات: مقدمه، بیان مساله، پیشینه و ضرورت تحقیق را به‌طور خلاصه در این بخش وارد کنید. در پژوهش‌های تجربی، ذکر مراجع معتبری که از بی‌خطر بودن مداخلات روی گروه نمونه حمایت کنند ضروری است.






















	
	2. اهداف یا فرضیه‌های پژوهش 







	
	3. روششناسي (حداکثر 3000 کلمه) 
توضیحات: این بخش باید به‌طور کامل و با ذکر جزئیاتی مانند روش پژوهش، نمونة آماری، نحوة انتخاب آزمودنی‌ها، معیارهای ورود و خروج آزمودنی‌ها، حضور داوطلبانة آزمودنی‌ها و دریافت رضایت‌نامه، رازداری و عدم افشای اطلاعات، رعایت ایمنی آزمودنی‌ها، نحوة جبران زیان‌های احتمالی، حضور پزشک در مداخلات درمانی، مجوز کار با حیوانات آزمایشگاهی، رعایت اخلاق گروه‌های آسیب‌پذیر، مجوز استفاده از مکمل‌های خوراکی، نحوة اجرای آزمون‌ها، ابزارهای اندازه‌گیری، ملاحظات اجرای آزمون در دوران کرونا و سایر موارد اخلاقی که در دستورالعمل‌های مربوطه تشریح گشته است، نگارش گردد.





















4. روش‌های آماری و تحلیل داده‌ها











	
	5. منابع: 
مراجع مورداستناد در متن را با یک عدد در پرانتز (با استفاده از روش‌های رفرنس‌دهی مانند روش ونکوور) مشخص کنید.





































به نام خدا


تعهدنامه


اینجانب ............ (نام استاد راهنما یا مجری طرح).............. متعهد می‌شوم تا قبل از اخذ گواهی اخلاق از پژوهشگاه تربیت بدنی و علوم ورزشی، پژوهش خود را آغاز نکرده باشم. همچنین متعهد می‌گردم همة فرم‌های درخواست گواهی اخلاق را با صداقت و بر مبنای موازین اخلاق در پژوهش وزارت علوم، تحقیقات و فناوری و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی تکمیل کنم و ضمن رعایت اصول اخلاقی در تهیه آثار علمی، تمام اقدامات لازم را جهت پیشگیری از تخلفات پژوهشی انجام دهم.


تاریخ، نام و امضای پژوهشگر اصلی (استاد راهنما یا مجری طرح)









[image: final 2222222]
کارگروه اخلاق در پژوهش
فرم اخلاق: پیشنهادة اخلاق


رضايت نامه شرکت در پژوهش با عنوان ............

پژوهشگر محترم
در تنظیم فرم رضایت آگاهانه پژوهش خود به نکات کلی ذیل توجه کنید:
· فرم رضایت آگاهانه باید منطبق با اطلاعات مربوط به پژوهش و به زبان غیر تخصصی و قابل فهم برای سواد حدود کلاس پنجم ابتدایی تنظیم شود. 
· شما در تنظیم فرم می‌توانید برای مفهوم‌تر و روان‌تر شدن متن، جملات از پیش نوشته شده این فرم را تغییر دهید اما روال منطقی ارائه اطلاعات به همین ترتیبی است که در بندهای این فرم برایتان آورده شده است.
· در خصوص تک تک بندها به توضیحاتی که برای تنظیم بهتر آورده شده است توجه کنید.
· در تمام این متن درصورتی‌که شرکت کننده کودک یا فرد فاقد ظرفیت تصمیم‌گیری است باید مواردی که منظور از "من"، فرد شرکت کننده بوده است به "کودک" یا "فرد تحت سرپرستی من" اصلاح شود و مواردی که منظور از "من"، رضایت‌دهنده است به من به عنوان "ولی" یا "قیم قانونی" اصلاح شود. 
· پس از نهایی کردن فرم و قبل از ارسال به کارگروه اخلاق، این توضیحات اولیه و توضیحات ذیل بند‌ها را که با رنگ قرمز مشخص شده است، پاک کنید.
· توصیه می شود فرم را پس از تنظیم و قبل از ارسال، به چند نفر از مردم معمولی بدهید تا قابلیت فهم محتوای آن را بررسی کنند و اصلاحات لازم برای بهبود متن اعمال نمایید.
کارگروه اخلاق در پژوهش


آقاي/ خانم محترم 
بدين‌وسيله از شما جهت شركت در پژوهش فوق‌الذکر دعوت به عمل مي‌آيد. اطلاعات مربوط به این پژوهش در این برگه خدمتتان ارائه شده است و شما برای شرکت یا عدم شرکت در این پژوهش آزاد هستید.
شما مجبور به تصميم‌گيري فوري نيستيد و برای تصميم‌گيري در اين باره مي‌توانيد سوالات خود را از تيم پژوهشي بپرسيد و با هر فردي که مایل باشید مشورت نماييد. قبل از امضاي اين رضايت‌نامه مطمئن شويد كه متوجه تمامي اطلاعات اين فرم شده‌ايد و به تمام سوالات شما پاسخ داده شده است. ضمنا شما آزاد هستید در هر زمانی رضایت خود را پس بگیرید.
 نام و نام خانوادگی پژوهشگر اصلی



1. من  مي‌دانم  كه اهداف اين پژوهش عبارتند از:
عین عبارت هدف پروپوزال را کپی نکنید. بلکه با جملاتی که برای مردم قابل فهم باشد هدف را برای شرکت‌کنندگان توضیح دهید.

2. من ميدانم که شرکت من در اين پژوهش کاملاً داوطلبانه است و مجبور به شرکت در اين پژوهش نيستم. به من اطمينان داده شد که اگر حاضر به شركت در اين پژوهش نباشم، اختیار تام دارم.
3. من مي‌دانم كه حتي پس از موافقت با شركت در پژوهش مي‌توانم هر وقت كه بخواهم، پس از اطلاع به مجري، از پژوهش خارج شوم و خروج من از پژوهش باعث پرداخت غرامت نخواهد شد.
4. نحوه‌ي همکاري اينجانب در اين پژوهش به اين‌صورت است:
در این بخش بسته به پژوهش خود برای شرکت کنندگان به زبان ساده توضیح دهید که: 
· چه مداخله ای بر روی آنها صورت می‌گیرد. 
· چه اطلاعاتی از آنها می‌پرسید
· چه نمونه‌ای و با چه حجمی از آنها می‌گیرید
· همکاری در این مطالعه چه مدت طول می‌کشد.
· در این مدت چند نوبت مراجعه باید داشته باشند و به چه فواصلی
· هر نوبت مراجعه چقدر وقت آنها را می‌گیرد
· در فواصل مراجعه چه اقداماتی را باید انجام دهند
· چه اقداماتی را در پیگیری آنها انجام می‌دهید.
· اگر بطور تصادفی در یکی از گروه‌های درمانی قرار می‌گیرند این واقعیت به آنها ذکر شود. 
· اگر هزینه صرف وقت و رفت و آمد شرکت کنندگان را جبران خواهید کرد نیز در این بخش توضیح دهید. 


5. منافع احتمالي شرکت اينجانب در اين مطالعه به اين شرح است:
در اینجا میتوانید سود بالقوه ای که شرکت‌کنندگان میتوانند از شرکت در این پژوهش ببرند بنویسید. این سود میتواند شرح احتمال درمان یا  تشخیص بهتر عوامل خطرزا برای سلامتی آنها، دریافت خدمات سلامت رایگان و یا پرداخت مشوق مالی در ازای جبران همکاریشان باشد. اگر پژوهش سود مستقیمی برای شرکت کننده ندارد دقیقا به آن اشاره کنید و میتوانید اینکه شرکت آنها در پژوهش می‌تواند به بهبود روش‌های تشخیصی و طراحی بهتر تمرینات در آینده کمک کند را ذکر کنید.  

6. آسيب‌ها و عوارض احتمالي شرکت در اين مطالعه به اين شرح است:
منظور عوارض و میزان احتمال بروز آنها در این مطالعه است.

7. من ميدانم كه دست اندر كاران اين پژوهش،  كليه اطلاعات مربوط به من را نزد خود به صورت محرمانه نگه‌داشته و فقط اجازه دارند نتايج كلي و گروهي اين پژوهش را بدون ذکر نام و مشخصات اينجانب منتشر كنند.
8. من میدانم که كميته اخلاق در پژوهش با هدف نظارت بر رعایت حقوق اينجانب مي‌تواند به اطلاعات من دسترسي داشته باشد.
9. من مي‌دانم كه هيچ‌يک از هزينه‌هاي انجام مداخلات پژوهشي به شرح ذيل بر عهده من نخواهد بود.
تمام مداخلات پژوهشی باید برای شرکت‌کنندگان رایگان باشد و شرکت‌کننده بداند شامل چه مواردی هستند. در ذیل این بند مداخلاتی که در طی این پژوهش برای شرکت‌کنندگان رایگان انجام می‌شود را فهرست کنید.

10.  من  مي‌دانم كه اگر در حين و بعد از انجام پژوهش هر مشكلي اعم از جسمي و روحي به علت شرکت در اين پژوهش براي من پيش آمد درمان عوارض و هزينه‌هاي آن و غرامت مربوطه بر عهده مجري خواهد بود.
11. خانم / آقاي ............................ جهت پاسخگويي به اينجانب معرفي شد و به من گفته شد تا هر وقت مشكلي يا سوالي در رابطه با شركت در پژوهش مذكور پيش آمد با ايشان در ميان بگذارم و راهنمايي بخواهم. آدرس و شماره تلفن ثابت و همراه ايشان به شرح زیر به من ارائه شد:
آدرس: .............................................................................................................................
تلفن ثابت: ...................................................
تلفن همراه: .................................................
در این بخش نام و اطلاعات دسترسی فردی از عوامل پژوهش را که بتواند اطلاعات صحیح و کافی در اختیار شرکت کنندگان قرار دهند و در مورد عوارض و نگرانی‌ها راهنمایی لازم را ارائه دهند ذکر شود.
12.  من ميدانم اگر اشکال يا اعتراضي نسبت به  دست اندركاران يا روند پژوهش دارم ميتوانم با کارگروه اخلاق در پژوهش پژوهشگاه تربیت بدنی و علوم ورزشی به آدرس: تهران، خیابان شهید مطهری، خیابان میرعماد، کوچه پنجم، پلاک سوم تماس گرفته و مشکل خود را به صورت شفاهي يا كتبي مطرح نمايم.
13.  اين فرم اطلاعات و رضايت آگاهانه در دو نسخه تنظيم شده و پس از امضا يک نسخه در اختيار من و نسخه ديگر در اختيار مجري قرار خواهد گرفت.
اينجانب موارد فوق‌الذکر را خواندم و فهميدم و بر اساس آن رضايت آگاهانه خود را  براي شركت در اين پژوهش اعلام مي‌کنم.

امضاي شركت‌كننده


اينجانب ……………… خود را ملزمم به اجراي تعهدات مربوط به مجري در مفاد فوق دانسته و متعهد مي‌گردم در تأمين حقوق و ايمني شركت كننده در اين پژوهش تلاش نمايم. 
امضاي پژوهشگر اصلی
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