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پرسشنامه درخواست بررسي طرح​هاي پژوهشي متقاضي  دريافت مجوز، جهت ارسال نمونه ​هاي زيست پزشکي با هدف پژوهشي به خارج از کشور 
کميته​ي ملي اخلاق در پژوهش​هاي زيست پزشکي بر اساس اسناد بين المللي و نيز کدها و الزامات اخلاقي مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي، به عنوان تنها مرجع صدور مجوز ارسال نمونه به خارج از کشور با هدف پژوهشي، طرح​هاي پژوهشي متقاضي دريافت مجوز مذکور را از نظر رعايت اصول اخلاق در پژوهش، به​خصوص از حيث حفاظت محرمانگي اطلاعات افراد شرکت کننده در پژوهش مورد ارزيابي قرار مي​دهد. اين کميته ضمن بررسي  فوايد و مضرات انجام پژوهش، آن​ها را با توجه به اصول احترام به انسان​ها، عدالت، و اختيار بررسي مي​کند. لذا ضروري است پرسشنامه​ي حاضر، جهت بررسي و صدور مجوز جهت ارسال نمونه​هاي زيست پزشکي به خارج از کشور تکميل و به انضمام مستندات ذکر شده در چک ليست پاياني، به دبيرخانه​ي کميته​ي ملي اخلاق در پژوهش ارسال گردد.
1. اطلاعات طرح پژوهشي 
	عنوان طرح پژوهشي

	ميزان بودجه

	نام و آدرس سازمان پشتيبان / سازمان​هاي پشتيبان

	نام و آدرس محل انجام مطالعه (داخل کشور)

	نام و آدرس محل انجام مطالعه (خارج کشور)

	تاريخ شروع احتمالي مطالعه

	تاريخ خاتمه احتمالي مطالعه

	کد مصوبه​ي شوراي پژوهشي

	کد مصوبه​ي کميته​ي اخلاق در پژوهش دانشگاهي

	نوع نمونه​ي زيستي

	تعداد نمونه

	نحوه و مسير انتقال نمونه​هاي زيستي به خارج از کشور
هوايي/ زميني/ دريايي:
نمونه ارسال مي​شود يا توسط فرد منتقل مي​شود؟
درصورتيکه نمونه توسط فرد منتقل مي​شود، چه کسي مسؤوليت حمل نمونه​ها را به عهده خواهد داشت؟

	دلايل انتقال نمونه به خارج از کشور را توضيح دهيد:
آيا اين آزمايش در داخل کشور انجام مي​شود. بلي (   خير (
اگر بلي، علت ارسال نمونه به خارج از کشور چيست؟
· انجام آزمايش با هزينه کمتر ( 
· انجام آزمايش رايگان (
· لزوم برقراري ارتباط علمي (
· شرکت در کنسرسيوم بين​المللي (
· ساير موارد (توضيح دهيد):



	2. مشخصات كامل مجري اصلي (داخلي)

	 نام و نام خانوادگي:
	

	محل کار:
	

	رشته تحصيلي:
	

	مقطع تحصيلي:
	

	آدرس:
	

	شماره تماس:
	

	آدرس ايميل:
	

	نام و محل استاد راهنما (مخصوص پايان نامه هاي دانشجويي)
	


	3. مشخصات كامل مجري اصلي (خارجي)

	 نام و نام خانوادگي:
	

	محل کار:
	

	رشته تحصيلي:
	

	آدرس:
	

	شماره تماس:
	

	آدرس الکترونيک:
	


	سوالات
	ملاحظات كميته

	1. خلاصه اي از طرح پژوهشي به زبان ساده و قابل فهم به زبان فارسي  (حداکثر 500 کلمه) بنويسيد.

	

	2. جمعيت مورد مطالعه کدامند؟ علت انتخاب آنها را توضيح دهيد.
	

	3. آيا محدوديتي براي انتشار نتايج تحقيق وجود دارد؟
	

	4. داده​ها يا نمونه​ها به چه مدت نگهداري مي​شوند؟       .......................سال
	

	5. نحوه نگهداري و نيز روش معدوم کردن نمونه​ها به منظور حفظ محرمانگي اطلاعات چگونه مي باشد؟
	

	6. چه کساني به اطلاعات شخصي شرکت کنندگان در تحقيق دسترسي خواهند داشت؟ 
	

	7. چه راهکارهايي براي حفاظت از اطلاعات و رعايت اصول اخلاقي در مطالعه بر روي نمونه ها ي انساني انديشيده ايد؟
	

	8. آيا نمونه​ها از ابتدا براي اهداف پژوهشي گرفته​شده يا نمونه​هايي است که براي اهداف تشخيصي/درماني جمع​آوري شده اند؟
	

	9. چگونه نمونه​ها علامت گذاري شده و شناخته مي​شوند؟
	

	10. چه نوع بررسي و پژوهشي بر روي نمونه​ها انجام خواهد شد؟
	

	11. منافع اين تحقيق مانند دسترسي به محصول تحقيق يا توانمند سازي براي ايران چيست؟
	

	12. 
	

	13. حقوق معنوي طرح بين محققين ايراني و همكاران بين المللي چگونه به مشارکت گذارده مي​شود؟
	

	14. سرنوشت اطلاعات و يا نمونه​ها در انتهاي تحقيق چيست؟
	

	15. آيا دانشجو و يا عضو هيات علمي در اين طرح تحقيقاتي جهت انتقال دانش و يا تكنولوژي به خارج از كشور مسافرت خواهد كرد؟ در صورت بلي در خصوص فرد مور نظر و جزئيات سفر علمي توضيح دهيد. در صورت نياز مدارك مربوطه را ضميمه نمائيد.
	

	16. آيا تفاهمنامه همكاري بين المللي امضا شده است؟   بلي  □     خير □
در صورت بلي تصوير تفاهمنامه مربوطه را ضميمه كنيد. 
	


چک ليست مستندات تکميلي
	مستند
	تاييد توسط مجري
	ملاحظات

	نامه درخواست معاون پژوهشي دانشگاه يا موسسه مربوطه جهت بررسي پروپوزال و صدور مجوز ارسال نمونه به خارج از کشور توسط كميته ملي اخلاق در پژوهش
	( بلي            ( خير
	

	پروپوزال كامل طرح پژوهشي
	( بلي            ( خير
	

	مصوبه​ي شوراي پژوهشي
	( بلي            ( خير
	

	مصوبه کميته​ي اخلاق در پژوهش دانشگاهي
	( بلي            ( خير
	

	CV خلاصه مجريان اصلي 
	( بلي            ( خير
	

	فرم رضايت آگاهانه اهدا کنندگان( به زبان فارسي)
	( بلي            ( خير
	

	قرارداد و يا تفاهم​نامه کتبي بين موسسه يا موسسات داخلي با موسسه يا موسسات خارجي حامي پژوهش(فرم MTA) که توسط هر دو مجري داخل و خارج از کشور امضاء شده باشد.
	( بلي            ( خير
	

	تفاهمنامه و يا قرار داد مالي با موسسه حمايت كننده طرح  
	( بلي            ( خير
	

	پرسشنامه و فرم جمع آوري اطلاعات CRF
	( بلي            ( خير
	

	جزئيات نحوه و مسير انتقال و مستندات با توجه به شرايط، زمان، نوع نمونه، نوع پژوهش
	( بلي            ( خير
	

	ساير مدارك
	( بلي            ( خير
	


اينجانب                                          علاوه بر تاييد مفاد اين پرسشنامه،کليه​ي راهنماها، دستورالعمل​ها و کدهاي اخلاق در پژوهش و به​ويژه " دستورالعمل ملي انتقال فرامرزي نمونه​هاي زيست​پزشکي با هدف پژوهشي"
را مطالعه نموده و خود را متعهد به رعايت آن​ها مي​دانم. همچنين ضمن رعايت اصول اخلاقي در انتشارات علمي، طبق دستورالعمل كشوري رسيدگي به تخلفات پژوهشي تمام اقدامات لازم را جهت پيشگيري از تخلفات پژوهشي انجام خواهم داد. 
نام و نام خانوادگي محقق اصلي طرح                                        

 امضا
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