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فرم  طرح تحقيقاتي( P1) - حوزه پژوهشي انستيتو پاستور ايران

	فرم طرح پژوهشي
انستيتو پاستور ايران

	

	

	شماره:
	
	تاريخ تصويب:

	رديف:
	
	تاريخ شروع:

	

	عنوان طرح به فارسي
 (حداكثر 30 كلمه)  
	

	عنوان طرح به انگليسي
	

	زمينه علمي يا سه كليد واژه طرح
	

	نوع طرح
	كاربردي       
	
	بنيادی
	
	بنيادي- كاربردي 
	

	بودجه کل (ريال)
	

	سازمانهاي تامين کننده بودجه
	

	مدت زمان اجرا
	

	

	

	نام ونام خانوادگي مجري
	

	مرتبه علمی
	

	پست الکترونيکي و تلفن همراه
	

	امضاي مجري 
	

	تاريخ:
	

	1
	خلاصه طرح به فارسی (شامل پیش زمینه طرح، اهداف، روشهای مطالعه و دستاورد طرح) (حداكثر 300 كلمه):

	

	2
	خلاصه طرح به انگلیسی 

	


	3
	بيان مسئله تحقيق (حداكثر 3 صفحه مشتمل بر معرفی موضوع، بیان شفاف سؤال تحقیق، مرور تحقيقات گذشته داخلي و خارجي مرتبط با موضوع با ذكر منابع و توجيه ضرورت انجام طرح و بهره​برداران بالقوه دستاوردهای پروژه):

	


	4
	اهداف طرح:

	4-1
	هدف اصلي

	

	4-2
	اهداف جزئي:

	4-2-1
	

	4-2-2
	

	4-2-3
	

	4-2-4
	


	5
	نوآوري طرح:

	


	6
	چگونگي اجراي پژوهش

	6-1
	تعيين نوع مطالعه ( بر اساس جدول انتهاي فرم)

	


	6-2
	متغيرها:


	رديف
	عنوان متغير
	نوع متغير
	كمي
	كيفي
	تعريف علمي - عملي
	نحوه اندازه گيري
	مقياس

	
	
	مستقل
	وابسته
	پيوسته
	گسسته
	اسمي
	رتبه‏اي
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	6-3
	تعداد نمونه، روش نمونه برداري، دلیل انتخاب آن و رعایت ملزومات اخلاقی بر اساس موارد ذکر شده انتهای فایل (در صورت داشتن پرسشنامه، نمونه اي از آن ضميمه طرح شود):

	1-6-3
	کار آزمایشگاهی (استفاده از سلول ها، ویروس ها و یا میکروب های استاندارد):
مثال: استفاده از سلول CHO (تهیه شده از بانک سلولی انستیتو پاستور ایران)


	2-6-3
	کار با حیوان و یا نمونه های حیوانی:
مثال: تعداد 30 سر موش C57BL6 


	3-6-3
	کار با نمونه های انسانی و یا کارآزمایی بالینی:
مثال: جمع آوری 100 نمونه سرم افراد مبتلا به COVID-19 


	6-4
	روشهاي انجام پژوهش، نحوه تجزیه و تحلیل و آزمونهای آماری بکار رفته ( حداكثر در 2 صفحه به طور دقيق و مشروح):

	


	7
	محدوديتهاي اجرائي طرح و پيش بيني حل آنها :

	


	8
	زمان بندي مراحل مختلف طرح {نظارت و ارسال گزارش ادواري  بر اساس  اين جدول (Gant) است}:

	                                           ماه                         
         نوع فعاليت

2
4
6
8
10
12
14
16
18
20
22
24
1
2
3
4
5
6
7



	9
	تجربيات مرتبط با طرح توسط مجري و همكاران (فهرست كامل مواردي مانند: ثبت اختراع، مقاله، طرح قبلي، پايان نامه، كتاب، كارگاه و..) :

	


	10
	محل (هاي) اجراي طرح (بخش ها و آزمايشگاه هاي داخل و خارج از انستيتو پاستور):

	


	11
	منابع ديگر تامين بودجه و ميزان آن:

	


	12
	همكاران و نوع فعاليت آنها:

	رديف
	نام و نام خانوادگي
	مرتبه علمي
	نوع فعاليت در طرح
	ميزان همكاري (ساعت)
	محل خدمت
	امضا

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	


توجه: فرم ارسال شده به حوزه پژوهشی باید توسط تمام همکاران طرح امضا شده باشد.
	13
	هزينه هاي پرسنلي: 

	مدرك تحصيلي

حق التحقيق 
(ساعتي به ريال)

كاركرد درماه به ساعت
تعداد نفر 
جمع كل(ريال)
1

2

3

4

5
جمع كل



	14
	هزينه مواد و وسائل:

	نوع مواد
تعداد و مقدار

قيمت واحد
قيمت كل (ريال)
1
2
3
4
5
جمع كل



	15
	هزينه خدمات:

	نوع سرويس
تعداد

قيمت واحد
قيمت كل
1

2

3

4

5

6

7
جمع كل



	16
	جمع كل هزينه هاي طرح :

	نوع هزينه

انستيتوپاستور 
مراكز ديگر 
1
پرسنلي
2

موادو وسائل
3

مسافرت

4

خدمات

5

متفرقه

جمع

جمع كل 



	17
	آيا طرح به تائيد كميته اخلاق پزشكي نياز دارد :                            بله
(ضميمه شود)
	
	خير
	


توجه: در صورتی که طرح کار با آزمودنی انسانی یا حیوانی یا هرگونه ملاحظه اخلاقی دارد باید مدرک گذراندن دوره های اخلاق پزشکی به همراه فرم نمونه كار با انسان يا حيوان و چک لیست های مربوطه (که نمونه آن در سايت حوزه پژوهشي موجود است ضمیمه شود).  
	18
	فهرست منابع و ماخذ :

	

	19
	 داوران پيشنهادي مجري (از داخل يا خارج از انستيتو)

	1.
	نام و نام خانوادگي:

آدرس:

	2.
	نام و نام خانوادگي:

آدرس:

	3.
	نام و نام خانوادگي:

آدرس:

	20
	 داوران غیر پيشنهادي (تعارض منافع و سایر موارد)

	نام و نام خانوادگي:



	21
	ناظر پيشنهادي (از داخل انستيتو)

	
	نام و نام خانوادگي:


فرم خود اظهاری طرح تحقیقاتی:
لطفا هر یک از معیارهای زیر را با دقت مطالعه نموده و با توجه به محتوای طرح خود جواب بله، خیر را علامت بزنید و اگر توضیحاتی لازم بود اضافه شود.
	توضیحات
	خیر
	بله
	معیار ارزیابی
	شماره

	
	☐
	⃞
	طرح دارای نگارش علمی، شفاف و بدون غلط املایی است.
	1

	
	☐
	☐
	طرح دارای نوآوری و یا ارزش افزوده است.
	2

	
	☐
	☐
	طرح مرتبط با اولویت‌های پژوهشی انستیتو است.
	3

	
	☐
	☐
	امکان‌پذیری اجرای طرح بررسی شده است و در صورت عدم حصول نتیجه، راه های جایگزین پیشنهاد شده است.
	4

	
	☐
	☐
	پیوستگی منطقی بین اهداف، روش‌ها، و ابزارها در طرح وجود دارد.
	5

	
	☐
	☐
	فرضیه ها با جزئیات و اهداف به روشنی نوشته شده است. 
	6

	
	☐
	☐
	دلایل انتخاب روش‌ها، متدها و شرایط آنها با جزئیات در طرح نوشته شده است.
	7

	
	☐
	☐
	روش‌ها و نرم افزارهای آماری مناسب برای تحلیل داده‌ها پیشنهاد شده است و در صورت وجود، تعداد نمونه ها به درستی مشخص شده‌اند.
	8

	
	☐
	☐
	زمان‌بندی انجام طرح، منطقی و واقع‌ بینانه است.
	9

	
	☐
	☐
	برآورد بودجه متناسب بوده و دارای منبع شفاف برای انجام طرح است.
	10

	
	☐
	☐
	ملاحظات و ملزومات اخلاقی تکمیل و در طرح رعایت شده است.
	11

	
	☐
	☐
	منابع و مستندات ارایه شده در طرح به روز می باشد.
	12

	
	☐
	☐
	نقش و تخصص هر کدام از همکاران مرتبط با طرح بوده و با جزئیات نوشته شده است
	13

	
	☐
	☐
	خروجی طرح (تولید مقاله ISI، ثبت اختراع، توسعه پروتکل آزمایشگاهی، گزارش سیاست‌گذاری) نوشته شده است.
	14



تایید مجری/مجریان طرح
نام و نام خانوادگی: .............................................................
تاریخ:......................................................................................
امضا:.....................................................................................
توضيح مفاهيم

	عبارت
	مفهوم

	همكاران اصلي طرح
	همكاراني هستند كه حضور شخص يا همكاري تخصص ايشان در انجام طرح ضروريست 

	طرح كاربردي
	طرحي كه داراي  نتايج بالفعل بوده و نتايج آن بلا فاصله پس از اتمام طرح قابل استفاده باشد

	طرح بنيادي
	طرحي كه داراي  نتايج بالقوه بوده و نتايج آن بلا فاصله پس از اتمام طرح قابل استفاده نباشد

	هدف اصلي طرح
General objective
	هدفي كه طرح در انتها بدنبال دستيابي به آن است. اين هدف بايد با انجام طرح قابل حصول باشد

	اهداف فرعي طرح
Specific objectives
	اهدافي هستند كه قبل يا همگام با هدف اصلي طرح حاصل خواهند شد.

	اهدف كاربردي طرح Applied  objectives
	اهدافي هستند كه بصورت عملي پس از انجام طرح بدست آمده و جزو نتايج بالفعل طرح ميباشند.

	Hypothesis فرضيات
	پيش فرضهايي است كه طرح دهنده بر اساس آن اقدام به تنظيم پيش نويس طرح نموده است.

	ملاحظات اخلاقي Ethical points  Or  Ethics Considerations
	كليه اصول و مباني اخلاقي، انساني، مذهبي، و… است كه بايد در حين پژوهش از سوي آزمايشگر بر روي آزمودني اعم از انسان و حيوان و … رعايت شود. 

	جدول زمان بندي مراحل اجراي طرح Gantt Chart
	جدولي است كه طي آن محقق ابتدا و انتهاي فعاليتهاي اجرايي و طول زمان مراحل مختلف پژوهش را در آن مشخص ميكند.


جدول تعيين نوع مطالعه
	نوع مطالعه
	مواردي كه الزاما بايستي در روش اجراي طرح توضيح داده شود

	بررسي بيماران (Case series )
	تعريف بيماري - جمعيت مورد مطالعه - محلهاي مورد مطالعه

	بررسي مقطعي (Cross  sectional )
	جمعيت مورد مطالعه - نام متغيرهاي وابسته و مستقل - روشهاي نمونه‏گيري

	مطالعه مورد/شاهد (Case / control )
	تعريف گروه بيماران و چگونگي انتخاب آنان - تعريف گروه كنترل و چگونگي انتخاب آنان - نسبت شاهد به مورد -  نام متغير مستقل اصلي كه مورد بررسي قرار‏مي‏گيرد

	مطالعه هم گروهي(Cohort)
	بصورت آينده نگر (Prospective)يا گذشته نگر (Retrospective):  تعريف جمعيت مورد مطالعه  - تعريف دقيق مواجهه  - تعريف دقيق Outcome -  نحوه مقابله با Loss

	مطالعه مداخله اي(interventional ) و يا كارآزمايي باليني (clinical trial  )
	نوع مطالعه  - نوع نمونه انساني يا حيواني - تعريف‏ نحوه مداخله و ميزان‏ دقيق‏آن (طول‏مدت‏,‏دوز مورد مصرف‏و …) - وجودگروه كنترل   - نحوه تقسيم در گروه هاي مختلف (Allocation ) - نحوه كوركردن مطالعه  - نحوه مقابله با خروج نمونه ها از مطالعه (Loss وwithdrawal ) -  تعريف دقيق پيامد (‏outcome ) 

	مطالعات علوم پايه ( Experimental)
	تعريف دقيق سير اجرا - تعريف دقيق بررسي نتايج

	مطالعه براي ساخت دارو يا وسائل
	تعريف دقيق دارو يا لوازم - آيا مشابه خارجي دارد در صورت وجودكاتالوگ آن پيوست باشد  - موارد مصرف - نحوه تاييد دستگاه يا دارو

	بررسي تستها
	تعريف دقيق انجام تست - تعريف دقيق تست Gold standard -  نحوه پذيرش بيماران وافراد سالم

	بررسي روشها
	مشخصات دقيق روش موردنظر - مشخصات دقيق روش مرسوم (routine ) -تعريف دقيق تفاوتها -  نحوه پذيرش بيماران وافراد سالم


راهنمای ملزومات اخلاقی طرح های پژوهشی:
این قوانین بر اساس کتاب "مجموعه قوانین، دستورالعمل ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی ایران" مستخرج شده است که مورد استفاده و تایید در کمیته های اخلاق در زیست پزشکی سراسر کشور می باشد.
1- ممنوعیت اجرای پژوهش قبل از اخذ کد اخلاق: هرگونه اقدام عملی یا اظهارنظر (شفاهی/کتبی) مبنی بر شروع پژوهش پیش از دریافت شناسه اخلاق، طبق آیین نامه موجب رد طرح خواهد شد.
2- شفافیت در تعیین نقش همکاران: ذکر دقیق نوع مشارکت هر یک از همکاران در پروپوزال طرح (مانند طراحی آزمایش، تحلیل داده‌ها، مشاوره تخصصی و ...) الزامی است. خواهشمند است این توضیحات به صورت کامل تکمیل شود و از کلی‌گویی پرهیز شود.
3- رعایت ایمنی زیستی(Biosafety): درج دستورالعمل‌های ایمنی زیستی (Biohazard ، 2 BSL و ...) و نحوه مدیریت مواد خطرناک در پروپوزال های مرتبط ضروری است.  
4- منابع سلولی و میکروبی: منبع دقیق تهیه سلول‌ها، باکتری‌ها و سایر نمونه‌های زیستی در پروپوزال باید مشخص شود. 
5- پژوهش‌های چندمرکزی : طرح پژوهشی/پایان نامه چند مرکزی نیاز به اخذ تاییدیه های لازم از کارگروه/کمیته های مراکز همکار داشته اما یک کد اخلاق فقط از موسسه مبدا صادر می شود. در صورتی که کمیته اخلاق دیگر مراکز، نظراتی داشته باشند باید در طرح پژوهشی اعمال گردد. لذا از اخذ مجوز های لازم اطمینان حاصل فرمایید.

6- استفاده از داده ها و نمونه های حوزه سلامت: به منظور به کارگیری داده ها و اطلاعات حوزه سلامت که با استفاده از بودجه عمومی دولت، در قالب برنامه های جاری معاونت و ادارات ذی ربط در ستاد وزارت بهداشت و واحد های متناظر با هدف های تشخیصی جمع آوری و ذخیره می شوند (مثلا نمونه های آزمایشگاه های مرجع)، در صورتی که روی این داده ها طرح پژوهشی انجام گیرد باید ضمن رعایت اصول محرمانگی اطلاعات و استفاده از داده ها به صورت بی نام، مجوزهای لازم برای انجام طرح پژوهشی با تایید بالاترین مقام آن دستگاه (رئیس موسسه یا دانشگاه) اخذ شود. 

7- انتقال فرامرزی نمونه های زیستی : انتقال فرامرزی نمونه های زیستی با هدف پژوهشی باید با طرح در "کمیته ملی اخلاق" و اخذ مجوزات لازم انجام پذیرد. لازم به ذکر است که ابتدا در کمیته اخلاق موسسه، قبل از تصویب طرح پژوهشی موضوع مطرح و پس از تایید به کمیته ملی اخلاق ارجاع داده می شود. طبق ماده ۱۷ دستورالعمل ملی انتقال فرامرزی نمونه های زیست پزشکی با هدف پژوهش، مستندات مورد نیاز جهت ارائه به کمیته‌ی ملی اخلاق در پژوهش جهت اخذ مجوز، شامل پرسشنامه‌ی تکمیل‌شده فارسی ارسال نمونه به خارج از کشور، پروپوزال پژوهشی مصوب، مجوز کمیته اخلاق در پژوهش، معرفی‌نامه رسمی از دانشگاه، پژوهشگاه و یا مرکز تحقیقاتی حامی پژوهش، قرارداد و یا تفاهم‌نامه کتبی بین موسسه یا موسسات داخلی یا موسسات خارجی حامی پژوهش، تفاهم‌نامه محرمانگی بین طرفین، رضایت‌نامه‌های کتبی اهداکنندگان، جزئیات نحوه و مسیر انتقال می‌باشد و مستندات دیگر در صورت نیاز و با توجه به شرایط، زمان، نوع نمونه، نوع پژوهش و مواردی از این قبیل به این فهرست اضافه خواهد شد.

8- کاربرد هوش مصنوعی  :(AI)استفاده از هوش مصنوعی در طرح های پژوهشی مشکل اخلاقی ذاتی ندارد اما باید شیوه به کارگیری از آن باید به صورت شفاف و دقیق در پروپوزال طرح پژوهشی ذکر گردد.

9- مطالعات انسانی/نمونه‌های انسانی: تکمیل دقیق فرم رضایت آگاهانه و توجه ویژه به راهنمای تکمیل فرم مذکور ضروری است و توضیح طرح به زبان عامیانه برای افراد شرکت کننده الزامی است. همچنین ذکر جزئیات نمونه گیری (نوع نمونه، تعداد، محل جمع‌آوری، دامنه سنی افراد مورد مطالعه و ...) در پروپوزال الزامی است.  
10- مطالعات حیوانی/نمونه های حیوانی: تکمیل تمام فرم‌های اخلاقی مرتبط (3 فرم) و درج دقیق جزئیات حیوان آزمایشگاهی (مانند جنس، سویه ، سن و وزن حیوانات مورد استفاده، محل نگهداری، شرایط نگهداری اعم از دما، نور، رطوبت، نوع آب و غذای مصرفی، تعداد حیوانات مورد مطالعه و زمان بندی تعویض پوشال، شرایط ورود به مطالعه و شرایط حذف از مطالعه، بررسی علائم بالینی قبل و حین مطالعه، روش مناسب بیهوشی، استفاده از ضد درد و روز خونگیری و تزریق، روش مناسب یوتانازی و امحا لاشه) در پروپوزال ضروری است.  
11- بررسی گرنت های خارج از انستیتو: اگر مجری، طرحی را تحت عنوان گرنت (مانند INSF) به تصویب برساند که در انستیتو نیازمند دریافت کد اخلاق باشد، باید به صورت کتبی متعهد شود که نظرات کمیته اخلاق را در پروپوزال نهایی اعمال نماید.
12- اعمال تغییرات در طرح های مصوب: مجری اصلی طرح های تحقیقاتی باید هر گونه تغییر در پروپوزال مصوب را به اطلاع کمیته اخلاق رسانده و تاییدیه لازم را دریافت نماید.
13- تسریع در جواب دهی: تاخیر در پاسخگویی مجریان به موارد مطروحه در کمیته اخلاق (بیش از یک هفته) منجر به طولانی شدن فرآیند شناسه اخلاق شده و مسئولیت تاخیر بر عهده مجری/مجریان خواهد بود.  
14-  مطالعات Case Series/Report: به منظور انتشار case series/case report موکدا توصیه می شود شناسه اخلاق دریافت گردد (هر چند الزامی نمی باشد).

15- چاپ مقاله: هر طرح پژوهشی دارای یک کد اخلاق اختصاصی می باشد. این کد باید صرفا در مقالات منتج از آن طرح استفاده گردد. درج کد اخلاق در مقاله برای دریافت پاداش مقالات الزامی می باشد. بنابراین هرگونه فراموشی و قصوری در این رابطه متوجه مجریان خواهد بود. همچنین قبل از درج کد اخلاق از صحت آن در سامانه ملی اخلاق اطمینان حاصل نمایند.

· در صورت نیاز به راهنمایی بیشتر یا ابهام در موارد فوق، می‌توانید با کارشناس کمیته اخلاق انستیتو (داخلی 2560) تماس حاصل فرمایید.
نوع فعاليت
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