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 وانااتیح از اساتفاده و مراقبات یراهنماا» مف اد ،حاض ر ف رم لی تکم از شیپ شودیم درخواست محترم پژوهشگران از

مص و   «یشاگاهیآزما وانااتیح یرو بار مداخلات شدت نییتع یاخلاق یراهنما» و «یعلم امور در یشگاهیآزما

نماین د   لیاسناد تکم نیدر ا شدهارائه فیو تعار حاتیتوض اساس بر رافرم  ورا مطالعه  یپزشک آموزش و درمان بهداشت، وزارت

 وانااتیح یرو بار ماداخلات شادت نیایتع یاخلاق یراهنما»توصیف انواع تغییرات )جزئی، عمده، و اساسی( در سند 

 ارائه شده است   «یشگاهیآزما

  اس تاخلاق م ککور  تهی/کمکارگروهو موافقت  مجدد یبررس ازمندین ،اخلاق تهی/کمکارگروه مصو  نامهطرح در رییتغ هر گونه

در انتهای فرم حاض ر آورده ش ده اس ت )در ص ورت « اساسی»و « عمده»، «جزئی»های مربوط به انواع تغییرات تعاریف و مثال

نامه مص و ، ف رم در طرح« اساسی» تغییرات ایجاد به نیاز صورت درامکان آنها را پرینت نکرده و در کامپیوتر مطالعه فرمایید(  

در یک طرحنامه مصو ، موجب لغو مجوز طرحنامه مصو  ش ده و ززم اس ت  «اساسی» تغییرات ایجادحاضر را تکمیل نکنید  

 مس وول یمج ر اس ت ززم« عم ده»و « جزئی»با ایجاد تغییرات  رابطه در  طرح پژوهشی از نو برای کمیته اخلاق تعریف شود

 :  دکنارسال  اخلاق تهی/کمکارگروه رایو ب هیته را ذیل ستنداتم ،یقاتیتحق طرح

 )فرم حاضر(  «اخلاق تهی/کمکارگروه مصو  نامهطرح در رییتغ جادیا درخواست» فرم  ۱

 در یش گاهیآزما وان اتیح ب ا م رتط  یپژوهش  یه اط رح یبررس  درخواس ت ف رم»م ورد نر ر در م تن  راتیی تغ انجام  2

 ک هینح وبه است؛مصو  شده  اخلاق تهی/کمکارگروهکه قطلاً توس   «یپزشکستیز یهاپژوهش در اخلاق یها/کارگروهتهیکم

 باشند   مشخص ،شدهتیلایها ای Track-Change صورتبه ،مککور متن در دیجد راتییتغ

 

 یپژوهش طرح شناسنامه: 1 شماره جدول
  :مورد نرر راتییتغ نوع

   □عمده رییتغ □یجزئ رییتغ 

 تهی/کمکارگروهدر  یاصل نامهطرح مصوبه شماره

 :اخلاق

 :اخلاق تهی/کمکارگروهدر  یاصل نامهطرح بیتصو خیتار

 (:ی)فارس پژوهش عنوان

 (:یسی)انگل پژوهش عنوان

 :یاصل نامهطرح مسوول یمجر یخانوادگ نام و نام

 :راتییتغ اعمال آغاز یبرا نرر مورد خیتار

 
 مورد نظر  راتیی: فهرست تغ2 شماره جدول

  دیده شیافزا را جدول یهافیردتوانید می ازین درصورت  دیسیبنو علت ذکر با را خود نرر مورد راتییتغ لطفاً

 فیرد
 رییتغ محل جدول شماره

 یاصل نامهطرح در
 رییتغ علت نظر مورد رییتغ

 9 شماره جدول  مثال

از  استفاده

به  ،نر یهاخرگوش

 ماده یجا

 در و ارددن ر و م اده تف اوت  یهاخرگوش نیب نیریآسپ آثار
پ ژوهش را  ازی مورد ن یاثر ضدانعقاد ،است قادر نر خرگوش

 فراهم آورد 
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 «(3Rs)اصول  یسازنهیبه و کاهش ،ینیگزیجا» اصل سه بر راتییتغ اثر: 3 شماره جدول

  دییمرقوم فرما یرتخصصیغ و ساده زبان بهرا  شدهموارد خواسته ،لطفاً

 داشت؟ خواهد حاضردر پروژه  ،واناتیح «نیگزیجا یهاروش»استفاده از  یریپکبر امکان یچه اثر ،نرر مورد راتییتغ

  داشت؟ خواهد استفاده مورد «واناتیح تعداد» بر یاثر چه ،نرر مورد راتییتغ

  داشت؟ خواهد واناتیح با کار یهاروش «یسازنهیبه» امکان بر یاثر چه ،نرر مورد راتییتغ

 
  (است «عمده راتییتغ» وجز ،مورد نظر راتییتغ کهیدرصورتتغییرات عمده ): 4 شماره جدول

  دیسیبنو یرتخصصیغ و ساده زبان بهرا  شدهموارد خواسته ،لطفاً

 خواهد داشت؟ واناتیبر رفاه ح یچه اثر ،نرر مورد راتییتغ

  داشت؟ خواهد پژوهش اهداف بر یاثر چه ،نرر مورد راتییتغ

 سهیمقا ،واناتیح رفاه بر آن نامطلو  آثار با را پژوهش نیا انجام از یناش یاحتمال دیفوا ،یشنهادیپ راتییتغ درنررگرفتن ضمن

  کنید

 

 
   مکنیم دییتأ را فرماین حاضر، صحت مندرجات  یطرح پژوهش یمسوول اخلاق یمجر عنوانبه ،نجانبیا

 

 : امضا :خیتار :یخانوادگ نام و نام
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 انواع تغییراتهای مربوط به تعاریف و مثال
 

( تغییرات 3عمده؛  ( تغییرات2جزئی؛  ( تغییرات۱شوند:  می تقسیم نوع سه به مصو ، نامه طرح در یک شده ایجاد تغییرات

 «یشگاهیآزما واناتینامه حدر طرح رییدرخواست تغ»در فرم  مسوول مجری نرر ززم است توس  مورد اساسی  نوع تغییرات

 در صورت عدم موافقت کارگروه/کمیته اخلاق با نوع تغییر اظهاری، نرر کارگروه/کمیته مککور ملاک خواهد بود   اظهار شود 
 

 ذکر به ززم  نشود حیوان برای اضافه رنج یا درد ایجاد باعث که است تغییراتی جزئی، تغییرات از منرور جزئی: تغییرات

که در  حیوانات شده برای زیادی درد و رنج بروز موجب نهایتاً است ممکن «جزئی تغییر چندین» انجام مواقع برخی در که است

 انجام که مواردی در همچنین  گیردمی قرار «عمده» تغییرات دسته در مککور پژوهش در آمده عمل به تغییر این موارد،

یا  «عمده» تغییرات دسته در مککور طرح در آمده عمل به تغییرات باشد، نرر مورد طرح یک در عمده و جزئی تغییر چندین

 از: عطارتند جزئی تغییرات های گیرند  برخی نمونه می قرار« اساسی»

پژوهش  این  از بخشی رود( در)که به جای استفاده از حیوانات آزمایشگاهی به کار می جایگزین روش از تصمیم به استفاده -

 ت به اطلاع کمیته رسانده شود موضوع نیاز به تصویب کمیته اخلاق ندارد، لیکن ززم اس

 طرح حیوانات کل تعداد درصد ۱۱ مساوی یا به میزان کمتر مصو  نامه حیوانات طرح تعداد در اندک افزایش یا کاهش -

 در شده اضافه حیوانات کلی تعداد مجموع گیرد، می صورت دفعات به حیوانات تعداد افزایش که مواردی در  مصو  نامه

 باشد  می مد نرر متعدد دفعات

 پژوهش  برخی همکاران یا حکف اضافه -

متفاوت به شرطی که این امر موجب بروز عوارض نامطلو  برای حیوانات مورد استفاده  استفاده از حیوانات با جنسیت -

 تواند منجر بهنشود  به عنوان  مثال احتمال ناسازگاری خرگوشهای نر با یکدیگر بسیار بیش از خرگوشهای ماده بوده و می

 محسو  می گردد « عمده»مرگ و میر بازیی در بین حیوانات شود؛ در چنین مواردی تغییر از نوع 

   نشود استفاده مورد حیوانات رفاه در اختلال جدید موجب سویه از استفاده آنکه شرط حیوانات؛ به سویه در تغییر -

o های فنوتیپ حیوان جدید یابد و ززم است ویژگیاین امر بویژه در مورد حیوانات دچار تغییر ژنتیکی اهمیت بسزایی می

در شرای  پژوهش مد نرر قرار داده شده و نتیجه این موضوع بر رفاه حیوان بررسی گردد و بر این اساس نوع تغییر 

 )جزئی یا عمده( مشخص شود  

o شود بندی میدسته« اساسی»حیوانات جزو تغییرات  «گونه» تغییر که شود توجه 

 نگهداری  محل در تغییر -

 دفعات به نگهداری مدت طول در تغییر که صورتی در  باشد هفته ۴ مساوی یا کمتر چنانچه نگهداری مدت طول در تغییر -

 باشد منرور می نگهداری مدت طول میزان افزایش مجموع شود، انجام مکرر

نامه اولیه به منرور انجام پژوهش یا تغییر در داروها یا روشهایی که جزو تیمار پژوهش محسو  نمی شوند، لیکن در طرح -

حفظ رفاه حیوانات مورد استفاده لحاظ شده بودند؛ به نحوی که تغییر مزبور اثر نامطلو  بر رفاه حیوانات نداشته یا بتواند 

نامه اولیه تصویب شده بود، لیکن پژوهشگر اکنون در طرح A استفاده از ضد درد موجب افزایش رفاه حیوانات شود  مثلاً

 استفاده کند   Aدارد، به جای داروی  Aکه قویتر بوده و عوارض جانطی کمتری نسطت به  Bقصد دارد از ضد درد 

o  دوره تجویز دارو یا انجام روش و تغییرات مزبور شامل تغییر در نوع، مقدار، فواصل زمانی تجویز دارو یا انجام روش، طول

 باشد نرایر آنها می

 یا برداری نمونه دفعات افزایش موجب که باشد نحوی به تغییر چنانچه برداری؛ نمونه های زمان با رابطه در جزئی تغییرات -

 افزایش یا برداری نمونه دفعات افزایش موجب که باشد نحوی به نشود  در صورتی که تغییر برداری نمونه حجم افزایش

 خواهد بود « عمده»شود، تغییر از نوع  برداری نمونه حجم
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 جراحی غیر اقدامات دفعات کاهش یا تهاجم کمتر، با اقدامات انجام به منجر نحوی که به جراحی غیر اقدامات در تغییر -

 شود 

 به نامه طرح مهلت تمدید درخواست چنانچه  ماه سه مساوی یا کمتر میزان به مصو  نامه طرح مهلت تمدید درخواست -

 شده است  تمدید مدت طول مجموع اینجا در منرور شود، انجام مکرر دفعات
 

 مطالعه طول در حیوانات رنج یا ناراحتی، درد میزان افزایش باعث است ممکن که است تغییراتی از عطارت عمده: تغییرات

 مککور طرح در آمده عمل به تغییرات باشد، می نرر مورد طرح یک در عمده و جزئی تغییر چندین انجام که مواردی شود  در

 از: عطارتند عمده تغییرات های برخی نمونه .گیرند می قرار «اساسی»یا « عمده» تغییرات دسته در

 پروژه  مسوول مجری در تغییر -

آزمایشگاهی به روشی است که به جای استفاده از حیوانات « روش جایگزین»پژوهش )منرور از  از جایگزین روش حکف -

 رود( کار می

  شود استفاده مورد حیوانات رفاه در اختلال بروز موجب جدید حیوان سویه از استفاده چنانچه حیوانات؛ سویه در تغییر -

 حیوانات تعداد درصد ۱۱ از بیش یافته افزایش حیوانات تعداد مجموع که نحوی به استفاده، مورد حیوانات تعداد در تغییر -

  باشد مصو  نامهطرح

o دفعات در شده اضافه حیوانات کلی تعداد مجموع گیرد، می صورت دفعات به حیوانات تعداد افزایش که مواردی در 

 باشد  می مد نرر متعدد

نامه مصو  که تیمار متفاوت از آنچه در طرح -حیوانات به نحوی که منجر به تعریف گروه جدید  هایگروه تعداد در تغییر -

 را دریافت می کند   -ارائه شده بود

o نامه شود  مثلاً در طرحمحسو  می« تغییر عمده»نامه مصو  بود، چنانچه تیمار جدید همچنان از نوع تیمارهای طرح

نامه تغیر وجود داشت و در طرح« گروه کنترل منفی»، و «کتوپروفن تزریقی»، «استامینوفن خوراکی»مصو  سه گروه 

وجود دارد  هر سه داروی مککور از نوع داروهای ضد درد « مورفین تزریقی»یافته، درخواست افزایش یک گروه جدید 

 شود محسو  می« عمده»شوند و تغییر از نوع بندی میططقه

o نامه مصو  نطود، تغییر اساسی محسو  می گردد  رهای طرحچنانچه تیمار جدید از نوع تیما 

 جراحی  اقدامات در تغییر -

 جراحی  غیر یا جراحی جدید اقدام یک کردن اضافه -

 مصو   نامه طرح قطلی در اقدام یک جای به غیرجراحی یا جراحی جدید اقدام یک کردن جایگزین -

  باشند تهاجمی قطلی اقدامات از بیش جدید اقدامات که نحوی به جراحی، غیر اقدامات در تغییر -

 پژوهش  در حیوانات و افراد به مربوط ایمنی و سلامتی مخاطرات پژوهش یا افزایش زیستی ایمنی سطح در تغییر -

 بیهوشی داروی تجویز، یا طول دوره تجویز زمانی مقدار، فواصل در تغییر یا درد؛ ضد داروی  یا بیهوشی داروی نوع در تغییر -

 درد  ضد داروی یا

نامه اولیه به منرور حکف یا تغییرات عمده در داروها یا روشهایی که جزو تیمار پژوهش محسو  نمی شوند، لیکن در طرح -

انجام پژوهش یا حفظ رفاه حیوانات مورد استفاده لحاظ شده بودند؛ به نحوی که حکف یا تغییر مزبور ممکن است موجب 

ساعت یک بار و مطابق  8نامه مصو  به صورت هر در طرح Aبیوتیک استفاده از آنتیکاهش رفاه حیوانات شود  مثلاً 

، اکنون پژوهشگر قصد دارد فواصل زمانی تجویز Aبیوتیک رفرنس تصویب شده بود، لیکن به دلیل گران شدن آنتی

اثر مککور کاهش یافته یا بی بیوتیکساعت یک بار تغییر دهد و بدین ترتیب ممکن است اثر آنتی ۱2را به  Aبیوتیک آنتی

 جدا قفس در مدت دو روز به جراحی از شود  یا مثلاً در پژوهش اصلی روش کار به این صورت بود که حیوانات پس
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 پژوهشگر وقت و نداشتن قفس کافی کمطود دلیل اکنون به لیکن شدند؛می بازگردانده اصلی قفس به سپس و شده نگهداری

  بازگرداند اصلی قفس به جراحی از پس بلافاصله را حیوانات و ادهد تغییر را روش دارد قصد

o  تغییرات عمده شامل تغییر در نوع، مقدار، فواصل زمانی تجویز دارو یا انجام روش، طول دوره تجویز دارو یا انجام روش و

 باشد نرایر آنها می

 یا برداری نمونه دفعات افزایش موجب که باشد نحوی به تغییر برداری، چنانچه نمونه های زمان با رابطه در عمده تغییرات -

  گردد می محسو  عمده تغییرات جزوه شود، برداری نمونه حجم افزایش

 شود، انجام مکرر دفعات به نامه طرح مهلت تمدید درخواست ماه  چنانچه سه از بیش میزان به نامه طرح مهلت تمدید -

 شده است  تمدید مدت طول مجموع اینجا در منرور

درخواست  که صورتی در  باشد هفته ۴ از بیشتر درخواستی مهلت مجموع چنانچه نگهداری حیوانات مدت طول در تغییر -

افزایش یافته در  نگهداری مدت طول مجموع جا این در منرور شود، انجام مکرر دفعات به نگهداری مدت طول در تغییر

  باشد دفعات متعدد درخواست می

 حیوانات  یوتانزی روش در تغییر هرگونه -
 

احتمال دارد باعث ایجاد تغییر کلی در ماهیت اخلاقی یا  که است تغییراتی اساسی، تغییرات از منرور اساسی: تغییرات

علمی پژوهش شده و زوایای اخلاقی پژوهش جدید با آنچه قطلًا توس  کمیته تصویب شده بود، ممکن است از اساس تغییر 

 از: عطارتند اساسی تغییرات های یابد  برخی نمونه

تواند شامل استفاده از گونه جدید حیوان یا تغییر یک تغییر، افزایش، یا کاهش گونه)های( حیوانات مورد استفاده که می -

نامه مصو ، استفاده از موش بزرگ آزمایشگاهی تصویب شده بود و اکنون گونه قطلی با گونه جدید باشد  مثلاً در طرح

 نیز به مطالعه مطرح شده است  « خرگوش»گونه حیوان  درخواست افزودن

نامه مصو ، هدف بررسی اثر تیمار پژوهش به این صورت که ماهیت تیمار عوض شود  مثلًا در طرح اصلی تیمار در تغییر -

ویتامین »ه شود که بدون تغییر در سایر ابعاد پژوهش صرفاً نوع تیمار باستامینوفن بر حیوانات بوده و اکنون درخواست می

C »  تغییر یابد 

o  نمونه، عنوان بندی میگردد  بهططقه« عمده»چنانچه تیمار جدید از نوع تیمار قطلی باشد، این تغییر در زمره تغییرات 

 ضد به اینکه هر دو دارو از نوع داروهای توجه با شود، داده تغییر مورفین داروی به استامینوفن اگر داروی فوق مثال در

  شودنمی محسو  «اساسی»تغییر  باشند، اینمی درد

 
 


