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 وانـاتيح از اسـتفاده و مراقبـت يراهنمـا« مفـاد ،حاضـر فـرم ليـتكم از شيپ شوديم درخواست محترم پژوهشگران از

مصـوب  »يشـگاهيآزما وانـاتيح يرو بـر مداخلات شدت نييتع ياخلاق يراهنما« و »يعلم امور در يشگاهيآزما

نماينـد.  لياسناد تكم نيدر ا شدهارائه فيو تعار حاتيتوض اساس بر رافرم  ورا مطالعه  يپزشك آموزش و درمان بهداشت، وزارت

 وانـاتيح يرو بـر مـداخلات شـدت نيـيتع ياخلاق يراهنما«توصيف انواع تغييرات (جزئي، عمده، و اساسي) در سند 

 ارائه شده است.  »يشگاهيآزما

. اسـتمـذكور  اخلاق تهيكم/كارگروهو موافقت  مجدد يبررس ازمندين ،اخلاق تهيكم/كارگروه مصوب نامهطرح در رييتغ هر گونه

(در صـورت  در انتهاي فرم حاضـر آورده شـده اسـت» اساسي«و » عمده«، »جزئي«هاي مربوط به انواع تغييرات تعاريف و مثال

نامه مصـوب، فـرم رحطدر » اساسي« تغييرات ايجاد به نياز صورت درپرينت نكرده و در كامپيوتر مطالعه فرماييد). آنها را امكان 

زم اسـت در يك طرحنامه مصوب، موجب لغو مجوز طرحنامه مصوب شـده و لا »اساسي« تغييرات ايجادحاضر را تكميل نكنيد. 

 مسـئول يرمجـ اسـت لازم» عمـده«و » جزئي«با ايجاد تغييرات  رابطه در .طرح پژوهشي از نو براي كميته اخلاق تعريف شود

 : دكنارسال  اخلاق تهيكم/كارگروه رايو ب هيته را ذيل ستنداتم ،يقاتيتحق طرح

 (فرم حاضر)  »اخلاق تهيكم/كارگروه مصوب نامهطرح در رييتغ جاديا درخواست« فرم .1

 در يشــگاهيآزما وانــاتيح بــا مــرتبط يپژوهشــ يهــاطرح يبررســ درخواســت فــرم«مــورد نظــر در مــتن  راتييــتغ انجــام. 2

 كـهينحوبه اسـت؛مصوب شده  اخلاق تهيكم/كارگروهكه قبلاً توسط  »يپزشكستيز يهاپژوهش در اخلاق يهاكارگروه/تهيكم

 باشند.  مشخص ،شدهتيلايها اي Track-Change صورتبه ،مذكور متن در ديجد راتييتغ

 

 يپژوهش طرح شناسنامه: 1 شماره جدول

  :مورد نظر راتييتغ نوع

   عمده رييتغ يجزئ رييتغ 

 تهيكم/كارگروهدر  ياصل نامهطرح مصوبه شماره

 :اخلاق

 :اخلاق تهيكم/كارگروهدر  ياصل نامهطرح بيتصو خيتار

 ):ي(فارس پژوهش عنوان

 ):يسي(انگل پژوهش عنوان

 :ياصل نامهطرح مسئول يمجر يخانوادگ نام و نام

 :راتييتغ اعمال آغاز يبرا نظر مورد خيتار

 

 مورد نظر  راتيي: فهرست تغ2 شماره جدول

 .ديده شيافزا را جدول يهافيردتوانيد مي ازين درصورت. ديسيبنو علت ذكر با را خود نظر مورد راتييتغ لطفاً

 فيرد
 رييتغ محل جدول شماره

 ياصل نامهطرح در
 رييتغ علت نظر مورد رييتغ

 9 شماره جدول  مثال

از  استفاده

به  ،نر يهاخرگوش

 ماده يجا

 در و ارددنـر و مـاده تفـاوت  يهاخرگوش نيب نيريآسپ آثار

پـژوهش را  ازيـمورد ن ياثر ضدانعقاد ،است قادر نر خرگوش

 فراهم آورد.
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 »)3Rs(اصول  يسازنهيبه و كاهش ،ينيگزيجا« اصل سه بر راتييتغ اثر: 3 شماره جدول

 .دييمرقوم فرما يرتخصصيغ و ساده زبان بهرا  شدهموارد خواسته ،لطفاً

 داشت؟ اهدخو حاضردر پروژه  ،واناتيح »نيگزيجا يهاروش«استفاده از  يريپذبر امكان يچه اثر ،نظر مورد راتييتغ

  داشت؟ خواهد استفاده مورد »واناتيح تعداد« بر ياثر چه ،نظر مورد راتييتغ

  داشت؟ خواهد واناتيح با كار يهاروش »يسازنهيبه« امكان بر ياثر چه ،نظر مورد راتييتغ

 
  )است »عمده راتييتغ« وجز ،مورد نظر راتييتغ كهيدرصورتتغييرات عمده (: 4 شماره جدول

 .ديسيبنو يرتخصصيغ و ساده زبان بهرا  شدهموارد خواسته ،لطفاً

 خواهد داشت؟ واناتيبر رفاه ح يچه اثر ،نظر مورد راتييتغ

  داشت؟ خواهد پژوهش اهداف بر ياثر چه ،نظر مورد راتييتغ

 سهيمقا ،واناتيح رفاه رب آن نامطلوب آثار با را پژوهش نيا انجام از يناش ياحتمال ديفوا ،يشنهاديپ راتييتغ درنظرگرفتن ضمن

 .كنيد

 

 
  .مكنيم دييتأ را فرماين حاضر، صحت مندرجات  يطرح پژوهش يمسئول اخلاق يمجر عنوانبه ،نجانبيا

 

 : امضا :خيتار :يخانوادگ نام و نام
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 هاي مربوط به انواع تغييراتتعاريف و مثال
 

تغييرات ) 3مده؛ ع ) تغييرات2جزئي؛  ) تغييرات1شوند:  مي تقسيم نوع سه به مصوب، نامه طرح در يك شده ايجاد تغييرات

 »يشگاهيآزما واناتينامه حدر طرح رييدرخواست تغ«در فرم  مسئول مجري نظر لازم است توسط مورد اساسي. نوع تغييرات

 د. خواهد بو ور ملاكدر صورت عدم موافقت كارگروه/كميته اخلاق با نوع تغيير اظهاري، نظر كارگروه/كميته مذك اظهار شود.
 

 ذكر به لازم. نشود حيوان براي اضافه رنج يا درد ايجاد باعث كه است تغييراتي جزئي، تغييرات از منظور جزئي: تغييرات

كه در  حيوانات شده براي زيادي درد و رنج بروز موجب نهايتاً است ممكن »جزئي تغيير چندين« انجام مواقع برخي در كه است

 انجام كه رديموا در همچنين .گيردمي قرار »عمده« تغييرات دسته در مذكور پژوهش در آمده عمل به تغيير اين موارد،

يا  »عمده« يراتتغي دسته در مذكور طرح در آمده عمل به تغييرات باشد، نظر مورد طرح يك در عمده و جزئي تغيير چندين

 از: عبارتند جزئي تغييرات هاي گيرند. برخي نمونه مي قرار» اساسي«

ژوهش. اين پ از بخشي رود) در(كه به جاي استفاده از حيوانات آزمايشگاهي به كار مي جايگزين روش از تصميم به استفاده -

 موضوع نياز به تصويب كميته اخلاق ندارد، ليكن لازم است به اطلاع كميته رسانده شود.

 طرح يواناتح كل تعداد درصد 10 مساوي يا به ميزان كمتر مصوب نامه حيوانات طرح تعداد در اندك افزايش يا كاهش -

 در شده اضافه حيوانات كلي تعداد مجموع گيرد، مي صورت دفعات به حيوانات تعداد افزايش كه مواردي در. مصوب نامه

 باشد. مي مد نظر متعدد دفعات

 پژوهش. برخي همكاران يا حذف اضافه -

ستفاده امورد  براي حيوانات متفاوت به شرطي كه اين امر موجب بروز عوارض نامطلوب استفاده از حيوانات با جنسيت -

تواند منجر به يه و منشود. به عنوان  مثال احتمال ناسازگاري خرگوشهاي نر با يكديگر بسيار بيش از خرگوشهاي ماده بود

 محسوب مي گردد.» عمده«مرگ و مير بالايي در بين حيوانات شود؛ در چنين مواردي تغيير از نوع 

  .نشود تفادهاس مورد حيوانات رفاه در اختلال جديد موجب سويه از استفاده آنكه شرط حيوانات؛ به سويه در تغيير -

o يد پ حيوان جدهاي فنوتييابد و لازم است ويژگياين امر بويژه در مورد حيوانات دچار تغيير ژنتيكي اهميت بسزايي مي

وع تغيير اساس ن گردد و بر ايندر شرايط پژوهش مد نظر قرار داده شده و نتيجه اين موضوع بر رفاه حيوان بررسي 

 (جزئي يا عمده) مشخص شود. 

o شود.بندي ميدسته» اساسي«حيوانات جزو تغييرات  »گونه« تغيير كه شود توجه 

 نگهداري. محل در تغيير -

 دفعات به دارينگه مدت طول در تغيير كه صورتي در. باشد هفته 4 مساوي يا كمتر چنانچه نگهداري مدت طول در تغيير -

 باشد.منظور مي نگهداري مدت طول ميزان افزايش مجموع شود، انجام مكرر

ا يجام پژوهش ور اننامه اوليه به منظتغيير در داروها يا روشهايي كه جزو تيمار پژوهش محسوب نمي شوند، ليكن در طرح -

بتواند  نداشته يا واناتبر رفاه حيحفظ رفاه حيوانات مورد استفاده لحاظ شده بودند؛ به نحوي كه تغيير مزبور اثر نامطلوب 

كن پژوهشگر اكنون نامه اوليه تصويب شده بود، ليدر طرح Aموجب افزايش رفاه حيوانات شود. مثلاً استفاده از ضد درد 

 ده كند. استفا Aدارد، به جاي داروي  Aكه قويتر بوده و عوارض جانبي كمتري نسبت به  Bقصد دارد از ضد درد 

o ام روش و ارو يا انججويز دامل تغيير در نوع، مقدار، فواصل زماني تجويز دارو يا انجام روش، طول دوره تتغييرات مزبور ش

 باشد.نظاير آنها مي

 يا برداري نمونه عاتدف افزايش موجب كه باشد نحوي به تغيير چنانچه برداري؛ نمونه هاي زمان با رابطه در جزئي تغييرات -

 افزايش يا اريبرد نمونه دفعات افزايش موجب كه باشد نحوي به نشود. در صورتي كه تغيير برداري نمونه حجم افزايش

 خواهد بود.» عمده«شود، تغيير از نوع  برداري نمونه حجم
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 جراحي غير اقدامات دفعات كاهش يا تهاجم كمتر، با اقدامات انجام به منجر نحوي كه به جراحي غير اقدامات در تغيير -

 شود.

 به نامه رحط مهلت تمديد درخواست چنانچه. ماه سه مساوي يا كمتر ميزان به مصوب نامه طرح مهلت تمديد درخواست -

 شده است. تمديد مدت طول مجموع اينجا در منظور شود، انجام مكرر دفعات

 

 مطالعه طول در اتحيوان رنج يا ناراحتي، درد ميزان افزايش باعث است ممكن كه است تغييراتي از عبارت عمده: تغييرات

 مذكور طرح در دهآم عمل به تغييرات باشد، مي نظر مورد طرح يك در عمده و جزئي تغيير چندين انجام كه مواردي شود. در

 از: عبارتند عمده تغييرات هاي برخي نمونه .گيرند مي قرار »اساسي«يا » عمده« تغييرات دسته در

 پروژه. مسئول مجري در تغيير -

ايشگاهي به روشي است كه به جاي استفاده از حيوانات آزم» روش جايگزين«پژوهش (منظور از  از جايگزين روش حذف -

 رود).كار مي

 .شود استفاده وردم حيوانات رفاه در اختلال بروز موجب جديد حيوان سويه از استفاده چنانچه حيوانات؛ سويه در تغيير -

 حيوانات تعداد رصدد 10 از بيش يافته افزايش حيوانات تعداد موعمج كه نحوي به استفاده، مورد حيوانات تعداد در تغيير -

 .باشد مصوب نامهطرح

o دفعات در دهش اضافه حيوانات كلي تعداد مجموع گيرد، مي صورت دفعات به حيوانات تعداد افزايش كه مواردي در 

 باشد. مي مد نظر متعدد

نامه مصوب فاوت از آنچه در طرحكه تيمار مت -حيوانات به نحوي كه منجر به تعريف گروه جديد  هايگروه تعداد در تغيير -

 را دريافت مي كند.  -ارائه شده بود

o نامه رحطشود. مثلاً در محسوب مي» تغيير عمده«نامه مصوب بود، چنانچه تيمار جديد همچنان از نوع تيمارهاي طرح

نامه تغير طرح وجود داشت و در» گروه كنترل منفي«، و »كتوپروفن تزريقي«، »استامينوفن خوراكي«مصوب سه گروه 

د درد اروهاي ضدوجود دارد. هر سه داروي مذكور از نوع » مورفين تزريقي«يافته، درخواست افزايش يك گروه جديد 

 شود.محسوب مي» عمده«شوند و تغيير از نوع بندي ميطبقه

o نامه مصوب نبود، تغيير اساسي محسوب مي گردد. رهاي طرحچنانچه تيمار جديد از نوع تيما 

 جراحي. اقدامات در تغيير -

 جراحي. غير يا جراحي جديد اقدام يك كردن اضافه -

 مصوب. نامه طرح قبلي در اقدام يك جاي به غيرجراحي يا جراحي جديد اقدام يك كردن جايگزين -

 .باشند تهاجمي قبلي اقدامات از بيش جديد اقدامات كه نحوي به جراحي، غير اقدامات در تغيير -

 پژوهش. در حيوانات و افراد به مربوط ايمني و سلامتي مخاطرات پژوهش يا افزايش زيستي ايمني سطح در تغيير -

 شيبيهو داروي وره تجويزتجويز، يا طول د زماني مقدار، فواصل در تغيير يا درد؛ ضد داروي  يا بيهوشي داروي نوع در تغيير -

 درد. ضد داروي يا

نامه اوليه به منظور حذف يا تغييرات عمده در داروها يا روشهايي كه جزو تيمار پژوهش محسوب نمي شوند، ليكن در طرح -

انجام پژوهش يا حفظ رفاه حيوانات مورد استفاده لحاظ شده بودند؛ به نحوي كه حذف يا تغيير مزبور ممكن است موجب 

ساعت يك بار و مطابق  8نامه مصوب به صورت هر در طرح Aبيوتيك استفاده از آنتيكاهش رفاه حيوانات شود. مثلاً 

، اكنون پژوهشگر قصد دارد فواصل زماني تجويز Aبيوتيك رفرنس تصويب شده بود، ليكن به دليل گران شدن آنتي

اثر مذكور كاهش يافته يا بي بيوتيكساعت يك بار تغيير دهد و بدين ترتيب ممكن است اثر آنتي 12را به  Aبيوتيك آنتي

 جدا قفس در مدت دو روز به جراحي از شود. يا مثلاً در پژوهش اصلي روش كار به اين صورت بود كه حيوانات پس
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 پژوهشگر وقت و نداشتن قفس كافي كمبود دليل اكنون به ليكن شدند؛مي بازگردانده اصلي قفس به سپس و شده نگهداري

 .بازگرداند اصلي قفس به جراحي از پس بلافاصله را حيوانات و ادهد تغيير را روش دارد قصد

o م روش و رو يا انجاويز داتغييرات عمده شامل تغيير در نوع، مقدار، فواصل زماني تجويز دارو يا انجام روش، طول دوره تج

 باشد.نظاير آنها مي

 يا برداري نمونه عاتدف افزايش موجب كه باشد نحوي به تغيير برداري، چنانچه نمونه هاي زمان با رابطه در عمده تغييرات -

 .گردد مي محسوب عمده تغييرات جزوه شود، برداري نمونه حجم افزايش

 شود، انجام رمكر دفعات به نامه طرح مهلت تمديد درخواست ماه. چنانچه سه از بيش ميزان به نامه طرح مهلت تمديد -

 شده است. تمديد مدت طول مجموع اينجا در منظور

درخواست  هك صورتي در. باشد هفته 4 از بيشتر درخواستي مهلت مجموع چنانچه نگهداري حيوانات مدت طول در تغيير -

ايش يافته در افز نگهداري مدت طول مجموع جا اين در منظور شود، انجام مكرر دفعات به نگهداري مدت طول در تغيير

 .باشد دفعات متعدد درخواست مي

 حيوانات. يوتانزي روش در تغيير هرگونه -

 

يا  ماهيت اخلاقي احتمال دارد باعث ايجاد تغيير كلي در كه است تغييراتي اساسي، تغييرات از منظور اساسي: تغييرات

تغيير  ز اساسعلمي پژوهش شده و زواياي اخلاقي پژوهش جديد با آنچه قبلاً توسط كميته تصويب شده بود، ممكن است ا

 از: عبارتند اساسي تغييرات هاي يابد. برخي نمونه

ر يك ن يا تغييد حيواتواند شامل استفاده از گونه جديتغيير، افزايش، يا كاهش گونه(هاي) حيوانات مورد استفاده كه مي -

و اكنون  ده بودشنامه مصوب، استفاده از موش بزرگ آزمايشگاهي تصويب گونه قبلي با گونه جديد باشد. مثلاً در طرح

 نيز به مطالعه مطرح شده است. » خرگوش«گونه حيوان  درخواست افزودن

يمار ررسي اثر تبنامه مصوب، هدف پژوهش به اين صورت كه ماهيت تيمار عوض شود. مثلاً در طرح اصلي تيمار در تغيير -

تامين وي«ه ار بوع تيمنشود كه بدون تغيير در ساير ابعاد پژوهش صرفاً استامينوفن بر حيوانات بوده و اكنون درخواست مي

C « .تغيير يابد 

o  نه،نمو عنوان هبندي ميگردد. بطبقه» عمده«چنانچه تيمار جديد از نوع تيمار قبلي باشد، اين تغيير در زمره تغييرات 

 ضد هايدارو از نوع دارو به اينكه هر دو توجه با شود، داده تغيير مورفين داروي به استامينوفن اگر داروي فوق مثال در

 .شودنمي محسوب »اساسي«تغيير  باشند، اينمي درد

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


