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 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي

 معاونت تحقيقات و فناوري
 هاي زيست پزشکيي ملي اخلاق در پژوهشكميته

 

 يپژوهش يست نظارت بر مطالعهيلچک

 

 

 مطالعهجزئيات 

 (يپژوهش ي)کد شورا کد مطالعه      

 مصوبه اخلاق کد اختصاصي      

 محل اجراي مطالعه      

 عنوان مطالعه      

 نام پژوهشگر اصلي      

 آدرس محل کار پژوهشگر اصلي      

 گذار/حامي مالي مطالعهمشخصات سرمايه      

nter a dateE تاريخ شروع مطالعه 

nter a dateE 
بينيي شيدا اتميام تاريخ اتمام/ تاريخ پيش

 مطالعه

 علمي مطالعه:مشخصات و مستندات مربوط به تصويب   

 است؟آيا پروتکل مطالعه از نظر علمي توسط شوراي پژوهشي بررسي و تصويب شدا ☐بله ☐رخي

 باشد؟مطالعه موجود مي سايتآيا مصوبه شوراي پژوهشي در  ☐بله ☐رخي

ه شوراي يب مطالعه توسط شوراي پژوهشي، نام شورا، تاريخ تصويب و کد طرح را ذکر نماييد )با استناد به مصوبتصو درصورت

 مطالعه(: سايتپژوهشي موجود در 

      نام شورا:

      محل تصويب:

 nter a dateEتاريخ تصويب:

      کد طرح:
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 مطالعه:اخلاقي ب يمربوط به تصوو مستندات مشخصات   

 ☐بله ☐رخي
-اي اخلاق در پژوهش مستقل بررسي و تصويب شدآيا پروتکل مطالعه از نظر اخلاقي توسط کميته

 است؟

 باشد؟مطالعه موجود مي سايتي اخلاق در پژوهش در آيا مصوبه کميته ☐بله ☐رخي

کر ي اخلاق در پژوهش، نام کميته، تاريخ تصويب و کد اختصاصي اخلاق را ذيب مطالعه توسط کميتهتصو درصورت

 مطالعه(: سايتي اخلاق در پژوهش موجود در نماييد )با استناد به مصوبه کميته

      ها: نام کميته/ کميته

      محل تصويب:

 nter a dateEتاريخ تصويب:

      :اختصاصيکد 

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

ي درصورت نياز به اصلاح بخشي از پروتکل مطالعه طبي  درخواسيت کميتيه

اخلاق در پژوهش، آيا قبل از شروع مطالعه اين تغييرات توسط مجري اصيلي، 

 است؟در پروتکل اعمال شدا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
وتکيل آيا قبل از شروع مطالعه و يا حين اجراي آن تغييرات و يا انحرافي از پر

 ي اخلاق در پژوهش، صورت گرفته است؟مصوب توسط کميته

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

آيا تغييرات صورت گرفته در پروتکل/ روش اجراي مطالعيه و براسياس نظير 

کيل شروع مطالعه/ قبل از انحراف از پروتمجري اصلي و يا حامي مالي، قبل از 

ي اخلاق در پژوهش رسيدا است )با استناد به تصويب شدا، به تصويب کميته

 ي اخلاق در پژوهش(؟  ي کميتهي تاييديهنامه

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

ي اخلاق در پژوهش مبني بر تاييد تغيييرات گيزارش ي رسمي کميتهآيا نامه

مطالعه موجيود  سايتشدا در پروتکل مطالعه، از جانب مجري اصلي طرح در 

 باشد؟مي

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
آوري شدا بيراي هاي جمعدرصورتيکه مطالعه، بررسي مجدد اطلاعات/ نمونه

يافته، مسيتنداتي دال بير اخيذ ي بودا که درحال حاضر پايان ااجراي مطالعه
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آوري شيدا و هاي جميعمجدد رضايت آگاهانه از صاحبان اطلاعات و يا نمونه

ي اخلاق در پيژوهش درصورت عدم دسترسي به افراد، تاييديه و مجوز کميته

آوري شدا به منظور هاي جمعمبني بر امکان استفادا مجدد از اطلاعات/ نمونه

 ديگر، وجود دارد؟  

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
آيا مستنداتي مبني بر تاييد صلاحيت مجري اصلي مطالعه و ساير مجرييان و 

 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟همکاران طرح از سوي کميته

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

آيا مستنداتي مبني بر گزارش مجري اصلي درخصوص تغيير همکاران مطالعه 

ي اخلاق در پيژوهش وجيود روند اجرا به کميته)حذف/ اضافه شدن( در طي 

 دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
آيا مستنداتي درخصوص تاييد صلاحيت همکاران/ مجريان جديد وارد شيدا 

 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟در مطالعه، توسط کميته
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 :يچند مرکز مستندات مربوط به مطالعات   

 ☐بله ☐رخي
 ي اخلاق در پژوهش مستقل بررسيمطالعه از نظر اخلاقي توسط کميتهآيا پروتکل 

 است؟و تصويب شدا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

اد ي اخلاق مبدا )محل تصويب( و مقصد )محل اجراي طرح( با استنآيا مصوبه کميته

د کيي -هيياي چنييد مرکييزيهييا و پايييان نامييهبييه سدسييتورالعمل اجييراي طييرح

IR.NREC.007.1394.05 باشد؟مطالعه موجود مي سايتس در 

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
...( آيا مرکز محل اجراي مطالعه )بيمارستان، کلينيک، دانشکدا/ مرکز تحقيقات و .

 به طور کامل در جريان انجام مطالعه قرار گرفته است؟

تياريخ تصيويب و کيد هيا، ي اخلاق در پژوهش، نام کميتهيب مطالعه توسط چندين کميتهتصو درصورت 

 سيايتهياي اخيلاق در پيژوهش موجيود در اختصاصي اخلاق را ذکر نماييد )با استناد به مصوبات کميته

 مطالعه(:

      يته اخلاق مبدا: کم نام

      محل تصويب:

 nter a dateEتاريخ تصويب:

      کد طرح:

 

      يته اخلاق مقصد: کم نام

      محل تصويب:

 nter a dateEتصويب:تاريخ 

      کد طرح:

 :يالمللنيب مستندات مربوط به مطالعات   

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
 هيا والمللي شامل ح  مالکيت معنوي اطلاعيات/ نمونيهنامه همکاري بينآيا تواف 

 شدا است؟ انتشار نتايج بين مجريان اصلي داخلي و خارجي مطالعه امضاء

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ر دي امضاء شدا بين مجريان اصلي داخلي و خارجي طيرح نامهاي از تواف آيا نسخه

 باشد؟مطالعه موجود مي سايت

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

ال ي ارسيهاي زيستي به خارج از کشور، آيا توافقناميهدرصورت نياز به ارسال نمونه

ي ابه خارج از کشور مطاب  با ضوابط س دستورالعمل ارسيال نمونيههاي زيستي نمونه

زيستي به خارج از کشورس بين مجريان اصلي داخلي و خارجي مطالعه امضياء شيدا 

 است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ي اخلاق در پژوهش ساير کشورهاي همکار پيژوهش ي کميتهاي از مصوبهآيا نسخه

 باشد؟موجود مي

 ☐بله ☐رخي ☐نداردت يموضوع
هاي زيست پزشکي جهت ارسال نمونيه بيه ي ملي اخلاق در پژوهشآيا مجوز کميته

 خارج از کشور وجود دارد؟
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 :يليمستندات تکم   

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

درصورت انجام مطالعه بر روي داروي جديد غير موجود در ليسيت داروهياي 

ت ثبيت روش و يا ابزار جديد در مطالعه، جهي ايران و يا استفادا از فارماکوپه

ررسيي و يا تمديد پروانه دارو/ ابزار/ روش جديد با استناد به س دسيتورالعمل ب

ي والاني(( بير روارزي زيستي )بيواکيپروتکل مطالعات باليني و مطالعات هم

د کيي -داروهيياي متقاضييي ثبييت/ تمديييد پروانييه از سييازمان غييذا و دارو  

IR.NREC.007.1394.06" ي مطالعات باليني سازمان غذا ي کميتهآيا تاييديه

ادارا کيل تجهييزات پزشيکي وزارت بهداشيت، درميان و  يو دارو/ تاييديه

 آموزش پزشکي وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
 ،بهداشيت زارت و ي مطالعات باليني سازمان غيذا و داروي کميتهآيا تاييديه

 باشد؟مطالعه موجود مي سايتدر  پزشکي آموزش و درمان

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
 آميوزش و درميان بهداشيت، وزارت پزشکي تجهيزات کل ادارا يآيا تاييديه

 باشد؟مطالعه موجود مي سايتپزشکي در 

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ثبيت و کيد  IRCTران ييا ينيبيال يهياييا طرح در سامانه ثبيت کارآزميايآ

 افت کردا است؟يدر ياختصاص

 کد اختصاصي را ذکر نماييد:  IRCTهاي باليني ايران در سامانه ثبت کارآزمايي طرح ثبت درصورت

      :IRCTکد

  nter a dateEخ ثبت:يتار

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

درصورت وجود حامي مالي )شرکت دارويي/ شرکت مجياز تولييد کننيدا ييا 

ي اطلاعات و بروشيورهاي مربيوط بيه واردکنندا تجهيزات پزشکي(، آيا کليه

 مورد مطالعه، توسط حامي مالي در اختيار پژوهشگر اصيليدارو/ ابزار/ روش 

 است؟مطالعه قرار دادا شدا

 باشد؟مطالعه موجود مي سايتآيا اين مستندات در  ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 )اين مورد ؟ي اخلاق در پژوهش رسيدا استآيا اين مستندات به تاييد کميته

ي ي اخلاق در پژوهش که در مصوبهبراساس مدارک بررسي شدا توسط کميته

 باشد(کميته ذکر شدا است، قابل بررسي مي

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
-مطالعه موجيود ميي سايتيا اطلاعات کامل شرکت کنندگان در مطالعه در آ

 باشد؟  

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

سيازي و نگهيداري اطلاعيات پژوهشيي، بير اسياس ذخييراآوري، آيا جمع

هوييت افيراد و  استانداردهاي اخلاق در پژوهش، به صورت کدگيذاري شيدا

 باشد؟و به صورت محرمانه ميغيرقابل شناسايي شرکت کنندا 
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 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

آوري شدا بيراي هاي جمعدرصورتيکه مطالعه، بررسي مجدد اطلاعات/ نمونه

ذ ي بودا که درحال حاضر پايان يافته، مسيتنداتي دال بير اخيااجراي مطالعه

آوري شيدا و هاي جميعمجدد رضايت آگاهانه از صاحبان اطلاعات و يا نمونه

ي اخلاق در پيژوهش درصورت عدم دسترسي به افراد، تاييديه و مجوز کميته

 دارد؟  ها، وجود مبني بر امکان استفادا مجدد از اطلاعات/ نمونه

 يمه مطالعه:ب به مربوط مستندات   

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

مطالعيه روش درمياني / مداخليه/ روش تشخيصيي / ابيزار  هآيا درصيورتيک

 دهد، تدابيرييا درماني و يا داروي جديدي را مورد بررسي قرار مي تشخيصي

از مطالعيه ي ناشي براي پرداخت غرامت و جبران خسارت احتمالي ايجاد شدا

 درنظر گرفته شدا است؟

 اند؟آيا مطالعه و شرکت کنندگان بيمه شدا ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 آيا مجري و همکاران مطالعه، بيمه مسئوليت مدني دارند؟ ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 مطالعه وجود دارد؟ سايتاي از قرارداد بيمه در يا نسخهآ ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 نامه آگاهانه:تيمستندات مربوط به فرم رضا   

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
 سيايتي رضايت آگاهانه شيرکت کننيدگان در هاي تکميل شداآيا کليه فرم

 باشد؟مطالعه موجود مي

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
مطالعيه،  سيايتي رضايت آگاهانيه موجيود در هاي تکميل شداآيا کليه فرم

 توسط فرد شرکت کنندا و مجري مطالعه امضاء شدا است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
رود هاي رضايت آگاهانه، قبل از تاريخ شروع مطالعيه و وآيا تاريخ امضاي فرم

 باشد؟شرکت کنندا در مطالعه مي

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ي تکميل شيدا، منطبي  بيا آيا تمامي موارد ذکر شدا در فرم رضايت آگاهانه

 باشد؟ي اخلاق در پژوهش ميي تصويب شدا توسط کميتههمان فرم اوليه

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

آيا درصورت امضاي فرم رضايت آگاهانه توسيط خيود فيرد شيرکت کننيدا، 

گيري اطلاعاتي مبني بر سلامتي کامل روحي/ رواني و عقلي فرد جهت تصميم

 وجود دارد؟ آگاهانه و آزادانه

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
گييري و امضياي فيرم رضيايت يا درصورت عدم توانايي فرد جهت تصيميمآ

آگاهانه، اطلاعاتي مبني بر ضرورت انجام مطالعه روي فرد شيرکت کننيدا بيا 
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 پذيرس وجود دارد؟هاي آسيبتوجه به س راهنماي اخلاقي پژوهش بر گروا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
گيري و امضاي فيرم آيا درصورت عدم توانايي فرد شرکت کنندا جهت تصميم

 رضايت آگاهانه، فرم توسط قيم قانوني وي امضاء شدا است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

ي ي پژوهشي/ درمانآيا درصورتيکه مطالعه کارآزمايي باليني است که مداخله

هم فجزئيات به صورت سادا و قابل دارد، اطلاعات کامل مربوط به طرح با بيان 

 براي افراد شرکت کنندا در فرم رضايت آگاهانه وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
 آيا مطالب ذکرشدا در فرم رضايت آگاهانه با توجه به زبان، گيويش و قومييت

 است؟فرد شرکت کنندا در مطالعه تنظيم شدا

 مطالعه به طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شدا است؟آيا عنوان  ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
به طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شيدا  يمالآيا مشخصات کامل حامي 

 است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
آيا مشخصات کامل پژوهشگر اصلي و وابستگي سازماني وي به طور کاميل در 

 آگاهانه ذکر شدا است؟فرم رضايت 

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
و ييا  ي تامين اعتبار مطالعه )به عنوان مثال از منابع دولتي، خصوصيآيا نحوا

 هردو( به طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شدا است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

ي و ميداخلات هاآيا هدف انجام مطالعه و تاکيد بر پژوهشي بودن تمامي بررسي

که قرار است بر روي شرکت کنندا انجام شود، به طور کامل و شفاف در فيرم 

 رضايت آگاهانه ذکر شدا است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

ه و آيا به آزادانه و داوطلبانه بودن و اختيار فيرد، در ميورد شيرکت در مطالعي

ن ن نياز بيه جبيراامکان خروج از مطالعه در هر زمان و مقطعي از پژوهش، بدو

منيدي از امکانيات خسارت توسط شرکت کنندا و يا محروميت از مزايا و بهرا

تشخيصي و درماني به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکير شيدا 

 است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

آيا به تصادفي بودن قرارگيري در ييک گيروا مطالعياتي، در مطالعيات چنيد 

ر فيرم داحتمال استفادا از دارونما در مطالعه به طور کامل و شفاف بازويي و يا 

 رضايت آگاهانه ذکر شدا است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
آيا احتمال تهاجمي بودن پروسيژرهاي مطالعه بيا توجيه بيه نيوع و موضيوع 

 مطالعه، به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکر شدا است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

و  هاي احتمالي ناشي از شرکت در مطالعهها، مشکلات و ناراحتيآيا به ريسک

اي شيدا در طي انجام آن به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشيارا

 است؟



 

 (۱4-5-۲۱پژوهش ) در اخلاق هايکميته عملکرد پيوست برنامه پايش

 
 

8 
 

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ر ناشي از شرکت در مطالعه و در طي انجام آن به طيو آيا به مزاياي اختصاصي

 اي شدا است؟شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاراکامل و 

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
مندي فرد شيرکت کننيدا از هاي لازم درخصوص احتمال عدم بهراآيا آگاهي

 نتايج مطالعه، به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه دادا شدا است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

هيا درماني جايگزين موجود و منافع و مضرات آنهاي تشخيصي و آيا به روش

کار گرفته شيدا در پيژوهش، کيه درصيورت عيدم هاي بهدر مقايسه با روش

فاف شيمند گردد، به طور کامل و ها بهراتواند از آنشرکت در مطالعه، فرد مي

 اي شدا است؟در فرم رضايت آگاهانه اشارا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
هياي احتميالي ناشيي از شيرکت در رمان و يا جبران خسيارتآيا به امکان د

 اي شدا است؟مطالعه، به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشارا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
آيا درخصوص هرگونه پرداخت مالي و يا اعطاي هيدايا بيه دلييل شيرکت در 

 اي شدا است؟مطالعه در فرم رضايت آگاهانه اشارا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 آيا به عدم نياز پرداخت هرگونه وجهي از طرف فرد شرکت کنندا در مطالعيه،

.. به منظور انجام آزمايشات، پروسيژرهاي تشخيصي، درماني، اياب و ذهاب و .

 اي شدا است؟در فرم رضايت آگاهانه اشارا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ي اخيلاق در توسط شوراي پژوهشيي و کميتيهآيا به تاييد و تصويب مطالعه 

 اي شدا است؟پژوهش در فرم رضايت آگاهانه اشارا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

آيا به امکان دسترسي اطلاعات توسط ناظرين اعضاي شوراي پژوهشيي و ييا 

ي اخلاق در پژوهش تصويب کنندا طرح، بدون خدشه دار کردن حيريم کميته

کنندا و با رعايت محرمانگي اطلاعات، علاوا بر مجيري خصوصي افراد شرکت 

 اي شدا است؟اصلي و همکاران طرح در فرم رضايت آگاهانه اشارا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

آيا درخصوص ثبت و نگهداري اطلاعات پژوهشي به صورت کياملا محرمانيه و 

مييت، عدم ذکر مشخصات قابل شناسي افراد شرکت کنندا )مثل اشارا به قو

-ارامنطقه و ....( در انتشار نتايج حاصل از پژوهش در فرم رضايت آگاهانه اشي

 اي شدا است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

در صيورت نيياز بيه انجيام  مجيددي آيا به امکان و لزوم اخذ رضايت آگاهانه

م هاي ديگري علاوا بر موارد ذکر شدا در فيرهاي بيشتر و يا استفاداپژوهش

د ها و خطرات پيش بيني نشدا، در طي روناوليه و يا مواجهه با ريسکرضايت 

ا اي شيداجراي مطالعه و يا بعد از اتمام آن،  در فرم رضيايت آگاهانيه اشيارا

 است؟

ارتبياط در  آيا اطلاعات کامل تماس و فرد مسئول جهت مراجعه و يا برقيراري ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
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-مشکلات و يا عوارض ناشيي از مطالعيه بيراي شيرکتهنگام ايجاد سوالات، 

 اي شدا است؟کنندا، در فرم رضايت آگاهانه اشارا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
بيني شدا جهت حضور شرکت کنندا در مطالعه در فرم آيا به مدت زمان پيش

 اي شدا است؟رضايت آگاهانه اشارا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ي اافراد شرکت کنندا در مطالعه در فرم رضيايت آگاهانيه اشياراآيا به تعداد 

 شدا است؟

 مستندات مربوط به حفظ ايمني و سلامت شرکت کنندگان:   

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

هياي هيا و ييا دوراواهيناميه شيرکت در کارگيااگ -مدارک و مستنداتي ا يآ

 -به موضيوع مطالعيههاي تخصصي مربوط آموزشي اخلاق در پژوهش و دورا

ن دال بر آموزش مجريان و همکاران شرکت کنندا در مطالعه، به منظور اطمينا

از توانايي ايشان جهت حفيظ ايمنيي، حيريم خصوصيي و سيلامت شيرکت 

 کنندگان در مطالعه وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
مطالعيه، بيه ي مجرييان و همکياران آيا راهنما/ دستورالعملي جهت استفادا

 منظور حفظ ايمني و سلامت شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 ينيربياليو غ ينيعيوارض ناخواسيته )بيال ياز تمام ياا اطلاعات ثبت شدايآ

مطالعيه  يجاد شدا در طينشدا در پروتکل مطالعه( و ا ينيش بيشامل موارد پ

در  دست آمدا است(ها بهر پژوهشياطلاعات آن از سا يکه به تازگ يا مواردي)

 مطالعه وجود دارد؟ سايت

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

ي اخلاق در پيژوهش آيا مستنداتي دال بر گزارش عوارض ناخواسته به کميته

 ياي از گزارش عارضه، طي نامهي طرح وجود دارد )مانند نسخهتصويب کنندا

 اصلي مطالعه(؟رسمي و به امضاي مجري 

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

رش ي اخلاق در پژوهش، مبني بر دريافت گيزاي کميتهاي از تاييديهآيا نسخه

-عوارض ناخواسته از سوي مجري اصلي و يا حامي مالي مطالعيه موجيود ميي

 باشد؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
دا شپروتکل مصوب رعايت آيا معيارهاي ورود افراد به مطالعه دقيقا مطاب  با 

 است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
دا آيا معيارهاي خروج افراد ازمطالعه دقيقا مطاب  با پروتکل مصوب رعايت ش

 است؟

هاي موجود به فراخيور نيوع طيرح، از قبييل آيا اطلاعات تکميل شدا در فرم ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
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و ييا سياير اطلاعيات شيرکت هياي مربيوط بيه درج اطلاعيات روزانيه فرم

بدون لاک گيرفتن ميوارد ) GCPل و( به طور کامل بر اساس اصCRFکنندگان)

ثبت شدا، اطلاعات واضح و مخدوش نشدا، خط خوردگي و اصلاح اطلاعات با 

بيه طيور کاميل  (ذکر دليل، نام فرد ثبت کنندا و تاريخ ثبت و اصيلاح آن و ..

 وجود دارد؟  

 مطالعه: سايتمستندات مربوط به    

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
آيا محل انجام مطالعه داراي امکانات مناسب )آزمايشيگاا، تجهييزات، کيادر 

 باشد؟مناسب و آموزش ديدا( مي

 مستندات مربوط به اطلاعات تکميلي:   

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

بير  يمطالعيه مبنيا همکياران يو  يدال بر تلاش مجر يا شواهد و مستنداتيآ

 يميال يحيام /ياصل يدست آمدا با نظر مثبت مجرد بهياطلاعات جد يارائه

  اخلاق به شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟   يتهيد کمييمطالعه و تا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

بير  يي شرکت کنندگان مبنيريگميتصم ين اطلاعات بر رويکه ايا درصورتيآ

 يمبني يباشد، مستنداتيرگذار ميا خروج از آن تاثيادامه شرکت در مطالعه و 

 مشارکت در مطالعه وجود دارد؟ يت مجدد افراد به ادامهيبر رضا

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
علام ج و ايانتشار نتا يبر چگونگ يمبن يقبل يزيدال بر برنامه ر يا مستنداتيآ

 آن وجود دارد؟ يعموم

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
 يتيهيد کميييج منتج از مطالعه به تايانتشار نتا يا اطلاعات مربوط به نحوايآ

  دا است؟ياخلاق در پژوهش رس

 ج حاصل از مطالعه:ينتا يت معنويمستندات مربوط به اعتبار مطالعه و حقوق مربوط به مالک

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ر قرارداد بين مجري و حامي مالي خارجي مطالعه، توسيط اميوآيا توافقنامه و 

 ؟   استمالي دانشگاا/ دانشکدا/ مرکز تحقيقات / بيمارستان و .... تاييد شدا

هاي مربوط به اجراي مطالعه براي شرکت کننيدگان )از قبييل آيا تمامي هزينه ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
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داروهيا و ....( در پروتکيل مطالعيه و هزينه اياب و ذهاب، آزمايشيات، تهييه 

 شود؟ي اعتبار آن درنظرگرفته و به شرکت کنندگان پرداخت ميمحاسبه

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

آيا درخصوص حقوق مالکيت معنوي نتايج حاصل از پژوهش و ييا اطلاعيات و 

ا يها و ها، سازمانآمدا از پژوهش، بين پژوهشگران، شرکتهاي به دستنمونه

ساير مراکز علمي پژوهشي دولتي/ خصوصي همکيار و حيامي ميالي مطالعيه 

 اي وجود دارد؟توافقنامه

 ي اخلاق در پژوهش رسيدا است؟ي مذکور به تاييد کميتهآيا توافقنامه ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 :يليحات تکميتوض

 

 ناظر/ ناظرين مشخصات

 ناظر/ ناظريننام       

 يسمت سازمان      

nter a dateE بازديدخ يتار 

 امضاء      


