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 نام خدابه 

 

 مقدمه
 یها پژوهش»مناسب بر  ینظارت اخلاق یخود برا تیظرف یابیدر ارز WHOعضو  یکمک به کشورها منظور بهابزار  نیا :اهداف

 ،یسازمان یو ساختارها نیدر قوان ضعفنقاط قوت و  ییشناسا قیطر از ،«1یشرکت کنندگان انسان شامل سلامتمرتبط با 

 نیجهت تدو ییبه عنوان راهنما نی. همچنتشده اس نیتدو ،یمسئول نظارت بر اخلاق پژوهش یو عملکرد نهادها استهایس

علاوه بر  باشد. یمها  هیتوص نیا یکشورها در اجرا شرفتیپ یابیشده و ارز ییشناسا یبه شکاف ها یدگیرس یبرا یشنهاداتیپ

 پژوهش،ها در نظارت بر اخلاق  وهیش نیها و بهتر استیس ییهمگرا جیترو ،ابزار نیهدف ا ،یسازتیظرف یهاکمک به تلاش

 یپژوهشهادر  ریدرگ یانسان ها یمنیحقوق و ا از یکاف حفاظتاز  نانیو اطم سلامت یها پژوهشبه  یاعتماد عموم شیافزا

 .باشد یم ،یعموم سلامت یها تیو هم در طول فور یمان عادمرتبط با سلامت، هم در ز

 

 نییتع یبرا یابزار جادیا یرا برا یالمللنیگروه مشاوره متخصص ب کیبهداشت  ی، سازمان جهان 2021سال  لیدر اوااجرا:  روش

 یگروه جلسات هفتگ نیا .داد لیبود، تشک ینکنندگان انسامرتبط با سلامت که شامل شرکت یپژوهشهادر  ینظارت اخلاق اریمع

 نیب یعموم اظهار نظر یبرا WHO تیگروه در وب سا نیشده توسط ا دیتول سینو شیابزار پ چند ماه برگزار کرد. یرا ط نیآنلا

به  2023 هیفور و 2022اکتبر  نیابزار ب نیا گنجانده شد. یشده در نسخه بعد افتیگرفت و نظرات در قرار2022تا مارس  هیژانو

 21تا  17 ه،یجری؛ لاگوس، ن2022اکتبر  14-10 ا،یکن ،یروبی: نااز عبارتند کهشد،  شیآزما یآموزش یدر کارگاه ها یشیماصورت آز

 ،ی؛ و کراچ2023 هیوژان 22 مصر، قاهره، ؛2022 دسامبر 7 تا 6 هند، بنگالورو، ؛2022 نوامبر 16–14؛ کاتماندو، نپال، 2022اکتبر 

 ینظارت ینس هاآژا ،یاخلاق مل تهیکم پژوهش، دراخلاق  تهیکم 100از  شیب یکارگاه ها اعضا نیا .2023مارس  4تا  3پاکستان، 

 و محققان را گرد هم آوردند. یمقامات دولت ریو سا یمل

 

)که در  «یمرتبط با سلامت شامل شرکت کننده انسان یپژوهش ها» یدر نظارت اخلاق ریدرگ یهمه نهادها یابزار برا نیا :گستره

اخلاق  یهاتهیکم ،یدولت یهااز جمله سازمان ؛شده است یطراح ،(شودیم ادیاز آنها  سلامت یها پژوهشزار تحت عنوان اب نیا

ابزار تمام  نیا .دهندیانجام م را سلامت، یها پژوهش یها پژوهش هاعوامل آن ایکه کارمندان  ی(، و مؤسساتREC) پژوهش در

به  یداده ها ای یستیز ینمونه ها به مربوط یها پژوهش جمله از ،یکنندگان انسانشرکت مرتبط با سلامت شامل  یژوهش هاپ

                                                           
که  یکیولوژیدمیاپ ای یرفتار ،یپزشک ستیز ،یعلوم اجتماع تیهر گونه فعال"را به عنوان  "یشرکت کنندگان انسان پژوهش شامل" سازمان جهانی بهداشت 1

 ،ی( در معرض دستکار1نسان ها )اکه در آن  کند یم فیتعر است دیدانش جد دیداده ها با هدف تول کیستماتیس لیو تحل هیتجز ای یمستلزم جمع آور

استفاده از  ای هیته ،یآورجمع قی( از طر2) ای رندیگ یقرار م ط،یدر مح رییبه واسطه تغ ای میتعاملات با پژوهشگران به صورت مستق ریسا ایمداخله، مشاهده 

 "باشد. ییشناساقابل  پژوهشگران،سوابق توسط  ریسا ای یسوابق پزشک ای یکیولوژیمواد ب
https://www.who.int/groups/research-ethics-review-committee/guidelines-on-submitting- research-proposals-for-ethics-review 

http://www.who.int/groups/research-ethics-review-committee/guidelines-on-submitting-
http://www.who.int/groups/research-ethics-review-committee/guidelines-on-submitting-
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 یدر سطح مل REC یکه در آن تعداد کم ییهاستمیس باشده که  یطراح یابزار به نحو نی. ادهدیپوشش م را ،دست آمده از انسان

)اغلب، اما نه منحصراً،  REC نیکه در آن چند ییها تمسیس نی( و همچنیخصوص ای یدولت یوجود دارد )به عنوان نهادها یامنطقه ای

 سازگار است.  ،( در سراسر کشور وجود داردیپژوهشدر موسسات 

 

 یبرا گرید یهاهمه شاخص در نظر گرفته شده است. یدر سطح مل یابیارز یسند برا نیشاخص در ا نیاول :شاخصها از استفاده

 یمل ابانیمتعدد، ارز یپژوهشمؤسسات  ایو  REC یدارا یدر کشورها اند.شده یطراح یپژوهشمؤسسات  ایها RECدر سطح  یبررس

به دست  یتوانند اطلاعات آنها را برا یکنند. سپس آنها م یابیباشد، را ارز یپژوهشها و موسسات REC ندهیکه نما ینمونه ا دیبا

  2.در کتابچه همراه ارائه شده است ندیفرآ نیدر مورد ا شتریکنند. اطلاعات ب عیآوردن اطلاعات در سطح کشور، تجم

                                                           
رائه ا /9789240080713https://www.who.int/publications/i/item سردآدر استفاده این ابزار را نحوه زمان جهانی بهداشت راهنمای سا 2

هش تحت پوشش این وژشکی تهران برای ارزیابی عملکرد کمیته های اخلاق در پاین راهنما در کشور برای اولین بار توسط دانشگاه علوم پز داده است.

در اختیار  ،وهش را دارندژکه دغدغه موثر بودن کیفیت عملکرد کمیته اخلاق در پ فرادیا همه هاین ابزار برای استفادترجمه  دانشگاه مورداستفاده قرار گرفت.

  یرد. گعموم قرار می

https://www.who.int/publications/i/item/9789240080713
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 ینظارت و یقانون بستر یابیارز یشاخصها

 و چارچوب های نظارتی 3مقررات: 1 طبقه

 یوهشهابر پژ یاز نظارت اخلاق تیحما یبرا یکاف ینظارت یمقررات و چارچوبها ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیا هدف هدف

 سلامت، وجود دارد.  

 . (، الزام کندREC) پژوهش در اخلاق تهیکم در را سلامت یپژوهشها دییتا و یبررس که یاتمقرر: 1 -1 شاخص

 یکه صراحتا بررس داشته باشند یمقررات دیشده، کشورها با رفتهیپذ یاخلاق یالملل نیب یو استانداردها WHO یبا راهنماها مطابق فیتعر

استفاده  یقبل کیولوژیب ینمونه ها ایکه داده ها  یدر مطالعات ایبه مطالعه ) سلامت را قبل از ورود شرکت کنندگان یپژوهشها دییو تا

 کنند. ینالزامات مستث نیاز مطالعات کم خطر را از ا یکند. کشورها ممکن است بعض انیشوده، قبل از شروع مطالعه( ب یم

 کند. جابیرا ا RECسلامت توسط  یاپژوهشه دییو تا یوجود دارد که بررس یمقررات ایاست که آ نیشاخص ا نیا هدف هدف

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 یم یالملل نیشده ب تهرفیپذ یاخلاق یمطابق با استانداردها سلامت یپژوهشها دییو تا یها را ملزم به بررس RECکه  یمقررات -1

 کند.

 .کند ریتفس را رراتمق نیا که مرتبط کننده ییراهنما مستندات هرگونه -2

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NIمقررات :)سلامت توسط  یپژوهشها دییو تا یوجود ندارد که بررس یREC کند. جابیرا ا 

 شده اجرا کامل طور به (I :)یریگ نمونه عشرو از قبل را سلامت یها پژوهش دییتا و یاخلاق یداور( 1) صراحتا مقررات 

 نیا (2قبل از شروع پژوهش( و ) شده،یآورقبلاً جمع یکیولوژیب یهاداده ایها نمونه که یطالعاتدر م ای) است کرده الزام

از  یصمشخ یدسته ها یشود)به استثنا ی، صرف نظر از منبع بودجه اعمال مسلامت یپژوهشهامقررات در مورد تمام 

 مطالعات کم خطر(.

 شده اجرا یحد تا (PI :)از قبل یداور هب صراحتا اما است کرده الزام را سلامت یپژوهشها دییتا و یاخلاق یداور مقررات 

 یازیقبل از شروع پژوهش( ن شده،یآورقبلاً جمع یکیولوژیب یهاداده ایها نمونه که یدر مطالعات ای) یریگ نمونه شروع

 دهد.  یسلامت را پوشش نم یمقررات همه پژوهشها ایذکر نشده است و 

 یراهنمامندرج در  یاخلاق یرا با استانداردها کند تا تطابق آنها یشنهادیپ یپژوهشها یها را ملزم به بررس RECه ک ی: مقررات2 -1 شاخص

WHO، کنند یابیارز. 

که شامل  کندیم انیب رند،یدر نظر بگ یشنهادیپ یپژوهشها یدر بررس دیها باRECرا که  یخاص یمسائل اخلاق 4WHO یراهنما فیتعر

 شود یبه آنها محدود نم یلاست و ریموارد ز

                                                           
سند از  نیکه ا یدر موارد .رالزام آو یدستورالعمل ها ای ن،یمقررات، فرام ن،یاز جمله قوان الزام آور اشاره دارد مقرراتبه هر  "مقررات "سند اصطلاح  نیدر ا 3

برآورده شود، مشروط  یمقررات اتخاذ شده توسط مقامات محل ای یبا مقررات اتخاذ شده در سطح مل تواندیالزام م نیوضع کنند، ا مقررات خواهدیکشورها م

 پوشش دهد. ،شودیها را که در کشور انجام مانسانشامل مرتبط با سلامت  های پژوهش هیمقررات کل نیا نکهیبر ا

 
4 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. Geneva. Council 

for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World Health Organization 
(WHO); 2016 (https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf); Standards and 
operational guidance for ethics review of health-related research with human participants. WHO; 2011 
(https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44783/9789241502948_eng.pdf;jsessionid=90EC6DA1E51 
844CBAC88C60235511D7E?sequence=1) 
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ندگان به پژوهش انتخاب جامعه مورد مطالعه و نحوه ورود شرکت کن پژوهش،بالقوه  یایمطالعه، خطرات و مزا یو اجرا یعلم یطراح

 و هانهآگا تیرضا ندیفرا پژوهش،شرکت کنندگان  یگو محرمان یخصوص میاستفاده از مشوق ها، حفاظت از حر ،]یریگ نمونه[

 جامعه ملاحظات

 یمربوط به طراح که ی. در مواردرندیرا در نظر بگ موارد نیها را ملزم کند که همه ا RECداشته باشند که  یمقررات دیکشورها با

 لیتشک یدرست که به یعلم یبررس تهیکم کی به را آن ای دهند انجام را یبررس نیا خودشانتوانند  یها م RECمطالعه است  یعلم

 .بسپارند ،شده است

سلامت کند  یاپژوهشه یپروپوزالها یبررس بهها را ملزم  RECوجود دارد که  یمقررات ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیا هدف هدف

 .کنند یابیارز را WHO یراهنمامندرج در  یاخلاق یتا تطابق آنها با استانداردها

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 .رندیا در نظر بگر یچه ملاحظات یستیسلامت با یپژوهشها یپروپوزالها یها در بررسRECکند  انیبکه  یتمقررا -1

 .کند ریتفس را مقررات نیا که مرتبط کننده ییراهنما مستندات هرگونه -2

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 شده اجرا کامل طور به (I مقررات به وضوح از :)RECکنند یبررس ر ریز موارد که خواهدیم ها 

 یبررس تهیکم کی به را دهد یم اجازه هاRECکه به  یمقررات، مقررات نیا یبه جا ایمطالعه )  یو اجرا یعلم یطراح -1

 .بسپارند ،شده است لیتشک یکه به درست یعلم

 بالقوه مطالعه منافعخطرات و  -2

 (مطالعه به افراد)ورود  یریگ نمونه و نمونه انتخاب -3

 شوق ها م ریسا ایپرداخت  -4

 قیو محرمانه بودن شرکت کنندگان در تحق یخصوص میحفاظت از حر -5

 آگاهانه تیرضا ندیفرآ -6

 مرتبطها پژوهش را به آن یهاافتهی توانیکه م یجوامع ایو/ شودیکه مطالعه در آنها انجام م یبر جوامع پژوهش ریتأث -7

 .کرد

 شده اجرا یحد تا (PI مقررات :)از  وضوح بهREC به طور "ر اما نه همه، ملاحظات ذکر شده د ،یخواهد که برخ یم ها

 کنند..  یرا بررس "کامل اجرا شده

 اجرا نشده (NI): وجود ندارد که یمقررات REC حظات ذکر شده در از ملا یپژوهش یپروپوزالها یرویها را ملزم کند تا پ

  کنند یرا بررس "به طور کامل اجرا شده"

 ،یخطر انسان زانیمتناسب با م یدر فواصل زمان اجرا،در حال  یپژوهشهامداوم  شیپاها را ملزم به انجام  RECه ک ی: مقررات3 -1 شاخص

 .5کند یم

مداوم در  شید. پامستمر مطالعات در حال اجرا کنن یبررس بهها را ملزم  REC دیمقررات با ،یپژوهش یپروپوزالها یبر بررس علاوه فیتعر

حاصل  نانیاست، اطم شده دییبراساس آن تا هیکه پروپوزال اول ییارهایاز انطباق مطالعات در حال اجرا با معنظر گرفته شده است تا 

 شود. 

در سال( انجام  بار کیحداقل  ،ی)به طور کل یکنندگان انسانشرکت یمتناسب با درجه خطر برا یدر فواصل زمان دیمداوم با یبررس

 .ابدی ادامه، استکنندگان فعال شرکت مدتیطولان یریگیپ یکه پژوهش برا یشود و تا زمان

                                                           
 . را ببینید 7 -4 شاخص  5
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و  ردیقرار گ یگردر اسرع وقت مورد بازن دیاصلاحات پروتکل با شودبلکه موکول اجرا ضمن شیپا به دینبا پروتوکل اصلاحات یبررس

 نید که انجام ادهن صیشخت یبه طور منطق نیاگر محقق ،ییاستثنا طیدر شرا اجرا شود. دینکرده است، نبا دییتا RECکه  یتا زمان

 اجرا شود. REC یاست، ممکن است اصلاحات قبل از بررس یرفاه شرکت کنندگان ضرور ایمحافظت از سلامت  یکار برا

خود را  یهامنظم پروژه یهارا ملزم کنند تا گزارش نیمحقق دیبا مقرراتمستمر را انجام دهند،  ینیها بتوانند بازبREC نکهیا یبرا

ها در صورت REC ینشده را برا ینیبشیپ یخطرات جد ریسا ای یجد رمنتظرهینامطلوب غ دادیائه کنند و هرگونه روها ارRECبه 

 وقوع گزارش دهند.

در  اجراال حدر  یها پژوهشمستمر  شیپاها را به انجام RECوجود دارد که  یمقررات ایآ کند نییتع که است نیا شاخص نیا هدف هدف

 ملزم کند. یانسانا خطر متناسب ب یفواصل زمان

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 نامطلوب؛ یدادهایمستمر و گزارش رو یمقررات در مورد بررس-1

 .کند ریتفس را مقررات نیا که مرتبط کننده ییراهنما مستندات هرگونه -2

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NIمقررات :)وجود ندارد که  یRECمتناسب  یاندر فواصل زم اجرادر حال  یها پژوهشمداوم  یها را به بررس

 ملزم کند. ،یبا خطر انسان

 شده اجرا کامل طور به (I :)دارد وجود ریز مقررات 

 ملزم کند. ،یمتناسب با خطر انسان یدر فواصل زمان اجرادر حال  یها پژوهشمداوم  یبه بررس راها  RECکه   یمقررات -1

 ارائه دهند. RECرا در مورد مطالعات خود به  یمنظم یه محققان را ملزم کند تا گزارش هاک یمقررات  -2

نشده را  ینیب شیپ یخطرات جد ریسا ای یجد رمنتظرهینامطلوب غ دادیکند هر گونه رو یکه محققان را ملزم م یمقررات -3

 ها گزارش دهند. RECبه  ،در صورت وقوع

 شده اجرا یحد تا (PI :)دارد وجود شده اجرا کاملا بند در شده ذکر مقررات یبرخ. 

 هیاول دییتا یارهایمع بر منطبق بعد راحلم در که یصورت در را سلامت یپژوهشها تا دهد یم اجازهها  RECکه به  ی: مقررات4 -1 شاخص

 .دهند خاتمه کنند قیتعل نباشد، مطالعه

را دارد  اریاخت نیا ست،یمنطبق ن هیاول دییتا ییارهایبا مع گر،یمطالعه د کی ها،REC صیکند که اگر به تشخ نیتضم دیبا مقررات فیتعر

 ماتی( مسئول تصمNRA) 6یمل ینظارت نیمسئولکه  یصورتخاتمه دهد. در  یدر موارد مقتض ایدرآورد  قیرا به حالت تعل پژوهشکه 

 مطالعه باشد. کیه خاتم ای قیتعل یبرا REC هیتوص یموظف به اجرا دیبا NRAخاتمه هستند،  ای قیتعل

 در را متسلا یپژوهشها قیتعل ای خاتمه مجوزها  RECوجود دارد که به  یمقررات ایآ کند نییتع که است نیا شاخص نیا هدف هدف

 .بدهد نباشد، آن هیاول دییتا یارهایمع بر منطبق بعد مراحل در مطالعه که یصورت

 کند یسبرر و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

مطابقت ندارد،  هیاول دییتا یارهایا معبآنها مطالعه در مراحل بعد،  صیکه به تشخ یدر صورت دهدیم مجوزها  RECکه به  یمقررات -1

 کند. قیتعل ایآن را خاتمه دهد 

 قیتعل یبرا REC هیتوص یها را ملزم به اجرا NRAکه  یمقررات خاتمه هستند، ای قیتعل ماتیمسئول تصم NRAکه  یصورتدر  -2

 خاتمه مطالعه کند. ای

 .کند ریتفس را مقررات نیا که مرتبط کننده ییراهنما مستندات هرگونه -3

                                                           
6 national regulatory authorities 
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خاتمه داده است،  ایدرآورده  قیرا به حالت تعل سلامت یپژوهشها REC کیکه در آن  ییهاتیاز موقع یدر صورت امکان، شواهد -4

 .است شده مطرحدادن به آن  انیپا ای قیتعل ای

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NIمقررات :)وجود ندارد که به  یREC  که به  یسلامت را بدهد در صورت یپژوهشها قیتعل ایخاتمه  مجوزها

 کند. یبرآورده نم کرده، هیآن را توج هیاول دییرا که تا ییارهایآنها مطالعه در مراحل بعد، مع صیتشخ

 شده اجرا کامل طور به (Iمقررات جام :)شده است که به  بیبه طور کامل تصو یعREC  یپژوهشها قیتعل ایخاتمه  مجوزها 

 کرده، هیآن را توج هیاول دییرا که تا ییارهایآنها مطالعه در مراحل بعد، مع صیکه به تشخ یدهد، در صورت یسلامت را م

مؤسسات  ای یمل ی مقامات نظارتمقامات )مثلاً ریخاتمه توسط سا ای قیتعل ماتیکه تصم یطیدر شرا کند. یبرآورده نم

مطالعه  کیخاتمه  ای قیتعل یرا برا REC هیکند که توص یآن مقامات را ملزم م یشود، مقررات قانون ی( اتخاذ میقاتیتحق

 انجام دهند.

 شده اجرا یحد تا (PI:) کرد که به  ریتفس یتوان به گونه ا یرا م مقرراتREC قاتیحقخاتمه دادن به ت ای قیتعل اریها اخت 

 یمقامات )مانند مقامات نظارت ریسا ایکه آ ستیمشخص ن ایبه صراحت ارائه نشده است و/ یاریاخت نیدهد، اما چن یرا م

 مطالعه را اجرا کند. کیخاتمه  ای قیتعل یبرا REC هیتوص دی( بایقاتیمؤسسات تحق ای یمل

که در آن  یهر مطالعه ا یداورکند و اعضا را از شرکت در  یمنافع م رضتعارا ملزم به اعلام هرگونه  REC یکه اعضا ی: مقررات5 -1 شاخص

 کند. یدارند منع م منافع تعارض

دارند، منع  منافع تعارضکه در آن  یهر مطالعه ا یمنافع باشند و از شرکت در بررس عارضملزم به اعلام هرگونه ت دیبا REC یاعضا فیتعر

 منافع ای یمال سهم شامل ،باشد هیمنافع ثانو یدارا REC یاز اعضا یکیاست که  یخص زمانشا نیشوند. منظور از تعارض منافع در ا

 ایتداخل داشته باشد،  پژوهشاو در حفاظت از حقوق و رفاه شرکت کنندگان در  ی،که با منافع اصلیبررس مورد پژوهش در گرید

 .دارد تداخل که برسدممکن است به نظر 

کند و  یم منافع تعارضرا ملزم به اعلام هرگونه  REC یوجود دارد که اعضا یمقررات ایکند آ نییه تعاست ک نیشاخص ا نیا هدف هدف

 دارند منع کند. عارضکه در آن منافع مت یهر مطالعه ا یاعضا را از شرکت در بررس

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 یدر بررس REC یکند که اعضا یحاصل م نانیکند و اطم یمنافع م تعارضاعلام هرگونه  را ملزم به REC یکه اعضا یمقررات -1

 کنند. یدارند شرکت نم منافع تعارضکه در آنها  یمطالعات

 .کند ریتفس را مقررات نیا که مرتبط کننده ییراهنما مستندات هرگونه -2

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NIمقررات :)یوجود ندارد که اعضا ی REC  یو از عدم شرکت اعضا کردهمنافع  تعارضرا ملزم به اعلام هرگونه 

REC حاصل کند. نانیمنافع دارند، اطم تعارضکه در آنها  یمطالعات یدر بررس 

 شده اجرا کامل طور به (Iمقررات جامع :)یکه اعضا ی REC  یاعضا کردهمنافع  تعارضرا ملزم به اعلام هرگونه REC  را

 .ددارند منع کن منافع تعارضکه در آن  یهر مطالعه ا یرساز شرکت در بر

 شده اجرا یحد تا (PIمقررات جامع :)یکه اعضا ی REC  و از عدم شرکت  کردهمنافع  تعارضرا ملزم به اعلام هرگونه

ت کامل به صور یشده اند ول نیحاصل کند، تدو نانیمنافع دارند، اطم تعارضکه در آنها  یمطالعات یدر بررس REC یاعضا

 .ستندیجامع ن اینشده اند و  بیتصو

که  یتواند نقض شود، جز در موارد ینکند نم دییمطالعه را تا کی کیکه  یموارد در REC ماتیکند تصم نیکه تضم ی: مقررات6 -1 شاخص

 مشخص شده باشد. اراتیسوء استفاده از اخت ،ینظارت نهاد کی ای دادگاه لهیوس به
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 صحتبه  یحفظ اعتماد عموم یاستقلال برا نیا عمل مستقل را داشته باشند. اریاخت دیکنند، با کارا به طور مؤثر هREC نکهیا یبرا فیتعر

 ستیها قابل ابطال نREC ماتیکند تصم نیتضم دیها، مقررات باRECاز استقلال  نانیبه منظور اطم است. یسلامت ضرور پژوهش

 شده باشد. مشخص یرسم یبررس یندهایفرادر موارد سوء استفاده از قدرت، که در  مگر

در موارد سوء استفاده از  جز REC ماتیکند تصم نیتضموجود دارد که  یمقررات ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیا هدف هدف

 شود. نقضتواند  یشده باشد، نم مشخص یرسم یبررس یندهایفرا توسط که اراتیاخت

 کند یبررس و واهدبخ را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 قیاز طر که یصورت در ارات،یاختمگر در موارد سوء استفاده از  ،شود نقضتواند  ینم REC ماتیکند تصم نیکه تضم یمقررات -1

 .باشد شده مشخص یرسم یبررس پروسه کی

 .کند ریتفس را مقررات نیا که مرتبط کننده ییراهنما مستندات هرگونه -2

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 دهنش اجرا (NIدر مورد ا :)ماتیتصم نکهیREC  یرسم یبررس یندهایفرا یکه ط یتواند نقض شود، جز در موارد ینم، 

 وجود ندارد. یمشخص شده باشد، مقررات اراتیسوء استفاده از اخت

 شده اجرا کامل طور به (Iمقررات جامع :)ماتیتصم نکهیدر مورد ا یREC  یکه ط یتواند نقض شود، جز در موارد ینم 

 .است شده بیمشخص شده باشد، به طور کامل تصو اراتیسوء استفاده از اخت ،یرسم یبررس یندهایفرا

 شده اجرا یحد تا (PI :)ماتیتصم  تهایموقع یبرخکه در  هستند ریتفس قابل نیقوانREC  اماتواند نقض شود،  ینم 

  ستندین مشخصکرد  نقض ار REC میتصم توانیم که ییها تیموقع

حفظ شوند و  دیکه سوابق با یکند، از جمله مدت زمان یم جادیا RECاسناد  یگانیبا یرا برا یی: مقررات حداقل استانداردها7 -1 شاخص

 و محرمانه بودن داده ها. تیالزامات حفظ امن

 یداوره عنوان مرجع در ب ای آن اتماممطالعه، پس از  کی یممکن است در ط یپژوهش یپروپوزال ها یاخلاق  یداوراسناد مربوط به  فیتعر

 ییحداقل استانداردها دیمقررات با در دسترس خواهند بود، ازیاسناد در صورت ن نکهیاز ا نانیاطم یبرا شوند. یبررس ،پروپوزال ها ریسا

نه بودن و محرما تیحفظ امن یحفظ شوند و الزامات برا دیکه سوابق با یاز جمله مدت زمان کند، نییتع RECاسناد  یگانیبا یرا برا

 داده ها.

 مرتبط شامل  شواهد مستندات

 یقاتیتحق یپروتکل ها دییعدم تأ ای دییو تأ یاسناد مربوط به ارسال، بررس هیکل یگانیها را ملزم به باRECکه  یمقررات -1

 کند. و یم

 ارائه کند. مقرراتاز آن  یریمرتبط که تفس کننده ییهرگونه سند راهنما -2

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 ا شده: مقررات از اجر کاملاREC یپروتکل ها دییعدم تا ای دییو تا یخواهد که تمام اسناد مربوط به ارسال، بررس یها م 

 حاصل کنند. نانیو محرمانه بودن همه داده ها اطم تیکنند و از امن یگانیچند سال مشخص با یرا برا یقاتیتحق

 یاجرا شده: مقررات قانون یحد تا REC  کند، اما آنها به صراحت از  یم یگانیبا استیسها را ملزم به داشتنREC یها نم 

چند سال مشخص  یرا برا یقاتیتحق یپروتکل ها دییعدم تأ ای دییو تأ یخواهند که تمام اسناد مربوط به ارسال، بررس

 کنند حاصل نانیاطم ها داده بودن محرمانه و تیامن از ای و کنند یگانیبا

 که  یمقررات چینشده: ه اجراREC  وجود ندارد. ،کند یگانیبا استیسها را ملزم به داشتن 

 

ها از منابع شرح داده شده در  RECآن  یاز برخوردار دیهستند با REC یکه خودشان دارا یکه بر اساس آن موسسات یت: مقررا8 -1 شاخص

 حاصل کنند. نانیسند اطم نیا 3دسته 
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که خودشان  ی. موساتداشته باشند یکاف یو منابع مال یکیتکنولوژ یبانیامکانات، پشت کارکنان، دیها باRECبه منظور عملکرد مؤثر،  فیتعر

REC حاصل کنند. نانیچه توسط موسسه و چه خارج از موسسه، اطم یمنابع نیچن نیاز تام دیدارند با 

 :شامل مرتبط شواهد مستندات

رح داده ها از منابع ش RECآن  یز برخوردارا دیهستند با REC یکه خودشان دارا یکه بر اساس آن موسسات یتمقررا -1

 حاصل کنند و  نانیسند اطم نیا 3شده در دسته 

 کند. یاز آن مقررات ارائه م یریمرتبط که تفس ییهرگونه سند راهنما -2

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 یدارا که یموسساتاجرا شده: مقررات  کاملا REC یاز برخوردار نانیمسئول اطم هستند REC  ح داده شده شرها از منابع

 داند . یسند م نیا 3 شاخصدر 

 که  را یکرد که مؤسسات ریتفس یتوان به گونه ا یرا م مقررات: شده اجرا یحد تاREC از داشتن  اننیمسئول اطم دارند

 شاخصشده در  فیهمه منابع توص ایکنند و/ ینم انیموضوع را به صراحت ب نی، اما آنها اداند یها م RECآن  یمنابع کاف

 دهند. یسند را پوشش نم نیا 3

 که  یموسساتکه  یمقررات چینشده: ه اجراREC یاز برخوردار نانیمسئول اطم را دارند REC رح داده شده ها از منابع ش

 داند بسند  نیا 3 شاخصدر 

به  پژوهش، در هاآن مشارکت از یشنا میمستق بیهر گونه آس صورت در پژوهششرکت کنندگان  ،کند نیکه تضم ی: مقررات9 -1 شاخص

 ایجراحت  از یاشن میمستق یشرکت کنندگان و وابستگان آنها در برابر هر گونه عواقب مال نیدارند و ضمنا ا یدسترس یدرمان پزشک

 شوند. یم حفاظت پژوهش، درمشارکت آنها  اثر درمرگ 

 جهیکه در نت ییهاانسان یرائه درمان و غرامت مناسب را براا دیمقررات با ،یالمللنیب شدهرفتهیپذ یاخلاق یهامطابق با دستورالعمل فیتعر

از  یدرآمدها ریسا ایو هرگونه دستمزد  یمراقبت پزشک یها نهیهز دی. غرامت باردیبگ نظر در نند،یبیم بیآس پژوهششرکت در 

به  پژوهش انی، الزام حامقررهم نیبرآورده کردن ا یهااز راه یکی .دهد پوشش رامرگ شرکت کننده  ای بیآس جهیدست رفته در نت

ممکن است  مقرره نیکشورها، ا یدر برخ گر،یاز طرف د .7خطر است زانیو م تیمشابه، متناسب با ماه باتیترت ایضمانت  مه،یارائه ب

جبران خسارت بدون  یهاستمیمانند س ستند،ین پژوهشباشند و مختص  یم یمل صورت به که نهیهز جبران یهاستمیتوسط س

 برآورده شود. ،یپزشک یهابیآس یبرا ریتقص

 میستقم بیهر گونه آس صورت در پژوهششرکت کنندگان  ،کند نیکه تضم یمقررات ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیا هدف هدف

گونه  برابر هر شرکت کنندگان و وابستگان آنها در نیدارند و ضمنا ا یدسترس یبه درمان پزشک پژوهش، در آنها مشارکت از یناش

 شوند. یم حفاظت پژوهش، درمشارکت آنها  اثر درمرگ  ایجراحت  از یناش میمستق یعواقب مال

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 یپژوهش به درمان پزشک از مشارکت در یناش میمستق بیکند شرکت کنندگان در پژوهش درصورت آس نیکه تضم یمقررات -1

مشارکت  اثر دررگ م ایجراحت  از یناش میمستق یشرکت کنندگان و وابستگان آنها در برابر هر گونه عواقب مال نیارند و اد یدسترس

 شوند. یم حفاظت پژوهش، درآنها 

 .کند ریتفس را مقررات نیا که مرتبط کننده ییراهنما مستندات هرگونه -2

                                                           
 برای مثال لطفا ببینید 7

REGULATION (EU) No 536/2014 on clinical trials on medicinal products for human use, and repealing Directive 

2001/20/EC Article 76. 
(https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol- 1/reg_2014_536/reg_2014_536_en.pdf) 

 

https://ec/
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اسناد  ریسا اینامه ها  مهیست مثل بمقررات در نظر گرفته شده ا نیا یاجرا یاز مطالعات خاص که در آنها ساز و کارها یشواهد -3

 مرتبط. 

 یپژوهش موارددر  ریران خسارت بدون تقصجب یمل یها ستمیدال بر کاربرد س یدر صورت امکان، شواهد -4

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NIمقررات :)ز ا یناش میمستق بیدرصورت آسکند شرکت کنندگان در پژوهش  نیوجود ندارد که تضم ی

 ینه عواقب مالشرکت کنندگان و وابستگان آنها در برابر هر گو نید و اندار یدسترس یمشارکت در پژوهش به درمان پزشک

 شوند. یمرگ در اثر مشارکت آنها در پژوهش، حفاظت م ایاز جراحت  یناش میمستق

 شده اجرا کاملا (Iمقررات قانون :)وجود دارد: ریز ی  

 یم یاز مشارکت آنها ناش ماًیستقمکه  یبیهرگونه آس یبرا یشرکت کنندگان به درمان پزشک یاز دسترس نانیاطم یبرا یمقررات -1

 شود.

 میمستق یمال امدیاز هرگونه پ مشارکت خود جهیدر نت دنید بیآسشرکت کنندگان در صورت  نکهیاز ا نانیاطم یبرا یمقررات -2

 شوند. و یمحافظت م

ر صورت فوت شرکت کنندگان د یمال میافراد تحت تکفل شرکت کنندگان از هرگونه عواقب مستق نکهیاز ا نانیاطم یبرا یراتمقر -3

 شوند. یمشارکت آنها محافظت م جهیدر نت

 شده اجرا یحد تا (PI :)دارد وجود شده اجرا کاملا در شده ذکر موارد از همه نه و یبعض. 

 WHO یارهایکه با مع یا سامانهکنندگان، در شرکت جذبقبل از شروع  تا کندرا ملزم  ینیبال یها ییماکاراز که ی: مقررات10 -1 شاخص
 مطابقت دارد، ثبت شود.8

ه حداقل رساندن دارد از جمله ب یمتعدد یایاست. ثبت مزا یالملل نیشناخته شده ب یالزام اخلاق کی ینیبال یها ییثبت کارآزما فیتعر

کنندگان اه کردن شرکتو آگ ها، پژوهشها در شکاف ییشناسا ،یاجتناب از مطالعات تکرار ،یر و گزارش انتخابانتشا یریسوگ سکیر

را که به  ینیبال ییکارازما جینتا یاز مجلات علم یاریبس مند به شرکت در آنها باشند.که ممکن است علاقه ییهاییبالقوه از کارآزما

 کنند. یثبت نشده اند منتشر نم یدرست

 جذبز شروع قبل ا تا کندرا ملزم  ینیبال یها ییکارازما که دارد وجود یمقررات ایآ کند نییتع که است نیا شاخص نیا هدف هدف

 مطابقت دارد، ثبت شود. WHO یارهایکه با مع یا سامانهکنندگان، در شرکت

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 WHO یارهایکه با مع یا سامانهکنندگان، در شرکت جذبقبل از شروع  تا کندرا ملزم  ینیبال یها ییارازماک که یمقررات -1

 مطابقت دارد، ثبت شود.

 .کند ریتفس را مقررات نیا که مرتبط کننده ییراهنما مستندات هرگونه -2

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :)کنندگان، در تشرک جذبقبل از شروع  تا کندرا ملزم  ینیبال یها ییکارازما که ندارد وجود یمقررات

 مطابقت دارد، ثبت شود. WHO یارهایکه با مع یا سامانه

 شده اجرا کامل طور به (Iمقررات جامع :)کنندگان، شرکت جذبقبل از شروع  تا کندرا ملزم  ینیبال یها ییکه کارازما ی

 .دارد وجود ،ارد، ثبت شودمطابقت د WHO یارهایکه با مع یا سامانهدر 

                                                           
8 https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform/network/registry-criteria 
 

http://www.who.int/clinical-trials-registry-platform/network/registry-criteria
http://www.who.int/clinical-trials-registry-platform/network/registry-criteria
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 شده اجرا یحد تا (PIمقررات وجو ارد ول :)ه صورت واضح ثبت ب ایرود و  یبه کار نم ینیبال ییهمه انواع کارازما یبرا ی

کنندگان را  به وضوح قبل از شروع جذب شرکت ای ایمطابقت دارد را الزام نکرده  WHO یارهایکه با مع یا سامانهدر 

 مطرح نکرده است.

و  یها به الزامات اخلاق REC دهند یم نانیکنند و اطم یم تیها حما RECاز  یمحل ایو  یمنطقه ا ،یناظر مل نیمسئول: 11 -1 شاخص

 هستند. بندیپا مربوطه یقانون

ند. به کن فایها ا REC یاثربخش نیدر تضم یو نظارت مستمر نقش مهم یهماهنگ ،یکیتکن یبا ارائه کمک ها یحکومت ینهادها فیتعر

 ریدرگ یهاREC نیب یپژوهش ها، بهبود هماهنگ یاخلاق یبررس یروشها نیبهتر جیتوانند در ترو یم ینظارت یعنوان مثال نهادها

 RECتوانند  یآنها م نیهمچن .کنند کمک ق،یدر تحق ریدرگ نفعانیذ ریها و ساREC نیارتباط ب لیو تسه ،یمرکزدر مطالعات چند 

 یاصلاح یها برنامه یتوسعه و اجرا یآنها برا باکرده و  ییکنند شناسا ینم تیرا رعا حاکم یو قانون یاخلاق یرا که استانداردها ییها

 کنند. یهمکار

مانند  یدولت یسازمان ها به ایشده اند،  جادیهدف خاص ا نیا یکه برا یمستقل ینهادهاتوان به  یها را م RECنظارت بر  تیمسئول

از  ،خود تیانجام مأمور یو منابع لازم برا یقانون اراتیاخت دینظارت را دارند با تیکه مسئول یینهادها واگذار کرد. ،وزارت بهداشت

 را داشته باشند.  خاص، لیدل به ای یعاد صورت بهها  RECاز  یزیانجام مم اریجمله اخت

و  کرده تیها حماRECوجود دارند که از  یلمح ایو  یامنطقه ،یمل ینظارت نیمسئول ایآ کند نییتع که است نیا شاخص نیا هدف هدف

 .ابندی نانیاطم مربوطه یو قانون یالزامات اخلاق تیرعا به نسبت

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 موجود. یدولت ینهادهاها به RECنظارت بر  اریاخت یاعطا ای REC ینظارت ینهادها جادیمقررات ا -1

 نهادها. نیو منابع اعطا شده به ا یقانون اراتیدر مورد اختاطلاعات  -2

 نهادها. نیا یو ساختار سازمان تیاطلاعات در مورد مأمور -3

 انجام شده یازسنجین نیآخر جهیو نت ازهاین یابیارز یمورد استفاده برا ندیاطلاعات در مورد فرآ -4

 در سال قبل. ینظارت نیمسئولانجام شده توسط  یها تیاز فعال یشواهد -5

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NIه :)از  تیمسئول حما یمحل ایو/ یتیچندمل ،یمل یمرجع نظارت چیRECآنها به  یبندیاز پا نانیها و اطم

 ..ستیقابل اجرا ن یو قانون یالزامات اخلاق

 شده اجرا کامل طور به (I :)از  یمحل ایو/ یتیچندمل  ،یمقام ناظر مل کیREC یمداوم، هماهنگ یفن یرائه کمک هاها با ا 

 کند. یم یبانیو نظارت پشت

 شده اجرا یحد تا (PI :)از  تیحما یبرا یمحل ایو/ یتیچند مل ، ،یمل یمقام نظارت کیREC یها وجود دارد، اما کمک فن، 

 دهد. یرا ارائه نم ینظارت مستمر ای یهماهنگ

افراد مسئول ثبت شوند و  ریسا ای REC سیر کشور با نام و اطلاعات تماس رئها دRECهمه  کند یم الزام که ی: مقررات12 -1 شاخص

 .ردیدر دسترس عموم قرار گ دیثبت شده با یهاRECاز  یفهرست

با نام و اطلاعات  یداده دولت گاهیپا کیکشور را ملزم کند که در  یهاRECتمام  دیها، مقررات باRECنظارت مؤثر بر  یارتقا یبرا فیتعر

 تیمسئول .ردیدر دسترس عموم قرار گ دیثبت شده با یها RECاز تمام  یفهرست افراد مسئول ثبت شوند. ریسا ای REC سیتماس رئ

که به طور خاص  یمستقل یبه سازمان ها ایبهداشت،  یموجود، مانند وزارتخانه ها یدولت ینظارت بر ثبت ممکن است به سازمان ها

 ده شود.شده اند، دا جادیا RECنظارت بر  یبرا

 شامل مرتبط شواهد مستندات



12 
 

 ؛RECمقررات مربوط به ثبت -1

 ثبت شده فعال در کشور؛ یها RECبه روز شده از تمام  ستیل -2

 ها در کشور؛RECاز ثبت همه  نانیاطم یمورد استفاده برا ندیاطلاعات در مورد فرآ -3

 ریدر سا ای ،یدولت یدر اسناد رسم ت،یوب سا کیانتشار در  ، ماننددارد قرارفهرست در دسترس عموم  نکهیبر ا یمبن یشواهد -4

 منابع در دسترس عموم.

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NIه :)وجود ندارد که  یمقررات چیREC ..ها را ملزم به ثبت کند 

 شده اجرا کامل طور به (Iمقررات قانون :)کند که همه  یم جابیا یREC سیماس رئها در کشور با نام و اطلاعات ت REC 

 .است گرفتهثبت شده در دسترس عموم قرار  یها RECاز  یفهرست وافراد مسئول ثبت شوند. ریسا ای

 شده اجرا یحد تا (PIمقررات قانون :)کند که همه یم جابیا ی REC  به درج نام  یازی، اما نباشندشده  ثبتها در کشور

 .ستیثبت شده در دسترس عموم ن یها RECاز  یفهرست اید، و/افراد مسئول ندارن ریسا ای REC سیو اطلاعات تماس رئ

 . ستند،ین بندیپا حاکم یمقررات و دستورالعمل ها ن،یکه به قوان ییها REC اراتیلغو اخت ای قیتعل  یبرا ی: مقررات13 -1 شاخص

حاکم بر  یهامقررات و دستورالعمل ن،یقوان با RECاعمال  یکند تا در صورت عدم انطباق جد فیرا تعر ییساز و کارها دیبا مقررات فیتعر

 .شودلغو  ای قیتعل پژوهش، دییو تأ یبررس یبرا REC اراتی، اختآنها

شرکت کنندگان  یبرا ی، خطرات قابل توجهکنند ینم تیرعا را دستورلعملها و مقررات که ییهاREC اجازه دادن به ادامه عملکرد 

لغو  ای قیتعل تیصلاح مرتبط با سلامت است. پژوهش صحتبه  یاعتماد عموم فیعتض یبرا یدیکند و تهد یم جادیدر پژوهش ا

 یکه به طور خاص برا یمستقل ینهادهابه  ایموجود، مانند وزارت بهداشت،  یدولت یها ممکن است به سازمان ها REC اراتیاخت

 شده اند، داده شود. جادیها ا RECنظارت بر 

که به  ییهاREC اراتیلغو اخت ای قیتعل یبرا ییکارها و سازوجود دارد که  یمقررات ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیا هدف هدف

 .کندفیتعر ستند،ین بندیپا حاکم یهامقررات و دستورالعمل ن،یقوان

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 .ستندین بندیپا حاکم یمقررات و دستورالعمل ها ن،یکه به قوان ییها REC اراتیلغو اخت ای قیمقررات تعل -1

 کند. ریمقررات را تفس نیکننده مرتبط که ا ییهرگونه مستندات راهنما -2

مستقل  یهانهاد ای یدولت یهالغو توسط سازمان ای قیانجام شده مرتبط با تعل یهاتیبر فعال یمبن یدر صورت وجود، شواهد -3

 .پژوهش دییو تأ یبررس مورد در REC تیقوه صلاحلغو بال ای قیتعل ای، ینظارت

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NIمقررات :)اراتیلغو اخت ای قیتعل یبرا ییوجود ندارد که ساز و کارها ی RECمقررات و  ن،یکه به قوان ییها

 .کندفیتعر ستند،ین بندیپا حاکم یهادستورالعمل

 شده اجرا کامل طور به (Iمقررات جامع :)اراتیلغو اخت ای قیتعل یبرا ییکه ساز و کارها ی RECمقررات  ن،یکه به قوان ییها

 .است شده بیتصو کامل طور به کند،فیتعر ستند،ین بندیپا حاکم یهاو دستورالعمل

 شده اجرا یحد تا (PIمقررات را م :)ابطال ثبت  ای قیکرد که اجازه تعل ریتفس یتوان به گونه ا یREC دهد  یرا م ییها

نحوه اعمال آن  اینشده است و/ ذکراما مجوز به صراحت  ستند،ین بندیپا حاکم یمقررات و دستورالعمل ها ن،یکه به قوان

 .ستیمشخص ن

 به روز و در دسترس عموم است سلامت یپژوهشهابر  ینظارت اخلاق یرسم یبه مقررات و دستورالعمل ها مربوط: اطلاعات 14 -1 شاخص
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 یدسترس سلامت یپژوهشهابر  یمرتبط با نظارت اخلاق یرسم یاطلاعات به روز شده در مورد مقررات و دستورالعمل هابه  دیمردم با فیتعر

 داشته باشند.

 یپژوهشهابر  ینظارت اخلاق یرسم یبه مقررات و دستورالعمل ها مربوطاطلاعات  ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیا هدف هدف

 وم استبه روز و در دسترس عم سلامت

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

بر  یمرتبط با نظارت اخلاق یرسم یهادر دسترس عموم در مورد مقررات، و دستورالعمل یمنابع اطلاعات ریسا ای هاتیساوب -1

 .سلامت یپژوهشها

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :)یپژوهشهابر  یمربوط به نظارت اخلاق یرسم یات و دستورالعمل هاطلاعات به روز شده در مورد مقررا 

 .ندارد قرار عموم دسترس در سلامت،

 شده اجرا کامل طور به (I :)بر  یمربوط به نظارت اخلاق یرسم یطلاعات به روز شده در مورد مقررات و دستورالعمل هاا

 .است عموم دسترس در سلامت، یپژوهشها

 شده اجرا یحد تا (PI :)یپژوهشهابر  یمربوط به نظارت اخلاق یرسم یطلاعات در مورد مقررات، و دستورالعمل هاا یبرخ 

 . ستندیبه روز ن ایسلامت، در دسترس عموم است اما اطلاعات، جامع، قابل دسترس عموم و 
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 ها  REC یابیارز یشاخص ها

 RECو ساختار  بی: ترک2 دسته

 دارند.   یموثر بیها ساختار و ترک REC ایند آک نییاست که تع نیشاخص ا نیا هدف هدف

اصول  نیمطابق با ا یمل یها استیس ای نینو هر گونه قوا WHO یاخلاق یمطابق با الزامات دستورالعمل ها REC: اعضاء 1 -2 شاخص

 . است

نه باشند و توازن چندگا یو بخشها از رشته ها دیها با REC یاعضا ،یالملل نیشده ب رفتهیپذ یاخلاق یبر اساس دستورالعمل ها فیتعر

رکت کنندگان که ش باشد یجوامع یو فرهنگ یمنعکس کننده تنوع اجتماع دیاعضا با بیترک نیشده باشد. همچن تیرعا یتیجنس

ه ک باشد یقاتیتحق یاهمرتبط با حوزه  نهیشیبا پ یشامل افراد یستیبا نیهمچنشوند.  یم جذباز آنها  ادیدر پژوهش به احتمال ز

 گرفت خواهند قرار یبررس مورد نظر مد تهیکم در ادیبه احتمال ز

 :ردیگ قرار نظر مد اعضا انتخاب در دیبا ریز موارد

1- REC که  یپژوهش یپروپوزالها یابیزو ار یاز افراد باشد که آنها مجموعا آموزش، مهارت و تجربه بررس یتعداد معقول یدارا دیبا

 .باشند داشته را کرد، اهدخو افتیدر ادیبه احتمال ز تهیکم

 ست،یفارماکولوژ سلامت، خدمات دهنده ارائه ،یاجتماع و یرفتار علوم نهیزم در یعلم تخصص با یافراد شامل دیبا اعضائ -2

 نشیآنها به اشتراک گذاشتن ب ی)نقش اصل رمتخصصیافراد غ، متخصص اخلاق و 9یعموم سلامت نهیزم در متخصص حقوقدان،

 .باشدشوند(،  یاست که احتمالاً شرکت کنندگان از آنها جذب م یا هجامعخود در مورد 

حاصل شود که  نانیمنصوب شوند تا اطم یافبه تعداد ک دیسلامت ندارند، با یپژوهشها نهیشیکه پ ییمتخصص و اعضا ریافراد غ -3

 کنند. یم ینظرات خود احساس راحت انیدر ب

 ی( پژوهش مورد بررسییاجرا ایو  ی)مال تگریحما یازمان هاباشد که به س ییمل اعضاشا دیبا تهیاستقلال، کم شیبه منظور افزا -4

 دیبا RECم کنند و منافع را اعلا عارضهرگونه ت دیبا REC یهمه اعضا ن،ینداشته باشند. علاوه بر ا یسازمان یوابستگ RECدر 

 کنند. یدارند شرکت نممنافع  عارضکه در آنها ت یمطالعات یحاصل کند که اعضا در بررس نانیاطم

 به دیمورد حد نصاب با دربزرگ باشند. الزامات  یاندازه کاف به دیها با تهیمتعدد، کم یها دگاهیاز وارد شدن د نانیبه منظور اطم -5

در  یریگ میصمت یوابسته، برا ریعضو غ کیو  متخصص ریعضو غ کیاز اعضا، از جمله حداقل  یمیکه حداقل ن شود نییتع ینحو

 حضور داشته باشند.  یشنهادیپ پژوهشد مور

 .استمربوطه  یاخلاق یمطابق با الزامات دستورالعمل ها RECاعضاء  ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیا هدف هدف

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 REC ءاعضا بیمربوط به ترک ییمقررات و اسناد راهنما -1

 در مورد انتخاب و جذب اعضاء REC ییارد اجرااستاند -2

 REC یفهرست اعضاء فعل -3

 را مشخص کند. REC ءمدارک مرتبط که سوابق و تخصص اعضا ریسا ایرزومه و/ -4

 کند. یم یمعمولا بررس RECکه  یقاتیطلاعات مربوط به انواع تحقا -5

 شوند. یم هگرفتاحتمالاً از آنها  پژوهشنندگان در که شرکت ک یجوامع یو فرهنگ یاطلاعات در مورد تنوع اجتماع -6

 .RECاطلاعات در مورد حجم کار  -7

                                                           
9 Public health 
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 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI اعضاء :)REC ستینمربوطه  یاخلاق یمطابق با الزامات دستورالعمل ها. 

 شده اجرا کامل طور به (I اعضاء :)REC : 

 دارد. یتیتعادل جنس -1

 شوند. یم گرفتهاحتمالاً از آنها  پژوهشاست که شرکت کنندگان در  یجوامع یو فرهنگ یجتماعمنعکس کننده تنوع ا -2

 مرتبط است. یتخصص علم یشامل افراد دارا -3

 .است یعموم سلامت واخلاق  ،یحقوق یها نهیدر زم متخصصشامل  -4

 نداشتند. تیسلامت فعال یپژوهشها نهیاست که در زم متخصص ریعضو غ یتعداد کاف یدارا -5

را  RECشده توسط  یبررس یها پژوهش یاجرا ای یگذار هیسرما ،یمال تیکه حما ییبه سازمانها REC یاز اعضا یبرخ -6

 .ستندی، وابسته ندارند برعهده

 است. REC یها تیانجام فعال یعضو برا یتعداد معقول یدارا -7

 شده اجرا یحد تا (PI اعضاء :)REC دارد مطابقت" شده اجرا کامل طوربه " شه در ذکرالزامات  یبا برخ 

 شده است. فیبه وضوح تعر REC ءاعضا یها تی: نقش ها و مسئول2 -2 شاخص

کند که  مشخص دیمرجع با ضوابط شود. نیبه وضوح در سند مکتوب ضوابط مرجع، مع دیبا REC یاعضا یها تینقش ها و مسئول فیتعر

را  عیسر یمجوز انجام داور یشود، چه کس ی( استفاده مرهیو غ تیاکثر یاجماع، رأ )به عنوان مثال، یریگ میتصم زمیاز چه مکان

 شود. تیریاعلام و مد دیمنافع چگونه با تعارضدارد، و هر گونه 

 شده است. فیبه وضوح تعر REC ءاعضا یها تینقش ها و مسئول ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیا هدف هدف

 کند یبررس و بخواهد را ریز اردمو یستیبا ابیارز مستندات

، از جمله مقررات مربوط به ساز و REC یاعضا یها تیاسناد حاکم مربوط به نقش ها و مسئول ریسا ای REC ییاستاندارد اجرا -1

 منافع. تعارض تیریو اعلام و مد ع،یسر یداورروند  ،یریگ میتصم یکارها

 REC یضوابط مرجع در مورد اعضا -2

 ، در صورت وجودREC یسازمان چارت -3

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NIنقش ها و مسئول :)ءاعضا یها تی REC شده استن فیبه وضوح تعر 

 شده اجرا کامل طور به (I :)اسناد حاکم  ریسا ای ییاجرا استاندارد 

 .کند فیاعضا را به وضوح تعر یها تی( نقش ها و مسئول1)

 .دکن انیه را بمورد استفاد یریگ میتصم سمی( مکان2)

 Expedited reviews است. عیسر یها یمجاز به انجام بررس یدهد که چه کس ی( نشان م3)

 شود. یم تیریدهد که چگونه تعارض منافع اعلام و مد ی( نشان م4و )
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 شده اجرا یحد تا (PI :)ییاجرا یاستانداردها REC ه در شداما نه همه، مفاد فهرست ،یاسناد حاکم شامل برخ ریسا ای

 است.« طور کامل اجرا شدهبه»

است به  یشوند و دوره ها به صورت پلکان یمدت نامحدود منصوب م یثابت و نه برا یدوره ها یبرا REC ی: اعضا و روسا3 -2 شاخص

 رسد. ینم انیهمه با هم به پا یکه دوره کار یطور

 مدت بهنه  و نیمع یزمان یدوره ها یبرا دیبا REC یها، اعضا و رؤسا گاهدیاز تنوع د نانیمشارکت فعال اعضا و اطم ارتقاءبه منظور  فیتعر

 دیقابل تمد تواند یمباشد، انتصاب ها  داشتهکند ادامه  هیرا توج هیکه انتصاب اول یطیکه شرا یمنصوب شوند. در صورت ،نامحدود

 نشوند. یشوند تا همه آنها به طور همزمان منقض میتنظ یبصورت پلکان دیبا طیباشد. شرا

 یمنصوب م یخاص یدوره ها یبرا REC یو اعضا و روسا ستینامحدود ن یدوره زمان ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیا هدف  هدف

 شوند. 

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 یاستهایس، از جمله مدت زمان انتصاب ها و REC یاسناد حاکم مربوط به انتصاب اعضا و روسا ریسا ای REC ییاستاندارد اجرا -1

 انتصاب ها. دیتمد

 REC یضوابط مرجع در مورد اعضا و روسا -2

 یفعل REC یوجود دارد ( اعضا و روسا اگر د،ی)و تمد هیانتصاب اول خیتار -3

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NIاعضا و رؤسا :)ی REC شوند. یمنصوب نم یخاص یدوره ها یبرا 

 شده اجرا کامل طور هب (Iبرا :)یشوند و دوره ها به صورت پلکان یمدت نامحدود منصوب م یثابت و نه برا یدوره ها ی 

 رسد. ینم انیهمه با هم به پا یکه دوره کار یاست به طور

 شده اجرا یحد تا (PIاعضا و روسا :)ی REC ستین یپلکان یکار یدوره ها امامنصوب شده اند،  یخاص یدوره ها یبرا. 

 یمشخص شود که آنها به طور قابل توجه نکهیدوره خود برکنار کرد، مگر ا یتوان قبل از انقضا یمن راو روسا  REC ی: اعضا4 -2 شاخص

 خود را نقض کرده اند. فیوظا

 نکهیمگر ا ،ت شونددوره خود از حذف شدن محافظ یقبل از انقضا دیبا روسا، اعضا و REC یبه منظور حفظ استقلال اعضا و روسا فیتعر

انجام  عدم ایداشتند مثل عدم حضور در جلسات به صورت مکرر  تخلفخود  فیوظا در یمشخص شود آنها به طور قابل توجه

استاندارد  یندهابه وضوح در رو دیدوره آنها با انیقبل از پا روساحذف اعضا و  ندیفرآ منافع. تعارض یعدم افشا ای ق،یدق یهایبررس

REC ود.ش فیتعر 

شوند، مگر به  یظت محفادوره خود  انیاز حذف شدن قبل از پا روساو  REC یعضاا ایآ کند نییتع که است نیا شاخص نیا هدف  هدف

 یقانون لیدلا

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 REC یاعضا و روسا عزل ای تیاسناد حاکم مربوط به رد صلاح ریسا ای REC ییاستاندارد اجرا -1

 حذف شده اند. یکنند به طور نامناسب یکه فکر م REC یروسا ایاعضا  یجبران موجود برا یها سمیطلاعات در مورد مکانا -2

 REC یدر مورد اعضا و روسا فیوظا شرح -2

 دوره آنها حذف شده است. یقبل از انقضا REC یروسا ایکه در آن اعضا  یاسناد مربوط به هر مورد -3
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 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI روند حذف اعضا و :)استاندارد  یاتیعمل یها هیدوره آنها به وضوح در رو انیها قبل از پا رئساREC فیتعر 

 نشده است.

 شده اجرا کامل طور به (Iفرآ :)ییاجرا یاستانداردهادوره آنها به وضوح در  انیپاقبل از  رئساحذف اعضا و  ندی REC 

عضو  فیوظا یکه در آن نقض اساس کندیمحدود م ییهاتیرا به موقع ییهاحذف نیچن ندیفرآ نیو ا است.شده  فیتعر

 انجام شده است. سیرئ ای

 شده اجرا یحد تا (PIاستاندارد :)ییاجرا یها REC جادیدوره آنها ا یقبل از انقضا روئساحذف اعضا و  یرا برا یندیفرآ 

 یکه در آن نقض اساس کنندینم ییهاتیها را محدود به موقعحذف نیا ایاند و/نشده فیبه وضوح تعر هاهیاما رو .کندیم

 انجام شده است. سیرئ ایعضو  فیوظا

را فراتر از محدوده  یکه مسائل ییها پژوهش یدر بررس مشارکت منظور به ستند،ین تهیکم عضو که را یمرتبط افراد REC: 5 -2 شاخص

 .دینما تدعوکند،  یتخصص اعضا مطرح م

با  رعضویاز افراد غ دی، باکردهتخصص اعضا مطرح  طهیرا فراتر از ح یکه مسائلکنند یم یبررسرا  ییپژوهشهاها RECکه  یهنگام فیتعر

شوند به طور  یدعوت م RECکه به جلسات  عضو ریغ افراد. ندینماپژوهش، دعوت  یمنظور مشارکت در بررس به ،تخصص مرتبط

 یدعوت برا رشیرا داشته باشند. قبل از پذ یریگ میحق مشارکت در تصم دیکرد، اما آنها نبا خواهند کامل در بحث ها شرکت

منافع  تعارض وجوددهد که  صیتشخ RECکه  یدر صورت ؛منافع مربوطه را اعلام کنند تعارضهرگونه  دیشرکت در جلسه، آنها با

 ،یاخلاق یبررس ندیفرد دعوت شده در مورد فرا به دیبا REC. ردیدعوت را پس بگ دی، بااستشرکت در جلسه نامناسب  یبرا

 ارائه دهد. یکافاطلاعات مرتبط 

 را امضا کنند. یمحرمانگ توافقنامهاز آنها خواسته شود که  دیداشته باشند، با یبه مطالب محرمانه دسترس رعضوهایاگر غ

که  ییها پژوهش یکنند تا در بررس یدعوت م تهیکم از رجخا افرادها از  REC ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیا هدف  هدف

 کند، مشارکت کنند. یرا فراتر از محدوده تخصص اعضا مطرح م یمسائل

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 شرکت در جلسات. یبرا عضو ریغ دافرادعوت از  یندهایفرااسناد حاکم مربوط به استانداردها و  ریسا ای REC ییاستاندارد اجرا -1

 RECدر جلسات  آنهاشرکت  درخواست یبرا وعض ریغ افرادبا  اتمکاتب -2

 شرکت کرده اند. RECکه در جلسات  یرعضویغ افرادمنافع ارائه شده توسط  عارضت یاظهارنامه ها -3

 شود. یارائه م کرد، خواهندشرکت  RECکه در جلسات  یعضو ریغ افرادبه  یاخلاق یبررس ندیدر مورد فرآ که یاطلاعات-4

 RECدعوت شده به جلسات  عضو ریغ فردامضا شده توسط  یتوافقنامه محرمانگ -5

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :) RECرا فراتر از محدوده  یکه مسائل ییها پژوهش یمنظور مشارکت در بررس به رعضویاز افراد غ

 .دیانم یکند، دعوت نم یتخصص اعضا مطرح م

 شده اجرا کامل طور به (Iاستاندارد :)ییاجرا یها REC دعوت از افراد  یهاهیمقررات مربوط به استانداردها و رو یحاو

 شاملو آن  استجلسات  در رعضویغ

 منافع مربوطه را اعلام کنند. تعارضدعوت شده به جلسات بخواهد هرگونه  عضو ریغ افراد( از 1)

توانند به طور کامل در بحث ها شرکت کنند  یشوند م یدعوت م RECکه به جلسات  یعضو ریغ افرادکند که  یم انی( ب2)

 شرکت کنند. یریگ میتوانند در تصم یاما نم
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را  یاخلاق یبررس ندیآمرتبط در مورد فر یا نهیزمدعوت شده به جلسات اطلاعات  عضو ریغ افرادها بخواهد که به  REC( از 3)

 ارائه دهند.

 ضا کنند.را ام یگمحرمان تیرعا رمق خواهدیدارند م ید محرمانه دسترسرکه به موا یعضو ریغ افراد از( از 4) و

 وجود ارد که  یشواهد بعلاوه

(1 )REC  ایز محدوده تجربه ارا فراتر  یکه مطالعات مسائل یدر زمان قاتیتحق یکند تا در بررس یعضو دعوت م ریغ افراداز 

 کت کنند.کند، مشار یتخصص اعضا مطرح م

 را اعلام کنند. و مربوطه منافع تعارضدعوت شده اند خواسته شده است که هرگونه  RECکه به جلسات  عضو ریغ افراد( از 2)

داده شده  یاخلاق یسبرر ندیمربوطه در مورد فرآ یا نهیزمدعوت شده اند، اطلاعات  RECکه به جلسات  عضو ریغ افراد( به 3)

 است.

 شده اجرا یحد تا (PIبعض :)دارد وجود" شده اجرا کامل طور به" یارهایو نه همه مع ی. 

 REC: منابع 3 طبقه

وجود دارد  یمنابع مال و یفناور یبانیامکانات، پشت ،یانسان یرویاز جمله ن یمنابع کاف ایآ کند نییتع که است نیا شاخص نیا هدف هدف

 د.خود را انجام ده یها تیبه طور موثر مسئول بتواند RECتا 

خود را  یها تیاز فعال یبانیپشت یآموزش، مهارت و تجربه مناسب برا لات،یتوانمند، با تحص یبه حدکاف 10یکارکنان  REC:1 -3 شاخص

 دارد. 

 هستند. تهیکما از کار اعض یبانیپشت یو تجربه لازم برا تیصلاح یاست که مجموعا دارا یاز کارکنان یکاف تعداد یدارا REC فیتعر

از  یبانیپشت یراخاص ب یها یتوانمنداز نظر تعداد، تجربه و  یکاف یمنابع انسان ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیا فهد  هدف

 وجود دارد. REC یها تیفعال

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 کارکنان ستیل -1

 کند. یرکنان را مشخص ممدارک مرتبط که سوابق و تخصص کا ریسا ایرزومه و  -2

 کارکنان فیشرح وظا -3

 آنها. یکارکنان و شواهد اجرا یپست ها یاستخدام برا یها برنامه -4

از کارکنان  کیکه هر  یاز کارکنان، از جمله تعداد مطالعات فعال کیر هخاص محول شده به  یها تیاطلاعات در مورد مسئول -5

 مسئول آن هستند. یابیدر زمان ارز

 لاعات مربوط به ساعات کار کارکناناط -6

 عملکرد کارکنان یابیارز -7

 آنها یکارکنان به سوالات مربوط به حجم کار یپاسخ ها -8

 .ریخ ایکند  یم تیارع ،خود را ییاجرا استانداردشده در  نییتع یزمانبند REC ایآ نکهیبر ا یمبن یشواهد -9

                                                           
اما  می باشند RECاز کار پشتیبانی شود که مسئول  یم اطلاق حرفه مندانیبه  شودهم در نظر گرفته می  "رخانهیدب"به عنوان  ی)گاه "کارکنان"اصطلاح  10

 .ستندین REC یاعضا



19 
 

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :) REC تیاز فعال یبانیشتپ یآموزش، مهارت ها و تجربه مناسب برا لات،یبا تحص یکاف توانمندن کارکنا 

 .ندارد ،خود یها

 شده اجرا کامل طور به (Iتعداد کارکنان برا :)یحجم کار ی REC مهارت  ،یموزشآ نهیشیپ یاست و کارکنان دارا یکاف

 محوله هستند. یها تیانجام مسئول یها و تجربه مناسب برا

 شده اجرا یحد تا (PI :) 

اما تعداد  محول شده خود هستند، یها تیانجام مسئول یمهارت ها و تجربه مناسب برا ،یسوابق آموزش ی( کارکنان دارا1)

 ا،ی. ستین یکاف REC یکار حجم یکارکنان برا

انجام  یتجربه مناسب برا ایمهارت ها  ،یآموزش نهیشیاست، اما کارکنان از پ یکاف REC یحجم کار ی( تعداد کارکنان برا2)

 .ستندیمحوله خود برخوردار ن یها تیمسئول

  سلامت یپژوهشهادر  یاخلاق ملاحظاتدر مورد  REC: آموزش اعضا و کارکنان 2 -3 شاخص

 یدوره ا یهاو آموزش فشان،یوظا تیرا با توجه به سابقه و تجربه و ماه هیاول یآموزش ها ازیدر صورت ن دیبا RECاعضا و کارکنان  فیتعر

اعضا  ایآموزش را خودشان ارائه دهند  نیتوانند ا یها م RECکنند.  افتیاز به روز بودن دانش در نانی( به منظور اطمی)با تناوب کاف

 نهادها بفرستند. ریارائه شده توسط سا یآموزش یها برنامهو کارکنان را به 

 :باشد ریز موارد بر متمرکز یستیبا RECآموزش اعضا و کارکنان 

 مرتبط ینهادها ریو سا یقاتیمحققان، مؤسسات تحق به نسبتو نقش آن  REC یها تینقش و مسئول -1

 یبا شرکت کنندگان انسان پژوهشمربوط به  یکامل ملاحظات اخلاق فیط -2

 دیجد یها یحطراو  دیجد یهایکه شامل فناور ییپژوهشهااز جمله  پژوهش،در انواع مختلف  یملاحظات اخلاق نیاکاربرد  -3

 .شودیم ییکارازما

 پژوهش یو طراح یروش شناس یمبان -4

 یپژوهش مطالعه یاخلاق ملاحظات بر متفاوت، اهداف و مختلف یها یطراح ریتاث -5

 متفاوت یاستدلال اخلاق یها وهیو ش یملاحظات اخلاق نیاست ب ممکنکه  ییو حل تنش ها ییشناسا یمختلف برا یکردهایور -6

 شود. جادیا

 مطرح است. RECکار  در که یندیفراو  یالزامات نظارت -7

REC را مشخص کند.  یآموزش یها تیکه اهداف و دفعات فعال باشد داشته یآموزش برنامه دیباREC حاصل کند که  نانیاطم دیبا

 تیسوابق تمام فعال .هستند رادا راآموزش  یاثربخش یابیو ارز برنامهشرکت کنندگان در  یابیارز یبرا ییهمه آموزش ها ساز و کارها

 حفظ شود. دیبا یآموزش یها

آموزش  سلامت یپژوهشهادر  یاخلاق ملاحظاتدر مورد  RECاعضا و کارکنان  ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 .کنند افتیدر

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 REC یبرنامه آموزش -1

 RECتوسط  یآموزش یازهاین ییشناسا یاز چگونگ یواهدش -2

 خاص. یآموزش یها تیفعال دییو تا یطراح یمورد استفاده برا ستمیمستندات س -3

 شده توسط اعضا و کارکنان. افتیدر یآموزش ها ستیل -4

 .دهایاسلا ایمانند جزوات  ،ینمونه مواد آموزش -5
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 ان آموزش.شرکت کنندگ یها یابیاز ارز یینمونه ها -6

 .یآموزش یها تیفعال یابیاز ارز یینمونه ها -7

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:)  اعضا و کارکنانREC  کنند ینم افتیدرآموزش  سلامت یپژوهشهادر  یاخلاق ملاحظاتدر مورد. 

 شده اجرا کامل طور به (I اعضا و کارکنان :)REC در مورد مسائل  شان و تجربه نهیزم شیپ هدر صورت لزوم با توجه ب

از به روز  نانیاطم یبرا یکاف تناوبکنند و آموزش مداوم با  یم افتیدر هیاول یآموزش ها سلامت یپژوهشهادر  یاخلاق

 است ریشامل موارد ز یآموزش ی. برنامه هاردیگیشدن دانش آنها مدنظر قرار م

 مرتبط ینهادها ریو سا یقاتیو نقش آن نسبت به محققان، مؤسسات تحق REC یها تینقش و مسئول -1

 یمربوط به پژوهش با شرکت کنندگان انسان یکامل ملاحظات اخلاق فیط -2

 یها یو طراح دیجد یهایکه شامل فناور ییدر انواع مختلف پژوهش، از جمله پژوهشها یملاحظات اخلاق نیکاربرد ا-3

 .شودیم ییکارازما دیجد

 پژوهش یو طراح یروش شناس یمبان -4

 یمطالعه پژوهش یمختلف و اهداف متفاوت، بر ملاحظات اخلاق یها یطراح ریاثت -5

 یاستدلال اخلاق یها وهیو ش یملاحظات اخلاق نیکه ممکن است ب ییو حل تنش ها ییشناسا یمختلف برا یکردهایرو -6

 .شود جادیمتفاوت ا

 مطرح است.. RECکه در کار  یندیو فرا یالزامات نظارت -7

REC که اعضا و  ییهاکه تمام دوره کندیم نیتضم کند و یدارد که اهداف و دفعات آموزش را مشخص م یآموزش برنامه کی

شده در آموزش دارند و سوابق مربوط به کنندگان بر مطالب ارائهتسلط شرکت یابیارز یبرا ییهاسمیمکان گذرانند، یمکارکنان 

 .کند یم حفظ را ،شود ینجام مکه توسط اعضا و کارکنان ا یآموزش یها تیفعال هیکل

 شده اجرا یحد تا (PI اعضا و کارکنان :)REC  اما  نندیب یمآموزش  سلامت یپژوهشهادر  یاخلاق ملاحظاتدر مورد

 ستین منطبق "شده اجرا کامل طور به" یارهایآموزشها با همه مع نیا تیریمد ایمحتوا و  تناوب،

 است. یکاف زاتیامکانات و تجه یدارا REC: 3 -3 شاخص

و  تهیکم یها لیفا رهیذخ ،یانجام امور ادار یو لوازم برا زاتیتجه ،یادار یاز جمله فضا ،یها و امکانات کاف رساختیبا ز دیبا REC فیتعر

 ( داشته باشد.خوردکن کاغذ ،یفتوکپ یتلفن، دستگاه ها ر،یو محرمانه بودن اسناد )مانند لوازم التحر تیحفظ امن

 وجود دارد. ینظارت اخلاق یها تیفعال از یبانیپشت یبرا یکاف زاتیامکانات و تجه ایکند آ نییاست که تع نیاخص اش نیهدف ا  هدف

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 REC مورد استفاده یامکانات کار  -1

 RECموجود در  زاتیتجه -2

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :)REC است. یضرور زاتیتجه ایقد امکانات و فا 

 شده اجرا کامل طور به (I :)REC و  منیا یبرا یکاف یها سمیاست و مکان یکاف زاتیامکانات و تجه ،یادار یفضا یدارا

 محرمانه نگه داشتن اسناد دارد .

 شده اجرا یحد تا (PI :)REC قابل  صینقااما  کند، یآن را برآورده م یازهایاز ن یدارد که برخ یزاتیامکانات و تجه

 و محرمانه نگه دارد. منیتواند اسناد را ا ینم REC ایوجود دارد و/ یتوجه

 برخوردار است. یکاف یفناور امکاناتخود از  یازهایبا توجه به ن REC: 4 -3 شاخص
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امن در مواقع لزوم  نیجلسات آنلا یزاربرگ جهتاز جمله  ،ینظارت اخلاق ندیفرآ تیریمد یبرا یکاف یآورفن یبانیاز پشت دیبا REC فیتعر

 دارد. یبستگ REC یبه حجم کار ستمیس تیبرخوردار باشد. کفا

 برخوردار است.  یکاف یفناور امکاناتخود از  یازهایبا توجه به نREC  ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 RECمورد استفاده  یوتریکامپ ینرم افزار ها وسخت افزار  -1

 RECدر دسترس  یفن آور یبانیخدمات پشت -2

 نترنتیبه ا REC یدسترس تیاطلاعات در مورد کفا -3

 REC یوتریکامپ یها ستمیس تیاطلاعات در مورد امن -4

 REC تیوب سا -5

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :)REC  است. یضرور یناورف امکاناتفاقد 

 شده اجرا کامل طور به (I :)REC  خدمات  نترنت،یبه ا یکاف یکار خود، از جمله دسترس تیریمد یبرا یکاف یتکنولوژاز

برگزار  نیتواند در صورت لزوم جلسات آنلا یبرخوردار است و م منیا یا انهیو سخت افزار و نرم افزار را یفناور یبانیپشت

 کند.

 شده اجرا یحد تا (PI :)شود یم براورده "به طور کامل اجرا شده "گفته شده در  یارهایاز مع یبعض. 

 .است برخوردار داریو پا یکاف یمنابع مال از REC: 5 -3 شاخص

 تهیحاصل شود کم نانیکه اطم باشد یطور دیبودجه با نیتام یساز و کارها یطراحدارند.  ازیخود به بودجه ن تیفعال یها براREC فیتعر

 یا نهیهز پژوهش، یمال انیها از حامRECکه  یرد مطالعات خاص ندارند. در صورت ای دییتا یبرا یمال زهیانگ چیآنها ه یا و اعضاه

وجود داشته باشد )به عنوان  نهیهز زانیم نییتع یو شفاف برا ینیروش ع کی دیبا کنند، یم افتیدر تهیتوسط کم یبررس یبرا

 لازم است(.  RECتوسط  یبررسانجام  یکه برا یبراساس زمان ایاز بودجه مطالعه  یمثال، درصد

 داشته باشند پژوهش یمال انیمختلف حام یها گروه یمتفاوت برا نهیها جدول هزRECندارد که  یاشکال

 (یرانتفاعیغ ینهادها ،ی)به عنوان مثال، تجار

 .است برخوردار داریو پا یکاف یمنابع مال از REC ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 RECاطلاعات در مورد منبع بودجه  -1

 آن بودجه. نییتع یدر مورد چگونگ یسال قبل، همراه با اطلاعات کیو حداقل  یسال جار در RECبودجه  -2

 REC تیفعالبر  آن ریرد، و تأث یکه رد شده است، مبنا RECبودجه توسط  شنهادیاطلاعات در مورد هرگونه پ -3

 RECشده سالانه توسط  یبررس یتعداد درخواست ها -4

 بودجه )در صورت وجود(. تیکارکنان در مورد کفا ایاعضا  ینظرسنج -5

 .RECسالانه  یگزارش مال -6

 بودجه تیمحدود لیانجام نشده به دل تیاطلاعات در مورد هر گونه فعال -7

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :)REC ندارد. داریو پا یکاف یمنابع مال 
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 شده اجرا کامل طور به (I :)REC ای دییتأ یبرا یمال زهیآن انگ یمال نیتأم سمیمکان است. داریو پا یکاف یمنابع مال یدارا 

 زهیآن انگ یمال نیتام سمیمکان ایو/ ستندیآن قابل اعتماد ن یمال نی( تامیاما منبع)ها کند ینم جادیرد مطالعات خاص ا

 کند.  یم جادیرد مطالعات خاص ا ای دییتا یبرا یمال یها

 شده اجرا یحد تا (PI :)REC تعهداتکامل  یاجرا یاست، اما برا یمنابع مال یمقدار یدارا REC یناکاف ایو  داریناپا 

 هستند.

 REC یها هی: رو4 شاخص

ها  هیخود دارد. رو ینظارت اخلاق یها تیانجام فعال یبرا یمستند یها هیرو REC ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 تیریمد ستمیو س اجرا حال در یپژوهشهاپروتکل پژوهش، نظارت بر  یداور ندیدرخواست ها، فرآ یارسال و بررس مورد در دیبا

 اسناد باشد.

 اریاخت در را آنها یغربالگر و سلامت، یپژوهشها یاخلاق یداور یخواست هاارسال در یبرا یکاف یدستورالعمل ها REC: 1 -4 شاخص

 .دهد یم قرار پژوهشگران

 آنها ارائه دهد. یسلامت، و غربالگر یپژوهشها یاخلاق یداور یارسال درخواست ها یبرا یکاف یدستورالعمل ها دیبا REC فیتعر

 یزمان یهاکننده لازم، مهلت تیئه درخواست، هرگونه اطلاعات حماارا یبرا یموارد ضرور دیارسال درخواست با دستورالعمل

ارسال  یکه محققان برا یگریو هر اطلاعات د ،یداور ندیمورد انتظار فرآ یدرخواست، جدول زمان یها نهیمربوطه، هرگونه هز

 یبرگه ها ت،یرضا یمدل، فرم ها درخواست یمانند فرم ها ییالگوها دیمشخص کند. دستورالعمل ها با ،بدانند دیدرخواست کامل با

 را ارائه دهند. رهیاطلاعات و غ

که  یانیارتباط با متقاض یها و برقرارکامل بودن درخواست نییتع یرا برا یروشن ندیفرآ دیبا یغربالگر یهادستورالعمل

 عیسر ییشناسا یرا برا ییهاهیرو دیبا یغربالگر یهادستورالعمل ن،یکند. علاوه بر ا ذکراند ناقص ارسال کرده یهادرخواست

 کند. انیبهستند،  عیسر یداور طیکه واجد شرا ییآنها ای REC یاز داور معاف یدرخواستها

 یپژوهشها یاخلاق یداور یارسال درخواست ها یبرا یکاف یدستورالعمل ها REC ایکند آ نییاست که تع نیا شاخص نیهدف ا  هدف

 .دارد آنها یغربالگر و سلامت،

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز نداتمست

 .سلامت یپژوهشها یاخلاق یدستورالعمل ارسال درخواست داور -1

 درخواست. یفرم ها -2

 .انیمتقاض یبرا ستیچک ل -3

 ناقص ارائه کرده اند. یکه درخواست ها ینیمحققکامل بودن درخواست ها و ارتباط با  یبررس یها هیرو -4

 هستند. عیسر یداور طیکه واجد شرا ییآنها ای REC یمعاف از داور یدرخواستها عیسر ییشناسا یبرا ییهاهیرو -5

 اخلاق. یداور درخواستاز  یینمونه ها -6

 که درخواست ناقص ارائه کرده اند. ییپژوهشهااز ارتباط با  یینمونه ها -7

  عیسر یداور طیواجد شرا ای REC یاز داور معاف یها درخواست ییشناسااز  یینمونه ها -8

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NIه :)وجود آنها یغربالگر و سلامت، یپژوهشها یاخلاق یداور یارسال درخواست ها یبرا یدستورالعمل چی 

 .ندارد

 شده اجرا کامل طور به (I :)REC که  است یاخلاق یداور یارسال درخواست ها یبرا ییدستورالعمل ها 
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مربوطه، هر گونه  یزمان یهامهلت ،است که ارسال شود ازیکه علاوه بر درخواست ن یزی، هر چدرخواست یضرور ی( محتوا1)

ارسال درخواست کامل  یرا که محققان برا یگریو هر گونه اطلاعات د ،یمورد انتظار بررس یمربوطه، جدول زمان یکاربرد یهانهیهز

 کند یمدارند، مشخص  ازیو به موقع ن

 ؛یاطلاعات یو برگه ها تیرضا یدرخواست، فرم ها یمانند نمونه فرم ها ، دهدیرا ارائه م لازم یوها( الگ2)

 ،اندناقص ارسال کرده یهاکه درخواست یانیارتباط با متقاض یها و برقرارکامل بودن درخواست نییتع یروشن برا ندیفرآ کی( 3)

 .کندیم جادیا

 هستند. عیسر یداور طیکه واجد شرا ییآنها ای REC یمعاف از داور یواستهادرخ عیسر ییشناسا یبرا ییهاهی( رو4)

 شده اجرا یحد تا (PIدستورالعمل ها :)به طور کامل  " یارهایاز  مع یبعض یاخلاق یداور یارسال درخواست ها یبرا یی

 کند یم براورده را "اجرا شده

 است،شده مشخص یداور یبرا WHOدر دستورالعمل  که یاخلاق یارهایفتن معدارد تا از مد نظر قرار گر ینامه ا نییآ REC: 2 -4 شاخص

 .کند حاصل نانیاطم

مندرج در  یاصول اخلاق منسجمبر کاربرد  یمبتن ماتشیحاصل کند تصم نانیاطم کهداشته باشد  یا نامه نییآ دیبا REC فیتعر

مدنظر قرار  دیکه با یاصول است. حداقل اصول نیمنطبق با ا یمل یهااستیس ای نیهرگونه قوان نی، و همچنWHO یهادستورالعمل

 است ریشامل موارد ز ردیگ

که به  یعلم یداور تهیکم کیمستقل  یاز بررس نیتمک یمبنا بر ،REC استیس نکهیمطالعه )مگر ا یو اجرا یعلم ی( طراح1)

 پژوهش؛شرکت کنندگان در  جذبمطالعه و  تی( انتخاب جمع3بالقوه؛ ) یای( خطرات و مزا2) ؛(باشد ،شده است لیتشک یدرست

( 7آگاهانه، و ) تیرضا ندی( فرآ6) پژوهش؛شرکت کنندگان  یگ( حفاظت از محرمان5) ؛ها نهیو هز ،یها، منافع مال مشوق( 4)

 ملاحظات جامعه.

 .ستین RECتوسط  هیرو جادیبه ا یازینشده باشد،  انیب یرسم یدستورالعمل ها ایبه وضوح در مقررات  یداور یها هیاگر رو

در دستورالعمل  که یاخلاق یارهایدارد تا از مد نظر قرار گرفتن مع ینامه ا نییآ REC ایکند آ نییاست که تع نیا شاخص نیهدف ا  هدف

WHO کند حاصل نانیاطم است،شده مشخص یداور یبرا. 

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 سلامت یپژوهشها یمورد استفاده در داور یاخلاق یارهایکننده مع انیب یهانامه  نییآ -1

 کنند. یم انیبخاص  یرا در پروتکل ها یاخلاق یارهایمع کاربستکه  یاسناد ریسا ایصورتجلسه جلسات، مکاتبات،  -2

مربوطه در  یاخلاق یارهایمع یریه کار گتا از ب گر،یمورد استفاده د یساز و کارها ایها، فلوچارت ها  ستیمانند چک ل یهر ابزار -3

 .شود حاصل ننیاطم ،REC توسط یداور ندیفرآ

 یدستورالعمل ها ایشده در مقررات  نییتع یها هیبر رو یهاRECکه  یدر موارد حاکم، یقانون یمقررات و دستورالعمل ها -4

 دارند. هیتک حاکم یرسم

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :)REC در دستورالعمل  که یاخلاق یارهایندارد تا از مد نظر قرار گرفتن مع یانامه  نییآWHO یبرا 

 وجود ندارد. یرسم یدستورالعمل ها ایدر مقررات  یمفاد نیحاصل کند و چن نانیاطم است،شده مشخص یداور

 شده اجرا کامل طور به (I :)REC کند یم ریموارد ز یابیدارد که آن را ملزم به ارز ینامه ا نییآ 

که به  یعلم یداور تهیکم کیمستقل  یاز بررس نیتمک یبرا،دارد یواضح استیس ایمطالعه ) یو اجرا یعلم ی( طراح1)

 شده است،(؛ لیتشک یدرست

 بالقوه؛  یای( خطرات و مزا2)
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 مشوق ها؛ریسا ای یمال پرداخت( 4مطالعه و جذب شرکت کنندگان در پژوهش؛ ) تی( انتخاب جمع3)

 شرکت کنندگان پژوهش؛ یمحرمانگ( حفاظت از 5)

 آگاهانه، و  تیرضا ندی( فرآ6)

 رتبط کرد.ها را به آنها م افتهیتوان  یم ایشود و/ یکه مطالعات در آنها انجام م یبر جوامع پژوهش ری( تأث7)

 شده اجرا یحد تا (PI :)REC براورده را "ا شدهبه طور کامل اجر "ذکر شده در  یارهایمع یدارد که برخ ینامه ا نییآ 

 . کند یم

 دارند. یافکزمان  ،یپژوهش یپروپوزالها هدفمند یداور یجلسات برا یطقبل و در  REC ی: اعضا3 -4 شاخص

. مدت زمان جلسات باشند داشته یداور یبرا یکنند و زمان کاف افتیمربوطه را قبل از جلسات در مستنداتتمام  دیبا REC یاعضا فیتعر

 باشد.  ریپژوهش امکان پذ یشد که بحث کامل در مورد پروتکل هابا یبه اندازه ا دیبا

 یپوزالهاپرو هدفمند یداور یبرا یجلسات زمان کاف یطقبل و در  REC یاعضا ایکند آ نییاست که تع نیا شاخص نیهدف ا  هدف

 دارند. یپژوهش

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 در اختیار اعضاء قرار می گیرد 11جلسه مواد که یروند -1

 باشد. یرگزار شده در سال قبل متمام جلسات ب در REC یاعضا بهارسال مواد جلسه  خیکه نشان دهنده تار یمکاتبات -2

مورد  که ییو تعداد درخواست ها انیر شده در سال قبل با ذکر زمان شروع و پاجلسات برگزا هیدستور جلسه و صورتجلسه کل -3

 بحث قرار گرفته است.

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NIاعضا :)ی REC  دارند.ن یزمان کاف یپژوهش یپروپوزالها هدفمند یداور یجلسات برا یطقبل و در 

 شده اجرا کامل طور به (Iاعضا :)ی REC  نند تا آنها را به ک یم افتیقبل از جلسات در یکاف فاصله دراسناد مربوطه را

  است. یکاف یپژوهش یبحث کامل در مورد پروتکل ها یکنند و مدت جلسات برا یبررس یکاف اندازه

 شده اجرا یحد تا (PI( :)1اعضا )ی REC  کنند تا آنها  یم تافیقبل از جلسات در یکاف یفاصله زمان دراسناد مربوطه را

 یقاتیتحق یل هاحث کامل در مورد پروتکاجازه دادن به ب یکنند، اما طول مدت جلسات برا یبررس یرا به اندازه کاف

 .ستین یکاف

 یا را به اندازه کافکنند تا آنه ینم افتیقبل از جلسات در یکاف یاسناد مربوطه را در فاصله زمان REC ی( اعضا2) ا،ی

 .است یکاف یقاتیتحق یاجازه دادن به بحث کامل در مورد پروتکل ها یجلسات برا مدت اماکنند،  یبررس

 .دارد ،یاصل رپژوهشگ به آنها عیسر ابلاغ ودر مدت زمان مناسب  ماتیاز اتخاذ تصم نانیاطم یبرا ییها هیروREC : 4 -4 شاخص

امن، جلسه  نیرم آنلافپلت  کیدر  ای یکه از قبل اعلام شده اند، به صورت حضور ییها خیدر تار ته،یکم کیبه عنوان  دیها با REC فیتعر

 یب ریا از تاختو به صورت منظم مشخص کند  تهیکم یتعداد جلسات را متناسب با حجم کار یستیبا REC یها هیرو دهند. لیتشک

که  یبخواهد در مواقع RECکند؛ و از  نییکامل را تع یدرخواست ها افتیپس از در ،یداور یشود؛ حداکثر بازه زمان یریمورد جلوگ

 د.ارائه کن یکتب هیفراتر رفته است، توج یبازه زمان نیاز ا

 یکتب حیا توضب دیدرخواست اصلاح با ای یمنف میاطلاع داده شود. هرگونه تصم یاصل پژوهشگربه سرعت به  دیبا REC ماتیتصم

 باشد. همراه

                                                           
meeting materials 
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 آنها عیسر ابلاغ و در مدت زمان مناسب ماتیاز اتخاذ تصم نانیاطم یبرا ییها هیرو ایکند آ نییاست که تع نیا شاخص نیهدف ا  هدف

 .دارد ،یاصل پژوهشگر به

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 .RECجلسات  یزیبرنامه ر یها هیرو -1

کامل و  یداور نیکردن ب زیمتما نموده ) نییتع ،کامل یدرخواست ها افتیرا پس از در یکه زمان مورد انتظار داور ییها هیرو -2

 کند. یرا مقرر م یدر موارد نقض زمانبند یکتب هیتوج به ازین و( یو موارد معاف از داور عیسر

 در سال قبل. RECجلسات  خیتار -3

 با که یمکاتبات و دهش ارسال درخواست هر که یخیتار گرفته، قرار مدنظر که ییدرخواستها ستیل قبل، سال جلسه هر یبرا -4

 .کند مطلع هتیکم ماتیتصم از را آنها تا شده انجام درخواستها آن یاصل پژوهشگران

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :)REC آنها به پژوهشگر  عیدر مدت زمان مناسب و ابلاغ سر ماتیاز اتخاذ تصم نانیاطم یبرا ییها هیرو

 ندارند. ،یاصل

 شده اجرا کامل طور به (Iرو :)یهاهی REC  

 است. یکاف موردیب ریاز تاخ یریجلوگ یو تعداد جلسات برا کنندیتعداد جلسات را مشخص م

 شود. یاز قبل اعلام م RECجلسات  خیتار

کند)  یم نییعت ،کامل شده ارسال یدرخواست ها افتیپس از در یداور یمورد انتظار را برا یچارچوب زمان REC یها هیرو

 نییتع یزمان ازهبخواهد در صورت تجاوز از  یم RECو از  (یداور از معاف موارد و عیسر و کامل یداور نیب کردن زیمتما

 ارائه کند. یکتب هیشده، توج

ارائه  یکتب هیتوج شود،یز ماز آنها تجاو یو وقت شوندیم تیرعا هایبندزمان یبه طور کل دهدیوجود دارد که نشان م یشواهد

 .شودیم

اه با رهم راتییدرخواست تغ ای یمنف میشود و هرگونه تصم یاطلاع داده م یاصل محققبه سرعت به  REC ماتیتصم

 است. یکتب حاتیتوض

 شده اجرا یحد تا (PI :)شود یم براورده "به طور کامل اجرا شده "از موارد ذکر شده در  یبرخ 

 دارد. یعموم تسلام یاضطرار طیدر شرا یپژوهش یپروپوزالها عیسر یاز داور نانیاطم یبرا ییها هیرو REC :5 -4 شاخص

 به مربوط یپروپوزالها عیسر یاز داور نانیاطم یبرا ییها هیرو دیبا RECشخص شده است، مWHO 12همانطور که در دستورالعمل  فیتعر

کامل از مسائل  یابیانجام ارز یرا برا REC تیصلاح دیساز و کارها نبا نیا داشته باشد. یعموم سلامت یاضطرار طیشراپاسخ به 

با  دیدر زمان مناسب با یپروپوزال و انجام داور یداور عی. تسرندازندیبه خطر ب یشنهادیپ یپژوهشهامطرح شده توسط  یاخلاق

 باشد. متناسب یواکنش اضطرار یآن برا یاحتمال تیاهم

 طیدر شرا یپژوهش یپروپوزالها عیسر یاز داور نانیاطم یبرا ییها هیرو REC ایکند آ نییاست که تع نیا شاخص نیهدف ا  هدف

 دارد. یسلامت عموم یاضطرار

 کند یبررس و بخواهد را ریز موارد یستیبا ابیارز مستندات

 .یعموم سلامت یاضطرار طیدر شرا یپژوهش یپروپوزالها عیسر یاز داور نانیاطم یبرا ییها هیرو -1

                                                           
1 2 WHO (2020) Guidance for research ethics committees for rapid review of research, 
https://www.who.int/publications/i/item/9789240006218. 

http://www.who.int/publications/i/item/9789240006218
http://www.who.int/publications/i/item/9789240006218
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 میتصم خیدرخواست ها و تار خیراز جمله تا ،یعموم سلامت یاضطرار تیمرتبط با وضع یپژوهش یدرخواست ها یهانمونه  -2

 یینها یریگ

 کرده است یبررس RECکه  ییاز پروتکل ها ییبخش ها ای( generic) یعموم یاز پروتکل ها یا هر نمونه-3

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :)REC سلامت  یاضطرار طیدر شرا یپژوهش یپروپوزالها عیسر یاز داور نانیاطم یبرا یا هیرو چیه

 دارد.ن یعموم

 شده اجرا کامل طور به (I :)REC طیدر شرا یپژوهش یپروپوزالها عیسر یاز داور نانیاطم یبرا یعجام یها هیرو 

 .اندازند ینم خطر به را پژوهش درمطرح شده  یکامل مسائل اخلاق یابیها ارز هیرو نیدارد و ا یسلامت عموم یاضطرار

 شده اجرا یحد تا (PI :)REC سلامت  یضطرارا طیدر شرا یپژوهش یپروپوزالها عیسر یاز داور نانیاطم یبرا ییها هیرو

مطرح  یاز مسائل اخلاق یکامل یابیها به طور بالقوه ارز هیرو نیامکان وجود دارد که ا نیکرده است اما ا نیتدو یعموم

 .ندهند انجام را پژوهش درشده 

در آن  ایدارد و  به عهده راانسان ها  یخطر برا زانیممتناسب با  یدر فواصل زمان اجرا حال در یپژوهشهانظارت بر  REC :6 -4 شاخص

 کند. یمشارکت م

 زانیم با متناسب یزمان فواصل در ،مثبت گرفته شده است میآنها تصم یکه برا ینظارت بر مطالعات یبرا ییها هیرو دیها با REC فیتعر

در  منظم یهاارائه گزارش یشامل درخواست از محققان برا دیبا REC یهاهی، روحالت نیکمتر در ، داشته باشد.انسان یبرا خطر

 مورد مطالعات خود باشد. 

 یخطر برا زانیمتناسب با م یدر حال اجرا در فواصل زمان ینظارت بر پژوهشها REC ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 کند. یدر آن مشارکت م ایانسان ها را به عهده دارد و 

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

مطالعات خود را به طور منظم ارائه  یکند تا گزارش ها یدرخواست م پژوهشگرانبه طور منظم از  REC نکهیبر ا یمبن یشواهد-1

 دهند.

اصلاح،  یهادرخواست یبررس مداوم، شیپامربوط به  یهاهیکنند، رو یم یرا داور ینیبال یها ییکه کارآزما ییها REC یبرا-2

 نامطلوب. یدادهایرو یل، و بررسانحرافات پروتک یبررس

که گزارش  یکه در پاسخ به پژوهشگران یاز جمله هر اقدام ،انجام شده در سال قبل ینظارت یها تیفعال هیاطلاعات در مورد کل-3

 کنند انجام شود یرا ارائه نم ازیمورد ن یها

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :)REC کند. یمندر آن مشارکت  ایدارد و نبه عهده  در حال اجرا را ینظارت بر پژوهشها 

 شده اجرا کامل طور به (I :)REC دارد امر نیا درمشارکت  ای و اجرا حال در یپژوهشهانظارت بر  یبرا یجامع یها هیرو 

که  ییهاREC یدر مورد مطالعات خود ارائه دهند. برا یمنظم یهاکه گزارش خواهندیاز محققان م هاهیحداقل، رو و

 Good Clinicalخوب  ینیطبابت بال یهاانطباق با دستورالعمل هاهیرو کنند،یم یرا بررس ینیبال یهاییرآزماکا

Practice دهدیوجود دارد که نشان م یشواهد. کنندیم نیرا تضم REC یرویخود پ ینظارت یهاهیبه طور مداوم از رو 

 دهد. یمقابله با مشکل انجام م یبرا یکار کنند،یائه نمرا ار ازیمورد ن یهاگزارش نیکه محقق یو زمان کندیم

 شده اجرا یحد تا (PIبرخ :)شود یبراورده م "به طور کامل اجرا شده "از موارد ذکر شده در  ی 

 .است کرده برقراراسناد  تیریمد مناسب ستمیس کی REC: 7 -4 شاخص

 تهیکم یها نامه نییآو  هااستیمطابق با س دیبا RECتوسط  نیمحققبا  مکاتباتها و پروتکل یتمام اسناد مربوط به بررس فیتعر

 هماهنگمرتبط  یسازمان یها استیس ای یمحل نیبا هر گونه قوان دیبا ییها استیس نیچن شوند. یگانیو با ثبت و یگذارخیتار



27 
 

شود  جادیا یحفظ محرمانگ یبرا یکاف ریتداب دیبا شوند. یهر دو نگهدار ای یکیالکترون ،یبه صورت چاپ تواند یم RECسوابق  باشد.

 (یکیالکترون یها لیفا یبرا یحفاظت از رمز عبور و رمزگذار ،یچاپ اسناد یبرا دار قفل یکمدها)به عنوان مثال 

در رابطه با مدت زمان  ییهااستیس و بوده موجود اسناد یاحتمال فعو د یابیباز ت،یامن حفظ ره،یذخ یبرا مناسب ستمیس کی دیبا

کند.  جادیا REC یبرا رامرتبط  یقبل ماتیاسناد تصم یریگیپو  ییامکان شناسا ستمیس نیا دی. باباشد داشته وجود اسناد یدارنگه

 درک کنند. را یو محرمانگ یابیسوابق، باز یخود را در رابطه با نگهدار یها تیتا مسئول نندیبب یآموزش کاف دیبا RECکارکنان 

 است. تهیبه پرونده ها و اسناد کم یمجاز به دسترس یکه چه کس مشخص کند دیبا REC یها هیرو

 است کرده برقراراسناد  تیریخوب مد ستمیس کی REC ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

 .REC یگانیبا ستمیس ایداده  گاهیپا -1

 به اسناد. یو دسترس یساز هریذخ یها هیرو -2

 .مرتبطو اسناد  ویآرش ینگهدار یها هیرو -3

 .یو محرمانگ یابیسوابق، باز یخصوص نگهدار درکارکنان  یآموزش یها تیاطلاعات در مورد فعال -4

 شده است. یگانیبا یبه درست ،اسناد مرتبط به تمام جلسات برگزار شده در سال گذشته نکهیبر ا یمبن یشواهد -5

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :)REC ندارد. یاسناد تیریمد ستمیس چیه 

 شده اجرا کامل طور به (I :)REC ها و ارتباطات با پروتکل یاسناد مربوط به بررس یگانیبا یبرا ییهاهیو رو ها استیس

 محققان دارد.

 خ،یتار RECمکتوب  یها هیو رو استهایسبا  با محققان مطابق RECپروتکل ها و ارتباطات  یتمام اسناد مربوط به بررس

 شوند. یم یگانیو با میتنظ

مجاز به  یچه کس نکهیدر مورد ا ییها تیحفظ محرمانه بودن اسناد وجود دارد، از جمله محدود یبرا یحفاظت کاف

 شده است. یگانیبه اسناد با یدسترس

 یرا قادر م REC ستمیس نیفع اسناد وجود دارد و اد تیو در نها یابیباز ت،یامن ،یساز رهیذخ یبرا یکاف ستمیس کی

 کند. یابیو رد ییمرتبط را شناسا یقبل ماتیسازد تا اسناد تصم

 اسناد وجود دارد. یسازرهیمدت زمان ذخ یبرا ییهایمشخط

 یو محرمانگ یابیسوابق، باز یخود را در رابطه با نگهدار یها تیاند تا مسئول دهیآموزش د یبه اندازه کاف RECکارکنان 

 درک کنند.

 شده اجرا یحد تا (PIبرخ :)شود یبراورده م "به طور کامل اجرا شده "از موارد ذکر شده در  ی 

 REC ییو پاسخگو تیشفاف یارتقا ی: ساز و کارها5 شاخص

 دیسازوکارها با نیا د.وجود دار REC ییو پاسخگو تیشفاف یارتقا یبرا یساز و کار ایآکند  نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 دییتا RECکه  یپژوهش یپروپوزالهاها و همه REC بیها، ترکREC یمال نیمنابع تام ،یاخلاق یداور ندیرا در مورد فرآ یاطلاعات

 عموم قرار دهد. اریکند، در اخت یم
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 .دارد قرار عموم دسترس در REC یها هی: اطلاعات به روز شده در مورد دستورالعمل ها و رو1 -5 شاخص

 یپروتکل، جدول زمان کیها )مانند نحوه ارسال  هیحاصل کند که اطلاعات به روز شده دستورالعمل ها و رو نانیاطم دیبا REC فیتعر

 ( در دسترس عموم است.کارکنان مورد در یداخل یدستورالعملها ،یداور

در دسترس عموم قرار  REC یها هیورد دستورالعمل ها و رواطلاعات به روز شده در م ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 دارد.

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

 REC یهاهیها و رودر دسترس عموم درباره دستورالعمل یمنابع اطلاعات ریسا ای هاتیساوب -1

 مواد. نیبه روز بودن ا از نانیاطم یبرا استفاده مورد یها هیاطلاعات در مورد رو -2

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :)REC دهد. یخود را در دسترس عموم قرار نم یها هیاطلاعات به روز شده دستورالعمل ها و رو 

 شده اجرا کامل طور به (Iاطلاعات کامل در مورد دستورالعمل :)یهاهیها و رو REC  در دسترس عموم است و اطلاعات

 روز است.به

 شده اجرا یحد ات (PI :)REC دهد، اما  یخود را در دسترس عموم قرار م یها هیاز اطلاعات دستورالعمل ها و رو یبرخ

 .ستیبه روز ن ایاطلاعات کامل و 

 .دارد قرار عموم دسترس در REC یاطلاعات به روز مربوط به منابع مال :2 -5 شاخص

شوند. در  نیتام پژوهش، یمال انیحام ای یپژوهشموسسات  ،از جمله دولت ها یها ممکن است توسط منابع مختلف REC بودجه فیتعر

 .شود رساندهعموم  اطلاع به دیبا REC یها تیفعال یبرا یهمه موارد، منبع مال

 در دسترس عموم قرار دارد. REC یاطلاعات مربوط به منابع مال ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

 .REC بودجه نیاطلاعات در مورد منابع تام -1

 ایگزارش سالانه،  کیدر  ت،یوب سا کی، مانند انتشار در شده رسانده عموم اطلاع به REC یمنابع مال نکهیبر ا یمبن یشواهد -2

  واسناد در دسترس عموم. ریدر سا

 REC یمال نیدر مورد منابع تام یاز به روز بودن اطلاعات عموم نانیاطم یمورد استفاده برا دنیاطلاعات مربوط به فرآ -3

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:) یاطلاعات مربوط به منابع مال REC ستیدر دسترس عموم ن . 

 شده اجرا کامل طور به (Iاطلاعات مربوط به منابع مال :)ی REC  به روز استدر دسترس عموم قرار دارد و 

 شده اجرا یحد تا (PI :)بودجه  نیتاماطلاعات مربوط به منابع  یبرخREC اما اطلاعات  ،در دسترس عموم قرار دارد

 .ستیبه روز ن ایو  ستیکامل ن

 .ردیگ یدر صورت درخواست در دسترس قرار م  ایدسترس عموم قرار دارد  در REC یبه روز شده از همه اعضا فهرست :3 -5 شاخص

 در دسترس باشد. ،در صورت درخواست ای یبه صورت عموم REC یاز اعضا یفهرست دیبا ،ییو پاسخگو تیشفاف یبه منظور ارتقا فیتعر

در صورت درخواست، در  ای یبه صورت عموم REC یفهرست به روز شده از همه اعضا ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 باشد. یمدسترس 

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیزار مستندات
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 .REC یفهرست به روز شده اعضا -1

 .ردیگ یم قرار استفاده مورد ست،یاز به روز بودن ل نانیاطم یبرا که یندیاطلاعات در مورد فرآ -2

اسناد در  ریسا ایلانه در گزارش سا ت،یوب سا کی)مانند انتشار در  است عموم دسترس قابلفهرست  نکهیبر ا یمبن یشواهد -3

 در صورت درخواست در دسترس است. و  ایدسترس عموم( 

از  ییهاها و نمونهبه درخواست ییپاسخگو ندیفقط در صورت درخواست در دسترس باشد، اطلاعات مربوط به فرآ ستیاگر ل -4

 ها.به آن درخواست RECهرگونه درخواست اطلاعات و پاسخ 

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 دهنش اجرا (NI:) REC دهد. یدر دسترس قرار نم ،در صورت درخواست ای یخود را به صورت عموم یاز اعضا یستیل 

 شده اجرا کامل طور به (I :)یبه روز شده از همه اعضا فهرست REC در صورت درخواست، در  ای یبه صورت عموم

 د دارداز پاسخ به موقع به درخواست ها وجو نانیاطم یبرا یزمیدسترس است.و مکان

 شده اجرا یحد تا (PIاطلاعات مربوط به اعضا :)ی REC اعضا ستیکه ل یدر موارد ای ستیدر دسترس است اما به روز ن 

از پاسخ به موقع به درخواست ها وجود  نانیاطم یبرا یزمیمکان چیفقط در صورت درخواست در دسترس هستند، ه

 ندارد.

 قرار عموم دسترس در RECشده توسط  دییتا یپژوهش یپروپوزالها دییتا خیو تار یاصل نیمحقق ن،یعناو همهاز  یفهرست :4 -5 شاخص

 .ردیگ یم قرار دسترس در درخواست صورت در ای و دارد

ها، خبرنامه ها  تیوب سا ،ینیبال یها ییمانند ثبت کارآزما ییسازوکارها قیاز طر دیاطلاعات محرمانه، با از ریغ، به REC ماتیتصم فیتعر

 هیکل دییتا خیو تار یاصل پژوهشگر ن،یاز عناو یبه صورت فهرست دی. اطلاعات باردیبلو اعلانات در دسترس عموم قرار گو تا

اطلاعات مطالعه  یکه افشا یرا داشته باشند که در مواقع اریاخت نیا دیها باRECارائه شود.  ،RECشده  دییتا یپروپوزالها

که شامل رفتار  ی)مثلاً در مطالعات دهد، طلاعات را آشکار نکنند یقرار م بیآس شرکت کنندگان را در معرض ایپژوهشگران 

 (هاگراهمجنس یجنس تیفعال ای)انگ(، مانند مصرف مواد مخدر  مقبوح ای یرقانونیغ

 دییتا یپژوهش یپروپوزالها دییتا خیو تار یاصل پژوهشگران ن،یاز همه عناو یفهرست ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 .دارد قرار عموم دسترس در RECشده توسط 

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

 یپروپوزالها دییتأ خیو تار یاصل پژوهشگر ن،یعناو همهاز  یفهرست کند یم جابیاکه  یاسناد ریسا ای ییاجرا یاستانداردها -1

 .ردیعموم قرار گدر دسترس  RECشده توسط  دییتأ یپژوهش

 RECشده توسط  دییتا یپژوهش یپروپوزالها دییتا خیو تار یاصل پژوهشگران ن،یاز همه عناو یفهرست -2

 .ردیگ یاز به روز ماندن فهرست مورد استفاده قرار م نانیاطم یبرا که یندیفرآ مورد دراطلاعات  -3

اسناد در  ریدر سا ایدر گزارش سالانه،  ت،یوب سا کینتشار در فهرست در دسترس عموم است، مانند ا نکهیبر ا یمبن یشواهد -4

 ردیگ یدر صورت درخواست در دسترس قرار م ایدسترس عموم و 

از هرگونه  ییهاها و نمونهبه درخواست ییدر مورد نحوه پاسخگو یفقط بر اساس درخواست در دسترس باشد، اطلاعات ستیاگر ل -5

 ها؛ وبه آن درخواست REC یهافهرست و پاسخ یدرخواست برا

شرکت  ایو/ نیمحقق اطلاعات یافشاکه  لیدل نیکه اطلاعات مربوط به آنها فاش نشده است به ا یاطلاعات مربوط به مطالعات -6

 دهد. یقرار م بیکنندگان را در معرض خطر آس
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 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:) شده توسط  دییتا یپژوهش یپروپوزالها دییتا خیو تار یپژوهشگران اصل ن،یاز عناو یفهرست چیهREC 

 دارد.ندر دسترس عموم قرار 

 شده اجرا کامل طور به (Iفهرست :)شده  دییتا یپژوهش یپروپوزالها دییتا خیو تار یپژوهشگران اصل ن،یعناو همهاز  ی

 RECکه  یز زمانبه ج ردیگ یدر صورت درخواست در دسترس قرار م ای در دسترس عموم قرار دارد. RECتوسط 

شرکت کنندگان را در معرض خطر  ایمطالعه محققان و/ کیدر مورد  یاطلاعات نیچن یداده باشد که افشا صیتشخ

 دهد. یقرار م بیآس

 شود. یبه روز م انهیحداقل سال ستیل نیا

 ست ها وجود دارد.به موقع به درخوا ییپاسخگو یبرا یمناسب ندیفقط بر اساس درخواست در دسترس باشد، فرآ ستیگر لا

 شده اجرا یحد تا (PIفهرست :)شده توسط  دییتا یپژوهش یپروپوزالها دییتا خیو تار یپژوهشگران اصل ن،یاز همه عناو ی

REC که فقط در صورت درخواست در دسترس  ییها ستیل یبرا شود. ینم یرساندارد به طور منظم به روز وجود

 پاسخ به موقع وجود ندارد از نانیاطم یبرا یکاف ندیفرآ چیهستند، ه

 یاخلاق یداور ندیو فرآ پژوهشدر مورد حقوق شرکت کنندگان در  تیشکا کردنطرح  ای ینگران ابراز، لسؤا دنیپرس ،REC: 5 -5 شاخص

کند و  یم لیتسه کنند، شرکت پژوهش در خواهند یم ندهیآ در که یافراد ای پژوهشدر  یکنونشرکت کنندگان  یپژوهش را برا

 دهد. یارائه م عبه موق یپاسخ ها اتین سؤالات و شکابه آ

در مورد  تیشکا کردنطرح  ای ینگران ابراز، دنیپرسشرکت کنندگان بالقوه در پژوهش،  ای یفعلشرکت کنندگان  یبرا دیبا REC فیتعر

 کیکار، ارائه  نیانجام ا یاراه ساده بر کی آسان کند. ،را یاخلاق یداور ندیو فرآ پژوهش در هحقوق خود به عنوان شرکت کنند

 آگاهانه است. تیرضا یهااطلاعات در تمام فرم نیو الزام درج ا REC تیسادر وب لیمیآدرس ا ایشماره تلفن و 

REC به موقع  یکنند، پاسخ ها یم تیشکا ایکنند  یمطرح م یپرسند، نگران یکه سؤال م یحاصل کند که افراد نانیاطم دیبا

خود  تی( در وب ساFAQرا با قرار دادن بخش سؤالات متداول ) یتواند بار پاسخ دادن به سؤالات فرد یم REC کنند. یم افتیدر

 به حداقل برساند.

در مورد حقوق شرکت  تیطرح شکا ای یسؤال، ابراز نگران دنیامکان پرس REC ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

خواهند در  یم ندهیکه در آ یافراد ایشرکت کنندگان در پژوهش  یپژوهش را برا یلاقاخ یداور ندیکنندگان در پژوهش و فرآ

 دهد. یپاسخ م اتیها و شکا یبه آن سؤالات، نگران ایکند و آ یم لیپژوهش شرکت کنند، تسه

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

 .REC تیوب سا -1

 .است کرده مصوب REC آگاهانه که تیرضا یفرم ها -2

 اعلام ندهیشرکت کنندگان آ ایدر پژوهش  یفعلاطلاعات تماس خود را به شرکت کنندگان  RECکه توسط آن  یکار سازوهر  -3

 کند. یم

 یها پاسخپژوهش در سال قبل و  ندهیآ ای یفعلارائه شده توسط شرکت کنندگان  اتیشکا ایها  یاز سوالات، نگران یینمونه ها -4

REC 
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 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:) REC قرار  ،پژوهش در ندهیآ کنندگان شرکت ای یفعلشرکت کنندگان  اریاطلاعات تماس خود را در اخت

 دهد. ینم

 شده اجرا کامل طور به (I :)REC در مورد  تیطرح شکا ای یسؤال، ابراز نگران دنیپرس یرا برا یقابل دسترس سمیمکانا

 یافراد ایدر پژوهش  یکنونشرکت کنندگان  یپژوهش را برا یاخلاق یداور ندیر پژوهش و فرآحقوق شرکت کنندگان د

  داده شود. اتیبه موقع به سؤالات و شکا یکند و پاسخ ها یم فراهمخواهند در پژوهش شرکت کنند،  یم ندهیکه در آ

 شده اجرا یحد تا (PI :)در مورد حقوق شرکت کنندگان در  تیکاطرح ش ای یسؤال، ابراز نگران دنیپرس یبرا یسمیمکان

خواهند در  یم ندهیکه در آ یافراد ایدر پژوهش  یکنونشرکت کنندگان  یپژوهش را برا یاخلاق یداور ندیپژوهش و فرآ

 یبه موقع ارائه نم یپاسخ ها REC ایو/ ستین یقابل دسترس یبه راحت سمیاما مکان  است فراهمپژوهش شرکت کنند، 

 دهد

 یم فراهم پژوهشگران یبرا را یاخلاق یداور ندیدر مورد فرآ تیشکا کردن طرح ای ینگران ابرازسؤال،  دنیپرس امکان REC :6 -5 شاخص

 دهد. یپاسخ م اتیکند و به آن سؤالات و شکا

 یراه ساده برا کی. کند لیتسه پژوهشگران یرا برا یاخلاق یداور ندیفرآ از تیطرح کردن شکا ای ینگران ابراز، دنیپرس دیبا REC فیتعر

پرسند،  یکه سؤال م یپژوهشگران نکهیا از دیبا RECاست.  REC تیسادر وب لیمیآدرس ا ایشماره تلفن و  کیکار، ارائه  نیانجام ا

تواند بار  یم REC .کند حاصل نانیاطم ،کنند یم افتیبه موقع در یکنند، پاسخ ها یم تیشکا ایکنند  یها را مطرح م ینگران

 خود به حداقل برساند. تی( در وب ساFAQرا با قرار دادن بخش سؤالات متداول ) یدن به سؤالات فردپاسخ دا

 را یاخلاق یداور ندیفرآ از تیشکا کردن طرح ای ینگران ابرازسؤال،  دنیپرس REC ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 دهد. یپاسخ م اتیها و شکا ینگرانبه آن سؤالات،  ایآکند و  یم لیتسه پژوهشگران یبرا

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

 .REC تیوب سا -1

 دهد، مانند مکاتبات. یقرار م پژوهشگران اریاطلاعات تماس خود را در اخت RECکه توسط آن  یگرید کار سازوهر  -2

 REC یدر سال گذشته و پاسخ ها پژوهشگرانشده توسط  مطرح اتیشکا ایها  یاز سوالات، نگران یینمونه ها -3

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:) REC دهد. یقرار نم پژوهشگران اریاطلاعات تماس خود را در اخت 

 شده اجرا کامل طور به (I :)REC ینگران ابرازسؤال،  دنیپرس یپژوهشگران فراهم کرده برا یقابل دسترس را برا سمیمکان 

 اجرا یحد تا به موقع داده شود. یهاپاسخ اتیو به سؤالات و شکا  یاخلاق یداور ندیدر مورد فرآ تیشکا ردنک طرح ای

در  تیشکا کردن طرح ای ینگران ابرازسؤال،  دنیپرس یپژوهشگران فراهم کرده برا یرا برا یسمیمکان REC(: PI) شده

 . دهد. یبه موقع ارائه نم یپاسخ ها REC ایو/ ستین یترسقابل دس یبه راحت سمیاما مکان یاخلاق یداور ندیمورد فرآ

 خود دنظارت بر عملکر یها برا RECیکارها و ساز: 6 شاخص

 یشان به استانداردها یبندیاز پا نانیاطم یبرا یمناسب یها ساز و کارها REC ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا هدف

 .دارند شاندعملکر تیفیو بهبود ک یابیو ارز یاخلاق

 .دارد یپژوهش مطالعهدر مورد تجربه آنها از پژوهشو شرکت کنندگان  پژوهشگراناز  بازخورد کسب یبرا یسمیمکان REC: 1 -6 شاخص

حفاظت از شرکت  ستمیو س پژوهشدر مورد تجربه آنها از  پژوهشو شرکت کنندگان  پژوهشگراناز  مستمر طور به دیبا REC فیتعر

مطالعه در  کیرا در  یبر پژوهش کمک شود. اگر بازخورد مشکلات RECنظارت مؤثر  تیبازخورد بخواهد تا به قابل پژوهش،کنندگان 

خاتمه  ای قیموارد ممکن است شامل تعل یمناسب را انجام دهد، که در برخ یاقدامات اصلاح دیبا REC ،کند مشخص اجراحال 
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به  یدگیرس یبرا ندیرا در فرآ یراتییتغ دیبا RECآشکار کند،  یاخلاق یداور ندیرا در فرآ یاگر بازخورد مشکلات مطالعه باشد.

 .دینما جادیشده ا ییمشکلات شناسا

REC و شرکت کنندگان در پژوهش فراهم کند. پژوهشگران یامکان ارائه بازخورد به صورت ناشناس را برا دیبا 

در مورد تجربه آنها از  پژوهشو شرکت کنندگان  پژوهشگرانتمر از به طور مس REC ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 خواهد  یبازخورد م پژوهش،حفاظت از شرکت کنندگان  ستمیو س پژوهش

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

کنندگان در و شرکت پژوهشگرانازخورد از درخواست ب یرا برا ییهاهیو رو هایمشکه خط یاسناد ریسا ای ییاجرا یهااستاندارد -1

 .کندیکنندگان در پژوهش مشخص محفاظت از شرکت ستمیو س پژوهشدرباره تجربه آنها از  پژوهش

 ها. هیا و روه یمش خط نیا یبر اجرا یمبن یشواهد -2

 ها در سال گذشته. هیرو ها و یمش خط نیا جهیدر نت پژوهش،و شرکت کنندگان در  پژوهشگرانشده از  افتیبازخورد در -3

 .یاخلاق یداوردر روند  راتییانجام داده است، از جمله تغ یافتیبر اساس بازخورد در RECکه  یاز هرگونه اقدام بعد یشواهد -4

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:) REC تمسیو س پژوهشدر مورد تجربه آنها از  پژوهشو شرکت کنندگان  پژوهشگراناز  مستمر طور به 

 خواهد. یمنبازخورد  پژوهش،حفاظت از شرکت کنندگان 

 شده اجرا کامل طور به (I :)ییاجرا یاستانداردها REC بازخورد از  افتیدر یرا برا ییهاهیو رو هااستیساسناد،  ریسا ای

وجود  یاهدو شو .کندیمشخص م یقاتیمطالعه تحق کیپژوهش مورد درباره تجربه آنها از  درکنندگان محققان و شرکت

 یافتیدر یدر پاسخ به بازخوردها RECشوند و  یها به طور منظم دنبال م هیها و رو استیس نیا نکهیبر ا یدارد مبن

 است. داده انجام یاقدام

 شده اجرا یحد تا (PI :)ییاجرا یاستانداردها REC کسب بازخورد از  یرا برا ییهاهیو رو هااستیساسناد،  ریسا ای

رسد که  یاما به نظر نم کندیمشخص م یقاتیمطالعه تحق کیدرباره تجربه آنها از  پژوهشکنندگان در محققان و شرکت

 یاقدام یافتیدر یدر پاسخ به بازخوردها RECرسد که  یبه نظر نم ایها به طور منظم دنبال شوند و/ هیو رو ها استیس

 انجام داده باشد..

 .دهد یم انجام استاندارد، یعملکرد یندهایفرابه  خود یبندیپا از یابیخودارز REC: 2 -6 شاخص

 REC داشته  ژهیکنند و توجه و یم یروینامه ها پ نییآو  نیها، قوان استیاز س نیکارکنان و اعضا بطور روت ایکند که آ یابیارز دیبا

 قرار نظر مدبه طور مداوم و منسجم  یمل یو استانداردها یالملل نیب یمندرج در دستورالعمل ها یملاحظات اخلاق ایآ نکهیباشد به ا

 ته،یکممنظم صورتجلسات  یمصاحبه با اعضا و کارکنان، بررس شامل تواند یم هایابیارز نیانجام ا یهاهیرو شود. یو اعمال م گرفته

 .باشد یانتخاب یپروتوکلها یداور از یزیمم خود و

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

 .REC یها هیو رو نی، قواناستهایسبا  REC یانطباق عملکرد کارکنان و اعضا یابیارز یها هیرو -1

 در سال قبل. RECانجام شده توسط  ینظارت یها تیاز فعال یینمونه ها -2

 ، در صورت وجود.RECگزارش سالانه -3

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI :)REC یاستهایس و ندهایفرا با کارکنان و اعضا انطباق بر ارتنظ یبرا را یندیفرا ای استیس چیه 

 .ندارد خود یعملکرد
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  ( به طور کامل اجرا شدهI :)REC یهاهیو رو استهایسا کارکنان و اعضا ب یبندینظارت بر پا یبرا ییها هیرو و استهایس 

 وجود دارد.  هاهیو رو هااستیسمنظم  تیبر رعا یمبن یخود دارد و شواهد

 شده اجرا یحد تا (PI :)REC خود  یهاهیو رو تهااسیسکارکنان و اعضا با  یبندینظارت بر پا یبرا ییها هیرو و استهایس

 وجود ندارد. هاهیو رو هایمشمنظم با خط یبندیپابر  یمبن یاما شواهد دارد

 دهد. یعملکرد خود انجام م از یداخل یزیمم ،به طور منظم REC: 3 -6 شاخص

بر حفاظت از شرکت  یمثبت ریکار آن تأث نکهیا و یو بهره ور تیفیک یبالا یاز حفظ استانداردها نانیبه منظور اطم دیبا REC فیتعر

 .13عملکرد خود را به طور منظم انجام دهد یداخل یزیمم ،دارد پژوهشکنندگان در 

 یبه دفعات کمتر توانند یمدارند،  ینییپا اریبسکه حجم کار  ییهاRECبه صورت سالانه انجام شوند، اما  دیمعمولاً با هایزیمم نیا

 یهاهیو رو هااستیو س یقاخلا یها، راهنمامرتبط یقانون یبر اساس استانداردها یزیمم یرا برا ییارهایمع دیها باRECانجام دهند. 

 عبارتند از: بسنجند،توانند  یها م RECکه  ییارهایاز مع یینمونه ها انتخاب کنند. یداخل

 دییارسال تا تا نیمانند فاصله زمان ب ،یبهره ور یشاخصها 

 مذاکرات  تیفیکRECورد بحث قرار مرتبط م یاخلاق یارهایتمام مع ایآ نکهیا نییتع یصورتجلسات برا ی، مانند بررس

 .ریخ ایده است شآگاهانه  تیمنفعت و رضا/سکیر یابیمانند ارز یبه موضوعات اصل یتوجه کاف ایو آ ریخ ایگرفته است 

 یابیکه ارز ییها شاخص REC زارش شده در آن گ یاز خطرات مطالعات را با اطلاعات مربوط به تعداد و نوع عوارض جانب

 کند. یم سهیمطالعات مقا

 که  یاتیشکا تیتعداد و ماهREC کرده است. افتیدر 

 کند. یم یابیآگاهانه را ارز تیرضا ندیکه درک شرکت کنندگان از فرآ ییها ینظرسنج جینتا 

 کند. یم یابیرا ارز پژوهشکه تجربه شرکت کنندگان از شرکت در  ییها ینظرسنج جینتا 

 یاز اعضا ینظرسنج جینتا REC یاخلاق یداور ندیدر مورد نقاط قوت و ضعف فرآ. 

 

REC د.استفاده کن یاخلاق یداور ستمیس مداومبهبود  یها برا یزیمم نیا قیشده از طر دیاز اطلاعات تول دیبا 

 دهد. یاز عملکرد خود انجام م یداخل یزیبه طور منظم، مم REC ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

 ،کند یه معملکرد خود استفاد یداخل یزینظم ممانجام م یبرا RECکه  ییکارها سازوکه  یاسناد ریسا ای ییاجرا یهااستاندارد -1

 .ندینما یمشخص م

 شده اند. یطراح REC یداخل یزیمم یکه برا ییاز شاخصها یفهرست -2

 انجام شده در سال گذشته. یداخل یها یزیمم هیکل جینتا -3

 یداوردر روند  رییانجام داده است، از جمله تغ یداخل یها یزیمم نیبر اساس ا RECکه  یاز هرگونه اقدامات بعد یشواهد -4

 .یقاخلا

                                                           
1 3 Quality management systems — Requirements. International Standard ISO 9001:2015. Geneva. International 
Organization for Standardization, 2015, (4), (https://www.iso.org/iso‐9001‐quality‐management.html).  

https://www.iso.org/iso%E2%80%909001%E2%80%90quality%E2%80%90management.html
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 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:) دکن ینم براورده را "شده اجرا کامل طوربه "شده در  فیتعر یارهایکدام از مع چیه. 

 شده اجرا کامل طور به (I :)ییاجرا یاستانداردها REC یداخل یهایانجام بررس یرا برا ییهاسمیمکان ،اسناد ریسا ای 

 یبرا ای) .دهدیعملکرد خود را انجام م یداخل یهایبررس انهیصورت سال بهل حداق RECو  کندیمشخص م RECعملکرد 

RECکنند، به طور منظم بر اساس تعداد و نوع  یم یفقط مطالعات کم خطر را بررس ایکم دارند  اریکه حجم کار بس ییها

 کنند(. یم یکه بررس ییپروتکل ها

REC هیها و رو استیو س یاخلاق یها یی، راهنماحاکم یقانون یتانداردهاکه بر اساس اس دارد یداور یبرا یروشن یارهایمع 

 است. یداخل یها

استفاده کرده  یاخلاق یبررس ستمیبهبود س یبرا ییهایبررس نیاز اطلاعات چن REC دهدیوجود دارد که نشان م یشواهد

 است.

 شده اجرا یحد تا (PIبرخ :)شود. یبراورده م "هبه طور کامل اجرا شد "از موارد ذکر شده در  ی 
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 یپژوهش موسسات یابیارز یشاخصها

 پاسخگو یپژوهش: موسسات 7 شاخص

کنند که هر  حاصل نانیدهند تا اطم یخود را انجام م تیمسئول یپژوهشمؤسسات  ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا هدف

 یشاخص برا نیا کند. یم یرویپ یالملل نیاخته شده بشن یاخلاق یاز استانداردها است، وابسته موسسه به که سلامت، پژوهش

شان دهنده تعهد کند که ن یتمرکز م یدیچند موضوع کل ینشده است و بر رو یطراح یپژوهشجامع از موسسات  یابیارز کیارائه 

 است. پژوهشاز شرکت کنندگان در  تیمؤسسات به حما

از آنها توسط پژوهشگر وابسته به موسسه انجام  یسلامت، که بخش یژوهشهاپ یکند که همه پروپوزالها یم دییتا موسسه: 1 -7 شاخص

 .14شود یارسال م REC کیشود، به 

ابسته به موسسه واز آنها توسط پژوهشگر  یسلامت، که بخش یپژوهش ها یکند که همه پروپوزالها دییتا یستیبا یپژوهش موسسه فیتعر

 کی اراتیختا یحوزه ها، موسسه ممکن است به طور خودکار تحت  ستمیاز س یدر برخ شود. یارسال م REC کیانجام شود، به 

REC دیشاخص، موسسات با نیبراورده کردن ا یبرا گر،ید موارد یدر برخ .ردیخاص قرار گ REC با  ایکنند  جادیخود ا یبرا

RECکنند برقرار رابطه یخارج یها. 

 یارسال م REC کی، به سلامتپژوهش  یکند که همه پروپوزالها یم دییتا موسسه ایکند آ نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 شود.

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

ط پژوهشگر وابسته به موسسه از آنها توس یپژوهش سلامت، که بخش یپروپوزالها همه کند، یم الزامکه  یسازمان یهااستیس -1

 ارسال شود. REC کیانجام شود، به 

 وابسته به آن. پژوهشگرانانجام شده توسط  یپژوهشها یداور ی( موسسه برای)هاRECمشخص کننده  یسازمان یها استیس -2

 کنند. یم یرویها پ ستایس نیوابسته به مؤسسه از ا پژوهشگران ،کند یم نیمؤسسه تضم نکهیبر ا یمبن یشواهد -3

 کنند. ینم یرویها پ استیس نیکه از ا یحققانم مورد دراطلاعات اقدامات انجام شده  -4

 یمبن یر سال گذشته انجام شده است، همراه با شواهدسلامت که توسط محققان وابسته به موسسه د یپژوهشهااطلاعات تمام  -5

 .RECمطالعات به  نیبر ارسال ا

 سلامت  یپژوهشهار د یو مل یالملل نیب یاخلاق یاستانداردها تیموسسه به رعا حیبر تعهد صر یمبن یشواهد -6

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:) کیبه  سلامت یپژوهشها یپروپوزالهااز ارائه  نانیاطم یبرا یتلاش چیموسسه ه REC، کند. ینم 

 شده اجرا کامل طور به (I مؤسسه :)سلامت، که  یاهپژوهش  یهمه پروپوزالها دیاست که بر اساس آن با یاستیس یدارا

 شود. یارسال م REC کیآنها توسط پژوهشگر وابسته به موسسه انجام شود، به  از یبخش

 کنند. یم یرویها پ استیس نیوجود دارد که محققان وابسته به موسسه از ا یو شواهد

 یپژوهشهادر  یو مل یالمللنیب یاخلاق یاز استانداردها یرویمؤسسه به پ حیبر تعهد صر یمبن یشواهد ن،یعلاوه بر ا

 وجود دارد. تسلام

 شده اجرا یحد تا (PI مؤسسه :)سلامت، که  یپژوهش ها یهمه پروپوزالها دیاست که بر اساس آن با یاستیس یدارا

که  رسدیحال، به نظر م نیبا ا شود. یارسال م REC کیاز آنها توسط پژوهشگر وابسته به موسسه انجام شود، به  یبخش

                                                           
 شود. نییتع یمحل یها استیو س نیطبق قوان دیبا ر،یخ ایموسسه است  کیبه  "وابسته" پژوهش کی ایآ نکهیا 14
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از  یرویبه پ متعهد حیصر صورت بهمؤسسه  ایو/ کنندینم یرویپ هاتاسیهمه محققان وابسته به مؤسسه از آن س

 است. شدهها را نمربوط به انسان یمرتبط با سلامت قاتیدر تحق یو مل یالمللنیب یاخلاق یاستانداردها

 .داردخود موسسه وابسته به موسسه و  گرانپژوهشمنافع  عارضت تیریاعلام و مد یبرا ییها هیها و رو استی: موسسه س2 -7 شاخص

مربوط به  یها هیها و رو استیس دیبا یپژوهشمؤسسات  ،یپژوهش ستمیبه س یو اعتماد عموم قاتیتحق صحتبه منظور حفظ  فیتعر

 و اجرا کند. نیمنافع را در مورد پژوهشگران وابسته به موسسه و خود موسسه تدو تعارض تیریاعلام و مد

 پژوهشگرانمنافع  عارضت تیریاعلام و مد یبرا ییها هیها و رو استیموسسه س ایآکند  نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 .داردوابسته به موسسه و خود موسسه 

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

 وابسته به موسسه و خود موسسه  پژوهشگرانمنافع  عارضت تیریاعلام و مد یها هیها و رو استیس -1

 شوند. یها به طور مداوم دنبال م هیها و رو استیس نیا نکهیبر ا یمبن یشواهد -2

 تعارض منافع ارائه شده به موسسه در سال گذشته. یموارد اظهارنامه ها -3

 که تعارض منافع در آن اعلام شده است. یاطلاعات در مورد اقدامات انجام شده توسط موسسه در موارد -4

 .نکردند آشکارموسسه  یاستهایسمنافع را بر اساس  تعارضکه  یافراد مورد درانجام شده  اطلاعات اقدامات -5

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:) ندارد یانسان یپژوهشها با مرتبطمنافع  عارضت تیریاعلام و مد یبرا یا هیو رو استیموسسه س 

 شده اجرا کامل طور به (Iموسسه س :)وابسته به  پژوهشگرانمنافع  عارضت تیریاعلام و مد یبرا ییها هیها و رو استی

ها به طور مداوم دنبال  هیها و رو استیس نیدهد ا یوجود دارد که نشان م یو شواهد کاف داردموسسه و خود موسسه 

 .دهدیمنافع، اقدامات مناسب را انجام م عارضمؤسسه در صورت اعلام ت نیا شوند و یم

 شده اجرا یحد تا (PI :) 

همه محققان وابسته به  یبرا هااستیس نیتضاد منافع دارد، اما ا تیریاعلام و مد یبرا ییهاهیو رو استهایسمؤسسه ( 1)

 .دهدیتعارض منافع خود مؤسسه را پوشش نم  ایو/ شودیمؤسسه اعمال نم

 شوندیطور مداوم دنبال مبه هاهیو رو هااستیکه س رسدیمنافع دارد، اما به نظر نم تعارض یبرا یکاف یهااستی( مؤسسه س2)

 .دهدیرا انجام نم یمنافع اعلام شده است، مؤسسه اقدامات مناسب تعارضکه  یدر موارد ایو/

منافع اعضا و شرکت کنندگان  تعارض تیریاعلام و مد یبرا ییها هیها و رو استیخود دارد، س یبرا REC یموسسه ا اگر: 3 -7 شاخص

 .است کرده اتخاذ ،RECدر جلسات  حاضر رعضویغ

و شرکت  REC یمنافع اعضا تعارض تیریاعلام و مد یبرا ییها هیها و رو استیس یستیخود دارد، با یبرا RECکه ییها موسسه فیتعر

 هماهنگ شود. RECمنافع  عارضت یها استیبا س دیها با استیس نیا .کنند اتخاذ ،RECدر جلسات  حاضر رعضویکنندگان غ

 ینم جادیمنافع ا تعارض REC یاعضا یبرا ،آنها اداره یسازمانحاصل کنند که ساختار  نانیاطم دیبا نیهمچن REC یموسسات دارا

است،  یپژوهشمربوط به تخلفات  یدعاو یکه مسئول بررس یا تهیو کم RECبه طور همزمان در  دیبه عنوان مثال، افراد نبا کند.

 خدمت کنند.

و  RECمنافع اعضا  تعارض تیریاعلام و مد یبرا ییها هیها و رو استیموسسه، س ایآکند  نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 .است کرده اتخاذ ،RECدر جلسات  حاضر رعضویشرکت کنندگان غ

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات
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 RECدر جلسات  حاضر رعضویگان غمنافع اعضا و شرکت کنند تعارض تیریاعلام و مد یها هیها و رو استیس -1

 شوند. یها به طور مداوم دنبال م هیها و رو استیس نیا نکهیبر ا یمبن یشواهد -2

 تعارض منافع ارائه شده به موسسه در سال گذشته. یموارد اظهارنامه ها -3

 شده است. که تعارض منافع در آن اعلام یاطلاعات در مورد اقدامات انجام شده توسط موسسه در موارد -4

 .نکردند آشکارموسسه  یاستهایسمنافع را بر اساس  تعارضکه  یافراد مورد دراطلاعات اقدامات انجام شده  -5

 است. سلامت یپژوهشهامؤسسه که مربوط به انجام  یداخل تیدر مورد ساختار حاکم یاطلاعات -6

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:) منافع اعضا  عارضت تیریم و مداعلا یبرا یا هیو رو استیموسسه سREC رعضویو شرکت کنندگان غ 

 .ندارد ،در جلسات حاضر

 شده اجرا کامل طور به (Iموسسه س :)منافع اعضا  عارضت تیریاعلام و مد یبرا ییها هیها و رو استیREC  و شرکت

 افع هماهنگ است.تضاد من یبرا REC یها استیها با س استیس نیو ا دارددر جلسات  حاضر رعضویکنندگان غ

 شوند. یها به طور مداوم دنبال م هیها و رو استیس نیدهد ا یوجود دارد که نشان م یو شواهد کاف 

 .دهدیمنافع اعلام شده است، مؤسسه اقدامات مناسب را انجام م تعارضکه  یو زمان

 کند. ینم جادیا REC یاعضا یمنافع را برا تعارضموسسه  یداخل تیساختار حاکم

 شده اجرا یدح تا (PIبرخ :)شود. یبراورده م "به طور کامل اجرا شده "از موارد ذکر شده در  ی 

 یاخلاق یاجرا در شانیها تیدر مورد مسئول تاکند  یخود را ملزم م بهوابسته  پژوهشگرانهمه  که دارد یاستیس: مؤسسه 4 -7 شاخص

 .نندیآموزش بب پژوهش،

 یاجرا در شانیها تیدر مورد مسئول تاخود را ملزم کند  بهوابسته  پژوهشگرانهمه  که باشد شتهدا یاستیس دیبا یپژوهشمؤسسه  فیتعر

 ریساانجام شده توسط  یبه آموزش ها ایآموزش را خودشان ارائه دهند  نیتوانند ا یموسسات م .نندیآموزش بب پژوهش، یاخلاق

 .دهند ارائه موسسه هخود ب یآموزش الزامات مانجابر  یمبن را یمدرک دیپژوهشگران با کنند. بسنده سازمانها

در مورد  تاکند  یخود را ملزم م بهوابسته  پژوهشگرانهمه  که دارد یاستیسمؤسسه  ایآکند  نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 . نندیآموزش بب پژوهش، یاخلاق یاجرا در شانیها تیمسئول

 کند یو بررس را بخواهد ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

آموزش  پژوهش، یاخلاق یاجرا در شانیها تیدر مورد مسئول تاکند  یرا ملزم م پژوهشگرانهمه  که یسازمان یها استیس -1

 .نندیبب

 کند. یخود م یآموزش الزامات انجامدال بر  یرا ملزم به ارائه مدرک پژوهشگرانکه  یسازمان یها استیس -2

 شگران وابسته به موسسه در سال قبل ارائه کردند.پژوه کهآموزش  هیدییتامدارک  -3

 کنند. یخود عمل نم یآموزش الزاماتکه به  یپژوهشگران مورد دراطلاعات اقدامات انجام شده  -4

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:)  در شانیها تیدر مورد مسئول تاکند  ملزم را خود بهوابسته  پژوهشگرانهمه  که ندارد یاستیسمؤسسه 

 .نندیآموزش بب پژوهش، یاخلاق یاجرا
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 شده اجرا کامل طور به (I مؤسسه :)تیدر مورد مسئول تاخود را ملزم کند  بهوابسته  پژوهشگرانهمه  که دارد یاستیس 

  نندیآموزش بب پژوهش، یاخلاق یاجرا در شانیها

وجود دارد که محققان  یائه دهند و شواهدخود ار یتعهدات آموزش تیدال بر رعا یکه مدرک خواهدیمؤسسه از محققان م نیا

 دهند. یرا ارائه م ازیمدرک مورد ن

 شده اجرا یحد تا (PI مؤسسه :)تیدر مورد مسئول تاخود را ملزم کند  بهوابسته  پژوهشگرانهمه  که دارد یاستیس 

 تیبر رعا یمبن یدرک، اما مؤسسه پژوهشگران را ملزم به ارائه م نندیآموزش بب پژوهش، یاخلاق یاجرا در شانیها

 رسد که همه محققان مدرک لازم را ارائه دهند. یبه نظر نم ایکند و/ یخود نم یتعهدات آموزش

 حیسند توض نیا 3است که در دسته  یمنابع یدارا RECکند که  یحاصل م نانیخود را داشته باشد، اطم RECاگر مؤسسه  5 -7 شاخص

 داده شده است.

 RECکه  یمؤسسات داشته باشند. یکاف یو منابع مال یکیتکنولوژ یبانیکارکنان، امکانات، پشت دیها باRECمؤثر، به منظور عملکرد  فیتعر

 .یکنندگان خارج نیتوسط تأم ایمنابع باشند، چه توسط خود مؤسسه  نیا نیاز تأم نانیاطم مسئول دیخود را دارند، با یها

 از عبارتند مرتبط مستندات مستندات

 .RECاز  تیحما یبرا یر بودجه سازمانمقررات د -1

 .RECمنابع ارائه شده به  ریو سا یدر مورد منابع مال گریهر گونه اطلاعات د -2

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 کند که  یحاصل م نانی: مؤسسه اطمشده اجرا کامل طور بهREC  سند را دارد نیا 3آن منابع شرح داده شده در دسته 

 کند که  یحاصل م نانیمؤسسه اطم اجرا شده: یتا حدREC داده  حیمنابع است، اما نه همه منابع توض یبرخ یآن دارا

 سند. نیا 3شده در دسته 

 :دهد که  ینم نانیمؤسسه اطم اجرا نشدهREC دارد. اریسند را در اخت نیا 3شده در دسته  فیاز منابع توص کی چیه 

 یم لیو بالقوه پژوهش، تسه یشرکت کنندگان فعل یرا برا ستمیوابسته به سدر مورد پژوهشگران  تیامکان ارائه شکا موسسه: 6 -7 شاخص

 یندیشده باشد، موسسه فرا جادیا اتیارائه شکا ستمی. اگر در خود موسسه سیمل ای یکند چه در خود موسسه چه در سطح منطقه ا

 دارد. اتیبه شکا ییو پاسخگو یبررس یبرا

 پژوهش بالقوه و یفعل کنندگان شرکت یبرا را ستم،یس به وابسته پژوهشگران مورد در تیشکا ارائه امکان دیبا یپژوهش موسسات فیتعر

 ایاست که شماره تلفن و  نیا امر نیانجام ا یراه ساده برا کی .یمل ای یا منطقه سطح در چه موسسه خود در چه کنند لیتسه

در  اتیثبت شکا ستمیاگر س .دیده قرارموسسه  تیسا را در وب اتیبه شکا ییمجاز به پاسخگو یمقام سازمان کی لیمیآدرس ا

آن  قیاز طر اتیدر مورد نحوه ارسال شکا یتواند اطلاعات یوجود داشته باشد، موسسه م یمل ای یدر سطح منطقه ا پژوهشمورد 

 قرار دهد. تیرا در وب سا ستم،یس

 جادیا اتیبه شکا ییو پاسخگو یبررس یرا برا یندیفرآ دیشود، موسسه با یم نهاده بنادر موسسه  تیشکا ستمیس کیکه  یهنگام

مناسب را انجام دهد، که در  یاقدامات اصلاح دینشان دهد، موسسه با جرامطالعه در حال ا کیرا در  یمشکلات یتیاگر شکا کند.

 خاتمه مطالعه باشد. ای قیموارد ممکن است شامل تعل یبرخ

 شده آگاه کند. ییمشکلات شناسا از رامربوطه  REC دیشکار کند، موسسه باآ یاخلاق یرا در روند داور یمشکلات تیاگر شکا

شرکت  یرا برا ستمیدر مورد پژوهشگران وابسته به س تیموسسه امکان ارائه شکا ایآکند  نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 . یمل ای یاکند چه در خود موسسه چه در سطح منطقه  یم لیو بالقوه پژوهش، تسه یکنندگان فعل

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات
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 دهدیم ارائه را ریز موارد پژوهش بالقوه و یفعل نمؤسسه به شرکت کنندگا نکهیبر ا یمبن یشواهد -1

در مورد ارسال  یتاطلاعا)ب(  ایاست،  پژوهشمربوط به  اتیبه شکا ییکه مجاز به پاسخگو یسازمانمقام  کی)الف( اطلاعات تماس 

 .داردوجود  یمل ای یا منطقهدر سطح  یستمیس نیکه چن یموارد در پژوهش، اتیثبت شکا ستمیس قیاز طر اتیشکا

شده در سال گذشته و پاسخ مؤسسه به آن  افتیدر اتیاز تمام شکا یشواهد ،یداخل اتیشکا ستمیس یمؤسسات دارا یبرا -2

 .اتیشکا

انجام  یافتیدر اتیشکا یریگیپ یبرا موسسه که یدال بر هرگونه اقدامات یشواهد ،یداخل اتیشکا ستمیس یمؤسسات دارا یبرا -3

 .یقاخلا یداوردر روند  رییو تغ اجرادر مطالعات در حال  یداده است، از جمله اقدامات اصلاح

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:) به  یاطلاعات خود،وابسته به  پژوهشگرانتوسط مطالعات انجام شده  از تیمؤسسه درباره نحوه ارائه شکا

 .است نکرده ارائه پژوهش بالقوه و یفعل نشرکت کنندگا

 شده اجرا کامل طور به (I :)کیموسسه  ایوجود دارد  قاتیدر مورد تحق اتیثبت شکا یبرا یمنطقه ا ای یمل ستمیس کی 

  کرده است. جادیا یداخل اتیشکا ستمیس

در مورد مطالعات انجام شده توسط محققان وابسته به مؤسسه به  اتیورد نحوه ارسال شکادر م یمؤسسه اطلاعات نیا

  دهد. یم ندهیآو شرکت کنندگان  پژوهش یکنونشرکت کنندگان 

 اتیدهد به طور مداوم به همه شکا یوجود دارد که نشان م یکرده باشد، شواهد جادیا اتیشکا ستمیس کیاگر موسسه 

 د.ده یارائه شده پاسخ م

 شده اجرا یحد تا (PI:) 

 اتیشکا ستمیس کیموسسه  ای وجود دارد، قاتیدر مورد تحق اتیثبت شکا یبرا یمنطقه ا ای یمل ستمیس کی( 1)

 یاطلاعات ندهیآ یپژوهشهاو شرکت کنندگان  پژوهش در یکنوناما مؤسسه به شرکت کنندگان  کرده است، جادیا یداخل

  دهد. یوابسته به مؤسسه نم پژوهشگراند مطالعات انجام شده توسط در مور اتیدر مورد نحوه ارائه شکا

ارائه  اتیرسد که به طور مداوم به همه شکا یکرده است، به نظر نم جادیخود را ا اتیشکا ستمی( اگر مؤسسه س2) ا،ی

 شده پاسخ دهد.

 ،یاخلاق ریغ رفتار وقوع اثبات مواقع در یانضباط اقدامات انجام و پژوهشگران یراخلاقیرفتار غ یدعاو یبررس ی: موسسه برا7 -7 شاخص

 .دارد یندیفرا

 وقوع اثبات مواقع در یانضباط اقدامات انجام و پژوهشگران یراخلاقیرفتار غ یدعاو یبررس یبرا یندیفرا دیبا یپژوهش اتموسس فیتعر

 نیدر عناو رییتغ ،انسان شامل پژوهشانجام  یمدائ ایموقت  تیشامل ممنوع است ممکن عواقب نیا. باشند داشته ،یاخلاق ریغ رفتار

 . باشد.گرید یهاحلراه ایو یعموم خیتوب ،یمال مهیجر ،یشغل یهاتیمسئول ای

 ارائه شامل کند تیحما یقانون روند مقابل در راکه متهم به سوءرفتار هستند،  یپژوهشگران دیانجام شده با یدگیرسهر گونه 

 باشد. یاستماع قبل از اعمال مجازات م یآنها و فرصت برا هیاز اتهامات عل یکاف اتاطلاع

 در یانضباط اقدامات انجام و پژوهشگران یراخلاقیرفتار غ یدعاو یبررس یموسسه برا ایآکند  نییاست که تع نیشاخص ا نیهدف ا  هدف

 .دارد یندیفرا ، یاخلاق ریغ رفتار وقوع اثبات مواقع

 کند یرا بخواهد و بررس ریموارد ز یستیبا ابیارز مستندات

که  یو در موارد کردهمشخص  پژوهشگران یراخلاقیرفتار غ به مربوط یدعاو یبررس یرا برا یندیکه فرآ یسازمان یهااستیس -1

 .کند نیمعرا  ییامدهای، پشود یم مشخص یراخلاقیرفتار غ وقوع
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 نظر ،درشود در رفتار نادرست دست داشته اند یاده مد صیکه تشخ یپژوهشگرانکه ممکن است بر  یاطلاعات اقدامات انظباط -2

 .شود گرفته

 .یروند قانون مقابل در ،از محققان متهم به سوء رفتار تیحما یارائه شده برا یتهایحمااطلاعات در مورد  -3

 ها یدگیرسآن  جهیو نت یاخلاق ریمتهم به رفتار غ پژوهشگران مورد درانجام شده  یها یدگیرساطلاعات  -4

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 نشده اجرا (NI:) در مواقع اثبات وقوع  یانضباط اقدامات انجام و پژوهشگران یراخلاقیرفتار غ یدعاو یبررس یموسسه برا

 .ندارد یندیفرا چیه ،یاخلاق ریرفتار غ

 شده اجرا کامل طور به (I موسسه :)یامات انضباطو انجام اقد پژوهشگران یراخلاقیرفتار غ یدعاو یبررس یبرا یندیفرا 

از  کنند،یمحققان فراهم م یرا برا یقانون مراحلحفاظت از  استهایس نیدارد و ا ،یاخلاق ریدر مواقع اثبات وقوع رفتار غ

  استماع قبل از اعمال مجازات. یبرا یآنها و فرصت هیاز اتهامات عل یجمله اطلاع کاف

 شده اجرا یحد تا (PIموسسه فرا :)یاخلاق ریغ رفتار مواقع در و پژوهشگران یراخلاقیرفتار غ یدعاو یبررس یبرا یندی، 

 شامل ندیفرا نیا ای و کند ینم نییتع یانظباط اقدام شود یم مشخص یاخلاق ریغ رفتار وقوع که یمواقع در اما دارد،

 .ستین یقانون مراحل مقابل در یکاف تیحما

 برخوردار است. یکاف یقانون تیاز حما RECکند که  یحاصل م نانیداشته باشد، اطم خود یبرا REC: اگر موسسه 8 -7 شاخص

خود  یها تیفعال یبرا یکاف یقانون تیاز حما RECحاصل کنند که  نانیاطم دیبا ،دارند RECخود  یکه برا یقاتیمؤسسات تحق فیتعر

 یدارا REC شود، دهیچالش کش در دادگاه به RECکه اقدامات  یدر صورت نکهیاست از ا نانیشامل حصول اطم نیا برخوردار است.

 است. ی( کافلی)وک ندهینما

 مستندات مرتبط عبارتند از مستندات

 ؛REC یموجود برا یقانون تیاطلاعات در مورد حما -1

در  RECکه  یقانون تیشد و در مورد حما دهیدر دادگاه به چالش کش RECکه در آن اقدامات  یاطلاعات در مورد هر پرونده ا -2

 کرد. افتیاز موسسه درآن موارد 

 اسیمق

رتبه 

 یبند

 خود از  یها تیانجام فعال یمؤسسه برا نیطور کامل اجرا شده: ا بهREC اگر  کند. یارائه م یکاف یقانون تیخود حما

REC مورد آن ارائه کرده است. در یکاف یقانون تیمؤسسه در دادگاه مورد اعتراض قرار گرفته باشد، مؤسسه حما 

 موسسه از  نیده: ااجرا ش یحد تاREC ستین یکاف تیکند، اما حما یخود م یها تیفعال یبرا یقانون تیخود حما. 

 از یقانون تیموسسه حما نیا :نشده اجرا REC دهد. یخود ارائه نم یها تیفعال یخود برا 

 

 


