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 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

  معاونت تحقیقات و فناوري
  هاي زیست پزشکی ي ملی اخلاق در پژوهش کمیته

  

  يپژوهش يست نظارت بر مطالعهيلچک

  

 

  
  

  مطالعهجزئيات 

 )يپژوهش يکد شورا( کد مطالعه      

  مصوبه اخلاق کد اختصاصي      

  محل اجراي مطالعه       

 عنوان مطالعه      

  نام پژوهشگر اصلي      

  آدرس محل کار پژوهشگر اصلي      

 حامي مالي مطالعه/گذارمشخصات سرمايه      

nter a dateE  تاريخ شروع مطالعه  

nter a dateE  بيني شده اتمام مطالعهتاريخ پيش/ تاريخ اتمام  

  :علمي مطالعهمشخصات و مستندات مربوط به تصويب     
 است؟آيا پروتکل مطالعه از نظر علمي توسط شوراي پژوهشي بررسي و تصويب شده ☐بله ☐رخي

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

با استناد به مصوبه شوراي پژوهشي (يب مطالعه توسط شوراي پژوهشي، نام شورا، تاريخ تصويب و کد طرح را ذکر نماييد تصو درصورت
  ):مطالعه سايتموجود در 
       :نام شورا

       :محل تصويب
  nter a dateE:تاريخ تصويب

       :کد طرح
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  :مطالعهاخلاقي ب يمربوط به تصوو مستندات مشخصات     
 است؟ي اخلاق در پژوهش مستقل بررسي و تصويب شدهآيا پروتکل مطالعه از نظر اخلاقي توسط کميته ☐بله ☐رخي

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

با (ي اخلاق در پژوهش، نام کميته، تاريخ تصويب و کد اختصاصي اخلاق را ذکر نماييد يب مطالعه توسط کميتهتصو درصورت
  ):مطالعه سايتي اخلاق در پژوهش موجود در استناد به مصوبه کميته

       : هاکميته/ نام کميته
       :محل تصويب
  nter a dateE:تاريخ تصويب

       :اختصاصيکد 

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

ي اخـلاق در  درصورت نياز به اصلاح بخشي از پروتکل مطالعه طبق درخواست کميتـه 
پژوهش، آيا قبل از شروع مطالعه اين تغييرات توسط مجري اصلي، در پروتکـل اعمـال   

 است؟شده

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
آيا قبل از شروع مطالعه و يا حين اجراي آن تغييرات و يا انحرافـي از پروتکـل مصـوب    

 ي اخلاق در پژوهش، صورت گرفته است؟توسط کميته

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

روش اجراي مطالعه و براساس نظر مجري اصلي / آيا تغييرات صورت گرفته در پروتکل
قبـل از انحـراف از پروتکـل تصـويب شـده، بـه       / شروع مطالعهو يا حامي مالي، قبل از 

-ي کميتهي تاييديهبا استناد به نامه(ي اخلاق در پژوهش رسيده است تصويب کميته

  ؟  )ي اخلاق در پژوهش

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ي اخلاق در پژوهش مبني بر تاييد تغييـرات گـزارش شـده در    ي رسمي کميتهآيا نامه

  باشد؟مطالعه موجود مي سايتپروتکل مطالعه، از جانب مجري اصلي طرح در 

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

آوري شـده بـراي اجـراي    هاي جمـع نمونه/ درصورتيکه مطالعه، بررسي مجدد اطلاعات
يافته، مسـتنداتي دال بـر اخـذ مجـدد رضـايت      ي بوده که درحال حاضر پايان امطالعه

آوري شده و درصورت عـدم دسترسـي   هاي جمعآگاهانه از صاحبان اطلاعات و يا نمونه
ي اخلاق در پژوهش مبني بر امکان اسـتفاده مجـدد از   به افراد، تاييديه و مجوز کميته

 آوري شده به منظور ديگر، وجود دارد؟  هاي جمعنمونه/ اطلاعات

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

 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟طرح از سوي کميته
/ حـذف (آيا مستنداتي مبني بر گزارش مجري اصلي درخصوص تغيير همکاران مطالعه  ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
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 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟روند اجرا به کميتهدر طي ) اضافه شدن

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
مجريان جديد وارد شده در مطالعه، / آيا مستنداتي درخصوص تاييد صلاحيت همکاران

 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟توسط کميته

  :يچند مرکز مستندات مربوط به مطالعات      

ي اخلاق در پژوهش مستقل بررسي و تصويب مطالعه از نظر اخلاقي توسط کميتهآيا پروتکل  ☐بله  ☐رخي
 است؟شده

 ☐بله ☐رخي  ☐ت ندارديموضوع

بـا اسـتناد بـه    ) محل اجـراي طـرح  (و مقصد ) محل تصويب(ي اخلاق مبدا آيا مصوبه کميته
کـــد   -هـــاي چنـــد مرکـــزي   هـــا و پايـــان نامـــه   دســـتورالعمل اجـــراي طـــرح  "

IR.NREC.باشد؟مطالعه موجود مي سايتدر " ٠٠٧.١٣٩٤.٠٥ 

بـه طـور   ....) مرکز تحقيقـات و  / بيمارستان، کلينيک، دانشکده(آيا مرکز محل اجراي مطالعه  ☐بله ☐رخي  ☐ت ندارديموضوع
  کامل در جريان انجام مطالعه قرار گرفته است؟

تـاريخ تصـويب و کـد اختصاصـي     هـا،  ي اخلاق در پژوهش، نام کميتـه يب مطالعه توسط چندين کميتهتصو درصورت  
 ):مطالعه سايتهاي اخلاق در پژوهش موجود در با استناد به مصوبات کميته(اخلاق را ذکر نماييد 

       : يته اخلاق مبداکم نام
       :محل تصويب
  nter a dateE:تاريخ تصويب

       :کد طرح
  
       : يته اخلاق مقصدکم نام

       :محل تصويب
  nter a dateE:تصويبتاريخ 

       :کد طرح

  :يالمللنيب مستندات مربوط به مطالعات      

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ها و انتشـار نتـايج   نمونه/ المللي شامل حق مالکيت معنوي اطلاعاتنامه همکاري بينآيا توافق

 شده است؟ بين مجريان اصلي داخلي و خارجي مطالعه امضاء

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
 سـايت ي امضاء شده بين مجريان اصلي داخلـي و خـارجي طـرح در    نامهاي از توافقآيا نسخه

 باشد؟مطالعه موجود مي

هـاي  ي ارسال نمونـه هاي زيستي به خارج از کشور، آيا توافقنامهدرصورت نياز به ارسال نمونه ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
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اي زيسـتي بـه خـارج از    دستورالعمل ارسال نمونه" به خارج از کشور مطابق با ضوابط زيستي 
  بين مجريان اصلي داخلي و خارجي مطالعه امضاء شده است؟" کشور

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ي اخلاق در پژوهش ساير کشـورهاي همکـار پـژوهش موجـود     ي کميتهاي از مصوبهآيا نسخه

  باشد؟مي

 ☐بله ☐رخي ☐نداردت يموضوع
هاي زيست پزشکي جهت ارسال نمونـه بـه خـارج از    ي ملي اخلاق در پژوهشآيا مجوز کميته

  کشور وجود دارد؟
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  :يليمستندات تکم      

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

ي درصورت انجام مطالعه بر روي داروي جديد غير موجود در ليست داروهاي فارماکوپه
روش و يا ابزار جديد در مطالعه، جهـت ثبـت و يـا تمديـد پروانـه      ايران و يا استفاده از 

دستورالعمل بررسي پروتکـل مطالعـات بـاليني و    " روش جديد با استناد به / ابزار/ دارو
تمديد پروانه / بر روي داروهاي متقاضي ثبت) والانسبيواکي(ارزي زيستي مطالعات هم

ي ي کميتــهآيـا تاييديــه  "٠٠٧.١٣٩٤.٠٦.IR.NRECکــد  -از سـازمان غــذا و دارو   
اداره کـل تجهيـزات پزشـکي وزارت     يتاييديـه / مطالعات بـاليني سـازمان غـذا و دارو   

 بهداشت، درمان و آموزش پزشکي وجود دارد؟

 و درمـان  بهداشـت،  زارت و ي مطالعات باليني سـازمان غـذا و دارو  ي کميتهآيا تاييديه ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
 باشد؟مطالعه موجود مي سايتدر  پزشکي آموزش

پزشـکي در   آمـوزش  و درمان بهداشت، وزارت پزشکي تجهيزات کل اداره يآيا تاييديه ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
  باشد؟مطالعه موجود مي سايت

 يثبـت و کـد اختصاص ـ   IRCTران ي ـا ينيبـال  يهـا ييا طرح در سامانه ثبت کارآزمـا يآ ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
  افت کرده است؟يدر

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

       :IRCTکد
  nter a dateE:خ ثبتيتار

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

شرکت مجاز توليـد کننـده يـا واردکننـده     / شرکت دارويي(درصورت وجود حامي مالي 
مـورد  روش / ابزار/ ي اطلاعات و بروشورهاي مربوط به دارو، آيا کليه)تجهيزات پزشکي

 است؟مطالعه، توسط حامي مالي در اختيار پژوهشگر اصلي مطالعه قرار داده شده
 باشد؟مطالعه موجود مي سايتآيا اين مستندات در  ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

اين مورد براساس ( ؟ي اخلاق در پژوهش رسيده استآيا اين مستندات به تاييد کميته
ي کميتـه ذکـر   ي اخلاق در پژوهش کـه در مصـوبه  مدارک بررسي شده توسط کميته

 )باشدشده است، قابل بررسي مي
  باشد؟  مطالعه موجود مي سايتيا اطلاعات کامل شرکت کنندگان در مطالعه در آ ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

سازي و نگهداري اطلاعـات پژوهشـي، بـر اسـاس اسـتانداردهاي      ذخيرهآوري، آيا جمع
غيرقابـل  هويـت افـراد شـرکت کننـده     و  اخلاق در پژوهش، به صورت کدگذاري شـده 

  باشد؟و به صورت محرمانه ميشناسايي 

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

اي آوري شـده بـراي اجـر   هاي جمـع نمونه/ درصورتيکه مطالعه، بررسي مجدد اطلاعات
ي بوده که درحال حاضر پايان يافته، مسـتنداتي دال بـر اخـذ مجـدد رضـايت      امطالعه

آوري شده و درصورت عـدم دسترسـي   هاي جمعآگاهانه از صاحبان اطلاعات و يا نمونه
ي اخلاق در پژوهش مبني بر امکان اسـتفاده مجـدد از   به افراد، تاييديه و مجوز کميته

  د؟  ها، وجود دارنمونه/ اطلاعات
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  :يمه مطالعهب به مربوط مستندات      

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

يـا   ابـزار تشخيصـي  / روش تشخيصـي  / مداخلـه / مطالعه روش درماني  هآيا درصورتيک
دهد، تدابيري براي پرداخت غرامـت  درماني و يا داروي جديدي را مورد بررسي قرار مي

 مطالعه درنظر گرفته شده است؟ي ناشي از و جبران خسارت احتمالي ايجاد شده

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

  آيا مجري و همکاران مطالعه، بيمه مسئوليت مدني دارند؟ ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
  مطالعه وجود دارد؟ سايتاي از قرارداد بيمه در يا نسخهآ ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

  :نامه آگاهانهتيمستندات مربوط به فرم رضا      

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
مطالعـه   سـايت ي رضايت آگاهانـه شـرکت کننـدگان در    هاي تکميل شدهآيا کليه فرم
 باشد؟موجود مي

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
مطالعـه، توسـط فـرد     سايتي رضايت آگاهانه موجود در هاي تکميل شدهآيا کليه فرم

 شرکت کننده و مجري مطالعه امضاء شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
هاي رضايت آگاهانه، قبل از تـاريخ شـروع مطالعـه و ورود شـرکت     آيا تاريخ امضاي فرم
  باشد؟کننده در مطالعه مي

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ي تکميل شده، منطبق با همـان فـرم   آيا تمامي موارد ذکر شده در فرم رضايت آگاهانه

  باشد؟ي اخلاق در پژوهش ميي تصويب شده توسط کميتهاوليه

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

آيا درصورت امضاي فرم رضايت آگاهانه توسط خود فرد شرکت کننده، اطلاعاتي مبني 
وجـود   گيري آگاهانه و آزادانهرواني و عقلي فرد جهت تصميم/ بر سلامتي کامل روحي

  دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

گيـري و امضـاي فـرم رضـايت آگاهانـه،      يا درصورت عدم توانايي فـرد جهـت تصـميم   آ
راهنمـاي  " اطلاعاتي مبني بر ضرورت انجام مطالعه روي فرد شرکت کننده با توجه به 

  وجود دارد؟" پذيرهاي آسيباخلاقي پژوهش بر گروه

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
گيري و امضاي فـرم رضـايت   آيا درصورت عدم توانايي فرد شرکت کننده جهت تصميم

  آگاهانه، فرم توسط قيم قانوني وي امضاء شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

درمـاني دارد،  / ي پژوهشـي آيا درصورتيکه مطالعه کارآزمايي باليني است کـه مداخلـه  
جزئيات به صورت ساده و قابل فهـم بـراي افـراد    اطلاعات کامل مربوط به طرح با بيان 

  شرکت کننده در فرم رضايت آگاهانه وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
آيا مطالب ذکرشده در فرم رضايت آگاهانه بـا توجـه بـه زبـان، گـويش و قوميـت فـرد        

  است؟شرکت کننده در مطالعه تنظيم شده
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  مطالعه به طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟آيا عنوان  ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
  به طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟ يمالآيا مشخصات کامل حامي  ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
آيا مشخصات کامل پژوهشگر اصلي و وابسـتگي سـازماني وي بـه طـور کامـل در فـرم       

  آگاهانه ذکر شده است؟رضايت 

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
به ) به عنوان مثال از منابع دولتي، خصوصي و يا هردو(ي تامين اعتبار مطالعه آيا نحوه

  طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

و مداخلاتي کـه قـرار    هاآيا هدف انجام مطالعه و تاکيد بر پژوهشي بودن تمامي بررسي
است بر روي شرکت کننده انجام شود، به طور کامل و شفاف در فـرم رضـايت آگاهانـه    

  ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

آيا به آزادانه و داوطلبانه بودن و اختيار فرد، در مورد شرکت در مطالعه و امکان خـروج  
بدون نياز به جبران خسارت توسط شرکت از مطالعه در هر زمان و مقطعي از پژوهش، 

مندي از امکانات تشخيصي و درماني به طور کامـل  کننده و يا محروميت از مزايا و بهره
  و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 آيا به تصادفي بودن قرارگيري در يک گروه مطالعاتي، در مطالعـات چنـد بـازويي و يـا    
احتمال استفاده از دارونما در مطالعه به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکر 

  شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
آيا احتمال تهاجمي بودن پروسيژرهاي مطالعه با توجه به نـوع و موضـوع مطالعـه، بـه     

  طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
هاي احتمالي ناشي از شرکت در مطالعه و در طـي  ها، مشکلات و ناراحتيآيا به ريسک

  اي شده است؟انجام آن به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاره

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

  اي شده است؟شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
منـدي فـرد شـرکت کننـده از نتـايج      هاي لازم درخصوص احتمال عدم بهرهآيا آگاهي

  مطالعه، به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه داده شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

هـا در  درمـاني جـايگزين موجـود و منـافع و مضـرات آن     هاي تشخيصـي و  آيا به روش
کار گرفته شده در پژوهش، که درصورت عدم شرکت در مطالعه، هاي بهمقايسه با روش

مند گردد، به طـور کامـل و شـفاف در فـرم رضـايت آگاهانـه       ها بهرهتواند از آنفرد مي
  اي شده است؟اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
هاي احتمالي ناشـي از شـرکت در مطالعـه، بـه     درمان و يا جبران خسارتآيا به امکان 

  اي شده است؟طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
آيا درخصوص هرگونه پرداخت مالي و يا اعطاي هدايا به دليـل شـرکت در مطالعـه در    

  اي شده است؟فرم رضايت آگاهانه اشاره
آيا به عدم نياز پرداخت هرگونه وجهي از طرف فرد شرکت کننده در مطالعه، به منظور  ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
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در فـرم رضـايت   ... انجام آزمايشات، پروسيژرهاي تشخيصي، درماني، ايـاب و ذهـاب و   
  اي شده است؟آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
ي اخلاق در پـژوهش در  توسط شوراي پژوهشي و کميتهآيا به تاييد و تصويب مطالعه 

  اي شده است؟فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

ي آيا به امکان دسترسي اطلاعات توسط ناظرين اعضاي شوراي پژوهشـي و يـا کميتـه   
اخلاق در پژوهش تصويب کننده طرح، بدون خدشه دار کردن حـريم خصوصـي افـراد    

کننده و با رعايت محرمانگي اطلاعات، علاوه بر مجري اصلي و همکـاران طـرح   شرکت 
  اي شده است؟در فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

آيا درخصوص ثبت و نگهداري اطلاعات پژوهشي به صورت کاملا محرمانه و عـدم ذکـر   
در ....) ميـت، منطقـه و   مثل اشـاره بـه قو  (مشخصات قابل شناسي افراد شرکت کننده 

  اي شده است؟انتشار نتايج حاصل از پژوهش در فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

هـاي  در صورت نياز به انجـام پـژوهش   مجددي آيا به امکان و لزوم اخذ رضايت آگاهانه
اوليـه و يـا   رضـايت  هاي ديگري علاوه بر موارد ذکـر شـده در فـرم    بيشتر و يا استفاده
ها و خطرات پيش بيني نشده، در طي روند اجراي مطالعه و يا بعـد از  مواجهه با ريسک

  اي شده است؟اتمام آن،  در فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

ارتبـاط در هنگـام    آيا اطلاعات کامل تماس و فرد مسئول جهت مراجعه و يـا برقـراري  
کننده، در فرم رضايت مشکلات و يا عوارض ناشي از مطالعه براي شرکتايجاد سوالات، 
  اي شده است؟آگاهانه اشاره

بيني شده جهت حضور شرکت کننده در مطالعه در فرم رضايت آيا به مدت زمان پيش ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
  اي شده است؟آگاهانه اشاره

  اي شده است؟افراد شرکت کننده در مطالعه در فرم رضايت آگاهانه اشارهآيا به تعداد  ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

  :مستندات مربوط به حفظ ايمني و سلامت شرکت کنندگان      

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

هاي آموزشي اخـلاق  ها و يا دورهگواهينامه شرکت در کارگاه -مدارک و مستنداتي ا يآ
دال بر آمـوزش مجريـان و    -به موضوع مطالعههاي تخصصي مربوط در پژوهش و دوره

همکاران شرکت کننده در مطالعه، به منظور اطمينان از توانـايي ايشـان جهـت حفـظ     
 ايمني، حريم خصوصي و سلامت شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟

مطالعه، به منظـور حفـظ   ي مجريان و همکاران دستورالعملي جهت استفاده/ آيا راهنما ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
 ايمني و سلامت شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

شـامل مـوارد    ينيرباليو غ ينيبال(عوارض ناخواسته  ياز تمام ياا اطلاعات ثبت شدهيآ
کـه بـه    يا مـوارد ي ـ(مطالعه  يجاد شده در طيو ا) نشده در پروتکل مطالعه ينيش بيپ

  مطالعه وجود دارد؟ سايتدر ) دست آمده استها بهر پژوهشياطلاعات آن از سا يتازگ
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 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

ي اخلاق در پـژوهش تصـويب   آيا مستنداتي دال بر گزارش عوارض ناخواسته به کميته
ي رسـمي و بـه   اي از گزارش عارضه، طـي نامـه  مانند نسخه(ي طرح وجود دارد کننده

  ؟)اصلي مطالعهامضاي مجري 

ي اخلاق در پژوهش، مبني بر دريافت گزارش عـوارض  ي کميتهاي از تاييديهآيا نسخه ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
  باشد؟ناخواسته از سوي مجري اصلي و يا حامي مالي مطالعه موجود مي

  پروتکل مصوب رعايت شده است؟آيا معيارهاي ورود افراد به مطالعه دقيقا مطابق با  ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
  آيا معيارهاي خروج افراد ازمطالعه دقيقا مطابق با پروتکل مصوب رعايت شده است؟ ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

هـاي  هاي موجود به فراخور نـوع طـرح، از قبيـل فـرم    آيا اطلاعات تکميل شده در فرم
به طور کامل ) CRF(و يا ساير اطلاعات شرکت کنندگانمربوط به درج اطلاعات روزانه 

بدون لاک گرفتن موارد ثبت شده، اطلاعات واضـح و مخـدوش   ( GCPل وبر اساس اص
نشده، خط خوردگي و اصلاح اطلاعات با ذکر دليل، نام فرد ثبت کننده و تاريخ ثبـت و  

  به طور کامل وجود دارد؟   )..اصلاح آن و 

  :مطالعه سايتمستندات مربوط به       

آزمايشـگاه، تجهيـزات، کـادر مناسـب و     (آيا محل انجام مطالعه داراي امکانات مناسب  ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
 باشد؟مي) آموزش ديده

  :مستندات مربوط به اطلاعات تکميلي      

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

 يبـر ارائـه   يمطالعـه مبن ـ ا همکـاران  ي ـو  يدال بر تلاش مجر يا شواهد و مستنداتيآ
د يي ـمطالعـه و تا  يمـال  يحـام / ياصل يدست آمده با نظر مثبت مجرد بهياطلاعات جد

 اخلاق به شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟    يتهيکم

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

بـر ادامـه    يي شـرکت کننـدگان مبن ـ  ري ـگميتصم ين اطلاعات بر رويکه ايا درصورتيآ
ت يبـر رضـا   يمبن ـ يباشـد، مسـتندات  يرگذار ميا خروج از آن تاثيشرکت در مطالعه و 
 مشارکت در مطالعه وجود دارد؟ يمجدد افراد به ادامه

 يج و اعـلام عمـوم  يانتشار نتا يبر چگونگ يمبن يقبل يزيدال بر برنامه ر يا مستنداتيآ ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
  آن وجود دارد؟

اخـلاق در   يتهيد کمييج منتج از مطالعه به تايانتشار نتا يا اطلاعات مربوط به نحوهيآ ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
   ده است؟يپژوهش رس



  )١٤- ٥-۲۱(پژوهش  در اخلاق هاي کميته عملکرد پيوست برنامه پايش

 
 

١٠ 

 

  

 
 

 

  
 

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

قرارداد بين مجري و حامي مـالي خـارجي مطالعـه، توسـط امـور مـالي       آيا توافقنامه و  ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع
 است؟   تاييد شده.... بيمارستان و / مرکز تحقيقات / دانشکده/ دانشگاه

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

از قبيـل هزينـه   (هاي مربوط به اجراي مطالعه براي شرکت کننـدگان  آيا تمامي هزينه
ي اعتبـار آن  در پروتکل مطالعه و محاسـبه ....) داروها و اياب و ذهاب، آزمايشات، تهيه 

 شود؟درنظرگرفته و به شرکت کنندگان پرداخت مي

 ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

هاي آيا درخصوص حقوق مالکيت معنوي نتايج حاصل از پژوهش و يا اطلاعات و نمونه
يا ساير مراکـز علمـي   ها و ها، سازمانآمده از پژوهش، بين پژوهشگران، شرکتبه دست

  اي وجود دارد؟خصوصي همکار و حامي مالي مطالعه توافقنامه/ پژوهشي دولتي
  ي اخلاق در پژوهش رسيده است؟ي مذکور به تاييد کميتهآيا توافقنامه ☐بله ☐رخي ☐ت ندارديموضوع

  :يليحات تکميتوض

 

 ناظرين/ ناظر مشخصات

 ناظرين/ ناظرنام       

 يسمت سازمان      

nter a dateE بازديدخ يتار 

 امضاء       


