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 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي

 معاونت تحقيقات و فناوري
 هاي زيست پزشکي ي ملي اخلاق در پژوهش کميته

 

 يپژوهش يست نظارت بر مطالعهيلچک

 

 

 

 

 مطالعهجزئيات 

 (يپژوهش ي)کد شورا کد مطالعه      

 مصوبه اخلاق کد اختصاصي      

 محل اجراي مطالعه      

 عنوان مطالعه      

 نام پژوهشگر اصلي      

 آدرس محل کار پژوهشگر اصلي      

 گذار/حامي مالي مطالعهمشخصات سرمايه      

nter a dateE تاريخ شروع مطالعه 

nter a dateE بيني شده اتمام مطالعهتاريخ اتمام/ تاريخ پيش 

 علمي مطالعه:مشخصات 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

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

 مطالعه(: سايتموجود در 

      نام شورا:

      محل تصويب:

 nter a dateEتاريخ تصويب:

      کد طرح:
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 مشخصات و مستندات مربوط به تصويب اخلاقي مطالعه:  

 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

ي اخلاق در پژوهش، نام کميته، تاريخ تصويب و کد اختصاصي اخلاق را ذکر نماييد )با کميتهيب مطالعه توسط تصو درصورت

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

      ها: نام کميته/ کميته

      محل تصويب:

 nter a dateEتاريخ تصويب:

      :اختصاصيکد 

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ي اخهلاق در  درصورت نياز به اصلاح بخشي از پروتکل مطالعه طبق درخواست کميتهه 

پژوهش، آيا قبل از شروع مطالعه اين تغييرات توسط مجري اصلي، در پروتکهل اعمها    

 است؟شده

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
آيا قبل از شروع مطالعه و يا حين اجراي آن تغييرات و يا انحرافهي از پروتکهل مصهو     

 ي اخلاق در پژوهش، صورت گرفته است؟توسط کميته

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

آيا تغييرات صورت گرفته در پروتکل/روش اجراي مطالعه و براساس نظر مجري اصهلي  

شروع مطالعه/ قبهل از انحهراا از پروتکهل تصهويب شهده، بهه       و يا حامي مالي، قبل از 

-ي کميتهي تاييديهي اخلاق در پژوهش رسيده است )با استناد به نامهتصويب کميته

 ي اخلاق در پژوهش(؟   

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي اخلاق در پژوهش مبني بر تاييد تغييهرات گهرارش شهده در    ي رسمي کميتهآيا نامه

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

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

آوري شهده بهراي اجهراي    هاي جمه  درصورتيکه مطالعه، بررسي مجدد اطلاعات/ نمونه

يافته، مسهتنداتي دا  بهر اخهذ مجهدد رضهايت      ي بوده که درحا  حاضر پايان امطالعه

آوري شده و درصورت عهدم دسترسهي   هاي جم آگاهانه از صاحبان اطلاعات و يا نمونه

ي اخلاق در پژوهش مبني بر امکان اسهتااده مجهدد از   به افراد، تاييديه و مجوز کميته

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

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
آيا مستنداتي مبني بر تاييد صلاحيت مجري اصلي مطالعه و ساير مجريان و همکهاران  

 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟طرح از سوي کميته

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
آيا مستنداتي مبنهي بهر گهرارش مجهري اصهلي درخصهور تغييهر همکهاران مطالعهه          

 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟طي روند اجرا به کميته)حذا/اضافه شدن( در 

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
آيا مستنداتي درخصور تاييد صلاحيت همکاران/مجريان جديد وارد شده در مطالعهه،  

 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟توسط کميته
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 مستندات مربوط به مطالعات چند مرکزي:   

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

 است؟شده

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ي اخلاق مبدا )محل تصويب( و مقصد )محل اجهراي طهرح( بها اسهتناد بهه      آيا مصوبه کميته

کهههد  -ههههاي چنهههد مرکهههري  هههها و پايهههان نامهههه  دسهههتورالعمل اجهههراي طهههرح  "

IR.NREC.007.1394.05"  باشد؟مطالعه موجود مي سايتدر 

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
آيا مرکر محل اجراي مطالعه )بيمارستان، کلينيک، دانشکده/ مرکر تحقيقهات و ....( بهه طهور    

 کامل در جريان انجام مطالعه قرار گرفته است؟

تهاريخ تصهويب و کهد اختصاصهي     هها،  ي اخلاق در پژوهش، نام کميتهه يب مطالعه توسط چندين کميتهتصو درصورت 

 مطالعه(: سايتهاي اخلاق در پژوهش موجود در اخلاق را ذکر نماييد )با استناد به مصوبات کميته

      يته اخلاق مبدا: کم نام

      محل تصويب:

 nter a dateEتاريخ تصويب:

      کد طرح:

 

      يته اخلاق مقصد: کم نام

      محل تصويب:

 nter a dateEتاريخ تصويب:

      کد طرح:

 المللي:مستندات مربوط به مطالعات بين   

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ها و انتشهار نتهاي    المللي شامل حق مالکيت معنوي اطلاعات/ نمونهنامه همکاري بينآيا توافق

 بين مجريان اصلي داخلي و خارجي مطالعه امضاء شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
 سهايت ي امضاء شده بين مجريان اصلي داخلهي و خهارجي طهرح در    نامهاي از توافقآيا نسخه

 باشد؟مطالعه موجود مي

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ههاي  ي ارسا  نمونهه هاي زيستي به خارج از کشور، آيا توافقنامهدرصورت نياز به ارسا  نمونه

زيسهتي بهه خهارج از     ايدستورالعمل ارسا  نمونهه  "زيستي به خارج از کشور مطابق با ضوابط

 بين مجريان اصلي داخلي و خارجي مطالعه امضاء شده است؟ "کشور

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي اخلاق در پژوهش ساير کشهورهاي همکهار پهژوهش موجهود     ي کميتهاي از مصوبهآيا نسخه

 باشد؟مي

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
زيست پرشکي جهت ارسا  نمونهه بهه خهارج از    هاي ي ملي اخلاق در پژوهشآيا مجوز کميته

 کشور وجود دارد؟
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 مستندات تکميلي:   

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ي درصورت انجام مطالعه بر روي داروي جديد غير موجود در ليست داروهاي فارماکوپه

ايران و يا استااده از روش و يا ابرار جديد در مطالعه، جههت ببهت و يها تمديهد پروانهه      

دستورالعمل بررسي پروتکهل مطالعهات بهاليني و     "دارو/ ابرار/ روش جديد با استناد به 

والانس( بر روي داروهاي متقاضي ببت/ تمديد پروانه ارزي زيستي )بيواکيمطالعات هم

ي ي کميتهههآيهها تاييديههه "IR.NREC.007.1394.06کههد  -از سههازمان غههذا و دارو  

اداره کهل تجهيهرات پرشهکي وزارت     يرو/ تاييديهه مطالعات بهاليني سهازمان غهذا و دا   

 بهداشت، درمان و آموزش پرشکي وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
 و درمهان  بهداشهت،  زارت و ي مطالعات باليني سهازمان غهذا و دارو  ي کميتهآيا تاييديه

 باشد؟مطالعه موجود مي سايتدر  پرشکي آموزش

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
پرشهکي در   آمهوزش  و درمان بهداشت، وزارت پرشکي تجهيرات کل اداره يآيا تاييديه

 باشد؟مطالعه موجود مي سايت

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ببهت و کهد اختصاصهي     IRCTههاي بهاليني ايهران    آيا طرح در سامانه ببت کارآزمايي

 دريافت کرده است؟

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

      :IRCTکد

  nter a dateEتاريخ ببت:

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

درصورت وجود حامي مالي )شرکت دارويي/ شرکت مجاز توليهد کننهده يها واردکننهده     

ي اطلاعات و بروشورهاي مربوط به دارو/ ابرار/ روش مهورد  تجهيرات پرشکي(، آيا کليه

 است؟مطالعه، توسط حامي مالي در اختيار پژوهشگر اصلي مطالعه قرار داده شده

 باشد؟مطالعه موجود مي سايتآيا اين مستندات در  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

)اين مورد براساس  ؟ي اخلاق در پژوهش رسيده استمستندات به تاييد کميتهآيا اين 

ي کميتهه ذکهر   ي اخلاق در پژوهش کهه در مصهوبه  مدارک بررسي شده توسط کميته

 باشد(شده است، قابل بررسي مي

 باشد؟    مطالعه موجود مي سايتيا اطلاعات کامل شرکت کنندگان در مطالعه در آ ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

سازي و نگهداري اطلاعهات پژوهشهي، بهر اسهاس اسهتانداردهاي      آوري، ذخيرهآيا جم 

غيرقابهل  هويهت افهراد شهرکت کننهده     و  اخلاق در پژوهش، به صورت کدگذاري شهده 

 باشد؟و به صورت محرمانه ميشناسايي 

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

آوري شهده بهراي اجهراي    هاي جمه  بررسي مجدد اطلاعات/ نمونهدرصورتيکه مطالعه، 

ي بوده که درحا  حاضر پايان يافته، مسهتنداتي دا  بهر اخهذ مجهدد رضهايت      امطالعه

آوري شده و درصورت عهدم دسترسهي   هاي جم آگاهانه از صاحبان اطلاعات و يا نمونه

ر امکان اسهتااده مجهدد از   ي اخلاق در پژوهش مبني ببه افراد، تاييديه و مجوز کميته

 ها، وجود دارد؟   اطلاعات/ نمونه
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 يمه مطالعه:ب به مربوط مستندات   

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

يها   مطالعهه روش درمهاني / مداخلهه/ روش تشخيصهي/ابرار تشخيصهي      هآيا درصهورتيک 

غرامهت   دهد، تدابيري براي پرداختدرماني و يا داروي جديدي را مورد بررسي قرار مي

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

 اند؟آيا مطالعه و شرکت کنندگان بيمه شده ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 آيا مجري و همکاران مطالعه، بيمه مسئوليت مدني دارند؟ ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 مطالعه وجود دارد؟ سايتاي از قرارداد بيمه در يا نسخهآ ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 نامه آگاهانه:مستندات مربوط به فرم رضايت   

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
مطالعهه   سهايت ي رضايت آگاهانهه شهرکت کننهدگان در    هاي تکميل شدهآيا کليه فرم

 باشد؟موجود مي

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
مطالعهه، توسهط فهرد     سايتي رضايت آگاهانه موجود در هاي تکميل شدهآيا کليه فرم

 شرکت کننده و مجري مطالعه امضاء شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
هاي رضايت آگاهانه، قبل از تهاريخ شهروع مطالعهه و ورود شهرکت     آيا تاريخ امضاي فرم

 باشد؟کننده در مطالعه مي

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي تکميل شده، منطبق با همهان فهرم   ذکر شده در فرم رضايت آگاهانه آيا تمامي موارد

 باشد؟ي اخلاق در پژوهش ميي تصويب شده توسط کميتهاوليه

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

آيا درصورت امضاي فرم رضايت آگاهانه توسط خود فرد شرکت کننده، اطلاعاتي مبني 

گيري آگاهانه و آزادانهه وجهود   تصميم رواني و عقلي فرد جهت/بر سلامتي کامل روحي

 دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

گيهري و امضهاي فهرم رضهايت آگاهانهه،      يا درصورت عدم توانايي فهرد جههت تصهميم   آ

راهنمهاي  "روي فرد شرکت کننده با توجه بهه  اطلاعاتي مبني بر ضرورت انجام مطالعه 

 دارد؟وجود  "پذيرهاي آسيباخلاقي پژوهش بر گروه

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
گيري و امضاي فهرم رضهايت   آيا درصورت عدم توانايي فرد شرکت کننده جهت تصميم

 آگاهانه، فرم توسط قيم قانوني وي امضاء شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ي پژوهشهي/ درمهاني دارد،   آيا درصورتيکه مطالعه کارآزمايي باليني است کهه مداخلهه  

اطلاعات کامل مربوط به طرح با بيان جرئيات به صورت ساده و قابل فههم بهراي افهراد    

 شرکت کننده در فرم رضايت آگاهانه وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
آيا مطالب ذکرشده در فرم رضايت آگاهانه بها توجهه بهه زبهان، گهويش و قوميهت فهرد        

 است؟شرکت کننده در مطالعه تنظيم شده

 آيا عنوان مطالعه به طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟ ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
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 به طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟ يمالآيا مشخصات کامل حامي  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
سهازماني وي بهه طهور کامهل در فهرم      آيا مشخصات کامل پژوهشگر اصلي و وابسهتگي  

 رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي تامين اعتبار مطالعه )به عنوان مثا  از مناب  دولتي، خصوصي و يا هردو( به آيا نحوه

 طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ها و مداخلاتي کهه قهرار   تاکيد بر پژوهشي بودن تمامي بررسي آيا هدا انجام مطالعه و

است بر روي شرکت کننده انجام شود، به طور کامل و شااا در فهرم رضهايت آگاهانهه    

 ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

آيا به آزادانه و داوطلبانه بودن و اختيار فرد، در مورد شرکت در مطالعه و امکان خهروج  

لعه در هر زمان و مقطعي از پژوهش، بدون نياز به جبران خسارت توسط شرکت از مطا

مندي از امکانات تشخيصي و درماني به طور کامهل  کننده و يا محروميت از مرايا و بهره

 و شااا در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

مطالعاتي، در مطالعهات چنهد بهازويي و يها     آيا به تصادفي بودن قرارگيري در يک گروه 

احتما  استااده از دارونما در مطالعه به طور کامل و شااا در فرم رضايت آگاهانه ذکر 

 شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
آيا احتما  تهاجمي بودن پروسيژرهاي مطالعه با توجه به نهوع و موضهوع مطالعهه، بهه     

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

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
هاي احتمالي ناشي از شرکت در مطالعه و در طهي  ها، مشکلات و ناراحتيآيا به ريسک

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

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
مطالعه و در طي انجام آن به طهور کامهل و   ناشي از شرکت در  آيا به مراياي اختصاصي

 اي شده است؟شااا در فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
منهدي فهرد شهرکت کننهده از نتهاي       هاي لازم درخصور احتما  عدم بهرهآيا آگاهي

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

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

هها در  هاي تشخيصهي و درمهاني جهايگرين موجهود و منهاف  و مضهرات آن      آيا به روش

کار گرفته شده در پژوهش، که درصورت عدم شرکت در مطالعه، هاي بهمقايسه با روش

مند گردد، به طهور کامهل و شهااا در فهرم رضهايت آگاهانهه       ها بهرهتواند از آنفرد مي

 اي شده است؟اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
هاي احتمالي ناشهي از شهرکت در مطالعهه، بهه     آيا به امکان درمان و يا جبران خسارت

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

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
آيا درخصور هرگونه پرداخت مالي و يا اعطاي هدايا به دليهل شهرکت در مطالعهه در    

 اي شده است؟فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

آيا به عدم نياز پرداخت هرگونه وجهي از طرا فرد شرکت کننده در مطالعه، به منظور 

انجام آزمايشات، پروسيژرهاي تشخيصي، درماني، ايها  و ذهها  و ... در فهرم رضهايت     

 اي شده است؟آگاهانه اشاره
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 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي اخلاق در پهژوهش در  آيا به تاييد و تصويب مطالعه توسط شوراي پژوهشي و کميته

 اي شده است؟فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ي آيا به امکان دسترسي اطلاعات توسط ناظرين اعضاي شوراي پژوهشهي و يها کميتهه   

خدشه دار کردن حهريم خصوصهي افهراد    اخلاق در پژوهش تصويب کننده طرح، بدون 

شرکت کننده و با رعايت محرمانگي اطلاعات، علاوه بر مجري اصلي و همکهاران طهرح   

 اي شده است؟در فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

آيا درخصور ببت و نگهداري اطلاعات پژوهشي به صورت کاملا محرمانه و عهدم ذکهر   

سي افراد شرکت کننده )مثل اشهاره بهه قوميهت، منطقهه و ....( در     مشخصات قابل شنا

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

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ههاي  در صورت نياز به انجهام پهژوهش   مجددي آيا به امکان و لروم اخذ رضايت آگاهانه

رضهايت اوليهه و يها    هاي ديگري علاوه بر موارد ذکهر شهده در فهرم    بيشتر و يا استااده

ها و خطرات پيش بيني نشده، در طي روند اجراي مطالعه و يا بعهد از  مواجهه با ريسک

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

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ارتبهاط در هنگهام    يها برقهراري   آيا اطلاعات کامل تماس و فرد مسئو  جهت مراجعه و

کننده، در فرم رضايت مشکلات و يا عوارض ناشي از مطالعه براي شرکتايجاد سوالات، 

 اي شده است؟آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
بيني شده جهت حضور شرکت کننده در مطالعه در فرم رضايت آيا به مدت زمان پيش

 اي شده است؟آگاهانه اشاره

 اي شده است؟آيا به تعداد افراد شرکت کننده در مطالعه در فرم رضايت آگاهانه اشاره ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 مستندات مربوط به حفظ ايمني و سلامت شرکت کنندگان:   

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

اخهلاق  هاي آموزشي ها و يا دورهگواهينامه شرکت در کارگاه -آيا مدارک و مستنداتي 

دا  بر آمهوزش مجريهان و    -هاي تخصصي مربوط به موضوع مطالعهدر پژوهش و دوره

همکاران شرکت کننده در مطالعه، به منظور اطمينان از توانهايي ايشهان جههت حاه      

 ايمني، حريم خصوصي و سلامت شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي مجريان و همکاران مطالعه، به منظهور حاه    دستورالعملي جهت استاادهآيا راهنما/ 

 ايمني و سلامت شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

اي از تمامي عوارض ناخواسته )باليني و غيرباليني شهامل مهوارد   آيا اطلاعات ببت شده

شده در طي مطالعه )يها مهواردي کهه بهه     پيش بيني نشده در پروتکل مطالعه( و ايجاد 

 مطالعه وجود دارد؟ سايتدست آمده است( در ها بهتازگي اطلاعات آن از ساير پژوهش

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي اخلاق در پهژوهش تصهويب   آيا مستنداتي دا  بر گرارش عوارض ناخواسته به کميته

ي رسهمي و بهه   عارضه، طهي نامهه  اي از گرارش ي طرح وجود دارد )مانند نسخهکننده



 

 (۲1-5-۱۲پژوهش ) در اخلاق هاي کميته عملکرد پيوست برنامه پايش

 

 

8 
 

 

 

 

 

 

 

 امضاي مجري اصلي مطالعه(؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي اخلاق در پژوهش، مبني بر دريافت گرارش عهوارض  ي کميتهاي از تاييديهآيا نسخه

 باشد؟ناخواسته از سوي مجري اصلي و يا حامي مالي مطالعه موجود مي

 ورود افراد به مطالعه دقيقا مطابق با پروتکل مصو  رعايت شده است؟آيا معيارهاي  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 آيا معيارهاي خروج افراد ازمطالعه دقيقا مطابق با پروتکل مصو  رعايت شده است؟ ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ههاي  فهرم هاي موجود به فراخور نهوع طهرح، از قبيهل    آيا اطلاعات تکميل شده در فرم

( بهه طهور   CRF) مربوط به درج اطلاعات روزانه و يا ساير اطلاعات شهرکت کننهدگان  

بدون لاک گرفتن مهوارد ببهت شهده، اطلاعهات واضه  و      ) GCP  وکامل بر اساس اص

مخدوش نشده، خط خوردگي و اصلاح اطلاعات با ذکر دليل، نهام فهرد ببهت کننهده و     

 به طور کامل وجود دارد؟   (تاريخ ببت و اصلاح آن و ..

 مطالعه: سايتمستندات مربوط به    

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
آيا محل انجام مطالعه داراي امکانات مناسب )آزمايشهگاه، تجهيهرات، کهادر مناسهب و     

 باشد؟آموزش ديده( مي

 مستندات مربوط به اطلاعات تکميلي:   

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ي شواهد و مستنداتي دا  بر تلاش مجري و يها همکهاران مطالعهه مبنهي بهر ارائهه      آيا 

دست آمده با نظر مثبت مجري اصلي/ حهامي مهالي مطالعهه و تاييهد     اطلاعات جديد به

 ي اخلاق به شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟    کميته

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

بهر ادامهه    يگيهري شهرکت کننهدگان مبنه    تصميمآيا درصورتيکه اين اطلاعات بر روي 

باشهد، مسهتنداتي مبنهي بهر رضهايت      شرکت در مطالعه و يا خروج از آن تابيرگذار مي

 ي مشارکت در مطالعه وجود دارد؟مجدد افراد به ادامه

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
اعهلام عمهومي   آيا مستنداتي دا  بر برنامه ريري قبلي مبني بر چگونگي انتشار نتاي  و 

 آن وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي اخهلاق در  ي انتشار نتاي  منت  از مطالعه به تاييد کميتهآيا اطلاعات مربوط به نحوه

  پژوهش رسيده است؟

 مستندات مربوط به اعتبار مطالعه و حقوق مربوط به مالکيت معنوي نتايج حاصل از مطالعه:
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 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
آيا توافقنامه و قرارداد بين مجري و حامي مهالي خهارجي مطالعهه، توسهط امهور مهالي       

 است؟     دانشگاه/ دانشکده/ مرکر تحقيقات/ بيمارستان و .... تاييد شده

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

هاي مربوط به اجراي مطالعه براي شرکت کننهدگان )از قبيهل هرينهه    آيا تمامي هرينه

ي اعتبهار آن  ذها ، آزمايشات، تهيه داروها و ....( در پروتکل مطالعه و محاسهبه  ايا  و

 شود؟درنظرگرفته و به شرکت کنندگان پرداخت مي

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

هاي آيا درخصور حقوق مالکيت معنوي نتاي  حاصل از پژوهش و يا اطلاعات و نمونه

ها و يا ساير مراکهر علمهي   ها، سازمانشرکتآمده از پژوهش، بين پژوهشگران، به دست

 اي وجود دارد؟پژوهشي دولتي/ خصوصي همکار و حامي مالي مطالعه توافقنامه

 ي اخلاق در پژوهش رسيده است؟ي مذکور به تاييد کميتهآيا توافقنامه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 توضيحات تکميلي:

 

 ناظر/ ناظرين مشخصات

 نام ناظر/ ناظرين      

 سمت سازماني      

nter a dateE تاريخ بازديد 

 امضاء      


