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    وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي

  معاونت تحقيقات و فناوري
  هاي زيست پزشكي ي ملي اخلاق در پژوهش كميته

  

  يپژوهش يست نظارت بر مطالعهيلچك

  

 

  مطالعهجزئيات 

 )يپژوهش يكد شورا( كد مطالعه      

  مصوبه اخلاق كد اختصاصي      

  محل اجراي مطالعه       

 عنوان مطالعه      

  نام پژوهشگر اصلي      

  آدرس محل كار 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 پروتكل 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 كد طرح را ذكر نماييد تصو درصورت

  ):مطالعه سايتموجود در 

       :نام شورا

       :محل تصويب

  nter a dateE:تاريخ تصويب

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

 است؟ي اخلاق در پژوهش مستقل بررسي و تصويب شدهآيا پروتكل مطالعه از نظر اخلاقي توسط كميته ☐بله ☐رخي

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

با (ي اخلاق در پژوهش، نام كميته، تاريخ تصويب و كد اختصاصي اخلاق را ذكر نماييد يب مطالعه توسط كميتهتصو درصورت

  ):مطالعه سايتي اخلاق در پژوهش موجود در استناد به مصوبه كميته

       : هاكميته/ نام كميته

       :محل تصويب

  nter a dateE:تاريخ تصويب

       :اختصاصيكد 

ي اخلاق در درصورت نياز به اصلاح بخشي از پروتكل مطالعه طبق درخواست كميته ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

پژوهش، آيا قبل از شروع مطالعه اين تغييرات توسط مجري اصلي، در پروتكل اعمال 

 است؟شده

آيا قبل از شروع مطالعه و يا حين اجراي آن تغييرات و يا انحرافي از پروتكل مصوب  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 ي اخلاق در پژوهش، صورت گرفته است؟توسط كميته

روش اجراي مطالعه و براسـاس نظـر مجـري    / آيا تغييرات صورت گرفته در پروتكل ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

قبل از انحراف از پروتكل تصويب شده، / شروع مطالعهاصلي و يا حامي مالي، قبل از 

ي ي تاييديـه بـا اسـتناد بـه نامـه    (ي اخلاق در پژوهش رسيده است به تصويب كميته

  ؟  )ي اخلاق در پژوهشكميته

ي اخلاق در پژوهش مبني بر تاييد تغييرات گـزارش شـده در   ي رسمي كميتهآيا نامه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

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

آوري شده براي اجـراي  هاي جمعنمونه/ درصورتيكه مطالعه، بررسي مجدد اطلاعات ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

يافته، مستنداتي دال بـر اخـذ مجـدد رضـايت     ي بوده كه درحال حاضر پايان امطالعه

آوري شـده و درصـورت عـدم    هـاي جمـع  آگاهانه از صاحبان اطلاعات و يـا نمونـه  

ي اخلاق در پژوهش مبني بر امكـان اسـتفاده   دسترسي به افراد، تاييديه و مجوز كميته

 آوري شده به منظور ديگر، وجود دارد؟  هاي جمعنمونه/ مجدد از اطلاعات
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آيا مستنداتي مبني بر تاييد صلاحيت مجري اصلي مطالعه و ساير مجريان و همكاران  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟طرح از سوي كميته

/ حذف(آيا مستنداتي مبني بر گزارش مجري اصلي درخصوص تغيير همكاران مطالعه  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟طي روند اجرا به كميتهدر ) اضافه شدن

مجريـان جديـد وارد شـده در    / آيا مستنداتي درخصوص تاييـد صـلاحيت همكـاران    ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟مطالعه، توسط كميته

  :مستندات مربوط به مطالعات چند مركزي      

ي اخـلاق در پـژوهش مسـتقل بررسـي و     مطالعه از نظر اخلاقـي توسـط كميتـه   آيا پروتكل  ☐بله  ☐رخي

 است؟تصويب شده

بـا اسـتناد بـه    ) محل اجراي طـرح (و مقصد ) محل تصويب(ي اخلاق مبدا آيا مصوبه كميته ☐بله ☐رخي  ☐موضوعيت ندارد

ــرح  " ــراي طـ ــتورالعمل اجـ ــه  دسـ ــان نامـ ــا و پايـ ــزي  هـ ــد مركـ ــاي چنـ ــد  -هـ كـ

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

بـه طـور   ....) مركز تحقيقـات و  / بيمارستان، كلينيك، دانشكده(آيا مركز محل اجراي مطالعه  ☐بله ☐رخي  ☐موضوعيت ندارد

  كامل در جريان انجام مطالعه قرار گرفته است؟

تاريخ تصـويب و كـد اختصاصـي    ها، ي اخلاق در پژوهش، نام كميتهيب مطالعه توسط چندين كميتهتصو درصورت  

 ):مطالعه سايتهاي اخلاق در پژوهش موجود در با استناد به مصوبات كميته(اخلاق را ذكر نماييد 

       : يته اخلاق مبداكم نام

       :محل تصويب

  nter a dateE:تاريخ تصويب

       :كد طرح

  

       : يته اخلاق مقصدكم نام

       :محل تصويب

  nter a dateE:تصويبتاريخ 

       :كد طرح

  :الملليمستندات مربوط به مطالعات بين      
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نتـايج  ها و انتشار نمونه/ المللي شامل حق مالكيت معنوي اطلاعاتنامه همكاري بينآيا توافق ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 بين مجريان اصلي داخلي و خارجي مطالعه امضاء شده است؟

 سـايت ي امضاء شده بين مجريان اصلي داخلي و خارجي طـرح در  نامهاي از توافقآيا نسخه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 باشد؟مطالعه موجود مي

هاي ي ارسال نمونهاز كشور، آيا توافقنامه هاي زيستي به خارجدرصورت نياز به ارسال نمونه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

اي زيستي به خـارج از  دستورالعمل ارسال نمونه "زيستي به خارج از كشور مطابق با ضوابط 

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

ساير كشورهاي همكار پـژوهش موجـود   ي اخلاق در پژوهش ي كميتهاي از مصوبهآيا نسخه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  باشد؟مي

هاي زيست پزشكي جهت ارسال نمونه به خـارج از  ي ملي اخلاق در پژوهشآيا مجوز كميته ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  كشور وجود دارد؟
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  :مستندات تكميلي      

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
در ليسـت داروهـاي   درصورت انجـام مطالعـه بـر روي داروي جديـد غيـر موجـود       

ي ايران و يا استفاده از روش و يا ابزار جديد در مطالعه، جهـت ثبـت و يـا    فارماكوپه

دسـتورالعمل بررسـي پروتكـل     "روش جديد با استناد بـه  / ابزار/ تمديد پروانه دارو

بر روي داروهاي متقاضي ) والانسبيواكي(ارزي زيستي مطالعات باليني و مطالعات هم

آيـا   "IR.NREC.007.1394.06كـد   -پروانه از سـازمان غـذا و دارو    تمديد / ثبت

اداره كـل تجهيـزات    يتاييديـه / ي مطالعات باليني سازمان غذا و داروي كميتهتاييديه

 پزشكي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي وجود دارد؟

 و درمـان  بهداشـت،  زارت و سازمان غذا و داروي مطالعات باليني ي كميتهآيا تاييديه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 باشد؟مطالعه موجود مي سايتدر  پزشكي آموزش

پزشكي در  آموزش و درمان بهداشت، وزارت پزشكي تجهيزات كل اداره يآيا تاييديه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  باشد؟مطالعه موجود مي سايت

ثبـت و كـد اختصاصـي     IRCTهـاي بـاليني ايـران    ثبت كارآزماييآيا طرح در سامانه  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  دريافت كرده است؟

 : كد اختصاصي را ذكر نماييد IRCTهاي باليني ايران در سامانه ثبت كارآزمايي طرح ثبت درصورت

       :IRCTكد

  nter a dateE:تاريخ ثبت

شركت مجاز توليد كننده يا واردكننـده  / شركت دارويي(درصورت وجود حامي مالي  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

روش / ابـزار / ي اطلاعات و بروشورهاي مربـوط بـه دارو  ، آيا كليه)تجهيزات پزشكي

-مورد مطالعه، توسط حامي مالي در اختيار پژوهشگر اصـلي مطالعـه قـرار داده شـده    

 است؟

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

اين مورد براساس ( ؟ي اخلاق در پژوهش رسيده استآيا اين مستندات به تاييد كميته ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ي كميته ذكر شده ي اخلاق در پژوهش كه در مصوبهمدارك بررسي شده توسط كميته

 )باشداست، قابل بررسي مي

  باشد؟  مطالعه موجود مي سايتيا اطلاعات كامل شركت كنندگان در مطالعه در آ ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

سازي و نگهداري اطلاعات پژوهشي، بر اسـاس اسـتانداردهاي   ذخيرهآوري، آيا جمع ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

غيرقابـل  هويت افراد شـركت كننـده   و  اخلاق در پژوهش، به صورت كدگذاري شده

  باشد؟و به صورت محرمانه ميشناسايي 
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اي آوري شده براي اجـر هاي جمعنمونه/ درصورتيكه مطالعه، بررسي مجدد اطلاعات ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ي بوده كه درحال حاضر پايان يافته، مستنداتي دال بـر اخـذ مجـدد رضـايت     امطالعه

آوري شـده و درصـورت عـدم    هـاي جمـع  آگاهانه از صاحبان اطلاعات و يـا نمونـه  

ي اخلاق در پژوهش مبني بر امكـان اسـتفاده   دسترسي به افراد، تاييديه و مجوز كميته

  د؟  ها، وجود دارنمونه/ مجدد از اطلاعات

  :يمه مطالعهب به مربوط مستندات      

يـا   ابزار تشخيصـي / روش تشخيصي / مداخله/ مطالعه روش درماني  هآيا درصورتيك ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

دهـد، تـدابيري بـراي پرداخـت     درماني و يا داروي جديدي را مورد بررسي قرار مـي 

مطالعـه درنظـر گرفتـه شـده     ي ناشي از غرامت و جبران خسارت احتمالي ايجاد شده

 است؟

 اند؟آيا مطالعه و شركت كنندگان بيمه شده ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

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

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

  :نامه آگاهانهمستندات مربوط به فرم رضايت      

مطالعـه   سـايت ي رضايت آگاهانه شـركت كننـدگان در   هاي تكميل شدهآيا كليه فرم ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 باشد؟موجود مي

مطالعه، توسط فـرد   سايتي رضايت آگاهانه موجود در هاي تكميل شدهآيا كليه فرم ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 شركت كننده و مجري مطالعه امضاء شده است؟

هاي رضايت آگاهانه، قبل از تاريخ شروع مطالعه و ورود شركت آيا تاريخ امضاي فرم ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  باشد؟كننده در مطالعه مي

ي تكميل شده، منطبق با همان فـرم  آيا تمامي موارد ذكر شده در فرم رضايت آگاهانه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  باشد؟ي اخلاق در پژوهش ميي تصويب شده توسط كميتهاوليه

آيا درصورت امضاي فرم رضايت آگاهانه توسط خود فرد شـركت كننـده، اطلاعـاتي     ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 گيري آگاهانه و آزادانهرواني و عقلي فرد جهت تصميم/ مبني بر سلامتي كامل روحي

  وجود دارد؟

گيري و امضـاي فـرم رضـايت آگاهانـه،     يا درصورت عدم توانايي فرد جهت تصميمآ ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
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راهنماي  "اطلاعاتي مبني بر ضرورت انجام مطالعه روي فرد شركت كننده با توجه به 

  وجود دارد؟ "پذيرهاي آسيباخلاقي پژوهش بر گروه

گيـري و امضـاي فـرم    آيا درصورت عدم توانايي فرد شـركت كننـده جهـت تصـميم     ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

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

درمـاني دارد،  / ي پژوهشـي آيا درصورتيكه مطالعه كارآزمايي باليني است كه مداخلـه  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

جزئيات به صورت ساده و قابل فهم براي افراد اطلاعات كامل مربوط به طرح با بيان 

  شركت كننده در فرم رضايت آگاهانه وجود دارد؟

آيا مطالب ذكرشده در فرم رضايت آگاهانه با توجه به زبـان، گـويش و قوميـت فـرد      ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  است؟شركت كننده در مطالعه تنظيم شده

  مطالعه به طور كامل در فرم رضايت آگاهانه ذكر شده است؟آيا عنوان  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  به طور كامل در فرم رضايت آگاهانه ذكر شده است؟ يمالآيا مشخصات كامل حامي  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

آيا مشخصات كامل پژوهشگر اصلي و وابستگي سازماني وي به طـور كامـل در فـرم     ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  آگاهانه ذكر شده است؟رضايت 

) به عنوان مثال از منابع دولتي، خصوصي و يـا هـردو  (ي تامين اعتبار مطالعه آيا نحوه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  به طور كامل در فرم رضايت آگاهانه ذكر شده است؟

و مداخلاتي كه قرار  هاآيا هدف انجام مطالعه و تاكيد بر پژوهشي بودن تمامي بررسي ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

است بر روي شركت كننده انجام شود، به طور كامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه 

  ذكر شده است؟

آيا به آزادانه و داوطلبانه بودن و اختيار فـرد، در مـورد شـركت در مطالعـه و امكـان       ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

بـدون نيـاز بـه جبـران خسـارت      خروج از مطالعه در هر زمان و مقطعي از پژوهش، 

منـدي از امكانـات تشخيصـي و    توسط شركت كننده و يا محروميت از مزايـا و بهـره  

  درماني به طور كامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذكر شده است؟

 آيا به تصادفي بودن قرارگيري در يك گروه مطالعاتي، در مطالعات چند بـازويي و يـا   ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

احتمال استفاده از دارونما در مطالعه به طور كامل و شفاف در فرم رضـايت آگاهانـه   

  ذكر شده است؟

آيا احتمال تهاجمي بودن پروسيژرهاي مطالعه با توجه به نوع و موضوع مطالعـه، بـه    ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  طور كامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذكر شده است؟

هاي احتمالي ناشي از شركت در مطالعه و در طي ها، مشكلات و ناراحتيآيا به ريسك ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  اي شده است؟انجام آن به طور كامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاره
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ناشي از شركت در مطالعه و در طي انجام آن به طور كامل و  آيا به مزاياي اختصاصي ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  اي شده است؟شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاره

مندي فـرد شـركت كننـده از نتـايج     هاي لازم درخصوص احتمال عدم بهرهآيا آگاهي ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

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

هـا در  درماني جايگزين موجـود و منـافع و مضـرات آن   هاي تشخيصي و آيا به روش ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

كار گرفته شده در پـژوهش، كـه درصـورت عـدم شـركت در      هاي بهمقايسه با روش

مند گردد، به طور كامل و شـفاف در فـرم رضـايت    ها بهرهتواند از آنمطالعه، فرد مي

  اي شده است؟آگاهانه اشاره

هاي احتمالي ناشي از شـركت در مطالعـه، بـه    درمان و يا جبران خسارتآيا به امكان  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

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

آيا درخصوص هرگونه پرداخت مالي و يا اعطاي هدايا به دليل شركت در مطالعـه در   ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  اي شده است؟فرم رضايت آگاهانه اشاره

آيا به عدم نياز پرداخت هرگونه وجهي از طرف فـرد شـركت كننـده در مطالعـه، بـه       ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

در فـرم  ... منظور انجام آزمايشات، پروسيژرهاي تشخيصي، درماني، اياب و ذهـاب و  

  اي شده است؟رضايت آگاهانه اشاره

ي اخلاق در پژوهش در توسط شوراي پژوهشي و كميتهآيا به تاييد و تصويب مطالعه  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  اي شده است؟فرم رضايت آگاهانه اشاره

ي آيا به امكان دسترسي اطلاعات توسط ناظرين اعضاي شوراي پژوهشي و يا كميتـه  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

اخلاق در پژوهش تصويب كننده طرح، بدون خدشه دار كردن حريم خصوصي افراد 

كننده و با رعايت محرمانگي اطلاعات، علاوه بـر مجـري اصـلي و همكـاران     شركت 

  اي شده است؟طرح در فرم رضايت آگاهانه اشاره

آيا درخصوص ثبت و نگهداري اطلاعات پژوهشي به صورت كاملا محرمانـه و عـدم    ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

در ....) قوميت، منطقه و مثل اشاره به (ذكر مشخصات قابل شناسي افراد شركت كننده 

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

-در صورت نياز به انجـام پـژوهش   مجددي آيا به امكان و لزوم اخذ رضايت آگاهانه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

رضايت اوليـه و  هاي ديگري علاوه بر موارد ذكر شده در فرم هاي بيشتر و يا استفاده

ها و خطرات پيش بيني نشده، در طي روند اجراي مطالعه و يا بعد يا مواجهه با ريسك

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

ارتباط در هنگـام   آيا اطلاعات كامل تماس و فرد مسئول جهت مراجعه و يا برقراري ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
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كننـده، در فـرم   مشكلات و يا عوارض ناشي از مطالعه بـراي شـركت  ايجاد سوالات، 

  اي شده است؟رضايت آگاهانه اشاره

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

  اي شده است؟آگاهانه اشاره

  اي شده است؟آيا به تعداد افراد شركت كننده در مطالعه در فرم رضايت آگاهانه اشاره ☐بله ☐رخي ☐نداردموضوعيت 

  :مستندات مربوط به حفظ ايمني و سلامت شركت كنندگان      

هاي آموزشي اخلاق ها و يا دورهگواهينامه شركت در كارگاه -آيا مدارك و مستنداتي  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

دال بر آموزش مجريان و  -هاي تخصصي مربوط به موضوع مطالعهپژوهش و دوره در

همكاران شركت كننده در مطالعه، به منظور اطمينان از توانـايي ايشـان جهـت حفـظ     

 ايمني، حريم خصوصي و سلامت شركت كنندگان در مطالعه وجود دارد؟

ي مجريان و همكاران مطالعه، به منظور حفـظ  استفادهدستورالعملي جهت / آيا راهنما ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 ايمني و سلامت شركت كنندگان در مطالعه وجود دارد؟

باليني و غيرباليني شامل مـوارد  (اي از تمامي عوارض ناخواسته آيا اطلاعات ثبت شده ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

يا مـواردي كـه بـه    ( و ايجاد شده در طي مطالعه) پيش بيني نشده در پروتكل مطالعه

مطالعـه وجـود    سـايت در ) دست آمده استها بهتازگي اطلاعات آن از ساير پژوهش

  دارد؟

ي اخلاق در پژوهش تصويب آيا مستنداتي دال بر گزارش عوارض ناخواسته به كميته ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

رسـمي و بـه    ياي از گزارش عارضه، طي نامهمانند نسخه(ي طرح وجود دارد كننده

  ؟)امضاي مجري اصلي مطالعه

ي اخلاق در پژوهش، مبني بر دريافت گزارش عوارض ي كميتهاي از تاييديهآيا نسخه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

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

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

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

هـاي  هاي موجود به فراخور نوع طرح، از قبيـل فـرم  آيا اطلاعات تكميل شده در فرم ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

بـه طـور   ) CRF(به درج اطلاعات روزانه و يا ساير اطلاعات شركت كننـدگان مربوط 

بدون لاك گرفتن موارد ثبت شـده، اطلاعـات واضـح و    ( GCPل وكامل بر اساس اص

مخدوش نشده، خط خوردگي و اصلاح اطلاعات با ذكر دليل، نام فرد ثبـت كننـده و   
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  به طور كامل وجود دارد؟   )..تاريخ ثبت و اصلاح آن و 

  :مطالعه سايتمستندات مربوط به       

آزمايشگاه، تجهيزات، كـادر مناسـب و   (آيا محل انجام مطالعه داراي امكانات مناسب  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 باشد؟مي) آموزش ديده

  :مستندات مربوط به اطلاعات تكميلي      

ي مجري و يا همكـاران مطالعـه مبنـي بـر ارائـه     آيا شواهد و مستنداتي دال بر تلاش  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

حامي مالي مطالعـه و تاييـد   / دست آمده با نظر مثبت مجري اصلياطلاعات جديد به

 ي اخلاق به شركت كنندگان در مطالعه وجود دارد؟   كميته

 ـ  آيا درصورتيكه اين اطلاعات بر روي تصميم ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد بـر ادامـه    يگيري شـركت كننـدگان مبن

باشد، مسـتنداتي مبنـي بـر رضـايت     شركت در مطالعه و يا خروج از آن تاثيرگذار مي

 ي مشاركت در مطالعه وجود دارد؟مجدد افراد به ادامه

آيا مستنداتي دال بر برنامه ريزي قبلي مبني بر چگونگي انتشار نتايج و اعلام عمـومي   ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  آن وجود دارد؟

ي اخلاق در ي انتشار نتايج منتج از مطالعه به تاييد كميتهآيا اطلاعات مربوط به نحوه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

   پژوهش رسيده است؟

  :مستندات مربوط به اعتبار مطالعه و حقوق مربوط به مالكيت معنوي نتايج حاصل از مطالعه

قرارداد بين مجري و حامي مالي خارجي مطالعـه، توسـط امـور مـالي     آيا توافقنامه و  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 است؟   تاييد شده.... بيمارستان و / مركز تحقيقات / دانشكده/ دانشگاه

از قبيـل هزينـه   (هاي مربوط به اجراي مطالعه براي شـركت كننـدگان   آيا تمامي هزينه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ي اعتبار آن در پروتكل مطالعه و محاسبه....) داروها و اياب و ذهاب، آزمايشات، تهيه 

 شود؟درنظرگرفته و به شركت كنندگان پرداخت مي
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-آيا درخصوص حقوق مالكيت معنوي نتايج حاصل از پژوهش و يا اطلاعات و نمونه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

يا ساير مراكـز  ها و ها، سازمانآمده از پژوهش، بين پژوهشگران، شركتهاي به دست

اي وجـود  خصوصي همكار و حـامي مـالي مطالعـه توافقنامـه    / علمي پژوهشي دولتي

  دارد؟

  ي اخلاق در پژوهش رسيده است؟ي مذكور به تاييد كميتهآيا توافقنامه ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

  :توضيحات تكميلي

 

 ناظرين/ ناظر مشخصات

 ناظرين/ نام ناظر      

 سمت سازماني      

nter a dateE تاريخ بازديد 

 امضاء       


