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 معاونت تحقيقات و فناوري 

 هاي زيست پزشکيي ملي اخلاق در پژوهشکميته 

 ي پژوهش يست نظارت بر مطالعهيلچک

 مطالعه جزئيات 

 ( 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 مطالعه مشخصات سرمايه      

nter a dateE تاريخ شروع مطالعه 

nter a dateE بيني شده اتمام مطالعهتاريخ اتمام/ تاريخ پيش 

 

 تصويب علمي مطالعه: مشخصات و مستندات مربوط به   

 است؟ آيا پروتکل مطالعه از نظر علمي توسط شوراي پژوهشي بررسي و تصويب شده ☐بله ☐ر خي

 باشد؟ مطالعه موجود مي سايت آيا مصوبه شوراي پژوهشي در  ☐بله ☐ر خي

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 ☐ر خي

 باشد؟مطالعه موجود مي سايت ي اخلاق در پژوهش در آيا مصوبه کميته  ☐بله ☐ر خي

ي اخلاق در پژوهش، نام کميته، تاريخ تصويب و کد اختصاصي اخلاق را ذکر نماييد  يب مطالعه توسط کميتهتصو  درصورت

 مطالعه(: سايت ي اخلاق در پژوهش موجود در )با استناد به مصوبه کميته 

      ها: نام کميته/ کميته

      محل تصويب:

 nter a dateEتاريخ تصويب:

      :اختصاصيکد 

 

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

ي اخلاق درصوورت نياز به اصولاح بخشوي از پروتکل مطالعه طدر درخواسوت کميته

در پژوهش، آيا قدل از شوروع مطالعه اي  تيييرات توسوط ميري اصولي، در پروتکل 

 است؟اعمال شده

 ☐بله ☐ر خي ☐ندارد موضوعيت 
آيوا قدول از شوووروع مطوالعوه و يوا حي  اجراي آن تيييرات و يوا انحراتي از پروتکول 

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

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

آيا تيييرات صووورت گرتته در پروتکل/روا اجراي مطالعه و براسوواس نظر ميري 

مالي، قدل از شووروع مطالعه/ قدل از انحراا از پروتکل تصووويب  اصوولي و يا حامي  

ي ي اخلاق در پژوهش رسوويده اسووت )با اسووتناد به نامهشووده، به تصووويب کميته

 ي اخلاق در پژوهش(؟  ي کميتهتاييديه

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
ي اخلاق در پژوهش مدني بر تاييد تيييرات گزارا شوده در ي رسومي کميتهآيا نامه

 باشد؟مطالعه موجود مي  سايت پروتکل مطالعه، از جانب ميري اصلي طرح در 

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

آوري شده براي اجراي  هاي جمعدرصورتيکه مطالعه، بررسي ميدد اطلاعات/ نمونه

پايان ياتته، مسووتنداتي دال بر اخذ ميدد رضووايت  ي بوده که درحال حاضوور  امطالعه

آوري شوووده و درصوووورت عدم  هاي جمعآگاهانه از صووواحدان اطلاعات و يا نمونه

ي اخلاق در پژوهش مدني بر امکان اسوتااده  دسوترسوي به اتراد، تاييديه و ميوز کميته

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

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
آيا مسوووتنداتي مدني بر تاييد صووولاحيت ميري اصووولي مطالعه و سووواير ميريان و 

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

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
آيا مسوووتنداتي مدني بر گزارا ميري اصووولي درخصووووم تييير همکاران مطالعه  

 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟)حذا/اضاته شدن( در طي روند اجرا به کميته
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 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
آيا مسووتنداتي درخصوووم تاييد صوولاحيت همکاران/ميريان جديد وارد شووده در 

 ي اخلاق در پژوهش وجود دارد؟مطالعه، توسط کميته

 

 مرکزي:مستندات مربوط به مطالعات چند    

 ☐بله ☐ر خي
ي اخلاق در پژوهش مسووتقل بررسووي و آيا پروتکل مطالعه از نظر اخلاقي توسووط کميته

 است؟تصويب شده

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

ي اخلاق مددا )محل تصوويب( و مقصود )محل اجراي طرح( با اسوتناد به آيا مصووبه کميته

طوورح" اجووراي  نووامووهدسووووتووورالووعووموول  پووايووان  و  موورکووزيهووا  دوونوود  کوود   -هوواي 

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

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
آيا مرکز محل اجراي مطالعه )بيمارسوتان، کليني،، دانشوکده/ مرکز تحقيقات و ....( به طور 

 کامل در جريان انيام مطالعه قرار گرتته است؟

 

 

ها، تاريخ تصوويب و کد اختصواصوي ي اخلاق در پژوهش، نام کميتهدندي  کميتهيب مطالعه توسوط  تصوو  درصوورت

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

      يته اخلاق مددا: 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 ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
ها و انتشووار المللي شووامل حر مالکيت معنوي اطلاعات/ نمونههمکاري بي نامه آيا تواتر

 نتايج بي  ميريان اصلي داخلي و خارجي مطالعه امضاء شده است؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
 سايتي امضاء شده بي  ميريان اصلي داخلي و خارجي طرح در نامهاي از تواترآيا نسخه

 باشد؟مطالعه موجود مي

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

ي ارسووال  هاي زيسووتي به خارا از کشووور، آيا تواتقنامهدرصووورت نياز به ارسووال نمونه

اي زيسوتي دسوتورالعمل ارسوال نمونه  "هاي زيسوتي به خارا از کشوور مطابر با ضووابطنمونه

 بي  ميريان اصلي داخلي و خارجي مطالعه امضاء شده است؟ "به خارا از کشور

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
ي اخلاق در پژوهش سوواير کشووورهاي همکار پژوهش  ي کميتهاي از مصوووبهآيا نسووخه

 باشد؟موجود مي
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 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
هاي زيسوت پزشوکي ج ت ارسوال نمونه به خارا ي ملي اخلاق در پژوهشآيا ميوز کميته

 از کشور وجود دارد؟

 

 تکميلي:مستندات    

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

درصوووورت انيوام مطوالعوه بر روي داروي جوديود دير موجود در ليسوووت داروهواي  

ي ايران و يا اسووتااده از روا و يا ابزار جديد در مطالعه، ج ت تدت و يا  تارماکوپه

دسووتورالعمل بررسووي پروتکل   "تمديد پروانه دارو/ ابزار/ روا جديد با اسووتناد به 

والانس( بر روي داروهواي ارزي زيسوووتي )بيواکيمطوالعوات بواليني و مطوالعوات ه 

دارو    و  دووذا  سووووازمووان  از  پووروانووه  توومووديوود  توودووت/  کوود   -مووتووقوواضووووي 

IR.NREC.007.1394.06" ي مطوالعوات بواليني سوووازموان دوذا و ي کميتوهآيوا تواييوديوه

وزا اداره کول تي يزات پزشوووکي وزارت ب وداشوووت، درموان و آم  يدارو/ تواييوديوه

 پزشکي وجود دارد؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
 و درمان  ب داشوت، زارت  و ي مطالعات باليني سوازمان دذا و داروي کميتهآيا تاييديه

 باشد؟مطالعه موجود مي  سايت در   پزشکي آموزا

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
پزشوکي  آموزا و درمان  ب داشوت، وزارت پزشوکي تي يزات  کل اداره  يآيا تاييديه

 باشد؟مطالعه موجود مي  سايت در 

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
تدت و کد اختصوواصووي    IRCTهاي باليني ايران آيا طرح در سووامانه تدت کارآزمايي

 درياتت کرده است؟

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

      :IRCTکد

  nter a dateEتاريخ تدت:

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

درصوورت وجود حامي مالي )شورکت دارويي/ شرکت مياز توليد کننده يا واردکننده  

ي اطلاعات و بروشوورهاي مربو  به دارو/ ابزار/ روا پزشوکي(، آيا کليهتي يزات 

مورد مطوالعوه، توسوووط حوامي موالي در اختيوار پژوهشوووگر اصووولي مطوالعوه قرار داده 

 است؟شده

 باشد؟مطالعه موجود مي  سايت آيا اي  مستندات در  ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

)اي  مورد   ؟ي اخلاق در پژوهش رسووويده اسوووت مسوووتندات به تاييد کميتهآيا اي  

ي ي اخلاق در پژوهش که در مصووبهبراسواس مدار  بررسوي شوده توسوط کميته

 باشد(کميته ذکر شده است، قابل بررسي مي

 باشد؟  مطالعه موجود مي سايت يا اطلاعات کامل شرکت کنندگان در مطالعه در آ ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
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 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

سوازي و نگ داري اطلاعات پژوهشوي، بر اسواس اسوتانداردهاي آوري، ذخيرهآيا جمع

ديرقابل  هويت اتراد شورکت کننده  و   اخلاق در پژوهش، به صوورت کدگذاري شوده

 باشد؟حرمانه ميو به صورت مشناسايي  

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

آوري شده براي اجراي  هاي جمعدرصورتيکه مطالعه، بررسي ميدد اطلاعات/ نمونه

ي بوده که درحال حاضوور پايان ياتته، مسووتنداتي دال بر اخذ ميدد رضووايت  امطالعه

عدم  آوري شوووده و درصوووورت  هاي جمعآگاهانه از صووواحدان اطلاعات و يا نمونه

ي اخلاق در پژوهش مدني بر امکان اسوتااده  دسوترسوي به اتراد، تاييديه و ميوز کميته

 ها، وجود دارد؟  ميدد از اطلاعات/ نمونه

 

 يمه مطالعه:ب به مربوط مستندات   

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

يا   مطالعه روا درماني / مداخله/ روا تشوخيصوي/ابزار تشوخيصوي  هآيا درصوورتيک

دهود، تودابيري براي پرداخوت  درمواني و يوا داروي جوديودي را مورد بررسوووي قرار مي

ي ناشوي از مطالعه درنظر گرتته شوده  درامت و جدران خسوارت احتمالي ايياد شوده

 است؟

 اند؟يمه شدهآيا مطالعه و شرکت کنندگان ب ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

 آيا ميري و همکاران مطالعه، بيمه مسئوليت مدني دارند؟ ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

 مطالعه وجود دارد؟  سايت اي از قرارداد بيمه در يا نسخهآ ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

 

 نامه آگاهانه:مستندات مربوط به فرم رضايت   

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
مطالعه    سوايت ي رضوايت آگاهانه شورکت کنندگان در هاي تکميل شودهترمآيا کليه  

 باشد؟موجود مي

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
مطالعه، توسوط ترد   سوايت ي رضوايت آگاهانه موجود در هاي تکميل شودهآيا کليه ترم

 شرکت کننده و ميري مطالعه امضاء شده است؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
هاي رضوووايت آگاهانه، قدل از تاريخ شوووروع مطالعه و ورود آيا تاريخ امضووواي ترم

 باشد؟شرکت کننده در مطالعه مي

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
ي تکميل شوده، منطدر با همان ترم آگاهانهآيا تمامي موارد ذکر شوده در ترم رضوايت  

 باشد؟ي اخلاق در پژوهش ميي تصويب شده توسط کميتهاوليه

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

آيا درصوورت امضواي ترم رضوايت آگاهانه توسوط خود ترد شورکت کننده، اطلاعاتي 

آگواهوانوه و گيري  رواني و عقلي ترد ج وت تصووومي / مدني بر سووولامتي کوامول روحي

 آزادانه وجود دارد؟
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 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

گيري و امضواي ترم رضوايت آگاهانه، يا درصوورت عدم توانايي ترد ج ت تصومي آ

روي ترد شووورکوت کننوده بوا توجوه بوه اطلاعواتي مدني بر ضووورورت انيوام مطوالعوه  

 وجود دارد؟  "پذيرهاي آسيب راهنماي اخلاقي پژوهش بر گروه"

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
گيري و امضوواي ترم آيا درصووورت عدم توانايي ترد شوورکت کننده ج ت تصوومي 

 رضايت آگاهانه، ترم توسط قي  قانوني وي امضاء شده است؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

ي پژوهشوي/ درماني دارد، آيا درصوورتيکه مطالعه کارآزمايي باليني اسوت که مداخله

مربو  به طرح با بيان جزئيات به صوووورت سووواده و قابل ت   براي    اطلاعات کامل

 اتراد شرکت کننده در ترم رضايت آگاهانه وجود دارد؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
آيا مطالب ذکرشووده در ترم رضووايت آگاهانه با توجه به زبان، گويش و قوميت ترد 

 است؟شرکت کننده در مطالعه تنظي  شده

 آيا عنوان مطالعه به طور کامل در ترم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟ ☐بله ☐ر خي ☐ندارد موضوعيت 

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
به طور کامل در ترم رضووايت آگاهانه ذکر شووده  يمالآيا مشووخصووات کامل حامي  

 است؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
سوازماني وي به طور کامل در ترم آيا مشوخصوات کامل پژوهشوگر اصولي و وابسوتگي  

 رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
ي تامي  اعتدار مطالعه )به عنوان مثال از منابع دولتي، خصووصوي و يا هردو( آيا نحوه

 به طور کامل در ترم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

ها و مداخلاتي که مطالعه و تاکيد بر پژوهشووي بودن تمامي بررسوويآيا هدا انيام 

قرار اسوت بر روي شورکت کننده انيام شوود، به طور کامل و شوااا در ترم رضوايت  

 آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

آيوا بوه آزادانوه و داوطلدوانوه بودن و اختيوار ترد، در مورد شووورکوت در مطوالعوه و امکوان  

ا از مطوالعوه در هر زموان و مقطعي از پژوهش، بودون نيواز بوه جدران خسوووارت خرو

مندي از امکانات تشوخيصوي و توسوط شورکت کننده و يا محروميت از مزايا و ب ره

 درماني به طور کامل و شااا در ترم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

قرارگيري در ي، گروه مطالعاتي، در مطالعات دند بازويي و يا  آيا به تصوادتي بودن  

احتمال اسوتااده از دارونما در مطالعه به طور کامل و شوااا در ترم رضوايت آگاهانه 

 ذکر شده است؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
آيا احتمال ت اجمي بودن پروسويژرهاي مطالعه با توجه به نوع و موضووع مطالعه، به 

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

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
هاي احتمالي ناشوي از شورکت در مطالعه و در ها، مشوکلات و ناراحتيآيا به ريسو،

 اي شده است؟طي انيام آن به طور کامل و شااا در ترم رضايت آگاهانه اشاره
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 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
ناشوي از شورکت در مطالعه و در طي انيام آن به طور کامل   مزاياي اختصواصويآيا به 

 اي شده است؟و شااا در ترم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
مندي ترد شوورکت کننده از نتايج  هاي لازم درخصوووم احتمال عدم ب رهآيا آگاهي

 ه داده شده است؟مطالعه، به طور کامل و شااا در ترم رضايت آگاهان

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

ها در هاي تشوخيصوي و درماني جايگزي  موجود و مناتع و مضورات آنآيا به روا

کار گرتته شووده در پژوهش، که درصووورت عدم شوورکت در هاي بهمقايسووه با روا

رضووايت  مند گردد، به طور کامل و شووااا در ترم ها ب رهتواند از آنمطالعه، ترد مي

 اي شده است؟آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
هاي احتمالي ناشوي از شورکت در مطالعه، به آيا به امکان درمان و يا جدران خسوارت

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

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
اعطاي هدايا به دليل شوورکت در مطالعه  آيا درخصوووم هرگونه پرداخت مالي و يا  

 اي شده است؟در ترم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

آيوا بوه عودم نيواز پرداخوت هرگونوه وج ي از طرا ترد شووورکوت کننوده در مطوالعوه، بوه 

منظور انيام آزمايشوات، پروسويژرهاي تشوخيصوي، درماني، اياب و ذهاب و ... در ترم 

 اي شده است؟نه اشارهرضايت آگاها

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
ي اخلاق در پژوهش آيا به تاييد و تصوويب مطالعه توسوط شووراي پژوهشوي و کميته

 اي شده است؟در ترم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

ي  کميتهآيا به امکان دسوترسوي اطلاعات توسوط نانري  اعضواي شووراي پژوهشوي و يا  

اخلاق در پژوهش تصووويب کننده طرح، بدون خدشووه دار کردن حري  خصوووصووي  

اتراد شووورکوت کننوده و بوا رعوايوت محرموانگي اطلاعوات، علاوه بر ميري اصووولي و 

 اي شده است؟همکاران طرح در ترم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

صوورت کاملا محرمانه و عدم   آيا درخصووم تدت و نگ داري اطلاعات پژوهشوي به

ذکر مشوخصوات قابل شوناسوي اتراد شورکت کننده )مثل اشواره به قوميت، منطقه و ....( 

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

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

در صوووورت نيواز بوه انيوام    ميوددي  آيوا بوه امکوان و لزوم اخوذ رضوووايوت آگواهوانوه

رضايت  هاي ديگري علاوه بر موارد ذکر شده در ترم هاي بيشتر و يا استاادهپژوهش

هوا و خطرات پيش بيني نشوووده، در طي رونود اجراي  اوليوه و يوا مواج وه بوا ريسووو،

 اي شده است؟مطالعه و يا بعد از اتمام آن،  در ترم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

ارتدا  در هنگام   آيا اطلاعات کامل تماس و ترد مسوئول ج ت مراجعه و يا برقراري

کننده، در ترم مشوکلات و يا عوار  ناشوي از مطالعه براي شورکت ايياد سووالات،  

 اي شده است؟رضايت آگاهانه اشاره
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 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
کننده در مطالعه در ترم بيني شوووده ج ت حضوووور شووورکت  آيا به مدت زمان پيش

 اي شده است؟رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
اي شووده  آيا به تعداد اتراد شوورکت کننده در مطالعه در ترم رضووايت آگاهانه اشوواره

 است؟

 

 مستندات مربوط به حفظ ايمني و سلامت شرکت کنندگان:   

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

هاي آموزشووي  ها و يا دورهگواهينامه شوورکت در کارگاه -مسووتنداتي آيا مدار  و  

دال بر آموزا  -هاي تخصوصوي مربو  به موضووع مطالعهاخلاق در پژوهش و دوره

ميريان و همکواران شووورکت کننوده در مطوالعوه، به منظور اطمينوان از توانايي ايشوووان  

ه وجود  ج ت حاظ ايمني، حري  خصووصوي و سولامت شورکت کنندگان در مطالع

 دارد؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
ي ميريان و همکاران مطالعه، به منظور حاظ آيا راهنما/ دسوتورالعملي ج ت اسوتااده

 ايمني و سلامت شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

ديرباليني شووامل  اي از تمامي عوار  ناخواسووته )باليني و  آيا اطلاعات تدت شووده

موارد پيش بيني نشووده در پروتکل مطالعه( و ايياد شووده در طي مطالعه )يا مواردي  

مطالعه    سوايت دسوت آمده اسوت( در ها بهکه به تازگي اطلاعات آن از سواير پژوهش

 وجود دارد؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

اخلاق در پژوهش ي  آيوا مسوووتنوداتي دال بر گزارا عوار  نواخواسوووتوه بوه کميتوه

ي اي از گزارا عارضووه، طي نامهي طرح وجود دارد )مانند نسووخهتصووويب کننده

 رسمي و به امضاي ميري اصلي مطالعه(؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
ي اخلاق در پژوهش، مدني بر دريواتوت گزارا  ي کميتوهاي از تواييوديوهآيوا نسوووخوه

 باشد؟حامي مالي مطالعه موجود ميعوار  ناخواسته از سوي ميري اصلي و يا  

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
آيوا معيوارهواي ورود اتراد بوه مطوالعوه دقيقوا مطوابر بوا پروتکول مصووووب رعوايوت شوووده 

 است؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
آيوا معيوارهواي خروا اتراد ازمطوالعوه دقيقوا مطوابر بوا پروتکول مصووووب رعوايوت شوووده 

 است؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

هاي هاي موجود به تراخور نوع طرح، از قديل ترمآيا اطلاعات تکميل شوووده در ترم

( به طور CRF)  مربو  به درا اطلاعات روزانه و يا سواير اطلاعات شورکت کنندگان

بدون لا  گرتت  موارد تدت شوده، اطلاعات واضوو و ) GCPل  و کامل بر اسواس اصو 
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اطلاعات با ذکر دليل، نام ترد تدت کننده و مخدوا نشوده، خط خوردگي و اصولاح 

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

 

 مطالعه: سايتمستندات مربوط به     

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
آيا محل انيام مطالعه داراي امکانات مناسوب )آزمايشوگاه، تي يزات، کادر مناسوب و 

 باشد؟آموزا ديده( مي

 

 مستندات مربوط به اطلاعات تکميلي:   

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

ي آيا شوووواهد و مسوووتنداتي دال بر تلاا ميري و يا همکاران مطالعه مدني بر ارائه

دسوت آمده با نظر مثدت ميري اصولي/ حامي مالي مطالعه و تاييد اطلاعات جديد به

 ي اخلاق به شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟   کميته

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

بر ادامه  يگيري شوورکت کنندگان مدنآيا درصووورتيکه اي  اطلاعات بر روي تصوومي 

باشود، مسوتنداتي مدني بر رضوايت  شورکت در مطالعه و يا خروا از آن تاتيرگذار مي

 مطالعه وجود دارد؟ي مشارکت در ميدد اتراد به ادامه

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
آيا مستنداتي دال بر برنامه ريزي قدلي مدني بر دگونگي انتشار نتايج و اعلام عمومي  

 آن وجود دارد؟

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
ي اخلاق ي انتشوووار نتوايج منتج از مطوالعوه به تاييود کميتهآيا اطلاعات مربو  به نحوه

   رسيده است؟در پژوهش 

 

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

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
آيوا تواتقنواموه و قرارداد بي  ميري و حوامي موالي خوارجي مطوالعوه، توسوووط امور موالي 

 است؟   تاييد شدهدانشگاه/ دانشکده/ مرکز تحقيقات/ بيمارستان و .... 

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

هاي مربو  به اجراي مطوالعوه براي شووورکت کنندگان )از قديل هزينه آيا تموامي هزينوه

ي اعتدار  اياب و ذهاب، آزمايشوات، ت يه داروها و ....( در پروتکل مطالعه و محاسوده

 شود؟آن درنظرگرتته و به شرکت کنندگان پرداخت مي

 ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 

آيوا درخصووووم حقوق موالکيوت معنوي نتوايج حواصووول از پژوهش و يوا اطلاعوات و 

ها و يا سواير  ها، سوازمانآمده از پژوهش، بي  پژوهشوگران، شورکت هاي به دسوت نمونه

اي  مراکز علمي پژوهشووي دولتي/ خصوووصووي همکار و حامي مالي مطالعه تواتقنامه

 وجود دارد؟

 ي اخلاق در پژوهش رسيده است؟ي مذکور به تاييد کميتهآيا تواتقنامه ☐بله ☐ر خي ☐موضوعيت ندارد 
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