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 تحقیقاتی هاي/پروژهطرحدر  کارآزمایی بالینینظارت بر  دستورالعمل 

 مقدمه

هاي علوم پژوهشدر حیطه هاي روزافزون علوم پزشکی و ارتقاء کمی و کیفی توجه به پیشرفتبا 

هاي تحقیقاتی ها، اجراي طرحبر رعایت موازین شرعی، حقوقی و اخلاقی در پژوهش تأکیدپزشکی، 

آوري و نگهداري اطلاعات، باعث افزایش نگرانی از ها و جمعپژوهش بر روي انسانمختلف از جمله 

ها و ها و عدم رعایت موازین اخلاقی در طراحی و اجراي طرحسوء استفاده و زیان رسانیدن به انسان

 ،هاي احتمالیلذا به منظور پیشگیري از سوء استفاده ،گیري نامشروع از این اطلاعات گشته استبهره

کارآزمایی  اقدام به تهیه دستورالعمل ناظردانشگاه  پزشکیزیستهاي کمیته اخلاق در پژوهش

در  کمیته اخلاقدید صلاحخاص با  تحقیقاتیهاي طرحهاي کارآزمایی بالینی و تمام طرحبر  بالینی

 نموده است. پزشکیزیستهاي پژوهش

هاي این دستورالعمل که توان از بخشمی ها نیزدر صورت نیاز براي نظارت بر سایر طرحتبصره: 

 جنبه عمومی دارد استفاده نمود.

 اهداف

بالینی و تحقیقات نظام  هايوقی و اخلاقی در تمامی پژوهشحق شرعی، موازین رعایت  -1

 درمانی  و بهداشتی

  تحقیق از ناشی احتمالی خطرات برابر در هاانسان از مراقبت -2

  هاي پژوهشیر طرحکننده دشرکت حقوق حفظ -3

هاي تحقیقاتی مغایر با موازین اخلاق اسلامی و اخلاق ملی که طرح ادامه و اجرا از پیشگیري -4

 ممکن است توسط محققین )اعم از داخلی یا خارجی( در داخل کشور به اجرا درآید. 

  تحقیقاتی هايبرنامه در حقوقی و اخلاقی مشاورین از استفاده فرهنگ ترویج -5

  هاي تحقیقاتی در سازمان /پروژهطرحاجراي کیفیت  ءبهبود و ارتقا -6

 

براي نظارت بر  ناظرنفر یک  تعیین: کارآزمایی بالینی طرح تحقیقاتی انتخاب ناظر و مراحل ضوابط

 ها وباشد. ناظر از میان اعضاء هیأت علمی دانشگاهالزامی می کارآزمایی بالینی پژوهشی هايطرح

پزشکی پس از طی مراحل هاي زیستکمیته اخلاق در پژوهشرشته مربوطه و با تأیید نظران صاحب یا

 شوند. انتخاب میذیل 
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هاي از طرف کمیته اخلاق در پژوهش کارآزمایی بالینی تحقیقاتی هايارسال لیست طرح :اول مرحله

نفر  2جهت پیشنهاد طرح  کنندهها یا مرکز ارسالهاي نظارت دانشکدهبه کمیتهپزشکی دانشگاه زیست

 ناظر

به  طرح کنندهها یا مرکز ارسالهاي نظارت دانشکدهکمیته توسطناظر  نفر 2 پیشنهاد :دوم مرحله  

 (1 فرمطبق ) پزشکی دانشگاههاي زیستکمیته اخلاق در پژوهش

 از نفر یک تعیین وپزشکی دانشگاه هاي زیستکمیته اخلاق در پژوهشدر  فرم بررسی :سوم مرحله

 مربوطه کارآزمایی بالینیطرح تحقیقاتی  ناظر عنوان به پیشنهادي اسامی بین

 ، بهکننده طرحها یا مرکز ارسالهاي نظارت دانشکدهکمیته توسط پیشنهادي ناظرین چنانچه :2 تبصر

پزشکی دانشگاه نباشند، کمیته اخلاق در هاي زیستکمیته اخلاق در پژوهش تأیید مورد دلیل هر

هاي تحقیقاتی طرح پزشکی دانشگاه این اختیار را دارد که خود راساً ناظرزیست هايپژوهش

 .نماید تعیین را کارآزمایی بالینی

ناظر طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی مربوطه توسط دبیر کمیته اخلاق ابلاغ صدور  :چهارم مرحله

ها یا مرکز دانشکده هاي نظارتبه کمیتهو ارسال آن پزشکی دانشگاه هاي زیستدر پژوهش

 آن در پرونده طرحو ثبت  کنندهارسال

و ارسال طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی مربوطه  با ناظر هاي نظارتکمیتههماهنگی : مرحله پنجم

 طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی جهت شروع کار نظارت. پروپوزال نسخه یک

 

  هاي تحقیقاتی/پروژهکارآزمایی بالینیی طرح تحقیقات ناظرافراد به عنوان معیار انتخاب 

میانتخاب  هاي تحقیقاتیناظر طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی/پروژهبه عنوان که افرادي  -1

 داراي شرایط ذیل باشند: بایدشوند 

  مدرک دکتري یا حداقل کارشناسی ارشدداشتن 

  مورد نظارت تحقیقاتی /پروژهطرحبا موضوع در ارتباط تخصص یا تجربه داشتن 

 پزشکی هاي زیستهاي اخلاق در پژوهشنامهآگاهی داشتن از مفاد آیین 

  یا از همکاران طرح مورد نظر باشدناظر نباید خود مجري 

 نع همکاري با دانشگاه داشته باشدناظر نباید به لحاظ قانونی م 

 هاي استان هباید از دانشگاه و یا دانشگا ناظر المقدورجهت سهولت و دسترسی بیشتر حتی

  باشد.
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 توسط ابلاغ ماموریت شود، اجرا می خارج از استانتحقیقاتی که هاي براي نظارت بر طرح

 .دمربوطه درخواست شده و توسط دانشکده مربوطه صادر خواهد شکمیته نظارت 

تا مرحله ارائه گزارش تحقیقاتی از آغاز اجراي طرح/پروژه  ،نظارت و ارزشیابی توسط ناظر -2

باید انجام شود و گزارش کتبی المقدور به فاصله زمانی مساوي( زمانی )حتیدر سه مرحله ی نهای

 ناظر در هر مرحله به کمیته نظارت مربوطه ارسال گردد.

یک از موسسات تحقیقاتی طرف  توان از طرف هرمشترک، میتحقیقاتی براي طرح/پروژه  -3

 ود.شمعرفی  ناظراشتراک یک 

 نظارت دانشکده یا واحد مربوطه استآیند نظارت با کمیته مسئولیت پایش فر -4

کمیته نظارت دانشکده یا واحد مربوطه این اختیار را دارد که در صورت عدم رضایت از  -5

طرح تحقیقاتی مربوطه را به کمیته اخلاق در جایگزینی ناظر ، بنا به تشخیصعملکرد ناظر 

 .دپزشکی دانشگاه پیشنهاد نمایهاي زیستپژوهش

لازم را براي نظارت موظفند شرایط و امکانات تحقیقاتی  / پروژهواحدهاي اجرایی طرح -6

 .فراهم نمایند
 

 هاي تحقیقاتیطرحناظرکارآزمایی بالینی شرح وظایف 

که ممکن پژوهش بینی مسایل و مشکلات اخلاقی ارتباط مستمر با مجري و بررسی و پیش -1

 است در طول انجام طرح پیش آید. 

بر اساس نوع طرح در  (2) هاي پیوستلیسترعایت اصول اخلاقی طبق چکنظارت بر  -2

 سازي طرحمراحل اجرا و پیاده

 المقدور به فاصله زمانی مساوي(مرحله ارائه گزارش نهایی در سه مرحله زمانی )حتی

صله المقدور به فاسه مرحله زمانی )حتیگزارش کامل و امضاء شده در  3ارسال حداقل  -3

/پروژه تحقیقاتی به طرح اعلام آخرین وضعیتو طرح تحقیقاتی  اجرايزمانی مساوي( از شروع 

کمیته نظارت با صلاحدید با توجه به طول مدت طرح تحقیقاتی و  )تعداد دفعات بازدیدکمیته نظارت 

 ناظر قابل تغییر است(و پیشنهاد 

گرد نحوهالعه و بررسی مستندات و طرح از محل انجام مط ناظرکارآزمایی بالینی دیدباز -4

با هماهنگی به عمل آمده قبلی و یا بدون  و ها بر اساس برنامه تعیین شدهآوري و مدیریت داده

 ق مقتضییصورت سرزده به طره اطلاع قبلی ب
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 ،هابرداريیادداشت ،ثبت اطلاعات ،آوريجمعنحوه بر کامل نظارت ناظر موظف است که  -5

محرمانه بودن اطلاعات داشته حاسبه با بیماران و همکاران با حفظ حقوق بیمار و ها، ممدیریت داده

 باشد

 هاي دریافتی از مجري طرح به کمیته نظارتارایه کتبی نظرات خود پیرامون کلیه گزارش -6

به گونه مداخله در امور اجرایی طرح را ندارد و تنها می تواند موارد را  ناظر حق هیچ: 3تبصره 

 گزارش نماید. کتوب به کمیته اخلاق صورت م
 

 طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی هاي نهاییناظران و فرایند تصویب گزارش

متخصص جهت  به داورگزارش نهایی ، کارآزمایی بالینی پس از تایید گزارش نهایی توسط ناظر

 . شدخواهد ارسال اقدامات بعدي 

 

 کارآزمایی بالینیطرح تحقیقاتی الزحمه ناظر نحوه پرداخت حق

دهی و کیفیت میلیون ریال و با توجه به روند گزارش 10ها تا سقف الزحمه نظارت بر طرححق

 .گرددپرداخت میتوسط معاونت تحقیقات و فناوري دانشگاه در پایان طرح نظارت 
 

 ناظر طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی:ف مجریان در وظای

 رناظ ارائه گزارش طرح  با درخواست -1

 مجري موظف است همکاري لازم را با ناظر داشته باشد -2

مطرح ساختن هرگونه موانع و مشکلات و تعامل مستمر و مفید با ناظر در مراحل مختلف طرح  -3

 حین انجام طرح

 به اطلاع و گیريتصمیم جهت ناظر با پروژه انجام حین در اجرایی مشکلات کردن مطرح -4

 کمیته نظارت مربوطه.
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 کمیته نظارتتوسط  ناظر طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی فرم پیشنهاد

 دانشکده/مرکز:  گروه آموزشی:  نام و نام خانوادگی مجري: 

 د اخلاق:کُ تاریخ تصویب طرح در کمیته اخلاق:

 عنوان طرح:

 دانشکده/مرکز:  گروه آموزشی:  اسامی پیشنهادي:

1-   

2-   

 توضیحات:

 

 :دانشگاه پزشکیهاي زیستکمیته اخلاق در پژوهشنظر  اعلام

طرح تحقیقاتی کارآزمایی به عنوان ناظر  ................ جناب آقاي/سرکارخانمدانشگاه با نظر کمیته اخلاق 

 .تعیین شد ....................... اخلاقد کُ و  "..................................." با عنوان بالینی

 

 

 م و نام خانوادگینا

 تاریخ و امضاء

 

 

 

 

1فرم   
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 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

 معاونت تحقیقات و فناوري

 پزشکیهاي زیستملی اخلاق در پژوهش کمیته

 

 

 

 

 جزئیات مطالعه

 شوراي پژوهشی( کُدمطالعه ) کُد      

 اختصاصی مصوبه اخلاق کُد      

 محل اجراي مطالعه      

 عنوان مطالعه      

 نام پژوهشگر اصلی      

 آدرس محل کار پژوهشگر اصلی      

 گذار/حامی مالی مطالعهمشخصات سرمایه      

nter a dateE تاریخ شروع مطالعه 

tenter a daE 
بینيی شيده اتميام تاریخ اتمام/ تاریخ پیش

 مطالعه

2فرم  
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 لیست نظارت بر مطالعه پژوهشیچک
 

 

 مشخصات و مستندات مربوط به تصویب علمی مطالعه:  

 است؟ آیا پروتکل مطالعه از نظر علمی توسط شوراي پژوهشی بررسی و تصویب شده ☐بله ☐رخی

 باشد؟موجود می پژوهشمحیط آیا مصوبه شوراي پژوهشی در  ☐بله ☐رخی

طرح را ذکر نمایید )با استناد به مصوبه شوراي  کدُو  ،یب مطالعه توسط شوراي پژوهشی، نام شورا، تاریخ تصویبتصو صورت در

 پژوهشی موجود در سایت مطالعه(:

      نام شورا:

      محل تصویب:

 nter a dateEتاریخ تصویب:

      :طرح کُد

 مشخصات و مستندات مربوط به تصویب اخلاقی مطالعه:  

 است؟ اخلاق در پژوهش مستقل بررسی و تصویب شده آیا پروتکل مطالعه از نظر اخلاقی توسط کمیته ☐بله ☐رخی

 باشد؟اخلاق در پژوهش در سایت مطالعه موجود می آیا مصوبه کمیته ☐بله ☐رخی

اختصاصی اخلاق را ذکر نمایید  کُدو  ،اخلاق در پژوهش، نام کمیته، تاریخ تصویب کمیتهیب مطالعه توسط وص صورت در

 اخلاق در پژوهش موجود در سایت مطالعه(: کمیته)با استناد به مصوبه 

      ها: نام کمیته/کمیته

       محل تصویب:

  nter a dateE تاریخ تصویب:

       اختصاصی: کُد

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

اخلاق در  کمیتهدرصورت نیاز به اصلاح بخشی از پروتکل مطالعه طبق درخواست 

پژوهش، آیا قبل از شروع مطالعه این تغییرات توسط مجري اصلی، در پروتکيل 

 است؟ اعمال شده

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
ع مطالعه و یا حین اجراي آن تغییرات و یا انحرافی از پروتکيل آیا قبل از شرو

 اخلاق در پژوهش، صورت گرفته است؟ کمیتهمصوب توسط 

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

اسياس نظير  آیا تغییرات صورت گرفته در پروتکل/روش اجراي مطالعه و بير

از پروتکيل مجري اصلی و یا حامی مالی، قبل از شروع مطالعه/ قبل از انحراف 

اخلاق در پژوهش رسیده است )با استناد به ناميه  کمیتهتصویب شده، به تصویب 

 اخلاق در پژوهش(؟   کمیته تأییدیه
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 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
تغییرات گزارش شيده در  تأییداخلاق در پژوهش مبنی بر  کمیتهرسمی  آیا نامه

 باشد؟طالعه موجود میپروتکل مطالعه، از جانب مجري اصلی طرح در سایت م

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

آوري شده براي هاي جمعکه مطالعه، بررسی مجدد اطلاعات/ نمونه صورتی در

ي بوده که درحال حاضر پایان یافته، مسيتنداتی دال بير اخيذ ااجراي مطالعه

 آوري شيده و درهاي جمعمجدد رضایت آگاهانه از صاحبان اطلاعات و یا نمونه

اخلاق در پژوهش مبنی بر  کمیتهو مجوز  تأییدیهرت عدم دسترسی به افراد، صو

آوري شده به منظيور دیگير، هاي جمعامکان استفاده مجدد از اطلاعات/نمونه

 وجود دارد؟  

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
صلاحیت مجري اصلی مطالعيه و سيایر مجریيان و  تأییدآیا مستنداتی مبنی بر 

 اخلاق در پژوهش وجود دارد؟ کمیتهسوي  همکاران طرح از

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
خصوص تغییر همکاران مطالعيه  آیا مستنداتی مبنی بر گزارش مجري اصلی در

 اخلاق در پژوهش وجود دارد؟ کمیته)حذف/ اضافه شدن( در طی روند اجرا به 

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
همکاران/مجریان جدید وارد شده در  صلاحیت تأییدخصوص  آیا مستنداتی در

 اخلاق در پژوهش وجود دارد؟ کمیتهمطالعه، توسط 
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 مستندات مربوط به مطالعات چند مرکزي:   

 ☐بله ☐رخی
اخلاق در پژوهش مسيتقل بررسيی و  کمیتهآیا پروتکل مطالعه از نظر اخلاقی توسط 

 است؟تصویب شده

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

اخلاق مبدا )محل تصویب( و مقصد )محل اجراي طرح( با استناد بيه  تهکمیآیا مصوبه 

 کيُيد -هيياي چنييد مرکييزيهييا و پایييان نامييهدسييتورالعمل اجييراي طييرح"

IR.NREC.007.1394.05" باشد؟در سایت مطالعه موجود می 

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
تحقیقات و ....( به آیا مرکز محل اجراي مطالعه )بیمارستان، کلینیک، دانشکده/ مرکز 

 طور کامل در جریان انجام مطالعه قرار گرفته است؟

اختصاصيی  کُدها، تاریخ تصویب و اخلاق در پژوهش، نام کمیته کمیتهیب مطالعه توسط چندین تصو درصورت 

 هاي اخلاق در پژوهش موجود در سایت مطالعه(:اخلاق را ذکر نمایید )با استناد به مصوبات کمیته

      یته اخلاق مبدا: کم نام

      محل تصویب:

 nter a dateEتاریخ تصویب:

      طرح: کُد

 

      یته اخلاق مقصد: نامکم

      محل تصویب:

 nter a dateEتاریخ تصویب:

      طرح: کُد

 المللی:مربوط به مطالعات بین مستندات   

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
ها و انتشار المللی شامل حق مالکیت معنوي اطلاعات/ نمونهنامه همکاري بینآیا توافق

 نتایج بین مجریان اصلی داخلی و خارجی مطالعه امضاء شده است؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
ده بین مجریان اصلی داخلی و خارجی طيرح در ي امضاء شنامهاي از توافقآیا نسخه

 باشد؟سایت مطالعه موجود می

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

ي ارسيال هاي زیستی به خارج از کشور، آیيا توافقناميهدرصورت نیاز به ارسال نمونه

اي دسيتورالعمل ارسيال نمونيه "هاي زیستی به خارج از کشور مطابق با ضوابط نمونه

بین مجریان اصلی داخلی و خارجی مطالعيه امضياء شيده  "ج از کشورزیستی به خار

 است؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
اخلاق در پژوهش سایر کشورهاي همکار پژوهش موجود  کمیتهي اي از مصوبهآیا نسخه

 باشد؟می

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
ل نمونه به خارج از هاي زیست پزشکی جهت ارساملی اخلاق در پژوهش کمیتهآیا مجوز 

 کشور وجود دارد؟
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 مستندات تکمیلی:   

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

صورت انجام مطالعه بر روي داروي جدید غیرموجود در لیست داروهياي  در

ي ایران و یا استفاده از روش و یا ابزار جدید در مطالعه، جهت ثبت و فارماکوپه

دسيتورالعمل بررسيی "د پروانه دارو/ ابزار/ روش جدید با استناد به یا تمدی

والانس( بير روي ارزي زیستی )بیواکیپروتکل مطالعات بالینی و مطالعات هم

 کُيد -داروهاي متقاضيی ثبيت/ تمدیيد پروانيه از سيازمان غيذا و دارو  

IR.NREC.007.1394.06"  ا و مطالعات بالینی سيازمان غيذ کمیته تأییدیهآیا

اداره کل تجهیزات پزشکی وزارت بهداشت، درميان و آميوزش تأییدیه دارو/ 

 پزشکی وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
 و درمان بهداشت، وزارت مطالعات بالینی سازمان غذا و دارو کمیته تأییدیهآیا 

 باشد؟در سایت مطالعه موجود می پزشکی آموزش

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
 آميوزش و درميان بهداشيت، وزارت پزشکی تجهیزات کل ادارهتأییدیه ا آی

 باشد؟پزشکی در سایت مطالعه موجود می

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
اختصاصی  کُدثبت و  IRCTهاي بالینی ایران آیا طرح در سامانه ثبت کارآزمایی

 دریافت کرده است؟

 اختصاصی را ذکر نمایید:  کُد IRCTبالینی ایران  هايدر سامانه ثبت کارآزمایی طرح ثبت درصورت

      : IRCT کُد

 nter a dateE  تاریخ ثبت:

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

یيا  کننيدهصورت وجود حامی مالی )شرکت دارویی/ شرکت مجياز تولید در

ارو/ اطلاعات و بروشورهاي مربوط به د واردکننده تجهیزات پزشکی(، آیا کلیه

ابزار/روش مورد مطالعه، توسط حامی مالی در اختیار پژوهشگر اصلی مطالعه 

 است؟ قرار داده شده

 باشد؟آیا این مستندات در سایت مطالعه موجود می ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

 د بيراخلاق در پژوهش رسیده است؟ )این مور کمیته تأییدآیا این مستندات به 

اخلاق در پژوهش که در مصوبه کمیته  کمیتهاساس مدارک بررسی شده توسط 

 باشد(ذکر شده است، قابل بررسی می

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
-کنندگان در مطالعه در سایت مطالعه موجيود ميییا اطلاعات کامل شرکتآ

 باشد؟  

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

گهيداري اطلاعيات پژوهشيی، بير اسياس و ن ،سازيآوري، ذخیرهآیا جمع

گذاري شيده و هویيت افيراد کُداستانداردهاي اخلاق در پژوهش، به صورت 

 باشد؟غیرقابل شناسایی و به صورت محرمانه می کنندهشرکت

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
آوري شيده هاي جميعکه مطالعه، بررسی مجدد اطلاعات/نمونه صورتی در

حال حاضر پایان یافته، مستنداتی دال بير  ي بوده که درابراي اجراي مطالعه
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آوري شده هاي جمعاخذ مجدد رضایت آگاهانه از صاحبان اطلاعات و یا نمونه

اخلاق در پيژوهش  کمیتهو مجوز  تأییدیهصورت عدم دسترسی به افراد،  و در

 ها، وجود دارد؟  مبنی بر امکان استفاده مجدد از اطلاعات/ نمونه

 یمه مطالعه:ب به مربوط تنداتمس   

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

کيه مطالعيه روش درمانی/مداخليه/ روش تشخیصيی/ابزار  صورتی آیا در

دهد، تدابیري یا درمانی و یا داروي جدیدي را مورد بررسی قرار می تشخیصی

 براي پرداخت غرامت و جبران خسارت احتمالی ایجاد شده ناشی از مطالعه در

 فته شده است؟نظر گر

 اند؟کنندگان بیمه شدهآیا مطالعه و شرکت ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

 آیا مجري و همکاران مطالعه، بیمه مسئولیت مدنی دارند؟ ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

 اي از قرارداد بیمه در سایت مطالعه وجود دارد؟یا نسخهآ ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
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 نامه آگاهانه:وط به فرم رضایتمستندات مرب   

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
کنندگان در سایت مطالعه ي رضایت آگاهانه شرکتهاي تکمیل شدهآیا کلیه فرم

 باشد؟موجود می

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
رضایت آگاهانه موجود در سایت مطالعيه، توسيط  هاي تکمیل شدهآیا کلیه فرم

 ري مطالعه امضاء شده است؟و مج کنندهفرد شرکت

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
هاي رضایت آگاهانه، قبل از تاریخ شيروع مطالعيه و ورود فرم امضاءآیا تاریخ 

 باشد؟در مطالعه می کنندهشرکت

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
آیا تمامی موارد ذکر شده در فرم رضایت آگاهانه تکمیل شده، منطبق با هميان 

 باشد؟اخلاق در پژوهش می کمیتهه تصویب شده توسط فرم اولی

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

، اطلاعاتی کنندهفرم رضایت آگاهانه توسط خود فرد شرکت ءصورت امضا آیا در

گیري آگاهانيه و مبنی بر سلامتی کامل روحی/روانی و عقلی فرد جهت تصمیم

 آزادانه وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

فرم رضایت آگاهانيه،  ءگیري و امضاصورت عدم توانایی فرد جهت تصمیم یا درآ

بيا توجيه بيه  کنندهاطلاعاتی مبنی بر ضرورت انجام مطالعه روي فرد شيرکت

 وجود دارد؟ "پذیرهاي آسیبراهنماي اخلاقی پژوهش بر گروه"

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
فيرم  ءگیيري و امضياجهت تصمیم کنندهصورت عدم توانایی فرد شرکت آیا در

 رضایت آگاهانه، فرم توسط قیم قانونی وي امضاء شده است؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

ي کييه مطالعييه کارآزمييایی بييالینی اسييت کييه مداخلييه صييورتی آیييا در

پژوهشی/درمانی دارد، اطلاعات کامل مربوط به طرح با بیان جزئیات به صورت 

 در فرم رضایت آگاهانه وجود دارد؟ کنندهد شرکتساده و قابل فهم براي افرا

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
آیا مطالب ذکرشده در فرم رضایت آگاهانه با توجه به زبان، گویش و قومیت فرد 

 است؟ در مطالعه تنظیم شده کنندهشرکت

 ذکر شده است؟آیا عنوان مطالعه به طور کامل در فرم رضایت آگاهانه  ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
به طور کامل در فرم رضایت آگاهانه ذکر شيده  آیا مشخصات کامل حامی مالی

 است؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
آیا مشخصات کامل پژوهشگر اصلی و وابستگی سازمانی وي به طور کامل در فرم 

 رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐هبل ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
 مین اعتبار مطالعه )به عنوان مثال از منابع دولتی، خصوصی و یا هيرأآیا نحوه ت

 دو( به طور کامل در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

ها و ميداخلاتی کید بر پژوهشی بودن تمامی بررسیأآیا هدف انجام مطالعه و ت ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
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ام شود، به طور کاميل و شيفاف در فيرم انج کنندهکه قرار است بر روي شرکت

 رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

آیا به آزادانه و داوطلبانه بودن و اختیار فرد، در ميورد شيرکت در مطالعيه و 

امکان خروج از مطالعه در هر زمان و مقطعی از پژوهش، بدون نیاز به جبيران 

منيدي از امکانيات رومیت از مزایا و بهيرهو یا مح کنندهخسارت توسط شرکت

 تشخیصی و درمانی به طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

آیا به تصادفی بودن قرارگیري در یک گروه مطالعاتی، در مطالعات چند بازویی 

و شفاف در فرم رضيایت  و یا احتمال استفاده از دارونما در مطالعه به طور کامل

 آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
رهاي مطالعه با توجه به نوع و موضوع مطالعه، جآیا احتمال تهاجمی بودن پروسی

 به طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

احتمالی ناشی از شرکت در مطالعيه و هاي ها، مشکلات و ناراحتیآیا به ریسک

اي شيده در طی انجام آن به طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه اشياره

 است؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
ناشی از شرکت در مطالعه و در طی انجام آن به طيور  آیا به مزایاي اختصاصی

 اي شده است؟کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخی ☐وعیت نداردموض
از  کنندهمندي فيرد شيرکتخصوص احتمال عدم بهره هاي لازم درآیا آگاهی

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

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

ها در هاي تشخیصی و درمانی جایگزین موجود و منافع و مضرات آنآیا به روش

صورت عدم شرکت در  کار گرفته شده در پژوهش، که در هاي بهسه با روشمقای

مند گردد، به طور کاميل و شيفاف در فيرم ها بهرهتواند از آنمطالعه، فرد می

 اي شده است؟رضایت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
مطالعه،  هاي احتمالی ناشی از شرکت درآیا به امکان درمان و یا جبران خسارت

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

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
خصوص هرگونه پرداخت مالی و یا اعطاي هدایا بيه دلیيل شيرکت در  آیا در

 اي شده است؟مطالعه در فرم رضایت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

در مطالعه، به  کنندهنه وجهی از طرف فرد شرکتآیا به عدم نیاز پرداخت هرگو

و ... در  ،رهاي تشخیصی، درمانی، ایاب و ذهابجمنظور انجام آزمایشات، پروسی

 اي شده است؟فرم رضایت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
اخلاق در پيژوهش  کمیتهو تصویب مطالعه توسط شوراي پژوهشی و  تأییدآیا به 

 اي شده است؟یت آگاهانه اشارهدر فرم رضا

 کمیتهآیا به امکان دسترسی اطلاعات توسط ناظرین اعضاي شوراي پژوهشی و یا  ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
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دار کردن حيریم خصوصيی طرح، بدون خدشه کنندهاخلاق در پژوهش تصویب

و با رعایت محرمانگی اطلاعات، علاوه بير مجيري اصيلی و  کنندهافراد شرکت

 اي شده است؟کاران طرح در فرم رضایت آگاهانه اشارههم

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

محرمانه و عدم  داري اطلاعات پژوهشی به صورت کاملاًخصوص ثبت و نگه آیا در

و  ،)مثل اشاره به قومیت، منطقيه کنندهذکر مشخصات قابل شناسی افراد شرکت

اي شيده رضایت آگاهانه اشياره ...( در انتشار نتایج حاصل از پژوهش در فرم

 است؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

-در صورت نیاز به انجام پژوهش مجددآیا به امکان و لزوم اخذ رضایت آگاهانه 

هاي دیگري علاوه بر موارد ذکر شيده در فيرم رضيایت هاي بیشتر و یا استفاده

رونيد اجيراي  بینی نشده، در طیها و خطرات پیشاولیه و یا مواجهه با ریسک

 اي شده است؟مطالعه و یا بعد از اتمام آن، در فرم رضایت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

آیا اطلاعات کامل تماس و فرد مسئول جهت مراجعه و یا برقيراري ارتبياط در 

کننيده، هنگام ایجاد سوالات، مشکلات و یا عوارض ناشی از مطالعه براي شرکت

 اي شده است؟آگاهانه اشاره در فرم رضایت

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
در مطالعيه در فيرم  کنندهبینی شده جهت حضور شرکتآیا به مدت زمان پیش

 اي شده است؟رضایت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
اي شده در مطالعه در فرم رضایت آگاهانه اشاره کنندهآیا به تعداد افراد شرکت

 است؟

 کنندگان:مستندات مربوط به حفظ ایمنی و سلامت شرکت   

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

هاي آموزشی ها و یا دورهگواهینامه شرکت در کارگاه -آیا مدارک و مستنداتی 

دال بير  -هاي تخصصی مربوط به موضيوع مطالعيهاخلاق در پژوهش و دوره

ه، بيه منظيور اطمینيان از در مطالع کنندهآموزش مجریان و همکاران شرکت

کننيدگان در توانایی ایشان جهت حفظ ایمنی، حریم خصوصی و سلامت شيرکت

 مطالعه وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
آیا راهنما/دستورالعملی جهت استفادهی مجریان و همکاران مطالعه، به منظور 

 کنندگان در مطالعه وجود دارد؟حفظ ایمنی و سلامت شرکت

 ☐بله ☐رخی ☐ضوعیت نداردمو

اي از تمامی عوارض ناخواسته )بالینی و غیربالینی شيامل آیا اطلاعات ثبت شده

موارد پیش بینی نشده در پروتکل مطالعه( و ایجاد شده در طيی مطالعيه )یيا 

دست آميده اسيت( در  ها بهمواردي که به تازگی اطلاعات آن از سایر پژوهش

 سایت مطالعه وجود دارد؟
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 ☐بله ☐رخی ☐وعیت نداردموض

اخيلاق در پيژوهش  کمیتيهآیا مستنداتی دال بر گزارش عوارض ناخواسته به 

 اي از گزارش عارضيه، طيی ناميهطرح وجود دارد )مانند نسخه کنندهتصویب

 مجري اصلی مطالعه(؟ امضاءرسمی و به 

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
هش، مبنی بر دریافت گزارش عوارض اخلاق در پژو کمیته تأییدیهاي از آیا نسخه

 باشد؟ناخواسته از سوي مجري اصلی و یا حامی مالی مطالعه موجود می

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
مطابق با پروتکل مصوب رعایت شيده  آیا معیارهاي ورود افراد به مطالعه دقیقاً

 است؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
مطابق با پروتکل مصوب رعایت شيده  دقیقاًآیا معیارهاي خروج افراد ازمطالعه 

 است؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

-هاي موجود به فراخور نوع طرح، از قبیل فيرمآیا اطلاعات تکمیل شده در فرم

( به CRF) کنندگانهاي مربوط به درج اطلاعات روزانه و یا سایر اطلاعات شرکت

رد ثبت شيده، اطلاعيات )بدون لاک گرفتن موا GCPطور کامل بر اساس اصول 

خوردگی و اصلاح اطلاعات با ذکر دلیل، نيام فيرد واضح و مخدوش نشده، خط

 .( به طور کامل وجود دارد؟  .و . ،و تاریخ ثبت و اصلاح آن کنندهثبت

 مستندات مربوط به سایت مطالعه:   

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
زمایشيگاه، تجهیيزات، کيادر آیا محل انجام مطالعه داراي امکانات مناسب )آ

 باشد؟مناسب و آموزش دیده( می

 مستندات مربوط به اطلاعات تکمیلی:   

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

اطلاعات  آیا شواهد و مستنداتی دال بر تلاش مجري و یا همکاران مطالعه مبنی بر ارائه

اخلاق  کمیته تأییدو دست آمده با نظر مثبت مجري اصلی/حامی مالی مطالعه  جدید به

 کنندگان در مطالعه وجود دارد؟   به شرکت

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

کنندگان مبنيی بير اداميه گیري شرکتکه این اطلاعات بر روي تصمیم صورتی آیا در

باشد، مستنداتی مبنی بر رضایت مجدد ثیرگذار میأشرکت در مطالعه و یا خروج از آن ت

 رکت در مطالعه وجود دارد؟افراد به ادامهی مشا

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
ریزي قبلی مبنی بر چگونگی انتشار نتيایج و اعيلام آیا مستنداتی دال بر برنامه

 عمومی آن وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
اخلاق در  کمیته تأییدآیا اطلاعات مربوط به نحوه انتشار نتایج منتج از مطالعه به 

 یده است؟پژوهش رس
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 مستندات مربوط به اعتبار مطالعه و حقوق مربوط به مالکیت معنوي نتایج حاصل از مطالعه:

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد
نامه و قرارداد بین مجري و حامی مالی خارجی مطالعه، توسط اميور آیا توافق

   است؟  شده تأییدو ...  ،مالی دانشگاه/دانشکده/مرکز تحقیقات/بیمارستان

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

کننيدگان )از قبیيل هاي مربوط به اجراي مطالعه براي شرکتآیا تمامی هزینه

و ...( در پروتکل مطالعه و محاسبه  ،هزینه ایاب و ذهاب، آزمایشات، تهیه داروها

 شود؟کنندگان پرداخت میگرفته و به شرکت نظر اعتبار آن در

 ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

خصوص حقوق مالکیت معنوي نتایج حاصل از پژوهش و یيا اطلاعيات و  یا درآ

ها و یيا ها، سازمانآمده از پژوهش، بین پژوهشگران، شرکت هاي به دستنمونه

سایر مراکز علمی پژوهشی دولتی/خصوصی همکار و حامی مالی مطالعه توافق

 اي وجود دارد؟نامه

 اخلاق در پژوهش رسیده است؟ کمیته تأییدنامه مذکور به آیا توافق ☐بله ☐رخی ☐موضوعیت ندارد

 توضیحات تکمیلی:

 

 ناظر/ ناظرین مشخصات

 نام ناظر/ ناظرین      

 سمت سازمانی      

nter a dateE تاریخ بازدید 

 امضاء      


