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كميته‌ اخلاق در پژوهش‌هاي زيست‌پزشكي 
چکليست گزارش نظارت بر طرحهای کارآزمایی بالینی
توجه: در صورت نیاز به موارد تکمیلی در طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی مورد نظارت می‌توانید از فرم شماره ب پیوست دستورالعمل استفاده فرمایید.
	عنوان مطالعه: 


	نام و نام خانوادگي مجری: 

	نام مسئول/مسئولین طرح حاضر در هنگام بازدید:

	محل مطالعه:

	شماره گزارش:
	تاریخ و ساعت بازدید:
	شماره طرح:

	کُد اخلاق: R.SEMUMS.REC.       .                   
	کد کارآزمایی بالینی:



	مستندات مربوط به مطالعه

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا مرکز محل اجراي مطالعه (بيمارستان، کلينيک، دانشکده/مرکز تحقيقات، و ....) به طور کامل در جريان انجام مطالعه قرار گرفته است؟
	1

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا محل انجام مطالعه داراي امکانات متناسب با طرح تحقیقاتی مي‌باشد؟
	2

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آیا پروتکل اجرایی برای طرح وجود دارد؟
	3

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آیا نحوه انجام مداخله با پروتکل همخوانی دارد؟
	4

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آیا تخصیص تصادفی مشارکت‌کنندگان به گروههای مداخله و کنترل مطابق پروپوزال می‌باشد؟
	5

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	در صورت اعمال روش کورسازی چگونگی روش آن مشخص شده است؟
	6

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آیا با انجام کُدگذاری استاندارد به جای استفاده از نام یا مشخصات شرکت‌کنندگان در تمامی مراحل تحقیق اصل محرمانگی  رعایت می‌شود؟
	7

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا تاريخ امضاء فرمهاي رضايت آگاهانه، قبل از تاريخ شروع مطالعه و ورود شرکت‌کننده در مطالعه مي‌باشد؟
	8

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا تمامي موارد ذکر شده در فرم رضايت آگاهانه ، منطبق با همان فرم اوليه تصويب شده توسط کميته اخلاق در پژوهش ميباشد؟
	9

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا شرکت‌کننده در پژوهش، عنوان و هدف انجام مطالعه پژوهشي، مداخلاتي که قرار است بر روي او انجام شود، و تعداد افراد شرکت‌کننده در پژوهش را می‌داند؟
	10

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا  شرکت‌کننده به آزادانه و داوطلبانه بودن، شرکت در مطالعه و امکان خروج از مطالعه در هر زمان و مقطعي از پژوهش، بدون نياز به جبران خسارت و يا محروميت از امکانات تشخيصي و درماني به طور کامل آگاهی دارد؟
	11

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	اطلاعات کامل مربوط به مراحل اجرایی  طرح(مداخلات مورد نظر، طول مدت اجرا) با بيان جزئيات به صورت ساده و قابل فهم براي افراد شرکت‌کننده در فرم رضايت آگاهانه وجود دارد؟
	12

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا  شرکت‌کننده به تصادفي بودن قرارگيري در يک گروه مطالعاتي و يا احتمال استفاده از دارونما در مطالعه آگاهی دارد؟
	13

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا شرکت‌کننده به احتمال تهاجمي بودن پروسيجرو مشکلات و ناراحتيهاي احتمالي ناشي از شرکت در مطالعه با توجه به نوع و موضوع مطالعه آگاهی دارد ؟
	14

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا شرکت‌کننده به مزاياي اختصاصي ناشي از شرکت در مطالعه آگاهی دارد ؟
	15

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا شرکت‌کننده به روشهاي تشخيصي و درماني جايگزين موجود و منافع و مضرات آنها در مقايسه با روشهاي به کار گرفته شده در پژوهش آگاهی دارد ؟
	16

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا شرکت‌کننده به امکان درمان و يا جبران خسارتهاي احتمالي ناشي از شرکت در مطالعه، آگاهی دارد؟
	17

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا شرکت‌کننده درباره اعطاي هرگونه هديه به وی به دليل شرکت در مطالعه آگاهی دارد؟
	18

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا مشارکت کننده  به عدم نياز پرداخت هرگونه وجهي در مطالعه، به منظور انجام آزمايشات، پروسيجرهاي تشخيصي، درماني، اياب و ذهاب، و ... آگاهی دارد؟
	19

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا شرکت‌کننده اطلاعات کامل تماس فرد مسئول جهت مراجعه و يا برقراري ارتباط در هنگام ايجاد سوالات، مشکلات و يا عوارض ناشي از مطالعه را دارد؟
	20

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا راهنما/دستورالعملي جهت استفاده مجريان و همکاران مطالعه، به منظور حفظ ايمني و سلامت شرکت‌کنندگان در مطالعه وجود دارد؟
	21

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آیا پیشبینی لازم برای کنترل عوارض و شکستن کُد در مطالعات دارویی شده است؟
	22

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا معيارهاي ورود افراد به مطالعه دقيقاً مطابق با پروتکل مصوب رعايت شده است؟
	23

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا معيارهاي خروج افراد به مطالعه دقيقاً مطابق با پروتکل مصوب رعايت شده است؟
	24

	موضوعيت ندارد ☐
	خير ☐
	بله ☐
	آيا اطلاعات تکميل شده در فرمهاي موجود، و رضایت آگاهانه با دقت و درستی و بدون لاک گرفتن موارد ثبت شده و خط‌خوردگي، همراه با درج نام فرد ثبت‌کننده و تاريخ و امضاء ثبت به طور کامل وجود دارد؟   
	25


*اخذ مجوز از سایت کارآزمایی بالینی قبل از شروع نمونه گیری الزامی است.
** نظر کلی خود را درباره روند اجرای این طرح کارآزمایی بالینی تا این لحظه، حداقل در چند جمله بیان فرمایید
***چک لیست های بدون تاریخ ،  امضاء و بدون ذکر جز ئیات مبنی بر اینکه "تمامی موارد اخلاقی در اجرای طرح رعایت شده است" قابل پذیرش نمی باشد.
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