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 کلیات پژوهش -1 رديف

 :عنوان پژوهش 1

  :اخلاق در پژوهش( کد)شناسه  2
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 :محل اجرای پژوهش 6

 :استاد راهنما/ نام و نام خانوادگی پژوهشگر اصلی  7
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 :نشانی و وابستگی سازمانی پژوهشگر اصلی 9

 :حامی مالی پژوهش/ گذارمشخصات سرمايه 11
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 نامه مشخصات و مستندات تصویب علمی طرح -2 رديف

 خير بلی است؟ دار تصويب شده صلاحيتنامه توسط مرجع علمی  آيا طرح 13

 خير بلی دسترس است؟ نامه در طرحآيا مصوبه علمی  14
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 : دار نام مرجع علمی صلاحيت 15

 :  محل تصويب 16
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 :دار مرجع علمی صلاحيتکد مصوبه  18

 

 نامه مشخصات و مستندات تصویب اخلاقی طرح -3 رديف
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 خير بلی
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24 

طبوود درخواسووت  ) نامووه نيوواز بووه اصوولاح بخشووی از طوورح   درصووورت 

، آيا قبول از تصوويب اخلاقوی پوژوهش،     (اخلاق در پژوهش کميته/کارگروه

 است؟اعمال شده نامه در طرح« پژوهشگر اصلی»اين تغييرات توسط 

 ☐موضوعيت ندارد خير بلی

25 

 قبول از شوروع  )ناموه   آيا پس از اخوذ مصووبه اخلاقوی، تغييراتوی در طورح     

تغيير در روش مطالعوه،  )صورت گرفته است ( و يا حين اجرای آن پژوهش

 ؟(حاميان مالی، روش اجرا و ساير اجزای پژوهش

 

 

 ☐موضوعيت ندارد خير بلی

26 

بور اسواس نظور پژوهشوگر     )مصوب  نامۀ طرح آيا تغييرات صورت گرفته در

کميتوه اخولاق در   /، بوه تایيود و تصوويب کوارگروه    (اصلی و يا حامی موالی 

کميتوه اخولاق در   /تاييديه کارگروه با استناد به نامه)پژوهش رسيده است 

 ؟  (پژوهش

 ☐موضوعيت ندارد خير بلی

27 
کميته اخلاق در پژوهش مبنی بور تایيود تغييورات    /رسمی کارگروه آيا نامه

 ، در دسترس است؟نامه طرحگزارش شده در 
 ☐موضوعيت ندارد خير بلی

28 

آيا پس از اخذ مصوبه اخلاقی، مستنداتی مبنی بر گزارش تغيير پژوهشوگر  

 در طوی رونود اجورا، بوه    ( اضافه شدن/ حذف)اصلی و يا همکاران پژوهش 

 اخلاق در پژوهش وجود دارد؟ کميته/کارگروه

 ☐موضوعيت ندارد خير بلی

29 
اخولاق در پوژوهش بوا     کميتوه /کوارگروه  آيا مستنداتی درخصوص موافقتِ

 تغيير پژوهشگر اصلی و يا همکاران پژوهش وجود دارد؟
 ☐موضوعيت ندارد خير بلی

31 

هوای پوژوهش ديگوری    نمونه/ ها اگر پژوهش نيازمندِ استفاده مجدد از داده

بوده اسوت، آيوا مسوتنداتی مبنوی بور اخوذ رضوايت آگاهانوه از صواحبان          

های موذکور وجوود دارد؟ و درصوورت عودم دسترسوی بوه        نمونه/ اطلاعات

کميتوه اخولاق در   / ها، آيا تاييديه و مجوز کارگروهنمونه/ صاحبان اطلاعات

های مذکور وجود  مونهن/ پژوهش، مبنی بر امکان استفاده مجدد از اطلاعات

 دارد؟

 ☐موضوعيت ندارد خير بلی

 
 های چند مرکزی مستندات مربوط به پژوهش -4 رديف

 خير بلی کميته اخلاق در پژوهش، بررسی و تصويب شده است؟/نامه توسط کارگروه آيا طرح 31

32 
به طور کامل در ( مانند بيمارستان، دانشکده و مرکز تحقيقات)آيا مرکز محل اجرای مطالعه 

 ؟نامه برای مرکز مذکور ارسال شده است طرحجريان انجام پژوهش قرار گرفته و مستندات 
 خير بلی

33 

چند انجام پژوهش با همکاری 

 موسسه 

 : شناسه اخلاق

 :اسامی موسسات همکار 34

 :نامه طرح تصويب اخلاقی محل 35

 :تاريخ تصويب 36

37 

  شناسوه »ناموه بوين موسسوات بورای پوذيرش       آيا تفاهم

نوشووته شووده و مسووتندات آن در « اخوولاق صووادر شووده

  دسترس است؟ 

 خير بلی
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38 

تصويب پژوهش در يک موسسه 

محدوده و اجرای آن در 

 موسسۀ ديگر جغرافيايی

 :شناسه اخلاق

 :مبدااسم موسسه  39

 :اسم موسسه محل اجرا 41

 :نامه طرح محل تصويب اخلاقی 41

 :تاريخ تصويب 42

43 

آيا مستنداتی مبنی بر صدور مجوز اجورای پوژوهش در   

تحووت پوشووش سموسسووه ديگوور،   محوودوده جغرافيووايی

 دردسترس است؟  

 خير بلی

 

 المللی های بین مستندات مربوط به پژوهش -5 رديف

 :اخلاق صادر شده در کشور ايرانشناسه  44

 :شناسه اخلاق صادر شده در کشور خارجی 45

 :خارجی( های)اسامی کشور  46

اخلاق در پژوهش ساير کشورهای خارجی موجود  ای از مصوبه کميتهآيا نسخه 47

 است؟
 خير بلی

48 

المللی بين پژوهشگران اصلی داخل و خارج از کشور ايران همکاری بين آيا توافقنامه

، «معنویس نتواي  و محصوو ت   مالکيت»به  مربوط مسايل درخصوص مشخص کردن

 ملاحظوات انتشوار نتواي    »، «پوژوهش  از حاصول  غيرموادیس  و موادی  منوافع  انواع»

  و منافع پژوهشگران و مراکز همکار، منعقد شده است؟  ملی و ساير منافع« پژوهش

 خير بلی

49 
بوين پژوهشوگران   المللی همکاری بينمنعقد شده مبنی بر  نامهای از توافدآيا نسخه

 اصلی داخلی و خارجی در دسترس است؟
 خير بلی

51 

هوای زيسوتی   نمونوه )آيا نيازی به ارسال نمونه زيستی به خارج از کشور وجود دارد 

های ژنتيکی، گامت، جنين، رويان، نمونههای های سلولی، نمونهها و ردهشامل نمونه

-های مختلف و خون يا مشوتقات آن ، اعضا و بافتDNA ،RNAباکتری و ويروس، 

ها، حيوانات آزمايشگاهی و ساير مواد زيسوتی بوا منشوا انسوانی، حيووانی و گيواهی       

 ؟(است

 خير بلی

51 

توافقناموه ارسوال   های زيستی به خوارج از کشوور، آيوا    درصورت نياز به ارسال نمونه

دسوتورالعمل ملوی   »مطابد با ضوابط  (MTA) های زيستی به خارج از کشورنمونه

بين پژوهشوگران اصولی   « با هدف پژوهشیپزشکی های زيستنمونهفرامرزی انتقال 

 داخلی و خارجی منعقد شده است؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

52 
نمونه زيستی به خارج از کشور وجوود  آيا مجوز کارگروه وزارتی اخلاق جهت ارسال 

 دارد؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

 

 رديف

 مستندات تکمیلی   -6
های طبیعی و سنتی، تجهیزات  ها، فرآورده های بیولوژیک، مکمل ، فرآوردهداروها بالینی ارزیابی / بالینی کارآزمایی)

 (غذا و داروپزشکی و سایر موارد با پشتیبانی صنایعِ تحت نظارت سازمان 
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 :در پژوهش شناسه اخلاق 53

 :  IRCTشناسه  54

55 

اخذ شده و مستندات  از سازمان غذا و دارو (CTA)انجام کارآزمايی بالينی آيا مجوز 

متقاضی توليد، ثبت، تمديد پروانه و های  داروها و فرآوردهبرای )آن در دسترس است 

 ؟(مانند آن و ورود به بازار دارويی کشور

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

56 

سوازمان غوذا و دارو   اداره کل تجهيوزات پزشوکی    از (CEA)آيا مجوز ارزيابی بالينی 

متقاضوی توليود،    تجهيزات پزشوکی برای ) اخذ شده و مستندات آن در دسترس است

 ؟(ثبت، تمديد پروانه و مانند آن و ورود به بازار کشور

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

57 
ثبوت شوده و کود    (  IRCT) هوای بوالينی ايوران    در سامانه ثبت کارآزموايی  آيا طرح

 اختصاصی دريافت کرده است؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

58 

سازی و نگهداری اطلاعات پژوهشوی، بور اسواس اسوتانداردهای     آوری، ذخيرهآيا جمع

 ،کننوده  و هويوت افوراد شورکت   بووده  اخلاق در پژوهش، به صوورت کدگوذاری شوده    

 ؟استشناسايی و به صورت محرمانه  غيرقابل

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

59 

، توسوط  «روش مورد مطالعوه / ابزار/ اطلاعات و بروشورهای مربوط به دارو» آيا تمامی

شرکت مجاز توليدکننده يوا واردکننوده تجهيوزات    / مانند شرکت دارويی)حامی مالی 

 است؟ شده در اختيار پژوهشگر اصلی قرار داده( پزشکی

 خير بلی

61 
روش موورد  / ابوزار / اطلاعات و بروشوورهای مربووط بوه دارو   »آيا مستندات مربوط به 

 موجود است؟« مطالعه
 خير بلی

61 
روش موورد  / ابوزار / اطلاعات و بروشوورهای مربووط بوه دارو   »آيا مستندات مربوط به 

 اخلاق در پژوهش رسيده است؟  کميته/به تاييد کارگروه« مطالعه
 خير بلی

 خير بلی کنندۀ پژوهش، موجود است؟   پشتيبانی( ها شرکت)آيا اطلاعات کامل شرکت  62

 

 یمه مرتبط با پژوهش ب به مربوطمستندات  -7 رديف

63 

ابوزار تشخيصوی و يوا داروی    / روش تشخيصوی / مداخلوه / درصورتی که روش درموانی 

گيرد؛ آيا تدابيری برای پرداخت غرامت و جبران عوارض قرار میجديدی مورد بررسی 

اهوودا / کننوودگان در پووژوهش  شوورکت»و خسووارت احتمووالیس ناشووی از پووژوهش بوورای 

 در نظر گرفته شده است؟« کنندگان نمونه زيستی

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

64 

تحوت پوشوش بيموه    ( يا اهدا کنندگان نمونه زيسوتی )کنندگان در پژوهش  شرکتآيا 

برای جبران عوارض و يا جبران خسارت احتمالی ناشی از پژوهش، قورار گرفتوه انود و    

 مستندات آن در دسترس است؟  

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

 خير بلی هستند؟آيا پژوهشگر اصلی و همکاران پژوهش تحت پوشش بيمه مسئوليت مدنی  65
موضوعيت 

 ☐ندارد

 خير بلی بيمه وجود دارد؟( قراردادها)ای از قرارداد يا نسخهآ 66
موضوعيت 

 ☐ندارد
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 مستندات مربوط به اخذ رضایت آگاهانه و محرمانگی  -8 رديف

67 
اهودا  / کننودگان در پوژوهش   شورکت »رضوايت آگاهانوۀ    های تکميل شدۀآيا تمامی فرم

 ، موجود است؟«کنندگان نمونه زيستی
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

68 
/ کننودگان در پوژوهش   شورکت »های تکميل شدۀ رضايت آگاهانه توسوط  آيا تمامی فرم

 و پژوهشگر اصلی، امضاء شده است؟« اهدا کنندگان نمونه زيستی
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

69 
های رضايت آگاهانه، قبل از تاريخ شروع پوژوهش و ورود افوراد بوه    آيا تاريخ امضای فرم

 مطالعه است؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

71 
، منطبد بوا هموان فورم    «شده فرم رضايت آگاهانه تکميل»آيا تمامی موارد ذکر شده در 

 اخلاق در پژوهش است؟ کميته/تصويب شده در کارگروه اوليۀ
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

71 

اهودا کننوده   / کننده در پژوهش شرکت»آيا درصورت امضای فرم رضايت آگاهانه توسط 

گيری آگاهانوه و آزادانوه فورد موذکور     ، اطلاعاتی مبنی بر ظرفيت تصميم«نمونه زيستی

 وجود دارد؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

72 

جهوت  « اهدا کننده نمونه زيسوتی / کننده در پژوهش شرکت»يا درصورت عدم توانايی آ

گيری آزادانه و ارایه رضايت آگاهانه؛ اطلاعاتی مبنی بر ضرورت ورود فرد موذکور  تصميم

 ، وجود دارد؟«پذير های آسيبراهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه»به مطالعه با توجه به 

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

73 

جهوت  « اهدا کننده نمونه زيسوتی / کننده در پژوهش شرکت»آيا درصورت عدم توانايی 

گيری و امضای فرم رضايت آگاهانه، فرم موذکور توسوط قويم قوانونی وی امضواء      تصميم

 شده است؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

74 

به پژوهش  آيا درصورتی که مطالعه از نوع کارآزمايی بالينی است، اطلاعات کامل مربوط

کننوده در فورم رضوايت     با بيان جزیيات به صورت ساده و قابل فهم برای افوراد شورکت  

 آگاهانه وجود دارد؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

75 
آيووا مطالووب ذکرشووده در فوورم رضووايت آگاهانووه متناسووب بووا زبووان، گووويش و قوميووت 

 است؟تنظيم شده «اهدا کنندگان نمونه زيستی/ کنندگان در پژوهش شرکت»
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

 خير بلی آيا عنوان پژوهش به طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟ 76
موضوعيت 

 ☐ندارد

 خير بلی آيا مشخصات کامل حامی مالی به طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟ 77
موضوعيت 

 ☐ندارد

78 
پژوهشگر اصولی و وابسوتگی سوازمانی وی بوه طوور کامول در فورم        آيا مشخصات کامل 

 رضايت آگاهانه ذکر شده است؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

79 
بوه  ( به عنوان مثال، از منابع دولتی، خصوصوی يوا هوردو   )تامين اعتبار پژوهش  آيا نحوه

 طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

81 

ها و مداخلاتی که قورار اسوت   آيا هدف پژوهش و تاکيد بر پژوهشی بودن تمامی بررسی

انجام شود، به طوور   «اهدا کنندگان نمونه زيستی/ کنندگان در پژوهش شرکت»بر روی 

 کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد
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81 

اهودای نمونوه   / در پوژوهش   شورکت »آيا آزادانه و داوطلبانه بودن و اختيار فرد، دربواره  

و امکان خروج از پژوهش در هر زموان و مقطعوی از پوژوهش، بودون نيواز بوه        «زيستی

يا محروميت از مزايوا  « اهدای نمونه زيستی/ در پژوهش  شرکت»جبران خسارت توسط 

رمانی، بوه طوور کامول و شوفاف در فورم رضوايت       مندی از امکانات تشخيصی و دو بهره

 آگاهانه ذکر شده است؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

82 

در  «کننودگان در پوژوهش   شرکت»ای، آيا تصادفی بودن قرارگيری  در مطالعات مداخله

يک گروه مطالعاتی و يا احتمال استفاده از دارونما در پژوهش، به طور کامل و شفاف در 

 فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

83 
آيا احتمال تهاجمی بودن مداخلات پژوهش، با توجه به نوع و موضوع مطالعه، بوه طوور   

 شده است؟ کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکر
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

84 
اهودای نمونوه   / در پوژوهش   شورکت »آيا خطرات، عوارض و خسارات احتمالی ناشوی از  

 به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟ «زيستی
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

85 
به طور کامل  «زيستی اهدای نمونه/ در پژوهش  شرکت»آيا به فوايد اختصاصی ناشی از 

 و شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

86 

اهودای  / در پژوهش  شرکت»مندی فرد های  زم درخصوص احتمال عدم بهرهآيا آگاهی

از نتاي  پژوهش، به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ارایه شده « نمونه زيستی

 است؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

87 

ها در مقايسه های تشخيصی و درمانی جايگزين موجود و منافع و مضرات آنآيا به روش

کار گرفته شده در پژوهش، که درصورت عدم شورکت در پوژوهش، فورد    های بهبا روش

 مند گردد؛ به طور کامل و شوفاف در فورم رضوايت آگاهانوه اشواره     ها بهرهتواند از آنمی

 شده است؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

88 
های احتمالی ناشوی از شورکت در پوژوهش، بوه     آيا به امکان درمان و يا جبران خسارت

 طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

89 
در   شورکت »آيا درباره چگونگی هرگونوه پرداخوت موالی و يوا اعطوای هودايا بوه دليول         

 در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟ ،«اهدای نمونه زيستی/ پژوهش
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

91 

ماننود هزينوه انجوام آزمايشوات، اقودامات      )ای  آيا به عدم نياز پرداخوت هرگونوه هزينوه   

اهدا کنندگان / کنندگان در پژوهش شرکت»از طرف ( تشخيصی، درمانی و اياب و ذهاب

 شده است؟ ، در فرم رضايت آگاهانه اشاره«نمونه زيستی

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

91 
کميتوه اخولاق   /دار و کارگروه آيا به تاييد و تصويب مطالعه توسط مرجع علمی صلاحيت

 در پژوهش، در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

92 

دار و يووا  آيووا بووه امکووان دسترسووی اطلاعووات توسووط نوواظران مرجووع علمووی صوولاحيت 

دار کوردن حوريم خصوصوی     ربوط، بودون خدشوه    کميته اخلاق در پژوهش ذی/کارگروه

بوا رعايوت محرموانگی     «اهودا کننودگان نمونوه زيسوتی    / کنندگان در پوژوهش  شرکت»

، در فرم رضوايت آگاهانوه اشواره    (علاوه بر پژوهشگر اصلی و همکاران پژوهش)اطلاعات 

 شده است؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد
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93 

اهودا کننودگان   / کنندگان در پوژوهش  شرکت»آيا درخصوص ثبت و نگهداری اطلاعات 

مثل نوام،   )به صورت کاملا محرمانه و عدم ذکر مشخصات قابل شناسايی  «نمونه زيستی

در انتشار نتاي  پژوهش، در فرم رضوايت آگاهانوه اشواره شوده     ( قوميت و محل سکونت

 است؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

94 

هوای   آيا به امکان و لزوم اخذ رضايت آگاهانۀ مجدد در صورت نيواز بوه انجوام پوژوهش    

و يوا  ( علاوه بر موارد ذکر شوده در فورم رضوايت اوليوه    )های ديگری استفاده بيشتر و يا

بينی نشده، در طی روند اجرای پژوهش و يا بعد از اتمام آن، در  مواجهه با خطرات پيش

 فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

95 

آيا به اطلاعات کامل تماس و مشخصات فرد مسئول، جهت مراجعه و يا برقراری ارتباط 

کننودگان   شرکت»در هنگام ايجاد سوا ت، مشکلات و يا عوارض ناشی از پژوهش برای 

 شده است؟ ، در فرم رضايت آگاهانه اشاره«اهدا کنندگان نمونه زيستی/ در پژوهش

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

96 
اهودا  / کننودگان در پوژوهش   شورکت »بينی شوده جهوت حضوور    به مدت زمان پيش آيا

 شده است؟ در فرم رضايت آگاهانه اشاره« کنندگان نمونه زيستی
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

97 
در فرم رضوايت   «اهدا کننده نمونه زيستی/ کننده در پژوهش شرکت»آيا به تعداد افراد 

 آگاهانه اشاره شده است؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

 

 رديف
 مستندات مربوط به حفظ ایمنی و سلامت  -9

 اهدا کنندگان نمونه زیستی /کنندگان در پژوهش شرکت

98 

های آموزشی اخولاق  ها يا دورهمانند گواهی شرکت در کارگاه)آيا مدارک و مستنداتی 

پژوهشگر اصلی و مبنی بر آموزش ( های تخصصی مربوط به پژوهشدر پژوهش و دوره

همکاران پژوهش، به منظور اطمينوان از توانوايی ايشوان بورای حفون ايمنوی، حوريم        

وجوود  « اهدا کنندگان نمونه زيستی/ کنندگان در پژوهش شرکت»خصوصی و سلامت 

 دارد؟

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

99 

ای از تموامی عووارض بوالينی و غيربوالينی ايجواد شوده بورای        آيا اطلاعات ثبت شوده 

 شامل عوارض)وجود دارد « اهدا کنندگان نمونه زيستی/ کنندگان در پژوهش شرکت»

 ؟(شديد/ بينی نشده و عوارض خفيف  پيش/ بينی شده  پيش
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

111 

بوه  « بينوی نشوده   پويش عوارض جودی و يوا عووارض    »آيا مستنداتی مبنی بر گزارش 

ای از ماننود نسوخه  )اخلاق در پژوهش تصويب کنندۀ طرح وجوود دارد   کميته/کارگروه

 ؟(رسمی و به امضای پژوهشگر اصلی گزارش عوارض در طی نامه
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

111 

اخلاق در پژوهش، مبنوی بور دريافوت گوزارش      کميته/کارگروه ای از تاييديهآيا نسخه

از سوی پژوهشگر اصلی و يا حامی مالی « بينی نشده عوارض جدی و يا عوارض پيش»

 باشد؟پژوهش، موجود می
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

112 
، رعايوت شوده   «ناموه مصووب   طرح»آيا معيارهای ورود افراد به مطالعه دقيقا مطابد با 

 است؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

113 
، رعايوت شوده   «نامه مصووب  طرح»آيا معيارهای خروج افراد از مطالعه دقيقا مطابد با 

 است؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد
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114 

CRF)هوا   آوری داده هوای جموع  آيا اطلاعات تکميل شده در فرم
 
منطبود بوا نووع    ) (

گرفتگوی مووارد ثبوت شوده، بوه صوورت واضو  و         به طور کامول، بودون  ک  ( پژوهش

خووردگی، اصولاح اطلاعوات بوا ذکور دليول، درج نوام فورد          نشده، بدون خوط  مخدوش

 کننده و درج تاريخ تکميل اطلاعات، وجود دارد؟   ثبت

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

 

 انجام پژوهشمستندات مربوط به محل  -11 رديف

115 
فضای فيزيکی، آزمايشگاه، تجهيوزات،  )آيا محل انجام پژوهش دارای امکانات مناسب 

 است؟( ديده نيروی انسانی مناسب و آموزش
 ☐تاحدودی خير بلی

 

 مستندات مربوط به اطلاعات تکمیلی -11 رديف

116 

پوژوهش و يوا حوامی    آيا شواهد و مستنداتی مبنی بر تلاش پژوهشگر اصلی، همکاران 

بوه  « اهدا کننودگان نمونوه زيسوتی   / کنندگان در پژوهش شرکت»مالی جهت ترغيب 

با تاکيد بر تاييود  )به روند و يا نتاي  پژوهش « نظر مثبت»همکاری در پژوهش با ارایه 

 وجود دارد؟   ( اخلاق کميته/کارگروه

 خير بلی
موضوعيت 

 ☐ندارد

117 

به هور دليلوی از   « اهدا کننده نمونه زيستی/ کننده در پژوهش شرکت»در صورتی که 

مسوتنداتی مبنوی بور اخوذ     مطالعه خارج شده و مجدد وارد مطالعه شوده باشود، آيوا    

 شرکت در پژوهش وجود دارد؟ رضايت مجدد از وی، جهت ادامه
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

118 
بور چگوونگی انتشوار نتواي  و اعولام       ريزی قبلی مبنی آيا مستنداتی درخصوص برنامه

 عمومی نتاي  وجود دارد؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

119 
 کميتوه /انتشار نتاي  منت  از پوژوهش بوه تایيود کوارگروه     آيا اطلاعات مربوط به نحوه

 اخلاق در پژوهش رسيده است؟ 
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

 

 رديف
 و حقوق مربوط به مالکیت معنویمستندات مربوط به اعتبار پژوهش  -12

 نتایج حاصل از پژوهش 

111 
آيا قرارداد بين پژوهشگر اصلی و حوامی موالی خوارجی مطالعوه، توسوط اموور موالیس        

 است؟   تایيد شده.... بيمارستان و / مرکز تحقيقات/ دانشکده/ دانشگاه
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

111 

اهودا کننودگان نمونوه    / کنندگان در پوژوهش  شرکت»های مربوط به آيا تمامی هزينه

از قبيل هزينه اياب و ذهواب، آزمايشوات بوالينی، تهيوه داروهوا و اقودامات       )« زيستی

 و اعتبار آن درنظرگرفته شده است؟ نامه محاسبه در طرح( ای مداخله
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

112 

« محصولس حاصول از پوژوهش  / مالکيت معنویس نتاي  »رسمی درخصوص  آيا توافقنامه

پژوهشویس   -ها و يا ساير مراکز علمیها، سازمانبين پژوهشگران، حاميان مالی، شرکت

 همکار پژوهش، وجود دارد؟
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

                                                           
 
 Case Report Form (CRF) 
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113 
به تایيود  « محصول حاصل از پژوهش/ مالکيت معنوی نتاي  »مربوط به  آيا  توافقنامه

 کميته اخلاق در پژوهش رسيده است؟/کارگروه
 خير بلی

موضوعيت 

 ☐ندارد

 
 تکمیلی توضیحات -13 رديف

 

 

114 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 ناظرین/ ناظر مشخصات

 (: ناظران)نام و نام خانوادگی ناظر 

 :سمت سازمانی

 :تاريخ بازديد

 امضاء

 


