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 یپزشک آموزش و درمان بهداشت، وزارت
 

 یفناور و قاتیتحق معاونت
 

 یپزشک ستیز یها پژوهش در اخلاق یمل ی تهیکم
 

 

 چک لیست نظارت بر مطالعه ی پژوهشی
 

 مطالعه:جزئیات 

  )پژوهشي شوراي کد( مطالعه کد

 IR.SUMS.REC.1399 قلااخ مصوبه اختصاصي کد

  بیمارستان نمازی مطالعه اجراي محل

  مطالعه عنوان

  اصلي پژوهشگر نام

  گروه اصلي پژوهشگر کار محل آدرس

 پزشکی شیرازمعاونت پژوهشی و فناوری دانشگاه علوم  مطالعه مالي حامي/گذار سرمايه مشخصات

  مطالعه شروع تاريخ

  مطالعه اتمام شده بيني پيش تاريخ /اتمام تاريخ
 

 

 مشخصات و مستندات مربوط به تصویب علمی مطالعه:

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

 پژوهشي شوراي مصوبه به استناد با( نماييد ذکر را طرح کد و تصويب تاريخ شورا، نام پژوهشي، شوراي توسط مطالعه تصويب درصورت

 :)مطالعه سايت در موجود
 

 شورای پژوهشی دانشکده پزشکی :شورا نام

 معاونت پژوهشی دانشکده پزشکی :تصويب محل

  :تصويب تاريخ

  :طرح کد

 

 

 

 

 مشخصات و مستندات مربوط به تصویب اخلاقی مطالعه:

 شده تصويب و بررسي مستقل پژوهش در قلااخ ي کميته توسط قيلااخ نظر از مطالعه پروتکل آيا

 خیر بله است؟

 خیر بله ؟مي باشد موجود مطالعه سايت در پژوهش در اخلاق ي کميته مصوبه آيا

 به استناد با( نماييد ذکر را اخلاق اختصاصي کد و تصويب تاريخ کميته، نام پژوهش، در اخلاق ي کميته توسط مطالعه تصويب درصورت

 :)مطالعه سايت در موجود پژوهش در اخلاق ي کميته مصوبه

 کمیته اخلاق در پژوهش دانشکده پزشکی :ها کميته /کميته نام



 معاونت پژوهشی دانشکده پزشکی :تصويب محل

 13/4/99 :تصويب تاريخ

 .IR.SUMS.MED.REC.1399 :اختصاصي کد

 

 در قاخلا ي هکميت تدرخواس بقط مطالعه لپروتک از بخشي حلااص به نياز درصورت

 اعمال پروتکل در اصلي، مجري توسط تغييرات اين مطالعه شروع از لبق آيا پژوهش،

 است؟ شده
 موضوعیت ندارد خیر بله

ل از شروع مطالعه و يا حين اجراي آن تغييرات و يا انحرافي از پروتکل مصوب بآيا ق

 در پژوهش، صورت گرفته است؟ اخلاقي  توسط کميته
 موضوعیت ندارد خیر بله

در پروتکل/ روش اجراي  نظر مجري اصلي و يا حامي مالي ي که براساسآيا تغييرات

در پژوهش  اخلاقي  ويب کميته، به تص ل از شروع مطالعهب، ق صورت گرفته مطالعه

 ؟(اخلاق در پژوهشي  هي کميت ي تاييديه با استناد به نامه)رسيده است 
 موضوعیت ندارد خیر بله

ده در ارش شزني بر تاييد تغييرات گبدر پژوهش م اخلاقي رسمي کميته ي  آيا نامه

 باشد؟ پروتکل مطالعه، از جانب مجري اصلي طرح در سايت مطالعه موجود مي
 موضوعیت ندارد خیر بله

ي مربوط به آوري شده  عهاي جم هت/ نموناعلاکه مطالعه، بررسي مجدد اط درصورتي

ان بگاهانه از صاحايت آستنداتي دال بر اخذ مجدد رض، ميگري بوده دمطالعه ي 

راد، تاييديه و آوري شده و درصورت عدم دسترسي به اف عهاي جم عات و يا نمونهلااط

هاي  / نمونهاطلاعاتدد از اده مجتفني بر امکان اسبدر پژوهش م اخلاقي  مجوز کميته

 آوري شده به منظور ديگر، وجود دارد؟ عجم

 موضوعیت ندارد خیر بله

/ فحذ)تغيير همکاران مطالعه  صوارش مجري اصلي درخصزمبني  بر گآيا مستنداتي 

)مخصوص  در پژوهش وجود دارد؟ اخلاقي  در طي روند اجرا به کميته (اضافه شدن

 همکاراني که به درخواست کميته اخلاق به تيم پژوهعش اضافه شده اند(
 موضوعیت ندارد خیر بله

ه، صلاحيت همکاران/ مجريان جديد وارد شده در مطالعتاييد  صآيا مستنداتي درخصو

)مخصوص همکاراني که به درخواست در پژوهش وجود دارد؟ اخلاقي  توسط کميته

 يم پژوهعش اضافه شده اند(کميته اخلاق به ت
 موضوعیت ندارد خیر بله

 

 

 

 

 مستندات مربوط به مطالعات بین المللی:

ها و انتشار  عات/ نمونهلامالکيت معنوي اط قالمللي شامل ح نامه همکاري بينق آيا تواف

 مجريان اصلي داخلي و خارجي مطالعه امضاء شده است؟ ينب  ايجنت
 نداردموضوعیت  خیر بله

يان اصلي داخلي و خارجي طرح در ي امضاء شده بين مجر نامهق اي از تواف آيا نسخه

 باشد؟ موجود مي هسايت مطالع
 موضوعیت ندارد خیر بله

ي ارسال  نامه هاي زيستي به خارج از کشور، آيا توافق درصورت نياز به ارسال نمونه

اي ه هدستورالعمل ارسال نمون "با ضوابط  قبه خارج از کشور مطاب هاي زيستي نمونه

 مجريان اصلي داخلي و خارجي مطالعه امضاء شده است؟ ينب "زيستي به خارج از کشور
 موضوعیت ندارد خیر بله

ق در پژوهش ساير کشورهاي همکار پژوهش لاي اخ ي کميته اي از مصوبه آيا نسخه

 باشد؟ موجود مي
 موضوعیت ندارد خیر بله

شکي جهت ارسال نمونه به زهاي زيست پ ق در پژوهشلاي ملي اخ مجوز کميتهآيا 

 وجود دارد؟ور خارج از کش
 موضوعیت ندارد خیر بله

 

 

 

 

 مستندات تکمیلی:

 موضوعیت ندارد خیر بلهي  هطالعه بر روي داروي جديد غير موجود در ليست داروهاي فارماکوپدرصورت انجام م



ت و يا تمديد پروانه دارو/ بدر مطالعه، جهت ثار جديد زاده از روش و يا ابفايران و يا است

دستورالعمل بررسي پروتکل مطالعلات باليني و  "ناد به ار/ روش جديد با استزاب

ت/ تمديد پروانه ببر روي داروهاي متقاضي ث (نسلاوا بيواکي)ارزي زيستي  ات هممطالع

ي  هکميتي  هآيا تاييدي"  IR.NREC.007.1394.06کد  -زمان غذا و دارو ااز س

شکي وزارت زات پزي اداره کل تجهي اليني سازمان غذا و دارو/ تاييديهمطالعات ب

 شکي وجود دارد؟زبهداشت، درمان و آموزش پ

لعات باليني سازمان غذا و دارو وزارت بهداشت، درمان و ي مطا ي کميته آيا تاييديه

 باشد؟ ميشکي در سايت مطالعه موجود زآموزش پ
 موضوعیت ندارد خیر بله

شکي در زي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پشکزات پزي اداره کل تجهي آيا تاييديه

 باشد؟ سايت مطالعه موجود مي
 موضوعیت ندارد خیر بله

ت و کد اختصاصي بث IRCTهاي باليني ايران  ت کارآزماييبآيا طرح در سامانه ث

 ت کرده است؟درياف
 موضوعیت ندارد خیر بله

 :نماييد ذکر را اختصاصي کد IRCT ايران باليني هاي کارآزمايي تبث سامانه در طرح تبث درصورت

 IRCT:کد

 :تبث تاريخ

شرکت دارويي/ شرکت مجاز توليد کننده يا واردکننده )درصورت وجود حامي مالي 

ورد ار/ روش مزبه دارو/ اب طو بروشورهاي مربو اطلاعاتي  ، آيا کليه(شکيزات پزتجهي

 است؟ مطالعه، توسط حامي مالي در اختيار پژوهشگر اصلي مطالعه قرار داده شده
 موضوعیت ندارد خیر بله

 موضوعیت ندارد خیر بله باشد؟ آيا اين مستندات در سايت مطالعه موجود مي

 موضوعیت ندارد خیر بله ؟مي باشدکامل شرکت کنندگان در مطالعه در سايت مطالعه موجود  اطلاعاتآيا 

تانداردهاي بر اساس اسپژوهشي،  اطلاعاتسازي و نگهداري  آوري، ذخيره عآيا جم

ل و هويت افراد شرکت کننده غيرقاب در پژوهش، به صورت کدگذاري شده اخلاق

 ؟شدمي باه صورت محرمانه شناسايي و ب
 موضوعیت ندارد خیر بله

 

 

 مستندات مربوط به بیمه مطالعه:

ار تشخيصي يا زرماني / مداخله/ روش تشخيصي / ابکه مطالعه روش د آيا درصورتي

براي پرداخت غرامت  دابيريدهد، ت درماني و يا داروي جديدي را مورد بررسي قرار مي

 نظر گرفته شده است؟  مطالعه دري ناشي از  ران خسارت احتمالي ايجاد شدهبو ج
 موضوعیت ندارد خیر بله

 موضوعیت ندارد خیر بله اند؟ آيا مطالعه و شرکت کنندگان بيمه شده

 موضوعیت ندارد خیر بله آيا مجري و همکاران مطالعه، بيمه مسئوليت مدني دارند؟

 موضوعیت ندارد خیر بله اي از قرارداد بيمه در سايت مطالعه وجود دارد؟ آيا نسخه

 مستندات مربوط به فرم رضایت آگاهانه:

شرکت کنندگان در با امضاي مجري و هانه ي رضايت آگا هاي تکميل شده آيا کليه فرم

 باشد؟ ود ميسايت مطالعه موج
 موضوعیت ندارد خیر بله

ورود شرکت ريخ شروع مطالعه و ل از تابهاي رضايت آگاهانه، ق آيا تاريخ امضاي فرم

 باشد؟ ده در مطالعه ميکنن
 موضوعیت ندارد خیر بله

رم تصويب با ف بقده، منطي تکميل ش آيا تمامي موارد ذکر شده در فرم رضايت آگاهانه

 باشد؟ ق در پژوهش ميلاي اخ شده توسط کميته
 موضوعیت ندارد خیر بله

ني بعاتي ملاشرکت کننده، اطآيا درصورت امضاي فرم رضايت آگاهانه توسط خود فرد 

گيري آگاهانه و آزادانه وجود  متي کامل روحي/ رواني و عقلي فرد جهت تصميملابر س

 دارد؟
 موضوعیت ندارد خیر بله

گيري و امضاي فرم رضايت آگاهانه،  آيا درصورت عدم توانايي فرد جهت تصميم

راهنماي  "ه با توجه به ني بر ضرورت انجام مطالعه روي فرد شرکت کنندبم عاتيلااط

 وجود دارد؟ "پذير هاي آسيب قي پژوهش بر گروهلااخ
 موضوعیت ندارد خیر بله



 رضايترم گيري و امضاي ف ميمت عدم توانايي فرد شرکت کننده جهت تصآيا درصور

 آگاهانه، فرم توسط قيم قانوني وي امضاء شده است؟
 موضوعیت ندارد خیر بله

، (اني داردشي/ درمي پژوه لهکه مداخ)که مطالعه کارآزمايي باليني است  ورتيآيا درص

ئيات به صورت ساده و قابل فهم براي افراد زبه طرح با بيان ج طکامل مربو اطلاعات

 شرکت کننده در فرم رضايت آگاهانه وجود دارد؟
 موضوعیت ندارد خیر بله

رکت به زبان، گويش و قوميت فرد ش ضايت آگاهانه با توجهآيا مطالب ذکرشده در فرم ر

 ؟شده استکننده در مطالعه تنظيم 
 موضوعیت ندارد خیر بله

 موضوعیت ندارد خیر بله آيا عنوان مطالعه به طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

رم تگي سازماني وي به طور کامل در فآيا مشخصات کامل پژوهشگر اصلي و وابس

 آگاهانه ذکر شده است؟ رضايت
 موضوعیت ندارد خیر بله

تي که قرار لاها و مداخ انجام مطالعه و تاکيد بر پژوهشي بودن تمامي بررسي فآيا هد

 آگاهانهدر فرم رضايت  فافت بر روي شرکت کننده انجام شود، به طور کامل و شاس

 ده است؟ذکر ش
 موضوعیت ندارد خیر بله

روج از و امکان خه تيار فرد، در مورد شرکت در مطالعانه بودن و اخبداوطلآيا به آزادانه و 

ران خسارت توسط شرکت بمطالعه در هر زمان و مقطعي از پژوهش، بدون نياز به ج

مندي از امکانات تشخيصي و درماني به طور کامل  ايا و بهرهزيا محروميت از م و کننده

 ت؟در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده اس فافو ش

 موضوعیت ندارد خیر بله

و يا  )در مطالعات چند بازويي(آيا به تصادفي بودن قرارگيري در يک گروه مطالعاتي

در فرم رضايت آگاهانه ذکر  فافاز دارونما در مطالعه به طور کامل و ش استفادهاحتمال 

 شده است؟
 موضوعیت ندارد خیر بله

 طوره مطالعه، بوع مطالعه با توجه به نوع و موضهاي آيا احتمال تهاجمي بودن پروسيژر

 در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟ شفافکامل و 
 موضوعیت ندارد خیر بله

هاي احتمالي ناشي از شرکت در مطالعه و در طي  ت و ناراحتيلاها، مشک آيا به ريسک

 است؟اي شده  در فرم رضايت آگاهانه اشاره شفافانجام آن به طور کامل و 
 موضوعیت ندارد خیر بله

ل و طور کامه مطالعه و در طي انجام آن باياي اختصاصي ناشي از شرکت در زآيا به م

 اي شده است؟ در فرم رضايت آگاهانه اشاره شفاف
 موضوعیت ندارد خیر بله

 جايمندي فرد شرکت کننده از نت احتمال عدم بهره صزم درخصولاهاي  آيا آگاهي

 در فرم رضايت آگاهانه داده شده است؟ شفاف، به طور کامل و مطالعه
 موضوعیت ندارد خیر بله

و مضرات آنها در مقايسه  عين موجود و منافزهاي تشخيصي و درماني جايگ آيا به روش

عدم شرکت در مطالعه، فرد  کار گرفته شده در پژوهش، که درصورت هاي به ا روشب

اي  در فرم رضايت آگاهانه اشاره شفافمند گردد، به طور کامل و  د از آنها بهرهميتوان

 شده است؟

 موضوعیت ندارد خیر بله

 طوره مطالعه، برکت در هاي احتمالي ناشي از ش ران خسارتبآيا به امکان درمان و يا ج

 اي شده است؟ در فرم رضايت آگاهانه اشاره شفافکامل و 
 موضوعیت ندارد خیر بله

ور مطالعه، به منظده در فرد شرکت کنن فنياز پرداخت هرگونه وجهي از طر معد آيا به

انجام آزمايشات، پروسيژرهاي تشخيصي، درماني، اياب و ذهاب و ... در فرم رضايت 

 اي شده است؟ اشاره آگاهانه
 موضوعیت ندارد خیر بله

در پژوهش در  اخلاقي  آيا به تاييد و تصويب مطالعه توسط شوراي پژوهشي و کميته

 اي شده است؟ رم رضايت آگاهانه اشارهف
 موضوعیت ندارد خیر بله

ي  توسط ناظرين اعضاي شوراي پژوهشي و يا کميته اطلاعاتآيا به امکان دسترسي 

در پژوهش تصويب کننده طرح، بدون خدشه دار کردن حريم خصوصي افراد  اخلاق

وه بر مجري اصلي و همکاران طرح در لا، عاطلاعاتبا رعايت محرمانگي و  شرکت کننده

 اي شده است؟ آگاهانه اشاره رضايترم ف

 موضوعیت ندارد خیر بله

 ذکردم محرمانه و ع لاپژوهشي به صورت کام اطلاعاتت و نگهداري بث صآيا درخصو

در  (مثل اشاره به قوميت، منطقه و ....)ات قابل شناسي افراد شرکت کننده مشخص
 موضوعیت ندارد خیر بله



 اي شده است؟ حاصل از پژوهش در فرم رضايت آگاهانه اشاره جار نتايانتش

هاي  در صورت نياز به انجام پژوهش مجددي  وم اخذ رضايت آگاهانهزآيا به امکان و ل

 يارضايت اوليه و رم وه بر موارد ذکر شده در فلاهاي ديگري ع استفادهيا  و بيشتر

در طي روند اجراي مطالعه و يا بعد از ها و خطرات پيش بيني نشده،  ا ريسکمواجهه ب

 اي شده است؟ ام آن، در فرم رضايت آگاهانه اشارهاتم

 موضوعیت ندارد خیر بله

در هنگلام  باطل جهت مراجعه و يا برقراري ارتکامل تماس و فرد مسئو اطلاعاتآيا 

رضايت کننده، در فرم  عه براي شرکتت و يا عوارض ناشي از مطاللات، مشکلااد سواايج

 اي شده است؟ اشاره آگاهانه
 موضوعیت ندارد خیر بله

 رضايترم مطالعه در فده در بيني شده جهت حضور شرکت کنن آيا به مدت زمان پيش

 اي شده است؟ آگاهانه اشاره
 موضوعیت ندارد خیر بله

 موضوعیت ندارد خیر بله اي شده است؟ رضايت آگاهانه اشارهآيا به تعداد افراد شرکت کننده در مطالعه در فرم 

 

 

 مستندات مربوط به حفظ ایمنی و سلامت شرکت کنندگان:

 اخلاقي هاي آموزش ها و يا دوره گواهينامه شرکت در کارگاه -آيا مدارک و مستنداتي 

دال بر آموزش مجريان و  -به موضوع مطالعه مربوطهاي تخصصي  در پژوهش و دوره

 فظظور اطمينان از توانايي ايشان جهت حاران شرکت کننده در مطالعه، به منهمک

 مت شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟لاريم خصوصي و سايمني، ح

 موضوعیت ندارد خیر بله

 فظ، به منظور حمطالعهاران ي مجريان و همک استفادهآيا راهنما/ دستورالعملي جهت 

 شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟ سلامتايمني و 
 موضوعیت ندارد خیر بله

باليني و غيرباليني شامل موارد )اي از تمامي عوارض ناخواسته  شده ثبت اطلاعاتآيا 

يا مواردي که به ) مطالعهي و ايجاد شده در ط (پروتکل مطالعه يش بيني نشده درپ

 در سايت مطالعه وجود دارد؟ (دست آمده است ها به آن از ساير پژوهش اطلاعاتازگي ت
 موضوعیت ندارد خیر بله

ويب در پژوهش تص اخلاقي  هارش عوارض ناخواسته به کميتزآيا مستنداتي دال بر گ

ي رسمي و به  عارضه، طي نامه گزارشاي از  مانند نسخه)جود دارد ي طرح و کننده

 ؟(مطالعهاي مجري اصلي امض
 موضوعیت ندارد خیر بله

وارض ارش عزدريافت گبني بر در پژوهش، م اخلاقي  ي کميته اي از تاييديه آيا نسخه

 ؟مي باشدناخواسته از سوي مجري اصلي و يا حامي مالي مطالعه موجود 
 موضوعیت ندارد خیر بله

 موضوعیت ندارد خیر بله با پروتکل مصوب رعايت شده است؟ قورود افراد به مطالعه دقيقا مطابآيا معيارهاي 

 موضوعیت ندارد خیر بله با پروتکل مصوب رعايت شده است؟ قخروج افراد ازمطالعه دقيقا مطاب آيا معيارهاي

هاي  يل فرمبهاي موجود به فراخور نوع طرح، از ق تکميل شده در فرم اطلاعاتآيا 

 طوره ب( CRF) شرکت کنندگان اطلاعاتروزانه و يا ساير  اطلاعاتبه درج  مربوط

و  حواض اطلاعاتشده،  ثبتگرفتن موارد  لاکبدون ) GCPر اسلاس اصول کامل ب

کننده و تاريخ  ثبتبا ذکر دليل، نام فرد  اطلاعاتح لاط خوردگي و اصمخدوش نشده، خ

 وجود دارد؟ .(ح آن و ..ثبت و اصلا

 موضوعیت ندارد خیر بله

 

 

 مستندات مربوط به سایت مطالعه:

ات، کادر مناسب و زآزمايشگاه، تجهي)آيا محل انجام مطالعه داراي امکانات مناسب 

 ؟مي باشد (آموزش ديده
 موضوعیت ندارد خیر بله

 

 

 مستندات مربوط به اطلاعات تکمیلی:

ي  هبر ارائ مبني ش مجري و يا همکاران مطالعه لاآيا شواهد و مستنداتي دال بر ت

مجري اصلي/ حامي مالي مطالعه و تاييد  ثبتدست آمده با نظر م جديد به اطلاعات

 به شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟ اخلاقي  کميته
 موضوعیت ندارد خیر بله



بر ادامه  مبني گيري شرکت کنندگان  بر روي تصميم اطلاعاتکه اين  آيا درصورتي

بر رضايت مجدد مبني ، مستنداتي مي باشدرکت در مطالعه و يا خروج از آن تاثيرگذار ش

 ي مشارکت در مطالعه وجود دارد؟ ه ادامهافراد ب
 موضوعیت ندارد خیر بله

در  اخلاقي  هبه تاييد کميت مطالعهاز  جمنت جي انتشار نتاي به نحوه مربوط اطلاعاتآيا 

 پژوهش رسيده است؟
 موضوعیت ندارد خیر بله

 

 

 

 

 

 

 مستندات مربوط به اعتبار مطالعه و حقوق مربوط به مالکیت معنوی نتایج حاصل از مطالعه:

رجي مطالعه، توسط امور مالي آيا توافقنامه و قرارداد بين مجري و حامي مالي خا

 ؟شده استتحقيقات / بيمارستان و .... تاييد  زدانشگاه/ دانشکده/ مرک
 موضوعیت ندارد خیر بله

ينه زيل هباز ق)به اجراي مطالعه براي شرکت کنندگان  مربوطهاي  ينهزآيا تمامي ه

ار آن بي اعت هبدر پروتکل مطالعه و محاس، آزمايشات، تهيه داروها و ....)اياب و ذهاب

 ه و به شرکت کنندگان پرداخت ميشود؟درنظرگرفت
 موضوعیت ندارد خیر بله

 موضوعیت ندارد خیر بله در پژوهش رسيده است؟ اخلاقي  مذکور به تاييد کميتهي  آيا توافقنامه

 

 

 یلی:متوضیحات تک

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 مشخصات ناظر/ ناظرین:

 سرکار خانم دکتر  نام ناظر/ ناظرين

  عضو محترم هیات علمی گروه سمت سازماني

  تاريخ بازديد

 امضاء

 
 

 

 

شود.اقدام  "ا حيوانات آزمايشگاهيراهنماي کار ب"درصورتيکه مطالعه بر روي حيوانات آزمايشگاهي انجام ميشود، براساس  توجه:



 


