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اصووولي و یا حامي مالي(، به تا يد و تصوووویب کارگروه/کميته اخلاق در 

ستناد به نامه ست )با ا سيده ا تایيدیه کارگروه/کميته اخلاق در  پژوهش ر

 پژوهش(؟  

 ☐موضوعيت ندارد خير بلي
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های مذکور وجود دارد؟ و درصووورت عدم دسووترسووي به صوواحبان نمونه

ها، آیا تایيدیه و مجوز کارگروه/ کميته اخلاق در پژوهش، اطلاعات/ نمونه
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 خير بلي

50 

شور وجود دارد ) ستي به خارج از ک سال نمونه زی ستي نمونهآیا نيازی به ار های زی

های ژنتيري، گامت، جنين، رویان، نمونههای های سلولي، نمونهها و ردهشامل نمونه

ها، های مختلف و خون یا مشت ات آن، اعضا و بافتDNA ،RNAباکتری و ویروس، 

 حيوانات آزمایشگاهي و سایر مواد زیستي با منشا انساني، حيواني و گياهي است(؟

 خير بلي

51 

تواف نامه ارسووال های زیسووتي به خارج از کشووور، آیا درصووورت نياز به ارسووال نمونه

شورنمونه ستي به خارج از ک ضوابط  (MTA) های زی ستورالعمل ملي »مطابق با  د

ستنمونهفرامرزی انت ال  شري های زی شيپز صلي « با هد  پژوه شگران ا بين پژوه

 داخلي و خارجي منع د شده است؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

52 
سال  شور وجود آیا مجوز کارگروه وزارتي اخلاق جهت ار ستي به خارج از ک نمونه زی

 دارد؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد
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 :در پژوهش شناسه اخلاق 53

 :  IRCTشناسه  54

55 

اخذ شده و مستندات  از سازمان غذا و دارو (CTA)انجام کارآزمایي باليني آیا مجوز 

مت اضي توليد، ثبت، تمدید پروانه و های داروها و فرآوردهآن در دسترس است )برای 

 مانند آن و ورود به بازار دارویي کشور(؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

56 

سوووازمان غذا و دارو اداره کل تجهيزات پزشوووري  از (CEA)آیا مجوز ارزیابي باليني 

ست سترس ا ستندات آن در د شده و م شري)برای  اخذ  ضي توليد،  تجهيزات پز مت ا

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

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

57 
( ثبت شوووده و کد  IRCTهای باليني ایران ) در سوووامانه ثبت کارآزمایي آیا طرح

 اختصاصي دریافت کرده است؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

58 

سووازی و نگهداری اطلاعات پژوهشووي، بر اسوواس اسووتانداردهای آوری، ذخيرهآیا جمع

 ،کنندهو هویت افراد شووورکتبوده اخلاق در پژوهش، به صوووورت کدگذاری شوووده 

 ؟استشناسایي و به صورت محرمانه غيرقابل

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

59 

، توسووط «اطلاعات و بروشووورهای مربوط به دارو/ ابزار/ روش مورد مطالعه» آیا تمامي

حامي مالي )مانند شوورکت دارویي/ شوورکت مجاز توليدکننده یا واردکننده تجهيزات 

 است؟ شده پزشري( در اختيار پژوهشگر اصلي قرار داده

 خير بلي

60 
اطلاعات و بروشوووورهای مربوط به دارو/ ابزار/ روش مورد »آیا مسوووتندات مربوط به 

 موجود است؟« مطالعه
 خير بلي

61 
اطلاعات و بروشوووورهای مربوط به دارو/ ابزار/ روش مورد »آیا مسوووتندات مربوط به 

 اخلاق در پژوهش رسيده است؟  به تایيد کارگروه/کميته« مطالعه
 خير بلي

 خير بلي کنندۀ پژوهش، موجود است؟  ها( پشتيبانيآیا اطلاعات کامل شرکت )شرکت 62

 

 یمه مرتبط با پژوهش ب به مربوطمستندات  -7 ردیف

63 

درصووورتي که روش درماني/ مداخله/ روش تشووخيصووي/ ابزار تشووخيصووي و یا داروی 

سي  گيرد؛ آیا تدابيری برای پرداخت غرامت و جبران عوارض قرار ميجدیدی مورد برر

کنندگان در پژوهش / اهدا کنندگان شرکت»و خسارت احتماليِ ناشي از پژوهش برای 

 در نژر گرفته شده است؟« نمونه زیستي

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

64 

کنندگان در پژوهش )یا اهدا کنندگان نمونه زیسووتي( تحت پوشووش بيمه شوورکتآیا 

برای جبران عوارض و یا جبران خسووارت احتمالي ناشووي از پژوهش، قرار گرفته اند و 

 مستندات آن در دسترس است؟  

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

 خير بلي هستند؟آیا پژوهشگر اصلي و همراران پژوهش تحت پوشش بيمه مسئوليت مدني  65
موضوعيت 

 ☐ندارد
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 خير بلي ای از قرارداد )قراردادها( بيمه وجود دارد؟یا نسخهآ 66
موضوعيت 

 ☐ندارد

 

 مستندات مربوط به اخذ رضایت آگاهانه و محرمانگی  -8 ردیف

67 
کنندگان در پژوهش/ اهدا شوورکت»رضووایت آگاهانۀ  های ترميل شوودۀآیا تمامي فرم

 ، موجود است؟«کنندگان نمونه زیستي
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

68 
کنندگان در پژوهش/ شوورکت»های ترميل شوودۀ رضووایت آگاهانه توسووط آیا تمامي فرم

 و پژوهشگر اصلي، امضاء شده است؟« اهدا کنندگان نمونه زیستي
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

69 
های رضووایت آگاهانه، قبل از تاریخ شووروع پژوهش و ورود افراد به آیا تاریخ امضووای فرم

 مطالعه است؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

70 
، منطبق با همان فرم «شودهفرم رضوایت آگاهانه ترميل»آیا تمامي موارد ذکر شوده در 

 اخلاق در پژوهش است؟ تصویب شده در کارگروه/کميته اوليۀ
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

71 

سط  ضایت آگاهانه تو ضای فرم ر صورت ام کننده در پژوهش/ اهدا کننده شرکت»آیا در

گيری آگاهانه و آزادانه فرد مذکور ، اطلاعاتي مبني بر ظرفيت تصوووميم«نمونه زیسوووتي

 وجود دارد؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

72 

صورت عدم توانایي آ ستيشرکت»یا در جهت « کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونه زی

صميم ضرورت ورود فرد مذکور ت ضایت آگاهانه؛ اطلاعاتي مبني بر  گيری آزادانه و ارا ه ر

 ، وجود دارد؟«پذیرهای آسيبراهنمای اخلاقي پژوهش بر گروه»به مطالعه با توجه به 

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

73 

صورت عدم توانایي  ستيشرکت»آیا در جهت « کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونه زی

صميم ضاء ت سط قيم قانوني وی ام ضایت آگاهانه، فرم مذکور تو ضای فرم ر گيری و ام

 شده است؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

74 

به پژوهش  آیا درصورتي که مطالعه از نوع کارآزمایي باليني است، اطلاعات کامل مربوط

کننده در فرم رضووایت با بيان جز يات به صووورت سوواده و قابل فهم برای افراد شوورکت

 آگاهانه وجود دارد؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

75 
آیا مطالب ذکرشوووده در فرم رضوووایت آگاهانه متناسوووب با زبان، گویش و قوميت 

 است؟تنژيم شده «کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستيشرکت»
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

 خير بلي آیا عنوان پژوهش به طور کامل در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟ 76
موضوعيت 

 ☐ندارد

 خير بلي آیا مشخصات کامل حامي مالي به طور کامل در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟ 77
موضوعيت 

 ☐ندارد

78 
پژوهشووگر اصوولي و وابسووتگي سووازماني وی به طور کامل در فرم آیا مشووخصووات کامل 

 رضایت آگاهانه ذکر شده است؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

79 
تامين اعتبار پژوهش )به عنوان مثال، از منابع دولتي، خصوووصووي یا هردو( به  آیا نحوه

 طور کامل در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد
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80 

سي شي بودن تمامي برر ست آیا هد  پژوهش و تاکيد بر پژوه ها و مداخلاتي که قرار ا

ستيشرکت»بر روی  شود، به طور  «کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زی انجام 

 کامل و شها  در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

81 

بانه بودن و اختيار فرد، درباره  نه و داوطل در پژوهش/ اهدای نمونه  شووورکت»آیا آزادا

و امران خروج از پژوهش در هر زمان و م طعي از پژوهش، بدون نياز به جبران  «زیستي

یا محروميت از مزایا و « در پژوهش/ اهدای نمونه زیسووتي شوورکت»خسووارت توسووط 

رماني، به طور کامل و شها  در فرم رضایت آگاهانه مندی از امرانات تشخيصي و دبهره

 ذکر شده است؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

82 

در  «کنندگان در پژوهششوورکت»ای، آیا تصووادفي بودن قرارگيری در مطالعات مداخله

یک گروه مطالعاتي و یا احتمال استهاده از دارونما در پژوهش، به طور کامل و شها  در 

 فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

83 
آیا احتمال تهاجمي بودن مداخلات پژوهش، با توجه به نوع و موضووووع مطالعه، به طور 

 شده است؟ کامل و شها  در فرم رضایت آگاهانه ذکر
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

84 
در پژوهش/ اهدای نمونه  شوورکت»آیا خطرات، عوارض و خسووارات احتمالي ناشووي از 

 به طور کامل و شها  در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟ «زیستي
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

85 
به طور کامل  «زیستي در پژوهش/ اهدای نمونه شرکت»آیا به فواید اختصاصي ناشي از 

 و شها  در فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

86 

در پژوهش/ اهدای  شرکت»مندی فرد های لازم درخصوق احتمال عدم بهرهآیا آگاهي

از نتایج پژوهش، به طور کامل و شها  در فرم رضایت آگاهانه ارا ه شده « نمونه زیستي

 است؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

87 

ها در م ایسه های تشخيصي و درماني جایگزین موجود و منافع و مضرات آنآیا به روش

کار گرفته شووده در پژوهش، که درصووورت عدم شوورکت در پژوهش، فرد های بهبا روش

شده  مند گردد؛ به طور کامل و شها  در فرم رضایت آگاهانه اشارهها بهرهتواند از آنمي

 است؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

88 
های احتمالي ناشي از شرکت در پژوهش، به طور آیا به امران درمان و یا جبران خسارت

 کامل و شها  در فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

89 
در پژوهش/  شرکت»آیا درباره چگونگي هرگونه پرداخت مالي و یا اعطای هدایا به دليل 

 در فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟ ،«اهدای نمونه زیستي
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

90 

نه ياز پرداخت هرگونه هزی به عدم ن یا  مات آ قدا جام آزمایشوووات، ا نه ان ند هزی مان ای )

کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان شرکت»تشخيصي، درماني و ایا) و ذها)( از طر  

 شده است؟ ، در فرم رضایت آگاهانه اشاره«نمونه زیستي

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

91 
صلاحيت سط مرجع علمي  صویب مطالعه تو دار و کارگروه/کميته اخلاق آیا به تایيد و ت

 در پژوهش، در فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد
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92 

دار و یا آیا به امران دسوووترسوووي اطلاعات توسوووط ناظران مرجع علمي صووولاحيت

دار کردن حریم خصووووصوووي ربط، بدون خدشوووهکارگروه/کميته اخلاق در پژوهش ذی

با رعایت محرمانگي  «کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیسوووتيشووورکت»

شاره  ضایت آگاهانه ا صلي و همراران پژوهش(، در فرم ر شگر ا اطلاعات )علاوه بر پژوه

 شده است؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

93 

کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان شوورکت»آیا درخصوووق ثبت و نگهداری اطلاعات 

به صورت کاملا محرمانه و عدم ذکر مشخصات قابل شناسایي )مثل نام،   «نمونه زیستي

شده  شاره  ضایت آگاهانه ا شار نتایج پژوهش، در فرم ر سرونت( در انت قوميت و محل 

 است؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

94 

های آیا به امران و لزوم اخذ رضوووایت آگاهانۀ مجدد در صوووورت نياز به انجام پژوهش

های دیگری )علاوه بر موارد ذکر شووده در فرم رضووایت اوليه( و یا اسووتهاده بيشووتر و یا

بيني نشده، در طي روند اجرای پژوهش و یا بعد از اتمام آن، در مواجهه با خطرات پيش

 فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

95 

آیا به اطلاعات کامل تماس و مشخصات فرد مسئول، جهت مراجعه و یا برقراری ارتباط 

شي از پژوهش برای  شرلات و یا عوارض نا سوالات، م کنندگان شرکت»در هنگام ایجاد 

 شده است؟ ، در فرم رضایت آگاهانه اشاره«در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستي

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

96 
کنندگان در پژوهش/ اهدا شووورکت»بيني شوووده جهت حضوووور به مدت زمان پيش آیا

 شده است؟ در فرم رضایت آگاهانه اشاره« کنندگان نمونه زیستي
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

97 
ستيشرکت»آیا به تعداد افراد  ضایت  «کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونه زی در فرم ر

 آگاهانه اشاره شده است؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

 

 ردیف
 مستندات مربوط به حفظ ایمنی و سلامت  -9

 اهدا کنندگان نمونه زیستی کنندگان در پژوهش/شرکت

98 

شرکت در کارگاه ستنداتي )مانند گواهي  شي اخلاق ها یا دورهآیا مدارک و م های آموز

پژوهشگر اصلي و های تخصصي مربوط به پژوهش( مبني بر آموزش در پژوهش و دوره

نایي ایشووووان برای حهم ایمني، حریم  نان از توا به منژور اطمي راران پژوهش،  هم

وجود « کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستيشرکت»خصوصي و سلامت 

 دارد؟

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

99 

یا اطلاعات ثبت شوووده باليني و غيرباليني ایجاد شوووده برای آ مامي عوارض  ای از ت

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

 بيني نشده و عوارض خهيف / شدید(؟بيني شده / پيشپيش
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

100 

یا مسوووتنداتي مبني بر گزارش  یا عوارض »آ به « بيني نشووودهپيشعوارض جدی و 

ای از اخلاق در پژوهش تصووویب کنندۀ طرح وجود دارد )مانند نسووخه کارگروه/کميته

 رسمي و به امضای پژوهشگر اصلي(؟ گزارش عوارض در طي نامه
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد
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101 

گزارش  اخلاق در پژوهش، مبني بر دریافت کارگروه/کميته ای از تایيدیهآیا نسوووخه

از سوی پژوهشگر اصلي و یا حامي مالي « بيني نشدهعوارض جدی و یا عوارض پيش»

 باشد؟پژوهش، موجود مي
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

102 
، رعایت شوووده «نامه مصوووو)طرح»آیا معيارهای ورود افراد به مطالعه دقي ا مطابق با 

 است؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

103 
، رعایت شووده «نامه مصووو)طرح»آیا معيارهای خروج افراد از مطالعه دقي ا مطابق با 

 است؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

104 

یا اطلاعات ترميل شوووده در فرم با نوع  )1CRF(ها آوری دادههای جمعآ )منطبق 

گرفتگي موارد ثبت شوووده، به صوووورت واضووو  و پژوهش( به طور کامل، بدون لاک

خدوش بدون خطم نام فرد نشوووده،  يل، درج  با ذکر دل خوردگي، اصووولاح اطلاعات 

 کننده و درج تاریخ ترميل اطلاعات، وجود دارد؟  ثبت

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

 

 وهشانجام پژمستندات مربوط به محل  -10 ردیف

105 
شگاه، تجه ضای فيزیري، آزمای سب )ف يزات، آیا محل انجام پژوهش دارای امرانات منا

 دیده( است؟نيروی انساني مناسب و آموزش
 ☐تاحدودی خير بلي

 

 وط به اطلاعات تکمیلیمستندات مرب -11 ردیف

106 

صلي، همراران  شگر ا ستنداتي مبني بر تلاش پژوه شواهد و م مي پژوهش و یا حاآیا 

به « کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیسوووتيشووورکت»مالي جهت ترغيب 

د بر تایيد به روند و یا نتایج پژوهش )با تاکي« نژر مثبت»همراری در پژوهش با ارا ه 

 اخلاق( وجود دارد؟    کارگروه/کميته

 خير بلي
موضوعيت 

 ☐ندارد

107 

صورتي که  ستيشرکت»در  به هر دليلي از « کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونه زی

رضایت  مستنداتي مبني بر اخذمطالعه خارج شده و مجدد وارد مطالعه شده باشد، آیا 

 شرکت در پژوهش وجود دارد؟ مجدد از وی، جهت ادامه
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

108 
شووار نتایج و اعلام بر چگونگي انت ریزی قبلي مبنيآیا مسووتنداتي درخصوووق برنامه

 عمومي نتایج وجود دارد؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

109 
  ه/کميتهانتشوووار نتایج منتج از پژوهش به تا يد کارگرو آیا اطلاعات مربوط به نحوه

 اخلاق در پژوهش رسيده است؟ 
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد
 

 ردیف
 و حقوق مربوط به مالکیت معنویوط به اعتبار پژوهش مستندات مرب -12

 نتایج حاصل از پژوهش 

110 
اليِ آیا قرارداد بين پژوهشووگر اصوولي و حامي مالي خارجي مطالعه، توسووط امور م

   است؟ تا يد شده رده/ مرکز تح ي ات/ بيمارستان/ع پ مراغهدانشگاه/ دانش
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

                                                           
1 Case Report Form (CRF) 
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111 

کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه شوورکت»های مربوط به آیا تمامي هزینه

)از قبيل هزینه ایا) و ذها)، آزمایشووات باليني، تهيه داروها و اقدامات « زیسووتي

 و اعتبار آن درنژرگرفته شده است؟ نامه محاسبهای( در طرحمداخله
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

112 

مالريت معنویِ نتایج / محصوووولِ حاصووول از »رسووومي درخصووووق  آیا تواف نامه

ها و یا سووایر مراکز ها، سووازمانبين پژوهشووگران، حاميان مالي، شوورکت« پژوهش

 پژوهشيِ همرار پژوهش، وجود دارد؟ -علمي
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

113 
به  «مالريت معنوی نتایج / محصووول حاصوول از پژوهش»مربوط به  آیا  تواف نامه

 تا يد کارگروه/کميته اخلاق در پژوهش رسيده است؟
 خير بلي

موضوعيت 

 ☐ندارد

 
 تکمیلی توضیحات -13 ردیف

 

 

114 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 ناظر/ ناظرین مشخصات

 نام و نام خانوادگي ناظر )ناظران(: 

 سمت سازماني:

 تاریخ بازدید:

 امضاء

 


