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 يپژوهش يست نظارت بر مطالعهيلچک

 

 

 مطالعهجزئيات 

 مصوبه اخلاق کد اختصاصي 

 محل اجراي مطالعه 

 عنوان مطالعه 

 نام پژوهشگر اصلي 

 آدرس محل کار پژوهشگر اصلي 

 حامي مالي مطالعه/گذارمشخصات سرمايه 

 شروع مطالعه تاريخ 

 بيني شده اتمام مطالعهتاريخ پيش/ تاريخ اتمام 

   

 است؟آيا پروتکل مطالعه از نظر علمي توسط شوراي پژوهشي بررسي و تصويب شده ☐بله ☐رخي
 :نامه آگاهانهمستندات مربوط به فرم رضايت   

 باشد؟مطالعه موجود مي سايتي رضايت آگاهانه شرکت کنندگان در هاي تکميل شدهکليه فرمآيا  ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
هااي رضاايت آگاهاناهب  اال از تااريخ شاروع مطالعاه و ورود شارکت کنناده در          آيا تاريخ امضاي فرم

 باشد؟مطالعه مي

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
رضايت آگاهانه توسط خود فرد شرکت کنندهب اطلاعاتي ماناي بار سالامتي    آيا درصورت امضاي فرم 

 گيري آگاهانه و آزادانه وجود دارد؟رواني و عقلي فرد جهت تصميم/ کامل روحي

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
گيري و امضاي فارم رضاايت آگاهاناهب فارم     آيا درصورت عدم توانايي فرد شرکت کننده جهت تصميم

 نوني وي امضاء شده است؟توسط  يم  ا

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

درماني داردب اطلاعاات کامال   / ي پژوهشيآيا درصورتيکه مطالعه کارآزمايي باليني است که مداخله

مربوط به طرح با بيان جزئيات به صورت ساده و  ابل فهم براي افراد شرکت کننده در فرم رضاايت  

 آگاهانه وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐نداردموضوعيت 
آيا مطالب ذکرشده در فرم رضايت آگاهانه با توجه به زبانب گاويش و  وميات فارد شارکت کنناده در      

 است؟مطالعه تنظيم شده

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
آيا مشخصات کامل پژوهشگر اصلي و وابستگي سازماني وي به طور کامال در فارم رضاايت آگاهاناه     

 ذکر شده است؟
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 ☐بله ☐رخي ☐نداردموضوعيت 
ها و مداخلاتي که  رار اسات بار روي   آيا هدف انجام مطالعه و تاکيد بر پژوهشي بودن تمامي بررسي

 شرکت کننده انجام شودب به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

مورد شرکت در مطالعه و امکان خروج از مطالعاه  آيا به آزادانه و داوطلاانه بودن و اختيار فردب در 

در هر زمان و مقطعي از پژوهشب بدون نياز به جاران خسارت توسط شارکت کنناده و ياا محروميات     

مندي از امکانات تشخيصي و درماني به طاور کامال و شافاف در فارم رضاايت آگاهاناه       از مزايا و بهره

 ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
احتمال تهاجمي بودن پروسيژرهاي مطالعه با توجه باه ناوع و موضاوع مطالعاهب باه طاور کامال و         آيا

 شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
هاي احتماالي ناشاي از شارکت در مطالعاه و در طاي انجاام آن باه        هاب مشکلات و ناراحتيآيا به ريسک

 اي شده است؟فرم رضايت آگاهانه اشارهطور کامل و شفاف در 

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ناشي از شرکت در مطالعه و در طي انجام آن به طاور کامال و شافاف در فارم      آيا به مزاياي اختصاصي

 اي شده است؟رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
فارد شارکت کنناده از نتاايا مطالعاهب باه طاور        منادي  هاي لازم درخصوص احتمال عدم بهرهآيا آگاهي

 کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه داده شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

هااي  ها در مقايسه باا روش هاي تشخيصي و درماني جايگزين موجود و منافع و مضرات آنآيا به روش

مناد  هاا بهاره  تواند از آنفرد مي کار گرفته شده در پژوهشب که درصورت عدم شرکت در مطالعهببه

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

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
هاي احتمالي ناشي از شرکت در مطالعهب به طور کامال و شافاف   آيا به امکان درمان و يا جاران خسارت

 اي شده است؟در فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐وعيت نداردموض
آيا درخصوص هرگونه پرداخت مالي و يا اعطااي هادايا باه دليال شارکت در مطالعاه در فارم رضاايت         

 اي شده است؟آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

آيا به عدم نياز پرداخات هرگوناه وجهاي از طارف فارد شارکت کنناده در مطالعاهب باه منظاور انجاام            

اي در فارم رضاايت آگاهاناه اشااره    ... پروسيژرهاي تشخيصيب درماانيب ايااو و ذهااو و    آزمايشاتب 

 شده است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي اخالاق در پاژوهش در فارم رضاايت     آيا به تاييد و تصويب مطالعه توسط شوراي پژوهشي و کميته

 اي شده است؟آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ي اخالاق در  امکان دسترساي اطلاعاات توساط ناا رين اعضااي شاوراي پژوهشاي و ياا کميتاه         آيا به 

پژوهش تصويب کننده طرحب بدون خدشه دار کردن حريم خصوصي افراد شرکت کننده و با رعايات  

اي شاده  محرمانگي اطلاعاتب علاوه بر مجري اصلي و همکاران طرح در فرم رضايت آگاهانه اشااره 

 است؟
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 ☐بله ☐رخي ☐اردموضوعيت ند

آيا درخصوص ثات و نگهداري اطلاعات پژوهشي به صورت کاملا محرماناه و عادم ذکار مشخصاات     

در انتشاار نتاايا حاصال از    ....( مثال اشااره باه  ومياتب منطقاه و      ) ابل شناساي افاراد شارکت کنناده     

 اي شده است؟پژوهش در فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

هااي بيشاتر و ياا    در صاورت نيااز باه انجاام پاژوهش      مجددي به امکان و لزوم اخذ رضايت آگاهانهآيا 

هاا و  رضاايت اولياه و ياا مواجهاه باا ريساک      هاي ديگري عالاوه بار ماوارد ذکار شاده در فارم       استفاده

آگاهاناه  خطرات پيش بيني نشدهب در طي روند اجراي مطالعه و ياا بعاد از اتماام آنب  در فارم رضاايت      

 اي شده است؟اشاره

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

ارتاااط در هنگاام ايجااد ساوالاتب      آيا اطلاعات کامل تماس و فرد مسئول جهت مراجعه و يا بر اراري 

اي شاده  کننادهب در فارم رضاايت آگاهاناه اشااره     مشکلات و يا عوارض ناشي از مطالعاه باراي شارکت   

 است؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
اي بيني شده جهت حضور شرکت کننده در مطالعه در فرم رضايت آگاهانه اشااره آيا به مدت زمان پيش

 شده است؟

 اي شده است؟آيا به تعداد افراد شرکت کننده در مطالعه در فرم رضايت آگاهانه اشاره ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 :مستندات مربوط به حفظ ايمني و سلامت شرکت کنندگان   

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي مجريان و همکاران مطالعهب به منظور حفاظ ايمناي و سالامت    دستورالعملي جهت استفاده/ آيا راهنما

 شرکت کنندگان در مطالعه وجود دارد؟

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

پيش بيني نشاده  باليني و غيرباليني شامل موارد )اي از تمامي عوارض ناخواسته آيا اطلاعات ثات شده

ياا ماواردي کاه باه تاازگي اطلاعاات آن از سااير        )و ايجااد شاده در طاي مطالعاه     ( در پروتکل مطالعه

 مطالعه وجود دارد؟ سايتدر ( دست آمده استها بهپژوهش

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي طارح  ي اخلاق در پژوهش تصويب کنندهآيا مستنداتي دال بر گزارش عوارض ناخواسته به کميته

 ؟(ي رسمي و به امضاي مجري اصلي مطالعهاي از گزارش عارضهب طي نامهمانند نسخه)وجود دارد 

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
ي اخلاق در پژوهشب ماني بر دريافت گزارش عوارض ناخواساته از  ي کميتهاي از تاييديهآيا نسخه

 باشد؟سوي مجري اصلي و يا حامي مالي مطالعه موجود مي

 آيا معيارهاي ورود افراد به مطالعه د يقا مطابق با پروتکل مصوو رعايت شده است؟ ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

 آيا معيارهاي خروج افراد ازمطالعه د يقا مطابق با پروتکل مصوو رعايت شده است؟ ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد
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 مستندات درمورد دارو براي طرح هاي باليني 

 نوع دارو توضيح داده شده ؟آيا به بيمار در مورد -1

 

 

 و آيا براي بيمار بار مالي دارد ؟هزينه دارو بر عهده چه کسي ميااشد؟-2

 

 

 (:گزارش نهایی )توضیحات تکمیلی ناظر 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 :مستندات مربوط به اطلاعات تکميلي   

 ☐بله ☐رخي ☐نداردموضوعيت 

-ي اطلاعاات جدياد باه   آيا شواهد و مستنداتي دال بر تلاش مجري و يا همکاران مطالعه ماني بر ارائاه 

ي اخلاق به شرکت کننادگان در  حامي مالي مطالعه و تاييد کميته/ دست آمده با نظر مثات مجري اصلي

 مطالعه وجود دارد؟   

 ☐بله ☐رخي ☐موضوعيت ندارد

بر ادامه شرکت در مطالعه  يگيري شرکت کنندگان ماندرصورتيکه اين اطلاعات بر روي تصميمآيا 

ي مشاارکت در  باشدب مستنداتي ماني بر رضاايت مجادد افاراد باه اداماه     و يا خروج از آن تاثيرگذار مي

 مطالعه وجود دارد؟

 نا رين/ نا ر مشخصات

 نا رين/ نام نا ر 

 سمت سازماني 

 امضاء 


