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	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	82
	در مطالعات مداخله‌ای، آيا تصادفي بودن قرارگيري «شرکت‌کنندگان در پژوهش» در يک گروه مطالعاتي و يا احتمال استفاده از دارونما در پژوهش، به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	83
	آيا احتمال تهاجمي بودن مداخلات پژوهش، با توجه به نوع و موضوع مطالعه، به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	84
	آيا خطرات، عوارض و خسارات احتمالي ناشي از «شرکت‌ در پژوهش/ اهدای نمونه زیستی» به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	85
	آيا به فواید اختصاصي ناشي از «شرکت‌ در پژوهش/ اهدای نمونه زیستی» به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	86
	آيا آگاهيهاي لازم درخصوص احتمال عدم بهرهمندي فرد «شرکت‌ در پژوهش/ اهدای نمونه زیستی» از نتايج پژوهش، به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ارائه شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	87
	آيا به روشهاي تشخيصي و درماني جايگزين موجود و منافع و مضرات آنها در مقايسه با روشهاي بهکار گرفته شده در پژوهش، که درصورت عدم شرکت در پژوهش، فرد ميتواند از آنها بهرهمند گردد؛ به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	88
	آيا به امکان درمان و يا جبران خسارتهاي احتمالي ناشي از شرکت در پژوهش، به طور کامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	89
	آيا درباره چگونگی هرگونه پرداخت مالي و يا اعطاي هدايا به دليل «شرکت‌ در پژوهش/ اهدای نمونه زیستی»، در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	90
	آيا به عدم نياز پرداخت هرگونه هزینه‌ای (مانند هزینه انجام آزمايشات، اقدامات تشخيصي، درماني و اياب و ذهاب) از طرف «شرکت‌کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی»، در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	91
	آيا به تاييد و تصويب مطالعه توسط مرجع علمی صلاحیت‌دار و کارگروه/کميته اخلاق در پژوهش، در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	92
	آيا به امکان دسترسي اطلاعات توسط ناظران مرجع علمی صلاحیت‌دار و یا کارگروه/کميته اخلاق در پژوهش ذی‌ربط، بدون خدشه‌دار کردن حريم خصوصي «شرکت‌کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی» با رعايت محرمانگي اطلاعات (علاوه بر پژوهشگر اصلي و همکاران پژوهش)، در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	93
	آيا درخصوص ثبت و نگهداري اطلاعات «شرکت‌کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی» به صورت کاملا محرمانه و عدم ذکر مشخصات قابل شناسایي (مثل نام،  قوميت و محل سکونت) در انتشار نتايج پژوهش، در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	94
	آيا به امکان و لزوم اخذ رضايت آگاهانۀ مجدد در صورت نياز به انجام پژوهش‌هاي بيشتر و يا استفادههاي ديگري (علاوه بر موارد ذکر شده در فرم رضايت اوليه) و يا مواجهه با خطرات پيش‌بيني نشده، در طي روند اجراي پژوهش و يا بعد از اتمام آن، در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	95
	آيا به اطلاعات کامل تماس و مشخصات فرد مسئول، جهت مراجعه و يا برقراري ارتباط در هنگام ايجاد سوالات، مشکلات و يا عوارض ناشي از پژوهش براي «شرکت‌کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی»، در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	96
	آيا به مدت زمان پيشبيني شده جهت حضور «شرکت‌کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی» در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	97
	آيا به تعداد افراد «شرکت‌کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونه زیستی» در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐



	ردیف
	9- مستندات مربوط به حفظ ايمني و سلامت 
شرکت‌کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی

	98
	آيا مدارک و مستنداتي (مانند گواهي شرکت در کارگاهها يا دورههاي آموزشي اخلاق در پژوهش و دورههاي تخصصي مربوط به پژوهش) مبنی بر آموزش پژوهشگر اصلی و همکاران پژوهش، به منظور اطمينان از توانايي ايشان برای حفظ ايمني، حريم خصوصي و سلامت «شرکت‌کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی» وجود دارد؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	99
	آيا اطلاعات ثبت شدهاي از تمامي عوارض بالینی و غیربالینی ایجاد شده برای «شرکت‌کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی» وجود دارد (شامل عوارض پیش‌بینی شده / پیش‌بینی نشده و عوارض خفیف / شدید)؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	100
	آيا مستنداتي مبنی بر گزارش «عوارض جدی و یا عوارض پیش‌بینی نشده» به کارگروه/کميته اخلاق در پژوهش تصويب کنندۀ طرح وجود دارد (مانند نسخهاي از گزارش عوارض در طي نامه رسمي و به امضاي پژوهشگر اصلي)؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	101
	آيا نسخهاي از تاييديه کارگروه/کميته اخلاق در پژوهش، مبني بر دريافت گزارش «عوارض جدی و یا عوارض پیش‌بینی نشده» از سوي پژوهشگر اصلي و يا حامي مالي پژوهش، موجود ميباشد؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	102
	آيا معيارهاي ورود افراد به مطالعه دقيقا مطابق با «طرح‌نامه مصوب»، رعايت شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	103
	آيا معيارهاي خروج افراد از مطالعه دقيقا مطابق با «طرح‌نامه مصوب»، رعايت شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	104
	آيا اطلاعات تکميل شده در فرمهاي جمع‌آوری داده‌ها (CRF[footnoteRef:1]) (منطبق با نوع پژوهش) به طور کامل، بدون لاک‌گرفتگی موارد ثبت شده، به صورت واضح و مخدوش‌نشده، بدون خط‌خوردگي، اصلاح اطلاعات با ذکر دليل، درج نام فرد ثبت‌کننده و درج تاريخ تکمیل اطلاعات، وجود دارد؟   [1:  Case Report Form (CRF)] 

	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐



	ردیف
	10- مستندات مربوط به محل انجام پژوهش

	105
	آيا محل انجام پژوهش داراي امکانات مناسب (فضای فیزیکی، آزمايشگاه، تجهيزات، نیروی انسانی مناسب و آموزش‌ديده) است؟
	بلی
	خیر
	تاحدودی☐



	ردیف
	11- مستندات مربوط به اطلاعات تکمیلی

	106
	آيا شواهد و مستنداتي مبنی بر تلاش پژوهشگر اصلی، همکاران پژوهش و یا حامي مالي جهت ترغیب «شرکت‌کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی» به همکاری در پژوهش با ارائه «نظر مثبت» به روند و یا نتایج پژوهش (با تاکید بر تاييد کارگروه/کميته اخلاق) وجود دارد؟   
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	107
	در صورتی که «شرکت‌کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونه زیستی» به هر دلیلی از مطالعه خارج شده و مجدد وارد مطالعه شده باشد، آیا مستنداتي مبني بر اخذ رضايت مجدد از وی، جهت ادامه شرکت در پژوهش وجود دارد؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	108
	آيا مستنداتي درخصوص برنامه‌ريزي قبلي مبنی بر چگونگی انتشار نتايج و اعلام عمومي نتایج وجود دارد؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	109
	آيا اطلاعات مربوط به نحوه انتشار نتايج منتج از پژوهش به تائيد کارگروه/کميته اخلاق در پژوهش رسيده است؟ 
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐



	ردیف
	12- مستندات مربوط به اعتبار پژوهش و حقوق مربوط به مالکيت معنوي
 نتايج حاصل از پژوهش

	110
	آيا قرارداد بين پژوهشگر اصلی و حامي مالي خارجي مطالعه، توسط امور ماليِ دانشگاه/ دانشکده/ مرکز تحقيقات/ بيمارستان و .... تائید شدهاست؟   
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	111
	آيا تمامي هزينههاي مربوط به «شرکت‌کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی» (از قبيل هزينه اياب و ذهاب، آزمايشات بالینی، تهیه داروها و اقدامات مداخله‌ای) در طرح‌نامه محاسبه و اعتبار آن درنظرگرفته شده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	112
	آيا توافقنامه رسمی درخصوص «مالکيت معنويِ نتايج / محصولِ حاصل از پژوهش» بين پژوهشگران، حامیان مالی، شرکتها، سازمانها و يا ساير مراکز علمي- پژوهشيِ همکار پژوهش، وجود دارد؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐

	113
	آيا  توافقنامه مربوط به «مالکيت معنوي نتايج / محصول حاصل از پژوهش» به تائید کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش رسيده است؟
	بلی
	خیر
	موضوعيت ندارد☐



	ردیف
	13- توضيحات تکميلي
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	مشخصات ناظر/ ناظرين

	نام و نام خانوادگی ناظر (ناظران): 

	سمت سازمانی:

	تاريخ بازديد:

	امضاء



1

