فرم ارزیابی کمیته غربالگری دانشکده  (برای پژوهش های مرتبط با انسان)
	شماره طرح
	

	عنوان طرح
	


	کد اخلاق
	سوال  
	نتیجه ارزیابی
	توضیحات

	
	
	بله
	خیر
	غیر مرتبط
	

	1
	آیا اجرای طرح پيش از تصويب يا تأييد پیشنهاده از سوي کميته‌ي مستقل اخلاق در پژوهش، شروع شده است؟
	
	
	
	

	2
	الف
	آیا پژوهش بر روی انسان منطبق با اصول علمی و اجرای درست آن می باشد؟
	
	
	
	

	
	ب
	آیا پژوهش  مبتنی بر مرور کامل منابع علمی می باشد؟
	
	
	
	

	3
	آیا پژوهشگر از قوانین و مقررات حاکم بر رفتار پژوهش آگاه است؟
	
	
	
	

	4
	آیا ارتقای سلامت آزمودنی با حفظ کرامت و حقوق ایشان رعایت شده است؟
	
	
	
	

	5
	الف
	آیا پژوهشگران، سلامت و ایمنی آزمودنی را در طول و بعد از پژوهش مدنظر قرار داده اند؟
	
	
	
	

	
	ب
	آیا پژوهشگران تخصص و مهارت لازم و مرتبط را دارند؟
	
	
	
	

	6
	آیا پزشک متخصص مرتبط، در پژوهشهای مربوط با موارد بالینی جهت نظارت ( طبق قرارداد ) حضور دارد؟
	
	
	
	

	7
	الف
	آیا منافع بالقوه پژوهش برای هر آزمودنی بیشتر از خطرهای آن است؟
	
	
	
	

	
	ب
	آیا در پژوهش غیر درمانی، سطح خطر و آسیب برای آزمودنی در سطح مردم عادی در زندگی روزمره است؟
	
	
	
	

	8
	آیا مواردی مانند سرعت، سهولت كار، راحتي پژوهشگر، هزينه‌ي پايين‌تر و/ يا صرفاً عملي بودن آن، باعث آسیب آزمودنی یا محدودیت اختیار وی می شود؟
	
	
	
	

	9
	آیا اقدامات اولیه جهت به حداقل رساندن زیان (فیزیکی، روانی، اجتماعی) به آزمودنی صورت گرفته است؟
	
	
	
	

	10
	آیا تحقیق مذکور داوطلبانه بوده و عدم تمایل افراد به همکاری در هرمرحله از پژوهش، هیچگونه تبعات منفی برای ایشان ندارد؟
	
	
	
	

	11
	آیا فرم رضایت نامه استاندارد، داوطلبانه از شرکت کنندگان اخذ می شود؟ 
	
	
	
	

	12
	آیا در کارآزمایی بالینی دوسوکور، تدابیر لازم جهت کمک رسانی به آزمودنی در صورت لزوم و در شرایط اضطراری دیده شده است؟
	
	
	
	

	13
	آیا احتیاط های لازم برای حفظ و نگهداری و عدم آسیب به محیط زیست رعایت شده است؟ 
	
	
	
	

	14
	الف
	آیا در کارآزمايي‌هاي باليني پروتکل های درمانی با گروه هدف مطابقت دارد؟
	
	
	
	

	
	ب
	آیا در پیشنهاده و دستورالعمل، اجزاي ضروري ذیل قید شده است؟
	
	
	
	

	
	
	1
	ملاحظات اخلاقي
	
	
	
	

	
	
	2
	اطلاعات مربوط به بودجه
	
	
	
	

	
	
	3
	حمايت کننده‌ها
	
	
	
	

	
	
	4
	وابستگي‌هاي سازماني
	
	
	
	

	
	
	5
	موارد تعارض منافع بالقوه‌
	
	
	
	

	
	
	6
	مشوق‌هاي شرکت کنندگان
	
	
	
	

	
	
	7
	پيش بيني درمان و يا جبران خسارت (ترجیحا به صورت پوشش بیمه ای نامشروط) افراد آسيب ديده در پژوهش
	
	
	
	

	15
	آیا انتخاب آزمودنی ها از جمعیت(جامعه آماری)، منصفانه و بدون تبعیض است؟
	
	
	
	

	16
	الف
	در صورت نیاز به رضايت‌نامه آگاهانه کتبي، آیا فرم رضایت نامه پیوست می باشد؟  
	
	
	
	

	
	ب
	درصورت غیر ممکن بودن یا عدم نیاز به  اخذ رضایت کتبی، آیا دلایل آن در پیشنهاده ذکر شده است؟
	
	
	
	

	17
	الف
	برای مشخص شدن آگاهانه بودن اخذ رضایت باید سوال ذیل پاسخ داده شود:
	
	
	
	

	
	
	آیا پژوهشگران روش مناسبی را برای بیان اطلاعات ضروری موثر بر تصمیم گیری آزمودنی مشخص کرده اند؟ (اطلاعاتی از قبیل: اهداف، طول مدت، روش انجام کار پژوهش، منابع تأمين بودجه، تعارض منافع، وابستگي سازماني پژوهشگر، فوايد و زيان‌ها، خروج آزادانه آزمودنی در هر زمان و حمایت پژوهشگران حتی بعد از خروج)
	
	
	
	

	
	ب
	در مواردي كه آگاه كردن آزمودني باعث كاهش اعتبار پژوهش مي شود، آیا پژوهشگر دلایل اطلاع رسانی ناکامل را در پیشنهاده ارائه کرده است؟
	
	
	
	

	18
	
	برای مشخص شدن آزادانه بودن اخذ رضایت باید سوالات ذیل پاسخ داده شود:
	
	
	
	

	
	الف
	آیا روش های بکار رفته برای اخذ رضایت، شامل تهدید، اغوا، فریب یا اجبار است؟ 
	
	
	
	

	
	ب
	آیا به آزمودنی برای اخذ رضایت فرصت کافی داده شده است؟
	
	
	
	

	
	ج
	اگر پژوهشگر مقام سازمانی بالاتر از آزمودنی دارد، آیا دلایل این انتخاب ارائه شده است؟
	
	
	
	

	19
	آیا در پژوهش هایی که از مواد بدنی (بافت و مایعات بدنی) یا داده هایی که هویت صاحبان آن قابل کشف است استفاده شده، رضایت آگاهانه گرفته شده است؟
	
	
	
	

	20
	الف
	برای حفاظت از گروه های آسیب پذیر، باید به سوالات ذیل پاسخ داده شود:
	
	
	
	

	
	
	آیا از گروه های آسیب پذیر به دلیل سهولت دسترسی استفاده شده است؟
	
	
	
	

	
	ب
	آیا دلایل استفاده از گروه های آسیب پذیر، معقول، ضروری و به نفع همان گروه یا جامعه است؟
	
	
	
	

	
	ج
	در مواردی که آزمودنی سرپرست قانونی دارد، آیا رضایت آگاهانه از آزمودنی و سرپرست قانونی اخذ شده است؟
	
	
	
	

	
	د
	آیا شرایط برای امتناع آزمودنی آسیب پذیر از شرکت در پژوهش فراهم است؟
	
	
	
	

	
	هـ
	آیا در حين اجراي پژوهش، در صورت تغییر ظرفيت، رضايت آگاهانه مجدد براي ادامه‌ي پژوهش را از سرپرست قانوني يا خود فرد اخذ خواهند نمود؟
	
	
	
	

	21
	آیا اصل رازداری و حریم خصوصی آزمودنی ها در طول پژوهش و پس از آن رعایت می شود؟
	
	
	
	

	22
	آیا به آزمودنی ها اطلاع داده می شود  که حق دارند از نتايج مطالعه آگاه شوند؟ 
	
	
	
	

	23
	آیا آزمودنی ها از مداخلات يا روش‌هاي سودمند (اثبات شده در این مطالعه) بهره‌مند می شوند؟
	
	
	
	

	24
	آیا روش پژوهش با ارزش های اجتماعی، فرهنگی و دینی جامعه هماهنگ می باشد؟
	
	
	
	


