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 تحقیقاتی هاي/پروژهطرحدر  کارآزمایی بالینینظارت بر  دستورالعمل 

 مقدمه
های علوم پزشکی، پژوهشدر حیطه های روزافزون علوم پزشکی و ارتقاء کمی و کیفی توجه به پیشرفتبا 

پژوهش های تحقیقاتی مختلف از جمله ها، اجرای طرحبر رعایت موازین شرعی، حقوقی و اخلاقی در پژوهش تأکید

ها و آوری و نگهداری اطلاعات، باعث افزایش نگرانی از سوء استفاده و زیان رسانیدن به انسانها و جمعبر روی انسان

لذا به  ،گیری نامشروع از این اطلاعات گشته استها و بهرهعدم رعایت موازین اخلاقی در طراحی و اجرای طرح

اقدام به تهیه دانشگاه  پزشکیزیستهای کمیته اخلاق در پژوهش ،های احتمالیمنظور پیشگیری از سوء استفاده

دید صلاحخاص با  تحقیقاتیهای طرحهای کارآزمایی بالینی و تمام طرحبر  کارآزمایی بالینی دستورالعمل ناظر

 نموده است. پزشکیزیستهای در پژوهش کمیته اخلاق

های این دستورالعمل که جنبه عمومی دارد توان از بخشمی ها نیزدر صورت نیاز برای نظارت بر سایر طرحتبصره: 

 استفاده نمود.

 اهداف
 درمانی  و بالینی و تحقیقات نظام بهداشتی هایوقی و اخلاقی در تمامی پژوهشرعایت موازین شرعی، حق  -1
 ها در برابر خطرات احتمالی ناشی از تحقیق مراقبت از انسان -2

  های پژوهشیر طرحکننده دشرکت حفظ حقوق -3

های تحقیقاتی مغایر با موازین اخلاق اسلامی و اخلاق ملی که ممكن است توسط طرحپیشگیری از اجرا و ادامه  -4
 محققین )اعم از داخلی یا خارجی( در داخل کشور به اجرا درآید. 

 های تحقیقاتی ترویج فرهنگ استفاده از مشاورین اخلاقی و حقوقی در برنامه -5

  های تحقیقاتی در سازمان /پروژهطرحاجرای کیفیت  ءبهبود و ارتقا -6
 

 هایطرحبرای نظارت بر  ناظرنفر یک  تعیین: کارآزمایی بالینی طرح تحقیقاتی انتخاب ناظر و مراحل ضوابط

رشته مربوطه و با تأیید نظران صاحب یا ها وباشد. ناظر از میان اعضاء هیأت علمی دانشگاهالزامی می کارآزمایی بالینی پژوهشی
 شوند. انتخاب میپزشكی پس از طی مراحل ذیل های زیستکمیته اخلاق در پژوهش

به پزشكی دانشگاه های زیستاز طرف کمیته اخلاق در پژوهش کارآزمایی بالینی تحقیقاتی هایارسال لیست طرح :اول مرحله

 نفر ناظر 2جهت پیشنهاد طرح  کنندهها یا مرکز ارسالهای نظارت دانشكدهکمیته
کمیته اخلاق در به  طرح کنندهها یا مرکز ارسالهای نظارت دانشكدهکمیته توسطناظر  نفر 2 پیشنهاد :دوم مرحله  

 (1 فرمطبق ) پزشكی دانشگاههای زیستپژوهش

 به پیشنهادی اسامی بین از نفر یک تعیین وپزشكی دانشگاه های زیستکمیته اخلاق در پژوهشدر  فرم بررسی :سوم مرحله

 مربوطه کارآزمایی بالینیطرح تحقیقاتی  ناظر عنوان

 تأیید مورد دلیل هر ، بهکننده طرحها یا مرکز ارسالهای نظارت دانشكدهکمیته توسط پیشنهادی ناظرین چنانچه :2 تبصر

پزشكی دانشگاه این اختیار را زیست هایپزشكی دانشگاه نباشند، کمیته اخلاق در پژوهشهای زیستکمیته اخلاق در پژوهش
 .نماید تعیین را های تحقیقاتی کارآزمایی بالینیطرح دارد که خود راساً ناظر
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های ناظر طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی مربوطه توسط دبیر کمیته اخلاق در پژوهشابلاغ صدور  :چهارم مرحله

 آن در پرونده طرحو ثبت  کنندهها یا مرکز ارسالدانشكده های نظارتبه کمیتهو ارسال آن پزشكی دانشگاه زیست

طرح  پروپوزال نسخه یکو ارسال طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی مربوطه  با ناظر های نظارتکمیتههماهنگی : مرحله پنجم

 تحقیقاتی کارآزمایی بالینی جهت شروع کار نظارت.
 

  هاي تحقیقاتی/پروژهکارآزمایی بالینیی طرح تحقیقات ناظرافراد به عنوان معیار انتخاب 

دارای شرایط  بایدشوند میانتخاب  های تحقیقاتیناظر طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی/پروژهبه عنوان که افرادی  -1
 ذیل باشند:

  مدرک دکتری یا حداقل کارشناسی ارشدداشتن 

  مورد نظارت تحقیقاتی /پروژهطرحبا موضوع در ارتباط تخصص یا تجربه داشتن 

 پزشكی های زیستهای اخلاق در پژوهشنامهآگاهی داشتن از مفاد آیین 
  یا از همكاران طرح مورد نظر باشدناظر نباید خود مجری 
 نع همكاری با دانشگاه داشته باشدناظر نباید به لحاظ قانونی م 
 های استان باشد.هباید از دانشگاه و یا دانشگا ناظر المقدورجهت سهولت و دسترسی بیشتر حتی  
 مربوطه کمیته نظارت توسط ابلاغ ماموریت شود، اجرا می خارج از استانتحقیقاتی که های برای نظارت بر طرح

 .ددرخواست شده و توسط دانشكده مربوطه صادر خواهد ش
زمانی در سه مرحله ی تا مرحله ارائه گزارش نهایتحقیقاتی از آغاز اجرای طرح/پروژه  ،نظارت و ارزشیابی توسط ناظر -2

 باید انجام شود و گزارش کتبی ناظر در هر مرحله به کمیته نظارت مربوطه ارسال گردد.المقدور به فاصله زمانی مساوی( )حتی

معرفی  ناظریک از موسسات تحقیقاتی طرف اشتراک یک  توان از طرف هرمشترک، میتحقیقاتی برای طرح/پروژه  -3
 ود.ش

 نظارت دانشكده یا واحد مربوطه استآیند نظارت با کمیته مسئولیت پایش فر -4

، بنا به تشخیصکمیته نظارت دانشكده یا واحد مربوطه این اختیار را دارد که در صورت عدم رضایت از عملكرد ناظر  -5
 .دپزشكی دانشگاه پیشنهاد نمایهای زیستطرح تحقیقاتی مربوطه را به کمیته اخلاق در پژوهشجایگزینی ناظر 

 .لازم را برای نظارت فراهم نمایندموظفند شرایط و امكانات تحقیقاتی  / پروژهواحدهای اجرایی طرح -6
 

 هاي تحقیقاتیطرحناظرکارآزمایی بالینی شرح وظایف 
که ممكن است در طول انجام طرح پژوهش بینی مسایل و مشكلات اخلاقی ارتباط مستمر با مجری و بررسی و پیش -1

 پیش آید. 

 سازی طرحمراحل اجرا و پیادهبر اساس نوع طرح در  (2) های پیوستلیسترعایت اصول اخلاقی طبق چکنظارت بر  -2

 المقدور به فاصله زمانی مساوی(مرحله ارائه گزارش نهایی در سه مرحله زمانی )حتی

صله زمانی مساوی( از شروع المقدور به فاسه مرحله زمانی )حتیگزارش کامل و امضاء شده در  3ارسال حداقل  -3
با توجه به طول مدت  )تعداد دفعات بازدیدکمیته نظارت /پروژه تحقیقاتی به طرح اعلام آخرین وضعیتو طرح تحقیقاتی  اجرای

 ناظر قابل تغییر است(کمیته نظارت و پیشنهاد با صلاحدید طرح تحقیقاتی و 
ها بر آوری و مدیریت دادهگرد نحوهالعه و بررسی مستندات و طرح از محل انجام مط ناظرکارآزمایی بالینی دیدباز -4

 ق مقتضییصورت سرزده به طره با هماهنگی به عمل آمده قبلی و یا بدون اطلاع قبلی ب و اساس برنامه تعیین شده
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حاسبه با ها، ممدیریت داده ،هابردارییادداشت ،ثبت اطلاعات ،آوریجمعنحوه بر کامل نظارت ناظر موظف است که  -5
 محرمانه بودن اطلاعات داشته باشدبیماران و همكاران با حفظ حقوق بیمار و 

 های دریافتی از مجری طرح به کمیته نظارتارایه کتبی نظرات خود پیرامون کلیه گزارش -6

كتوب به کمیته به صورت مگونه مداخله در امور اجرایی طرح را ندارد و تنها می تواند موارد را  ناظر حق هیچ: 3تبصره 

 گزارش نماید. اخلاق 
 

 طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی هاي نهاییناظران و فرایند تصویب گزارش

ارسال اقدامات بعدی متخصص جهت  به داورگزارش نهایی ، کارآزمایی بالینی پس از تایید گزارش نهایی توسط ناظر
 . شدخواهد 

 

 کارآزمایی بالینیطرح تحقیقاتی الزحمه ناظر نحوه پرداخت حق

در پایان طرح دهی و کیفیت نظارت میلیون ریال و با توجه به روند گزارش 11ها تا سقف الزحمه نظارت بر طرححق
 .گرددپرداخت میتوسط معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه 

 

 ناظر طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی:ف مجریان در وظای
 رناظ ارائه گزارش طرح  با درخواست -1

 مجری موظف است همكاری لازم را با ناظر داشته باشد -2
 مطرح ساختن هرگونه موانع و مشكلات حین انجام طرحو تعامل مستمر و مفید با ناظر در مراحل مختلف طرح  -3

 کمیته نظارت مربوطه. به اطلاع و گیریتصمیم جهت ناظر با پروژه انجام حین در اجرایی مشكلات کردن مطرح -4
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 کمیته نظارتتوسط  ناظر طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی فرم پیشنهاد
 دانشکده/مرکز:  گروه آموزشی:  نام و نام خانوادگی مجري: 

 د اخلاق:کُ تاریخ تصویب طرح در کمیته اخلاق:

 عنوان طرح:

 دانشکده/مرکز:  گروه آموزشی:  اسامی پیشنهادي:

1-   

2-   

 توضیحات:

 

 :دانشگاه پزشکیهاي زیستکمیته اخلاق در پژوهشنظر  اعلام

 "..................................." با عنوان طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینیبه عنوان ناظر  ................ جناب آقای/سرکارخانمدانشگاه با نظر کمیته اخلاق 

 .تعیین شد ....................... اخلاقد کُ و 

 

 

 م و نام خانوادگینا

 تاریخ و امضاء
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 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

 معاونت تحقیقات و فناوري

پزشکیهاي زیستملی اخلاق در پژوهش کمیته  

هاي کارآزمایی بالینینظارت بر طرحگزارش  لیستچک  
ب پیوست  توانید از فرم شمارهکارآزمایی بالینی مورد نظارت میتوجه: در صورت نیاز به موارد تکمیلی در طرح تحقیقاتی 

.استفاده فرماییددستورالعمل   

 عنوان مطالعه:

 

 :مطالعه محل نام و نام خانوادگی مجري:

 د طرح:کُ تاریخ گزارش: شماره گزارش:

 مستندات مربوط به مطالعه

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
)بيمارستان، کلينيک، دانشکده/مرکز تحقيقات، و ....( به طور  آيا مرکز محل اجراي مطالعه

 کامل در جريان انجام مطالعه قرار گرفته است؟
1 

 2 باشد؟آيا محل انجام مطالعه داراي امکانات متناسب با طرح تحقيقاتی می ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 

 3 وجود دارد؟ آيا پروتکل اجرايی براي طرح ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 

 4 آيا نحوه انجام مداخله با پروتکل همخوانی دارد؟ ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
هاي مداخله و کنترل مطابق پروپوزال کنندگان به گروهآيا تخصيص تصادفی مشارکت

 باشد؟می
5 

 6 ازي چگونگی روش آن مشخص شده است؟در صورت اعمال روش کورس ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
کنندگان در جاي استفاده از نام يا مشخصات شرکته دگذاري استاندارد بآيا با انجام ک  

 شود؟رعايت می  تمامی مراحل تحقيق اصل محرمانگی
7 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
)همراه با امضاء کنندگان اهانه شرکتهاي تکميل شده رضايت آگآيا کليه فرم 

 باشد؟در سايت مطالعه موجود می(، کننده و مجري مطالعهفردشرکت
8 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
کننده هاي رضايت آگاهانه، قبل از تاريخ شروع مطالعه و ورود شرکتآيا تاريخ امضاء فرم

 باشد؟در مطالعه می
9 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
آيا تمامی موارد ذکر شده در فرم رضايت آگاهانه تکميل شده، منطبق با همان فرم اوليه 

 باشد؟تصويب شده توسط کميته اخلاق در پژوهش می
11 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
کننده در پژوهش، عنوان و هدف انجام مطالعه پژوهشی، مداخلاتی که قرار آيا شرکت

 داند؟کننده در پژوهش را مید، و تعداد افراد شرکتاست بر روي او انجام شو
11 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 

کننده به آزادانه و داوطلبانه بودن، شرکت در مطالعه و امکان خروج از مطالعه آيا  شرکت

در هر زمان و مقطعی از پژوهش، بدون نياز به جبران خسارت و يا محروميت از امکانات 

 ی به طور کامل آگاهی دارد؟تشخيصی و درمان

12 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
اطلاعات کامل مربوط به طرح با بيان جزئيات به صورت ساده و قابل فهم براي افراد 

 کننده در فرم رضايت آگاهانه وجود دارد؟شرکت
13 

2فرم   
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د:** نظر کلی خود را درباره روند اجراي این طرح کارآزمایی بالینی تا این لحظه، حداقل در چند جمله بیان فرمایی  

 

 

 
 

 

 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
روه مطالعاتی و يا احتمال استفاده از کننده به تصادفی بودن قرارگيري در يک گآيا  شرکت

 دارونما در مطالعه آگاهی دارد؟
14 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
هاي احتمالی کننده به احتمال تهاجمی بودن پروسيجرو مشکلات و ناراحتیآيا شرکت

 ناشی از شرکت در مطالعه با توجه به نوع و موضوع مطالعه آگاهی دارد ؟
15 

 16 کننده به مزاياي اختصاصی ناشی از شرکت در مطالعه آگاهی دارد ؟آيا شرکت ☐بله  ☐خير  ☐ موضوعيت ندارد

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
ها هاي تشخيصی و درمانی جايگزين موجود و منافع و مضرات آنکننده به روشآيا شرکت

 هاي به کار گرفته شده در پژوهش آگاهی دارد ؟در مقايسه با روش
17 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
هاي احتمالی ناشی از شرکت در کننده به امکان درمان و يا جبران خسارتآيا شرکت

 مطالعه، آگاهی دارد؟
18 

 19 کننده درباره اعطاي هرگونه هديه به وي به دليل شرکت در مطالعه آگاهی دارد؟آيا شرکت ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
کننده در مطالعه، به منظور آيا به عدم نياز پرداخت هرگونه وجهی از طرف فرد شرکت

 انجام آزمايشات، پروسيجرهاي تشخيصی، درمانی، اياب و ذهاب، و ... آگاهی دارد؟
21 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
برقراري ارتباط در کننده اطلاعات کامل تماس فرد مسئول جهت مراجعه و يا آيا شرکت

 هنگام ايجاد سوالات، مشکلات و يا عوارض ناشی از مطالعه را دارد؟
21 

 22 کننده در مطالعه آگاهی دارد؟بينی شده جهت حضور شرکتآيا به مدت زمان پيش ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 
و همکاران مطالعه، به منظور حفظ ايمنی و  آيا راهنما/دستورالعملی جهت استفاده مجريان

 کنندگان در مطالعه وجود دارد؟سلامت شرکت
23 

 24 بينی لازم براي کنترل عوارض و شکستن ک د در مطالعات دارويی شده است؟آيا پيش ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 

 25 اً مطابق با پروتکل مصوب رعايت شده است؟آيا معيارهاي ورود افراد به مطالعه دقيق ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 

 26 آيا معيارهاي خروج افراد ازمطالعه دقيقاً مطابق با پروتکل مصوب رعايت شده است؟ ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 

 ☐بله  ☐خير  ☐موضوعيت ندارد 

 و بدون لاک گرفتن مواردبا دقت و درستی  هاي موجود،آيا اطلاعات تکميل شده در فرم

کننده و تاريخ ثبت به طور کامل وجود خوردگی، همراه با درج نام فرد ثبتثبت شده و خط

 دارد؟  

27 

ناظر/ ناظرین مشخصات  

ننام ناظر/ ناظري   

یسمت سازمان   

 
 امضاء
 


