چك ليست ملاحظات اخلاقي طرحهاي پژوهشي با سوژ‌ة انساني
	1- آيا افراد آسيب پذير مورد مطالعه قرار مي‌گيرند؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	2- اگر بلي گروه افراد آسيب‌پذير تحت مطالعه را مشخص نماييد.                                         كودكان           (مهاجران(

	زنان حامله(
	افراد مسن(
	افراد با ناتواني ذهني( 
	افراد فاقد هوشياري(
	    زندانيان(
	   ساير افراد( (ذكر شود...............................) 

	الف) آيا استدلال كافي براي ضرورت انجام مطالعه بر اين گروه آسيب‌پذير ارائه شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	ب) آيا در مواردي كه رضايت آگاهانه از نماينده قانوني گرفته شده است، تمهيداتي براي اطمينان از اين كه شركت‌كننده نيز به مشاركت در مطالعه رضايت ضمني دارد، ديده شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	3- آيا در پروپوزال مطالعه توازن سودمندي در مقابل خطرات مطالعه براي شركت‌كنندگان، به قدر كافي مورد بحث قرار گرفته است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	4- آيا در پروپوزال در مورد اينكه چگونه جامعة هدفي كه شركت كنندگان از آن وارد مطالعه شده‌اند در نهايت از نتيجه طرح سود خواهد برد توضيح داده شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	5- آيا پروپوزال در مورد گروه‌هايي كه از نتايج مطالعه بهره‌مند خواهند شد توضيح داده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	6- آيا طراحي مطالعه فاقد ايجاد انگيزه‌هاي ناروا براي شركت كنندگان است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	7- آيا در روند جلب مشاركت شركت‌كنندگان، رعايت حريم خصوصي و حفاظت از نيازهاي رواني اجتماعي افراد در نظر گرفته شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	8- آيا تمهيدات كافي براي اطمينان از رازداري اطلاعات شركت كنندگان، ديده شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	9- آيا شركت‌كنندگان در شركت يا ترك همكاري‌شان در مطالعه، در هر زمان و بدون جريمه آزاد هستند؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	10 – آيا در پروپوزال تمهيدات لازم جهت ارائه مشاوره و راهنمايي به شركت‌ كنندگان در طول مشاركت در مطالعه و پس از آن ديده شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	11- آيا تمهيدات لازم براي برخورد با موارد عوارض جانبي مربوط به مطالعه (پزشكي، فيزيكي، روحي، رواني) ديده شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	12- آيا تمهيدات لازم در پروپوزال‌ براي جلب مشاركت افرادي كه قادر به خواندن و امضاء فرم رضايت آگاهانه نيستند ديده شده است؟ (به عنوان مثال افراد بي‌سواد) 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	13- آيا تمهيدات لازم براي جلب مشاركت افرادي كه صلاحيت دادن رضايت شخصي ندارند (مثل كودكان و افراد با ناتواني ذهني) ديده شده و نحوه اخذ رضايت از ايشان توضيح داده شده است؟
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	14-  آيا در مطالعه از پرسشنامه استفاده مي‌شود؟ 
	بلي (
	خير (
	

	الف) آيا پرسشنامه در ارتباط با اهداف مطالعه است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	ب) آيا در نحوه نگارش آن به ملاحظات مذهبي و فرهنگي توجه شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (


چك ليست رضايت آگاهانه
(پژوهش‌هايي كه جمع‌آوري اطلاعات توسط پرسشنامه انجام مي‌شود و يا از نمونه‌هاي بيولوژيكي استفاده مي‌شود)
	1- آيا در مطالعه پرسشنامه (شامل پرسشنامه خود ايفا، پرسشنامه مصاحبه‌اي، گروه متمركز و .. ) به كار گرفته شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	اگر بلي، آيا برگه‌ اطلاعات و رضايت آگاهانه: 
الف) منظور و هدف سؤالات را توضيح داده است؟ 
ب) توضيح داده است كه شركت كنندگان آزادند تا به هر يك از سؤالات پاسخ ندهند؟ 
ج) در مواردي كه انديكاسيون دارد، بيان شده است كه مصاحبه‌ها ممكن است ضبط صوتي يا ويدئويي شود؟ 
د) آيا به سطح دسترسي افراد مختلف به اطلاعات جمع آوري شده اشاره شده است؟ 
	بلي (
بلي (
بلي (
بلي (
	خير (
خير (
خير (
خير (
	مورد ندارد (

	2- آيا به عنوان بخشي از مطالعه نمونة بيولوژيك انساني جمع‌آوري مي‌شود؟
اگر بلي آيا در برگه اطلاعات و فرم رضايت آگاهانه:
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	الف) به زباني ساده هدف، تعداد و ميزان نمونه‌ها و اقدامي كه به وسيله آن نمونه‌گيري انجام مي‌شود توضيح داده شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	

	ب) آيا اشاره شده است كه اقدامي كه براي جمع‌آوري نمونه‌ها انجام مي‌شود، روتين است و يا آزمايشي؟ اگر روتين است آيا تهاجمي است؟ 
	بلي (
	خير (
	

	ج) آيا به وضوح توضيح داده شده كه اين نمونه‌ها در اين مطالعه و يا در درازمدت مورد چه استفاده‌اي قرار مي‌گيرند؟ 
	بلي (
	خير (
	

	د) آيا در آن براي نگهداري نمونه‌هاي اضافي به منظور تحقيق بعدي رضايت گرفته مي‌شود، آيا فرم رضايت آگاهانه جداگانه‌اي به اين منظور تهيه شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	

	هـ) آيا توضيح اين‌كه نمونه‌ها براي چه مدتي نگهداري مي‌شوند، آمده است؟
	بلي (
	خير (
	

	و) اگر مورد دارد، آيا اشاره شده است كه بر روي نمونه‌ها آناليز ژنوم و يا تست‌هاي ژنتيك انجام خواهد شد. 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (


چك ليست ابزار جذب مشاركت‌كنندگان
	1- آيا از ابزار جذب مشاركت‌كنندگان (از قبيل تبليغات، آگهي، مقاله در رسانه‌ها، پيام راديويي و ...) استفاده مي‌شود؟                                 اگر بله:
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	الف) آيا اين ابزار شامل ادعاهايي است كه ممكن است حقيقت نداشته باشد؟ 
	بلي (
	خير (
	

	ب) آيا وعده‌هايي مي‌دهد كه ممكن است مناسب تحقيق مورد نظر نباشد؟ (مثلاً پرداخت مشوق بسيار زياد و تأكيد بر حق‌الزحمه)
	بلي (
	خير (
	


چك ليست رضايت آگاهانه در طرح هاي پرسشنامه اي و يا با نمونه هاي بيولوژيك

	1- آيا فرم رضايت آگاهانه ضميمه شده است؟  
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	2- آيا برگه اطلاعات فاقد واژه‌هاي تكنيكي است و اطلاعات به زبان عاميانه و قابل فهم، كامل و كافي ارائه شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	در فرم رضايت آگاهانه:
3- آيا پژوهشی بودن مطالعه به وضوح اشاره شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	4- آيا هدف از مطالعه و هدف از مشاركت آن‌ها بيان شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	5- آيا طول مشاركت افراد در مطالعه بيان شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	6- آيا توضيح كافي از نوع، دفعات و توالي اقداماتي كه قرار است در مطالعه انجام شود بيان شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	7- آيا در مورد احتمال ناراحتي‌ها و يا عوارض جانبي قابل پيش‌بيني شامل خطرات رواني و اجتماعي توضيحات كافي ارائه شده است؟ و اينكه براي كاهش احتمال بروز اين عوارض چه اقدامي صورت مي‌گيرد و اقدام بعدي در بروز آن‌ها توضيح داده شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	8 – آيا سودمندي‌هاي احتمالي براي شركت‌كنندگان قيد شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	9- آيا مخاطرات احتمالي براي شركت‌كنندگان در مطالعه قيد شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	10- آيا محرمانه ماندن اطلاعات قيد شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	11- اگر به علت طراحي مطالعه رازداري اطلاعات مقدور نيست، آيا موضوع به اطلاع تمام افراد شركت كننده رسيده است؟
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	12- آيا داوطلبانه بودن مشاركت شركت كنندگان و اين‌كه بدون هيچ جريمه‌اي يا محروميت از خدمات سلامتي، در مشاركت يا ترك مطالعه آزاد خواهند بود، قيد شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	13- آيا هرگونه جبران يا بازپرداخت هزينه (در ازاي وقت، رفت و آمد، روز كاري از دست رفته و ...) آمده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	14- آيا ساير انتخاب‌هاي ممكن به جاي شركت در مطالعه آمده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	15- آيا نحوه اطلاع رساني به شركت كنندگان از پيشرفت و نتيجه مطالعه قيد شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	16- آيا نام و مشخصات فردي كه شركت كننده براي كسب اطلاعات بيشتر درباره مطالعه در هر زمان مي‌تواند ارتباط برقرار كند آمده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	17- آيا براي شركت كنندگاني كه قادر به خواندن يا امضاي رضايت‌نامه آگاهانه نيستند تدابيري ديده شده است؟ 
توضيح دهيد: 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	18- آيا تدابيري براي بيان تصميم افرادي كه فلاقد صلاحيت تصميم‌گيري هستند (از قبيل كودكان، افراد با ناتواني ذهني و ...) ديده شده است؟ 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	19- آيا در فرم رضايت‌نامه جملاتي با اين مضمون آمده است: 
	بلي (
	خير (
	مورد ندارد (

	«اطلاعات  ارائه شده را خواندم، يا برايم قرائت شد. به من فرصت براي پرسيدن سؤالاتم دربارة آن داده شد و به تمام سؤالاتم در حد رضايت بخشي پاسخ داده شد. من به شركت داوطلبانه خود در اين مطالعه رضايت مي‌دهم و مي دانم كه اين حق برايم محفوظ است كه هر زمان كه بخواهم بدون آن‌كه مراقبت‌هاي پزشكي‌ام تحت تأثير قرار گيرد از شركت در مطالعه صرف نظر كنم. »


