
  به نام خدا

 91کووید بر کارآزمایی های بالینی میدانی فرم نظارت 

 جزئیات مطالعه

 کد مطالعه )کد شوراي پژوهشي( 

 کد اختصاصي مصوبه اخلاق 

 محل اجراي مطالعه 

 عنوان مطالعه 

 نام پژوهشگر اصلي 

 آدرس محل کار پژوهشگر اصلي 

 گذار/حامي مالي مطالعهمشخصات سرمايه 

 تاريخ شروع مطالعه 

 

 ناظر/ ناظرین مشخصات

 نام ناظر/ ناظرين 

 سمت سازماني 

 نظارتتاريخ  

 محل انجام نظارت 

 امضاء 



 الف( رعایت استانداردهای مربوط به مطالعه

 ؟ي اخلاق در پژوهش، صورت گرفته استانحرافي از پروتکل مصوب توسط کميتهآيا قبل از شروع مطالعه و يا حين اجراي آن تغييرات و يا  -1 ☐بله ☐رخي

ز پروتکل آيا تغييرات صووورت گرفته در پروتکل/ روا اجراي مطالعه و براسوواس نظر مجري اصوولي و يا حامي مالي، قبل از شووروع مطالعه/ قبل از انحرا  ا -2 ☐بله ☐رخي

 ي اخلاق در پژوهش(؟  ي کميتهي تاييديهرسيده است )با استناد به نامهي اخلاق در پژوهش تصويب شده، به تصويب کميته

در مطالعه، جهت ثبت و  ي ايران و يا استفاده از روا و يا ابزار جديديست داروهاي فارماکوپهدرصورت انجام مطالعه بر روي داروي جديد غير موجود در ل -3 ☐بله ☐رخي

اداره کل تجهيزات پزشووکي وزارت بهداشووت،  يي مطالعات باليني سووازمان غذا و دارو/ تاييديهي کميتهيا تاييديهآيا تمديد پروانه دارو/ ابزار/ روا جديد 

 درمان و آموزا پزشکي وجود دارد؟

 ثبت و کد اختصاصي دريافت کرده است؟ IRCTهاي باليني ايران آيا طرح در سامانه ثبت کارآزمايي -4 ☐بله ☐رخي

 کد اختصاصي را ذکر نماييد:  IRCTهاي باليني ايران سامانه ثبت کارآزماييرصورت ثبت طرح در د

  :                تاريخ ثبت:  IRCTکد

 باشد؟  آيا اطلاعات کامل از شرکت کنندگان در مطالعه موجود مي -5 ☐بله ☐رخي

استانداردهاي اخلاق در پژوهش، به صورت کدگذاري شده و هويت افراد شرکت کننده سازي و نگهداري اطلاعات پژوهشي، بر اساس آوري، ذخيرهآيا جمع -6 ☐بله ☐رخي

 باشد؟غيرقابل شناسايي و به صورت محرمانه مي

براي  دهد، تدابيريآيا درصوورتيکه مطالعه روا درماني / مداخله/ روا تشوخيصي / ابزار تشخيصي يا درماني و يا داروي جديدي را مورد بررسي قرار مي   -7 ☐بله ☐رخي

 ي ناشي از مطالعه درنظر گرفته شده است؟پرداخت غرامت و جبران خسارت احتمالي ايجاد شده

 ي رضايت آگاهانه ، توسط فرد شرکت کننده و مجري مطالعه امضاء شده است؟هاي تکميل شدهآيا کليه فرم -8 ☐بله ☐رخي

 باشد؟شروع مطالعه و ورود شرکت کننده در مطالعه مي هاي رضايت آگاهانه، قبل از تاريخآيا تاريخ امضاي فرم -9 ☐بله ☐رخي

 باشد؟ي اخلاق در پژوهش ميي تصويب شده توسط کميتهي تکميل شده، منطبق با همان فرم اوليهآيا تمامي موارد ذکر شده در فرم رضايت آگاهانه -11 ☐بله ☐رخي

 گيريکننده، اطلاعاتي مبني بر سلامتي کامل روحي/ رواني و عقلي فرد جهت تصميمآيا درصوورت امضواي فرم رضوايت آگاهانه توسوط خود فرد شورکت       -11 ☐بله ☐رخي

 آگاهانه و آزادانه وجود دارد؟

 گيري و امضاي فرم رضايت آگاهانه، فرم توسط قيم قانوني وي امضاء شده است؟آيا درصورت عدم توانايي فرد شرکت کننده جهت تصميم -12 ☐بله ☐رخي



ي پژوهشوي/ درماني دارد، اطلاعات کامل مربو  به طرح با بيان جزييات به صورت ساده و قابل  مطالعه کارآزمايي باليني اسوت که مداخله  آيا درصوورتيکه  -13 ☐بله ☐رخي

 فهم براي افراد شرکت کننده در فرم رضايت آگاهانه وجود دارد؟

 است؟قوميت فرد شرکت کننده در مطالعه تنظيم شدهآيا مطالب ذکرشده در فرم رضايت آگاهانه با توجه به زبان، گويش و  -14 ☐بله ☐رخي

 آيا عنوان مطالعه به طور کامل در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده است؟ -15 ☐بله ☐رخي

طور کامل و شفا  در فرم ها و مداخلاتي که قرار است بر روي شرکت کننده انجام شود، به آيا هد  انجام مطالعه و تاکيد بر پژوهشي بودن تمامي بررسي -16 ☐بله ☐رخي

 رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

نياز به جبران  آيوا بوه آزادانه و داوطلبانه بودن و اختيار فرد، در مورد شووورکت در مطالعه و امکان خروم از مطالعه در هر زمان و مقطعي از پژوهش، بدون   -17 ☐بله ☐رخي

از امکانات تشوخيصي و درماني به طور کامل و شفا  در فرم رضايت آگاهانه ذکر شده   منديخسوارت توسوط شورکت کننده و يا محروميت از مزايا و بهره   

 است؟

شووفا  در فرم  آيا به تصووادفي بودن قرارگيري در يگ گروه مطالعاتي، در مطالعات دند بازويي و يا احتماا اسووتفاده از دارونما در مطالعه به طور کامل و  -18 ☐بله ☐رخي

 رضايت آگاهانه ذکر شده است؟

اي شده هاي احتمالي ناشي از شرکت در مطالعه و در طي انجام آن به طور کامل و شفا  در فرم رضايت آگاهانه اشارهها، مشکلات و ناراحتيآيا به ريسوگ  -19 ☐بله ☐رخي

 است؟

 اي شده است؟رضايت آگاهانه اشارهناشي از شرکت در مطالعه و در طي انجام آن به طور کامل و شفا  در فرم  آيا به مزاياي اختصاصي -21 ☐بله ☐رخي

 مندي فرد شرکت کننده از نتايج مطالعه، به طور کامل و شفا  در فرم رضايت آگاهانه داده شده است؟هاي لازم درخصوص احتماا عدم بهرهآيا آگاهي -21 ☐بله ☐رخي

کار گرفته شده در پژوهش، که درصورت عدم شرکت هاي بهمقايسه با روا ها درهاي تشخيصي و درماني جايگزين موجود و منافع و مضرات آنآيا به روا -22 ☐بله ☐رخي

 اي شده است؟مند گردد، به طور کامل و شفا  در فرم رضايت آگاهانه اشارهها بهرهتواند از آندر مطالعه، فرد مي

 اي شده است؟طور کامل و شفا  در فرم رضايت آگاهانه اشاره هاي احتمالي ناشي از شرکت در مطالعه، بهآيا به امکان درمان و يا جبران خسارت -23 ☐بله ☐رخي

و ذهاب و ... آيا به عدم نياز پرداخت هرگونه وجهي از طر  فرد شرکت کننده در مطالعه، به منظور انجام آزمايشات، پروسيژرهاي تشخيصي، درماني، اياب  -24 ☐بله ☐رخي

 اي شده است؟در فرم رضايت آگاهانه اشاره

، تآيا درخصووص ثبت و نگهداري اطلاعات پژوهشوي به صوورت کاملا محرمانه و عدم ذکر مشخصات قابل شناسي افراد شرکت کننده )مال اشاره به قومي    -25 ☐بله ☐رخي

 اي شده است؟منطقه و ....( در انتشار نتايج حاصل از پژوهش در فرم رضايت آگاهانه اشاره



 دقيقا مطابق با پروتکل مصوب رعايت شده است؟آيا معيارهاي ورود افراد به مطالعه  -26 ☐بله ☐رخي

 آيا معيارهاي خروم افراد ازمطالعه دقيقا مطابق با پروتکل مصوب رعايت شده است؟ -27 ☐بله ☐رخي

 

 

 ( استانداردهای مربوط به بیماران مشارکت کننده در مطالعهب

 استاد گرامی، جهت تسهیل در پاسخگویی به این بخش می توانید از جداولی که در انتهای سوالات آمده استفاده نمایید:

   (جدول الف)وجود دارد؟ ر کارآزمایی بالینی در طول مشارکت دبیمار بالینیعلایم شواهدی از پسرفت آیا  -1  

   (جدول الف) ؟وجود دارد کارآزمایی بالینی در طول مشارکت در بیمارآزمونهای پاراکلینیک شواهدی از پسرفت آیا  -2  

 (جدول ب) ؟وجود داردول مشارکت در کار آزمایی بالینی در طشواهدی از پسرفت در وضعیت کلی بالینی بیمار آیا  -3  

 (جدول جوجود دارد؟ )بیمار در طول مشارکت در کارآزمایی بالینی ز بروز رخداد نامطلوب برای شواهدی اآیا  -4  

 

  



 الف( علایم بالینی و آزمونهای پاراکلینیک بیماران

 شاخص ميزان 1نمره  2نمره  3نمره 

 38.8 °C ≤  37.8 ≤ …<38.8 °C  < 37.8 °C  Temperature  

 161 <  161 – 121  121 >  Heart rate 

 61 <  61 – 41  39 – 21  Respiratory rate 

 91 >  94- 91  94 <  PO2 

 Cough  نرماا  خفيف  شديد 

 WHEEZE  بدون  ويز با سمع ريه  ويز بدون سمع ريه 

 Retraction  بدون  خفيف  متوسط تا شديد 

 Cyanosis  نرماا  سيانوز محيطي  سيانوز مرکزي 

 Respiratory support  بدون نياز  لاين اکسيژن  رسپيراتور 

    SGOT/SGPT 

    BUN/Cr 

    Q-CRP 

    Lymphocytes count 

 

 

 

 

 



  ( point Ordinal Scale-6) ب( وضعیت بالینی بیمار

Not hospitalized a 

Hospitalized, not requiring supplemental oxygen b 

Hospitalized, requiring supplemental oxygen c 

Hospitalized, on non-invasive ventilation or high flow oxygen devices d 

Hospitalized, on invasive mechanical ventilation or ECMO e 

Death f 

 

 رخدادهای نامطلوب ج( شرح 

  عنوان/توصيف رخداد

  تاريخ شروع

  تاريخ پايان

  شدت رخداد

  درمان هاي انجام شده

نتيجه درمان هاي انجام 

 شده

 

  اهميت رخداد

اقدامات انجام شده در 

مورد داروي مورد 

 مطالعه

 

 



 


