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 هاي چند مرکزيها و پايان نامهدستورالعمل اجراي طرح

  
هـا  زيسـت   هـا  اخـلاق در پـژوهش   دستورالعمل "تشکيل، سطح بند  و شرح وظايف کميته ۲۵-۸بند با توجه به  -۱

  شوند:هايي که در بيش از يک دانشگاه اجرا ميپزشکي (در سه سطح ملي، دانشگاهي و سازماني) " درخصوص طرح
 کميته ( سازماني يا دانشگاهي) از دو دانشگاه دخيل در اجرا  طرح ضرور  است. ۲طرح درحداقل تصويب  الف:

شوند, تصويب طرح در يک کميتـه  ميهايي که در چند مرکز تحت پوشش يک کميته دانشگاهي اجرا   طرحبرا ب:
  زم و کافي است.ها  سازماني تحت پوشش آن) لا(کميته اخلاق در پژوهش دانشگاهي يا هر يک از کميته

شوند (ايـن موضـوع شـامل    هايي که در يک دانشگاه تصويب و در دانشگاه ديگر  اجرا مينامهها يا پاياندرمورد طرح -۲
شود) لازم ها  تحقيقاتي متعلق به يک دانشگاه که در محدوده جغرافيايي دانشگاه ديگر  هستند نميمراکز يا پايگاه

کميته اخلاق دانشـگاه مبـدا (محـل تصـويب) گـواهي تاييـد اخلاقـي طـرح و          است که پس از تصويب طرح نامه در
تواند تاييديـه اخلاقـي   پروپوزال آن به دانشگاه محل اجرا  طرح ارسال گردد. دانشگاه مقصد (محل اجرا  طرح) مي

ود مطرح و مجـددا  دانشگاه مبدا را پذيرفته و اجازه انجام تحقيق را صادر کند و يا اينکه موضوع را درکميته اخلاق خ
 ها  محل اجرا  تحقيق برا  انجام پژوهش ضرور  است.تصميم گير  نمايد. درهرصورت موافقت دانشگاه

نامه را با اصلاحات و يـا تغييراتـي بپذيرنـد، لازم    ها  مقصد (محل انجام تحقيق) طرحدر موارد  که دانشگاه/دانشگاه -۳
 دا (تصويب کننده طرح)  نيز برسد.است اصلاحات به عمل آمده به تاييد دانشگاه مب

تحقيق در هر مکـاني کـه انجـام شـود برعهـده       براساس يک اصل پذيرفته شده درحوزه اخلاق در پژوهش، مسئوليت -۴
نامه، به هيچ عنوان تغيير  در اين اصـل  است و انجام تحقيق در محلي متفاوت با محل تصويب طرح يپژوهشگر اصل
پژوهشگر اصلي موظف است تحقيق را در محلي اجرا نمايد که امکـان نظـارت دقيـق    کند. بديهي است که ايجاد نمي

 ها  دانشجويي اين مسئوليت برعهده استاد/ اساتيد راهنما خواهد بود.برا  و  حاصل باشد. در مورد پايان نامه

 باشد.کننده طرح ميمسئوليت نظارت برحسن اجرا  تحقيق برعهده کميته اخلاق تصوب -۵

گيـرد، لازم اسـت شـماره تلفـن و آدرس دقيـق کميتـه اخـلاق        رو  آزمودني انساني انجام مي ه تحقيق بردرموارديک -۶
کننده طرح در فرم رضايت نامه درج شود. همچنين ضرور  است فرد مسئول پاسخگويي به شرکت کنندگان تصويب

اشي از شـرکت در مطالعـه، بـه صـورت تمـام      ها) درهنگام بروز سئوالات، عوارض و يا مشکلات ندر پژوهش (آزمودني
 وقت در دسترس باشد. 
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ها  پژوهشي است. لازم اسـت پـس از   نامهمشخص بودن دقيق محل انجام تحقيق، يکي از اصول پايه در تنظيم طرح -۷

گاه/ ها  اخلاق دانشگاهي/ سازماني، يک نسخه از مصوبه به بيمارستان/ کلينيک/ درماننامه در کميتهتصويب هر طرح
محل اجرا  تحقيق ارسال و آن مرکز درجريان انجام تحقيـق مـورد نظـر قـرار بگيـرد.       دانشکده/ مرکز تحقيقات و ....

پژوهشي بخواهد که بر حسن اجرا  تحقيق نظـارت نمـوده و گـزارش آن را     –تواند از مرکز درماني کميته اخلاق مي
 به کميته اخلاق ارسال نمايد.

ها  اخلاق در پژوهش واجد صـلاحيت  ع پژوهش زيست پزشکي منوط به تصويب آن در کميتهاز آنجا که انجام هرنو -۸
ها (اعم از اعضا  محترم هيات علمي و غيـر هيـات علمـي)، مراکـز     است، انجام پژوهش توسط کليه شاغلين دانشگاه

هـا   اخـلاق در   ميتـه درماني خصوصي اعم از بيمارستان، کلينيک، مطب و مانند آن، مستلزم دريافـت تاييديـه از ک  
هـا     دانشگاهپژوهش محدوده جغرافيايي محل انجام تحقيق است. مسئوليت نظارت بر حسن انجام اين بند برعهده

علوم پزشکي کشور خواهد بود. دراين موارد پژوهشگر اصلي موظف است با کميته اخلاق در پژوهش تصـويب کننـده   
 ارت بر انجام طرح را برعهده خواهد داشت.نمايد و کميته نيز مسئوليت نظ طرح همکار 

  
مـورخ   يست پزشکيز يهااخلاق در پژوهش يته مليکم ين جلسهيدر هفتم ،بند ۸ن دستورالعمل در يا
 د.يب گرديتصو ۲/۴/۱۳۹۴
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