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هاي چند مركزيها و پايان نامهدستورالعمل اجراي طرح

هـاي زيسـت   هاي اخـلاق در پـژوهش  تشكيل، سطح بندي و شرح وظايف كميته"دستورالعمل 25-8بند با توجه به - 1
:شوندهايي كه در بيش از يك دانشگاه اجرا ميدرخصوص طرح") در سه سطح ملي، دانشگاهي و سازماني(پزشكي 

.از دو دانشگاه دخيل در اجراي طرح ضروري است) سازماني يا دانشگاهي( كميته 2طرح درحداقل تصويب :الف
تصويب طرح در يك كميتـه  , شوندميهايي كه در چند مركز تحت پوشش يك كميته دانشگاهي اجرا ي طرحبرا:ب
.زم و كافي استلا) هاي سازماني تحت پوشش آنكميته اخلاق در پژوهش دانشگاهي يا هر يك از كميته(

ايـن موضـوع شـامل    (شوند هايي كه در يك دانشگاه تصويب و در دانشگاه ديگري اجرا مينامهها يا پاياندرمورد طرح-2
لازم ) شودهاي تحقيقاتي متعلق به يك دانشگاه كه در محدوده جغرافيايي دانشگاه ديگري هستند نميمراكز يا پايگاه

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

ود مطرح و مجـددا  دانشگاه مبدا را پذيرفته و اجازه انجام تحقيق را صادر كند و يا اينكه موضوع را دركميته اخلاق خ
.هاي محل اجراي تحقيق براي انجام پژوهش ضروري استدرهرصورت موافقت دانشگاه. تصميم گيري نمايد

نامه را با اصلاحات و يا تغييراتـي بپذيرنـد، لازم   طرح) محل انجام تحقيق(هاي مقصد دانشگاه/در مواردي كه دانشگاه- 3
.نيز برسد)  تصويب كننده طرح(دا است اصلاحات به عمل آمده به تاييد دانشگاه مب

تحقيق در هر مكاني كـه انجـام شـود برعهـده     براساس يك اصل پذيرفته شده درحوزه اخلاق در پژوهش، مسئوليت- 4
نامه، به هيچ عنوان تغييري در اين اصـل  است و انجام تحقيق در محلي متفاوت با محل تصويب طرحيپژوهشگر اصل
پژوهشگر اصلي موظف است تحقيق را در محلي اجرا نمايد كه امكـان نظـارت دقيـق    بديهي است كه . كندايجاد نمي

.اساتيد راهنما خواهد بود/ هاي دانشجويي اين مسئوليت برعهده استاددر مورد پايان نامه. براي وي حاصل باشد
.باشدكننده طرح ميمسئوليت نظارت برحسن اجراي تحقيق برعهده كميته اخلاق تصوب-5
گيرد، لازم اسـت شـماره تلفـن و آدرس دقيـق كميتـه اخـلاق       روي آزمودني انساني انجام ميه تحقيق بردرموارديك- 6

همچنين ضروري است فرد مسئول پاسخگويي به شركت كنندگان . كننده طرح در فرم رضايت نامه درج شودتصويب
اشي از شركت در مطالعـه، بـه صـورت تمـام     درهنگام بروز سئوالات، عوارض و يا مشكلات ن) هاآزمودني(در پژوهش 

. وقت در دسترس باشد
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لازم است پـس از  . هاي پژوهشي استنامهمشخص بودن دقيق محل انجام تحقيق، يكي از اصول پايه در تنظيم طرح- 7
/ گاهدرمان/ كلينيك/ سازماني، يك نسخه از مصوبه به بيمارستان/ هاي اخلاق دانشگاهينامه در كميتهتصويب هر طرح

. محل اجراي تحقيق ارسال و آن مركز درجريان انجام تحقيق مـورد نظـر قـرار بگيـرد    ....مركز تحقيقات و / دانشكده
پژوهشي بخواهد كه بر حسن اجراي تحقيق نظارت نمـوده و گـزارش آن را   –تواند از مركز درماني كميته اخلاق مي

.به كميته اخلاق ارسال نمايد
هاي اخلاق در پژوهش واجد صـلاحيت  ع پژوهش زيست پزشكي منوط به تصويب آن در كميتهاز آنجا كه انجام هرنو-8

، مراكـز  )اعم از اعضاي محترم هيات علمي و غيـر هيـات علمـي   (ها است، انجام پژوهش توسط كليه شاغلين دانشگاه
هـاي  اخـلاق در   ميتـه درماني خصوصي اعم از بيمارستان، كلينيك، مطب و مانند آن، مستلزم دريافـت تاييديـه از ك  

هاي ي دانشگاهمسئوليت نظارت بر حسن انجام اين بند برعهده. پژوهش محدوده جغرافيايي محل انجام تحقيق است
دراين موارد پژوهشگر اصلي موظف است با كميته اخلاق در پژوهش تصـويب كننـده   . علوم پزشكي كشور خواهد بود

.ارت بر انجام طرح را برعهده خواهد داشتنمايد و كميته نيز مسئوليت نظطرح همكاري

مـورخ  يست پزشكيزيهااخلاق در پژوهشيته مليكمين جلسهيدر هفتم،بند8ن دستورالعمل در يا
.ديب گرديتصو2/4/1394


