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 هاي چند مرکزيها و پایان نامهدستورالعمل اجراي طرح

  
هـاي زیسـت   هاي اخـلاق در پـژوهش  تشکیل، سطح بندي و شرح وظایف کمیته"دستورالعمل  25-8بند با توجه به  - 1

  :شوندهایی که در بیش از یک دانشگاه اجرا میدرخصوص طرح ") در سه سطح ملی، دانشگاهی و سازمانی(پزشکی 
 .از دو دانشگاه دخیل در اجراي طرح ضروري است) سازمانی یا دانشگاهی( کمیته  2طرح درحداقل تصویب  :الف

تصویب طرح در یک کمیتـه  , شوندمیهایی که در چند مرکز تحت پوشش یک کمیته دانشگاهی اجرا ي طرحبرا :ب
  .زم و کافی استلا) هاي سازمانی تحت پوشش آنکمیته اخلاق در پژوهش دانشگاهی یا هر یک از کمیته(

این موضـوع شـامل   (شوند هایی که در یک دانشگاه تصویب و در دانشگاه دیگري اجرا مینامهها یا پایاندرمورد طرح - 2
لازم ) شودهاي تحقیقاتی متعلق به یک دانشگاه که در محدوده جغرافیایی دانشگاه دیگري هستند نمیمراکز یا پایگاه

گـواهی تاییـد اخلاقـی طـرح و     ) محـل تصـویب  (کمیته اخلاق دانشـگاه مبـدا    است که پس از تصویب طرح نامه در
تواند تاییدیـه اخلاقـی   می) محل اجراي طرح(دانشگاه مقصد . پروپوزال آن به دانشگاه محل اجراي طرح ارسال گردد

ود مطرح و مجـددا  دانشگاه مبدا را پذیرفته و اجازه انجام تحقیق را صادر کند و یا اینکه موضوع را درکمیته اخلاق خ
 .هاي محل اجراي تحقیق براي انجام پژوهش ضروري استدرهرصورت موافقت دانشگاه. تصمیم گیري نماید

نامه را با اصلاحات و یا تغییراتـی بپذیرنـد، لازم   طرح) محل انجام تحقیق(هاي مقصد دانشگاه/در مواردي که دانشگاه - 3
 .نیز برسد)  تصویب کننده طرح(دا است اصلاحات به عمل آمده به تایید دانشگاه مب

تحقیق در هر مکانی کـه انجـام شـود برعهـده      براساس یک اصل پذیرفته شده درحوزه اخلاق در پژوهش، مسئولیت - 4
نامه، به هیچ عنوان تغییري در این اصل است و انجام تحقیق در محلی متفاوت با محل تصویب طرح یپژوهشگر اصل

پژوهشگر اصلی موظف است تحقیق را در محلی اجرا نماید که امکان نظـارت دقیـق   بدیهی است که . کندایجاد نمی
 .اساتید راهنما خواهد بود/ هاي دانشجویی این مسئولیت برعهده استاددر مورد پایان نامه. براي وي حاصل باشد

 .باشدکننده طرح میمسئولیت نظارت برحسن اجراي تحقیق برعهده کمیته اخلاق تصوب - 5

گیرد، لازم اسـت شـماره تلفـن و آدرس دقیـق کمیتـه اخـلاق       روي آزمودنی انسانی انجام می ه تحقیق بردرمواردیک -6
همچنین ضروري است فرد مسئول پاسخگویی به شرکت کنندگان . کننده طرح در فرم رضایت نامه درج شودتصویب

اشی از شرکت در مطالعه، بـه صـورت تمـام    درهنگام بروز سئوالات، عوارض و یا مشکلات ن) هاآزمودنی(در پژوهش 
 . وقت در دسترس باشد
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لازم است پـس از  . هاي پژوهشی استنامهمشخص بودن دقیق محل انجام تحقیق، یکی از اصول پایه در تنظیم طرح -7

/ گاهدرمان/ کلینیک/ سازمانی، یک نسخه از مصوبه به بیمارستان/ هاي اخلاق دانشگاهینامه در کمیتهتصویب هر طرح
. محل اجراي تحقیق ارسال و آن مرکز درجریان انجام تحقیق مورد نظـر قـرار بگیـرد    ....مرکز تحقیقات و / دانشکده

پژوهشی بخواهد که بر حسن اجراي تحقیق نظارت نمـوده و گـزارش آن را    –تواند از مرکز درمانی کمیته اخلاق می
 .به کمیته اخلاق ارسال نماید

هاي اخلاق در پژوهش واجد صلاحیت ع پژوهش زیست پزشکی منوط به تصویب آن در کمیتهاز آنجا که انجام هرنو - 8
، مراکـز  )اعم از اعضاي محترم هیات علمی و غیر هیـات علمـی  (ها است، انجام پژوهش توسط کلیه شاغلین دانشگاه

هـاي  اخـلاق در   میتـه درمانی خصوصی اعم از بیمارستان، کلینیک، مطب و مانند آن، مستلزم دریافت تاییدیـه از ک 
هاي ي دانشگاهمسئولیت نظارت بر حسن انجام این بند برعهده. پژوهش محدوده جغرافیایی محل انجام تحقیق است

دراین موارد پژوهشگر اصلی موظف است با کمیته اخلاق در پژوهش تصویب کننـده  . علوم پزشکی کشور خواهد بود
 .ارت بر انجام طرح را برعهده خواهد داشتنماید و کمیته نیز مسئولیت نظ طرح همکاري

  
مـورخ   یست پزشکیز يهااخلاق در پژوهش یته ملیکم ين جلسهیدر هفتم ،بند 8ن دستورالعمل در یا

 .دیب گردیتصو 2/4/1394

  


