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بسمه تعالی

دستورالعمل اجراي طرح​ها و پايان نامه​هاي چند مرکزي
1- با توجه به بند 8-25 دستورالعمل "تشکيل، سطح بندي و شرح وظايف کميته​هاي اخلاق در پژوهش​هاي زيست پزشکي (در سه سطح ملي، دانشگاهي و سازماني) " درخصوص طرح​هايي که در بيش از يک دانشگاه اجرا مي​شوند:

الف: تصويب طرح درحداقل 2 کميته ( سازماني يا دانشگاهي) از دو دانشگاه دخيل در اجراي طرح ضروري است.
ب: براي طرح​هايي که در چند مرکز تحت پوشش يک کميته دانشگاهي اجرا مي​شوند, تصويب طرح در يک کميته (کميته اخلاق در پژوهش دانشگاهي يا هر يک از کميته​هاي سازماني تحت پوشش آن) لازم و کافي است.

2- درمورد طرح​ها يا پايان​نامه​هايي که در يک دانشگاه تصويب و در دانشگاه ديگري اجرا مي​شوند (اين موضوع شامل مراکز يا پايگاه​هاي تحقيقاتي متعلق به يک دانشگاه که در محدوده جغرافيايي دانشگاه ديگري هستند نمي​شود) لازم است که پس از تصويب طرح نامه در کميته اخلاق دانشگاه مبدا (محل تصويب) گواهي تاييد اخلاقي طرح و پروپوزال آن به دانشگاه محل اجراي طرح ارسال گردد. دانشگاه مقصد (محل اجراي طرح) مي​تواند تاييديه اخلاقي دانشگاه مبدا را پذيرفته و اجازه انجام تحقيق را صادر کند و يا اينکه موضوع را درکميته اخلاق خود مطرح و مجددا تصميم گيري نمايد. درهرصورت موافقت دانشگاه​هاي محل اجراي تحقيق براي انجام پژوهش ضروري است.
3- در مواردي که دانشگاه/دانشگاه​هاي مقصد (محل انجام تحقيق) طرح​نامه را با اصلاحات و يا تغييراتي بپذيرند، لازم است اصلاحات به عمل آمده به تاييد دانشگاه مبدا (تصويب کننده طرح)  نيز برسد.
4- براساس يک اصل پذيرفته شده درحوزه اخلاق در پژوهش، مسئوليت​ تحقيق در هر مکاني که انجام شود برعهده پژوهشگر اصلي است و انجام تحقيق در محلي متفاوت با محل تصويب طرح​نامه، به هيچ عنوان تغييري در اين اصل ايجاد نمي​کند. بديهي است که پژوهشگر اصلي موظف است تحقيق را در محلي اجرا نمايد که امکان نظارت دقيق براي وي حاصل باشد. در مورد پايان نامه​هاي دانشجويي اين مسئوليت برعهده استاد/ اساتيد راهنما خواهد بود.
5- مسئوليت نظارت برحسن اجراي تحقيق برعهده کميته اخلاق تصوب​کننده طرح مي​باشد.
6- درموارديکه تحقيق بر روي آزمودني انساني انجام مي​گيرد، لازم است شماره تلفن و آدرس دقيق کميته اخلاق تصويب​کننده طرح در فرم رضايت نامه درج شود. همچنين ضروري است فرد مسئول پاسخگويي به شرکت کنندگان در پژوهش (آزمودني​ها) درهنگام بروز سئوالات، عوارض و يا مشکلات ناشي از شرکت در مطالعه، به صورت تمام وقت در دسترس باشد. 
7- مشخص بودن دقيق محل انجام تحقيق، يکي از اصول پايه در تنظيم طرح​نامه​هاي پژوهشي است. لازم است پس از تصويب هر طرح​نامه در کميته​هاي اخلاق دانشگاهي/ سازماني، يک نسخه از مصوبه به بيمارستان/ کلينيک/ درمانگاه/ دانشکده/ مرکز تحقيقات و .... محل اجراي تحقيق ارسال و آن مرکز درجريان انجام تحقيق مورد نظر قرار بگيرد. کميته اخلاق مي​تواند از مرکز درماني – پژوهشي بخواهد که بر حسن اجراي تحقيق نظارت نموده و گزارش آن را به کميته اخلاق ارسال نمايد.
8- از آنجا که انجام هرنوع پژوهش زيست پزشکي منوط به تصويب آن در کميته​هاي اخلاق در پژوهش واجد صلاحيت است، انجام پژوهش توسط کليه شاغلين دانشگاه​ها (اعم از اعضاي محترم هيات علمي و غير هيات علمي)، مراکز درماني خصوصي اعم از بيمارستان، کلينيک، مطب و مانند آن، مستلزم دريافت تاييديه از کميته​هاي  اخلاق در پژوهش محدوده جغرافيايي محل انجام تحقيق است. مسئوليت نظارت بر حسن انجام اين بند برعهده​ي دانشگاه​هاي علوم پزشکي کشور خواهد بود. دراين موارد پژوهشگر اصلي موظف است با کميته اخلاق در پژوهش تصويب کننده طرح همکاري​ نمايد و کميته نيز مسئوليت نظارت بر انجام طرح را برعهده خواهد داشت.
اين دستورالعمل در 8 بند، در هفتمين جلسه​ي کميته ملي اخلاق در پژوهش​هاي زيست پزشکي مورخ 2/4/1394 تصويب گرديد.











