تهیه و تنظیم: زهرا منافی کارشناس کمیته اخلاق
فلوچارت فرایند بررسی و تصویب طرحهای ارسالی به کمیته اخلاق منطقه ای(از طریق فیزیکی) (1)

ب

































فلوچارت فرایند بررسی و تصویب طرحهای ارسالی از واحد های دانشگاه به کمیته اخلاق منطقه ای(از طریق سامانه پژوهان) (1)


























	شناسنامه فرآیند

	عنوان فرآیند: فرایند بررسی و تصویب طرحهای ارسالی به کمیته اخلاق منطقه ای


	هدف:این فرایند با هدف ارتقاء کمی و کیفی پژوهش های علوم پزشکی و تاکید بر رعایت موازین شرعی ، حقوقی و اخلاقی در پزوهش های و پیشگیری از سوء استفاده های احتمالی در اجرای پژوهش ها بر روی انسان و تاکید بر رعایت کد های اخلاقی در پژوهش ها می باشد  


	ورودیهای فرآیند:نیروی انسانی، زمان، مستندات مربوط به موارد ارجاعی دستورالعمل ها شامل:
· دستور العمل تشکیل و سطح بندی و شرح وظایف کمیته های اخلاق در پژوهش پزشکی

· راهنمای کد های اخلاقی
· دستورالعمل نحوه انجام پایاننامه ها
· دستورالعمل روند صدور شناسه (کد مصوب)
· دستورالعمل بررسی پروتکل مطالعات بالینی
· دستورالعمل اجرای کارآزمایی های بالینی
· چک لیست نظارت بر کارآزمایی های بالینی


	خروجیهای فرآیند:طرح ها و پایاننامه های مصوب کمیته منطقه ای اخلاق 

	مشتریان فرآیند:اعضای هیات علمی – دانشجویان - کارمندان


	دامنه کاربرد:دانشگاه علوم پزشکی تبریز- دانشگاههای شمالغرب کشور

	صاحبان فرآیند:کارشناس کمیته اخلاق- کارشناسان پژوهش دانشکده ها و مراکز

	شاخص های پایش عملکرد فرآیند:
· تعداد کد های مصوب کمیته اخلاق منطقه ای

· حداقل زمان از دریافت طرح تا تصویب آن در کمیته اخلاق منطقه ای
· نظارت بر حسن اجرای کارآزمایی های بالینی


مستندات:
1-1: کلیه طرحها/پایاننامه ها مصوب دانشگاه به همرا مستندات مربوطه (نسخه نهایی و تایید شده پروپوزال، داورهای علمی و اخلاقی، فرم رضایت نامه، رفرانس ها، امضای همکاران و نامه تصویب واحد مربوطه از طریق اتوماسیون/پژوهان) جهت تایید و اخذ کد اخلاقی به کمیته اخلاق دانشگاهی ارجاع خواهد شد.
*نامه شماره 5829/د/700 مورخه 23/12/93 معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت
*نامه شماره 690/4/5 مورخه 29/01/94 معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی تبریز به تمامی واحد های دانشگاه جهت تاکید به نامه فوق
* نامه شماره 1691/د700 مورخه 29/04/94 معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت
* نامه شماره 4189/د/700 مورخه 07/10/95 معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت
* نامه شماره 421/د/700 مورخه 06/02/96 معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت
1-2: دستورالعمل روند صدور (کد )مصوبه اخلاق کمیته های اخلاق در پژوهش دانشگاهی و سازمانی 
به منظور استاندار سازی مصوبات کمیته اخلاق در پژوهش و نحوه ثبت آن ها در گزارشها و مقالات، کد اختصاصی برای طرحها /پایاننامه ها صادر می گردد. همچنین در پی اعتبار سنجی کمیته های اخلاق در پژوهش کشور و صدور اعتبار نامه و کد اختصاصی برای تمامی کمیته های تایید شده توسط کمیته ملی اخلاق در پژوهش ، بررسی و کد دهی به کلیه طرحهای تحقیقاتی/ پایاننامه ها در کمیته های اخلاق با توجه به دستورالعمل جدید ضروری می باشد. 
* نامه شماره 94/د/700 مورخه 18/01/94 معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت
* نامه شماره 710/د/700 مورخه 27/02/94 معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت
* نامه شماره 3329/د/700 مورخه 09/08/94 معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت
1-3: نامه شماره 4224/د/700 مورخه 11/10/95 معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت
فلوچارت فرایند بررسی و تصویب طرحهای چند مرکزی (2)
(طرحهای مشترک با سایر دانشگاهها و مراکز تحقیقاتی خارج از دانشگاه علوم پزشکی که دانشجو یا اساتید راهنما یا هردو وابسته به دانشگاه علوم پزشکی تبریز نباشد اما محل اجرای طرح در محدوده دانشگاه علوم پزشکی تبریز و واحد های تابعه آن باشد.)
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 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	شناسنامه فرآیند

	عنوان فرآیند: فرایند بررسی و تصویب طرحهای چند مرکزی


	هدف:این فرایند با هدف امکان سازی اجرای طرح در محلی خارج از محل تصویب طرح می باشد. قابلیت اجرای طرحهای مشترک با سایر دانشگاها و مراکز تحقیقاتی خارج از دانشگاه علوم پزشکی که دانشجو یا استاد راهنما یا هر دو وابسته به دانشگاه علوم پزشکی تبریز نباشند را امکان پذیر می نماید 


	ورودیهای فرآیند: نیروی انسانی، زمان، مستندات مربوط به موارد ارجاعی 

دستورالعمل ها شامل:

· دستورالعمل اجراي طرح​ها و پايان نامه​هاي چند مرکزي

	خروجیهای فرآیند: مجوز انجام طرح در خارج از محل تصویب طرح

	مشتریان فرآیند:اعضای هیات علمی- دانشجویان


	دامنه کاربرد:
دانشگاه علوم پزشکی تبریز 
سایر دانشگاههای کشور

	صاحبان فرآیند:کارشناس کمیته اخلاق- کارشناس پژوهش معاونت – کارشناس پژوهشی دانشکده پزشکی

	شاخص های پایش عملکر فرآیند:
تعداد طرحهای مصوب اخلاقی مشترک بین دو سازمان




مستندات:
2-1: ماده 25 بند 8 دستورالعمل "تشکیل و سطح بندی و شرح وظایف کمیته های اخلاق
*با توجه به بند 8-25 دستورالعمل "تشکیل و سطح بندی و شرح وظایف کمیته های اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی (در سه سطح ملی، دانشگاهی و سازمانی) در خصوص طرحهایی که در بیش از یک دانشگاه اجرا می شوند
الف- تصویب طرح در حداقل 2 کمیته (سازمانی یا دانشگاهی) از دو دانشگاه دخیل در اجرای طرح ضروری است.
2-2: دستورالعمل اجرای طرح ها و پایاننامه های چند مرکزی  این دستورالعمل در 8 بند در هفتمین جلسه کمیته ملی اخلاق مورخ 2/4/94 تصویب گردید.
*نامه شماره 1729/د/700 مورخه 30/4/94 معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت
2-3: نامه شماره 11867/4/5 مورخه 16/12/91 شورای پژوهشی دانشگاه
فلوچارت فرایند صدور نامه تاییدیه کمیته اخلاق جهت ارائه به ژورنالهای خارجی (3)
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	شناسنامه فرآیند

	عنوان فرآیند: فلوچارت فرایند صدور نامه تاییدیه کمیته اخلاق جهت ارائه به ژورنالهای خارجی


	هدف:این فرایند با هدف امکان چاپ مقاله های منتج از طرح ها و پایاننامه های با کد مصوب کمیته اخلاق در ژورنالهای خارجی و داخلی ایجاد شده است 



	ورودیهای فرآیند: نیروی انسانی، زمان، مستندات مربوط به موارد ارجاعی 


	خروجیهای فرآیند: نامه تاییدیه کمیته اخلاق به زبان انگلیسی برای طرح مورد نظر

	مشتریان فرآیند:اعضای هیات علمی- دانشجویان



	دامنه کاربرد:
دانشگاه علوم پزشکی تبریز 


	صاحبان فرآیند:کارشناس کمیته اخلاق- 

	شاخص های پایش عملکر فرآیند:
تعداد گواهی های صادر شده



دریافت مدارک و مستندات تمامی طرحها و پایاننامه ها از دانشگاههای دیگر 1








حداکثر یک هفته





بررسی تخصصی طرح توسط کارشناس کمیته اخلاق








آیا مستندات


طرح ارسالی کامل است؟





خیر





خیر





بلی





بلی





تشکیل جلسه کمیته اخلاق  و بررسی طرح 





حداکثر یک ماه





اطلاع به مجری یا دانشجو پایاننامه مربوطه جهت تکمیل مدارک








آیا پروپوزال از نظر اخلاقی تایید می شود؟





تکمیل طرح و ارسال مجدد به کمیته اخلاق





بستگی به پاسخ مجری دارد





حداکثریک هفته








آیا اشکالات توسط مجری قابل اصلاح است؟





ارسال به داوری مجدد علمی جهت تعیین تکلیف طرح





خیر





حداقل یک هفته





ثبت اطلاعات در سامانه کمیته ملی و صدورکد اخلاقی 2





بلی





بلی








آیا طرح از نظر داور قابل اصلاح است؟





مکاتبه با واحد مربوطه و مجری جهت پاسخگویی به اشکالات





ارسال به واحد مربوطه توسط کارشناس کمیته اخلاق اخلاق








آیا اشکالات توسط مجری قابل اصلاح است





بستگی به پاسخ مجری





طرح مردود می گردد


مجری طرح می تواند طرح را به کمیته ملی اخلاق ببرد 3





خیر





دریافت مدارک و مستندات تمامی طرحها و پایاننامه ها از واحدهای مربوطه از طریق سامانه پژوهان 1





بررسی تخصصی طرح توسط کارشناس کمیته اخلاق








آیا مستندات 


طرح ارسالی کامل است؟








خیر





بلی





عودت طرح جهت تکمیل مدارک به مجری یا کارشناس واحد مربوطه





تشکیل جلسه کمیته اخلاق  و بررسی طرح





حداکثر یک ماه





حداکثر یک هفته





بستگی به پاسخ مجری





بلی





خیر








آیا پروپوزال از نظر اخلاقی تایید می شود؟





تکمیل طرح و ارسال مجدد به کارشناس کمیته اخلاق





حداکثر یک هفته





خیر








آیا اشکالات توسط مجری قابل اصلاح است؟





ثبت اطلاعات در سامانه کمیته ملی و صدورکد اخلاقی 2





حداکثر دو هفته





ارسال به داوری مجدد علمی جهت تعیین تکلیف طرح





آیلود نامه تایید اخلاقی و ارجاع به راهبر معاونت





بلی








آیا طرح از نظر داور قابل اصلاح است؟





ارسال به راهبر واحد مربوطه





بلی





ارجاع به مجری جهت ویرایش و رفع اشکالات





بستگی به پاسخ مجری





طرح مردود می گردد


مجری طرح می تواند طرح را به کمیته ملی اخلاق ببرد3





خیر





دریافت نامه معرفی از دانشگاه محل تصویب طرح جهت بررسی در کمیته اخلاق1





ارجاع نامه معرفی جهت تایید حراست دانشگاه توسط مدیر پژوهشی





آیا فرد مورد تایید حراست می باشد؟





تکمیل مستندات طرح جهت بررسی در کمیته توسط کارشناس کمیته اخلاق





طرح قابل بررسی در کمیته اخلاق نمی باشد.





خیر





بلی





بررسی طرح در جلسه کمیته اخلاق





1





حداکثر یک هفته





حداقل 10 روز





حداقل دو هفته





حداکثر دو هفته





آیا پروپوزال از نظر اخلاقی تایید می شود؟





مکاتبه با مجری طرح جهت پاسخگویی و رفع اشکالات





آیا طرح کد اخلاقی محل تصویب را دارد؟2





بلی





خیر





تایید کد اخلاقی و صدور نامه تایید و ارسال به کارشناس پژوهش معاونت جهت معرفی به دانشکده پزشکی  3





خیر





بلی





صدور معرفی نامه نهایی برای مجری و همکاران طرح جهت شروع کار توسط معاونت محترم تحقیقات و فناوری دانشکده پزشکی





1





حداکثر یک هفته هفته





صدور نامه تایید و کد اخلاقی





بررسی طرح از نظر تعیین بهترین محل اجرای طرح براساس محتوای مربوطه توسط معاونت تحقیقات دانشکده پزشکی





دریافت مدارک و مستندات جهت صدورنامه تاییدیه از متقاضی





صدور نامه انگلیسی و ثبت کد اخلاقی توسط کارشناس کمیته اخلاق





بررسی مدارک مورد نیاز


(تاییدیه قبلی کمیته اخلاق) توسط کارشناس کمیته اخلاق





حداکثر یک هفته





حداکثر 2 روز





امضا توسط مدیر پژوهش و ممهور کردن نامه





ارائه به مجری یا نویسنده مسئول مقاله





حداکثر 2 روز








