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بر طرح هاي تحقيقاتي دانشگاه علوم پزشكي سبزوار علمي و اخلاقي نظارتآئين نامه   

1396 آبانماهمصوب   

  مقدمه:

به برنامه پايش عملكرد دانشگاهها و ارزشيابي ساليانه كميته اخلاق دانشگاه توسط كميته ملي اخلاق در پژوهشهاي زيست  با توجه

طرحهاي تحقيقاتي مصوب و الزام كميته ملي اخلاق در پژوهشهاي زيست پزشكي مبني بر نظارت علمي  براهميت نظارت پزشكي و 

در كميته اخلاق دانشگاه علوم پزشكي سبزوار اين آئين نامه  علي الخصوص طرحهاي كارآزمايي باليني ،و خصوصا اخلاقي بر طرحها

  تدوين مي گردد.

  در كميته اخلاق ) نحوه ي انتخاب ناظر1

عرفي مناظر پيشنهادي خود را  ،وهشي دانشكده / مراكز تحقيقاتي در فرم تصويب طرح مربوطهشوراي پژس از تصويب هر طرح، پ

ط دبير ، ابلاغ نظارت توسپس از تاييد نهايي كميته اخلاق بود. خواهد كميته اخلاقتائيد نهايي ناظر پيشنهادي بر عهده مي نمايند. 

   .شودمي و يا رئيس كميته اخلاق دانشگاه براي ناظر صادر 

  ) نحوه ي تعيين ناظر در كميته اخلاق2

هيات علمي يا كارشناسان ارشد  و عنوان طرح تحقيقاتي مصوب از بين همكاران تحقيقاتي  طرح  فيلدانتخاب ناظر با توجه به 

 لشاغدر عين حال دانشگاه (مورد تائيد كميته اخلاق دانشگاه) در صورتي كه جزو مجريان و يا همكاران طرح مورد نظر نباشند و 

  انجام نمونه گيري طرح مورد نظر باشند انتخاب خواهند شد.در محيط 

  انتخاب شوند . حداقل يكسال از مدت طرح آنها باقي مانده است،كه  ناظرين نميتوانند از بين همكاران طرحي -1تبصره  

تحصيلات دانشگاهي و سمت دانشگاهي برنامه پايش عملكرد كميته اخلاق دانشگاه ذكر  مستندات 1با استناد به بند  -2تبصره 

لزامي ا هايلايت شده)به صورت  صورتجلسات ( در ناظر در فرم تصويب صادره از شوراي پژوهشي دانشكده ها يا مراكز تحقيقاتي  و

   .است

ناظر) شرح وظايف 3  

(رعايت شدن اهداف ، زمان حضور فيزيكي در محل اجراي پژوهش و نظارت بر حسن اجراي طرح به لحاظ علمي و متدولوژي -1

و هم از نظر اخلاقي (  اجرا و نحوه ي اجرا و ساير موارد موجود در طرح مطابق با مفاد مندرج در آخرين پروپوزال مصوب شده ) 

رعايت مفاد راهنماهاي عمومي و اختصاصي مصوب كميته داشتن رضايت نامه كتبي آگاهانه و آزادانه ، پرسشنامه ي مصوب شده ، 
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، نحوه ي كسب رضايت نامه از شركت كنندگان،  رعايت حريم خصوصي و رازداري در ارتباط ملي اخلاق متناسب با موضوع طرح

  مفاد موجود در فرم گزارش ناظر) سايرو ذخيره اطلاعات شركت كنندگان، نحوه ي نمونه گيري و به نمونه گيري 

  از طريق سامانه پژوهان كميته اخلاق كارتابل صورت دوره اي و ارسال آن به  به تكميل فرم گزارش ناظر -2

و زدن مهر و امضاي ناظر در پائين هر فرم گزارش ناظر الزامي است. امضا ميتواند الكترونيك باشد و يا  تاريخ نظارت درج -1تبصره

  اسكن فرم گزارش ناظر امضاشده ملاك قبول كميته اخلاق خواهد بود.

جهت ارسال به ر طرح براي ه كاملگزارش  3ارائه حداقل برنامه پايش عملكرد كميته اخلاق دانشگاه ،  5با استناد به بند  -2تبصره

ارائه ي چك ليست هاي بدون توضيح يا گزارش هاي مختصر و كلي در  .ضروري است دبيرخانه كميته ملي اخلاق در وزارتخانه

به هيچ عنوان قابل  "تمامي موارد اخلاقي در اجراي طرح رعايت شده است  "قالب نامه و بدون ذكر جزئيات ، مبني بر اينكه 

  پذيرش نمي باشد. 

) حقوق ناظر 4  

توسط رئيس و يا دبير كميته اخلاق  مفاد اين آئين نامه و تائيد آنمطابق با  وصول گزارشات كامل و دقيق ناظر در صورت اعلام

 برحسب درخواست ناظر در يكي از دو  قالب آئين نامه فول تايمي و يا آئين نامه گرنت محاسبه خواهد شد.حق الزحمه آن دانشگاه، 

  وظايف مجري)شرح 5

حضورا نامه معرفي خود به ناظر را از دبيرخانه كميته اخلاق تحويل گرفته و مجري موظف است پس از اعلام كميته اخلاق ،  -1

خود را به ناظر معرفي نمايد و ناظر را در جريان فرآيند انجام طرح از لحظه ي شروع نمونه گيري تا پايان ارائه گزارش نهايي قرار 

  مي دهد.

مجري موظف است در طول مدت طرح ، ناظر را در جريان تمام مراحل نمونه گيري قرار دهد و زمان شروع نمونه گيري و محل  -2

  انجام نمونه گيري را به ناظر اعلام نمايد.

ه بفرم گزارش تكميل شده توسط ناظر را كه قبلا فايل الكترونيك آن توسط ناظر  3گزارشات ناظر (اصل مجري موظف است  -3

را در پايان مدت نظارت از  ناظر تحويل و به دبيرخانه كميته اخلاق  )كارتابل كميته اخلاق در سامانه پژوهان ارسال شده است

  تحويل نمايد.دانشگاه 

تاريخ پيشنهادي جهت  3ماه پس از اخذ كد اخلاق و اعلام نظارت ،  3حداكثر تا با ناظر ) موظف است پس از هماهنگي (مجري -4

ل فرم هاي گزارش ناظر را به دبيرخانه كميته اخلاق به صورت مكتوب (در پيوستها) از طريق سامانه پژوهان و اطلاع به دبيرخانه ارسا
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كميته اخلاق در قالب ارسال پيام در سامانه پژوهان اعلام نمايند.درصورت عدم انجام نظارت در تاريخهاي اعلام شده در صورت ارائه 

  ميته اخلاق ، تاريخهاي اعلام شده قبلي قابل اصلاح خواهد بود. دلايل كتبي خود به ك

  فرآيند اجرايي نظارت :) 6

بر طرح هاي  علمي و اخلاقي آئين نامه نامه نظارت -1، طرح به همراه تمام پيوست هاي آن به انضمام پس از صدور كد اخلاق

هم زمان  ارسال مي شود. پژوهان به كارتابل نظارت ناظرنه از طريق ساما ناظرفرم گزارش  -3نامه ناظر  معرفي-2تحقيقاتي 

نامه معرفي به ناظر ) و ناظر را در جريان فرآيند انجام طرح از  با همراه. (حضورا خود را به ناظر معرفي مي نمايد ،مجري طرح

 لحظه ي شروع نمونه گيري تا پايان ارائه گزارش نهايي قرار مي دهد.

طرح ، ناظر را در جريان تمام مراحل نمونه گيري قرار دهد و زمان شروع نمونه گيري و محل مجري موظف است در طول مدت 

.نمايدانجام نمونه گيري را به ناظر اعلام   

ناظر را كه قبلا فايل الكترونيك آن توسط ناظر به  توسط گزارش تكميل شدهفرم  3اصل گزارشات ناظر (موظف است  مجري

به دبيرخانه كميته اخلاق ناظر تحويل و  از  را در پايان مدت نظارت )ارسال شده است كارتابل كميته اخلاق در سامانه پژوهان

.نمايدارسال دانشگاه   

  .توجه: فلوچارت فرآيند نظارت به پيوست مي باشد

عمل دستورال( با توجه به مي باشند كه محل انجام نمونه گيري خارج از دانشگاه آزمايي هاي بالينيكار نحوه نظارت بر در خصوص 

پس از هماهنگي با دبيرخانه كميته اخلاق دانشگاه محل نمونه گيري،  انجام نظارت توسط آنها  )اجراي طرحهاي چند مركزي

   انجام و گزارشات به اين كميته اعلام خواهد شد.

  رايي نظارت:) ضمانت اج7

  ناظر جديد معرفي و ابلاغ خواهد شد. رت نباشد با موافقت كميته اخلاق، گر به دلايلي ناظر قادر به همكاري جهت نظاا -

  تخلف در مفاد فوق در كميته اخلاق بررسي خواهد شد. -

علمي و اخلاقي پس از  در صورت ارسال گزارش ناظر مبني بر تخلف مجري در خصوص عدم رعايت حسن اجراي طرح به لحاظ -

  داده و طرح متوقف خواهد شد.به مجري بازخورد ، در كميته اخلاق گزارش شده بررسي مورد

  

 


