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شت درمان و آموزش پزشكي  وزارت بهدا

 مركز آموزشي،تحقيقاتي و درماني قلب و عروق شهيد رجائي

  :دستورالعمل  عنوان 

 یبر مطالعه پژوهشاخلاقی دستورالعمل نظارت 

 

 تاريخ تصويب و ابلاغ : ش :يرايشماره و  کد:

 تاريخ آخرين ويرايش: تعداد صفحه ها : حوزه توليد: 

 تاريخ بازبيني بعدي: کننده:ت يهدا

 

 :فاهدا

 نیناظر یو گزارش ده یجهت بررس کسانیو داشتن قالب  یدر روند نظارت اخلاق لیتسه ،دستورالعملاین  هیتههدف از 

 مربوطه می باشد. ستیچک ل بر اساساخلاقی 

 

 )در چه بخش هاي كاربرد دارد(دامنه کاربرد :

  (جهت نظارت و ارزیابی روند اجرا توسط كمیته اخلاق)كارآزمایی هاي بالینی در دست اجرا كلیه 

 

 :يديکلف واژگان  و کلمات يتعر

  .دهدی م رییرا تغ امیپ رندهیرفتار گ ،موثر طور كـه بـه ییامهـایجز ارسال پ ستین يزینظارت چ .1

براي حصول اطمینان از انطباق فعالیتها با قـوانین و  استفاده از راهکارهاي علمی، عملی و انسانینظارت اخلاقی،  .2

 می باشد. كفایت آنها مقـررات مورد عمل و

 

 از روش اجرایی به ترتیب اولویت (  جزئیات دقیق تربا ذكر ): کار روش انجام 

 

 ثبت می شود.بررسی و با ذكر تاریخ  (كد شوراي پژوهشی، محل اجرا، عنوان و ...جزئیات مطالعه) -1

 ذكر می شود.بررسی و مشخصات و مستندات مربوط به تصویب علمی مطالعه  -2

 ذكر می شود.بررسی و اخلاقی مطالعه  مشخصات و مستندات مربوط به تصویب -3

 ثبت می گردد. بررسی و همشخصات و مستندات مربوطدر صورتی كه مطالعه چند مركزي یا بین المللی است،  -4

 ذكر می گردد.بررسی و العه بیمه مط مشخصات و مستندات مربوط به -5

 ثبت می گردد.بررسی و فرم رضایت نامه آگاهانه  مشخصات و مستندات مربوط به -6

 ثبت می گردد.بررسی و حفظ ایمنی و سلامت شركت كنندگان  مشخصات و مستندات مربوط به -7



  2از  2 صفحه

 می گردد.ذكر بررسی و سایت مطالعه)امکانات مناسب، محل انجام مطالعه(  مشخصات و مستندات مربوط به -8

بررسی و اعتبار مطالعه و حقوق مربوط به مالکیت معنوي نتایج حاصل از مطالعه  مشخصات و مستندات مربوط به -9

 ذكر می گردد.

گزارش كاملی در انتهاي چک لیست، این توضیحات قید می شود و همچنین  ؛در صورت نیاز به توضیحات تکمیلی -11

 نامه ها توسط ناظر اخلاقی در این قسمت نوشته می شود. از نظارت هاي انجام شده بر طرح ها یا پایان

 در پایان مشخصات ناظر/ ناظرین اخلاقی ثبت می شود.  -11

 تبصره

 به صورت فصلی می باشد. ،جهت حضور ناظر و انجام نظارتتعیین شده لازم به ذكر است كه زمان بندي  -1

چک لیست روند نظارت اخلاقی را مطالعه نموده دستورالعمل و  ،لازم است تمام مجریان طرح هاي كارآزمایی بالینی -2

 مد نظر قرار دهند. ،و قبل از اجرا

 

 دگان و سمت :ننتهيه کنام و نام خانوادگی 

 

 دكتر مجید ملکی، معاون پژوهشی مركز -1

 دكتر شیوا خالق پرست، دبیر كمیته اخلاق پزشکی و رفتار حرفه اي -2

 

 )پیوست ها(:مستندات مرتبط

 مطالعه پژوهشیچک لیست نظارت بر 

 :منابع و امكانات لازم

 بر مطالعه پژوهشی اخلاقی چک لیست نظارت

  :راجعم

 تجربیات بالینی

 

 تهيه کنندگان:سرپرست نام و امضاء  
 دکتر مجيد ملکی

 )معاون پژوهشی(

 نام و امضاء تاييد کننده
  

 مهر و امضاء دفتر بهبود کيفيت
 بهزاد مومنی

 کنندهتصويب و ابلاغ   نام و امضاء
 دکتر فريدون نوحی

 ) رئيس مرکز(


