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 دانشگاهی هایبیمارستان در تحقیقاتی های طرح اجرای ضوابط

 

 

 

 

های محصول محور که محیط اجرای تمام یا بخشی از مطالعه یکی از ها و طرحنامههای تحقیقاتی، پایاندر مورد کلیه طرح .1

 صلاحو اخلاقی از شوراهای ذیبایست پس از اخذ کد تصویب علمی های وابسته به دانشگاه است، مجری اصلی میبیمارستان

دانشگاه و قبل از هر گونه فعالیت در محیط بیمارستان موضوع را به اطلاع معاون پژوهشی بیمارستان محل اجرای طرح برساند. 

های شود، لازم است مجری اصلی با معاونین پژوهشی همه بیمارستاندر صورتی که طرح در بیش از یک بیمارستان اجرا می

شود و پژوهشگر صرفا ماهنگی به عمل آورد. در مواردی که مطالعه عمدتاً در محیطی خارج از بیمارستان اجرا میمربوطه ه

برای دریافت یک خدمت خاص نیاز به استفاده از امکانات بیمارستان دارد نیز هماهنگی با معاون پژوهشی بیمارستان ضروری 

 است.

-های تحقیقاتی مجریان نیاز به ارائه معرفی به بیمارستان ندارند و میو کلیه طرحهای درون دانشگاهی نامهبرای اجرای پایان .2

 (، کد تصویبزیرتوانند مستقیماً به معاون پژوهشی بیمارستان مراجعه نمایند. مجری اصلی در فرم درخواست )مانند الگوی 

ون پژوهشی با ارسال یک درخواست از طریق دهد. معاعلمی و اخلاقی طرح را در اختیار معاون پژوهشی بیمارستان قرار می

های آن در پروفایل خود در این سامانه دسترسی خواهد داشت. گزارش نهایی و سامانه پژوهشیار، به پروپوزال و پیوست

بروندادها و فرم ترجمان دانش نیز پس از خاتمه طرح از همین طریق در دسترس معاون پژوهشی بیمارستان خواهد بود. علاوه 

سازی همکاران طرح و نظارت بر این، مجری اصلی آگاهی و پایبندی خود به ضوابط این دستورالعمل و نیز تعهد خود به آگاه بر

 دارد. حسن اجرای موارد توسط ایشان را در همین فرم اعلام می

دانشگاه مبدأ به معاونت آموزشی  باشد، لازم است ابتدا درخواست ازها نامه مربوط به دانشجویی از سایر دانشگاهچنانچه پایان .3

شود و در صورتی که طرح فاقد کد اخلاق کشوری انجام میاین دانشگاه ارسال گردد. در معاونت آموزشی بررسی های مورد نیاز 

در خصوص مطالعات کارآزمایی بالینی، شایان ذکر است . شوداست جهت ارزیابی به معاونت تحقیقات و فناوری ارجاع داده می

توسط معاونت دانشجو پس از ارزیابی طرح از نظر کد اخلاق، اخذ کد اخلاق از دانشگاه علوم پزشکی اصفهان ضروری است. 

شود و سپس از سوی معاون پژوهشی دانشکده به معاون پژوهشی بیمارستان معرفی به دانشکده مربوطه معرفی میآموزشی 

دهند که طرح ها در مورد کلیه مطالعات، صرفاً اجازه فعالیت به پژوهشگرانی میبیمارستان  ابراین، معاونین پژوهشیگردد. بنمی

نامه مکتوب از های خارج دانشگاهی دارای معرفینامهایشان دارای کد تصویب در سامانه پژوهشیار باشد یا در خصوص پایان

 ربط باشند. پژوهشی دانشکده ذی تمعاون

ها یا مدیران واحدهای مربوطه به صورت س از ارائه فرم درخواست، معاون پژوهشی بیمارستان پژوهشگران را به رؤسای بخشپ .4

نماید. در این معرفی لازم است علاوه بر ذکر عنوان و کد تصویب طرح و اسامی پژوهشگران، نوع و حدود مکتوب معرفی می

ریزی نمایند که اید. شایسته است معاونین محترم پژوهشی به صورتی برنامههمکاری مورد انتظار از آن واحد را ذکر نم
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نامه ترین شکل ممکن انجام شود و ظرف حداکثر سه روز کاری پس از دریافت درخواست، معرفیفرایندهای اداری به آسان

 )های( مورد نیاز در اختیار تیم تحقیق قرار گیرد. 

های درمانی و تشخیصی اعلام و تاکید نمایند که کلیه رستاران و رؤسای بخشها به سرپلازم است رؤسای بیمارستان .5

های پژوهشگران، اعم از اعضای هیات علمی شاغل در بیمارستان، برای استفاده از فضا و امکانات بیمارستان جهت اجرای طرح

 رائه نمایند. نامه مکتوب از معاون پژوهشی بیمارستان به بخش مربوطه اتحقیقاتی لازم است معرفی

بایست اجازه فعالیت به پژوهشگران در محیط بیمارستان را در های بالینی، معاونین پژوهشی صرفاً میدر مورد کارآزمایی .6

 های اجرای مطالعه به صراحت ذکر شده باشد. شرایطی بدهند که در پروپوزال طرح، بیمارستان مربوطه به عنوان یکی از محیط

ها و مراکز علمی کشور مجوزی برای اجرای ی بالینی، داشتن کد تصویب علمی و اخلاقی از سایر دانشگاههادر مورد کارآزمایی .7

رود و دریافت کد اخلاقی یا موافقت مکتوب از کمیته اخلاق دانشگاه ضروری های این دانشگاه به شمار نمیمطالعه در بیمارستان

 است. 

 ها صرفاً پسهای دارویی و تجهیزات پزشکی در بیمارستانکارایی محصولات شرکتاجرای مطالعات به منظور بررسی ایمنی یا  .8

باشد.  انجام هرگونه فعالیت خارج از چارچوب از طی مراحل تصویب علمی و اخذ کد اخلاق از کمیته اخلاق این دانشگاه مجاز می

 وضوع نظارت داشته باشند. بایست بر این مها میشود و معاونین پژوهشی بیمارستانفوق تخلف محسوب می

در صورتی که اجرای مطالعه مستلزم حضور مکرر یا طولانی مدت تیم تحقیق در بیمارستان است، معاون پژوهشی بیمارستان  .9

 آورد. هماهنگی لازم برای صدور مجوز تردد و اتیکت شناسایی برای ایشان را به عمل می

اموال بیمارستان در حین اجرای مطالعه ضروری است و استفاده تیم تحقیق  پیروی از مقررات بیمارستان، رعایت امانت و حفظ .11

 رسد مجاز است. ای که به اطلاع معاون پژوهشی بیمارستان میاز فضا و امکانات بیمارستان صرفاً در محدوده

شده است و به معاون پژوهشی ای که در پروپوزال ذکر مشاهدات یا مداخلات آموزشی و درمانی بر روی بیماران صرفاً در محدوده .11

آوری اطلاعات به هر شکل اعم از یادداشت برداری، عکسبرداری بیمارستان اطلاع داده شده است مجاز است. همچنین، جمع

 شود. یا تهیه کپی از مستندات بیمارستان و اطلاعات بیماران خارج از چارچوب تعریف شده در پروپوزال تخلف محسوب می

ها، اسناد و مدارکی که به واسطه انجام پژوهش در اختیار وی اصول رازداری و امانت داری را در خصوص دادهبایست جری میم .12

گیرد رعایت نماید و از قراردادن اطلاعات و  مستندات در اختیار اشخاص حقیقی و حقوقی بدون اطلاع و اخذ موافقت قرار می

 یو محرمانگ یخصوص میحفظ حردداری نماید. همچنین اصول مربوط به بیمارستان اکیداً خویا رئیس معاون پژوهشی مکتوب 

و عدم افشای مشخصات هویتی را به صورت جدی مورد توجه قرار دهد. انتشار اخبار مربوط به اجرا یا نتایج اولیه و نهایی 

بایست با جری اصلی میهای عمومی مستلزم دریافت مجوز از معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه است. ممطالعه در رسانه

 اتخاذ راهکارهایی از اجرای دقیق این موارد توسط تیم تحقیق اطمینان حاصل نماید. 

های انسانی از جمله اخذ رضایت مجری موظف است بر حسن اجرای تمامی ضوابط اخلاق در پژوهش به ویژه در خصوص آزمودنی .13

آگاهانه، اطمینان از عدم آسیب به بیماران، پایش و گزارش هر گونه عارضه جانبی، حفظ اصول محرمانگی اطلاعات و ... به صورت 

 دقیق و مسئولانه نظارت داشته باشد. 
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ی ها فاقد وجاهت قانونرسی به امکانات و دادهمالی یا غیر مالی از سوی کارکنان بیمارستان در ازای برقراری دست هر گونه مطالبه .14

شود. همچنین، هر گونه پرداخت مالی مستقیم به کارکنان بیمارستان توسط تیم تحقیق بدون است و تخلف محسوب می

 باشد. معاون پژوهشی بیمارستان مجاز نمیبا هماهنگی 

های تحقیقاتی درچارچوب به پژوهشگران برای اجرای طرح توانند در ازای ارائه خدمات مازاد بر روال معمولها میبیمارستان .15

های مصوب بیمارستان برای ارائه ( یا بر اساس تعرفه9/5/98/د مورخ 7896/2مصوبات هیأت رئیسه دانشگاه )از جمله نامه 

ی هی خود مجرخدمات تشخیصی و درمانی هزینه دریافت نمایند یا به منظور حمایت از تحقیقات بالینی و ایفای نقش دانشگا

توانند وجوه دریافتی را برای حمایت از اصلی طرح را از پرداخت تمام یا بخشی از هزینه خدمات معاف نمایند. همچنین می

ی هاتوانند در تدوین پروپوزال خود هزینههای کاربردی مورد استفاده قرار دهند. بدیهی است مجریان محترم میتوسعه پژوهش

د و از معاونت تحقیقات و فناوری یا سایر نهادهای حامی منابع مالی مورد نیاز را دریافت نمایند. در هر بینی نماینفوق را پیش

حال تحمیل هرگونه هزینه مالی به بیمارستان در حین اجرای مطالعه بدون هماهنگی با معاون پژوهشی بیمارستان و اخذ 

 باشد. موافقت رئیس بیمارستان مجاز نمی

ها و سایر مراکز بهداشتی درمانی برای انجام خدمات تشخیصی و درمانی درمانی مراجعه کنندگان به بیمارستان استفاده از بیمه .16

گر غیر اخلاقی های بیمههای اجرای مطالعه به سازمانهای تحقیقاتی و تحمیل هزینهمازاد بر روال معمول جهت اجرای طرح

 ای انسانی تحمیل نماید. نباید هیچ هزینه مازادی بر آزمودنی شود. همچنین اجرای مطالعهاست و تخلف محسوب می

ها الزامی به ذکر بیمارستان به عنوان آدرس سازمانی خود در بروندادهای علمی حاصل از مطالعه ندارند ولی توصیه مجریان طرح .17

اصلی خدمت آنان یکی از  ، اعضای هیات علمی و پژوهشگرانی که محلشود به منظور اعتلای اعتبار علمی بیمارستانمی

گردد بیمارستان را به های دانشگاه است، بر اساس الگوی واحدی که توسط معاون پژوهشی بیمارستان اعلام میبیمارستان

توانند در صورت تمایل در یکی های سازمانی خود در مقالات ذکر نمایند. همچنین سایر پژوهشگران میعنوان یکی از آدرس

 ا تقدیر و تشکر مقاله بیمارستان را به عنوان محیط اجرای مطالعه اعلام نمایند.   های روش یاز بخش

های دانشگاهی تماماً متعلق به های بالینی و پاراکلینیک موجود در بیمارستاننامه داده دانشگاه، مالکیت دادهبر اساس نظام .18

 دیموار در. شودمی تفویض اطلاعات این به دسترسیباشد و به پژوهشگران در محدوده طرح تحقیقاتی مصوب حق دانشگاه می

 یارهانب ایجاد در فعال صورت به درمانی بهداشتی مدیران یا درمان کادر کارکنان، که کندمی استفاده هاییداده از پژوهشگر که

به عنوان همکار در ، امکان مشارکت ایشان را 1تألیف حق معیارهای رعایت با پژوهشگر است لازم اند،داشته مشارکت داده

مطالعه فراهم نماید مگر اینکه تولید کنندگان داده مایل به مشارکت در مطالعه نباشند. بدیهی است عدم تمایل احتمالی تولید 

اده گردد تولید دها گردد. همچنین تأکید میتواند مانع دسترسی پژوهشگر به دادهکنندگان داده برای مشارکت در مطالعه نمی

 که واردیم در. گردد تأمین بایستباشد و سایر معیارهای نویسندگی نیز میمعیار کافی برای همکاری در مطالعه نمی به تنهایی

 این با مرتبط معالج پزشکان از یکی حداقل است ضروری است، بیماران روی بر درمانی مداخله یک مستلزم مطالعه اجرای

 . شوند گرفته نظر در طرح همکار عنوان به مداخله

                                                           
 اول ینسخه نوشتن -ب ها آن تفسیر و آنالیز یا و ها داده آوری جمع یا مطالعه طراحیارائه ایده و  در توجه قابل مشارکت -هر چهار معیار:  الف  وجود1 

 ل است. مقاله مسئوکل پذیرش آنکه نسبت به صحت -د مقاله نهایی ینسخه تایید -ج علمی نظر از گذار تاثیر و توجه قابل صورت به آن اصلاح یا و مقاله
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معاون پژوهشی بیمارستان موظف است بر اجرای مفاد این دستورالعمل نظارت داشته باشد و در صورت بروز هر گونه تخلف بر  .19

حسب مورد به نحو مقتضی اقدام نماید و در صورت صلاحدید ضمن گزارش موارد به رئیس بیمارستان و معاونت تحقیقات و 

 یمارستان را متوقف نماید. فناوری دانشگاه، ادامه اجرای مطالعه در ب

مجری موظف است در هر زمان معاون پژوهشی بیمارستان درخواست نماید و نیز در انتهای مطالعه گزارشی از نتایج به دست  .21

ها ضمن تعامل با پژوهشگران از نتایج شود معاونین پژوهشی بیمارستانآمده از تحقیق را در اختیار وی قرار دهد. توصیه می

-تواند منجر به بهبود ارائه خدمات به بیماران گردد هماهنگیاری در بیمارستان آگاه شوند و چنانچه نتایج مطالعه میتحقیقات ج

 های لازم با تیم مدیریت بیمارستان برای عملیاتی شدن نتایج در بیمارستان و ارتقای فرایندها را به عمل آورند. 

ها در فضای بیمارستان، مرجع ادق است. در صورت استقرار کلینیکهای دانشگاهی نیز صموارد فوق در خصوص کلینیک .21

ها، فرایندها توسط معاون باشد و در مورد سایر کلینیکرسیدگی به موارد یاد شده معاون پژوهشی بیمارستان مربوطه می

 گردد.  پژوهشی دانشکده یا پژوهشکده متبوع مدیریت می

 است. یس بیمارستان ئرهای فوق بر عهده مسئولیتند، هایی که معاون پژوهشی نداربیمارستاندر  .22
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مصوب  "های دانشگاهیهای تحقیقاتی در بیمارستانضوابط مربوط به اجرای طرح"نمایم اخلاقی ..............................................، اعلام می

ام و ضمن اعلام پایبندی ا مطالعه نمودهدویست و نوزدهمین جلسه شورای پژوهشی دانشگاه که در اختیار اینجانب قرار گرفته است ر

کامل خود به این ضوابط، به عنوان مجری اصلی طرح خود را ملزم به آگاه نمودن اعضای تیم تحقیقاتی از این ضوابط و نظارت دقیق بر 

ابط، اعتراضی نسبت به دانم. علاوه بر این، در صورت وقوع هر گونه تخطی توسط اینجانب یا همکاران طرح از این ضوها میاجرای آن

همچنین،  های وارده احتمالی را طبق نظر بیمارستان جبران خواهم نمود.ممانعت بیمارستان از ادامه اجرای مطالعه نخواهم داشت و خسارت

 خواهشمندم اینجانب را جهت اجرای این طرح به واحدهای تابعه بیمارستان به شرح زیر معرفی نمایید:

 

 مورد انتظارشرح همکاری  نام واحد
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