شاخص‌هاي ارزشيابي كميته‌هاي اخلاق در پژوهش‌هاي زيست پزشكي دانشگاهي– سال1397
· شاخص‌هاي ارزشيابي ساختار و عملکرد كميته‌هاي اخلاق در پژوهش بر اساس دستورالعمل "تشکيل، سطح بندي و شرح وظايف کميته‌هاي اخلاق در پژوهش‌هاي زيست پزشکي" تدوين و بازنگري شده‌ است.
· فقط کميته​هايي مشمول دريافت 100 امتياز مربوط به بخش اخلاق در پژوهش مي​شوند که اطلاعات خود را در سامانه ملي اخلاق در پژوهش ثبت و اعتبارنامه خود را از کميته ملي اخلاق در پژوهش دريافت کرده باشند.
· مستندات تکميلي درصورت نياز، جهت تاييد صحت اطلاعات مندرج در جداول زير دريافت خواهد گرديد.
عملکرد كميته‌هاي اخلاق در پژوهش دانشگاهي و سازماني(100 امتياز)
الف. برگزاري کارگاه​هاي اخلاق در پژوهش​هاي زيست پزشکي (اخلاق در انتشار آثار پژوهشي، اخلاق در کار با حيوانات آزمايشگاهي و...)  توسط کميته (50 امتياز)
· درصد اعضاي هيات علمي شرکت کننده در کارگاه به کل اعضاي هيات علمي دانشگاه/ دانشکده 
· درصد دانشجويان تحصيلات تکميلي شرکت کننده در کارگاه به کل دانشجويان تحصيلات تکميلي دانشگاه/ دانشکده 
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مستندات اين بخش شامل: 
1- نامه تأييديه برگزاري کارگاه توسط دبيرخانه کميته ملي اخلاق در پژوهش​هاي زيست پزشکي (در اين نامه  برنامه، محتوا و مدرسين کارگاه بايد تاييد شده باشند)
2- فهرست اسامي و اطلاعات شرکت​کنندگان (فهرست امضاء شده توسط تمامي شرکت کنندگان به همراه شماره همراه و آدرس ايميل)
3- لينک صفحه​اي از وب سايت معاونت پژوهشي يا کميته​ي اخلاق در پژوهش که فراخوان و برنامه کارگاه قابل دسترس باشد.
4- ليست و تعداد کل اعضاي هيات علمي دانشگاه/ دانشکده در سال 1397
5- ليست و تعداد کل دانشجويان تحصيلات تکميلي دانشگاه/دانشکده در سال 1397
توجه:
· درصورت نقص در هريک از مستندات ذکر شده در اين شاخص، امتياز کل صفر محاسبه خواهد شد.
·  هر کارگاه بايد حداقل (يک روزه/ 6 ساعت آموزشي) باشد.
·  در صورت برگزاري چندين کارگاه براي هريک از گروه​هاي ذکر شده، مجموع امتياز هر گروه به صورت جداگانه محاسبه و امتياز نهايي مجموع امتياز دو گروه خواهد بود.
· منظور از دانشجويان تحصيلات تکميلي (کليه دانشجويان مقاطع کارشناسي ارشد، دکتراي تخصصي (PhD)، دکتراي حرفه​اي، دستياران تخصصي و فوق تخصصي) مي​باشد.
· کسب امتياز کامل در اين بخش منوط به شرکت 100% اعضاي هيات علمي و دانشجويان تحصيلات تکميلي در دانشگاه​هاي تيپ3، 50% در دانشگاه​هاي تيپ 2 و 25% در دانشگاه​هاي تيپ 1، در کارگاه​هاي اخلاق در پژوهش برگزار شده توسط کميته اخلاق در پژوهش مي​باشد.
ب. نظارت بر رعايت استانداردهاي اخلاق در انجام پژوهش و حسن اجراي مطالعات (50 امتياز)
· وجود ساز و کار مناسب براي نظارت اخلاقي بر روند اجراي طرح​هاي پژوهشي و پايان​نامه​ها، با بازرسي از محل انجام پژوهش و نظارت بر مراحل مختلف انجام پژوهش​ها به ويژه کارآزمايي​هاي باليني از نظر مطابقت روند اجرا با پروتکل تصويب شده و استانداردهاي اخلاق در پژوهش(0-50 امتياز)
·  اولويت انتخاب مطالعات جهت نظارت به ترتيب اهميت شامل موارد زير مي​باشد:
1- کارآزمايي​هاي باليني
2- مطالعات حيواني
3- ساير مطالعات انساني بدون مداخله (براي دانشگاه/ دانشکده​هايي که کارآزمايي باليني و يا مطالعات حيواني ندارند)
مستندات اين بخش شامل: 
1- ارائه ليست کل طرح​هاي در حال اجرا طي سال 1397 به تفکيک نوع طرح (کارآزمايي باليني، مطالعات حيواني يا ساير مطالعات غير مداخله​اي) با اعلام آمار دقيق تعداد هر يک از طرح​ها 
2- ارائه ليست طرح‌هاي انتخاب شده جهت نظارت اخلاقي در جلسه​ي کميته​ي اخلاق در پژوهش (صورتجلسه امضاء شده توسط تمامي اعضاي کميته و يا حداقل دبير و يا رئيس کميته که حاوي ليست طرح​هاي انتخاب شده جهت نظارت مي​باشد، براي اين مستند ضروري است)
براي محاسبه اين شاخص تعداد کل طرح​هاي درنظر گرفته شده جهت نظارت به کل طرح هاي در حال اجراي آن گروه (کارآزمايي باليني/ مطالعه حيواني/ مطالعه انساني غيرمداخله​اي)، طي سال 1397 محاسبه خواهد شد. به عنوان مثال: اگر دانشگاهي 20 کارآزمايي باليني، 10 مطالعه حيواني و 70 طرح انساني غير مداخله اي دارد و طبق صلاحديد کميته، فقط کارآزمايي هاي باليني جهت نظارت انتخاب مي​شوند، براي کسب امتياز کامل، در دانشگاه تيپ 3 بايد 6 کارآزمايي باليني مورد بررسي و نظارت قرار بگيرد. ضمنا با توجه به اينکه تعداد طرح​هاي درنظر گرفته شده جهت نظارت از 10 عدد کمتر مي​باشد، ضروري است 4 طرح از ساير گروه​هاي ذکر شده (ترجيحا مطالعات حيواني و درصورت عدم اجراي مطالعات حيواني در دانشگاه از ساير مطالعات انساني غير مداخله​اي) جهت نظارت انتخاب شود.
      (30% براي دانشگاه​هاي تيپ 3، 20% دانشگاه​هاي تيپ 2، 10% دانشگاه​هاي تيپ 1)

3- نامه و يا احکام ناظرين تعيين شده جهت نظارت اخلاقي با امضاي رئيس و يا دبير کميته (ضروري است در نامه​ي مذکور عنوان طرح انتخاب شده جهت نظارت و نام ناظر اخلاقي ذکر شود.)
4- ارائه گزارش کامل نظارت‌هاي انجام شده بر طرح‌ها يا پايان‌نامه‌ها توسط ناظر اخلاقي به صورت مجزا براي هر طرح- لازم به ذکر است که هر طرح انتخاب شده جهت نظارت، طي يک سال حداقل بايد 1 بار توسط ناظر مربوطه مورد بازديد قرار گرفته باشد.
توجه:
· درصورت نقص در هريک از مستندات ذکر شده در اين شاخص، امتياز کل صفر محاسبه خواهد شد.
·  ارائه ليست تفکيک شده کل طرح​هاي در حال اجرا طي سال 1397 و ليست موارد انتخاب شده جهت نظارت ضروري مي​باشد.
· گزارش​هاي ناقص، به هيچ عنوان قابل قبول نمي​باشد. 
· درصورتيکه تعداد طرح​هاي کارآزمايي باليني در حال اجرا طي سال 1397 کمتر از 10 طرح باشد، از ساير موضوعات ذکر شده جهت نظارت و به ترتيب اولويت، انتخاب شود.  
·  از آنجاکه در برخي از دانشگاه​هاي تيپ سه و دانشکده​هاي علوم پزشکي مستقل کارآزمايي باليني انجام نمي​شود، مطالعات حيواني و ساير مطالعات انساني بدون مداخله مي​توانند جهت انجام نظارت اخلاقي بنا به صلاحديد اعضاي کميته​هاي اخلاق درنظر گرفته شوند. 
· امتياز اين بخش در صورت ارائه کليه مستندات درخواست شده و با توجه به تعداد و درصد طرح​هاي انتخاب شده جهت نظارت بر اساس تيپ دانشگاه، محاسبه خواهد شد.​ 
محاسبه امتياز توسط کارشناس کميته​ي اخلاق در پژوهش​هاي زيست پزشکي (خود ارزيابي):
	شاخص​هاي ارزشيابي
	امتياز شاخص
	امتياز کسب شده توسط کميته

	برگزاري کارگاه​هاي اخلاق در پژوهش
	50
	

	نظارت برحسن اجراي طرح​هاي پژوهشي
	50
	

	جمع کل امتيازها
	100
	


محاسبه امتياز نهايي توسط دبيرخانه​ي کميته​ي ملي اخلاق در پژوهش​هاي زيست پزشکي:
	شاخص​هاي ارزشيابي
	امتياز شاخص
	امتياز کسب شده توسط کميته

	برگزاري کارگاه​هاي اخلاق در پژوهش
	50
	

	نظارت برحسن اجراي طرح​هاي پژوهشي
	50
	

	جمع کل امتيازها
	100
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