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 مقدمه -1

امروزه با پیشرفت گسترده علوم مهندسی پزشکی و معرفی وسایل پزشکی و روش های درمانی متفاوت و جدید در تشخیص و      

درمان بیماری ها، تضمین سودمندی به اثرات سوء این وسایل و همچنین ارزیابی اثربخشی، کارآیی و عملکرد آنها  به واسطه انجام 

جتناب ناپذیر می باشد. ازآنجاییکه در این نوع از ارزیابی ها آزمودنی انسان می باشد، لذا رعایت کلیه ارزیابی های بالینی روی انسان ا

موازین شرعی، اخلاقی و حقوقی به منظور جلوگیری از آسیب رسیدن به آزمودنی باید در اولویت تصمیم گیری ها قرار گیرد. به 

های زیست پزشکی با هدف نظارت اخلاقی بر تصویب طرح های پژوهشی همین منظور کمیته کشوری نظارت بر اخلاق در پژوهش 

 تشکیل شده است.  1377در معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی از سال 

 دامنه کاربرد و هدف .1.1

نی وسایل پزشکی در اداره کل تجهیزات دستورالعمل های مصوب  انجام ارزیابی بالی این دستورالعمل به عنوان سند تکمیلی سایر     

پزشکی به منظور شفاف سازی فرآیند ارجاع طرح های ارزیابی بالینی به کمیته اخلاق زیست پزشکی و اخذ مصوبه اخلاق برای انجام 

 طرح های مذکور در حوزه وسایل پزشکی تدوین گردیده است.  

  .  اصطلاحات و تعاریف :2.1

 ل تجهیزات و ملزومات پزشکیاداره کل: اداره ک. 1.2.1

 آیین نامه تجهیزات و ملزومات پزشکی وسایل پزشکی: مطابق با بند چ  .2.2.1

  WI-QU-11با کد  دستورالعمل اخذ مجوز ارزیابی بالینیارزیابی بالینی: طبق تعریف  .3.2.1

عدالت و بی طرفی، طرح های پژوهشی کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی: کمیته اخلاق با رعایت انصاف، . 4.2.1

حیطه علوم زیست پزشکی بویژه طرح های واجد آزمودنی انسانی را از نظر اصول و قواعد اخلاقی در عین رعایت موازین حقوقی، 

شرعی و تمامی کدهای اخلاقی مصوب وزارت بهداشت مورد بررسی و نظارت قرار می دهد. این کمیته ها در سه سطح ملی 

حقیقات و فناوری وزارت بهداشت( ، دانشگاهی )دانشگاه های علوم پزشکی(و سازمانی )مراکز تحقیقاتی، بیمارستان ها، )معاونت ت

 پژوهشکده ها و دانشکده ها( تعریف می شوند.
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انه دبیرخانه کمیته اخلاق: به منظور حسن کارکرد کمیته های اخلاق اعم از کمیته ملی، دانشگاهی یا سازمانی، دبیرخ. 5.2.1

کمیته اخلاق تشکیل می شود و یک نفر به عنوان دبیر این کمیته منصوب گردیده است. دبیرخانه کمیته ملی اخلاق در معاونت 

 تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت واقع می باشد. 

اطلاع رسانی در  با هدفاین مرکز با حمایت معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، مرکز ثبت کارآزمایی بالینی: . 6.2.1

، هماهنگ شدن فرآیند ثبت کارآزمایی های بالینی با استانداردهای بین المللی تشکیل شده مورد کارآزمایی های بالینی کشور

 .این مرکز مورد تایید سازمان بهداشت جهانی است است. 

ه اخلاق با درج مشخصات کامل مصوبه کمیته اخلاق: مصوبه ای است که پس از تصویب هر طرح پیشنهادی در کمیت. 7.2.1

 برای مجری مسئول طرح پیشنهادی صادر می گردد.

 

 فرآیند ارسال طرح پیشنهادی ارزیابی بالینی به کمیته اخلاق جهت اخذ مصوبه کمیته اخلاق- 2

دستورالعمل اخذ مجوز ارزیابی  3. کلیه مدارک و مستندات لازم جهت اخذ مجوز ارزیابی بالینی و ضمائم مربوطه مطابق با بند 1.2

 توسط نماینده ارزیابی بالینی به اداره کل تجهیزات و تحویل می گردد. QU-WI-11بالینی با کد 

تجهیزات پزشکی و بررسی اسناد و و داوری در کارگروه ارزیابی بالینی  به اداره کل  1.2. پس از ارجاع مستندات مندرج در بند 2.2

اداره کل، آخرین ویرایش طرح پیشنهادی به همراه ضمائم مربوطه از سوی اداره کل به کمیته اخلاق درپژوهش دانشگاه علوم پزشکی 

 محل اجرای مطالعه ارسال می گردد.

جهیزات پزشکی، طرح پیشنهادی را به لحاظ نوع ارزیابی و فاکتورهای بالینی موید : کارگروه ارزیابی بالینی اداره کل ت 1تبصره 

 اثربخشی و کارآیی و عملکرد  وسیله پزشکی مورد بررسی قرار می دهد.

: تعداد دفعات لازم جهت ارزیابی یک طرح پیشنهادی در جلسات کارگروه ارزیابی بالینی به منظور اخذ تاییدیه کارگروه، 2تبصره 

 گی به کیفیت طرح و ارائه اسناد مورد نیاز جهت بررسی دارد و محدودیتی دراین زمینه وجود ندارد.بست

. کمیته اخلاق در پژوهش دانشگاه مریوطه بایستی طرح های پیشنهادی موضوع این دستورالعمل را خارج از نوبت و دراولین 3.2

تاییدیه های مربوطه را برای کارگروه ارزیابی بالینی اداره کل تجهیزات جلسه ی کمیته ی دانشگاه مطرح و مورد ارزیابی قرارداده و 

 پزشکی ارسال نماید. مدت زمان پاسخگویی کمیته اخلاق حداکثر دو هفته می باشد.
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منوط به   "شروع  ارزیابی صرفا":کمیته اخلاق دانشگاه پس از بررسی و تأیید ملاحظات اخلاقی کارآزمایی، باید عبارت 1تبصره 

 را درذیل تصویب نامه خود درج نماید . "اداره کل تجهیزات و ملزومات می باشد CEAخذ مجوز ا

: درصورت اعتراض اداره کل نسبت به نتایج و تغییرات اعمال شده در طرح پیشنهادی طی بررسی موضوع در کمیته 2تبصره 

به موضوع رسیدگی و نظر نهایی را اعلام و یا  اخلاق دانشگاهی، دبیرخانه ی کمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی

 درصورت لزوم و بنا به صلاحدید رییس کمیته ملی اخلاق، موضوع درجلسه کمیته ملی مطرح و تصمیم گیری می شود.

باید ذکر شود  ": درمصوبات صادره توسط کمیته های اخلاق در پژوهش جهت ارزیابی بالینی وسایل پزشکی، صراحتا3تبصره 

درخواست ارزیابی بالینی وسایل پزشکی که توسط اداره کل تجهیزات پزشکی به کمیته اخلاق ارجاع شده باشد، قابل  "اکه صرف

 بررسی می باشند.

. در صورتی که ارزیابی بالینی از نوع مطالعه باشد، مجری طرح بایستی پس از اخذ تأییدیه کمیته اخلاق نسبت به ثبت طرح 4.2

 ( اقدام و شماره ثبت مربوطه را به اداره کل اعلام نماید.www.irct.ir مرکز ثبت کارآزمایی ها ی بالینی )پیشنهادی در سامانه 

: اداره کل تجهیزات پزشکی پس از دریافت مصوبه کمیته اخلاق برای ارزیابی بالینی از نوع آزمون و یا شماره ثبت 1تبصره 

IRCT رزیابی بالینی از نوع مطالعه، و مطابقت مندرجات ثبت شده با طرح پیشنهادی مصوب نهایی و نیز تکمیل تمامی برای ا

 اقدام نماید . CEAمدارک مورد نیاز از سوی شرکت متقاضی، براساس ضوابط جاری نسبت به صدور مجوز شروع مطالعه 

نهایی مصوب را به همراه مجوز صادره به دبیرخانه ی کمیته : اداره کل تجهیزات پزشکی یک نسخه از طرح پیشنهادی 2تبصره

 ملی اخلاق درپژوهش های زیست پزشکی وزارت بهداشت،درمان وآموزش پزشکی ارسال خواهد کرد .

. کمیته ملی اخلاق درپژوهش بایستی حداکثر ظرف دو هفته پس از وصول طرح پیشنهادی نهایی و مجوز اداره کل تجهیزات 5.2

 ارزیابی های موضوع این دستورالعمل، یک نفر ناظر اخلاقی واجد شرایط تعیین و به اداره کل تجهیزات معرفی نماید.برای 

از اداره کل تجهیزات پزشکی(  CEAشروع انجام ارزیابی بالینی براساس طرح پیشنهادی منوط به طی مراحل فوق و اخذ مجوز  .6.2

 م در این خصوص فاقد وجاهت قانونی است وتخلف پژوهشی محسوب می گردد.می باشد و در غیر این صورت هرگونه اقدا
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 آموزش پزشکی
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4- ISO 14155:2011 Clinical investigation of medical devices for human subjects  
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