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 به نام خدا

 

پژوهشگران و مجریان محترم طرح های پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی کرمان خواهشمند است در خصوص تدوین متن رضایت 

تدوین متن . ییدفرمارا بیان  آنهادر متن تهیه شده نموده، نامه آگاهانه مربوط به پژوهش با سوژه های انسانی به موارد ذیل دقت 

به دقت مطالعه فرمائید و جهت تنظیم لطفا این متن را  .به طرحنامه جهت شروع بررسی طرح الزامی استرضایت نامه و الصاق آن 

 .در دونسخه تهیه و یک نسخه در اختیار بیمار قرار گیرد A4رضایت نامه استفاده نمائیئ، فرم رضایت نامه را در یک صفحه 

 بخش آگاه سازی( الف

 معرفی افراد پژوهشگر -1

 پژوهشگر اصلي(: الف

 اصلي قیننام محق -1

 (.اگر وابستگي سازماني وجود ندارد ذکر شود)سازماني مؤسسه و وابستگي یا نام سازمان  -2

 نام سازمان تصویب کننده و ناظر روند مطالعه -3

ي مؤسساتي که سرمایه و منابع  این قسمت همهدر ) هاي مالي کننده هزینه تأمین.... /مؤسسه دارویي/فرد /سازمان -4

 (.شوند مشخص ميدهند  ر را در اختیار مطالعه قرار ميدیگ

کند که مطالعه  اطلاعات لازم در مورد خود را ارائه داده و مشخص ميخلاصه  طور بهدر واقع در این بخش پژوهشگر اصلي 

 . شود کدام سازمان انجام مي حمایتدرکجا و با 

 معرفي همکاران (: ب

 نام  -1

 مؤسسه و وابستگي به مؤسسه  -2

معرفي استاد راهنما یا مسئول اجراي طرح و  مشخص شود وضوح هباید ب موضوعاین  باشد،  اگر محقق یك دانشجو مي :نکته

 . شود

 ". گیرد باشد انجام مي مي..... .که تحت سرپرستي مستقیم....... .دانشجوي رشته...... این مطالعه با همکاري": مثال

کارآزمایي بالیني را انجام تواند  صورت مستقل و بدون وجود سرپرست متخصص نمي به دانشجولازم به توضیح است که 

توان سرپرستي یك  در خصوص سایر مطالعات نیز پس از اطمینان از مهارت و توانایي دانشجو، با تأیید کمیته اخلاق مي. دهد

بر عهده یك نفر متخصص و محقق با تجربه  در غیر این صورت مسئولیت طرح همواره باید. طرح را به دانشجو واگذار نمود

به عبارتي یك پزشك متخصص . اند صادق است انجام نداده پژوهشيهمین قید در مورد متخصصیني که تاکنون . باشد

هاي اخلاق هنگام بررسي طرح باید  تواند مسئولیت کارآزمایي بالیني را به عنوان اولین طرح خود به عهده بگیرد و کمیته نمي

 . انایي محقق براي انجام مطالعه اطمینان حاصل کننداز تو

 . نیست نامشان ذکر به نیازي ندارندها  با آزمودني قابل توجهي ، تماسهمکار محققان اگر: نکته

 عنوان مطالعه -
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 هدف مطالعه -

هدف از انجام باشد، کنندگان مشکل  هاي تخصصي که درك آن براي شرکت واژه کاربردن بهبه زباني ساده و با اجتناب از 

و  باشد پژوهش ميانجام ي پیشنهاد شده، براي  که مداخله ذکر کنیداین قسمت باید در . پژوهش مورد نظر را توضیح دهید

  .باشد فرایندهاي آموزشي، تشخیص و درمان آزمودني نمي جزء

 

 معرفی گروه هدف -

. در مطالعه شرکت خواهند کرد چند نفرکه حدوداً  کنیدبیان . گروه هدف مورد نظر در مطالعه را مشخص کنید

 هاي ویژگيدلیل دعوت کردن این افراد خاص باید با شرح . را بیان کنید کننده شرکتشده براي  گرفتههاي در نظر  ویژگي

این  دهد که چرا شما این قسمت نشان مي. ، توضیح داده شودحائز اهمیت استاي که براي مطالعه  اشخاص یا جمعیت نمونه

در غیر این . اند که چرا آنها انتخاب شده اندیشندکنندگان مي شرکت. اید فرد را براي شرکت در این پژوهش انتخاب کرده

 . شوند ممکن است بیمناك، سردرگم و یا نگرانصورت 

 

 مشارکت گروه هدف انه وآزادانه بودنبیان داوطلب -

توانند با هر کسي که احساس  مي باشد و شرکت در مطالعه کاملاً داوطلبانه و آزادانه مي اطلاع دهید کهها  آزمودنيبه 

یا نه وقت  کنندخواهند شرکت  صحبت کنند و براي جواب دادن در مورد اینکه آیا مي پژوهشکنند در مورد این  راحتي مي

باید تصریح شود که در صورت . رح آزاد هستندکنندگان براي همکاري در ط دهد که شرکت وضوح نشان مي هب امر این. دارند

 . مند خواهند شد بهره ،کردند طور معمول دریافت مي عدم مشارکت همچنان ازتمام خدماتي که به

 در شرکت که کنید بیان روشني به لذا. است مهم بسیار نامه رضایتمتن  آغاز در داوطلبانه مشارکت وآشکار واضحدرج 

 و بهداشتي خدمات دریافت مانع مطالعه در شرکت از فرد رضایت عدم و است داوطلبانه نظر مورد پژوهشي ي مطالعه

 ي ادامه از دنتوان مي بخواهند که زمان هر کنندگان در شرکت کنیدکه عنوان همچنین. شد نخواهد لازم استاندارد هاي درمان

همچنین . داشت نخواهد بهداشتي خدمات دریافت و درمان روند بر تأثیري امر این و نظرکنندصرف پژوهش با خود همکاري

دست آمد که بر رضایت آزمودني یا همکاري وي اثر داشته  توضیح دهید، چنانچه اطلاعات جدیدي در طي انجام مطالعه به

 . گردد شود و رضایت آگاهانه مجدداً بازبیني مي باشد، به اطلاع او رسانده مي

 

 مراحل انجام مطالعه -

براي فهم بهتر . کننده ناآشنا است، آن را با زبان ساده توضیح دهید شرکت برايکنید که  استفاده ميي اگر از روش

و روز مورد  زمانرا به تفکیك ها  ، آنمورد نظر در هر مرحله از پژوهش اقداماتنیاز به  کننده بهتر است که در صورت شرکت
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توانید مراحل انجام مطالعه و همکاري بیمار را به  مي. دهیدتوضیح ي هر مرحله،  باره در ريهمراه توضیح مختص نظر به

 . در یك جدول خلاصه کنید...  گیري و تعداد دفعات معاینه و تفکیك روز، ساعت، تعداد دفعات مراجعه براي نمونه

سلامتي وضعیت  اید که در درازمدت کردهبیني  که پیش در صورتي. مدت زمان مورد نیاز براي هر مرحله را مشخص کنید

را مشخص  فردگیري و روش برقراري تماس با  کنید، باید زمان و یا تعداد دفعات پي ميرا بر وي بررسي  پژوهشفرد و اثرات 

شود و طول  کننده اقداماتي را که بر روي او انجام مي اي شرح داده شود که شرکت گونه مراحل انجام مطالعه باید به. کنید

 . ایدمدت تحقیق را کاملاً درك نم

 

 خطرات -

منظور از حداقل خطر این است که خطر پژوهش از آنچه در زندگي روزمره فرد وجود دارد یا از خطر  :تعریف خطر

را  وقوع آن وجود داردکنید و یا اینکه امکان  بیني مي هر خطري که پیش. فیزیکي و رواني بیشتر نباشد روتینآزمایشات 

نیز ( نه خطرات فیزیکي)و رواني  اجتماعيهاي  احتمال آسیب. مطالعه بستگي دارندخطرات به ماهیت و نوع . شرح دهید

 . مطالعه گفته شوددر کنندگان  بایستي به شرکت

 

 مزایا -

مزایا ممکن است . آید کننده فراهم مي ي مورد نظر چه مزایا و منافعي براي شرکت توضیح دهید که با شرکت در مطالعه

هاي خاص  گروه مورد مطالعه یا گروه)، منافع اجتماعي که فرد در آن ساکن است (کننده خود شرکت براي)به منافع فردي 

که  هایي را فقط آن دسته از فعالیت. تقسیم شود (حلي براي سؤال پژوهشي ي یافتن راه نتیجه در) ، و منافع کل جامعه(دیگر

 اي شده بیني پیش مزیت اگر. شوند مند مي هم از آنها بهره منافع واقعي است ذکر کنید نه آنهایي که بدون مشارکت در طرح

اي براي جامعه یا یك گروه خاص  شده بیني که فواید پیشیي ها ر پژوهشد. سازید آگاه را کننده شرکت ندارد وجود( فردي)

براي ( فردي)احتمالي اي شرح داده شوند که باعث اشتباه شدن با فواید  گونه هوجود دارد، این فواید احتمالي باید ب

 . کنندگان نشوند شرکت

 

 ها یا جبران زحمات شرکت کنندگان بازپرداخت هزینه -

این قسمت باید قید شود که آیا  در. ي چه کسي خواهد بود ها به عهده پرداخت هزینهمسئولیت مشخص کنید که 

متحمل ( ...و یاب و ذهابابراي مثال پارکینگ، غذا، )ي شخصي  گونه هزینه کننده، براي عضویت در این مطالعه، هیچ شرکت

هاي مشارکت فرد در  شخص کنید که بازپرداخت هزینهم. گردند ها بازپرداخت مي آیا این هزینهدر این صورت شود و  مي

مستقیم مثل استفاده از دفترچه غیر هاي یا هزینه ها، مخارج سفر ي مورد استفاده، آزمایش دارو، وسیله)ي مورد نظر  مطالعه

هاي مشارکت وي  کننده باید قسمتي یا تمامي هزینه گر شرکت آیا سازمان بیمه. ي چه کسي خواهد بود به عهده( بیمه بیمار

به عنوان و غیر متعارف اضافي هزینه شود  توصیه مي. د شدنها توسط حامي مالي مطالعه پرداخت خواه را تقبل کند یا هزینه

به وضوح ذکر کنید چه چیزي در ازاي مشارکت افراد . نشودبه آزمودني پرداخت  راي مشارکت در مطالعهمشوق ب
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خاطر شرکت در  ههاي متحمل شده ب ینههزبازپرداخت کند  توصیه نمي سازمان جهاني بهداشت. اید کننده مقرر کرده شرکت

صرف هاي سفر و بازپرداخت براي زمان  ها ممکن است شامل هزینه به عنوان مثال، هزینه. داده شوندپژوهش به عنوان پاداش 

. اي زیاد نباشد که مسبب ایجاد یك انگیزه شود اندازه  البته به، مبلغ باید در چارچوب قوانین کشور تعیین شود. دنباششده 

هاي رفت و آمد و زحمتي که براي شرکت در مطالعه  باید با این مفهوم ارائه شود که براي صرف زمان، هزینهاین مبلغ، 

 . شود شده، بازپرداخت مي  کشیده

 

 محرمانگی اطلاعات -

کنندگان در مطالعه  شناسایي شرکتاطلاعات چگونه محقق از )گمنام بودن : دو نگراني اصلي وجود دارددر این مورد 

آوري شده،  براي حفاظت از دسترسي به اطلاعات جمعهایي توسط محققان  چه قدم)محرمانه بودن و ( کند محافظت مي

شود  شود و توضیح داده مي یادآوري مي ي مطالعه کننده حریم خصوصي شرکتحفظ این قسمت حق در . (شود برداشته مي

لذا، باید مشخص شود اطلاعاتي که باعث . شوند آوري شده نگهداري مي کجا، چگونه و براي چه مدتي اطلاعات جمع که

ودر صورت انتشار نتایج مطالعه، . گیرند شوند و در دسترس عموم قرار نمي شود، محرمانه حفظ مي یي آزمودني ميشناسا

هاي مربوط به محرمانه بودن اطلاعات  طبق تمامي دستورالعملدر ضمن، . مانند اطلاعات فردي کاملاً محرمانه باقي مي

. بودبیمار نخواهد در قبال اندازه پزشك   ، به همانقبال آزمودني پژوهشگر درقانوني  مسئولیتکه  ذکر شودمطالعه، باید 

که داده شودتوضیح باید . نباید داده شود اطلاعات طور مستقیم یا غیرمستقیم براي محرمانه بودن کامل به بنابراین، تضمیني

کننده در اختیار  اطلاعاتي که شرکتکننده و  ها را با توجه به اطلاعات مربوط به شرکت چگونه محرمانگي داده، تیم تحقیقاتي

ي روش نگهداري و استفاده از این  باره در باید ذکر شود وهرگونه محدودیت در محرمانه بودن لذا، . کند دهد حفظ مي قرار مي

 . ها دسترسي خواهند داشت د چه کساني و به چه مقدار از دادهشومشخص  در ضمن باید. داده شوداطلاعات توضیح 

 

 نتایجعلام ا -

چگونه اطلاعات شود و بعد از انتشار  مشخص کنید که نتایج حاصل از پژوهش مورد نظر از چه طریقي منتشر مي

دارید، کنندگان  با شرکتجدول زماني براي در میان گذاشتن اطلاعات  وگر برنامه ا. مانند شناساگر آزمودني محرمانه باقي مي

تر، به عنوان  طور وسیع هاي پژوهش به کنندگان بگویید که یافته توانید به شرکت ميهمچنین . جزئیات آن را مشخص کنید

 . ها منتشر خواهد شد مثال، از طریق نشریات و کنفرانس

 

 پاسخگویی -

شوند، زمان کافي براي توضیح به آنها  کنندگان اطمینان دهید که اگر بعضي از کلمات یا مفاهیم را متوجه نمي به شرکت

ارائه اطلاعات تماس با محققان اصلي براي طرح سؤالاتي در مورد . پاسخگوي سؤالاتشان خواهید بودد داشت و را خواهی

ضروري ، کننده مطالعه و همچنین کمیته اخلاقي که مطالعه را تأیید کرده است براي طرح سؤالاتي در مورد حقوق شرکت
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تماس با وي  چگونگي اسخگویي به سؤالات معرفي کنید و اطلاعاتدر انتها فردي آگاه، مطلع و قابل دسترسي را براي پ. است

 . را ارائه دهید

 

 

 

 گیری حق امتناع یا کناره -

براي خروج از مطالعه در  مختار بودن. گیري استحق کناره امکاناي جهت داوطلبانه بودن مشارکت و  این تأیید دوباره

اگر . است جزء موارد اخلاقي در پژوهشخاصي از سوي محققین یا درمانگران العمل  دلیلي و بدون عکس هر زماني، به هر

شرح   کننده طور شفاف به شرکت رضایت اولیه به فرآیند عنوان قسمتي از باید بهمحدودیتي براي خروج از مطالعه وجود دارد، 

 . داده شود

به این مطلب آگاه سازد که کدام یك از پزشك باید بیمار را کاملاً نسبت "در بیانیه هلسینکي تصریح شده است 

گیري از مطالعه هرگز  امتناع بیمار از شرکت در یك مطالعه یا تصمیم بیمار در کناره. باشد ها مربوط به تحقیق مي مراقبت

 ". نباید روابط پزشك و بیمار را مختل نماید

 بخش گواهی( ب

 .ده خود بکار ببریدمتن زیر را مي توانید عیناً در متون رضایت نامه تدوین ش

 : متن گواهی

ام و هتر   من فرصت پرسیدن سؤالات در مورد آن را داشتته . من اطلاعات مذکور را خوانده ام، یا براي من خوانده شده است

در ایتن مطالعته    داوطلبانهصورت  تمایل دارم بهمن . جواب داده شده استبه آن خواستم طور که مي ام آن که پرسیدهرا  سؤالي

و به این موضوع آگاهي دارم که هر موقع خواستم مي توانم از شرکت در مطالعه انصتراف دهتم بتدون آنکته بتر      . شرکت نمایم

 .کیفیت مراقبتهاي من اثري بگذارد

  .................. ..:.آزمودني نام و نام خانوادگي 

 :امضا 

 (سال/ ماه / وز ر: ..... ..... ..... )تاریخ 

 

 : ، شاهد او موظف است این فرم را پُر کند1سواد باشد کننده بی اگر شرکت

کتنم   من تأییتد متي  . کننده بودم، و فرد فرصت پرسیدن سؤالات را داشت من شاهد خواندن دقیق فرم رضایت براي شرکت

 . آزادانه رضایت داده استصورت آگاهانه و  بهکه فرد 

 : کننده اثر انگشت شرکت: ....................  نام و نام خانوادگي چاپ شده شاهد

                                                           

بايست توسط شرکت کننده انتخاب شود و نبايد هيچ ارتباطی به تيم تحقيقات داشته  در صورت امکان، اين فرد می)يک شاهد باسواد بايد امضا کند  -1

 .سواد بايد اثر انگشتشان هم ضميمه شود شرکت کنندگان بی(. باشد
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 : امضاي شاهد 

 (سال/ ماه / وز ر: ..... ..... ..... )تاریخ 

 

 شخص رضایت گیرنده/ بیانیه پژوهشگر 

 کننده خواندم،  من به دقت برگه اطلاعات را براي شرکت

کننتده داده شتد، و تمتام ستؤالاتي کته توستط        کنم که فرصت پرسیدن سؤالات در مورد مطالعته بته شترکت    من تأیید مي

و رضتایت، آزادانته    مجبور نبودهکنم که فرد به دادن رضایت  من تأیید مي. کننده پرسیده شد به درستي پاسخ داده شد شرکت

 . و داوطلبانه داده شده است

 . کننده ارائه شده است ایت آگاهانه به شرکتکپي از این فرم رض یك

 

 .... .........:.شخص رضایت گیرنده/ پژوهشگر  ۀنام و نام خانوادگي چاپ شد

 : شخص رضایت گیرنده/ امضاي پژوهشگر 

 (سال/ ماه / وز ر: ..... ..... ..... )تاریخ 


