
  باسمه تعالی

   فرم رضايت آگاهانه

  پژوهشيشركت در طرح 
  

  بصورت كامل درج شود  عنوان طرح پژوهشي

  بصورت كامل درج شود  شماره طرح پژوهشي 

  بصورت كامل درج شود ( در صورتيكه چند مجري وجود دارد نام كليه مجريان بايد قيد گردد)  نام مجري يا مجريان

  شكده / مركز مجري بصورت دقيق وارد شوددان  دانشكده يا واحد مربوطه

  پژوهش  اهداف
  

و بدون استفاده از كلمات تخصصي و  به زبان بسيار ساده و قابل فهم پژوهشيطرح هدف از انجام اين  :ي تكميلراهنما
  توضيح داده شود ايشان قانوني و يا قيم بيمارمشاركت كننده، براي  لاتين

ي مشاركت همكار ينحوه 

  ر اين مطالعهكنندگان د

و قابل فهم و بدون استفاده از كلمات  ادهبسته به پژوهش خود براي شركت كنندگان به زبان س :ي تكميلراهنما
  : توضيح دهيدموارد زير را  نيو لات يتخصص

يي در صورتي كه مداخله درماني يا دارو ( بر روي آنها صورت مي گيرد كه اي مداخله / يداز آنها مي پرس كه اطلاعاتي
چه نمونه اي و /  بر روي آنها انجام مي شود كه اقدامات پاراكلينيكي/  )هست اسم و نوع دارو و دوز مصرفي بايد ذكر شود

در اين مدت چند و  چه مدت طول مي كشدهمكاري در اين پژوهش /  دياز آنها مي گير با چه حجمي و در چند نوبت
در فواصل مراجعه چه /  هر نوبت مراجعه چقدر وقت آنها را مي گيرد و  نوبت بايد مراجعه داشته باشند و با چه فواصلي

    پيگيري آنها انجام مي دهيدبراي چه اقداماتي را شما  و اقداماتي را بايد انجام دهند

خونگيري بعمل مي آيد در اين قسمت ميزان خون گرفته پژوهشي در صورتيكه از بيمار در طي طرح  :ي تكميلراهنما  خونگيري
  .و دليل اين عمل بايد بوضوح توضيح داده شود ، دفعات خونگيريدهش

به زبان ساده و قابل را  سود بالقوه اي كه شركت كنندگان مي توانند از شركت در اين پژوهش ببرند :ي تكميلراهنما  ي احتماليمزايا
باشد.  ريافت خدمات سلامت رايگاند يا بنويسيد. اين سود مي تواند شرح احتمال درمان يا تشخيص بهتر بيماريشان فهم

اگر پژوهش سود مستقيمي براي شركت كننده ندارد مي توانيد اين كه شركت آنها در پژوهش مي تواند به بهبود روش 
  هاي تشخيصي و درماني در آينده كمك كند را ذكر كنيد.

و ميزان  ابي جهت تشخيص يا درمان بيماري فردمضرات احتمالي روش انتخهرگونه عوارض جانبي و  :ي تكميلراهنما  احتمالي خطرات
  كنيدبراي وي به زبان ساده و قابل فهم بيان  احتمال بروز آنها را

روش تشخيصي يا جسمي و روحي در اين قسمت بايد مشخص گردد كه جبران عوارض احتمالي  :ي تكميلراهنما  جبران خطراتنحوه ي 
  ذكر گردد.بصورت شفاف  مي باشد و نحوه جبران خسارت نيز بايد  وهشيپژدرماني جديد به عهده مجري يا مجريان طرح 

تمام اقدامات . نخواهد بود شركت كنندگانبر عهده  يانجام مداخلات پژوهش يها نهياز هز كي چيه :ي تكميلراهنما  هزينه
داماتي كه در اين پژوهش براي پژوهشي بايد براي بيمار رايگان باشد و بيمار بداند شامل چه مواردي هستند. در اين بند اق

  بيمار رايگان انجام مي شود را فهرست كنيد.

شركت  روشهاي جايگزين

  در اين مطالعه

كه در صورت عدم پذيرش روش انتخابي پژوهشگر، بيمار از چه  شرح داده شوددر اين قسمت بايد  :ي تكميلراهنما
  هاي درماني يا تشخيصي ديگر مي تواند استفاده نمايد. روش

در اين قسمت بايد ذكر گردد كه نتايج آزمايشها و روشهاي به كار رفته به اطلاع بيمار خواهد رسيد و  :ي تكميلراهنما  محرمانه بودن
اين نتايج بصورت كاملاً محرمانه و صرفاً جهت مقاصد پژوهش به كار خواهد رفت و هويت بيمار در چارچوب قانون 

  خواهد ماند.محرمانه 
 ايشانتواند به اطلاعات  يم شركت كنندگانحقوق  تياخلاق در پژوهش با هدف نظارت بر رعا تهيكم ه كهقيد اين نكت 

از نمونه هاي اخذ شده ممكن است در آينده نيز در تحقيقات ديگري استفاده شود  همچنينو  دداشته باش يدسترس

هاي علوم پزشكي  ژوهشكميته دانشگاهي اخلاق در پ

  دانشگاه علوم پزشكي شيراز



  ضروريست.

در اختيار بيمار داده شود  مجري يا مجريان طرحتماس  آدرس و شماره تلفن اسم، بايددر اين قسمت  :ي تكميلراهنما  پاسخگويي به پرسشها
تا وي در هر زماني كه مايل بود بتواند پرسشهاي خود را در مورد روشهاي به كار رفته جهت تشخيص يا درمان وي يا بروز 

  عوارض احتمالي آن روشها مطرح و مشاوره دريافت نمايد.

 
 

  حق نپذيرفتن يا انصراف

ت من در مطالعه كاملاً اختياري است و آزاد خواهم بود كه از شركت در مطالعه امتناع نموده يا هر زمان  كه شرك

مايل بودم بدون آنكه تغييري در نحوه رفتار پزشك درمانگر يا نحوه درمان و مراقبت از بيماري اينجانب ايجاد شود 

  از پژوهش مذكور خارج شوم.

  

اطلاع رساني، پيشنهادات 

  پيگيري مشكلات  و

لطفاً هرگونه نظرات، پيشنهادات و يا مشكلاتي در پروسه انجام اين پژوهشي ضمن تشكر از همكاري شما در اين پروژه 

دفتر كميته اخلاق دانشگاه علــوم پزشــكي  ٣٢١٢٢٤٣٨يا  ٣٢١٢٢٣٨٩ هاي تحقيق وجود داشته است با شماره تلفن

با ما در ميان بگذاريد. بــديهي  ٣٢١٢٢٦٨٦و يا فكس به شماره   researchethic@sums.ac.irشيراز و يا با ايميل 

است پيگيري موارد مطرح شده بصورت كاملاً محرمانه توسط كميته اخلاق در پژوهش هاي دانشــگاه علــوم پزشــكي 

  شيراز انجام مي پذيرد. 

 www.irct.ir: به اطلاع ميرساند شما ميتوانيد با مراجعه به سايت مركز ثبت كاآزمايي باليني ايران بــه آدرس  حترمبيمار گرامي /شركت كننده م

  از جزييات بيشتري در رابطه با اين مطالعه آگاهي يابيد .

  . به شرح زير استشايان ذكر است كد ثبت اين مطالعه در سايت پيشگفت 

  كد ثبت مطالعه در مركز ثبت كار آزمايي باليني ايران :

  (( رضايت ))                                                                                   

  شركت نمايم.ش اين پژوهاينجانب .............. با آگاهي كامل از موارد فوق رضايت مي دهم كه به عنوان يك فرد مورد مطالعه در 

و نتايج تحقيقات به صورت كلي و در قالب اطلاعــات گــروه مــورد مطالعــه كليه اطلاعاتي كه از من گرفته مي شود و نيز نام من محرمانه باقي خواهد ماند 

  منتشر مي گردد و نتايج فردي در صورت نياز بدون ذكر نام و مشخصات فردي عرضه خواهد گرديد.

  درصورتي كه عملي خلاف و غيرانساني انجام شود نخواهد بود.(نام واحد ذكر گردد)       دامات قانوني اينجانب درمقابلاين موافقت مانع از اق

  پژوهشگر نام و نام خانوادگي و امضاء              شاهد  و امضاء شماره تماس ،نام و نام خانوادگي                هشفرد مورد پژو امضاء و اثرانگشت

  قيم قانوني)(و يا  

  شماره تماس ثابت:

  شماره تلفن همراه:

  تاريخ:

  توضيحات:

اين فرم بايد در سه نسخه تهيه شود، نسخه اول در محلي مطمئن بايگاني شود تا دستيابي به آن بــراي كنتــرل  -١

پزشكي آســان شــود، نســخه دوم آن در اختيــار شــركت  در پژوهش هاي علوم پايشگران يا كميته اخلاق

 ضميمه گردد. نسخه سوم در پرونده باليني قرار گيرد ورح در طكننده 

 اثرانگشت سبابه دست راست و درصورت عدم امكان اخذ آن، زير اثر انگشت اخذ شده توضيح داده شود. -٢

 مي باشد.تمام سال  ١٨سن قانوني بالاي  -٣

زنــدانيان و بيمــاران گروه هاي آسيب پذير شامل كودكان و نوزادان، زنان باردار و جنين، ناتوانــان ذهنــي،  -٤

 قيم و سرپرست دارند. اخذ رضايت از افرادي هستند كه نياز به اورژانس


