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  به نام خدابه نام خدا

  

پژوهشگران و مجريان محترم طرح هاي پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي كرمان خواهشمند است در خصوص تدوين متن رضايت پژوهشگران و مجريان محترم طرح هاي پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي كرمان خواهشمند است در خصوص تدوين متن رضايت 

. تدوين متن . تدوين متن ييدييدفرمافرمارا بيان را بيان   آنهاآنهادر متن تهيه شده در متن تهيه شده نموده، نموده، نامه آگاهانه مربوط به پژوهش با سوژه هاي انساني به موارد ذيل دقت نامه آگاهانه مربوط به پژوهش با سوژه هاي انساني به موارد ذيل دقت 

  لطفا اين متن را در يك صفحه تهيه فرماييد.لطفا اين متن را در يك صفحه تهيه فرماييد.  به طرحنامه جهت شروع بررسي طرح الزامي است.به طرحنامه جهت شروع بررسي طرح الزامي است.رضايت نامه و الصاق آن رضايت نامه و الصاق آن 

  الف) بخش آگاه سازيالف) بخش آگاه سازي

 معرفي افراد پژوهشگر - 1

 پژوهشگر اصلي): الف

  اصلي قيننام محق - 1

 )(اگر وابستگي سازماني وجود ندارد ذكر شود.سازماني مؤسسه و وابستگي يا نام سازمان  - 2

 كننده و ناظر روند مطالعه نام سازمان تصويب - 3

ي مؤسساتي كه سرمايه و منابع  اين قسمت همهدر ( هاي مالي كننده هزينه .... تأمين/مؤسسه دارويي/فرد /سازمان - 4

 ).شوند مشخص ميدهند  ديگر را در اختيار مطالعه قرار مي

كند كه مطالعه  اطلاعات لازم در مورد خود را ارائه داده و مشخص ميخلاصه  طور بهدر واقع در اين بخش پژوهشگر اصلي 

  شود.  كدام سازمان انجام مي حمايتدركجا و با 

  معرفي همكاران ): ب

  نام  - 1

 مؤسسه و وابستگي به مؤسسه  - 2

معرفي استاد راهنما يا مسئول اجراي طرح و  مشخص شود وضوح هبايد ب موضوعاين  باشد،  اگر محقق يك دانشجو مي نكته:

 . شود

  ". گيرد باشد انجام مي مي..... كه تحت سرپرستي مستقيم........ دانشجوي رشته....... اين مطالعه با همكاري"مثال: 

كارآزمايي باليني را انجام تواند  صورت مستقل و بدون وجود سرپرست متخصص نمي به دانشجولازم به توضيح است كه 

توان سرپرستي يك  در خصوص ساير مطالعات نيز پس از اطمينان از مهارت و توانايي دانشجو، با تأييد كميته اخلاق مي. دهد

در غير اين صورت مسئوليت طرح همواره بايد بر عهده يك نفر متخصص و محقق با تجربه . طرح را به دانشجو واگذار نمود

اند صادق است. به عبارتي يك پزشك متخصص  انجام نداده پژوهشينون باشد. همين قيد در مورد متخصصيني كه تاك

هاي اخلاق هنگام بررسي طرح بايد  تواند مسئوليت كارآزمايي باليني را به عنوان اولين طرح خود به عهده بگيرد و كميته نمي

  از توانايي محقق براي انجام مطالعه اطمينان حاصل كنند. 

  . نيست نامشان ذكر به نيازي ندارندها  با آزمودني قابل توجهي س، تماهمكار محققان : اگرنكته

  عنوان مطالعه - 
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 هدف مطالعه - 

هدف از انجام باشد، كنندگان مشكل  هاي تخصصي كه درك آن براي شركت واژه كاربردن بهبه زباني ساده و با اجتناب از 

و  باشد پژوهش ميانجام ي پيشنهاد شده، براي  كه مداخله ذكر كنيداين قسمت بايد در پژوهش مورد نظر را توضيح دهيد. 

   باشد. فرايندهاي آموزشي، تشخيص و درمان آزمودني نمي جزء

  

  معرفي گروه هدف - 

در مطالعه شركت خواهند كرد.  چند نفركه حدوداً  كنيدگروه هدف مورد نظر در مطالعه را مشخص كنيد. بيان 

 هاي ويژگيرا بيان كنيد. دليل دعوت كردن اين افراد خاص بايد با شرح  كننده شركتشده براي  گرفتههاي در نظر  ويژگي

دهد كه چرا شما اين  ، توضيح داده شود. اين قسمت نشان ميحائز اهميت استاي كه براي مطالعه  اشخاص يا جمعيت نمونه

. در غير اين اند چرا آنها انتخاب شده كه انديشندكنندگان مي شركتايد.  فرد را براي شركت در اين پژوهش انتخاب كرده

 شوند.  ممكن است بيمناك، سردرگم و يا نگرانصورت 

  

 مشاركت گروه هدف انه وآزادانه بودنبيان داوطلب - 

توانند با هر كسي كه احساس  مي باشد و شركت در مطالعه كاملاً داوطلبانه و آزادانه مي اطلاع دهيد كهها  آزمودنيبه 

يا نه وقت  كنندخواهند شركت  صحبت كنند و براي جواب دادن در مورد اينكه آيا مي پژوهشكنند در مورد اين  راحتي مي

كنندگان براي همكاري در طرح آزاد هستند. بايد تصريح شود كه در صورت  دهد كه شركت وضوح نشان مي هب امر ايندارند. 

  مند خواهند شد.  بهره ،كردند طور معمول دريافت مي همچنان ازتمام خدماتي كه بهعدم مشاركت 

 در شركت كه كنيد بيان روشني به لذا. است مهم بسيار نامه رضايتمتن  آغاز در داوطلبانه مشاركت وآشكار واضحدرج 

 و بهداشتي خدمات دريافت مانع مطالعه در شركت از فرد رضايت عدم و است داوطلبانه نظر مورد پژوهشي ي مطالعه

 ي ادامه از دنتوان مي بخواهند كه زمان هر كنندگان در شركت كنيدكه عنوان همچنين. شد نخواهد لازم استاندارد هاي درمان

همچنين . داشت نخواهد بهداشتي خدمات دريافت و درمان روند بر تأثيري امر اين و نظركنندصرف پژوهش با خود همكاري

دست آمد كه بر رضايت آزمودني يا همكاري وي اثر داشته  توضيح دهيد، چنانچه اطلاعات جديدي در طي انجام مطالعه به

  گردد.  شود و رضايت آگاهانه مجدداً بازبيني مي باشد، به اطلاع او رسانده مي

  

 مراحل انجام مطالعه - 

كننده ناآشنا است، آن را با زبان ساده توضيح دهيد. براي فهم بهتر  شركت برايكنيد كه  استفاده ميي اگر از روش

و روز مورد  زمانرا به تفكيك ها  ، آنمورد نظر در هر مرحله از پژوهش اقداماتنياز به  كننده بهتر است كه در صورت شركت

نجام مطالعه و همكاري بيمار را به توانيد مراحل ا دهيد. ميتوضيح ي هر مرحله،  باره در ريهمراه توضيح مختص نظر به

 ... در يك جدول خلاصه كنيد.  گيري و تعداد دفعات معاينه و تفكيك روز، ساعت، تعداد دفعات مراجعه براي نمونه
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وضعيت سلامتي  ايد كه در درازمدت كردهبيني  كه پيش مدت زمان مورد نياز براي هر مرحله را مشخص كنيد. در صورتي

را مشخص  فردگيري و روش برقراري تماس با  كنيد، بايد زمان و يا تعداد دفعات پي ميرا بر وي بررسي  شپژوهفرد و اثرات 

شود و طول  كننده اقداماتي را كه بر روي او انجام مي اي شرح داده شود كه شركت گونه مراحل انجام مطالعه بايد بهكنيد. 

 مدت تحقيق را كاملاً درك نمايد. 

  

  خطرات - 

منظور از حداقل خطر اين است كه خطر پژوهش از آنچه در زندگي روزمره فرد وجود دارد يا از خطر  :خطرتعريف 

را  وقوع آن وجود داردكنيد و يا اينكه امكان  بيني مي هر خطري كه پيشفيزيكي و رواني بيشتر نباشد.  روتينآزمايشات 

نيز ) و رواني (نه خطرات فيزيكي اجتماعيهاي  مال آسيباحت. . خطرات به ماهيت و نوع مطالعه بستگي دارندشرح دهيد

 . مطالعه گفته شوددر كنندگان  بايستي به شركت

  

 مزايا - 

آيد. مزايا ممكن است  كننده فراهم مي ي مورد نظر چه مزايا و منافعي براي شركت توضيح دهيد كه با شركت در مطالعه

هاي خاص  ، منافع اجتماعي كه فرد در آن ساكن است (گروه مورد مطالعه يا گروه)كننده خود شركت برايبه منافع فردي (

كه  هايي را تقسيم شود. فقط آن دسته از فعاليت )حلي براي سؤال پژوهشي ي يافتن راه نتيجه در( ، و منافع كل جامعه)ديگر

 اي شده بيني پيش مزيت اگرشوند.  مند مي منافع واقعي است ذكر كنيد نه آنهايي كه بدون مشاركت در طرح هم از آنها بهره

اي براي جامعه يا يك گروه خاص  شده بيني كه فوايد پيشيي ها ر پژوهشد. سازيد آگاه را كننده شركت ندارد وجود) فردي(

براي ) اي شرح داده شوند كه باعث اشتباه شدن با فوايد احتمالي (فردي گونه هوجود دارد، اين فوايد احتمالي بايد ب

  كنندگان نشوند.  شركت

  

 ها يا جبران زحمات شركت كنندگان بازپرداخت هزينه - 

اين قسمت بايد قيد شود كه آيا  ي چه كسي خواهد بود. در ها به عهده پرداخت هزينهمسئوليت مشخص كنيد كه 

متحمل ) ..و. ياب و ذهاباي شخصي (براي مثال پاركينگ، غذا،  گونه هزينه كننده، براي عضويت در اين مطالعه، هيچ شركت

هاي مشاركت فرد در  شخص كنيد كه بازپرداخت هزينه. مگردند ها بازپرداخت مي آيا اين هزينهدر اين صورت شود و  مي

مستقيم مثل استفاده از دفترچه غير هاي يا هزينه ها، مخارج سفر ي مورد استفاده، آزمايش ي مورد نظر (دارو، وسيله مطالعه

هاي مشاركت وي  كننده بايد قسمتي يا تمامي هزينه گر شركت ي چه كسي خواهد بود. آيا سازمان بيمه به عهده) بيمه بيمار

به عنوان و غير متعارف اضافي هزينه شود  د شد. توصيه مينها توسط حامي مالي مطالعه پرداخت خواه را تقبل كند يا هزينه

نشود. به وضوح ذكر كنيد چه چيزي در ازاي مشاركت افراد به آزمودني پرداخت  راي مشاركت در مطالعهمشوق ب

خاطر شركت در  ههاي متحمل شده ب ينههزبازپرداخت كند  توصيه نمي سازمان جهاني بهداشتايد.  كننده مقرر كرده شركت

صرف هاي سفر و بازپرداخت براي زمان  ها ممكن است شامل هزينه . به عنوان مثال، هزينهداده شوندپژوهش به عنوان پاداش 
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اي زياد نباشد كه مسبب ايجاد يك انگيزه شود.  اندازه  البته به، د. مبلغ بايد در چارچوب قوانين كشور تعيين شودنباششده 

هاي رفت و آمد و زحمتي كه براي شركت در مطالعه  بايد با اين مفهوم ارائه شود كه براي صرف زمان، هزينهاين مبلغ، 

  شود.  شده، بازپرداخت مي  كشيده

  

 محرمانگي اطلاعات - 

كنندگان در مطالعه  شناسايي شركتاطلاعات گمنام بودن (چگونه محقق از : دو نگراني اصلي وجود دارددر اين مورد 

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

شود  شود و توضيح داده مي يادآوري مي ي مطالعه كننده حريم خصوصي شركتحفظ اين قسمت حق در . )شود برداشته مي

. لذا، بايد مشخص شود اطلاعاتي كه باعث شوند آوري شده نگهداري مي كجا، چگونه و براي چه مدتي اطلاعات جمع كه

گيرند. ودر صورت انتشار نتايج مطالعه،  شوند و در دسترس عموم قرار نمي شود، محرمانه حفظ مي يي آزمودني ميشناسا

هاي مربوط به محرمانه بودن اطلاعات  طبق تمامي دستورالعملمانند. در ضمن،  اطلاعات فردي كاملاً محرمانه باقي مي

. بودبيمار نخواهد در قبال اندازه پزشك   ، به همانقبال آزمودني پژوهشگر درقانوني  مسئوليتكه  ذكر شودمطالعه، بايد 

كه داده شودتوضيح بايد نبايد داده شود.  اطلاعات طور مستقيم يا غيرمستقيم براي محرمانه بودن كامل به بنابراين، تضميني

كننده در اختيار  اطلاعاتي كه شركتكننده و  ها را با توجه به اطلاعات مربوط به شركت چگونه محرمانگي داده، تيم تحقيقاتي

ي روش نگهداري و استفاده از اين  باره در بايد ذكر شود وهرگونه محدوديت در محرمانه بودن لذا، كند.  دهد حفظ مي قرار مي

  ها دسترسي خواهند داشت.  د چه كساني و به چه مقدار از دادهشومشخص  در ضمن بايد. داده شوداطلاعات توضيح 

 

 نتايجعلام ا - 

چگونه اطلاعات شود و بعد از انتشار  مشخص كنيد كه نتايج حاصل از پژوهش مورد نظر از چه طريقي منتشر مي

داريد، كنندگان  با شركتجدول زماني براي در ميان گذاشتن اطلاعات  وگر برنامه مانند. ا شناساگر آزمودني محرمانه باقي مي

تر، به عنوان  طور وسيع هاي پژوهش به كنندگان بگوييد كه يافته توانيد به شركت ميجزئيات آن را مشخص كنيد. همچنين 

  ها منتشر خواهد شد.  مثال، از طريق نشريات و كنفرانس

 

 پاسخگويي - 

شوند، زمان كافي براي توضيح به آنها  كنندگان اطمينان دهيد كه اگر بعضي از كلمات يا مفاهيم را متوجه نمي به شركت

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

ضروري ، كننده مطالعه و همچنين كميته اخلاقي كه مطالعه را تأييد كرده است براي طرح سؤالاتي در مورد حقوق شركت

تماس با وي  چگونگي اسخگويي به سؤالات معرفي كنيد و اطلاعاتدر انتها فردي آگاه، مطلع و قابل دسترسي را براي پاست. 

 . را ارائه دهيد
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 گيري حق امتناع يا كناره - 

براي خروج از مطالعه در  مختار بودنگيري است. حق كناره امكاناي جهت داوطلبانه بودن مشاركت و  اين تأييد دوباره

اگر است.  جزء موارد اخلاقي در پژوهشخاصي از سوي محققين يا درمانگران العمل  دليلي و بدون عكس هر زماني، به هر

شرح   كننده طور شفاف به شركت رضايت اوليه به فرآيند عنوان قسمتي از بايد بهمحدوديتي براي خروج از مطالعه وجود دارد، 

  داده شود. 

به اين مطلب آگاه سازد كه كدام يك از پزشك بايد بيمار را كاملاً نسبت "در بيانيه هلسينكي تصريح شده است 

گيري از مطالعه هرگز  باشد. امتناع بيمار از شركت در يك مطالعه يا تصميم بيمار در كناره ها مربوط به تحقيق مي مراقبت

  "نبايد روابط پزشك و بيمار را مختل نمايد. 

  ب) بخش گواهي

  ده خود بكار ببريد.متن زير را مي توانيد عيناً در متون رضايت نامه تدوين ش

  متن گواهي: 

ام و هـر   من اطلاعات مذكور را خوانده ام، يا براي من خوانده شده است. من فرصت پرسيدن سؤالات در مورد آن را داشـته 

در ايـن مطالعـه    داوطلبانهصورت  تمايل دارم بهجواب داده شده است. من به آن خواستم طور كه مي ام آن كه پرسيدهرا  سؤالي

و به اين موضوع آگاهي دارم كه هر موقع خواستم مي توانم از شركت در مطالعه انصـراف دهـم بـدون آنكـه بـر      شركت نمايم. 

 كيفيت مراقبتهاي من اثري بگذارد.

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

  :امضا 

  )سال/ ماه / وز : ..... ..... ..... (رتاريخ 

  

  ، شاهد او موظف است اين فرم را پر كند: 1سواد باشد كننده بي اگر شركت

كـنم   كننده بودم، و فرد فرصت پرسيدن سؤالات را داشت. من تأييـد مـي   من شاهد خواندن دقيق فرم رضايت براي شركت

  آزادانه رضايت داده است.  صورت آگاهانه و  بهكه فرد 

  :  كننده اثر انگشت شركت: ....................  نام و نام خانوادگي چاپ شده شاهد

 :  امضاي شاهد 

  )سال/ ماه / وز : ..... ..... ..... (رتاريخ 

 

                                                           

بايست توسط شركت كننده انتخاب شود و نبايد هيچ ارتباطي به تيم تحقيقات داشته  يك شاهد باسواد بايد امضا كند (در صورت امكان، اين فرد مي -1

  سواد بايد اثر انگشتشان هم ضميمه شود. باشد). شركت كنندگان بي
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  بيانيه پژوهشگر / شخص رضايت گيرنده

  كننده خواندم،   من به دقت برگه اطلاعات را براي شركت

كننـده داده شـد، و تمـام سـؤالاتي كـه توسـط        كنم كه فرصت پرسيدن سؤالات در مورد مطالعـه بـه شـركت    من تأييد مي

و رضـايت، آزادانـه    مجبور نبودهكنم كه فرد به دادن رضايت  كننده پرسيده شد به درستي پاسخ داده شد. من تأييد مي شركت

  و داوطلبانه داده شده است.  

  كننده ارائه شده است.   ايت آگاهانه به شركتكپي از اين فرم رض  يك

  

 .... .........:.شخص رضايت گيرنده/ پژوهشگر  ةنام و نام خانوادگي چاپ شد

  :  شخص رضايت گيرنده/ امضاي پژوهشگر 

  )سال/ ماه / وز : ..... ..... ..... (رتاريخ 


