
  مجري محترم
  :ديكن توجه ليذ يكل نكات به خوددر تنظيم فرم رضايت آگاهانه پژوهش 

سواد حدود پنجم  يو قابل فهم برا يتخصص ريمنطبق با اطلاعات مربوط به پژوهش و به زبان غ ديآگاهانه با تيرضا فرم )1
  . شود ميتنظ ييابتدا

ن، جملات از پيش نوشته شده اين فرم را تغيير دهيد اما روال شما در تنظيم فرم ميتوانيد براي مفهوم تر و روانتر شدن مت )2
 .منطقي ارائه اطلاعات به همين ترتيبي است كه در بندهاي اين فرم برايتان آورده شده است

 .در خصوص تك تك بندها به توضيحاتي كه به صورت كامنت براي تنظيم بهتر آورده شده است توجه كنيد )3

، "من"شركت كننده كودك يا فرد فاقد ظرفيت تصميم گيري است بايد موارديكه منظور از  در تمام اين متن در صورتيكه )4
، رضايت "من"اصلاح شود و موارديكه منظور از  "فرد تحت سرپرستي من"يا  "كودك"فرد شركت كننده بوده است به 

  . اصلاح شود "قيم قانوني"يا  "ولي"دهنده است به من به عنوان 
  .ديكن پاك را متن يكامنتها تمام و هياول حاتيتوض نيا اخلاق، تهيكم به ارسال از قبل و رمف كردن يينها از پس )5
توصيه ميشود فرم را پس از تنظيم و قبل از ارسال، به چند نفر از مردم معمولي بدهيد تا مفهوم بودن محتواي آن را  )6

  .بررسي كنند و اصلاحات لازم براي بهبود متن را اعمال نماييد
 خلاق در پژوهش دانشگاهكميته ا

 
 . . . ................ طرح شركت در رضايت نامه  

  
  خانم محترم / آقاي

اطلاعات مربوط به ايـن پـژوهش در ايـن برگـه     . ديآ يمدعوت به عمل  الذكر فوقاز شما جهت شركت در پژوهش  لهيوس نيبد
  .هش آزاد هستيدخدمتتان ارائه شده است و شما براي شركت يا عدم شركت در اين پژو

سـوالات خـود را از تـيم پژوهشـي      دي ـتوان يم ـ بـاره تصميم گيري در اين  و براي شما مجبور به تصميم گيري فوري نيستيد
قبل از امضاي اين رضايت نامه مطمئن شويد كه متوجه تمامي اطلاعات اين . مشورت نماييدكه مايل باشيد پرسيد و با هر فردي ب

  .والات شما پاسخ داده شده استو به تمام س ديا شدهفرم 
 مجري پژوهش
 

 :عبارتند ازپژوهش اين  اهدافكه   دانم ميمن   .1

  
 

 .داوطلبانه است و مجبور به شركت در اين پژوهش نيستم كاملاًدانم كه شركت من در اين پژوهش من مي .2

معمـول تشخيصـي و   ي هـا  مراقبـت به من اطمينان داده شد كه اگر حاضر به شركت در اين پژوهش نباشـم، از  
   .شود يدچار اشكال نم مرابطه درماني من با مركز درماني و پزشك معالجدرماني محروم نخواهم شد و 

Comment ]F .A.در اين بخش عنوان ]: ١
 خود را ذكر نماييد پژوهش

Comment ]F .A.عين عبارت هدف  ]: ٢
بلكه با جملاتي كه . پروپوزال را كپي نكنيد

براي مردم قابل فهم باشد هدف را براي شركت 
 .كنندگان توضيح دهيد



هـر وقـت كـه بخـواهم، پـس از اطـلاع بـه         توانم يمكه حتي پس از موافقت با شركت در پژوهش  دانم يممن  .3
ريافـت خـدمات درمـاني معمـول     و خروج من از پژوهش باعث محروميت از د مجري، از پژوهش خارج شوم

 .براي من نخواهد شد

 :صورت است اينجانب در اين پژوهش به ايني همكاري  نحوه .4

 :شركت اينجانب در اين مطالعه به اين شرح استمنافع احتمالي  .5

  
  
 :احتمالي شركت در اين مطالعه به اين شرح استو عوارض  ها بيآس .6

  
 

منافع و عوارض وش معمول درماني براي من ارائه خواهد شد كه در صورت عدم تمايل به شركت در مطالعه ر .7
 : آن به اين شرح است

  
 

بـه صـورت محرمانـه     خـود نـزد  را اطلاعات مربوط به من كليه   دست اندر كاران اين پژوهش،دانم كه ميمن  .8
اينجانـب   بـدون ذكـر نـام و مشخصـات     پژوهش رافقط نتايج كلي و گروهي اين فقط اجازه دارند و داشته  هنگ

 .كنندمنتشر 

 مـن بـه اطلاعـات    توانـد  يم ـحقـوق اينجانـب    رعايتكميته اخلاق در پژوهش با هدف نظارت بر دانم كه مي .9
 .دسترسي داشته باشد

 .عهده من نخواهد بودر به شرح ذيل بمداخلات پژوهشي ي انجام ها نهيهزاز  كي چيهكه   دانم يممن  .10

  
 

تا هـر وقـت مشـكلي يـا     به من گفته شد  و اينجانب معرفي شدبه  جهت پاسخگويي.....................آقاي / خانم  .11
  .بگذارم و راهنمايي بخواهم انيدر رابطه با شركت در پژوهش مذكور پيش آمد با ايشان در م يسوال

  :به من ارائه شدآدرس و شماره تلفن ثابت و همراه ايشان به شرح 
 آدرس: 

.......................................................................................................................................................  
 تلفن ثابت :...........................................................................  
 تلفن همراه :.......................................................................... 

Comment ]F .A.در اين بخش بسته ]: ٣
به پژوهش خود براي شركت كنندگان به زبان 

  : ساده توضيح دهيد كه
چه مداخله اي بر روي آنها صورت ميگيرد .  
 اطلاعاتي از آنها ميپرسيدچه 

 چه اقدامات پاراكلينيكي بر روي آنها انجام
 . ميشود

چه نمونه اي و با چه حجمي از آنها ميگيريد  
 همكاري در اين مطالعه چه مدت طول

  .ميكشد
 در اين مدت چند نوبت مراجعه بايد داشته

 باشند و به چه فواصلي

هر نوبت مراجعه چقدر وقت آنها را ميگيرد 

واصل مراجعه چه اقداماتي را بايد انجام در ف
  دهند

چه اقداماتي را در پيگيري آنها انجام ميدهيد. 
... [1]

Comment ]F .A.در اينجا ميتوانيد ]: ٤
سود بالقوه اي كه شركت كنندگان ميتوانند از 

اين  .شركت در اين پژوهش ببرند بنويسيد
سود ميتواند شرح احتمال درمان يا  تشخيص 

بهتر بيماريشان، دريافت خدمات سلامت 
رايگان و يا پرداخت مشوق مالي در ازاي 

... [2]

Comment ]F .A.منظور عوارض و ]: ٥
 ميزان احتمال بروز آنها در اين مطالعه است

Comment ]F .A.براي آنكه شركت ]: ٦
اسبي از سود و زيان كننده بتواند ارزيابي من

شركت در پژوهش شما داشته باشد لازم است 
بتواند سود و زيان مداخلات معمول و 
به عنوان . مداخلات اين پژوهش را مقايسه كند

... [3]

Comment ]F .A.تمام مداخلات ]: ٧
پژوهشي بايد براي بيمار رايگان باشد و بيمار 

در ذيل اين . مواردي هستندبداند شامل چه 
بند مداخلاتي كه در طي اين پژوهش براي 

 .انجام ميشود را فهرست كنيدبيمار رايگان 

Comment ]F .A.و در اين بخش نام ]: ٨
فردي از عوامل پژوهش را اطلاعات دسترسي 

كه بتواند اطلاعات صحيح و كافي در اختيار 
قرار دهند و در مورد عوارض  شركت كنندگان

لازم را ارائه دهند ذكر  و نگرانيها راهنمايي
  شود



به علت شركت در اين روحي و  اعم از جسمي ياگر در حين و بعد از انجام پژوهش هر مشكل كه دانم يمن  م .12
 . ي آن و غرامت مربوطه بر عهده مجري خواهد بودها نهيهزدرمان عوارض، و براي من  پيش آمد  پژوهش

كميته اخـلاق در   اتوانم بدارم مي پژوهشيا روند دست اندركاران  سبت به اشكال يا اعتراضي ناگر  دانمميمن  .13
شاهرود، ميدان هفتم تير، دانشـگاه علـوم پزشـكي شـاهرود،      :به آدرس شاهرودپژوهش دانشگاه علوم پزشكي 

تمـاس گرفتـه و    32396714معاونت پژوهشي، دبيرخانه كميته اخلاق در پژوهشهاي پزشـكي دانشـگاه، تلفـن    
 .ود را به صورت شفاهي يا كتبي مطرح نمايممشكل خ

اين فرم اطلاعات و رضايت آگاهانه در دو نسخه تنظيم شده و پس از امضا يك نسخه در اختيار مـن و نسـخه    .14
 .ديگر در اختيار مجري قرار خواهد گرفت

15.  
 

در ايـن   شـركت  ايبـر   را خواندم و فهميـدم و بـر اسـاس آن رضـايت آگاهانـه خـود را       الذكر فوقموارد اينجانب 
  .كنم ميپژوهش اعلام 

  

  امضاي شركت كننده
  

  
در  گـردم  يو متعهـد م ـ  دانسـته  فوقمفاد تعهدات مربوط به مجري در خود را ملزم به اجراي  ………………اينجانب 

  . حقوق و ايمني شركت كننده در اين پژوهش تلاش نمايم نيتأم
  

  پژوهشمجري مهر و امضاي 
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  : در اين بخش بسته به پژوهش خود براي شركت كنندگان به زبان ساده توضيح دهيد كه
 چه مداخله اي بر روي آنها صورت ميگيرد .  
  اطلاعاتي از آنها ميپرسيدچه 
 چه اقدامات پاراكلينيكي بر روي آنها انجام ميشود . 
 چه نمونه اي و با چه حجمي از آنها ميگيريد  
 همكاري در اين مطالعه چه مدت طول ميكشد.  
 در اين مدت چند نوبت مراجعه بايد داشته باشند و به چه فواصلي 
 هر نوبت مراجعه چقدر وقت آنها را ميگيرد 
 واصل مراجعه چه اقداماتي را بايد انجام دهنددر ف  
 چه اقداماتي را در پيگيري آنها انجام ميدهيد.  
 اگر بطور رندوم در يكي از گروههاي درماني قرار ميگيرند اين واقعيت به آنها ذكر شود . 
 داگر هزينه صرف وقت و رفت و آمد شركت كنندگان را جبران خواهيد كرد نيز در اين بخش توضيح دهي.  
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اين سود ميتواند شرح احتمال درمان يا  تشخيص  .در اينجا ميتوانيد سود بالقوه اي كه شركت كنندگان ميتوانند از شركت در اين پژوهش ببرند بنويسيد
ي براي شركت كننده اگر پژوهش سود مستقيم .بهتر بيماريشان، دريافت خدمات سلامت رايگان و يا پرداخت مشوق مالي در ازاي جبران همكاريشان باشد

 .  بهبود روشهاي تشخيصي و درماني بيماران آينده كمك كند را ذكر كنيد در پژوهش ميتواند بهتوانيد اينكه شركت آنها ندارد دقيقا به آن اشاره كنيد و مي
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اسبي از سود و زيان شركت در پژوهش شما داشته باشد لازم است بتواند سود و زيان مداخلات معمول و مداخلات براي آنكه شركت كننده بتواند ارزيابي من
 .به عنوان مثال ميزان موفقيت و ميزان عوارض هريك را مقايسه كند. اين پژوهش را مقايسه كند

 

 


