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دانشگاه علوم پزشکی و خدمات 

بهداشتی درمانی قم
باسمه تعالي 

فرم رضايت آگاهانه

شرکت در طرح تحقيقاتي 
جناب آقاي/ سركارخانم ..............
ضمن تشكر از حضورداوطلبانه حضرتعالي اين فرم اعلام رضايت رسمي شمابراي مشاركت خود يا موكل و يافرد تحت قيموميت تان درطرح تحقيقاتي با عنوان زيراست.لطفا اين متن را به دقت بخوانيدواگردرهرمورد نياز به توضيح بيشتربود، سوال نماييد.ما متعهديم كه به پرسش هاي شما با صداقت كامل پاسخ دهيم. درپايان اگرمايل به مشاركت دراين طرح بوديد، مي توانيد اين رضايت نامه را امضا نماييد.

	عنوان طرح پژوهشي


	

	نام مجري يا مجريان


	


	سازمان تصويب كننده


	دانشگاه علوم پزشكي قم

	شرکت کننده محترم در این طرح تحقیقاتی کارآزمایی بالینی شمامی توانید به آدرس اینترنتی مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران  مراجعه کرده و با  وارد کردن شماره ثبت  مطالعه ،در جریان کامل مشخصات طرح قرار بگیرید.

آدرس اینترنتی مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران:WWW.IRCT.COM

شماره ثبت طرح:............................

	معرفي پژوهش


	دراين قسمت بايد اهميت ، هدف و روش انجام طرح تحقيقاتي به زبان بسيار ساده و قابل فهم براي داوطلب توضيح داده شود .در صورتي كه وجود دوگروه شاهد ومورد ضروري است ،  بايستي به داوطلب اطلاع داد در تحقيقي شركت كرده كه ممكن است بصورت تصادفي در يكي از دو گروه فوق قرار گيرد.



	
	 مجري اهميت، هدف و روش انجام اين تحقيق را براي  من  شرح داده است.

 بلي(        خير (

	طول مدت مشاركت

داوطلب / تعداد دفعات مشاركت درپژوهش
	دراين قسمت طول مدت مشاركت داوطلب / تعداد دفعات مشاركت درپژوهش توضيح داده شود.



	
	مجري طول مدت مشاركت و تعداد دفعات  مشاركت  اينجانب/ موكلم/فرد تحت قيموميتم  را به من يادآورشده است.  
بلي(        خير 

	نحوه مداخله ،سنجش وتاثير مداخله(همانندنمونه گيري،دارودرماني يا ساير خدمات)


	در صورت مصرف دارو و يا خونگيري  ازداوطلب و يا ساير موارد ،در اين قسمت ميزان خون گرفته شده و يا مصرف دارو و دليل اين عمل بايد بوضوح توضيح داده شود.

مجري نمونه گيري،دارودرماني يا ساير خدمات و علت آن را به من يادآور شده است.

بلي(        خير (


	مزايا و فوايد احتمالي مشاركت در طرح پژوهشي
	در اين قسمت فوايد شرکت در پژوهش مورد نظر بايد براي داوطلب به زبان ساده و قابل فهم بيان شود.

	
	مجري مرا، از منافع و فوائد شرکت در اين پژوهش را براي    من  بيان نموده است.
بلي(        خير (


	خطرات وخسارات احتمالي مشاركت در طرح پژوهشي (اعم ازخسارات روحي،جسمي ،اجتماعي،..)
	در اين قسمت عوارض جانبي و مضرات احتمالي روش انتخابي جهت تشخيص يا درمان بيماري فرد براي وي به زبان ساده و قابل فهم بيان شود.

	
	مجري مضرات و خطرات احتمالي شرکت در اين پژوهش را براي  من   بيان نموده است.
بلي(        خير (


	جبران خطرات


	در اين قسمت بايد مشخص گردد که جبران عوارض احتمالي روش تشخيصي يا درماني جديد به عهده مجري يا مجريان طرح تحقيقاتي مي باشد و نحوه جبران خسارت نيز بايد ذکر گردد.

	
	مجري مرا ازتعهد خويش براي رفع كامل هر مشكل جسمي ، روحي و جبران خسارت مالي ناشي از مداخلات موضوع اين پژوهش كه در حين يا بعد از انجام آن براي من / موكلم/فرد تحت قيموميتم, ايجاد شود آگاه ساخته و به من اعلام شده است كه  اينجانب/موكلم/فرد تحت قيموميتم   مي توانم/ مي تواند در صورت بروز مشكلات فوق با هماهنگي وي به مركز درماني ….....……… مراجعه نمايم/ نمايد وبا تقبل كليه هزينه هااز سوي ايشان تحت درمان قرار گيرم/ گيرد ويا براي جبران خسارت وارده كسب غرامت نمايم/نمايد. 
بلي(        خير (


	هزينه


	در اين قسمت بايد ذکر گردد که چنانچه در طرح تحقيقاتي اقدام تشخيصي يا درماني غير متعارف يا غير ضروري انجام شود، هزينه به عهده مجري يا مجريان طرح خواهد بود وداوطلب هزينه اي را پرداخت نخواهد کرد.

	
	مجري مراآگاه ساخته است كه هزينه هاي مربوط به شركت  در اين  پژوهش با هماهنگي مركز.................... و يا مستقيما"از طريق خودوي پرداخت خواهدشد. 

بلي(        خير (


	پاسخگويي به پرسشهاوتعيين فرد مسئول پاسخگويي
	در اين قسمت بايد آدرس و شماره تلفن تماس مجري يا مجريان طرح در اختيار داوطلب قرار داده شود تا وي در هر زماني که مايل بود بتواند پرسشهاي خود را در مورد روشهاي به کار رفته جهت تشخيص يا درمان وي يا بروز عوارض احتمالي آن روشها مطرح و مشاوره دريافت نمايد



	
	تاييد ميكنم كه مجري نشاني و شماره ي تلفن خود را  براي تماس در هر ساعت از شبانه روز در اختيارم نهاده تادر صورت بروز هرگونه مشكل يا داشتن پرسشي در خصوص شركت من/موكلم/فرد تحت قيموميتم دراين پژوهش پيش آمد باوي درميان گذارده و راهنمايي بخواهم يا از آخرين اطلاعات در خصوص بيماري ياوضعيت سلامتي  خود /موكلم/فرد تحت قيموميتم  در حين مطالعه آگاه شوم.
بلي(        خير (
در صورتي كه شكايتي از مجري يا همكاران يا روند مطالعه داريد مي توانيدبه نشاني: قم- خيابان صفاشهر – کوچه 1/1 – کوچه شماره 4 – پلاک 83 – معاونت پژوهش و فناوری - طبقه 3  -  دفتر كميته اخلاق  مراجعه و بصورت كتبي شكايت نماييد.
تلفن تماس: 32853819 

	حق نپذيرفتن يا انصراف
	مجري مراآگاه ساخته كه شركت من/موكلم/فرد تحت قيموميتم دراين مطالعه کاملاً اختياري وداوطلبانه  است واينجانب  مي توانم بي آنكه كوچك ترين تغييري در نحوه رفتار پزشک معالج، يا ساير پرسنل مربوطه پديد آيدو يا كوچك ترين مشكلي در مراحل معمول درمان و مراقبت از من /موكلم/فرد تحت قيموميتم  ايجاد شود، ازشركت خويش /موكلم/فرد تحت قيموميتم  در اين  پژوهش امتناع نمايم  يا اين مشاركت را در هر زمان كه مايل باشم، پايان دهم. 
بلي(       خير (
  

	محرمانه بودن

(در صورتي كه با توجه به نحوه طراحي مطالعه امكان محرمانه بودن اطلاعات مقدور نيست  بايدبه داوطلب توضيح داده شود)
	مجري مرا آگاه نموده است كه اطلاعات مربوط به من/موكلم/فرد تحت قيموميتم اعم از اطلاعات شخصي و آنچه مربوط به بيماري يا روش درمان  مي شود به صورت محرمانه باقي خواهد ماند و وي يا همكاران وي اجازه انتشار اطلاعات شخصي من/موكلم/فرد تحت قيموميتم  را مگر با اجازه كتبي يا الزام قانوني ندارند و فقط تحليل كلي و گروهي اين اطلاعات را به صورت مقاله،گزارش و از اين قبيل فقط در راستاي اين پژوهش منتشرخواهد نمود.
بلي(        خير (


	نظارت
	ناظر کمیته منطقه ای اخلاق در پژوهش دانشگاه می تواند به کلیه اطلاعات داوطلب و مستندات پژوهشی دسترسی یابد.

	اينجانب .............../  وكيل / قيم قانوني ............... با توجه به اطلاعات موجود در اين فرم و توضيحات حضوري مجري /همکاران طرح موافقت خود را با شرکت  خويش/ موكلم/فرد تحت قيموميتم در اين پژوهش اعلام مي نمايم. يک نسخه از اين فرم به من داده شده وفرصت خواندن آن را داشته ام و به پرسش هايم نيز پاسخ داده شده است.

اين موافقت مانع ازاقدامات قانوني اينجانب براي استيفاي تمام حقوقي كه در قانون مشخص شده است و موجب ضمان يا كيفر  (نام مجري / از واحد ذکر گردد)  مي شود،  نخواهد بودو ضمان ايشان به قوت خود باقي است.

شماره تماس داوطلب:........................
نام ونام خانوادگي داوطلب ..............                               نام ونام خانوادگي(وكيل/ قيم قانوني داوطلب)...............

امضاء:                         تاريخ:           /       /       13

نام و نام خانوادگي مجري/مجريان ..............

امضاء:                         تاريخ:           /       /       13                     امضاء:                         تاريخ:           /       /       




· بایستی از این فرم دو نسخه به همراه امضا، تهیه و یک نسخه از آن در اختیار داوطلب و نسخه دیگر در اختیار مجری باشد.
