بسمه تعالي 
دانشگاه علوم پزشكي ياسوج
معاونت تحقيقات و فن آوري
فرم رضایت آگاهانه شركت در طرح تحقيقاتي
آقا/خانم محترم
از شما دعوت می شود تا در یک پروژه پژوهشی شرکت نمائید. ما اهمیت این پروژه را باور داریم، با این حال قبل از آنکه شما تصمیم خود را اعلام نمائید باید مطمئن شویم که هدف از انجام این پژوهش و منافع شرکت در طرح را می دانید لطفاٌ متن زیر را با دقت بخوانید، هر سوالی که دارید بپرسید و سعی در رفع هرگونه ابهامی نمائید.
اینجانب ...........................................................................شخصاٌ (یا به نمایندگی از سوی ....................................................... بعنوان ولی/قیم/وکیل) رضایت كامل و آگاهانه خود را مبنی بر شرکت خود یا (موکل/فرد تحت قیومیت) در این پژوهش اعلام نموده و موارد ذيلاً ارائه شده و همچنين موارد ذيل و پيوست مورد تأیید من می باشد:
1- طرح تحقیقاتی ........................................................................... ...... .......... ......... ........................................................................................................................... مورد تأیید دانشگاه علوم پزشكي ياسوج كه توسط خانم / آقای............................................................................................................................................................................ اجرا خواهد شد.
2- هدف و روش انجام پژوهش برای من شرح داده شد ضمنا مجری یادآور گرديد که در صورت اعلام تمایل به همکاری در این پژوهش رابطه درمانی من با مرکز درمانی و پزشک معالج دچار اشکال نخواهد شد و مجری مرا از فهرست درمانهای من در خصوص بیماری ام مطلع گردانيدند.
3- مجري به من تفهيم كرده است كه هيچ گونه زيان و ضرر( جسمي، روحي، اجتماعي، قانوني و اقتصادي) در اين طرح پژوهشي براي من وجود نداشته و اینجانب از اثرات مثبت و منفی احتمالی پژوهش مذکور کاملا مطلع شدم.
4- اینجانب می دانم که كليه اطلاعات مربوط به من اعم از اطلاعات شخصی و آنچه مربوط به بیماری یا روش درمانی مذکور می باشد صرفا نزد محقق ارشد قرار دارد و این محقق به هیچ عنوان اجازه انتشار اطلاعات شخصی ام را مگر با اجازه کتبی من ندارد و فقط نتایج کلی و گروهی این تحقیق را می توانند به صورت مقاله ، گزارش و از این قبیل منتشرنمایند.
5- مجری توصیه های ایمنی بعد از شرکت من در پژوهش را به من تفهیم كرد.
6- به مجری اطلاع دادم علاوه بر بیماری اصلی که علت مراجعه من به این مرکز درمانی می باشد دارای وضعیت های خاص یا بیماریهای مثل سرطان، فاویسم، آسم و ... می باشم.
7- مجری آدرس و شماره تماس خود را  در اختیارم گذاشته تا در صورتی که مشکلی یا سوالی در رابطه با شرکت خود (موکل/فرد تحت قیومیت) در پژوهش مذکور پیش آمد با ایشان در میان گذاشته و راهنمایی بخواهم یا ازآخرین اطلاعات در خصوص بیماری و یا روش درمانی خود در حین مطالعه مطلع گردم.
8- مجری به من تفهیم کردند که دارو یا روش درمانی ............................................................. که در این پژوهش استفاده خواهد شد مورد تایید سازمانهای مربوط به وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی کشور می باشد و عوارض جانبی احتمالی آن توسط مجری برای من شرح داده شد. ضمنا مجری اعلام کرده است که تا تاریخ .................................................................................................................... همکاری من ( موکل/فرد تحت قیومیت) بااین پژوهش تمام می شود.
9- مجری به من (موکل/فرد تحت قیومیت) تفهیم کردند که تا .............................................................. بعد از انجام پژوهش در صورت لزوم جهت پیگیری به مرکز درمانی ................................................................................................................................. مراجعه نمایم .
10- مجری به من (موکل/فرد تحت قیومیت) تفهیم كرده است اگر در حین و بعد از انجام پژوهش هر مشکلي اعم از جسمی ، روانی ، اجتماعی و اقتصادی که ناشی از تاثیر متغیر مورد بررسی برای من (موکل/فرد تحت قیومیت) پیش آمد به شرطی که پزشک معتمد دانشگاه تایید نمایند که عارضه ناشی از تاثیر متغیر مورد نظر می باشد، می توانم با هماهنگی ایشان به مرکز درمانی .......................................................................................................... مراجعه و در صورت لزوم بستری شده هزینه درمان و غرامت قابل پرداخت به من (موکل/فرد تحت قیومیت)  و یا مرکز درمانی که بستری شده است می باشد. همچنين به من (موکل/فرد تحت قیومیت) تفهیم شد اگر شکایتی از مجری یا همکاران یا روند مطالعه دارم می توانم به مراکز ذیربط ..................................................................................................... شفاهی و یا کتبی شکایت نمایم.
11- مجري طرح، مرا (موكل /فرد تحت قيموميت) را از حق خود براي « خروج بدون قيد و شرط در هر مرحله از مطالعه» آگاه نمودند.
12-مجري طرح به من تفهيم كردند كه هر گونه نتايج موثر در روند سلامتي يا بيماري بنده و يا راهنمايي هاي لازم براي اقدامات بعدي در اختيار اينجانب (موكل /قيم) قرار خواهد گرفت.
                                 نام و نام خانوادگی و امضاي شركت كننده در پژوهش

         دوازده مورد متن رضایت نامه و نکات مندرج در ذیل مورد تأیید اینجانب می باشد.
اینجانب ..................................................... پرسنل/عضو هیأت علمی دانشگاه ...................................................... رضایت نامه فوق را در اختیار آقای /خانم ...................................................... در تاریخ ....................................... گذاشته و در تاریخ .................................تحویل اینجانب گردید و به تمام مفاد آن ..................................... متعهد هستم و خود را ملزم به اجرای مفاد آن می دانم ضمنا متعهد می گردم در صورت بروز یا احتمال بروز هر مشکلی برای بیمار آنچه صلاح وی باشد انجام دهم.
دوازده مورد متن رضایت نامه و نکات مندرج در ذیل مورد تأیید اینجانب می باشد.
مهر و امضای پژوهشگر مسئول / ارشد
نکات قابل توجه مجری و نمونه/ بیمار:
نکته اول: مجری موظف است تمام مطالب فوق الذکر (معرفی کامل خود – هدف و روش اجرا پژوهش- نحوه انتخاب نمونه – فوائد و مضرات انجام پژوهش مذکور– توصیه های ایمنی بعد از شرکت نمونه در پژوهش – روش درمان بیمار- تاریخ اتمام پژوهش)را به زبان ساده و قابل فهم براي نمونه / بیمار توضیح دهد.
نکته دوم: در صورتیکه بیماران کودک یا عقب مانده ذهنی و یا به هردلیلی در قوه تشخیص و ادراک از ضعف برخوردار باشند مجری موظف است از ولی/قیم قانونی ایشان و از خود بیماران به تناسب سطح درک و قوه تمیز ایشان رضایت نامه آگاهانه جداگانه بگیرد.
نکته سوم: مجری موظف است بر اساس مراقبت و نوع پژوهش رضایت نامه آگاهانه تهیه نماید . ضمنا انجام روشهای گوناگون تحقیق نباید مغایر با موازین دینی و فرهنگی آزمودنی جامعه باشد.
نکته چهارم: مجری موظف است قبل از ورود بیماران به مطالعه معاینه کامل از آنان انجام داده و نتیجه را در پرونده بیماران ثبت نماید و کلیه اطلاعات کسب شده محرمانه بماند.
نکته پنجم: بیمار موظف است قبل از ورود به مطالعه اطلاعات دقیق از وضعیت های خاص و تاریخچه بیمارهای خود به مجری طرح ارائه دهد.
نکته ششم: بیمار موظف است بر اساس برنامه ارائه شده توسط مجری با وی همکاری نماید مگر اینکه انصراف خود را از ادامه شرکت در پژوهش به طور قطع اعلام نماید.
نکته هفتم:بیمار متعهد می شود پس از اتمام دوره همکاری در پژوهش مذکور مجددا در خواست غرامت نکند.   
	عنوان طرح پژوهشي
	

	نام مجري يا مجريان 
رتبه علمي
	

	دانشكده يا واحد مربوطه
آدرس و شماره تلفن مجري:
	

	معرفی پژوهش
	در این قسمت باید طرح تحقیقاتی به زبان بسیار ساده و قابل فهم برای بیمار توضیح داده شود و بیمار بداند برای وی چه روش درمانی یا تشخیصی، چگونه و به چه مدت بکار برده می شود.
· همچنين نحوه انتخاب آزمودني چگونگي همكاري آزمودني، طول مدت همكاري و روش همكاري او آورده شود.

	خونگیری
	در صورتیکه از بیمار در طی طرح تحقیقاتی خونگیری بعمل می آید در این قسمت میزان خون گرفته شده و دلیل این عمل باید به وضوح توضیح داده شود.

	مداخله ((procedure


	در صورتيكه از بيمار در طي طرح تحقيقاتي مداخله اي بر آزمودني(مانند خونگيري ، جراحي، آندوسكوپي و..) بعمل مي آيد در اين قسمت شرح مداخله و دليل اين عمل بايد بوضوح توضيح داده شود.

	مزایا
	در این قسمت فواید شرکت در پژوهش مورد نظر باید برای بیمار به زبان ساده و قابل فهم بیان شود.

	عوارض و خطرات
	در این قسمت Side effect ها و مضرات احتمالی روش انتخابی جهت تشخیص یا درمان بیماری فرد برای وی به زبان ساده و قابل فهم بیان شود.

	جبران خطرات احتمالي 
	در این قسمت باید مشخص گردد که جبران عوارض احتمالی روش تشخیصی یا درمانی جدید به عهده مجری یا مجریان طرح تحقیقاتی می باشد و نحوه جبران خسارت نیز باید ذکر گردد.

	هزینه
	در این قسمت باید ذکر گردد که چنانچه در طرح تحقیقاتی اقدام تشخیصی یا درمانی غیر متعارف یا غیر ضروری انجام شود، هزینه به عهده مجری یا مجریان طرح خواهد بود و بیمار هزینه ای را پرداخت نخواهد کرد.

	روشهای جایگزین
	در این قسمت باید شرح داده شود که در صورت عدم پذیرش روش انتخابی پژوهشگر، بیمار از چه روشهای درمانی یا تشخیصی دیگر می تواند استفاده نماید.

	محرمانه بودن
	در این قسمت باید ذکر گردد که نتایج آزمایشها و روشهای به کار رفته به اطلاع بیمار خواهد رسید و این نتایج بصورت کاملاً محرمانه و صرفاً جهت مقاصد پژوهش به کار خواهد رفت و هویت بیمار در چارچوب قانون محرمانه خواهد ماند.

	پاسخگویی به پرسش‌ها
	در این قسمت باید آدرس و شماره تلفن تماس مجری یا مجریان طرح در اختیار بیمار داده شود تا وی در هر زمانی که مایل بود بتواند پرسشهای خود را در مورد روشهای به کار رفته جهت تشخیص یا درمان وی یا بروز عوارض احتمالی آن روشها مطرح و مشاوره دریافت نماید.

	حق نپذيرفتن يا انصراف
	شرکت من درمطالعه کاملاً اختياری است وآزاد خواهم بود که از شرکت درمطالعه امتناع نموده يا هرزمان مايل بودم بدون آنکه تغييری درنحوه رفتار پزشک درمانگر يا نحوه درمان ومراقبت ازبيماری اينجانب ايجاد شود ازپژوهش مذکور خارج شوم

	رضايت
	با توجه به اطلاعات موجود در اين فرم و توضيحات حضوري مجري يا همكاران طرح موافقت خود را با شركت در اين مطالعه اعلان مي نمايم .يك نسخه از اين فرم به من داده شده و فرصت خواندن آن را داشته ام


	عنوان طرح پژوهشي
	

	نام مجري يا مجريان 
رتبه علمي
	

	دانشكده يا واحد مربوطه
آدرس و شماره تلفن مجري:
	

	معرفی پژوهش
	

	خونگیری
	

	مداخله ((procedure


	

	مزایا
	

	عوارض و خطرات
	

	جبران خطرات احتمالي 
	

	هزینه
	

	روشهای جایگزین
	

	محرمانه بودن
	

	پاسخگویی به پرسش‌ها
	

	حق نپذيرفتن يا انصراف
	

	رضايت
	


	اینجانب مجری/ مجريان  طرح تحقیقاتی مذکور سركار خانم / جناب آقاي  ...............................................................................با آگاهی کامل از کلیه مفاد کدهای حفاظت آزمودنی انسانی در پژوهش های علوم پزشکی که 26 بند می باشد با الزام به رعایت کامل کد های مذکور اقدام به انجام به طرح تحیقاتی فوق الذکر نموده و تاکید می نمائیم که تضمین کننده رعایت این اصول همانا تقوا، احساس مسئولیت، و تعهد اخلاقی اینجانب و همکاران خواهد بود. 


	توضیحات:
1- اثر انگشت سبابه دست راست و در صورت عدم امکان اخذ آن زیر اثر انگشت توضیح داده شود.
2- سن قانونی بالایی 18 سال می باشد.
3- عقب ماندگان ذهنی يا بيماران دچار جنون مستمر يا ادواري افرادي هستند که نیاز به قیم و سرپرست دارند. 



