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    رضايت نامه آگاهانه شرکت در طرح تحقیقاتی /پایان نامه 

عنوان طرح: ..............................................

آقاي/ خانم محترم 

بدين وسيله از شما جهت شركت در پژوهش فوق‌الذکر دعوت به عمل مي‌آيد. اطلاعات مربوط به این پژوهش در این برگه خدمتتان ارائه شده است و شما برای شرکت یا عدم شرکت در این پژوهش آزاد هستید.
شما مجبور به تصميم گيري فوري نيستيد و برای تصميم گيري در اين باره مي‌توانيد سوالات خود را از تيم پژوهشي بپرسيد و با هر فردي که مایل باشید مشورت نماييد. قبل از امضاي اين رضايت نامه مطمئن شويد كه متوجه تمامي اطلاعات اين فرم شده‌ايد و به تمام سوالات شما پاسخ داده شده است.

مجري پژوهش
1. من  مي‌دانم  كه اهداف اين پژوهش عبارتند از:      ..................................................
2. من  مطلع ام  كه مجري محترم بنام …………… با رتبه علمي ………… داراي سابقه خدمتي……سال از پرسنل/ عضو هيات علمي دانشگاه علوم پزشكي ……… مي باشدو مجري متن اجازه پژوهش را ( با امضاي معاون پژوهشي دانشگاه  به کد اخلاق:......................……… )به من نشان دادند
3. من مي​دانم که شرکت من در اين پژوهش کاملاً داوطلبانه است و مجبور به شرکت در اين پژوهش نيستم.
به من اطمينان داده شد که اگر حاضر به شركت در اين پژوهش نباشم، از مراقبت‌هاي معمول تشخيصي و درماني محروم نخواهم شد و رابطه درماني من با مركز درماني و پزشك معالجم دچار اشكال نمي‌شود. 

4. من مي‌دانم كه حتي پس از موافقت با شركت در پژوهش مي‌توانم هر وقت كه بخواهم، پس از اطلاع به مجري، از پژوهش خارج شوم و خروج من از پژوهش باعث محرومیت از دریافت خدمات درمانی معمول برای من نخواهد شد.
5. نحوه‌ي همکاري اينجانب در اين پژوهش به اين‌صورت است:...................................
6. منافع احتمالي شرکت اينجانب در اين مطالعه به اين شرح است:...............................
7. آسيب‌ها و عوارض احتمالي شرکت در اين مطالعه به اين شرح است:.........................
8. در صورت عدم تمایل به شرکت در مطالعه روش معمول درمانی برای من ارائه خواهد شد که منافع و عوارض آن به این شرح است: ..................
9. مجري به من تفهيم كردند كه داروي ………………… ساخت شركت …………… از كشور ………… به مقدار ………… به مدت ………… بصورت ……………… داراي عوارض جانبي احتمالي……… روي من/ موكل/ فرد تحت قيموميت من  امتحان خواهند كرد.
10. من مي​دانم كه دست اندر كاران اين پژوهش، كليه اطلاعات مربوط به من را نزد خود به صورت محرمانه نگه‌داشته و فقط اجازه دارند فقط نتايج كلي و گروهي اين پژوهش را بدون ذکر نام و مشخصات اينجانب منتشر كنند.
11. می​دانم که كميته اخلاق در پژوهش با هدف نظارت بر رعایت حقوق اينجانب مي‌تواند به اطلاعات من دسترسي داشته باشد.
12. من مي‌دانم كه  هيچ‌يک از هزينه‌هاي انجام مداخلات پژوهشي به شرح ذيل بر عهده من نخواهد بود.
................................

13. خانم / آقاي .....................جهت پاسخگويي به اينجانب معرفي شد و به من گفته شد تا هر وقت مشكلي يا سوالي در رابطه با شركت در پژوهش مذكور پيش آمد با ايشان در ميان بگذارم و راهنمايي بخواهم.

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

· آدرس: .......................................................................................................................................................

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

14. من  مي‌دانم كه اگر در حين و بعد از انجام پژوهش هر مشكلي اعم از جسمي و روحي به علت شرکت در اين پژوهش براي من  پيش آمد درمان عوارض، و هزينه‌هاي آن و غرامت مربوطه بر عهده مجري خواهد بود. 

15. من مي​دانم اگر اشکال يا اعتراضي نسبت به  دست اندركاران يا روند پژوهش دارم مي​توانم با كميته اخلاق در پژوهش دانشگاه علوم پزشكي هرمزگان  به آدرس: بندرعباس، بیمارستان شهید محمدی ، ضلع شرقی ،ساختمان معاونت تحقیقات و فناوری ،کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی (076-33337192) خانم محسنی کارشناس کمیته اخلاق دانشگاه  تماس گرفته و مشکل خود را به صورت شفاهي يا كتبي مطرح نمايم.
16. اين فرم اطلاعات و رضايت آگاهانه در دو نسخه تنظيم شده و پس از امضا يک نسخه در اختيار من و نسخه ديگر در اختيار مجري قرار خواهد گرفت.
اينجانب موارد فوق‌الذکر را خواندم و فهميدم و بر اساس آن رضايت آگاهانه خود را  براي شركت در اين پژوهش اعلام مي‌کنم.

امضاي شركت كننده
اينجانب ……………… خود را ملزم به اجراي تعهدات مربوط به مجري در مفاد فوق دانسته و متعهد مي‌گردم در تأمين حقوق و ايمني شركت كننده در اين پژوهش تلاش نمايم. 

مهر و امضاي مجري پژوهش

   نكات قابل توجه مجري و نمونه/ سوژه/ بيمار:

نكته اول:مجري موظف است  تمام مطالب فوق الذكر (معرفي كامل خود-هدف وروش اجرا’ پژوهش-نحوه انتخاب نمونه- فوائد و مضرات انجام پژوهش مذكور-فهرست درمانهاي موجود- توصيه هاي ايمني بعد از شركت نمونه در پژوهش- تعيين نحوه پرداخت غرامت - مشخصات و عوارض جانبي دارو- نحوه حمايت درماني از نمونه-تاريخ اتمام پژوهش) را به زبان ساده و قابل فهم به سوژه/نمونه /بيماران توضيح دهد.

نكته دوم:در صورتيكه سوژه /بيمار/نمونه  كودك يا عقب مانده ذهني و يا به هر دليلي از قوه تشخيص و ادراك ضعيف برخوردار باشند مجري موظف است از ولي/قيم قانوني ايشان و از خود سوژه/بيماران/نمونه ها به تناسب سطح درك و قوه تميز ايشان رضايت نامه آگاهانه جداگانه  بگيرد.

نكته سوم:مجري موظف است بر اساس موقعيت و نوع پژوهش رضايت نامه آگاهانه تهيه نمايد.ضمنا" انجام روشهاي گوناگون تحقيق نبايد مغاير با موازين ديني و فرهنگي آزمودني جامعه باشد.

نكته چهارم:مجري موظف است قبل از ورود نمونه ها/بيماران/سوژه ها  به مطالعه  معاينه كامل از آنان انجام داده و نتيجه را در پرونده بيماران ثبت نمايد و كليه اطلاعات كسب شده محرمانه بماند.

نكته پنجم:مجري موظف است كليه هزينه هاي ناشي از شركت نمونه ها در پژوهش را از محل اعتبارات طرح پرداخت نمايد.و در صورت بروز هرگونه مشكل اعم از  جسمي/ روحي ناشي از شركت نمونه ها در پژوهش ,مجري موظف به معرفي نمونه ها  به مراكز درماني مناسب و هماهنگي با مراكز مربوطه مي باشد.بديهي است پرداخت هزينه درمان بيمار به عهده  مجري طرح مي باشد.

نكته ششم:نمونه/بيمار/ سوژه   موظف است  قبل از ورود به مطالعه  اطلاعات دقيق از وضعيت هاي خاص و تاريخچه  بيمارهاي خود به مجري طرح  ارايه دهد. 

نكته هفتم:نمونه/بيمار /سوژه موظف است بر اساس برنامه ارايه شده توسط مجري با وي همكاري نمايد مگر اينكه انصراف خود را از ادامه شركت در پژوهش بطور قطع اعلام نمايد.

نكته هشتم:نمونه/بيمار/ سوژه موظف است در صورت بروز هر گونه مشكل ناشي از شركت در مطالعه , فاكتورهاي هزينه شده /درصورتيكه  نياز به درمان داشته باشد صورتحساب درمان را از مركز درماني  مربوطه تهيه و در اختيار مجري جهت دريافت غرامت قرار دهد.

نكته نهم:نمونه/بيمار/سوژه  متعهد  مي گردد پس از اتمام دوره همكاري در پژوهش مذكور مجددا"  درخواست غرامت نكند.  
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