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 راهنما و فرم رضایت آگاهانه شرکت در طرح تحقیقاتی

 مجری محترم

 :دیکن توجه لیذ یکل نکات به خوددر تنظیم فرم رضایت آگاهانه پژوهش 

 برای ارائه طرح به کمیته اخلاق دانشگاهشده  تعیینبا فرمت وجود فرم رضایت آگاهانه 

 .الزامی استسمنان  علوم پزشکی
 الینی، مداخله ای و طرح های پرسشنامه ای که، مطالعه بر روی گروه آسیب پذییر برای طرح های کارآزمایی ب

زندانیان و...( و یا در زمینه مسائل اخلاقی مثل خودکشی، خیانت و.....می باشد نیاز بذه رذر   -زنان-)کودکان

 رضایت آگاهانه جدا طبق راهنمای پیوست می باشد.

 ن نا  و مشخصات پر می شوند ) هیچ مداخلذه ای اناذا  نمذی برای طرح هایی که صررا پرسشنامه ای و بدو

شود و  شامل موارد ذکر شده بالا نیستند( نیاز به رر  رضایت آگاهانه جدا نبوده و درج عنوان طرح، هذد  از 

پژوهش،نا  ماری و آزادانه بودن شرکت در مطالعه و محرمانه ماندن اطلاعات در بالای پرسشنامه کفایت می 

 کند

 و قابل  یتخصص ریمنطبق با اطلاعات مربوط به پژوهش و به زبان غ دیآگاهانه با تیضار فرم

مگر  اینکه جامعه آماری شما در حیطه پژوهش شود.  میتنظ ییپنجم ابتداسواد حدود  یفهم برا

 مورد نظر تخصص داشته باشند.

 یت از ولی در صورتیکه جامعه آماری شما کودک یا فرد فاقد ظرفیت تصمیم گیری است رضا

 کودک گرفته شود. 

  توصیه میشود فرم را پس از تنظیم و قبل از ارسال، به چند نفر از مردم معمولی بدهید تا مفهوم

 بودن محتوای آن را بررسی کنند و اصلاحات لازم برای بهبود متن را اعمال نمایید.

 :یددر این بخش عنوان پژوهش خود را ذکر نمای در بخش عنوان طرح تحقیقاتی 

 بلکه با جملاتی که برای ، پروپوزال را کپی نکنید عنوانعین ای از روش اجرای طرح: دربخش خلاصه

شرکت در این که توضیح دهید از پژوهش را بیان کرده و قابل فهم باشد هدف  جامعه آماری
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ی معمول تشخیصی و هامراقبتداوطلبانه است و در صورت عدم شرکت ، از  کاملاًپژوهش 

ید  هر وقت که توانیممحروم نخواهید  شد و حتی پس از موافقت با شرکت در پژوهش درمانی 

بخواهید، پس از اطلاع به مجری، از پژوهش خارج شویدو خروج از پژوهش باعث محرومیت از 

در این بخش بسته به پژوهش خود برای و سپس  دریافت خدمات درمانی معمول نخواهد شد

که در پژوهش شما کاربرد دارد توضیح را هر کدام از موارد زیر  شرکت کنندگان به زبان ساده

 دهید: 

 چه اطلاعاتی از آنها میپرسیدخله ای بر روی آنها صورت میگیرد و یا چه مدا 

  .چه اقدامات پاراکلینیکی بر روی آنها اناا  میشود 

 چه نمونه ای و با چه حامی از آنها میگیرید 

 در این مدت چند نوبت مراجعه باید داشته کشد و ل میدر این مطالعه چه مدت طو همکاری

 باشند 

 چه اقداماتی را در پیگیری آنها اناا  و  در رواصل مراجعه چه اقداماتی را باید اناا  دهند

 میدهید.

  .اگر بطور رندو  در یکی از گروههای درمانی قرار میگیرند این واقعیت به آنها ذکر شود 

 اشاره شود.کلی و گروهی مطالعه به صورت نتایج  ارائهو عات اطلا داشتههمحرمانه نگ به 

  برای بیمار رایگان اناا  را که مواردی  وتما  مداخلات پژوهشی باید برای بیمار رایگان باشد

همچنین اگر هزینه صر  وقت و ررت و آمد شرکت کنندگان را جبران  میشود را رهرست کنید

 یدخواهید کرد نیز در این بخش توضیح ده

  کمیته  اب ندتوانمیتندداش پژوهشیا روند دست اندرکاران  اشکال یا اعتراضی نسبت به اگر

صورت شفاهی ه بمشکل خود را تماس گررته و اخلاق در پژوهش دانشگاه علو  پزشکی سمنان 

 نمایم. مطرحیا کتبی 
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   :ت در مطالعه را میزان احتمال بروز عوارض به دنبال شرکدر بخش عوارض احتمالی شرکت در طرح

 بیان کنید 

  تواند در )درمان یا شرکت در این پژوهش می توضیح دهیدمزایای شرکت در طرح تحقیقاتی:  دربخش

های تشخیصی و درمانی تشخیص بهتر بیماری، دریارت خدمات سلامت رایگان، بهبود روش

 کننده باشد.های آموزشی، و یا ...( کمکبیماران آینده، شناخت روش

 

 ته اخلاق در پژوهش دانشگاه علوم پزشکی سمنانکمی
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 نمونه

 فرم رضایت آگاهانه شرکت در طرح تحقیقاتی

 عنوان طرح تحقیقاتی:  

 :  تاریخ اجرای طرح نام و نام خانوادگی محقق:  

 عضو هیات علمیسمت و درجه علمی محقق:  

 کننده در طرح:  تعداد افراد شرکت

هایی که در موارد فونت قرمز را متناسب با طرح تحقیقاتی خودتان بنویسید و قسمت لطفاًای از روش اجرای طرح:  خلاصه

 تحقیقاتی شما کاربرد ندارد حذف بفرمایید طرح

برای عین عبارت هد  پروپوزال را کپی نکنید، بلکه با جملاتی که برای مرد  قابل رهم باشد هد  را )هد  از پژوهش ما 

ای، چه اقدامات پاراکلینیکی، چه چه مداخله)در طی مراحل اناا  این پژوهش  باشد.می( کنندگان توضیح دهیدشرکت

های ها، اگر به طور رندو  در یکی از گروه، مدت همکاری، رواصل مراجعه، پیگیریاز آنها می گیرید ای و با چه حامینمونه

شرکت در این (. کنندگان را جبران خواهید کرد توضیح دهید  وقت، ایاب ذهاب شرکتگیرند، اگر هزینه صردرمانی قرار می

ی معمول تشخیصی و درمانی محرو  نخواهید  شد و حتی هامراقبتداوطلبانه است و در صورت عد  شرکت ، از  کاملاا پژوهش 

ه ماری، از پژوهش خارج و برای شما هیچ ید  هر وقت که بخواهید، پس از اطلاع بتوانیمپس از موارقت با شرکت در پژوهش 

روش معمول یا جایگزینی )ای در پی نخواهد داشت و در صورتی که شما مایل به همکاری نباشید از روش میزان ارزایش هزینه

اطلاع های به کار ررته به ها و روشنتایج آزمایش استفاده خواهد شد.شود را بیان کنید( که برای درمان/آموزش استفاده می

شما خواهد رسید و این نتایج به صورت کاملاا محرمانه و صرراا جهت مقاصد همین پژوهش به کار خواهد ررت و هویت شما در 

ید داشت پژوهشیا روند دست اندرکاران  اشکال یا اعتراضی نسبت به اگر  .چارچوب قانون محرمانه مانده و راش نخواهد شد

صورت شفاهی یا کتبی ه بمشکل خود را تماس گررته و هش دانشگاه علو  پزشکی سمنان کمیته اخلاق در پژو اب یدتوانمی

 نمایم. مطرح

 

ایذم متوجذه ترین مقذالات بذه دسذت آوردهباره این تحقیق در جدیدما با اطلاعاتی که درعوارض احتمالی شرکت در طرح:  

معمذول نداشذته  بذیش از حذد)نداشذته اسذت/  یعوارض ید()روش را بیان کنروش  کاربرد این ان،ایم تا به حال در بیمارشده

 است/عوارضی شامل: ... داشته است(.

 مزایای شرکت در طرح تحقیقاتی:  

های تشخیصی )درمان یا تشخیص بهتر بیماری، دریارت خدمات سلامت رایگان، بهبود روش تواند درشرکت در این پژوهش می

 .کننده باشدکمک آموزشی، و یا ...( هایو درمانی بیماران آینده، شناخت روش

 شناسنامه:                     صادره از:با شماره ایناانب:                                ررزند:                     

ر خذروج با علم و اطلاع کامل از موضوع طرح تحقیقاتی روق و با توجه به محرمانه بودن کلیه اطلاعات شخصی و همچنین اختیا

اعلا   تحقیقاتی  از طرح در هر زمان بدون تغییر در سیر درمان و نحوه آن، آمادگی و رضایت خود را جهت شرکت در این طرح
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 دار .می

در رابطذه بذا شذرکت در پذژوهش  یتا هر وقت مشکلی یا سذوالگویی معرری شده جهت پاسخ خانم/آقای ................................

  . بگیار انیمد با ایشان در ممیکور پیش آ

 :کننده در طرح تحقیقاتیمشارکت آدرس و شماره تلفن

 

 نام و نام خانوادگی/ ولی یا وکیل قانونی:

 ء:امضا                                                                                                                                  

  تاریخ:                                                                                                                                   
 

 


