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پژوهشگران و مجریان محترم طرح های پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی کرمان خواهشمند است در خصوص تدوین متن رضایت نامه آگاهانه مربوط به پژوهش با سوژه های انسانی به موارد ذیل دقت نموده، در متن تهیه شده آنها را بیان فرمایید. تدوین متن رضایت نامه و الصاق آن به طرحنامه جهت شروع بررسی طرح الزامی است. لطفا این متن را در یک صفحه تهیه فرمایید.
الف) بخش آگاه سازی
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الف): پژوهشگر اصلي
1- نام محققین اصلي
2- نام سازمان یا مؤسسه و وابستگي سازمانی (اگر وابستگي سازماني وجود ندارد ذکر شود.)
3- نام سازمان تصويب کننده و ناظر روند مطالعه
4- سازمان/فرد /مؤسسه دارويي/.... تأمين کننده هزينه‌هاي مالي (در اين قسمت همه‌ي مؤسساتي كه سرمايه و منابع ديگر را در اختيار مطالعه قرار مي‌دهند مشخص می‌شوند.)
در واقع در اين بخش پژوهشگر اصلي به‌طور خلاصه اطلاعات لازم در مورد خود را ارائه داده و مشخص مي‌کند که مطالعه درکجا و با حمايت کدام سازمان انجام مي‌شود. 
ب): معرفي همکاران 
1- نام 
2- مؤسسه و وابستگي به مؤسسه 
نکته: اگر محقق يك دانشجو مي‌باشد، ‌اين موضوع بايد به‌وضوح مشخص شود و استاد راهنما يا مسئول اجراي طرح معرفي شود. 
مثال: "اين مطالعه با همکاري...... دانشجوي رشته........ که تحت سرپرستي مستقيم...... مي‌باشد انجام مي‌گيرد. "
لازم به توضيح است که دانشجو به‌صورت مستقل و بدون وجود سرپرست متخصص نمي‌تواند کارآزمايي باليني را انجام دهد. در خصوص ساير مطالعات نيز پس از اطمينان از مهارت و توانايي دانشجو، با تأييد کميته اخلاق مي‌توان سرپرستي يک طرح را به دانشجو واگذار نمود. در غير اين صورت مسئوليت طرح همواره بايد بر عهده يک نفر متخصص و محقق با تجربه باشد. همين قيد در مورد متخصصيني که تاکنون پژوهشي انجام نداده‌اند صادق است. به عبارتي يک پزشک متخصص نمي‌تواند مسئوليت کارآزمايي باليني را به عنوان اولين طرح خود به عهده بگيرد و کميته‌هاي اخلاق هنگام بررسي طرح بايد از توانايي محقق براي انجام مطالعه اطمينان حاصل کنند. 
نکته: اگر محققان همکار، تماس قابل توجهي با آزمودني‌ها ندارند نيازي به ذکر نامشان نيست. 
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[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]به زباني ساده و با اجتناب از به‌كاربردن واژه‌هاي تخصصي كه درك آن براي شركت‌كنندگان مشكل باشد، هدف از انجام پژوهش مورد نظر را توضيح دهيد. در اين قسمت بايد ذکر کنید كه مداخله‌ي پيشنهاد شده، براي انجام پژوهش مي‌باشد و جزء فرایندهای آموزشی، تشخیص و درمان آزمودنی نمی‌باشد. 
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گروه هدف مورد نظر در مطالعه را مشخص كنيد. بيان كنيد كه حدوداً چند نفر در مطالعه شركت خواهند كرد. ويژگي‌هاي در نظر گرفته شده براي شركت‌كننده را بيان كنيد. دليل دعوت كردن اين افراد خاص بايد با شرح ويژگي‌هاي اشخاص يا جمعيت نمونه‌اي كه براي مطالعه حائز اهمیت است، توضيح داده شود. اين قسمت نشان مي‌دهد که چرا شما اين فرد را براي شرکت در اين پژوهش انتخاب کرده‌ايد. شرکت‌کنندگان میاندیشند که چرا آنها انتخاب شده‌اند. در غير اين صورت ممکن است بيمناک، سردرگم و يا نگران شوند. 
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[bookmark: _Toc327878406][bookmark: _Toc345267474][bookmark: _Toc360620361]- بيان داوطلبانه وآزادانه بودن مشارکت گروه هدف
به آزمودني‌ها اطلاع دهيد که شرکت در مطالعه کاملاً داوطلبانه و آزادانه مي‌باشد و مي‌توانند با هر کسي که احساس راحتي مي‌کنند در مورد اين پژوهش صحبت کنند و براي جواب دادن در مورد اينکه آيا مي‌خواهند شرکت کنند يا نه وقت دارند. اين امر به‌وضوح نشان مي‌دهد که شرکت‌کنندگان براي همکاري در طرح آزاد هستند. بايد تصريح شود که در صورت عدم مشارکت همچنان ازتمام خدماتي که به‌طور معمول دريافت مي‌کردند، بهره‌مند خواهند شد. 
درج واضح وآشکار مشارکت داوطلبانه در آغاز متن رضايت‌نامه بسيار مهم است. لذا به روشني بيان كنيد كه شركت در مطالعه‌ي پژوهشي مورد نظر داوطلبانه است و عدم رضايت فرد از شركت در مطالعه مانع دريافت خدمات بهداشتي و درمان‌هاي استاندارد لازم نخواهد شد. همچنين عنوان كنيدكه شركت‌كنندگان در هر زمان كه بخواهند مي‌توانند از ادامه‌ي همكاري خود با پژوهش صرفنظركنند و اين امر تأثيري بر روند درمان و دريافت خدمات بهداشتي نخواهد داشت. همچنين توضیح دهید، چنانچه اطلاعات جدیدی در طی انجام مطالعه به‌دست آمد که بر رضایت آزمودنی یا همکاری وی اثر داشته باشد، به اطلاع او رسانده می‌شود و رضایت آگاهانه مجدداً بازبینی می‌گردد. 
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اگر از روشي استفاده مي‌كنيد كه براي شركت‌كننده ناآشنا است، آن را با زبان ساده توضيح دهيد. براي فهم بهتر شركت‌كننده بهتر است كه در صورت نياز به اقدامات مورد نظر در هر مرحله از پژوهش، آن‌ها را به تفكيك زمان و روز مورد نظر به‌همراه توضيح مختصری در باره‌ي هر مرحله، توضيح دهيد. مي‌توانيد مراحل انجام مطالعه و همكاري بيمار را به تفكيك روز، ساعت، تعداد دفعات مراجعه براي نمونه‌گيري و تعداد دفعات معاينه و ... در يك جدول خلاصه كنيد. 
مدت زمان مورد نياز براي هر مرحله را مشخص كنيد. در صورتي‌كه پيش‌بيني کرده‌ايد كه در درازمدت وضعيت سلامتي فرد و اثرات پژوهش را بر وي بررسي می‌كنيد، بايد زمان و يا تعداد دفعات پي‌گيري و روش برقراري تماس با فرد را مشخص کنید. مراحل انجام مطالعه بايد به‌گونه‌اي شرح داده شود که شرکت‌کننده اقداماتي را که بر روي او انجام مي‌شود و طول مدت تحقيق را کاملاً درک نمايد. 
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تعريف خطر: منظور از حداقل خطر این است که خطر پژوهش از آنچه در زندگی روزمره فرد وجود دارد یا از خطر آزمایشات روتین فیزیکی و روانی بیشتر نباشد. هر خطري که پيش‌بيني مي‌کنيد و يا اينکه امکان وقوع آن وجود دارد را شرح دهيد. خطرات به ماهيت و نوع مطالعه بستگي دارند. احتمال آسيب‌هاي اجتماعي و رواني (نه خطرات فيزيكي) نيز بايستي به شركت‌كنندگان در مطالعه گفته شود. 
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توضيح دهيد كه با شركت در مطالعه‌ي مورد نظر چه مزايا و منافعي براي شركت‌كننده فراهم مي‌آيد. مزايا ممکن است به منافع فردي (براي خود شرکت‌کننده)، منافع اجتماعي که فرد در آن ساکن است (گروه مورد مطالعه يا گروه‌هاي خاص ديگر)، و منافع کل جامعه (در نتيجه‌ي يافتن راه‌حلي براي سؤال پژوهشي) تقسيم شود. فقط آن دسته از فعاليت‌هايي را که منافع واقعي است ذکر کنيد نه آنهايي که بدون مشارکت در طرح هم از آنها بهره‌مند مي‌شوند. اگر مزيت پيش‌بيني شده‌اي (فردي) وجود ندارد شركت‌كننده را آگاه سازيد. در پژوهش‌هايي كه فوايد پيش‌بيني شده‌اي براي جامعه يا يك گروه خاص وجود دارد، اين فوايد احتمالي بايد به‌گونه‌اي شرح داده شوند که باعث اشتباه شدن با فوايد احتمالي (فردي) براي شركت‌كنندگان نشوند. 
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مشخص كنيد كه مسئوليت پرداخت هزينه‌ها به عهده‌ي چه كسي خواهد بود. در اين قسمت بايد قيد شود كه آيا شركت‌كننده، براي عضويت در اين مطالعه، هيچ‌گونه هزينه‌ي شخصي (براي مثال پاركينگ، غذا، اياب و ذهاب و...) متحمل مي‌شود و در این صورت آيا اين هزينه‌ها بازپرداخت مي‌گردند. مشخص كنيد كه بازپرداخت هزينه‌هاي مشاركت فرد در مطالعه‌ي مورد نظر (دارو، وسيله‌ي مورد استفاده، آزمايش‌ها، مخارج سفر يا هزينه‌هاي غيرمستقيم مثل استفاده از دفترچه بيمه بيمار) به عهده‌ي چه كسي خواهد بود. آيا سازمان بيمه‌گر شركت‌كننده بايد قسمتي يا تمامي هزينه‌هاي مشاركت وي را تقبل كند يا هزينه‌ها توسط حامي مالي مطالعه پرداخت خواهند شد. توصيه مي‌شود هزينه اضافي و غير متعارف به عنوان مشوق براي مشاركت در مطالعه به آزمودني پرداخت نشود. به وضوح ذکر کنيد چه چيزي در ازاي مشارکت افراد شرکت‌کننده مقرر کرده‌ايد. سازمان جهاني بهداشت توصیه نمی‌کند بازپرداخت هزينه‌هاي متحمل شده به‌خاطر شرکت در پژوهش به عنوان پاداش داده شوند. به عنوان مثال، هزينه‌ها ممکن است شامل هزينه‌هاي سفر و بازپرداخت براي زمان صرف شده باشند. مبلغ بايد در چارچوب قوانين کشور تعيين شود، البته به ‌اندازه‌اي زياد نباشد كه مسبب ايجاد يك انگيزه شود. این مبلغ، بايد با اين مفهوم ارائه شود كه براي صرف زمان، هزينه‌هاي رفت و آمد و زحمتي كه براي شركت در مطالعه كشيده‌ شده، بازپرداخت مي‌شود. 
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در این مورد دو نگراني اصلي وجود دارد: گمنام بودن (چگونه محقق از اطلاعات شناسايي شركت‌كنندگان در مطالعه محافظت مي‌كند) و محرمانه بودن (چه قدم‌هايي توسط محققان براي حفاظت از دسترسي به اطلاعات جمع‌آوري شده، برداشته مي‌شود). در اين قسمت حق حفظ حریم خصوصی شركت‌كننده‌ي مطالعه یادآوری می‌شود و توضیح داده می‌شود که كجا، چگونه و براي چه مدتي اطلاعات جمع‌آوري شده نگهداري مي‌شوند. لذا، باید مشخص شود اطلاعاتی که باعث شناسایی آزمودنی می‌شود، محرمانه حفظ می‌شوند و در دسترس عموم قرار نمی‌گیرند. ودر صورت انتشار نتایج مطالعه، اطلاعات فردي کاملاً محرمانه باقی می‌مانند. در ضمن، طبق تمامي دستورالعمل‌هاي مربوط به محرمانه بودن اطلاعات مطالعه، بايد ذکر شود كه مسئولیت قانوني پژوهشگر در قبال آزمودنی، به همان‌ اندازه پزشك در قبال بيمار نخواهد بود. بنابراين، تضمينی به‌طور مستقيم يا غيرمستقيم براي محرمانه بودن كامل اطلاعات نبايد داده شود. باید توضيح داده شودکه تيم تحقيقاتي، چگونه محرمانگی داده‌ها را با توجه به اطلاعات مربوط به شرکت‌کننده و اطلاعاتي که شرکت‌کننده در اختيار قرار مي‌دهد حفظ مي‌کند. لذا، هرگونه محدوديت در محرمانه بودن باید ذکر شود و در باره‌ي روش نگهداري و استفاده از اين اطلاعات توضيح داده شود. در ضمن باید مشخص شود چه كساني و به چه مقدار از داده‌ها دسترسي خواهند داشت. 
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مشخص كنيد كه نتايج حاصل از پژوهش مورد نظر از چه طريقي منتشر مي‌شود و بعد از انتشار چگونه اطلاعات شناساگر آزمودنی محرمانه باقی می‌مانند. اگر برنامه و جدول زماني براي در ميان گذاشتن اطلاعات با شرکت‌کنندگان داريد، جزئيات آن را مشخص کنيد. همچنين مي‌توانيد به شرکت‌کنندگان بگوييد که يافته‌هاي پژوهش به‌طور وسيع‌تر، به عنوان مثال، از طريق نشريات و کنفرانس‌ها منتشر خواهد شد. 
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به شرکت‌کنندگان اطمينان دهيد که اگر بعضي از کلمات يا مفاهيم را متوجه نمي‌شوند، زمان کافي براي توضيح به آنها را خواهيد داشت و پاسخگوی سؤالاتشان خواهید بود. ارائه اطلاعات تماس با محققان اصلي براي طرح سؤالاتي در مورد مطالعه و همچنين کميته اخلاقي که مطالعه را تأييد کرده است براي طرح سؤالاتي در مورد حقوق شركت‌كننده، ضروري است. در انتها فردي آگاه، مطلع و قابل دسترسي را براي پاسخگويي به سؤالات معرفي كنيد و اطلاعات چگونگی تماس با وي را ارائه دهيد. 
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این تأیید دوباره‌ای جهت داوطلبانه بودن مشارکت و امکان حق کنارهگیری است. مختار بودن براي خروج از مطالعه در هر زماني، به هر دليلي و بدون عكس‌العمل خاصی از سوی محققین یا درمانگران جزء موارد اخلاقی در پژوهش است. اگر محدودیتی برای خروج از مطالعه وجود دارد، بايد به‌عنوان قسمتي از فرآیند رضايت اوليه به‌طور شفاف به شركت‌كننده‌ شرح داده شود. 
در بیانیه هلسینکی تصریح شده است "پزشک بايد بيمار را کاملاً نسبت به اين مطلب آگاه سازد که کدام يک از مراقبت‌ها مربوط به تحقيق مي‌باشد. امتناع بيمار از شرکت در يک مطالعه يا تصميم بيمار در کناره‌گيري از مطالعه هرگز نبايد روابط پزشک و بيمار را مختل نمايد. "
ب) بخش گواهی
متن زیر را می توانید عیناً در متون رضایت نامه تدوین شده خود بکار ببرید.
متن گواهی: 
من اطلاعات مذکور را خوانده ام، یا برای من خوانده شده است. من فرصت پرسیدن سؤالات در مورد آن را داشته‌ام و هر سؤالی را که پرسیده‌ام آن‌طور که میخواستم به آن جواب داده شده است. من تمایل دارم به‌صورت داوطلبانه در اين مطالعه شرکت نمايم. و به این موضوع آگاهی دارم که هر موقع خواستم می توانم از شرکت در مطالعه انصراف دهم بدون آنکه بر کیفیت مراقبتهای من اثری بگذارد.
نام و نام خانوادگی آزمودني :......... ............ 
امضا :
تاریخ : ..... ..... ..... (روز / ماه / سال)

[bookmark: _Toc324934674][bookmark: _Toc324934885]اگر شرکت‌کننده بی‌سواد باشد[footnoteRef:2]، شاهد او موظف است این فرم را پُر کند:  [2: 1- يک شاهد باسواد بايد امضا کند (در صورت امکان، اين فرد می‌بایست توسط شرکت کننده انتخاب شود و نبايد هيچ ارتباطي به تيم تحقيقات داشته باشد). شرکت کنندگان بي‌سواد بايد اثر انگشتشان هم ضميمه شود.] 

من شاهد خواندن دقیق فرم رضایت برای شرکت‌کننده بودم، و فرد فرصت پرسیدن سؤالات را داشت. من تأیید می‌کنم که فرد به‌صورت آگاهانه و آزادانه رضایت داده است. 
نام و نام خانوادگی چاپ شده شاهد: ....................  اثر انگشت شرکت‌کننده: 
امضای شاهد : 
[bookmark: _Toc324934675][bookmark: _Toc324934886]تاریخ : ..... ..... ..... (روز / ماه / سال)

بیانیه پژوهشگر / شخص رضایت گیرنده
من به دقت برگه اطلاعات را برای شرکت‌کننده خواندم، 
من تأیید می‌کنم که فرصت پرسیدن سؤالات در مورد مطالعه به شرکت‌کننده داده شد، و تمام سؤالاتی که توسط شرکت‌کننده پرسیده شد به درستی پاسخ داده شد. من تأیید می‌کنم که فرد به دادن رضایت مجبور نبوده و رضایت، آزادانه و داوطلبانه داده شده است. 
یک کپی از این فرم رضایت آگاهانه به شرکت‌کننده ارائه شده است. 

نام و نام خانوادگی چاپ شدۀ پژوهشگر / شخص رضایت گیرنده:..... .........
امضای پژوهشگر / شخص رضایت گیرنده: 
تاریخ : ..... ..... ..... (روز / ماه / سال)
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