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به منظور صيانت  .تواند اثرات مفيد يا مضر داشته باشد    ي داوطلب انساني مي   ها انجام پژوهش روي نمونه    :زمينه و هدف  
 هلسينكي، برگ،ني مثل نوريها هاي داوطلب انساني اقدامات زيادي از سوي مجامع مختلف جهاني در قالب اعلاميه از نمونه 

آزمـودني   اصـل احتـرام بـه        ،ارگانـه اخـلاق در پـژوهش      هيكي از مهمترين اصـول چ      .بلمونت و غيره صورت گرفته است     
نامـه   بـا توجـه بـه عـدم وجـود فـرم رضـايت              .استگرفتن رضايت آگاهانه    آزمودني  بارزترين شكل احترام به      .باشد مي

  .باشد نامه آگاهانه مي هدف محققين تدوين فرم رضايت ، در كشورآگاهانه مناسب در زمينه تحقيقات علوم پزشكي
 .نامه اخلاق در پژوهش را تدوين كردند       ك مطالعه كيفي به شيوه دلفي فرم رضايت        محققين با استفاده از ي     : بررسي روش

 نفر از صاحب نظران به سئوالات محققين در خصوص چارچوب و محتواي فـرم رضـايت نامـه پاسـخ     15در اين مطالعه  
ه توسط كارشـناس     سپس فرم تهيه شد    . از آنان نظرخواهي شد    هاي صاحب نظران مجدداً    بندي پاسخ  پس از جمع  و  دادند  

  .زبان فارسي اصلاح شد
 بنـد و    16محتوا شـامل     اي است كه داراي سه قسمت اساسي يعني مقدمه،         حاصل تلاش محققين فرم رضايت نامه     : نتايج

  .باشد مجري و شاهد با ذكر تاريخ مي محل امضاي نمونه داوطلب،
 .داوطلـب خواهـد بـود   هاي  آزمودنياخذ رضايت از نامه آگاهانه تهيه شده الگوي مناسبي جهت      فرم رضايت : گيري نتيجه

هاي علوم پزشكي به چاپ رسيده و نويسندگان از هر گونه اظهار نظـر              اين فرم جهت استفاده عموم محققين محترم حيطه       
  .كنند متخصصين و اساتيد محترم استقبال مي

  
  

  .، اخلاق پزشكينامه آگاهانه فرم رضايت ،داوطلبانه انساني،يا آزمودني نمونه  پژوهش،، اخلاق زيستي : واژگانكليد
  

 مديريت امور پژوهش، معاونت پژوهشي، دانشگاه علوم پزشـكي تهـران،  خيابـان               ،، طبقه دوم  23علي يوسفي نژاد استادكلايه، پلاك       : مكاتبه مسئول
  .، تهران، ايران)عج(خيابان وليعصردمشق، 
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  زمينه و هدف
 علـوم پزشـكي و   اهاي مرتبط ب ـ   بيوتكنولوژي و پژوهش  

اميد و بيم آفـرين    بسيار حساس،ييقلمرو علوم زيستي، 
بعـد از    حمايت از آزمودني انساني در تحقيـق،       ).1( دارد

هاي نازي در انجام تحقيقـات        اعمال غيراخلاقي فاشيست  
ــدانيا ــد و ، در جنــگ دوم جهــانينروي زن  مطــرح گردي

 مـيلادي   1946در سال   ) برگناعلاميه نور (  اعلاميه اولين
بــه منظــور برقــراري مــوازين اخلاقــي تحقيــق بــر روي 

انجـام شـده    آزمودني انساني و افتراق تحقيق از جنايات        
تـاكنون   ).2( هاي نازي صادر شد    عليه بشريت در زندان   

اقدامات حمايتي فراواني از سوي مجامع مختلف جهـاني         
گزارش بلمونـت و غيـره در        -ينكيدر قالب اعلاميه هلس   

جهت صيانت از حقوق انسان در تحقيقات صورت گرفته        
ــه    و اســت  ــرام ب ــي اصــل احت ــرين اصــول اخلاق مهمت
  .باشد هاي داوطلب مي نمونه

ــاران     از هنگـــامي كـــه موضـــوع خـــود مختـــاري بيمـ
هاي پزشـكي در قـرن       و آزمودنيها در درمان و پژوهش     

  ميـت اصـل احتـرام      بيستم مورد توجه قـرار گرفـت و اه        
بــه مثابـه محافظــت   ي و خــود مختـاري، أبـه اسـتقلال ر  

دار  رضايت آگاهانه عهـده    آزمودني از خطرات تلقي شد،    
نقــش اصــلي در اخــلاق پزشــكي و اخــلاق در پــژوهش  

  رضــايت آگاهانــه متــضمن دو موضــوع جــداي  .گرديــد
 اول آنكـه صـفت      ؛باشـد  گيري بيمار مي   از هم در تصميم   
   كــه آزمــودني  اســتلحــاظ شــدهت جهــآگاهانــه بــدين 

گيـري مطلـع     از همه اطلاعات لازم و مربوط بـه تـصميم         
دوم آنكـه تـصميم لازم و آزادانـه توسـط خـود          و باشد

سه دسته عناصر اساسي رضايت      .آزمودني اتخاذ گردد  
   :)پـيش نيـاز  ( اي عناصر آستانه  -الف :آگاهانه عبارتند از  

 1گيـري  مواجد صلاحيت و اهليت بودن جهـت تـصمي         -1
ــصميم   -2 ــودني در تـ ــودن آزمـ ــب بـ ــري داوطلـ    2گيـ
بيان اطلاعات اساسي مربـوط      -3: 3عناصر اطلاعات  -ب

                                                                 

1- Competence 
2- Voluntaries 
3- Information element 

ــق   ــژوهش توســط محق ــه پ ــه شــركت   -4 4ب   توصــيه ب
ــرح ــوارد   -5 5در ط ــدن م ــودني 4و3فهمي    6 توســط آزم

گيـري آزمـودني مبنـي       تصميم -6:  7عناصر رضايت  -ج
شتن اختيـار   دا -7  و  8بر شركت يا عدم شركت در طرح      

   .9جهت شركت در طرح
نامـه   بهرحال توافق عمومي بر اين است كه يك رضـايت         

درك كامـل و داوطلبانـه       آگاهانه شامل سه جنبه اطـلاع،     
تـك   تـك  در هر تحقيقي روي انـسان،      ).1( باشد بودن مي 

مناسـب نـسبت بـه      اي    گونـه ه  هاي احتمالي بايـد ب ـ     نمونه
 احتمـالي   اتطـر  خ ،پيامـدهاي سـودمند    ها، شيوه اهداف،

همـراه   بـه  كه ممكن است     مشقاتي ناشي از آن   مطالعه و   
  بايـد اطـلاع يابنـد كـه        ايـشان    .داشته باشد آگـاه شـوند     

ــد  ددر خــود ــار و آزادن ــه مخت   اري از شــركت در مطالع
 ؛ه همكـاري را متوقـف كننـد   م ـاد اتواننـد    مي در هر زمان  

ه نامه آگاهانه و آزادانه نمون  بنابراين پزشك بايد رضايت   
ــاً را، ــترجيح ــي،ه  ب ــد صــورت كتب ــاً ).3( اخــذ نماي  قطع

هـاي داوطلـب بـه ويـژه در          حـق آشـكار نمونـه      دانستن،
 بنابراين محققين ايـن گونـه       ؛باشد اي مي  تحقيقات مداخله 

حد امكان آنهـا را مطلـع       سر  كه تا   وظيفه دارند   تحقيقات  
گيـري در سـايه اطلاعـات كامـل انجـام            نمايند تا تصميم  

  .)4،5( پذيرد
 .كسب رضايت ممكن است صريح يا ضمني انجام شـود         

تواند شفاهي يا كتبـي باشـد و         كسب رضايت صريح مي   
كسب رضايت وقتي ضمني است كه بيمـار تمايـل خـود            
 .براي انجام عمل يا درماني را با رفتار خود نمايش دهـد           

هـاي پزشـكي يـك       كسب رضايت از بيمار جهت مراقبـت      
ري از مـوارد محققـين در       در بسيا  اما   الزام قانوني است  

 .)6( مـردد هـستند   )شفاهي يا كتبي  (انتخاب نوع رضايت    
  درمان بيمار بدون رضـايت وي نـوعي        ،طبق قوانين عام  

                                                                 

4- Disclosure 
5- Recommendation 
6- Understanding 
7- Consent element 
8- Decision 
9- Authorization 
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شود و درمـان بيمـاري كـه از او           ضرب و جرح تلقي مي    
نــوعي باشــد رضــايت آگاهانــه درســت دريافــت نــشده 

هــاي  نمونــه ).7(شــود  در طبابــت محــسوب مــيقــصور 
 قــادر بــه مطالعــه ورقــه اطلاعــاتي و دادن داوطلــب كــه

رضايت از جانب خود هستند بايد فرم رضـايت نامـه را            
  و  شـاهد نيـز فـرم رضـايت را امـضا نمايـد             .امضا كنند 

دهد كه اطلاعات مكتوب     شاهد با امضاي خود گواهي مي     
به درستي براي نمونه يا نماينده وي توضيح داده شـده           

  ).8( استدرستي توسط آنها درك شده ه و ب
 هيچگونـه فـرم     ننبـود موجـود   با توجـه بـه      اين مطالعه   

 مناســب و قابــل قبــول از نظــر حقــوقي، فقهــي و  جــامعِ
ــاي     ــرفتن معياره ــر گ ــا در نظ ــشور و ب ــكي در ك پزش
ــار نظــر    ــه و اظه ــه آگاهان ــك رضــايت نام اســتاندارد ي

فرم رضايت نامه آگاهانه اخلاق در      اين  متخصصين امر،   
نمايـد تـا     ي كشور معرفي مي   پژوهش را به جامعه پزشك    

  .الگويي براي استفاده محققين كشور باشد
  

   بررسيروش
طي يك مطالعه كيفي به شـيوه  دلفـي بـا نظرخـواهي از               

نامه آگاهانـه داوطلبـان      فرم كلي رضايت   صاحب نظران، 
 .هـاي تحقيقـاتي تهيـه شـد        انساني شركت كننده در طرح    

ه سـئوالاتي   نامه آگاهان  ابتدا بر اساس معيارهاي رضايت    
 14 شـامل    ، چـارچوب كلـي رضـايت نامـه         بخشِ سهدر  

ال و ؤ س13 شامل ،سئوال و بخش محتواي رضايت نامه  
ــي،  ــه شــد بخــش اظهــار نظــر كل ــدوين و .تهي    پــس از ت

ــدن سـ ـ  ــايي ش ــا    15از  الات،ؤنه ــر ب ــاحب نظ ــر ص  نف
 امنيتي، پيراپزشكي، پزشكي، فقهي، هاي حقوقي، تخصص
كز مطالعـات اخـلاق در   كارشناسان ستادي مر  بازرسي،
 ،درمــان و آمــوزش پزشــكي  وزارت بهداشــت،پــژوهشِ

امور درمان دانـشگاه علـوم پزشـكي تهـران و موسـسه             
در مرحلـه دوم كليـه       . نظر خـواهي شـد     ،فلسفه و حكمت  

بـه همـراه    بنـدي شـده و        جمـع  وصـول شـده      هاي  پاسخ
نويس فرم رضايت نامه آگاهانه بـه اطـلاع صـاحب            پيش

هـاي   كه به گزينه  گرديد  خواست  درو  شد  نظران رسانده   
مناسب امتياز دهند و نظر اصلاحي خود را در خصوص      

از پس  .نويس فرم رضايت نامه آگاهانه اعلام نمايند پيش
ــت  ــاي  پاســخدرياف ــه دومه ــدداً،مرحل ــاي  پاســخ مج  ه
نـويس   بندي شد و براساس آن پـيش       نظران جمع  صاحب

اه جهـت    آنگ ـ .دوم فرم رضايت نامـه آگاهانـه تهيـه شـد          
بررسي و اصلاح از نظر رعايـت قواعـد و اصـول زبـان              
فارسي و قابل استفاده بودن جهت عامـه بـه كارشـناس            

ــد   ــاع ش ــي ارج ــان و ادب فارس ــاً.زب ــي   نهايت ــرم كل  ف
  .نامه آگاهانه تهيه شد رضايت

در اين بخش برخي اصطلاحات به كار رفته در متن فرم           
ري و  رضايت نامه جهت خوانندگان محتـرم تعريـف نظ ـ        

  .شود عملياتي مي
باعـث و    بناكننده، از نظر لغوي يعني سازنده،     :باني -الف

از نظر تعريف عملياتي يعنـي نهـادي كـه هزينـه اجـراي              
  .شود طرح را متقبل مي

كارگردان و از    از نظر لغوي يعني اجرا كننده،      :مجري -ب
فرد يا افرادي با صلاحيت علمـي       به  نظر تعريف عملياتي    

هاي تحقيقـاتي مـصوب شـده        انجام طرح و تجربي جهت    
اطـلاق  دانـشگاه   مركز تحقيقات يـا     در شوراي پژوهشي    

  .گردد مي
جبـران و از نظـر    از نظر لغوي يعنـي تـاوان،    :غرامت -پ

تعريــف عمليــاتي يعنــي جبــران خــسارت وارده بــه      
شـركت در طـرح تحقيقـاتي       دليـل   هاي داوطلب بـه      نمونه

  .باشد توسط مجريان طرحها مي
  از نظر لغوي يعني موضـوع،   : يا نمونه داوطلب   سوژه -ت

مضمون و از نظر تعريف عمليـاتي يعنـي فـردي كـه در              
خواه به   كند، ميل و اختيار خودش شركت مي      تحقيقات با 

آزمـودني   . خواه به عنوان شـاهد ،عنوان گيرنده آزمايش  
  .تواند يك فرد سالم يا بيمار باشد مي
 فيـل طفـل يتـيم،     ك  از نظر لغوي يعني سرپرست،     :قيم -ج

ــه      ــردي ك ــي ف ــاتي يعن ــف عملي ــر تعري ــولي و از نظ   مت
  مـوازيـن قانونـي و شرعـي جاري كشور به عنوان طبق 
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  .دوش ميسرپرست فرد يا افرادي شناخته 
آزادي دارا بـودن      از نظر لغوي يعني گزينش،     :اختيار -خ

در امور و از نظر تعريف عملياتي يعني همكاري يا عـدم            
ها بـا ميـل و رضـايت قلبـي خـود بـدون               همكاري نمونه 

اعمــال هيچگونــه اجبــار، تهديــد يــا تطميــع، بــا محققــين  
  .هاي تحقيقاتي طرح

ي هستند كه براي توليـد و       يها  منظور فعاليت  :تحقيقات -د
ريزي و زير نظـر يـك مركـز          ارتقاي دانش بشري برنامه   

  .دنشو  اجرا ميعلمي يا مستقلاً
 اول آن كـه     ؛ اسـت  دو مطلـب  حـاوي    :رضايت آگاهانه  -ذ

صفت آگاهانه بدين لحاظ اختصاص داده شده كه نمونه         
گيـري   داوطلب از همه اطلاعات لازم و مربوط به تصميم        

اسـت كـه تـصميم لازم و        آن  دوم مستلزم     و مطلع باشد 
  ).9( آزادانه توسط خود نمونه داوطلب اتخاذگردد

  
  نتايج

هش فرم كلي رضايت نامه آگاهانه تهيه شده در اين پژو         
   ) بنـد  16شامل  (محتوا   طور كلي از سه قسمت مقدمه،     ه  ب

  نمونــه داوطلــب و شـــاهد    و محــل امــضاي مجـــري،  
در مقدمـه بـه ذكـر توضـيحات كلـي            . است  تشكيل شده 

 : بند است كه عبارتند از   16 محتوا شامل    .اكتفا شده است  
ــد ــد  -1بن ــژوهش، بن ــان و موضــوع پ ــي مجري  -2 معرف

رسـاني و آشـنا     اطـلاع 16 ،10،9،5،4،3 رازداري، بندهاي 
دهـي بـه     اطـلاع  -6 ، بنـد  ها با حقـوق خـود       نمودن نمونه 

شـيوه همكـاري     -8 معرفي مداخلـه، بنـد     -7 مجري، بند 
شـيوه حـل اخـتلاف،     -11 نمونه داوطلب با مجـري، بنـد     

ثبت اطلاعات   -13ها، بند  قدرداني و جبران هزينه    -12بند
ن يتبي ـ -14گيري دربـاره نمونـه داوطلـب، بنـد         و تصميم 

 -15حدود فعاليت و حقوق مجري و نمونه داوطلـب، بنـد          
   در سـه    هاي ناتوان يا كم توان و نهايتاً       برخورد با نمونه  

  
  

 پاراگراف آخر سه متن به فراخور موضوع جهت مجري،
نمونه داوطلب و شاهد بـا ذكـر نـام و نـام خـانوادگي و                

  . تدوين شده است،محل امضا يا اثر انگشت با ذكر تاريخ
  

  بحث و نتيجه گيري
هاي علوم پزشكي به ويـژه آن دسـته كـه            محققين رشته 

هاي تحقيقـاتي از نـوع كارآزمـايي بـاليني را انجـام        طرح
ضروريست با اصول تهيه و نحـوه اسـتفاده از       دهند، مي

بـا  ). 10 (فرم رضايت نامه اطلاعات كافي داشـته باشـند        
در مشابه ديگـري    فرم تدوين شده    براي  توجه به اين كه     
محقق معتقد است كه اقدام صورت       ،شود  ايران يافت نمي  

 مـوثر و عملـي در جهـت رعايـت ملاحظـات             يگرفته گام 
اخلاقي بوده و اين اقدام بطور كلي در راسـتاي صـيانت            

مجريـان كـشور و      هاي داوطلب انـساني،    از حقوق نمونه  
رعايــت اصــول  .باشــد بانيــان تحقيقــات در كــشور مــي

كــه بــر روي انــسان انجــام   يهــاي اخلاقــي در پــژوهش
شود به ويژه در نـيم قـرن اخيـر مـورد توجـه قـرار                 مي

ــت  ــه اس ــه   ).11( گرفت ــسندگان مقال ــايي و از نوي راهنم
  . نمايند با روي گشاده استقبال ميارشادات خوانندگان 

  
  تشكر و قدرداني

و بدينوسيله از معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي        
 بابت تامين اعتبـار ايـن       تهرانخدمات بهداشتي، درماني    

 دكتـر جناب آقاي   پژوهشي دانشگاه   محترم  معاون   ،طرح
جنـاب آقـاي    امـور پـژوهش     محترم  اكبر فتوحي و مدير     

نظـران ايـن طـرح و        دكترسيد رضا مجـدزاده و صـاحب      
ــاريخ پزشــكي   مركــز تحقيقــات اخــلاق در پــژوهش و ت

خانم دكتـر   سركار  لمكاني و   گآقاي دكتر   جناب  كشور و   
 در وزارت بهداشت درمـان و        همكاران محترم  حقيقي از 

  .شود ، تشكر و قدرداني ميآموزش پزشكي
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 فرم كلي رضايت نامه آگاهانه داوطلبان انساني شركت كننده در طرح هاي تحقيقاتي
  

   محترم∗ داوطلب
امـا قبـل از     . داوطلب شركت نمائيـد   انساني  وان يك نمونه    شود در يك طرح  پژوهشي به عن        ين وسيله از شما دعوت مي     دب

گيري لازم است درباره علت انجام اين پژوهش و اينكه براي شما و افراد تحت تكفل شما چـه تبعـات و پيامـدهايي          تصميم
  . يابيدبدر برخواهدداشت آگاهي كامل 

  خويـشان و آشـنايان    اگر مايليـد بـا  .  بپرسيداست متن حاضر را به دقت بخوانيد و هر پرسشي كه داريد قطعاً      خواهشمند
 در حـال حاضـر و       تانسعي خواهد شد تمام توضيحات ضروري و اطلاعات مورد نياز          .يا هر فرد ديگري مشورت نمائيد     

البتـه  . گيري كاملاً آزاد هستيد  بگيريد و در اين تصميم شما مجبور نيستيد به سرعت تصيم    . در آينده به شما ارائه گردد     يا  
گيري و    ما خود را موظف به تصميم     . خذ رضايت نامه به معني رفع مسئوليت مجريان طرح در قبال داوطلبان نخواهد بود             ا

  . دانيم در اين طرح ميمتعارف اجراي بهترين شيوه مداخله 
 مجري به من به عنوان يك نمونه داوطلب با مشخصات ذكـر شـده در ايـن رضـايت نامـه در خـصوص كليـات طـرح              -1 

  :ندنموديقاتي، مطالب زير را  تفهيم تحق
  

دند كه كليه اطلاعـات     نمو مجري به من به عنوان يك نمونه داوطلب با مشخصات ذكر شده در اين رضايت نامه تفهيم                   -2 
به هـيچ   ايشان  و  حفظ خواهد شد    نزد مجري ارشد     شود صرفاً  شخصي و آنچه مربوط به بيماري يا روش درمان من مي          

فقط نتايج كلـي    پژوهشگر يا پژوهشگران    را مگر با اجازه كتبي من ندارد و         اينجانب  عنوان اجازه انتشار اطلاعات شخصي      
روژه از اين قبيل با توافق مرجع تامين كننده اعتبار پمواردي صورت مقاله، گزارش و ه توانند ب و گروهي اين تحقيق را مي

  .منتشر نمايند
 گـروه   ..........نفر در ........... كه تعداد آگاهم  من به عنوان يك نمونه داوطلب با مشخصات ذكر شده در اين رضايت نامه،                -3

كنند و مجري، روش انجام پـژوهش و          استفاده شده است جهت اين پژوهش شركت مي        .................گيري   كه از روش نمونه   
 بـه مـن مهلـت داده شـد          ضـمناً  .انـد   شـرح داده   رايمتخاب من به عنوان نمونه پژوهش را در اين پژوهش ب ـ          نحوه و علت ان   

  ميـل خـود و كـاملاً       هكه مايـل هـستم، مبنـي بـر شـركت ب ـ           فردي  ساعت نظر خود را پس از مشورت با هر          .................... تا

                                                                 

1- Health System Research 

 نوع استخدام تخصص ارشد/ نام مجري اصلي
وظيفه محوله در اجراي /نقش

 اين پژوهش

شماره تماس و نشاني محل 
 كار

     

 نوع استخدام تخصص نام ساير مجريان
وظيفه محوله در اجراي /نقش

 اين پژوهش

شماره تماس و نشاني محل 
 كار

     

     

   شماره  طرح تحقيقاتيعنوان و
  هدف از انجام پژوهش

 /مصوب شوراي پژوهشي دانشگاه
 /........... HSR 1شوراي 

دهنده  نام منبع تخصيص
اعتبار طرح 

......................... 

دهنده  نشاني منبع تخصيص
 .........................اعتبار طرح 

شماره تماس منبع 
دهنده اعتبار طرح  تخصيص

......................... 

نام مسئول اول  منبع 
تخصيص دهنده اعتبار طرح 

......................... 
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 مجري يادآور شدند كه در صورت اعلام عـدم تمايـل           در ضمن  .اعلام نمايم را  اختياري يا عدم شركت در پژوهش مذكور        
نخواهـد شـد و     با مركز درماني و پزشك معالج دچار اشـكال          حتي در حين اجراي پژوهش رابطه درماني من          ،به همكاري 

و امضاي من در پايان رضايت نامه هيچگونه التزامي را بـراي مـن              خواهد شد   امور درمان من مطابق روال معمول انجام        
امه همكاري با مجـري در بـر نـدارد و آگـاهي دارم كـه اعـلام عـدم همكـاري در حـين اجـرا طـرح داراي تبعـات                                جهت اد 

 از جهت رعايت اصول اخلاقي در صورت عدم تمايل به ادامه همكاري با مجري بـه                 باشد صرفاً   براي من مي   ......................
  .صورت مكتوب يا شفاهي به اطلاع ايشان خواهم رساند

مجري مرا به عنوان يك نمونه داوطلـب بـا مشخـصات ذكـر شـده از منـافع و فوائـد بـالقوه پـژوهش مـذكور شـامل                               -4
 تـاثيرات منفـي مداخلـه از نظـر جـسمي،     (  و مضرات و خطرات احتمالي ناشي از شركت در پـژوهش          ...........................

 مجـري در    ضـمناً  .انـد   نمودهدرصد احتمال بروز مطلع     ...  .......... با حدود  …………شامل  ) اجتماعي و اقتصادي   روحي،
خصوص نحوه جبران آنها توضيحات كامل ارايه دادند و مورد تائيد من به عنـوان نمونـه داوطلـب واقـع شـد و فهرسـت                          

هاي مربوط به عوارض جانبي ناخوشايند ناشي از تاثير منفي شركت در پژوهش بر من را در اختيارم گذاشـتند و                      درمان
يا علاوه درمان متعارف    ه  ب . جهت مداواي عوارض جانبي ناخوشايند استفاده شود       …صميم گرفته شد از روش درماني       ت

 مداخلـه مـدنظر مجـري داراي عـوارض خوشـايند           /باشـد و شـيوه درمـان        مـي  ........................مشكل من    /بيماريمعمول  
مطالعات معتبر انجـام شـده در ايـن          براساس .باشد مي.................... .........................  و عوارض ناخوشايند   .............................

درصد و شانس بهبودي با       .............استاندارد حدود  /تاثير مثبت با اعمال شيوه درمان متعارف       /خصوص شانس بهبودي  
  .باشد ميدرصد ........ اعمال شيوه مورد مطالعه در اين پژوهش حدود 

د كـه مـداخلات يـا آزمايـشها يـا تـستها و يـا        نمـو مجري به من به عنوان نمونه داوطلب با مشخصات ذكر شده تفهيم    -5
باشد و من    هاي مربوط به مداخلات مذكور رايگان مي        لذا كليه هزينه   ؛دنباش هاي تحقيقاتي مي    جزء فعاليت  ............هاي روش

هاي  لذا محققين ضمن اينكه آزمايشها يا مداخلات يا تستها يا ساير روش            .باشم آنها نمي موظف به پرداخت مبلغي در قبال       
و در آينـده  نماينـد   نمياي هم به صورت آزاد دريافت  نويسند، هيچگونه هزينه مربوط به تحقيق را در دفترچه بيمه من نمي    

هاي متعارف و اسـتاندارد بـه عهـده     درمان /لاتهاي مربوط به مداخ ست پرداخت هزينهيبديه  امانيز دريافت نخواهند كرد  
  .باشد باشد و در اين صورت استفاده از دفترچه بيمه نمونه داوطلب بلامانع مي نمونه پژوهش مي

عنوان يك نمونه داوطلب با مشخصات ذكرشده به مجري اطلاع دادم علاوه بر بيماري اصلي كه علت مراجعه به ه من ب -6
هـايي مثـل سـرطان،      يا بيمـاري ...................هاي خاص مثل حاملگي، شيردهي و   د داراي وضعيت  باش اين مركز درماني مي   

............................. صورته   ب ............................هاي   درمان /و در حال حاضر از داروي     . باشم مي.................. فاويسم، آسم و    
يـا   مجري اثرات و عـوارض احتمـالي مثبـت و            ضمناً .نمايم استفاده مي .......................انم دكتر خ /يبا نظر پزشك معالج آقا    

  . را بر وضعيت خاص يا بيماري من توضيح دادند........................... منفي مداخله مدنظر در اين پژوهش مانند
مداخلـه   /روش/ مـاده  /اشـعه  /واكـسن  /سـت از داروي    كه در اين مطالعه ممكـن ا       نمودندبه من تفهيم    پژوهش   مجري   -7

  :با مشخصات ……………
شيوه استفاده/بصورت .......به مدت  ..............مقدار 

 .......خوراكي / تزريقي
/ اندام/ ارگان/  بافتتاثير بيشتر  بر 

 .........ساخت شركت  ............دستگاه

فرمول   شميايي / تركيب ......................كشور سازنده 
........... داراي عوارض جانبي خوشايند  .........قابل دفع از طريق  ........با نيمه عمر ......

 درصد............... با شانس بروز حدود 

عوارض جانبي ناخوشايند داراي 
  درصد..... با شانس بروز حدود ....... 

تاثير بر جمعيت خاص 
..................  

بيشتر ين تاثير در سنين 
...................  

بر اساس اطلاعات موجود حدود 
/ درصد شانس  بهبودي بيشتر......... 

مداخله / كمتر در قياس با درمان
  استاندارد دارد/ متعارف

/ موسسه/اييد شده از  دانشگاه ت
  ..............................شركت 

  .آزمايش شده است.................. نفر در كشور ......... و  تاكنون روي نمونه انساني به تعداد  ....... به تعداد ........... قبلاً  تائيديه انجام مراحل آزمايشگاهي اخذ شده است و روي حيوان
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چنانچه مقايـسه   .كه جهت بررسي مقايسه  اثر دارو با دارو نما استفاده شود................................. و يا از دارونما با تركيب     
  .ق باشد لازم است جدول زير تكميل گرددمداخله با يكديگر مد نظر محق/اثرات چند دارو

بـا وي  پـژوهش  دارم كه مطابق برنامه ارايه شـده توسـط مجـري       عنوان يك نمونه داوطلب بدينوسيله اعلام مي      ه   من ب  -8
صورت كتبي يا شفاهي به اطـلاع مجـري رسـانده خواهـد             ه  در صورت عدم تمايل به ادامه همكاري ب       و   نمايم  همكاري مي 

همكـاري مـن در    ……………ند مـورخ  نمود مجري اعلام    ضمناً ). به صورت عدم حضور نيز باشد      ممكن است ( رساند
 /و پس از پايان دوره همكاري در اجراي طرح همانند زمان اجرا در صورت بـروز عارضـه                  رسد  به پايان مي  اين پژوهش   

غرامـت   اشـد از مجـري،    بيماري كه ناشي از شركت در مطالعه براساس تشخيص كميتـه اخـلاق در پـژوهش دانـشگاه نب                  
  .درخواست نشود

 /بافـت  /خون ............................  مقدار ...................................... تست /ش  ـآزمايام  نجادند جهت   نموم  ـن تفهي ـه م ـري ب ـمج-9
ــه ــل................................ /نمونـ ــلاً ..............................  از محـ ــدن كـ ــداد  بـ ــه تعـ ــله   .............................. بـ ــه فاصـ ــار، بـ بـ

 از مـن توسـط      ............................... /منزل /............................. آزمايشگاه /بيمارستان ..............  در بخش  ....................................
و ...........................  اين كـار داراي مزايـاي احتمـالي        .شود گرفته مي .......................... به عنوان .. ............................... خانم /آقا

 نمونه /بافت /شود از مابقي خون    نمي /شود در ضمن اجازه داده مي     .باشد مي................................  خطرات احتمالي  /معايب
  .ساير محققين استفاده شود /مرتبه در آينده توسط مجريان اين طرح / بار .......................به تعداد دفعات..................... 

  بـه اينجانـب    را  .................................. هاي ايمنـي بعـد از شـركت مـن در ايـن پـژوهش شـامل                   توصيهپژوهش،  مجري   -10
 /روحـي  /اگر در خلال و يا  بعد از انجام پژوهش هر مشكلي اعم از جـسمي               كه  د  ننمودمجري به من تفهيم     . ياد آور شدند  

معاونـت دارو و درمـان      /  البتـه بـا تائيـد كميتـه اخـلاق در پـژوهش دانـشگاه               ،ناشي از شركت در پژوهش مـذكور       مادي،
تـوانم بـا همـاهنگي قبلـي          مي براي من پيش آمد    مورد تائيد طرفين است   به عنوان ميانجي    كه  ........ خانم دكتر /آقا/ دانشگاه

و در  نمـايم   مراجعـه   .................. ......  بـه مركـز درمـاني         ......................................خـانم  /مدير اجرايي بنام  آقا     /مجري ارشد 
از ست مجـري بلافاصـله بعـد    ي ـ بديه.صورت لزوم بستري شده و كل هزينه درمان و غرامت توسط مجري پرداخت شود   

كنتـرل   موظف به ارايه گزارش كامل به كميته اخلاق در پژوهش دانشگاه به منظور پـايش،  ، يا داوطلب  بستري شدن نمونه  
باشـد و چنانچـه مـن بـه          و مرجع اوليه داوري مـي     ) اينجانب(و پيگيري اتفاقات با ذكر رونوشت به نمونه انساني مربوطه           

  . مسئوليتي متوجه مجري نخواهد بودايممنجعه نمجري جهت اقدام مطابق توافقات بعمل آمده مرا
 اگر شكايتي از مجري يا همكاران ايشان در اين پژوهش يا رونـد مطالعـه داشـته باشـم،       نمود كه مجري به من تفهيم      -11

 نينـشا  بـه ......................  دانـشكده  /مركـز  /ابتدا متن شكوائيه را جهت رسـيدگي بـه كميتـه اخـلاق در پـژوهش دانـشگاه                 

 .......مداخله / نام دارو .........مداخله / نام دارو .........مداخله / نام دارو .........مداخله / نام دارو يرهاي مهممتغ

نام تركيب شميايي و مقدار لازم جهت تجويز و 
 طول مدت اثر

    

نام كشور و شركت سازنده ذكر شود و به 
مداخله /صورت متعارف در كشور از كدام دارو

 شود؟ اده مياستف

    

عوارض جانبي خوشايند با شانس درصد بروز 
 آنها ذكر شود

    

عوارض جانبي ناخوشايند با شانس درصد بروز 
 آنها ذكر شود
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كميته اخلاق در پژوهش موظف است در اسـرع وقـت           . ال دارم سرا .............................................................................................
  چنانچه يك  يا هر دو طرف دعوا به تصميم كميته اخلاق اعتراض داشته باشـند كميتـه                  .به شكوائيه مذكور رسيدگي نمايد    

 .اخلاق بعد از وصول متن اعتراض، پرونده را جهت رسيدگي به مراجع صالحه قانوني ارجاع خواهد داد

ه هاي متحمل شده از سـوي مـن ب ـ         د به پاس قدرداني و جبران هزينه      نمومجري به من به عنوان نمونه داوطلب اعلام          -12
بعـد از انجـام مطالعـه توسـط          /حين /ريال قبل .............................. .و يا مبلغ     .....................خاطر شركت در اين مطالعه هديه     

  . نمايد اهدا مي ................................خانم /آقا
هاي داوطلب  به مطالعه، معاينـه كلـي از آنهـا بـه عمـل آورده و نتيجـه را در                     قبل از ورود نمونه   تعهد گرديد    مجري م  -13

 مگر آن دسته از اطلاعاتي ؛نمايد و كليه اطلاعات كسب شده  طي هر مرحله از پژوهش محرمانه بماند       پرونده بيماران ثبت    
هـاي وزارت بهداشـت و       هـا و دسـتورالعمل     كه محرمانه ماندن آنها به نفع سوژه و يا جامعه نبوده و بر اساس آئين نامـه                

بعـد از مطالعـه     / حـين  /هـاي قبـل    ايج تستها و آزمون   در صورتيكه نت   .درمان لازم به ارايه گزارش به مراجع ذيربط باشد        
ها را به مراكـز      مثبت و مهم باشند و پيگيري جهت مداوا و جلوگيري از سرايت آن به جامعه لازم  باشد مجري بايد نمونه                    

ش كامـل  درماني مربوطه با معرفينامه كتبي معرفي و متن آموزشي به زبان ساده تهيه و در اختيار آنان قرار دهد و گزار                 
  .به كميته اخلاق در پژوهش دانشگاه ارسال دارد

  :گردد متعهد مي مجري -14
هـا بـه     نمونـه  هاي ارايه نمايد تا    هاي درماني به نمونه    تعريف علمي و عملي از شكست احتمالي در درمان در پژوهش          ) الف

  .مدت زياد و مقدار زياد تحت درمان غيرموثر قرار نگيرند
بايد كمتر يا برابـر درمـان رايـج يـا           اين ضرر   ر مطالعات درماني ضروري است در اين مطالعات         تعيين حداقل ضرر د   ) ب

ها باشد و تعيين حداقل ضرر در مطالعات غير درماني نيـز ضروريـست كـه در ايـن مطالعـات                      آزمايش معيار براي نمونه   
  .شوند ندگي روزمره با آن روبرو ميزماني و مكاني در ز ،هاي شغلي ها به اقتضاي ويژگي مقدار ضرري است كه نمونه

هـاي گونـاگون انـساني بايـد         رعايت عدالت در پژوهش را بنمايد به اين معني كه توزيع سود و زيان پژوهش در گروه                ) پ
هـاي كميتـه اخـلاق        رعايت حقوق باني طرح مطابق قرارداد منعقده با مجري و دسـتورات و راهنمـايي               عادلانه باشد ضمناً  

  .الزامي است
شـرعي معتبـر از حـاكم شـرع         ) حكـم ( اي در صورت عدم دسترسي بـه تـصوير مجـوز           هاي تحقيقاتي مداخله   در طرح  )ت

  .آن را قبل از اجراي طرح اخذ نمايد اسلامي يا مرجع تقليد نمونه داوطلب،
يد هرگونـه  ميزان منفعت مطالعه بايد بيشتر از مضرات آن باشد و مجري بايد در چارچوب پروپوزال مصوب، عمل نما         ) ج

  .تغيير در اجرا بايد با اجازه كميته اخلاق در پژوهش باشد
 نمونه داوطلب و نظر كميته اخـلاق در پـژوهش بـستگي دارد،             ثبت يا عدم ثبت محضري رضايت نامه به توافق مجري،         ) ح

  .باشد جريان مي نماينده مگردد كليه مجريان طرح به يك اندازه مسئول هستند و مدير اجرايي طرح صرفاً يادآور مي
 مجـوز    لازم اسـت مجـدداً     ،هـا  چنانچه حين اجراي طرح نياز به مداخله خاصي باشد از جمله تـصويربرداري از نمونـه               ) چ

بايد علل انتخـاب بـه اطـلاع كميتـه اخـلاق              در صورت انتخاب نمونه از گروهاي آسيب پذير،        كميته اخلاق اخذ گردد ضمناً    
  .گيري برسد جهت تصميم

 موارد   /مونه داوطلب بدون كسب هرگونه اطلاعي از مجري، فرم رضايت را امضا كند لازم است مجري مورد                نچنانچه  ) خ
   هـ تهييـبا ذكر مشخصات نمونه داوطلب و نوع رابطه بين قيم با نمونه داوطلب و علل و انگيزه آنان، گزارش كتب رامذكور 
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  . و به كميته اخلاق ارسال دارد
 دچـار ضـعف عقلانـي يـا كودكـان يـا       ة ضمن  اخذ رضايت نامه آگاهانه از ولي قـانوني نمون ـ  دگرد  متعهد مي  مجري   -15

گيري صحيح  كه قدرت تصميم و بيماران رواني و ساير مواردي 1بيماران نيمه هوشيار و در مراحل نزديك به پايان حيات       
 خور حال، من باب احترام نسبت به نمونه،و مناسب ندارند، از خود نمونه به تناسب سطح درك و قوه تميز ايشان و به فرا  

در صـورتيكه مجـري بـه       .باشد ها مي  سن قانوني نمونه   مبناي سني امضاي رضايت،    . جداگانه بگيرد  ةرضايت نامه آگاهان  
ها داشته باشد رضايت بايد توسط شخص ثالث با نظر كميته  لحاظ تشكيلاتي موقعيت بالاتر و يا موثرتري نسبت به نمونه

  .رفته شوداخلاق گ
 تمام مطالب مربوط به پژوهش مذكور شـامل معرفـي كامـل خـود و سـاير مجريـان، هـدف و       گردد  متعهد مي مجري   -16

فوائـد و    -نحوه انتخاب نمونه، انتظـارات از نمونـه هـا تـا پايـان تحقيـق                -روش اجراي پژوهش و نوع مداخله مدنظر طرح       
هاي پـژوهش يـا سـايرين و تـاثير مداخلـه مـذكور بـر جمعيـت                   هبيني شده انجام پژوهش مذكور براي نمون       مضرات پيش 

 -تعيين نحـوه پرداخـت غرامـت       -هاي ايمني بعد از شركت نمونه در پژوهش        توصيه -هاي موجود  فهرست درمان  -خاص
نحوه پايش و كنترل نمونه و شيوه اجرايي حمايـت درمـاني از نمونـه و تـاريخ اتمـام       -مشخصات و عوارض جانبي دارو  

را به زبان ساده و قابل فهم براي نمونه داوطلب، توضيح دهد و نيز موظف اسـت از پرسـشگر آمـوزش ديـده و                         پژوهش  
هاي گوناگون تحقيق نبايد مغاير با مـوازين دينـي، فرهنگـي و اجتمـاعي آزمـودني                   انجام روش  ضمناً .ماهر استفاده نمايد  

هاي تكميل شـده را در مكـان         اي از تمام رضايت نامه     همچنين مجري موظف است نسخه     .جامعه و منافع ملي كشور باشد     
هـاي داوطلـب قـرار دهـد         اي از آن در اختيار نمونه      نگهداري نمايد و نسخه   ) حداقل تا يكسال بعد از پايان پژوهش      ( مطمئن
گيـري    اطلاعاتي كه ممكن است بر تـصميم       گردد مخصوصاً  ست آن دسته از اطلاعاتي كه حين اجراي طرح كسب مي          يبديه

  .ها تاثير داشته باشد بايد در اختيار نمونه داوطلب قرار داده شود مونهن
صـادره    .................شـماره شناسـنامه   .............................  نـام پـدر     ................... تـاريخ تولـد    ............ ......................... اينجانب

 يا به نماينـدگي از      شخصاً......................... ............................................. ساكن ............................ تماس  با شماره  .......................از
عنوان ولي قـانوني ايـشان بـه اسـتناد تـصوير وكالـت نامـه پيوسـت شـده بـه                      ه  ب................. ..................خانم   /يسوي آقا 
نامه، بعد از مطالعه كليه مفاد رضايت نامه و فهم كامل مندرجات آن در كمال اختيار و آزادي رضايت كامل خـود                       رضايت

  .دارم عنوان نمونه داوطلب  اعلام ميه فرد تحت قيموميت من در اين پژوهش ب /موكل /اينجانبرا مبني بر شركت 
  گي نمونه داوطلبنام و  نام خانواد                                     

  اثر انگشت با تاريخ/امضا                                                  
  

 داراي  شـماره     ............. با مدرك تحـصيلي    ......................... عضو هيات علمي دانشگاه    /پرسنل......... ....................  اينجانب
 و بـه    ...............................بـا  شـماره تمـاس        .............  و رتبـه دانـشگاهي    .......... .................. /نظام پرسـتاري   /نظام پزشكي 

 ........مخـان  / در اختيار آقاي   ................. ....اين رضايت نامه را  در تاريخ      .............. .......................................................... نشاني
  تحويل اينجانب گرديد و به تمام مفاد آن متعهد هستم و خـود را ملـزم بـه اجـراي مفـاد               ....... ............. گذاشته و در تاريخ   

   .دانم آن مي
  ارشد/ نام و نام خانوادگي مجري اصلي              

   با تاريخمهر و امضا                                                         
                                                                 

1- End stage 
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 صــادره  ........................ شــماره شناســنامه.........................  نــام پــدر........................  تــاريخ تولــد.........................اينجانــب 
 /ايت نامه كتبـي آگاهانـه توسـط آقـا         دهم فرم رض   بدينوسيله شهادت مي   ...................... شماره تماس .............................. از

 /مجـري ارشـد    /مـدير اجرايـي     .......................................................................شاني ن ـ به عنـوان بـه     ................................. خانم
 ............................خانم /به عنوان نمونه داوطلب يا قيم قانوني ايشان آقا         ......................... خانم / در اختيار آقا   ........................

  .قرار گرفت و طرفين با اطلاع از مفاد اين رضايت نامه آن را امضا كردند
   نام و  نام خانوادگي شاهد                                    

  اثر انگشت با تاريخ/                                        امضا
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