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 :تعاريف

همانطور كه در راهنماي عمليات مطلوب باليني ذكر شده است، پيش از شروع مطالعـات، محققـان بايـد تاييديـه كميتـه اخـلاق بـراي        
ينده قانوني او و يا سرپرست او ويا شـاهدان  رضايت نامه آگاهانه مكتوب را بدست آورند و كليه اطلاعات بايد به فرد تحت مطالعه يا نما

هيچيك از اطلاعات مكتوب و يا شفاهي كه داده مي شود اعم از رضايت نامه نبايد به زباني باشـد كـه فـرد تحـت     . بي طرف داده شود
  .مطالعه يا نماينده قانوني او و يا سرپرست او از حقوق خود چشم پوشي كند و يا تظاهر به چشم پوشي نمايد

 قابل فهم گفته شود و بصـورت مكتـوب  لاعات بايد به فرد تحت مطالعه و يا نماينده قانوني ويا سرپرست او به زبان و يا در سطحي  اط
  . مراجعه نماييد 1جهت اطلاع از مواردي كه بايد در فرم رضايتنامه ذكر شود به ضميمه شماره . نيز ارائه گردد

وبـه كليـه سـوالات     بايد فرصت كافي جهت بررسي جزئيات مطالعه داده شوديا نگهدارنده وي  به فرد تحت مطالعه يا نماينده قانوني و
  .آنها بطرز رضايت بخشي پاسخ داده شود

. محقق يا محققان و يا افراد مسئول در موسسه نبايد به زور ويا ناروا فرد را مجبور به شركت در مطالعه يا ادامـه انجـام مطالعـه نماينـد    
صول اطمينان از رضايت آزادانه و آگاهانه افراد و گروههايي كه به شكل ساختاري ممكـن اسـت تحـت اجبـار و يـا      دقت كافي جهت ح

جوسازي و يا دستورپذيري قرار گيرند ، نظير دانشجويان پزشكي، داروسازي، پرستاري، پرسنل آزمايشگاه يا بيمارستان، كاركنان صنعت 
بيماران لاعلاج ، درآسايشگاه، در حبس، بيكـار، فقيـر، بسـتري در بخـش     . ستي به عمل آيدباي... داروسازي، اعضاي نيروهاي مسلح و 

 اورژانس، افراد بيخانمان، خانه به دوش، و يا اقليت هاي نژادي نبايد به عنوان گروه داوطلب در نظر گرفته شود و نحوه رضايت آنها بايد
  .به شكل ويژه بررسي و توسط كميته اخلاق تاييد شود

  .امضا گرديده و تاريخ زده شود "رضايت نامه مكتوب بايد شخصااز شركت داوطلبين در مطالعه،  قبل
  :از افراد زير اخذ گردد) بايد(امضاي رضايتنامه صرفا ميتواند

  فرد تحت مطالعه  -1
شكلات مغزي دارند و يـا نـاتوان   اگر فرد تحت مطالعه قادر به دادن رضايت نامه نباشد مثل كودكان ، افراد بيهوش يا بيماراني كه م -2

  .هستند، رضايت نامه بايد توسط نماينده قانوني يا سرپرست آنها امضا گردد
اگر فرد تحت مطالعه و نماينده قانوني يا سرپرست او قادر به خواندن ونوشتن نباشد، يك شـاهد بـي طـرف بايـد در طـول تنظـيم        -3

  .رضايت نامه حضور داشته باشد
افراد با ناتوانيهاي ذهني شامل افراد با بيماريهاي رواني ، شناختي و يا نقائص رشدي، قراردادن افراد در اين گروههـا ،  در مورد : 1تبصره

انجـام مطالعـه در افـراد بـا     . در لحاظ ظرفيت آنجا در خصوص شركت آنها در مطالعه و فهم اطلاعات تهيـه شـده بـراي آنهـا ميباشـد     
 : ناتوانيهاي شناختي بايستي 
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 تنها شامل ناتوانيهاي ذهني باشد و تحقيق مورد نظر را فقط ميتوان بر روي افرادي كه ناتواني ذهني دارند انجام داد و ميبايست توجيهات
مينان كـافي از توانـايي شـركت    كافي در دخيل كردن افراد با ناتواني ذهني كه در مراكز نگهداري، بستري هستند وجود داشته باشد و اط

اگر افراد شركت كننده قادر بـه فهـم و انتخـاب نيسـتند حـداقل دو نفـر،       . كنندگان در مطالعه جهت دادن رضايت نامه وجود داشته باشد
ضايت آگاهانه به جهت اطلاع از نمونه يا فرمت ر. ترجيحاً از وابستگان نزديك بايد رضايت از شركت آنها در مطالعه را اعلام وامضا نمايند

  . مراجعه نماييد 2ضميمه شماره

    

  1ضميمه شماره 

 مستندات رضايت آگاهانه براي داوطلبين شركت در مطالعه باليني

  :عناصر اساسي ) الف

  .اين جمله كه مطالعه تحقيقاتي است و تشريح هدف مطالعه  •

  طول مدت پيش بيني شده براي مشاركت داوطلبين در مطالعه  •

 لازم  (invasive)منجمله تمام تستهاي تهاجمي , كه بايد دنبال شود توصيف مراحلي •

  توصيف هر گونه خطرات يا اختلالات محتمل قابل پيش بيني براي سوژه  •

اگـر  هيچگونـه مزايـايي    . توصيف هرگونه مزايايي براي داوطلبين يا ديگران كه بطور مناسبي از تحقيق پيش بيني مي شـود  •
  .بايد به ايشان اطلاع داده شود, براي داوطلبين پيش بيني نمي شود 

  .بين قرار داردتوضيح و روشن كردن مراحل يا درمانهاي جايگزين مناسب اختصاصي كه درحال حاضر در دسترس داوطل •

جمله اي كه حدود محرمانه ماندن سوابق مشخصه داوطلب را توصيف نموده و افـراد مجـاز بـه دسترسـي بـه ايـن سـوابق و         •
  .اطلاعات را مشخص نمايد

توضـيح داده  ) براي مطالعـات رنـدوم شـده    ( به هريك از درمانها ) رندوم(جداول درماني مطالعه و احتمال تخصيص تصادفي  •
  . شود

  .داوطلبين در صورت وقوع يك صدمه مرتبط با مطالعه) هاي (يا هزينه درمان / اخت غرامت و پرد •

حقوق خود و در صورت بروز يك آسيب بتوانند بـا او  , ذكر نام و تلفن فردي كه داوطلبين براي پرسش هاي مرتبط با مطالعه  •
  .تماس بگيرند

  .بخاطر مشاركت در مطالعه )  صورتي كه وجود دارد در(مشخص نمودن پرداخت نسبي پيش بيني شده به داوطلبين •
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  .مسئوليت هاي داوطلب مشاركت در مطالعه •

ت و اينكه داوطلب مي تواند درهر زماني از مطالعه كناره گيري كند جمله اي مبني بر اينكه مشاركت در مطالعه داوطلبانه اس •
و اينكه رد كردن مشاركت باعث هيچگونه خطا يا از دست دادن مزايايي كه از جهت ديگر حـق داوطلـب بـوده اسـت نمـي      

  .شود

  .هرگونه اطلاعات مقتضي ديگر  •
  

  :عناصراضافي كه ممكن است مورد نياز باشد) ب

الات قابل پيش بيني كه طي آن ممكن است مشاركت فرد تحت مطالعه بـدون رضـايت سـوژه توسـط     جمله اي در مورد ح •
  .محقق خاتمه يابد

  .هزينه هاي اضافي فرد تحت مطالعه كه ممكن است از مشاركت در مطالعه ناشي شود •

  .داوطلبعواقب تصميم فرد تحت مطالعه مبني بر كناره گيري از تحقيق و مراحل منظم خاتمه مشاركت توسط  •

جمله اي مبني بر اينكه اگر يافته هاي جديد قابل توجهي در طول دوره تحقيق حاصل شود كه شايد تمايل داوطلب به ادامه  •
  .به موقع به اطلاع فرد تحت مطالعه يا نماينده وي خواهد رسيد, مشاركت را تحت تاثير قرار دهد 

اگر فرد تحـت مطالعـه    –يا جنين( طراتي براي فرد تحت مطالعه جمله اي مبني بر اينكه درمان ممكن است در برگيرنده خ •

  .باشد كه در حال حاضر غير قابل پيش بيني هستند) ,حامله است يا ممكن است حامله شود

 ).حجم نمونه(تعداد تقريبي داوطلبين لازم براي انجام مطالعه •
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 2ضميمه شماره

  فرمت فرم رضايت آگاهانه براي مشاركت داوطلبين در مطالعه باليني

  

  فرم رضايت آگاهانه براي مشاركت در يك مطالعه باليني 
  :عنوان مطالعه 
  :شماره مطالعه
  :مطالعهنام فرد تحت 

        :امضاء فرد تحت مطالعه
 :سن / تاريخ تولد 

  :لطفاًدرپرانتزامضاء كنيد يا انگشت بزنيد
)i(  خوانده و فهميده ام و فرصت پرسيدن سئوال را داشته ام ........ من تاييد مي كنم كه برگه اطلاعات مطالعه فوق را در تاريخ.[ 

               ]                         

)ii( بدون اينكه دليلـي   ,نم كه مشاركتم در اين مطالعه داوطلبانه است و مي توانم آزادانه در هر زماني كناره گيري كنم من مي دا
  [               ].ارائه كنم و بدون اينكه مراقبت پزشكي يا حقوق قانوني من تحت تاثير قرار گيرد

)iii( كميته اخلاق پزشكي و اداره كل نظـارت برامـور   , ي كنند ديگر كساني كه براي وي كار م, من مي دانم كه پشتيبان مطالعه
دارو ومواد مخدر براي ديدن سوابق سلامتي من چه در مطالعه حاضرو چه هرگونه تحقيق بيشتر كه ممكن است در ارتباط با 

ايـن دسترسـي   من بـا  . نيازي به گرفتن اجازه ازمن ندارند –حتي در صورتي كه از مطالعه كناره گيري كنم  -آن انجام شود

با اينحال مي دانم كه مشخصات من در هرگونه اطلاعاتي كه به شخص ثالث داده مي شـود يـا منتشـر مـي     . موافق هستم
  [               ].فاش نخواهد شد, گردد 

)iv(  بايد براي چنين استفاده اي فقط , من با محدود كردن استفاده از هر گونه داده ها يانتايج حاصل از اين مطالعه موافق نيستم
    [               ] اهداف علمي باشد

)v(  من با شركت در مطالعه فوق موافق مي باشم.   [               ]  
  

  :   /   /                                      تاريخ:...............         نماينده قانوني قابل قبول / داوطلب ) يا مهر ( نام وامضاء 
  :   /   /   تاريخ : ................         مجري /قنام و امضاء محق

  :   /   /   تاريخ : ....................                نام  و امضاء شاهد 
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