شماره IRB-HSR:
در صورت وجود: شماره پروتکل حامی تحقیق:

رضایت نامه شرکت در تحقیق
از شما خواسته شده در یک مطالعه تحقیقاتی شرکت نمایید.
پیش از اعلام موافقت، بازرس باید این موارد را به اطلاع شما برساند: (i) اهداف، پروسه ها و طول مدت زمان تحقیق؛ (ii) هرگونه پروسه ای که آزمایشی می باشد؛ (iii) هرگونه ریسک، ناراحتی . مزایای حاصل از شرکت در تحقیق که به طور منطقی قابل پیش بینی باشد؛ (iv) هرگونه پروسه یا درمان دیگری که به طور بالقوه سودمند باشد؛ و (v) نحوه حفظ محرمانگی. 
در موارد مرتبط، بازرس باید این موارد را نیز به اطلاع برساند: (i) هرگونه پرداخت یا درمان پزشکی در صورت بروز جراحت؛ (ii) احتمال بروز خطرات غیرقابل پیش بینی؛ (iii) شرایطی که بازرس ممکن است شما را از تحقیق خارج کند؛ (iv) هرگونه هزینه اضافی دیگری که باید متقبل شوید؛ (v) در صورتی که تصمیم به خروج از تحقیق گرفتید، چه اتفاقی خواهد افتاد؛ (vi) چه زمانی در جریان کشفیات جدیدی که ممکن است تمایل شما برای شرکت در تحقیق را تحت تاثیر قرار دهد، قرار خواهید گرفت؛ و (vii) چه تعدادی در تحقیق شرکت خواهند نمود. 
در صورتی که تصمیم به شرکت در تحقیق بگیرید، باید یک نسخه امضاء شده از این مدرک به همراه توضیح مختصری از تحقیق به صورت کتبی به شما داده شود.
هر زمان که سؤالی داشتید میتوانید با ___________________________  به شماره تلفن__________________ تماس بگیرید.
در صورتی که سؤالی در مورد حقوق خود به عنوان فرد شرکت کننده در تحقیق داشتید یا مایلید بدانید در صورت بروز جراحت چه باید بکنید، میتوانید با ___________________________  به شماره تلفن__________________ تماس بگیرید.
شرکت شما در این تحقیق داوطلبانه میباشد و در صورت عدم شرکت در تحقیق یا تصمیم به خروج از آن جریمه نشده و مزایای خود را از دست نخواهید داد.
امضاء این مدرک به معنای آنست که مطالعه تحقیقاتی شامل اطلاعات فوق به صورت شفاهی برایتان توضیح داده شده و شما به صورت داوطلبانه با شرکت در تحقیق موافقت نموده اید.
دریافت رضایت از فرد بزرگسال
	______________________________

شرکت کننده

(امضاء)
	
	_____________________________

شرکت کننده
(نام و نام خانوادگی با حروف بزرگ)
	
	________

تاریخ


باید توسط شرکت کننده دارای سن 18 سال و بالاتر امضاء شود. 
مترجم شفاهی
با امضاء در زیر تأیید مینمایید که تحقیق به طور کامل به شرکت کننده بالقوه به زبانی که میفهمد توضیح داده شده و به سؤالات وی پاسخ داده شده است. 
	______________________________

مترجم شفاهی

(امضاء)
	
	_____________________________

مترجم شفاهی
(نام و نام خانوادگی با حروف بزرگ)
	
	________

تاریخ


تذکر: اعضای تیم تحقیق دریافت کننده رضایت نامه باید نسخه طولانی فرم رضایت نامه را امضاء کنند. 

_____________________________________________________________________________


در صورتی که در تحقیق که بچه ها شرکت کرده اند از فرم کوتاه استفاده شود، بخش (های) دارای امضاء زیر را (در صورت وجود) که به زبان فرم کوتاه ترجمه شده است، وارد کنید. 
مجوز ولی / سرپرست
با امضاء قسمت زیر تأیید مینمایید که مجوز قانونی امضاء از طرف این بچه را دارا میباشید.
	__________________________
ولی/ سرپرست
(امضاء)
	
	________________________
ولی/ سرپرست
(نام و نام خانوادگی با حروف بزرگ)

	
	______
تاریخ
	
	


	در صورتی که به واسطه شرکت خطر احتمالی وجود داشته ولی بخش دوم امضاء ولی/ سرپرست 

	
	
	
	
	
	
	

	__________________________
ولی/ سرپرست
(امضاء)
	
	________________________
ولی/ سرپرست
(نام و نام خانوادگی با حروف بزرگ)
	
	______
تاریخ
	
	



تذکر: اعضای تیم تحقیق دریافت کننده رضایت نامه باید نسخه طولانی فرم رضایت نامه را امضاء کنند. 

رضایت نامه بچه
	__________________________
شرکت کننده
(امضاء)
	
	________________________

شرکت کننده
(نام و نام خانوادگی با حروف بزرگ)

	
	_______

تاریخ
	
	

	توسط بچه های 7 تا زیر 18 سال تکمیل شود.


تذکر: اعضای تیم تحقیق دریافت کننده رضایت نامه باید نسخه طولانی فرم رضایت نامه را امضاء کنند. 

مترجم شفاهی
با امضاء در زیر تأیید مینمایید که تحقیق به طور کامل به ولی/ سرپرست و بچه شرکت کننده در تحقیق (زیر 18 سال) به زبانی که بفهمند توضیح داده شده و به سؤالات آنها پاسخ داده شده است. 
	_____________________________

مترجم شفاهی
(امضاء)
	
	_____________________________
مترجم شفاهی
(نام و نام خانوادگی با حروف بزرگ)

	
	________
تاریخ
	
	



رضایت نامه جانشین (ارائه تأییدیه برای فرد بزرگسال دیگر جهت شرکت در تحقیق)
در صورتی که فرد بزرگسال شرکت کننده در تحقیق نتواند رضایت نامه اطلاع رسانی شده برای شرکت در این تحقیق را بدهد، مورد استفاده قرار گیرد. این بخش تنها در صورتی که IRB رضایت نامه جانشین را تأیید نماید میتواند مورد استفاده قرار گیرد.
رضایت نامه جانشین
__________________/_________________________

_______________

فردی که به جای شرکت کننده رضایت میدهد




تاریخ
(امضاء/ نام و نام خانوادگی با حروف بزرگ)
نسبت فرد با شرکت کننده:  _________________________________________
تذکر: اعضای تیم تحقیق دریافت کننده رضایت نامه باید نسخه طولانی فرم رضایت نامه را امضاء کنند. 

در صورتی که تحقیق توسط کل اعضای هیئت مورد تأیید قرار گیرد، پزشک حاضر باید نسخه طولانی فرم رضایت نامه را امضاء کند. 

مترجم شفاهی
با امضاء در زیر تأیید مینمایید که تحقیق به طور کامل به نماینده به زبانی که بفهمد توضیح داده شده و به سؤالات وی پاسخ داده شده است. 
	_____________________________

مترجم شفاهی
(امضاء)
	
	_____________________________
مترجم شفاهی
(نام و نام خانوادگی با حروف بزرگ)

	
	________
تاریخ
	
	



رضایت نامه شرکت کننده برای ادامه حضور در تحقیق
نماینده قانونی شما از طرف شما مجوز حضورتان در این مطالعه تحقیقاتی را داده است. این بدان دلیل است که شما به دلیل بیماری قادر به تصمیم گیری نبوده اید. وضع عمومی شما در حال حاضر بهتر است. از شما خواسته شده که در مورد ادامه حضور در این تحقیق تصمیم گیری نمایید. تصمیم با شماست. پیش از امضاء این فرم، لطفاً در مورد هر یک از بخشهای این تحقیق که برایتان روشن نمی باشد، سؤال کنید. با امضاء در زیر به ما می گویید که اطلاعاتی را که در مورد تحقیق  و در این فرم ارائه نموده ایم، درک می نمایید.  
امضاء این فرم بدین معناست که با ادامه حضور در تحقیق موافقت نموده اید.
	__________________________
شرکت کننده
(امضاء)
	
	________________________

شرکت کننده
(نام و نام خانوادگی با حروف بزرگ)

	
	_______

تاریخ


تذکر: اعضای تیم تحقیق دریافت کننده رضایت نامه باید نسخه طولانی فرم رضایت نامه را امضاء کنند. 

مترجم شفاهی
با امضاء در زیر تأیید مینمایید که تحقیق به طور کامل به فرد شرکت کننده و به زبانی که وی میفهمد توضیح داده شده و به کلیه سؤالات وی پاسخ داده شده است. 
	_____________________________

مترجم شفاهی
(امضاء)
	
	_____________________________
مترجم شفاهی
(نام و نام خانوادگی با حروف بزرگ)

	
	________
تاریخ
	
	



صفحه  X از  X

تاریخ نسخه:
تاریخ نسخه الگو: 5/1/13

