
  مسموميت با سرب در كودكان ايراني فرم رضايت نامه آگاهانه مربوط به ثيت

سالگي  شروع  18كه اولين علائم بيماري آنها قبل از مسموميت با سرب ن مبتلا به ااين رضايت نامه براي بيمار
شده باشد، تنظيم شده است كه در اين فرم بعنوان بيمار معرفي ميشود. اين بيماران بر اساس معيارهاي پذيرش 

فردي كه اطلاعات از طريق وي جمع آوري ميشود كه در   كه در اين ارتباط تدوين شده است انتخاب شده اند.
 اين فرم شما ناميده ميشود، كه ميتواند بيمار ، والدين و قيومين قانوني وي باشند.   

 هدف
و  مرتبط به منظور انجام تحقيقات پزشكيسوابق خانودگي و ساير اطلاعات در اين برنامه اطلاعات پزشكي، 

ت اطلاعات مربوط به بيماراني كه داراي بيماري بدر اين ث جمع آوري و نگهداري ميشود. كارآزماي هاي باليني 
انجام شده  در اين برنامه از آنها در  بنيادين و تحقيقات  براساس مطالعاتمي شود. مشابهه اي هستند جمع 
مناسب بهره گرفته بدين ترتيب امكان ارائه درمانهاي هدفمند و موثر  متناسب با  ارائه روش هاي  درماني

جود ثبت اين امكان را نيز ايجاد مي كند تا بيماران بتوانند با ساير خواهد شد. ومستندات علمي امكان پذير
 افرادي كه داراي شرايط مشابهه ميباشند مرتبط شده و از تجربيات يكديگر استفاده نمايند.

. وجود دارددر اين ثبت بانكي به جهت جمع آوري نمونه هاي بافتي، خوني و يا ساير نمونه ها مورد نياز ايجاد 
براي جمع آوري نمونه  شما    و نگهداري آن در اين بانك از  شما سوال شده، هماهنگي بعمل خواهد آمد. 

هزينه هاي اين ثبت از طريق منابع مالي متعدد از جمله حوره معاونت پژوهشي  وزارت بهداشت و درمان فراهم 
  عضويت در اين برنامه ثبت هيچ گونه هزينه اي براي اعضا نخواهد داشت.ميشود لذا         

 اهميت ملحق شدن به اين ثبت
ا محققين ديگر و به منظور ارائه خدمات درماني بهتر در با حفظ امانت و راز داري باطلاعات اخذ شده از شما 
تنها افراد اسامي و مشخصات شما بصورت كد در سيتم رايانه ذخيره و ثبت خواهد شد. ميان گذاشته خواهد شد. 

مجاز كه آن هم در كميته راهبردي معين ميشوند ميتوانند در مواقع لزوم به اطلاعات مربوط به شما دسترسي 
اگرچه تمام اقدامات لازم به منظور حفاظت اطلاعات شما بكار خواهد رفت با اين حال احتمال كمي  پيدا نمايند.

وجود دارد تا  شما شناسائي شويد. بجز پزشك معالج شما ساير محققين و پزشكان از هويت شما مطلع نخواهند 
اطلاعات  د مجاز صورت خواهد پذيرفت.افرااز طريق  بود و در مواقع كه لازم به صحبت با شما باشد اين امر



مربوط به شما بدون معلوم بودن هويت شما  ممكن است در اختيار ساير گروه هاي داخل و خارج كشور قرار 
نتيجه اين اطلاعات ميتواند در روشن شدن گرفته در صورت لزوم در مطالعات ديگر مورد استفاده قرار گيرد. 

ه درمان بيماريهاي مورد استفاده قرار گيرد. مالك اطلاعات افراد و جمعيت مبتلا به حقايق علمي و كمك ب
بيماري بوده و هيچ فردي مجاز به استفاده از  اطلاعات بدون هماهنگي  و خارج از دستورالعمل هاي تدوين شده 

به روز شود. چگونگي  راطلاعات مربوط به شما بايستي حداقل سالانه يكبادر كميته راهبردي ثبت  نمي باشد. 
با اين حال  به روز  اخذ اطلاعات بسته به نظر شما ميباشد و براي مثال ميتواند از طريق تماس تلفني باشد.

شدن  اين اطلاعات ميتواند در هر زماني كه تغييري در روند بيماري، و يا مصرف دارو و يا موارد ديگر ايجاد 
ار از اين برنامه خارج كدسترسي به شما ناممكن گردد شما بشكل خود علتي شود، رخ دهد. در صورتي كه به هر 

 ميشويد. 

    شركت شما در اين ثبت داوطلبانه ميباشد

داوطلبانه ميباشد. و فرد شركت كننده   "كاملاخوني شركت در اين برنامه  و دادن اطلاعات و نمونه هاي 
  از اين برنامه خارج شود. يبه هر علت و  ميتواند در هر زمان

  خروج از ثبت

با اين حال اطلاعات شما كه با د. ند بدون ارائه هرگونه توضيحي اطلاعات خود را از ثبت خارج نماينميتوان اعضا 
قابل برداشت  ،مراكز و محققين ديگر به اشتراك گذاشته شده است در صورتي كه قبل از درخواست شما با شد

  نخواهد بود.

  كت در مطالعهمنافع شر

ائي هاي باليني را فراهم مي آورد كه نتيجه آن شركت در اين مطالعه فرصتي را براي انجام تحقيقات و كارآزم
ميتواند در سير درمان بيماري شما موثر واقع شود. البته ممكن است دستيابي به اين مهم سالها بطول بيانجامد 

و حتي پس از سالها نيز به نتيجه اي نرسد.  با اين حال  از طريق  ثبت ميتوانيد اطلاعات جديدي را در مورد 
در ضمن كسب نماييد.  و يا امكان ارتباط شما با افرادي كه بيماري مشابه شما را دارند برقرار گردد. بيماري تان 

ميتوانيد اطلاعتي نيز در خصوص نحوه انتقال بيماري در خانواده بدست آورده و حتي اقدامات  تشخيصي  و 
  پيشگيرانه بعمل آيد.

  مشكلات  مرتبط با شركت در ثبت 



مشكلات  كمي در اين ارتباط وجود دارد. براي مثال شايد شما از اين كه سوالات خاصي مطرح شود احساس 
خوشايندي نداشته باشيد. يا ممكن است در مواردي اطلاعات شما بدلايلي از سيستم هاي كامپيوتري درز 

  نماييد. 

  محدويت هاي مرتبط با  سن

ميباشد لذا فرم پس از مطالعه و تفهيم نوسط والدين  18از آنجاييكه سن شركت كنندگان در اين مطالعه كمتر از
  و يا قيوم قانوني ان امضا گردد. 

  

  ساير موارد

در صورت داشتن هر سوالي ميتوانيد آترا  از طريق  آدرس الكترونيك                                                 - 1
  و يا شماره تلفن                          مطرح نماييد.   

در صورتي كه شما شرط ورود در ثبت را شركت در مطالعه هاي تحقيقاتي باشد بايستي موضوع را از ابتدا  - 2
يا برعكس اگر نخواهيد در اين گونه مطالعات شركت نماييد نيز  مطرح نموده تا از امكان انجام  مطلع شويد.

  ي در ابتدا اعلام نماييدبايست

شركت در ثبت اختياري است. عدم شركت و يا خروج از آن هيچگونه تبعات محدود كننده اي در ارتباط  - 3
  مسائل درماني شما نخواهد داشت.

و به اختيار در اين پر كردن اين فرم و امضا آن به اين معني است كه شما كاملا از مفاد آن آگاهي داشته  - 4
  موده ايد.ثبت شركت ن

  لطفا موارد زير را تكميل نماييد.

  تفهيم شد كه شركت در اين مطالعه آزادانه بوده و در زماني ميتوانم از اين مطالعه خارج شوم.  - 1

     بلي 

  



تفهيم شد كه عليرغم اينكه كليه اقدامات لازم براي محفوظ نگاه داشتن اطلاعات شخصي انجهم ميشود ولي   - 2
  ممكن است اطلاعات درز نماييد.با احتمال كمي 

    بلي    

به بيماريم بشكل منظم بايستي  به روز شود. و تفهيم شد كه پس از شركت در اين برنامه اطلاعات  مربوط  - 3
  بايستس در اين مورد همكاري نمايم.

  بلي    

مايل هستم كه اطلاعات مربوط به بيماريم براي انجام مطالعات در اختيار مراكز تحقيقاتي خارج و داخل   - 4
  كشور قرارگيرد.

    خير   بلي 

  تفهيم شد كه شركت در اين مطالعه ممكن است منجر به اقدام درماني خاصي نگردد. - 5

  بلي  

تفهيم شد كه هر موقع بخواهم ميتوانم از مطالعه خارج شده بدون اينكه تبعات منفي در فرآيند درماني  - 6
ارسال  اطلاعات و يا نمونه به  بعد از از برنامه  ايجادشود. و همچنين تاكيد شد در صورتي كه درخواست خروج 

  خارج از كشور شد  نمي توان مانع از ادامه كار شد.

    بلي  

  آيا موافق هستيد در صورتيكه اطلاعات در مورد بيماري بدست آمد به اطلاع شما رسانيده شود. - 7

  خير  بلي 

  موافقم كه من را در جريان كليه مطالعات و كارآزمائي باليني كه ميتوانم در آن شركت نمايم، قرار گيرم - 8 

    خير  بلي

يك نسخه از اين فرم در و به كليه سوالات من پاسخ داده شد.  همن كليه مفاد اين رضايتنامه را متوجه شد  - 9
  اختيارم قرار داده شد



  خير   بلي 

  

  در صورتي داشتن  هرگونه سوالي ميتوانيد باشماره ذيل تماس حاصل نماييد.

    

  

  نام بيمار و يا نماينده قانوني وي 

  

  

  رضايتنامه باشدامضاي نماينده قانوني بيمار كه بيانگر تفهيم محتويات 


