
  فرم رضایت نامه آگاهانه مربوط به ثیت بیماریهاي نادر

که در این فرم  نظیم شده استت  )سال و کمتر 19 محدوده سنی( مبتلا به میگرنکودکان ثبت ملی این رضایت نامه براي 

 .معرفی میشود ربیما بعنوان

  هدف

 و کارآزماي هاي بالینی منظور انجام تحقیقات پزشکیدر این برنامه اطلاعات پزشکی، سوابق خانودگی و سایر اطلاعات مرتبط به 

براساس . می شوداي هستند جمع  بیمارانی که داراي بیماري مشابه ت اطلاعات مربوط بهبدر این ث .جمع آوري و نگهداري میشود

گرفته بدین ترتیب امکان  انجام شده  در این برنامه از آنها در ارائه روش هاي  درمانی مناسب بهره بنیادین و تحقیقات  مطالعات

جود ثبت این امکان را نیز ایجاد می کند تا و. خواهد شدارائه درمانهاي هدفمند و موثر  متناسب با مستندات علمی امکان پذیر

  .میباشند مرتبط شده و از تجربیات یکدیگر استفاده نمایند ابهبیماران بتوانند با سایر افرادي که داراي شرایط مش

عضویت هزینه هاي این ثبت از طریق منابع مالی متعدد از جمله حوره معاونت پژوهشی  وزارت بهداشت و درمان فراهم میشود لذا 

  .در این برنامه ثبت هیچ گونه هزینه اي براي اعضا نخواهد داشت

. ی بهتر در میان گذاشته خواهد شداطلاعات اخذ شده با حفظ امانت و راز داري با محققین دیگر و به منظور ارائه خدمات درمان

تنها افراد مجاز که آن هم در کمیته راهبردي معین . اسامی و مشخصات شما بصورت کد در سیتم رایانه ذخیره و ثبت خواهد شد

 نتیجه این اطلاعات میتواند در روشن شدن حقایق علمی و . میشوند میتوانند در مواقع لزوم به اطلاعات دسترسی پیدا نمایند

  .مورد استفاده قرار گیرد کودکان صرع کمک به درمان

  شرکت در این ثبت داوطلبانه میباشد

 و  و فرد شرکت کننده میتواند در هر زمان. داوطلبانه میباشد  "شرکت در این برنامه  و دادن اطلاعات و نمونه هاي بیولوژیکی کاملا

  .به هر علتی از این برنامه خارج شود

  

  



  خروج از ثبت

به اشتراك گذاشته شده با این حال اطلاعات . دند بدون ارائه هرگونه توضیحی اطلاعات خود را از ثبت خارج نماینمیتوان اعضا 

  .قابل برداشت نخواهد بود ،است

  منافع شرکت در مطالعه

نتیجه آن میتواند در سیر ائی هاي بالینی را فراهم می آورد که شرکت در این مطالعه فرصتی را براي انجام تحقیقات و کارآزم

البته ممکن است دستیابی به این مهم سالها بطول بیانجامد و حتی پس از سالها نیز به نتیجه . درمان بیماري شما موثر واقع شود

با و یا امکان ارتباط شما .  با این حال  از طریق  ثبت میتوانید اطلاعات جدیدي را در مورد بیماري تان کسب نمایید.  اي نرسد

  .افرادي که بیماري مشابه شما را دارند برقرار گردد

  محدویت هاي مرتبط با  سن

میباشد لذا فرم پس از مطالعه و تفهیم نوسط والدین و یا قیوم قانونی  19از آنجاییکه سن شرکت کنندگان در این مطالعه کمتر از

  .ان امضا گردد

  سایر موارد

                          .........................و یا شماره تلفن  ................آترا  از طریق  آدرس الکترونیکدر صورت داشتن هر سوالی میتوانید  -1

  .مطرح نمایید

شرکت در مطالعه هاي تحقیقاتی باشد بایستی موضوع را از ابتدا مطرح نموده تا از  ،در ثبتشما در صورتی که شرط ورود  -2

  یا برعکس اگر نخواهید در این گونه مطالعات شرکت نمایید نیز بایستی در ابتدا اعلام نمایید .امکان انجام  مطلع شوید

ود کننده اي در ارتباط مسائل درمانی شما عدم شرکت و یا خروج از آن هیچگونه تبعات محد. شرکت در ثبت اختیاري است -3

  .نخواهد داشت

  .و به اختیار در این ثبت شرکت نموده ایدپر کردن این فرم و امضا آن به این معنی است که شما کاملا از مفاد آن آگاهی داشته  -4

  .لطفا موارد زیر را تکمیل نمایید



  بلی   .زمانی میتوانم از این مطالعه خارج شومهر تفهیم شد که شرکت در این مطالعه آزادانه بوده و در   -1

ل کمی م میشود ولی با احتمااتفهیم شد که علیرغم اینکه کلیه اقدامات لازم براي محفوظ نگاه داشتن اطلاعات شخصی انج  -2

  بلی   .دممکن است اطلاعات درز نمای

در این مورد  یو بایست. به بیماریم بشکل منظم بایستی  به روز شوده پس از شرکت در این برنامه اطلاعات  مربوط تفهیم شد ک -3

  بلی  .همکاري نمایم

  .مایل هستم که اطلاعات مربوط به بیماریم براي انجام مطالعات در اختیار مراکز تحقیقاتی خارج و داخل کشور قرارگیرد  -4

  خیر  بلی 

  بلی  .تفهیم شد که شرکت در این مطالعه ممکن است منجر به اقدام درمانی خاصی نگردد -5

و همچنین . شود تفهیم شد که هر موقع بخواهم میتوانم از مطالعه خارج شده بدون اینکه تبعات منفی در فرآیند درمانی ایجاد - 6

د نمی توان مانع از وشانجام عات و یا نمونه به خارج از کشور ارسال اطلا بعد ازاز برنامه  تاکید شد در صورتی که درخواست خروج 

  بلی  .ادامه کار شد

  .آیا موافق هستید در صورتیکه اطلاعات در مورد بیماري بدست آمد به اطلاع شما رسانیده شود -7

  خیر  بلی 

  شرکت نمایم، قرار گیرمموافقم که من را در جریان کلیه مطالعات و کارآزمائی بالینی که میتوانم در آن  -8

  خیر  بلی

یک نسخه از این فرم در اختیارم قرار داده . و به کلیه سوالات من پاسخ داده شد همن کلیه مفاد این رضایتنامه را متوجه شد  -9

  خیر  بلی   .شد

  .در صورتی داشتن  هرگونه سوالی میتوانید باشماره ذیل تماس حاصل نمایید

  



  

  نماینده قانونی وينام بیمار و یا 

  

  

  امضاي نماینده قانونی بیمار که بیانگر تفهیم محتویات رضایتنامه باشد


