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این سند باید به لسان مادری تان نوشته شود
 رضایتنامه کوتاه
رضایتنامه اشتراک در تحقیق – رضایتنامه کوتاه
مقدمه 
مؤسسه Seattle Children’s در حال اجرای یک سلسله تحقیقات است.  هدف این تحقیقات به طور عموم دستیابی به یافته های جدید است.  Children’s برای کسب معلومات جدید و ارتقای کیفیت  خدمات صحی اطفال، در فعالیت های تحقیقاتی اشتراک می کند.   
از شما تقاضا می شود که در این تحقیق اشتراک نمایید و یا به طفل تان اجازه اشتراک بدهید.  اشتراک در این تحقیق داوطلبانه است.  به شما توصیه می کنیم که در فرصت مناسب و کافی با فامیل و دوستان تان درباره این تحقیق گفتگو کنید.  
صرفنظر از اینکه شما یا طفل تان در این تحقیق اشتراک می کنید یا نی، شفاخانه اطفال همیشه به بهترین شکل به شما رسیدگی می کند.  تصمیم شما برای اشتراک، بر خدمات صحی که شما یا طفل تان دریافت می کنید، تأثیری ندارد.  
قبل از اینکه برای اشتراک در تحقیق تصمیم بگیرید، محققین ما در این مورد به شما معلومات می دهند.  این معلومات به شما کمک می کنند تا درباره اشتراک خودتان یا طفل تان تصمیم بگیرید. 
چی چیزهایی را باید قبل از تصمیم گیری برای اشتراک بدانید تا بتوانید یک تصمیم درست اتخاذ کنید؟
· چرا این تحقیق انجام می شود. 
قبل از آنکه شما تصمیم تان را بگیرید، محققین به شما می گویند که این تحقیق به چی منظور انجام می شود..  محققین توضیح می دهند که می خواهند با انجام این تحقیق، چی چیزی را بدانند.  
· این تحقیق به چی ترتیب انجام می شود. 
محققین به شما می گویند:
· شما یا طفل تان برای چی مدت در این تحقیق اشتراک می کنید.  
· اگر شما یا طفل تان اشتراک کردید، چی کارهایی انجام می دهید.  
· آیا کدام طرزالعمل، دوا، یا تست، به شکل آزمایشی تطبیق می شود یا نی.  
· این تحقیق با خدمات صحی عمومی که شما یا طفل تان دریافت می کنید، چی تفاوت هایی دارد.  
· شما کدام گزینه ها را برای انتخاب دارید. 
بعضی تحقیقات، و نی تمامی آنها، خدمات صحی و معالجوی ارائه می کنند.  محققین باید درباره تمامی انتخاب های معالجوی و صحی تان به شما معلومات بدهند.  شما قبل از آنکه رضایت خود را برای اشتراک در یک تحقیق اعلام کنید، باید از خدمات صحی که می توانید برای خود یا طفل تان انتخاب کنید، آگاهی داشته باشید. 
این تحقیق چی خطرات احتمالی در پی دارد. 
محققین به شما می گویند:
· اشتراک شما یا طفل تان در این تحقیق چی خطرات احتمالی می تواند داشته باشد.  
· خطرات احتمالی تحقیق چی تفاوت هایی با خطرات احتمالی مراقبت های عمومی دارد. 
· آیا ممکن است خطرات احتمالی که تا فعلاً ناشناخته هستند، رخ بدهند.  
· اگر اشتراک کننده در جریان تحقیق زخم برداشت، چی اقداماتی صورت می گیرد و چی کسی مصارف تداوی زخم را پرداخت می کند.  
· منافع اشتراک در این تحقیق چی است. 
محققین به شما می گویند که آیا این تحقیق برای شما یا طفل تان منافعی هم در نظر گرفته است یا نی.  محققین همچنین به شما می گویند که آیا این تحقیق منفعتی برای مریضان آینده یا جامعه دارد یا نی.   
· شما باید درباره محرمیت معلومات داشته باشید
معلوماتی که محققین درباره شما یا طفل تان حاصل می کنند، محرمانه محسوب می شود. محققین به شما می گویند که معلومات شما و دیگر اشتراک کنندگان، در اختیار چی کسانی قرار داده می شود.  این معلومات به نام دیتای تحقیق یاد می شوند. 
وقتی یک دوا یا دستگاه به شکل آزمایشی در یک تحقیق استفاده می شود، دو گروپ دیتای تحقیق را دریافت می کنند.  یک گروپ، اداره غذا و دوای امریکا (FDA) است.  FDA مسئول مصونیت دواها و دستگاه های طبی مورد استفاده در امریکا می باشد. گروپ دیگر، شرکتی است که آن دوا یا دستگاه مورد آزمایش را تولید می کند.  FDA و آن شرکت ممکن است برای بررسی دیتای تحقیق، اسناد طبی شما یا طفل تان را بخوانند.  تمامی معلوماتی که درباره شما یا طفل تان به شرکت یا FDA روان می شود، محرمانه محسوب می شود. 
· شما باید مخارج را بدانید
اگر اشتراک شما در این تحقیق، کدام خرج اضافی برای تان داشته باشد، این موضوع به شما گفته می شود.  
اگر نخواهید که اشتراک کنید، چی می شود؟   اگر بخواهید که اشتراک تان را لغو کنید، چی می شود؟ 
اشتراک در این تحقیق داوطلبانه است.  اگر اشتراک نکنید، مشکلی پیش نمی آید. اگر هم اشتراک کنید، هروقت که شما یا طفل تان خواسته باشید، می توانید اشتراک تان را لغو کنید.  بنابراین اگر اشتراک نکنید و یا اشتراک تان را لغو کنید، جرمانه نمی شوید و امتیازات تان را از دست نمی دهید.  
همچنین محققین می توانند شما یا طفل تان را از تحقیق حذف کنند.  اگر حذف شما یا طفل تان به نفع شما باشد، آنها این کار را می کنند.  همچنین اگر آنها تحقیق را متوقف کنند، دلایل آن را برای تان توضیح می دهند.  
اگر بخواهید اشتراک کنید چی می شود؟
اگر درباره این تحقیق معلومات بیشتری بخواهید، ترتیب داده می شود که شما با یک محقق ملاقات کنید.  این محقق، به کمک یک ترجمان لایق، درباره تحقیق به شما معلومات می دهد.  شما را تشویق می کنیم که سوالات تان را مطرح کنید!  اگر بخواهید اشتراک کنید، از شما درخواست می شود که این فورم را امضا کنید.  یک کاپی به شما داده خواهد شد 

از کاپی امضاشده رضایتنامه به شما داده می شود تا با خود نگه دارید.  همچنین یک کاپی از نسخه انگلیسی رضایتنامه که این تحقیق در آن تشریح شده است، به شما داده می شود.  محقق نسخه انگلیسی این فورم را امضا می کند.  
نمبر های تلیفون مهم
اگر درباره این تحقیق سوال، تشویش، یا شکایتی دارید با محققین تماس بگیرید. نمبر تماس آنها در صفحه اول این فورم موجود است.  اسم و نمبر تلیفون تان را بگویید و محقق دوباره همراه یک ترجمان به شما زنگ می زند.  
اگر در جریان تحقیق کدام واقعه عاجل برای شما یا طفل تان رخ داد، به 911 زنگ بزنید. 
اشتراک کنندگان در تحقیق دارای یک سلسله حقوق می باشند.  (حقوق اشتراک کنندگان تحقیق را می توانید در صفحه آخر این فورم بخوانید).  اگر درباره این حقوق سوالی دارید، می توانید با IRB به نمبر (206) 987-7804 به تماس شوید.  IRB کمیته مسئول بررسی و تأیید تحقیقات در Children’s است.  IRB مسئولیت حفاظت از حقوق اطفال و فامیل های اشتراک کننده در تحقیق را برعهده دارد. اسم و نمبر تلیفون تان را بدهید و یکی از اعضای IRB همراه یک ترجمان دوباره به شما زنگ می زند.  
لطفاً به یاد داشته باشید:   اگر تصمیم گرفتید که در این تحقیق اشتراک کنید، محقق رضایتنامه اشتراک را از انگلیسی به لسان مادری تان ترجمه می کند.   در رضایتنامه ترجمه شده، تمامی معلومات مربوط به تحقیق تشریح می شود.   رضایتنامه به مجرد اینکه ترجمه شود، به شما داده می شود.   این کار ظرف 1 الی 2 هفته انجام می شود. 
اظهارنامه اشتراک کننده/والدین/سرپرست قانونی
 درباره این تحقیق برای من به شکل لفظی تشریحات داده شده است.   این تشریحات لفظی توسط یک ترجمان لایق به لسان مادری من ترجمه شده است.  من این فرصت را داشتم که سوالات خود را مطرح کنم.   من می دانم که اشخاصی که اسم آنها در صفحه اول این فورم ذکر شده است به سوالات من درباره تحقیق و یا حقوق اشتراک کنندگان تحقیق جواب می دهند.   من می دانم که اگر یک مشکل عاجل پیش آمد، به کدام نمبر زنگ بزنم .  من با اشتراک داوطلبانه خودم یا طفلم در این تحقیق موافقت دارم. 
لطفاً به یاد داشته باشید:  اگر شخص اشتراک کننده در این تحقیق، یک طفل تحت سرپرستی موقت و یا دولت است، لطفاً به محقق یا کارمندان وی که از شما رضایت می گیرند، این موضوع را بگویید.  
______________________________________




اسم اشتراک کننده در تحقیق با حروف کلان و واضح

_______________________________________________________________________

امضای اشتراک کننده تحقیق (اگر سن اشتراک کننده 14 سال یا بیشتر است، ضروری می باشد) 


___________                                                              _____________

تاریخ       
وقت       


_____________________________________________________________________

اسم والد یا سرپرست قانونی با حروف کلان و واضح

_____________________________________________________________________

امضای والد یا سرپرست قانونی



___________                                                              _____________

تاریخ       
وقت       


_____________________________________________________________________

اسم والد یا سرپرست قانونی با حروف کلان و واضح

_____________________________________________________________________

امضای والد یا سرپرست قانونی



___________                                                              _____________

تاریخ       
وقت


معلومات ترجمان
لطفاً به یاد داشته باشید:  اسم ترجمان فقط در صورتی ثبت می شود که رضایت شما از طریق رضایتنامه کوتاه و/یا رضایتنامه که به لسان خودتان ترجمه شده باشد اخذ گردیده باشد.
_______________________________________________________________________

اسم ترجمان







تاریخ
(اگر تشریحات اولیه درباره تحقیق، توسط ترجمان برای شما ترجمه شده است) 
معلومات شاهد
لطفاً به یاد داشته باشید:  بعد از تشریحات اولیه درباره تحقیق و یا هرآنطور دیگری که مقررات IRB ضرورت می بیند، برای تضمین اعتبار اجازه و رضایت والدین، اسم و امضای یک شاهد هم باید در رضایتنامه کوتاه موجود باشد. 
اظهاریه شاهد
من در جریان تشریحات لفظی درباره این تحقیق حاضر بودم. 
_______________________________________________________________________

اسم شاهد با حروف کلان و واضح






_______________________________________________________________________

امضای شاهد

___________                                                              _____________

تاریخ       

وقت


کاپی به:  اشتراک کننده تحقیق یا والد(ین)/سرپرست قانونی

اسناد طبی( اگر ضرورت است) 
حقوق اشتراک کننده تحقیق*
هر شخصی که از وی درخواست می شود تا در یک تحقیق اشتراک کند، دارای یک سلسله حقوق می باشد.   شما یا طفل تان منحیث یک اشتراک کننده تحقیق، حق دارید که:
1.

به شما گفته شود که این تحقیق در پی دانستن چی است،
2.

به شما گفته شود که اشتراک شما یا طفل تان در تحقیق به چی ترتیب خواهد بود.  به شما گفته شود که آیا از کدام طرزالعمل، دوا، یا دستگاه متفاوت با حالات معمولی استفاده می شود،
3.

درباره خطرات احتمالی مهمی که زیاد رخ می دهند، عوارض جانبی، یا ناخوشی های ناشی از وقایع جریان تحقیق برای شما یا طفل تان، به شما معلومات داده شود،
4.

به شما گفته شود که آیا اشتراک در تحقیق کدام منافعی هم دارد یا نی، و اگر دارد، این منافع کدامند،
5.

به شما گفته شود که شما یا طفل شما کدام مراقبت های صحی دیگر را می توانید انتخاب کنید و این انتخاب ها در مقایسه با اشتراک در این تحقیق، چی فواید و نواقصی دارند.
6.

به شما اجازه داده شود که هم قبل از اعلام موافقت تان برای اشتراک، و هم در جریان تحقیق، سوالات تان را مطرح کنید،
7.

به شما گفته شود که در صورت وقوع کدام عوارض، از کدام تداوی های صحی بهره مند می شوید،
8.

شما یا طفل تان بتوانید از همان ابتدا از اشتراک خودداری کنید و یا بعد از شروع تحقیق، از ادامه اشتراک صرفنظر کنید.  این تصمیم شما موجب لغو حق دسترسی به خدمات صحی که شما یا طفل تان در صورت عدم اشتراک دریافت می کردید، نمی شود.
9.

یک کاپی امضاشده و تاریخ دار این رضایتنامه را دریافت کنید،
10.

در وقت تصمیم گیری برای اعلام موافقت اشتراک شما یا طفل تان در این تحقیق، بالای شما فشاری وارد نشود.
*برگرفته از اعلامیه حقوق آزمایش شونده گان ایالت کالیفورنیا 



























نمونه رضایتنامه کوتاه
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نمونه رضایتنامه کوتاه
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این رضایتنامه را می توانید در یک یا چند نسخه تکثیر کنید، که هرکدام از آنها یک رضایتنامه اصلی محسوب خواهند شد، اما همگی آنها یک رضایتنامه و دارای عین محتوا محسوب خواهند شد. 
.


