راهنمای تهيه فرم رضايت آگاهانه در طرح های تحقيقاتی
برگ نخست

حاوی اطلاعات براي مشاركت كننده    










تاريخ :
عنوان/موضوع تحقيق: 

برنامه جامع ثبت ندول های تیروئیدی شمالغرب کشور
نوع تحقيق  : کاربردی
آقاي / خانم محترم  

از شما دعوت مي شود در برنامه جامع ثبت ندول های تیروئیدی شمالغرب کشور كه توسط دانشگاه علوم پزشكي تبريز تحت نظارت کميته منطقه اي اخلاق دانشگاه  انجام يافته و توسط مرکز تحقیقات غدد درون ریز برگزار میشود شركت فرمائید. پيش از آنكه تصميم به شركت يا عدم شركت بنمائيد، من تحقيق را بطور خلاصه براي شما توضيح مي دهم: چرا اين تحقيق صورت مي گيرد و اين تحقيق مستلزم چه چيزي است. لطفا" در خواندن اطلاعات زير در مورد تحقيق عجله نكنيد و آنها را بدقت بخوانيد. هر كجا نياز به توضيح داشتيد سوال فرمائيد و درباره تصميم در مورد شركت يا عدم شركت خودتان عجله نكنيد.
هدف اين مطالعه (تحقيق) چيست؟ و چگونه انجام خواهد شد؟ (هدف و روش) 
گره تیروئید یک بیماری شایع است و ریسک وقوع آن از 5/0 تا 8/1 تا 15 سالگی و50 % در 65-60 سالگی تغییر میکند. در سونوگرافی های با وضوح زیاد در 67 -19 % افراد ندول های تیروئید گزارش شده است ولی بدخیمی های تیروئید نادر هستند و 1 % تمامی بدخیمی های جدید را تشکیل می دهند. در اکثر موارد با شرح حال و معاینه فیزیکی و اقدامات تشخیصی مانند اسکن رادیو ایزوتوپ نمی توان کانسرهای تیروئید را تشخیص داد و نمونه برداری سوزنی تیروئید  (FNA) روش اصلی در بررسی ندول های تیروئیدی بزرگتر از 10 میلیمتر است که در80 % موارد تشخیصی است. 

ندولهاي بدخيم تيروئيد 1 % كل بد خيمي ها و ۵/۰ % كل مرگ هاي وابسته به سرطان را شامل مي شوند. بدليل فراواني ندول هاي تيـروئيد، عدم شيوع نسبي سرطان تيروئيد و موربيديتي و مورتاليتـي پايـين مـربوط به سرطان تيروئيد در مـورد شـيوه بـرخورد و درمـان بـيماران مبتلا به ندول منفرد تيروئيد اختلاف نظر وجود دارد و پزشكان با اين مـشكل اساسـي روبـرو هستند كه چگونه تعداد معدود بـيماران بـا ندول بدخيم را كه احتياج به عمل جراحي تيروئيدكتومـي دارنـد از تعـداد فراوان بيماران با ندول تيروئيد خوش خيم افتراق دهند.
چرا من انتخاب شده ام؟ 
با توجه به اینکه شما شرایط لازم شامل سن، جنسیت، قد و وزن و دارا بودن ندول تیروئید و ... را جهت ورود به این مطالعه دارا می باشید، انتخاب شده اید.
منافع اين تحقيق چيست؟  

برنامه ثبت به عنوان  یک سیستم سازمان یافته براي جمع آوري، ذخیره سازي، بازیابی، تجزیه و تحلیل و انتشار اطلاعات افراد مبتلا به یک بیماري خاص و یا در مواجهه با مواد شناخته شده و یا مشکوك به اثرات نامطلوب در یک جمعیت و گستره جغرافیایی مشخص می پردازد. از اهداف مهم برنامه ثبت مذکور می توان به موارد زیر اشاره کرد:

- تشکیل بانک اطلاعاتی و شناسایی مبتلایان
- انجام مطالعات پژوهشی و علمی در حوزه های مختلف شامل ژنتیک و متابولیسم
- آزمون‌های شناسایی و تشخیص زودهنگام بیماری
- همکاری با مراکز تحقیقاتی خارج از کشور در راستای تبادل داده‌ها 

- معرفی پیشرفت‌های نوین در زمینه بیماری
- بررسی راهکارهای درمانی حاضر

- شناسایی و معرفی بیماران به بنیادهای حمایتی از بیماران نادر در راستای مدیریت مشکلات بیماران 

- راهنمائی وهدایت مواد دارویی و راه کارهای درمانی به بیماران مبتلا

- تشکیل جلسات تخصصی به منظور توانمندسازی بیماران مبتلا و خانواده های آنان
آيا خطر ويا عوارض احتمالي نيز در كار خواهد بود؟ 

خیر- هیچگونه خطری شما را تهدید نخواهد کرد. 
آيا شركت من در اين مطالعه محرمانه خواهد ماند؟

شركت شما در اين مطالعه و اطلاعات / داده هايي كه شما در اختيار من مي گذاريد، كاملا" محرمانه باقي خواهد ماند. يك شماره و يا كد شناسايي در طول مطالعه براي هر يك از شركت كنندگان اختصاص يافته و تمام داده ها ناشناخته باقي خواهند ماند. در مورد داده ها مطابق با قوانين مراقبت از داده ها در ايران كه محرمانه بودن آنها را تضمين مي كند عمل خواهد شد. 

اگر بخواهم شركت كنم چه كاري بايد انجام دهم؟

اگر شما براي شركت در اين مطالعه موافقت كنيد، لازم است فرم رضايت آگاهانه را تكميل نموده و به محقق برگردانيد. لطفا" اين برگ حاوي اطلاعات را براي خود نگهداريد. اگر تصميم به شركت در اين تحقيق گرفتيد، هر زمانی شما مجاز هستيد از اين تحقيق كناره گيري كنيد بدون اينكه دليلي براي ما اقامه نمائيد.

در اين بخش به طورخلاصه توضيحی درمورد نحوه مشارکت و نقش مشارکت کننده در تحقيق داده شود:

در این مطالعه پس از انجام معاینات بالینی توسط پزشک فوق تخصص غدد و متابولیسم، ابتلا یا عدم ابتلای شما به ندول تیروئیدی تائید خواهد شد و پس از آن اطلاعات دموگرافیک، بالینی و پیگیری روند درمان شما در این سیستم جامع ثبت خواهد شد. 
اگر شما سوالي داريد و يا اينكه مايل به اطلاعات بيشتري هستيد، لطفا با دکتر امیر مهدی زاده حقیقی: شماره تلفن: 33348939-041   
Email: mehdizadeha@tbzmed.ac.ir  تماس بگيريد.











با تشكر از وقت شما براي قبول زحمت خواندن اين برگ حاوي اطلاعات.

برگ دوم

 رضايت آگاهانه

كد / شماره مطالعاتي:

عنوان تحقيق:

برنامه جامع ثبت ندول های تیروئیدی شمالغرب کشور
لطفا" علامت گذاري كنيد:

1- من تائيد مي كنم كه برگ اطلاعات مشاركت كننده به تاريخ                     را براي انجام تحقيق فوق خوانده و فهميده ام و اين فرصت براي من داده شده كه سوالات مورد نظرم را بپرسم. 


2- من ميدانم كه شركت من در اين تحقيق داوطلبانه است. من همچنين مي دانم كه من هر زماني كه بخواهم مي توانم از تحقيق كنار بكشم بدون اينكه ملزم به ارائه دليل باشم.

3- من موافقت مي كنم كه در مطالعه/ تحقيق فوق شركت نمايم.

نام مشاركت كننده 



تاريخ:                 
        امضاء

نام محقق




تاريخ:             


امضاء

رونوشت:

· مشاركت كننده

· محقق 

