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فرم رضایت آگاهانه 
شرکت در طرح پژوهشي
	عنوان طرح پژوهشی

	بررسی سیر طبیعی و پروگنوز کودکان مبتلا به بیماریهای سیروتیک، یا بیماری غیر قابل برگشت کبدی کاندیدای دریافت پیوند کبد مراجعه کننده به مرکز پیوند کبد شیراز: مطالعه کوهورت پیش آگهی 

	شماره طرح پژوهشی 


	97/7776

	نام مجری یا مجریان


	دکتر بیتا گرامی زاده، دکتر سید محسن دهقانی، دکتر علیرضا میر احمدی‏زاده،دکتر نسرین معتضدیان
دکتر علی بهادر

	دانشکده یا واحد مربوطه


	مركز تحقیقات پیوند و ترمیم اعضاء و مرکز پیوند کبد بیمارستان ابو علی سینا

	معرفی پژوهش 


	بیماری سیروز کبدی اطفال بیماری مزمنی است که به مرور زمان سیستم های مختلف بدن را در گیر می کند،که مشکلات آنها را چندین برابر می کند. این کودکان به علت بیماری از جنبه های مختلف دارای نقاط مشترک می باشند. کودکان سیروزی در لیست پیوند کبد تجربه بیماری و درمانی بخصوص پیوند کبد خود را با هم در طول زمان تسهیم می کنند که گروه هدف مناسبی جهت مطالعات کوهورت می باشند. مرکز پیوند کبد شیراز مرکز اصلی پیوند کبد اطفال در ایران می باشد و کودکان مبتلا به بیماریهای سیروتیک کاندیدای دریافت پیوند کبد ازسراسر ایران به این مرکز ارجاع داده می‏شوند. حجم نمونه کافی و پیگیری مرتب بیماران آنها را هدف مناسبی برای انجام مطالعه طولی قرار داده است.

	خونگیری


	بیماران قبل و بعد از پیوند زیر نظر جراحان بخش پیوند و متخصصین اطفال جهت چک آزمایشات روتین هر سه ماه  به کلینیک پیوند مراحعه می کنند.  ود نرم افزار نتایج ازمایشات قبلی ثبت می شود.
جهت تهیه بیو بانک از بیماران 5 سی سی خون در درمانگاه مظهری توسط پرسنل اموزش دیده گرفته خواهد شد


	مزایا
	درمان نجات بخش کودکان مبتلا به بیماریهای انتهایی کبد، پیوند کبد می باشد که اگر چه پیوند باعث افزایش بقا کودکان و بهبود کیفیت زندگآنی بعد از پیوند شده است ولی درمان موفقیت امیز پیوند کبد نیاز به مراقبت های مادام العمر و چالش های منحصر به فرد برای بیمار و خانواده او می باشد. بنابراین بررسی ابعاد مختلف (کلینیکی، پارا کلینیکی، روحی-روانی و اجتماعی واقتصادی) این بیماری قبل از پیوند و بعد از پیونددر طول زمان جهت افزایش بقا و بالا بردن کیفیت زندگی ضروری می باشد.

	خطرات
	شرکت در این طرح هیچ گونه خطری برای بیماران نخواهد داشت.

	جبران خطرات
	----------------

	هزینه
	چنانچه در طرح پژوهشي اقدام تشخیصی یا درمانی غیر متعارف یا غیر ضروری انجام شود، هزینه به عهده مجری یا مجریان طرح خواهد بود و بیمار هزینه ای را پرداخت نخواهد کرد.

	روشهای جایگزین
	------------------


	محرمانه بودن
	نتایج آزمایشها و روشهای به کار رفته به اطلاع بیمار خواهد رسید و این نتایج بصورت کاملاً محرمانه و صرفاً جهت مقاصد پژوهش به کار خواهد رفت و هویت بیمار در چارچوب قانون محرمانه خواهد ماند.
 درضمن لازم به ذکر می باشد نمونه هاي اخذ شده ممكن است در آينده نيز در تحقيقات ديگري استفاده شود .


	پاسخگویی به پرسشها
	در هر زمانی که بیمار مایل بود می تواند پرسشهای خود را در مورد روشهای به کار رفته جهت تشخیص یا درمان وی یا بروز عوارض احتمالی آن روشها مطرح و مشاوره دریافت نماید.



	حق نپذیرفتن یا انصراف
	شرکت من در مطالعه کاملاً اختیاری است و آزاد خواهم بود که از شرکت در مطالعه امتناع نموده یا هر زمان  که مایل بودم بدون آنکه تغییری در نحوه رفتار پزشک درمانگر یا نحوه درمان و مراقبت از بیماری اینجانب ایجاد شود از پژوهش مذکور خارج شوم.

	اطلاع رسانی، پیشنهادات و پیگیری مشکلات 
	ضمن تشکر از همکاری شما در این پروژه پژوهشي لطفاً هرگونه نظرات، پیشنهادات و یا مشکلاتی در پروسه انجام این تحقیق وجود داشته است با شماره تلفن 2122686 3دفتر کمیته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی شیراز و یا با ایمیل researchethic@sums.ac.ir با ما در میان بگذارید. بدیهی است پیگیری موارد مطرح شده بصورت کاملاً محرمانه توسط کمیته اخلاق در پژوهش های دانشگاه علوم پزشکی شیراز انجام می پذیرد. 

	بيمار گرامي /شركت كننده محترم : به اطلاع ميرساند شما ميتوانيد با مراجعه به سايت مركز ثبت كاآزمايي باليني ايران به آدرس www.irct.ir از جزييات بيشتري در رابطه با اين مطالعه آگاهي يابيد .
شايان ذكر است كد ثبت اين مطالعه در سايت پيشگفت به شرح زير است .
كد ثبت مطالعه در مركز ثبت كار آزمايي باليني ايران :

	                                                                                   (( رضایت ))
اینجانب .............. با آگاهی کامل از موارد فوق رضایت می دهم که به عنوان یک فرد مورد مطالعه در این پژوهش شرکت نمایم.
کلیه اطلاعاتی که از من گرفته می شود و نیز نام من محرمانه باقی خواهد ماند و نتایج تحقیقات به صورت کلی و در قالب اطلاعات گروه مورد مطالعه منتشر می گردد و نتایج فردی در صورت نیاز بدون ذکر نام و مشخصات فردی عرضه خواهد گردید و همچنین برائت پزشک یا پزشکان این طرح را از کلیه اقدامات مذکور در برگه اطلاعاتی در صورت عدم تقصیر در ارائه اقدامات اعلام میدارم.
این موافقت مانع از اقدامات قانونی اینجانب درمقابل    (نام واحد ذکر گردد)   درصورتی که عملی خلاف و غیرانسانی انجام شود نخواهد بود.

امضاء و اثرانگشت فرد مورد پژوهش                نام و نام خانوادگی، شماره تماس و امضاء شاهد               نام و نام خانوادگی و امضاء پژوهشگر

 (و یا قیم قانونی)

شماره تماس ثابت:
شماره تلفن همراه:
تاریخ:


توضیحات:
1- این فرم باید در سه نسخه تهیه شود، نسخه اول در محلی مطمئن بایگانی شود تا دستیابی به آن برای کنترل پایشگران یا کمیته اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی آسان شود، نسخه دوم آن در اختیار شرکت کننده در طرح قرار گیرد و نسخه سوم در پرونده بالینی ضمیمه گردد.
2- اثرانگشت سبابه دست راست و درصورت عدم امکان اخذ آن، زیر اثر انگشت اخذ شده توضیح داده شود.
3- سن قانونی بالای 18 سال تمام می باشد.
4- عقب ماندگان ذهنی افرادی هستند که نیاز به قیم و سرپرست دارند.[image: image1.png]
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