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 طرح رضايت نامه شرکت در  

تاثیر تمرينات هوازی در مقايسه با فیزيوتراپی رايج قفسه سینه بر عملکرد ريوی، ظرفیت تمرين، ظرفیت عملکردی،  »

 « کارآزمايی بالینی شاهددار تصادفی شده کیستیک: يککشت خلط و کیفیت زندگی در بیماران مبتلا به فیبروز 

 

  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . آقای/ خانم محترم

اطلاعات مربوط به اين پژوهش در اين برگه . ديآیمدعوت به عمل  الذکرفوقشما جهت شرکت در پژوهش  از لهین وسيبد

 عدم شرکت در اين پژوهش آزاد هستید.خدمتتان ارائه شده است و شما برای شرکت يا 

پرسید بسوالات خود را از تیم پژوهشی  دیتوانیمباره تصمیم گیری در اين شما مجبور به تصمیم گیری فوری نیستید و برای 

قبل از امضای اين رضايت نامه مطمئن شويد که متوجه تمامی اطلاعات اين فرم مشورت نمايید. که مايل باشید و با هر فردی 

 و به تمام سوالات شما پاسخ داده شده است. دياشده

 ، استاد راهنمای پژوهش )دکتر کجباف والا((ناديا حامدی) پژوهش یمجر

 

 پژوهش عبارتند از:اين اهداف که  دانممی من .1

بررسی و مقايسه تاثیری که تمرينات هوازی و فیزيوتراپی تنفسی بر سلامت ريه، فعالیت فیزيکی، عفونت تنفسی و 

ستم  سی ستیک دارد؛ با توجه به نقش مهمی که فیزيوتراپی در کمک به  کیفیت زندگی بیماران مبتلا به فیبروز کی

تنفسی اين بیماران، با استفاده از روش های مستقل، آسان، کم هزينه و در دسترس دارد، در صورتی که نتايج اين 

ش سی را ن ان دهد، می توان انجام اين تمرينات را جزء اولويت پژوهش اثرات مثبت تمرينات هوازی و فیزيوتراپی تنف

 های درمانی در نظر گرفت.

 .نیستم پژوهشن يشرکت در ا مجبور بهو  است داوطلبانه کاملاً پژوهشن يدر امن دانم که شرکت یمن م .2

 یو درمان یصیمعمول تشخ یهامراقبت، از پژوهش نباشمن يشرکت در ا حاضر بهبه من اطمینان داده شد که اگر 

   .شودینممحروم نخواهم شد و رابطه درمانی من با مرکز درمانی و پزشک معالجم دچار اشکال 

از  ،ی، پس از اطلاع به مجرهر وقت که بخواهم توانمیمکه حتی پس از موافقت با شرررکت در پژوهش  دانمیممن  .3

 .باعث محرومیت از دريافت خدمات درمانی معمول برای من نخواهد شد پژوهشو خروج من از  خارج شومپژوهش 

 :استصورت اين به پژوهشن يدر انجانب يا یهمکار ینحوه .4

 و یو در گروه ديگر تمرينات هواز ،یتمرينات هواز یو دارونما یتنفس یزيوتراپیدر اين مطالعه در يک گروه ف

 روه قراراز دو گ یدر يک ،یتصادف لاشود. اينجانب به شکل کام یبه عنوان درمان انجام م یتنفس یزيوتراپیف یدارونما

  . رمیگ یم

در اين مطالعه اطلاعاتی از جمله نام و نام خانوادگی، آدرس، شماره تماس، سن، جنس، قد، وزن، سطح سواد، داروهای 

سابقه علائم تنفسی و بیماری های خاص، سابقه  ريوی، سابقه انجام فیزيوتراپی های تنفسی و فعالیت های ورزشی،

 ماه اخیر، سابقه ديابت و استفاده از داروی نبولايزر از من سوال می شود. 1تشديد علائم در 
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دقیقه راه رفتن و پرسشنامه کیفیت  6در اين مطالعه تست کشت خلط، اسپیرومتری و تست ورزش، همچنین تست 

 از اتمام آن، از من گرفته می شود.بار، پیش از درمان و پس  2زندگی، 

 07روز در میان بوده و هر جلسه  1بار در هفته، ترجیحا  3هفته،  6مدت زمان اين مطالعه از شروع جلسات درمان 

 جلسه می باشد. 11دقیقه طول می کشد. کل جلسات درمان 

را که به من آموزش  ACBTمرين در فاصله بین مراجعات، بايد از شرکت در فعالیت های ورزشی خودداری کرده و ت

بار، در منزل انجام دهم. همچنین، پیش از مراجعه حضوری، از نبولايزر سديم کلرايد خود  2داده شده است، روزی 

 در خانه استفاده کنم. در توصیه ها و آموزش های پزشک متخصص، تغییری ايجاد نمی شود.

تماس تلفنی صورت می گیرد. هم چنین، در طی جلسات پیگیری وضعیت و تغییرات علائم من از طريق پیام و 

 درمان، تغییرات علائم من تحت نظر می باشد.

   است:شرح  اين بهن مطالعه يدر ااينجانب شرکت  یاحتمالمنافع  .5

 روزمره  یو ارتقاء زندگ یکيزیف تیسطح فعال شيافزا ،یعلائم تنفس یسطح سلامت، بهبود شيافزا

 تحت نظر متخصص یوتراپيزیف یها نيتمر حیصح یریادگيو  آموزش

 یو درمان یصیخدمات تشخ گانيرا افتيدر

 کیستیک بروزیف یموجود برا یدرمان یبه ارتقاء روش ها کمک

 به اين شرح است:ن مطالعه يشرکت در ا یاحتمالو عوارض ها بیآس .6

 احتمال کم تا متوسط احساس بی قراری، درد، ناراحتی و دشواری تحمل درمان

 متوسط تشديد سرفه ها و تنگی نفس يا احساس فشار در قفسه سینهاحتمال 

احتمال متوسط وقوع ريفلاکس )بازگشت محتويات معده به مری( و حالت تهوع و استفراغ در صورتیکه آخرين وعده  

 ساعت با جلسه درمان فاصله داشته باشد. 1غذايی کمتر از 

 ، درد و کوفتگی در عضلات پاهااحتمال کم تا متوسط احساس سرگیجه، ضعف و خستگی 

 احتمال کم احساس تپش قلب و افت قند خون 

در صورت عدم تمايل به شرکت در مطالعه روش معمول درمانی برای من ارائه خواهد شد که منافع و عوارض آن به  .0

 اين شرح است: 

اجرا شده و براساس  یشوند، به شکل اصول یدرمان ها تحت نظر متخصص انجام م نکهيپژوهش، با توجه به ا نيدر ا

، سطح سلامت شيو افزا یويعلائم ر یبر بهبود یخوب اریتواند اثرات بس یکه قبلا انجام شده اند، م يیپژوهش ها

 ،یتحت نظر بوده و در صورت بروز عوارض احتمال مطالعه،علائم، در طول مدت  راتییتغ نديداشته باشد. به علاوه، فرآ

به  یوتراپيزیف یها نيآموزش تمر ن،یخواهد بود. هم چن گانيعمل، را نيشود و ا یم یریگیو پ صیبه سرعت تشخ

 نيکه در ا یا یدرمان یشود. روش ها یم یریگیدرست آن، توسط متخصص پ یآن انجام شده و اجرا یشکل اصول

 یبوده و هر کدام از دو روش که اثر بهتر یا نهيدر دسترس و کم هز یدرمان ها رند،یگ یقرار م یرسپژوهش مورد بر

 قابل انجام است.  زیروزمره ن ینشان بدهد، در زندگ

را ندارند و انجام آنها زمان  یمثل ضعف و خستگ یکيزیعوارض ف زرها،يمعمول از جمله داروها و نبولا یها درمان

ارد. به علاوه، ند یریچشمگ ریتاث زین یکيزیف تیخلط موثر نبوده و بر فعال هیدر تخل يیدارد، اما به تنها ازین یکمتر
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 حیآموزش ناصح لیشود، اغلب به دل یاو انجام م نيوالد اي ماریدر منزل توسط ب ،یوتراپيزیف ناتيکه تمر یدر موارد

 نيو ا ستندیانجام آن ن ریگیپ مارانیب ل،یدل نیندارد. به هم یچندان ریبوده و تاث یناکاف ايو عدم نظارت، اشتباه 

 .اندازدیتواند سلامت آنان را به خطر ب یمسئله م

ست اندر کاران دانم که میمن  .1 شته هنگمحرمانه صورت  به خودنزد را اطلاعات مربوط به من اين پژوهش، کلیه د دا

 .کنندمنتشر نجانب يبدون ذکر نام و مشخصات ا راپژوهش فقط نتايج کلی و گروهی اين اجازه دارند فقط و 

دسررترسرری من تواند به اطلاعات یحقوق اينجانب مرعايت اخلاق در پژوهش با هدف نظارت بر ارگروه کدانم که می .9

 داشته باشد.

 :عهده من نخواهد بودر ب به شرح ذيل یانجام مداخلات پژوهش یهانهيهزاز  کيچیه که  دانمیممن   .17

 هزينه تست های اسپیرومتری،کشت خلط و تست ورزش و وسايل مصرفی در آن ها 

 هزينه درمان های فیزيوتراپی شامل فیزيوتراپی تنفسی و تمرين هوازی

 هزينه تشخیص و درمان هرگونه عوارض احتمالی مرتبط با پژوهش 

 هزينه تهیه نبولايزر و محلول سديم کلرايد

 پژوهش هزينه رفت و آمد به مرکز برای

ستاد راهنما  ناديا حامدیخانم  رهشگپژو  .11 سخگويی دکتر مهرناز کجباف والاو ا شدبه  جهت پا ه ب و اينجانب معرفی 

ذارم ان بگیدر رابطه با شرکت در پژوهش مذکور پیش آمد با ايشان در م یمن گفته شد تا هر وقت مشکلی يا سوال

 و راهنمايی بخواهم.

 :به من ارائه شد زير ايشان به شرحهمراه  آدرس و شماره تلفن

 ، دپارتمان فیزيوتراپی میرداماد، میدان مادر، خیابان شاه نظری، کوچه مددکاران، دانشکده توانبخشیآدرس: 

 79391137132: پژوهشگر تلفن همراه

 72634451720تلفن ثابت پژوهشگر: 

ن يبه علت شررررکت در اروحی و  اعم از جسرررمی یهر مشرررکل پژوهشاگر در حین و بعد از انجام  که دانمیممن   .12

 خواهد بود. مجری بر عهده و غرامت مربوطه  آن یهانهيهزو ، عوارض درمانبرای من  پیش آمد پژوهش 

شکال اگر  دانمیممن   .13 ضيا سبت به  یا اعترا ست اندرکاران  ن اخلاق در ارگروه ک اتوانم بدارم می پژوهشيا روند د

شگاه  پژوهش شکی ايرانعلوم دان شهید همت غرب بین  تهران، به آدرس: پز شکی ايران، بزرگراه  شگاه علوم پز دان

شهید چمران ضل الله و  شیخ ف شماره  ،5طبقه  ،ستاد مرکزی ،تقاطع    16072537معاونت تحقیقات و فناوری با 

 نمايم.مطرح صورت شفاهی يا کتبی ه بخود را مشکل تماس گرفته و 

و نسخه ديگر ار من یک نسخه در اختيم شده و پس از امضا یت آگاهانه در دو نسخه تنظين فرم اطلاعات و رضايا  .14

 قرار خواهد گرفت.در اختیار مجری 
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شرکت در اين پژوهش اعلام  یرا خواندم و فهمیدم و بر اساس آن رضايت آگاهانه خود را  برا الذکرفوقاينجانب موارد 

  کنم.یم

 امضای شرکت کننده     

  شرکت کننده شماره تماس     

 

 ردمگیمو متعهد  فوق دانستهمفاد تعهدات مربوط به مجری در ملزم به اجرای ا خود ر دکتر مهرناز کجباف والااينجانب 

 پژوهش تلاش نمايم. اين شرکت کننده در و ايمنی حقوق  نیتأمدر 

 

 پژوهش یمجرمهر و امضای 

 

 

 


