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اخلاق پزشكي مركز تحقيقات اخلاق و حقوق پزشكي، دانشگاه علوم دكتراي تخصصي دانشجوي  .1

  ، تهران، ايران. (نويسنده مسؤول)پزشكي شهيد بهشتي
Email: dr.rezaei51@yahoo.com  

در پژوهش هاي دانشگاه علوم  ت آگاهانهيفرم رضاتهيه  بررسي
  و ارائه پيشنهاداتي براي ارتقاي وضع موجود پزشكي اصفهان

 
   1رضائي آدريانيمحسن 

  علي صابر
  چكيده

هاي پژوهشي رسيده به معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي  در بررسي طرح
 ه تهيه يك فرم رضايت آگاهانهرغم تمايل ب علي ،اصفهان ديده شد كه پژوهشگران

به دليل عدم وجود يك دستورالعمل و در دسترس نبودن يك فرم نمونه جهت  ،متناسب
نمودند. اين  ها ضميمه مي هاي بسيار مختصر و ناكامل به پروپوزال فرم الگوبرداري، بعضاً

 لازم بود يك ساختار مناسب براي شد. كار باعث برگشت پروپوزال و اتلاف وقت مي
 تهيه فرم رضايت آگاهانه در اختيار پژوهشگران باشد.

اي و با استفاده از منابع چاپي و  اين تحقيق به روش كتابخانهبراي رفع اين مشكل، 
به ، به جستجوي اجزاي يك فرم رضايت آگاهانه پرداخته شد. همچنين الكترونيك

  ي كشور بررسي شد.هاي علوم پزشك همه دانشگاه 1منظور تهيه يك فرم نمونه، تارنماي
گانه حفاظت از  26به ويژه كدهاي  و مرور متون مرتبط ياد شدهبا استفاده از منابع 
كليه اجزاء قابل ذكر در  هاي علوم پزشكي جمهوري اسلامي ايران آزمودني در پژوهش

مواردي كه « . اين اجزا در دو دسته با عناوينهاي رضايت آگاهانه استخراج شدند فرم
، مشخص »مواردي كه بهتر است در فرم قيد شود«و » ر فرم قيد شودلازم است د

ها هم كه از وب سايت ديگر  نمونه فرم رضايت آگاهانه گرديد. همچنين دو نمونه
ها به دست آمده بود به عنوان نمونه در ذيل آن دستورالعمل قرار داده شد تا  دانشگاه
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هاي نمونه، نسبت به  عنايت به فرمپژوهشگران محترم با توجه به نوع پژوهش خود و با 
  تهيه نمودن فرم متناسب و ضميمه كردن آن به پروپوزال، اقدام نمايند.

هاي علوم  مصوب اخلاقي در همه انواع پژوهش )كدهاينامه ( آيينرعايت نكات و 
 ي آزمودني انساني لازم و ضروري است.داراهاي علوم پزشكي  پژوهشبه ويژه  پزشكي

از  خوب و جامع »رضايت آگاهانه«گرفتن  اصول اخلاقيايت اين نماد رعين بهتر
به صورت مستقيم يا غير  -كد  9از ميان كدهاي مذكور  آزمودني يا ولي قانوني اوست.

  شود. آگاهانه مربوط مي به موضوع مهم رضايت -مستقيم
منحصر به فرد است و  2قاعدتاً هر تحقيق در حيطه علوم پزشكي داراي طراحي

ين به فرم رضايت آگاهانه منحصر به فرد نياز دارد كه بايد طراحي و مورد استفاده بنابرا
محقين خواهند توانست كار  تحقيقاين  ه درشدانجام بندي  دستهبا استفاده از قرار گيرد. 

تدوين فرم رضايت آگاهانه منحصر به فرد هر تحقيق را خود متقبل شوند تا با اشراف و 
ترين فرم رضايت  محتواي تحقيق دارند بهترين و مناسبتسلطي كه بر موضوع و 

  آگاهانه تحقيق را تدوين نمايند.
  

  واژگان كليدي
 رضايت آگاهانه، اخلاق پزشكي، طرح پژوهشي
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رضايت در لغت به معناي خرسندي باطني، خشنودي قلبي، پسنديدگي، ميل «
آزادانه و ابطال  و موافقت آمده است. رضايت آگاهانه عبارت است از موافقت
گيري درماني (يا  پذير فرد واجد شرايط (بيمار) مبني بر مشاركت در تصميم

ثير اين أتحقيقاتي) به دنبال آگاهي از ماهيت، هدف و پيامدهاي آن با اعتقاد بر ت
 )ش.1384پارساپور، (»ثرترين و مفيدترين روش درمانيؤمشاركت در انتخاب م

چون رضايت  الات متعدد ارائه شده است.تعاريف متعددي از رضايت در مق
 اجتماعي، اي مانند وضعيت فرهنگي، يك صفت چند بعدي و متأثر از عوامل زمينه

و همكاران رضايت بيمار را حاصل سنتز  3يه سياقتصادي و مذهبي افراد است. 
هاي سيستم بهداشتي  تجارب مرتبط با انتظارات بيمار، وضعيت سلامتي، ويژگي

هاي بهداشتي يك  و همكاران، رضايت را حاصل مقايسه تجربه مراقبت ليداند.  مي
بيمار را ارزيابي  رضايت ،5ريسرو  4داند. اريكز ميفرد و استعدادهاي ذهني وي 

هاي شناختي و عاطفي كه در نتيجه تداخل بين انتظارات از  ذهني وي از واكنش
(قدس و  شود. ميآل و درك بيمار از مراقبت ارائه شده حاصل  مراقبت ايده

  )ش.1389، همكاران
باشد. بر اساس اولين ماده اين كدها،  كدهاي نورنبرگ شامل ده ماده مي
   )ش.1383فرهادي، (باشد. رضايت داوطلبانه آزمودني قطعاً ضروري مي

تك  در هر تحقيقي بر روي انسان،«دارد:  ي بيان ميكاز بيانيه هلسين I.9 بند
پيامدهاي  ها، شيوه ه طوري مناسب نسبت به اهداف،هاي احتمالي بايد ب تك سوژه

آگاه  اي كه ممكن است در پي داشته باشد، سودمند و خطرهاي احتمالي و سختي
از شركت در مطالعه مختارند و آزادند در  شوند. بايد اطلاع يابند كه در خودداري
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 ارائه همكاري را متوقف كنند. بنابراين پزشك بايد رضايت نامه ،هر زمان
  )ش.1385ضرغام، (»صورت كتبي اخذ نمايد.ه ب ترجيحاً آگاهانه و آزادانه سوژه را،

اهميت رضايت آگاهانه تا حدود زيادي شناخته شده است. ولي در مورد 
تواند به  نامه مي اينكه رضايت نامه آگاهانه چيست و چه زماني يك رضايت

كنيم  د و ما فرض ميصورت واقعي، حقيقتاً آگاهانه باشد، ابهاماتي وجود دار
  )ش.1385ضرغام، (رضايت نامه آگاهانه حداقل واقعيتي نسبي دارد.

هاي علوم پزشكي جمهوري اسلامي  نامه) اخلاق در پژوهش در كدهاي(آئين 
» رضايت آگاهانه«به طور مستقيم، موضوع  )25- 22-4-3-1( ايران در بندهاي

شده است. به عنوان  ضمني اي بيان شده است و در چند بند ديگر نيز به آن اشاره
هاي علوم پزشكي بيان  ي اصول اخلاق در پژوهشينامه اجرا مثال، بند يك از آيين

باشد. در مورد  ه در هر بررسي انساني الزامي مينكسب رضايت آگاها«دارد:  مي
  )ش.1383لاريجاني، (»بي باشد.تاي اين رضايت بايد به شكل ك تحقيقات مداخله

اي  تواند تداعي كننده فرم رضايت نامه رضايت آگاهانه مي ،از منظر پژوهشي
ه اي با سوژه انساني بايد به همراه طرح نام هاي مداخله باشد كه در پژوهش

تواند پزشك نوع دوستي را  مي ،ارائه شود و در نهايت رضايت آگاهانه [پروپوزال]
قائل بوده و به به ذهن متبادر نمايد كه براي آزادي و حق انتخاب بيمار احترام 

اي  دهد پيش از اطلاع وي از ماهيت و اهداف اقدام درماني، مداخله خود اجازه نمي
  ) ش.1384پارساپور، (را انجام دهد. 
اي بر اين باور است كه فرآيند رضايت آگاهانه با سه اصل عمده  نظريه
   6اطلاعات دادن به آزمودني -1شود. اين اصول عبارتند از:  تحليل مي

   7دراك آزمودني از اطلاعاتا -2
  )ش.1381جعفري مهر، ( 8داوطلبانه بودن شركت در تحقيقات -3
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در تحقيقات پزشكي، محقق مكلف است اطلاعات مربوط به روش اجرا و 
هاي احتمالي، فوايد و ماهيت و مدت تحقيق را به  هدف از انجام تحقيق، زيان

آزمودني تفهيم شده است. در  آزمودني بدهد و اطمينان يابد كه اين اطلاعات به
ضمن شركت آزمودني در تحقيق بايد به دور از هرگونه اجبار و يا اغوايي 

  )ش.1381جعفري مهر، (باشد.
اند. اين مطالعات  بسياري از مطالعات زبان رضايت را مورد بررسي قرار داده

ند. ا متمركز شده خصوص زبان فرم رضايت نوشته شده،ه اخيراً بر روي محتوي و ب
بر روي اهميت  Emanuelو  Floryبه هر حال نتايج اين مطالعات مشابه مطالعه

كيد أاي باليني و بيمار ت وهشگر حرفهژبحث بين پژوهشگر يا پ
  م.)2008(جيفورد،.اند نموده

اطلاعات به زبان ساده براي مشاركت  توليد در جهتدلايلي براي تلاش 
هر حال شواهد حاكي است كه اين هاي رضايت وجود دارد. به  كنندگان و فرم

ها  به تنهايي بر روي فهم جزئيات يك كارآزمايي تكيه كند. تهيه فرم دها نباي فرم
به عنوان يك قسمت از فرآيندي تلقي شوند كه رضايت  دبه زبان ساده باي

يك  9. رضايت به جاي يك رويداد يا اتفاقدهد دار را نشان مي آگاهانه معني
فهم  ؛در طي گفتگود اي باي ركت كنندگان پژوهشي و حرفهت و مشااس 10فرآيند

 و ادامه رضايت مشاركت كنندگان را ضمانت كنند. خوب، قانع شدن(ارضاء)
  م.)2008(جيفورد،
 

مباحث مربوط به اين مورد كه رضايت آگاهانه به معناي واقعي چه هنگام 
بيان تمامي «مانند اي دارد. اگر يك معيار افراطي   گسترده گردد، دامنه ق ميمحقّ

گرفتن رضايت «را در نظر بگيريم، » اطلاعات و درك كامل از مشخصات آزمون
امضاي «آيد. اگر يك معيار تفريطي مانند  كاري غيرممكن به نظر مي» آگاهانه
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به قدري ساده » گرفتن رضايت آگاهانه« مورد توجه باشد،» يك فرم بسيار ساده
فرهادي، .(تفاوتي نگاه خواهد كرد قي با بيشود كه نسبت به همه جوانب اخلا مي

  )ش.1383
محققيني كه در ايران تحقيقاتي با «جعفري مهر و همكاران معتقدند كه 

سفانه در بسياري از موارد به اخذ رضايت كامل أدهند، مت هاي انساني انجام مي سوژه
اخلاق  هاي و قانوني از بيماران قائل نيستند و يا اطلاع كامل ندارند و كميته

اي و محلي كه اغلب بسيار نوپا هستند از قوانين و اصول مربوط به  پزشكي منطقه
 »اطلاعند. هاي واجد سوژه انساني از نظر اخذ رضايت آگاهانه بي ارزيابي پژوهش

  )ش.1381جعفري مهر، (
در پژوهشي توسط آقاي ميلاد اميني و همكارانش با عنوان بررسي ميزان 

هاي منتخب  كسب شده از بيماران بستري در بيمارستانآگاهانه بودن رضايت 
، حاكي از وضعيت نامناسب و پايين 1387دانشگاه علوم پزشكي تهران در سال 

هاي مورد مطالعه بود و همچنين  بودن رضايت كسب شده از بيماران در بيمارستان
بر  دباي هاي كسب رضايت آگاهانه مي شيوه نحوه و ،مشخص گرديد كه فرآيند

اخلاقي  روند اللهساس شرايط مكاني و زماني تغيرات اساسي داشته باشد تا انشاءاا
  )ش.1388 ،اميني( تر گردد. خدمت رساني در بخش بهداشت پررنگ

بر  1386محمدرضا سهرابي در آبان ماه سال  مطالعه علي اصغر كلاهي و در
مشخص ، بيماران بستري در شش بخش بيمارستان امام حسين(ع) نفر از 212روي 

هاي آموزشي و پژوهشي بيمارستان و شركت در  گرديد كه حق اطلاع از فعاليت
هاي  ها در صورت تمايل و نيز حق عدم ادامه همكاري در فعاليت اين فعاليت

پژوهشي هر زمان كه بيمار خواستار آن باشد، كمترين حقوقي بودند كه بيماران با 
هاي آموزشي و پژوهشي  فعاليتآن آشنايي داشتند. اخذ رضايت بيمار براي 

  ) ش.1387 (كلاهي % داشت.8/28 رعايت نسبي
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رسد در بسياري موارد در كشور ما، اخذ رضايت آگاهانه كامل و  به نظر مي
گردد. تجربه  شود و به حقوق مسلم آزمودني خدشه وارد مي استاندارد انجام نمي

اطلاعي  حاكي از بي نويسندگان در ارائه مشورت به محققين محترم علوم پزشكي
رساني در اين  ايشان از اصول اخذ رضايت آگاهانه و ضعف دانش و كمبود اطلاع

رساني كافي انجام شود،  زمينه است. شك نيست چنانچه آموزش لازم و اطلاع
ما با اتكا به پشتوانه محكم اعتقادي و اخلاقي خود، اصول  محققين گرامي كشور

م پزشكي از جمله اخذ رضايت آگاهانه را هاي علو ضروري اخلاق در پژوهش
  رعايت خواهند كرد.

هاي علوم پزشكي كشور يك الگو  دانشگاه براي جبران اين نقيصه، برخي از
كامل و استاندارد فرم رضايت آگاهانه را در دسترس پژوهشگران خود  11يا نمونه
 6 تارنمايدهند. در يك بررسي ابتدايي، چند نمونه از فرم مورد نظر از  قرار مي

آوري و بررسي گرديد. در اغلب موارد،  دانشگاه علوم پزشكي داخل كشور جمع
فرم رضايت آگاهانه كه با هدف ارائه استاندارد و الگو تهيه شده است، بسيار جامع 
و كامل و داراي اجزاء متعدد و متنوعي بودند. چنين فرم مفصل و كاملي گرچه 

رسد،  هاي باليني مطلوب به نظر مي كارآزمايي اي نظير براي برخي مطالعات مداخله
هاي ديگر نظير مطالعات ساده توصيفي، ممكن است  اما در بسياري پژوهش

گير و دردسرساز محسوب شود. معمولاً محققين محترم در چنين مواردي اقدام  وقت
كنند، اقدامي كه  سازي خودسرانه فرم رضايت آگاهانه مي سازي و خلاصه به ساده
يل عدم آشنايي و تسلط ايشان بر اصول ضروري اخذ رضايت آگاهانه، به دل
تواند منجر به ايجاد يك فرم رضايت ناقص و عاري از محتوا شود كه در تأمين  مي

حداقل رسالت وجودي خود ناتوان است. به عنوان نمونه، فرم رضايت آگاهانه زير 
قرار گرفته است (به هاي علوم پزشكي كشور مورد استفاده  در يكي از دانشگاه
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جهت رعايت حرمت محقق محترم، بدون ذكر نام دانشگاه و محققين در ذيل 
  آيد): مي

وسيله اينجانب..................... رضايت خود را جهت انجام تست  بدين«
تحمل قند (شامل دو بار خونگيري و مصرف گلوكز) مربوط به پروژه 

  »دارم. اي دكتر ............... اعلام ميتحقيقاتي آقاي دكتر ............. و آق
  

ها در محيط پژوهش و احترام به  با توجه به اهميت رعايت حقوق آزمودني
لازم است به تدوين فرم رضايت آگاهانه متناسب و  ،نظر و تصميم آگاهانه ايشان

جامع ويژه هر تحقيق توجه و التفات بيشتري نمود. با توجه به مشكلاتي كه براي 
و انتشار يك فرم رضايت آگاهانه استاندارد متناسب و جامع بيان گرديد،  تدوين

در اين مطالعه تلاش نموديم تدوين يك فرم رضايت آگاهانه استاندارد را از حالت 
تبديل كنيم تا محققين محترم بتوانند بسته » پويا«، به حالتي فعال و »ايستا«ثابت و 

فرم رضايت آگاهانه خاص آن تحقيق  هاي هر طرح تحقيقاتي، به نياز و ضرورت
  دهد، با سليقه و نظر خود طراحي نمايند. را كه حداقل اجزاء ضروري را پوشش مي

  
  روش اجرا

اي و با استفاده از منابع چاپي و الكترونيك زير  اين تحقيق به روش كتابخانه
  انجام گرفت:

 هاي علوم پزشكي كتب مرجع اخلاق در پژوهش 

 عمومي و اختصاصي حفاظت از آزمودني در  اي)كدهنامه ( آيين
 هاي علوم پزشكي كشور پژوهش
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 هاي  هاي رضايت آگاهانه استاندارد مورد استفاده در دانشگاه نمونه فرم
 علوم پزشكي داخل كشور

 هاي  هاي رضايت آگاهانه استاندارد مورد استفاده در دانشگاه نمونه فرم
 نگلستان)كالج سلطنتي پزشكان ا(ورعلوم پزشكي خارج كش

 ها و مراكز معتبر فعال در زمينه اخلاق در  رساني انجمن پايگاه اطلاع
  هاي علوم پزشكي داخل و خارج كشور پژوهش
  

  نتايج
قابل ذكر در  12و مرور متون مرتبط، كليه اجزاء ياد شدهبا استفاده از منابع 

دي بن گروه زير دسته دوهاي رضايت آگاهانه استخراج شدند و در يكي از  فرم
  شدند:

 .13ي كه الزاماً بايد در فرم ذكر شوندياجزا .1

 .14ي كه بهتر است در فرم ذكر شوندياجزا .2

  
  ي كه الزاماً بايد در فرم ذكر شوند، به شرح زير استخراج گرديدند:يالف. اجزا

  عنوان طرح پژوهشي و هدف انجام آن -1
 روش اجراي پژوهش با تأكيد بر نوع همكاري كه از آزمودني مورد -2

هايي  انتظار است؛ مانند چگونگي همكاري آزمودني، طول مدت همكاري او، زمان
جعه كند، محل مراجعه، فرد كه بايد آزمودني براي انجام فرآيند پژوهش مرا

  .پاسخگو
  نحوه انتخاب نمونه -3
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 -فوائد و مضرات انجام پژوهش مذكور براي آزمودني، خانواده و جامعه -4
نحوه حمايت  -مشخصات و عوارض جانبي دارو -هاي موجود فهرست درمان
  درماني از نمونه

مشخصات كامل مجري طرح و آدرس او؛ تلفني كه آزمودني در صورت  -5
  ال در هر زمان بتواند با محقق تماس بگيرد.ؤبروز مشكل يا ايجاد س

ها و جبران خسارت غيرمتعارف به آزمودني بر  تعيين نحوه جبران هزينه -6
  )ظير بيمه نمودن بدون قيد و شرط آزمودنياثر پژوهش (ن

  چگونگي محافظت از اطلاعات بدست آمده از آزمودني -7
ي كه الزام به گزارش يها وليت قانوني پژوهشگر در برابر بيماريؤمس -8

  ها وجود دارد. آن
اعلام عدم ايجاد اختلال در درمان عادي آزمودني در صورت رضايت  -9

  در پژوهش بيمار ندادن و شركت نكردن
تواند در  چگونگي خروج آزمودني از پژوهش و اعلام اينكه آزمودني مي - 10

  هر مرحله از تحقيق از مطالعه خارج شود.
  اعلام رضايت نهايي آزمودني از پژوهش - 11
در تحقيقاتي كه گروه شاهد و مورد وجود دارد، آزمودني بايد از  - 12

جاي  و احتمال دريافت دارونما به احتمال قرار گرفتن در يكي از دو گروه فوق
  دارو آگاه شود.

  
  ي كه بهتر است در فرم ذكر شوند، به شرح زير استخراج گرديدند:يب. اجزا

  سازمان تصويب كننده و يا تأمين كننده مالي طرح -1
  شود. سازمان يا مكاني كه طرح در آن انجام مي -2
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  رتبه علمي پژوهشگر -3
  شركت نمونه در پژوهشهاي ايمني بعد از  توصيه -4
  تاريخ اتمام پژوهش -5
  منابع در دسترس آزمودني براي مطالعه بيشتر آزمودني -6
  

  بحث
مصوب اخلاقي در همه انواع  )كدهاينامه ( آيينرعايت نكات و 

هاي  هاي علوم پزشكي لازم و ضروري است. طبيعي است كه در پژوهش پژوهش
شوند رعايت كدهاي اخلاقي با  م ميعلوم پزشكي كه روي آزمودني انساني انجا

ترين اصول اخلاقي در  حساسيت و دقت بيشتري پيگيري خواهد شد. يكي از جدي
از آزمودني يا ولي قانوني » اخذ رضايت آگاهانه«هنگام كار با آزمودني انساني، 

هاي علوم  گانه حفاظت از آزمودني در پژوهش 26اوست. از مجموعه كدهاي 
رت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي تصويب و ابلاغ شده پزشكي كه توسط وزا

به موضوع مهم رضايت آگاهانه  -به صورت مستقيم يا غير مستقيم - كد  9است، 
  شود.  مربوط مي

نظران و محققين اخلاق  اهميت انكارناپذير اخذ رضايت آگاهانه، صاحب
ده است؛ پزشكي را به تدوين و شرح و بسط اصول ضروري و اجزاء آن وادار كر

اي كه امروزه تدوين يك فرم رضايت آگاهانه كامل و استاندارد و در  به گونه
نظران دارد. با عنايت  عين حال خلاصه، در بعضي موارد نياز به مشورت با صاحب

محققين  يو مهارت يدانشنيازهاي به نوپا بودن دانش اخلاق پزشكي در كشور و 
هاي  قايص كوچك و بزرگي در فرممحترم علوم پزشكي در اين مورد، وجود ن

هاي  رضايت آگاهانه مورد استفاده در كشور دور از انتظار نيست. برخي دانشگاه
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هاي رضايت آگاهانه مفصل، جامع و كاملي تهيه و در  علوم پزشكي كشور، فرم
و مؤثر بوده است، اما  ؛ اين اقدام گرچه مطلوباند دسترس محققين خود قرار داده

بودن قالب فرم و عدم انعطاف اجزاي آن نتوانسته است مشكل به دليل ثابت 
هاي مفصل  هاي مورد نياز هر تحقيق را برطرف كند. فرم محققين در تدوين فرم

ها الزاماً در همه  گفته شده داراي اجزاي گوناگوني هستند كه ذكر همه آن
اين سازي هستند.  تحقيقات ضروري نيست و در برخي موارد قابل حذف و خلاصه

سازي اگر توسط محققين غيرآشنا با اصول اوليه علم اخلاق  حذف و خلاصه
پزشكي انجام شود ممكن است منجر به ناقص شدن و ناكارآمدي فرم رضايت 

  شود.
منحصر به فرد است  15قاعدتاً هر تحقيق در حيطه علوم پزشكي داراي طراحي

و مورد  يد طراحيبارد كه منحصر به فرد نياز دا هآگاهان رضايتم فربه ن يو بنابرا
 رضايتفرم  ياجزا هيكلق حاضر يدر تحقن منظور يا يبرارد. ياستفاده قرار گ

شدند. با  يدسته بند »ه شدهيتوص« و »يضرور«گروه  دوآگاهانه استخراج و در 
 هآگاهان رضايتن فرم يتدو كارن خواهند توانست ي، محقيبند ن دستهيا استفاده از

كه بر موضوع  يرا خود متقبل شوند تا با اشراف و تسلطق يمنحصر به فرد هر تحق
ق را يتحق هآگاهان رضايتن فرم يتر ن و مناسبيق دارند بهتريتحق يو محتوا

  ند. ين نمايتدو
در بدو امر  يشنهاديپ يقاتيتحق يها پروپوزال طرح يبررس هفياز آنجا كه وظ

علوم  يها دانشگاه يپژوهش يها تهيو شوراها و كم يكارشناسان پژوهش هبر عهد
چرا د واقع شود؛ يز مفين گروه نيا يتواند برا يق مين تحقيج اياست، نتا يپزشك
مه شده به يضم رضايت يها و اظهار نظر راجع به فرم يبررس قاعدتاً كه
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ق ين تحقيارائه شده در ا يزان دارد و دسته بنديك ملاك و مياز به يها ن پروپوزال
  رد. ياستفاده قرار گ ن منظور مورديتواند بد يم

  
  گيري نتيجه

ج يتابعه، نتا يقاتيو مراكز تحق يعلوم پزشك يها شود دانشگاه يشنهاد ميپ
 هآگاهان رضايت يها از فرم يمثال هدو نمون يكيق را به همراه ين تحقيحاصل از ا

ار پژوهشگران خود قرار ياند را در اخت شده ين و طراحيتدو ياستاندارد كه به خوب
ق يمنحصر به فرد هر تحق هآگاهان رضايت يها فرم ين و طراحيا كار تدودهند ت
هاي تهيه شده در  هم اكنون نمونه فرم دنبال گردد. يشتريو انعطاف ب يبا آزاد

در  اصفهان وري دانشگاه علوم پزشكيادرگاه الكترونيكي معاونت تحقيقات و فن
  دسترس پژوهشگران محترم است.
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  هاندانشگاه علوم پزشكي اصف
  معاونت پژوهشي

  نمونه پيشنهادي فرم رضايت آگاهانه شركت در پژوهش هاي علوم پزشكي
  الف: مواري كه الزاماً بايد در فرم گنجانيده شود.

  عنوان طرح پژوهشي -1
طول مدت همكاري  –(چگونگي همكاري آزمودني پژوهش يروش اجرا و هدف -2
محل  -يند پژوهش مراجعه كندي كه بايد آزمودني براي انجام فرآيها زمان -او

  فرد پاسخگو) -مراجعه
(براي آزمودني و  فوائد و مضرات انجام پژوهش مذكور -نحوه انتخاب نمونه -3

نحوه حمايت  -مشخصات و عوارض جانبي دارو  -هاي موجود فهرست درمان -جامعه)
  درماني از نمونه)

ت بروز مشكل يا تلفني كه آزمودني در صور ،مشخصات مجري طرح شامل آدرس -4
  ايجاد سؤال در هر زمان بتواند با محقق تماس بگيرد

  وارده به آزمودني بر اثر پژوهش غرامتها و  هزينه تعيين نحوه پرداخت -5
  چگونگي محافظت از اطلاعات بدست آمده از آزمودني -6
ي كه الزام به گزارش آنها وجود يها وليت قانوني پژوهشگر در برابر بيماريؤمس -7
  اردد
اعلام عدم ايجاد اختلال در درمان آزمودني در صورت رضايت ندادن و شركت  -8

  نكردن در پژوهش
  چگونگي خروج آزمودني از پژوهش -9

  ي آزمودني از پژوهشياعلام رضايت نها -10
  ب: مواري كه بهتر است در فرم گنجانيده شود.

  سازمان تصويب كننده طرح -1
  رتبه علمي پژوهشگر -2
  شود ح در آن انجام ميسازماني كه طر -3
  هاي ايمني بعد از شركت نمونه در پژوهش توصيه -4
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  تاريخ اتمام پژوهش -5
  منابع در دسترس آزمودني براي مطالعه بيشتر -6

  نمونه اول
  فرم رضايت آگاهانه

  شركت در طرح تحقيقاتي
  عنوان طرح پژوهش

  نام مجري يا مجريان

  دانشكده يا واحد مربوطه

 
  معرفي پژوهش

قسمت بايد طرح تحقيقاتي به زبان بسيار ساده و قابل فهم براي در اين
بيمار توضيح داده شود و بيمار بداند براي وي چه روش درماني يا 

  شود. تشخيصي، چگونه و به چه مدت بكار برده مي

 
  (procedure)مداخله

اي بر آزمودني  كه از بيمار در طي طرح تحقيقاتي مداخلهدر صورتي
آيد در اين قسمت  عمل ميه ي،جراحي،آندوسكوپي،...) ب(مانند خونگير

  شرح مداخله و دليل اين عمل بايد بوضوح توضيح داده شود

در اين قسمت فوايد شركت در پژوهش مورد نظر بايد براي بيمار به  مزايا
  زبان ساده و قابل فهم بيان شود.

 
  خطرات

تخابي جهت ها و مضرات احتمالي روش انSide effectدر اين قسمت
تشخيص يا درمان بيماري فرد براي وي به زبان ساده و قابل فهم بيان 

  شود.

 
  جبران خطرات

در اين قسمت بايد مشخص گردد كه جبران عوارض احتمالي روش 
تشخيصي يا درماني جديد به عهده مجري يا مجريان طرح تحقيقاتي 

  باشد و نحوه جبران خسارت نيز بايد ذكر گردد. مي

 
  
  نههزي

در اين قسمت بايد ذكر گردد كه چنانچه در طرح تحقيقاتي اقدام 
تشخيصي يا درماني غير متعارف يا غير ضروري انجام شود، هزينه به 
عهده مجري يا مجريان طرح خواهد بود و بيمار هزينه اي را پرداخت 

  نخواهد كرد.
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  هاي جايگزين روش

دم پذيرش روش در اين قسمت بايد شرح داده شود كه در صورت ع
انتخابي پژوهشگر، بيمار از چه روشهاي درماني يا تشخيصي ديگر مي 

  تواند استفاده نمايد.

 
  محرمانه بودن

در اين قسمت بايد ذكر گردد كه نتايج آزمايشها و روشهاي به كار رفته 
به اطلاع بيمار خواهد رسيد و اين نتايج بصورت كاملاً محرمانه و صرفاً 

ش به كار خواهد رفت و هويت بيمار در چارچوب جهت مقاصد پژوه
  قانون محرمانه خواهد ماند.

 
  ها پاسخگويي به پرسش

در اين قسمت بايد آدرس و شماره تلفن تماس مجري يا مجريان طرح 
در اختيار بيمار داده شود تا وي در هر زماني كه مايل بود بتواند 

تشخيص يا درمان  پرسشهاي خود را در مورد روشهاي به كار رفته جهت
  وي يا بروز عوارض احتمالي آن روشها مطرح و مشاوره دريافت نمايد.

 
  

  حق نپذيرفتن
  يا انصراف

شركت من در مطالعه كاملاً اختياري است و آزاد خواهم بود كه از 
شركت در مطالعه امتناع نموده يا هر زمان  كه مايل بودم بدون آنكه 

نگر يا نحوه درمان و مراقبت از تغييري در نحوه رفتار پزشك درما
  بيماري اينجانب ايجاد شود از پژوهش مذكور خارج شوم.

 
  رضايت

با توجه به اطلاعات موجود در اين فرم و توضيحات حضوري مجري يا 
همكاران طرح موافقت خود را با شركت در اين مطالعه اعلان مي نمايم. 

  ندن آن را داشته ام.يك نسخه از اين فرم به من داده شده و فرصت خوا

  13تاريخ:    /    /             قيم قانوني وي) و امضاء:     نام و نام خانوادگي بيمار/داوطلب سالم (يا
  امضاء پژوهشگر                                                                                            
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  نمونه دوم
  امه آگاهانهفرم كلي رضايت ن
  آقاي/ خانم محترم

كنيم تا دريك پروژه پژوهشي شركت نماييد. ما اهميت بالقوه اين  ما از شما دعوت مي     
 ،پژوهش را باور داريم. با اين حال قبل از آنكه شما تصميم بگيريد در آن شركت كنيد يا خير

چه اين پژوهش را انجام  ايد اول اينكه ما براي ما نياز داريم مطمئن شويم كه شما فهميده
برخواهد  /فرد تحت قيموميت شما چه منافع دراينكه اگر موافقت كنيد براي شما دهيم. دوم مي

الي كه داريد با اطمينان بپرسيد و اگر تمايل ؤاين متن را به دقت بخوانيد و هر س داشت لطفاً
بپردازيد، ما سعي خواهيم داريد، با خويشاوندان دوستان يا هر فرد ديگر به بحث و تبادل نظر 

كرد تا بهترين توضيح را ارائه دهيم و هر اطلاعات بيشتري كه شما بخواهيد چه در حال، چه در 
  شما مجبور به اخذ يك تصميم فوري نيستيد. .آينده فراهم آوريم
  ولؤپژوهشگر ارشد/مس

 وكيل/قيم/ولي بعنوان……………سوي از نمايندگي به يا شخصاً……………اينجانب
 من قيموميت تحت فرد/موكل/من شركت بر مبني را خود قلبي رضايت..........................يقانون
  باشد: يد من ميأيمورد ت ذيل موارد و نموده اعلام بيمار/سوژه/نمونه عنوانه ب پژوهش اين در

 عضو/پرسنل از…………علمي رتبه با……………نامه ام كه مجري محترم ب من مطلع
 امضاي با( را پژوهش اجازه متن مجري و باشد مي………پزشكي ومعل دانشگاه علمي تأهي

  .دادند نشان من به ) ………دانشگاه پژوهشي معاون
باشد. و مجري روش انجام  مي…………………………ام كه هدف اين تحقيق من مطلع

عنوان نمونه/سوژه/بيمار را در اين ه پژوهش و نحوه انتخاب من/موكل/فرد تحت قيموميت من ب
ه پژوهش تا........................ب بايد از زمان شروع ،اساس اينبر  شرح دادند. پژوهش به من

 مهلت من به ضمناً. نمايمصورت.................... به مركز بهداشتي درماني...................... مراجعه 
 با كتشر بر مبني، هستم مايل كه كس هر با مشورت از پس را خود نظر عتسا      تا شد داده
مجري يادآور  ضمناً .نمايم اعلام مذكور پژوهش در شركت عدم يا اختياري كاملاً و خود ميل

شدند كه در صورت اعلام عدم تمايل به همكاري در اين پژوهش رابطه درماني من/موكل/فرد 
از  تحت قيموميت من با مركز درماني و پزشك معالج دچار اشكال نخواهد شد و مجري مرا
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هاي من/موكل/فرد تحت قيموميت من در خصوص بيماري من/موكل/فرد تحت  انفهرست درم
  مطلع گردانيد. ،قيموميت من

 خطرات و مضراتو ....................................... د بالقوه پژوهش مذكور شامليمجري منافع و فوا
  .اند شده يادآور را…………………شامل آن احتمال

ثير متغير مورد بررسي أبه عوارض جانبي ناخوشايند ناشي از تهاي مربوط  مجري فهرست درمان
بر من/موكل/فرد تحت قيموميت من را در اختيارم گذاشتند و تصميم گرفته شد از روش درماني 

  .شود استفاده ناخوشايند جانبي عوارض مداوا جهت ………
ز اطلاعات دانم كه اطلاعات مربوط به من/موكل/فرد تحت قيموميت من اعم ا اينجانب مي

شود  چه مربوط به بيماري يا روش درمان من/موكل/فرد تحت قيموميت من مي شخصي و آن
نزد محقق ارشد اين تحقيق قرار دارد و اين محقق به هيچ عنوان اجازه انتشار اطلاعات  صرفاً

(مگر مواردي كه بر  شخصي من/موكل/فرد تحت قيموميت من را مگر با اجازه كتبي من ندارد
و فقط نتايج كلي و قانون لازم است به مراجع ذيصلاح بهداشتي درماني گزارش شود) اساس 

  توانند بصورت مقاله، گزارش و از اين قبيل منتشر نمايند. گروهي اين تحقيق را مي
هاي ايمني بعد از شركت من/موكل/فرد تحت قيموميت من در پژوهش مانند  مجري توصيه
  .شدند آور ياد را………تامدت…………

باشد  ه مجري تفهيم كردم علاوه بر بيماري اصلي كه علت مراجعه به اين مركز درماني ميب
 ………………هاي مثل سرطان، فاويسم، آسم و  هاي خاص يا بيماري داراي وضعيت

  .باشم نمي/باشم مي
 گذاشته اختيارم در را باشد مي ……………………مجري آدرس و شماره تماس خود كه

 من قيموميت تحت فرد/موكل/من شركت با رابطه در اليؤس يا مشكلي كوچكترين وقت هر تا
ايشان درميان بگذارم و راهنمايي بخواهم يا از آخرين اطلاعات  با آمد پيش مذكور پژوهش در

در خصوص بيماري/وضعيت خاص خود /موكل/فرد تحت قيموميت من در حين مطالعه مطلع 
  گردم.

 از……………شركت ختسا…………………مجري به من تفهيم كردند كه داروي
ه ب…………دت.........................مبه…………مقدار........................ به…………كشور
 تحت فرد/موكل/من روي ………احتمالي ارض جانبيعو داراي………………صورت
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 همكاري……………مورخ كردند اعلام مجري ضمناً. كرد خواهند امتحان من قيموميت
  .شود مي تمام پژوهش ناي در من قيموميت تحت فرد/موكل/من

 انجام از بعد………………مجري به من/موكل/فرد تحت قيموميت من تفهيم كردند كه تا
 مجري ضمناً. نمايم مراجعه……………پيگيري به مركز درماني جهت روز هر پژوهش
 يا و………درماني مركز هماهنگي با پژوهش اين در شركت از ناشي هاي هزينه كردند اعلام

  .بود خواهد پرداخت قابل طرح اعتبار محل از جريم طريق از مستقيماً
مجري به من/موكل/فرد تحت قيموميت من تفهيم كردند اگر در حين و بعد از انجام پژوهش 

براي من/موكل/فرد  ،ثير متغير مورد بررسيأهر مشكل اعم از جسمي/روحي/مادي كه ناشي از ت
 و مراجعه…………ه مركز درمانيتوانم با هماهنگي ايشان ب تحت قيموميت من پيش آمد مي

يل/قيم/خانواده وك/ولي/من به پرداخت قابل غرامت و درمان هزينه مشد بستري لزوم صورت در
باشد و به من/موكل/فرد تحت قيموميت من تفهيم  مي ،من/مركز درماني كه بستري شده است

 توانم به مركز شد اگر شكايتي از مجري يا همكاران يا روند مطالعه دارم مي
 شكايت كتبي يا شفاهي صورته ب و گرفته تماس………شماره با يا…………قضايي
  .نمايم

  .باشد يد اينجانب ميأييازده مورد متن رضايت نامه و نه نكته مندرج در ذيل مورد ت
  امضاي نمونه/آزمودني/سوژه/بيمار

  
 رضايت…………………دانشگاه علمي تأعضوهي/پرسنل………………اينجانب

 در و گذاشته………………تاريخ در………………خانم/قايآ اختيار در را فوق نامه
 متعهد…………………ام مفاد آنتم به و گرديد اينجانب تحويل……………تاريخ
 احتمال يا بروز صورت در گردم مي متعهد ضمناً و دانم مي آن مفاد اجراي به راملزم خود و هستم
  .دهم انجام شدبا بيمار/نمونه/سوژه صلاح به آنچه بيمار/نمونه/سوژه براي مشكلي هر بروز

  .باشد يد اينجانب ميأييازده مورد متن رضايت نامه و نه نكته مندرج در ذيل مورد ت
  ول/ارشدؤمهر و امضاي پژوهشگر مس
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  بل توجه مجري و نمونه/سوژه/بيمارنكات قا
هدف وروش اجرا  -الذكر (معرفي كامل خود مجري موظف است تمام مطالب فوق نكته اول:
هاي  فهرست درمان -د و مضرات انجام پژوهش مذكوريفوا - نمونه نحوه انتخاب -پژوهش
 -تعيين نحوه پرداخت غرامت-هاي ايمني بعد از شركت نمونه در پژوهش توصيه-موجود

تاريخ اتمام پژوهش) را به -نحوه حمايت درماني از نمونه -مشخصات و عوارض جانبي دارو
  وضيح دهد.زبان ساده و قابل فهم به سوژه/نمونه /بيماران ت

كه سوژه /بيمار/نمونه كودك يا عقب مانده ذهني و يا به هر دليلي از قوه  در صورتي نكته دوم:
تشخيص و ادراك ضعيف برخوردار باشند مجري موظف است از ولي/قيم قانوني ايشان و از 

ها به تناسب سطح درك و قوه تميز ايشان رضايت نامه آگاهانه  خود سوژه/بيماران/نمونه
  گانه بگيرد.جدا

مجري موظف است بر اساس موقعيت و نوع پژوهش رضايت نامه آگاهانه تهيه  نكته سوم:
هاي گوناگون تحقيق نبايد مغاير با موازين ديني و فرهنگي آزمودني  انجام روش نمايد.ضمناً
  جامعه باشد.
ل از آنان انجام ها معاينه كام ها/بيماران/سوژه مجري موظف است قبل از ورود نمونه نكته چهارم:

  داده و نتيجه را در پرونده بيماران ثبت نمايد و كليه اطلاعات كسب شده محرمانه بماند.
ها در پژوهش را از محل  هاي ناشي از شركت نمونه مجري موظف است كليه هزينه نكته پنجم:

ز و در صورت بروز هرگونه مشكل اعم از جسمي/ روحي ناشي ا اعتبارات طرح پرداخت نمايد
ها به مراكز درماني مناسب و  مجري موظف به معرفي نمونه، ها در پژوهش شركت نمونه

بديهي است پرداخت هزينه درمان بيمار به عهده مجري  باشد. هماهنگي با مراكز مربوطه مي
  باشد. طرح مي

هاي  نمونه/بيمار/سوژه موظف است قبل از ورود به مطالعه اطلاعات دقيق از وضعيت نكته ششم:
  خاص و تاريخچه بيمارهاي خود به مجري طرح  ارايه دهد.

نمونه/بيمار/سوژه موظف است بر اساس برنامه ارايه شده توسط مجري با وي  نكته هفتم:
  طور قطع اعلام نمايد.ه همكاري نمايد مگر اينكه انصراف خود را از ادامه شركت در پژوهش ب
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ت بروز هرگونه مشكل ناشي از شركت در نمونه/بيمار/سوژه موظف است در صور نكته هشتم:
حساب درمان را از  كه نياز به درمان داشته باشد صورت فاكتورهاي هزينه شده/درصورتي ،مطالعه

  مركز درماني مربوطه تهيه و در اختيار مجري جهت دريافت غرامت قرار دهد.
پژوهش مذكور  گردد پس از اتمام دوره همكاري در نمونه/بيمار/سوژه متعهد مي نكته نهم:

  درخواست غرامت نكند. مجدداً
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  ها پي نوشت

1- website 
2- Design  
3- Hsieh 
4- Erikse 
5- Risser 
6- information 
7- Comprehension 
8  - Voluntariness 
9- event 
10- process 
11  - Format  
12- Items 
13  - Must to be mentioned 
14- Better to be mentioned 
15- Design 

  هرست منابعف
 منابع فارسي:

بررسي ميزان آگاهانه بودن  .)ش.1388(تابستان .محسن، محمدنژادي. محمدهاد ،موسويد. ميلا ،اميني
پزشكي تهران در  هاي منتخب دانشگاه علوم رضايت كسب شده از بيماران بستري در بيمارستان

  .61-69، 3، 2. . مجله اخلاق و تاريخ پزشكي1387سال 
رضايت آگاهانه، مفهوم، شرايط و  ش.).1384. (ني باقرپارساپور عليرضا، پارساپور محمدباقر، لاريجا

 .3-2 )،2ويژه نامه-5. (مجله ديابت و ليپيد ايران .راهكارهاي اجرائي

. براي فردا، هاي پزشكي اخلاق در پژوهش ش.).1385). (ترجمه دكتر محمد ضرغام. (اسميت ،ترور
  .101تهران، 
 ،اصول اخذ رضايت آگاهانه از بيمارش.). 1381زمستان (. محمدرضا ،زالي .سعيد ،الناز شهراز ،مهر جعفري

، 7 پژوهش در علوم پزشكي، مجله دانشگاه علوم پزشكي اصفهان، .گذاري مدون ضرورت قانون
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