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 رضایت آگاٌاوً چیست؟

رضایت آگاهانه ، فرآیند مداوم توافق نامه توسط شخص برای دریافت درمان ، انجام •

.  مراحل یا شرکت در تحقیقات است ، پس از توضیح کافی خطرات ، مزایا و گزینه ها

 !آیین نامه یا بخشنامه قانونینه یک 

است که در نهایت پزشک یا محقق رضایت آگاهانه فرایند برقراری ارتباط بین بیمار و •

 . منجر به توافق بیمار برای انجام یک درمان یا روش می شود



 رضایت آگاٌاوً چیست؟

علی رغم پیامدهای قابل توجه حقوقی و اخلاقی مرتبط با این فرایند مهم تصمیم گیری ، •

اگرچه . ابزار دستیابی به این بحث های گسترده اغلب با چالش هایی روبرو می شود

بیماران ، کار کار خود برای ، به طور کلی ، با توضیح روشهای پزشکان و محققان 

بسیار خوبی انجام می دهند ، اما اسناد و مدارک مرتبط با این مکالمات اغلب به شدت 

 . کم است

پر کردن جای "یا یک سند " رضایت عمومی برای درمان"معمولاً یک سند بیماران •

 .کنند دریافت می " خالی



 عىاصز رضایت آگاٌاوً

 دهندهرضایت خصوصیات فرد . 1

 احتمالیاطلاعات ضروری برای شرکت کنندگان . 2 

 تعهد برای محققان. 3 



 اعتبار رضایت وامً

برای معتبر بودن رضایت ، باید داوطلبانه و آگاهانه باشد و شخص موافقت کننده باید •

 . توانایی تصمیم گیری را داشته باشد

تصمیم برای رضایت یا عدم رضایت به درمان باید به تنهایی گرفته شود و : داوطلبانه •

 . نباید به دلیل فشار کارکنان پزشکی ، دوستان یا خانواده باشد

باید اطلاعات کاملی در مورد آنچه شامل درمان است به فرد داده شود ، از : آگاهانه •

جمله فواید و خطرات ، آیا درمان های جایگزین معقولی وجود دارد و در صورت عدم 

متخصصان بهداشت و درمان نباید از اطلاعات . ادامه درمان چه اتفاقی خواهد افتاد

 .شودصرف نظر کنند زیرا ممکن است باعث ناراحتی یا عصبانیت فرد 



 خصوصیات فزد رضایت دٌىدي
 



 CAPACITY    ظزفیت    

اگر فرد ظرفیت کافی داشته باشد و تصمیمی داوطلبانه و آگاهانه در مورد •

این . امتناع از درمان خاص بگیرد ، باید به تصمیم وی احترام گذاشته شود

واقعیت حتی اگر تصمیم آنها منجر به مرگ یا مرگ فرزند متولد نشده آنها 

 .شود ، هنوز درست است

فرد باید توانایی رضایت دادن را داشته باشد ، به این معنی که : ظرفیت •

اطلاعاتی را که به او داده شده است درک می کند و می تواند از آن برای 

 .تصمیم گیری آگاهانه استفاده کند



در تعییه ظزفیتمواوع   

 دشواری مانند تصادفی سازی استفاده از مفاهیم •

 ناپایدار باشند افراد بیماری که از نظرعاطفی •

 پایینافراد از گروه های اقتصادی اجتماعی  •

 هستنددر توانایی های خود محروم و محدود قومی و دینی اقلیت های  •

 کنداز مشوق های مالی ممکن است ظرفیت سازش را تضعیف استفاده •

 ، افراد مسنبیماران روانپزشکی تحقیقات در کودکان ،  •



 توان درک مطلب 

 

 شفاهی یا کتبی برای ارزیابی درک مطلب توسط آزمونهای •

 از مداخلات آموزشی قبل از گرفتن رضایت استفاده •

 هابه محیط تحقیق برای تجربه روال و رویه ورود •

 از نوارهای صوتی یا تصویری استفاده و کتبی ، مالتی و دادن اطلاعات بصورت شفاهی •

  ’cooling off period‘  " خنک کردندوره " زمان بندی ، و دادن فرصت •

 برای درک تحقیق 



 اختیار پذیزي 

بیمار باید با اختیار خود و بدون فشار بیش از حد توسط شخص دیگري •

 .  انتخاب كند

بودن در تصمیم گیری به معنای این است که بیمار صاحب تصمیم است آزاد •

 .است تنهایی با بیمار  تصمیم به  ، و

بیمار براساس اطلاعاتی که برای وی افشا شده گزینه را انتخاب کرده و •

 .است 



صلاحیت    

 .بیمار برای تصمیم گیرییا توانایی •

 :که وقتی شخص صالح شناخته می شود  •

 (  کندبین گزینه ها یکی را انتخاب از )تصمیمی اتخاذ کرده باشد ( الف •

به عنوان مثال دلایل انتخاب خود را )توانایی توجیه انتخاب خود را دارد ( ب•

 روش معقول( ذکر کند

 



عبارتىد اسلاسم موارد عمومی   

 .  وضعیت پزشکی فعلی بیمار از جمله دوره احتمالی در صورت عدم درمان( الف•

 داروی مد نظرنظر گرفته شده یا در مانی یا جراحی در روش ( ب•

 داروی جایگزینروشهای جایگزین موجود یا ( ج  •

 دوروش خطرات و مزایای پیش بینی شده هر ( د  •

 در مورد گزینه هامورد نظر بیمار بیشتر سوالات ارائه فرصتی برای طرح (  ن •



به عنوان بالاترین استاندارد ( استاندارد عمل حرفه ای)افشای کامل و صریح •

 .  ، اما نه به زبان پیچیده و فنی

 .باشدکم بد و نه خیلی زیاد نه خیلی •

 (استاندارد شخص معقول)مناسب استاندارد •

مطالعه هدف منطقی باشد ، از جمله  انتخاب ، کافی  و برای اطلاعات باید  •

، رویه ها ، خطرات ، ناراحتی ها ، مزایا ، گزینه ها ، انگیزه های مالی 

 .شخصی برای محققان ، تعارض منافع استاندارد ذهنی یا 



قبل از درخواست رضایت فرد برای شرکت در تحقیق ، محقق باید اطلاعات زیر را به •

 :زبان یا شکل دیگری از ارتباطات که فرد می تواند درک کند ، ارائه دهد

از فرد برای شرکت در تحقیق دعوت می شود ، دلایل مناسب دانستن فرد اینکه  -1•

 .برای تحقیق و داوطلبانه بودن آن

باشد و در هر زمان آزاد خواهد بود آزاد می اینکه فرد آزادانه از شرکت در این کار  -2•

که در غیر اینصورت به وی تعلق ) مزایایی که از تحقیق بدون جریمه یا از بین رفتن 

 .، دست بردارد( گیردمی 



هدف تحقیق ، رویه هایی که باید توسط محقق و موضوع انجام شود ، و •

 .توضیحی در مورد تفاوت تحقیق با مراقبت های پزشکی معمول

آزمایش های کنترل شده ، توضیحاتی در مورد ویژگی های طرح برای •

و اینکه تا ( به عنوان مثال تصادفی سازی ، کور کردن مضاعف)تحقیق 

 .در مورد درمان تعیین شده خبر داده نخواهد شدبه فرد زمان انجام مطالعه 

 



شامل تعداد و مدت زمان مراجعه به )مدت زمان مورد انتظار برای مشارکت فرد •

 .و احتمال خاتمه زودرس ( مرکز تحقیقاتی و کل زمان درگیر

داده میشود یا اینکه آیا پول یا اشکال دیگر کالاهای مادی در ازای مشارکت فرد •

 .در صورت وجود نوع و مقدار آن خیر و 

، پس از اتمام مطالعه ، افراد به طور کلی از یافته های تحقیق مطلع می اینکه •

شوند و افراد به طور جداگانه از هر یافته ای که مربوط به وضعیت سلامتی 

 .خاص آنها باشد ، مطلع می شوند



این افراد حق دسترسی به داده های خود را در صورت تقاضا دارند ، حتی •

عدم اخلاق مگر اینکه کمیته )اگر این داده ها فاقد کاربرد فوری بالینی باشند 

افشای موقت یا دائمی داده ها را تصویب کرده باشد ، در این صورت باید به 

 .( اطلاع داده شودآنان 

در ( یا دیگران)خطرات ، درد یا ناراحتی قابل پیش بینی ، یا ناراحتی فرد •

همسر یا شریک  ارتباط با مشارکت در تحقیق ، از جمله خطرات سلامتی 

 .فردزندگی 



انتظار می رود منافع مستقیم ، در صورت وجود ، از مشارکت افراد در •

 .شود تحقیق به افراد منتج 

آیا ، در چه مواقعی و چگونه محصولات یا مداخلات اثبات شده توسط تحقیق •

است ، پس از اتمام مشارکت در تحقیق ، در دسترس افراد موثر ، ایمن و 

 .قرار خواهد گرفت یا خیر و آیا انتظار می رود هزینه آنها را پرداخت کنند

 .هرگونه مداخلات یا دوره های درمانی جایگزین در حال حاضر•



مقرراتی که برای اطمینان از رعایت حریم خصوصی افراد و محرمانه بودن سوابقی که •

 .افراد در آن شناسایی می شوند ، اعمال خواهد شد

های قانونی یا سایر محدودیت ها برای توانایی محققان در حفظ حریم محدودیت •

 .بودن خصوصی و پیامدهای احتمالی نقض محرمانه 

 .حامیان مالی تحقیق ، وابستگی نهادی محققان ، و ماهیت و منابع مالی تحقیق•

، سوابق پزشکی و نمونه های بیولوژیکی افراد گرفته شده در احتمالی قبلی تحقیقات •

 .دوره مراقبت های بالینی ، مستقیم یا ثانویه



آیا برنامه ریزی شده است که نمونه های بیولوژیکی جمع آوری شده در تحقیق در پایان •

در )آن از بین بروند ، و در غیر این صورت ، جزئیات مربوط به ذخیره سازی آنها 

اینکه و استفاده احتمالی در آینده ، و ( وضعیت نهاییو چه مدت  کجا ، چگونه ، برای 

انبار کردن خودداری یااز افراد حق دارند در مورد استفاده در آینده تصمیم بگیرند ، 

 .را از بین ببرندآنها کنند و 

آیا محقق فقط به عنوان محقق یا هم به عنوان محقق و هم به عنوان پزشک اینکه •

 .موضوع خدمت می کند

 



اینکه برای انواع مشخصی از آسیب های مرتبط با تحقیق یا عوارض مرتبط با تحقیق ، •

، نام سازمان یا فردی که درمان را ارائه می های لازم مراقبت زمان ماهیت و مدت 

هرگونه عدم شد یا خیر و دهد ، و اینکه آیا درمان به صورت رایگان انجام خواهد 

 .برای چنین درمانهای احتمالی اطمینان در مورد بودجه 

از چه طریقی و توسط چه سازمانی ، جبران خسارت یا مرگ ناشی از این آسیب به فرد •

مشخص شود که برنامه ای برای یا )پرداخت خواهد شد یا خانواده یا افراد تحت تکفل 

 .( تهیه چنین غرامت وجود ندارد



 است کرده تأیید پروتکل تحقیق را اخلاق  اینکه کمیته •

حتی اگر فرد به طور خاص کند ، اطلاعات صرف نظر محقق نباید ازدادن •

درخواست کند که در مورد میزان یا نتیجه احتمالی وضعیت خود به او گفته 

 ونشود 

توضیح آنها کار را برای اخلاقی و قانونی دارد که حداقل محقق مسئولیت  •

 ، وضعیت آنها در تحقیقنتیجه احتمالی وضعیت ، یک نمای کلی از : دهد 



 قاوون

 :  موقعیت هایی که باید همیشه به دادگاه ها ارجاع شوند عبارتند از•

 سازی برای اهداف پیشگیری از بارداری عقیم •

 بافت احیا کننده ، مانند برداشتن مغز استخوان اهدای •

یک . مورد استثنا وجود دارد که درمان می تواند بدون رضایت ادامه یابدچند •

توانایی درک و استفاده از )این است که اگر فردی توانایی ذهنی اصلی استثنا 

در این صورت ، . را ندارد تا بتواند درباره درمان خود تصمیم بگیرد( اطلاعات

، ( یا اورژانسشرایط اضطراری )است که این به نفع شخص باشد اگر اعتقاد 

 .درمان کنند می توانند بهداشتی و درمانی متخصصان مراقبت های 



محقق تعٍدات  

احترام / بیماروفاداری اصلی پزشک به منافع  / اصول اخلاقی خیرخواهی •

 .باشداز اهمیت بالاتری برخوردار که باید آزادی انتخاب  / بیمار به 

 تهدیدخودداری از فریب غیرقابل توجیه ، نفوذ بی جا یا  •

درک کافی از حقایق مربوطه و عواقب مشارکت را فرد اطمینان از اینکه •

 کسب کرده 

 فرصت کافی برای بررسی مشارکت را کسب کرده است و •

 



 در وٍایت

  Y / N و بحث درباره مطالعه داشته اید؟ سوال آیا فرصتی برای پرسیدن •

    Y / Nبه طور رضایت بخشی پاسخ داده شده است؟ سوالات به همه آیا 

 ؟مورد مطالعه با چه کسی صحبت کرده ایددر •

آیا می فهمید که آزاد هستید هر زمان ، بدون دلیل و بدون تأثیر مراقبت از  •

  Y / N   مطالعه ، از مطالعه خارج شوید؟ 

 می خواهید در این مطالعه شرکت کنید؟آیا •


