
رضایتمندی آگاهانه
Informed Consent

کارگاه اخلاق در پژوهشهای زیست پزشکی

:تهیه و تنظیم

دکتر محمد ملکزاده

کارشناس مسوول کمیته اخلاق درپژوهش دانشگاه علوم پزشکی یاسوج



رضایت آگاهانه چیست؟

، بلکه رضایت آگاهانه در پژوهش بر روی آزمودنی انسانی تنها امضا کردن یک فرم نیست
فرآیندی است که در طی آن اطلاعات لازم و مطلوب منتقل می شود،

فرد آن ها را درک می کند •

در مورد شرکت یا عدم شرکت در -و بر اساس باورها، ارزش ها و اولویت های خود •
به تصمیم گیری می رسد -پژوهش به عنوان آزمودنی 

. و تصمیم خود را ابراز می کند•

یافته به این معنی که هر. آزمودنی تداوم دارد-این فرآیند در تمامی طول رابطه ی پژوهشگر
گذارد یا اطلاعات جدیدی که احتمال داشته باشد بر تصمیم و رضایت  بیمار تاثیری ب

ود را برای برای او افشا شود و بیمار نیز هر گاه که بخواهد می تواند رضایت اولیه ی خ
.پس بگیرد و آن را باطل کند



:ت آگاهانه یرضاف یتعر
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اجزاء تشکیل دهنده رضایت 

Disclosure : شوداطلاعات کافی در اختیار بیمار گذاشته

Capacitance :مندی یعنی توان. بیمار باید ظرفیت لازم برای دادن رضایت را داشته باشد
مانی کافی برای درک اطلاعات داده شده و تصمیم گیری در رابطه با اقدام تشخیصی یا در

.پیشنهادی را داشته  باشد

Voluntarism:تصمیم گیری باید آزادانه و داوطلبانه باشد.
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رضایت آگاهانه چیست؟

رضایت تنها هنگامی معتبر•
است که دربردارنده ی دو 

"  آگاهی"و " آزادی"شرط 
. باشد



محتوای رضایت آگاهانه

معرفی پژوهش گر اصلی و سایر اعضای تیم مرتبط با آزمودنی•

عنوان پژوهش•

هدف با اهداف پژوهش به زبان قابل فهم برای آزمودنی عامی•

.این که فرد در انتخاب شرکت در پژوهش کاملا آزاد است و در صورت نپذیرفتن از درمان های عادی محروم نخواهد شد•

این که هر وقت که مایل باشد می تواند از مطالعه خارج شود بودن بازخواست یا پرداخت غرامت•

شرح دقیق مداخلاتی که قرار است انجام گیرند و توقعی که از آزمودنی وجود خواهد داشت•

شرح احتمال تخصیص به شاخه های کارآزمایی از جمله دارونما•

(معیار فرد معقول و پاسخ به تمامی نگرانی ها و سوال های آزمودنی)شرح فوائد و زیان ها و خطرهای محتمل برای آزمودنی •

ا و با فوائد و زیان ه( که در صورت عدم پذیرش شرکت در کارآزمایی همچنان در دسترس آزمودنی خواهد بود)شرح روش های جایگزین •
خطرهای محتمل 

تصریح به رایگان بودن مداخله ی پژوهشی و نحوه ی جبران هزینه هایی که آزمودنی متحمل خواهد شد•

تضمین جبران تمامی خسارات احتمالی وارده•

ترسی باشدمعرفی فردی که در صورت پیش آمدن پرسش یا مشکل آزمودنی به او مراجعه کند با شماره ی تماسی که در شبانه روز قابل دس•

محلی برای گواهی آزمودنی مبنی بر درک کامل محتوای رضایت نامه و امضای آزمودنی، شاهد و پژوهش گر ارشد•



كردكه مي توان از اخذ رضایت آگاهانه چشم پوشي مواردي

.زمانی که اخذ رضایت از بیمارغیر ممکن است•

.مطالعاتی که تحت تاثیر شخص بیمار قرار ندارند•

.که نیاز به تصمیم گیری از سوی فرد جایگزین وجود داردمواردی •
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آگاهانهتيرضادريآگاهعناصر



:ت آگاهانه يدر رضايعناصر آگاه



:ت آگاهانه يدر رضايعناصر آگاه



:ت آگاهانه يدر رضايعناصر آگاه



:ت آگاهانه يدر رضايعناصر آگاه



:ت آگاهانه يدر رضايعناصر آگاه



:ت آگاهانه يدر رضايعناصر آگاه



يعوامل داخل-1

:ت آگاهانه يت در رضايعناصر رضا



•(Force)

•(Coercion)
AB

•(Manipulation)
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:عوامل خارجي -2



Capacity( : صلاحيت)ظرفيت ( ب
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مشارکت
-

Consent“Informed participation”

Assent“ Passive Athorization”

Assent
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-
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•Therapeutic Privillege

:ت آگاهانه ياستثناءات کسب رضا



:ت آگاهانه ياستثناءات کسب رضا

•( Waiver )

- Kraetchmer N. Preference of Patience undergoing Angiograms for participation in 
treatment decisions : Coping style and the Problem Solving-decision – making scale 
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