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سئوالات اساسی 
معنای رضایت چیست ؟

اخذ رضایت در پژوھش ھا چھ اھمیتی دارد ؟

بک رضایت نامھ معتبر دارای چھ عناصری است؟
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رضایت و برائت در درمان بیماران
:مقدمھ

رضایت وی بھ پذیرش جلب را نمیتوان بدون  یعاقل و بالغرھیچ بیما
بیمار تمایل بھ مراقبتھای پزشکی   رـــاگ. درمان پزشکی واداشت

رضایت و برائت داشتھ باشد، پزشک باید قبل از شروع بھ درمان رضایت و برائت داشتھ باشد، پزشک باید قبل از شروع بھ درمان 
.گرفتھ باشد

.  رضایت در جھت احترام بھ اتونومی بیمار استرضایت در جھت احترام بھ اتونومی بیمار است
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اخذ رضایت جھت انجام اقدامات درمانی

اخذ رضایت جھت انجام فعالیت ھای پژوھشی
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 اجزاء تشکیل دھنده رضایت

)Disclosure(اطلاعات کافی در اختیار بیمار گذاشتھ شود•

یعنی اینکھ  ظرفیت . بیمار باید ظرفیت لازم برای دادن رضایت را داشتھ باشد •
کافی برای درک  آگاھی داده شده وتصمیم گیری لازم را داشتھ  باشد 

یعنی اینکھ  ظرفیت . بیمار باید ظرفیت لازم برای دادن رضایت را داشتھ باشد •
کافی برای درک  آگاھی داده شده وتصمیم گیری لازم را داشتھ  باشد 

).Capacitance(

)Voluntarism.(تصمیم گیری باید آزادانھ و داوطلبانھ باشد •
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در رضایت معتبر باید بھ چند نکتھ توجھ کرد
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انواع رضایت

)ضمنی(تلویحی

کتبی): صریح(بیانی

شفاھی                
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 از نظر قانون، رضایت و برائت چھ افرادی پذیرفتھ است؟

 اخذ نمود، مگر در  خود بیماررضایت و برائت را باید اول از ھمھ از
آنھا رضایت و  ولیون، کھ باید از ـــغ و مجنـــــافراد بیھوش، نابال

.برائت گرفت

 از طرفی در کسانیکھ از نظر قانونی نیاز بھ سرپرست دارند مانند افراد از طرفی در کسانیکھ از نظر قانونی نیاز بھ سرپرست دارند مانند افراد
آنھا  سرپرست نابالغ، مجنون، محجور و سفیھ، اخذ رضایت و برائت از

ت ــاز جملھ افراد دیگری کھ از نظر قانونی رضایت و برائ. الزامی است
. بیمار می باشند نمایندگان قانونیآنھا مورد پذیرش است، 

 ،البتھ از نظر شرع مقدس اسلام منظور از ولی، بھ ترتیب اولویت، پدر
. می باشندو در شرایط خاص بستگاني از او جد پدری، حاکم شرع، 
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تھیھ اطلاعات

.ضروری باید بھ شرکت کنندگان داده شودتمام اطلاعات •

.برای تصمیم گیری در اختیار شرکت کننده قرار گیردزمان کافی •

صفحھ ای یا خلاصھ  ٢بھ صورت خلاصھ توضیحات کتبی •
بھ علت رواج بی سوادی در .(اقدامات طرح بھ آزمودنی داده شود بھ علت رواج بی سوادی در .(اقدامات طرح بھ آزمودنی داده شود

)برخی مناطق الزامی نیست

است باید یک شاھد  شفاھیدر برخی کشورھا کھ فقط توضیح •
.وجود داشتھ باشد
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چھ کسی باید اطلاعات را تھیھ کند و رضایت نامھ بگیرد؟

پژوھشگر ارشد•

اگر بانی شرکت دارویی یا سازمان خاص است، پژوھش�گر •
.ارشدی کھ با آنھا صحبت کرده است

، بای�د درمان بیماری نیز دخیل استاگر پژوھشگر ارشد در •
ک�ھ ارتب�اطی ب�ا ط�رح ن�دارد ای�ن ام�ر پزش�ک مطلع�ی توسط  ک�ھ ارتب�اطی ب�ا ط�رح ن�دارد ای�ن ام�ر پزش�ک مطلع�ی توسط 

انجام شود ، اگر چنین فردی موجود نیست مع�اون پژوھش�ی 
.رضایت بگیرد
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چھ کسی باید اطلاعات را تھیھ کند و رضایت نامھ بگیرد؟

بای��د پزش��کی ک��ھ مس��ئول درم��ان س��وژه درم��انی اس��ت و ی��ا •
در ) نھبستھ بھ آنکھ سوژه بیمار است یا (پزشک خانوادگی 

طرح قرار گیردجریان 

ب�رای ط�رح س�ئوالات داده فرصت و جس�ارت باید بھ سوژه • ب�رای ط�رح س�ئوالات داده فرصت و جس�ارت باید بھ سوژه •
.شود

.شیوه و زمان اطلاع رسانی مھم است•

اطمین��ان حاص��ل ک��ردن از اینک��ھ س��وژه میتوان��د مطال��ب را •
.استعھده پژوھشگر درک کند بر 
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چھ کسی باید اطلاعات را تھیھ کند و رضایت نامھ بگیرد؟

است باید از یکی از  عاجز اگر شرکت کننده در فھم مطالب•
)رضایت نامھ شخص ثالث(بستگان یا مراقبین او رضایت گرفت

ھ�وش، تجرب�ھ قبل�ی، اض�طراب، :دارد مانن�دع�واملی بس�تگی فھم بھ •
خردمندی، بالندگی، زبانخردمندی، بالندگی، زبان

فرمھ��ای ) م��ثلا کودک��ان(گ��اه ممک��ن اس��ت ب��رای س��طوح مختل��ف، •
.مختلف موجود باشد

.باشددر دسترس پژوھشگر باید ھمیشھ •

.رضایت باید آزادانھ اخذ شود•
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انواعی از متقاعد کردن شرکت کنندگان کھ باید از آن دوری کرد

احساس حق شناسی•

خصوص�ا در ( ترس از ایجاد رنجش و در نتیجھ عدم دریافت درمان کافی•
)بیماران مسن، مزمن یا روانپزشکی

بیان وادار کننده•

بین داوطل�ب س�الم و بیم�ار  WHOدرباره پرداخت مالی: انگیزه ھای مالی• بین داوطل�ب س�الم و بیم�ار  WHOدرباره پرداخت مالی: انگیزه ھای مالی•
تف��اوتی قائ��ل نیس��ت، در کودک��ان ک��ھ ول��ی ی��ا مراق��ب رض��ایت میدھ��د بای��د 

.خرج کرده اندآنھا از جیب خود مبلغی را پرداخت کرد کھ 

تم�ام .، جایزه داده شودبازگرداندن پرسشنامھگاه ممکن است برای تشویق  •
.برسدتایید کمیتھ اخلاق این موارد باید بھ 
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بازپرداخ���ت مخ���ارجی ک���ھ از جی���ب پرداخت���ھ ش���ده •
باید ھزینھ ھای تحمیل شده و وق�ت تل�ف ش�ده : است

باید در ورق�ھ اطلاع�اتی ذک�ر ش�ود ک�ھ . جبران شود
.ھزینھ رفت و آمد پرداخت میشود

خصوص�������ا در بیم�������اران : نوی�������د توج�������ھ بیش�������تر• خصوص�������ا در بیم�������اران : نوی�������د توج�������ھ بیش�������تر•
روانپزشکی

ت�ا ح�د ممک�ن از : امید ھای زی�اد غی�ر واق�ع گرایان�ھ•
بیم��ارانی ک��ھ کمت��رین ناخوش��ی را دارن��د ی��ا کمت��ر 

.آسیب پذیرند ،استفاده شود
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موارد اخذ رضایت سریع

.برای تصمیم گیری داده شودزمان کافی باید •

.باید برای تصمیم گیری فرصت داده شود چند روزدر صورت ممکن •

اگ��ر خط��ر قاب��ل پ��یش بین��ی وج��ود ن��دارد ، در ص��ورت درخواس��ت بیم��ار •
.تصمیم بگیردسریع  میتواند

.بیشتر استاحتمال انصراف اگر رضایت بھ صورت عجولانھ اخذ شود • .بیشتر استاحتمال انصراف اگر رضایت بھ صورت عجولانھ اخذ شود •

.باید موارد فوق بھ  اطلاع کمیتھ اخلاق رسانده شود•

اگ��ر ت��اخیر در ش��روع درم��ان خط��ر آف��رین اس��ت ی��ا ب��ھ ط��رح آس��یب ج��دی •
خ�ونریزی غی�ر قاب�ل .(میزند باید بھ بیمار بگوییم س�ریع ت�ر تص�میم بگی�رد

)کنترل زخم پپتیک یا آزمایش یک مسکن درد نسج نرم
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میگی��رد بای��د توض��یح ش��فاھی اگ��ر آزم��ودنی س��واد ن��دارد و •
فرم کوتاھی کھ فرد  با عناصر ض�روری رض�ایت آگاھان�ھ 

امض�ا  آشنا شده اس�ت ب�ھ وس�یلھ س�وژه ی�ا نماین�ده ق�انونی او
.شود.شود

نی�ز ف�رم را ب�ا قی�د ت�اریخ امض�ا شاھدی  در این موارد باید •
.کند
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ھ��یچ پیام��د اخلاق��ی باف��ت ی��ا خ��ون دور ریختن��ی تنھ��ا اگ��ر اس��تفاده از •
ن��دارد و احتم��ال ب��ھ دس��ت آم��دن نتیج��ھ جدی��دی ک��ھ ب��ھ ش��رکت کنن��ده 

اق��دام جزئ��ی ، ی��ا تنھ��ا نی��از ب��ھ انج��ام ی��ک وج��ود ن��داردم��رتبط باش��د 
قاب�ل قب�ول اخ�ذ رض�ایت ش�فاھی ) برداشتن یک سواب اض�افی(است
.است.است

یک�ی  رض�ایت واست فرم ارائ�ھ اطلاع�ات در سایر کشورھا ممکن •
.باشد یا نباشد
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فرم ھای رضایت بای�د در گ�زارش ھ�ای مرب�وط ب�ھ پ�ژوھش توس�ط پژوھش�گر •
.نگھداری میشوندسال  ١۵مدت در بریتانیا گزارش ھا بھ . نگھداری شود

ت�رس از ع�دم راز گاه فرد تمایل بھ شرکت در پژوھش دارد ولی بھ دلیلی مثلاً •
مایل بھ امض�اء ف�رم نیس�ت در ای�ن ش�رایط در امریک�ا اج�ازه داده میش�ود داری مایل بھ امض�اء ف�رم نیس�ت در ای�ن ش�رایط در امریک�ا اج�ازه داده میش�ود داری 

کانیس�م رازداری ح�ین باید م ،فرد در مطالعھ شرکت کند ولیبدون امضاء فرم 
.تحقیق بیان شود

اگر بدون اخذ رضایت نام�ھ روی بیم�اران اق�دام ب�ھ تحقی�ق میش�ود و ب�رای ای�ن •
یک پروتکل آزمایشی بھ کار دلایل ضروری وجود دارد ،باید موردبھ صورت 

.ارجاع شودکمیتھ ای مستقل 
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بای��د ب��ا تایی��د ) بررس��ی راھھ��ای جدی��د احی��اء( اورژان��سدر م��وارد •
انجام عملیات نیز بستگان را در جریان پس از کمیتھ ، اقدام نمود و 

.گذاشت

غی���ر اخلاق���ی ت���ر زم���انی ممک���ن اس���ت دادن اطلاع���ات ب���ھ بیم���ار، • غی���ر اخلاق���ی ت���ر زم���انی ممک���ن اس���ت دادن اطلاع���ات ب���ھ بیم���ار، •
پیش بینی ریسک سرطان ی�ا باشدمثل مطالعات اپیدمیولوژیک برای 

.باید کمیتھ درباره اخذ رضایت تصمیم گیری نمایدبیماری قلبی 

ھمواره وجود دارد و وج�ھ پرداخت�ی من�وط ب�ھ تکمی�ل حق انصراف •
.پژوھش نیست
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پ��یش در تواف��ق م��الی ب��ین ش��رکت داروی��ی و پژوھش��گر بای��د امک��ان •
وجود داشتھ باشد تا اگر بیمار بعد از ملاق�ات پرداخت بھ پژوھشگر 

ک�اری ک�ھ انج�ام اول مطالعھ را ترک کرد، پزش�ک مبلغ�ی را ب�رای 
.دریافت کرده باشدداده  .دریافت کرده باشدداده 

خطرناک است اگر بھ نظر میرسد کناره گیری از طرح برای بیمار •
موارد باید برای تصمیم گیری اینکھ این حق را از بیمار س�لب کنن�د 

.اخلاق ارجاع شودتایید کمیتھ یا نھ، بھ 
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گاه ممکن است بھ دلایلی لازم باشد پژوھشگر آزمودنی را •
بھ تایید کمیتھ کھ این موارد باید خارج نماید از طرح 

.اخلاق برسد.اخلاق برسد
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موارد کناره گیری ازمطالعھ
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موارد کناره گیری ازمطالعھ
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موارد کناره گیری ازمطالعھ

کن��اره گی��ری ش��امل ب��روز ع��وارض  ھ��ایس��ایر معی��ار •
)افزایش فشار خون.(پژوھش در آزمودنی است

ب�ر عھ�ده ی�ک ف�رد ،مسئولیت سوژه ھ�ا در پژوھش ھا •
ب��ر عھ��ده س��وژه  ھرگ��زدارای ص��لاحیت طب��ی اس��ت و  ب��ر عھ��ده س��وژه  ھرگ��زدارای ص��لاحیت طب��ی اس��ت و 

.نیست
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جمع بندی

رضایت و برائتـــی دارای اعتبار است کھ حقیقی باشد و آزادانھ گرفتھ شده •
یعنـــــي  اینكھ  فرد باید درک کند کھ بھ چھ چیــــزی رضایت و برائت . باشد

.میدھد و نتایج و عوارض احتمالی آن را بداند

رضایت و برائت . می نامنـــــــــد" آگاھانـــــــھ"این نوع رضایت و برائت را  •
نباید با تحکم، توسل بھ زور، ترسانیدن و یا فریب دادن  بیمار و بستگانش 

.  گرفتھ شــــــده باشد

توصیف مناسب عوارض احتمالی از بسیاری از شکایت ھا و اعتراضات آتی •
.بیمار جلوگیری خواھد کرد
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لازم است ھنگام اخذ رضایت عوارض شایع اقدام درمانی و •
جراحی با بیانی کھ برای بیمار قابل فھم باشد و با توجھ بھ  

.موقعیت فرھنگی وسطح  تحصیلی وی بیان شود

در ھنگام اخذ رضایت حضور شھود امضاء کننده فرم نیز مفید •
.است

فرم ھای رضایت بھتراست  بعوض آنکھ بصورت یکسان ، بسیار •
کلی  و از قبل تھیھ شده باشند ، بھ تناسب موضوع و بستھ بھ 

تنظیم ) خصوصا دربیماران با خطر بالا (مورد جھت ھر بیمار 
.شوند
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