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Abstract 

Background and Aim: According to the general guidelines for ethics in medical research, informed consent 

is necessary in clinical trials. The main goal of this study was to evaluate the observance of guideline for 

taking informed consent in the clinical thesis of Iranian traditional medicine in Iran University of Medical 

Sciences in 2011-2015. 

Materials and Methods: In this cross-sectional study, the observance of guideline for taking informed 

consent was evaluated in 210 participants in clinical studies of traditional medicine. The knowledge of the 

participants from the objectives and methods of the studies, responsibilities and rights of participants, 

benefits and possible side effects, paying the cost, confidentiality and other parts of consent form were 

investigated. The findings were described as the number and the frequency. 

Findings: Mean (±SD) of age was 43 (±17) years. 30% were illiterate and informed consent form was 

completed by their companions. 89% of participants had received the informed consent form, but only 10% 

of the them had studied it and more than half of them had not understood some parts of it. 55% of the 

participants were not aware they have participated in a research study and 92% did not know the main 

purpose of the study. None of the participants know about the different groups and alternative treatments. 

46% of them were not aware about the possible benefits and 71% were not aware of the possible side effects 

of treatments. None of them continue the study under pressure or financial incentives. 67% of people did not 

know they are free to leave the study at any time. 

Conclusion: Despite the use of informed consent in the majority of clinical trials of traditional medicine in 

this University, participants in this study were not aware about the details of the study. The causes of this 

issue, training the researchers to comply with ethical guidelines, as well as increased monitoring by the 

relevant committee seem to be required. 
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 کیدهچ

. ی بالینی الزامی استهاپژوهشدر کتبی  نامهرضایتخذ ا ،یپزشک علوم یهاپژوهش در اخلاق یعموم یراهنما طبق زمینه و هدف:

 ی بالینی طب سنتی در دانشگاه علوم پزشکیهانامهپایاندر  نامهرضایتاخذ دستورالعمل هدف اصلی این مطالعه بررسی میزان رعایت 

 بود. 1932-1934 یهاسالدر  ایران

بعد از پایان مطالعه اصلی، از نظر مطالعات بالینی طب سنتی  در ندگانکنشرکتنفر از  212در این مطالعه مقطعی،  :هاروشمواد و 

فراوانی اخذ صورت تلفنی مورد پرسش قرار گرفتند. ه ب، و بندهای مختلف آن نامهرضایتدستورالعمل اخلاق در اخذ میزان رعایت 

، سود و کنندگانشرکتیت و حقوق مسؤولخت از اهداف و روش کار، شنا کنندگانشرکتمیزان آگاهی ، کنندگانشرکتاز  نامهرضایت

توصیف  قرار گرفت. سؤالمورد  وجود دارد هانامهرضایتو سایر مواردی که در  ماندن اطلاعاتمحرمانه، عوارض احتمالی، پرداخت هزینه

 شد. ارائهدر قالب تعداد و درصد فراوانی  هاهیافت

 تکمیل همراهانشان توسط نامهرضایت فرم و بودند سوادبیاز افراد  %92 ود.ب سال 49( ±11) کنندگانشرکت سنمیانگین  :هایافته

را مطالعه کرده بودند و از این  نامهرضایتها متن آناز  %12 ، اما تنهادریافت کرده بودند نامهرضایت کنندگانشرکتاز  %83. بود شده

در یک مطالعه پژوهشی  کهایناز  کنندگانشرکتکل از  %11بودند.  نشده نامهرضایتهایی از بین بیش از نیمی از افراد متوجه بخش

های مختلف مطالعه کدامند دانستند که گروهیک از افراد نمی دانستند. هیچهدف اصلی طرح را نمی %32و  آگاه نبودند ،اندشرکت کرده

از فواید  %44 ی جایگزین مطلع نشده بودند.هارماندیک از افراد از وجود  و ممکن است در گروه دارونما قرار گیرند. همچنین هیچ

یک از افراد برای شرکت در مطالعه یا ادامه آن تحت فشار  شده مطلع نبودند. هیچی انجامهادرماناز عوارض احتمالی  %11 احتمالی و

 عه را ترک کنند.دانستند که مختارند در هر زمانی مطالاز افراد نمی %41 یا تشویق مالی قرار نگرفته بودند.

در این  کنندگانشرکت ی بالینی طب سنتی دانشگاه مذکور،هانامهپایانآگاهانه در اکثر  نامهرضایتاستفاده از  رغمعلی :گیرینتیجه

ی هادستورالعملاین موضوع، آموزش پژوهشگران درمورد لزوم رعایت  بررسی عللیات پژوهش نداشتند. ئمطالعات آگاهی لازم از جز

 رسد.نظر میه الزامی ب ربطی ذیهاهنظارت کمیت، همچنین افزایش اقیاخل

 طب سنتی ؛کمیته اخلاق؛ مطالعات بالینی ؛اخلاق در پژوهش کلیدی: واژگان



 06همکاران/ و  فتانه هاشم دباغیان ...هاینامهنامه در پایانتمیزان رعایت دستورالعمل اخذ رضای

 مقدمه

ای شدهر شواهد موضوع شناختهب یمبتن یامروزه پزشک

آید و شواهد لازم برای طبابت از راه پژوهش به دست می .است

 ایعمدهبخش  که یی استهاپژوهشبر  یتنشرفت دانش مبیپ

 گردند.ی انسان انجام میبر رو هاآناز 

 ،های دردناک تاریخی که به بهانه پیشرفت علمداستان

های مختلف قرار گرفته و دچار عوارض تحت آزمایش هاانسان

کوبی واکسن آبله به کودک مایه (.1) فراوان است ،اندشده

تحقیق بر روی اسرای و جنر توسط ادوارد 1134 رسالم د

ی نقض اخلاق در هاهاز نمون 1341ردوگاه آشویتز در جنگی ا

 .(2) پژوهش است

اخلاق در  اصول و مقرراتپژوهشگران ملزم به اجرای 

 )استقلال( (Autonomy) تاریخخودمبا هدف رعایت پژوهش 

، ضررنرساندن و (Beneficience) ، سودرسانیکنندگانشرکت

اخلاق در  ملیکمیته ، باشند. در ایرانمی (Justice) عدالت

ی هادستورالعملسپس  ،تشکیل شد1911در سال  پژوهش

 1913 سال دراخلاق در پژوهش و حمایت از آزمودنی انسانی 

 1984 سال در پژوهش در اخلاق یمل یتخصص یراهنماها و

تا ( 1، 9) شد انجام1932 در سالبازنگری  آخرینو  بیتصو

یی که دارای هاپژوهشدر شرعی حقوقی و  ،اخلاقیموازین 

در برابر خطرات  هاانسانرعایت شود و از  آزمودنی انسانی است

ی هاهعمل آید. کمیته احتمالی ناشی از تحقیق مراقبت ب

 هادستورالعملاخلاق در پژوهش ملزم به نظارت بر رعایت این 

 و تصویب طرح پژوهشی تا اجرا و گزارش نتایج ارائهاز زمان 

 .(9-4) باشندآن می

قبل از اجرا از نظر  یای با سوژه انسانهر مطالعهلازم است 

یکی از مورد بررسی قرار گیرد.  در پژوهش اخلاق اصولت رعای

ی انسانی، هاپژوهشی اخلاق در هادستورالعملاجزای مهم 

 بندی 91 دستورالعمل 12 بند) باشدمیآگاهانه  نامهرضایت

 کنندگانشرکت همه. با آزمودنی انسانی(های پژوهشدر اخلاق 

باید ها آن معتبر و قابل اعتمادیا نماینده در کارآزمایی بالینی 

 دستورالعمل 11بند ) صورت آگاهانهه کتبی را ب نامهرضایت

امضا  (های با آزمودنی انسانیپژوهشدر اخلاق  بندی 91

 هایپژوهشدر اخلاق  بندی 91 دستورالعمل 19 بند) نمایند

مدت مطالعه، و  هدف)شامل . اطلاعات (با آزمودنی انسانی

های مختلف و توضیح احتمال تخصیص افراد به گروه

یا بعد از مطالعه  در طول کنندهشرکتهایی که افراد یتمسؤول

نحوه جبران  ودارند، منافع و خطرات احتمالی ناشی از مطالعه 

اید به ب( صدمات و عوارض ناشی از مشارکت در کارآزمایی

 کنندگانشرکت. گردد ارائهو با دبیاتی متناسب  قابل فهمزبانی 

جو در وو پرس نامهرضایتباید فرصت کافی برای مطالعه متن 

 کنندگانشرکت همچنینمورد جزییات کارآزمایی داشته باشند. 

 که کارآزمایی یک فرایند پژوهشی است که مشارکت باید بدانند

در  آن نشددم قبول شرکت یا خارجدر آن داوطلبانه بوده و ع

را تحت  کنندگانشرکتهر زمانی، مراقبت، حقوق و سلامت 

در مطالعه  کنندگانشرکتبه لازم است تأثیر قرار نخواهد داد. 

ها نزد پژوهشگر محفوظ اطمینان داده شود که اطلاعات آن

بدون ذکر نام و نشانی افراد  ،گزارش حاصل از کار ارائهاست و 

در  کنندهشرکتخواهد بود. همچنین افراد  نندهکشرکت

آمد  رفت و، خدمات آزمایشگاهی و داروها برایپژوهش نباید 

 ،کندمیرا امضا  نامهرضایتفردی که برگه  مبلغی پرداخت نمایند.

گیری و لازم است ظرفیت کافی برای درک اطلاعات و تصمیم

اشته باشد. را د دادنبه بیان دیگر، صلاحیت لازم برای رضایت

تصمیم افراد برای شرکت در پژوهش باید آزادانه و داوطلبانه 

د که در صورت عدم شرکت در پژوهش، نبدانباید باشد و 

 بدون مشکل پیش خواهد رفتها بیماری آنموضوع درمان 

اخلاق  بندی 91 دستورالعمل 21و  13و بند  11 تا 11 بند)

بل از شروع مطالعه، ق .(4) (های با آزمودنی انسانیپژوهشدر 

 شدهامضا نامهرضایتیا نماینده او باید یک نسخه از  کنندهشرکت

 .(4) را دریافت کند

دهند که روند مینشان در کشور ما  گذشتهمطالعات 

 نامهرضایتدر بخش  اخلاق در پژوهش دستورالعملاجرای 

 نامهرضایتری از موارد در بسیا چندان مطلوب نیست. آگاهانه،

شده یا اطلاعات کافی هی اکتفاشفا نامهرضایتبه شده، اخذ ن

در مورد مطالعه، اهداف، روش کار، فواید و مضرات شرکت در 

ها به آن کنندگانشرکتمطالعه و همچنین حقوق و وظایف 

 .(1-12داده نشده است )
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در سالیان اخیر توجه بیشتری به موضوع اخلاق در 

ها و مراکز شگاهی اخلاق در دانهاهپژوهش شده و کمیت

و  هانامهپایاناند. تمامی تحقیقاتی فعالیت بیشتری پیدا کرده

یه تأیید، ملزم به دریافت یسوژه انسان باهای تحقیقاتی طرح

کمیته اخلاق در پژوهش و ثبت طرح خود در مرکز ثبت 

ی هاپژوهش این قانون در مورد باشند.میهای بالینی کارآزمایی

که دوره آموزشی دکترای تخصصی آن  رشته طب سنتی ایران

های علوم پزشکی کشور در برخی از دانشگاه 1984از سال 

یه از تأییدالبته اخذ ، گرددمینیز اجرا  ،اندازی شده استراه

کمیته اخلاق دقیقاً به معنای اجرای دستورالعمل اخلاق توسط 

ها نیست و این موضوع نیازمند بررسی و پایش مجریان طرح

از آنجایی که میزان رعایت موازین . میته نظارتی استتوسط ک

کنون مورد بررسی قرار ی این رشته نوپا تاهاپژوهشاق در اخل

رعایت بررسی میزان  با هدف مطالعه حاضرنگرفته است، 

رشته بالینی ی هانامهپایاندر  دستورالعمل اخذ رضایت آگاهانه

 را شد.طراحی و اج ایران دانشگاه علوم پزشکی طب سنتی

 

 هامواد و روش

اخلاق در پژوهش  بندی 91 دستورالعملاز  11طبق بند 

، 1932مصوبه کمیته کشوری اخلاق در پژوهش در سال 

و  نامهطرحاخلاق در پژوهش علاوه بر بررسی و تصویب  کمیته

ها را در حین و بعد از دستورالعمل، این حق را دارد که طرح

اخلاقی مورد پایش قرار دهد. اجرا را از نظر رعایت ملاحظات 

اطلاعات و مدارکی که برای پایش از سوی کمیته اخلاق 

شود، باید از سوی پژوهشگران در اختیار این درخواست می

 .(11) کمیته گذاشته شود

انجام شد،  1934مقطعی که در سال در این مطالعه 

 یهاسال دری دانشجویان طب سنتی ایران که در هانامهپایان

در زمان و اجرای آن  تصویب شده بود 1932 لغایت 1932

انتخاب  مشخص شد. ،به پایان رسیده بودمطالعه حاضر  انجام

بودن موارد و فعالیت مجری علت در دسترسه این دانشگاه ب

کمیته اخلاق در  تأییدبعد از ه بود. مؤسسدر کمیته اخلاق این 

مل ه مطالعه تاریخ پزشکی، طب اسلامی و مکمؤسسپژوهش 

از مجریان درخواست شد فهرستی از شماره  جهت انجام طرح،

کمیته در اختیار در مطالعه خود را  کنندگانشرکتتلفن 

سایر اطلاعات بیماران طبق اصول  قرار دهند. همؤسس اخلاق

ماس طی تاخلاق در پژوهش نزد پژوهشگر اصلی محفوظ ماند. 

ه اجرا اف و نحو، اهدحاضر تلفنی، ابتدا در مورد مطالعه

جهت مشارکت شفاهی صورت موافقت  . درتوضیحاتی داده شد

صورت داشتن وقت کافی جهت  در پژوهش مذکور و در

 تأکید، اطلاعاتی ات با رعایت حریم خصوصیسؤالپاسخگویی به 

شده توسط مجری و های ارائهبودن پاسخمحرمانه بر رازداری و

 هاهنامپرسشکنندگان، شرکتیک از  ارائه کد خاص به هر

برآورد نسبت حجم نمونه با فرمول محاسبه  تکمیل شد.

، دقت %1خطای تصادفی ، =p%12 گرفتنفراوانی و با در نظر

نفر در نظر گرفته شد. شماره  212، %22و عدم پاسخدهی  1%

آوری و تعداد جمع هاپژوهشدر این  کنندگانشرکتتماس 

 انتخاب شد. هاهطور تصادفی از لیست شماره مورد نظر ب

بود  سؤال 23لیستی شامل چکوری اطلاعات، آگردابزار 

پرسش و تکمیل  کنندگانشرکتاز طریق تماس تلفنی از  که

از سن، تحصیلات، تکمیل یا عدم  ندعبارت بودات سؤالشد. 

مواردی و آگاهانه قبل از ورود به پژوهش  نامهرضایتتکمیل 

 یپزشک علوم یهاپژوهش در اخلاق یعموم یراهنماکه طبق 

لازم  (11) رانیا یاسلام یجمهور در یانسانی آزمودنی دارا

ذکر شود و درزمان اخذ رضایت کتبی  نامهرضایتدر است 

 عبارتند از: و رعایت گردد

کارآزمایی به منظور  کهایناز  کنندگانشرکتکردن آگاهـ 

 ؛شودمیانجام  پژوهش

 ؛هدف مطالعهـ 

 ؛های مختلفوهاحتمال تخصیص افراد به گرـ 

 ؛کنندگانشرکتیت مسؤولـ 

 ؛بینیمخاطرات قابل پیشـ 

 ؛کنندگانشرکتتبیین منافع مورد انتظار برای ـ 

 ؛همراه منافع و خطرات احتمالیه های درمانی جایگزین بروشـ 

 ؛ت و عوارض ناشی از شرکت در پژوهشغرامت و درمان صدماـ 

 ؛معرفی فرد پاسخگو در زمان بروز عوارضـ 

 ؛ی طرحهاهپرداخت هزینـ 
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از مطالعه در  بودن مشارکت افراد و حق خروجداوطلبانهـ 

 ؛هر زمان از مطالعه

 ؛اطلاعات افراد ماندنمحرمانهـ 

 .مدت مطالعهـ 

دانشگاه  نامهرضایتبا در نظرگرفتن فرم  لیست مذکورچک

علوم پزشکی ایران که توسط معاونت پژوهشی به تمام مراکز 

نفر از اعضای کمیته  9توسط  طراحی شد و ،است اعلام شده

 ه مطالعات تاریخ پزشکی، طب اسلامیمؤسساخلاق در پژوهش 

در یک مطالعه پایلوت سپس  ،قرار گرفت تأییدو مکمل مورد 

از نظر روانی و قابل فهم بودن  کنندگانشرکتنفر از  92بر 

 یاییپاطرف شد. ربررسی قرار گرفت و اشکالات آن ب ات موردسؤال

هفته از پرسشگری  1ها با پرسشگری مجدد به فاصله پرسش

در دو نوبت  (11/2)بالاتر از  ضریب همبستگی واول انجام 

 نامهپایانعنوان  14از  محاسبه شد. سؤالپرسشگری برای هر 

، انجام 1932لغایت  1932 در سال همؤسسمصوب طب سنتی 

 رسیده بود.ایان به پدر تاریخ اجرای این مطالعه  نامهپایان 1

 ات و میانگین و انحرافسؤالدرصد فراوانی پاسخ به هر یک از 

 محاسبه شد. SPSS 17 افزارنرم معیار متغیرهای کمی با

 

 هایافته

نامه مذکور، قبل از عنوان پایان 1نامه و دستورالعمل طرح

اجرای کار توسط شورای علمی و کمیته اخلاق در پژوهش 

 موردپزشکی، طب اسلامی و مکمل  مؤسسه مطالعات تاریخ

های بالینی زماییآتأیید قرار گرفته بود و در مرکز ثبت کار

شماره تلفنی که در اختیار قرار  282ثبت شده بود. از مجموع 

به سؤالات پاسخ دادند. علل ریزش شامل مورد  212، گرفت

شماره تلفن اشتباه یا عدم پاسخ به تلفن، عدم تمایل به 

تکمیل پرسشنامه و همچنین از یادبردن هش و شرکت در پژو

 کنندگان بود.توسط شرکت پژوهشیات ئجز

نفری که به سؤالات مطالعه حاضر پاسخ  212از بین 

( زن و مابقی مرد بودند و درصد 1/18نفر ) 141گفتند، 

نفر  49بود.  سال 1/49( ±1/11) میانگین )انحراف معیار( سن

 نفر 12ا مقطع راهنمایی، ( ت%21نفر ) 44سواد، ( بی92%)

( بالاتر از دیپلم درصد 1/28) نفر 42( تا دیپلم، درصد 8/24)

توسط یکی  نامهرضایتسواد، در افراد بی تحصیل کرده بودند.

)فرزند یا همسر( تکمیل شده  قابل اعتماد ایشان از همراهان

 1لیست در جدول ات چکسؤالفراوانی پاسخ به هر یک از  بود.

 است.مشخص شده 

قبل از او یا نماینده  کنندهشرکتاز موارد،  هیچ یکدر 

نکرده امضا شده را دریافت  نامهرضایتشروع مطالعه نسخه 

افراد  در این مطالعات از کنندگانشرکتاز  هیچ یکبود. 

 جسمی وماندگان زندانیان، عقبسربازان،  نظیر پذیرآسیب

و ضمن احترام  ندنبود دارو زنان بار سرپرستبی انکودکذهنی، 

حریم خصوصی  رعایت رازداری و، به خودمختاری آزمودنی

اطلاعاتی توسط مجریان رعایت شده بود و شکایتی در این 

عوارض  در همه موارد قبل از اجرای کار مورد وجود نداشت.

احتمالی مداخلات با توجه به متون مرتبط به آزمودنی اعلام 

 .مورد بررسی قرار گرفت، شد

 

 بحث

در ی اخیر توجه زیادی به اخلاق در پژوهش هاهر دهد

. ایران شده است درها، آموزش و کاربرد عملی سیاستگذاری

خصوص بخش فرم ه بحظات اخلاقی مطالعات انسانی ملا

قبل از اجرا توسط کمیته اخلاق در پژوهش  ،گاهانهآرضایت 

در اخلاق  بندی 91 دستورالعمل 12بند ) گرددمیبررسی 

دقیق  اجرایمحقق ملزم به . (انسانی ای با آزمودنیهپژوهش

کردن اطلاعات لازم برای و فراهم نامهرضایت هر یک از بندهای

 باشد.میمیته اخلاق مطالعه برای ک ارزیابی

ی با آزمودنی انسانی باید با هاپژوهشر بخشی دآگاهی

های اخلاقی و استاندارد صورت پذیرد و هدف و فرایند روش

ژوهش باید به زبان ساده و قابل فهم و بدون استفاده اجرای پ

شود. حقوق آزمودنی به  بیاناز عبارات و اصطلاحات تخصصی 

 11 بند) ماندمیهویتش محرمانه باقی او ابلاغ شود و بداند که 

 .(انسانی های با آزمودنیپژوهشدر اخلاق  بندی 91 دستورالعمل

 مد نظر باشدتماعی سود جسمی، روانی یا اج اعم ازرسانی سود

ر اقشار ضعیف و دهمچنین نباید به حداقل برسد.  و خطر

 .(12) )عدالت( شوندبه ابزار پژوهش مبدل  ،معرض خطر
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 یک از سؤالات پرسشنامه فراوانی پاسخ به هر :9 جدول

 هاپاسخ

 سؤالات

 بلی

 )درصد( تعداد

 خیر

 )درصد( تعداد

 جمع

 )درصد( تعداد

 212(122) 111(8/14) 31(2/41) آگاهی آزمودنی از شرکت در پژوهش

 212(122) 134(4/32) 14(4/1) آگاهی از هدف اصلی پژوهش

 212(122) 21(3/11) 181(1/88) نامه دریافت کرده بودندرضایت

 181(122) 18(1/3) 141(9/32) نامه را مطالعه کرده بودندرضایت

 141(122) 83(9/19) 18(1/44) نامه شده بودندختلف رضایتهای ممتوجه همه نکات و بخش

 212(122) 212(122)  های مختلف داشتندآگاهی از وجود گروه

 212(122) 212(122)  های مختلفآگاهی از احتمال تخصیص به گروه

 212(122) 212(122)  آگاهی از احتمال دریافت دارونما داشتند

 212(122)  212(122) ن در مطالعه داشتندکنندگاآگاهی از مسؤولیت شرکت

 212(122) 212(122)  های جایگزین داشتندآگاهی از وجود درمان

 12(122) 49(1/81) 3(1/12) ]داروهای قبلی را قطع کرده بودند[محرومیت از داروی مورد نیاز 

 212(122) 38(4/44) 112(9/19) آگاهی در مورد فواید احتمالی مداخله مورد بررسی

 212(122) 112(4/11) 42(4/28) آگاهی در مورد عوارض احتمالی مداخله مورد بررسی

 212(122) 124(4/12) 124(1/43) آگاهی از فرد پاسخگو در زمان بروز عوارض

 212(122) 8(8/9) 222(2/34) ماندن اطلاعاتآگاهی از محرمانه

 212(122) 212(122)  کنندهپرداخت هزینه دارو توسط شرکت

 212(122) 193(2/44) 11(8/99) کنندهها توسط شرکتپرداخت هزینه آزمایش

 3(122) 3(122)  که دچار عارضه شده بودند( )در کسانی آگاهی از پرداخت هزینه برای درمان عوارض

 212(122) 212(122)  تحت فشاربودن برای شرکت در مطالعه

 212(122) 212(122)  بودن برای ادامه مطالعهتحت فشار

 212(122) 24(9/12) 184(1/81) آگاهی از مدت مطالعه

 212(122) 141(1/41) 43(3/92) آگاهی از امکان ترک مطالعه در هر زمان

 212(122) 212(122)  دریافت پول، جایزه، تشویق
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های طب مکمل/ جایگزین، لزوم افزون از روشاستفاده روز

در  سازد.مییش مشخص توجه به موضوع اخلاق را بیشتر از پ

ی طب مکمل، رعایت استانداردهای مناسب درمانی هاپژوهش

 تواند موردمیتوسط درمانگرانی که تجربه و مهارت کافی ندارند، 

زیان  گیری در مورد سود وسوء استفاده قرار گیرد. در تصمیم

، لازم است توجه شود که بیمار از درمان ایههای مداخلروش

 (.19-14) نگرددترین روش درمانی محروم ثرمؤاستاندارد و 

در گزارش شده است، این مطالعه همانطور که در نتایج 

 .آگاهانه کتبی نواقصی وجود داشت نامهرضایتقسمت اخذ 

در یک طرح  کهایندر این مطالعه از  کنندگانشرکتاکثر 

اند و همچنین از اهداف پژوهش پژوهشی شرکت داده شده

دریافت کرده  نامهرضایتاگرچه اکثر این افراد  ،طلاع بودندابی

ذکرشده در متن  بندهای ها متوجهبودند، اما بسیاری از آن

بیانگر غیر قابل تواند میاین موضوع  نشده بودند. نامهرضایت

یا فرصت زمانی اندک برای درک  نامهرضایتبودن متن فهم

از وجود  کنندگانشرکتاز  هیچ یک کامل متن باشد.

ی هادرمانطور مثال دارونما( و وجود ه )ب های دیگروهگر

های یتمسؤولجایگزین مطلع نبودند. همگی در مورد وظایف و 

)نحوه مصرف داروها، تعداد و  خود در حین مطالعه آگاه بودند

ها و مدت مطالعه(. درصد کمی زمان پیگیری و انجام آزمایش

اروی مورد از افراد برای شرکت در این مطالعه و مصرف د

با  همطالعه، داروهای قبلی خود را قطع کرده بودند که البت

اطلاع یا به پیشنهاد پژوهشگر نبوده است. اکثریت افراد از 

ولی در مورد  ،ی هر مطالعه مطلع بودندهادرمانفواید احتمالی 

سوم موارد، هزینه . در بیش از یکبودندن آگاهعوارض احتمالی 

پرداخت شده بود.  کنندگانکتشرها توسط خود آزمایش

دانستند که ترک میاکثریت از مدت مطالعه آگاه بودند ولی ن

مطالعه در اختیار خودشان است. هیچ کس برای شرکت در 

 مطالعه یا ادامه آن پول، جایزه و تشویق دریافت نکرده بود.

نتایج مطالعات مشابه نیز وضعیت مطلوبی را از لحاظ 

طور ه دهد. بمیی انسانی نشان نهاپژوهشرعایت اخلاق در 

در کشور  2228در سال  و همکاران Oduroدر مطالعه مثال 

مطالعه یک یشان در هاهخانم برای شرکت بچ 212غنا، 

از  %42 ولی تنها ،کوهورت رضایت کتبی امضا کرده بودند

دانستند میهداف و روش اجرای پژوهش را ، اکنندگانشرکت

از حق خود در مورد خروج از  کنندگانشرکتاز  %21و 

 .(11) پژوهش مطلع بودند

 در سوییس انجام شد، 2211که در  در مطالعه دیگری

های بالینی مختلفی زماییآدر کار اکه قبل نفر از کسانی 131

مورد بررسی قرار گرفتند تا مشخص شود  ،شرکت کرده بودند

 هآگاهانه ب نامهرضایتکه چه درصدی از موارد ذکرشده در 

در مورد نحوه اجرای پژوهش و  %11 درستی اجرا شده است.

 دانستند که شرکت درمی %32و  اهداف آن مطلع شده بودند

از  کنندگانشرکت %12تر از ولی کم ،مطالعه اختیاری است

 .(14) خطرات و منافع شرکت در پژوهش آگاه بودند

دانشکده کارآزمایی بالینی  نامهپایان 83 در مطالعه

کدام به  ، هیچ88تا  89ی هاسالطی  دانپزشکی خوراسگاندن

موارد  %89کتبی اشاره نکرده بودند و در  نامهرضایتاخذ 

 کنندگانشرکتموارد  %11رضایت شفاهی اخذ شده بود. تنها در 

از  %91در مطالعه از اختیار خروج از مطالعه آگاهی داشتند و 

و مضرات مداخلات  در این مطالعات از فواید کنندگانشرکت

 .(1) انجام شده آگاهی پیدا کرده بودند

کار  نامهپایانعنوان  11، بر در مطالعه لاریجانی و همکاران

آزمایی بالینی در رشته دکترای عمومی و تخصصی پزشکی و 

موارد  %38در ، 14تا  19در سالای  دکترای داروسازی

 .(8) کتبی کسب نشده بود نامهرضایت

شابهی که توسط زاهد و همکاران در بابل در مطالعه م

موارد  %14 در ،13تا  19از تحقیقات مصوب سال  انجام شد،

موارد رضایت شفاهی اخذ شده  %24کتبی و در  نامهرضایت

 .(3) موارد احتمال بروز عارضه جدی وجود داشت %28بود. در 

ی مصوب سال هاپژوهشیگری در ارومیه از در مطالعه د

از شرکت در  کنندگانشرکتموارد  %92در  ،13تا  19

 نامهرضایتبه  موارد %92پژوهش آگاهی نداشتند. در بیش از 

یه کمیته اخلاق تأییدمطالعات  %91کتبی اشاره نشده بود و 

 .(12) نداشتند

ذکر شد، رعایت کدهای اخلاق در پژوهش که در مطالعاتی 

ی هاهاستناد به نوشتی پژوهشی با هاهنامو طرح هانامهپایاندر 

مورد بررسی قرار  نامهطرحدر بخش ملاحظات اخلاقی  مجریان
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های پژوهشی در بودن طرحاخلاقی تأییداند. بدیهی است گرفته

ی پیشنهادی یا حتی ثبت موارد مذکور در کمیته هانامهطرح

اخلاق در پژوهش  موازین به تنهایی به معنای رعایت ،اخلاق

باشد. میدر عمل ن ی کدهای اخلاقه اجراکنندتضمیننیست و 

ی با سوژه انسانی خصوصاً هاپژوهشاین در مورد بنابر

یه کمیته اخلاق تأیید، علاوه بر کسب ایهی مداخلهاپژوهش

اخلاق کدهای در پژوهش، نظارت بر روند انجام کار و رعایت 

 از سوی کمیته اخلاق الزامی است. هاپژوهشدر 

در پژوهش  کهاینبالای از افراد از  ددر مطالعه حاضر، درص

طور تصادفی در گروه دارونما ه کنند و ممکن است بمیشرکت 

آگاهی نداشتند. یکی از علل احتمالی این است که  ،قرار گیرند

های مطالعه از اطلاع رسانی در مورد اهداف و گروه انمحقق

علت ترس از ریزش ه وجود گروه دارونما( ب )خصوصاً

زیرا بیماران برای دریافت  ،نمایندمیامتناع گان کنندشرکت

کنند و اگر بدانند که ممکن است دارونما میدرمان مراجعه 

خواهند تمایل به شرکت در مطالعه و ادامه کارن ،دریافت کنند

جز اهداف مطالعه حاضر نبود و نیاز البته این موضوع  ،داشت

 دارد. آیندهمطالعات  درتر به بررسی دقیق

انجام شد، نظر  2224که در مکزیک در سال  ایهطالعدر م

در کارهای بالینی و  نامهرضایتمتخصصان در مورد اهمیت 

اطلاعات آن مورد بررسی قرار گرفت. اکثریت  یفیتکمیت و ک

ولی در برخی  ،لازم است نامهرضایتمعتقد بودند که وجود 

ر به درک سازی، بیماران قادموارد نظیر دارونما یا روند تصادفی

 (.11کامل و درست نیستند )

 

 گیرینتیجه

گونه نتیجه گرفت توان اینمیبا توجه به مطالعات مختلف 

که انحراف از اصول اخلاق در پژوهش منحصر به دانشگاه و 

های پژوهشی مختلف اتفاق محیط رشته خاصی نیست و در

افتد و نیازمند نظارت و پیگیری مستمر است. پژوهش در می

علت نوپدیدبودن و ه ی طب مکمل و جایگزین بهاهرشت

برند و میبودن نزد مردم، از مشکلات بیشتری رنج ناشناخته

بر آن موضوعات  مؤثرمشکلات پژوهش در این حیطه و عوامل 

گردد علاوه بر میلذا پیشنهاد  ،باشندمیقابل بررسی  مهم و

 هاهشپژو توسط کمیته اخلاق، پایش مداوم هاهنامبررسی طرح

طور جدی پیگیری شود و موضوع ه از نظر رعایت اخلاق ب

ی اخلاق در هادستورالعملآموزش به پژوهشگران در زمینه 

 پژوهش مورد غفلت واقع نگردد.

 

 تشکر و قدردانی

اسلامی  ه مطالعات تاریخ پزشکی، طبمؤسسوسیله از بدین

مکمل جهت پشتیبانی از این طرح و همچنین از کارشناسان  و

)خانم برزگر، خانم عبداللهی فرد و خانم اسد( که  همؤسسین ا

 گردد.میقدردانی  ،همکاری نمودند هاهوری دادآدر گرد

 است. تعارض منافعی در انجام این طرح وجود نداشته
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