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 :کمی تحقیقات در آگاهانه رضایت درک افزایش برای مداخلاتی

 مقالات بر مروری
 1پورمحمدی فاطمه

 2سعیدی عابد ژیلا

 3سپهوند فریباه

 چکیده

 حتی ،بالینی هایپژوهش در انسانی موضوعات آگاهانه مشارکت و رضایت مقدمه:

 که، چرااست داربرخور زیادی اهمیت از ،ندارد وجود جانبی عوارض احتمال که زمانی

 ارمغان به راکننده مشارکت و محقق بین سازنده رابطه ،کنندگانشرکت آگاهانه رضایت

 آن مطلوب نتایج بهبود و مطالعه ایمنی افزایش سبب ،بالقوه طور به امر این .آورد خواهد

 حداقل به راکنندگان شرکت ناراحتی و اجبار احساس و جانبی اثرات و گردیده

 میزان بهبود جهت ،مداخله یهاشرو ترینمؤثر شناسایی هدف اب مطالعه ینا رساند.می

 داده هایپایگاه متون در جستجو با ،آگاهانه رضایت از پژوهش درکنندگان شرکت درک

 .است گرفته صورت اخیر سال ده

 و طولی بالینی، کارآزمایی مطالعات متون، هدفمند جستجوی از پس روش:

 روش با مداخله شامل کنترل هایگروه از یکی حداقل که کنترل گروه با هایکارآزمائی

  گرفتند. قرار بررسی مورد و مرور ،باشد استاندارد

 پنج در داشتند، را پژوهش به ورود معیار کهای همطالع 11 مجموع از :هاهیافت

 یا و بهبودیافته هایفرم از مطالعه چهار در ،ایهرسانچند هایوریافن از مطالعه
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 استفاده اصلاحی بازخورد و بحث آموزشی، مداخلات از مطالعه شش در و شدهدیلتع

 درک در را داریمعنی بهبود ،مطالعه پنج و دو چهار، ترتیب به تعداد این از که بود شده

  بودند. داده گزارش ،مطالعه کنندگانشرکت

 اخلاقی اصل مبنای بر آگاهانه رضایت فرایند ،گرفت نتیجه توانمی گیری:نتیجه

 انتخاب سویه ب را انسانی موضوعات دلسوزانه، پژوهشگر که است ارزشمند زمانی ،اتونومی

 با همراه ،رویاروی مشاوره و آموزش منظور این برای .نماید هدایت آزادانه و آگاهانه

 بیماران در ویژه به ایهچندرسان یهاشرو از استفاده و ،بیشتر تعامل و زمان اختصاص

  .گرددمی توصیه ترکم رفیتظ دارای

 

  کلیدی واژگان

 پژوهش اخلاق ،گیریتصمیم مداخله، بالینی، تحقیق آگاهانه، رضایت
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 مقدمه

 پزشکی وریافن و خدمات درمان، در پیشرفت مرکزی هسته ،پزشکی تحقیقات

 در احتمالیکنندگان شرکت( .م 2222 جهانی، پزشکی انجمن هلسینکی )بیانیه. هستند

 و دارند را پزشکی تحقیقات در شرکت آگاهانه و آزادانه انتخاب حق هاپژوهش

. است انسانی تحقیقات درکنندگان شرکت حفاظت بنای سنگ آگاهانه رضایت

 و فهم المللی،بین اخلاقی هایدستورالعمل به توجه با (م. 2222 ،همکاران و )ارلر

 فرآیند در شدهارائه اطلاعات درباره مطالعات درکنندگان شرکت کامل آگاهی

 شودتأمین  مطالعه از قبل کافی اندازه به باید که است شرایطی از آگاهانه رضایت

 غالباً اطلاعات این شود. داده قرار هاآن اختیار در کافی اطلاعات باید منظوربدین و

 و مفصل شرح شامل کلی طور به که شوندمی ارائه آگاهانه رضایت برگه قالب در

کننده شرکت حقوق و مطالعه یهاشرو ممکن، مضرات و منافع پروتکل، از دقیقی

 فرد که است صورت این به تحقیقات در شرکت آگاهانه رضایت اخذ فرایند است.

 کمک یا محقق است ممکن )که آگاهانه رضایت برگه مطالعه از بعد نظر مورد

 را آن کنند( جلب را او رضایت نیز شفاهی طور به و کنند کمک را او پژوهشگر

 استاندارد کلی طور به و بوده ناکافی است ممکن روش این اما، کندمی امضا

 (م. 2212 )کیرکبای، نیست.

 به و هستند رشد حال در زمان مدت و پیچیدگی نظر از پژوهشی مطالعات

 آیا کهاین ویژه به آگاهانه رضایت اخذ فرآیند کفایت مورد در نگرانی ،اندازه همان

 افزایش به رو ،دارند پژوهش از واقعی درک و هستند مطلع کامل طور به افراد

 از استفاده جهت ،شدهتصادفی بالینی کارآزمایی یک در مثال عنوان به است.

 از %11 میوکارد، انفارکتوس سابقه با بیماران بقای کردنطولانی برای بتابلوکرها

 به دانستندکهمین ند،بود قرارگرفته مصاحبه مورد که پژوهش درکنندگان شرکت

 ،همکاران و هووارد). اندگرفته قرار دارونما یا و درمان هایازگروه یکی در تصادفی طور

 کارآزمایی یک در که یکنندگانشرکت از %32 حدود مقطعی، مطالعه یک در( م. 1126

 هاآن درمان ،است شده ثابت داشتندکه اعتقاد بودند، کرده شرکت سرطان بالینی
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 به و (.م 2221 ،و همکاران )جوفه است سرطان برای درمان بهترین حاضر درحال

 هم که است داده نشان آگاهانه رضایت خصوص در تجربی تحقیقات ترتیب همین

 درکنندگان شرکت ،توسعه حال در کشورهای در هم و یافتهتوسعه کشورهای در

 و )تایوو .کنندمین کدر را رضایت فرایند در شدهارائه اطلاعات اغلب مطالعات این

و  کروزین ؛.م 2221و همکاران،  بریس ؛.م 2222 ،و همکاران فورچون ؛.م 2221 ،همکاران

 (.م 1112و همکاران،  پریستلی ؛.م 2226 ،همکاران

 جهت ،اخلاقی هایانجمن و محققان نگرانی و آشکار کمبود این به توجه با

 فرایند از ،پژوهش درندگان کنشرکت درک میزان بهبود برای ییهاشرو یافتن

 ،ایهچندرسان هایوریافن مانند هاییروش از استفاده با مداخلاتی ،آگاهانه رضایت

 دهندهآموزش یک با یافتهتوسعه وگفتگوی بحث و یافته بهبود رضایت هایفرم

 )به مطالعات هدایت در پزشکی تیم اعضای اساسی نقش به توجه با .اندشده ارائه

 کمک عنوان )به آگاهانه رضایت اخذ فرایندهای یا و اصلی( محقق عنوان

 این چگونه که شود داده پاسخ زمینه این در تیسؤالا به است لازم ،پژوهشگر(

 ت،سؤالا این به پاسخ برای مفیدند؟ هاروش این آیا و شوند؟ گرفته بکار مداخلات

 ،شدهگرفته کارب مداخله یهاشرو ترینمؤثر شناسایی هدف با مروری مطالعه این

 که آگاهانه رضایت فرایند از ،پژوهش درکنندگان شرکت درک میزان بهبود جهت

  شد. انجام اند،گرفته صورت اخیر سال ده طی رد

 

 روش

 از گستر جهان شبکه از استفاده با مقالات عمیق و جامع مرور مطالعه، ینا در

  است. شده انجام میلادی 2213 سال تا 2223 سال

 ،3مداخله ،2بالینی تحقیق ،1آگاهانه رضایت شامل: استفاده مورد یهاهاژو کلید

 زیرنویس( در آن)موجود انگلیسی معادل کلمات و 1پژوهش اخلاق ،1گیریتصمیم

 ،6های ایرانی از جمله ایران مدکسبودند که در مجلات معتبر موجود در پایگاه داده

 از المللیبین هایپایگاه و فارسی مقالات برای 1مگیران و 2دی.آی.اس ،1داکایران

 11تپروکوئس و 13کانسالت نرسینگ ،12دایرکت ساینس ،11اوید ،12مدپاب جمله
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 داده، پایگاه هر چون و گرفتند قرار جستجو مورد زبان انگلیسی مقالات برای

 هایاستراتژی داراست، را خود به منحصر جستجوی روش و شدهایندکس یهاهواژ

 گرفت. صورت پایگاه هر مختص روش اساس بر نیز جستجو

 های با گروهمعیارهای ورود شامل مطالعات کارآزمایی بالینی، طولی و کارآزمائی

 معمول روش با مداخله شامل کنترل هایگروه از یکی حداقل که بودند کنترل

  .)استاندارد( رضایت آگاهانه باشد و نتایج نهایی آن به صورت کمی ارائه شده باشند

 های مورد بررسی از چهار معیار برای ارزیابی کیفیت مقالات استفادههشدر پژو

 شد:

 بود؟ شده تصادفی مطالعه آیاـ 1

 روش یا بود کرده بررسی را رضایت اخذ یندفرآ واقعی روش مطالعه آیاـ 2

 را؟ شدهسازیشبیه

 بودند؟ نفر چند پژوهش درکنندگان شرکت تعدادـ 3

 است؟ بوده چه مداخله نوعـ 1

 مطالعات به نسبت کنند،می مقایسه را واقعی هایموقعیت که مطالعاتی

 فرضی تصمیم که شودمی خواستهکنندگان شرکت از آن در که شدهسازیشبیه

 نمونه حجم با شده تصادفی مطالعات مجموع در معتبرترند. بگیرند، ساختگی یا

 م.( 222فلوری وامانوئل، ). برخوردارند بیشتری روایی از واقعی هایموقعیت در بالا

 

 هاهیافت

 به مربوطای همقال نظر، مورد معیارهای وها هواژ با زبان فارسی مقالات در

 کلید با زبان انگلیسی منابع در شده انجام جستجوی در نشد. یافت پژوهش هدف

 به جستجو محدودکردن از پس آمد. دسته ب مقاله 111 ابتدا نظر، مورد یهاهواژ

 مطالعه با سپس ماند. باقی مقاله 21 تکراری، مقالات حذف و یلاص مقالات

 خلاصه مقالات، مقالاتی که در آن مداخله مورد نظر جهت ارتقای آگاهی از رضایت

 11 کامل متن نهایت در شدند. حذف بود، نشده مقایسه استاندارد روش با آگاهانه
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 دسته: سه در العاتمط این در شدهبکاربرده مداخلات که گردید دریافت مقاله

 یا و بهبودیافته هایفرم از استفاده مطالعه(، 1) 11ایهچندرسان وریافن از استفاده

 اصلاحی بازخورد و بحث آموزشی، مداخلات از استفاده و مطالعه( 1) 16شدهتعدیل

 روش بر تمرکز با خلاصه شکل به مقالات مرور نتایج .شدند داده قرار (مطالعه 6)

  است. دهگردی ارائه کار

 ایهچندرسان وریافن از استفاده

 تصویری و صوتی گفتاری، امکانات از استفادهای هچندرسان مداخلات از منظور

 آگاهی میزان افزایش جهت... و سایتوب ،رایانه ،ویدیو فیلم، پاورپوینت، مانند

 نشانها هیافت .است بوده آگاهانه رضایت بهبود جهت ،مطالعه درکنندگان شرکت

 یارتقا برایای هچندرسان وریافن از آن در کهای همطالع 1 از مورد 1 در اد،د

 کنندگانشرکت درک در داریمعنی تفاوت ،بود شده استفادهکنندگان شرکت درک

 (.1 )جدول شد مشاهده

 شدهتعدیل یا و بهبودیافته هایفرم از استفاده

 مورد در که است مداخلاتی شامل ،شدهتعدیل یا و بهبودیافته هایفرم از منظور

 که شده استفاده هاییفرم از مداخلات این در و گرفته صورت آگاهانه رضایت برگه

ها هیافت است. گرفته صورت هاآن گوییخلاصه و هامتن طول خوانایی، در تغییرات

 یا و بهبودیافته هایفرم از آن در که ایهمطالع 1 از مورد 2 در داد، نشان

 گزارش کنندگانشرکت درک در داریمعنی تفاوت بود، شده تفادهاس شدهتعدیل

 (.2 جدول) بودند دهکر

 اصلاحی بازخورد و بحث آموزشی، مداخلات

 غیر یا پزشک، غیر فرد یک محقق، که است حالتی مداخلات این از منظور

 با پژوهش مورد در و کندمی توصیف را پژوهش ،مربی عنوان به محقق

 کنندگانشرکت برای کافی فرصت و زمان ارائه کند.می بحث کنندگانشرکت

 و بحث و سؤال پرسیدن ،آگاهانه رضایت برگه جملات بر تمرکز خواندن، جهت

 .است مداخلات نوع این هایویژگی دیگر از تحقیق درک مورد در اصلاحی بازخورد
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 و حثب آموزشی، مداخلات به مربوط مطالعه 6 از مورد 1 در داد، نشانها هیافت

 کرده گزارش راکنندگان شرکت درک در داریمعنی بهبود ،اصلاحی بازخورد

 بود نداده نشان مداخله گروه درک در یتأثیر مطالعه یک تنها و (3 )جدول بودند

 .بود داده نشان را فردی و گروهی مشاوره در تفاوت عدم هم آن که

 

 بحث

 ایهچندرسان مداخلات که کرد استتنباط توانمی چنین حاضر مطالعه یهاهیافت از

 جهت ،پایینیگیری تصمیم ظرفیت که روانی اختلالات با انبیمار در ویژه به

 (.م 2222 همکاران، و کارپنتر ؛.م 2226 همکاران، و )کندیلیس ،دارند تحقیقات در شرکت

 تهیه کهاین وجود با ،نهایت در شوند. آگاهانه رضایت درک بهبود ببس توانندمی

 اما هستند، بیشتری هزینه صرف مستلزمای هچندرسان هایروش از ادهاستف و

 ترمؤثر توانندمی معمول روش به نسبت گیرند،می بکار را بیشتری حواس چون

  .باشند

 هر ،بودند شده دارمعنی ،بهبودیافته هایفرم مداخلات در کهای همطالع 2 از

 که دیگر مطالعه 2 در بودند. دهش تصادفی غیر مطالعه و فرضی موقعیت به مربوط دو

 کنندگانشرکت درک در داریمعنی تفاوت ،بودند گرفته صورت واقعی هایموقعیت در

 رضایت فرم دهدکهمی نشانها هداد (.2 )جدول بود نشده مشاهده مداخله از بعد

 ایجادکنندگان شرکت درک میزان در توجهی قابل افزایش معمولاً بهبودیافته

 نداشت وجود محققان وکنندگان شرکت بین بحث مطالعات این در نچو ،کندمین

 این ،بودند )بهبودیافته( یافتهتعدیل هایفرمکنندگان شرکت آگاهی منبع تنها و

 کند.می رنگکم را هافرم تأثیر نماییبزرگ امر

 از واقعی بالینی هایموقعیت در و شده تصادفی صورت به کهای همطالع 6 از

 آگاهانه رضایت درک افزایش جهت حیاصلا بازخورد و بحث آموزشی، یفرآیندها

 نداده نشان مداخله گروه درک در یتأثیر مطالعه یک تنها ،ندبود گرفته صورت

 ،تواندمی که بود داده نشان را فردی و گروهی مشاوره در تفاوت عدم هم آن که بود
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 ابزارهایی بر تکیه به نسبت رو در رو بحث و مشاوره که باشد نکته این دهندهنشان

 درک بهبود در موفقیت به بیشتری ،گرایشایهچندرسان مداخلات و هافرم مانند

 مشارکت برای بیشتری قابلیت ،دیگر شخص با یک به یک تعامل توسعه .دارند

 این کند.می فراهم پژوهش درکنندگان شرکت فردی نیازهای به پاسخ و فعال

 خواندن عمل از بیش چیزی آگاهانه رضایت که کندمی حمایت ایده این از فرضیه

 یهاهکمیت در که هاییدستورالعمل از یکی قتحقی در است. آن امضای و فرم یک

 برای را اطلاعات باید محققان که است این ،است شده تاکید آن بر اخلاق

 و دهند ارائه مختلف هایزمان در مکرر صورت به ،پژوهش درکنندگان شرکت

 بهکنندگان شرکت کهای هانداز تا و پژوهش دوره در فرایند این که شوند مطمئن

 بسته و (.م 1112 ،21سلامت ملی مؤسسه اخلاق )گروه یابد ادامه ،رسندمی درست درک

 آموزش و تحقیقکنندگان شرکت با مداوم بحث ،تحقیق دوره و نوع ماهیت، به

 تحقیقات )دفتر. یابد ادامه آگاهانه ایترض فرم امضای از بعد باید مطالعه درباره هاآن

 بحث، فرآیندهای که رسدمی نظر به بنابراین (.م 2222 ،32سلامت ملی مؤسسه انسانی

 رضایت فرآیند به رسیدن برای مناسبای همداخل اصلاحی بازخورد و آموزش

 به از اطمینان برای است ممکن مداوم فرایند این باشد. پویا و مداوم آگاهانه

 ،پژوهش از مرحله هر در مشارکت از انصراف توانایی مثلاً خاص اطلاعات پارییادس

 ...وها هداد بودنمحرمانه دهد،می رخ مداخلات طول در که خاص جانبی عوارض

  (.م 2211 )فستینگر، .باشد مهم
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 گیرینتیجه

 که کرد پیشنهاد توانمی مطالعه این شواهد به توجه با نهایی نتیجه عنوان به

 و شرایط واجد فرد یک کردناضافه و استاندارد رضایت اخذ فرآیند یک از استفاده

 اعتمادترین قابل ،رو در رو صورت به تسؤالا به پاسخ و بحث جهت دیده آموزش

 با افراد در ویژه به توانمی همچنین است.کنندگان شرکت درک بهبود برای روش

 صورت این در برد. بهره نیزای هنچندرسا مداخلات از پایینگیری تصمیم ظرفیت

 دانش بررسی شود: اجرا باید زیر مراحل عمدتاً گرفتهصورت مطالعات به توجه با

 از بعد ،آگاهانه رضایت فرم در ،شدهارائه اطلاعات از او درک میزان وکننده شرکت

 بازخورد و بحث امکان کردنفراهم ،فرم تکمیل و پژوهش اطلاعات اولیه ارائه

  است. شده برداشت اشتباه که مواردی در حیاصلا

 زمینه در بیشتری مطالعات ،شودمی پیشنهاد ،مطالعه این نتایج به توجه با

 بیشتر که تعامل، از ابعادی یا و رضایت فرایند درک برای کافی زمان میزان یافتن

 یا و سوادکم افراد برایای هرسان چند هایتکنولوژی کاربرد و باشدمؤثر  تواندمی

  پذیرد. انجام ظرفیتکم
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Interventions to improve research human subjects’ 

understanding for informed consent in quantitative studies: 

review of articles 

Fatemeh Mohammadipour 

Jila Abed Saeidi 

Faribah Sepahvand 

Abstract 

Introduction: Informed consent and participation of human 

subjects in clinical studies, even when there is no adverse effects, is 

important, so, it leads to constructive relationship between the 

physician and the client. Potentially, this improves the safety of the 

study and favorable outcomes, and minimizes side effects and feeling 

of coercion and discomfort in participants. The aim of this research 

was to identify the effective interventions to improve research 

participants’ understanding of informed consent trough search in 

databases from 2003 to 2013.  

Methods: Clinical, longitudinal trials and trials by control group 

with at least one control group reviewed and compared.  

Results: From total of 15 studies that has inclusion criteria, we 

utilized multimedia interventions in 5 studies, enhanced consent forms 

in 4 studies and educational interventions, debates and corrective 

feedback in 6 studies. From these studies 4, 2 and 5 studies reported 

significant improvement in participants’ understanding, respectively.  

Conclusion: So, the process of informed consent based on ethical 

principle of respect for Autonomy is valuable, when the researcher 

conducts human subjects to free and informed choice, compassionately. 

For this reason, education and face-to-face counseling, regarding more 

time and interaction, and use of multimedia methods especially in 

patients with lower capacity is recommended. 
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