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Informed consent
2

Informed consent is the process by which the treating

health care provider discloses appropriate information

to a competent patient so that the patient may make a

voluntary choice to accept or refuse treatment.
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An excerpt of the Hippocratic Oath 

(fifth century B.C.E.): 

Conceal most things from the 

patient… Give necessary orders 

with cheerfulness and serenity… 

revealing nothing of the patient’s 

future or present condition.

 An excerpt of the Plato Republic 

book:

When a man is ill… to the physician 

he must go, and he who wants to 

be governed, to him who is able to 

govern

Historical course
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Historical course

 Medical Ethics codes of American medical Association (1847): The patient

must obey the doctor's instructions without delay and unconditionally.....

 Medical Ethics codes of American medical Association (1990): The patient has

the right to decide on the care that the doctor recommends. Based on this, the

patient is entitled to accept or reject the proposed treatment
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Why informed consent?

 Autonomy 

 Trust

 Protection
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Autonomy

 Self-ownership/ Personal integrity/ Right to self- determination

 Beauchamp and Childress: “The autonomous individual acts freely in 

accordance with a self-chosen plan, analogous to the way an independent 

government manages its territories and establishes its policies”
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Autonomy

Medicine affects non-technical and 

controversial matters of value and faith on 

which physicians are not experts
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Why informed consent?

 Autonomy 

 Trust

 Protection
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Protection

 From investigators’ attempts to promote science and personal careers, even on 

participants’ backs

 From neglectful clinicians or from overconfident, but often wrong, 

paternalistic ones

 O’Neill: IC is best understood as a way to prevent deception and coercion: it 

provides reasonable assurance that the patient or subject has not been deceived 

or coerced.  

 Informed consent decreases the knowledge gaps between physicians and 

patients or research participants, specially in the investigational context
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The elements of informed consent

1- Threshold elements (preconditions)

 Competence

 Voluntariness

2- Information elements

 Disclosure

 Recommendation

 Understanding

3- Consent elements 

 Decision

 Authorization

Beauchamp T, Childress J “Principles of Biomedical Ethics”  Seventh edition
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رضایت آگاهانه
19

ارائه اطلاعات ک تبي و شفاهي

زبان قابل فهم

امکان پرسيدن سئوالات

 زادي در تصميم گيري
 
ا

 فرصت تصميم گيري

اخذ رضايت مک توب



اجزاء فرم رضایت آگاهانه
20

.اين يک مطالعه تحقيقاتي است-۱

اهداف مورد نظر تحقيق-۲

زماي  ي وجود دارد و اينکه افراد به طور تصادفي به-۳
 
ههاي درماني هريک از گرو درمانهاي  ي که در اين کارا

.ممکن است وارد ميشوند

روش  هاي پ ي گيري شامل روش هاي تهاجمي و غيرتهاجمي-۴

تشريح خطرات قابل پيش بيني مطالعه براي شرکت کنندگان-۵

.فوائد احتمالي مطالعه براي شرکت کنندگان-۶



اجزاء فرم رضایت آگاهانه
21

نها-۷
 
.ساير درمانهاي موجود و فوايد و خطرات هر يک از ا

ی شودبه فرد وارد ممطالعهغرامت و درمان صدماتي که در جريان -۸

مي پردازدبازپرداخت مخارجي که شرکت کننده براي شرکت در مطالعه از جيب خود-۹

ن ذکر شود-۱۰
 
در صورتيکه وجهي در قبال شرکت وی در مطالعه پرداخت ميشود ميزان و نحوه ا

عه خارج شرکت در مطالعه داوطلبانه است و ميتوانند از شرکت امتناع ورزد و يا هر زمان مايل بود از مطال-۱۱

نکه مشمول پرداخت
 
.جريمه گردد و يا از خدمات درماني محروم شودشود بدون ا



اجزاء فرم رضایت آگاهانه
22

نگهداري محرمانه اطلاعات فرد شرکت کننده و اينکه در انتشار نتايج هويت افراد شرکت کننده. 12

محرمانه خواهد ماند

فرد شرکت کننده در طول مطالعه از اطلاعاتي که ممکن است بر تصميم وي در مشارکت در مطالعه.  13

.تاثير بگذارد مطلع خواهند شد

مه اطلاعات بيشتر و يا در موقع صدخود،کسب فرد يا افرادي که شرکت کننده براي دانستن حقوق .  14

. از مطالعه ميتواند با وي تماس بگيرد
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How does 

the risk of 

serious 

side-effects 

from the 

AstraZenec

a vaccine 

compare 

with other 

risks?
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Summary
39

 Physicians need to participate in the informed consent process to provide 

patients with the best treatment available by sharing decision-making.

 There is no single prototype that meets the elements of the standard of care for 

informed consent that applies to all patients.
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راهنمای اخلاقی اختصاصی کارآزمایی های بالینی
42

گاهانهرضايت نامه يفرم
 
اطلاعاتكهزمانهربايدمي گيردقرارنمونه هااختياردركهمك توبياطلاعاتسايروا

يد،بدستكندپيداارتباطنمونه هااجازه يبهاستممكنكهجديدي
 
.گيردقراربازبينيموردا

گاهانه يرضايت نامه يفرمهر
 
موافقنظريادتايياستفاده،ازقبلبايدشدهبازبينيمك توباطلاعاتسايروا

.كنددريافترااخلاقيكميته ي

مدنبدستصورتدر
 
حتترامطالعهدرمشاركتادامه يبهنمونه هاتمايلاستممكنكهجديدياطلاعاتا

ثير
 
نهاازموقعبهبايدايشانقانونينمايندگانيانمونه هادهد،قرارتا

 
بايداطلاعاتاينالانتقوكنندپيدااطلاعا

.شودمستند



راهنمای اخلاقی اختصاصی کارآزمایی های بالینی
43

علتهبومحظوريتتحتراخودرضايتكنندگانشركتكهشوداحتياطبايدرضايت نامه،دريافتزماندر

.باشندندادهرضايتگيرنده يفردبه...واداري درماني،وابستگي

گاهانهرضايت نامه يموارداين گونهدر
 
حالعيندروداشتهمطالعهازكافياطلاعكهديگري فردتوسطبايدا

.شودكسبنباشد،موردبارابطه ايچنيندرونباشدپژوهش گرانجزو 



راهنمای اخلاقی اختصاصی کارآزمایی های بالینی
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زماي  ي،درمشاركتازقبل
 
نهاقانونينمايندگانياشركت كنندگانكارا

 
وشدهامضاءه هاينامرضايتازنسخهيكبايدا

زماي  ياجرايطولدرچنانچهونماينددريافترامك توبمستنداتسايروتاريخداراي
 
ضايتر فرمهايكارا

نهابهنيزجديدتاريخدارايوشدهامضاءفرمهايازنسخهيكبايدنمايدتغييراتينامه
 
.گرددهارائا

زماي  ييكدرچنانچه
 
نهاقانونينمايندگانازفقطكهباشندافراديشركت كنندگان،(غيردرمانييادرماني)كارا

 
رضايتا

ازفهمبلقاوممكنحدتاشركت كنندگانبايد(...وشديدعقليزوالبابيمارانكودكان،)باشدشدهاخذ

زماي  ي
 
.نمايندثبتراتاريخونمودهامضاءرانامهرضايتفرمهايامكانصورتدرونمودهحاصلاطلاعكارا



راهنمای اخلاقی اختصاصی کارآزمایی های بالینی
45

زماي  يموارددر
 
يش بينيپامكانوشدهطراحياورژانسموارددرتشخيصيادرمانيروشبررسيمنظور بهكهكارا

گاهانهرضايتاخذبرايروشي
 
رالعمل،دستو دراستلازمندارد،وجوداورژانسشرايطبروزازقبلنمونه هاازا

گاهانهرضايتاخذبرايتلاشحداك ثرجهتلازمتمهيدات
 
انجامتامكنمفرصتدرايشانقانونينمايندگانازا

زماي  يموردتشخيصييادرمانيمداخله
 
.شودديدهكارا

ذكرتمهيداتايترعبهمنوطمطالعهبهافرادورودنباشد،دسترسدركنندهشركتقانونينمايندهصورتيكهدر

.مي باشداخلاقكميتهتائيديهنيزورضايتاخذبرايدستورالعملدرشده
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زمای  ی های بالینیغرامتپرداخت 
 
در کارا



پرداخت غرامت در كارآزمایي بالیني 
47

شود؟پرداختغرامتبايدزمانيچه

زماي  يتحتمداخلهبهانتسابقابلاحتمالات،اساسبركهصدمه اي
 
زماي  يطيدركهبالينيمداخلههرياكارا

 
انجامكارا

.نمي دادرخويبراياتفاقيچنيننمي شدمطالعهواردفرداگركهنحويبهباشدمي شود،

است؟غرامتپرداختمسئولكسيچه

زماييهاي  يبانیداروسازي شركت
 
.كارا

مربوطهموسسهوپژوهشگر.

زماي  يدستورالعملدر
 
مي باشدسازمانييافردچهغرامتپرداختمسئولكهشودمشخصبايدكارا



پرداخت غرامت در كارآزمایي بالیني 
48

موارديکه شركت سازنده دارو مسئول پرداخت غرامت نيست:

شركت سازنده باني مطالعه نيست.

داروي داراي مجوز تجويز است.

سيب به وسيله پزشكي ايجاد شده باشد كه پروتكل را رعايت نكرده است
 
.ا

پزشك به طور مناسبي از پس واكنش ناخواسته دارو برنيامده است.



پرداخت غرامت در كارآزمایي بالیني 
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لازم نيست بيمار ثابت كند كه صدمه ناشی از پژوهش بوده است.

 بيمه بی کم و کاست(No fault):

پوشش کامل

چه در اثر سهل انگاری باشد يا خير

عدم نياز به شکايت

استصرف نظر از اينكه به شركت كننده قبلا هشدار داده شده است يا از وي رضايتنامه اخذ شده.



پرداخت غرامت در كارآزمایي بالیني
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محدوديتهاي پرداخت غرامت:

درد يا ناراحتيهاي مختصر يا شكايات جزئي و قابل درمان

بي اثر بودن مداخله پژوهشی

وخيم شدن بيماري در حين دريافت دارونما

سيب به دليل سهل انگاري تعمدي بيمار رخ داده باشد
 
ا



پرداخت غرامت در كارآزمایي بالیني
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گاهانهرضايت نامههمراهبهنامهبرائتدريافت
 
ازمبراراپژوهشموسسه هايياپژوهشگرواستممنوعا

.نمي كندغرامتپرداختمسؤوليت
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