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اخلاق:  ینامه کنگره ملژهیو  

    در آگاهانه  تیرضا يمحتوا  از کنندگانشرکت  یآگاه  زانیم  یبررس
  ي لادیم  2020 سال در شدهثبت  و رانی ا یپزشک علوم دانشگاه در اجرادرحال ی نیبال يهایی کارآزما

  *٤يطهران يد يده سعيسع،  ٣دامنشي، سودابه هو٢يهاشم اکرم، ١انيحکمت فاطمه
  دهیچک
ــح اخـذ ــا حیصـ ــارکـت حقوق  از  ،آگـاهـانـه  تیـرضـ ــت  پژوهش در  کننـدگـانمشـ  ،آن از  هـدف. اسـ

ــاناطلاع ــت یرس ــود ،يهمکار يهنحو  پژوهش، نوع  يرهدربا  درس  یچگونگ  و  پژوهش  انیز و س
ــارت  جبران ــت  خس ــا شیافزا  م،یتصــم نیبهتر گرفتن يبرا ماریب به  و اس   کاهش   و يمندتیرض

ــ  هـدف  بـا  مطـالعـه  نیا.  کنـدیم  کمـک یحقوق  مـداخلات   يمحتوا  از  مـارانیب  یآگـاه زانیم  یبررسـ
ــا ــگاه  ینیبال  ییکارآزما  يهاپژوهش در  آگاهانه تیرض ــک علوم  دانش ــد یطراح  رانیا  یپزش  .ش
 مطالب صـحت  و  شـدهثبت  ینیبال  يهاییکارآزما  يهآگاهان  تیرضـا  فرم یبررسـ به  حاضـر يهمطالع
ــدهدرج ــا  تیـفیک  يهدربـار  مـارانیب  یابیـارز  و  هـاآن  در  شـ اهـانـه  تیـرضـ  در  آن  يهـاچـالش  و  آگـ
اطیمح ــ  يهـ ان  و  یآموزشـ ــ  و  یدرمـ ه اســــت  یپژوهشـ ه.  پرداختـ انمونـ  نیب  از  پژوهش  يهـ

رکت ال در که  دانشـگاه  ینیبال  يهاییکارآزما  کنندگانشـ ده  اجرا  و ثبت 2020 سـ   انتخاب  ،اندشـ
  صـورت یوزارت  سـتیلچک قیطر از  هافرم  یبررسـ  ،آگاهانه تیرضـا  يهافرمت  یپس از رؤ.  شـد

  ها کنندهمشارکت با  ستیلچک  به  توجه با. شد  ادداشتی  هاکنندهمشارکت  تماس  يهشمار. گرفت
ــد  گرفته تماس ــت  فهم از  تا ش ــا  فرم داخل  اطلاعات  درس ــل اطلاع  آگاهانه تیرض .  گردد حاص
ا  يهافرم  سـتیلچک  زمانهم یبررسـ   ي ها ییکارآزما کنندگانشـرکت از پرسـش  و  آگاهانه تیرضـ
 فرم  يمحتوا از  یآگاه  که بود نیا به  منتج  ،سـتیلچک  يهابند يمحتوا  از  درك  رامونیپ   ینیبال
  تی اهم نیا  و بود  هافرم  یبخشـیآگاه یابیارز از  پس  ،ما انتظار  از  ترنییپا  کنندگانشـرکت  دید از

اندیم  را  یآگاه انتقال يهنحو بر  نظارت و  يبازنگر اره.  رسـ  مداخلات بودنیتهاجم احتمال به اشـ
  احتمال  ،)درصد44( دارونما  از  استفاده امکان و  مطالعه در  يریقرارگ  بودنیتصادف ،)درصد7/25(

ــدنمندبهره ــرکت  نش ــل  جینتا از کنندگانش ــد44(  ییکارآزما  از حاص ــاره  و) درص   حفظ به اش
ــد7/47(  اطلاعات  یمحرمانگ ــ بر  دیتأک  و  تیرعا  زانیم نیکمتر) درصـ  مداخلات  بودنیپژوهشـ

  یاختصــاصـ دیفوا  به اشــاره ،)درصــد2/97( افراد شیگو  و زبان  با بودنمتناســب ،)درصــد2/98(
  ازرا   تیرعا  زانیم  نیشـتریب) درصـد9/89(  یاختصـاصـ  مضـرات  و عوارض به اشـاره و) درصـد7/92(

 تیکل يرهدربا یپژوهش  يهامیت  حاتیتوض  ،دیآیبرم  نیچن  هاداده  از .داشتند  پژوهشگران جانب
تریب  و موفهم  پژوهش تبوده    پژوهش  منافع  و عوارض به معطوف شـ  يهدربار حاتیتوضـ نیا. اسـ
 در کمتر  ،حاصـل دیفوا از  نشـدنمندبهره احتمال  و مطالعه  بودنیتصـادف بودن،یتهاجم احتمال
ــت  بوده توجـه  کـانون ــب را  یکـاف  یآگـاه مـارانیب  و اسـ ــب  ،یکل طوربـه.  انـدنکرده  کسـ  و  نـامنـاسـ
  ي هاچالش از ،دادنتیرضـا و يریگمیتصـم  هنگام  در  کنندهمشـارکت اطلاعات زانیم  بودنفیضـع
  .شودیم محسوب  آگاهانه تیرضا اخذ  ندیافر در  مهم

.ینیبال  ییکارآزما  آگاهانه، تیرضا  اخلاق در پژوهش،  واژگان کلیدي:
     

  1403ران، سال یا یخ پزشکیاخلاق و تار یرانیژه نامه مجله ایو
 ران و یا یانه اخلاق و پزشکین کنگره سالیازدهمی

 رانیا ين کنگره اخلاق پرستاریهشتم

 
 07/08/1404تاریخ انتشار: 
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Clinical Trials at Iran University of Medical Sciences in 2020 
 

Fatemeh Hekmatian1, Akram Hashemi2, Soodabeh Hoveida Manesh3, Saeedeh Saeedi Tehrani*4 
 
 

Abstract 
Obtaining informed consent is a fundamental ethical and legal right of 
participants in clinical trials. It ensures that individuals are adequately 
informed about the research, including its nature, potential risks and 
benefits, and their role in the study. This knowledge empowers participants 
to make informed decisions about their involvement. This study aimed to 
evaluate the awareness of participants regarding the information provided 
in informed consent forms (ICFs) for clinical trials conducted at Iran 
University of Medical Sciences (IUMS) in 2020. This study evaluated the 
accuracy of the content of ICFs of registered clinical trials and assessed 
participants' understanding of the information presented. ICFs were 
reviewed using a ministerial checklist. Participants were subsequently 
contacted to assess their comprehension of key aspects of the trial as 
outlined in the ICF. Analysis revealed a discrepancy between the 
information presented in the ICFs and participants' actual understanding. 
Despite adequate coverage of certain aspects, such as the research nature 
of the interventions (98.2%) and the mention of specific benefits (92.7%), 
significant gaps were observed in participants' comprehension of crucial 
information. Notably, lower levels of understanding were observed 
regarding the possibility of invasive interventions (25.7%), the random 
assignment of participants to study groups and the potential use of 
placebos (44%), and the possibility of not personally benefiting from the 
research outcomes (44%). Additionally, only 47.7% of participants 
reported understanding the confidentiality of their information. These 
findings highlight the need for improvements in the process of obtaining 
informed consent. While researchers may adequately address the overall 
research objectives and potential benefits, crucial aspects such as the 
potential for invasiveness, randomization procedures, and the possibility 
of no direct personal benefit may not be adequately communicated to 
participants. Enhancing participant understanding of these critical aspects 
is crucial for ensuring truly informed consent and upholding ethical 
research practices. 
Keywords: Medical research, Informed consent, Clinical trials. 
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