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Backgroundm: Obtaining informed consent is necessary for non-emergent interventions. Interventions 
that promote informed consent are effective for both patients and the medical staff. The current study was 
conducted to study the effects of improving informed consent and obtaining presumption of innocence on 
compliants against doctors after elective lumbar disk surgery in Tajrish hospital.
Methods and Materials: In the present experimental study,  a total of 1000 patients, admitted for elective 
lumbar disk surgery in Tajrish hospital, were selected using simple random sampling and according to the 
including criteria. Then, the participants were divided in two groups: the control group received a consent 
form with brief information including the diagnosis, the proposed treatment, alternative treatments, and 
their risks and benefits, and the risks and benefits of declining treatment. The intervention group received a 
more detailed information form, including more details about the risks of treatment, unwilling harm to the 
patients through system failures, and predictable human error. The patient’s consent and innocence forms 
were obtained from the latter, too. Next, the the two groups were followed for over two years after surgery and 
the complaints against doctors were compared by analyzing the data in SPSS, version 21, running Exactly 
Fisher test. 
Results: There was no significant difference between the patients’ sex and age and the number of complaints 
(p<0.012) nor was any significant difference between the site of surgery and complaints (p<0.1). Yet, 
complinats agianst doctors in the first group was %8 compared with the 1% complaints in the second groups, 
which shows a statistically significant difference. 
Conclusion: Obtaining a more complete informed consent form as well as presumption of innocence results 
in lower complaints against the physicians.
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Effect of Informed Consent on the Rate of Complaints in 
Patients Undergoing Spinal Surgery
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مقاله پژوهشی

گاهانه  سابقه و هدف: کسب رضایت از بیمار براي انجام مداخله های پزشکی غیر اورژانس الزامی قانونی است. مداخله هایی که برای بهبود کیفیت رضایت آ
گاهانه به صورت دریافت  انجام می شود، هم برای بیماران و هم کادر پزشکی تاثیرگذار است. این مطالعه با هدف بررسی تاثیرمداخله ای ارتقای کیفیت رضایت آ
گاهانه همزمان درمیزان شکایت ها از پزشک پس از انجام جراحی های غیر اورژانس ستون فقرات  کمری در  گاهانه با اجزای کامل و دریافت برائت آ رضایت آ

بیمارستان شهدای تجریش است.
مواد و روش ها: در این مطالعه که به روش آزمایشی کنترل شده انجام شد. هزار نفر ازبیماران مراجعه کننده به بخش جراحی اعصاب بیمارستان تجریش برای 
عمل غیر اورژانس هرنی دیسک مهره های کمری)در دوسال، سال های1396-1395(که معیارهای ورودی را دارا بودند، انتخاب شدند و سپس به وسیله نمونه گیری 
گاهانه با اطلاعات ناکافی به صورت توضیح شفاهی وفرم مکتوب دریافت شد و در گروه  تصادفی سیستماتیک  به دو گروه تقسیم شدند و از یک گروه رضایت آ
گاهانه همزمان دریافت شد و بیماران به مدت دوسال  از نظرمیزان شکایت از کادر درمان پیگیری  گاهانه استاندارد با همان روش به همراه برائت آ دوم رضایت آ
شدند. با در نظر گرفتن معیارهای مورد مطالعه مربوط پس ازمحاسبه حداقل حجم نمونه با استفاده از فرمول کوهن و نیز بهره گیری از فرم جمع آوری اطلاعات 
 Spss 21 و کای دو و همچنین نرم افزار کامپیوتری Exactly Fisher محقق ساخته نسبت  به جمع آوری نمونه ها در دو گروه اقدام و سپس با استفاده از تست آماری

نسبت به تجزیه و تحلیل داده ها اقدام شد.  
یافته ها: تفاوت معناداری بین جنس و سن بیماران و نیز میزان شکایت نبود )Pvalue>012/0( و همچنین تفاوت معناداری بین محل عمل جراحی با شکایت 
بیماران وجود نداشت (Pvalue<0/1). از طرفی میزان شکایت از پزشکان در گروه اول 8درصد و در گروه دوم یک درصد بود که تفاوت معناداری بین این دو گروه 

 .(Pvalue<0/003) وجود داشت
گاهانه کتبی نیز برای عوارض ذات درمان و بیماری از بیمار گرفته شود تا با  نتیجه گیری: نتایج به دست آمده نشان می دهد باید علاوه بر اجازه درمان، برائت آ

گاهی ومیزان رضایتمندی بیماران از میزان شکایت های مربوط به کادر درمانی کاسته شود. افزایش آ

گاهانه، اخذ برائت از بیماران واژگان كلیدی: شکایت از پزشک، رضایت آ
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مقدمه:
از  لزوم دریافت آن ها پيش  بر  قانوني  ماده هاي  برائت كه در  و  نهاد رضایت  دو 
هرگونه اقدام پزشكي اشاره شده، در راستاي احترام به حقوق اشخاص و كرامت 
ذاتي آنان است. از همين رو رضایت به عنوان پيش شرط اعَمال جراحي و طبي 
و برائت براي رفع ضمان در قبال پيامدهاي احتمالي از اهميت بالایي برخوردار 
بوده  پزشكی  اصطلاحات  بدون  ساده  و  فهم  قابل  باید  رضایتنامه  كيفيت  است. 

رضایت  كند)1و2(.  امضا  را  آن  محتواي  كامل  درك  با  و  اجبار  بدون  بيمار  و 
بيماری، هدف  بيان تشخيص  قبيل  از  اساسی  پنج قسمت  آگاهانه كامل، شامل 
از درمان، مزایا وخطرهای درمان، درمان های جایگزین و ریسک و نفع آن ها و 
بر اساس مقاله های مروری، مداخله هایی كه  نپذیرفتن درمان است.  سود وزیان 
برای ارتقای رضایت آگاهانه انجام گرفته نتایج متعددی در بر داشته است كه از 
آن جمله می توان به افزایش درك بيمار،كاهش اضطراب بيمار وكاهش دادخواهی 
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وشكایت بيماراشاره كرد. البته در برخی از بررسی ها دیده شد كه دادن اطلاعات 
گسترده به بيمار قبل از عمل جراحی سبب افزایش اضطراب در بيماران شد. ميزان 
از  دیگری  عوامل  به  اطلاعات،  شفافيت  برميزان  اطلاعات علاوه  از  بيمار  درك 
بيمار هم  اضطراب  و  درك  ميزان  تحصيلات، ضریب هوشی،  ميزان  قبيل سن، 
بستگی دارد)3و4و5(. در مطالعه های انجام شده در كشور، در شهرهای اصفهان، 
تهران و اردبيل در مورد كيفيت دریافت رضایت آگاهانه و ميزان درك بيماران از 
محتوای فرم رضایتنامه نشان داد كه اغلب محتوای رضایتنامه ها ناكامل  و ميزان 
درك بيماران از محتوای آن ها ضعيف بوده است)6,7,8(. مطالعه های مختلفی در 
كشورهای مختلف در مورد نحوه  دریافت رضایت قبل از اعمال جراحی وكيفيت 
آن ها انجام شده است كه نشان می دهد پزشكان بندرت از حداقل استانداردهای 
رضایت آگاهانه اطلاع دارند ودرصد كمی از آن ها مولفه های رضایت آگاهانه را به 
طور كامل بيان می كنند)9,10,11(. در كشور ما نيز همان گونه كه در این مقاله به 
برخی از آن ها اشاره شد، مطالعه ها بيشتر در مورد نحوه  دریافت رضایت آگاهانه 
و ميزان آگاهی پزشكان و بيماران در این مورد بوده است، اماكمتر مطالعه ای در 
مورد ميزان شكایت های بعد از اعمال جراحی و ارتباط آن باكيفيت دریافت رضایت 
و برائت آگاهانه انجام شده است، بنابراین هدف ما در این بررسی، مقایسه  ميزان 
شكایت ها پس از اعمال جراحی غير اورژانس هرنی دیسک مهره های كمری در 
بيمارانی است كه اطلاعات ناكاملی به آن ها در مورد عمل شان داده و تنها رضایت 
آگاهانه اخذ شد، در مقایسه با بيمارانی كه از آن ها رضایت و برائت آگاهانه به طور 

همزمان دریافت و اطلاعات كاملی در مورد عمل جراحی به آن ها داده شد. 
مواد وروش ها: 

جراحی  بخش  به  كننده  مراجعه  بيمار   1000 ومقطعی،  توصيفی  مطالعه  یک  در 
غير  برای عمل  )در دوسال، سال های1395-1396(  بيمارستان تجریش  اعصاب 
اورژانس عمل جراحی هرنی دیسک مهره های كمری كه معيارهای مورد مطالعه 
را دارا بودند، به دو گروه تقسيم شدند)با استفاده از نمونه گيری آینده نگر ( روش 
دقيق تعيين حجم نمونه استفاده از فرمول كاكرین بود. معيارهای ورود به مطالعه 
سن بالای 20 سال وكمتر از 75 سال، غير اورژانس بودن عمل جراحی و عمل 
جراحی برای اولين بار، هوشياری بيمار و توانایی عقلی وی برای تصميم گيری بود. 
به گروه اول اطلاعاتی در مورد ضرورت انجام عمل جراحی، روش های جایگزین و 
درصد موفقيت عمل داده شد و رضایت آگاهانه دریافت شد و به گروه دوم اطلاعات 
درمان،  وخطرهای  مزایا  درمان،  از  هدف  بيماری،  تشخيص  بيان  شامل  كاملی 
درمان های جایگزین وریسک و نفع آن ها و سود و زیان نپذیرفتن درمان داده شد و 
علاوه بر رضایت آگاهانه، برائت آگاهانه نيز دریافت شد. در هر دو گروه، اطلاعات 
در زمان بستری وتوسط پزشكان واسط آموزش دیده و به دوشيوه مصاحبه و فرم 
نوشته شده دریافت شد. مصاحبه وفرم اطلاعات پرونده بيماران مانند سن وجنس با 
بهره گيری از فرم جمع آوری اطلاعات محقق ساخته جمع آوری شد و شكایت های 
بيماران در دوسال پس از انجام عمل، از سه مسير پيگيری شد كه شامل الف(واحد 
رسيدگی به شكایت های بيمارستان ،ب( از طریق واحد رسيدگی به شكایت های 
سازمان نظام پزشكی ،ج(كميسيون های رسيدگی به شكایت های سازمان پزشكی 
همچنين  و  دو  كای  و   Fisher آماری  تست  از  استفاده  با  سپس  كشور.  قانونی 
نرم افزار كامپيوتری  SPSS نسخه 21 نسبت به تجزیه و تحليل داده ها اقدام شد 
و سپس شكایت های بيماران درگروه مداخله با اطلاعات كامل تر و  دریافت برائت 
همزمان با گروه كنترل با دریافت رضایت بدون برائت و بدون دریافت برائت نامه 

بر اساس سن و جنس و ميزان شكایات مقایسه شد.
یافته ها:

در هر دو گروه، تعداد زنان و مردان مساوی بودند ) هر كدام 500 نفر( ، ميانگين 
سنی  دهه  در  بيماران  بيشتر  بود.  سال   36 سنی  ميانه  و  سال   35 بيماران  سنی 
40-30 سال بودند. ميزان شكایت عليه پزشک در گروه كنترل 40 نفر)8درصد( 
در  ميزان شكایت   . (P=0.003)بود )یک درصد(  نفر  پنج  مداخله  مورد  ودر گروه 
افراد تحصيل كرده در گروه اول بيشتر بود و از افراد دارای تحصيلات آكادميک در 
گروه اول كه 34 درصد )170 نفر( بودند، 23 نفر )13/5 درصد( و از افراد دارای 
تحصيلات آكادميک در گروه دوم كه 35 درصد )175 نفر( بودند، یک نفر )0/6 

اساس  بر  معناداری  آماری  اختلاف  نشان دهنده  كه  بودند  كرده  شكایت  درصد( 
اساس  بر  دوم  گروه  در  اما  (Pvalue<0/001)؛  بود  اول  گروه  در  دو  كای  آزمون 
آزمون دقيق فيشر، اختلاف آماری معناداری مشاهده نشد (P>0/662). همچنين 
همان گونه كه در جدول شماره 2 مشاهده می شود، ميزان شكایت در هر دو گروه 
در زنان بيشتر بود كه البته نه در گروه اول  (Pvalue>0/742)و نه در گروه دوم 
(Pvalue>0/686) اختلاف آماری معناداری در این زمينه مشاهده نشد. به علاوه 
ميزان شكایت زنان با تحصيلات بالا در گروه دوم كم تر است )صفر درصد در برابر 
100 درصد( كه از این نظر اختلاف آماری معناداری بر اساس آزمون دقيق فيشر 

.(Pvalue<0/006) وجود داشت
ميزان مرگ هنگام عمل جراحی یا در مدت بستری پس از عمل ناشی از عوارض 
عمل جراحی در گروه اول چهارنفر )0/8 درصد( و در گروه دوم پنج نفر )یک درصد( 
از  پس  زودرس  عوارض   .(Pvalue>0/1) نداشت  معناداری  اختلاف  كه  بود 
عمل)عفونت محل عمل، هماتوم، درد، پنومونی،...( هنگام مدت بررسی در گروه 
اول در 27 نفر )5,4درصد( و در گروه دوم در 32 نفر )6,4درصد( ایجاد شد كه 

.(Pvalue>0/502) اختلاف آماری معناداری نداشت

جدول 1- بررسی مقایسه ای ميزان شكایت در گروه های سنی در دو گروه مورد 
در سال های 1395- تجریش  بيمارستان شهدای  در  بستری  بيماران  در  بررسی 

1396

ميزان شكایت در 
دهه سنیتعدادميزان شكایت در گروه اولگروه  دوم

21212520-29

21822030-39

168540-49

-33550-59

-12060-69

-11570-79

جمع كل540500

جدول 2: فراوانی شيوع سنی بيماران نيازمند جراحی غير اورژانسی بستری در 
بيمارستان شهدای تجریش در سال های 1396-1395

دهه سنیتعداددرصد

29-2512520درصد

39-4422030درصد

49-178540درصد

59-73550درصد

69-42060درصد

79-31570درصد
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گروه  دو  در  جنسيت  اساس  بر  شكایت  ميزان  مقایسه ای  بررسی   -3 جدول 
سال های  در  تجریش  شهدای  بيمارستان  در  بستری  بيماران  در  شده  بررسی 

1396-1395

P Valueعدم شكایتشكایتجنسيتگروه

گروه اول
مذكر

19

درصد )7/6(
231 )92/4(درصد

742/0<

229 )91/6(درصد21 )8/4(درصدمونث

گروه دوم

248 )99/2(درصد2 )0/8(درصدمذكر
686/0>

مونث
 3

)1/2(درصد
247 )98/8(درصد

رضایت  بر  علاوه  آگاهانه  برائت  دریافت  كه  داد  نشان  حاضر  مطالعه  بحث:  
آگاهانه با اطلاعات كامل می تواند تاثير بسزایی در كاهش شكایت از كادر درمان 
ایفا كند. اگر بيمار به دليل نداشتن اطلاع كافی از عوارض احتمالی عمل عليه 
بيمار در كميسيون های تخصصی  ابتدا شكایت  اقامه دعوی كند،  كادر درمان 
بررسی ميشود و در نهایت هم دادگاه بر اساس قضاوت علمی این كميسيون های 
تخصصی به قضاوت حقوقی و صدور حكم قانونی خواهد پرداخت كه حتی در 
صورت تبرئه  كادر درمان مستلزم صرف وقت و هزینه، هم برای بيمار و هم 
كه  درشرایطی  می رسد  نظر  به  بنابراین  است.  قضایی  محاكم  و  درمان  كادر 
به  كامل  آزادی  با  و  آگاهانه  بيمار  است  بهتر  باشد،  امكان پذیر  برائت  دریافت 
امضای برائت نامه اقدام كند تا از بار دعاوی حقوقی و قضایی ذكر شده كاسته 

شود)12و13(.
به  مقرون  خاطر  به  كشورها،  اكثر  در  بيمارستان ها  مدیریتی  سيستم  متاسفانه 
امضای  فقط  دریافت  تا حد  را  امر تخصصی  این  آگاهانه،  بودن رضایت  صرفه 
بيمار تنزل می دهند. مطالعه های انجام شده و تجربه های به دست آمده از مراكز 
درمانی مختلف نشان داده است كه درصد قابل توجهی از اقدام های درمانی و 
اعمال جراحی منجر به نارضایتی بيمار یا همراهان او از نتيجه درمان و سبب 
در  اینكه  وجود  با  می شود.  قضایی  مراجع  در  بيماران  طرف  از  شكایت  طرح 
به  ولی  نداشته اند  درمان  در  قصوری  درمانی  پرسنل  و  پزشک  موارد  بسياری 
در  پرستاران  و  پزشكان  از  دفاع  امكان  و مستندات،  مدارك  نبودن  كافی  دليل 
این نقصان مدارك و  از  بالایی  ندارد. بدیهی است درصد  مراجع قضایی وجود 
مستندات به آگاهی ضعيف پزشكان در موارد قانونی برمی گردد. چنانچه پزشكان 
در این زمينه اطلاعات كافی داشته باشند و قبل از انجام عمل جراحی مستندات 
مواجه  مشكلاتی  چنين  با  كمتر  كنند  دریافت  همراهان  و  بيماران  از  را  كافی 
می شوند. نتایج مطالعه تقدسی نژاد و همكاران  بر روی بيماران بستری در بخش 
جراحی بيمارستان امام خمينی تهران نشان می دهد اغلب موارد رضایتنامه و تمام 
موارد برائت نامه فردی توسط فردی به جز پزشک و در زمان پذیرش دریافت 
در  را  آگاهانه  رضایت  دریافت  نحوه  كه  مروری  مقاله ای  در  می شود)14و15(. 
كشورهای مختلف بررسی كرده، بيان می كند كه اكثر پزشكان بندرت از حداقل 
مشاهده  با  مطالعه ای  در  دارند.  اطلاع  آگاهانه  رضایت  دریافت  استانداردهای 
مذاكره بين پزشک وبيمار كه شامل پزشكان عمومی، جراحان عمومی وارتوپدها 
بود نشان داد كه فقط 9 درصد از آنها اجزای یک رضایت آگاهانه را به درستی 
بيان كردند. دركشور ما نيز  نتایج به دست آمده از مطالعه دیبایی و همكاران 
نشان داد ميزان آگاهي دستياران رشته های مختلف پزشكي در زمينه فرم های 
برائت نامه و رضایتنامه درحد مطلوب نبوده و به جز موارد بدیهي كه اكثر پرسنل 
درماني از آن اطلاع دارند، در بسياري از موارد، پزشكان داراي اطلاعات كافي 

نبودند. این وضعيت نمي تواند درمواقع مواجهه  برائت نامه و رضایتنامه  در مورد 
پزشک با مشكل، مستندات كافي را برای برائت پزشک از شكایت های مطروحه 
در مراجع قانوني فراهم آورد. بررسی های انجام شده در كشور نشان می دهد كه 
ميزان آگاهی بيماران از عوارض احتمالی جراحی ضعيف است. در یک بررسی 
مشخص شد ميزان فراوانی بيمارانی كه در صورت بروز عوارض، پزشكان خود را 
به طور كامل مقصر می دانستند)5,9درصد(بود و فراوانی بيمارانی كه در صورت 
بروز عوارض، به صورت نسبی مقصر می دانستند،)57,1درصد( بود. در مطالعه ای 
كه در اصفهان در مورد عوامل موثر در نتيجه حكم صادره در پرونده های شكایت 
از قصور پزشكان انجام گرفت، ملاحظه شد كه بيشتر شاكيان تحصيلات فوق 
دیپلم و بالاتر داشتند و ميزان شكایت در آقایان بيشتر ولی شكایت ها منجر به 
ناكافی  اطلاعات  با  حاضرنيزگروه  مطالعه  در  بود)16(.  بالاتر  خانم ها  در  قصور 
پيش از عمل به طور معناداری شكایت افراد با تحصيلات آكادميک بيشتر بود. 
معناداری  به طور  مداخله  در گروه  دیپلم  از  بالاتر  با تحصيلات  زنان  از طرفی 
ميزان شكایت كمتری از كادر درمان پس از عمل داشتند. این نكته شاید موید 
این مساله باشد كه اگر عوارض ناشی از عمل وسير بيماری وسایر موارد حایز 
با تحصيلات  افراد  نشود،  داده  بيمار توضيح  برای  معالج  اهميت توسط پزشک 
دانشگاهی با مطالعه این موارد از سایر منابع از جمله سایت های اینترنتی ممكن 
است اطلاعات نادرستی را دریافت كنند كه به توقع غير واقعی از روند درمان 
وافزایش ميزان شكایت منجر شود. از طرفی نتایج مطالعه ما و تحقيق ذكر شده 
در بالامی تواند نشان دهد كه به طور ویژه بيماران خانم با تحصيلات عالی اگر 
اطلاعات كافی از پزشک معالج شان دریافت كنند، از شكایات بی مورد خودداری 
انجام شد، نشان داد كه پزشكانی كه پيش  استراليا  می كنند. مطالعه ای كه در 
بيماران شان داده بودند بيشتر مورد شكایت  از عمل جراحی اطلاعات كمی به 
بيماران پس از عمل قرار گرفتند،)17و18 ( كه مطالعه ما نيز این یافته را تایيد 
كرد. نتایج تحقيق ما نشان داد كه با وجود اینكه ميزان مرگ وعوارض ایجاد شده 
درمدت بستری بين دو گروه تفاوت معناداری وجود نداشت، اما ميزان شكایت در 
گروهی كه اطلاعات كمتری دریافت كرده بودند و برائت از آن ها دریافت نشده 
بود به طور معناداری بيشتر بود. این  یافته نشان می دهد كه به رضایت آگاهانه 
باید به عنوان یک پروسه تخصصی نگریسته شود تا بيمار وكادر درمان از مزایای 
قانونی واخلاقی آن بهره مند شوند. هرچند كه مطالعه های انجام شده در سایر 
كشورها نشان می دهدكه اخذ رضایت آگاهانه با اجزای كامل  وقت بيشتری از 
پزشک می گيرد) )19اما در صورتی كه به كاهش شكایت منجر شود، می تواند از 
نظر اقتصادی نيز برای بيمارستان مقرون به صرفه باشد. مطالعه ها نشان داده كه 
اطلاعات كافی به بيماران كاندیدای جراحی غير اورژانس دوهفته قبل از بستری 
از موارد ذكر شده در  افزایش درك آن ها  به  به آن ها داده شود،  بيمارستان  در 
رضایت آگاهانه منجر می شود .)20(اما در مطالعه ما اطلاعات به هر دو گروه در 
زمان بستری داده شد و فقط ميزان اطلاعات داده شده به دو گروه متفاوت بود. از 
آنجا كه در كشور ما تاكنون مطالعه ای در مورد اثركيفيت رضایت آگاهانه بر ميزان 
شكایت از كادر درمان انجام نگرفته، پيشنهاد می كنيم كه در مطالعه های آینده، 
مانند  آگاهانه،  رضایت  دریافت  نوین  روش های  از  استفاده  ازجمله  موارد  سایر 
استفاده از وسایل صوتی و تصویری و دادن اطلاعات به بيماران برای مطالعه 
درمنزل دوهفته قبل از بستری در بيمارستان و اثر آن در ميزان درك بيماران و 
شكایت بعد از اعمال جراحی ارزیابی شود. قانونگذار در ضمن ماده 158 قانون 
مجازات اسلامی مصوب 1392، دریافت رضایت از بيمار را رافع مسئوليت مدنی 
وكيفری دانسته و در ماده 495 قانون مذكور، دریافت برائت قبل از درمان را مانع 
مسئوليت مدنی وكيفری در صورت عدم تقصير دانسته است وتبصره یک ماده 
مذكور درصورت عدم تقصير پزشک مسئوليت وی را منتفی دانسته است، هرچند 
 1395 سال  در  كه  پژوهشی  مقاله  اساس  بر   .)21 باشد)  نكرده  دریافت  برائت 
پزشک  كه  است  شده  ذكر  است،  شده  نوشته  وحقوقی  فقهی  مبانی  اساس  بر 
غيرمقصر بارعایت تمامی موازین علمی وفنی و دریافت رضایت آگاهانه از بيمار 
حتی در صورت عدم تحصيل برائت، مسئول زیان وارده بر بيمار نيست و بنابراین 

بر كفایت دریافت رضایت آگاهانه از برائت در مسئوليت پزشک تاكيد دارد.
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