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  ي انسان بافت و عضوي رو بر پژوهشي اخلاق راهنماي

  ايران اسلامي جمهوري در
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  مقدمه

أكيـد بـر اهميـت    هاي انساني و نيز بـا ت هاي علمي و فني حاصل از پژوهش بر روي اعضاء و بافتبا توجه به پيشرفت
ري بـديهي و اساسـي اسـت. هـر گونـه      ها، ضرورت رعايت اصول و ملاحظات اخلاقي مرتبط، امگونه پژوهشانجام اين

ويژه كرامت انساني و ضوابط قانوني و شرعي باشد. استفاده از اجزاي بدن انسان، بايد با توجه كامل به اصول اخلاقي به
ها و اعضاي انساني را براي اهداف درماني، آموزشـي و پژوهشـي   توان بافتبا رعايت اين اصول و ملاحظات است كه مي

دسته از اصول و ملاحظات اخلاقي اساسي است كه در پـژوهش  ي آنقرار داد. راهنماي حاضر دربردارنده مورد استفاده
بر روي عضو و بافت انساني بايد مورد توجه قرار گيرد و رعايت شود. منظور از پژوهش بـر روي عضـو و بافـت انسـاني     

ل بر عضو، بافت يا ترشحات بدن فرد زنده، مـرده،  ها از اجزاي بدني با منشأ انساني، مشتمهايي است كه در آنپژوهش
شود. پژوهشگران موظفند كه علاوه بر اين راهنما، از راهنماي عمـومي اخـلاق در پـژوهش   جنين يا جفت استفاده مي

دهند، آگاه باشـند  هاي علوم پزشكي و ساير قوانين، مقررات و راهنماهاي رسمي كشور در مورد پژوهشي كه انجام مي
  را رعايت كنند. اين راهنماي اخلاقي در دو بخش عمومي و اختصاصي تدوين شده است.  هاو آن
  

  راهنماي عمومي

 انـد و ها و اعضاي مورد استفاده، داراي منشأ انسانيپژوهشگر بايد به اين امر مهم توجه داشته باشد كه بافت -1

هـا تـوأم بـا رعايـت ملاحظـات و      ابودسازي آنو ن استفاده، داريآوري، نگهكند كه جمعكرامت انساني اقتضا مي

 .شؤون مرتبط باشد

هـايي اسـتفاده شـود كـه اهـداف ارزشـمندي را در       از اجزاي بدني داراي منشأ انساني بايد تنها در پـژوهش  -2

 .كنندها دنبال ميها و ارتقاي سلامت انسانراستاي مبارزه با بيماري

ي اخـلاق در پـژوهش   اجرا، بايد مـورد تأييـد كميتـه    اني، پيش ازها بر روي عضو و بافت انستمامي پژوهش -3

. دارد كه در تمامي مراحل پژوهش بر آن نظارت داشته باشـد  حق ي اخلاق در پژوهشمرتبط قرار گيرد. كميته

 .ي اخلاق در پژوهش همكاري كنندزمينه با كميتهن پژوهشگران بايد در اي

او، شـرط اساسـي در تأييـد اخلاقـي هـر       قـانوني  جانشـين  ا بافت، يـا ي عضو يفرد دهنده يرضايت آگاهانه -4

 ارسـال  تهيـه و هنگـام   مرتبط اصول تمامي رعايت با نامه بايدرضايت. پژوهش بر روي عضو و بافت انساني است

 .باشد شده پيوست تصويب، به آن براي نامهطرح

پذير نباشد، بهشده يا جانشين قانوني او امكاني ذخيرهي نمونهدر مواردي كه اخذ رضايت آگاهانه از دهنده -5

توان از آن ي اخلاق در پژوهش ميي پژوهشي، در صورت تأييد كميتهشرط وجود رضايت كلي اوليه بر استفاده
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ناپذير بـي نحو برگشت هايي استفاده شود كه بهنمونه براي پژوهش استفاده كرد. در چنين مواردي بايد از نمونه

 اشد. شده ب نام

مـي  تلقي ايشود، راز حرفهآوري و ثبت ميپژوهش، جمع مورد بافت يا عضو تمامي اطلاعاتي كه از صاحبان -6

  شود. ها مراعات اصول و ملاحظات مربوط به رازداري و حفظ حريم شخصي، بايد در مورد آن ميرو، تماشود؛ از اين 

بايد مهارت و امكانات لازم براي حفـظ رازداري را داشـته   ي پژوهش بر روي عضو و بافت مركز انجام دهنده -7

 نام و غيرقابل رديابي ثبت و ذخيره شود.باشد؛ در غير اين صورت، اطلاعات بايد به شكل بي

ي بهينـه كـرده،   گيرد استفادههايي كه به منظور پژوهش در اختيار او قرار ميپژوهشگر بايد از اعضاء و بافت -8

  جلوگيري كند هااز هدر رفتن آن

كننـده را  هاي غربالگري و وسـايل محافظـت  پژوهشگر موظف است كه تمهيدات لازم ايمني، از جمله آزمون -9

ها يا براي جلوگيري از انتقال آلودگي از اجزاي بدني مورد استفاده به هر فرد ديگر، اعم از پژوهشگران، آزمودني

  .بيني و تأمين كندروكار خواهند داشت، پيشپژوهش با اين مواد س ساير افرادي كه در فرايند

ي هـا و محصـولاتي منجـر شـود كـه بـه اسـتفاده       ممكن است به ايجاد روش پژوهش بر روي عضو و بافت -10

ها بايـد مـورد تأييـد و حمايـت     گونه پژوهشحقوق مالكيت معنوي نتايج حاصل از اين. ها بينجامدتجاري از آن

از نتايج پژوهش و اشخاصي كه احتمالاً از آن منتفع خواهنـد شـد بايـد در     يتجار ياستفاده احتمال. قرار گيرد

  .آورده شودنامهرضايت

در هـر حـال،   نامـه آورده شـود.   در رضـايت بايـد   از نتـايج پـژوهش   هاآزمودنينحوه و ميزان اطلاع زمان،  -11

آيـد، دسترسـي   دسـت مـي  ي او بهوهش دربارهي قانوني او بايد به تمامي اطلاعاتي كه در طول پژنمايندهآزمودني يا 

  داشته باشد.

 هاي پژوهشي اولويت داده شود.   هاي درماني بر استفادهدر صورت كمبود بافت يا عضو، بايد استفاده - 12
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 اختصاصيي هاراهنما

  

  ي انسان براي پژوهش  هاي جنين سقط شده:  استفاده از اعضاء و بافت1فصل 

و بلافاصله پس از آن تـا  » جنين«هفتگي تا زمان زايمان  8، پس از »رويان«هفتگي  8ح، تا به موجود حاصل از لقا

گردد. در هر گونه پژوهش بر روي جنين، علاوه بر مفاد اين راهنمـا، بايـد اصـل كرامـت     اطلاق مي »نوزاد«روزگي  28

  انساني و تمامي موازين قانوني و شرعي رعايت شود.

 ي اخلاق در پژوهش تأييد شود.  نامه بايد توسط كميتهاير اجزاي طرحضرورت انجام پژوهش و س -1

 ي تجاري ديگر قرار گيرد.  جنين انساني نبايد مورد خريد و فروش يا هر گونه استفاده -2

جا كـه خـون جنينـي محسـوب مـي     و نيز خون بند ناف، از آن -در مورد استفاده از اجزاي بدن جنين سقط شده  -3

 ت آگاهانه هم از پدر و هم از مادر جنين مورد استفاده ضروري است. اخذ رضاي -شود

شوند لذا رضايت مادر بـراي اسـتفاده از آن  هاي مادر محسوب ميجز جنين، از بافتجفت و ساير محتويات رحم به -4

 . ها لازم و كافي است

كننـده يـا اجـرا    مستقل از تيم طراحـي  كند بايد كاملاًگيري ميفرد يا تيمي كه در مورد انجام سقط جنين تصميم -5

 ي پژوهش بر روي آن جنين بعد از سقط باشد. كننده

ي احتمالي آتـي از  ي استفادهاي دربارهگيري يا مذاكرهگونه تصميمتا پيش از پايان مراحل سقط جنين، نبايد هيچ -6

 آن جنين در پژوهش انجام گيرد.  

 يج پژوهش بايد رازداري و حريم خصوصي افراد مرتبط با جنين حفظ شود. در تمامي مراحل انجام و انتشار نتا -7

  گونه آسيب يا زياني براي مادر باشد.ي هيچپژوهش نبايد دربردارنده -8
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  : برداشت عضو يا بافت از جسد انسان يا فرد دچار مرگ مغزي2فصل 

گيـرد، بايـد ارزش   انجام پژوهش مورد استفاده قـرار مـي   در تمامي مواردي كه عضو يا بافت جسد انسان به منظور -1

از جمله اخذ  –علمي، ضرورت انجام مطالعه و تمهيدات انديشيده شده براي رعايت كرامت متوفي و حقوق بازماندگان 

 ي اخلاق در پژوهش رسيده باشد.  نامه منعكس شده و به تأييد كميتهدر طرح –ي متناسب رضايت آگاهانه

ي درمـاني اسـت.   ي پژوهشي از جسد، همانند اخذ رضايت براي اسـتفاده شرايط اخذ رضايت براي استفاده شيوه و -2

چنـان . ها ضروري استي وراث قانوني متوفي براي برداشت و استفاده از اعضاء و بافتبدين ترتيب كه رضايت آگاهانه

تواند به اين ناراضي باشد، وارث او نمي ي پژوهشهايش براكار بردن اعضاء و بافتچه شخص در زمان حيات خود از به

 كار رضايت دهد.

در صورتي كه از اجزاء فرد دچار مرگ مغزي براي پژوهش استفاده شود بايد تمامي شرايط و موارد قانوني و آيـين  -3

 أييد مرگ مغزي، مورد لحاظ قرار گيرد.ي اجرايي مرگ مغزي و نيز پروتكل تنامه

ي پژوهشـي از اجـزاي بـدن او    تنفسي از فرد دچار مرگ مغزي، نبايد صرفاً بـا هـدف اسـتفاده    -يقطع حمايت قلب -4

تنفسي يا پـس از   -انجام گيرد. بلكه هرگونه برداشت عضو يا بافت از بدن اين افراد بايد پس از قطعي شدن مرگ قلبي

 ي درماني باشد. اهداي اعضاي حياتي با هدف استفاده

ها بايد با كسب رضايت آگاهانه از وراث او باشد. اين اجزا بايـد  بانكدني افراد فوت شده  در زيستداري اجزاي بنگه -5

نامه مشخص شده است. وراث حق دارند كـه هـر وقـت    تنها براي همان اهدافي مورد استفاده قرار گيرند كه در رضايت

    بانك شوند.بخواهند خواهان خارج شدن اجزاي بدني فرد متوفي از زيست

يا منطبق بـا مـوازين و    –اجزاي بدني مورد استفاده در پژوهش بايد پس از پايان استفاده، با رعايت موازين شرعي  -6

  امحاء يا دفن شود. –هاي ديني مورد اعتقاد متوفي آيين
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  ي زندههاي شامل پيوند عضو يا بافت از دهندهـ پژوهش 3فصل 

ي زنده در هر حال بر خواست و منـافع گيرنـده اولويـت دارد.    دهندهت و رضايتهاي پيوند عضو يا بافت، خواسدر پژوهش - ١

ي اجـراي  شـيوه ي مكتـوب بايـد شـامل    اين رضايت آگاهانهاخذ رضايت كتبي و آگاهانه از دهنده و گيرنده ضرورت دارد. 

 از آن باشد.پژوهش، اهداف، نوع و ميزان عضو يا بافتي كه اخذ و پيوند خواهد شد و تمامي خطرات ناشي 

در موارد خاصـي  . ي فرد زنده، مانند مغز استخوان، مجاز استشوندههاي تجديدپژوهش منحصراً در اعضاء و بافت -٢

ي اخـلاق در پـژوهش   كه ضرورت حتمي براي استفاده از ساير اعضاء وجود داشته باشد، با نظارت و تأييد كميته

پوشـي اسـت، بـراي انجـام     ها قابل چشـم ي فقدان يكي از آنهتوان از اعضايي كه جفت بوده و عارضدانشگاه، مي

اي متناسب قرار گيـرد و خسـارات   شرطي كه فرد دهنده تا پايان عمر تحت پوشش بيمهپژوهش استفاده كرد، به

يا اعضاي جفتي كه فقـدان  ، احتمالي مربوط به اهداء عضو جبران شود. استفاده از اعضاء حياتي مانند قلب يا مغز

  .    ها در كيفيت حيات تأثير زيادي دارد؛ مثل چشم، در پژوهش ممنوع استز آنيكي ا

هـاي ويـژه در دهنـده    در صورتي كه پس از برداشت عضو يا بافت، در مدت زمان معيني نياز به پيگيري يا درمان -٣

يـاز بـه درمـان،    وجود داشته باشد، بايد شرايط و امكانات لازم براي پيگيري فرد دهنده فراهم شود و در صورت ن

فـرد  اگر ها بايد تحت پوشش بيمه قرار گيرند. هاي مورد نياز به رايگان در اختيار او قرار گيرد. اين پژوهشدرمان

اي مراجعه كند كه قابل انتساب به دادن عضو يـا بافـت   ي پيگيري، با عارضهدهنده، در طولِ يا پس از پايان دوره

  بايد جبران شود.هاي ناشي از آن عارضه باشد، هزينه

تواند از اهداي عضو يا بافت خود ي غير قابل بازگشت نرسيده است، فرد دهنده ميتا زماني كه پژوهش به مرحله -۴

در . در اين صورت، اگر دهنده درخواست كند، عضو يا بافت بايد معدوم يا بـه او تحويـل داده شـود.    منصرف شود

 اي از او اخذ شود. ونه هزينهگصورتي كه فرد دهنده منصرف شود، نبايد هيچ

 هاي مالي و امتيازات خاص نبايد براي ايجاد انگيزه جهت دادن عضو يا بافت استفاده شود. از مشوق -۵

افرادي كه توانايي دادن رضايت آزادانه و آگاهانه را ندارند، مانند كودكان، عقب ماندگان ذهني، بيماران روانـي، و   -۶

تواننـد در پـژوهش  چنين اين گروه فقط ميا بافت جهت انجام پژوهش باشند. همي عضو يزندانيان، نبايد دهنده

 عنوان گيرنده شركت كنند.هاي درماني كه با احتمال منفعت درماني مستقيم براي ايشان همراه باشد به

 د كند.هاي استاندارد و در دسترس براي فرد گيرنده ايجاگونه خللي در دريافت درمانانجام پژوهش نبايد هيچ -٧
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        دفتر وزیردفتر وزیردفتر وزیردفتر وزیر
 

 ستاد مركزي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي-خيابان سيماي ايران-زرافشان بين فلامك جنوبي و-شهرك قدس (غرب)-نشاني پستي: تهران�

  http://behdasht.gov.irنشاني صفحه اينترنتي:     88364111نمابر:     81452981- 81452146تلفنهاي تماس: �

  هابانكزيست -4فصل 

 بايـد  نامـه رضـايت  در. باشـد  آگاهانـه  رضايت اخذ با بايد انساني منشأ با بدني اجزاي يا هابافت اعضاء، سازيذخيره -1

 . شود آورده آتي احتمالي هاياستفاده و دارينگه مدت و نحوه

 اسـت  صـورتي  در اين. شوند خارج بانكزيست از ايشهنمونه كه كند درخواست بخواهد كه وقت هر دارد حق فرد -2

 .باشد رديابي قابل يا مشخص نمونه ي دهنده هويت كه

 يـا  فـرد  از بايـد  جديـد  پـژوهش  هـر  براي باشد، رديابي قابل يا مشخص نمونه، يدهنده فرد هويت كه صورتي در -3

 .شود گرفته آگاهانه رضايت او قانوني ينماينده

 اوليـه،  كلـي  ينامـه رضـايت  بـه  استناد با توانمي نباشد، رديابي قابل هاآن يدهنده هويت كه ييهانمونه مورد در -4

 .  داد انجام نامهرضايت اخذ بدون را جديد هايپژوهش

ي درمـاني و پژوهشـي وجـود    در صورتي كه امكان استفاده -ها بانكهاي ذخيره شده در زيستدر استفاده از بافت -5

به ميـزان و كيفيـت اسـتفاده    در هر حال، انجام پژوهش نبايد. ايد اولويت به مصارف درماني داده شودب -داشته باشد 

 اي وارد كند.  هاي درماني لطمه

 

  

  

  

  

  

 


