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پیشگفتار
دانش س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی در عرصه  پزشکی نقش��ی عمده  دارد و می توان از آن با هدف 

»تولی��د باف��ت زنده برای ترمیم یا جایگزینی با بافت یا عضو آس��یب دیده« اس��تفاده کرد. با توجه به گس��ترش 

روزافزون مرزهای دانش س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی، به مرور ملاحظات اخلاقی بسیاری برای 

این عرصه مطرح شده است؛ ازاین رو، اولین راهنما با عنوان »راهنمای اخلاقی پژوهش بر سلول های بنیادی 

در جمهوری اس��لامی ایران« در سال ۱392 تهیه شد و راهنمای حاضر، ویراست دوم آن، با عنوان »راهنمای 

اخلاق در پژوهش بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازساختی در جمهوری اسلامی ایران« است. این راهنما 

ب��ا اس��تفاده از منابع علمی متع��دد و همچنین نظرات صاحب نظ��ران حوزه های مختلف علم��ی و اخلاقی و 

فقهی کشور تدوین شده است. پزشکی بازساختی شامل طیفی گسترده  از علوم است و این راهنمای اخلاقی 

ناظر بر تمامی پژوهش های هم پوش��ان با ابعاد پزش��کی بازس��اختی اس��ت. شایان ذکر اس��ت که بدن انسان 

و پس��تانداران دارای س��ه گروه س��لول )بنیادی و بدنی/سوماتیک و جنسی( اس��ت و دامنه پزشکی بازساختی، 

تمامی این س��لول ها را دربرمی گیرد؛ با وجود این، به علت بارز بودن استفاده از سلول های بنیادی در پزشکی 

بازساختی، عبارت »سلول های بنیادی« در عنوان این راهنمای اخلاقی ذکر شده است. در این راهنما هر کدام 

از بندها دارای شماره مخصوص به خود بوده و تمامی شماره ها از سمت چپ خوانده می شوند. تقدم و تأخر 

بندهای این راهنما، بر اساس اهمیت آن ها نبوده و همه دارای ارزش یکسان هستند و تفسیر هر کدام از آن ها 

با توجه به سایر بندها مفهوم پیدا می کند.

این راهنمای اخلاقی فقط ناظر بر اقدامات پژوهش��ی بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی اس��ت و 

ملاحظات اخلاقی اقدامات درمانی با س��لول های بنیادی و پزش��کی بازساختی، در حیطه این راهنما نیست. 

همچنین باید مد نظر داش��ت که پژوهش بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی نیازمند استانداردها و 

دس��تورالعمل های کش��وری مانند استانداردهای معاونت درمان و ایمنی س��ازمان غذا و دارو و استانداردهای 

اختصاصی آزمایش��گاه های مورد استفاده در پژوهش بر سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی است. تدوین 

ای��ن اس��تانداردها و دس��تورالعمل ها از حیطه این راهنمای اخلاقی خارج اس��ت؛ اما تبعیت پژوهش��گران از 

این اس��تانداردها، از الزامات پژوهش بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی است.شایان ذکر است که 

علاوه بر رعایت ملاحظات اخلاقی این راهنما، رعایت ملاحظات اخلاقی س��ایر راهنماهای کشوری اخلاق 

در پژوه��ش که از س��وی وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی تصویب و ابلاغ ش��ده اند، برای انجام 

پژوهش های مرتبط با سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی الزامی است.

تعاریف
یافته: همان روش »انتقال هسته سلول بدنی« است که با تغییراتی به عدم امکان لانه گزینی  انتقال هسته تغییر
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رویانِ حاصل از انتقال هسته سلول بدنی در رحم منجر می شود.

ارگانوییدها )ش�به اندام ها(: ارگانوییدها س��اختارهای پرس��لولی پیچیده و س��ه بعدی هس��تند که از کش��ت 

س��لول های بنیادی پرتوان یا س��لول های بنیادی بافتی به وجود آمده و دارای س��اختار و عملکرد مش��ابه اندام 

واقعی )مانند مغز، چش��م، گوش، کلیه، کبد، ریه، قلب، روده و معده انس��ان( هستند. ارگانوییدها بر رویکرد 

اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی، بافت های انس��انی )بخصوص بافت جنین(، س��لول های بنیادی و حتی 

دس��ت ورزی های ژنتیکی تأثیراتی گس��ترده خواهند داش��ت. در واقع، خصوصیات ارگانوییدها باعث افزایش 

شانس جایگزینی آن ها با سایر مدل ها ب خصوص مدل های حیوانی می شود. 

یس�تی: بانک های زیس��تی عبارت اند از نهادها یا واحدهای نظام من��د دولتی یا خصوصی که به  بانک های ز

جمع آوری نمونه های زیس��تی اعضای افراد اعم از زنده یا مرده به صورت ش��ناس یا ناش��ناس و نیز نمونه های 

زیستی حیوانات و گیاهان و سایر داده های مرتبط )نظیر اطلاعات جمعیت شناختی، سبک زندگی، تاریخچه 

ژنتی��ک و تاریخچ��ه خانوادگی( برای مدت زمان مح��دود یا نامحدود می پردازند. فعالیت بانک های زیس��تی 

عب��ارت از »جم��ع آوری و دریافت نمونه ها و اطلاعات مرتبط با آن ها«، »ذخی��ره نمونه ها و اطلاعات مرتبط 

ب��ا آن ها و فراهم کردن دسترس��ی به نمونه ها برای اهداف پژوهش��ی« و »مطالعه، ف��راوری نمونه ها و پردازش 

داده ها« هستند.

بکرزایی: باروری تخمک بدون مشارکت اسپرم را بکرزایی می گویند. سلول های حاصل فقط دارای اطلاعات 

ژنتیکی مادر هستند.

به نژادی: به نژادی انسان شامل تغییرات ژنتیکی با هدف تولد جمعیت های انسانی با ویژگی های ارثیِ 

مطلوب است.

یم�ات: در این راهنما پریمات ها )نخس��تی ها یا نخستی س��انان( ش��امل لمور، میمون ه��ا )بوزینه، میمون  پر

عنکبوتی، گیبون، اورانگوتان، شامپانزه و گوریل( هستند. 

پزش�کی بازس�اختی: پزشکی بازساختی شامل طیفی گسترده  از علوم، ش��امل حوزه های سلول های بنیادی، 

مهندس��ی بافت، ژن درمانی، ایمنی درمانی، زیست فناوری، کوچک مولکول ها و فراورده های سلولی است که 

همگی به نحوی با حوزه سلول درمانی تداخل دارند. شایان ذکر است که بدن انسان و پستانداران دارای سه گروه 

سلول )بنیادی و بدنی/سوماتیک و جنسی( است و دامنه پزشکی بازساختی تمامی این سلول ها را دربرمی گیرد. 

سلول ها با اهداف مختلف مانند تولید رده های سلولی، پیوند سلول )پیوند سلول های دستکاری نشده و پیوند 

س��لول های دستکاری شده از نظر ژنتیکی(، تولید بافت و مهندس��ی بافت استفاده می شوند و همچنین دارای 

کاربرد های درمانی مختلف )مانند سلول درمانی، ژن درمانی و ایمونوتراپی( هستند. 

پژوهش�گر: منظور از پژوهش��گر در این راهنما به معنای پژوهش��گر اصلی یا مجری اصلی اس��ت. بخشی از 

مهم ترین وظایف و مس��ئولیت های پژوهش��گر عبارت اند از: رعایت قوانین و دس��تورالعمل ها و استانداردها، 
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پی��روی از پروت��کل کارآزمایی ه��ای بالینی، تس��لط فنی و علمی کامل ب��ه درمان ها و روش ه��ای مداخله ای 

مورد استفاده در مطالعه، حفظ ایمنی و سلامت شرکت کنندگان در مطالعه، گزارش هر گونه عوارض ناخواسته 

گاهانه، حفاظت از اطلاعات هویتی شرکت کنندگان  به نهادهای ناظر، اطمینان از انجام کامل فرایند رضایت آ

و اطمینان از ارزیابی طرح پژوهشی توسط کمیته یا کارگروه اخلاق در پژوهش.

پیوند: واژه »پیوند« در این راهنما به معنای پیوند سلول یا بافت به انسان زنده یا حیوان زنده است.

تخم�ک ش�راکتی: تخمک ش��راکتی یعن��ی فرد ناب��ارور در مقاب��ل هزینه ه��ای درمانی خودش، بخش��ی از 

تخمک های استخراج شده خود را به پژوهشگر واگذار کند.

تراتوکارس�ینوما: نوعی تومور ش��امل بافت های مختلفی با منشأ لایه های اکتودرم و مزودرم و اندودرم است. 

منشأ تراتوکارسینوما از »سلول های بنیادی زاینده پرتوان« است. 

یخت: سلول یا جانداری است که کل محتوای ژنتیکی آن دستخوش دست ورزی ژنتیکی شده باشد. ترار

تع�ارض مناف�ع: به معنای ش��رایط مادی یا معنوی اس��ت که می تواند نظ��ر افراد را تحت تأثیر ق��رار داده و به 

تصمیم گیری یا نتیجه  گیری سوگرایانه از موضوع منجر شود. تعارض یا اشتراک منافع ممکن است، در ارتباط 

با پژوهش��گر، حمایت کنن��ده مالی، اعضای کمیته/کارگروه اخلاق در پژوهش یا س��ایر اف��راد دخیل در طرح 

پژوهشی به وجود آید.

توان افزای�ی ژنتیک�ی: به معنای تغییرات ژنتیکی با هدف تغییر و بهبود صفات انس��انِ غیربیمار )بهینه س��ازی 

قابلیت ها و افزایش سطح عملکرد فرد سالم بیش از حد استاندارد( است.

جنین: مراحل تکاملی انسان در داخل رحم پس از هفته هشتم بارداری )پس از تشکیل اندام ها( تحت عنوان 

جنین است. 

حداقل خطر قابل قبول: به معنای احتمال آس��یب یا ناراحتی حاصل از ش��رکت در پژوهشی است که معادل 

خطرات ناشی از فعالیت های روزمره زندگی یا خطرات ناشی از آزمایش ها یا درمان های معمول باشد. 

دس�ت ورزی ژنتیکی: ایجاد هر گونه تغییر اعم از اضافه، حذف یا عوض کردن توالی در بخش��ی از محتوای 

ژنتیکی س��لول ها )به  ص��ورت برون تنی یا درون تنی( را دس��ت ورزی ژنتیکی می گویند. ای��ن تغییرات ممکن 

اس��ت، در ژنوم  هس��ته ای س��لول، ژنوم اندامک ها یا به صورت خ��ارج ژنومی یا اپی زومی انجام ش��ود. برای 

این منظور ممکن اس��ت، از روش های مختلفی مانند انتقال ژن با ناقل های ویروس��ی، باکتریایی، ش��یمیایی، 

وزیکل های خارج س��لولی و نیز روش های انتقال فیزیکی اس��تفاده شوند. دست ورزی  ژنتیکی در سلول های 

بنیادی ممکن است، با هدف تولید جانوران تراریخت، بهبود عملکرد سلول ها، رفع نقص ژنتیکی یا مطالعات 

ژنتیکی صورت پذیرد. دس��ت ورزی ژنتیکی س��لول های انس��انی، به منظور درمان یا پیش��گیری از بیماری را 

ژن درمانی نیز می نامند.

گاهان�ه: رضایتی که ب��ا رعایت اراده آزاد ف��رد و پس از ارائه اطلاعات کاف��ی در خصوص اهداف  رضای�ت آ



165 اسناد مربوط به پژوهشاهای مرتبط با انسان

و روش اجرای��ی مطالع��ه، خطرات و مزایای آن و س��ایر موارد مورد نیاز، از اهداکنندگان نمونه های زیس��تی یا 

شرکت کنندگان در پژوهش اخذ می شود.

رویان انسان: مراحل تکوین انسان در داخل رحم تا هفته هشتم بارداری تحت عنوان »رویان انسان« است. 

روی�ان حی�وان: مراحل تکوین حیوان در داخل رحم تا تش��کیل کامل اندام های حی��وان تحت عنوان »رویان 

حیوان« است. 

سقط جنین: به معنای خروج رویان یا جنین طی نیمه اول بارداری )هفته بیستم بارداری یا کمتر( است.

س�لول های بدنی )سوماتیک(: گروهی از س��لول های بدن هستند که توان تکثیر دارند، اما نمی توانند تمایز 

یابن��د و به س��لول های تخصصی دیگر تبدیل ش��وند. این س��لول ها به  عنوان س��لول های بافت��ی تخصصی یا 

تمایزیافته )غیربنیادی( قلمداد می شوند.

س�لول های بنیادی اپی بلاس�تی: این س��لول ها در محیط آزمایش��گاه از اپی بلاس��ت حاصل از س��لول های 

بلاستوسیس��ت به دس��ت می آیند. این سلول های بنیادی »پرتوان« بوده و دارای قابلیت تکثیر نامحدود و تمایز 

به سلول های تخصصی تمامی بافت های بدن هستند اما این قابلیت از سلول های بنیادی رویانی و سلول های 

بنیادی پرتوان القایی کمتر است.

س�لول های بنیادی بافت جنین: نوعی س��لول بنیادی بافتی هستند و به معنای »سلول های بنیادی بافت قبل 

از تولد« است.

سلول های بنیادی بافتی: این سلول ها »چندتوان« بوده و امکان تمایز به چند نوع سلول تخصصی را دارند و 

شامل سلول های بنیادی بزرگسالان، سلول های بنیادی بافت جنین و سلول های بنیادی محصولات حاملگی 

)مانند جفت، بند ناف، خون بند ناف و مایع آمنیوتیک( هستند. 

سلول های بنیادی پرتوان القایی: سلول های بنیادی پرتوان هستند که توسط دستکاری ژنتیکی یا غیرژنتیکی 

و بازبرنامه ریزی سلول های بدنی به  دست می آیند. این  سلول ها مانند سلول های بنیادی رویانی رفتار کرده و 

امکان تمایز به سلول های تخصصی تمامی بافت ها را دارند.

سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی: این سلول ها توسط انتقال هسته یک سلول بدنی به 

»تخمک بدون هسته« تولید می شوند و مانند سلول های بنیادی رویانی رفتار کرده و امکان تمایز به سلول های 

تخصصی تمامی بافت ها را دارند. دو کاربرد اصلی »انتقال هسته سلول بدنی« عبارت از تهیه رده سلول های 

بنیادی رویانی با هدف »شبیه سازی درمانی« و تهیه رده سلول های بنیادی رویانی و ایجاد رویان و جایگزینی 

آن در رحم با هدف »شبیه سازی تولیدمثلی« است. »سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته تغییریافته« نیز 

همان »س��لول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی« هستند که با تغییراتی به عدم امکان لانه گزینی 

این سلول ها در رحم منجر می شوند.

س�لول های بنی�ادی حاصل از دگرتمایزی: این س��لول ها ش��بیه س��لول های بنی��ادی بافتی ب��وده و به دنبال 
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دس��ت ورزی های ژنتیکی یا به کارگیری بعضی از محرک های فیزیکی یا ش��یمیایی )نظیر کوچک مولکول ها( 

از بازبرنامه ریزی س��لول های بدنی )س��وماتیک( به وجود می آیند؛ به عنوان مثال می توان به تولید س��لول های 

بنیادی عصبی از بازبرنامه ریزی س��لول های فیبروبلاس��ت پوس��تی اش��اره کرد. از آنجا که در این مثال، سلول 

فیبروبلاس��ت پوس��تی که از نظر جنینی یک س��لول مزودرمی اس��ت، به س��لول بنیادی عصبی که یک س��لول 

اکتودرمی اس��ت، تبدیل ش��ده، ل��ذا به این فراین��د بازبرنامه ریزی دودمانی نیز گفته می ش��ود. گاهی در فرایند 

دگرتمایزی، یک س��لول بدنی تخصصی، به طور مستقیم به سلول بدنی تخصصی دیگری تبدیل می شود. این 

دگرتمایزی می تواند به صورت درون تنی یا برون تنی باشد.

سلول های بنیادی رده زاینده: این سلول ها پرتوان بوده و در شرایط برون تنی از تبدیل سلول های اسپرماتوگونی 

مس��تخرج از بیضه به دست می آیند. این س��لول ها دارای اثرات ژنتیکی جنس نر هستند. این سلول ها تا زمان 

تدوین این راهنما، فقط در حیوانات مطالعه شده اند. 

س�لول های بنیادی رویانی: این س��لول ها در انسان از توده سلولی داخل بلاستوسیست )رویان کوچک تر از 

س��ن هفت روزگی با حدود 5۰ تا ۱5۰ سلول( به دس��ت می آیند. در سایر پستانداران، سن و تعداد سلول های 

رویان مورد نیاز متفاوت است. این سلول ها پرتوان بوده و امکان تکثیر نامحدود و همچنین تمایز به سلول های 

تخصصی تمامی بافت های بدن را دارند.

س�لول های بنیادی محصولات حاملگی: نوعی س��لول بنیادی بافتی هس��تند و به معنای سلول های بنیادی 

حاص��ل از محص��ولات دوران بارداری مانن��د پرده های جنینی )مانند پ��رده آمنیون(، بند ن��اف، جفت، مایع 

آمنیوتیک و جنین اس��ت. در این راهنما، محصولات حاملگی ش��امل جنین نیس��ت زیرا ملاحظات اخلاقی 

مربوط به جنین به علت اهمیت، به طور جداگانه ارائه شده است.

سلول های بنیادی بزرگسالان )بافت پس از تولد(: نوعی سلول بنیادی بافتی هستند و به معنای سلول های 

بافت پس از تولد است که به تعداد اندک در هر بافت موجود است و باعث بازسازی آن بافت می شوند )مانند 

سلول های بنیادی پوست که هنگام ریزش سلول های پوستی، ترمیم مجدد پوست را انجام می دهند(.

س�لول های بنیادی زاینده پرتوان: این سلول ها نوعی شبه سلول بنیادی پرتوان هستند ولی قابلیت تمایز آن ها 

کمتر از س��لول های بنیادی رویانی و س��لول های بنیادی پرتوان القایی است. این سلول ها از تبدیل سلول های 

زاین��ده ب��دوی مهاجر به س��وی گناد یا س��لول های زاینده مقی��م در گناد جنین به دس��ت می آین��د و در محیط 

آزمایش��گاهی یا در بدن به  دنبال ایجاد تراتوکارس��ینوما به وجود می آیند؛ بنابراین، گاهی به آن ها س��لول های 

کارسینومایی رویانی نیز می گویند.

س�لول های جنس�ی: سلول های جنسی )تخمک و اس��پرم( یا گامت، گروهی از س��لول های بدن هستند که 

به تنهایی کامل نبوده و برای عملکرد مناس��ب به لقاح نیاز دارند. س��لول های جنسی در واقع سلول های زاینده 

تمایزیافته هس��تند. به  طور کلی س��لول های زاینده برای حفظ و بقای گونه ضروری هس��تند و طیفی وس��یع از 
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سلول ها شامل سلول های زاینده بدوی )در طی دوران رویان زایی( تا سلول های جنسی را دربرمی گیرند.

ید: س��یبرید )سیتوپلاسمیک هیبرید( موجودی است که هسته س��لول آن به »سلول بدون هسته« همان  س�یبر

گونه یا گونه دیگر منتقل ش��ده اس��ت؛ بنابراین، سلول های فرد جدید دارای اطلاعات ژنتیکی هسته فردِ دهنده 

و اطلاعات ژنتیکی سیتوپلاسم )میتوکندری( فردِ گیرنده است. 

فراورده ه�ای حاص�ل از س�لول: ش��امل اج��زای س��لولی یا مولکول هایی هس��تند ک��ه از س��لول ها تولید یا 

ترش��ح می ش��وند و در این راهنما عب��ارت از اگزوزوم، میکرووزیکول، مولکول ها ش��امل فاکتورهای رش��د و 

س��ایتوکاین های تولیدش��ده توس��ط س��لول، آنتی بادی منوکلونال یا پلی کلونال تولیدش��ده توس��ط هیبریدوما، 

محیط کش��ت رویی س��لول ها، عصاره حاصل از لیز س��لول و نوکلئوتیدهای مختلف حاصل از سلول هستند. 

فراورده های نوترکیب در این گروه قرار ندارند. 

کارآزمایی های بالینی اولین بار در انس�ان: این مطالعات برای اولین بار در انس��ان انجام می ش��وند و ش��امل 

اقدامات پزش��کی نوین از جمله رویکردهای س��لول درمانی و پزش��کی بازس��اختی هس��تند. با توجه به رشد 

سریع فناوری های سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی، بسیاری از این فناوری ها در حال حاضر، در حال 

ترجمان و انتقال به بالین بوده یا در س��ال های آتی به بالین منتقل خواهند ش��د لذا توجه ویژه به اصول اخلاقی 

ب خصوص در مطالعاتی که برای اولین  بار در انسان انجام می شوند، ضروری است.

کارآزمایی بالینی مطلوب: استاندارد بین المللی برای طراحی، اجرای اصولی، پایش و ارزیابی، ثبت داده ها، 

آنالیز و گزارش دهی کارآزمایی های بالینی است.

کایم�را: موجودی اس��ت ک��ه از پیوند س��لول های حداقل دو گونه جان��وری به وجود آمده اس��ت. تعدادی از 

س��لول های موج��ودِ جدید دارای اطلاع��ات ژنتیکی از یک گون��ه جانوری و تعداد دیگری از س��لول ها دارای 

اطلاعات ژنتیکی از گونه دیگر است؛ بنابراین، قسمتی از موجود جدید، شبیه یک گونه و بقیه قسمت های آن 

شبیه گونه دیگر است. 

کارآزمایی بالینی در پزشکی بازساختی: مطالعه ای است که به منظور حصول اطمینان از بی )کم( ضرری و 

ایمنی و اثربخشی یك مداخله در چهار فاز، روی انسان انجام می شود. فاز یک کارآزمایی بالینی: مطالعه ای 

که در تعداد اندکی از بیماران به منظور اطمینان از ایمنی رویکرد سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی انجام 

می شود و شامل تعیین مواردی مانند تعیین چگونگی توزیع، مهاجرت، جایگیری بافتی و نیز عوارض احتمالی 

کارآزمایی اس��ت؛ فاز دو کارآزمایی بالینی: مطالعه ای که در تعدادی محدود از بیماران برای مش��خص کردن 

اثربخش��ی و ارزیابی دقیق تر ایمنی مداخله انجام می ش��ود؛ فاز س��ه کارآزمایی بالینی: مطالعه ای که با هدف 

به دس��ت آوردن دلایل و مس��تندات کافی درباره  اثربخشی و ایمنی رویکردهای س��لول های بنیادی و پزشکی 

بازساختی در مقایسه با یک درمان استاندارد یا دارونمای مناسب در جمعیت هدف انجام می شود. در این فاز 

باید گزارش عوارض ناخواس��ته نیز همراه گزارش اثربخشی ارائه شود؛ فاز چهار کارآزمایی بالینی: مطالعه ای 
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که پس از ورود مداخلات س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی به بازار و در قالب مطالعات بعد از ورود 

فراورده به بازار و به منظور ارزیابی ارزش درمانی و بی خطری آن روش در درازمدت انجام می شود.

محرمانگ�ی: اهداکنندگان س��لول و بافت یا ش��رکت کنندگان در پژوهش های س��لول های بنیادی و پزش��کی 

بازس��اختی باید اطمینان یابند که اطلاعات ش��خصی آن ها بدون کس��ب اجازه از خودشان افشا نخواهد شد. 

گاهانه از افراد برای اهدای نمونه زیستی یا شرکت در پژوهش  بدین  منظور در فرایندی که برای اخذ رضایت آ

گاهی یابند و همچنین  طی می شود، افراد باید از اقدامات صورت گرفته برای محرمانه  ماندن اطلاعات ایشان آ

مسئولان محرمانگی اطلاعات و نحوه دستیابی به آن ها را بشناسند.

مرده زایی: به معنای خروج جنین مرده از رحم مادر پس از هفته بیستم بارداری است.

مهندس�ی باف�ت: رویکردی بین رش��ته ای اس��ت که در آن با روش های مهندس��ی، بافت یا ان��دام بدن ترمیم 

یا جایگزین می ش��وند. برای این منظور از »زیس��ت ماده« به عنوان حامل س��لول یا دارو اس��تفاده می ش��ود که 

می تواند منش��أ طبیعی یا مصنوعی داش��ته باش��د. پیوند زیس��ت ماده می تواند با حضور سلول یا بدون حضور 

سلول انجام شود.

یس�تی: ش��امل اعضا، س��لول ها، بافت ها و س��ایر مواد زیس��تی حاصل از نمونه های انس��انی یا  نمونه های ز

حیوان��ی، اع��م از زنده یا مرده اس��ت که حاوی اطلاعاتی درباره اهداکننده نمونه هس��تند. نمونه های زیس��تیِ 

»شناس«، آن دسته از نمونه های انسانی هستند که از طریق آن ها می توان به طور مستقیم یا غیرمستقیم هویت 

اهداکننده را ش��ناخت. نمونه های زیس��تیِ »ناش��ناس«، آن گروه از نمونه های انسانی هس��تند که نمی توان از 

طریق آنان از هویت اهداکنندگان نمونه ها مطلع شد.

ید: هیبرید یا دورگه موجودی اس��ت که از لقاح س��لول های جنسی دو گونه جانوری به وجود آمده است.  هیبر

تمامی سلول های موجود جدید دارای اطلاعات ژنتیکی از هر دو گونه جانوری است.

فصل اول: اصول اخلاقی پژوهش  بر سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی

مقدمه 
مأموریت اولیه پژوهش  بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی و همچنین ترجمان بالینی آن ها عبارت 

از پیش��گیری، درمان و توان بخش��ی بیماری یا آسیب اس��ت. چنین پژوهش هایی مبتنی بر مشارکت افرادی با 

تخصص های گوناگون اس��ت. هر یک از این افراد در حوزه  تخصصی خود بر اس��اس اصول و مبانی گوناگون 

فعالی��ت می کنند اما هنگام پژوهش در حیطه س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی بای��د اهداف خود را 

به  شکل مؤثر همسو نمایند. اصول اخلاق در پژوهش و راهنماهای منتج از آن، به این فعالیت جمعی کمک 

کرده و دستیابی به هدف مشترک را با درنظرداشتن ملاحظات اخلاقی تضمین می  کنند. به منظور تحقق اصول 
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اخلاق در پژوهش، افراد با اطمینان از طراحی علمی و اخلاقی پژوهش، در آن شرکت می کنند و ارائه دهندگان 

خدمات با اطمینان از اینکه شواهد علمی از تصمیم های بالینی آن ها حمایت می نمایند، از یافته های پژوهش 

اس��تفاده می کنند و سیاس��ت گذاران نظام س��لامت نیز با اعتماد به دس��تیابی به ش��واهد مؤثر بر ارتقای سطح 

سلامت جامعه، برنامه ها و منابع خود را در حوزه سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی مدیریت می کنند. 

1-1- یکپارچگی و اعتبار اقدامات پژوهشی
 ۱-۱-۱- هدف اولیه پژوهش های سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی، عبارت از دستیابی به درک علمی 

و تولید شواهد معتبر برای پاسخ گویی به نیازهای سلامتی و پزشکی جامعه است.

۲-۱-۱- این پژوهش ها را باید پژوهشگران کارآزموده طراحی و اجرا کنند تا جامعه بتواند به نتایج حاصل از 

آن ها اعتماد کند. این نتایج باید قابل اتکا، در دسترس و پاسخگو به نیازهای سلامتی و پزشکی جامعه باشند. 

فرایندهای کلیدی برای تأمین این یکپارچگی عبارت از داوری همتایان مس��تقل، قابلیت تکرار و آشکارسازی 

در تمام مراحل انجام پژوهش است.

۳-۱-۱- پژوهش��گران باید نس��بت به کدهای اخلاق��ی، قوانین و ضوابط محدوده پژوه��ش خود و تغییرات 

گاه باشند و در تمام مراحل پژوهش مطابق با آن ها عمل کنند. احتمالی آن آ

۴-۱-۱- لازم اس��ت، طرح نامه  ه��ر پژوهش را ابتدا یک کمیته  علمی صلاحی��ت دار با حضور متخصصان 

فنی-  علمی و سپس یک کمیته/کارگروه معتبر اخلاق در پژوهش که اعتبار آن مورد تأیید کارگروه وزارتی اخلاق 

در پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است، مرور شده و مورد تأیید قرار بگیرد. شروع مراحل 

انجام پژوهش فقط پس از اخذ کد اخلاق در پژوهش و نمایه ش��دن آن در س��امانه مربوطه، امکان پذیر است.

۵-۱-۱- لازم اس��ت، همه کارآزمایی های بالینی در حوزه پزش��کی بازساختی، قبل از شروع در سامانه ثبت 

کارآزمایی های بالینی کشور )IRCT( ثبت و گواهی مربوط به آن دریافت شود.

2-1- آشکارسازی
۱-۲-۱- پژوهش��گرانی که در حوزه سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی فعالیت می کنند، باید اطلاعات 

علم��ی دقی��ق را به موقع و به نحو مقتضی در دس��ترس س��ایر ذی نفعان ازجمله س��ایر پژوهش��گران، بیماران، 

متخصصان بالینی، س��ازمان های حمایت کننده از پژوهش و سیاست گذاران نظام سلامت قرار دهند. گزارش 

موارد عدم اطمینان نس��بت به ایمنی و اثربخش��ی مداخلات مورد پژوهش نیز مش��مول این اصل محس��وب 

می شود.

۲-۲-۱- محقق��ان و پش��تیبانان مالی آن ها موظف هس��تند که فرصت و ش��رایط به اش��تراک  گذاری ایده ها، 

روش ها، اطلاعات و مواد را فراهم کنند. 
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3-1- عدالت اجتماعی 
کید بر  ۱-۳-۱- فوای��د حاصل از پژوهش  بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی، باید عادلان��ه و با تأ

نیازهای سلامتی جامعه توزیع شود.

۲-۳-۱- هنگام انتخاب ش��رکت کنندگان در پژوهش، باید به تنوع متغیرهای زمینه ای مانند سن، جنسیت و 

قومیت نیز توجه شود. 

۳-۳-۱- پژوهش هایی که نتایج بالقوه ای برای افراد یا جوامع تحت مطالعه ندارند، نباید روی آن افراد یا در 

آن جوامع انجام شوند. 

۴-۳-۱- شرکت کنندگان در پژوهش و سازمان  بیمه درمانی این افراد، نباید هزینه تضمین ایمنی و اثربخشی 

مداخلات و جبران عوارض یا حوادث نامطلوب قابل انتس��اب به پژوهش های مرتبط با س��لول های بنیادی و 

پزش��کی بازساختی را بپردازند. پژوهش��گر، شرکت دارویی، س��ازمان تأمین کننده اعتبار طرح و سازمان های 

بیم��ه پژوهش، ب��ه تأمین هزینه های مذکور موظف هس��تند. اخذ هزینه از ش��رکت کنندگان/بیماران در برخی 

کارآزمایی ه��ای بالین��ی فقط ب��ا رعایت دس��تورالعمل مص��وب کارگروه وزارت��ی اخ��لاق در پژوهش وزارت 

بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی، تحت عنوان »انجام پژوهش با هزینه دریافت ش��ده از شرکت کنندگان/

بیماران« امکان پذیر است. 

4-1- اولویت سلامت شرکت کنندگان در پژوهش
۱-۴-۱- پژوهش��گران در قبال ش��رکت کنندگان در پژوهش مسئول هس��تند. در کاربرد دانش و فناوری های 

وابس��ته به س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی، باید آس��یب پذیری انس��ان مد نظر قرار گیرد و از افراد و 

گروه های آسیب پذیر محافظت شود. 

۲-۴-۱- فرایند دس��تیابی به نتایج مطلوب در آینده، نباید س��لامت فرد حاضر را در پژوهش تحت تأثیر قرار 

دهد. در تعریف مفهوم آس��یب پذیری در پژوهش های س��لول های بنیادی و پزشکی بازساختی، توجه به افراد 

در معرض آس��یب، نوع یا ش��کل آس��یب احتمالی، عوامل زمینه ای ایجاد آس��یب، نحوه سنجش میزان آسیب 

احتمالی، اقدامات لازم برای پیشگیری و کاهش آسیب و تعیین مسئول انجام اقدامات مذکور ضروری است. 

5-1- ارزیابی فایده/خطر
۱-۵-۱- در تمامی مراحل انجام پژوهش های سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی، ارزیابی خطر شرکت 

در پژوه��ش در مقایس��ه با فواید بالقوه حاصل از آن باید م��ورد توجه قرار گیرد. انجام پژوهش فقط در صورتی 

مج��از اس��ت که مزایای بالقوه ش��رکت در پژوه��ش، بیش از خطرات احتمالی آن باش��د. این موضوع ش��امل 

اهداکنندگان سلول، بافت یا عضو نیز می شود. 



171 اسناد مربوط به پژوهشاهای مرتبط با انسان

۲-۵-۱- حتی اگر عوارض جس��مانی اهدای نمونه برای پژوهش حداقل باش��د، پژوهش��گر باید در ارزیابی 

خود، به سایر آسیب های ممکن از جمله خطرات اقتصادی، روانی یا اجتماعی مانند خطرات ناشی از افشای 

احتمال��ی نتایج پژوهش یا اطلاعات وابس��ته به آن توج��ه کند. به همین منظور در هر پروتکل پژوهش��ی باید 

»حداقل خطر قابل  قبول« تعریف شود.

۳-۵-۱- رعایت استانداردهای ایمنی و آزمایشگاهی )استانداردهای مورد تأیید سازمان غذا و دارو در ایران( 

در تمامی مراحل تهیه، فراوری، نگهداری و پیوند هر گونه سلول و مشتقات آن ها الزامی است. در صورت استفاده 

از محصولات سلولی که از قبل تهیه شده، لازم است تا محصولات، تأییدیه سازمان غذا و دارو را داشته باشند.

 6-1- استفاده بهینه از نمونه های زیستی 
۱-۶- ۱- پژوهشگران باید با بدن انسان و بدن حیوان و اجزای آن ها با احترام رفتار کنند.

۲-۶-۱- نمونه های زیستی انسانی شامل سلول، عضو یا بافت باید »اهدایی« باشد و هر نوع پژوهشی روی 

این نمونه ها باید با رعایت احترام و وضوح صورت پذیرد. پژوهش��گر باید توجه داش��ته باش��د که تفاوت های 

فردی و فرهنگی و مذهبی ش��رکت کنندگانِ در پژوهش می تواند به برداشت هایی متفاوت درباره بدن یا اجزای 

آن منجر شود و این برداشت های متفاوت باید مورد توجه قرار گیرند.

۳-۶-۱- پژوهشگر مسئول است، در فضایی توأم با اعتماد و احترام، توجه افراد به امر اهدا را به عنوان عملی 

نوع دوستانه جلب کند. تقویت چنین فضایی با تأمین آشکارسازی فراوان، در تمامی مراحل پژوهش )از فرایند 

گاهانه تا احتمال استفاده بعدی از نمونه ها و انتشار نتایج پژوهش( مقدور است.  اخذ رضایت آ

۴-۶-۱- استفاده مناسب از نمونه های بافتی جدید یا استفاده کامل از نمونه های موجود، باید با برنامه ریزی 

صحیح انجام شود تا حداکثر استفاده پژوهشی از نمونه ها صورت بگیرد. در شرایطی که استفاده از نمونه های 

موجود ممکن باش��د، باید از جمع آوری نمونه های جدید اجتناب ک��رد. چنین امری با فراهم کردن اطلاعات 

کامل و کافی از منابع موجود میسر است. استفاده مناسب از نمونه ها با انتخاب روش های ذخیره و آماده سازی 

گاهانه و معتبر از اهداکنندگان ممکن می شود. صحیح، مشخص کردن بهتر نمونه ها و اخذ رضایت آ

۵-۶-۱- نمونه ه��ا نباید ب��دون هدف برای مدت زمان طولانی ذخیره ش��ده یا به دلای��ل غیرضروری معدوم 

شوند.

7-1- حفظ جایگاه اخلاقی و احترام به حقوق همه شرکت کنندگان در فرایند پژوهش
۱-۷-۱- احترام به حقوق تمامی کس��انی که در فرایند پژوهش های س��لول های بنیادی و پزشکی بازساختی 

فعالیت می کنند، ضروری اس��ت. افراد مهم، ش��املِ ش��رکت کنندگان در پژوه��ش و اهدا کنندگان نمونه های 

گاهانه از این افراد، از مصادیق احترام به حقوق آنان است.  زیستی هستند و اخذ رضایت آ
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۲-۷-۱- اصل احترام به افراد باید به نحوی تفسیر شده و مورد توجه قرار گیرد که به حقوق همه افراد ازجمله 

اهداکنندگان سلول و بافت، شرکت کنندگان در پژوهش و پژوهشگران توجه شود.

۳-۷-۱- پژوهشگران باید اطلاعات شخصی و پزشکی شرکت کنندگان در پژوهش را محرمانه تلقی کنند. 

۴-۷-۱- پژوهش بر انسان، بخصوص رویان و جنین انسان، باید با رعایت اصول اخلاقی و موازین شرعی 

انجام شود. 

۵-۷-۱- پژوهش بر انس��ان نباید به تغییرات ژنتیکی انتقال پذیر به نس��ل های آینده یا تغییر هویت انس��انی 

منجر شود. 

۶-۷-۱- پژوهش بر انس��ان نباید به ایجاد نس��لی جدید از موجودات حاصل از ترکیب گونه انس��ان با س��ایر 

گونه های جانوری منجر شود.

8-1- رعایت اصول اخلاق در پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهی 
تمامی پژوهش هایی که با حیوانات آزمایش��گاهی انجام می ش��وند، باید با عنایت به چهار اصل ش��امل رفتار 

اخلاقی، جایگزینی، کاهش تعداد و بهینه سازی به شرح ذیل طراحی شوند:

۱-۸-۱- اصل رفتار اخلاقی: اغلب حیوانات هنگام پژوهش، متحمل حالات ناخوش��ایند مانند درد، رنج، 

ناامیدی، افسردگی، اضطراب و وحشت می شوند؛ بنابراین، هر یک از افراد دخیل در پرورش، نگهداری و کار 

با حیوانات آزمایشگاهی بر حسب شرع، وجدان، اخلاق انسانی و طبق شرح وظایف خود به رفتار اخلاقی با 

حیوانات و تأمین رفاه حیوانات آزمایش��گاهی موظف هستند و باید بر اساس ضوابط اخلاق حرفه ای و اصول 

معتبر علمی عمل کنند.

۲-۸-۱- اص��ل جایگزینی: چنانچه راه��کار جایگزین دیگری به جز اس��تفاده از حیوانات زنده در پژوهش 

محتمل باش��د، اس��تفاده از حیوانات مذکور از نظر اخلاقی مجاز نیست. در این مواقع، استفاده از روش های 

جایگزین به  جای اس��تفاده از حیوانات، اولویت دارند؛ به عنوان مثال می توان از موجودات زنده با رده تکاملی 

پایین تر یا گیاهان، میکروارگانیس��م ها، تک یاخته ها، انگل ها، ش��یوه های کامپیوتری و شبیه سازی، محاسبات 

ریاضی و آماری، آزمون های برون تنی و سایر روش های معتبر علمی استفاده کرد.

۳-۸-۱- اصل کاهش تعداد: در تمامی مداخلات حیوانی باید از کمترین تعداد ممکن حیوان زنده استفاده 

ک��رد؛ البته این کاهش باید در حدی باش��د که خ��ود، به افزایش درد و رنج حیوانات مورد اس��تفاده یا به تکرار 

آزمایش و در نتیجه اس��تفاده از تعداد بیش��تر حیوانات آزمایش��گاهی منجر نشود یا با تحریف واقعیت علمی، 

خسارت های دیگری به سایر موجودات زنده وارد نکند.

۴-۸-۱- اصل بهینه س��ازی: پژوهشگران باید کوش��ش نمایند تا شرایط بهتری را برای محل نگهداری و رفاه 

حیوانات فراهم کنند. نحوه کار با حیوانات، باید با حداقل میزان درد و رنج حیوانات همراه باش��د. روش های 
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مداخله بر حیوانات، اصول تئوری و عملی کار با حیوانات آزمایش��گاهی، انتخاب صحیح گونه حیوان مورد 

استفاده می تواند موجب افزایش رفاه حیوانات تحت مطالعه شود.

9-1- منع روابط تجاری در فرایند پژوهش 
۱-۹-۱- بدن انس��ان و هیچ  یک از اجزای آن نباید دس��تمایه مبادلات تجاری یا سودآوری مادی قرار گیرند. 

پژوهش��گر نباید نمونه های زیس��تی انس��ان را بفروش��د و ش��رکت کنندگان در پژوهش نیز نباید با انگیزه مالی 

نمونه های زیس��تی خود را اه��دا کنند؛ البته جبران هزینه تهیه، فراوری و نگهداری نمونه های زیس��تی، جبران 

هزینه تحمیل ش��ده به ش��رکت کننده در پژوهش )مانند هزینه رفت وآمد( و همچنین جبران وقت سپری ش��ده، 

به صورت اهدای هدایای غیرنقدی پذیرفتنی و مقبول اس��ت. به  طور کلی هدایا نباید به صورت نقدی یا حتی 

کارت هدیه بانکی و سکه طلا باشند؛ زیرا آن ها نیز به راحتی قابل تبدیل به پول نقد هستند.

فصل دوم: راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های بنیادی

مقدمه
س��لول های بنیادی توان تکثیر و خودنوزایی و توان تمایز و تبدیل به س��لول های تخصصی را دارند. سلول های 

بنی��ادی از نظر توان تمایز، به س��لول های بنیادی همه توان )تمایز به س��لول های تخصص��ی تمامی بافت ها به 

اضاف��ه بافت ه��ای مورد نیاز برای رش��د جنین مانند جفت(، س��لول های بنیادی پرتوان )تمایز به س��لول های 

تخصص��ی تمامی بافت های بدن(، س��لول های بنیادی چندتوان )تمایز به چند نوع س��لول های تخصصی( و 

س��لول های بنیادی تک توان )تمایز به یک نوع سلول تخصصی( تقسیم می شوند. در این راهنما، تقسیم بندی 

س��لول های بنیادی بر اساس »منشأ« است و شامل سلول های بنیادی رویانی، سلول های بنیادی اپی بلاستی، 

سلول های بنیادی بافتی، سلول های بنیادی حاصل از دگرتمایزی، سلول های بنیادی پرتوان القایی، سلول های 

زاینده رویانی، س��لول های بنیادی رده زاینده و س��لول های بنیادی حاصل از انتقال هس��ته س��لول بدنی است. 

شایان ذکر است که ملاحظات اخلاقی ذکرشده در این فصل، فراورده های حاصل از سلول های بنیادی را نیز 

دربرمی گیرد.

1-2- سلول های بنیادی رویانی   
۱-۱-۲( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی رویانی

۱-۱-۱-۲- رویان انسان کوچک تر از سن چهارده روزگی، حاصل از لقاح برون تنی که با هدف »درمان 

ناباروری« یا با هدف »تش��خیص ژنتیکی پیش از لانه گزینی« تولید ش��ده و اضافه بوده یا به دلیل مشکل 
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ژنتیکی غیرقابل انتقال به رحم باشد. 

تبصره: مدت زمان انجماد رویان در محاسبه سن رویان انسان لحاظ نمی شود. 

۲-۱-۱-۲- بکرزاد انسان کوچک تر از سن چهارده روزگی )حاصل بکرزایی( که با هدف درمانی تولید 

شده است.

۳-۱-۱-۲- رویان حیوان آزمایشگاهی )با رعایت راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی، 

مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(. 

۴-۱-۱-۲- رده سلول های بنیادی رویانی تهیه شده از بانک های زیستی )با رعایت ملاحظات اخلاقی 

ذکرشده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی(.

۲-۱-۲( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی رویانی

۱-۲-۱-۲- تولی��د رویان انس��ان حاصل از لقاح برون تنی تخمک و اس��پرم با »هدف پژوهش« ممنوع 

است.

۲-۲-۱-۲- استخراج سلول های بنیادی رویانی از رویان انسان حاصل از لقاح درون تنی ممنوع است.

۳-۲-۱-۲- استخراج سلول های بنیادی رویانی از رویان انسان بزرگ تر از سن چهارده روزگی، حاصل 

از لقاح برون تنی ممنوع است.

۴-۲-۱-۲- پژوهش��گرانی که از س��لول های بنیادی رویانی برای پژوهش استفاده می کنند باید تعارض 

منافع نداشته و عضو گروه درمان ناباروری و تولیدکننده رویان حاصل از لقاح برون تنی نباشند. 

۵-۲-۱-۲- رویان انس��ان مورد اس��تفاده برای تولید س��لول های بنیادی رویانی نبای��د از طریق خرید و 

فروش و هر گونه قصد سودآوری مادی به دست آمده باشد.

۶-۲-۱-۲- کش��تن حیوان برای اس��تخراج س��لول های بنی��ادی رویانی از رویان حی��وان فقط با رعایت 

راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( 

مجاز اس��ت و کش��تن حیوان باردار برای استخراج سلول های بنیادی رویانی از رویان حیوان، در شرایطی 

که امکان سزارین حیوان وجود داشته باشد، ممنوع است.

۳-۱-۲( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی رویانی

۱-۳-۱-۲- پیوند درون تنی سلول های بنیادی رویانی »تمایزنیافته« از انسان به انسان ممنوع است.

۲-۳-۱-۲- پیوند سلول های بنیادی رویانی از انسان به »رویان یا جنین انسان« ممنوع است.

۳-۳-۱-۲- پیوند س��لول های بنیادی رویانی از حیوان به »انس��ان« یا به »رویان یا جنین انسان« و تولید 

کایمرا ممنوع است.

۴-۳-۱-۲- پیوند سلول های بنیادی رویانی از انسان به »رویان حیوان« مجاز است؛ اما این کایمرا فقط 

تا چهارده روز پس از پیوند می تواند زنده بماند و پس از آن باید از بین برود. 



175 اسناد مربوط به پژوهشاهای مرتبط با انسان

۵-۳-۱-۲- لقاح س��لول جنس��ی مشتق از س��لول های بنیادی رویانی حیوان با »سلول جنسی انسان« و 

تولید هیبرید ممنوع است. 

۶-۳-۱-۲- لقاح برون تنی س��لول جنس��ی مشتق از س��لول های بنیادی رویانی انسان با »سلول جنسی 

حیوان« برای بررس��ی توانایی لقاح این س��لول ها مجاز اس��ت ولی پس از انجام لقاح، این هیبرید باید از 

بین برود. 

2-2- سلول های بنیادی اپی بلاستی
۱-2-2- منابع مجاز و ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و کاربرد »سلول های بنیادی اپی بلاستی تمایزنیافته« 

مانند منابع مجاز و ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و کاربرد »سلول های بنیادی رویانی« است.

3-2- سلول های بنیادی بافتی
۱-۳-۲- سلول های بنیادی بزرگسالان )بافت پس از تولد(

۱-۱-۳-۲( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی بزرگسالان

۱-۱-۱-۳-۲- بافت فرد زنده اهداکننده.

۲-۱-۱-۳-۲- بقایای بافتی انسان حاصل از جراحی، روش های تشخیصی و سایر روش های درمانی.

۳-۱-۱-۳-۲- بافت فرد مبتلا به مرگ مغزی.

۴-۱-۱-۳-۲- بافت جسد انسان.

تبصره: اس��تفاده از هر نوع بافت انس��ان به ش��رط رعای��ت راهنمای اخلاقی پژوه��ش، روی عضو و بافت 

مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، امکان پذیر است.

۵-۱-۱-۳-۲- باف��ت حی��وان آزمایش��گاهی )ب��ا رعای��ت راهنم��ای مراقب��ت و اس��تفاده از حیوان��ات 

آزمایشگاهی، مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

۶-۱-۱-۳-۲- رده س��لول های بنیادی بزرگسالان تهیه ش��ده از بانک های زیستی )با رعایت ملاحظات 

اخلاقی ذکرشده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی(.

۲-۱-۳-۲( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی بزرگسالان

۱-۲-۱-۳-۲- تأمین س��لول های بنیادی بزرگس��الان از بافت فرد زنده اهداکننده، فقط به ش��رط وجود 

»حداقل خطر قابل قبول« و امکان جبران آسیب احتمالی به عضو اهداکننده و آسیب نرساندن به عملکرد 

فیزیولوژیک فرد مجاز است.

۲-۲-۱-۳-۲- ف��رد اهداکننده در صورت برداش��ت بافت، باید از نظر بروز عوارض ناش��ی از پژوهش 

تح��ت پیگیری ق��رار بگیرد و در ص��ورت نیاز از درمان های رایگان برخوردار ش��ود و خس��ارت احتمالی 
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واردشده به او جبران شود. مدت زمان پیگیری باید مشخص باشد.

۳-۲-۱-۳-۲- سلول های بنیادی بزرگسالان انسانی مورد استفاده برای پژوهش، نباید از طریق خرید و 

فروش و هر گونه قصد سودآوری مادی به دست آمده باشند.

۳-۱-۳-۲( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی بزرگسالان

۱-۳-۱-۳-۲- پیوند سلول های بنیادی بزرگسالان از انسان به »رویان انسان« ممنوع است.

۲-۳-۱-۳-۲- پیوند س��لول های بنیادی بزرگس��الان از حیوان به »رویان یا جنین انسان« و تولید کایمرا 

ممنوع است.

۳-۳-۱-۳-۲- لقاح س��لول جنس��ی مش��تق از س��لول های بنیادی بزرگس��الان حیوان با »سلول جنسی 

انسان« و تولید هیبرید ممنوع است.

۴-۳-۱-۳-۲- لقاح برون تنی س��لول جنس��ی مش��تق از سلول های بنیادی بزرگس��الان انسان با »سلول 

جنس��ی حیوان« برای بررس��ی توانایی لقاح این سلول ها مجاز اس��ت ولی پس از انجام لقاح، این هیبرید 

باید از بین برود. 

۲-۳-۲- سلول های بنیادی بافت جنین

۱-۲-۳-۲( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی بافت جنین

۱-۱-۲-۳-۲- جنین انسان حاصل از سقط جنین درمانی یا سقط جنین خودبه خودی یا مرده زایی.

۲-۱-۲-۳-۲- جنی��ن حی��وان آزمایش��گاهی )ب��ا رعای��ت راهنم��ای مراقب��ت و اس��تفاده از حیوان��ات 

آزمایشگاهی، مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

۳-۱-۲-۳-۲- رده س��لول های بنیادی بافت جنین تهیه شده از بانک های زیستی )با رعایت ملاحظات 

اخلاقی ذکرشده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی(.

۲-۲-۳-۲( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی بافت جنین

۱-۲-۲-۳-۲- فرد یا گروهی که درباره ضرورت انجام س��قط جنین انس��ان تصمیم گیری می کنند، باید 

مستقل از گروه مجری پژوهش بر روی جنین سقط شده باشند و تعارض منافع دیگری نداشته باشند.

۲-۲-۲-۳-۲- اس��تفاده از جنین انس��ان برای به دست آوردن س��لول بنیادی، نباید بر تصمیم گیری مادر 

برای انجام سقط جنین تأثیر داشته باشد.

۳-۲-۲-۳-۲- هنگام پژوهش باید با جنین سقط ش��ده، با احترام رفتار ش��ود )جنین در محفظه مناسب 

قرار داشته باشد؛ تمامی اعضای جنین در کنار هم قرار بگیرند؛ حداقل آسیب به جسم جنین وارد شود(. 

با توجه به رضایت اخذش��ده از والدین و درخواس��ت ایش��ان، در صورت امکان بای��د جنین پس از پایان 

پژوهش به ایش��ان بازگردانده ش��ود یا توسط گروه پژوهش با تش��ریفات قانونی و رعایت موازین شرعی به 

خاک سپرده شود.
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۴-۲-۲-۳-۲- روش پژوه��ش ب��ر بافت جنین انس��ان و حی��وان از نظر »نوع و مقدار باف��ت مورد نیاز و 

مدت زمانی که جنین در اختیار خواهد بود«، باید از قبل مش��خص باشد و در فرم های درخواست اجرای 

طرح، به اطلاع کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش برسد.

۵-۲-۲-۳-۲- جنین انس��ان مورد اس��تفاده برای پژوهش نباید از طریق خرید و فروش و هر گونه قصد 

سودآوری مادی به دست آمده باشد.

۶-۲-۲-۳-۲- کشتن حیوان برای استخراج سلول های بنیادی بافت جنین حیوان فقط با رعایت راهنمای 

مراقبت و اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( مجاز 

اس��ت و کشتن حیوان باردار برای اس��تفاده از سلول های بنیادی بافت جنین در شرایطی که امکان سزارین 

حیوان وجود داشته باشد، ممنوع است.

۳-۲-۳-۲( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی بافت جنین

۱-۳-۲-۳-۲- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهش��ی سلول های بنیادی بافت جنین مشابه »سلول های 

بنیادی بزرگسالان« است.

۳-۳-۲- سلول های بنیادی محصولات حاملگی به غیر از جنین 

۱-۳-۳-۲( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی محصولات حاملگی

۱-۱-۳-۳-۲- محصولات حاملگی انسان حاصل از تولد نوزاد.

۲-۱-۳-۳-۲- محصولات حاملگی انس��ان حاصل از سقط درمانی یا سقط خودبه خودی یا مرده زایی 

طبیعی.

۳-۱-۳-۳-۲- محص��ولات حاملگ��ی حیوان آزمایش��گاهی )با رعایت راهنمای مراقبت و اس��تفاده از 

حیوانات آزمایشگاهی، مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

۴-۱-۳-۳-۲- رده س��لول های بنیادی محصولات حاملگی تهیه ش��ده از بانک های زیس��تی )با رعایت 

ملاحظات اخلاقی ذکرش��ده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیس��تی سلول های بنیادی و پزشکی 

بازساختی(.

۲-۳-۳-۲( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی محصولات حاملگی 

۱-۲-۳-۳-۲- اگر محصولات حاملگی از سقط جنین انسان به دست آمده باشند، آنگاه فرد یا گروهی 

ک��ه درب��اره ضرورت انجام س��قط آن جنی��ن تصمیم گیری می کنن��د، باید از گروه مج��ری پژوهش، روی 

محصولات حاملگی حاصل از جنین سقط شده، مستقل باشند.

۲-۲-۳-۳-۲- اگر محصولات حاملگی از س��قط جنین انس��ان به دس��ت آمده باشند، آنگاه استفاده از 

محصولات حاملگی برای به دس��ت آوردن سلول بنیادی نباید بر تصمیم گیری مادر برای انجام دادن سقط 

جنین تأثیر داشته باشد.
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۳-۲-۳-۳-۲- استفاده پژوهشی از مایع آمنیوتیک دوران بارداری انسان فقط به  طور هم زمان با اقدامات 

تشخیصی -درمانی امکان پذیر است.

۴-۲-۳-۳-۲- محصولات حاملگی انسانی مورد استفاده برای پژوهش نباید از طریق خرید و فروش و 

هر گونه قصد سودآوری مادی به دست آمده باشند.

۵-۲-۳-۳-۲- کشتن حیوان باردار برای استفاده از سلول های بنیادی محصولات حاملگی حیوان فقط 

در شرایطی مجاز است که با توجه به هدف پژوهش، امکان تهیه سلول های بنیادی محصولات حاملگی 

از س��ایر منابع مقدور نباش��د )با رعایت راهنمای مراقبت و اس��تفاده از حیوانات آزمایش��گاهی، مصوب 

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

۶-۲-۳-۳-۲- کشتن حیوان باردار برای استفاده از سلول های بنیادی محصولات حاملگی در شرایطی 

که امکان سزارین حیوان وجود داشته باشد، ممنوع است.

۳-۳-۳-۲( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی محصولات حاملگی 

۱-۳-۳-۳-۲- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهش��ی س��لول های بنیادی محصولات حاملگی، مش��ابه 

»سلول های بنیادی بزرگسالان« است.

4-2- سلول های بنیادی حاصل از دگرتمایزی
۱-۴-۲( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی حاصل از دگرتمایزی 

۱-۱-۴-۲- مناب��ع مجاز برای تولید و تأمین س��لول های بنیادی بافتی، برای س��لول های بنیادی حاصل 

از دگرتمایزی نیز صادق اس��ت )بر حس��ب اس��تفاده از س��لول های بنیادی بزرگس��الان ی��ا بافت جنین یا 

محصولات حاملگی برای تولید سلول بنیادی حاصل از دگرتمایزی(.

۲-۱-۴-۲- رده س��لول های بنی��ادی حاصل از دگرتمایزی، تهیه ش��ده از بانک های زیس��تی )با رعایت 

ملاحظات اخلاقی ذکرش��ده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیس��تی سلول های بنیادی و پزشکی 

بازساختی(.

۲-۴-۲( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی حاصل از دگرتمایزی

۱-۲-۴-۲- ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی بافتی، برای سلول های بنیادی 

حاصل از دگرتمایزی نیز صادق اس��ت )بر حس��ب استفاده از سلول های بنیادی بزرگسالان یا بافت جنین 

یا محصولات حاملگی برای تولید سلول بنیادی حاصل از دگرتمایزی(.

۳-۴-۲( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی حاصل از دگرتمایزی 

۱-۳-۴-۲- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهش��ی »س��لول های بنیادی بافتی« برای س��لول های بنیادی 

حاصل از دگرتمایزی نیز صادق اس��ت )بر حس��ب استفاده از سلول های بنیادی بزرگسالان یا بافت جنین 
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یا محصولات حاملگی برای تولید سلول بنیادی حاصل از دگرتمایزی(. 

۲-۳-۴-۲- تبدیل سلول های بافتی انسان به سلول جنسی و لقاح آن با سلول جنسی خود فرد، ممنوع است.

۳-۳-۴-۲- مراع��ات ملاحظات اخلاقی ذکرش��ده در فصل »راهنمای اخ��لاق در پژوهش های مرتبط 

با دس��ت ورزی ژنتیکی در پزش��کی بازس��اختی« برای کاربرد پژوهش��ی »س��لول های بنیادی حاصل از 

دگرتمایزی« الزامی است.

5-2- سلول های بنیادی پرتوان القایی
۱-۵-۲( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی پرتوان القایی

۱-۱-۵-۲- منابع مجاز برای تولید و تأمین »س��لول های بنیادی بافتی« برای س��لول های بنیادی پرتوان 

القایی نیز صادق اس��ت )بر حسب استفاده از س��لول های بنیادی بزرگسالان یا بافت جنین یا محصولات 

حاملگی برای تولید سلول بنیادی پرتوان القایی(.

۲-۱-۵-۲- رده س��لول های بنیادی پرتوان القایی تهیه ش��ده از بانک های زیس��تی )با رعایت ملاحظات 

اخلاقی ذکرشده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی(. 

۲-۵-۲( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید سلول های بنیادی پرتوان القایی

۱-۲-۵-۲- ملاحظ��ات اخلاق��ی مربوط به تولید و تأمین »س��لول های بنیادی بافتی« برای س��لول های 

بنیادی پرتوان القایی نیز صادق است )بر حسب استفاده از سلول های بنیادی بزرگسالان یا بافت جنین یا 

محصولات حاملگی برای تولید سلول بنیادی پرتوان القایی(.

۳-۵-۲( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی پرتوان القایی 

۱-۳-۵-۲- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهش��ی س��لول های بنیادی پرتوان القایی، مشابه »سلول های 

بنیادی رویانی« است.

6-2- سلول های بنیادی زاینده پرتوان 
۱-۶-۲( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی زاینده پرتوان 

۱-۱-۶-۲- جنین انسان حاصل از سقط درمانی یا سقط خودبه خودی یا مرده زایی طبیعی.

۲-۱-۶-۲- جنین حیوان آزمایشگاهی )با رعایت راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی، 

مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

۳-۱-۶-۲- تراتوکارسینوما که از بافت جسد یا به دنبال جراحی از فرد زنده خارج شده باشد.

۴-۱-۶-۲- رده س��لول های بنیادی زاینده پرتوان تهیه ش��ده از بانک های زیس��تی )با رعایت ملاحظات 

اخلاقی ذکرشده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی(.
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 ۲-۶-۲( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی زاینده پرتوان 

۱-۲-۶-۲- اگر از بافت جنین برای تولید سلول های بنیادی زاینده پرتوان استفاده شود، آنگاه ملاحظات 

اخلاقی مربوط به تولید و تأمین »س��لول های بنیادی بافت جنین« برای تولید و تأمین س��لول های بنیادی 

زاینده پرتوان نیز صادق است.

۲-۲-۶-۲- س��لول های بنیادی زاینده پرتوان انسانی مورد استفاده برای پژوهش، نباید از طریق خرید و 

فروش و هر گونه قصد سودآوری مادی به دست آمده باشند.

۳-۶-۲( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی زاینده پرتوان 

۱-۳-۶-۲- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهش��ی س��لول های بنیادی زاینده پرتوان، مش��ابه »سلول های 

بنیادی رویانی« است.

7-2- سلول های بنیادی رده زاینده 
۱-۷-۲( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بنیادی رده زاینده 

۱-۱-۷-۲- بقایای بافت بیضه انسان حاصل از اقدامات تشخیصی و درمانی.

۲-۱-۷-۲- بافت بیضه فرد مبتلا به مرگ مغزی.

۳-۱-۷-۲- بافت بیضه جسد انسان.

تبصره: استفاده از هر نوع بافت انسان با رعایت »راهنمای اخلاقی پژوهش، روی عضو و بافت« مصوب 

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، امکان پذیر است.

۴-۱-۷-۲- باف��ت بیض��ه حی��وان آزمایش��گاهی )با رعای��ت راهنمای مراقب��ت و اس��تفاده از حیوانات 

آزمایشگاهی، مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

۵-۱-۷-۲- س��لول های بنیادی رده زاینده تهیه ش��ده از بانک های زیستی )با رعایت ملاحظات اخلاقی 

ذکرشده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی(.

۲-۷-۲( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید سلول های بنیادی رده زاینده 

۱-۲-۷-۲- فرد اهداکننده در صورت برداش��ت بافت بیضه، باید از نظر بروز عوارض ناشی از پژوهش 

پیگیری شود و در صورت نیاز از درمان های رایگان برخوردار شود. مدت زمان پیگیری باید مشخص باشد. 

۲-۲-۷-۲- س��لول های بنیادی رده زاینده انس��انی مورد اس��تفاده برای پژوهش، نباید از طریق خرید و 

فروش و هر گونه قصد سودآوری مادی به دست آمده باشند.

۳-۷-۲( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی رده زاینده 

۱-۳-۷-۲- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی رده زاینده، مشابه »سلول های بنیادی 

رویانی« است.
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8-2- سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی 
۱-۸-۲( منابع مجاز برای تولید سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی

۱-۱-۸-۲- تخمک انسان اضافه بر نیاز درمان ناباروری )تخمک شراکتی و تخمک غیرقابل استفاده(.

۲-۱-۸-۲- تخمک انسان حاصل از تبدیل سلول های بنیادی در شرایط برون تنی.

۳-۱-۸-۲- منابع مجاز برای تولید و تأمین »سلول های بنیادی بافتی« برای سلول های بنیادی حاصل از 

انتقال هسته سلول بدنی نیز صادق است )بر حسب استفاده از سلول های بنیادی بزرگسالان یا بافت جنین 

یا محصولات حاملگی برای تولید سلول بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی(.

۴-۱-۸-۲- رده س��لول های بنیادی حاصل از انتقال هس��ته س��لول بدنی، تهیه شده از بانک های زیستی 

)با رعایت ملاحظات اخلاقی ذکرش��ده در فصل راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی 

و پزشکی بازساختی(.

۲-۸-۲( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته 

سلول بدنی 

۱-۲-۸-۲- تولید س��لول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی با هدف »شبیه سازی درمانی« 

در انس��ان مجاز اس��ت اما رویان حاصل فقط تا س��ن چهارده روزگی می تواند زنده بماند و پس از آن باید 

از بین برود.

۲-۲-۸-۲- تولید سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی با هدف »شبیه سازی تولیدمثلی« 

در انسان ممنوع است.

۳-۲-۸-۲- القای تخمک گذاری و استخراج تخمک انسان اگر فقط برای پژوهش باشد، ممنوع است.

۴-۲-۸-۲- تخم��ک انس��ان مورد اس��تفاده برای پژوهش نباید از طریق خری��د و فروش و هر گونه قصد 

سودآوری مادی به دست آمده باشد.

۵-۲-۸-۲- کشتن حیوان برای استخراج تخمک، فقط با رعایت راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات 

آزمایش��گاهی )مصوب وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی( مجاز اس��ت و کش��تن حیوان برای 

استخراج تخمک در شرایطی که امکان جراحی حیوان وجود داشته باشد، ممنوع است.

۶-  ۲-۸-۲- ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بنیادی بافتی برای سلول های بنیادی 

حاصل از انتقال هسته سلول بدنی نیز صادق است )بر حسب استفاده از سلول های بنیادی بزرگسالان یا 

بافت جنین یا محصولات حاملگی برای تولید سلول بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی(.

۳-۸-۲( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی 

۱-3-۸-2- ایجاد رویان انسان حاصل از انتقال هسته سلول بدنی و جایگزینی آن در رحم و »شبیه سازی 

تولیدمثلی« ممنوع است.
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۲-۳-۸-۲- انتقال هس��ته سلول بدنی انسان به »تخمک بدون هسته حیوان« مجاز است اما این سیبرید 

فقط تا چهارده روز پس از تولید می تواند زنده بماند و پس از آن باید از بین برود.

۳-۳-۸-۲- انتقال هسته سلول بدنی حیوان به »تخمک بدون هسته انسان« و تولید سیبرید ممنوع است.

فصل سوم: راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های بدنی )غیربنیادی( در 
پزشکی بازساختی

مقدمه
س��لول های بدنی )س��وماتیک( در ای��ن راهنما به عنوان س��لول های غیربنیادی نامیده ش��ده اند. تقس��یم بندی 

س��لول های بدنی عبارت  از س��لول های بزرگسالان )بافت پس از تولد(، س��لول های بافت جنین و سلول های 

محصولات حاملگی است. شایان ذکر است که ملاحظات اخلاقی ذکرشده در این فصل شامل فراورده های 

حاصل از سلول های بدنی نیز است.

1-3- سلول های بدنی بزرگسالان )بافت پس از تولد(
۱- ۱-۳( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بدنی بزرگسالان

۱-۱-۱-۳- بافت یا رده سلول های بدنی بزرگسالان تهیه شده از بانک های زیستی.

۲-۱-۱-۳- سایر منابع مشابه با منابع مجاز برای تولید و تأمین »سلول های بنیادی بزرگسالان« است.

۲- ۱-۳( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بدنی بزرگسالان

۱-۲-۱-۳- ملاحظ��ات مش��ابه ب��ا ملاحظ��ات اخلاقی مرب��وط به تولی��د و تأمین »س��لول های بنیادی 

بزرگسالان« است.

۳- ۱-۳( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بدنی بزرگسالان 

۱-۳-۱-۳- پیوند سلول های بدنی بزرگسالان از انسان به »رویان انسان« ممنوع است.

۲-۳-۱-۳- پیوند سلول های بدنی بزرگسالان از حیوان به »رویان یا جنین انسان« ممنوع است.

2-3- سلول های بدنی بافت جنین
۱-۲-۳( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بدنی بافت جنین

۱-۱-۲-۳- بافت یا رده سلول های بدنی بافت جنین تهیه شده از بانک های زیستی.

۲-۱-۲-۳- سایر منابع مشابه با منابع مجاز برای تولید و تأمین »سلول های بنیادی بافت جنین« است.

۲-۲-۳( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بدنی بافت جنین
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۱-۲-۲-۳- ملاحظات مش��ابه با ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین »س��لول های بنیادی بافت 

جنین« است.

۳-۲-۳( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بدنی بافت جنین 

۱-۳-۲-۳- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهش��ی سلول های بدنی بافت جنین مشابه »سلول های بدنی 

بزرگسالان« است.

3-3- سلول های بدنی محصولات حاملگی به غیر از جنین 
۱-۳-۳( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های بدنی محصولات حاملگی 

۱-۱-۳-۳- بافت یا رده سلول های بدنی محصولات حاملگی تهیه شده از بانک های زیستی.

۲-۱-۳-۳- سایر منابع مشابه با منابع مجاز »سلول های بنیادی محصولات حاملگی« است.

۲-۳-۳( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های بدنی محصولات حاملگی

۱-۲-۳-۳- ملاحظ��ات مش��ابه ب��ا ملاحظ��ات اخلاقی مرب��وط به تولی��د و تأمین »س��لول های بنیادی 

محصولات حاملگی« است.

۳-۳-۳( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های بدنی محصولات حاملگی 

۱-3-3-3- ملاحظ��ات اخلاق��ی کارب��رد پژوهش��ی س��لول های بدنی محص��ولات حاملگی، مش��ابه 

»سلول های بدنی بزرگسالان« است.

فصل چهارم: راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های جنسی در پزشکی 
بازساختی

1-4- منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول های جنسی
۱-۱-۴- تخمک انسان، اضافه بر نیاز درمان ناباروری )تخمک شراکتی و تخمک غیرقابل استفاده(.

۲-۱-۴- تخمک انسان، حاصل از تبدیل سلول های بنیادی در شرایط برون تنی.

۳-۱-۴- اسپرم انسان.

۴-۱-۴- سلول جنسی حیوان آزمایشگاهی )با رعایت راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات 

آزمایشگاهی، مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(.

2-4- ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول های جنسی
۱-۲-۴- القای تخمک گذاری و استخراج تخمک انسان اگر فقط برای پژوهش باشد، ممنوع است.
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۲-۲-۴- اخذ اسپرم به قصد پژوهش فقط از مردان متأهل و با رعایت ملاحظات شرعی امکان پذیر است.

۳-۲-۴- س��لول های جنس��ی انسانی مورد استفاده برای پژوهش، نباید از طریق خرید و فروش یا هر گونه 

سودآوری مادی به دست آمده باشند.

۴-۲-۴- کشتن حیوان برای استخراج سلول جنسی، فقط با رعایت راهنمای مراقبت و استفاده از حیوانات 

آزمایش��گاهی )مص��وب وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی( مجاز اس��ت و کش��تن حیوان برای 

استخراج سلول جنسی در شرایطی که امکان جراحی حیوان وجود داشته باشد، ممنوع است.

3-4- ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول های جنسی
۱-۳-۴- لقاح سلول جنسی انسان با سلول جنسی حیوان و تولید هیبرید ممنوع است.

فصل پنجم: راهنمای اخلاق در پژوهش های مرتبط با دست ورزی ژنتیکی در 
پزشکی  بازساختی

مقدمه
دس��ت ورزی ژنتیکی به عنوان روش درمانی هنوز مراحل ابتدایی خود را طی می کند و تا زمانی که بی خطری 

و اثربخش��ی آن در کارآزمایی های بالینی اثبات نش��ود، فقط در بیماری هایی باید استفاده شود که تهدیدکننده 

حی��ات هس��تند و روش درمانی مؤث��ری برای آن ها وج��ود ندارد؛ بنابرای��ن، ملاحظات اخلاق��ی مهمی برای 

پژوهش های مرتبط با دس��ت ورزی های ژنتیکی وجود دارد. ش��ایان ذکر اس��ت که اگر فراورده های حاصل از 

س��لول به عنوان حامل ماده ژنتیک یا حاصل از س��لول دس��ت ورزی ژنتیکی باش��ند، آنگاه رعایت ملاحظات 

اخلاقی ذکر شده در این فصل برای آن فراورده ها نیز الزامی است.

1-5- ملاحظات اخلاقی دست ورزی ژنتیکی رویان، جنین و سلول های انسانی
۱-۱-۵- مطالعات مرتبط با دست ورزی ژنتیکی رویان و دست ورزی ژنتیکی سلول های جنسی می توانند 

به گس��ترش دانش پیش��گیری از انتقال بیماری ه��ای ژنتیکی کمک کنند اما در حال حاضر تا آشکار ش��دن 

ملاحظات اخلاقی و ایمنی روش های علمی، فقط دست ورزی ژنتیکی رویان انسان در رویان کوچک تر از 

سن چهارده روزگی، حاصل از لقاح برون تنی که با هدف »درمان ناباروری« یا با هدف »تشخیص ژنتیکی 

پیش از لانه گزینی« تولید ش��ده و اضافه بوده یا به دلیل مش��کل ژنتیکی غیرقابل انتقال به رحم باشد، مجاز 

است. نگهداری این رویان پس از چهارده روزگی یا انتقال آن به رحم ممنوع است.

۲-۱-۵- دست ورزی ژنتیکی جنین انسان در شرایط درون تنی ممنوع است.
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۳-۱-۵- هر گونه دست ورزی ژنتیکی با هدف تولید انسان تراریخت ممنوع است.

۴-۱-۵- هر گونه دست ورزی ژنتیکی با هدف توان  افزایی ژنتیکی و به نژادی انسان ممنوع است.

۵-۱-۵- پژوهش��گران قبل از انجام کارآزمایی بالینی دس��ت ورزی های ژنتیکی، باید ملاحظات ایمنی از 

جمل��ه م��وارد خطرزا برای بیمار، جامعه و محیط زیس��ت را مد نظر قرار دهند. مس��تندات مربوط به ایمنی 

پژوهش )مانند بررسی های عدم سمیت و تومورزایی، رد احتمال انتقال ژن به رده زاینده و بررسی عدم تولید 

ویروس تکثیرشونده در صورت استفاده از ناقل ویروسی( باید ضمیمه طرح نامه کارآزمایی بالینی باشد.

۶-۱-۵- کارآزمایی  بالینی دس��ت ورزی های ژنتیکی در کودکان )افراد کمتر از هجده سال( ممنوع است. 

این نوع کارآزمایی ها فقط در کودکان مبتلا به بیماری  های تهدیدکننده حیات که فاقد درمان های جایگزین 

هستند، مجاز است.

۷-۱-۵- اطلاعات ژنتیکی به دس��ت آمده در روند دس��ت ورزی ژنتیکی س��لول های انسانی باید محرمانه 

تلقی شود و پژوهشگران باید همه اصول مربوط به محرمانگی اطلاعات را رعایت کنند. 

2-5- ملاحظات اخلاقی دست ورزی ژنتیکی رویان، جنین و سلول های حیوانی
۱-۲-۵- دس��ت ورزی ژنتیکی رویان و جنین و س��لول های حیوانات با هدف ایجاد حیوان تراریخت فقط 

 برای تولید گونه ها و انواع 
ً
با هدف کاربردی درمان بیماری  های انس��ان یا حیوان مجاز اس��ت و نباید صرفا

جدید جانوری صورت بگیرد.

۲-۲-۵- حیوانات تراریخت باید در شرایط کنترل شده نگهداری شوند و درنظرگرفتن ملاحظات لازم برای 

پیشگیری از رهاشدن آن ها در محیط زیست، الزامی  است.

۳-۲-۵- باید از دس��ت ورزی  ژنتیکی حیوانات که با تغییر صف��ات و ویژگی های آن ها موجب درد و رنج 

حیوان یا ایجاد اختلال در روند زندگی طبیعی آن ها می شود، تا حد امکان اجتناب شود.

فصل ششم: راهنمای اخلاق در پژوهش های مرتبط با مهندسی  بافت در پزشکی 
بازساختی

۱-۶- محص��ول حاصل از کارآزمایی بالینی مهندس��ی بافت باید ب��ا درنظرگرفتن درجه تعامل با بدن، دوره و 

تعداد دفعات مصرف و همچنین ش��رایط پیوند )طبق اس��تانداردهای مورد تأیید س��ازمان غذا و دارو در ایران( 

تولید شده باشد.

۲-۶- کارآزمایی بالینی مهندسی بافت باید تحت نظر گروه تخصصی پزشکی انجام شود و این گروه باید از 

گاه باشند. اجزای تشکیل دهنده و ویژگی های محصول مهندسی شده، آ
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۳-۶- طراحی زیس��ت مواد باید به گونه ای باش��د ک��ه در فرایند تهیه و ارزیابی آن، خطری برای پژوهش��گران 

وجود نداشته باشد.

۴-۶- مواد سمی و آلوده کننده محیط زیست که در ساخت زیست مواد به کار رفته اند، باید با رعایت تمامی 

استانداردهای ایمنی )استانداردهای مورد تأیید سازمان غذا و دارو در ایران( دفع یا بازیابی شوند.

۵-۶- پژوه��ش ب��رای تغییر یک بافت با هدفی فراتر از آنچه برای حفظ س��لامت و ترمیم یا جایگزینی بافت 

لازم است، ممنوع است. 

۶-۶- تهیه، نگهداری و استفاده از سلول برای پژوهش و کارآزمایی بالینی در مهندسی بافت، باید با رعایت 

ملاحظات اخلاقی ذکرش��ده در سایر فصل های این راهنما )راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های بنیادی 

و راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های بدنی در پزشکی بازساختی و راهنمای اخلاق در کارآزمایی های 

بالینی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی( انجام شود.

۷-۶- تهیه و اس��تفاده از بافت های انس��انی برای کاربرد مهندس��ی بافت باید با رعای��ت ملاحظات اخلاقی 

ذکرش��ده در س��ایر فصل های این راهنما )راهنمای اخلاق در پژوهش بر سلول های بنیادی و راهنمای اخلاق 

در پژوهش بر سلول های بدنی در پزشکی بازساختی( و همچنین با رعایت راهنمای اخلاقی پژوهش بر عضو 

و بافت انسانی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( انجام شود.

۸-۶- اس��تخراج بافت های حیوانی و همچنین اس��تفاده از حیوانات به عنوان مدل پژوهش��ی، باید با رعایت 

ملاحظات اخلاقی مرتبط با حیوانات که در سایر فصل های این راهنما ذکر شده و همچنین با رعایت راهنمای 

مراقبت و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( انجام شود.

فصل هفتم: راهنمای اخلاق در مطالعات پیش بالینی در پزشکی بازساختی

مقدمه
ه��دف اصل��ی از ان��واع مطالع��ات پیش بالینی در پزش��کی بازس��اختی، عب��ارت از ارائه و اثب��ات ایده کلی، 

مش��خص کردن اث��رات داروی��ی در مدل های حیوان��ی و مدل های جایگزی��ن حیوانات آزمایش��گاهی )مانند 

ارگانوییده��ا و نرم افزاره��ای رایانه ای(، بررس��ی س��میت مداخلات دارویی و پیش بینی پاس��خ انس��ان، پیش 

از انج��ام آن و همچنین در طی مراحل پیش��برد کارآزمایی های بالینی اس��ت. اهداف کل��ی برای یک مطالعه 

پیش بالین��ی کارآم��د عبارت اند از: پایه گذاری مس��یر تجویز مقبول به لحاظ زیس��تی ب��رای تولید یک فراورده 

پزش��کی بازس��اختی؛ شناس��ایی و تعیین مقدار دوز فعال زیستی فراورده پزشکی بازس��اختی؛ انتخاب مقدار 

احتمالی دوز ش��روع، برنامه تشدید دوز و رژیم دوز برای کارآزمایی های بالینی؛ امکان سنجی و ایجاد ایمنی 

مناس��ب در مس��یر تجویز بالینی مطرح ش��ده برای فراورده پزشکی بازساختی؛ شناس��ایی و تعیین پارامترهای 
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فیزیولوژیک پایش بالینی؛ شناس��ایی و تعیین خطرات بالقوه س��لامت همگانی مانند خطر برای عموم مردم، 

اعضای سیستم مراقبت های بهداشتی، اعضای خانواده، افراد با تماس نزدیک )مانند همکاران(.

در حال حاضر، این راهنما فقط به ملاحظات اخلاق در پژوهش بر حیوانات پرداخته است؛ البته در صورت 

استفاده از حیوانات در پژوهش های مرتبط با سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی، رعایت راهنمای مراقبت 

و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( نیز الزامی است. 

1-7- انتخاب مدل مناسب حیوانی
۱-۱-۷- در صورت��ی  که بتوان از جایگزین های حیوانات آزمایش��گاهی مانن��د »ارگانوییدهای حاصل از 

سلول های بنیادی پرتوان« در مطالعات استفاده کرد، آنگاه استفاده از مدل های حیوانی در پژوهش مجاز نیست.

۲-۱-۷- مطالع��ات پیش بالین��ی به منظ��ور تولی��د اطلاع��ات مناس��ب ب��رای طراح��ی کارآزمایی ه��ای 

بالین��ی، بای��د با اس��تفاده از مدل های حیوانی مناس��ب انجام ش��وند. گونه های حیوانی انتخاب ش��ده برای 

ارزیابی فعالیت زیس��تی و ایمنی، باید نش��ان دهنده پاس��خ زیس��تی مش��ابهی نس��بت به فراورده پزش��کی 

بازس��اختی با پاس��خ مورد انتظار در انسان باش��ند. منطق پش��تیبان طراحی مطالعه پیش بالینی و معیارهای 

م��ورد اس��تفاده ب��رای انتخ��اب یک مدل حیوان��ی خاص بای��د از نظر علم��ی و اخلاقی توجیه پذیر باش��د.

۳-۱-۷- گونه های حیوانی در صورتی می توانند استفاده شوند که برای استفاده در مطالعات پژوهشی پرورش 

یافته باش��ند. حیوانات آزادزی )حیوانات حیات وحش( و بی سرپرس��ت )بی پناه( پس از اس��ارت، متحمل 

اس��ترس و رنج بسیار می ش��وند که این امر علاوه بر ملاحظات علمی، از نظر اخلاقی نیز قابل قبول نیست.

۴-۱-۷- گونه های حیوانی غیراس��تاندارد مانند حیوانات حاصل از دست ورزی های ژنتیکی و تراریخت، 

زمانی برای انجام مطالعه حیوانی مقبول واقع می ش��وند که دلایل و توجیه علمی کافی برای اس��تفاده از این 

گونه ها ارائه شده باشد.

۵-۱-۷- اس��تفاده از حیوانات بزرگ در مطالعه )مانند پریمات ها، گوس��فند، خوک، بز و اسب( به شرطی 

مجاز است که دلایل و توجیه علمی کافی وجود داشته باشد و هدف مطالعه با گونه های حیوانات کوچک تر 

امکان پذیر نباشد. 

۶-۱-۷- حیوانات پریمات  را فقط در مطالعاتی می توان اس��تفاده کرد که با رویکرد پیش��گیری، تشخیص 

یا درمان یک ناتوانی یا ش��رایط بالینی بالقوه مخاطره آمیز برای حیات انس��ان انجام می شوند و توجیه علمی 

کافی وجود داشته باشد که هدف مطالعه با استفاده از گونه های دیگر حیوانات امکان پذیر نیست. 

۷-۱-۷- پژوه��ش ب��ر گونه های حیوانی در مع��رض خطر انقراض که تحت حفاظت »س��ازمان حفاظت 

محیط زیست ایران« هستند، ممنوع است.

۸-۱-۷- حیوان بیمار )حیوانی که خودبه خود بیمار شده و بیماری به روش علمی در او القا نشده است( نباید 



مجموعه قوانین، دستورالعمل ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی ایران188

در مطالعه استفاده شود. چنین حیوانی باید به عنوان یک بیمار، مورد معاینه دامپزشکی قرار گرفته و بر حسب 

ش��رایط، درمان ش��ده یا مطابق اصول پایان کار با حیوانات در طرح پژوهشی، درباره  او تصمیم گیری شود.

۹-۱-۷- از حیوانات باردار یا ش��یرده نباید در مطالعات اس��تفاده شود؛ مگر در شرایطی که کارگروه/کمیته 

اخ��لاق در پژوه��ش اطمینان حاصل کند که توجیه علمی کافی برای انجام مطالعه مذکور وجود دارد و این 

طرح پژوهش��ی از آنچنان اهمیتی برخوردار اس��ت که انجام نش��دن آن به اختلالی عمده  در حفظ سلامتی 

بشر یا حیوانات منجر می شود. 

2-7- مداخلات انجام شده بر حیوانات
۱-۲-۷- جراح��ی یا تش��ریح حیوان یا س��ایر مداخلات دارای درد مش��ابه جراحی، روی حی��وان زنده که 

 ممنوع است. 
ً
بیهوش نشده یا بی دردی کامل درباره  او اعمال نشده، اکیدا

۲-۲-۷- مداخلات حیوانی بخصوص در مواقعی که باعث هر گونه درد یا دیسترس برای حیوان می شوند، 

باید در کوتاه ترین زمان ممکن انجام شوند.

۳-۲-۷- در جراحی و سایر مداخلات تهاجمی برای حیوانات آزمایشگاهی باید از روش هایی با کمترین 

حالت تهاجمی استفاده شود و حداقل دستکاری بافتی و آسیب بافتی صورت بگیرد؛ همچنین مداخله باید 

در کوتاه ترین زمان ممکن پایان یابد.

۴-۲-۷- تمامی حیوانات مورد اس��تفاده در مداخلات، اعم از اینکه به صورت فردی یا گروهی نگهداری 

شوند، در صورت نیاز به علامت گذاری دائمی باید با کم دردترین روش، علامت گذاری شوند.

۵-۲-۷- هر مورد بیهوش��ی یا استفاده از داروهای بی حس��ی، به عنوان یک استرس برای حیوان محسوب 

می شود لذا باید تعداد دفعات آن تا حد امکان کاهش یابد.

۶-۲-۷- پژوهش��گران قبل از آغاز مطالعه، باید میزان درد و دیس��ترس حاصل از مداخلات را تخمین زده 

و با روش های مناس��ب با آن ها مقابله کنند؛ همچنین بررسی و ارزیابی منظم حیوانات برای کشف شواهد 

درد یا دیسترس در حین اجرای طرح پژوهشی و پس از آن نیز، باید مد نظر قرار گیرد.

۷-۲-۷- هی��چ حیوان��ی نباید پس از عمل جراحی یا در حین بیهوش��ی، به حال خود رها ش��ود بلکه باید 

مطابق اصول فنی ارائه شده در منابع علمی معتبر و به روز، شرایط مساعد برای برگشت حیوان از بیهوشی را 

ایجاد کنند تا موجب آسیب به حیوان نشود.

3-7- محل نگهداری حیوانات و محل انجام مطالعات حیوانی
۱-۳-۷- مح��ل انجام مطالع��ات حیوانی، نباید در محل پرورش یا نگهداری حیوانات انجام ش��ود؛ مگر 

آنکه با ارائه دلایل موجه و مورد تأیید کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، انجام طرح پژوهش��ی در خارج از 
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محل پرورش یا نگهداری از حیوانات ناممکن باشد.

۲-۳-۷- مح��ل انجام مطالعات حیوانی باید تحت اصول »عملیات خوب آزمایش��گاهی«، )اصول مورد 

تأیید س��ازمان غذا و دارو در کشور ایران یا س��ازمان های بین المللی( طراحی و ساخته شده باشد. هر گونه 

آسیب به حیوانات آزمایشگاهی، چنانچه به دلیل نبود امکانات لازم در محل انجام مداخلات حیوانی رخ 

داده باشد، فارغ از جنبه های مسئولیت قانونی، از موارد تخلفات اخلاقی نیز محسوب می شود.

۳-۳-۷- برای هر مطالعه حیوانی باید انطباق مطالعه با اصول »عملیات خوب آزمایشگاهی« د ر طرح نامه 

ذکر ش��ده باش��د. در صورت عدم امکان رعایت اصول مذکور، پژوهشگران باید علت آن را توضیح دهند تا 

کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش درباره امکان انجام طرح تصمیم گیری کنند.

۴-۳-۷- مراکز نگهداری حیوانات آزمایش��گاهی، به منظور کاس��تن از کشته ش��دن بیش��تر حیوانات، باید 

امکان به اش��تراک گذاردن اعض��ا و بافت های حیواناتی را، که پس از پایان پژوه��ش از بین می روند، ایجاد 

کنند.

۵-۳-۷- نح��وه نگهداری حیوانات بخصوص حیوانات دارای سیس��تم عصبی کامل تر )مانند پریمات ها( 

باید به صورتی باش��د که با غنی سازی محیطی )ش��بیه کردن مکان نگهداری به محیط طبیعی زندگی حیوان 

یا حتی فراهم کردن وسیله بازی برای حیوان( موجبات آسایش روانی و رفتاری آن ها حاصل شود. همچنین 

صداهای اضافی آزاردهنده نیز باید از محیط حذف شوند.

۶-۳-۷- شیوه نگهداری حیوانات )انفرادی یا گروهی( باید با دقت بسیار زیاد انتخاب شود و عوامل بسیاری 

مانن��د نیازهای گونه ای حیوان، ویژگی های رفتاری هر حیوان خاص، الزامات پژوهش، وضعیت س��لامت 

حی��وان، امکان��ات موجود در محل نگهداری و س��ایر عوامل تأثیرگذار بر رفاه حیوان، در نظر گرفته ش��وند.

۷-۳-۷- در صورت نیاز به نگهداری انفرادی حیوان، مدت زمان جداسازی حیوان از گروه باید به حداقل 

زمان ممکن کاهش یابد. در اکثر گونه های حیوانات، چنانچه حیوانی به تنهایی نگاه داشته می شود، حداقل 

باید بتواند سایر هم گونه های خود را ببیند یا آنکه از طریق حس شنوایی یا بویایی حضور آن ها را در نزدیکی 

خود احساس کند. در مجموع وابستگی بین حیوانات یک گونه باید در نظر گرفته شود.

۸-۳-۷- در ص��ورت نگهداری گروهی حیوانات لازم اس��ت، با درنظرگرفتن تمهیدات مناس��ب، از بروز 

اس��ترس و رفتارهای پرخاش��گرانه در گ��روه حیوانات جلوگیری ش��ود. تعداد حیوان��ات در محل نگهداری 

باید بر حس��ب ضوابط و استانداردهای ارائه ش��ده در منابع علمی معتبر باشد و شرایط محیطی و اجتماعی 

مخصوص گونه  حیوان حفظ شود.

۹-۳-۷- چنانچه طرح پژوهش��ی نیازمند نگهداری حیوان در شرایط محیطی غیرطبیعی باشد، لازم است 

تا این موضوع از قبل به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش رس��یده باشد و پیش از شروع مطالعه، زمان 

کافی برای تطبیق پذیری تدریجی حیوان با این شرایط در نظر گرفته شود.
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۱۰-۳-۷- دسترسی دائمی حیوانات مورد مطالعه به آب آشامیدنی سالم و غذای مناسب باید رعایت شود.

۱۱-3-7- از حبس غیرضروری حیوانات برای مدت طولانی باید پرهیز شود.

4-7- افراد دخیل در کار با حیوانات
۱-۴-۷- باید اطمینان حاصل شود که تمامی افراد دخیل در کار با حیوانات، به اندازه کافی آموزش دیده، 

واجد صلاحیت عملی و به طور مداوم تحت تعلیم  باشند.

۲-۴-۷- مواردی مثل دردسترس بودن، ارزان بودن، مسن بودن یا بی استفاده بودن برخی حیوانات نمی تواند 

توجیهی برای کارکردن افراد آموزش  ندیده با آن ها باشد.

۳-۴-۷- کارکنان مسئول نگهداری از حیوانات باید تعهد اخلاقی داشته باشند و در زمان کار با حیوانات با 

تحمل برخورد کرده و در برابر رفتارهای آزاردهنده حیوانات واکنشی صحیح از خود بروز دهند. مقیدکردن 

حیوان��ات را با اصول صحیح انجام داده و نس��بت به اهمیت موضوع طرح پژوهش��ی و نقش خود در حفظ 

گاهی داشته باشند. سلامت حیوان آ

5-7- نحوه پایان کار با حیوانات
۱-۵-۷- ضواب��ط و روش پای��ان کار با حیوانات در پژوهش باید به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش 

برسد.

۲-۵-۷- هی��چ حیوان��ی پس از پایان پژوهش نباید به حال خود رها ش��ود و باید طب��ق راهنمای مراقبت و 

اس��تفاده از حیوانات آزمایشگاهی )مصوب وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی( درباره نحوه پایان 

کار با حیوان تصمیم گیری شود.

 به مفهوم کشتن حیوان نیست و لازم است تا حد امکان از کشتن بی دلیل 
ً
۳-۵-۷- پایان کار با حیوان الزاما

حیوانات اجتناب کرد؛ با این  حال، زنده نگاه داشتن حیوانات، نباید موجب ایجاد درد و رنج اجتناب ناپذیر 

برای آن ها شود.

۴-۵-۷- پایان کار با حیوان به شیوه رهاکردن و مرگ خودبه خودی حیوان، ممنوع است.

۵-۵-۷- درصورتی ک��ه رون��د اج��رای پژوهش، به ایج��اد هر گونه آس��یب پایدار یا درد، رنج، دیس��ترس 

پیش بینی نش��ده و غیرضروری در حیوان منجر ش��ود، باید پژوهش س��ریع متوقف گ��ردد؛ بنابراین، پیش از 

آغاز پژوهش باید معیارهای خاتمه کار، روی حیوان )شرایطی که وضعیت حیوان در طی پژوهش به حدی 

نامناسب می شود که تسکین  پذیر نیست یا وضعیت حیوان به گونه ای است که به حصول نتایج معتبر علمی 

منجر نمی شود(، تعیین شده باشد.

۶-۵-۷- یوتانازی )مرگ آسان و خوب( تمامی انواع حیوانات، پس از اتمام پژوهش، در هر وضعیت سنی 



191 اسناد مربوط به پژوهشاهای مرتبط با انسان

 تخصصی است و باید توسط فرد 
ً
اعم از رویان، جنین، لارو، نوزاد و جاندار بالغ، به عنوان مداخله ای کاملا

دارای صلاحیت و به درستی انجامد تا مرگ آسان و بدون درد و رنج را برای حیوانات به دنبال داشته باشد.

 مطابق ضوابط و اصول فنی ارائه شده در منابع علمی معتبر و به روز 
ً
۷-۵-۷- روش یوتانازی حیوانات  باید دقیقا

انتخاب شود؛ همچنین لازم است تا روش انتخاب شده به تصویب کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش برسد.

۸-۵-۷- محل انجام یوتانازی باید دور از س��ایر حیوانات باش��د؛ به  نحوی  که س��ایر حیوانات، به صورت 

مستقیم یا غیرمستقیم، به شنیدن صدا، بوییدن بوی خون و دیدن حیوان در حال یوتانازی قادر نباشند.

۹-۵-۷- در پایان یوتانازی، فرد دارای صلاحیت موظف اس��ت که بر اساس ضوابط تأیید مرگ متناسب با 

گونه حیوان، نسبت به وقوع مرگ حیوان اطمینان حاصل کند.

۱۰-۵-۷- لاش��ه حیوانات و اعضای بدن آن ها در زمره زباله های پرخطر بیمارستانی طبقه بندی می شوند 

لذا باید مطابق »ضوابط و روش های مدیریت اجرایی پس��ماندهای پزشکی و پسماندهای وابسته« سازمان 

حفاظت محیط زیست کشور، از بین بروند.

فصل هشتم: راهنمای اخلاق در کارآزمایی های بالینی سلول های بنیادی و پزشکی 
بازساختی

مقدمه
ه��دف اصل��ی کارآزمایی ه��ای بالین��ی حوزه س��لول های بنی��ادی و پزش��کی بازس��اختی عب��ارت از »انجام 

مداخلات با اس��تفاده از س��لول های بنیادی و س��لول های غیربنیادی )بدنی( در بیماری  ها و اختلالات مزمن 

و صعب الع��لاج« اس��ت؛ بنابراین، اس��تفاده از خ��ون و فراورده های خونی اس��تاندارد و همچنین اس��تفاده از 

درمان های مختلف حوزه ناباروری را شامل نمی شود. در کنار مزایای بالقوه کاربرد انواع سلول و فراورده های 

س��لولی در کارآزمایی های بالین��ی، نگرانی هایی درباره عوارض احتمالی کارب��رد آن ها، چالش های اخلاقی 

نح��وه طراح��ی و انجام کارآزمایی ه��ای بالینی و همچنین نحوه تهیه س��لول ها از مناب��ع مختلف مانند رویان 

انسان، وجود دارد. 

1-8- بی  ضرری کارآزمایی بالینی و سلامت افراد 
۱-۱-۸- کارآزمایی بالینی س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی فقط زمانی قابل انجام اس��ت که در 

زم��ان انج��ام پژوهش، درمان مؤثری برای بیماری مد نظر وجود نداش��ته یا بر اس��اس نتای��ج پیش بالینی و 

ش��واهد علمی موجود، انتظار داریم که مداخله مذکور نس��بت به س��ایر درمان های موج��ود، نتایج بهتر یا 

ع��وارض کمتری همراه داش��ته باش��د. مواقعی که درمان مؤث��ری وجود دارد، خطرات احتمالی اس��تفاده از 
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مداخلات مرتبط با س��لول های بنیادی و پزش��کی بازساختی باید حداقل و توجیه پذیر باشد و استفاده از آن 

با مزایای بالقوه ای مانند عوارض کمتر، کوتاه ش��دن زم��ان درمان، افزایش کیفیت زندگی و کاهش هزینه ها 

در بلندمدت همراه باشد. 

۲-۱-۸- اگ��ر بیم��اری مد نظر به ش��دت ناتوان کننده یا تهدید کننده حیات باش��د، ممکن اس��ت خطرات 

احتمالی استفاده از کارآزمایی بالینی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی در بیماران توجیه پذیر باشد؛ با 

وجود این، لازم اس��ت تا حداکثر تلاش برای به حداقل رساندن خطرات پژوهش و عوارض جانبی احتمالی 

آن صورت پذیرد.

۳-۱-۸- کارآزمایی ه��ای بالینی، روی گروه های آس��یب پذیر )مانند کودکان، زن��ان باردار، عقب ماندگان 

ذهنی، زندانیان( فقط زمانی انجام ش��دنی اس��ت که برای همان گروه، منفعت مستقیم داشته باشد. این نوع 

کارآزمایی ها باید با رعایت راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های آس��یب پذیر )مصوب وزارت بهداشت، 

درمان و آموزش پزشکی( انجام شوند.

۴-۱-۸- از آنجا که س��لول پیوندی یک ارگانیس��م زنده اس��ت و ممکن اس��ت، برای مدت ها در بدن باقی 

بمان��د، لازم اس��ت تا پس از پیوند، پایش دقیق و مس��تمر بیماران با حساس��یت بیش��تری نس��بت به س��ایر 

کارآزمایی های بالینی انجام شود. مدت زمان پایش و نحوه آن باید در پروتکل مداخله مشخص شده باشد 

و به تأیید کمیته/کارگروه اخلاق در پژوهش برسد. 

۵-۱-۸- قب��ل از کارآزمای��ی بالین��ی باید اثربخش��ی و به وی��ژه ایمن��ی فراورده های س��لولی در مدل های 

آزمایشگاهی و حیوانی مناسب، بررسی و احراز شده باشد.

 
ً
۶-۱-۸- نتایج مطالعات حیوانی )حتی هنگامی که س��لول های انس��انی به حیوان پیوند می ش��وند( لزوما

نش��ان دهنده رفتار س��لول در انسان نیستند و ممکن اس��ت، مطالعات ایمنی و اثربخشی در حیوانات نتواند 

به درس��تی پاسخی را که در انسان ایجاد می ش��ود، پیش بینی کند. به همین دلیل توصیه می شود همه تدابیر 

لازم برای بررسی دقیق عوارض ناخواسته در انسان و مواجهه با آن ها اتخاذ گردد.

۷-۱-۸- جمع آوری، تحلیل، ذخیره سازی یا استفاده مجدد از بقایای بافتی و دورریختنی که طی اقدامات 

تشخیصی -درمانی و اعمال جراحی به دست می آیند و هویت صاحبان آن ها معلوم یا قابل کشف و ردیابی 

گاهانه مکتوب از بیمار یا نماینده قانونی او امکان پذیر است. در مواقعی  اس��ت، فقط پس از اخذ رضایت آ

ک��ه اخذ رضایت غیرممکن باش��د یا اعتب��ار پژوهش را خدش��ه دار کند، فقط در ص��ورت تصویب کمیته/

کارگ��روه اخلاق و به ش��رط غیرقابل شناس��ایی کردن اطلاعات، می ت��وان از این موارد ب��دون اخذ رضایت 

گاهانه استفاده کرد. آ

۸-۱-۸- شرکت کنندگان در کارآزمایی بالینی به صرف انجام پژوهش، نباید از درمان های متداول محروم 

شوند.
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۹-۱-۸- تا زمانی که درمان های سلولی در مرحله کارآزمایی است، شرکت کنندگان نباید متحمل هیچ یک 

از هزینه های پژوهش شوند. در صورت تأیید مشروط ورود فراورده های سلولی و پزشکی بازساختی به بازار 

توس��ط س��ازمان غذا و دارو در ایران )قبل از پایان مراحل کارآزمایی بالینی(، دریافت هزینه از بیمار فقط با 

تأیید کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش مقدور خواهد بود.

۱۰-۱-۸- پ��س از پای��ان مطالع��ات کارآزمایی بالینی، تا زمانی که مراجع رس��می، اس��تفاده از س��لول و 

فراورده های آن را تأیید نکرده اند، استفاده از آن ها در بیماران پذیرفتنی نیست. 

۱۱-۱-۸- برای افزایش مشارکت بیماران در کارآزمایی بالینی نباید به آن ها امید غیرواقعی داده شود.

۱۲-۱-۸- مجریان یا مؤسسات حامی پژوهش باید در صورت وقوع هر گونه صدمه ناشی از پژوهش اعم 

از جس��می، مالی یا معنوی به افراد ش��رکت کننده در کارآزمایی بالینی، خسارت حاصله را مطابق با موازین 

قانونی و با نظر مراجع ذی صلاح جبران کنند.

۱۳-۱-۸- مجری اصلی طرح یا هر یك از همکاران او، باید وجود هر گونه ارتباط مالی و غیرمالی )به جز 

موضوع قرارداد مطالعه کارآزمایی بالینی( را با پش��تیبان مالی مطالعه به وضوح در پروپوزال طرح مش��خص 

و در صورت نیاز، مستندات آن را نیز به پیوست پروپوزال طرح ارائه کنند.

2-8- ملاحظات اهدای نمونه زیستی در کارآزمایی بالینی
۱-۲-۸- فرایند اهدای بافت و سلول باید »حداقل خطر قابل قبول« را برای اهداکننده داشته باشد.

۲-۲-۸- لازم اس��ت تا از اعضا و بافت های انس��انی اهداش��ده، اس��تفاده بهینه ش��ده و از هدررفتن آن ها 

جلوگیری شود تا به اخذ نمونه های بافتی بیشتری نیاز نباشد.

۳-۲-۸- خواست و منافع اهداکننده نمونه زیستی بر خواست و منافع گیرنده نمونه زیستی اولویت دارد و 

گاهانه اخذ شود. لازم است تا از اهداکننده رضایت نامه کتبی و آ

۴-۲-۸- باف��ت یا س��لول اخذش��ده، به اهداکنن��ده اختص��اص دارد و اهداکننده در هر زم��ان از پژوهش 

می توان��د از رضایت خود مبنی بر اس��تفاده از نمونه اهدایی انص��راف دهد و در این مواقع، ادامه پژوهش بر 

نمونه زیس��تی اهدایی مجاز نیس��ت اما از آنجا که اعلام انصراف پس از آغاز فراوری نمونه، موجب تحمیل 

هزینه اضافی به پژوهش خواهد ش��د لذا باید هنگام اخذ رضایت به اهداکننده اطلاع داد که انصراف او از 

رضایت برای استفاده از نمونه، فقط تا قبل از آغاز هر گونه فراوری نمونه امکان پذیر است.

۵-۲-۸- در صورتی  که اهداکننده نمونه زیستی از رضایت خود مبنی بر استفاده از نمونه اهدایی انصراف 

دهد، نباید هزینه ای از او اخذ شده یا از خدمات درمانی معمول محروم شود.

۶-۲-۸- اخذ نمونه از جنین سقط ش��ده، پس از کس��ب رضایت از هر دو والد جنین و اخذ نمونه از سایر 

محصولات حاملگی )مانند بند ناف، خون بند ناف، جفت و مایع آمنیوتیک( پس از کسب رضایت از مادر 
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یا نماینده قانونی او امکان پذیر است.

۷-۲-۸- دریافت نمونه از جس��د، باید طبق قوانین کش��وری و با رعایت راهنمای اخلاقی پژوهش، روی 

عضو و بافت انسانی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( انجام شود.

۸-۲-۸- هر گونه ارتباط مالی بین اهداکننده و گیرنده در پیوند سلول و فراورده های آن مجاز نیست.

۹-۲-۸- هر گونه تش��ویق مال��ی و اعطای امتیاز خاص برای ایجاد انگیزه به منظور اهدای س��لول و بافت 

ممنوع است. پژوهشگر فقط می تواند هزینه های تحمیلی شرکت در پژوهش )مانند هزینه های رفت وآمد( 

را به صورت اهدای هدایای غیرنقدی در حد متعارف جبران کند.

3-8-  طراحی کارآزمایی بالینی
۱-۳-۸- اولویت طراحی کارآزمایی بالینی )کارآزمایی بالاتر از فاز یک( با طراحی کارآزمایی »تصادفی 

دوس��وکور ش��اهددار« اس��ت. بدین معنی که اگر از نظر علمی و عملی، امکان طراحی کارآزمایی تصادفی 

دوسوکور شاهددار میسر باشد، طراحی های دیگر مقبول نخواهد بود.

۲-۳-۸- اولویت ه��ای بعدی طراح��ی کارآزمایی بالینی )کارآزمایی بالاتر از فاز یک( به ترتیب با طراحی 

کارآزمایی تصادفی یك سوکور شاهددار، کارآزمایی بالینی شاهددار )بدون کورسازی( و کارآزمایی بالینی 

بدون شاهد )بدون کورسازی( است.

4-8-  پیامدهای اولیه و ثانویه کارآزمایی بالینی
۱-۴-۸- پیامد های اولیه و ثانویه کلینیکی و پاراکلینیکی در خصوص ایمنی و اثربخشی کارآزمایی بالینی 

س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی باید به  تفکیک و واضح ارائه ش��ود. همچنین ثبت و گزارش دهی 

عوارض جانبی نیز باید بر اساس دستورالعمل های ملی و بین المللی انجام شود.

5-8-  اطمینان از ایمنی مداخلات کارآزمایی بالینی 
۱-۵-۸- ارزیابی های پیش بالینی: به منظور کاهش عوارض و خطرات احتمالی، قبل از انجام دادن هر گونه 

مطالعه کارآزمایی بالینی س��لولی باید ایمنی و خطرهای احتمالی آن ارزیابی شود. این ارزیابی دربرگیرنده 

ارزیابی منابع و مواد اولیه مورد اس��تفاده، مراحل تولید، خصوصیات و س��نجش های مختص ایمنی فراورده 

و محصول نهایی خواهد بود. رعایت ملاحظات اخلاقی ذکرش��ده در فصل »راهنمای اخلاق در مطالعات 

پیش بالینی در پزشکی بازساختی«، برای ارزیابی های پیش بالینی ضروری است.

۲-۵-۸- ارزیابی ه��ای بالین��ی: ب��رای انج��ام دادن کارآزمایی ه��ای بالینی س��لول های بنیادی و پزش��کی 

بازس��اختی، ارزیابی ه��ای بالینی طبق اس��تانداردهای ملی و بین المللی و با رعای��ت راهنماهای اخلاق در 
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پژوه��ش )مصوبات وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کی( الزامی اس��ت. ملاحظ��ات اختصاصی 

ارزیابی های بالینی عبارت اند از:

۱-۲-۵-۸- خصوصیات زیس��تی رویکردهای س��لول درمانی و پزش��کی بازس��اختی مورد استفاده در 

کارآزمایی بالینی مشخص شود؛

۲-۲-۵-۸- چگونگی فراوری س��لول و فراورده س��لولی )مطابقت با اس��تاندارد های تولید شامل اصول 

تولی��د بهین��ه و نظای��ر آن( و کنت��رل همه منابع مورد اس��تفاده در تولید فراورده س��لولی ش��امل بافت خام 

اولیه، ناقل های ویروس��ی و غیرویروس��ی، آنزیم ها، محیط های مغذی کش��ت، فاکتورهای رشد و سایر 

افزودنی های لازم و همچنین اطلاعات کافی و شناخته ش��ده ت��ا آن زمان در خصوص خطرات احتمالی 

مداخله بالینی س��لولی مانند توان و قدرت تکثیر س��لول، نتایج مش��خص ارزیابی احتمال تومورزایی در 

مدل های حیوانی و نیز خطرات احتمالی دیگر مرتبط با ناقل های ویروسی مشخص شود؛

۳-۲-۵-۸- پیش از ورود به کارآزمایی بالینی، باید داده های حاصل از مطالعات پیش بالینی و مدل های 

حیوانی و سایر مدل های متناسب برای ارزیابی ایمنی و اثربخشی آن مد نظر قرار گیرد؛

۴-۲-۵-۸- پژوهش��گران در خصوص مزایای قابل قبول و عوارض احتمالی شرکت در مطالعه سلولی، 

بای��د دلایل واضح به ش��رکت کنندگان در پژوهش ارائه کنند. این اطلاع��ات باید به وضوح در فرایند اخذ 

گاهانه به شرکت کنندگان منتقل شود و مزایا و عوارض درمان نوین با رویکردهای سلول درمانی  رضایت آ

و پزشکی بازساختی )با توجه به اینکه بیماران ممکن است درمان های جایگزین و معمول را در دسترس 

داش��ته باش��ند( به ایشان توضیح داده شود تا از سوءبرداش��ت احتمالی در خصوص اثرات این رویکرد تا 

حد امکان جلوگیری شود؛

م( در کارآزمایی های بالینی سلول های بنیادی و پزشکی 
َ

۵-۲-۵-۸- انجام دادن مداخله س��اختگی )ش

بازس��اختی ممنوع اس��ت؛ مگر در مواقعی که خطرات و عوارض احتمالی آن به طور دقیق ارزیابی شود و 

به تأیید کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش برسد؛

۶-۲-۵-۸- پژوهش��گران بای��د یک برنامه مدون ب��رای درمان و مدیریت ع��وارض احتمالی مداخله ی 

بالینی نظیر سمیت، تومورزایی و سایر عوارض آن، داشته باشند؛

۷-۲-۵-۸- طراحی کارآزمایی بالینی شاهددار بخصوص برای فاز سه کارآزمایی بالینی، برای بررسی 

مقایسه ای دقیق تر اثرات مداخلات سلولی و فراورده های آن لازم است؛

۸-۲-۵-۸- متغیرها و ش��اخص های قابل سنجش باید به صورت مشخص و استاندارد تعریف و تعیین 

شوند؛

۹-۲-۵-۸- اطمین��ان از وج��ود منابع حمایت��ی برای جبران هر گونه عارضه ناخواس��ته منتج از مداخله 

کارآزمایی بالینی لازم است.
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6-8- الزامات کارآزمایی بالینی اولین بار در انسان
۱-۶-۸- مطلع ک��ردن بیم��اران از اینک��ه تاکنون ای��ن نوع کارآزمایی بالینی س��لول های بنیادی و پزش��کی 

بازساختی، روی انسان انجام نشده است.

۲-۶-۸- اطلاع��ات کافی باید در خصوص س��ود و زیان و عوارض احتمالی ای��ن نوع کارآزمایی بالینی و 

همچنین محدودیت های موجود به شرکت کنندگان در پژوهش ارائه شود.

۳-۶-۸- ش��رکت کنندگان در این نوع کارآزمایی بالینی س��لول های بنیادی و پزش��کی بازس��اختی باید به 

درجات پیش��رفته بیماری مبتلا باشند؛ البته نباید چندان ناتوان باش��ند که شرکت در کارآزمایی بالینی برای 

آنان خطری جبران ناپذیر به دنبال داشته باشد.

گاهی و دانش ایشان( در خصوص  ۴-۶-۸- باید از درک ش��رکت کنندگان در پژوهش )متناس��ب با میزان آ

گاهان��ه و آزادانه اطمینان  رون��د پیچی��ده این نوع کارآزمایی بالین��ی و همچنین صحت فرایند اخذ رضایت آ

کامل حاصل شود.

7-8- انتشار نتایج کارآزمایی بالینی
۱-۷-۸- انتشار نتایج مثبت یا منفی )کارایی یا عدم کارایی( و تمامی عوارض جانبی حاصل از آن باید به 

نحو مقتضی انجام شود تا برای سایر پژوهشگران و مراکز فعال در این حوزه قابل دسترسی و استفاده باشد. 

انتش��ار نتایج باید با رعایت راهنمای اخلاق در انتش��ار آثار پژوهش��ی )مصوب وزارت بهداشت، درمان و 

آموزش پزشکی( انجام شود.

فصل نهم: راهنمای اخلاق در بانک های زیستی سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی

مقدمه 
هدف تدوین راهنمای اخلاق در بانک های زیستی عبارت از »نظام مند کردن جمع آوری، نگهداری، مدیریت 

و اس��تفاده از نمونه های زیس��تی انسانی اس��ت«؛ به  طوری که اصل محرمانگی در آن تضمین شده و از منافع 

اهداکنندگان حمایت به عمل آید و همچنین، از نمونه های زیس��تی در مس��یر پیش��رفت و توسعه علم پزشکی 

و منافع عمومی اس��تفاده ش��ود؛ بنابراین، راهنمای اخلاق در بانک های زیستی س��لول های بنیادی و پزشکی 

بازساختی درباره تأسیس بانک های زیستی، جمع آوری، نگهداری، مدیریت و استفاده از نمونه های زیستی و 

داده ها در بانک های زیستی است. راهنمای حاضر، نگهداری موقت نمونه های زیستی با هدف آزمایش های 

کلینیکی و انجام برخی مطالعات خاص را دربرنمی گیرد. نگهداری موقت بدین  معناست که نمونه ها پس از 

انجام دادن و تکمیل پژوهش از بین بروند و حداکثر مدت نگهداری به صورت موقت، پنج سال است. شایان 
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ذکر اس��ت که بر اس��اس قوانین س��ازمان غذا و دارو در ایران، ذخیره موقت نمونه های زیس��تی برای پژوهش، 

امکان پذیر است.

1-9- جمع آوری، مدیریت و دسترسی به نمونه های زیستی
۱-۱-۹- نمونه های زیس��تی باید به طور امن نگهداری ش��وند و بر آن ها برچس��ب زده یا کدگذاری شوند. 

همچنین طرز نگهداری آن ها باید به گونه ای باش��د که مفقود نش��ده و آسیب نبینند و افراد غیرمجاز به آن ها 

دسترسی نداشته باشند.

۲-۱-۹- نمونه های زیستی باید برای اهداف پژوهشی، اخلاقی و مشروع جمع آوری شده و برای اهدافی 

به غیر از اهداف تعریف شده، استفاده نشوند.

۳-۱-۹- نمونه های زیس��تی ب��ه اهداکنندگان اختصاص دارن��د؛ البته متصدیان بانک های زیس��تی، طبق 

قوانین و مقررات و بر اساس توافق حاصل با اهداکنندگان، حق تصرف و مدیریت نمونه ها را دارند.

۴-۱-۹- بانک های زیس��تی خصوصی می توانند هزینه ه��ای نگهداری و حفظ نمونه ها را از اهداکنندگان 

اخذ کنند و در مقابل مسئول نگهداری از نمونه های زیستی هستند.

2-9- رضایت آگاهانه
گاهان��ه باید پیش از اهدای نمونه های زیس��تی از اهداکننده ی��ا نماینده قانونی او اخذ  ۱-۲-۹- رضای��ت آ

گاهانه و آزادانه باشد و پس از ارائه اطلاعات کافی در خصوص روش و  ش��ود. این رضایت باید به صورت آ

اهداف پژوهش یا درمان، خطرات بالقوه و منافع آن ها گرفته شود. همچنین باید از اهداکنندگان نمونه های 

زیستی درباره  نحوه ارائه یافته های احتمالی پژوهش به ایشان نیز کسب نظر شود.

 ۲-۲-۹- در خص��وص اخ��ذ نمونه زیس��تی از افراد فاقد ظرفیت تصمیم گیری، نماین��دگان قانونی آن ها با 

رعایت صلاح آن ها می توانند به اعطای رضایت برای اهدای نمونه  زیستی اقدام نمایند.

ی کودک یا قیم 
ّ
۳-۲-۹- برای اخذ نمونه زیستی از کودکان )افرادی که به سن قانونی نرسیده اند(، باید از ول

قانونی او رضایت گرفته شود. درباره  کودکان بزرگ تر از هفت سال، کسب موافقت شفاهی کودک و درباره 

گروه سنی چهارده تا هجده سال، اخذ رضایت کتبی از خود کودک نیز الزامی است. 

۴-۲-۹- برای اخذ نمونه های زیستی از جنین سقط شده، رضایت هر دو والد الزامی است. درباره  اهدای 

س��ایر محصولات حاملگی )مانند بند ن��اف، خون بند ناف، جفت، مایع آمنیوتی��ک(، رضایت مادر کافی 

است.

 از رضایت 
ً
۵-۲-۹- اهداکننده نمونه زیستی تا قبل از آغاز عملیات فراوری بر نمونه اهدایی می تواند کتبا

خود انصراف دهد و خواهان نابودی نمونه اهدایی ش��ود. اعلام انصراف پس از آغاز فراوری نمونه زیستی، 
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موجب تحمیل هزینه اضافی به بانک های زیس��تی خواهد ش��د لذا باید هنگام اخذ رضایت از اهداکننده، 

در این خصوص با او به توافق رس��ید. انصراف از رضایت فقط در خصوص نمونه های ش��ناس، امکان پذیر 

است.

 فرایند اخذ 
ً
۶-۲-۹- درصورتی که بانک  زیستی، حیطه فعالیت خود را تغییر یا گسترش دهد، باید مجددا

رضایت از اهداکنندگان طی شود.

تبصره ۱: در  پژوهش های جمعیت محور، اگر اخذ رضایت از همه اهداکنندگان ممکن نباشد، تصمیم گیری 

در خصوص نیاز به اخذ مجدد رضایت بر عهده کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش خواهد بود.

تبصره ۲: در صورت استفاده از داده های بی نام، باید بر اساس مفاد رضایت اولیه اقدام شود.

۷-۲-۹- در صورت اطلاع از مرگ صاحب نمونه زیس��تی، باید فرایند بی نام س��ازی نمونه زیس��تی انجام 

شود. 

3-9- حفاظت از داده ها
۱-۳-۹- در هر بانک  زیس��تی باید افراد مجاز به دسترس��ی به نمونه ها، مشخص شوند و سابقه مراجعات 

افراد به اطلاعات ذخیره شده و به نحوی ثبت گردد. 

۲-۳-۹- تم��ام کارمن��دان بانک ه��ای زیس��تی که ب��ه نمونه ه��ا و داده های زیس��تی دسترس��ی دارند، باید 

سیاست های محرمانگی اطلاعات را رعایت کرده و از انتقال داده ها بدون مجوز قانونی امتناع کنند.

۳-۳-۹- بخش فناوری اطلاعات هر بانک  زیستی مکلف است که استانداردهای فنی محافظت از داده ها 

و نمونه های زیستی را اعمال کند.

فصل دهم: راهنمای اخلاق در حفظ حریم خصوصی و محرمانگی اطلاعات در 
پژوهش  بر سلول های بنیادی و پزشکی بازساختی

مقدمه 
حفظ حریم خصوصی ش��رکت کنندگان در پژوهش های مرتبط با س��لول های بنیادی و پزش��کی بازساختی و 

همچنین محرمانه  نگهداش��تن اطلاعات آن ها، مبتنی بر اصول اخلاقی احترام به اس��تقلال فکری انس��ان ها، 

ضرر نرس��اندن و سودرسانی است. ش��رکت کنندگان در پژوهش به  عنوان کنشگرانی آزاد، از حق حفظ حریم 

خصوصی و محرمانه ماندن اطلاعات خود برخوردار هستند و بدین  وسیله از آسیب های بالقوه روان شناختی 

ناشی از شرکت در پژوهش و نگرانی های اجتماعی )مانند ازدست دادن شغل( محافظت می شوند. ملاحظات 

اخلاقی حفظ حریم خصوصی و محرمانگی اطلاعات ش��رکت کنندگان در پژوهش های مرتبط با سلول های 
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بنیادی و پزشکی بازساختی به شرح ذیل است:

۱-۱۰- به منظ��ور پاس��داری از حریم خصوص��ی و محرمانه مان��دن اطلاعات اف��راد، کارگروه ها/کمیته های 

اخلاق در پژوهش موظف هس��تند تا در هنگام مرور طرح نامه های پژوهش��ی مرتبط با س��لول های بنیادی و 

پزش��کی بازس��اختی، تمامی اطلاعات مورد نیاز را برای پژوهش و همچنین پروتکل اجرایی پژوهش��گران در 

خصوص حفظ محرمانگی اطلاعات بررسی کنند.

۲-۱۰- طرح نامه های پژوهش��ی باید به صورتی طراحی ش��وند که تا حد امکان کمترین نیاز را به جمع آوری 

اطلاع��ات قاب��ل  شناس��ایی افراد داش��ته باش��ند. نحوه دسترس��ی به اطلاع��ات باید مبتن��ی بر دو اس��تاندارد 

»ضرورت دانستن« و »حداقل لازم« تعریف شوند.

۳-۱۰- در مواقعی که لازم اس��ت، مشخصات افراد جمع آوری ش��وند، پژوهشگر باید پروتکل شفافی برای 

مراقبت از محرمانگی اطلاعات قابل  شناسایی و امنیت ذخیره اطلاعات را پیش بینی و ارائه نماید و کارگروه ها/

کمیته های اخلاق در پژوهش موظف هستند تا از وجود و نحوه اجرای این پروتکل، اطمینان حاصل کنند.

۴-۱۰- مس��ئولیت حفظ اطلاعات اهداکنندگان و ش��رکت کنندگان در پژوهش با پژوهش��گر اس��ت. در عین  

حال، تمامی اعضای گروه پژوهش به رعایت اصل رازداری و حفظ اسرار موظف هستند. 

5-۱۰- در مواقعی که نمونه های زیس��تی اهدایی از نظر بیماری ه��ای عفونی یا اختلالات ژنتیک غربالگری 

گاهانه، باید با اهداکننده به توافق رس��ید که آیا تمایل دارد، نتایج به او اطلاع  می ش��وند، هنگام اخذ رضایت آ

داده شود و اینکه چگونه این اطلاع رسانی انجام شود.

۶-۱۰- داده های الکترونیک شامل اطلاعات قابل  شناسایی اهداکنندگان نمونه های زیستی، باید با بالاترین 

اس��تانداردهای امنیتی مانند محافظت با رمزواژه، قرارگرفتن در اتاق امن، عدم اتصال به اینترنت برای اجتناب 

از سرقت داده ها، حداقل دسترسی افراد و سطح بندی دسترسی، نگهداری شوند.

۷-۱۰- پژوهشگران باید امکانات لازم را برای حفظ محرمانه اطلاعات پیش بینی کنند.

۸-۱۰- حفظ محرمانه اطلاعات در هنگام اس��تفاده از بافت یا س��لول اهدایی از بدن فرد متوفی و بافت های 

اضافی و دورریختنی اقدامات تشخیصی و درمانی الزامی است. 

فصل یازدهم: راهنمای اخلاق در اخذ رضایت آگاهانه در پژوهش بر سلول های 
بنیادی و پزشکی بازساختی

مقدمه
گاهانه برای استفاده پژوهشی از نمونه های زیستی انسانی و همچنین شرکت در کارآزمایی های  اخذ رضایت آ

بالینی س��لول های بنیادی و پزش��کی بازساختی، بخشی جدایی ناپذیر از فرایند پژوهش است. این امر یکی از 
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راه ه��ای رعایت آشکارس��ازی در پژوهش و همچنین تقویت کننده اعتماد علمی و اجتماعی نس��بت به فرایند 

پژوهش است.

گاهانه، باید  کارگروه ها/کمیته های اخلاق در پژوهش به منظور اطمینان از انجام صحیح فرایند اخذ رضایت آ

گاهانه را هم زمان با ارزیابی پروپوزال طرح پژوهش��ی، بررس��ی کنند. توجه به این نکته نیز  فرم های رضایت آ

گاهانه، فقط بخش��ی از فرایند اخذ  گاهانه یا همان فرم رضایت آ مهم اس��ت که مستندس��ازی فرایند رضایت آ

رضایت بوده و هرگز نمی تواند و نباید جایگزین فرایند گفتگو میان پژوهش��گر و »اهداکننده نمونه زیس��تی« یا 

»شرکت کننده در پژوهش« شود.

گاهانه ش��امل »وج��ود ظرفیت تصمیم گی��ری در اهداکننده نمونه  اص��ول کل��ی حاکم بر فرایند اخذ رضایت آ

زیس��تی و ش��رکت کننده در پژوه��ش، ارائه اطلاعات مناس��ب و قابل فه��م، حق انتخاب بدون اجب��ار یا تأثیر 

عوامل بیرونی و حق خروج از فرایند اهدا یا پژوهش در هر زمان و به هر علتی« اس��ت. به منظور تقویت این 

گاهانه را بر عهده گرفته و  فرایند پیش��نهاد می ش��ود تا فردی از اعضای گروه پژوهش، مسئولیت اخذ رضایت آ

نقش خود را در پژوهش، برای اهداکننده نمونه زیس��تی یا ش��رکت کننده در پژوهش مشخص کند. پژوهشگر 

ارش��د موظف اس��ت تا تمهیدات لازم را برای اطمینان از ارائه اطلاعات صحیح و کامل توسط این فرد در نظر 

گاهانه، باید فرصت لازم برای پرس��ش و تصمیم گیری  گی��رد. همچنین به منظور فهم صحیح و تصمیم گیری آ

به اهداکننده نمونه زیس��تی و ش��رکت کننده در پژوهش داده شود و امکان مش��اوره با فرد یا افراد دیگری خارج 

از گروه پژوهش نیز برای او فراهم ش��ود. ش��ایان ذکر است که به منظور استفاده پژوهشی از نمونه های زیستی، 

همواره استفاده درمانی  و تشخیصی در اولویت قرار دارد و فقط درصورتی که درخواستی برای استفاده درمانی 

وجود نداشته باشد، به شرط رضایت اهداکننده، می توان از نمونه ها برای اهداف پژوهشی استفاده کرد. 

1-11- رضایت آگاهانه برای اهدای نمونه های زیستی
گاهانه مش��خص و ب��ه روز برای اس��تفاده از تمامی نمونه های زیس��تی الزامی  ۱-۱-۱۱- اخ��ذ رضای��ت آ

اس��ت و ای��ن رضایت باید قبل از جمع آوری نمونه های زیس��تی، چه برای پژوه��ش حال حاضر و چه برای 

پژوهش های احتمالی آینده اخذ شود.

۲-۱-۱۱- واضح و به هنگام بودن کس��ب رضایت بدان معناس��ت که اهداکنندگان نمونه های زیستی باید 

گاهانه داده  قبل از فراهم آوری نمونه نس��بت به چگونگی اس��تفاده از آن ها در فرایندهای پژوهشی رضایت آ

باشند.

۳-۱-۱۱- چنانچ��ه نمونه های زیس��تی از بانک های زیس��تی در اختیار محقق ق��رار گیرند، اخذ رضایت 

از اهداکننده توس��ط پژوهش��گر الزامی نیس��ت اما این وظیفه بر عهده بانک های زیس��تی اس��ت که هنگام 

گاهانه مناسب را از اهداکنندگان اخذ کرده باشند و در صورت درخواست  ذخیره س��ازی نمونه ها، رضایت آ
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گاهانه را در اختیار او قرار دهند. پژوهشگر، مستندات رضایت آ

گاهانه برای اس��تفاده پژوهش��ی از نمونه های زیستی اهدایی حاصل از اقدامات  ۴-۱-۱۱- اخذ رضایت آ

بالین��ی تش��خیصی و درمان��ی ضروری اس��ت و فرایند آن بای��د به طور کام��ل از فرایند اخ��ذ رضایت برای 

اق��دام تش��خیصی یا درمانی مجزا باش��د. به منظور تضمین این ام��ر و همچنین اطمین��ان از انتخاب آزادانه 

اهداکنندگان، باید پزشک معالج و فرد گیرنده رضایت از یکدیگر جدا باشند.

۵-۱-۱۱- عدم رضایت از استفاده پژوهشی از نمونه های زیستی حاصل از اقدامات درمانی بالینی، نباید 

اقدامات تشخیصی و درمانی لازم را برای بیمار تحت هیچ شرایطی تحت تأثیر قرار دهد. در این مواقع نباید 

پروتکل تشخیصی - درمانی بیمار تغییر کند یا فرد از استانداردهای مراقبتی لازم محروم شود. 

گاهانه درباره  استفاده پژوهشی از بقایای نمونه های زیستی حاصل از اقدامات  ۶-۱-۱۱- کسب رضایت آ

تشخیصی و درمانی که قرار بر معدوم شدن آن هاست، الزامی است.

۷-۱-۱۱- چنانچ��ه در فراین��د پژوهش، احتمال دس��تیابی ب��ه اطلاعاتی مهم در خصوص س��لامتی فرد 

اهداکننده نمونه زیستی مطرح باشد، پژوهشگر باید راهکار خود را برای چگونگی ارائه نتایج به اهداکننده، 

قبل از شروع پژوهش مشخص کند.

۸-۱-۱۱- رضایت برای اهدای رویان یا جنین باید از هر دو والد گرفته ش��ود. در صورت وجود نفر س��وم 

)کس��ی که تخمک را اهدا کرده اس��ت(، باید رضایت برای اهدای رویان یا جنین از او نیز اخذ ش��ود. این 

رضایت باید »پس از تصمیم به انصراف اس��تفاده از رویان برای درمان ناباروری« یا »پس از س��قط جنین« 

اخذ شود.

۹-۱-۱۱- هنگام اخذ رضایت برای اهدای جنین سقط ش��ده، باید درباره  تمایل والدین برای »پس گرفتن 

جنین بعد از اخذ نمونه« سؤال شود. با توجه به رضایت اخذشده از والدین و درخواست ایشان، در صورت 

امکان، باید جنین پس از پایان پژوهش به ایشان بازگردانده شود یا توسط گروه پژوهش با تشریفات قانونی 

و رعایت موازین شرعی به خاک سپرده شود )جنینی که اندام های او تشکیل شده است، باید به خاک سپرده 

شود(. 

۱۰-۱-۱۱- رضای��ت ب��رای اهدای محصولات حاملگ��ی )مانند بند ناف، خون بند ن��اف، جفت و مایع 

آمنیوتیک( از مادر اخذ می شود.

گاهانه و آزادانه از آن ها مقدور نیست )مانند کودکان، بیماران  ۱۱-۱-۱۱- افرادی که امکان اخذ رضایت آ

روان��ی، مبتلایان به عقب ماندگی ذهنی، مبتلایان به فراموش��ی، زندانیان( نمی توانند بافت و س��لول خود را 

ب��رای پژوه��ش اهدا کنند؛ مگر اینکه اهدا با هدف پژوهش هایی باش��د که برای خودش��ان منفعت درمانی 

مس��تقیم داش��ته باش��د. اگر فرد اهداکننده زندانی باش��د، آنگاه رضایت، فقط از خود فرد زندانی قابل اخذ 

است.
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۱۲-۱-۱۱- در مواقعی که اخذ نمونه زیس��تی از کودکان )افرادی که به س��ن قانونی نرسیده اند(، توجیه یا 

ضرورت داشته باشد، آنگاه رضایت برای اهدای نمونه زیستی باید از ولی کودک یا قیم قانونی او اخذ شود. 

درباره  کودکان هفت تا چهارده س��ال، کس��ب موافقت ش��فاهی کودک و درباره  گروه سنی چهارده تا هجده 

سال، اخذ رضایت کتبی از خود کودک نیز الزامی است.

۱۳-۱-۱۱- اگر فرد اهداکننده، به عقب ماندگی ذهنی یا فراموش��ی مبتلا باشد ولی ظرفیت تصمیم گیری 

داش��ته باش��د، آنگاه اخذ رضای��ت از خودش امکان پذیر اس��ت. در چنین موقعیتی ارزیاب��ی تعیین ظرفیت 

تصمیم گیری باید توسط متخصص ذی زبط )مانند روان شناس( انجام گیرد. 

۱۴-۱-۱۱- اگ��ر فرد متوفی یا مبتلا به مرگ مغزی در زمان حیات خود، بافت و اعضای بدن خود را برای 

پژوهش اهدا کرده باش��د، آنگاه بس��تگان درجه اول یا قیم او که دارای صلاحیت قانونی هس��تند، می توانند 

برای استفاده پژوهشی از نمونه های زیستی بدن این فرد رضایت دهند. اگر فرد متوفی یا مبتلا به مرگ مغزی 

در زمان حیات خود اظهار داشته که رضایت به اهدای بافت و اعضای بدن خود پس از مرگ ندارد یا در این 

خصوص نظری ابراز نکرده باشد، آنگاه وراث نمی توانند به اهدای نمونه زیستی از این فرد رضایت دهند.

۱۵-۱-۱۱- هر گونه استفاده پژوهشی از بدن فرد مبتلا به مرگ مغزی باید پس از اهدای بافت های حیاتی 

او برای اقدامات درمانی باشد؛ مگر اینکه فرد اهداکننده در زمان حیات خود، بافت و اعضای بدن خود را 

برای اس��تفاده پژوهشی اهدا کرده باشد. تصمیم گیری برای قطع حمایت قلبی و تنفسی از فرد مبتلا به مرگ 

مغزی نباید با هدف اس��تفاده پژوهشی از بافت بدن فرد باشد و پژوهشگران نیز نباید از افراد تصمیم گیرنده 

باش��ند. به  طور کلی در خصوص این اهداکنندگان، باید پروتکل تأیید مرگ مغزی و همچنین موارد قانونی 

مرتبط با مرگ مغزی رعایت شود.

گاهانه باید به اهداکنندگان نمونه های زیستی اطلاع داده  ۱۶-۱-۱۱- حداقل مواردی که در فرم رضایت آ

شوند، عبارت اند از:

۱-۱۶-۱-۱۱- درب��اره اه��داف ط��رح، روش اخذ نمونه، مق��دار نمونه اهدایی، نوع اس��تفاده از نمونه 

اهدایی و خطرات احتمالی برای اهداکننده توضیح داده شود؛

۲-۱۶-۱-۱۱- نمون��ه زیس��تی اهدایی پ��س از اتمام پژوه��ش، معدوم یا ذخیره می ش��ود. در صورت 

امکان، طی مدت ذخیره سازی نیز باید مشخص شود؛

۳-۱۶-۱-۱۱- ام��کان ذخیره نمونه های اهدایی به مدت طولانی برای اس��تفاده در پژوهش های آینده 

وجود دارد یا نه؛

۴-۱۶-۱-۱۱- نحوه دفع بقایای نمونه اهدایی چگونه است؛

۵-۱۶-۱-۱۱- در آین��ده ب��رای انج��ام مطالعات جدیدتر یا اخذ نمونه بیش��تر یا اطلاع��ات اضافی، با 

اهداکننده تماس گرفته خواهد شد یا نه؛
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۶-۱۶-۱-۱۱- نمونه اهدایی، تحت دست ورزی ژنتیک قرار می گیرد یا نه؛ 

۷-۱۶-۱-۱۱- نمون��ه اهدای��ی از نظر بیماری  ه��ای عفونی یا ژنتیک غربالگری می ش��ود یا نه. درباره  

غربالگری ه��ای ژنتی��ک، توضیح کافی درب��اره نوع آزمایش هایی ک��ه روی نمونه انج��ام خواهد گرفت، 

نحوه آشکارس��ازی نتایج غربالگری ب��رای اهداکنندگان نمونه و همچنین نح��وه حفظ محرمانگی نتایج 

غربالگری داده شود؛

۸-۱۶-۱-۱۱- نحوه آشکارس��ازی نتایج پژوهش بر نمونه های زیس��تی و همچنین ش��یوه محرمانگی 

اطلاعات شخصی اهداکننده و در صورت امکان زمان از بین  بردن اطلاعات چگونه است؛

۹-۱۶-۱-۱۱- احتم��ال دارد، اهداکنن��ده هیچ منفعت درمانی و پزش��کی از پژوهش، روی نمونه های 

اهدایی نداشته باشد؛

۱۰-۱۶-۱-۱۱- نمون��ه اهدای��ی می تواند به تولی��د محصولی که دارای منافع اقتصادی اس��ت، منجر 

شود. گروه پژوهش یا سازمان حمایت کننده از پژوهش، حق بهره مندی از این منافع و سایر منافع معنوی 

حاصل از پژوهش را دارند؛

۱۱-۱۶-۱-۱۱- رضای��ت دادن یا ن��دادن فرد به اهدای نمونه برای پژوهش، ب��ه خلل در ارائه خدمات 

درمانی به او منجر نخواهد شد؛

۱۲-۱۶-۱-۱۱- ه��ر ک��دام از اهداکنن��دگان نمونه های زیس��تی در هر زمان از پژوه��ش می توانند از 

رضای��ت خود انصراف دهند. در این مواقع، پژوهش��گران اجازه ادامه پژوه��ش، روی نمونه های اهدایی 

را نخواهند داش��ت و نمونه های اهدایی باید طبق موارد توافق شده در رضایت، معدوم شده یا در صورت 

امکان به اهداکنندگان بازگردانده ش��وند اما از آنجا که اعلام انصراف پس از آغاز فراوری نمونه، موجب 

تحمیل هزینه اضافی به پژوهش خواهد شد، انصراف او از رضایت درباره استفاده از نمونه اهدایی فقط 

تا قبل از آغاز هر گونه فراوری نمونه امکان پذیر است؛

۱۳-۱۶-۱-۱۱- ه��ر ک��دام از والدین در ه��ر زمان که از اهدای جنین سقط ش��ده خود، برای پژوهش 

منصرف ش��وند، آنگاه اس��تفاده از جنین مذکور در پژوهش متوقف ش��ده و جنین درصورت درخواس��ت 

والدین به آنان بازگردانده شده یا با تشریفات قانونی و رعایت موازین شرعی به خاک سپرده می شود؛ 

۱۴-۱۶-۱-۱۱- رویان اهداشده هرگز برای ایجاد باروری در فرد دیگری استفاده نخواهد شد.

2-11- رضایت آگاهانه برای شرکت در پژوهش 
گاهانه باید از تمامی ش��رکت کنندگان در پژوهش های س��لول های بنیادی و پزش��کی  ۱-۲-۱۱- رضایت آ

بازس��اختی اخذ ش��ود. در  افراد فاقد ظرفیت تصمیم گیری، رضایت باید از تصمیم گیرنده قانونی جایگزین 

آن ها اخذ  شود.
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۲-۲-۱۱- ظرفی��ت درک و تصمیم گی��ری ش��رکت کنندگان در پژوه��ش، به ویژه در افرادی ک��ه بیماری یا 

وضعیت آن ها، بر ظرفیت های شناختی ایشان اثرگذار است، باید قبل از اخذ رضایت ارزیابی شود.

۳-۲-۱۱- هن��گام انج��ام پژوه��ش، روی افراد فاق��د ظرفیت تصمیم گی��ری، حتی در ص��ورت رضایت 

تصمیم گیرنده  جایگزین، عوارض ناشی از شرکت در پژوهش نباید بیش از »حداقل خطر قابل قبول« باشد.

۴-۲-۱۱- چنانچ��ه طی انج��ام پژوهش، تغییراتی در روند اجرا رخ دهد یا یافته های جدیدی درباره  مزایا 

یا خطرات مداخله پژوهشی به  دست آید، موضوع باید به اطلاع شرکت کنندگان در پژوهش رسانده شود و 

رضایت مجدد آن ها به ادامه همکاری اخذ گردد.

۵-۲-۱۱- چنانچه در فرایند پژوهش احتمال دس��تیابی به اطلاعاتی مهم برای س��لامت فرد شرکت کننده 

در پژوهش مطرح باش��د، پژوهش��گر باید در ابتدای ش��روع مطالعه راهکار خود را برای چگونگی بازخورد 

نتایج به این افراد مشخص کند. 

۶-۲-۱۱- مداخلات مبتنی بر س��لول های بنیادی و پزش��کی بازساختی برخلاف پژوهش های دارویی و 

س��ایر پژوهش های مبتنی بر اقدامات بالینی مانند جراحی ها، می توانند تأثیراتی طولانی مدت بر س��اختار 

و عملکرد بدن انس��ان داش��ته باشند؛ تأثیراتی که گاه در تمام دوران زندگی فرد باقی می مانند؛ بنابراین، لازم 

اس��ت تا احتمال برگش��ت ناپذیر بودن پیامدِ چنین مداخلاتی، به ویژه در مورد پیوند های سلولی، به وضوح 

برای شرکت کنندگان در پژوهش توضیح داده شود.

گاهانه و فراهم آوری بافت و سلول باید مستقل از تیم درمان باشند. ۷-۲-۱۱- افراد دخیل در اخذ رضایت آ

۸-۲-۱۱- به منظ��ور احت��رام ب��ه ارزش ه��ا و اعتقادات اف��راد، ش��رکت کنندگان در پژوهش باید از منش��أ 

زیست موادی که در پژوهش استفاده می شوند، مطلع گردند.

۹-۲-۱۱- به منظور فهم علمی صحیح از روندهای رخ داده در بدن فرد، بهتر اس��ت، از ش��رکت کنندگان 

در پژوه��ش رضایت گرفته ش��ود ک��ه در صورت فوت به هر علتی و در هر فاصل��ه زمانی از انجام پژوهش، 

اج��ازه کالبدش��کافی کامل یا محدود را به پژوهش��گران بدهند ت��ا بتوانند پیامدهای مداخله انجام ش��ده را 

در طولانی مدت بررس��ی کنند. بدیهی اس��ت که امکان درخواس��ت انجام کالبدش��کافی به میزان زیادی به 

ویژگی های اعتقادی و فرهنگی افراد بستگی دارد.

گاهانه، به ویژه در فازهای ابتدای��ی کارآزمایی های بالینی، باید توجه  ۱۰-۲-۱۱- هن��گام اخ��ذ رضایت آ

داش��ت که ش��رکت کنندگان در پژوهش ممکن اس��ت، درباره  فوای��د بالقوه و آثار محتم��ل درمانی مداخله 

پژوهش��ی، دیدگاه خوش بینانه ای داشته باش��ند؛ زیرا گاهی وضعیت بالینی خطیر این افراد، آن ها را مستعد 

درک نادرس��ت در خص��وص مزایای ش��رکت در پژوهش می کن��د. در چنین مواقعی این وظیفه پژوهش��گر 

گاهانه بودن رضایت  کید بر آزمایش��ی و پژوهش��ی بودن مداخل��ه، از فهم صحیح ش��رایط و آ اس��ت که با تأ

شرکت کنندگان در پژوهش، اطمینان حاصل کند. تدابیر ذیل در این زمینه راهگشا خواهند بود:
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گاهانه توسط فرد دیگری خارج از گروه پژوهش انجام گیرد؛ ۱-۱۰-۲-۱۱- فرایند اخذ رضایت آ

۲-۱۰-۲-۱۱- زمان لازم برای تصمیم گیری در اختیار فرد شرکت کننده در پژوهش قرار داده شود؛

۳-۱۰-۲-۱۱- دیدگاه ش��رکت کنندگان در پژوهش درباره فوای��د درمانی مداخله، قبل از اخذ رضایت 

گاهانه به خوبی ارزیابی شود؛ آ

۴-۱۰-۲-۱۱- به ش��رکت کنندگان توضیح داده ش��ود که در این مرحله از پژوهش، امکان دس��تیابی به 

فواید درمانی قطعی به ندرت محتمل است؛

۵-۱۰-۲-۱۱- هن��گام توضیح فرایند پژوهش، تا ح��د امکان، از کلماتی که بار معنایی درمانی دارند، 

استفاده نشود؛

۶-۱۰-۲-۱۱- مطال��ب آموزش��ی جداگان��ه درب��اره  موضوع پژوه��ش، به صورت مکت��وب در اختیار 

شرکت کنندگان قرار داده شود.

گاهانه برای شرکت در پژوهش باید حداقل شامل موارد ذیل باشد: ۱۱-۲-۱۱- فرم رضایت آ

۱-۱۱-۲-۱۱- مش��خصات پژوهش��گر و س��ازمان مجری و س��ازمان حمایت کننده پژوهش )معرفی 

پزشک یا گروه پزشکی که به طور مستقیم در کارآزمایی بالینی دخیل هستند(؛

۲-۱۱-۲-۱۱- هدف از انجام پژوهش و مراحل اجرایی مطالعه به زبان ساده و قابل فهم؛

۳-۱۱-۲-۱۱- پیش بینی میزان اثربخشی رویکردهای سلول درمانی و پزشکی بازساختی در مقایسه با 

سایر گزینه های درمانی بر اساس اطلاعات علمی موجود؛

۴-۱۱-۲-۱۱- نوع، تعداد و مشخصات سلول یا فراورده سلولی که دریافت  خواهند کرد؛ 

۵-۱۱-۲-۱۱- مزای��ا و خطرات ش��رکت در پژوه��ش از ابتدا تا پایان مطالعه و تدابیر اتخاذش��ده برای 

مقابله با خطرات؛

۶-۱۱-۲-۱۱- اطلاع رس��انی درباره آزمون ها )ازجمله آزمایش های غربالگری بیماری های عفونی و 

بیماری  های ژنتیکی( و معاینات لازم برای بررسی سلامت شرکت کنندگان در پژوهش و حقوق آن ها برای 

گاهی از نتایج حاصل )ش��ایان ذکر اس��ت که آزمایش ها و بررسی ها باید با اطلاع قبلی شرکت کنندگان  آ

انجام ش��ود و همچنین، درباره  محدودیت های احتمالی آزمایش های تشخیصی در شناسایی بیماری  ها 

توضیح داده شود(؛

۷-۱۱-۲-۱۱- نوع و میزان همکاری درخواست شده از شرکت کننده در پژوهش؛

۸-۱۱-۲-۱۱- کس��ب اطلاع از موافقت یا مخالفت شرکت کننده در پژوهش برای تماس های آتی در 

خصوص گزارش نتایج احتمالی یا دریافت اطلاعات تکمیلی؛

۹-۱۱-۲-۱۱- داوطلبانه ب��ودن فراین��د ش��رکت در پژوه��ش و حق ش��رکت نکردن و انص��راف از ادامه 

همکاری، بدون اثرگذاری بر اقدامات تشخیصی و درمانی و مراقبتی؛
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۱۰-۱۱-۲-۱۱- محرمانه ماندن اطلاعات و شیوه حفظ محرمانگی اطلاعات شخصی شرکت کنندگان 

در پژوهش و نحوه آشکارسازی نتایج برای ایشان؛

۱۱-۱۱-۲-۱۱- تحمیل نک��ردن هزینه بر ش��رکت کنندگان در پژوهش )مانن��د رایگان بودن مداخلات 

پژوهشی(؛

۱۲-۱۱-۲-۱۱- نحوه جبران خسارت احتمالی ناشی از شرکت در پژوهش؛

۱۳-۱۱-۲-۱۱- شماره تماس و آدرس پژوهشگر اصلی؛ 

۱۴-۱۱-۲-۱۱- ش��ماره تماس و آدرس کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش )کارگروه/کمیته ای که طرح 

را تأیید کرده است یا کارگروه ها/کمیته هایی که مرجع شکایات پژوهشی هستند(.

واژه  نامه
)به ترتیب حروف الفبای زبان فارسی( 

 Genomic imprintingاثرات ژنتیکی )نقش بست ژنتیکی(

Clinical assessmentsارزیابی های بالینی

Preclinical assessmentsارزیابی های پیش بالینی

Autonomyاستقلال فکری )خود آیینی(

Good manufacturing practice (GMP)اصول تولید بهینه

Organoidارگانویید )شبه اندام(

 Altered nuclear transfer (ANT)انتقال هسته تغییریافته

Lineage reprogrammingبازبرنامه ریزی دودمانی 

Biobankبانک زیستی

 In vitroبرون تنی

Parthenonبِکرزاد 

Parthenogenesisبکرزایی

Eugenicsبه نژادی

Pluripotentپرتوان

Primateپریمات

Non-human primatesپریمات های غیرانسان

Regenerative medicineپزشکی بازساختی
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Transplantپیوند

Conditional approvalتأیید مشروط 

Egg (oocyte) sharingتخمک شراکتی

Teratocarcinomaتراتوکارسینوما

 Transgenicتراریخت

Preimplantation genetic diagnosis (PGD)تشخیص ژنتیکی پیش از لانه گزینی

Conflict of interestتعارض منافع

Unipotentتک توان 

Differentiationتمایز 

Genetic enhancementتوان افزایی ژنتیکی

Fetusجنین 

Multipotentچندتوان 

Minimal riskحداقل خطر

Minimum necessaryحداقل لازم

Self-renewalخودنوزایی

Peer-reviewداوری همتایان 

In vivoدرون تنی

Genetic manipulationدست ورزی ژنتیکی

Transdifferentiationدگرتمایزی 

گاهانه Informed consentرضایت آ

Embryoرویان 

Biomaterialsزیست مواد 

Biologicزیستی 

Abortionسقط جنین 

Gameteسلول جنسی 

Somatic cellsسلول های بدنی 

Epiblast stem cells (EpiSCs)سلول های بنیادی اپی  بلاستی
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Fetal stem cellsسلول های بنیادی بافت جنین 

Tissue-specific stem cellsسلول های بنیادی بافتی

 Adult stem cellsسلول های بنیادی بزرگسالان 

Induced pluripotent stem cells (iPSCs)سلول های بنیادی پرتوان القایی

Somatic cell nuclear transfer (SCNT) stem cellsسلول های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی

Germline stem cellsسلول های بنیادی رده زاینده

Embryonic stem cellsسلول های بنیادی رویانی

Germline pluripotent stem cellsسلول های بنیادی زاینده پرتوان

 Germ cellsسلول های زاینده 

Primordial germ cells (PGCs)سلول های زاینده بدوی 

Beneficenceسودرسانی

Cybrid (cytoplasmic hybrid)سیبرید

Reproductive cloningشبیه  سازی تولیدمثلی

Therapeutic cloningشبیه  سازی درمانی

Transparencyوضوح

Non-maleficenceضرر نرساندن

Need to knowضرورت دانستن

Social justiceعدالت اجتماعی

Laypersonعضو غیرمتخصص 

Good laboratory practice (GLP)عملیات خوب آزمایشگاهی 

کارآزمایی بالینی بدون شاهد بدون کورسازی )غیرمقایسه ای(
Open labeled clinical trial without control 
group

کارآزمایی بالینی تصادفی دوسوکور شاهددار )مقایسه ای(
Randomized double-blind clinical trial with 
control group

کارآزمایی بالینی تصادفی یک سوکور شاهددار )مقایسه ای(
Randomized single-blind clinical trial with 
control group 

Open labeled clinical trial with control groupکارآزمایی بالینی شاهددار بدون کورسازی )مقایسه ای( 
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First-in-human clinical trialsکارآزمایی های بالینی اولین بار در انسان 

Good clinical practice (GCP)کارآزمایی بالینی مطلوب 

Chimeraکایمرا

Small moleculesکوچک مولکول ها 

In vitro fertilization (IVF)لقاح برون تنی

Confidentialityمحرمانگی

Finished productمحصول نهایی

Conceptusمحصولات حاملگی 

م(
َ

Sham procedureمداخله ساختگی )ش

Stillbirthمرده زایی 

Preclinical studiesمطالعات پیش بالینی

Tissue engineeringمهندسی بافت

Biological (biologic) sampleنمونه زیستی

Totipotentهمه توان 

 Hybridهیبرید

Integrityیکپارچگی

Euthanasiaیوتانازی )مرگ آسان، مرگ خوب(




