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مقدمه
كید  ب��ا توجه به پیش��رفت های علم��ی و فنی حاصل از پژوه��ش، روی اعضا و بافت های انس��انی و نی��ز با تأ

ب��ر اهمی��ت انجام این گون��ه پژوهش ها، ضرورت رعایت اص��ول و ملاحظات اخلاقی مرتب��ط، امری بدیهی 

و اساس��ی اس��ت. هر گونه اس��تفاده از اجزای بدن انس��ان، باید با توجه کامل به اصول اخلاقی به ویژه کرامت 

انسانی و ضوابط قانونی و شرعی باشد. با رعایت این اصول و ملاحظات است که می توان بافت ها و اعضای 

انس��انی را برای اهداف درمانی، آموزش��ی و پژوهش��ی اس��تفاده کرد. راهنمای حاضر دربردارنده آن دس��ته از 

اصول و ملاحظات اخلاقی اساسی است كه در پژوهش، روی عضو و بافت انسانی باید مورد توجه قرار گیرد 

و رعایت شود. منظور از پژوهش، روی عضو و بافت انسانی، پژوهش هایی است كه در آن ها از اجزای بدنی 

با منش��أ انس��انی، مش��تمل بر عضو، بافت یا ترش��حات بدن فرد زنده، مرده، جنین یا جفت استفاده می شود. 

پژوهش��گران موظف اند که علاوه بر این راهنما، از راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزش��کی و 

گاه باشند و آن ها را  س��ایر قوانین، مقررات و راهنماهای رسمی کش��ور در مورد پژوهشی که انجام می دهند، آ

رعایت کنند. این راهنمای اخلاقی در دو بخش عمومی و اختصاصی تدوین شده است. 

راهنمای عمومی
1- پژوهش��گر باید به این امر مهم توجه داشته باش��د که بافت ها و اعضای مورد استفاده، دارای منشأ انسانی 

هس��تنند و کرامت انسانی اقتضا می کند که جمع آوری، نگهداری، استفاده و نابودسازی آن ها، توأم با رعایت 

ملاحظات و شئون مرتبط باشد.

2- از اجزای بدنی دارای منش��أ انس��انی باید تنها در پژوهش هایی اس��تفاده ش��ود که اهداف ارزشمندی را در 

راستای مبارزه با بیماری ها و ارتقای سلامت انسان ها دنبال می کنند.

3- تمام��ی پژوهش ه��ا روی عضو و بافت انس��انی، پیش از اج��را، باید مورد تأیید كمیت��ه اخلاق در پژوهش 

مرتبط قرار گیرد. كمیته اخلاق در پژوهش حق دارد که در تمامی مراحل پژوهش بر آن نظارت داش��ته باش��د. 

پژوهشگران باید در این زمینه با کمیته اخلاق در پژوهش همکاری کنند.

گاهانه فرد دهنده عضو یا بافت یا جانشین قانونی او شرط اساسی در تأیید اخلاقی هر پژوهش،  4- رضایت آ

روی عضو و بافت انسانی است. رضایت نامه باید با رعایت تمامی اصول مرتبط تهیه و هنگام ارسال طرح نامه 

برای تصویب، به آن پیوست شده باشد.

گاهانه از دهنده نمونۀ ذخیره ش��ده یا جانش��ین قانونی او امکان پذیر نباشد، به  5- در مواردی که اخذ رضایت آ

ش��رط وجود رضایت کلی اولیه بر اس��تفاده پژوهشی، در صورت تأیید کمیته اخلاق در پژوهش می توان از آن 

نمونه برای پژوهش اس��تفاده کرد. در چنین مواردی باید از نمونه هایی اس��تفاده ش��ود که به نحو برگشت ناپذیر 

بی نام شده باشد. 
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6- تمام��ی اطلاعات��ی كه از صاحبان عض��و یا بافت مورد پژوهش، جمع آوری و ثبت می ش��ود، راز حرفه ای 

تلقی می ش��ود؛ از این رو، تمامی اصول و ملاحظات مربوط به رازداری و حفظ حریم شخصی، باید در مورد 

آن ها مراعات شود. 

7- مركز انجام دهنده پژوهش، روی عضو و بافت باید مهارت و امكانات لازم را برای حفظ رازداری داش��ته 

باشد؛ در غیر این صورت، اطلاعات باید به شکل بی نام و غیرقابل ردیابی ثبت و ذخیره شود.

8- پژوهش��گر باید از اعضا و بافت هایی كه به منظور پژوهش در اختیار او قرار می گیرد، اس��تفاده بهینه کرده، 

از هدر رفتن آن ها جلوگیری کند.

9- پژوهشگر موظف است که تمهیدات لازم ایمنی، از جمله آزمون های غربالگری و وسایل محافظت کننده 

را برای جلوگیری از انتقال آلودگی از اجزای بدنی مورد استفاده به هر فرد دیگر، اعم از پژوهشگران، آزمودنی ها 

یا سایر افرادی که در فرایند پژوهش با این مواد سروکار خواهند داشت، پیش بینی و تأمین کند.

10- پژوهش، روی عضو و بافت ممكن اس��ت، به ایجاد روش ها و محصولاتی منجر ش��ود كه به اس��تفاده 

تج��اری از آن ه��ا بینجامد. حق��وق مالكیت معن��وی نتایج حاصل از ای��ن گونه پژوهش ها باید م��ورد تأیید و 

 از آن منتفع خواهند شد، 
ً
حمایت قرار گیرد. احتمال استفاده تجاری از نتایج پژوهش و اشخاصی که احتمالا

باید در رضایت نامه آورده شود.

11- زم��ان، نحوه و میزان اطلاع آزمودنی ها از نتایج پژوهش، باید در رضایت نامه آورده ش��ود. در هر حال، 

آزمودنی یا نماینده قانونی او باید به تمامی اطلاعاتی که در طی پژوهش درباره او به دس��ت می آید، دسترس��ی 

داشته باشد.

12- در صورت کمبود بافت یا عضو، باید استفاده های درمانی بر استفاده های پژوهشی اولویت داده شود.  

راهنماهای اختصاصی

فصل 1: استفاده از اعضا و بافت های جنین سقط شده انسان برای پژوهش
ب��ه موج��ود حاصل از لقاح، تا 8 هفتگی »رویان«، پ��س از 8 هفتگی تا زمان زایمان »جنین« و بلافاصله پس 

از آن تا 28 روزگی »نوزاد« اطلاق می گردد. در هر گونه پژوهش، روی جنین، علاوه بر مفاد این راهنما، باید 

اصل کرامت انسانی و تمامی موازین قانونی و شرعی رعایت شود.

1- ضرورت انجام پژوهش و سایر اجزای طرح نامه، باید توسط کمیته اخلاق در پژوهش تأیید شود. 

2- جنین انسانی نباید مورد خرید و فروش یا هر گونه استفاده تجاری دیگر قرار گیرد. 

3- در مورد اس��تفاده از اجزای بدن جنین س��قط ش��ده و نیز خون بند ناف، از آن جا که خون جنینی محسوب 

گاهانه هم از پدر و هم از مادر جنین مورد استفاده، ضروری است.  می شود، اخذ رضایت آ
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4- جفت و س��ایر محتویات رحم به جز جنین، از بافت های مادر محس��وب می شوند لذا رضایت مادر برای 

استفاده از آن ها لازم و كافی است. 

 مستقل از تیم طراحی کننده یا 
ً
5- فرد یا تیمی که در مورد انجام سقط جنین تصمیم گیری می کند، باید کاملا

اجرا کنندۀ پژوهش، روی آن جنین بعد از سقط باشد. 

6- تا پیش از پایان مراحل سقط جنین، نباید هیچ گونه تصمیم گیری یا مذاکره ای درباره استفاده احتمالی آتی 

از آن جنین در پژوهش انجام گیرد. 

7- در تمامی مراحل انجام و انتشار نتایج پژوهش باید رازداری و حریم خصوصی افراد مرتبط با جنین حفظ 

شود. 

8- پژوهش نباید دربردارنده هیچ گونه آسیب یا زیانی برای مادر باشد.

فصل 2: برداشت عضو یا بافت از جسد انسان یا فرد دچار مرگ مغزی
1- در تمام��ی مواردی كه عضو یا بافت جس��د انس��ان به منظور انج��ام پژوهش مورد اس��تفاده قرار می گیرد، 

بای��د ارزش علمی، ضرورت انجام مطالعه و تمهیدات اندیش��یده ش��ده برای رعای��ت کرامت متوفی و حقوق 

گاهانه متناس��ب – در طرح نامه منعکس ش��ده و به تأیید كمیته اخلاق در  بازماندگان – از جمله اخذ رضایت آ

پژوهش رسیده باشد. 

2- ش��یوه و ش��رایط اخذ رضایت برای استفاده پژوهشی از جس��د، همانند اخذ رضایت برای استفاده درمانی 

گاهانه وراث قانونی متوفی برای برداشت و استفاده از اعضا و بافت ها ضروری  است. بدین ترتیب که رضایت آ

اس��ت. چنانچه ش��خص در زمان حیات خود از به کار بردن اعضا و بافت هایش برای پژوهش ناراضی باشد، 

وارث او نمی تواند به این کار رضایت دهد.

3- در صورت��ی ك��ه از اجزای فرد دچار مرگ مغزی برای پژوهش اس��تفاده ش��ود، باید تمامی ش��رایط و موارد 

قانونی و آیین نامه اجرایی مرگ مغزی و نیز پروتكل تأیید مرگ مغزی، لحاظ شود.

 با هدف استفاده پژوهشی از اجزای بدن 
ً
4- قطع حمایت قلبی- تنفس��ی از فرد دچار مرگ مغزی، نباید صرفا

او انجام گیرد. بلکه هر گونه برداشت عضو یا بافت از بدن این افراد باید پس از قطعی شدن مرگ قلبی- تنفسی 

یا پس از اهدای اعضای حیاتی با هدف استفاده درمانی باشد. 

گاهانه از وراث او باشد.  5- نگهداری اجزای بدنی افراد فوت شده در زیست بانک ها، باید با کسب رضایت آ

این اجزا باید تنها برای همان اهدافی اس��تفاده ش��وند که در رضایت نامه مشخص شده است. وراث حق دارند 

که هر وقت بخواهند خواهان خارج شدن اجزای بدنی فرد متوفی از زیست بانک شوند.  

6- اج��زای بدن��ی مورد اس��تفاده در پژوهش باید پس از پایان اس��تفاده، با رعایت موازین ش��رعی یا منطبق با 

موازین و آیین های دینی مورد اعتقاد متوفی، امحاء یا دفن شود.
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فصل 3: پژوهش های شامل پیوند عضو یا بافت از دهنده زنده
1-  در پژوهش های پیوند عضو یا بافت، خواست و رضایت دهنده زنده در هر حال بر خواست و منافع گیرنده 

گاهانه مکتوب باید  گاهانه از دهنده و گیرنده ضرورت دارد. این رضایت آ اولویت دارد. اخذ رضایت كتبی و آ

ش��امل ش��یوه اجرای پژوهش، اهداف، نوع و میزان عضو یا بافتی كه اخذ و پیوند خواهد شد و تمامی خطرات 

ناشی از آن باشد.

 در اعضا و بافت های تجدید شونده فرد زنده، مانند مغز استخوان، مجاز است. در موارد 
ً
2- پژوهش منحصرا

خاصی كه ضرورت حتمی برای اس��تفاده از س��ایر اعضا وجود داشته باشد، با نظارت و تأیید كمیته اخلاق در 

پژوهش دانش��گاه، می توان از اعضایی كه جفت بوده و عارضه فقدان یكی از آن ها قابل چشم پوش��ی اس��ت، 

برای انجام پژوهش استفاده کرد، به شرطی كه فرد دهنده تا پایان عمر تحت پوشش بیمه ای متناسب قرار گیرد 

و خسارات احتمالی مربوط به اهدای عضو جبران شود. استفاده از اعضای حیاتی مانند قلب یا مغز یا اعضای 

جفتی كه فقدان یكی از آن ها در كیفیت حیات تأثیر زیادی دارد؛ مثل چشم، در پژوهش ممنوع است.   

3- در صورتی كه پس از برداش��ت عضو یا بافت، در مدت زمان معینی نیاز به پیگیری یا درمان های ویژه در 

دهنده وجود داش��ته باش��د، باید ش��رایط و امكانات لازم برای پیگیری فرد دهنده فراهم شود و در صورت نیاز 

ب��ه درم��ان، درمان های مورد نیاز به رایگان در اختیار او قرار گیرد. این پژوهش ها باید تحت پوش��ش بیمه قرار 

گیرند. اگر فرد دهنده، در طی یا پس از پایان دوره پیگیری، با عارضه ای مراجعه کند که قابل انتس��اب به دادن 

عضو یا بافت باشد، هزینه های ناشی از آن عارضه باید جبران شود.

4- تا زمانی كه پژوهش به مرحله  غیر قابل بازگشت نرسیده است، فرد دهنده می تواند از اهدای عضو یا بافت 

خود منصرف شود. در این صورت، اگر دهنده درخواست کند، عضو یا بافت باید معدوم یا به او تحویل داده 

شود. در صورتی كه فرد دهنده منصرف شود، نباید هیچ گونه هزینه ای از او اخذ شود. 

5- از مشوق های مالی و امتیازات خاص نباید برای ایجاد انگیزه به منظور دادن عضو یا بافت استفاده شود. 

گاهانه را ندارند، مانن��د كودكان، عقب ماندگان ذهنی، بیماران  6- اف��رادی ک��ه توانایی دادن رضایت آزادانه و آ

روانی و زندانیان، نباید دهنده عضو یا بافت برای انجام پژوهش باش��ند. همچنین این گروه فقط می توانند در 

پژوهش های درمانی که با احتمال منفعت درمانی مستقیم برای ایشان همراه باشد، به عنوان گیرنده شرکت کنند.

7- انجام پژوهش نباید هیچ گونه خللی در دریافت درمان های استاندارد و در دسترس برای فرد گیرنده ایجاد 

کند.

فصل 4: زیست بانک ها
گاهان��ه  1- ذخیره س��ازی اعض��ا، بافت ه��ا ی��ا اج��زای بدن��ی ب��ا منش��أ انس��انی بای��د ب��ا اخ��ذ رضای��ت آ

ش��ود.  آورده  آت��ی  احتمال��ی  اس��تفاده های  و  نگه��داری  م��دت  و  نح��وه  بای��د  رضایت نام��ه  در  باش��د. 



مجموعه قوانین، دستورالعمل‌ها و راهنماهای اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی ایران232

2- فرد حق دارد، هر وقت که بخواهد درخواس��ت کند که نمونه هایش از زیس��ت بانک خارج ش��وند. این در 

صورتی است که هویت دهندۀ نمونه، مشخص یا قابل ردیابی باشد.

3- در صورتی که هویت فرد دهندۀ نمونه، مشخص یا قابل ردیابی باشد، برای هر پژوهش جدید باید از فرد 

گاهانه گرفته شود. یا نماینده قانونی او، رضایت آ

4- در مورد نمونه هایی که هویت دهنده آن ها قابل ردیابی نباشد، می توان با استناد به رضایت نامه کلی اولیه، 

پژوهش های جدید را بدون اخذ رضایت نامه انجام داد. 

5- در اس��تفاده از بافت های ذخیره ش��ده در زیس��ت بانك ها در صورتی که امکان استفاده درمانی و پژوهشی 

وجود داش��ته باش��د، باید اولویت به مصارف درمانی داده ش��ود. در هر حال، انجام پژوهش نباید به میزان و 

كیفیت استفاده های درمانی لطمه ای وارد کند. 


