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 ی انسان بافت و عضوي رو بر پژوهشی اخلاق راهنماي

 ايران اسلامی جمهوري در
 



 

 

 

  

 

 دفتر وزیر
 

ستاد مرکزی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیمای ایران-زرافشان بین فلامک جنوبی و-شهرک قدس )غرب(-نشانی پستی: تهران 

 :نشانی صفحه اینترنتی:   66181444نمابر:   64125464-64125418تلفنهای تماسhttp://behdasht.gov.ir 

 مقدمه
أکیاد بار اهمیات    های انسانی و نیز باا ت های علمی و فنی حاصل از پژوهش بر روی اعضاء و بافتبا توجه به پیشرفت

ری بادیهی و اساسای اساتر هار گوناه      ها، ضرورت رعایت اصول و ملاحظات اخلاقی مرتبط، امگونه پژوهشانجام این

ویژه کرامت انسانی و ضوابط قانونی و شرعی باشدر استفاده از اجزای بدن انسان، باید با توجه کامل به اصول اخلاقی به

ها و اعضای انسانی را برای اهداف درمانی، آموزشای و پژوهشای   توان بافتبا رعایت این اصول و ملاحظات است که می

دسته از اصول و ملاحظات اخلاقی اساسی است که در پاژوهش  ی آنقرار دادر راهنمای حاضر دربردارنده مورد استفاده

بر روی عضو و بافت انسانی باید مورد توجه قرار گیرد و رعایت شودر منظور از پژوهش بار روی عضاو و بافات انساانی     

ل بر عضو، بافت یا ترشحات بدن فرد زنده، مارده،  ها از اجزای بدنی با منشأ انسانی، مشتمهایی است که در آنپژوهش

شودر پژوهشگران موظفند که علاوه بر این راهنما، از راهنمای عماومی اخالاد در پاژوهش   جنین یا جفت استفاده می

دهند، آگاه باشاند  های علوم پزشکی و سایر قوانین، مقررات و راهنماهای رسمی کشور در مورد پژوهشی که انجام می

 را رعایت کنندر این راهنمای اخلاقی در دو بخش عمومی و اختصاصی تدوین شده استر  هاو آن

 

 راهنماي عمومي
 اناد و ها و اعضای مورد استفاده، دارای منشأ انسانیپژوهشگر باید به این امر مهم توجه داشته باشد که بافت -4

هاا تاوأم باا رعایات ملاحظاات و      ابودسازی آنو ن استفاده، داریآوری، نگهکند که جمعکرامت انسانی اقتضا می

 رشؤون مرتبط باشد

هاایی اساتفاده شاود کاه اهاداف ارزشامندی را در       از اجزای بدنی دارای منشأ انسانی باید تنها در پاژوهش  -5

رکنندها دنبال میها و ارتقای سلامت انسانراستای مبارزه با بیماری

ی اخالاد در پاژوهش   اجرا، باید ماورد تأییاد کمیتاه    انی، پیش ازها بر روی عضو و بافت انستمامی پژوهش -1

ر دارد که در تمامی مراحل پژوهش بر آن نظارت داشته باشاد  حق ی اخلاد در پژوهشمرتبط قرار گیردر کمیته

ری اخلاد در پژوهش همکاری کنندزمینه با کمیتهن پژوهشگران باید در ای

او، شار  اساسای در تأییاد اخلاقای هار       قاانونی  جانشاین  ا بافت، یاا ی عضو یفرد دهنده یرضایت آگاهانه -1

 ارساال  تهیاه و هنگاام   مرتبط اصول تمامی رعایت با نامه بایدرضایتر پژوهش بر روی عضو و بافت انسانی است

 رباشد شده پیوست تصویب، به آن برای نامهطرح

پذیر نباشد، بهشده یا جانشین قانونی او امکانی ذخیرهی نمونهدر مواردی که اخذ رضایت آگاهانه از دهنده -2

توان از آن ی اخلاد در پژوهش میی پژوهشی، در صورت تأیید کمیتهشر  وجود رضایت کلی اولیه بر استفاده
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ناپذیر بای نحو برگشت هایی استفاده شود که بهنمونه برای پژوهش استفاده کردر در چنین مواردی باید از نمونه

 اشدر شده ب نام

مای  تلقی ایشود، راز حرفهآوری و ثبت میپژوهش، جمع مورد بافت یا عضو تمامی اطلاعاتی که از صاحبان -8

 شودر ها مراعات اصول و ملاحظات مربو  به رازداری و حفظ حریم شخصی، باید در مورد آن میرو، تماشود؛ از این 

باید مهارت و امکانات لازم برای حفاظ رازداری را داشاته   ی پژوهش بر روی عضو و بافت مرکز انجام دهنده -7

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

ی بهیناه کارده،   گیرد استفادههایی که به منظور پژوهش در اختیار او قرار میپژوهشگر باید از اعضاء و بافت -6

 جلوگیری کند هااز هدر رفتن آن

کنناده را  های غربالگری و وساایل محافظات  پژوهشگر موظف است که تمهیدات لازم ایمنی، از جمله آزمون -4

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

 ربینی و تأمین کندروکار خواهند داشت، پیشپژوهش با این مواد س سایر افرادی که در فرایند

ی هاا و محصاولاتی منجار شاود کاه باه اساتفاده       ممکن است به ایجاد روش پژوهش بر روی عضو و بافت -41

ها بایاد ماورد تأییاد و حمایات     گونه پژوهشحقود مالکیت معنوی نتایج حاصل از اینر ها بینجامدتجاری از آن

از نتایج پژوهش و اشخاصی که احتمالاً از آن منتفع خواهناد شاد بایاد در     یتجار یاستفاده احتمالر قرار گیرد

 رآورده شودنامهرضایت

در هار حاال،   ناماه آورده شاودر   در رضاایت بایاد   از نتاایج پاژوهش   هاآزمودنینحوه و میزان اطلاع زمان،  -44

آیاد، دسترسای   دسات مای  ی او بهوهش دربارهی قانونی او باید به تمامی اطلاعاتی که در طول پژنمایندهآزمودنی یا 

 داشته باشدر

 های پژوهشی اولویت داده شودر   های درمانی بر استفادهدر صورت کمبود بافت یا عضو، باید استفاده -45
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 اختصاصيي هاراهنما

 

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

و بلافاصله پس از آن تاا  « جنین»هفتگی تا زمان زایمان  6، پس از «رویان»هفتگی  6ح، تا به موجود حاصل از لقا

گرددر در هر گونه پژوهش بر روی جنین، علاوه بر مفاد این راهنماا، بایاد اصال کرامات     اطلاد می «نوزاد»روزگی  56

 انسانی و تمامی موازین قانونی و شرعی رعایت شودر

 ی اخلاد در پژوهش تأیید شودر  نامه باید توسط کمیتهایر اجزای طرحضرورت انجام پژوهش و س -4

 ی تجاری دیگر قرار گیردر  جنین انسانی نباید مورد خرید و فروش یا هر گونه استفاده -5

جا کاه خاون جنینای محساوب مای     و نیز خون بند ناف، از آن -در مورد استفاده از اجزای بدن جنین سقط شده  -1

 ت آگاهانه هم از پدر و هم از مادر جنین مورد استفاده ضروری استر اخذ رضای -شود

شوند لذا رضایت مادر بارای اساتفاده از آن  های مادر محسوب میجز جنین، از بافتجفت و سایر محتویات رحم به -1

 ر ها لازم و کافی است

کنناده یاا اجارا    مستقل از تیم طراحای  کند باید کاملاًگیری میفرد یا تیمی که در مورد انجام سقط جنین تصمیم -2

 ی پژوهش بر روی آن جنین بعد از سقط باشدر کننده

ی احتمالی آتای از  ی استفادهای دربارهگیری یا مذاکرهگونه تصمیمتا پیش از پایان مراحل سقط جنین، نباید هیچ -8

 آن جنین در پژوهش انجام گیردر  

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

 گونه آسیب یا زیانی برای مادر باشدری هیچپژوهش نباید دربردارنده -6
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 : برداشت عضو يا بافت از جسد انسان يا فرد دچار مرگ مغزي2فصل 

گیارد، بایاد ارزش   انجام پژوهش مورد استفاده قارار مای   در تمامی مواردی که عضو یا بافت جسد انسان به منظور -4

از جمله اخذ  –علمی، ضرورت انجام مطالعه و تمهیدات اندیشیده شده برای رعایت کرامت متوفی و حقود بازماندگان 

 ی اخلاد در پژوهش رسیده باشدر  نامه منعکس شده و به تأیید کمیتهدر طرح –ی متناسب رضایت آگاهانه

ی درماانی اساتر   ی پژوهشی از جسد، همانند اخذ رضایت برای اساتفاده شرایط اخذ رضایت برای استفاده شیوه و -5

چناان ر ها ضروری استی وراث قانونی متوفی برای برداشت و استفاده از اعضاء و بافتبدین ترتیب که رضایت آگاهانه

تواند به این ناراضی باشد، وارث او نمی ی پژوهشهایش براکار بردن اعضاء و بافتچه شخص در زمان حیات خود از به

 کار رضایت دهدر

در صورتی که از اجزاء فرد دچار مرگ مغزی برای پژوهش استفاده شود باید تمامی شرایط و موارد قانونی و آیاین  -1

أیید مرگ مغزی، مورد لحاظ قرار گیردری اجرایی مرگ مغزی و نیز پروتکل تنامه

ی پژوهشای از اجازای بادن او    تنفسی از فرد دچار مرگ مغزی، نباید صرفاً باا هادف اساتفاده    -یقطع حمایت قلب -1

تنفسی یا پاس از   -انجام گیردر بلکه هرگونه برداشت عضو یا بافت از بدن این افراد باید پس از قطعی شدن مرگ قلبی

 ی درمانی باشدر اهدای اعضای حیاتی با هدف استفاده

ها باید با کسب رضایت آگاهانه از وراث او باشدر این اجزا بایاد  بانکدنی افراد فوت شده  در زیستداری اجزای بنگه -2

نامه مشخص شده استر وراث حق دارند کاه هار وقات    تنها برای همان اهدافی مورد استفاده قرار گیرند که در رضایت

    بانک شوندربخواهند خواهان خارج شدن اجزای بدنی فرد متوفی از زیست

یا منطبق باا ماوازین و    –اجزای بدنی مورد استفاده در پژوهش باید پس از پایان استفاده، با رعایت موازین شرعی  -8

 امحاء یا دفن شودر –های دینی مورد اعتقاد متوفی آیین
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 ي زندههاي شامل پيوند عضو يا بافت از دهندهـ پژوهش 3فصل 

ی زنده در هر حال بر خواست و مناافع گیرناده اولویات داردر    دهندهت و رضایتهای پیوند عضو یا بافت، خواسدر پژوهش -1

ی اجارای  شایوه ی مکتاوب بایاد شاامل    این رضایت آگاهانهاخذ رضایت کتبی و آگاهانه از دهنده و گیرنده ضرورت داردر 

 از آن باشدرپژوهش، اهداف، نوع و میزان عضو یا بافتی که اخذ و پیوند خواهد شد و تمامی خطرات ناشی 

در موارد خاصای  ر ی فرد زنده، مانند مغز استخوان، مجاز استشوندههای تجدیدپژوهش منحصراً در اعضاء و بافت -2

ی اخالاد در پاژوهش   که ضرورت حتمی برای استفاده از سایر اعضاء وجود داشته باشد، با نظارت و تأیید کمیته

پوشای اسات، بارای انجاام     ها قابل چشام ی فقدان یکی از آنهتوان از اعضایی که جفت بوده و عارضدانشگاه، می

ای متناسب قرار گیارد و خساارات   شرطی که فرد دهنده تا پایان عمر تحت پوشش بیمهپژوهش استفاده کرد، به

یا اعضای جفتی که فقادان  ، احتمالی مربو  به اهداء عضو جبران شودر استفاده از اعضاء حیاتی مانند قلب یا مغز

 ر   ها در کیفیت حیات تأثیر زیادی دارد؛ مثل چشم، در پژوهش ممنوع استز آنیکی ا

هاای ویاژه در دهناده    در صورتی که پس از برداشت عضو یا بافت، در مدت زمان معینی نیاز به پیگیری یا درمان -3

یااز باه درماان،    وجود داشته باشد، باید شرایط و امکانات لازم برای پیگیری فرد دهنده فراهم شود و در صورت ن

فارد  اگر ها باید تحت پوشش بیمه قرار گیرندر های مورد نیاز به رایگان در اختیار او قرار گیردر این پژوهشدرمان

ای مراجعه کند که قابل انتساب به دادن عضو یاا بافات   ی پیگیری، با عارضهدهنده، در طولِ یا پس از پایان دوره

 باید جبران شودرهای ناشی از آن عارضه باشد، هزینه

تواند از اهدای عضو یا بافت خود ی غیر قابل بازگشت نرسیده است، فرد دهنده میتا زمانی که پژوهش به مرحله -4

در ر در این صورت، اگر دهنده درخواست کند، عضو یا بافت باید معدوم یا باه او تحویال داده شاودر    منصرف شود

 ای از او اخذ شودر ونه هزینهگصورتی که فرد دهنده منصرف شود، نباید هیچ

 های مالی و امتیازات خاص نباید برای ایجاد انگیزه جهت دادن عضو یا بافت استفاده شودر از مشود -5

افرادی که توانایی دادن رضایت آزادانه و آگاهانه را ندارند، مانند کودکان، عقب ماندگان ذهنی، بیماران روانای، و   -6

توانناد در پاژوهش  چنین این گروه فقط میا بافت جهت انجام پژوهش باشندر همی عضو یزندانیان، نباید دهنده

 عنوان گیرنده شرکت کنندرهای درمانی که با احتمال منفعت درمانی مستقیم برای ایشان همراه باشد به

 د کندرهای استاندارد و در دسترس برای فرد گیرنده ایجاگونه خللی در دریافت درمانانجام پژوهش نباید هیچ -7
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 هابانکزيست -4فصل 

 بایاد  ناماه رضاایت  درر باشاد  آگاهاناه  رضایت اخذ با باید انسانی منشأ با بدنی اجزای یا هابافت اعضاء، سازیذخیره -4

 ر شود آورده آتی احتمالی هایاستفاده و دارینگه مدت و نحوه

 اسات  صاورتی  در اینر شوند خارج بانکزیست از ایشهنمونه که کند درخواست بخواهد که وقت هر دارد حق فرد -5

 رباشد ردیابی قابل یا مشخص نمونه ی دهنده هویت که

 یاا  فارد  از بایاد  جدیاد  پاژوهش  هار  برای باشد، ردیابی قابل یا مشخص نمونه، یدهنده فرد هویت که صورتی در -1

 رشود گرفته آگاهانه رضایت او قانونی ینماینده

 اولیاه،  کلای  یناماه رضاایت  باه  استناد با توانمی نباشد، ردیابی قابل هاآن یدهنده هویت که ییهانمونه مورد در -1

 ر  داد انجام نامهرضایت اخذ بدون را جدید هایپژوهش

ی درماانی و پژوهشای وجاود    در صورتی که امکان استفاده -ها بانکهای ذخیره شده در زیستدر استفاده از بافت -2

به میازان و کیفیات اساتفاده    در هر حال، انجام پژوهش نبایدر اید اولویت به مصارف درمانی داده شودب -داشته باشد 

 ای وارد کندر  های درمانی لطمه

 

 

 

 

 

 


