
 
 

    

   

  شماره

  وستيپ

  تاريخ
 

  د��ر وز�
 

 ستاد مرکزي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیماي ایران-زرافشان بین فلامک جنوبی و-)غرب(شهرك قدس -تهران: نشانی پستی?
  http://behdasht.gov.ir: نشانی صفحه اینترنتی    88364111: نمابر    81452981- 81452146: تلفنهاي تماس)

 
 
 

  
  
  

  ی انسان بافت و عضوي رو بر پژوهشی اخلاق راهنماي
  ایران اسلامی جمهوري در

  

http://behdasht.gov.ir


 
 

    

   

  شماره

  وستيپ

  تاريخ
 

  د��ر وز�
 

 ستاد مرکزي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیماي ایران-زرافشان بین فلامک جنوبی و-)غرب(شهرك قدس -تهران: نشانی پستی?
  http://behdasht.gov.ir: نشانی صفحه اینترنتی    88364111: نمابر    81452981- 81452146: تلفنهاي تماس)

  مقدمه
أکیـد بـر اهمیـت    هاي انسانی و نیز با تهاي علمی و فنی حاصل از پژوهش بر روي اعضاء و بافتبا توجه به پیشرفت

هـر گونـه   . ري بـدیهی و اساسـی اسـت   ها، ضرورت رعایت اصول و ملاحظات اخلاقی مرتبط، امگونه پژوهشانجام این
. ویژه کرامت انسانی و ضوابط قانونی و شرعی باشداستفاده از اجزاي بدن انسان، باید با توجه کامل به اصول اخلاقی به

ها و اعضاي انسانی را براي اهداف درمانی، آموزشی و پژوهشـی  توان بافتبا رعایت این اصول و ملاحظات است که می
دسته از اصول و ملاحظات اخلاقی اساسی است که در پژوهش ي آنراهنماي حاضر دربردارنده. قرار داد مورد استفاده

منظور از پژوهش بـر روي عضـو و بافـت انسـانی     . بر روي عضو و بافت انسانی باید مورد توجه قرار گیرد و رعایت شود
ل بر عضو، بافت یا ترشحات بدن فرد زنده، مرده، ها از اجزاي بدنی با منشأ انسانی، مشتمهایی است که در آنپژوهش

پژوهشگران موظفند که علاوه بر این راهنما، از راهنماي عمـومی اخـلاق در پـژوهش   . شودجنین یا جفت استفاده می
دهند، آگاه باشـند  هاي علوم پزشکی و سایر قوانین، مقررات و راهنماهاي رسمی کشور در مورد پژوهشی که انجام می

  . این راهنماي اخلاقی در دو بخش عمومی و اختصاصی تدوین شده است. را رعایت کنند هاو آن
  

  راهنماي عمومی
 اند وها و اعضاي مورد استفاده، داراي منشأ انسانیپژوهشگر باید به این امر مهم توجه داشته باشد که بافت -1

ها تـوأم بـا رعایـت ملاحظـات و     ابودسازي آنو ن استفاده، داريآوري، نگهکند که جمعکرامت انسانی اقتضا می
 .شؤون مرتبط باشد

هـایی اسـتفاده شـود کـه اهـداف ارزشـمندي را در       از اجزاي بدنی داراي منشأ انسانی باید تنها در پژوهش -2
 .کنندها دنبال میها و ارتقاي سلامت انسانراستاي مبارزه با بیماري

ي اخـلاق در پـژوهش   اجرا، باید مورد تأییـد کمیتـه   انی، پیش ازها بر روي عضو و بافت انستمامی پژوهش -3
. دارد که در تمامی مراحل پژوهش بر آن نظارت داشته باشد حق ي اخلاق در پژوهشکمیته. مرتبط قرار گیرد

 .ي اخلاق در پژوهش همکاري کنندزمینه با کمیتهن پژوهشگران باید در ای
او، شـرط اساسـی در تأییـد اخلاقـی هـر       قـانونی  جانشـین  ا بافت، یاي عضو یفرد دهنده يرضایت آگاهانه -4

 ارسـال  تهیه و هنگـام  مرتبط اصول تمامی رعایت با نامه بایدرضایت. پژوهش بر روي عضو و بافت انسانی است
 .باشد شده پیوست تصویب، به آن براي نامهطرح

پذیر نباشد، بهشده یا جانشین قانونی او امکاني ذخیرهي نمونهدر مواردي که اخذ رضایت آگاهانه از دهنده -5
توان از آن ي اخلاق در پژوهش میي پژوهشی، در صورت تأیید کمیتهشرط وجود رضایت کلی اولیه بر استفاده

http://behdasht.gov.ir


 
 

    

   

  شماره

  وستيپ

  تاريخ
 

  د��ر وز�
 

 ستاد مرکزي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیماي ایران-زرافشان بین فلامک جنوبی و-)غرب(شهرك قدس -تهران: نشانی پستی?
  http://behdasht.gov.ir: نشانی صفحه اینترنتی    88364111: نمابر    81452981- 81452146: تلفنهاي تماس)

ناپذیر بینحو برگشت هایی استفاده شود که بهدر چنین مواردي باید از نمونه. نمونه براي پژوهش استفاده کرد
 . اشدشده ب نام

می تلقی ايشود، راز حرفهآوري و ثبت میپژوهش، جمع مورد بافت یا عضو تمامی اطلاعاتی که از صاحبان -6
  . شودها مراعات اصول و ملاحظات مربوط به رازداري و حفظ حریم شخصی، باید در مورد آن میرو، تماشود؛ از این 

باید مهارت و امکانات لازم براي حفـظ رازداري را داشـته   ي پژوهش بر روي عضو و بافت مرکز انجام دهنده -7
 .نام و غیرقابل ردیابی ثبت و ذخیره شودباشد؛ در غیر این صورت، اطلاعات باید به شکل بی

ي بهینه کـرده،  گیرد استفادههایی که به منظور پژوهش در اختیار او قرار میپژوهشگر باید از اعضاء و بافت -8
  جلوگیري کند هااز هدر رفتن آن

کننـده را  هاي غربالگري و وسـایل محافظـت  پژوهشگر موظف است که تمهیدات لازم ایمنی، از جمله آزمون -9
ها یا براي جلوگیري از انتقال آلودگی از اجزاي بدنی مورد استفاده به هر فرد دیگر، اعم از پژوهشگران، آزمودنی

  .بینی و تأمین کندروکار خواهند داشت، پیشپژوهش با این مواد س سایر افرادي که در فرایند
ي ها و محصـولاتی منجـر شـود کـه بـه اسـتفاده      ممکن است به ایجاد روش پژوهش بر روي عضو و بافت -10

ها باید مـورد تأییـد و حمایـت    گونه پژوهشحقوق مالکیت معنوي نتایج حاصل از این. ها بینجامدتجاري از آن
از نتایج پژوهش و اشخاصی که احتمالاً از آن منتفع خواهند شـد بایـد در    يتجار ياستفاده احتمال. قرار گیرد
  .آورده شودنامهرضایت

در هـر حـال،   . نامـه آورده شـود  در رضـایت بایـد   از نتـایج پـژوهش   هاآزمودنینحوه و میزان اطلاع زمان،  -11
آیـد، دسترسـی   دسـت مـی  ي او بهوهش دربارهي قانونی او باید به تمامی اطلاعاتی که در طول پژنمایندهآزمودنی یا 
  .داشته باشد

 .  هاي پژوهشی اولویت داده شودهاي درمانی بر استفادهدر صورت کمبود بافت یا عضو، باید استفاده - 12
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 اختصاصیي هاراهنما
  

  ي انسان براي پژوهش هاي جنین سقط شدهاستفاده از اعضاء و بافت:  1فصل 
و بلافاصله پس از آن تا » جنین«هفتگی تا زمان زایمان  8، پس از »رویان«هفتگی  8ح، تا به موجود حاصل از لقا

در هر گونه پژوهش بر روي جنین، علاوه بر مفاد این راهنما، بایـد اصـل کرامـت    . گردداطلاق می »نوزاد«روزگی  28
  .انسانی و تمامی موازین قانونی و شرعی رعایت شود

 . ي اخلاق در پژوهش تأیید شودنامه باید توسط کمیتهایر اجزاي طرحضرورت انجام پژوهش و س -1

 . ي تجاري دیگر قرار گیردجنین انسانی نباید مورد خرید و فروش یا هر گونه استفاده -2

جا که خـون جنینـی محسـوب مـی    و نیز خون بند ناف، از آن -در مورد استفاده از اجزاي بدن جنین سقط شده  -3
 . ت آگاهانه هم از پدر و هم از مادر جنین مورد استفاده ضروري استاخذ رضای -شود

شوند لذا رضایت مادر براي اسـتفاده از آن هاي مادر محسوب میجز جنین، از بافتجفت و سایر محتویات رحم به -4
 . ها لازم و کافی است

کننـده یـا اجـرا    مستقل از تیم طراحی کند باید کاملاًگیري میفرد یا تیمی که در مورد انجام سقط جنین تصمیم -5
 . ي پژوهش بر روي آن جنین بعد از سقط باشدکننده

ي احتمالی آتـی از  ي استفادهاي دربارهگیري یا مذاکرهگونه تصمیمتا پیش از پایان مراحل سقط جنین، نباید هیچ -6
 . آن جنین در پژوهش انجام گیرد

 . یج پژوهش باید رازداري و حریم خصوصی افراد مرتبط با جنین حفظ شوددر تمامی مراحل انجام و انتشار نتا -7

  .گونه آسیب یا زیانی براي مادر باشدي هیچپژوهش نباید دربردارنده -8
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  برداشت عضو یا بافت از جسد انسان یا فرد دچار مرگ مغزي: 2فصل 
گیـرد، بایـد ارزش   انجام پژوهش مورد استفاده قـرار مـی   در تمامی مواردي که عضو یا بافت جسد انسان به منظور -1

از جمله اخذ  –علمی، ضرورت انجام مطالعه و تمهیدات اندیشیده شده براي رعایت کرامت متوفی و حقوق بازماندگان 
 . ي اخلاق در پژوهش رسیده باشدنامه منعکس شده و به تأیید کمیتهدر طرح –ي متناسب رضایت آگاهانه

. ي درمـانی اسـت  ي پژوهشی از جسد، همانند اخذ رضایت براي اسـتفاده شرایط اخذ رضایت براي استفاده شیوه و -2
چنـان . ها ضروري استي وراث قانونی متوفی براي برداشت و استفاده از اعضاء و بافتبدین ترتیب که رضایت آگاهانه

تواند به این ناراضی باشد، وارث او نمی ي پژوهشهایش براکار بردن اعضاء و بافتچه شخص در زمان حیات خود از به
 .کار رضایت دهد

در صورتی که از اجزاء فرد دچار مرگ مغزي براي پژوهش استفاده شود باید تمامی شرایط و موارد قانونی و آیـین  -3
 .أیید مرگ مغزي، مورد لحاظ قرار گیردي اجرایی مرگ مغزي و نیز پروتکل تنامه

ي پژوهشـی از اجـزاي بـدن او    تنفسی از فرد دچار مرگ مغزي، نباید صرفاً با هـدف اسـتفاده   -یقطع حمایت قلب -4
تنفسی یا پس از  -بلکه هرگونه برداشت عضو یا بافت از بدن این افراد باید پس از قطعی شدن مرگ قلبی. انجام گیرد

 . ي درمانی باشداهداي اعضاي حیاتی با هدف استفاده

این اجزا باید . ها باید با کسب رضایت آگاهانه از وراث او باشدبانکدنی افراد فوت شده  در زیستداري اجزاي بنگه -5
وراث حق دارند که هـر وقـت   . نامه مشخص شده استتنها براي همان اهدافی مورد استفاده قرار گیرند که در رضایت
   .بانک شوندبخواهند خواهان خارج شدن اجزاي بدنی فرد متوفی از زیست

یا منطبق با مـوازین و   –اجزاي بدنی مورد استفاده در پژوهش باید پس از پایان استفاده، با رعایت موازین شرعی  -6
  .امحاء یا دفن شود –هاي دینی مورد اعتقاد متوفی آیین
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  ي زندههاي شامل پیوند عضو یا بافت از دهندهـ پژوهش 3فصل 
. ي زنده در هر حال بر خواست و منـافع گیرنـده اولویـت دارد   دهندهت و رضایتهاي پیوند عضو یا بافت، خواسدر پژوهش - ١

ي اجـراي  شـیوه ي مکتـوب بایـد شـامل    این رضایت آگاهانه. اخذ رضایت کتبی و آگاهانه از دهنده و گیرنده ضرورت دارد
 .از آن باشدپژوهش، اهداف، نوع و میزان عضو یا بافتی که اخذ و پیوند خواهد شد و تمامی خطرات ناشی 

در موارد خاصی . ي فرد زنده، مانند مغز استخوان، مجاز استشوندههاي تجدیدپژوهش منحصراً در اعضاء و بافت -٢
ي اخـلاق در پـژوهش   که ضرورت حتمی براي استفاده از سایر اعضاء وجود داشته باشد، با نظارت و تأیید کمیته

پوشـی اسـت، بـراي انجـام     ها قابل چشمي فقدان یکی از آنهتوان از اعضایی که جفت بوده و عارضدانشگاه، می
اي متناسب قرار گیـرد و خسـارات   شرطی که فرد دهنده تا پایان عمر تحت پوشش بیمهپژوهش استفاده کرد، به

یا اعضاي جفتی که فقـدان  ، استفاده از اعضاء حیاتی مانند قلب یا مغز. احتمالی مربوط به اهداء عضو جبران شود
  .   ها در کیفیت حیات تأثیر زیادي دارد؛ مثل چشم، در پژوهش ممنوع استز آنیکی ا

هاي ویـژه در دهنـده   در صورتی که پس از برداشت عضو یا بافت، در مدت زمان معینی نیاز به پیگیري یا درمان -٣
یـاز بـه درمـان،    وجود داشته باشد، باید شرایط و امکانات لازم براي پیگیري فرد دهنده فراهم شود و در صورت ن

فـرد  اگر . ها باید تحت پوشش بیمه قرار گیرنداین پژوهش. هاي مورد نیاز به رایگان در اختیار او قرار گیرددرمان
اي مراجعه کند که قابل انتساب به دادن عضو یا بافـت  ي پیگیري، با عارضهدهنده، در طولِ یا پس از پایان دوره

  .باید جبران شودهاي ناشی از آن عارضه باشد، هزینه
تواند از اهداي عضو یا بافت خود ي غیر قابل بازگشت نرسیده است، فرد دهنده میتا زمانی که پژوهش به مرحله -۴

در . در این صورت، اگر دهنده درخواست کند، عضو یا بافت باید معدوم یا به او تحویـل داده شـود  . منصرف شود
 . اي از او اخذ شودونه هزینهگصورتی که فرد دهنده منصرف شود، نباید هیچ

 . هاي مالی و امتیازات خاص نباید براي ایجاد انگیزه جهت دادن عضو یا بافت استفاده شوداز مشوق -۵

افرادي که توانایی دادن رضایت آزادانه و آگاهانه را ندارند، مانند کودکان، عقب ماندگان ذهنی، بیماران روانـی، و   -۶
تواننـد در پـژوهش  چنین این گروه فقط میهم. ا بافت جهت انجام پژوهش باشندي عضو یزندانیان، نباید دهنده

 .عنوان گیرنده شرکت کنندهاي درمانی که با احتمال منفعت درمانی مستقیم براي ایشان همراه باشد به

 .د کندهاي استاندارد و در دسترس براي فرد گیرنده ایجاگونه خللی در دریافت درمانانجام پژوهش نباید هیچ -٧
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 ستاد مرکزي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیماي ایران-زرافشان بین فلامک جنوبی و-)غرب(شهرك قدس -تهران: نشانی پستی?
  http://behdasht.gov.ir: نشانی صفحه اینترنتی    88364111: نمابر    81452981- 81452146: تلفنهاي تماس)

  هابانکزیست -4فصل 
 بایـد  نامـه رضـایت  در. باشـد  آگاهانه رضایت اخذ با باید انسانی منشأ با بدنی اجزاي یا هابافت اعضاء، سازيذخیره -1

 . شود آورده آتی احتمالی هاياستفاده و دارينگه مدت و نحوه

 اسـت  صـورتی  در این. شوند خارج بانکزیست از ایشهنمونه که کند درخواست بخواهد که وقت هر دارد حق فرد -2
 .باشد ردیابی قابل یا مشخص نمونه ي دهنده هویت که

 یـا  فـرد  از بایـد  جدیـد  پـژوهش  هر براي باشد، ردیابی قابل یا مشخص نمونه، يدهنده فرد هویت که صورتی در -3
 .شود گرفته آگاهانه رضایت او قانونی ينماینده

 اولیـه،  کلـی  ينامـه رضـایت  به استناد با توانمی نباشد، ردیابی قابل هاآن يدهنده هویت که ییهانمونه مورد در -4
 . داد انجام نامهرضایت اخذ بدون را جدید هايپژوهش

ي درمانی و پژوهشـی وجـود   در صورتی که امکان استفاده -ها بانکهاي ذخیره شده در زیستدر استفاده از بافت -5
به میـزان و کیفیـت اسـتفاده    در هر حال، انجام پژوهش نباید. اید اولویت به مصارف درمانی داده شودب -داشته باشد 

 . اي وارد کندهاي درمانی لطمه
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