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 راهنماي اخلاقي پژوهش هاي پيوند عضو و بافت

 :مقدمه
اندركاران به ارتقاء امر پيوند در كشور، و با در نظر گرفتن  دست با توجه به رويكرد همه جانبه و روز افزون

در اين  أكيد بر ضرورت انجام پژوهش هاي علمي فني اخير در پيونداعضاء و بافتها، و نيز با ت پيشرفتهاي علمي و
براي اهداف درماني، آموزشي و  بافتها و اعضاي انساني. ه، رعايت اصول اخلاقي امري بديهي و اساسي استحيط

حاضر به اصول اخلاقي اساسي كه در مقوله پژوهشهاي  توانند مورد استفاده قرارگيرند كه راهنماي پژوهشي مي
ماي اخلاقي در دو بخش عمومي و اختصاصي به اين راهن. قرار گيرند اشاره دارد پيوند عضو و بافت بايد مورد لحاظ

  .گردد بيان مي شرح ذيل
 
 

 راهنماهاي عمومي
 

 هايي است كه با استفاده از اجزاء انساني با هدف ارتقاء علم پيوند وبافتها، پژوهش منظور از پژوهشهاي پيوند اعضاء
مرده، جنين، وجفت  عي فرد زنده،اجزاء انساني شامل عضو، بافت، ترشحات دروني يا مواد دف. گيرد صورت مي

 .باشد مي
راهنماي «پذيرد بايد با رعايت تمامي اصول  ها صورت مي هايي كه در حيطة پيوند اعضاء و بافت تمامي پژوهش - 1

  .همراه باشد «عمومي اخلاق در پژوهش كشور
كشور باشد و به خاطر نظام سلامت  هدف از پژوهش بايد فقط ارتقاء علمي و پژوهشي و در راستاي اهداف  - 2

  .منافع مادي و با اغراض سودجويانه صورت نگيرد
 .مركز تحقيقاتي مربوطه قرار گيرد أييد كميتة اخلاق در پژوهش دانشگاه يا تمام پژوهش هاي پيوند بايد مورد ت - 3

پروژه ضرورت كميته اخلاقي با فواصل منظم در طي دوره انجام  تبصره ـ نظارت و ارزيابي مستمر اخلاقي توسط
 .دارد

  .آگاهانة انسان دهندة عضو يا بافت شرط اساسي در تاييد اخلاقي پژوهشهاي پيوند است رضايت - 4
 .تبصره ـ رضايت اخذ شده بايد با نوع اهداف پژوهشي مطابقت داشته باشد

 .دارد منافع و خواست شركت كننده در پژوهش در هر حال بر خواست و منافع پژوهشگر ارجحيت - 5
انجام پژوهش پيامدهاي  تبصره يك ـ در موارد خاصي كه سلامت جامعه منوط به چنين پژوهشي باشد و عدم

 .اخلاق در پژوهش قابل اجرا خواهد بود زيانباري براي جامعه در برداشته باشد با تأييد كميتة كشوري
 جمع آوري و ثبت گرديده پژوهش كه طي پژوهش هاي پيوند تمامي اطلاعات شخصي افراد شركت كننده در  - 6

» راهنماي كدهاي عمومي اخلاق در پژوهش«طبق » رازداري«اصول مربوط به  شود و تمام است محرمانه تلقي مي
  .آنها مراعات گردد بايد در مورد

 
براي حفظ رازداري را داشته باشد؛ در غير اين صورت   مركز انجام دهنده پژوهش بايد تجربه و امكانات لازم–تبصره

  .ذخيره شوند اطلاعات بايد بدون نام ثبت و
براي جلوگيري از انتقال بيماريهاي عفوني  انجام آزمايشات و غربالگري لازم در فرد دهنده و اجزاء پيوندي  - 7

 .ضرورت دارد
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   .اي به فرد دهنده تحميل شود پژوهش، نبايد هزينه در هيچ يك از مراحل - 8
 بايد در صورت ايجاد هرگونه صدمات اعم از جسمي، مالي و يا معنوي پژوهش مجري پژوهش يا موسسة حامي- 9

ذيصلاح  هاي پيوند، خسارات حاصله را مطابق با موازين قانوني و با نظر مراجع كننده در پژوهش به افراد شركت
 .جبران نماييد

عه توافق لازم بين پژوهش، بايد در ابتداي مطال در خصوص نحوه و ميزان اطلاع شركت كنندگان از نتايج -10
  .موضوع در متن رضايت نامه قيد گردد مجري و شركت كنندگان صورت گيرد و اين

و محصولات درماني منجر شوند كه به استفادة تجاري از آنها  ها پژوهشهاي پيوند ممكن است به ايجاد روش -11
 . رد تاييد و حمايت قرار گيردمعنوي نتايج حاصل از پژوهش هاي پيوند بايد مو لذا حقوق مالكيت. بيانجامد

لازم برخوردار باشدو  تيم انجام دهندة پژوهش، علاوه بر رعايت تمام اصول اخلاقي، بايد از دانش و مهارت -12
اجراء پژوهش هاي پيوند، و پيشگيري و درمان  مركز يا موسسة محل انجام پژوهش نيز بايد امكانات لازم براي

  .عوارض احتمالي را دارا باشد
كشوري اخلاق در  كميته«ارسال بافت و اعضاء به خارج ازكشور براي انجام پژوهشهاي مشترك فقط با تأييد -13

   .مجاز است» پژوهشهاي پزشكي
حمايت علمي و مالي ساير كشورها، در صورتي كه مستلزم خروج بافت و   انجام پژوهشهاي مشترك با–تبصره يك 

   .نباشد مجاز است اعضاء از كشور
در پژوهش هاي پيوند، نظر موافق ) فاقد تابعيت ايراني)  براي استفاده از اعضاء و بافت هاي افراد بيگانه–ره دو تبص

  .لازم است» پژوهشهاي پزشكي كميته كشوري اخلاق در«
 گيرد استفادة بهينه كند و از پژوهش در اختيار او قرار مي پژوهشگر بايد از اعضاء و بافت هايي كه به منظور-14

 لذا در صورت اثبات اهمال وسهل انگاري، ملزم به جبران هزينه هاي صرف شده. نمايد هدر رفتن آنها جلوگيري
  .خواهد بود

ذخيره شده در بانكهاي پيوند، بايد  با توجه به مشكل كمبود عضو و بافت پيوندي، در استفاده از بافتهاي -15
اي  هاي درماني پيوند لطمه اي پيوند به ميزان و كيفيت استفادهپژوهشه اولويت به مصارف درماني داده شود و انجام

 .نياورد وارد
عضو وبافت، بايد دهنده نوع استفاده را  به منظور استفادة پژوهشي از بافتها و اعضاي ذخيره شده در بانكهاي  -16

  .ذكر كرده باشد» پژوهشي«
 اً در صورتي كه درخواستي براي استفادة ، صرفكه نوع مصرف، توسط دهنده مشخص نشده باشد  در مواردي–تبصره

   .توان آن را براي پژوهش استفاده كرد درماني وجود نداشته باشد مي
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  اختصاصي راهنماهاي

 
   .راهنماي اختصاصي پژوهشهاي پيوند شامل چهار فصل مي باشد

  ـ اخذ عضو يا بافت از جسد1فصل  
گيرد  منظور انجام پژوهش هاي پيوند مورد استفاده قرار مي  متوفي بهدر تمام مواردي كه عضو يا بافت فرد 1- 1

  .أييد كميتة اخلاق رسيده باشد ت بايد ضرورت حتمي اين عمل به
 پيوند از كشوردر تمام موارد بر اساس نظام شركت اختياري  در حال حاضر اخذ رضايت در جسد در–تبصرة يك

(opting-in) متوفي براي برداشت و استفاده از آن اخذ رضايت  بر مبناي. است قبلي متوفي ويا اخذ رضايت ولي
بر مبناي نظام  در موضوع پژوهشهاي پيوند نيز اخذ رضايت در دهندة جسد در هر حال. بافتها ضروري است اعضاءو

  .درماني در كشور تغيير يابد شركت اختياري خواهد بود؛ حتي اگر شيوة اخذ رضايت در جسد براي مقاصد
تواند پس از  اعضاء و بافتهايش ناراضي باشد ولي او نمي صرة دو ـ چنانچه شخص در زمان حيات خود از پيوندتب

  .مرگ رضايت دهد
 
شوند ، علاوه بر  مي پژوهشهاي پيوند با استفاده از جسد كه در يك پژوهشگاه دولتي يا غير دولتي انجام در 1- 2

منظور از . (اخلاق در يك سطح بالاتر نيز برسد أييد كميتة ي بايد به تكميتة اخلاق آن مركز پژوهشي، طرح تحقيقات
مراكز تحقيقاتي، كميتة اخلاقي دانشگاه مربوط؛ در مورد دانشگاههاي  كميتة اخلاق يك سطح بالاتر، در مورد

 ق دركميته كشوري اخلا«اخلاقي دانشگاه استاني؛ و در مورد دانشگاههاي استانهاي كشور،  شهرستانها، كميته
  .باشد مي» پژوهشهاي پزشكي

استفاده شود بايد تمام شرايط و موارد قانون و آيين نامه  در صورتي كه از اجزاء انساني فرد دچار مرگ مغزي  1- 3
  .أييد مرگ مغزي، مورد لحاظ قرار گيرد پروتكل ت اجرايي مرگ مغزي و نيز

ن دفن جسد بايد تمام موازين عرفي و شرعي براي جسد و پس از آن تا زما در زمان اخذ عضو يا بافت از  1- 4
   .جسد و اعضاء و بافت هاي جدا شده مراعات شود حفظ احترام به

  
  دهنده زنده  ـ اخذ عضو يا بافت از2فصل  

 
و منافع گيرنده اولويت دارد و اخذ  خواست و رضايت دهندة زنده در پژوهشهاي پيوند در هر حال بر خواست 2- 1

   .گاهانه از دهنده ضرورت حتمي داردرضايت كتبي و آ
تمامي خطرات ناشي از آن   شيوة اجراي پژوهش، اهداف، نوع و ميزان عضو يا بافتي كه اخذ خواهد شد و–تبصره

  .اً به اطلاع دهنده برسد بايد كتب
 عمومياعضاء و بافت هاي تجديد شونده فرد زنده؛ مثل مغز استخوان، با رعايت اصول  پژوهش منحصراً در 2- 2

  .باشد مجاز مي...) از جمله رضايت آگاهانه، رازداري و(اخلاق در پژوهش 
و تاييد  در موارد خاصي كه ضرورت حتمي براي استفاده از ساير اعضاء وجود داشته باشد، با نظارت –تبصره يك

ا قابل چشم پوشي فقدان يكي از آنه توان از اعضايي كه جفت بوده و عارضه كميته اخلاق در پژوهش دانشگاه، مي
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اي متناسب قرار  فرد دهنده تا پايان عمر تحت پوشش بيمه شرطي كه است، براي انجام پژوهش استفاده نمود، به
   .به اهداء عضو جبران گردد گيرد و خسارات احتمالي مربوط

در كيفيت حيات يا اعضاي جفتي كه فقدان يكي از آنها  ...  استفاده از اعضاء حياتي مثل قلب، مغز و–تبصره دو
   .پژوهش ممنوع است تاثير زيادي دارد؛ مثل چشم، در

اطلاع دهنده رسيده ودر مورد آنها رضايت آگاهانه  عضو يا بافت تهيه شده صرفاً بايد براي پژوهش هايي كه به2- 3
  .گيرد اخذ شده است، مورد استفاده قرار

هايي كه به عللي غير از  جراحي و درماني و دربافت هاي اضافي و دور ريختني كه طي اقدامات تشخيصي   2- 4
توانند پس از تأييد كميته اخلاق بدون اخذ  رازداري، مي آيند، در صورت رعايت اصل پيوند انجام شده، بدست مي
 كتباً) پيوند مورد استفاده قرار گيرند؛ مگر اينكه از ابتدا فرد صاحب بافت به صراحت رضايت كتبي در پژوهش هاي

  .مخالفت خود را اعلام كرده باشد) يا شفاهاً
هاي اضافي ممكن است در پژوهش مورد استفاده قرار گيرد،  امر كه بافت  فرد صاحب بافت بايد از اين–تبصره يك

   .ضمني داشته باشد آگاهي و رضايت
شخيصي لازم به او ايجاد ارائة اقدامات درماني يا ت الذكر نبايد خللي در  عدم موافقت فرد در مورد فوق–تبصره دو

  .نمايد
به هيچ وجه نبايد در معرض خطر ديگري مثل تجويز داروهاي مهاركننده سيستم ايمني  دهندة عضو يا بافت 2- 5
  .قرار گيرد؛ مگر براي حفظ سلامت او لازم باشد .... و
ز به پيگيري يا درمان علمي، پس از برداشت عضو يا بافت، در مدت زمان معيني نيا در صورتي كه از لحاظ  2- 6

فراهم گردد و در  ويژه در دهنده وجود داشته باشد، بايد شرايط و امكانات لازم براي پيگيري فرد دهنده هاي
 .قرار گيرد صورت نياز به درمان، درمان هاي مورد نياز به رايگان در اختيار او

  
 .تحت پوشش حمايتي بيمه قرار گيرند يدشود حتماً با هايي كه با سوژه انساني ايجاد مي  پژوهش–تبصره يك 
اي  ضرورتي نداشته باشد اما پس از مدتي فرد دهنده با عارضه  در مواردي كه از لحاظ علمي پيگيري–تبصره دو 

مربوط به دادن عضو يا بافت بوده است، جبران هزينه هاي ناشي از عارضه به عهدة  مراجعه نمايد كه مسلم شود
 .گر خواهد بود ي پژوهش، يا سازمان بيمهپژوهش، مؤسسه حام مجري

  
 شده متعلق به فرد دهنده است، لذا تا زماني كه پژوهش به مرحله غير قابل بازگشت عضو يا بافت اخذ  2- 7

  .تواند منصرف شود و آن را بازپس بگيرد نرسيده است دهنده مي
  

  .اي از او اخذشود هكه فرد دهنده منصرف گردد نبايد هيچ گونه هزين  در صورتي–تبصره يك
 
پيوند با  هاي مالي وامتيازات خاص نبايد براي ايجاد انگيزه جهت دادن عضو يا بافت در پژوهشهاي از مشوق  2- 8

  .دهندة زنده استفاده گردد
رود ظرفيت تصميم  رواني و ساير گروه هاي خاص كه احتمال مي  كودكان، عقب ماندگان ذهني، بيماران 2- 9

   .توانند دهنده عضو يا بافت جهت انجام پژوهش باشند نمي ا ندارندگيري آگاهانه ر
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  مربوط به گيرنده عضو يا بافت پيوندي در پژوهش ⎭ ـ موارد3فصل  
 
عضو يا بافت است بايد بهترين شيوة درماني در دسترس براي او فراهم گردد و به  اگر گيرنده بيمار نيازمند به  3- 1

  . به درمان موجود محروم نشودانجام پژوهش، از دسترسي صرف
 
 رود ظرفيت تصميم گيري ذهني، بيماران رواني و ساير گروه هاي خاص كه احتمال مي كودكان، عقب ماندگان 3- 2

گيرندة ) آنها همراه باشد كه با منفعت درماني مستقيم به(توانند در پژوهشهاي درماني  آگاهانه را ندارند فقط مي
  .پژوهشهاي غيردرماني در اين گروهها ممنوع است و) ايت تمام اصول اخلاقي مربوطهبا رع(عضو يا بافت باشند 

 
  رويان يا جنين انساني جهت پژوهش هاي پيوند ⎭ ـ اخذ اعضاء و بافت هاي4فصل 

 
) تولد( هفتگي تا زمان زايمان 8، پس از Embryo يا» رويان« هفتگي 8تا  2به موجود حاصل از لقاح، از: تعاريف 

حيطه  استانداردهاي اخلاقي كه در اين. گردد اطلاق مي Neonate يا» نوزاد«و پس از آن  Fetus  يا»جنين«
  :باشند عبارتند از أكيد مي مورد ت

  
   رويان و جنين احترام به جايگاه و كرامت انساني .1
  جلوگيري از هرگونه استفاده تجاري و منفعت جويانه .2
   داشتن انجام پژوهش ضرورت .3
   الدين و حفظ حقوق مادراخذ رضايت از و .4
  .ريزي قبلي براي استفاده از بافت و اعضاء جنين و رويان منع برنامه .5
   رعايت تعهدات نسبت به گيرنده اخذ رضايت آگاهانه و .6
   أييد كميتة اخلاق ت .7
  اعضاء تيم پژوهشي مشاركت آگاهانة .8
  حفظ رازداري و محرمانه بودن اطلاعات .9

در مواردي كه اجماع علما است و ( انجام عمل خلاف شرع وجود دارد مواردي كه نياز به انجام پژوهش در  .10
ضوابط و مقررات  باشد و يا مغاير با و يا داراي ضرر و زيان براي مادر و جنين مي) فتواي حاكم شرع است يا

  .باشد ممنوع است قانوني كشور مي
  
 
كميتة كشوري اخلاق در پژوهشهاي علوم «يد أي بافت هاي رويان و جنين بايد با ت ء و پژوهش هاي پيوند اعضا 4- 1

دانشگاه يا مركز  أييد پروژة پژوهشي، نظارت بر مراحل اجراء بر عهده كميته اخلاق بعد از ت. صورت گيرد «پزشكي
  .شود گزارش متناوب پژوهش بايد به كميته كشوري اخلاق ارائه. تحقيقاتي است

دولتي وتحت نظارت وزارت  دانشگاهها و مراكز تحقيقاتي انجام پژوهش هاي فوق الذكر فقط در –تبصره يك
   .بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مجاز مي باشد
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  .گيرند
 
 :وند، رعايت شرايط زير الزامي استپي براي استفاده از اعضاء و بافت هاي جنين در پژوهش هاي 4- 2

 صلاح دقيق و ارزيابي هاي بعدي توسط مؤسسة پژوهشي يا مراجع ذي أييد علمي پژوهش، پيگيري و كنترل  ت- الف
   كافي در حيوانات كه با نتايج قابل قبولي همراه بوده باشد  وجود تجربيات–ب 
پيوند،   كه راه درماني ديگري نداشته باشد يا بدون انجامانسان ، بايد در كساني انجام شود  اولين تجربيات در–ج 

  .حيات آنها ادامه نخواهد يافت
 .ها برخوردار باشد تجهيزات و امكانات لازم براي اجراي اين پژوهش  مركز يا موسسة محل انجام پژوهش از–د 
  .وع استپژوهش با استفاده از اجزاي رويان و جنين، صرفاً با مقاصد تجاري ممن انجام 4- 3
   .، به منظور استفاده پژوهشي از اعضاء و بافت ها، ممنوع است)در انسان(انجام سقط  4- 4
اي بر قابليت حيات نوزاد و  عارضه انجام پژوهش در نوزاد نارس مجاز نيست؛ مگر اينكه هيچ گونه تاثير سوء و 5- 4

 .خذ گرددمصلحت نوزاد ا سلامت او نداشته باشدو رضايت ولي قانوني با رعايت
مصنوعي جهت استفاده از اعضاء و بافت ها در پژوهش،  زنده نگهداشتن جنين فاقد قابليت حيات با وسايل 6- 4

  .باشد مجاز نمي
و  سقط شدة حاصل از سقط درماني و يا سقط خود بخودي، انجام پژوهش با اخذ رضايت آگاهانه در جنين7- 4

مسائل شرعي و قانوني مجاز  ط به اخذ عضو و بافت از جسد و رعايتكتبي پدر و مادر و رعايت مسائل اخلاقي مربو
  .مي باشد

 
 .يكي از والدين مقدور نباشد، رضايت ولي دوم كفايت خواهد كرد  در مواردي كه امكان دسترسي به–تبصره يك 
 مادر برايشوند لذا رضايت  ساير محتويات رحم به جز جنين، از بافت هاي مادر محسوب مي  جفت و–تبصره دو 

   .استفاده از آنها لازم و كافي است
هاي جنيني كه والدين آن مشخص نيستند يا به عللي ظرفيت تصميم  انجام پژوهش با استفاده از اعضاء و بافت8- 4

   ندارند، ممنوع است؛ مگر در موارد خاص با تأييد كميتة ملي اخلاق در پژوهش گيري آگاهانه را
حاملگي و نيز در  ولياء دهنده براي انجام پژوهش، مجوز قانوني و رضايت كتبي ختمعلاوه بر رضايت كتبي ا 9- 4

) براي حفظ سلامت گيرنده(جنين و مادر  صورت لزوم رضايت كتبي براي انجام آزمايشات تشخيصي لازم در رويان،
 .بايد اخذ شود

. ي از بافت ها و اعضاء جنين باشدهيچ وجه نبايد متاثراز استفاده هاي پژوهشي آت تصميم ختم حاملگي به 10- 4
گيرد و تغيير  مي سقط درماني نيز، تنظيم زمان سقط فقط با توجه به شرايط مادر و رعايت سلامت او صورت در

  .باشد نمي زمان بندي سقط براي استفاده پژوهشي از اعضاء و بافت ها مجاز
استفاده كننده از اعضاء و بافت هاي حاصل  انهيچ يك از اعضاي تيم تصميم گيرنده سقط نبايد از پژوهشگر 11- 4

  .از سقط باشند
اي كه در آن پژوهش ¬سقط بايد توسط افرادي صورت گيرد كه در خارج از موسسه گيري دربارة تصميم 12- 4

  .شود، فعاليت نمايند مي انجام
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  .استعضو يا بافت و مادر او ضروري  غربالگري بيماري هاي قابل انتقال در جنين دهنده 13- 4
در پژوهش هاي مرتبط با پيوند بافت هاي رويان و جنين ممنوع  هرگونه ارتباط مالي بين دهنده و گيرنده 14- 4

هاي  تواند در صورت رضايت ولي قانوني براي استفاده بافت هاي حاصل از رويان و جنين مي اعضاء و 15-4 .است
  .ها نگهداري شود آتي در بانك اعضاء و بافت

استفاده پژوهشي منحصر به مورد يا مواردي است كه در فرم اخذ رضايت ذكر شده  ورد فوق الذكر، نوع درم–تبصره 
 . است

والدين و در صورتي كه هيچگونه  استفاده از خون بند ناف جنين سقط شده يا نوزاد با اخذ رضايت آگاهانه  16- 4
  .ف بايد به طور معمول و بدون تاخير صورت گيردبستن بند نا .عارضه اي براي نوزاد در برنداشته باشد، مجاز است

پس  مورد استفاده ازاعضاء و بافت هاي جنين يا نوزاد آننسفال براي مقاصد پژوهشي، صرفاً تصميم گيري در  17- 4
  .خواهد بود از تاييد قطعي مرگ و با رعايت تمام موارد ذكر شده در اخذ عضو و بافت از جسد مجاز

ها توسط كميته كشوري  اولويت بندي پروژه اعضاء و بافت هاي رويان و جنين، بايد باپژوهش هاي پيوند  18- 4
 .استفاده بهينه از اعضاء و بافت هاي در دسترس صورت گيرد اخلاق در پژوهشهاي پزشكي انجام شود تا

از  راد حق انصرافهر يك از اف. بايد از نوع پژوهش و بافت و اعضاء مورد مصرف آگاه باشند تمام اعضاء تيم پژوهشي
   .مشاركت در پژوهش را دارد؛ مشروط بر اينكه خللي در اصل پژوهش ايجاد نشود

 
 


