
 
راهنماي اخلاقي پژوهش هاي پيوند عضو و بافت

 
 :مقدمه

اندرآاران به ارتقاء امر پيوند در آشور، و با در نظر گرفتن  دست با توجه به رويكرد همه جانبه و روز افزون
در اين  أآيد بر ضرورت انجام پژوهش هاي علمي ز با تفني اخير در پيونداعضاء و بافتها، و ني پيشرفتهاي علمي و

براي اهداف درماني،  بافتها و اعضاي انساني. حيطه، رعايت اصول اخلاقي امري بديهي و اساسي است
حاضر به اصول اخلاقي اساسي آه در  توانند مورد استفاده قرارگيرند آه راهنماي آموزشي و پژوهشي مي

اين راهنماي اخلاقي در دو بخش . قرار گيرند اشاره دارد بافت بايد مورد لحاظ مقوله پژوهشهاي پيوند عضو و
  .گردد بيان مي عمومي و اختصاصي به شرح ذيل

 
 راهنماهاي عمومي

 
هايي است آه با استفاده از اجزاء انساني با هدف ارتقاء علم  وبافتها، پژوهش منظور از پژوهشهاي پيوند اعضاء

مرده، جنين،  جزاء انساني شامل عضو، بافت، ترشحات دروني يا مواد دفعي فرد زنده،ا. گيرد صورت مي پيوند
 .باشد وجفت مي

پذيرد بايد با رعايت تمامي اصول  ها صورت مي هايي آه در حيطة پيوند اعضاء و بافت تمامي پژوهش .١
  .همراه باشد «راهنماي عمومي اخلاق در پژوهش آشور«
نظام سلامت آشور باشد و به خاطر  ارتقاء علمي و پژوهشي و در راستاي اهدافهدف از پژوهش بايد فقط  .٢

  .منافع مادي و با اغراض سودجويانه صورت نگيرد
 .مرآز تحقيقاتي مربوطه قرار گيرد أييد آميتة اخلاق در پژوهش دانشگاه يا تمام پژوهش هاي پيوند بايد مورد ت .٣

آميته اخلاقي با فواصل منظم در طي دوره انجام پروژه ضرورت  ي توسطتبصره ـ نظارت و ارزيابي مستمر اخلاق
 .دارد
  .آگاهانة انسان دهندة عضو يا بافت شرط اساسي در تاييد اخلاقي پژوهشهاي پيوند است رضايت .٤

 .تبصره ـ رضايت اخذ شده بايد با نوع اهداف پژوهشي مطابقت داشته باشد
 .دارد وهش در هر حال بر خواست و منافع پژوهشگر ارجحيتمنافع و خواست شرآت آننده در پژ .٥

انجام پژوهش پيامدهاي  تبصره يك ـ در موارد خاصي آه سلامت جامعه منوط به چنين پژوهشي باشد و عدم
 .اخلاق در پژوهش قابل اجرا خواهد بود زيانباري براي جامعه در برداشته باشد با تأييد آميتة آشوري

پژوهش آه طي پژوهش هاي پيوند جمع آوري و ثبت گرديده  صي افراد شرآت آننده درتمامي اطلاعات شخ .٦
راهنماي آدهاي عمومي اخلاق در «طبق » رازداري«اصول مربوط به  شود و تمام است محرمانه تلقي مي

  .آنها مراعات گردد بايد در مورد» پژوهش
براي حفظ رازداري را داشته باشد؛ در غير اين صورت مرآز 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 .٧

 .ضرورت دارد
  .ده تحميل شوداي به فرد دهن پژوهش، نبايد هزينه در هيچ يك از مراحل .٨
پژوهش بايد در صورت ايجاد هرگونه صدمات اعم از جسمي، مالي و يا  مجري پژوهش يا موسسة حامي .٩

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

پژوهش، بايد در ابتداي مطالعه توافق لازم بين  شرآت آنندگان از نتايجدر خصوص نحوه و ميزان اطلاع  .١٠
 .موضوع در متن رضايت نامه قيد گردد مجري و شرآت آنندگان صورت گيرد و اين

و محصولات درماني منجر شوند آه به استفادة تجاري از آنها ها پژوهشهاي پيوند ممكن است به ايجاد روش .١١
 . معنوي نتايج حاصل از پژوهش هاي پيوند بايد مورد تاييد و حمايت قرار گيرد لكيتلذا حقوق ما. بيانجامد

لازم برخوردار باشدو  تيم انجام دهندة پژوهش، علاوه بر رعايت تمام اصول اخلاقي، بايد از دانش و مهارت .١٢
، و پيشگيري و درمان اجراء پژوهش هاي پيوند مرآز يا موسسة محل انجام پژوهش نيز بايد امكانات لازم براي

 .عوارض احتمالي را دارا باشد
آشوري اخلاق در  آميته«ارسال بافت و اعضاء به خارج ازآشور براي انجام پژوهشهاي مشترك فقط با تأييد  .١٣

  .مجاز است» پژوهشهاي پزشكي
زم خروج حمايت علمي و مالي ساير آشورها، در صورتي آه مستل انجام پژوهشهاي مشترك با –تبصره يك 

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

 .لازم است» پژوهشهاي پزشكي آميته آشوري اخلاق در«موافق 
گيرد استفادة بهينه آند و از  ش در اختيار او قرار ميپژوه پژوهشگر بايد از اعضاء و بافت هايي آه به منظور .١٤

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

ايد ذخيره شده در بانكهاي پيوند، ب با توجه به مشكل آمبود عضو و بافت پيوندي، در استفاده از بافتهاي .١٥



هاي درماني پيوند  پژوهشهاي پيوند به ميزان و آيفيت استفاده اولويت به مصارف درماني داده شود و انجام
 .نياورد اي وارد لطمه
عضو وبافت، بايد دهنده نوع استفاده  به منظور استفادة پژوهشي از بافتها و اعضاي ذخيره شده در بانكهاي .١٦

 .ذآر آرده باشد» پژوهشي«را 
اً در صورتي آه درخواستي براي  آه نوع مصرف، توسط دهنده مشخص نشده باشد، صرف در مواردي –تبصره

  .توان آن را براي پژوهش استفاده آرد درماني وجود نداشته باشد مي استفادة
 

 اختصاصي راهنماهاي
 

  .راهنماي اختصاصي پژوهشهاي پيوند شامل چهار فصل مي باشد
 از جسدـ اخذ عضو يا بافت  ⎭١فصل  

گيرد  منظور انجام پژوهش هاي پيوند مورد استفاده قرار مي در تمام مواردي آه عضو يا بافت فرد متوفي به .١-١
 .أييد آميتة اخلاق رسيده باشد ت بايد ضرورت حتمي اين عمل به

 تياريپيوند از آشوردر تمام موارد بر اساس نظام شرآت اخ در حال حاضر اخذ رضايت در جسد در –تبصرة يك
(opting-in) آن اخذ رضايت قبلي متوفي ويا اخذ رضايت وليّ متوفي براي برداشت و استفاده از  بر مبناي. است

بر مبناي  در موضوع پژوهشهاي پيوند نيز اخذ رضايت در دهندة جسد در هر حال. بافتها ضروري است اعضاءو
 .درماني در آشور تغيير يابد جسد براي مقاصدنظام شرآت اختياري خواهد بود؛ حتي اگر شيوة اخذ رضايت در 

تواند پس از  اعضاء و بافتهايش ناراضي باشد وليّ او نمي تبصرة دو ـ چنانچه شخص در زمان حيات خود از پيوند
 .مرگ رضايت دهد

وه شوند ، علا مي پژوهشهاي پيوند با استفاده از جسد آه در يك پژوهشگاه دولتي يا غير دولتي انجام در .١- ٢
. اخلاق در يك سطح بالاتر نيز برسد أييد آميتة بر آميتة اخلاق آن مرآز پژوهشي، طرح تحقيقاتي بايد به ت

مراآز تحقيقاتي، آميتة اخلاقي دانشگاه مربوط؛ در مورد  منظور از آميتة اخلاق يك سطح بالاتر، در مورد(
آميته «ورد دانشگاههاي استانهاي آشور، اخلاقي دانشگاه استاني؛ و در م دانشگاههاي شهرستانها، آميته

 (.باشد مي» پژوهشهاي پزشكي آشوري اخلاق در
استفاده شود بايد تمام شرايط و موارد قانون و آيين  در صورتي آه از اجزاء انساني فرد دچار مرگ مغزي .١-٣

 .أييد مرگ مغزي، مورد لحاظ قرار گيرد پروتكل ت نامه اجرايي مرگ مغزي و نيز
جسد و پس از آن تا زمان دفن جسد بايد تمام موازين عرفي و شرعي براي  ر زمان اخذ عضو يا بافت ازد .١-٤

  .جسد و اعضاء و بافت هاي جدا شده مراعات شود حفظ احترام به
 
 دهنده زنده ⎭ـ اخذ عضو يا بافت از ٢فصل  

و منافع گيرنده اولويت دارد و اخذ  خواست و رضايت دهندة زنده در پژوهشهاي پيوند در هر حال بر خواست .٢-١
  .رضايت آتبي و آگاهانه از دهنده ضرورت حتمي دارد

تمامي خطرات ناشي از  شيوة اجراي پژوهش، اهداف، نوع و ميزان عضو يا بافتي آه اخذ خواهد شد و –تبصره
 .اً به اطلاع دهنده برسد آن بايد آتب

 د شونده فرد زنده؛ مثل مغز استخوان، با رعايت اصول عمومياعضاء و بافت هاي تجدي پژوهش منحصراً در .٢-٢
 .باشد مجاز مي...) از جمله رضايت آگاهانه، رازداري و(اخلاق در پژوهش 

و تاييد  در موارد خاصي آه ضرورت حتمي براي استفاده از ساير اعضاء وجود داشته باشد، با نظارت –تبصره يك
فقدان يكي از آنها قابل چشم  ان از اعضايي آه جفت بوده و عارضهتو آميته اخلاق در پژوهش دانشگاه، مي

اي  فرد دهنده تا پايان عمر تحت پوشش بيمه شرطي آه پوشي است، براي انجام پژوهش استفاده نمود، به
  .به اهداء عضو جبران گردد متناسب قرار گيرد و خسارات احتمالي مربوط

يا اعضاي جفتي آه فقدان يكي از آنها در آيفيت حيات  ... لب، مغز واستفاده از اعضاء حياتي مثل ق –تبصره دو
  .پژوهش ممنوع است تاثير زيادي دارد؛ مثل چشم، در

اطلاع دهنده رسيده ودر مورد آنها رضايت  عضو يا بافت تهيه شده صرفاً بايد براي پژوهش هايي آه به .٢-٣
 .گيرد آگاهانه اخذ شده است، مورد استفاده قرار

هايي آه به عللي غير از جراحي بافت هاي اضافي و دور ريختني آه طي اقدامات تشخيصي و درماني و در .٢-٤
توانند پس از تأييد آميته اخلاق بدون اخذ  رازداري، مي آيند، در صورت رعايت اصل پيوند انجام شده، بدست مي
 آتباً(پيوند مورد استفاده قرار گيرند؛ مگر اينكه از ابتدا فرد صاحب بافت به صراحت  رضايت آتبي در پژوهش هاي

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

  .ضمني داشته باشد آگاهي و رضايت
ارائة اقدامات درماني يا تشخيصي لازم به او ايجاد  الذآر نبايد خللي در عدم موافقت فرد در مورد فوق –صره دوتب

 .نمايد
به هيچ وجه نبايد در معرض خطر ديگري مثل تجويز داروهاي مهارآننده سيستم ايمني  دهندة عضو يا بافت .٢-٥

 .دقرار گيرد؛ مگر براي حفظ سلامت او لازم باش .... و
علمي، پس از برداشت عضو يا بافت، در مدت زمان معيني نياز به پيگيري يا درمان  در صورتي آه از لحاظ .٢-٦
فراهم گردد و در  ويژه در دهنده وجود داشته باشد، بايد شرايط و امكانات لازم براي پيگيري فرد دهنده هاي

 .قرار گيرد تيار اوصورت نياز به درمان، درمان هاي مورد نياز به رايگان در اخ



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

ضو يا بافت بوده است، جبران هزينه هاي ناشي از عارضه به مربوط به دادن ع مراجعه نمايد آه مسلم شود
 .گر خواهد بود پژوهش، مؤسسه حامي پژوهش، يا سازمان بيمه عهدة مجري

 شده متعلق به فرد دهنده است، لذا تا زماني آه پژوهش به مرحله غير قابل بازگشت عضو يا بافت اخذ .٢-٧
  .ا بازپس بگيردتواند منصرف شود و آن ر نرسيده است دهنده مي

  .اي از او اخذشود آه فرد دهنده منصرف گردد نبايد هيچ گونه هزينه در صورتي –تبصره يك
پيوند با  هاي مالي وامتيازات خاص نبايد براي ايجاد انگيزه جهت دادن عضو يا بافت در پژوهشهاي از مشوق .٢-٨

 .دهندة زنده استفاده گردد
رود ظرفيت تصميم  رواني و ساير گروه هاي خاص آه احتمال مي بيمارانآودآان، عقب ماندگان ذهني، . ٢ـ٩

  .توانند دهنده عضو يا بافت جهت انجام پژوهش باشند نمي گيري آگاهانه را ندارند
 
 مربوط به گيرنده عضو يا بافت پيوندي در پژوهش ⎭ـ موارد ٣فصل  

ترين شيوة درماني در دسترس براي او فراهم گردد و عضو يا بافت است بايد به اگر گيرنده بيمار نيازمند به .٣-١
 .انجام پژوهش، از دسترسي به درمان موجود محروم نشود به صرف
رود ظرفيت تصميم  ذهني، بيماران رواني و ساير گروه هاي خاص آه احتمال مي آودآان، عقب ماندگان .٣-٢
)آنها همراه باشد ه با منفعت درماني مستقيم بهآ(توانند در پژوهشهاي درماني  آگاهانه را ندارند فقط مي گيري

پژوهشهاي غيردرماني در اين گروهها ممنوع و) با رعايت تمام اصول اخلاقي مربوطه(گيرندة عضو يا بافت باشند 
 .است

 
 رويان يا جنين انساني جهت پژوهش هاي پيوند ⎭ـ اخذ اعضاء و بافت هاي ٤فصل 

) تولد(هفتگي تا زمان زايمان  ٨، پس از Embryo يا» رويان«هفتگي  ٨تا  ٢زبه موجود حاصل از لقاح، ا: تعاريف 
حيطه مورد  استانداردهاي اخلاقي آه در اين. گردد اطلاق مي Neonate يا» نوزاد«و پس از آن  Fetus يا» جنين«
 :باشند عبارتند از أآيد مي ت

  رويان و جنين احترام به جايگاه و آرامت انساني .١
 ي از هرگونه استفاده تجاري و منفعت جويانهجلوگير .٢
  داشتن انجام پژوهش ضرورت .٣
  اخذ رضايت از والدين و حفظ حقوق مادر .٤
 .ريزي قبلي براي استفاده از بافت و اعضاء جنين و رويان منع برنامه .٥
  رعايت تعهدات نسبت به گيرنده اخذ رضايت آگاهانه و .٦
  أييد آميتة اخلاق ت .٧
 اعضاء تيم پژوهشي ارآت آگاهانةمش .٨
 حفظ رازداري و محرمانه بودن اطلاعات .٩
 در مواردي آه اجماع علما است و يا(مواردي آه نياز به انجام عمل خلاف شرع وجود دارد  انجام پژوهش در .١٠

مقررات قانوني  ضوابط و باشد و يا مغاير با و يا داراي ضرر و زيان براي مادر و جنين مي) فتواي حاآم شرع است
 .باشد ممنوع است آشور مي

آميتة آشوري اخلاق در پژوهشهاي «أييد  بافت هاي رويان و جنين بايد با ت ء و پژوهش هاي پيوند اعضا .٤-١
دانشگاه يا  أييد پروژة پژوهشي، نظارت بر مراحل اجراء بر عهده آميته اخلاق بعد از ت. صورت گيرد «علوم پزشكي

  .شود گزارش متناوب پژوهش بايد به آميته آشوري اخلاق ارائه. تمرآز تحقيقاتي اس
دولتي وتحت نظارت وزارت  انجام پژوهش هاي فوق الذآر فقط در دانشگاهها و مراآز تحقيقاتي –تبصره يك

  .بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مجاز مي باشد
.لحاظ قرار گيرند در اين موارد نيز بايد مورد» راهنماي اخلاقي پژوهشهاي رويان و جنين«تمامي اصول  –تبصره دو
 :پيوند، رعايت شرايط زير الزامي است براي استفاده از اعضاء و بافت هاي جنين در پژوهش هاي .٤-٢
دقيق و ارزيابي هاي بعدي توسط مؤسسة پژوهشي يا مراجع  أييد علمي پژوهش، پيگيري و آنترل ت - الف
 صلاح ذي
  ر حيوانات آه با نتايج قابل قبولي همراه بوده باشدآافي د وجود تجربيات –ب 
 انسان ، بايد در آساني انجام شود آه راه درماني ديگري نداشته باشد يا بدون انجام اولين تجربيات در –ج 

 .پيوند، حيات آنها ادامه نخواهد يافت
 .ها برخوردار باشد اين پژوهشتجهيزات و امكانات لازم براي اجراي  مرآز يا موسسة محل انجام پژوهش از –د 

 .پژوهش با استفاده از اجزاي رويان و جنين، صرفاً با مقاصد تجاري ممنوع است انجام .٤-٣
  .، به منظور استفاده پژوهشي از اعضاء و بافت ها، ممنوع است)در انسان(انجام سقط  .٤-٤
اي بر قابليت حيات نوزاد و عارضه اثير سوء وانجام پژوهش در نوزاد نارس مجاز نيست؛ مگر اينكه هيچ گونه ت .٤-٥

 .مصلحت نوزاد اخذ گردد سلامت او نداشته باشدو رضايت وليّ قانوني با رعايت
مصنوعي جهت استفاده از اعضاء و بافت ها در پژوهش،  زنده نگهداشتن جنين فاقد قابليت حيات با وسايل .٤-٦

  .باشد مجاز نمي
و  سقط درماني و يا سقط خود بخودي، انجام پژوهش با اخذ رضايت آگاهانه سقط شدة حاصل از در جنين .٤-٧

مسائل شرعي و قانوني  آتبي پدر و مادر و رعايت مسائل اخلاقي مربوط به اخذ عضو و بافت از جسد و رعايت



  .مجاز مي باشد
.وم آفايت خواهد آرديكي از والدين مقدور نباشد، رضايت ولي د در مواردي آه امكان دسترسي به –تبصره يك 
 شوند لذا رضايت مادر براي ساير محتويات رحم به جز جنين، از بافت هاي مادر محسوب مي جفت و –تبصره دو 

  .استفاده از آنها لازم و آافي است
هاي جنيني آه والدين آن مشخص نيستند يا به عللي ظرفيت  انجام پژوهش با استفاده از اعضاء و بافت .٤-٨

  ندارند، ممنوع است؛ مگر در موارد خاص با تأييد آميتة ملي اخلاق در پژوهش ي آگاهانه راتصميم گير
حاملگي و نيز در  علاوه بر رضايت آتبي اولياء دهنده براي انجام پژوهش، مجوز قانوني و رضايت آتبي ختم .٤-٩

براي حفظ سلامت (ادر جنين و م صورت لزوم رضايت آتبي براي انجام آزمايشات تشخيصي لازم در رويان،
 .بايد اخذ شود) گيرنده
هيچ وجه نبايد متاثراز استفاده هاي پژوهشي آتي از بافت ها و اعضاء جنين  تصميم ختم حاملگي به .٤-١٠
گيرد و  مي سقط درماني نيز، تنظيم زمان سقط فقط با توجه به شرايط مادر و رعايت سلامت او صورت در. باشد

 .باشد نمي راي استفاده پژوهشي از اعضاء و بافت ها مجازتغيير زمان بندي سقط ب
استفاده آننده از اعضاء و بافت هاي  هيچ يك از اعضاي تيم تصميم گيرنده سقط نبايد از پژوهشگران .٤-١١

 .حاصل از سقط باشند
ژوهش اي آه در آن پ¬سقط بايد توسط افرادي صورت گيرد آه در خارج از موسسه گيري دربارة تصميم .٤-١٢
 .شود، فعاليت نمايند مي انجام
 .عضو يا بافت و مادر او ضروري است غربالگري بيماري هاي قابل انتقال در جنين دهنده .٤-١٣
در پژوهش هاي مرتبط با پيوند بافت هاي رويان و جنين ممنوع  هرگونه ارتباط مالي بين دهنده و گيرنده .٤-١٤
  .است
هاي آتي  تواند در صورت رضايت وليّ قانوني براي استفاده رويان و جنين ميبافت هاي حاصل از  اعضاء و .٤-١٥

 .ها نگهداري شود در بانك اعضاء و بافت
استفاده پژوهشي منحصر به مورد يا مواردي است آه در فرم اخذ رضايت ذآر  درمورد فوق الذآر، نوع –تبصره 

 . شده است
والدين و در صورتي آه هيچگونه  ا نوزاد با اخذ رضايت آگاهانهاستفاده از خون بند ناف جنين سقط شده ي .٤-١٦

.بستن بند ناف بايد به طور معمول و بدون تاخير صورت گيرد .عارضه اي براي نوزاد در برنداشته باشد، مجاز است
 فاًمورد استفاده ازاعضاء و بافت هاي جنين يا نوزاد آننسفال براي مقاصد پژوهشي، صر تصميم گيري در .٤-١٧

 .خواهد بود پس از تاييد قطعي مرگ و با رعايت تمام موارد ذآر شده در اخذ عضو و بافت از جسد مجاز
ها توسط آميته آشوري  اولويت بندي پروژه پژوهش هاي پيوند اعضاء و بافت هاي رويان و جنين، بايد با .٤-١٨

 .بافت هاي در دسترس صورت گيرد استفاده بهينه از اعضاء و اخلاق در پژوهشهاي پزشكي انجام شود تا
 هر يك از افراد حق انصراف. بايد از نوع پژوهش و بافت و اعضاء مورد مصرف آگاه باشند تمام اعضاء تيم پژوهشي

  .از مشارآت در پژوهش را دارد؛ مشروط بر اينكه خللي در اصل پژوهش ايجاد نشود
 
 


