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 پيشگفتار
 

 زنده بافت تولید» هدف با از آن توان می و دارد  عمده ینقشپزشکی   در عرصه بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول دانش

 های سلول دانش مرزهای روزافزون گسترش به توجه با. ردک استفاده «دیده آسیب عضو یا بافت با جایگزینی یا ترمیم جهت

 عنوان با راهنما اولینو، ر این؛ ازاست شده مطرح عرصه این برای بسیاری اخلاقی ملاحظات مرور به بازساختی، پزشکی و بنیادی

 ویراست ،حاضر راهنمای و شد تهیه 1392 سال در «ایران اسلامی جمهوری در بنیادی های سلول بر پژوهش اخلاقی راهنمای»

 این. است «ایران اسلامی جمهوری در بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بر پژوهش در اخلاق راهنمای» عنوان باآن،  دوم

 تدوین کشور فقهی و اخلاقی و علمی مختلف های حوزه نظران صاحب نظرات همچنین و متعدد علمی منابع از استفاده با راهنما

 با پوشان هم های پژوهش تمامی بر ناظر اخلاقی راهنمای این و است علوم از  گسترده یطیف شامل بازساختی پزشکی. است شده

 و سوماتیک/بدنی و بنیادی) سلول گروه سه دارای پستانداران و انسان بدن که است ذکر شایان. است بازساختی پزشکی ابعاد

 های سلول از استفاده بودن بارز علت به ،اینوجودبا ؛گیرد دربرمی را ها سلول این تمامی ،بازساختی پزشکی دامنه و است( جنسی

 هر راهنما این در. است شده ذکر اخلاقی راهنمای این عنوان در «بنیادی های سلول» عبارت بازساختی، پزشکی در بنیادی

 این بندهای تأخر و تقدم. شوند می خوانده چپ سمت از ها شماره تمامی و بوده خود به مخصوص شماره دارای بندها از کدام

 مفهوم بندها سایر به توجه با ها آن از کدام هر تفسیر و هستند یکسان ارزش دارای همه و نبوده ها آن اهمیت اساس بر راهنما،

 .کند می پیدا
 

 اخلاقی ملاحظات و است بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بر پژوهشی اقدامات بر ناظر فقط اخلاقی راهنمای این

 پژوهش که داشت مدنظر باید همچنین. نیست راهنما این حیطه در بازساختی، پزشکی و بنیادی های سلول با درمانی اقدامات

معاونت درمان و  استانداردهای مانند کشوری های دستورالعمل و استانداردها نیازمند بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بر

 پزشکی و بنیادی های سلول بر پژوهش در استفاده مورد های آزمایشگاه اختصاصی استانداردهای و دارو و غذا سازمان ایمنی

 از پژوهشگران تبعیت اما است؛ خارج اخلاقی راهنمای این حیطه از ها دستورالعمل و استانداردها این تدوین. است بازساختی

 رعایت بر علاوه که است ذکر شایان.است بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بر پژوهش الزامات از استانداردها، این

 بهداشت، وزارت از سوی که پژوهش در اخلاق کشوری راهنماهای سایر اخلاقی ملاحظات رعایت راهنما، این اخلاقی ملاحظات

 الزامی بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول با مرتبط های پژوهش انجام برای اند، شده ابلاغ و تصویب پزشکی آموزش و درمان

 .است
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 تعاريف
 

 رویانِ گزینی لانه امکان عدم به منجر تغییراتی با که است «بدنی سلول هسته انتقال» روش همان :تغییریافته هسته انتقال

 .شود می رحم در بدنی سلول هسته انتقال از حاصل
 

 پرتوان بنیادی های سلول کشت از که هستند بعدی سه و پیچیده پرسلولی ساختارهای ارگانوییدها: ها( اندام ارگانوییدها )شبه

 ریه، کبد، کلیه، گوش، چشم، مغز، نندما) واقعی اندام مشابه عملکرد و ساختار دارای و آمده وجود به بافتی بنیادی های سلول یا

 بافت خصوص هب) انسانی های بافت آزمایشگاهی، حیوانات از استفاده رویکرد بر یدهایارگانو. ندهست( انسان معده و روده قلب،

خصوصیات ارگانوییدها  در واقع. داشت خواهندتأثیراتی گسترده  ژنتیکی های ورزی دست حتی و بنیادی های سلول ،(جنین

 شود.  های حیوانی می خصوص مدل هها ب با سایر مدلها  آن یگزینیجا باعث افزایش شانس
 

 های نمونه آوری جمع به که خصوصی یا دولتی مند نظام واحدهای یا نهادها از عبارتند زیستی های بانک :زیستی های بانک

 های داده سایر و گیاهان و حیوانات زیستی های نمونه نیز و ناشناس یا شناس صورت به مرده یا زنده از اعم افراد اعضای زیستی

 یا محدود زمان مدت برای (خانوادگی تاریخچهو  ژنتیک تاریخچه زندگی، سبک شناختی، جمعیت اطلاعات نظیر) مرتبط

 ذخیره» ،«ها آن با مرتبط اطلاعات و ها نمونه دریافت و آوری جمع» از عبارت زیستی های بانک فعالیت. پردازند می نامحدود

 و ها نمونه فراوری مطالعه،» و «پژوهشی اهداف برای ها نمونه به دسترسی دنکر فراهم و ها آن با مرتبط اطلاعات و ها نمونه

 .هستند «ها داده پردازش
 

 مادر ژنتیکی اطلاعات دارای فقط حاصل های سلول. گویند می بکرزایی را اسپرم مشارکت بدون تخمک باروری :بکرزایی

 .هستند
 

 .است مطلوب ارثیِ های ویژگی با انسانی های جمعیت تولد هدف با ژنتیکی تغییرات شامل انسان نژادی به :نژادی به
 

 گیبون، عنکبوتی، میمون بوزینه،) ها میمون لمور، شامل( سانان نخستی یا ها نخستی) ها پریمات راهنما این در :پریمات

 . هستند( گوریل و شمپانزه اورانگوتان،
 

 بافت، مهندسی بنیادی، های سلول های حوزه شامل ،علوم از  گسترده یطیف شامل بازساختی پزشکی :بازساختی پزشکی

 درمانی سلول حوزه با نحوی به همگی که است سلولی های فراورده و ها مولکول کوچک فناوری، زیست رمانی،د ایمنی درمانی، ژن

 و است( جنسی و سوماتیک /بدنی و بنیادی) سلول گروه سه دارای پستانداران و انسان بدن که است ذکر شایان. دارند تداخل

 سلول پیوند سلولی، های رده تولید مانند مختلف اهداف با ها سلول. گیرد دربرمی را ها سلول این تمامی بازساختی پزشکی دامنه

 استفاده مورد بافت مهندسی و بافت تولید ،(ژنتیکی نظر از شده کاری دست های سلول پیوند و نشده کاری دست های سلول پیوند)

  .هستند( ایمونوتراپی و درمانی ژن درمانی، سلول مانند) مختلف درمانی های کاربرد دارای همچنین وشوند  می گرفته قرار
 

 و وظایف ترین مهم از بخشی. است اصلی مجری یا اصلی پژوهشگر به معنای راهنما این در پژوهشگر از منظور: پژوهشگر

 تسلط بالینی، های کارآزمایی پروتکل از پیروی استانداردها، و ها دستورالعمل و قوانین رعایت: از عبارتند پژوهشگر های مسئولیت

 در کنندگان شرکت سلامت و ایمنی حفظ مطالعه، در استفاده مورد ای مداخله های روش و ها درمان به کامل علمی و فنی

 اطلاعات از حفاظت آگاهانه، رضایت فرایند کامل انجام از اطمینان ناظر، نهادهای به ناخواسته عوارض هر گونه گزارش مطالعه،

 .پژوهش در اخلاق کارگروه یا کمیته توسط پژوهشی طرح ارزیابی از اطمینان و کنندگان شرکت هویتی
 

 .است زنده حیوان یا زنده انسان به بافت یا سلول پیوند معنای به راهنما این در «پیوند» واژه :پیوند
 

 شده استخراج های تخمک از بخشی خودش، درمانی های هزینه مقابل در نابارور فرد یعنیتخمک شراکتی  :شراکتی تخمک
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 .ندک واگذار پژوهشگر به راخود 
 

 کارسینوماتراتو منشأ. است اندودرم و مزودرم و اکتودرم های لایه أمنش با مختلفی های بافت شامل تومور نوعی: اتراتوکارسینوم

  .است «پرتوان ندهزای بنیادی های سلول» از
 

 .باشد شده ژنتیکی ورزی دست دستخوش آن ژنتیکی محتوای کل که است جانداری یا سلول :تراریخت
 

 یا گیری تصمیم به منجر و داده قرار تأثیر تحت را افراد نظر تواند می که است معنوی یا مادی شرایط معنای به :منافع تعارض

 اعضای مالی، کننده حمایت پژوهشگر، با ارتباط در است ممکن منافع اشتراک یا تعارض. شود موضوع از سوگرایانه گیری  نتیجه

 .آید وجود به پژوهشی طرح در دخیل افراد سایر یا پژوهش در اخلاق کارگروه/ کمیته
 

 افزایش و ها قابلیت سازی بهینه) غیربیمار انسانِ صفات بهبود و تغییر هدف با ژنتیکی تغییرات معنای به: ژنتیکی افزایی توان

 .است( استاندارد حد از بیش سالم فرد عملکرد سطح
 

 . است جنین عنوان تحت( ها اندام تشکیل از پس) بارداری هشتم هفته از پس رحم داخل در انسان تکاملی مراحل :جنین
 

 از ناشی خطرات معادل که است پژوهشی در شرکت از حاصل ناراحتی یا آسیب احتمال معنای به :قبول قابل خطر حداقل

  .باشد معمول های درمان یا ها آزمایش از ناشی خطرات یا و زندگی روزمره های فعالیت
 

  به) ها سلول ژنتیکی محتوای از بخشی در توالی کردن عوض یا حذف اضافه، از اعم تغییر گونه هر ایجاد: ژنتیکی ورزی دست

 ها اندامک ژنوم سلول، ای هسته  ژنوم در است ممکن تغییرات این. گویند می ژنتیکی ورزی دست را( تنی درون یا تنی برون صورت

 های ناقل با ژن انتقال مانند مختلفی های روشاز برای این منظور ممکن است  .شود انجام زومی اپی یا ژنومی خارج صورت به یا و

 در ژنتیکی  ورزی دست. شوند استفاده فیزیکی انتقال های روش نیز و سلولی خارج های وزیکل شیمیایی، باکتریایی، ویروسی،

 ژنتیکی مطالعات یا ژنتیکی نقص رفع ها، سلول عملکرد بهبود تراریخت، جانوران تولید هدف اب است ممکن بنیادی های سلول

 .نامند می نیز درمانی ژن را بیماری از پیشگیری یا درمان منظور به انسانی، های سلول ژنتیکی ورزی دست. پذیرد صورت
 

 مطالعه، اجرایی روش و اهداف خصوص در کافی اطلاعات ارائه از پس و فرد آزاد اراده رعایت با که رضایتی :آگاهانه رضایت

 .دشو می اخذ پژوهش در کنندگان شرکت یا زیستی های نمونه اهداکنندگان از نیاز، مورد موارد سایر و آن مزایای و خطرات
 

 . است «انسان رویان» عنوان تحت بارداری هشتم هفته تا رحم داخل در انسان تکوین مراحل :انسان رویان
 

 . است «حیوان رویان» عنوان تحت حیوان های اندام کامل تشکیل تا رحم داخل در حیوان تکوین مراحل :حیوان رویان
 

 .است( کمتر یا بارداری بیستم هفته) بارداری اول نیمه طی جنین یا رویان خروج معنای به :جنین سقط
 

 های سلول به و بندیا تمایز توانند نمی اما ،دارند تکثیر توان که هستند بدن های سلول از یگروه (:سوماتیک) بدنی های سلول

 .ندشو قلمداد می( غیربنیادی) تمایزیافته یا تخصصی بافتی های سلول عنوان به ها سلول این. شوند تبدیل دیگر تخصصی
 

 دست به بلاستوسیست های سلول از حاصل بلاست اپی از آزمایشگاه محیط در ها سلول این :بلاستی اپی بنیادی های سلول

 های بافت تمامی تخصصی های سلول به تمایز و نامحدود تکثیر قابلیت دارای وبوده  «پرتوان» بنیادی های سلول این. دنآی می

 .است کمتر القایی پرتوان بنیادی های سلول و رویانی بنیادی های سلول از قابلیت این اما ؛هستند بدن
 

 .است «تولد از قبل بافت بنیادی های سلول» معنای به و هستند بافتی بنیادی سلول نوعی :جنین بافت بنیادی های سلول
 

 های سلول شامل و دارند را تخصصی سلول نوع چند به تمایز امکان و بوده «چندتوان» ها سلول این :بافتی بنیادی های سلول

)مانند جفت، بند ناف، خون بند ناف  حاملگی محصولات بنیادی های سلول و جنین بافت بنیادی های سلول ن،سالا بزرگ بنیادی
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 . هستندو مایع آمنیوتیک( 
 

 ریزی بازبرنامه و غیرژنتیکی یا ژنتیکی دستکاری توسط که هستند پرتوان بنیادی های سلول :القایی پرتوان بنیادی های سلول

 تمامی تخصصی های سلول به تمایز امکان و کرده رفتار رویانی بنیادی های سلول مانند سلول ها این. آیند می دست  به بدنی های سلول

 .دارند را ها بافت
 

 بدون تخمک» به بدنی سلول یک هسته انتقال توسط ها سلول این :بدنی سلول هسته انتقال از حاصل بنیادی های سلول

. دارند را ها بافت تمامی تخصصی های سلول به تمایز امکان و کرده رفتار رویانی بنیادی های سلول مانند و شوند می تولید «هسته

 تهیه و «درمانی سازی شبیه» هدف با رویانی بنیادی های سلول رده تهیه از عبارت «بدنی سلول هسته انتقال» اصلی کاربرد دو

 بنیادی های سلول». است «تولیدمثلی سازی شبیه» هدف با رحم در آن جایگزینی و رویان ایجاد و رویانی بنیادی های سلول رده

 تغییراتی با که هستند «بدنی سلول هسته انتقال از حاصل بنیادی های سلول» همان نیز «تغییریافته هسته انتقال از حاصل

 .دنشو می رحم در ها سلول این گزینی لانه امکان عدم به منجر
 

 ژنتیکی های ورزی دست دنبال بهبوده و  بافتی بنیادی های سلول شبیه ها سلول این :دگرتمایزی از حاصل بنیادی های سلول

( سوماتیک) بدنی های سلول ریزی بازبرنامه از( ها مولکول کوچک نظیر) شیمیایی یا و فیزیکی های محرک از بعضی کارگیری به یا

 اشاره پوستی فیبروبلاست های سلول ریزی بازبرنامه از عصبی بنیادی های سلول تولید به توان می مثال عنوان به ؛آیند می وجوده ب

 که عصبی بنیادی سلول به است مزودرمی سلول یک جنینی نظر از که پوستی فیبروبلاست سلول مثال، این در ازآنجاکه. کرد

 دگرتمایزی، فرایند در گاهی. شود می گفته نیز دودمانی ریزی بازبرنامه فرایند این به لذا شده، تبدیل است اکتودرمی سلول یک

 صورت به تواند می دگرتمایزی این. شود می تبدیل یدیگر تخصصی بدنی سلول بهطور مستقیم  به ،تخصصی بدنی سلول یک

 .باشد تنی برون یا تنی درون
 

 از مستخرج اسپرماتوگونی های سلول تبدیل از تنی برون شرایط در و بوده پرتوان ها سلول این :زاینده رده بنیادی های سلول

 در فقط راهنما، این تدوین زمان تا ها سلول این. هستند نر جنس ژنتیکی اثرات دارای ها سلول این. آیند می دست به بیضه

  .اند گرفته قرار مطالعه مورد حیوانات
 

 با روزگی هفت سن از تر کوچک رویان) بلاستوسیست داخل سلولی توده از انسان در ها سلول این :رویانی بنیادی های سلول

 این. است متفاوت نیاز مورد رویان های سلول تعداد و سن پستانداران، سایر در. آیند می دست به( سلول 150 تا 50 حدود

 .دارند را بدن یها بافت تمامی تخصصی های سلول به تمایز همچنین و نامحدود تکثیر امکان و بوده پرتوان ها سلول
 

 محصولات از حاصل بنیادی های سلول معنای به و هستند بافتی بنیادی سلول نوعی :حاملگی محصولات بنیادی های سلول

 راهنما، این در. است جنین و آمنیوتیک مایع جفت، ناف، بند ،(آمنیون پرده مانند) جنینی های پرده مانند بارداری دوران

 .است شده ارائه جداگانه طور به اهمیت، علت به جنین به مربوط اخلاقی ملاحظات زیرا ؛نیست جنین شامل حاملگی محصولات
 

 از پس بافت های سلول معنای به و هستند بافتی بنیادی سلول نوعی :(تولد از پس بافت) نسالا بزرگ بنیادی های سلول

 که پوست بنیادی های سلول مانند) شوند می بافت آن بازسازی باعث و است موجود بافت هر در اندک تعداد به که است تولد

 (.دهند می انجام را پوست مجدد ترمیم پوستی، های سلول ریزش هنگام
 

 از کمتر ها آن تمایز قابلیت ولی ؛هستند پرتوان بنیادی سلول شبه نوعی ها سلول این :پرتوان زاینده بنیادی های سلول

 سوی به مهاجر بدوی زاینده های سلول تبدیل از ها سلول این. است القایی پرتوان بنیادی های سلول و رویانی بنیادی های سلول

 تراتوکارسینوما ایجاد دنبال  به بدن در یا آزمایشگاهی محیط در و آیند می دست به جنین گناد در مقیم زاینده های سلول یا گناد

 .گویند می نیز رویانی کارسینومایی های سلول ها آن به گاهی بنابراین ؛آیند می وجود به
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 و بودهن کامل تنهایی به که هستند بدن های سلول از یگروه گامت، یا( اسپرم و تخمک) جنسی های سلول :جنسی های سلول

 های سلول کلی طور هب. هستند تمایزیافته زاینده های سلول واقع در جنسی های سلول. دارندنیاز  لقاح به مناسب عملکرد برای

 دوران طی در) بدوی زاینده های سلول شامل ها سلول از وسیع یطیف و هستند ضروری گونه بقای و حفظ برای زاینده

 .گیرند دربرمی را جنسی های سلول تا( زایی رویان
 

 دیگر گونه یا گونه همان «هسته بدون سلول» به آن سلول هسته که است موجودی( هیبرید سیتوپلاسمیک) سیبرید :سیبرید

 سیتوپلاسم ژنتیکی اطلاعات و دهنده فردِ هسته ژنتیکی اطلاعات دارای جدید فرد های سلول بنابراین ؛است شده منتقل

  .است گیرنده فردِ( میتوکندری)
 

 این در و شوند می ترشح یا تولید ها سلول از که هستند هایی مولکول یا سلولی یاجزا شامل :سلول از حاصل های وردهافر

 بادی آنتی سلول، توسط تولیدشده های سایتوکاین و رشد فاکتورهای شامل ها مولکول میکرووزیکول، اگزوزوم، از عبارت راهنما

 نوکلئوتیدهای و سلول لیز از حاصل عصاره ها، سلول رویی کشت محیط هیبریدوما، توسط تولیدشده کلونال پلی یا منوکلونال

  .ندارند قرار گروه این در نوترکیب های وردهافر. هستند سلول از حاصل مختلف
 

 نوین پزشکی اقدامات شامل و شوند می انجام انسان در بار اولین برای مطالعات این :انسان در بار اولین بالینی های کارآزمایی

 پزشکی و بنیادی های سلول های فناوری سریع رشد به توجه با. هستند بازساختی پزشکی و درمانی سلول رویکردهای ازجمله

 منتقل بالین به آتی های سال در یا بوده بالین به انتقال و ترجمان حال در ،حاضر حال در ها فناوری این از بسیاری بازساختی،

 .است ضروری شوند، می انجام انسان در بار اولین برای که مطالعاتی در خصوص به اخلاقی اصول به ویژه توجه لذا ؛شد خواهند
 

 دهی گزارش و آنالیز ها، داده ثبت ارزیابی، و پایش اصولی، اجرای طراحی، برای المللی بین تاندارد: اسمطلوب بالینی کارآزمایی

 .است بالینی های یکارآزمای
 

 جدید موجودِ های سلول از تعدادی. است آمده وجود به جانوری گونه دو حداقل های سلول پیوند از که است موجودی :کایمرا

 بنابراین ؛است دیگر گونه از ژنتیکی اطلاعات دارای ها سلول از دیگری تعداد و جانوری گونه یک از ژنتیکی اطلاعات دارای

  .است دیگر گونه شبیه آن های قسمت بقیه و گونه یک شبیه جدید موجود از قسمتی
 

 اثربخشی و ایمنی و ضرری (کم) بی از اطمینان حصول منظور به که است ای مطالعه: بازساختی پزشکی در بالینی کارآزمایی

 بیماران از اندکی تعداد در که ای مطالعه: بالینی کارآزمایی یک فاز. شود می انجام انسان روی بر فاز چهار در مداخله یک

 تعیین مانند مواردی تعیین شامل و شود می انجام بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول رویکرد ایمنی از اطمینان منظور به

 در که ای مطالعه: بالینی کارآزمایی دو فاز ؛است کارآزمایی احتمالی عوارض نیز و بافتی گیری جای مهاجرت، توزیع، چگونگی

 کارآزماییسه  فاز ؛شود می انجام مداخله ایمنی تر دقیق ارزیابی و اثربخشی دنکر مشخص برای بیماران از محدود یتعداد

 و بنیادی های سلول رویکردهای ایمنی و اثربخشی  بارهدر کافی مستندات و دلایل آوردن دست به هدف با که ای مطالعه: بالینی

 باید فاز این در. شود می انجام هدف جمعیت در مناسب دارونمای یا استاندارد درمان یک با مقایسه در بازساختی پزشکی

 ورود از پس که ای مطالعه: بالینی کارآزمایی چهار فاز ؛شود ارائه اثربخشی گزارش همراه به نیز ناخواسته عوارض گزارش

 ارزیابی منظور به و بازار به وردهافر ورود از بعد مطالعات قالب در و بازار به بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول مداخلات

 .شود می انجام درازمدت در روش آن خطری بی و درمانی ارزش
 

 اطمینان باید بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول های پژوهش در کنندگان شرکت یا بافت و سلول اهداکنندگان: محرمانگی

 رضایت اخذ برای که فرایندی در منظور بدین. شد نخواهد افشا خودشان از اجازه کسب بدون ها آن شخصی اطلاعات که یابند

 محرمانه برای گرفته صورت اقدامات از باید افراد شود، می طی پژوهش در شرکت یا زیستی نمونه اهدای برای افراد از آگاهانه
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 .بشناسند را ها آن به دستیابی نحوه و اطلاعات محرمانگی نمسئولا همچنین و یابند آگاهی ایشان اطلاعات ماندن 
 

 .است بارداری بیستم هفته از پس مادر رحم از مرده جنین خروج معنای به :زایی مرده
 

. دنشو می جایگزین یا ترمیم بدن اندام یا بافت مهندسی، های روش با آن در که است ای رشته بین رویکردی: بافت مهندسی

 داشته مصنوعی یا طبیعی أمنش تواند می که شود می استفاده دارو یا سلول حامل عنوان به «ماده زیست» از منظور این برای

 .شود انجام سلول حضور بدون یا سلول حضور با تواند می ماده زیست پیوند. باشد
 

 مرده یا زنده از اعم حیوانی، یا انسانی های نمونه از حاصل زیستی مواد سایر و ها بافت ها، سلول اعضا، شامل :زیستی های نمونه

 که هستند انسانی های نمونهآن دسته از  ،«شناس» زیستیِ های نمونه. هستندنمونه  اهداکننده درباره اطلاعاتی حاوی که است

آن گروه از  ،«ناشناس» زیستیِ های نمونه. شناخت را اهداکننده هویت غیرمستقیم یا مستقیم طور به توان می ها آن طریق از

 .شد مطلع ها نمونه اهداکنندگان هویت از انآن طریق از توان نمی که هستند انسانی های نمونه
 

 های سلول تمامی. است آمده وجود به جانوری گونه دو جنسی های سلول لقاح از که است موجودی دورگه یا هیبرید :هیبرید

.است جانوری گونه دو هر از ژنتیکی اطلاعات دارای جدید موجود
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 اول فصل
 
 
 
 

 و  بنيادی های سلول بر  پژوهش اخلاقی اصول

 بازساختی پزشکی
 

 

 

 

  



  

 

 ایران اسلامی جمهوری در بازساختی پزشکی و بنیادی هایسلول بر پژوهش در اخلاق راهنمای

10 

  مقدمه
 و درماان پیشگیری، از عبارت ها آن بالینی ترجمان همچنین و بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بر  پژوهش اولیه مأموریت

 ایان از یاک هر. است گوناگون های تخصص با افرادی مشارکت بر مبتنی هایی پژوهش چنین. است آسیب یا بیماری بخشی توان

 و بنیادی های سلول حیطه در پژوهش نگامه اما ؛کنند می فعالیت گوناگون مبانی و اصول اساس بر خود تخصصی  حوزه در افراد

 ایان باه ،آن از مناتج راهنماهاای و پاژوهش در اخلاق اصول. نمایند سوهم مؤثر یشکل به را خود اهداف باید بازساختی پزشکی

 تحقاق به منظاور. نندک  می تضمین اخلاقی ملاحظات درنظرداشتن با را مشترک هدف به دستیابی و کرده کمک جمعی فعالیت

 باا خدمات دهندگان ارائه و کنند می شرکت آن در ،پژوهش اخلاقی و علمی طراحی از اطمینان با افراد پژوهش، در اخلاق اصول

 و کنناد مای اساتفاده پاژوهش های یافتاه از نمایناد، می حمایات هاا آن باالینی های تصامیم از علمای شواهد اینکه از اطمینان

 دررا  خود منابع و ها برنامه جامعه، سلامت سطح ارتقای بر ثرؤم شواهد به دستیابی به اعتماد با نیز سلامت نظام گذاران سیاست

 .  نندک می مدیریت بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول حوزه
 

 یکپارچگی و اعتبار اقدامات پژوهشی -1-1
 

 شواهد تولید و علمی درک به دستیابی از عبارت ،بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول های پژوهش اولیه هدف -1-1-1

 .است جامعه پزشکی و سلامتی نیازهای به گویی پاسخ برای معتبر
 

. کند اعتماد ها آن از حاصل نتایج به بتواند جامعه تا ندکن اجرا و طراحی کارآزموده پژوهشگران بایدرا  ها پژوهش این -2-1-1

 ینا تأمین برای کلیدی فرایندهای. باشند جامعه پزشکی و سلامتی نیازهای به گو پاسخ و دسترس در اتکا، قابلد بای نتایج این

 .است پژوهش انجام مراحل تمام در شفافیت و تکرار قابلیت مستقل، همتایان داوری از عبارت یکپارچگی
 

 و داشنب آگاهآن  احتمالی تغییرات و خود پژوهش محدوده ضوابط و قوانین اخلاقی، کدهای به نسبت باید پژوهشگران -3-1-1

 .نندک عمل ها آن با مطابق پژوهش مراحل تمام در
 

 یکسپس  و علمی  -دار با حضور متخصصان فنی علمی صلاحیت  یک کمیتههر پژوهش را ابتدا   نامه طرح است لازم -4-1-1

 و درمان بهداشت، وزارت پژوهش در اخلاق وزارتی کارگروهمورد تایید  آن اعتبار که پژوهش در اخلاق معتبر کارگروه/کمیته

 و پژوهش در اخلاق کد اخذ از پس فقط پژوهش انجام مراحل شروعقرار بگیرد.  ییدأتمورد  وشده  مرور است، پزشکی آموزش

 .است پذیر امکان مربوطه، سامانه در آن شدن نمایه
 

 بالینی های کارآزمایی ثبت سامانه در شروع از قبل بازساختی، پزشکی حوزه در بالینی های کارآزمایی همه است لازم -5-1-1

 .شود دریافت به آن مربوط گواهی و ثبت( IRCT) کشور
 

 شفافیت -2-1
 

 موقع به را دقیق علمی اطلاعات باید ،کنند می فعالیت بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول حوزه در که پژوهشگرانی -1-2-1

 از کننده حمایت های سازمان بالینی، متخصصان بیماران، پژوهشگران، سایر ازجمله نفعان ذی سایر دسترس در مقتضی نحو به و

 مورد مداخلات اثربخشی و ایمنی به نسبت اطمینان عدم موارد گزارش. دهند قرار سلامت نظام گذاران سیاست و پژوهش

 .شود می محسوب اصل این مشمول نیز پژوهش
 

 را مواد و اطلاعات ها، روش ها، ایده گذاری  اشتراک به شرایط و فرصت که هستند موظف ها آن مالی پشتیبانان و محققان -2-2-1

 . ندکن فراهم
 

 عدالت اجتماعی  -3-1
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 جامعه سلامتی نیازهای بر کیدأت با و عادلانه باید ،بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بر  پژوهش از حاصل فواید -1-3-1

 .شود توزیع
 

 توجهمورد نیز  قومیت و جنسیت ،سن مانند ای زمینه متغیرهای تنوعکنندگان در پژوهش، باید  هنگام انتخاب شرکت -2-3-1

 . گیرد قرار
 

 انجام جوامع آن در یا افراد آن روی بر نباید ندارند، مطالعه تحت جوامع یا افراد برای ای بالقوه نتایج که هایی پژوهش -3-3-1

  .شوند
 

 جبران و مداخلات اثربخشی و ایمنی تضمین هزینه نباید افراد، این درمانی بیمه  سازمان و پژوهش در کنندگان شرکت -4-3-1

 پژوهشگر،. بپردازند را بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول با مرتبط های پژوهش به انتساب قابل نامطلوب حوادث یا عوارض

 از هزینه اخذ .هستند مذکور های هزینه مینأت به موظف ،پژوهش بیمه های سازمان و طرح اعتبار کننده مینأت سازمان دارویی، شرکت

 وزارت پژوهش در اخلاق وزارتی کارگروه مصوب دستورالعمل رعایت با فقط بالینی های کارآزمایی برخی در بیماران /کنندگان شرکت

 پذیر امکان «بیماران/ کنندگان شرکت از شده دریافت هزینه با پژوهش انجام» عنوان تحت پزشکی، آموزش و درمان بهداشت،

 . است
 

 کنندگان در پژوهش اولویت سلامت شرکت -4-1
 

 های سلولو فناوری های وابسته به  دانش کاربرد در. هستند مسئول پژوهش در کنندگان شرکت قبال در پژوهشگران -1-4-1

 . دشو محافظت پذیر آسیب های گروه و افراداز  و یردگ قرار مدنظر انسان پذیری آسیب باید ،بازساختی پزشکی و بنیادی
 

 تعریف در. دهد قرار تأثیر تحت را پژوهش در حاضر فرد سلامت نباید آینده، در مطلوب نتایج به دستیابی فرایند -2-4-1

 آسیب شکل یا نوع آسیب، معرض در افراد به توجه ،بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول های پژوهش در پذیری آسیب مفهوم

 و آسیبو کاهش  پیشگیری برای لازم اقدامات احتمالی، آسیب میزان سنجش نحوه آسیب، ایجاد ای زمینه عوامل احتمالی،

 . است ضروری مذکور اقدامات انجام مسئول تعیین
 

 ارزیابی فایده/ خطر -5-1
 

 در پژوهش در شرکت خطر ارزیابی بازساختی، پزشکی و بنیادی های سلول های پژوهش انجام مراحل تمامی در -1-5-1

 شرکت بالقوه مزایای که است مجاز صورتی در فقط پژوهش انجام. گیرد قرار توجه مورد باید آن از حاصل بالقوه فواید با مقایسه

 . شود می نیز عضو یا بافت سلول، اهداکنندگان شامل موضوع این. باشد آن احتمالی خطرات از بیش ،پژوهش در
 

 هایآسیب سایر به خود، ارزیابی در باید پژوهشگر باشد، حداقل پژوهش برای نمونه اهدای جسمانی عوارض اگر حتی -2-5-1

 به وابسته اطلاعات یا و پژوهش نتایج احتمالی افشای از ناشی خطرات مانند اجتماعی یا روانی اقتصادی، خطرات ازجمله ممکن

 .شود تعریف «قبول قابل خطر حداقل» باید پژوهشی پروتکل هر در منظور همین به. کند توجه آن
 

 مراحل تمامی در( ایران در دارو و غذا سازمان ییدأت مورد استانداردهای) آزمایشگاهی و ایمنی استانداردهای رعایت -3-5-1

 قبل از که سلولی محصولات از استفاده صورت در. است الزامی ها آن مشتقات و سلول گونه هر پیوند و نگهداری وری،افر تهیه،

 .باشند داشته را دارو و غذا سازمان ییدیهأت محصولات است لازم شده، تهیه
 

 های زیستی  استفاده بهینه از نمونه -6-1 
 

 .نندک رفتار احترام با ها آن اجزای و حیوان بدن و انسان بدن با باید پژوهشگران -1 -1-6
 

 با باید ها نمونه این روی بر پژوهشی نوع هر و داشب «اهدایی» باید بافت یا عضو سلول، شامل انسانی زیستی های نمونه -2-6-1
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 مذهبی و فرهنگی و فردی های تفاوت که باشد داشته توجه باید پژوهشگر. پذیرد صورت شفافیت و احترام رعایت

 باید متفاوت های برداشت این و شودمنجر  آن یاجزا یا بدندرباره  متفاوت یهای برداشت به تواند می پژوهش در کنندگانِ شرکت

 .دنگیر قرار توجه مورد
 

 جلب دوستانه نوع عملی عنوان به را اهدا امر به افراد توجه احترام، و اعتماد با توأم فضایی در استمسئول  پژوهشگر -3-6-1

 استفاده احتمال تا آگاهانه رضایت اخذ فرایند از) پژوهش مراحل تمامی در فراوان، شفافیت نتأمی با فضایی چنین تقویت. ندک

  .است مقدور( پژوهش نتایج انتشار و ها نمونه از بعدی
 

 تا دشو انجام صحیح ریزی برنامهبا  باید ،موجود های نمونه از کامل استفاده یا جدید بافتی های نمونه از مناسب استفاده -4-6-1

 آوری جمع از باید باشد، ممکن موجود های نمونه از استفاده که شرایطی در. صورت بگیرد ها نمونه از پژوهشی استفاده حداکثر

 از مناسب استفاده. است میسر موجود منابع از کافی و کامل اطلاعات کردن فراهم با امری چنین. کرد اجتناب جدید های نمونه

 از معتبر و آگاهانه رضایت اخذ و ها نمونه بهتر کردن مشخص صحیح، سازی آماده و ذخیره های روش انتخاب با ها نمونه

 .شود می ممکن اهداکنندگان
 

 .ندشو معدوم غیرضروری دلایل به یاشده  ذخیره طولانی زمان مدت برای هدف بدون نباید ها نمونه -5-6-1
 

 کنندگان در فرایند پژوهش حفظ جایگاه اخلاقی و احترام به حقوق همه شرکت -7-1
 

 کنند، می فعالیت بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول های پژوهش فرایند در که کسانی تمامی حقوق به احترام -1-7-1

 اخذ و هستند زیستی های نمونه کنندگان اهدا و پژوهش در کنندگان شرکت از عبارت افراد این ترینِ مهم. است ضروری

 . است آنان حقوق به احترام مصادیق از افراد، این از آگاهانه رضایت
 

 اهداکنندگان ازجمله افراد همه حقوقبه  که گیرد قرار توجه مورد و شده تفسیر نحوی به باید افراد به احترام اصل -2-7-1

 .دشو توجه پژوهشگران و پژوهش در کنندگان شرکت بافت، و سلول
 

 . نندک تلقی محرمانه را پژوهش در کنندگان شرکت پزشکی و شخصی اطلاعات باید پژوهشگران -3-7-1
 

 . دشو انجام شرعی موازین و اخلاقی اصول رعایت با باید ،انسان جنین و رویان خصوص هب ،انسان بر پژوهش -4-7-1
 

  .شودمنجر  انسانی هویت تغییر یا آینده های نسل به پذیر انتقال ژنتیکی تغییرات به نباید انسان بر پژوهش -5-7-1
 

منجر  جانوری های گونه سایر با انسان گونه ترکیب از حاصل موجودات از جدید ینسل ایجاد به نباید انسان بر پژوهش -6-7-1

 .شود
 

 پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهی  در اصول اخلاقرعایت  -8-1
 

 جایگزینی، اخلاقی، رفتار شامل اصل چهار به عنایت با باید شوند، می انجام آزمایشگاهی حیوانات با که هایی پژوهش تمامی

 :شوند طراحی ذیل شرح به سازی بهینه وتعداد  کاهش
 

 افسردگی، ناامیدی، رنج، درد، مانند ناخوشایند حالات متحمل ،پژوهش هنگام حیوانات اغلب: اخلاقی رفتار اصل -1-8-1

 شرع، حسب بر آزمایشگاهی حیوانات با کار و نگهداری پرورش، در دخیل افراد از یک هر بنابراین ؛شوند می وحشت و اضطراب

 و هستند آزمایشگاهی حیوانات رفاه تأمین و حیوانات با اخلاقی رفتار به موظف خود وظایف شرح طبق و انسانی اخلاق وجدان،

 .ندکن عمل علمی معتبر اصول و ای حرفه اخلاق ضوابط اساس بر باید
 

در پژوهش محتمل باشد، استفاده از  زنده یواناتبه جز استفاده از ح یگرید جایگزین راهکار چنانچه: جایگزینی اصل -2-8-1

 یتاولو یوانات،استفاده از ح یجا  به یگزینجا یها روش از استفاده ،قعموا این در .یستمجاز ن یمذکور از نظر اخلاق یواناتح
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ها،  انگل ها، یاخته ها، تک یکروارگانیسمم یاهان،گ یاتر  یینپا یاز موجودات زنده با رده تکامل توان یعنوان مثال م به ؛دارند

 .کرد استفاده علمی معتبر های روش سایر و تنی برون های آزمون ی،و آمار یاضیمحاسبات ر ی،ساز یهو شب یوتریکامپ های یوهش
 

کاهش  ینالبته ا ؛دکرزنده استفاده  یوانتعداد ممکن ح یناز کمتر یدبا یوانیمداخلات ح تمامی در: تعداد کاهش اصل -3-8-1

استفاده از  یجهو در نت یشتکرار آزما به منجر یا استفاده مورد حیوانات رنج و درد افزایش بهباشد که خود منجر  یدر حد یدبا

 .دنکموجودات زنده وارد ن یربه سا یگرید های خسارت ،علمی واقعیت تحریف با یا نشود، آزمایشگاهی حیوانات تریشتعداد ب
 

. نندک فراهم حیوانات رفاه و نگهداری محل برای را بهتری شرایط تاکوشش نمایند  باید پژوهشگران: سازی بهینه اصل -4-8-1

 یو عمل یاصول تئور یوانات،مداخله بر ح های روشهمراه باشد. حیوانات  رنج و درد میزان حداقل با باید ،حیوانات با کار نحوه 

 .شود مطالعه تحت حیوانات رفاه افزایش موجب تواند میمورد استفاده  یوانگونه ح یحانتخاب صح یشگاهی،آزما یواناتکار با ح
 

 منع روابط تجاری در فرایند پژوهش  -9-1
 

 نباید پژوهشگر. گیرند قرار مادی سودآوری یا تجاری مبادلات مایه دست نباید آن اجزای از یک هیچ و انسان بدن -1-9-1

 ؛کنند اهدا را خود زیستی های نمونه مالی انگیزه با نباید نیز پژوهش در کنندگان شرکت و بفروشد را انسان زیستی های نمونه

 مانند) پژوهش در کننده شرکت به شده تحمیل هزینه جبران ،زیستی های نمونه نگهداری و فراوری تهیه، هزینه جبران البته

 کلی طور هب. است مقبول و فتنیپذیر غیرنقدی هدایای اهدای صورت به ،شده صرف وقت جبران همچنین و( آمدو رفت هزینه

 .هستند نقد پول به تبدیل قابل راحتی به ها نیز د؛ زیرا آنباشن طلا سکه و بانکی هدیه کارتحتی  یا نقدی صورت به نباید هدایا
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 مقدمه
 توان نظر از بنیادی های سلول .دارند را تخصصی های سلول به تبدیل و تمایز توان و زایینوخود و تکثیر توان بنیادی های سلول

 جنین رشد برای نیاز مورد های بافت اضافه به ها بافت تمامی تخصصی های سلول به تمایز) توان همه بنیادی های سلول به ،تمایز

 تمایز) چندتوان بنیادی های سلول ،(بدن های بافت تمامی تخصصی های سلول به تمایز) پرتوان بنیادی های سلول ،(جفت مانند

 این در. شوند می تقسیم( تخصصی سلول نوع یک به تمایز) توان تک بنیادی های سلول و( تخصصی های سلول نوع چند به

 بلاستی، اپی بنیادی های سلول رویانی، بنیادی های سلول شامل و است «أمنش» اساس بر بنیادی های سلولبندی  تقسیم راهنما،

 رویانی، زاینده های سلول القایی، پرتوان بنیادی های سلول دگرتمایزی، از حاصل بنیادی های سلول بافتی، بنیادی های سلول

 ملاحظات که است ذکر شایان .است بدنی سلول هسته انتقال از حاصل بنیادی های سلول و زاینده رده بنیادی های سلول

 گیرد. دربرمی نیزرا  بنیادی های سلول از حاصل های وردهافر ،فصل این در ذکرشده اخلاقی
 

    رویانی بنیادی های سلول -1-2
 

 های بنیادی رویانی ( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول1-1-2

 هدف با یا «ناباروری درمان» هدف با که تنی برون لقاح از حاصل ی،روزگ چهارده سن از تر کوچک انسان رویان -1-1-1-2

 . باشد رحم به انتقال غیرقابل ژنتیکیمشکل  یلدل به یا بوده اضافه و شده تولید «گزینی لانه از پیش ژنتیکی تشخیص»

  .شود نمی لحاظ انسان رویان سن محاسبه در رویان انجماد زمان مدت :تبصره

 .است شده تولید درمانی هدف با( که ییبکرزا حاصل) یروزگ چهارده سن از تر کوچک انسان بکرزاد -2-1-1-2

 بهداشت، وزارت مصوب آزمایشگاهی، حیوانات از استفاده و مراقبت راهنمای رعایت با) آزمایشگاهی حیوان رویان -3-1-1-2

  .(پزشکی آموزش و درمان

 راهنمای فصل در ذکرشده اخلاقی ملاحظات رعایت با) زیستی های بانک از شده تهیه رویانی بنیادی های سلول رده -4-1-1-2

 .(بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول زیستی های بانک در اخلاق
 

 های بنیادی رویانی ( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول2-1-2

 .است ممنوع «پژوهش هدف» با اسپرم و تخمک تنی برون لقاح از حاصل انسان رویان تولید -1-2-1-2

 .است ممنوع تنی درون لقاح از حاصل انسان رویان از رویانی بنیادی های سلول استخراج -2-2-1-2

 ممنوع تنی برون لقاح از حاصل روزگی، چهارده سن از تر بزرگ انسان رویان از رویانی بنیادی های سلول استخراج -3-2-1-2

 .است

 گروه عضو و نداشته منافع تعارض ایدب کنند می استفاده پژوهش برای رویانی بنیادی های سلول از که پژوهشگرانی -4-2-1-2

 . باشندن تنی برون لقاح از حاصل رویان تولیدکننده و ناباروری درمان

 قصد هر گونه و فروش و خرید طریق از نباید رویانی بنیادی های سلول تولید برای استفاده مورد انسان رویان -5-2-1-2

 .باشد آمده دست به مادی سودآوری

 از استفاده و مراقبت راهنمای رعایت با فقط حیوان رویان از رویانی بنیادی های سلول استخراج برای حیوان کشتن -6-2-1-2

 استخراج برای باردار حیوان کشتن و است مجاز( پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارت مصوب) آزمایشگاهی حیوانات

 .است ممنوع باشد، داشته وجود حیوان سزارین امکان که شرایطی در حیوان، رویان از رویانی بنیادی های سلول
 

 های بنیادی رویانی ( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول3-1-2

 .است ممنوع انسان به انسان از «یزنیافتهتما» رویانیبنیادی  های سلول تنی درون پیوند -1-3-1-2

 .است ممنوع «انسان جنین یا یانرو» به انسان از رویانیهای بنیادی  سلول پیوند -2-3-1-2
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 .است ممنوع کایمرا تولید و «انسان جنین یا یانرو» به یا «انسان» به حیوان از رویانی بنیادی های سلول پیوند -3-3-1-2

روز پس از  چهاردهفقط تا  یمراکا یناما ا ؛مجاز است «یوانح یانرو»از انسان به  یانیرو یادیبن های سلول پیوند -4-3-1-2

 برود.  یناز ب یدزنده بماند و پس از آن با تواند یم یوندپ

 ممنوع است.  یبریده یدو تول «انسان یسلول جنس»با  یوانح یانیرو یادیبن یها مشتق از سلول یسلول جنس لقاح -5-3-1-2

 ییتوانا یرسبر برای «یوانح یسلول جنس»انسان با  یانیرو یادیبن یها مشتق از سلول یسلول جنس یتن لقاح برون -6-3-1-2

 برود.  یناز ب باید هیبرید یناز انجام لقاح، ا پس یول است؛ها مجاز  سلول ینلقاح ا

 

 بلاستی اپی بنیادی های سلول -2-2
 

منابع مجاز مانند  «یافتهنیزتما یبلاست یاپ یادیبن یها سلول»و کاربرد  یدمربوط به تول یمنابع مجاز و ملاحظات اخلاق -1-2-2

 است. «یانیرو یادیبن یها سلول»و کاربرد  یدمربوط به تول یاخلاقو ملاحظات 

 

 بافتی بنیادی های سلول -3-2
 

 )بافت پس از تولد( نسالا بزرگ بنیادی های سلول -1-3-2
 

 نسالا بزرگ یادیبن یها سلول تأمینو  تولید ی( منابع مجاز برا1-1-3-2

 .بافت فرد زنده اهداکننده -1-1-1-3-2

 .یدرمان یها روش یرو سا یصیتشخ یها روش ی،انسان حاصل از جراح یبافت یایبقا -2-1-1-3-2

 .یبافت فرد مبتلا به مرگ مغز -3-1-1-3-2

 .انسان بافت جسد -4-1-1-3-2

 بهداشت، وزارت مصوب بافت و عضو روی بر پژوهش اخلاقی راهنمای رعایتاستفاده از هر نوع بافت انسان به شرط  :تبصره

 .است پذیر امکان پزشکی، آموزش و درمان

مصوب وزارت بهداشت،  یشگاهی،آزما یواناتمراقبت و استفاده از ح یراهنما یترعا با) یشگاهیآزما یوانبافت ح -5-1-1-3-2

 .(یدرمان و آموزش پزشک

 فصل در ذکرشده اخلاقی ملاحظات یت)با رعا یستیز یها شده از بانک تهیه نسالا بزرگ یادیبن یها سلول رده -6-1-1-3-2

 .(یبازساخت یو پزشک یادیبن یها سلول یستیز های بانکاخلاق در  یراهنما
 

 نسالا بزرگ یادیبن یها سلول تأمینو  تولیدمربوط به  ی( ملاحظات اخلاق2-1-3-2

 و «قبول قابل خطرحداقل » وجود شرط به فقط اهداکننده، زنده فرد بافت از نسالا بزرگ یادیبن یها سلول ینتأم -1-2-1-3-2

 .است مجاز فرد فیزیولوژیک عملکرد به نرساندن آسیب و اهداکننده عضو به احتمالی آسیب جبران امکان

 و در یردقرار بگ یگیریپ تحتاز پژوهش  یاز نظر بروز عوارض ناش یدفرد اهداکننده در صورت برداشت بافت، با -2-2-1-3-2

مشخص  یدبا یگیریزمان پ و جبران شود. مدتاواردشده به  یبرخوردار شود و خسارت احتمال یگانرا یها از درمان یازصورت ن

 باشد.

 قصد هر گونه و فروش و خرید طریق از نبایدپژوهش،  یمورد استفاده برا یانسان نسالا بزرگ یادیبن های سلول -3-2-1-3-2

 .باشند آمده دست به مادی سودآوری
 

 نسالا بزرگ یادیبن یها سلول یکاربرد پژوهش ی( ملاحظات اخلاق3-1-3-2
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 .است ممنوع «انسان یانرو» به انسان از نسالا بزرگهای بنیادی  سلول پیوند -1-3-1-3-2

 .است ممنوع کایمرا تولید و «انسان جنین یا یانرو» به حیوان از نسالا بزرگ یادیبن های سلول پیوند -2-3-1-3-2

 یبریده یدو تول «انسان یسلول جنس»با  یوانح نسالا بزرگ یادیبن یها مشتق از سلول یلقاح سلول جنس -3-3-1-3-2

 ممنوع است.

 برای «یوانح یسلول جنس»با  انسان نسالا بزرگ یادیبن یها مشتق از سلول یسلول جنس یتن لقاح برون -4-3-1-3-2

 برود.  یناز ب باید هیبرید یناز انجام لقاح، ا پس یول ؛ها مجاز است سلول ینلقاح ا ییتوانا یبررس
 

 های بنیادی بافت جنین سلول -2-3-2
 

 ینبافت جن یادیبن یها سلول تأمینو  یدتول ی( منابع مجاز برا1-2-3-2

 .ییزا مرده یا یخود هخودب ینسقط جن یا یدرمان ینانسان حاصل از سقط جن جنین -1-1-2-3-2

مصوب وزارت  یشگاهی،آزما یواناتمراقبت و استفاده از ح یراهنما یترعا با) آزمایشگاهی حیوان جنین -2-1-2-3-2

 .(یبهداشت، درمان و آموزش پزشک

 فصل در ذکرشده اخلاقی ملاحظات یت)با رعا یستیز یها شده از بانک تهیه ینجن بافت یادیبن یها سلول رده -3-1-2-3-2

 .(یبازساخت یو پزشک یادیبن یها سلول یستیز های بانکاخلاق در  یراهنما
 

 جنین بافت بنیادی های سلول تأمین و تولید به مربوط اخلاقی ملاحظات( 2-2-3-2

 یمستقل از گروه مجر یدبا ،دنکن یم گیری یمانسان تصم ینکه درباره ضرورت انجام سقط جن یگروه یافرد  -1-2-2-3-2

 نداشته باشند. یگریشده باشند و تعارض منافع د سقط ینجن یپژوهش بر رو

انجام سقط جنین  یگیری مادر برا نباید بر تصمیم ،آوردن سلول بنیادی دست هب برایاستفاده از جنین انسان  -2-2-2-3-2

 داشته باشد. یرثأت

 یتمام ؛در محفظه مناسب قرار داشته باشد ینشده، با احترام رفتار شود )جن سقط ینبا جن یدهنگام پژوهش با -3-2-2-3-2

و  یناخذشده از والد یتوارد شود(. با توجه به رضا ینبه جسم جن یبحداقل آس ؛یرنددر کنار هم قرار بگ ینجن یاعضا

 یفاتتوسط گروه پژوهش با تشر یا ودبازگردانده ش یشانپژوهش به ا یانپس از پا ینجن یددر صورت امکان با یشان،درخواست ا

 به خاک سپرده شود. یشرع ینمواز یتو رعا یقانون

در  ینکه جن یزمان و مدت یازنوع و مقدار بافت مورد ن»از نظر  یوانانسان و ح ینروش پژوهش بر بافت جن -4-2-2-3-2

اخلاق در پژوهش  یتهکارگروه/ کم اطلاع به طرح، اجرای درخواست های فرم در و اشدب مشخص قبل از باید ،«خواهد بود یاراخت

 برسد.

 دست به مادی سودآوری قصد هر گونه و فروش و خرید طریق از نبایدپژوهش  یانسان مورد استفاده برا ینجن -5-2-2-3-2

 .باشد آمده

مراقبت و استفاده از  یراهنما یتفقط با رعا یوانح ینبافت جن یادیبن یها استخراج سلول یبرا یوانکشتن ح -6-2-2-3-2

استفاده از  یباردار برا یوان( مجاز است و کشتن حی)مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک یشگاهیآزما یواناتح

 وجود داشته باشد، ممنوع است. یوانح ینکه امکان سزار یطیدر شرا ینبافت جن یادیبن یها سلول
 

 جنین بافت بنیادی های سلول پژوهشی کاربرد اخلاقی ملاحظات( 3-2-3-2

 .است «نسالا بزرگ یادیبن یسلول ها»مشابه  ینبافت جن یادیبن یها سلول یکاربرد پژوهش یاخلاق ملاحظات -1-3-2-3-2
 

  های بنیادی محصولات حاملگی به غیر از جنین سلول -3-3-2
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 حاملگی محصولات یادیبن یها سلول ینو تأم یدتول ی( منابع مجاز برا1-3-3-2

 .انسان حاصل از تولد نوزاد یمحصولات حاملگ -1-1-3-3-2

 .یعیطب ییزا مرده یا یخود هسقط خودب یا یانسان حاصل از سقط درمان حاملگی محصولات -2-1-3-3-2

مصوب  یشگاهی،آزما یواناتمراقبت و استفاده از ح یراهنما یترعا با) آزمایشگاهی حیوان حاملگی محصولات -3-1-3-3-2

 .(یوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک

ذکرشده در  یاخلاق ملاحظات یت)با رعا یستیز یها شده از بانک تهیه یحاملگ محصولات یادیبن یها سلول رده -4-1-3-3-2

 .(یبازساخت یو پزشک یادیبن یها سلول یستیز های بانکاخلاق در  یراهنما فصل
 

  حاملگی محصولات بنیادی های سلول تأمین و تولید به مربوط اخلاقی ملاحظات( 2-3-3-2

که درباره ضرورت انجام  یگروه یاآنگاه فرد  ،انسان به دست آمده باشند یناز سقط جن یاگر محصولات حاملگ -1-2-3-3-2

شده،  سقط ینحاصل از جن یمحصولات حاملگ یپژوهش بر رو یاز گروه مجر یدبا ندنک یم گیری یمتصم ینجنآن سقط 

 .باشندمستقل 

برای  یآنگاه استفاده از محصولات حاملگ ،انسان به دست آمده باشند یناز سقط جن یاگر محصولات حاملگ -2-2-3-3-2

 باشد. داشته ثیرأتدادن سقط جنین  انجام یگیری مادر برا آوردن سلول بنیادی نباید بر تصمیم دست به

 یدرمان- یصیاقدامات تشخزمان با  طور هم انسان فقط به یدوران باردار یوتیکآمن یعاز ما یاستفاده پژوهش -3-2-3-3-2

 است. یرپذ امکان

 یقصد سودآور هر گونهو فروش و  یدخر طریقپژوهش نباید از  یمورد استفاده برا یانسان یمحصولات حاملگ -4-2-3-3-2

 د.ندست آمده باش به مادی

 که است مجاز شرایطی در فقط حیوان حاملگی محصولات یادیبن های سلولاستفاده از  یباردار برا یوانکشتن ح -5-2-3-3-2

 یراهنما رعایت با) نباشد مقدور منابع سایر از حاملگی محصولات بنیادی های سلول تهیه امکان پژوهش، هدف به توجه با

 .(یمصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک یشگاهی،آزما یواناتمراقبت و استفاده از ح
وجود  یوانح ینکه امکان سزار یطیشرا در حاملگی محصولات یادیبن یها استفاده از سلول یباردار برا یوانکشتن ح -6-2-3-3-2

 داشته باشد، ممنوع است.
 

  حاملگی محصولات بنیادی های سلول پژوهشی کاربرد اخلاقی ملاحظات( 3-3-3-2

 یااادیبن یهااا ساالول»مشااابه  ،یمحصااولات حاااملگ یااادیبن یها ساالول یکاااربرد پژوهشاا یملاحظااات اخلاقاا -1-3-3-3-2

 .است «نسالا بزرگ

 

 دگرتمایزی از حاصل بنیادی های سلول -4-2
 

  دگرتمایزی از حاصلهای بنیادی  و تأمین سلول تولید( منابع مجاز برای 1-4-2

صادق  یزن دگرتمایزی از حاصل بنیادی های سلول یبرا ،یبافت یادیبن های سلول تأمین و تولید برای مجاز منابع -1-1-4-2

 حاصل یادیسلول بن یدتول یبرا یمحصولات حاملگ یا ینبافت جن یا نسالا بزرگ یادیبن یها حسب استفاده از سلول است )بر

 .(دگرتمایزی از

 در ذکرشده اخلاقی ملاحظات یت)با رعا یستیز یها شده از بانک تهیه دگرتمایزی، از حاصل بنیادی یها رده سلول -2-1-4-2

 .(یبازساخت یو پزشک یادیبن یها سلول یستیز های بانکاخلاق در  یراهنما فصل
 

 دگرتمایزی از حاصلهای بنیادی  و تأمین سلول تولید( ملاحظات اخلاقی مربوط به 2-4-2
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 دگرتمایزی از حاصل یادیبن یها سلول یبرا ،یبافت یادیبن یها سلول ینو تأم یدمربوط به تول یملاحظات اخلاق -1-2-4-2

 سلول تولید برای حاملگی محصولات یا جنین بافت یا نسالا بزرگ یادیبن یها حسب استفاده از سلول صادق است )بر یزن

 .(دگرتمایزی از حاصل بنیادی
 

  های بنیادی حاصل از دگرتمایزی ( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول3-4-2

نیز  دگرتمایزی از حاصل یادیبن یها سلول یبرا «یبافت یادیبن یها سلول» یکاربرد پژوهش یملاحظات اخلاق -1-3-4-2

 یادیسلول بن یدتول یبرا یمحصولات حاملگ یا ینبافت جن یا نسالا بزرگ یادیبن یها حسب استفاده از سلول )بر صادق است

  .(دگرتمایزی از حاصل

 خود فرد، ممنوع است. یو لقاح آن با سلول جنس یانسان به سلول جنس یبافت یها سلول یلتبد -2-3-4-2

 در ژنتیکی ورزی دست با مرتبط های پژوهش در اخلاق راهنمای» فصل در ذکرشده اخلاقی ملاحظات مراعات -3-3-4-2

 است. یالزام «دگرتمایزی از حاصلهای بنیادی  سلول» پژوهشی کاربرد برای «بازساختی پزشکی

 

 ییپرتوان القا یادیبن یها سلول -5-2
 

 های بنیادی پرتوان القایی مجاز برای تولید و تأمین سلول( منابع 1-5-2

صادق است )بر  یزن القایی پرتوان بنیادی های سلول برای «بافتی بنیادی های سلول» تأمین و تولید برای مجاز منابع -1-1-5-2

 .(ییپرتوان القا یادیسلول بن یدتول یبرا یمحصولات حاملگ یا ینبافت جن یا نسالا بزرگ یادیبن یها حسب استفاده از سلول

 فصل در ذکرشده اخلاقی ملاحظات رعایت با) زیستی های بانک از شده تهیه القایی پرتوان بنیادی های سلول رده -2-1-5-2

  .(بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول زیستی های بانک در اخلاق راهنمای
 

 بنیادی پرتوان القاییهای  لاحظات اخلاقی مربوط به تولید سلول( م2-5-2

 نیز القایی پرتوان بنیادی های سلول برای «بافتی بنیادی های سلول» تأمین و تولید به مربوط اخلاقی ملاحظات -1-2-5-2

 یادیسلول بن یدتول یبرا یمحصولات حاملگ یا ینبافت جن یا نسالا بزرگ بنیادی های سلول از استفاده حسب بر) است صادق

 .(ییپرتوان القا
 

 های بنیادی پرتوان القایی  ( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول3-5-2

 .است «رویانی بنیادی های سلول» مشابه ،القایی پرتوان بنیادی های سلول پژوهشی کاربرد اخلاقی ملاحظات -1-3-5-2

 

 نده پرتوان یزا یادیبن یها سلول -6-2
 

 پرتوان  ندهیزاهای بنیادی  ( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول1-6-2

 .طبیعی زایی مرده یا خودی هخودب سقط یا درمانی سقط از حاصل انسان جنین -1-1-6-2

 بهداشت، وزارت مصوب آزمایشگاهی، حیوانات از استفاده و مراقبت راهنمای رعایت با) آزمایشگاهی حیوان جنین -2-1-6-2

 .(پزشکی آموزش و درمان

 .باشد شده خارج زنده فرد از جراحی دنبال به یا جسد بافت از که تراتوکارسینوما -3-1-6-2

 فصل در ذکرشده اخلاقی ملاحظات رعایت با) زیستی های بانک از شده تهیه پرتوان زاینده بنیادی های سلول رده -4-1-6-2

 .(بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول زیستی های بانک در اخلاق راهنمای
 

  پرتوان ندهیزابنیادی  یها سلول نیتأم و دیتول به مربوط یاخلاق ملاحظات( 2-6-2
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 تولید به مربوط اخلاقی ملاحظات آنگاه ،شود استفاده پرتوان زاینده بنیادی های سلول تولید برای جنین بافت از اگر -1-2-6-2

 .است صادق نیز پرتوان زاینده بنیادی های سلول تأمین و تولید برای «جنین بافت بنیادی های سلول» تأمین و

 قصد هر گونه و فروش و خرید طریق از نباید پژوهش، برای استفاده مورد انسانی پرتوان زاینده یادیبن های سلول -2-2-6-2

 .باشند آمده دست به مادی سودآوری
 

 پرتوان  ندهیزاهای بنیادی  ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول( 3-6-2

 .است «رویانی بنیادی های سلول» مشابه ،پرتوان زاینده بنیادی های سلول پژوهشی کاربرد اخلاقی ملاحظات -1-3-6-2

 

 نده یرده زا یادیبن یها سلول -7-2
 

  زاینده رده بنیادیهای  ( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول1-7-2

 .درمانی و تشخیصی اقدامات از حاصل انسان بیضه بافت بقایای -1-1-7-2

 .مغزی مرگ به مبتلا فرد بیضه بافت -2-1-7-2

 .انسان جسد بیضه بافت -3-1-7-2

 درمان بهداشت، وزارت مصوب «بافت و عضو روی بر پژوهش اخلاقی راهنمای» رعایت با انسان بافت نوع هر از استفاده :تبصره

 .است پذیر امکان پزشکی، آموزش و

 وزارت مصوب آزمایشگاهی، حیوانات از استفاده و مراقبت راهنمای رعایت با) آزمایشگاهی حیوان بیضه بافت -4-1-7-2

 .(پزشکی آموزش و درمان بهداشت،

 راهنمای فصل در ذکرشده اخلاقی ملاحظات رعایت با) زیستی های بانک از شده تهیه زاینده رده بنیادی های سلول -5-1-7-2

 .(بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول زیستی های بانک در اخلاق
 

  های بنیادی رده زاینده ( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید سلول2-7-2

صورت  و در دشو یگیریاز پژوهش پ یاز نظر بروز عوارض ناش یدبا یضه،فرد اهداکننده در صورت برداشت بافت ب -1-2-7-2

 مشخص باشد.  یدبا یگیریپزمان  برخوردار شود. مدت یگانرا یها از درمان یازن

 قصد هر گونه و فروش و خرید طریق از نبایدپژوهش،  یمورد استفاده برا یانسان یندهرده زا یادیبن های سلول -2-2-7-2

 .باشند آمده دست به مادی سودآوری
 

 های بنیادی رده زاینده  ( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول3-7-2

 .است «رویانی بنیادی های سلول» مشابه ،زاینده رده بنیادی های سلول پژوهشی کاربرد اخلاقی ملاحظات -1-3-7-2

 

  های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی سلول -8-2
 

 یسلول بدن هسته انتقال از حاصلهای بنیادی  ( منابع مجاز برای تولید سلول1-8-2

 .(استفاده غیرقابل تخمک و شراکتی تخمک) ناباروری درمان نیاز بر اضافه انسان تخمک -1-1-8-2

 .تنی برون شرایط در بنیادی های سلول تبدیل از حاصل انسان تخمک -2-1-8-2

 نیز بدنی سلول هسته انتقال از حاصل بنیادی یها سلولبرای  «های بنیادی بافتی سلول» تأمین و تولید برای مجاز منابع -3-1-8-2

 یادیسلول بن یدتول یبرا یمحصولات حاملگ یا ینبافت جن یا نسالا بزرگ بنیادی های سلول از استفاده حسب بر) است صادق

 .(بدنی سلول هسته انتقال از حاصل

 اخلاقی ملاحظات رعایت با) زیستی های بانک از شده تهیه ،بدنی سلول هسته انتقال از حاصل بنیادی های سلول رده -4-1-8-2
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 .(بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول زیستی های بانک در اخلاق راهنمای فصل در ذکرشده
 

 های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی  ( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول2-8-2

 اما ؛است مجاز انسان در «درمانی سازی یهشب»با هدف  یاز انتقال هسته سلول بدن حاصل بنیادی های سلول یدتول -1-2-8-2

 .برود بین از باید آن از پس و بماند زنده تواند می روزگی چهارده سن تا فقط حاصل رویان

 در انسان ممنوع است. «یمثلیدتول یساز یهشب»با هدف  یاز انتقال هسته سلول بدن حاصل بنیادی های سلول یدتول -2-2-8-2

 .است ممنوع باشد، پژوهش برای فقط اگر انسان تخمک استخراج و گذاری تخمک القای -3-2-8-2

 دست به مادی سودآوری قصد هر گونه و فروش و خرید طریق از نباید پژوهش برای استفاده مورد انسانتخمک  -4-2-8-2

 .باشد آمده

 مصوب) آزمایشگاهی حیوانات از استفاده و مراقبت راهنمای رعایت با فقط تخمک، استخراج برای حیوان کشتن -5-2-8-2

 جراحی امکان که شرایطی در تخمک استخراج برای حیوان کشتن و است مجاز( پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارت

 .است ممنوع باشد، داشته وجود حیوان

 هسته انتقال از حاصل بنیادی های سلول برای بافتی بنیادی های سلول تأمین و تولید به مربوط اخلاقی ملاحظات -6-2-8-2

 تولید برای حاملگی محصولات یا جنین بافت یا نسالا بزرگ بنیادی های سلول از استفاده حسب بر) است صادق نیز بدنی سلول

 .(بدنی سلول هسته انتقال از حاصل بنیادی سلول
 

  های بنیادی حاصل از انتقال هسته سلول بدنی ( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول3-8-2

ممنوع  «یمثلیدتول یساز یهشب»آن در رحم و  یگزینیجا و یاز انتقال هسته سلول بدن حاصلانسان  یانرو ایجاد -1-3-8-2

 است.

 پس روز چهارده تا فقط سیبرید این اما ؛است مجاز «حیوان هسته بدون تخمک» به انسان بدنی سلول هسته انتقال -2-3-8-2

 .برود بین از باید آن از پس و بماند زنده تواند می تولید از

  .است ممنوع سیبرید تولید و «انسان هسته بدون تخمک» به حیوان بدنی سلول هسته انتقال -3-3-8-2
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 بدنی های سلول بر پژوهش در اخلاق راهنمای

 در پزشکی بازساختی( غيربنيادی)
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 مقدمه
 از  عبارت یبدن یها سلول یبند یماند. تقس شده یدهنام یربنیادیغ یها عنوان سلول راهنما به ین( در ایک)سومات یبدن های سلول

 که است ذکر شایان. است حاملگی محصولات های سلول و جنین بافت های سلول ،(تولد از پس بافت) نسالا بزرگ های سلول

 .است نیز بدنی های سلول از حاصل های وردهافر شامل فصل این در ذکرشده اخلاقی ملاحظات
 

 (تولد از پس بافت) نسالا بزرگ بدنی های سلول -1-3
 

 نسالا بزرگهای بدنی  ( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول1-3 -1

 .زیستی های بانک از شده تهیه نسالا بزرگ بدنی های سلول رده یا بافت -1-1-1-3

 .است «نسالا بزرگ بنیادی های سلول» تأمین و تولید برای مجاز منابع با مشابه منابع سایر -2-1-1-3
 

 نسالا بزرگهای بدنی  ( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول1-3 -2

 .است «نسالا بزرگ بنیادی های سلول» تأمین و تولید به مربوط اخلاقی ملاحظات با مشابه ملاحظات -1-2-1-3
 

 ن سالا بزرگهای بدنی  اخلاقی کاربرد پژوهشی سلولملاحظات  (1-3 -3

 .است ممنوع «انسان رویان» به انسان از نسالا بزرگ یبدن های سلول پیوند -1-3-1-3

 .است ممنوع «انسان جنین یا یانرو» به حیوان از نسالا بزرگ بدنی های سلول پیوند -2-3-1-3
 

 جنین بافت بدنی های سلول -2-3
 

 های بدنی بافت جنین ( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول1-2-3

 .زیستی های بانک از شده تهیه ینجن بافت بدنی های سلول رده یا بافت -1-1-2-3

 .است «ینبافت جن بنیادی های سلول» تأمین و تولید برای مجاز منابع با مشابه منابع سایر -2-1-2-3
 

 نیجن بافتبدنی  های ( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول2-2-3

 .است «جنین بافت بنیادی های سلول» تأمین و تولید به مربوط اخلاقی ملاحظات با مشابه ملاحظات -1-2-2-3
 

 های بدنی بافت جنین  ( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول3-2-3

 .است «نسالا بزرگ بدنی های سلول» مشابه جنین بافت بدنی های سلول پژوهشی کاربرد اخلاقی ملاحظات -1-3-2-3
 

  جنین از غیر به حاملگی محصولات بدنی های سلول -3-3
 

 های بدنی محصولات حاملگی  ( منابع مجاز برای تولید و تأمین سلول1-3-3

 .زیستی های بانک از شده تهیه حاملگی محصولات بدنی های سلول رده یا بافت -1-1-3-3

 .است «حاملگی محصولات بنیادی های سلول» مجاز منابع با مشابه منابع سایر -2-1-3-3
 

 یحاملگ محصولاتبدنی  های ( ملاحظات اخلاقی مربوط به تولید و تأمین سلول2-3-3

 .است «حاملگی محصولات بنیادی های سلول» تأمین و تولید به مربوط اخلاقی ملاحظات با مشابه ملاحظات -1-2-3-3
 

 های بدنی محصولات حاملگی  ( ملاحظات اخلاقی کاربرد پژوهشی سلول3-3-3

  .است «نسالا بزرگ بدنی های سلول» مشابه ،حاملگی محصولات بدنی های سلول پژوهشی کاربرد اخلاقی ملاحظات -1-3-3-3



  

 

 ایران اسلامی جمهوری در بازساختی پزشکی و بنیادی هایسلول بر پژوهش در اخلاق راهنمای

24 

 

 

 

 

 چهارم فصل

 

 جنسی های سلول بر پژوهش در اخلاق راهنمای

 بازساختی پزشکی در
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 جنسی های سلول تأمین و تولید برای مجاز منابع -1-4

 .(استفاده غیرقابل تخمک و شراکتی تخمک) ناباروری درمان نیاز بر اضافه انسان، تخمک -1-1-4

 .تنی برون شرایط در بنیادی های سلول تبدیل از حاصل انسان، تخمک -2-1-4

 .انسان اسپرم -3-1-4

 وزارت مصوب آزمایشگاهی، حیوانات از استفاده و مراقبت راهنمای رعایت با) آزمایشگاهی حیوان جنسی سلول -4-1-4

 .(پزشکی آموزش و درمان بهداشت،
 

 جنسی های سلول تأمین و تولید به مربوط اخلاقی ملاحظات -2-4

 .است ممنوع باشد، پژوهش برای فقط اگر انسان تخمک استخراج و گذاری تخمک القای -1-2-4

 .است پذیر امکان شرعی ملاحظات رعایت با و هلأمت مردان از فقط پژوهش قصد به اسپرم اخذ -2-2-4

 باه ماادی ساودآوری هرگوناه یاا فاروش و خرید طریق از نباید پژوهش، برای استفاده مورد انسانی جنسی های سلول -3-2-4

 .باشند آمده دست

 مصوب) آزمایشگاهی حیوانات از استفاده و مراقبت راهنمای رعایت با فقط جنسی، سلول استخراج برای حیوان کشتن -4-2-4

 امکان که شرایطی در جنسی سلول استخراج برای حیوان کشتن و است مجاز( پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارت

 .است ممنوع باشد، داشته وجود حیوان جراحی
 

 جنسی های سلول پژوهشی کاربرد اخلاقی ملاحظات -3-4

 .است ممنوع هیبرید تولید و حیوان جنسی سلول با انسان جنسی سلول لقاح -1-3-4
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 پنجم فصل

 

  با مرتبط های پژوهش در اخلاق راهنمای

 بازساختی پزشکی در ژنتيکی ورزی دست
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 مقدمه
 در آن اثربخشای و خطاری بای که زمانی تا و کند می طی را خود ابتدایی مراحل هنوز درمانی روش عنوان به ژنتیکی ورزی دست

 ثریؤما درمانی روش و هستند حیات تهدیدکننده که دشو استفاده باید هایی بیماری در فقط، نشود اثبات بالینی های کارآزمایی

 شاایان. دارد وجود ژنتیکی های ورزی دست با مرتبط های پژوهش برای مهمی اخلاقی ملاحظات بنابراین ؛ندارد وجود ها آن برای

 آنگااه ،باشاند ژنتیکای ورزی دسات سلول از حاصل یا ژنتیک ماده حامل عنوان به سلول از حاصل های وردهافر اگر که است ذکر

 .است الزامینیز  ها وردهافر آن برای فصل این در شده ذکر اخلاقی ملاحظات رعایت
 

 انسانی های سلول و جنین، رویان ژنتیکی ورزی دست اخلاقی ملاحظات -1-5
 

 دانش گسترش به توانند می جنسی های سلول ژنتیکی ورزی دست و رویان ژنتیکی ورزی دست با مرتبط مطالعات -1-1-5

 های روش ایمنی و اخلاقی ملاحظات شدن شفاف تا حاضر حال در اما ؛نندک کمک ژنتیکی های بیماری انتقال از پیشگیری

 هدف با که تنی برون لقاحاز  حاصل روزگی، چهارده سن از تر کوچک رویان در انسان رویان ژنتیکی ورزی دست فقط ،علمی

 ژنتیکی مشکل دلیل به یا بوده اضافه و شده تولید «گزینی لانه از پیش ژنتیکی تشخیص» هدف با یا «ناباروری درمان»

 .است ممنوع رحم به آن انتقال یا روزگی چهارده از پس رویان این نگهداری. است مجاز باشد، رحم به انتقال غیرقابل
 

 .است ممنوع تنی درون شرایط در انسان جنین ژنتیکی ورزی دست -2-1-5
 

 .است ممنوع تراریخت انسان تولید هدف با ژنتیکی ورزی دست گونههر  -3-1-5
 

 .است ممنوع انسان نژادی به و ژنتیکی افزایی  توان هدف با ژنتیکی ورزی دست هر گونه -4-1-5
 

 برای خطرزا موارد ازجمله ایمنی ملاحظات باید ژنتیکی، های ورزی دست بالینی کارآزمایی انجام از قبل پژوهشگران -5-1-5

 و سمیت عدم های بررسی مانند) پژوهش ایمنی به مربوط مستندات. دهند قرار مدنظر را زیست محیط و جامعه بیمار،

 باید( ویروسی ناقل از استفاده صورت در تکثیرشونده ویروس تولید عدم بررسی و زاینده رده به ژن انتقال احتمال رد تومورزایی،

 .باشد بالینی کارآزمایی نامه طرح ضمیمه
 

 ها کارآزمایی نوع این. است ممنوع( سال هجده از کمتر افراد) کودکان در ژنتیکی های ورزی دست بالینی  کارآزمایی -6-1-5

 .است مجاز، هستند جایگزین های درمان فاقد که حیات تهدیدکننده های  بیماری به مبتلا کودکان در فقط
 

پژوهشگران باید  و دوش تلقی محرمانه باید انسانی های سلول ژنتیکی ورزی دست روند در آمده دست هب ژنتیکی اطلاعات -7-1-5

 . دکنن رعایت را اطلاعات محرمانگی به مربوط اصول ههم
 

 حیوانی های سلول و جنین، رویان ژنتیکی ورزی دست اخلاقی ملاحظات -2-5
 درمان کاربردی هدف با فقط تراریخت حیوان ایجاد هدف با حیوانات های سلول و جنین و رویان ژنتیکی ورزی دست -1-2-5

 .بگیرد صورت جانوری جدید انواع و ها گونه تولید برای صرفا   نباید و است مجاز حیوان یا انسان های  بیماری
 

 رهاشدن از پیشگیری برای لازم ملاحظات درنظرگرفتن و شوند نگهداری شده کنترل شرایط در باید تراریخت حیوانات -2-2-5

 .است  الزامی زیست، محیط در ها آن
 

 اختلال ایجاد یا و حیوان رنج و درد موجب ها آن های ویژگی و صفات تغییر با که حیوانات ژنتیکی  ورزی دست از باید -3-2-5

  .شود اجتناب امکان حد تا شود، می ها آن طبیعی زندگی روند در
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 ششم فصل

 

  با مرتبط های پژوهش در اخلاق راهنمای

 بازساختی پزشکی در بافت مهندسی
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 و مصرف دفعات تعداد و دوره بدن، با تعامل درجه درنظرگرفتن با باید بافت مهندسی بالینی کارآزمایی از حاصل محصول -1-6

 .باشد شده تولید( ایران در دارو و غذا سازمان ییدأت مورد استانداردهای طبق) پیوند شرایط همچنین
 

 دهنده تشکیل اجزای از باید گروه این و شود انجام پزشکی تخصصی گروه نظر تحت باید بافت مهندسی بالینی کارآزمایی -2-6

 .باشند آگاه شده، مهندسی محصول های ویژگی و
 

 .باشد نداشته وجود پژوهشگران برای خطری ،آن ارزیابی و تهیه یندافر در که باشد ای گونه به باید مواد زیست طراحی -3-6
 

 ایمنی استانداردهای تمامی رعایت با باید اند، رفته کار به مواد زیست ساخت در که زیست محیط کننده آلوده و سمی مواد -4-6

 .شوند بازیابی یا دفع( ایران در دارو و غذا سازمان ییدأت مورد استانداردهای)
 

 ممنوع است، لازم بافت جایگزینی یا ترمیم و سلامت حفظ برای آنچه از فراتر هدفی با بافت یک تغییر برای پژوهش -5-6

  .است
 

 اخلاقی ملاحظات رعایت با باید بافت، مهندسی در بالینی کارآزمایی و پژوهش برای سلول از استفاده و نگهداری تهیه، -6-6

 بر پژوهش در اخلاق راهنمای و بنیادی های سلول بر پژوهش در اخلاق راهنمای) راهنما این های فصل سایر در ذکرشده

 انجام( بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بالینی های کارآزمایی در اخلاق راهنمای و بازساختی پزشکی در بدنی های سلول

 .شود
 

 سایر در ذکرشده اخلاقی ملاحظات رعایت با باید بافت مهندسی کاربرد برای انسانی های بافت از استفاده و تهیه -7-6

 در بدنی های سلول بر پژوهش در اخلاق راهنمای و بنیادی های سلول بر پژوهش در اخلاق راهنمای) راهنما این های فصل

 و درمان بهداشت، وزارت مصوب) انسانی بافت و عضو بر پژوهش اخلاقی راهنمای رعایت با همچنین و (بازساختی پزشکی

 .شود انجام( پزشکی آموزش
 

 مرتبط اخلاقی ملاحظات رعایت با باید ،پژوهشی مدل عنوان به حیوانات از استفاده همچنین و حیوانی های بافت استخراج -8-6

 آزمایشگاهی حیوانات از استفاده و مراقبت راهنمای رعایت با همچنین و شده ذکر راهنما این های فصل سایر در که حیوانات با

 .شود انجام( پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارت مصوب)
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 هفتم فصل

 بالينی پيش مطالعات در اخلاق راهنمای

 بازساختی پزشکی در 
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 مقدمه
 در دارویی اثرات کردن مشخص کلی، ایده اثبات و ارائه از عبارت ،بازساختی پزشکی در بالینی پیش مطالعات انواع از اصلی هدف

 سمیت بررسی ،(ای رایانه افزارهای نرم و هاارگانویید مانند) آزمایشگاهی حیوانات جایگزین های مدل و حیوانی های مدل

. است بالینی های کارآزمایی پیشبرد مراحل طی در همچنین وآن  انجام از پیش ،انسان پاسخ بینی پیش ومداخلات دارویی 

 یک تولید برای زیستی لحاظ بهمقبول  تجویز مسیر گذاری پایهاز:  عبارتند کارآمد بالینی پیش مطالعه یک برای کلی اهداف

 دوز احتمالی مقدار انتخاب بازساختی؛ پزشکی وردهافر زیستی فعال دوز مقدار تعیین و شناسایی بازساختی؛ پزشکی وردهافر

 بالینی تجویز مسیر در مناسب ایمنی ایجاد و سنجی امکان بالینی؛ های کارآزمایی برای دوز رژیم و دوز تشدید برنامه شروع،

 خطرات تعیین و شناسایی بالینی؛ پایش فیزیولوژیک پارامترهای تعیین و شناسایی بازساختی؛ پزشکی وردهافر برای شده مطرح

 نزدیک تماس با افراد خانواده، اعضای بهداشتی، های مراقبت سیستم اعضای مردم، عموم برای خطر مانند همگانی سلامت بالقوه

 (.همکاران مانند)

 از استفاده صورت در البته ؛است پرداخته حیوانات بر پژوهش در اخلاق ملاحظات به فقط راهنما این حاضر، حال در

 حیوانات از استفاده و مراقبت راهنمای رعایت بازساختی، پزشکی و بنیادی های سلول با مرتبط های پژوهش در حیوانات

 . است الزامی نیز( پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارت مصوب) آزمایشگاهی
 

 حیوانی مناسب مدل انتخاب -1-7
 

در « پرتوان یادیبن یها حاصل از سلول ییدهایارگانو»مانند  یشگاهیآزما یواناتح های یگزینکه بتوان از جا یدرصورت -1-1-7

 .یستدر پژوهش مجاز ن یوانیح یها آنگاه استفاده از مدل ،دکرمطالعات استفاده 
 

 یها استفاده از مدل با یدبا ینی،بال های ییکارآزما یطراح یبرا مناسباطلاعات  یدبه منظور تول بالینی یشمطالعات پ -2-1-7

 یستیدهنده پاسخ ز نشان یدبا ایمنی، و زیستی فعالیت ارزیابی برای شده انتخاب یوانیح یها د. گونهشون انجام مناسب یوانیح

 و بالینی پیش مطالعه طراحی یباند. منطق پشتنبا پاسخ مورد انتظار در انسان باش یبازساخت یورده پزشکانسبت به فر یمشابه

 .باشد یرپذ توجیه اخلاقی و علمی نظر از باید خاص حیوانی مدل یک انتخاب برای استفاده مورد معیارهای
 

 یافتهپرورش  یپژوهش طالعاتاستفاده در م یکه برا یرندمورد استفاده قرار گ توانند می یدر صورت یوانیح یها گونه -3-1-7

 که شوند یم یارمتحمل استرس و رنج بس ،( پس از اسارتپناه بی) سرپرست یوحش( و ب یاتح یوانات)ح یآزادز یواناتباشند. ح

 .نیست قبول قابل یزن یاخلاق نظر از ،یعلم ملاحظات بر علاوه امر نیا
 

انجام مطالعه  یبرا یزمان تراریخت، و یکیژنت های یورز حاصل از دست حیواناتمانند  یراستانداردغ یوانیح یها گونه -4-1-7

 .باشد شدهها ارائه  گونه یناستفاده از ا برای یکاف علمی یهو توج یلکه دلا شوند یمقبول واقع م یوانیح
 

و  یلمجاز است که دلا یشرط به، گوسفند، خوک، بز و اسب( ها یماتمطالعه )مانند پر دربزرگ  یواناتحاز  استفاده -5-1-7

  .باشدنپذیر  امکان تر کوچک حیوانات های گونهبا  مطالعههدف  و باشد داشته وجود یکاف علمی یهتوج
 

 یا ناتوانی یک درمان یا تشخیص پیشگیری، یکردکه با رو کرداستفاده  توان یم طالعاتیفقط در م را  یماتپر یواناتح -6-1-7

 با مطالعه هدف که باشد داشته وجود کافی یعلم یهو توج دنشو یم انجامانسان  یاتح یبرا یزآم مخاطره بالقوه بالینی شرایط

 . نیستپذیر  امکان حیوانات دیگر های گونه از استفاده
 

 هستند، «رانیا ستیز طیسازمان حفاظت مح»در معرض خطر انقراض که تحت حفاظت  یوانیح یها ونهپژوهش بر گ -7-1-7

 ممنوع است.
 

 مورد مطالعه در نباید( است نشدهدر او القا  یبه روش علم یماریمار شده و بیخود ب که خودبه یوانیمار )حیوان بیح -8-1-7

ا یدرمان شده  ،طیقرار گرفته و بر حسب شرا ینه دامپزشکیمار، مورد معایک بیعنوان  د بهیبا یوانین حیچن .بگیرد قرار استفاده
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 .شود یریگ میاو تصم  باره، دریوانات در طرح پژوهشیان کار با حیمطابق اصول پا
 

 پژوهش در اخلاقته یکه کارگروه/ کم یطیمگر در شرا ؛د در مطالعات استفاده شودیرده نبایا شیوانات باردار یاز ح -9-1-7

 اهمیتی آنچنان از پژوهشی طرح این و دارد وجود مذکور مطالعه انجام برای کافی علمی توجیه که ندک حاصل اطمینان

 . شود میمنجر  حیوانات یا بشر سلامتی حفظ در  عمده یاختلال به آن نشدن انجام که است برخوردار
 

 حیوانات بر شده انجام مداخلات -2-7
 

ا یهوش نشده و یوان زنده که بیح یبر رو ،یدرد مشابه جراح یر مداخلات دارایا سایوان یح حیا تشری یجراح -1-2-7

 دا  ممنوع است. یاو اعمال نشده، اک  بارهکامل در یدرد یب
 

 ینتر در کوتاه یدبا شوند، یم یوانح یبرا یسترسد یادرد  هر گونهباعث  کهقعی موادر  خصوص هب یوانیمداخلات ح -2-2-7

 زمان ممکن انجام شوند.
 

استفاده  ین حالت تهاجمیکمتر با ییها د از روشیبا یشگاهیآزماوانات یح یبرا یر مداخلات تهاجمیو سا یدر جراح -3-2-7

 ابد.ی انیپا ممکن زمان نیتر در کوتاه دیبامداخله  صورت بگیرد؛ همچنین یب بافتیو آس یبافت یکار د و حداقل دستوش
 

 به نیاز صورت در شوند، نگهداری گروهی یا یصورت فرد که بهاین از اعم مداخلات، در استفاده مورد یواناتح یتمام -4-2-7

 .شوند گذاری علامت روش،دردترین  کم با یدبا دائمی گذاری علامت
 

د تعداد یلذا با ؛شود یوان محسوب میح یک استرس برایبه عنوان  ،یحس یب یا استفاده از داروهای یهوشیهر مورد ب -5-2-7

 ابد.یامکان کاهش  دفعات آن تا حد
 

مناسب با  یها ن زده و با روشیسترس حاصل از مداخلات را تخمیزان درد و دید میبا ،مطالعهپژوهشگران قبل از آغاز  -6-2-7

 یطرح پژوهش ین اجرایسترس در حیا دیکشف شواهد درد  یوانات برایمنظم ح یابیو ارز ین بررسیهمچن د؛ننکها مقابله  آن

 .ردید مدنظر قرار گیبا ،زیو پس از آن ن
 

 یفنمطابق اصول  یدبابلکه  ؛شود رها خود حال به بیهوشی، حین در یا جراحی عمل از پس نباید حیوانی یچه -7-2-7

 حیوان به آسیب موجب تا نندک یجادا را یهوشیاز ب یوانبرگشت ح یمساعد برا یطشرا ،روز معتبر و به یشده در منابع علم ارائه

 .نشود
 

 حیوانی مطالعات انجام محل و حیوانات نگهداری محل -3-7
 

 و موجه دلایل ارائه با آنکه مگر ؛شود انجام حیوانات نگهداری یا پرورش محل در نباید ،یوانیح طالعاتمحل انجام م -1-3-7

 ناممکن حیوانات از نگهداری یا پرورش محل از خارج در پژوهشی طرح انجام پژوهش، در اخلاق کمیته/ کارگروه ییدأت مورد

 .باشد
 

 در دارو و غذا سازمان ییدأ)اصول مورد ت «یشگاهیات خوب آزمایعمل» اصولد تحت یبا یوانیمحل انجام مطالعات ح-2-3-7

ل یچنانچه به دل ،یشگاهیوانات آزمایب به حیآس هر گونهو ساخته شده باشد.  طراحی( المللی بین های سازمان یا ایران کشور

 یموارد تخلفات اخلاق از ،یقانون تیمسئول یها رخ داده باشد، فارغ از جنبه یوانینبود امکانات لازم در محل انجام مداخلات ح

 شود. یمحسوب م زین
 

 در. باشد شده ذکر نامه طرح ر د «آزمایشگاهی خوب یاتعمل» اصول با مطالعه انطباق باید حیوانیهر مطالعه  یبرا -3-3-7

اخلاق در پژوهش درباره  یتهکارگروه/ کم تا دهند توضیح را آن علت باید پژوهشگران مذکور، اصول رعایت امکان عدم صورت

 .دنکن گیری یمامکان انجام طرح تصم
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گذاردن  اشتراک امکان به باید ،یواناتح بیشترشدن  به منظور کاستن از کشته ،یشگاهیآزما یواناتح یمراکز نگهدار -4-3-7

 .ندنک یجادا ،روند می ینپژوهش از ب پایانکه پس از را  یواناتیح یها اعضا و بافت
 

باشد که با  یصورت د بهیها( با ماتیتر )مانند پر کامل یستم عصبیس یوانات دارایخصوص ح هوانات بیح ینحوه نگهدار -5-3-7

وان( یح یبرا یله بازیکردن وس فراهم یا حتیوان یح یزندگ یعیط طبیبه مح یکردن مکان نگهدار هی)شب یطیمح یساز یغن

 .دنط حذف شوید از محیبا دهنده نیزآزار یاضاف ین صداهایها حاصل شود. همچن آن یو رفتار یروانش یموجبات آسا
 

 یازهایمانند ن یاریاد انتخاب شود و عوامل بسیار زید با دقت بسی( بایا گروهی یوانات )انفرادیح یوه نگهداریش -6-3-7

 یوان، امکانات موجود در محل نگهداریت سلامت حی، وضعپژوهشوان خاص، الزامات یهر ح یرفتار یها یژگیوان، ویح یا گونه

 وان، در نظر گرفته شوند.یرگذار بر رفاه حیر عوامل تأثیو سا
 

ابد. ید به حداقل زمان ممکن کاهش یوان از گروه بایح یزمان جداساز وان، مدتیح یانفراد یاز به نگهداریدر صورت ن -7-3-7

ا یند یخود را بب یها گونه ر همیند سابتوا دیشود، حداقل با ینگاه داشته م ییتنها به یوانیه حوانات، چنانچیح یها در اکثر گونه

ک گونه یوانات ین حیب یخود احساس کند. در مجموع وابستگ یکیها را در نزد حضور آن ییایا بوی ییق حس شنوایآنکه از طر

 د در نظر گرفته شود.یبا
 

 یدات مناسب، از بروز استرس و رفتارهایتمه رفتنوانات لازم است با درنظرگیح یگروه یدر صورت نگهدار -8-3-7

شده  ارائه یحسب ضوابط و استانداردهابر د یبا یوانات در محل نگهداریشود. تعداد ح یریوانات جلوگیدر گروه ح انهپرخاشگر

 وان حفظ شود.یح  همخصوص گون یو اجتماع یطیط محیمعتبر باشد و شرا یدر منابع علم
 

موضوع از قبل به  اینباشد، لازم است  یرطبیعیغ یطیمح یطدر شرا یوانح ینگهدار یازمندن یپژوهش طرحچنانچه  -9-3-7

 با حیوان تدریجی پذیری یقتطب یبرا یزمان کاف مطالعه،از شروع  یشو پ باشد یدهدر پژوهش رس اخلاق یته/کمکارگروه ییدتأ

 .شود گرفته نظر در شرایط این
 

 ت شود.ید رعایمناسب با یسالم و غذا یدنیوانات مورد مطالعه به آب آشامیح یدائم یدسترس -10-3-7
 

 شود. یزپره یدبا یمدت طولان برای حیوانات یرضروریاز حبس غ -11-3-7
 

 حیوانات با کار در دخیل افراد -4-7
 

 یعمل یتواجد صلاح یده،د آموزش یبه اندازه کاف ،یواناتدر کار با ح یلافراد دخ یحاصل شود که تمام یناناطم یدبا -1-4-7

 .باشند  یمطور مداوم تحت تعل و به
 

 برای توجیهی تواند نمی حیوانات برخی بودن استفاده بی یابودن  بودن، مسن بودن، ارزان مثل دردسترس یموارد -2-4-7

 .باشد ها آن با دهیند  آموزش افراد کارکردن
 

با تحمل برخورد کرده  یواناتداشته باشند و در زمان کار با ح یاخلاق تعهد یدبا یواناتاز ح یمسئول نگهدار کارکنان -3-4-7

و  دادهانجام  یحاصول صح بارا  یواناتکردن حیداز خود بروز دهند. مق صحیح واکنشی یواناتآزاردهنده ح یو در برابر رفتارها

 .باشند داشته آگاهی یوانو نقش خود در حفظ سلامت ح یپژوهش طرحموضوع  یتنسبت به اهم
 

 حیوانات با کار پایان نحوه -5-7
 

 .برسد پژوهش در اخلاق کمیته/ کارگروه تأیید به باید پژوهش در حیوانات با کار پایان روش و ضوابط -1-5-7
 

 حیوانات از استفاده و مراقبت راهنمای طبق باید و شود رها خود حال به نباید پژوهش پایان از پس حیوانی هیچ -2-5-7

 .شود گیری تصمیم حیوان با کار پایان نحوه درباره (پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارت مصوب) آزمایشگاهی
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 اجتناب واناتیح لیدل بی کشتن از امکان حد تا است لازم و نیست حیوان کشتن مفهوم به الزاما  حیوان با کار یانپا -3-5-7

 د.شوها  آن یبرا ناپذیر درد و رنج اجتنابایجاد موجب  یدنبا ،یواناتداشتن ح زنده نگاه حال نیباا ؛دکر
 

 .است نوعمم یوان،ح یخود رهاکردن و مرگ خودبه یوهش به یوانکار با ح یانپا -4-5-7
 

 غیرضروری و نشده ینیب پیش دیسترس رنج، درد، یا و پایدار یبآس هر گونهایجاد ، به پژوهش یکه روند اجرا یدرصورت -5-5-7

 یوانح یکار بر رو خاتمه یارهایمع یدبا پژوهشآغاز از  یشپ. بنابراین متوقف گردد یعسر پژوهش باید شود،منجر  حیوان در

 است یا گونه به یوانح یتوضع یا یستن پذیر نیتسک هک شود ینامناسب م یحدبه پژوهشدر طول  یوانح یتکه وضع یطیشرا)

 شده باشد. یینتع ،(شود نمی منجر یعلم معتبر جینتا حصول به که
 

 ین،جن رویان،اعم از  سنی یتپس از اتمام پژوهش، در هر وضع ،یواناتانواع ح ی)مرگ آسان و خوب( تمام یوتانازی -6-5-7

انجامد تا مرگ  یدرست و به یتصلاح یتوسط فرد دارا باید و است تخصصی کاملا  ای مداخلهبه عنوان  بالغ، جاندار و نوزاد لارو،

 به دنبال داشته باشد. یواناتح یآسان و بدون درد و رنج را برا
 

؛ دوش انتخاب روز معتبر و به یشده در منابع علم ارائه فنیمطابق ضوابط و اصول  یقا  دق یدبا  یواناتح یوتانازیروش  -7-5-7

 در پژوهش برسد. اخلاق کمیته/کارگروه یببه تصوشده  روش انتخابزم است لا همچنین
 

قادر  ،میرمستقیغ ای میصورت مستق به ،یواناتح یرکه سا ینحو به ؛باشد یواناتح یردور از سا یدبا یزیوتانامحل انجام  -8-5-7

 .نباشند یزیوتانادر حال  یوانح دیدنو  خون بوی بوییدن صدا، یدنشن به
 

نسبت به  یوان،ح گونه با متناسب مرگ ییدأضوابط ت اساس بر کهموظف است  یتصلاح یفرد دارا ی،زیوتانا یاندر پا -9-5-7

 حاصل کند. یناناطم یوانوقوع مرگ ح
 

ضوابط »مطابق  باید لذا ؛شوند یم یبند طبقه یمارستانیپرخطر ب یها زباله هها در زمر بدن آن اعضای و یواناتح لاشه -10-5-7

 بروند. یناز ب ،کشور یستز یطسازمان حفاظت مح «وابسته پسماندهای و پزشکی پسماندهای اجرایی یریتمد یها و روش
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 مقدمه
 از اساتفاده باا ماداخلات انجاام»ز ا عباارت بازسااختی پزشاکی و بنیاادی هاای سالول حوزه بالینی های کارآزمایی اصلی هدف

 خون از استفاده بنابراین است.« العلاج صعب و مزمن اختلالات و ها  بیماری در( بدنی) غیربنیادی های سلول و بنیادی های سلول

 باالقوه مزایای کنار در. شود ینم شامل را ناباروری حوزه مختلف های درمان از استفاده همچنین و استاندارد خونی های وردهافر و

 هاای چاالش ،ها آن کاربرد احتمالی عوارض ربارهد هایی نگرانی بالینی، های کارآزمایی در سلولی های وردهافر و سلول انواع کاربرد

 وجاود انساان، رویاان مانناد مختلف منابع از ها سلول تهیه نحوه همچنین و بالینی های کارآزمایی انجام و طراحی نحوه اخلاقی

  .دارد
 

  افراد سلامت و بالینی کارآزمایی ضرری یب -1-8
 

 درمان پژوهش، انجام زمان در که است انجام قابل زمانی فقط بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بالینی کارآزمایی -1-1-8

 مداخله که رود می انتظار موجود، علمی شواهد و بالینی پیش نتایج اساس بر یا نداشته وجود نظر مورد بیماری برای ثریؤم

 وجود ثریؤم درمان که یمواقع. باشد داشته همراه به کمتری عوارض یا و بهتر نتایج ،موجود های درمان سایر به نسبت مذکور

 و اشدب پذیر توجیه و حداقل باید بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول با مرتبط مداخلات از استفاده احتمالی خطرات دارد،

 در ها هزینه کاهش و زندگی کیفیت افزایش درمان، زمان شدن کوتاه کمتر، عوارض مانند ای بالقوه مزایای با آن از استفاده

 . باشد همراه بلندمدت
 

 از استفاده احتمالی خطرات است ممکن باشد، حیات کننده تهدید یا کننده ناتوان شدت به موردنظر بیماری اگر -2-1-8

 برای تلاش حداکثر است لازم این،وجودبا ؛باشد پذیر توجیه بیماران در بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بالینی کارآزمایی

 .پذیرد صورتآن  احتمالی جانبی عوارض و پژوهش خطرات رساندن حداقل به
 

 فقط( زندانیان ذهنی، ماندگان عقب باردار، زنان کودکان، مانند) پذیر آسیب های گروه روی بر بالینی های کارآزمایی -3-1-8

 اخلاقی راهنمای رعایت با باید ها کارآزمایی نوع این. باشد داشته مستقیم منفعت ،گروه همان یبرا که است شدنی انجام زمانی

 .شوند انجام( پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارت مصوب) پذیر آسیب های گروه بر پژوهش
 

 از پس است لازم بماند، باقی بدن در ها مدت برای است ممکن و است زنده ارگانیسم یک پیوندی سلول ازآنجاکه -4-1-8

 و پایش زمان مدت. شود انجام بالینی های کارآزمایی سایر به نسبت بیشتری حساسیت با بیماران مستمر و دقیق پایش پیوند،

 . برسد پژوهش در اخلاق کارگروه/کمیته ییدأت به و باشد شده مشخص مداخله پروتکل در باید آن نحوه
 

 مناسب، حیوانی و آزمایشگاهی های مدل در سلولی های وردهافر ایمنی ویژه به و اثربخشی باید بالینی کارآزمایی از قبل -5-1-8

 .باشد شده احراز و بررسی
 

 در سلول رفتار دهنده نشان لزوما  ( شوند می پیوند حیوان به انسانی های سلول که هنگامی حتی) حیوانی مطالعات نتایج -6-1-8

 شود، می ایجاد انسان در که را پاسخی درستی به نتواند حیوانات در اثربخشی و ایمنی مطالعات است ممکن و نیستند انسان

 ها آن با مواجهه و انسان در ناخواسته عوارض دقیق بررسی برای لازم تدابیر ههم شود می توصیه دلیل همین به. ندک بینی پیش

 .گردد اتخاذ
 

 و درمانی- تشخیصی اقدامات طی که دورریختنی و بافتی بقایای از مجدد استفاده یا سازی ذخیره، تحلیل، آوری جمع -7-1-8

ت آگاهانه یفقط پس از اخذ رضا، است ردیابی و کشف قابل یا معلوم ها آن صاحبان هویت و آیند می دست به جراحی اعمال

 دار خدشه را پژوهش اعتبار یا باشد غیرممکن رضایت اخذ که قعیموا درر است. یپذ و امکانا ینده قانونیا نمایمار یمکتوب از ب

 اخذ بدون موارد این از توان می، اطلاعات کردن ییشناسا غیرقابل شرط به و اخلاق کارگروه/کمیته تصویب صورت در فقط، کند

 .کرد استفاده آگاهانه رضایت
 



  

 

 ایران اسلامی جمهوری در بازساختی پزشکی و بنیادی هایسلول بر پژوهش در اخلاق راهنمای

37 

 .شوند محروم متداول های درمان از نباید پژوهش، انجام صرف به بالینی کارآزمایی در کنندگان شرکت -8-1-8
 

 پژوهش های هزینه از یک هیچ متحمل نباید کنندگان شرکت است، کارآزمایی مرحله در سلولی های درمان که زمانی تا -9-1-8

 از قبل) ایران در دارو و غذا سازمان توسط بازار به بازساختی پزشکی و سلولی های وردهافر ورود مشروط ییدأت صورت در. شوند

 .بود خواهد مقدور پژوهش در اخلاق وزارتی کارگروه ییدأت با فقط بیمار از هزینه دریافت ،(بالینی کارآزمایی مراحل پایان
 

 ییدأت را آن های وردهافر و سلول از استفاده مراجع رسمی، که زمانی تا بالینی، کارآزمایی مطالعات پایان از پس -10-1-8

  .نیست قبول  مورد بیماران در ها آن از استفاده ،اند نکرده
 

 .شود داده غیرواقعی امید ها آن به نباید بالینی کارآزمایی در بیماران مشارکت افزایش برای -11-1-8
 

 یا و مالی جسمی، از اعم پژوهش از ناشی صدمه هر گونه وقوع صورت در باید پژوهش حامی سساتؤم یا مجریان -12-1-8

 جبران صلاح ذی مراجع نظر با و قانونی موازین با مطابق را حاصله خسارت بالینی، کارآزمایی در کننده شرکت افراد به معنوی

 .نندک
 

 مطالعه قرارداد موضوع جز به) غیرمالی و مالی ارتباط هر گونه وجود، باید وا همکاران از یک هر اطرح ی اصلی یمجر -13-1-8

 بهنیز را  آن مستندات ،نیاز صورت در ومشخص  طرح پروپوزال در وضوح به مطالعه مالی پشتیبان بارا ( بالینی کارآزمایی

 .دکنن ارائه طرح پروپوزال پیوست
 

 بالینی کارآزمایی در زیستی نمونه اهدای ملاحظات -2-8
 

 .باشد داشته اهداکننده برای را «قبول قابل خطر حداقل» باید سلول و بافت یاهدا فرایند -1-2-8
 

 اخذ به نیاز تا شود جلوگیری ها آن هدررفتن از و شده بهینه استفاده اهداشده، انسانی های بافت و اعضا از است لازم -2-2-8

 .نباشد بیشتری بافتی های نمونه
 

 از است لازم و دارد اولویت زیستی نمونه گیرنده منافع و خواست بر زیستی نمونه اهداکننده منافع و خواست -3-2-8

 .شود اخذ آگاهانه و کتبی نامه رضایت اهداکننده
 

 مبنی خود رضایت از تواند می پژوهش از زمان هر در اهداکننده و دارد اختصاص اهداکننده به اخذشده، سلول یا بافت -4-2-8

 اعلام که ازآنجا اما ؛نیست مجاز اهدایی زیستی نمونه بر پژوهش ادامه مواقع، این در و دهد انصراف اهدایی نمونه از استفاده بر

 اهداکننده به رضایت اخذ هنگامباید لذا  ،شد خواهد پژوهش به اضافی هزینه تحمیل موجب نمونه، وریافر آغاز از پس انصراف

 .است پذیر امکان نمونه وریافر هر گونه آغاز از قبل تا فقط ،نمونه از ستفادها برای رضایت از وا انصراف که داد اطلاع
 

 او از ای هزینه نباید ،دهد انصراف اهدایی نمونه از استفاده بر مبنی خود رضایت از زیستی نمونه اهداکننده که درصورتی -5-2-8

 .شود محروم معمول درمانی خدمات از یا شده اخذ
 

 حاملگی محصولات سایر از نمونه اخذ و جنین والد دو هر از رضایت کسب از پس شده، سقط جنین از نمونه اخذ -6-2-8

 .است پذیر مکانا وا قانونی نماینده یا مادر از رضایت کسب از پس( آمنیوتیک مایع و جفت ناف، بند خون ناف، بند مانند)
 

 انسانی بافت و عضو روی بر پژوهش اخلاقی راهنمای رعایت با و کشوری قوانین طبق باید ،جسد از نمونه دریافت -7-2-8

 .شود انجام( پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارت مصوب)
 

 .نیست مجاز آن های وردهافر و سلول پیوند در گیرنده و اهداکننده بین مالی ارتباط هر گونه 8-2-8
 

 فقط پژوهشگر. است ممنوع بافت و سلول اهدای جهت انگیزه ایجاد برای خاص امتیاز اعطای و مالی تشویق هر گونه -9-2-8

 متعارف حد در غیرنقدی هدایای اهدای صورت به را( وآمد رفت های هزینه مانند) پژوهش در شرکت تحمیلی های هزینه تواند می
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 .ندک جبران
 

 بالینی کارآزمایی طراحی  -3-8
 

 «شاهددار کور سو دو تصادفی» کارآزمایی طراحی با یک( فاز از بالاتر کارآزمایی) بالینی کارآزمایی طراحی اولویت -1-3-8

 های طراحی باشد، میسر شاهددار کور سو دو تصادفی کارآزمایی طراحی امکان ،عملی و علمی نظر از اگر که معنی بدین. است

 .بود نخواهد مقبول دیگر
 

 سو یک تصادفی کارآزمایی طراحی با ترتیب به( یک فاز از بالاتر کارآزمایی) بالینی کارآزمایی طراحی بعدی های اولویت -2-3-8

 .است( کورسازی بدون) شاهد بدون بالینی کارآزمایی و( کورسازی بدون) شاهددار بالینی کارآزمایی شاهددار، کور
 

 بالینی کارآزمایی ثانویه و اولیه پیامدهای  -4-8
 

 و بنیادی های سلول بالینی کارآزمایی اثربخشی و ایمنی خصوص در پاراکلینیکی و کلینیکی ثانویه و اولیه های پیامد -1-4-8

 اساس بر باید نیز جانبی عوارض دهی گزارش و ثبت همچنین. دشو هئارا روشن و تفکیک به باید بازساختی پزشکی

 .شود انجام المللی بین و ملی های دستورالعمل
 

  بالینی کارآزمایی مداخلات ایمنی از اطمینان  -5-8
 

 کارآزمایی مطالعه هر گونه دادن انجام از قبل احتمالی، خطرات و عوارض کاهش منظور به: بالینی پیش های ارزیابی -1-5-8

 استفاده، مورد اولیه مواد و منابع ارزیابی دربرگیرنده ارزیابی این. دشو ارزیابیآن  احتمالی هایخطر و ایمنی باید سلولی بالینی

 ذکرشده اخلاقی ملاحظات رعایت. بود خواهد نهایی محصول و وردهافر ایمنی مختص های سنجش و خصوصیات تولید، مراحل

 .است ضروری بالینی پیش های ارزیابی برای ،«بازساختی پزشکی در بالینی پیش مطالعات در اخلاق راهنمای» فصل در
 

 بالینی های ارزیابی بازساختی، پزشکی و بنیادی های سلول بالینی های کارآزمایی دادن انجام برای: بالینی های ارزیابی -2-5-8

 آموزش و درمان بهداشت، وزارت مصوبات) پژوهش در اخلاق راهنماهای رعایت با و المللی بین و ملی استانداردهای طبق

 :از عبارتند بالینی های ارزیابی اختصاصی ملاحظات. است الزامی( پزشکی
 

 مشخص بالینی کارآزمایی در استفاده مورد بازساختی پزشکی و درمانی سلول رویکردهای زیستی خصوصیات -1-2-5-8

 ؛دشو
 

( آن نظایر و بهینه تولید اصول شامل تولید های استاندارد با مطابقت) سلولی وردهافر و سلول وریافر چگونگی -2-2-5-8

 غیرویروسی، و ویروسیهای ناقل اولیه، خام بافت شامل سلولی وردهافر تولید در استفاده مورد منابع ههم کنترل و

 تا شده شناخته و کافی اطلاعات همچنین و لازم های افزودنی سایر و رشد فاکتورهای کشت، مغذی های محیط ها، آنزیم

 احتمال ارزیابی روشن نتایج سلول، تکثیر قدرت و توان مانند سلولی بالینی مداخله احتمالی خطرات خصوص در زمان آن

 ؛دشو مشخص ویروسی هایناقل با مرتبط دیگر احتمالی خطرات نیز و حیوانی های مدل در تومورزایی
 

 سایر و حیوانی های مدل و بالینی پیش مطالعات از حاصل های داده دیبا ی،نیبال ییکارآزما به ورود از شیپ -3-2-5-8

 ؛گیرد قرار مدنظرآن  اثربخشی و ایمنی ارزیابی برای متناسب های مدل
 

 به روشن یلیدلا باید ،سلولی مطالعه در شرکت احتمالی عوارض و قبول قابل مزایای خصوص در پژوهشگران -4-2-5-8

 کنندگان شرکت به آگاهانه رضایت اخذ فرایند در روشنی به باید اطلاعات این. نندک ارائه پژوهش در کنندگان شرکت

 بیماران اینکه به توجه با) بازساختی پزشکی و درمانی سلول رویکردهای با نوین درمان عوارض و مزایا و دشو منتقل

 سوءبرداشت از تا شود داده توضیح ایشان به( باشند داشته دسترس در را معمول و جایگزین های درمان است ممکن
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 ؛دشو جلوگیری امکان حد تا رویکرد این اثرات خصوص در احتمالی
 

 ممنوع بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بالینی های کارآزمایی در( شمَ) ساختگی مداخله دادن انجام -5-2-5-8

 در اخلاق کمیته /کارگروه ییدأت به و دشو ارزیابی طور دقیق آن به احتمالی عوارض و خطرات که یقعموا در مگر ؛است

 ؛برسد پژوهش
 

 سمیت، نظیر ینیبال ی مداخله احتمالی عوارض مدیریت و درمان برای مدون برنامه یک باید پژوهشگران -6-2-5-8

 ؛باشند داشته آن، عوارض سایر و تومورزایی
 

 تر دقیق ای مقایسه بررسی برای بالینی، کارآزمایی سه فاز برای خصوص به شاهددار بالینی کارآزمایی طراحی -7-2-5-8

 ؛است لازم آن های وردهافر و سلولی مداخلات اثرات
 

 ؛شوند تعیین و تعریف استاندارد و مشخص صورت بهباید  سنجش قابل های شاخص و متغیرها -8-2-5-8
 

 لازم بالینی کارآزمایی مداخله از منتج ناخواسته عارضه هر گونه جبران برای حمایتی منابع وجود از اطمینان -9-2-5-8

 .است
 

 انسان در بار اولین بالینی کارآزمایی الزامات -6-8
 

 انسان بر روی بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بالینی کارآزمایی نوع این تاکنون اینکه از بیماران دنکر مطلع -1-6-8

 .است نشده انجام
 

 های محدودیت همچنین و بالینی کارآزمایی نوع این احتمالی عوارض و زیان و سود خصوص در باید کافی اطلاعات -2-6-8

 .دشو ارائه پژوهش در کنندگان شرکت به موجود
 

 بیماری پیشرفته درجات به باید بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بالینی کارآزمایی نوع این در کنندگان شرکت -3-6-8

به دنبال داشته  ناپذیر جبران یخطربرای آنان  بالینی کارآزمایی در شرکت که باشند ناتوان چندان نباید البته ؛باشند مبتلا

 .باشد
 

 نوع این پیچیده روند خصوص در( ایشان دانش و آگاهی میزان با متناسب) پژوهش در کنندگان شرکت درک از باید -4-6-8

 .شود حاصل کامل اطمینان آزادانه و آگاهانه رضایت اخذ فرایند صحت همچنین و بالینی کارآزمایی
 

 بالینی کارآزمایی نتایج انتشار -7-8
 

 شود انجام مقتضی نحو به باید آن از حاصل جانبی عوارض تمامی و( کارایی عدم یا کارایی) منفی یا مثبت نتایج انتشار -1-7-8

 اخلاق راهنمای رعایت با باید نتایج انتشار. باشد استفاده و دسترسی قابل حوزه این در فعال مراکز و پژوهشگران سایر برای تا

  .شود انجام( پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارت مصوب) پژوهشی آثار انتشار در
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  مقدمه
 از استفاده و مدیریت نگهداری، آوری، جمع کردن مند نظام» از عبارت زیستی های بانک در اخلاق راهنمای تدوین هدف

 و ؛آید عمل به حمایت اهداکنندگان منافع از و شده تضمین آن در محرمانگی اصل که طوری  به ؛«است انسانی زیستی های نمونه

 در اخلاق راهنمای بنابراین. داستفاده شو عمومی منافع و پزشکی علم توسعه و پیشرفت مسیر در زیستی های نمونه از همچنین

 و مدیریت نگهداری، آوری، جمع زیستی، های بانک تأسیس درباره بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول زیستی های بانک

 هدف اب زیستی های نمونه موقت نگهداری ی حاضر،راهنما. است زیستی های بانک در ها داده و زیستی های نمونه از استفاده

 از پس ها نمونه که معناست  دینب موقت نگهداری. دیرگ نمیرا دربر خاص مطالعات برخی انجام و کلینیکی های آزمایش

 بر که است ذکر شایان. است سال پنج ،موقت صورت به نگهداری مدت حداکثر و بروند بین از پژوهش تکمیل و دادن انجام

 .است پذیر امکان پژوهش، برای زیستی های نمونه موقت ذخیره ،رانیا در دارو و غذا سازمان نیقوان اساس
 

 زیستی های نمونه به دسترسی و مدیریت، آوری جمع -1-9
 

 نگهاداری طارز همچناین. شوند کدگذاری یا زده برچسب ها آن بر و شوند نگهداری امن طور به باید زیستی های نمونه -1-1-9

 .باشند نداشته دسترسی ها آن به غیرمجاز افراد و نبینند آسیب و نشده مفقود که باشد ای گونه به باید ها آن
 

 اهاداف از غیار باه اهادافی بارای و شاده آوری جماع مشاروع و اخلاقای پژوهشی، اهداف برای باید زیستی های نمونه -2-1-9

 .نشوند استفاده شده، تعریف
 

 اساس برو  مقررات و قوانین طبق ،زیستی های بانک متصدیان لبتها ؛دارند اختصاص اهداکنندگان به زیستی های نمونه -3-1-9

 .دارند را ها نمونه مدیریت و تصرف حق ،اهداکنندگان با حاصل توافق
 

 مقابال در و کنناد اخاذ اهداکننادگان از را ها نموناه حفظ و نگهداری های هزینه توانند می خصوصی زیستی های بانک -4-1-9

 .هستند زیستی های نمونه از نگهداری مسئول
 

 آگاهانه رضایت -2-9
 

 بایاد رضاایت ایان. دشاو اخاذ وا قاانونی نماینده یا اهداکننده از زیستی های نمونه اهدای از پیش باید آگاهانه رضایت -1-2-9

 منافع و بالقوه خطرات درمان، یا پژوهش اهداف و روش خصوص در کافی اطلاعات ارائه از پس و باشد آزادانه و آگاهانه صورت به

 نیاز ایشاان باه پاژوهش احتمالی های یافته ارائه نحوه  بارهدر زیستی های نمونه اهداکنندگان از بایدهمچنین . شود گرفته ها آن

 .شود نظر کسب
 

 هاا آن صالاح رعایات باا هاا آن قاانونی نماینادگان گیری، تصامیم ظرفیت فاقد افراد از زیستی نمونه اخذ خصوص در -2-2-9 

 .نماینداقدام  زیستی  نمونه اهدای برای رضایت اعطای به توانند می
 

 او رضایت قانونی قیم یا کودک ولی از باید( اند نرسیده قانونی سن به که افرادی) کودکان از زیستی نمونه اخذ برای -3-2-9

 اخذ سال، هجده تا چهارده سنی گروه بارهدر و کودک شفاهی موافقت کسب سال، هفت از تر بزرگ کودکان  بارهدر .شود گرفته

 . است الزامی نیز کودک خود از کتبی رضایت
 

 حاملگی محصولات سایر اهدای  بارهدر. است الزامی والد دو هر رضایت شده، سقط جنین از زیستی های نمونه اخذ برای -4-2-9

 .است کافی مادر رضایت ،(آمنیوتیک مایع جفت، ناف، بند خون ناف، بند مانند)
 

 و دهد انصراف خود رضایت از کتبا   تواند می اهدایی نمونه بر وریافر عملیات آغاز از قبل تا زیستی نمونه اهداکننده -5-2-9

 های بانک به اضافی هزینه تحمیل موجب زیستی، نمونه وریافر آغاز از پس انصراف اعلام. شود اهدایی نمونه نابودی خواهان

 در فقط رضایت از انصراف. رسید توافق به وا با خصوص این در اهداکننده، از رضایت اخذ هنگام باید لذا ؛شد خواهد زیستی
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 .است پذیر امکان شناس، های نمونه خصوص
 

 اهداکنندگان از رضایت اخذ فرایند مجددا  باید دهد، گسترش یا تغییر را خود فعالیت حیطه زیستی،  بانک که درصورتی -6-2-9

 .شود طی

 باه نیااز خصاوص در گیری تصامیم نباشد، ممکن اهداکنندگان همه از رضایت اخذ اگر ،محور جمعیت های پژوهش  در :1 تبصره

 .بود خواهد پژوهش در اخلاق وزارتی کارگروه عهده بر رضایت مجدد اخذ

 .شود اقدام اولیه رضایت مفاد اساس بر باید نام، بی های داده از استفاده صورت در: 2 تبصره
 

 . شود انجام زیستی نمونه سازی نام بی فرایند باید زیستی، نمونه صاحب مرگ از اطلاع صورت در -7-2-9
 

 ها داده از حفاظت -3-9
 

 اطلاعاات باه افاراد مراجعاات ساابقه و ندشاو مشاخص ها، نموناه باه دسترسی به مجاز افراد باید زیستی  بانک هر در -1-3-9

 . گردد ثبت نحوی به و  شده ذخیره
 

 محرماانگی های سیاسات بایاد ،دارناد دسترسای زیساتی هاای داده و ها نموناه به که زیستی های بانک کارمندان تمام -2-3-9

 .کنند امتناع قانونی مجوز بدون ها داده انتقال از و کرده رعایت را اطلاعات
 

 ار زیساتی هاای نموناه و ها داده از محافظت فنی استانداردهای که است مکلف زیستی  بانک هر اطلاعات فناوری بخش -3-3-9

 .کند اعمال
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  مقدمه
  محرمانه همچنین و بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول با مرتبط های پژوهش در کنندگان شرکت خصوصی حریم حفظ

. است سودرسانی و نرساندن ضرر ها، انسان فکری استقلال به احترام اخلاقی اصول بر مبتنی ها، آن اطلاعات نگهداشتن

 برخوردار خود اطلاعات ماندن محرمانه و خصوصی حریم حفظ حق از ،آزاد کنشگرانی عنوان به پژوهش در کنندگان شرکت

 دادن ازدست مانند) اجتماعی های نگرانی و پژوهش در شرکت از ناشی شناختی روان بالقوه های آسیب از وسیله بدین و هستند

 مرتبط های پژوهش در کنندگان شرکت اطلاعات محرمانگی و خصوصی حریم حفظ اخلاقی ملاحظات. شوند می محافظت( شغل

 :است ذیل شرح به بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول با
 

 موظف پژوهش در اخلاق های کمیته/ها کارگروه افراد، اطلاعات ماندن محرمانه و خصوصی حریم از پاسداری منظور به -1-10

 برای نیاز مورد اطلاعات تمامی بازساختی، پزشکی و بنیادی های سلول با مرتبط پژوهشی های نامه طرح مرور هنگام در هستند

 .نندک بررسیرا  اطلاعات محرمانگی حفظ خصوص در پژوهشگران ییاجرا پروتکل همچنین و پژوهش
 

 شناسایی قابل اطلاعات آوری جمع به را نیاز کمترین امکان حد تا که شوند طراحی صورتی به باید پژوهشی های نامه طرح -2-10

 .شوند تعریف «لازم حداقل» و «دانستن ضرورت» استاندارد دو بر مبتنی باید اطلاعات به دسترسی نحوه. باشند داشته افراد
 

 محرمانگی از مراقبت برای شفافی پروتکل باید پژوهشگر شوند، آوری جمع افراد مشخصات است لازم که قعیموا در -3-10

 موظف پژوهش در اخلاق های کمیته/ها کارگروه و نماید ارائه و بینی پیش را اطلاعات ذخیره امنیت و شناسایی قابل اطلاعات

 .نندک حاصل اطمینان پروتکل، این اجرای نحوه و وجود از تا هستند
 

 گروه اعضای تمامی حال، درعین. است پژوهشگر با پژوهش در کنندگان شرکت و اهداکنندگان اطلاعات حفظ مسئولیت -4-10

 . هستند اسرار حفظ و رازداری اصل رعایت به موظف پژوهش،
 

 اخذ هنگام شوند، می غربالگری ژنتیک اختلالات یا عفونی های بیماری نظر از اهدایی زیستی های نمونه که قعیموا در -5-10

 رسانی اطلاع این چگونه اینکه و شود داده اطلاع وا به نتایج دارد تمایل آیا که رسید توافق به اهداکننده با باید ،آگاهانه رضایت

 .شود انجام
 

 امنیتی استانداردهای بالاترین با باید ،زیستی های نمونه اهداکنندگان شناسایی قابل اطلاعات شامل الکترونیک های داده -6-10

 افراد دسترسی حداقل ها، داده سرقت از اجتناب برای اینترنت به اتصال عدم امن، اتاق در قرارگرفتن رمزواژه، با محافظت مانند

 .شوند نگهداری دسترسی، بندی سطح و
 

 .نندک بینی پیش را اطلاعات محرمانه حفظ برای لازم امکانات باید پژوهشگران -7-10
 

 دورریختنی و اضافی های بافت و متوفی فرد بدن از اهدایی سلول یا بافت از استفاده هنگام در اطلاعات محرمانه حفظ -8-10

. است الزامی درمانی و تشخیصی اقدامات
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 مقدمه
 های سلول بالینی های کارآزمایی در شرکت همچنین و انسانی زیستی های نمونه از پژوهشی استفاده برای آگاهانه رضایت اخذ

 و پژوهش در شفافیت رعایت های راه از یکی امر این. است پژوهش فرایند از ناپذیر ییجدا بخشی بازساختی، پزشکی و بنیادی

 .است پژوهش فرایند به نسبت اجتماعی و علمی اعتماد کننده تقویت همچنین

 رضایت های فرم باید ،آگاهانه رضایت اخذ فرایند صحیح انجام از اطمینان منظور به پژوهش در اخلاق های کمیته/ها کارگروه

 فرایند مستندسازی که است مهم نیز نکته این به توجه. نندک بررسی ،پژوهشی طرح پروپوزال ارزیابی با زمان هم را آگاهانه

 فرایند جایگزین نباید و تواند نمی هرگز و بوده رضایت اخذ فرایند از بخشی فقط آگاهانه، رضایت فرم همان یا آگاهانه رضایت

 .دشو «پژوهش در کننده شرکت» یا «زیستی نمونه اهداکننده» و پژوهشگر میان گوو گفت

 و زیستی نمونه اهداکننده در گیری تصمیم ظرفیت وجود»شامل  آگاهانه رضایت اخذ فرایند بر حاکم کلی اصول

 از خروج حق و بیرونی عوامل ثیرأت یا اجبار بدون انتخاب حق فهم، قابل و مناسب اطلاعات ارائه پژوهش، در کننده شرکت

 گروه اعضای از فردی شود می پیشنهاد فرایند این تقویت منظور به. است« علتی هر به و زمان هر در پژوهش یا اهدا فرایند

 یازیستی  نمونه اهداکننده برای ،پژوهش دررا  خود نقش و گرفته عهده رب را آگاهانه رضایت اخذ مسئولیت ،پژوهش

 و صحیح اطلاعات ارائه از اطمینان برای لازم تمهیدات است موظف ارشد پژوهشگر. ندک مشخص پژوهش در کننده شرکت

 و شپرس یبرا لازم فرصت باید ،آگاهانه گیری تصمیم و صحیح فهم منظور به همچنین. گیرد نظر در را فرد این توسط کامل

 از خارج دیگری افراد یا فرد با مشاوره امکان و شود داده پژوهش در کننده شرکت وزیستی  نمونه اهداکننده به یریگ میتصم

 استفاده همواره ،زیستی های نمونه از پژوهشی استفاده منظور به که است ذکر شایان. دشو فراهم وا برای نیز پژوهش گروه

 شرط به باشد، نداشته وجود درمانی استفاده برای درخواستی که درصورتی فقط و دارد قرار اولویت در تشخیصیو   درمانی

 . دکر استفاده پژوهشی اهداف برای ها نمونه از توان می ،اهداکننده رضایت
 

 زیستی های نمونه اهدای برای آگاهانه رضایت -1-11
 

 از قبل باید رضایت این و است الزامی زیستی های نمونه تمامی از استفاده برای روز به و شفاف آگاهانه رضایت اخذ -1-1-11

 .دشو اخذ آینده احتمالی های پژوهش برای چه و حاضر حال پژوهش برای چه ،زیستی های نمونه آوری جمع
 

 نمونه آوری فراهم از قبل باید زیستی های نمونه اهداکنندگان که است معنا بدان رضایت کسب بودن هنگام به و شفاف -2-1-11

 .باشند داده آگاهانه رضایت پژوهشی فرایندهای در ها آن از استفاده چگونگی به نسبت
 

 پژوهشگر توسط اهداکننده از رضایت اخذ گیرند، قرار محقق اختیار در زیستی های بانک از زیستی های نمونه چنانچه -3-1-11

 از را مناسب آگاهانه رضایت ها، نمونه سازی ذخیره هنگام که است زیستی های بانک عهده بر وظیفه این اما ؛نیست الزامی

 .دهند قرار وا اختیار در را آگاهانه رضایت مستندات پژوهشگر، درخواست درصورت و باشند کرده اخذ اهداکنندگان
 

 درمانی و تشخیصی بالینی اقدامات از حاصل اهدایی زیستی های نمونه از پژوهشی استفاده برای آگاهانه رضایت اخذ -4-1-11

 تضمین منظور به. باشد مجزا درمانی یا تشخیصی اقدام برای رضایت اخذ فرایند از کامل طور هب باید آن فرایند و است ضروری

 .باشند جدا یکدیگر از رضایت گیرنده فرد و معالج پزشک باید اهداکنندگان، آزادانه انتخاب از اطمینان همچنین و امر این
 

 و تشخیصی اقدامات نباید بالینی، درمانی اقدامات از حاصل زیستی های نمونه از پژوهشی استفاده از رضایت عدم -5-1-11

 تغییر بیمار درمانی - تشخیصی پروتکل نباید مواقع این در. دهد قرار ثیرأت تحت شرایطی هیچ تحت را بیمار برای لازم درمانی

 . دشو محروم لازم مراقبتی استانداردهای از فرد یا ندک
 

 که درمانی و تشخیصی اقدامات از حاصل زیستی های نمونه بقایای از پژوهشی استفاده  بارهدر آگاهانه رضایت کسب -6-1-11

 .است الزامی ،است ها آن شدن معدوم بر قرار
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 زیستی نمونه اهداکننده فرد سلامتی خصوص در مهم یاطلاعات به دستیابی احتمال پژوهش، فرایند در چنانچه -7-1-11

 .ندک مشخص پژوهش شروع از قبل را ،کنندهااهد به نتایج ارائه چگونگی برای خود راهکار باید پژوهشگر باشد، مطرح
 

 اهدا را تخمک که کسی) سوم نفر وجود صورت در. شود گرفته والد دو هر از باید جنین یا رویان اهدای برای رضایت -8-1-11

 از اساتفاده انصاراف باه تصمیم از پس» باید رضایت این. شود اخذ نیز وا از جنین یا رویان اهدای برای رضایت باید( است کرده

 .شود اخذ «جنین سقط از پس» یا «ناباروری درمان برای رویان
 

 اخذ از بعد جنین گرفتن پس» برای والدین تمایل  بارهدر باید شده، سقط جنین اهدای برای رضایت اخذ هنگام -9-1-11

 پژوهش پایان از پس جنین باید ،امکان صورت در ایشان، درخواست و والدین از اخذشده رضایت به توجه با. شود الؤس «نمونه

 که جنینی) شود سپرده خاک به شرعی موازین رعایت و قانونی تشریفات با پژوهش گروه توسط یاشود  هبازگرداند ایشان به

 (. شود سپرده خاک به باید ،است شده تشکیل او  های اندام
 

 اخذ مادر از( آمنیوتیک مایع و جفت ناف، بند خون ناف، بند مانند) حاملگی محصولات اهدای برای رضایت -10-1-11

 .شود می
 

 به مبتلایان روانی، بیماران کودکان، مانند) نیست مقدور ها آن از آزادانه و آگاهانه رضایت اخذ امکان که افرادی -11-1-11

 اب اهدا اینکه مگر ؛کنند اهدا پژوهش برای را خود سلول و بافت توانند نمی( زندانیان فراموشی، به مبتلایان ذهنی، ماندگی عقب

 ،رضایت آنگاه ،باشد زندانی اهداکننده فرد اگر. باشد داشته میمستق یدرمان منفعت خودشان برای که باشد هایی پژوهش هدف

 .است اخذ قابل زندانی فرد خود از فقط
 

 ،ضرورت داشته باشد یا یهاند( توج یدهنرس یکه به سن قانون یکودکان )افراد از زیستی نمونه خذکه ا یقعر مواد -12-1-11

 کسب سال، چهارده تا هفت کودکان  بارهدر .شود اخذ وا قانونی قیم یا کودک ولی از باید زیستی نمونه اهدای برای رضایت آنگاه

 .است الزامی نیز کودک خود از کتبی رضایت اخذ سال، هجده تا چهارده سنی گروه  بارهدر و کودک شفاهی موافقت
 

 اخذ آنگاه ،باشد داشته گیری تصمیم ظرفیت ولی اشد،ب فراموشی یا ذهنی ماندگی عقب به مبتلا ،اهداکننده فرد اگر -13-1-11

 مانند) زبط ذی متخصص توسط باید گیری تصمیم ظرفیت تعیین ارزیابی یموقعیت چنین در. است پذیر امکان خودش از رضایت

 . گیرد انجام( شناس روان
 

 کرده اهدا پژوهش برای را خود بدن اعضای و بافت خود، حیات زمان در مغزی مرگ به مبتلا یا متوفی فرد اگر -14-1-11

 زیستی های نمونه از پژوهشی استفاده برای توانند می هستند، قانونی صلاحیت دارای که وا قیم یا اول درجه بستگان آنگاه ،باشد

 و بافت اهدای هب رضایت که داشته اظهار خود حیات زمان در مغزی مرگ به مبتلا یا متوفی فرد اگر. دهند رضایت فرد این بدن

 از زیستی نمونه اهدای به توانند نمی وراث آنگاه باشد، نکرده ابراز نظری خصوص این در یا ندارد مرگ از پس خود بدن اعضای

 .دهند رضایت فرد این
 

 اقدامات برای وا حیاتی های بافت اهدای از پس باید مغزی مرگ به مبتلا فرد بدن از پژوهشی استفاده هر گونه -15-1-11

. باشد کرده اهدا پژوهشی استفاده برای را خود بدن اعضای و بافت خود، حیات زمان در اهداکننده فرد اینکه مگر ؛باشد درمانی

 فرد بدن بافت از پژوهشی استفاده هدف اب نباید مغزی مرگ به مبتلا فرد از تنفسی و قلبی حمایت قطع ایبر گیری تصمیم

 مرگ ییدأت پروتکل باید ،اهداکنندگان این خصوص در طورکلی هب. باشند گیرنده تصمیم افراد از نباید نیز پژوهشگران و اشدب

 .شود تیرعا مغزی مرگ با مرتبط قانونی موارد همچنین و مغزی
 

 :عبارتند از ،شوند داده اطلاع زیستی های نمونه اهداکنندگان به باید آگاهانه رضایت فرم در که مواردی حداقل -16-1-11
 

 احتمالی خطرات و اهدایی نمونه از استفاده نوع اهدایی، نمونه مقدار نمونه، اخذ روش طرح، اهداف درباره -1-16-1-11

 ؛شود داده توضیح اهداکننده برای
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 مدت طول امکان، صورت در. دشو می ذخیره یا معدوم پژوهش، اتمام از پس اهدایی زیستی نمونه -2-16-1-11

 ؛شود مشخص باید نیز سازی ذخیره
 

 ؛نه یا دارد وجود آینده های پژوهش در استفاده برای طولانی مدت به اهدایی های نمونه ذخیره امکان -3-16-1-11
 

 ؛است چگونه اهدایی نمونه بقایای دفع نحوه -4-16-1-11
 

 گرفته تماس اهداکننده با ،اضافی اطلاعات یا بیشتر نمونه اخذ یا جدیدتر، مطالعات انجام برای آینده در -5-16-1-11

 ؛نه یا شد خواهد
 

  ؛نه یا گیرد می قرار ژنتیک ورزی دست تحت ،اهدایی نمونه آیا -6-16-1-11
 

 ژنتیک، های غربالگری  بارهدر. نه یا شود می غربالگری ژنتیک یا و عفونی های  بیماری نظر از اهدایی نمونه -7-16-1-11

 برای غربالگری نتایج آشکارسازی نحوه ،گرفت خواهد انجام نمونه روی بر که هایی آزمایش نوع درباره کافی توضیح

 ؛شود داده غربالگری نتایج محرمانگی حفظ نحوه همچنین و نمونه اهداکنندگان
 

 شخصی اطلاعات محرمانگی شیوه همچنین و زیستی های نمونه بر پژوهش نتایج آشکارسازی نحوه -8-16-1-11

 ؛است چگونه اطلاعات بردن  بین از زمان امکان صورت در و اهداکننده
 

 ؛باشد نداشته اهدایی های نمونه روی بر پژوهش از پزشکی و درمانی منفعت هیچ اهداکننده دارد احتمال -9-16-1-11
 

 ای پژوهش گروه .شودمنجر  ،است یاقتصاد منافع یدارا که محصولی تولید به تواند می اهدایی نمونه -10-16-1-11

 ؛را دارند پژوهش از حاصل معنوی منافع سایر و منافع این از مندی بهره حق ،پژوهش از کننده تیحما سازمان
 

 وا به درمانی خدمات ارائه در خلل به منجر پژوهش، برای نمونه اهدای هب فرد ندادن یا دادن رضایت -11-16-1-11

 ؛شد نخواهد
 

 انصراف خود رضایت از توانند می پژوهش از زمان هر در زیستی های نمونه اهداکنندگان از کدام هر -12-16-1-11

 باید اهدایی های نمونه و داشت نخواهند را اهدایی های نمونه روی بر پژوهش ادامه اجازه پژوهشگران مواقع این در. دهند

 اعلام ازآنجاکه اما ؛شوند بازگردانده اهداکنندگان به امکان صورت در یا شده معدوم رضایت، در شده توافق موارد طبق

 ستفادها درباره رضایت از وا انصراف شد، خواهد پژوهش به اضافی هزینه تحمیل موجب نمونه، وریافر آغاز از پس انصراف

 ؛است پذیر امکان نمونه وریافر هر گونه آغاز از قبل تا فقط اهدایی نمونه از
 

 آنگاه ،شوند منصرف پژوهش برای خود، شده سقط جنین اهدای از که زمان هر در والدین از کدام هر -13-16-1-11

 با یا شده بازگردانده آنان به والدین درخواست درصورت جنین و شده متوقف پژوهش در مذکور جنین از استفاده

  ؛شود می سپرده خاک به شرعی موازین رعایت و قانونی تشریفات
 

 .شد نخواهد استفاده دیگری فرد در باروری ایجاد برای هرگز اهداشده رویان -14-16-1-11
 

  پژوهش در شرکت برای آگاهانه رضایت -2-11
 

  در اخذ شود. بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول های پژوهش در کنندگان شرکت تمامی از باید آگاهانه رضایت -1-2-11

 .دشو اخذ  ها آنگیرنده قانونی جایگزین  تصمیم ازباید  رضایت گیری، تصمیم ظرفیت فاقد افراد
 

 بر ها، آن وضعیت یا بیماری که افرادی در ویژه به ،پژوهش در کنندگان شرکت گیری تصمیم و درک ظرفیت -2-2-11

 .شود ارزیابی رضایت اخذ از قبل باید ،است اثرگذار ایشان شناختی های ظرفیت
 

 جایگزین،  هگیرند تصمیم رضایت صورت در حتی گیری، تصمیم ظرفیت فاقد افراد روی بر پژوهش انجام هنگام -3-2-11
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 .باشد «قبول قابل خطر حداقل» از بیش نباید پژوهش در شرکت از ناشی عوارض
 

 مداخله خطرات یا و مزایا  بارهدر جدیدی های یافته یا دهد رخ اجرا روند در تغییراتی پژوهش، انجام طی چنانچه -4-2-11

 همکاری ادامه به ها آن مجدد رضایت و ودش رسانده پژوهش در کنندگان شرکت اطلاع به باید موضوع آید، دست  به پژوهشی

 .گردد اخذ
 

 باشد، مطرح پژوهش در کننده شرکت فرد سلامت برای مهم اطلاعاتی به دستیابی احتمال پژوهش فرایند در چنانچه -5-2-11

 . ندک مشخص افراد این به نتایج بازخورد چگونگی برایرا  خود راهکار مطالعه شروع ابتدای در باید پژوهشگر
 

 مبتنی های پژوهش سایر و دارویی های پژوهش خلاف بر بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بر مبتنی مداخلات -6-2-11

 گاه که ثیراتیأت باشند؛ داشته انسان بدن عملکرد و ساختار بر مدت طولانی یثیراتأت توانند می ها، جراحی مانند بالینی اقدامات بر

 در ویژه به ،مداخلاتی چنین پیامدِ  بودن ناپذیر برگشت احتمال تا است لازم بنابراین ؛مانند می باقی فرد زندگی دوران تمام در

 .شود داده توضیح پژوهش در کنندگان شرکت برای وضوح به ،سلولی های پیوند مورد
 

 .باشند درمان تیم از مستقل باید سلول و بافت آوری فراهم و آگاهانه رضایت اخذ در دخیل افراد -7-2-11
 

 پژوهش در که موادی زیست أمنش ازباید  پژوهش در کنندگان شرکت افراد، اعتقادات و ها ارزش به احترام منظور به -8-2-11

 .گردند مطلع د،نشو می استفاده
 

 گرفته رضایت پژوهش در کنندگان شرکت از است بهتر فرد، بدن در داده رخ روندهای از صحیح علمی فهم منظور به -9-2-11

 پژوهشگران به را محدود یا کامل کالبدشکافی اجازه پژوهش، انجام از زمانی فاصله هر در و علتی هر به فوت صورت در که شود

 انجام درخواست امکان که است بدیهی. دننک بررسی مدت طولانی در را شده انجام مداخله پیامدهای ندبتوان تا بدهند

 .دارد بستگی افراد فرهنگی و اعتقادی های ویژگی به زیادی میزان به کالبدشکافی
 

 کنندگان شرکت که داشت توجه باید بالینی، های کارآزمایی ییابتدا فازهای در ویژه به ،آگاهانه رضایت اخذ هنگام -10-2-11

زیرا  ؛باشند داشته ای بینانه خوش دیدگاه پژوهشی، مداخله درمانی محتمل آثار و بالقوه فواید  بارهدر است ممکن پژوهش در

 چنین در. کند می پژوهش در شرکت مزایای خصوص در نادرست درک مستعد را ها آن افراد، این خطیر بالینی وضعیت یگاه

 رضایت بودن آگاهانه و شرایط صحیح فهم از مداخله، بودن پژوهشی و آزمایشی بر کیدأت با که است پژوهشگر وظیفه این یمواقع

 :بود خواهند راهگشا زمینه این در ذیل تدابیر. ندک حاصل اطمینان پژوهش، در کنندگان شرکت
 

 ؛گیرد انجام پژوهش گروه از خارج دیگری فرد توسط آگاهانه رضایت اخذ فرایند -1-10-2-11
 

 ؛شود داده قرار پژوهش در کننده شرکت فرد اختیار در گیری تصمیم برای لازم زمان -2-10-2-11
 

 خوبی به آگاهانه رضایت اخذ از قبل مداخله، درمانی فواید درباره پژوهش در کنندگان شرکت دیدگاه -3-10-2-11

 ؛شود ارزیابی
 

 قطعی درمانی فواید به دستیابی امکان پژوهش، از مرحله این در که شود داده توضیح کنندگان شرکت به -4-10-2-11

 ؛است محتمل ندرت به
 

 ؛نشود استفاده دارند، درمانی معنایی بار که کلماتی از ،امکان حد تا پژوهش، فرایند توضیح هنگام -5-10-2-11
 

 داده قرار کنندگان شرکت اختیار در مکتوب صورت به ،پژوهش موضوع  بارهدر جداگانه آموزشی مطالب -6-10-2-11

 .شود
 

 :باشد ذیل موارد شاملحداقل  باید پژوهش در شرکت برای آگاهانه رضایت فرم -11-2-11
 

 که پزشکی گروه یا پزشک معرفی) پژوهش کننده حمایت سازمان و مجری سازمان و پژوهشگر مشخصات -1-11-2-11
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 ؛(هستند دخیل بالینی کارآزمایی در مستقیم طور به
 

 ؛فهم قابل و ساده زبان به مطالعه اجرایی مراحل و پژوهش انجام از هدف -2-11-2-11
 

 های گزینه سایر با مقایسه در بازساختی پزشکی و درمانی سلول رویکردهای اثربخشی میزان بینی پیش -3-11-2-11

 ؛موجود علمی اطلاعات اساس بر درمانی
 

 خواهند کرد؛   دریافت که سلولی وردهافر یا سلول مشخصات و تعداد نوع، -4-11-2-11
 

 ؛خطرات با مقابله برای اتخاذشده تدابیر و مطالعه پایان تا ابتدا از پژوهش در شرکت خطرات و مزایا -5-11-2-11
 

 و( ژنتیکی های  بیماری و عفونی های بیماری غربالگری های آزمایش ازجمله) ها آزمون درباره رسانی اطلاع -6-11-2-11

 ذکر شایان) حاصل نتایج از آگاهی برای ها آن حقوق و پژوهش در کنندگان شرکت سلامت بررسی برای لازم معاینات

 احتمالی های محدودیت  بارهدر همچنین، و شود انجام کنندگان شرکت قبلی اطلاع با باید ها بررسی و ها آزمایش که است

 ؛(شود داده توضیح ها  بیماری شناسایی در تشخیصی های آزمایش
 

 ؛پژوهش در کننده شرکت از شده درخواست همکاری میزان و نوع -7-11-2-11
 

 نتایج گزارش خصوص در آتی های تماس برای پژوهش در کننده شرکت مخالفت یا موافقت از اطلاع کسب -8-11-2-11

 ؛تکمیلی اطلاعات دریافت یا احتمالی
 

 اثرگذاری بدون همکاری، ادامه از انصراف و نکردن شرکت حق و پژوهش در شرکت فرایند بودن داوطلبانه -9-11-2-11

 ؛مراقبتی و درمانی و تشخیصی اقدامات بر
 

 نحوه و پژوهش در کنندگان شرکت شخصی اطلاعات محرمانگی حفظ شیوه و اطلاعات ماندن محرمانه -10-11-2-11

 ؛ایشان برای نتایج آشکارسازی
 

 ؛(پژوهشی مداخلات بودن رایگان مانند) پژوهش در کنندگان شرکت بر هزینه نکردن تحمیل -11-11-2-11
 

 ؛پژوهش در شرکت از ناشی احتمالی خسارت جبران نحوه -12-11-2-11
 

  ؛اصلی پژوهشگر آدرس و تماس شماره -13-11-2-11
 

 است کرده ییدأت را طرح که ای کمیته/کارگروه) پژوهش در اخلاق کمیته/ کارگروه آدرس و تماس شماره -14-11-2-11

 .(هستند پژوهشی شکایات مرجع که هایی کمیته/ها کارگروه یا
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 نامه  واژه
 

 )به ترتیب حروف الفبای زبان فارسی( 
 

  Genomic imprinting بست ژنتیکی( اثرات ژنتیکی )نقش

 Clinical assessments های بالینیارزیابی

 Preclinical assessments بالینی های پیشارزیابی

 Autonomy آئینی( استقلال فکری )خود

 Good manufacturing practice (GMP) اصول تولید بهینه

 Organoid اندام( ارگانویید )شبه

  Altered nuclear transfer (ANT) انتقال هسته تغییریافته

 Lineage reprogramming ریزی دودمانی  بازبرنامه

 Biobank بانک زیستی

  In vitro تنی برون

 Parthenon بکرزاد 

 Parthenogenesis بکرزایی

 Eugenics نژادی به

 Pluripotent پرتوان

 Primate پریمات

 Non-human primates های غیرانسان پریمات

 Regenerative medicine پزشکی بازساختی

 Transplant پیوند

 Conditional approval  مشروط ییدأت

 Egg (oocyte) sharing تخمک شراکتی

 Teratocarcinoma تراتوکارسینوما

  Transgenic تراریخت

 Preimplantation genetic diagnosis (PGD) گزینی تشخیص ژنتیکی پیش از لانه

 Conflict of interest تعارض منافع

 Unipotent توان  تک

 Differentiation تمایز 

 Genetic enhancement افزایی ژنتیکیتوان

 Fetus جنین 

 Multipotent چندتوان 

 Minimal risk حداقل خطر
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 Minimum necessary حداقل لازم

 Self-renewal زایینوخود

 Peer-review  همتایان داوری

 In vivo تنی درون

 Genetic manipulation ورزی ژنتیکی دست

 Transdifferentiation دگرتمایزی 

 Informed consent رضایت آگاهانه

 Embryo رویان 

 Biomaterials مواد  زیست

 Biologic زیستی 

 Abortion سقط جنین 

 Gamete سلول جنسی 

 Somatic cells های بدنی  سلول

 )Epiblast stem cells )EpiSCs بلاستی  های بنیادی اپی سلول

 Fetal stem cells  های بنیادی بافت جنین سلول

 Tissue-specific stem cells بافتیبنیادی های  سلول

  Adult stem cells  نسالا بزرگهای بنیادی  سلول

 )Induced pluripotent stem cells )iPSCs های بنیادی پرتوان القایی سلول

 Somatic cell nuclear transfer )SCNT) stem حاصل از انتقال هسته سلول بدنیبنیادی های  سلول
cells 

 Germline stem cells های بنیادی رده زاینده سلول

 Embryonic stem cells های بنیادی رویانی سلول

 Germline pluripotent stem cells های بنیادی زاینده پرتوان سلول

  Germ cells  های زاینده سلول

 Primordial germ cells (PGCs) های زاینده بدوی  سلول

 Beneficence سودرسانی

 Cybrid (cytoplasmic hybrid) سیبرید

 Reproductive cloning سازی تولیدمثلی  شبیه

 Therapeutic cloning سازی درمانی  شبیه

 Transparency شفافیت

 Non-maleficence ضرر نرساندن

 Need to know ضرورت دانستن

 Social justice عدالت اجتماعی

 Lay person عضو غیرمتخصص 
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 Good laboratory practice (GLP)  عملیات خوب آزمایشگاهی

 Open labeled clinical trial without control ای( کورسازی )غیرمقایسهشاهد بدونکارآزمایی بالینی بدون
group 

 Randomized double blind clinical trial with ای( کارآزمایی بالینی تصادفی دوسوکور شاهددار )مقایسه
control group 

 Randomized single blind clinical trial with ای( سوکور شاهددار )مقایسهکارآزمایی بالینی تصادفی یک
control group  

 Open labeled clinical trial with control group ای(  کورسازی )مقایسهکارآزمایی بالینی شاهددار بدون

 First-in-human clinical trials بار در انسان  بالینی اولینهای  کارآزمایی

 Good clinical practice (GCP)  کارآزمایی بالینی مطلوب

 Chimera کایمرا

 Small moleculs ها  مولکول کوچک

 In vitro fertilization (IVF) تنی لقاح برون

 Confidentiality محرمانگی

 Finished product محصول نهایی

 Conceptus  حاملگی محصولات

 Sham procedure مداخله ساختگی )شمَ(

 Sillbirth  زایی مرده

 Preclinical studies بالینی مطالعات پیش

 Tissue engineering مهندسی بافت

 Biological (biologic) sample نمونه زیستی

 Totipotent توان  همه

  Hybrid هیبرید

 Integrity یکپارچگی

 Euthanasia مرگ آسان، مرگ خوب()یوتانازی 

 


