
1 
 

 
 

 

 

 

راهنمای اخلاقی پژوهشهای ژنتيک 
 

 

 

 

شورای سياستگذاری وزارت بهداشت و درمان و آموزش پزشکی 

 

 

 

 

مرکز تحقيقات اخلاق و تاريخ پزشکی دانشگاه علوم پزشکی تهران 

 



2 
 

مقدمه :  
 

     با توجه به پيشرفت روزافزون علم ژنتيک و ظهور فناوری های درمانی جديد و حساسيت های ويژه 

داده های ژنتيک انسانی و همچنين با آگاهی از آنکه ژنتيک انسانی با نگرانی های بالقوه ای به لحاظ رعايت 

اصول اخلاقی همراه است و يا تاکيد بر اهميت انجام پژوهشهای ژنتيکی جهت ارتقاء سلامت عمومی و 

درمان بيماريهای صعب العلاج و با آگاهی از اهميت رعايت اصول و موازين اخلاقی بر اساس مبانی 

انسانی و اسلامی و قوانين جاری کشور در انجام پژوهشهای ژنتيک پزشکی، راهنماهای اخلاقی پژوهشهای 

ژنتيک پزشکی به شرح ذيل بيان می گردد. مقررات اين راهنما اساساً در زمينه جمع آوری، پردازش، 

استفاده و ذخيره سازی داده های ژنتيک و پروتئوميک انسانی و نمونه های بيولوژيک با هدف پژوهشی 

موضوعيت دارد و در موارد تحقيق، کشف و تعقيت جرائم کيفری و نيز در زمينه بررسی دودمان مطابق با 

قوانين جاری کشور رفتار خواهد شد.  

  :پژوهشهای ژنتيک پزشکی در صورتی از نظر اخلاقی مجاز هستند که دارای اهداف زير باشند )١

 – تشخيص، طبقه بندی يا غربالگری يک بيماری يا معلوليت ارثی  الف

 – مشخص ساختن استعداد ابتلا به يک بيماری خاص قبل از بروز علائم در صورتی که اقدامات ب

موثری جهت کاهش يا جلوگيری از عوارض شديد بيماری وجود داشته باشد و يا نتايج بررسی ارتباط 

موثر و فوری با برنامه ريزی فرد برای زندگی يا تنظيم خانواده داشته باشد  

- مشاوره با افراد يا زوجها جهت تعيين خطر ابتلای فرزند آنها به بيماری ها يا معلوليتهای دارای ج

منشاء ژنتيکی  

 – پيشگيری، درمان و يا تسکين بيماری ها و نه اصلاح نژاد بشری (يوژنيسم)  د

 – پزشکی قانونی و رويه های حقوقی، جنائی، مدنی و ديگر اقدامات قضايی با در نظر گرفتن ه

مقررات جاری کشور  

- پژوهشهای ژنتيکی جمعيت شناختی با در نظر گرفتن اصول علمی و اخلاقی  و

هنگاميکه جمع آوری، پردازش، استفاده وذخيره سازی داده های ژنتيک و پروتئوميک انسانی يا  )٢

نمونه های بيولوژيک در دو يا چند کشور انجام می شود، طرح مورد نظر می بايد پس از تاييد در 

کميته اخلاق پزشکی ملی ايران در کميته های اخلاق کشورهای ذيربط نيز مورد بررسی قرار 

گرفته و در صورتی که با اصول مندرج در اين راهنما و معيارهای اخلاقی و قانونی مصوب آن 

کشورها مغايرت نداشته باشد، مورد تصويب قرار گيرد. لازم به ذکر است که جهت شروع طرح، 

 وجود تاييديه تمامی کميته های ذيربط الزامی می باشد. 
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هنگامی که جمع آوری، پردازش، استفاده و ذخيره سازی داده های ژنتيک و پروتئوميک انسانی يا  )٣

نمونه های بيولوژيک در دو يا چند دانشگاه يا مرکز تحقيقاتی داخلی انجام می شود، طرح مورد 

 نظر می بايد در کميته های اخلاق دانشگاهها يا مراکز تحقيقاتی ذيربط مورد بررسی قرار گيرد. 

نهايت تلاش بايد صورت پذيرد تا داده های ژنتيک و پروتئوميک انسانی برای مقاصدی که موجب  )۴

تبعيض شوند و به هر شکلی باعث نقض آزادی های اساسی و بی احترامی به شان انسانی می شوند 

  فرد، خانواده گروه يا جامعه می (stigmatization)و يا برای مقاصدی که موجب انگ گذاری 

 شوند، مورد بهره برداری قرار نگيرد. 

گرفتن رضايت از فرد مورد آزمون بايد آزادانه، آگاهانه، صريح و به دور از القای هر گونه نظرات  )۵

يا مقاصد مادی يا غير آن برای جمع آوری داده های ژنتيک و پروتئوميک انسانی، نمونه های 

بيولوژيک و يا گرفتن عکس يا فيلم باشد. برای پردازش، استفاده و ذخيره سازی اين داده ها از 

 طريق موسسات دولتی و غير دولتی، کسب رضايت آگاهانه ضروری است. 

هنگامی که فرد فاقد صلاحيت رضايت دادن باشد، اجازه بايد از نماينده قانونی وی مطابق با قوانين  )۶

 داخلی کسب شود. اين نماينده قانونی بايد حداکثر منافع فرد مزبور را در نظر داشته باشد. 

فرد بالغی که از نظر قانونی قادر به دادن رضايت نيست، می بايد تا حد امکان در روند کسب اجازه  )٧

دخالت داده شود. عقيده فرد نابالغ متناسب با سن و ميزان بلوغش دارای نقشی تعيين کننده است و 

 بايد تا حد امکان در روند کسب رضايت در نظر گرفته  شود. 

خدمات تشخيصی و درمانی، غربالگری و يا آزمون ژنتيکی برای افراد نابالغ يا افراد بالغی که قادر  )٨

به دادن رضايت نيستند در صورتی از نظر اخلاقی قابل پذيرش است که کاربرد ارزشمندی برای 

 سلامت وی داشته باشند و حداکثر منافع وی در نظر گرفته شود. 

هنگامی که داده های ژنتيک و پروتئوميک انسانی و نمونه های بيولوژيک با هدف تحقيقات پزشکی  )٩

و علمی جمع آوری می شوند، رضايت نامه از سوی فرد مورد آزمون می تواند لغو شود، مگر آنکه 

اين اطلاعات به طور غير قابل بازگشت به هيچ فرد مشخصی قابل استناد نباشد. مطابق مقررات، 

 لغو رضايت نبايد خسارت يا جريمه ای برای فرد مورد آزمون به همراه آورد. 

 در صورتی که فرد رضايت نامه را لغو کند، داده های ژنتيکی و پروتئوميک و نيز نمونه  )١٠

های بيولوژيک او ديگر نبايد مورد استفاده قرار گيرند مگر آنکه ارتباط اين داده ها و نمونه ها به 

 طور برگشت ناپذير با فرد مزبور قطع شده باشد. 

از نظر اخلاقی الزامی است که حين انجام آزمون ژنتيکی که ممکن است اثرات مهمی بر  )١١

سلامت فرد مورد نظر داشته باشد، مشاوره ژنتيکی به صورت متناسبی انجام شود. مشاوره ژنتيکی 

 بايد شامل رهنمودهای متناسب با شرايط فرهنگی فرد و در برگيرنده حداکثر منافع وی باشد. 
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 هنگامی که تحقيق ممکن است اطلاعاتی دارای تاثير بالقوه بر روی آينده فرد يا بستگان وی  )١٢

را مشخص سازد ، پروتکل تحقيقاتی می بايد مسائلی هم چون رضايت، مشاوره، حمايت، کيفيت 

آزمايش و محرمانه ماندن نتايج را در نظر داشته باشد. در غير اين صورت چنين تحقيقاتی تنها در 

صورتی انجام می شود که منبع ماده ژنتيکی غير قابل تشخيص باشد. مشاوره و پيش بينی اطلاعاتی 

که از تحقيق به دست می آيد می بايد توسط افراد شاغل در حرفه پزشکی که آموزش مناسب ديده اند 

 و مهارت و تجربه کافی دارند، صورت گيرد. 

 به بيمارانی که دارای معلوليت يا بيماری ارثی هستند و همچنين به حاملان بدون علامت  )١٣

بيماری، يا افراد مستعد، (ثابت شده يا مشکوک) می بايد در زمان مناسب و به روش مناسب، آگاهی  

لازم در مورد امکانات موجود در زمينه بيماری داده شود. ضمناً اگر به دلايلی، درمان يکی از 

بستگان بيمار لازم باشد، پزشک می بايد پس از اخذ رضايت فرد مورد مطالعه يا نماينده قانونی 

   به بستگان او اطلاعات لازم را ارائه کند. ،وی

بدون پيشداوری و بدون (non-directive)ميباشدغيرجهتدار ژنتيک  مشاوره )١۴

   باشد . (non-judgment)قضاوت

 هيچ فردی را نبايد از دسترسی به داده های ژنتيکی خود منع کرد. مگر آنکه اين اطلاعات  )١۵

 منجر به شناسايی باشند و يا آنکه قوانين جاری کشور چنين دسترسی ای را محدود کرده باشد. 

 داده های ژنتيک و پروتئوميک انسانی و نمونه های بيولوژيکی جمع آوری شده، نبايد برای  )١۶

هدف ديگری که با رضايت نامه اصلی مغايرت دارد به کار گرفته شوند مگر آنکه ابتدا رضايت 

آزادانه، آگاهانه و صريح فرد مزبور مطابق مقررات کسب شود، يا آنکه استفاده مورد نظر بر 

 اساس قوانين جاری کشور و در جهت منافع عمومی جامعه صورت پذيرد. 

 اگر امکان گرفتن رضايت قبلی، آگانه، آزادانه و صريح فرد وجود نداشته باشد يا ارتباط  )١٧

داده ها با فرد به طور برگشت پذير قطع شده باشد، داده های ژنتيک انسانی را فقط با مجوز کميته 

 اخلاق می توان مورد استفاده قرار داد. 

 دستاوردهای حاصل از پژوهش بر داده های ژنتيکی انسانی بايد در اختيار جامعه قرار  )١٨

 گيرد. 

 آزمايشات تشخيص ژنتيکی پيش از تولد تنها در صورتی انجام می شود که با سلامت جنين  )١٩

 يا مادر در ارتباط باشد. 


