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  سرآغاز

، حـوزه و قلمـرو تحقیقـات در     1با پیـدایش و توسـعه ژنـومیکس       
 در  21که قـرن      طوري  به. تر شده است    عرصه ژنتیک نیز گسترده   
توصــیف » عــصر ژنومیــک«عنــوان  علــوم پایــه و پزشــکی بــه

قات ژنتیکـی عمومـاً برپایـه       هاي اولیه، تحقی    در دهه . )1(شود  می
هاي تـک ژنـی و نـادر مثـل بیمـاري         خانواده و در زمینه بیماري    

اما بعـد از    . )2(اند  هانتینگتون یا دیستروفی عضلانی تمرکز داشته     
هـاي   هاي گـسترده در روش  تکمیل پروژه ژنوم انسان و پیشرفت    

هـا، مطالعـات بـه سـمت تحقیـق برپایـه              یابی و آنالیز داده     توالی
هـاي شـایع پیچیـده مثـل دیابـت و سـرطان           جمعیت و بیمـاري   

براي پیشبرد مطالعـات برپایـه جمعیـت،        . )3(اند  گرایش پیدا کرده  
هـاي بیولوژیـک انـسانی کـه      محققین نیازمند دسترسی به نمونه   

آوري و    جمـع . انـد هـستند     آوري شده   صورت سیستماتیک جمع    به
هـایی بـه نـام بانـک زیـستی       ها در مجموعه    نگهداري این نمونه  

هاي انسانی از     تواند انواع نمونه     می  بانک زیستی . گیرد  صورت می 
بانک زیستی  .  را شامل شود   DNAقبیل سلول، بافت، خون و یا       

هــاي  مفهــوم جدیــدي نیــست و از چنــدین دهــه پــیش نمونــه 
آوري و بـه همـراه اطلاعـات بـالینی و             بیولوژیکی انـسان جمـع    

تفـاوت اصـلی بـین      . شوند  اپیدمیولوژیک در مطالعات استفاده می    
زي، در هـاي زیـستی امـرو      مطالعات اپیدمیولوژیک قبلی و بانـک     

آوري اطلاعـات     هاي زیستی و تأکید بر جمـع        تعداد و اندازه بانک   

  هاي زیستی انسانی هاي اخلاقی بانک چالش
  2فر میلانی رضا ، علی1پور ، محمد کرامتی1، سید محمد اکرمی∗2، علی صابر1مجید ذکی دیزجی

  گروه ژنتیک پزشکی، دانشکده پزشکی، دانشگاه علوم پزشکی تهران. 1

  شکی تهرانگروه اخلاق پزشکی، دانشکده پزشکی، دانشگاه علوم پز. 2

  )19/6/93، تاریخ پذیرش 24/3/93تاریخ دریافت (

  چکیده

هـاي   گـذاري  کشورها در سراسر دنیا سـرمایه . عنوان منابع اطلاعاتی مهم براي تحقیقات زیست پزشکی هستند    هاي زیستی بزرگ به     بانک :زمینه
رك نقش عوامل پیچیده و مربوط به هم محیطی و ژنتیکـی در  هاي زیستی براي د بانک. کنند  هاي تحقیقاتی می    سنگینی براي ایجاد چنین سیستم    

ترتیـب نیازمنـد    همـین  کننـد، و بـه   ها را فراهم می مدت از نمونه این ساختارها استفاده مجدد و طولانی. رسند نظر می   هاي انسانی ضروري به     بیماري
 و اطلاعـات سـلامت، سـبک زنـدگی، تبارشـناختی و      زیـستی  کننـدگان در تحقیقـات و ارتبـاط مـداوم بـین بانـک            مدت شـرکت    مشارکت طولانی 

وجـود آمـدن    بـراین، بـا بـه    عـلاوه . هاي مختلف اخلاقی ایجاد کرده اسـت   چنین رویکردي در عمل چالش    . کنندگان هستند   شناختی شرکت   جمعیت
هـا   اي مختلف در سطح ژنوم، ایـن چـالش      ه  کنند و همچنین ورود فنّاوري      المللی تبادل می    هاي زیستی جدید که نمونه و داده را در سطح بین            بانک
  .اند تر هم شده وسیع

 

. شـود  هاي تثبیت شـده اخلاقـی اسـتفاده مـی     هاي زیستی براي توجیه تغییر نرم     اگرچه اغلب سود اجتماعی حاصل از ایجاد بانک        :گیري  نتیجه
ویژه حـریم   ها به هاي اخلاقی این پروژه ي اخلاق برجنبهها تر کمیته هاي زیستی، ضرورت نظارت و صیانت دقیق وجود همگام با پیشرفت بانک     بااین

  . شود خصوصی بیشتر احساس می
  

  اخلاق پزشکی، بانک زیستی، رضایت آگاهانه، حریم خصوصی :کلیدواژگان
 

 ______________________________________________________________________________________________________________ ___ _  
  saberali1341 @ gmail.com: نشانی الکترونیکی: نویسنده مسؤول* 
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توانـد تشخیـصی، فاکتورهـاي        این اطلاعات مـی   . فنوتیپی است 
، )ماننــد قــد، وزن، جــنس(خطــر، اطلاعــات جمعیــت شــناختی 

مانند فشار خون و مقاومت به      (هاي فیزیکی و متابولیکی       شاخص
، عوامل اجتمـاعی و رفتـاري   هاي بالینی و یا دیگر یافته   ) انسولین

زیستی ابزار مهمی بـراي     هاي    شود بانک   بینی می  پیش. باشد... و
 منبعی بـراي    عنوان  بهو   هاي چند عاملی باشند     فهم بهتر بیماري  

 2و پزشـکی شخـصی   هاي سـلامت  تحقیقات موجب بهبود پیامد
ارو از هاي چندعاملی تجـویز د    زیرا با درك بهتر بیماري    . )4(شوند

همچنـین  . )5( تر خواهد بود   موثرتر و ایمن   3طریق درمان انفرادي  
 ـ      مطالعات مبتنی  ثیرات شـگرفی بـر مـشاوره       أبر بانـک زیـستی ت

دلیل بهبود در آزمـایش      ثیرات تنها به  أاین ت . ژنتیک خواهد داشت  
ژنتیکی، تشخیص، پیشگیري و درمان نیست بلکه به ایـن دلیـل       

ث پیچیـده اخلاقـی، قـانونی و    است که در ایـن مطالعـات مباح ـ    
 در رابطـه بـا ایـن موضـوعات          .)6(وجود خواهد آمـد    اجتماعی به 

هاي گذشته توسـط محققـین و         مقالات مروري مختلفی در سال    
این مقاله با توجـه     . )9-7(چاپ رسیده است   اساتید داخل کشور به   

زیـستی در   هـاي     به اهمیت موضوع و گسترش روز افزون بانـک        
هـاي   ایران، و نیاز بـه تـدوین کـدهاي اخلاقـی در مـورد بانـک          
هـاي   زیستی، مروري بر جدیدترین مباحث اخلاقی پیرامون بانک  

، 4احث عبارتنـد از رضـایت آگاهانـه       این مب . زیستی خواهد داشت  
، مـشارکت کودکـان و      6و قابلیت شناخته شـدن     5حریم خصوصی 

، 8، عـودت نتـایج بـه شـرکت کننـدگان        7افراد بالغ بدون کفایـت    
تبـادل   ،10سـازي، نقـش کمیتـه اخـلاق        ، تجاري 9اعتماد عمومی 

  . ها و اشتراك در سود ها، مالکیت نمونه المللی داده بین
  
  

  تیتعریف بانک زیس

هاي بیولـوژیکی   آوري نمونه  انسانی شامل جمع     زیستیهاي    بانک
یافتـه   انسانی و اطلاعات سلامت شخـصی بـه صـورت سـازمان           

, 10(رود    کـار مـی    باشند که براي مطالعات علوم پزشـکی بـه          می
 از دو   11قابل ذکر است سازمان همکاري اقتصادي و توسعه       . )11

» 13بانک اطلاعاتی تحقیقات ژنتیـک    «و  » 12بانک زیستی «واژه  
ایـن دو واژه اکثـرا بـه جـاي هـم اسـتفاده              . استفاده کرده اسـت   

  . کنند شود، و هر دو یک هدف را دنبال می می

 ضایت آگاهانهر

کنندگان و امکان باز  بدون شک گرفتن رضایت آگاهانه از شرکت      
عبارتی خارج سـاختن رضـایت، بیـشترین         پس گرفتن آن و یا به     

بحث اخلاقی را در زمینه بانک زیستی بـه خـود اختـصاص داده              
هاي انسانی براي تحقیقات پزشـکی بایـد    آوري نمونه جمع .است

بیانیـه  (فته شـده اخلاقـی و قـانونی         مطابق با استانداردهاي پذیر   
ازجمله رضایت آگاهانه دهنده نمونه و حفظ حق پس         ) هلسینکی

رضایت آگاهانـه بـه افـراد ایـن اجـازه را            . )12(گرفتن آن، باشد    
دهد که از حق خود در مـورد اینکـه چـه موقـع و چگونـه از                    می
طبـق  . هاي آنها در تحقیقات استفاده شود، حراسـت کننـد           نمونه

نامه تمام شـرکت      معیارها و اصول مرسوم، قبل از گرفتن رضایت       
 باید از هدف تحقیق، سود و خطرهاي محتمل آن مطلع   کنندگان
نامـه موجـب      حق شرکت کننده براي پس گرفتن رضـایت       . شوند

, 10( شـود   می) اتونومی(صیانت بیشتر و احترام به شرکت کننده        
حال باز پس گرفتن رضایت مشکلات دیگـري را     با این . )14, 13
اي از مطالعـه   آورد که چه چیـزي را و در چـه مرحلـه     وجود می  هب
بـی روي   باز پس گرفتن نمونـه اثـرات مخر       . توان پس گرفت    می

تحقیقات دارد، و در بعضی مواقع پـس گـرفتن رضـایت از نظـر               
زیـستی  هـاي   بـه همـین خـاطر بانـک     .شـود  عملی ناممکن می

. )15(گیرنـد    هاي مختلفی براي این موضوع در پـیش مـی          روش
بدون شک حق پس گرفتن رضایت بـراي شـرکت کننـدگان در             
بانک زیستی باید محفوظ باشد، اما لازم نیست کـه شـبیه حـق              

رسـد   بـه نظـر مـی   . پس گرفتن رضایت در تحقیقات بالینی باشد    
براي رسیدن به تعادل بهتر بین حفظ حقوق خـصوصی شـرکت            
 کنندگان و حقوق جامعه، حق بازپس گـرفتن رضـایت در بانـک            

تا در صورت امکان تبدیل بـه یـک          زیستی نیازمند بازبینی است   
  . )16(اجماع جهانی گردد

هاي مذهبی، اجتماعی و جغرافیـایی و نیـز           رام به تفاوت  اصل احت 
 و نامـه عمـومی    تفاوت در اهداف تحقیقاتی، رسیدن بـه رضـایت        

از طـرف دیگـر،     . )18, 17(کنـد     شده را غیرممکن مـی     استاندارد
تر است محـل      اي از نظر محتوا مناسب      نامه  اینکه چه نوع رضایت   

با اینکـه بیـشترین بحـث اخلاقـی پیرامـون بانـک             . بحث است 
وجـود در ایـن    زیستی در مورد رضایت آگاهانه بوده اسـت، بـااین     
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 است از کـدام نـوع       نامه بهتر   رضایت. مورد اتفاق نظر وجود ندارد    
که استفاده از نمونه براي تحقیقـات مختلـف    14باشد؟ رضایت باز  

 که در اصل رضـایت      15گردد، یا وسیع   به کمیته اخلاق واگذار می    
به اهداف تحقیقاتی تعریف شده بانک زیستی بوده و حق خـارج            

براي مثال ( بندي شده  کردن رضایت وجود دارد، به صورت دسته 
براي . یا براي هر پروژه جداگانه تهیه شود      ) یقبر اساس نوع تحق   

هاي اخلاقی   اینکه رضایت آگاهانه، حق پس گرفتن و دیگر جنبه        
و  16طبق معیارهاي شناخته شده باشـد، رضـایت از روي اعتمـاد           

ازآنجاکــه . )20 و19(پیــشنهاد شــده اســت    17رضــایت پویــا 
واند آگاهانه ت طورکامل نمی زیستی بههاي  آگاهانه در بانک رضایت

ها یا باید هـدف تحقیـق و دانـشی کـه از آن               کننده باشد، شرکت 
آید را انکار کنند یا اینکه بـه محققـان اعتمـاد کننـد               دست می  هب
اي که بهترین تعـادل را    و با شرایط ویژه   ) رضایت از روي اعتماد   (

کند، رضـایت   ها و نیاز محققان برقرار می  کننده بین حقوق شرکت  
اي طراحـی شـود کـه        گونـه  ا ممکن است رضایت بـه     ی. را بدهند 
بر رضایت دادن، اسـتفاده      کنندگان توسط یک تبلت علاوه     شرکت

رضـایت  (هـا را کنتـرل کننـد       سازي و تبـادل داده     از نمونه، ذخیره  
 بـراي حفـظ حـریم       18زیـستی  همچنین روشی به نام کـد     ). پویا

که خصوصی و حفظ حقوق اخلاقی، قانونی و اجتماعی ارایه شده 
این روش، روش قابل اعتمادتري . نیازي به رضایت کاغذي ندارد   

رسد و در بخش بعدي توصـیف   نظر می بهاز نظر حریم خصوصی  
 .خواهد شد

دهد که بیشتر افراد نسبت       می  هاي مختلف جمعیتی نشان       بررسی
عقیـده بـر    . )21(هاي خود نگراننـد     به مطالعات بعدي روي نمونه    

تـر   نامه وسیع براي تحقیقـات آینـده عملـی        این است که رضایت   
نامه وسیع بایـد      حال شرایطی براي استفاده از رضایت       بااین. است

تحقیق باید از اهمیت والایی برخوردار باشد، نهایـت        : اعمال شود 
کننـدگان ضـمانت شـود،        صوصی براي شرکت  صیانت از حریم خ   

نامه را داشته باشند، و هر تحقیقـی          آنها حق خارج کردن رضایت    
که در آینده قرار است انجام بگیرد باید توسط کمیته اخلاق مورد    

بـه  نامه وسیع نیـاز        رضایت .)23, 22, 14, 13, 6(تایید قرار گیرد  
تماس مجدد را براي گرفتن رضایت نامه براي تحقیقـات بعـدي            

کننـدگان بـراي گـرفتن     تماس مجـدد بـا شـرکت   . کند  حذف می 
 6(تواند غیر عملـی باشـد         رضایت براي هر تحقیقی در آینده می      

بـه  (زیـستی   هـاي     امروزه بیشترین نوع رضـایت در بانـک       . )23و
 اگرچه. )23(باشد   از نوع رضایت وسیع می    ) خاطر دلایل عملیاتی  
 معیارهـاي  تغییـر  توجیـه  زیستی براي هاي    در بیشتر موارد بانک   

 اسـتفاده  رضایت آگاهانه، از سـود اجتمـاعی حاصـله         شده تثبیت
 خـاطر  بـه  مرسوم قانونی حقوق رفتن از بین  وجود بااین کنند، می

  . و قابل بحث است انتقاد مورد کلان پتانسیل سود
  

  ها حریم خصوصی و قابلیت شناسایی نمونه

.  شکستن حریم خصوصی اسـت  زیستیهاي    خطر اصلی در بانک   
اي مباحـث   کننـدگان یکـی از اصـول پایـه     حفظ هویـت شـرکت   

اولین قدم براي حفظ حریم خصوصی نیـاز        . )13(باشداخلاقی می 
نـام کـردن      در مرحلـه بعـدي بـی      .  آگاهانه اسـت    به اخذ رضایت  

هاي حفـظ حـریم خـصوصی و جلـوگیري از             ها یکی از راه     نمونه
نام کردن راه مناسبی به  وجود بی   بااین .)24(باشد خطر تبعیض می  

بی نام کردن امکان خارج کردن رضایت   ) 1: رسد چراکه نظر نمی 
امکان تمـاس  ) 2برد؛  دار از نمونه را از بین می براي استفاده ادامه 

کنندگان را در آینده براي گرفتن رضـایت بـراي            مجدد با شرکت  
تی بانـک   ظرفیـت تحقیقـا   ) 3کنـد؛     تحقیق جدید غیر ممکن می    

) 4؛ )براي مثال مطالعات اپیدمیولوژیک (کند    زیستی را محدود می   
دهد نتایج مربوطه را بتوانند به افراد خاص          به محققان اجازه نمی   

نـام کـردن، ایـن احتمـال      در نهایت، حتی با وجود بی   ) 5برسانند  
وجود دارد که نمونه بی نام با مشخص شدن پروفایـل ژنتیکـی،             

به همین خاطر   . )25 و24(فرد خاصی پیدا کند     قابلیت انتساب به    
هـا    است که در حال حاضر بیشتر دانشمندان، کد دار کردن نمونه          

. )22  و 6(دانند    ن راه براي حفظ حریم خصوصی می      تری  را مناسب 
اخیرا روش قابل اعتمادتري براي حفظ حریم خـصوصی بـه نـام        

در ایـن روش مشخـصات فـرد        . )26( شده است     ارایه زیستی کد
 زیـستی  کدشود، بلکه نمونه دهنده یک       دهنده ذخیره نمی   نمونه

هاي بیولوژیکی    بر اساس ویژگی   زیستی-کداین  . کند دریافت می 
هاي  مورفیسم  یا پلی  19هاي تکرارهاي کوتاه   قابل تمایز مثل توالی   

با این کد فـرد شـرکت کننـده         . شود ایجاد می  20تک نوکلئوتیدي 
تواند به اطلاعات خود دسترسی داشته و اطلاعـات سـلامتی            می

خود را وارد کند و از بـین تحقیقـات موجـود، برحـسب انتخـاب                
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در این روش   . خویش اجازه تحقیقات بر روي نمونه خود را بدهد        
تواند با دهنده نمونه تماس برقرار کند و بانـک           بانک زیستی نمی  

البتـه ایـن مـوارد    .  دهنـده نمونـه اسـت   ةتی وابسته به اجـاز   زیس
  .آورد که نیاز به بررسی بیشتر دارد مشکلاتی را بوجود می

نـام کـردن و کـددار کـردن            با توجه به توضیحات بـالا، بـا بـی         
بـراي  . ها را تا ابد ضمانت کرد       توان عدم شناخته شدن نمونه      نمی

یسه شوند احتمال شناخته    ها با یک بانک داده مقا       مثال اگر نمونه  
نام  ها را بی بنابراین به هر شکلی بخواهیم نمونه. شدن وجود دارد  

توان تضمین کرد و احتمـال شـناخته          کنیم محرمانه بودن را نمی    
بنـابراین  . یابـد   هـا نیـز افـزایش مـی         شدن با افزایش بانـک داده     

کنندگان قـول داد      محرمانه بودن کامل و ابدي را نباید به شرکت        
اگرچه این با سنت معمـول در اخـلاق پزشـکی در تـضاد               . )27(

 .است

هـا در مـورد حـریم خـصوصی و قابلیـت شـناخته شـدن                 نگرانی
بـر   هـا و تحقیقـات ژنتیـک عـلاوه          دلیل است که آزمـایش     این به
توانند اطلاعـاتی در مـورد والـدین،       کننده می   هاي فرد شرکت    ژن

ها و   زاده ظیر عمه برادر و خواهرها، فرزندان و بستگان درجه سه ن        
علت بعـضی    همین به. ها و دیگر خویشاوندان فراهم کنند      عموزاده

نما   از اطلاعات ژنتیک داراي پتانسیل پیشگویی کنندگی، انگشت       
هاي   در بانک . و اطلاعاتی ضمنی از اعضا خانواده هستند      21کردن
 اطلاعات ژنومیکی را که بـه       معمولاً) ویژه نوع ژنتیک   به ( زیستی

ارتبـاط  . کننـد   مـی   شوند نگهداري     تیپ خاص مربوط می   یک فنو 
بین این دو نوع از اطلاعات تهدید جدي به حریم خصوصی افراد     

هـاي   ها امکان دسترسی شـرکت  یکی از عمده نگرانی   . )10(است
. بیمــه و کارفرمایــان بــه ایــن قبیــل اطلاعــات شخــصی اســت

تواند نه تنها افراد بلکه کل گـروه          براین نتایج تحقیقات می     علاوه
خـاطر اسـتعداد یـا اطلاعـات مربوطـه در            را به ...) ژاد و     قبیله، ن (

هـاي     بانـک  این خطـر بـراي    . نما شدن قرار دهد     معرض انگشت 
کننـد،    هاي دیگر انسانی تحقیق می       که روي نژاد یا گروه      زیستی

همین خاطر در انتشار این گونه اطلاعات        به. اي دارد  اهمیت ویژه 
  . هاي لازم صورت گیرد باید احتیاط

  
  
  

  مشارکت کودکان و بالغین بدون کفایت

کودکــان توانــایی محــدودي در درك مباحــث اخلاقــی و دیگــر 
پـذیر   زیستی را دارند، بنـابراین آسـیب      هاي    امون بانک مسائل پیر 
زیــستی بــه خــاطر مــشکلات و هــاي  بیــشتر بانــک. باشــند مــی
هاي اخلاقی ویژه و همچنین افزایش حساسیت عمومی و        نگرانی
ها نسبت به این بخش از جمعیت، از وارد کـردن کودکـان               رسانه

قـات  شـود تحقی  حال این امر موجب مـی  با این. شوند منصرف می 
از طرف دیگر وارد کردن کودکان، به       . روي کودکان متوقف شود   

هاي ژنتیکی کـه سـنین پـایین را درگیـر             تحقیقات روي بیماري  
هاي دیـر شـروع شـونده و          کنند، در درك نحوه ایجاد بیماري       می

مشکلات سلامتی دیگر که از کودکی تا بلوغ وجود دارند کمـک          
از نظـر اخلاقـی بـا ادامـه توقـف تحقیقـات روي              . )14(کند    می

بـه  . کودکان، کودکان در نهایت بیشتر از بالغین رنج خواهند بـرد          
وارد کردن کودکان به تحقیقات همراه با به حـداقل           همین خاطر 

بـه  . )30-28(رسـد    رساندن خطر براي آنها، منطقی به نظر مـی        
شود که تبـادل      خاطر حساسیت بالا در مورد کودکان پیشنهاد می       

، )29(ها به بلوغ جلـوگیري شـود    اطلاعات کودکان تا رسیدن آن 
که البته این امر تحقیقات روي کودکان را به صـورت جـدي بـه       

  . )31, 30(اندازد خیر میأت
رد وارد کردن کودك خـود بـه بانـک          والدین حق دارند که در مو     

اما کودکـان   . زیستی تصمیم بگیرند و از طرف وي رضایت دهند        
موجـود در بانـک     ( باید بعد از اینکه به بلوغ رسیدند درمورد نتایج        

هـایی کـه غیـر        البته در مورد یافتـه    . خود تصمیم بگیرند  ) زیستی
از مستقیم یا تلویحی با سلامت کودك در ارتباط هـستند، غالبـا             

با وجود اخـذ  . )32(شود ها به والدین دفاع می   برگرداندن این یافته  
رضایت والدین براي وارد کردن کودکان، محققان بایـد در وقـت       

 بایـد همیـشه   محققان. امکان از خود کودکان نیز رضایت بگیرند   
هـا در مـورد مـشارکت احتـرام         ها و یا عدم موافقـت آن        به نگرانی 
در این امور باید با کمیته اخلاق در مورد هر مطالعـه در             . بگذارند

, 30(هـاي کودکـان مـشورت شـود          خصوص حمایت از مصلحت   
33(.  

 ،22همانند کودکان، ورود بالغان نـاتوان کـه از اخـتلال شـناختی            
برنـد    طور موقت رنج می    ه ب هرچندناتوانی ذهنی یا بیماري روانی      
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مدت دارد که موجب درك      مزایاي زیادي براي تحقیقات طولانی    
. )14(شــود  هــا مــی لی ایــن نــوع از بیمــاريبهتــر پایــه مولکــو

ویـژه در   هاي اخلاقی مـشابه کودکـان در ایـن زمینـه بـه          احتیاط
 روانی باید اعمال شود و این افـراد بایـد از خطـرات              هاي  بیماري

یک سرپرست یا قیم باید از طرف       . احتمالی تحقیقات حفظ شوند   
نامه را امضا کند و با کمیته اخلاق نیز باید براي   این افراد رضایت  

پـذیر مـشورت شـود        افراد بدون کفایت یا آسـیب       حفظ مصلحت 
)34(.  
  

  کنندگان شرکت به نتایج عودت

عـودت نتـایج   . هر فردي حق دارد که بداند و حق دارد که ندانـد    
برانگیزتــرین مباحــث  تحقیقــات بانــک زیــستی یکــی از چــالش

کننـدگان    از یـک سـو شـرکت      . تاخلاقی، قانونی و اجتماعی اس    
دانستن اطلاعات کلینیکی مهـم      هستند و    »حق دانستن «داراي  

حق « دیگر عودت ندادن نتایج، احترام به از طرف.  استحق آنها 
دهد که رسـالت اصـلی     آنها است و همچنین نشان می  »ندانستن

تحقیقات بانک زیـستی فـراهم نمـودن نتـایج تحقیقـات بـراي              
توانـد   یک نتیجه مـی   . )15(منفعت عموم است نه تک تک افراد        

بنـابراین کـدامیک از   . آماري، بالینی، تحقیقاتی و یا اتفاقی باشـد    
نتایج باید عودت داده شود؟ کی و در چـه شـرایطی عـودت داده              
شود؟ چگونه این نتایج عودت داده شود و به چه کسی و بـا چـه             

  سطح آموزشی؟
جی که از نظر بالینی مهـم  بعضی اوقات عودت نتایج به ویژه نتای   

 تواند موجب تفسیر نادرست و اضطراب نمونـه دهنـده          نیستند می 
اما اگر نتایج از نظر بالینی مهم باشند آیا اخلاقی هست که            . شود

نتایج را عودت ندهیم؟ اتفاق نظر بر این است کـه بـراي نتـایج                
انـد   خیلی مهم بالینی که از نظر اعتبار و سودمندي ارزیابی شـده           

صورت مناسب و    این نتایج باید به   . )35, 10(اید استثنا قایل شد     ب
 مـوارد بایـد     در ایـن  . ها عودت داده شود   اي به نمونه دهنده    حرفه

ثر پیشگیري، یا درمان مناسب وجود داشته باشد      ؤیک مکانیسم م  
  .تا سلامت فرد را ارتقا بخشد و یا زندگی فرد را حفظ کند

هـا   زیستی اطلاعاتی را به نمونه دهنده     هاي    در عمل بیشتر بانک   
زیـستی بـراي    هـاي     ، با این وجـود بانـک      )10(دهند   عودت نمی 

بــه خــاطر تنــوع در . عــودت نتــایج بایــد احتیــاط لازم را بکننــد

زیستی پیشنهاد رویکردي ثابت براي همه دشوار است        هاي    بانک
ی بایـد یـک برنامـه قابـل دفـاع از نظـر              زیـست هاي    بانک. )36(

اخلاقی، به کمیته اخلاق ارایه دهند و توضیح دهند چه موقـع و             
دهند، و اینکه عودت نتـایج تحقیقـات         چگونه نتایج را عودت می    

افراد باید به صورت مورد به مورد و براساس ارزیابی سود و ضرر             
. )37(د  به افراد نمونه دهنده و هزینه آن بـه جامعـه انجـام گیـر              

عـودت  « کـه قـبلا توضـیح داده شـد الگـوي             زیستی-کدروش  
دهـد و ایـن تفکـر را        تغییر می  »دسترسی به نتایج  « را به    »نتایج

عودت . کند که بانک زیستی نباید نتایج را عودت دهد         تقویت می 
نتایج از نظر عملی براي بانـک زیـستی سـخت و بـراي نمونـه                

البتـه دسترسـی    . ها شاید در طولانی مدت نامطلوب باشـد        دهنده
براي مثال جهت تفسیر (افراد به نتایج خود بدون تماس شخصی       

  .)38(قابل بحث است ) یا مشاورهها  داده
  

  عمومی اعتماد اهمیت

ترین سرمایه براي یک بانک زیستی موفق، اعتماد عمومی           اصلی
بـاري   تواند نتایج خسارت      از دست رفتن اعتماد عمومی می     . است

تـرین قربانیـان ایـن         داشـته باشـد و اصـلی        زیستیاي  ه  بر بانک 
خسارت مردمی هستند که انتظـار بهبـود در پزشـکی و سیـستم              

 توانـد از طریـق آمـوزش    اعتماد عمومی می . )13(بهداشتی دارند   
  .ها حاصل گرددمداوم مردم و حفظ حریم خصوصی آن

هـاي   اند که مردم اغلب نسبت به بانک بیشتر مطالعات نشان داده   
سیـستم  . )10(کننـد     ها حمایت مـی   مند بوده و از آن       علاقه  زیستی

 باید امکـان بررسـی عمـوم مـردم از            زیستیهاي    مدیریتی بانک 
هاي بانک زیستی را فراهم کـرده و مـشارکت عمـومی را               فرآیند

تماد عمومی   باید براي جلب اع     زیستیهاي    بانک. )39(زیاد کنند   
ــد  ــاظ کنن ــات لح ــومی را در تحقیق ــفافیت عم ــال . ش ــراي مث ب

گــذاران بانــک زیــستی انگلــستان یــک کمیتــه اجرایــی و   پایــه
اند تـا برعملکـرد بانـک زیـستی           مستقل را معین کرده    23اخلاقی

هـر سـال بانـک زیـستی        . انگلستان نظارت کرده و مشاوره دهد     
تـشر و در دسـترس      انگلستان و کمیته، گزارش سالانه خود را من       

ایـن کمیتـه همچنـین جلـسات عمـومی را           . دهند  عموم قرار می  
کنـد   برگزار کرده و صورت جلسه تمـام مـذاکرات را منتـشر مـی           
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هرگونه دستورالعمل ویژه یـا تغییـر در مراحـل بـه اطـلاع             . )40(
اعتماد عمـومی در تحقیقـات بانـک زیـستی          . عموم رسانده شود  

 اصلی ترین جنبه مدیریت بانک زیـستی پذیرفتـه شـده            عنوان  به
 بزرگ   زیستیهاي    است و شرکت افراد تضمین کننده رشد بانک       

  . )11( خواهد بود  در آینده
  

  تجاري سازي و اشتراك در سود

 تحقیقات و بهبـود دانـش       زیستیهاي    با اینکه هدف اصلی بانک    
هاي  هاي خصوصی براي استفاده از داده   شرکت پزشکی است، اما  

هـاي    شـرکت . کننـد  بانک زیستی براي اهداف خود تـلاش مـی        
 نـسل   24داروسازي با این امید کـه تحقیقـات فارمـاکوژنومیکس         

ا متناسب با نیازهاي فـردي فـراهم آورد، بـه           جدیدي از داروها ر   
بندي  این تحقیقات دسته. دهند  علاقه نشان می زیستیهاي  بانک

بهتر بیماران و تحصیل نتایج بهتري از تجویز دارو براي بیماران           
از طرف دیگر تجاري سازي ممکن است موجب        . شود  موجب می 

ایـن کـاهش اعتمـاد      . )41, 14, 10(کاهش اعتماد عمومی شود     
هـاي    شاید عجیب نباشد، وقتی مـردم ببیننـد کـه فقـط شـرکت             

برند یا آن که تصور کننـد کـه         ها سود می    اروسازي از این پروژه   د
شود و نه به هدف ارتقاي  تحقیقات به خاطر سود بیشتر انجام می

هـا کـه بـا      هاي آن   خواهند نمونه    مردم نمی  .)41(سلامت عمومی   
هـاي   هاي کلان شرکت اهدا شده موجب سود انگیزه نوع دوستی

هاي کلانی از     آیا کسب چنین سود   . )14(دارویی چند ملیتی شود     
هاي مجانی افراد اخلاقی است؟ چه کسانی این حق را دارند             اهدا

ها و سودها متعادل شوند       که در سود شریک شوند؟ چگونه هزینه      
هــا، محققــین و   و چگونــه مالکیــت معنــوي بــین شــرکت    

  کنندگان تقسیم شود؟ مشارکت
هـاي    نمونـه  صـاحبان  بـراي  مـالکیتی  یا دیدگاهی که هیچ حق   
شود، ناشی از دیدگاهی سنتی بـه اجـزائ           ژنتیک اشان قائل نمی   

وقتی جزئی از بدن جدا شـد دیگـر جـزء           : گوید  بدن است که می   
اما این دیدگاه سـنتی اخیـرا بـا پیـشرفت فنـاوري و       . بدن نیست 

بویژه ذخیره سازمان یافته اجزائ بدن براي استفاده در آینده، بـه           
با این حـال اسـتناد بـه ایـن          . )42, 27(چالش کشیده شده است     
) 1: زیــستی بــه دو دلیــل اســتهــاي  دیــدگاه ســنتی در بانــک

کنندگان داده    معنوي به شرکت  وقتی مالکیت   : مشکلات عملیاتی 
مـشکلات  ) 2کنـد،     شود، انجام و توسعه تحقیقات را سخت مـی          

گــذاري  مالکیــت معنــوي ممکــن اســت موجــب ارزش: اخلاقــی
  . )43( متفاوت افراد شود

اند تا بین شرکت افراد از         کرده   تلاش  زیستیهاي    کبعضی از بان  
. دوستی و سود شرکت خصوصی سازگاري ایجـاد کننـد           روي نوع 

هاي تجاري اجازه دسترسی به بانـک زیـستی           براي مثال شرکت  
هـا در راسـتاي   کـه اهـداف آن      انگلستان را دارند، تنهـا درصـورتی      

ــرار گیــرد   ــستیهــاي  بانــک. )40(اهــداف بانــک زیــستی ق   زی
هایی براي تقسیم سود یا جلوگیري از تبـدیل سـودهاي      مکانیسم

هـاي   بعضی دیگـر از بانـک    . حاصله به سودهاي خیلی زیاد دارند     
هاي تجـاري یـا غیـر تجـاري تمـایز ایجـاد                بین استفاده   زیستی
  . )44(ندا کرده

هـاي    ط بانـک  هاي متنوع در پیش گرفته شـده توس ـ         اینکه روش 
کننـدگان و جامعـه، و کـاهش و            در راضی کردن شرکت       زیستی

جلوگیري از سود کلان موفق خواهند بود یا نه در آینده مشخص     
 بـه   زیستیهاي      اما باید مد نظر داشت که بقاي بانک       . خواهد شد 

کنندگان، عمل شرکت در بانـک زیـستی را           این است که شرکت   
 بقیـه دارنـد و اینکـه در گـروه           خاطر مـسئولیتی کـه در قبـال        به

با این همه، این نگرانی . شهروندان خوب قرار بگیرند انجام دهند   
هـاي    کنندگان سـودهاي نـامعقول شـرکت        وجود دارد که شرکت   

حتی آنهایی که در راسـتاي منـافع جامعـه فعالیـت            (خصوصی را   
خواهند دید و این ممکن است موجب خارج شدن حجم  ) کنند  می

تـرین تهدیـد      این اصلی . زیستی شود هاي    اد از بانک  زیادي از افر  
هاي  اینکه چگونه نگرانی. براي موفقیت پروژه بانک زیستی است

موجود در مورد سودهاي غیرمعقول را حل کرد هنوز مورد بحـث          
  .است

  
  

  ها مالکیت نمونه

هـا    یکی از مباحث حل نشده در بانک زیستی، مالکیت بر نمونـه           
مالـک شـدن     هـا موجـب بـی        نمونـه  کـردن کامـل     نـام  بی. است
ــوژیکی مــی نمونــه شــود، امــا در تمــام مــوارد دیگــر   هــاي بیول
 و نمونـه     تواند رضـایت    دهنده مالک نمونه خواهد بود و می        نمونه

همـانطور کـه در     . )46, 45(خود را از بانک زیـستی خـارج کنـد           
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نـام کـردن کامـل       بخش حریم خصوصی توضیح داده شـد، بـی        
نـام    پذیر نیست و نیز خود بی        امکان  زیستیهاي    ها در بانک    نمونه

هـاي    بیـشتر بانـک   . کنـد   کردن مشکلات دیگري را ایجـاد مـی       
 26 یـا امـین    25ها، با عنـوان متـولی       یت نمونه  به جاي مالک    زیستی
ــراي اهــداف معــین شــده در رضــایت  نمونــه   نامــه، عمــل  هــا ب
  . کنند می

باید «کند که فرد وارد شده به مطالعه      اعلامیه هلسینکی بیان می   
جویانه یـا   از حق خارج شدن در هر زمانی بدون هیچ عمل تلافی    

 ـ  زیـستی هـاي     در مورد بانـک   . )12( »مجازات آگاه شود   ویـژه   ه ب
براي . ن است  با مقیاس بزرگ این امر غیرممک       زیستیهاي    بانک

 در هر زمـان    »حق باز پس گرفتن   «مثال بانک زیستی انگلستان     
کنـد    و بدون مجازات را تضمین می     ) چرا(و بدون نیاز به توضیح      

. با این حال سطوح مختلفی براي خارج ساختن وجـود دارد          . )40(
) 1: کنـد  براي مثال بانک زیستی انگلستان سه راه را پیشنهاد می         

اگـر  . عـدم اسـتفاده بیـشتر     ) 3عدم دسترسـی و     ) 2عدم تماس،   
بالاترین سطح خارج ساختن یعنی عدم اسـتفاده بیـشتر انتخـاب            

بـا ایـن    . ن خواهد بـرد   ها را از بی   هاي آن    نمونه شود، بانک زیستی  
ها که توزیـع شـده        وجود امکان ردیابی و تخریب باقیمانده نمونه      

بـراین اگرچـه خـارج سـاختن کامـل، از            علاوه. است وجود ندارد  
کند، اما خارج     استفاده اطلاعات در آنالیزهاي بیشتر جلوگیري می      

انـد    هاي افراد از آنالیزهایی که تـاکنون انجـام شـده            ساختن داده 
دسـت   ههمچنین امکان اینکه از استفاده نتایج ب      . کن است غیرمم

آمده از آنالیزهاي قبلی براي تحقیقات جدید جلوگیري کرد وجود          
عـدم اسـتفاده     «دهندگان ممکن است    نمونه خاطر همین  به. ندارد
.  خـارج سـاختن کامـل نمونـه تلقـی نکننـد            عنـوان   به را   »بیشتر

هـاي    ، اینکه آیا بانـک    بنابراین با وجود گزینه خارج ساختن کامل      
 امر خارج ساختن نمونـه کـه در رضـایت آگاهانـه طبـق                زیستی

کنند یا نه محل سـئوال        باشد را رعایت می     اعلامیه هلسینکی می  
  . است

  ژ
  
  
  
  
  

  نقش کمیته اخلاق

بایـستی براسـاس   ) یکی از اجزا مهم بانک زیستی   ( کمیته اخلاق 
ــارچوب ــل    چ ــی عم ــوانین مل ــانونی و ق ــی، ق ــاي اخلاق  و از ه

هـا    کنـد کـه نمونـه       کنندگان محافظت کـرده و تـضمین         شرکت
لاق نقـش کمیتـه اخ ـ    . )48, 47(صورت مناسب استفاده شـوند     به

هـاي اخـلاق،     کمیتـه . براي تضمین اعتماد عمومی حیاتی اسـت      
خـاطر نقـش     همین کنندگان هستند و به    نگهبان مصلحت شرکت  

هـاي اخلاقـی      هـا جنبـه    ایـن کمیتـه   . یند دارند امهمی در این فر   
   .کنند هاي تحقیقاتی ارایه شده را بررسی می پروژه

  
  ها ها و نمونه المللی داده تبادل بین

 بانـک زیـستی جدیـد شـناخته         عنـوان   بهاي   نک زیستی امروزه با 
هایی براي تبادل نمونه و داده داشته        شود که داراي زیرساخت    می

 یک ابزاري براي یک سري مطالعات تعیین عنوان بهباشد، و تنها  
 بایـد بـه صـورتی       زیـستی هاي    بدان معنی که بانک   . شده نباشد 
همکـاري بـین المللـی،    پذیر، با توسعه پایدار و با قابلیـت      انعطاف

 تغییر روش تحقیقـات از تحقیقـات      .طراحی، ساخته و اداره شوند    
هـاي تحقیقـاتی بـسیار       بـه روش  ) توسط افراد یا کشورها   (ایزوله  
. هم اکنون در جریان اسـت ) هاي متعدد بین المللی   پروژه(موازي  

داران  این تغییر نیازمند هماهنگی و همکـاري بـین انـواع سـهام            
  . )49(گذاران است  گذارها و سرمایه شامل سیاست

المللـی بـراي پیـشرفت علـم در      تبادل نمونه و داده در سطح بین 
هـاي    تبـادل داده میـان گـروه      . حوزه پزشکی مزایاي بـسیار دارد     

کننـد،   زیستی متفاوت کار می  هاي     در بانک  تحقیقاتی مختلف که  
هـاي    علت طراحی متفاوت بانک    اما به . کند  تحقیقات را آسان می   

کـه   طـوري  شـود، بـه      مختلف، با مشکلاتی روبـه رو مـی         زیستی
بـه  . شـود  مشکلات سیاسـی نیـز بـه لیـست مزبـور اضـافه مـی           

هـاي    خاطر نیاز به هماهنگ کردن اصول و طراحی بانـک          همین
. روري است تا قابلیت همکاري فی مابین تحقـق یابـد           ض  زیستی

هـاي مختلفـی درگیـر هـستند از          در این هماهنگ سازي، بخش    
اي در تنظـیم ایـن فرآینـد     هاي اخلاق که نقش ویژه   قبیل کمیته 

 مختلفـی در     زیـستی هاي    ها و بانک   در حال حاضر سازمان   . دارند
 زیـستی کمـک  هـاي     سـازي رونـد بانـک      سطح دنیا به هماهنگ   

. )50, 49(انـد    کنند و برخی مقرراتی را وضع و منتـشر کـرده           می
ســازي و یکـی کــردن   تــرین بحـث اخلاقــی در هماهنـگ   مهـم 
، حفـــظ حـــریم خـــصوصی  زیـــستیهـــاي  بانـــکي هـــا داده
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هـاي اخـلاق بایـد     به همین علـت کمیتـه   . گنندگان است   شرکت
  . )13(سازي داشته باشند  نقش مهمی در نظارت بر هماهنگ

  
  گیري نتیجه

هاي مراقبت بهداشتی با رشـد فزاینـده جمعیـت مـسن و           سیستم
ظهـور  . هـاي مـزمن شـایع مواجـه هـستند          افزایش بروز بیماري  

توانند تشخیص، پیشگیري، درمـان و اداره   ها و ابزارها می   فناوري
تحقق . هاي پزشکی را سرعت بخشند بیماري را بهبود و پیشرفت

هـاي   ت به دسترسی بـه مجموعـه      ها به شد   پتانسیل این فناوري  
هــاي بیولــوژیکی انــسانی و  جــامع و دســته بنــدي شــده نمونــه

ایـن  . باشـد  اطلاعات بـالینی و تحقیقـاتی مربـوط بـه آنهـا مـی             
 عنـوان   به بانک زیستی، مواد خام ضروري را        عنوان  بهها   مجموعه

سوخت براي تحقیقات پزشکی، علمی و فناوري زیـستی فـراهم           
ود در بهداشت عمومی و مراقبـت انفـرادي         کنند و موجب بهب    می

هـاي مختلـف اخلاقـی     اما این ساختارها با چالش. شوند بیمار می 
هـاي در سـطح ژنـوم و         همراه هستند، که البته بـا ورود فنـاوري        

زیستی جدید با ساختارهاي تبادل نمونـه و داده         هاي    ظهور بانک 
ه بـا اینک ـ  . گیرنـد  تـري بـه خـود مـی        ها ابعـاد وسـیع     این چالش 
رسد و این    نظر می  الملل ضروري به   سازي در سطح بین    هماهنگ

هـاي   رویکرد به تدریج در حال عملی شدن است، اما باید چـالش  
همین خـاطر    به. ویژه حریم خصوصی مدنظر قرار گیرد      اخلاقی به 
تـري در ایـن عرصـه داشـته          هاي اخلاق باید حضور فعال     کمیته

   شـرکت کننـده صـیانت       هـاي انـسانی افـراد      باشند تا از سـرمایه    
  .کنند

  
  اخلاقیهاي  ملاحظه

 اصل اخلاقی امانت ،معرفی منابع مورد استفادهدر این پژوهش با 
شمرده شده لفین آثار محترم ؤممعنوي  رعایت و حق  علمی داري
   .است

  
  نامه  واژه

 Genomics .1  ژنومیکس 

2. Personalized Medicine 

  پزشکی شخصی
3. Individualized therapy 

  درمان انفرادي
 Informed Consent .4  رضایت آگاهانه
 Privacy .5  حریم خصوصی

 Identifiability .6  قابلیت شناخته شدن
 Incompetent Adults .7  افراد بالغ بدون کفایت

8. Return Of Results To Participants 
  عودت نتایج به شرکت کنندگان

 Public Trust .9  اعتماد عمومی
10. Ethics Review Board 

  کمیته اخلاق
11. OECD (Organization for Economic Co-
operation and Development) 

  سازمان همکاري اقتصادي و توسعه
 Biobank .12  بانک زیستی

13. Genetic Research Database 
  بانک اطلاعاتی تحقیقات ژنتیک

14. Open or Blanket Consent 
  رضایت باز
 Broad Consent .15  رضایت وسیع

 Trusted Consent .16  رضایت از روي اعتماد
 Dynamic Consent .17  رضایت پویا
 Bio-PIN .18  کد زیستی

19. Short Tandem Repeat(STR) 
  هاي تکرارهاي کوتاه توالی

20. Single Nucleotide Polymorphisms(SNP) 
  هاي تک نوکلئوتیدي مورفیسم پلی
 Stigmatization .21  نما کردن تانگش
 Cognitive .22  شناختی

23. Ethics and Governance Council (EGC) 
  کمیته اجرایی و اخلاقی
 Pharmacogenomics .24  فارماکوژنومیکس

 Steward .25  متولی
 Trustee .26  امین
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