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 11 از 2 صفحه

 

 

 فهرست مطالب

 

 فصل اول: مقدمه و محدوده 

 هاي اخلاقيراهنمافصل دوم: 

 هانمونهفصل سوم: روند اخذ مجوز انتقال 
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 11 از 3 صفحه

 

 وزیر
 

 فصل اول: مقدمه و محدوده

و کشور ن ديب يستيزپزشکي، جابجايي و انتقال مواد زيست يهادر حوزه پژوهش يالمللنيب يهايبا توجه به گسترش همکار

رو وجود چارچوب و  نيرسد. از اينظر م ر قابل اجتناب بهيغ يلف امرزمان ميان کشورهاي مختهاي هما جابجايييو 

ه مربوط ب يهايها و سوالات مختلف اخلاقي و حقوقي از جمله نگرانگوي نگرانيکننده و پاسخدستورالعملي جامع که روشن

 يهاپژوهشو تسريع انجام  باشد، علاوه بر تسهيل روند اين انتقالات ت و ايمني عمومييسلامت، امنز يو ن يحقوق شهروند

هاي مورد نياز براي محققين، مديران نظام سلامت، داوران علمي، افتن کنترليمرتبط، موجب روشن شدن ملاحظات و نظم 

 نفعان خواهد شد.  ير ذيهاي اخلاق در پژوهش و همچنين ساکميته

هاي زيست پزشکي وزارت بهداشت، خلاق در پژوهشهاي اخلاق در پژوهش مجاز که اعتبارنامه خود را از کميته ملي اکميته

در ا رت اجراي اين دستورالعمل يولؤمساند، دريافت نمودهشود، يده مينام يته ملين پس کميکه از ادرمان و آموزش پزشکي 

صوب منامه اجرايي آن )از جمله قانون ايمني زيستي جمهوري اسلامي ايران و مفاد آيينچارچوب قوانين موضوعه کشور، 

هاي داراي آزمودني انساني، کدهاي اختصاصي اخلاق در ، کدهاي عمومي اخلاق در پژوهش(رانيت وزياه 91/40/9911

ته ها پيوسهاي بين المللي که کشور جمهوري اسلامي ايران به آنهاي زيست پزشکي و همچنين کليه کنوانسيونپژوهش

 باشد.نظارت بر حسن اجراي اين دستورالعمل مي ملزم به يته مليرخانه کميو دبدارند  عهده هاست، ب

هاي سوماتيک و يا هاي سلولي )سلولها و ردههاي زيست پزشکي، اعم از نمونهاين دستورالعمل در برگيرنده کليه نمونه

و خون  هاي مختلف، اعضا و بافتDNA ،RNAهاي باکتري و ويروس، هاي ژنتيکي، گامت، جنين، رويان، نمونهبنيادي(، نمونه

که اشد بميها )سرم، پلاسما و ...(، حيوانات آزمايشگاهي و ساير مواد زيستي با منشا انساني، حيواني و گياهي و يا مشتقات آن

به خارج از کشور در  يستيز يهاارسال نمونه ،در قالب پروژه پژوهشي و ها وجود داردجهت انجام پژوهش نياز به انتقال آن

  .باشندافت کردهيدررا هاي زيست پزشکي ي اخلاق در پژوهشکميته مصوبه و ينيش بيپآن پروپوزال 

 يهافراورده يا صادرات و واردات تجاريها و با هدف تشخيص، درمان و امور مربوط به آن يهاي زيستهر گونه انتقال نمونه

 باشد. در محدوده اين دستورالعمل نمي ياهيو گ يوانيح

بوده  يت آن مصداق تخلف پژوهشيالاجرا و عدم رعالازم يستيز يهانمونه يرالعمل در انتقال فرامرزن دستويت از اصول ايتبع

 با آن برخورد خواهد شد. يبه تخلفات پژوهش يدگيو مطابق با دستورالعمل رس

 

 هاي اخلاقيراهنمافصل دوم: 

در مواردي که لذا  اولويت دارد. بر اهداف پژوهشي و نتايج تحقيق ،منافع اهدا کننده نمونه زيستي در هرصورت -9 ماده

و  يتيثي، حي، روانيگردند، عدم وجود هرگونه خطر احتمالي جسمها انساني بوده و از افراد سالم و يا بيمار تهيه مينمونه

 و غير قابل قبول براي اهدا کننده، بايد تضمين گردد. يجد ياقتصاد

دور ريختني که طي اقدامات تشخيصي، درماني و يا اعمال  و ههاي اضافاستفاده از هر نمونه از جمله نمونه يبرا -۲ ماده

 .اخذ شود يرضايت آگاهانه کتب ،ا صاحب نمونهياز اهدا کننده  آيند، لازم است کهجراحي به دست مي

ونه خللي در روند تشخيص و اي نبايد هيچگفرايند اهدا و اخذ رضايت آگاهانه و يا انصراف اهداکننده در هر مرحله -3 ماده

 وارد نمايد. نمونه ا اهدا کنندگان يصاحبان  يحتمالادرمان 



 

 11 از 4 صفحه 

 وزیر
ر اساس ا  بير قابل برگشت قطع شده باشد و يها به صورت غبا صاحبان نمونه يانسان يهاکه ارتباط نمونه يدر موارد -۴ ماده 

 يضرور ،ته اخلاق معتبريب پژوهش در کميت آگاهانه در صورت تصويت پژوهش در دست اجرا قطع شود؛  اخذ رضايماه

 ست. ين

با منشا انساني، متعلق به اهداکننده آن است و تا زماني که فرايند استفاده پژوهشي از آن قابل برگشت  ينمونه زيست -۵ ماده

تواند منصرف شود و در اين صورت مطالبه و امکان انصراف و استرداد نمونه به اهدا کننده وجود داشته باشد، اهداکننده مي

 باشد.  حل انجام شده در پژوهش مجاز نمياي تحت عنوان هزينه مراهر هزينه

ها مطالبه و يا به ايشان بابت اهداي نمونه زيستي پرداخت گردد. نبايد از اهدا کنندگان نمونه يهيچگونه وجه نقد -6 ماده

ها و امتيازات ويژه که افراد را به سک حداقل است، استفاده از مشوقيشتر از ريراد خسارت بيکه احتمال ا ييهادر پژوهش

-براي قدرداني از شرکت ير نقديغ يباشد و در نظر گرفتن هداياهاي زيستي سوق دهد مجاز نميمت اهداي نمونهس

اشند )مانند ل به پول نقد بيماً قابل تبديد مستقيا نباينگونه مطالعات باشد. هدايکنندگان، نبايد محرکي براي شرکت در ا

 (.يه بانکيا کارت هديسکه طلا 

صول پذيرفته شده اخلاق در پژوهش، انجام تحقيق بايد حتي المقدور بر روي بالغين داراي بر اساس يکي از ا -7 ماده

 پذيرآسيب هايگروه گيري انجام شود. در مواردي که نمونه به اجبار و بر اساس منطق علمي ازصلاحيت کامل تصميم

گردد، علاوه بر رعايت تهيه مي اران اورژانسبيمو  زندانيان، ناتوانان ذهنيشامل نوزادان وکودکان، زنان باردار و جنين، 

ز ين "پذيرهاي آسيبراهنماي اخلاقي پژوهش بر گروه"کليه موارد ذکر شده در بخش ملاحظات اخلاقي، رعايت دقيق 

 الزامي است.

حقوق اهداکنندگان و صاحبان ول و پاسخگوي کليه فرايندهاي پژوهش و از جمله رعايت ؤمحقق اصلي پژوهش، مس -8 ماده

در صورت بروز هرگونه صدمه ناخواسته جسمي، مالي و يا معنوي در  کهد شوتعهد مبايد  يمحقق اصل باشد.ها ميهنمون

هاي زيستي براي پژوهش، خسارت حاصله را مطابق با موازين قانوني و با نظر مراجع ذيصلاح جبران افراد اهداکننده نمونه

 يهاجبران خسارت يبرا ،يحام ينان از عمل به تعهدات مالياطم ،باشد يمال يحام يق دارايکه تحقينمايد. در صورت

 است.  يعهده محقق اصلهب ياحتمال

ها باشد اهداکنندگان و صاحبان نمونه ياطلاعات کافي برا يآن حاو يهاوستيت آگاهانه و پياست فرم رضا يضرور -1 ماده

ت ياار رضيدر اخت يطلاعات لازم به صورت شفاها"نکه يان اي. صرف بامضاء شودو اهدا کننده نمونه  يمحقق اصل توسطو 

 وبراساس سطح سواد و زبان مخاطب  ست. توضيحات ارائه شده در فرم رضايت آگاهانه بايدين يکاف "رديگيدهنده قرار م

، تها و حفظ محرمانگي اطلاعانام بودن نمونهتاکيد بر بيگيرنده موارد زير باشد: صورت قابل فهم بوده و حداقل دربر به

از جمله دليل انتقال نمونه و منافع غيرمستقيم انجام  ،هدف از اجراي پروژه، توضيح روند اهداي نمونه و ساير مراحل

 حقانتقال و نيز تحويل گيرنده نمونه، تاکيد بر  ،ول انجام پژوهشؤهاي مرتبط، نام موسسه مسپژوهش يا پژوهش

، رماندتشخيص و يا مرتبط با سلامت، ج ينتاخصوص ج حاصله و بههاي زيستي براي آگاهي از نتاياهداکنندگان نمونه

گيري، نگهداري، انتقال و نيز دفع بقاياي نمونه اهدايي، اختياري بودن اهدا و امکان انصراف در هر مرحله از نحوه نمونه

يا درماني  معمول تشخيصي وپذير بودن، تاکيد بر عدم تاثير مشارکت يا انصراف اهدا کننده بر روند فرايند به شرط برگشت

، اطلاع رساني و کسب رضايت در خصوص هاي زيستي، عدم پرداخت/ دريافت هر گونه وجهي به/ از اهدا کنندگان نمونهيو

هاي آتي، کسب اطلاع از تمايل يا عدم تر از مدت معمول و امکان استفاده از نمونه براي پژوهشامکان نگهداري طولاني

 هاي آتي در خصوص گزارش نتايج احتمالي و يا دريافت اطلاعات تکميلي.راي تماستمايل اهدا کننده ب



 

 11 از 5 صفحه 

 وزیر
نه و با طور کاملاً محرمابايد به ،هرگونه داده و اطلاعات مربوط به نمونه زيستي و اهدا کننده آن و موارد مرتبط  -91 ماده 

ها، تصاوير و نظاير آن به شکل داده هريذخ شوند. درصورتافزاري مناسب نگهداري اري و سختافزاستفاده از ابزارهاي نرم

ن و همچنين به طور فيزيکي افزارهاي محافظتي و پشتيباها بايد با رمز عبور، نرمحاوي اين دادهانه يرا، ياانهيرا يهاپوشه

مجاز به اين اطلاعات به طور دقيق تعريف گردد و امکان دسترسي افراد غيرگردد و دسترسي براي افراد مجاز محافظت

 امکان پذير نباشد. 

هاي انساني با نمونهنام شوند. ، کدگذاري و بيبه خارج از مرزهاي کشورقبل از ارسال  هانمونه تمامي ضروري است -99 ماده

ور نبايد به خارج از کشيچ عنوان هايي که به نوعي قابليت شناسايي و انتساب به صاحب آن را دارند، به هيا نمونهنام و 

گيري از سيستم کدگذاري اطلاعات هويتي افراد به صورت ها بايد با بهرهداکنندگان نمونهفردي اهد. اطلاعات نارسال گرد

ديگري که هويت اهدا  ينبايد از کد ملي و يا هر شماره ،د. در فرايند کدگذاريشومحرمانه، صرفاً در داخل کشور حفظ 

 .گردداستفاده  ،قابل شناسايي باشد  ،شغير از مجريان داخلي پژوه ياز طريق آن براي افراد، کننده نمونه

ي کننده خصوصيات وراثتو نژادي خاص که مشخص يتي، قوميهاي جمعيتهاي ژنتيکي متعلق به گروهارسال نمونه -9۲ ماده

ها هنگونه نمونيبايد از ارسال ا ،ها باشد، نياز به تامل و مراقبت و حفاظت مضاعف دارد و در موارد غير ضروريو ژنتيکي آن

ها و هاي لازم در هر پروژه درجهت حفاظت ازگروهلازم است مراقبت ين موارديرکشورها خودداري نمود. در چنيبه سا

 هاي نژادي خاص و نيز در راستاي پيشگيري از هرگونه تهديد امنيت ملي صورت پذيرد.جمعيت

 يت معنويبه مالک ل مربوطي، مساين الملليب يهاانجام پژوهش يمشترک برا يهازم است در توافقنامهلا -93 ماده

به صورت شفاف و روشن  ،حاصل از پژوهش و انتشار مقالات منتج از پژوهش يرماديو غ يمحصولات و انواع منافع ماد

 رد.يگبمدنظر قرار  يبه نحو مقتض يو موسسات داخل يان شود و منافع مليب

 

 هاي زيستي از طريق مرزهاي کشورسوم: روند اخذ مجوز انتقال نمونهفصل 

ه ک ياخلاق در پژوهش يهاکميته توسط ، فقط در قالب پروژه پژوهشي مصوبيستيز يهانمونه يسال فرامرزار -9۴ ماده

ب يو، مجوز تص"يپزشکستيز يهااخلاق در پژوهش يهاتهيف کميو شرح وظا يبندل، سطحيدستورالعمل تشک"بر اساس 

 بود.  ر خواهديپذ ند، امکانباشکردهافت يدرتوسط کميته ملي را  ين الملليب يهاطرح

ق اخلا يتهيب پروپوزال طرح در کميقبل از تصواز ابتدا و د يبه خارج از کشور با يستيز يهاارسال نمونهموضوع : 9تبصره 

 شده باشد.  ينيبشيدر پژوهش، پ

اقدام  ،خاص هايطرح، در مواقع لزوم و در خصوص نمونه يب اخلاقيجهت تصوتوانند مياخلاق مجاز  يهاکميته: ۲تبصره 

 ند. ياخلاق نما يته مليبه مشاوره و کسب استعلام از کم

به خارج از  يپژوهش يهايبا هدف همکارهاي زيستي مجوز ارسال نمونهصدور  ي ملي تنها مرجع رسميکميته -9۵ ماده

 نسبت به صدور مجوز اقدام خواهد نمود. ،ژهيد کارگروه ويکه با تائ باشدکشور مي

ارسال نمونه به خارج از کشور جهت صدور  يمتقاض يپژوهش يهابه طرح يدگيو رس يبررسژه يکارگروه و ياعضا -96 ماده

 باشد:يمجوز، شامل پنج عضو م

 س کارگروهيبه عنوان رئ يمل يتهير کميدب -9

 ياز حراست وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک ياندهينما -1



 

 11 از 6 صفحه 

 وزیر
 (يمل يتهير کميشنهاد دبيسه نفر پژوهشگر فعال )به پ -9 

 شود.يصادر م يوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک يقات و فناوريتوسط معاون تحق کارگروه يکم اعضاح تبصره:

 شدهي تکميلي ملي اخلاق در پژوهش جهت اخذ مجوز، شامل پرسشنامهمستندات مورد نياز جهت ارائه به کميته  -97 ماده

ک ليست انتهاي اين پرسشنامه اعم از پروپوزال فارسي ارسال نمونه به خارج از کشور، به انضمام مستندات ذکر شده در چ

نامه رسمي از دانشگاه، پژوهشگاه و يا مرکز تحقيقاتي حامي پژوهشي مصوب، مجوز کميته اخلاق در پژوهش، معرفي

موسسات خارجي حامي پژوهش،  نامه کتبي بين موسسه يا موسسات داخلي با موسسه ياپژوهش، قرارداد و يا تفاهم

ندات باشد و مستهاي کتبي اهداکنندگان، جزئيات نحوه و مسير انتقال مينامهرمانگي بين طرفين، رضايتنامه محتفاهم

 شد.دديگردرصورت نياز و با توجه به شرايط، زمان، نوع نمونه، نوع پژوهش و مواردي از اين قبيل به اين فهرست اضافه خواه

 ن دستورالعمل،يمورد نظر در ا ياخلاق يت استانداردهاياز رعانان ياطمژه و يد کارگروه وياز تائپس  يمل يتهيکم  -98 ماده

ول در مرز مورد درخواست ؤخطاب به مرجع مس ،ها از کشورنسبت به صدور مجوز خروج نمونه ماهکيحداکثر ظرف مدت 

ي صوبهلازم است در مجوز مذکور، کد اختصاصي مد. ينماياقدام م يسيو انگل يک مرز مشخص( به دو زبان فارسي)فقط 

ويژه جهت تماس اضطراري در ساعات ي اخلاق که طي آن پژوهش به تصويب رسيده و نيز آدرس، شماره تلفن بهکميته

 غيراداري و نيز کد اختصاصي کميته و عنوان دقيق پژوهش و کشور و مرکز همکار خارجي ذکر شود.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 11 از 1 صفحه 

 وزیر
 گذاري، کدگذاري و قابليت رهگيري: برچسب9پيوست 

تي هاي زيساي طراحي و برچسب گذاري بايد به نحوي صورت گيرد که از شناسايي اشتباه و نابجاي نمونهفراينده

 برگ ضوابط -91فصل "و  "داروها بندي بسته مطالب ضوابط -91فصل "جلوگيري نمايد. استفاده از اصول کاربردي 

گردد. به طور کلي موارد ان راهنما توصيه ميدارو به عنوغذا و آيين نامه و ضوابط دارويي سازمان  "داروها راهنماي

                                                              ذيل بايد در نظر گرفته شوند:

 ها بايد اطلاعات ذيل را دربرگيرد:برچسب نمونه اوليه، واسط و محصول نهايي و کليه مشتقات آن -9

يف اربرد(، نام و توصو يا دريافت و استفاده نمونه، تاريخ انقضا )در صورت ک تاريخ اخذ، ارسالد اهداکننده، زمان و ک

بندي )به عنوان مثال نام نمونه زيستي و ترکيبات اضافه شده به آن( و شرايط نگهداري، انتقال و محتواي بسته

 د.کامل ثبت و تاييد گرد دريافت. لازم به ذکر است اطلاعات اضافي مورد نياز بايد در فرم همراه فراورده با جزئيات

تحت شرايط و ضوابط کنترل شده نگهداري شوند  دبايها قبل از استفاده براي محصولات مختلف، برچسب - 9-9

 هر گونه خطايي پيشگيري شود.بروز تا از 

اند و براي هيچ نمونه اوليه، واسط يا نهايي هايي که غير قابل استفاده تشخيص داده شدهکليه برچسب - 9-1

 اند، بايد امحا شوند.ه نشدهاستفاد

ت اهدا کننده يکه هو يگريا هر شماره ديو  يا کد مليد نام يچ عنوان نبايبه ه ،هاي انسانيدر مورد نمونه - 9-9

در برچسب وجود داشته  ،باشد ييپژوهش قابل شناسا يان داخلير از مجريغ يافراد يق آن براينمونه از طر

 باشد. 

اي تهيه و چاپ برچسب بايد برنامه مدوني براي کنترل، اعتبار بخشي و تصديق هدر صورت استفاده از سامانه -1

کاري موسسات  ها با فرايندهايها و انطباق آنسامانه وجود داشته باشد تا از صحت کارکرد اين سامانه

 ،گذاري و ثبت اطلاعاتهاي موثر براي جلوگيري از بروز خطا در برچسبيکي از روشاطمينان حاصل گردد. 

 زمان توسط دو فرد مستقل است.کنترل و تاييد هم

 تمام فيلدهاي اطلاعاتي قيد شده بر روي برچسب بايد به دقت تکميل گردد. -9

 ها و مندرجات آن بايد واضح، خوانا و غير قابل پاک شدن باشند.کليه برچسب -0

 رفته باشد.ها در شرايط مختلف نگهداري، بايد مورد بررسي و تاييد قرار گماندگاري برچسب -1

ها کدگذاري گردد. کدگذاري بايد بايد با يک شاخص عددي يا الفبايي و يا ترکيبي از آن ،نمونه زيستي  -1

نامي و محرمانگي، امکان رهگيري و مستندسازي مرتبط با منحصر به فرد باشد تا علاوه بر ايجاد شرايط بي

 آن امکان پذير باشد. 

ام اي انجداکننده حاصل شده باشد، کدگذاري هر نمونه، بايد به گونههاي زيستي متعدد از يک اههاگر نمون -7

 شود که امکان رهگيري مناسب از نمونه به اهداکننده را فراهم نمايد.

 شوند: عفوني به دو دسته عمده تقسيم مي هاي زيستينمونه -8

م و يا ئناتواني دا تواند موجبها، ميهايي هستند که تماس ناخواسته با آن: نمونهAنمونه هاي دسته  -8-9

 برگشت ناپذير، تهديد کننده حيات و يا بيماري کشنده در انسان و يا حيوان سالم گردد. 



 

 11 از 8 صفحه 

 وزیر
س به عبارت ديگر تما ،را ندارند Aکه معيارهاي ورود به دسته هستند هاي عفوني نمونه :Bهاي دسته نمونه  -8-1 

ب هاي ديگر نيز بر حسلازم به ذکر است که نمونه. کندنميم ايجاد ها، بيماري و يا ناتواني کشنده و دائبا آن

ا عبارتند ههايي از اين نمونهگيرند. مثالبهاي فوق قرارتوانند در يکي از دستهنوع، منشا و ساير خصوصيات مي

 اند.هايي که دستکاري ژنتيکي شدهاز: ارگانيسم

 : Aهاي عفوني دسته برچسب گذاري نمونه -1

 شود:ها استفاده ميين نوع نمونهدو نوع برچسب براي ا      

درجه )حالت لوزي( براي بيشتر مواد خطرزا در تمامي دسته  01برچسب خطر مربع شکل، با زاويه  -1-9

 هابندي

 هاي تماس و دستکاري، به اشکال مختلف.برچسب  -1-1

 هاي خطرزا الصاق گردند.بندي تمامي نمونههاي خطر مخصوص، بايد به بيرون بستهبرچسب 

 بندي قابل مشاهده باشد.بايد بر روي بسته "مونه عفونين"عبارت  

 "در موارد نقص و خرابي بسته بندي و نشت مواد از آن، فورا به يک مسؤول بهداشت اطلاع دهيد"عبارت  

 تواند بر روي بسته بندي الصاق گردد.نيز، بسته به شرايط و مقررات مي

-( و ديUN 3245غير عفوني )کد  يشده يهاي دستکاري ژنتيکميکروارگانيسم يبرابرچسب خطر  

 گردد.( نيز استفاده ميUN 1845کربن و يخ خشک )کد اکسيد

هاي قابل انتقال با نيتروژن مايع، علاوه بر برچسب خطر اوليه بايد برچسب دستکاري و کار با در نمونه 

 ن الصاق گردد.ها و مخازن نيتروژاين برچسب بايد به فلاسک مايعات سرمازا نيز استفاده شود.

و نظاير آن براي ايمني  "به سمت بالا"هاي مذکور، استفاده از عبارات ها و برچسبگذاريعلاوه بر علامت 

 گردد.بندي الصاق ميبيشتر به سطح فوقاني بسته

 دو هببايد باشد که برچسب جهت مشخص نمودن درب و کف )بالا و پايين( بسته بندي نيز مورد نياز مي 

 الصاق گردند. ،مقابل همسطح جانبي 

ميلي ليتر هستند، برچسب  14که به شکل مايع بوده و بيش از  Aهاي دسته در حمل و نقل هوايي نمونه 

 هاي نشان دهنده جهت، الصاق گردد.بندي بيروني همراه با پيکانبايد در دوسطح بسته "جهت بالا"

 : Bهاي عفوني دسته برچسب گذاري نمونه -94

 د نشان دهنده موارد ذيل باشد:هر بسته بندي باي

براي حمل و نقل هوايي، نام، آدرس و شماره تلفن موسسه يا فرد فرستنده و انتقال دهنده و همچنين  

 شماره تلفن فرد پاسخگو و مطلع.

 نام، آدرس و شماره تلفن گيرنده محموله يا نماينده ايشان.  

 (.Bيستي عفوني، دسته نام محموله، متناسب با نمونه )به عنوان مثال: نمونه ز 

 دماي لازم براي نگهداري و انتقال نمونه )بر حسب نياز(. 

 .شده هاي دستکاري ژنتيکيعلامت ويژه براي ميکروارگانيسم 



 

 11 از 9 صفحه 

 وزیر
 

کربن جامد( و يا مايعات اکسيددر صورت استفاده از يخ خشک )ديبراي حمل و نقل هوايي؛  

 است.ضروري  ،يد آنؤسرمازا، اضافه نمودن برچسب مخصوص م

 

 هابندي نمونه:  بسته۲پيوست 

ا هگيرند و نيز ظروف نگهداري نمونههاي زيستي قرار ميهايي که در تماس با نمونهکليه مواد و نگهدارنده -9

اي اعم از مواد سمي و يا تاثيرگذار بر گونه مادهبايد منطبق بر شرايط هر نمونه تهيه و آماده شوند و هيچ

 ستي آزاد ننمايند. کيفيت و محتواي نمونه زي

در موارديکه الزام تکنيکي در خصوص نمونه خاصي مبني بر سترون بودن و يا رعايت شرايط بسته و نيز  -1

باشد، رعايت کليه اين موارد الزامي است. در غير اين صورت نيازي به رعايت زنجيره دمايي خاص وجود داشته

 باشد.آن نمي

هاي زيستي در صورت امکان، مطابق با استانداردهاي علمي نمونهاندازه و شکل ظروف نگهداري و انتقال  -9

 باشد. 

هر ظرف حاوي نمونه بايد از نظر برچسب، کدگذاري منطبق با مستندات ضميمه، ظاهر ظرف، امکان آلودگي،  -0

امکان نشت محتويات و خرابي قبل از بسته بندي، حين انتقال و هنگام تحويل به موسسه گيرنده توسط فرد 

 ل بررسي و کنترل گردد.وؤمس

 هاي مشخص، مستند و نگهداري گردد.کليه موارد کنترلي فوق بايد در فرم -1

 گذاري و پس از آن نيز مجدداً چک شود. برچسب ،ظرف نمونه زيستي بايد پيش از  قراردادن نمونه -1

که ممکن است در ها ها بايد به نحوي تهيه شده باشند تا در شرايط مختلف دما، رطوبت و مانند آنبرچسب -7

 مخدوش نگردد.  ،طول مدت نگهداري و انتقال رخ دهد

ها بايد حاوي اطلاعات کامل و خوانا براي شناسايي و رهگيري محتويات زيستي باشد. علاوه محتواي برچسب -8

کدگذاري و قابليت ن دستورالعمل )برچسب گذاري،يا 9وستيبر موارد ذکر شده، رعايت اصول ذکرشده در پ

 ( نيز ضروري است.رهگيري

لايه آماده و منتقل  9هاي هاي ويژه( در بسته بنديها معمولا )با لحاظ شرايط خاص برخي نمونهنمونه -1

شوند که ظرف نگهدارنده خارجي بايد مقاوم در برابر ضربات فيزيکي، نشت محتويات، تغييرات دما، سوراخ مي

 هاي شديد و ساير موارد احتمالي باشد.شدگي، تکان

اصله زماني تهيه نمونه زيستي تا بسته بندي و انتقال آن  بايد تا حد امکان کوتاه گردد و در تمامي اين ف -94

فواصل زماني، رعايت شرايط استاندارد و علمي نگهداري و انتقال نمونه، شامل شرايط دمايي، نور و ... ضروري 

 است.  

 ول سه لايه است. اين سيستم بسته بنديبندي معمهاي عفوني براساس سيستم بستهبسته بندي نمونه -99

 باشد:هاي ذيل ميد استفاده قرار گيرد و شامل لايههاي عفوني، موربايد براي تمامي نمونه



 

 11 از 11 صفحه 

 وزیر
. اين ظرف با مواد جاذب کافي براي جذب کل استظرف لايه اول؛ اين لايه ضد آب و ضد نشت  -99-9 

 گردد. مايع در مواقع بروز نقص، بسته بندي مي

باشد. ظروف چند اين لايه مقاوم، ضد آب، ضد نشت براي محافظت از ظرف لايه اول ميلايه دوم؛  -99-1

بندي ثانويه قرار داده شوند، و ليکن مواد جاذب موثر و کافي لايه اول، ممکن است در يک بسته

 گيرد.ببايد مورد استفاده قرار 

رف شود. ظم( قرار داده ميبندي بيروني )لايه سو؛ لايه دوم در يک ظرف بسته(بيرونيسوم )لايه  -99-9

لايه سوم يا بيروني، محتويات خود را در برابر نفوذ مواد مختلف و صدمات فيزيکي طي نگهداري 

 نمايد. و انتقال محافظت مي

 سانتي متر مربع باشد. 94×94کوچکترين ابعاد خارجي بسته بندي کامل به طور معمول بايد در حدود  -91

صحيح علامت گذاري و بر چسب گذاري گردد و همراه با مستندات مرتبط  هر بسته بندي کامل بايد به طور -99

 با نمونه باشد.

هاي دقيق و باشد و با روشبندي سه لايه ميت اصول بستهيبا رعا Aهاي عفوني دسته بندي نمونه بسته -90

 باشد؛ ل ميياقل شامل موارد ذگيرد که حداي مورد بررسي قرار ميگيرانهسخت

 ري قطرهمت 1آزمايش  -90-9

 آزمايش سوراخ شدگي  -90-1

 کيلو پاسکال مقاوم باشند. 1هاي اول و دوم بايد در برابر اختلاف فشار بيش از آزمايش فشار: لايه -90-9

  :گذاريعلامت -91

-شوند تا اطلاعات محتويات، ماهيت و نوع خطر احتمالي و استانداردهاي بستهگذاري ميها علامتبنديبسته

 نمايند. بندي استفاده شده را فراهم

بايد واضح و قابل رويت باشند و به هيچ وجه با  ،هابنديهاي مخصوص بستهگذاريکليه علامت  -91-9

  هاي ديگري پوشيده نشوند.ها و علامتبرچسب

 اطلاعات زير را نشان دهد: ،هر بسته بندي بايد بر روي آخرين لايه  -91-1

 نام و آدرس موسسه يا فرد فرستنده و حمل کننده. -9

 و پاسخگو و مطلع در خصوص انتقال. ولؤمسشماره تلفن فرد  -1

 المللي کد نمونه و کدهاي استاندارد بين -9

 دماي مناسب نگهداري و انتقال نمونه )در صورت لزوم(.  -0

 کننده )در صورت استفاده از يخ خشک و يا نيتروژن مايع(.نام فني سرد -1

 مقدار و يا وزن خالص نمونه.  -1

نيز بايد سيستم بسته بندي سه لايه با جديت رعايت گردد،  Bهاي عفوني دسته جهت بسته بندي نمونه -91

دسته  هايهمانند آنچه که در نمونه ،هابنديهاي ايمني بستهگيرانه مستندات تستهاي سختوليکن بررسي

A باشد.ذکر شد، ضروري نمي 



 

 11 از 11 صفحه 

 وزیر
اي هوزيع کنندگان بسته بنديجهت اطمينان از صحت فرايند بسته بندي، سازندگان، تامين کنندگان و ت -97 

ندي بها، بايد راهنماهايي مبني بر نحوه جاگذاري نمونه و بسته بندي دقيق آن، براي بستهاين نوع نمونه

 ، فراهم نمايند.هانمونه کنندگان و فرستندگان

ت و تنها ها ضروري نيساده از بالاترين کيفيت بسته بنديبراي حمل و نقل زميني )جاده اي يا ريلي(، استف -98

 .باشديمرعايت موارد مناسب و متناسب با نوع فراورده کافي 

 ازاي هر بسته وجود ندارد.هبراي حمل و نقل زميني )جاده اي يا ريلي(، محدوديت مقدار ب -91

 باشد:براي حمل و نقل هوايي، محدوده بيشترين ميزان نمونه به ازاي هر بسته به شرح ذيل مي -14

 به ازاي هر بسته براي هواپيماي مسافربري.گرم،  14ميلي ليتر يا  14 -14-9

 کيلوگرم، به ازاي هر بسته براي هواپيماي باربري. 0ليتر يا  0 -14-1

 (ليتر و لايه بيروني )بسته بندي بيروني 9ظرف اول )لايه اول(، نبايد بيش از ، يبنددر بستهضمنا  -14-9

 باشد.( هاي مايع)براي نمونه ليتر 0نبايد بيش از 

ها، اعضا يا تمام بدن(، بسته بندي خارجي نبايد هاي حاوي اجزاي بدن )بافتبه استثناي محموله -14-0

 .باشدهاي جامد( )براي نمونهکيلوگرم  0ش از بي

 شود.اين مقادير شامل يخ، يخ خشک و يا نيتروژن مايع نمي -14-1

 

 ها: نگهداري و انتقال نمونه3پيوست 

 :هاي زيستيريزي انتقال نمونهبرنامه

گذاري و خص نمودن صحيح نوع و دسته نمونه، بسته بندي مناسب و متناسب، برچسباطمينان از مش -9

ها و وظايف فرد يا موسسه انتقال دهنده يا فرستنده نمونه زيستي است. وليتؤمستندسازي، يکي از مهمترين مس

 باشد.اي برخوردار ميهاي زيستي عفوني از اهميت خاص و ويژهاين امر در مورد نمونه

هاي زيستي، نيازمند هماهنگي مناسب ميان مند، بدون نقص و ايمن نمونهحمل و نقل موثر، زمانانجام  -1

باشد، اين هماهنگي، به ارتباطات و فرايندهاي دقيق، تعريف شده و استاندارد، فرستنده، حمل کننده و گيرنده مي

 ميان سه طرف ذکر شده بستگي دارد.

ليل ها به دقل خصوصي هستند، ممکن است از پذيرفتن برخي نمونهاز آنجا که بسياري از موسسات حمل و ن -9

ها محدوديتها و مواد خطرزا، در مورد نمونه IATAها و مقررات شان خودداري نمايند. دستورالعملخطرات بالقوه

از طور کلي هبرخي خطوط هوايي، بهاي عمده خطوط حمل و نقل هوايي را فهرست نموده است. گيريو سخت

ها را جهت ، در حاليکه برخي ديگر، تنها طيف بسيار محدودي از اين نمونهکننديامتناع ممواد خطرزا قال انت

  پذيرند.انتقال مي

براي اخذ مجوز  ط لازميشراهماهنگي دقيق و روشن با گيرنده نمونه جهت مشخص نمودن و فراهم کردن  -0

ال نه براي انتقها و اطمينان از موارد پذيرفته شدن نموهنمون يکنندهحملهماهنگي با  ،هاي زيستيانتقال نمونه



 

 11 از 12 صفحه 

 وزیر
هاي ارسال کننده نمونه زيستي وليتؤازجمله وظايف و مس ،ترين مسير و روشترين و نزديکازمستقيم ،مناسب 

 باشد.يم ،يا نماينده ايشان

ا هبراي حمل و نقل نمونهارسال کننده نمونه، در زمينه مستندات ضروري  بههاي لازم ه مشاوره و راهنماييئارا -1

بسته بندي، کمک به فرستنده در انتخاب مسير مستقيم انتقال و سپس تاييد آن  نحوهها، و راهنماي تکميل آن

از جمله وظايف  ،هابر اساس اصول و استانداردهاي معتبر، نگهداري و ذخيره مستندات براي ارسال و انتقال نمونه

 باشد.ييستي مکننده نمونه زهاي حملوليتؤو مس

ها و ساير مستندات لازم ها، تهيه و ارسال مجوزها، نامهناظرين ذيصلاح براي واردات نمونهاز کسب مجوز  -1

ها به مند نمونهها به فرستنده، هماهنگي و فراهم نمودن شرايط جمع آوري موثر، موفق و زمانبراي واردات نمونه

 باشد.يهاي گيرنده نمونه زيستي موليتؤله وظايف و مسرسيد به فرستنده، از جم يهئمحض ورود و ارا

ها تا ايجاد شرايط مطلوب و هماهنگي کامل ميان فرستنده، حمل و نقل کننده و گيرنده نمونه، انتقال نمونه -7

د ها به خارج از کشور و تاکيتاييد فرستنده و انتقال دهنده نمونه توسط مراجع ذيصلاح ملي و مجوز انتقال نمونه

 د انجام شود.ياييد گيرنده نمونه مبني بر اينکه در مقصد، تاخيري در تحويل نمونه رخ نخواهد داد، نباو ت

هاي زيستي، الزامات و مقررات بايد به نيازهاي ايمني خود و نمونه يعفون يهاول انتقال نمونهؤکارکنان مس -8

 ي کامل داشته باشند. هاي مربوطه آگاهکار در اين حوزه و نيز استانداردها و دستورالعمل

هاي آموزشي هاي خطرزا، کليه اين کارکنان بايد دورهها و راهنماهاي مربوط به مواد و نمونهطبق دستورالعمل -1

 هاي زيستي عفوني را با موفقيت طي کرده باشند.مرتبط با حمل و نقل و نگهداري نمونه

هاي زيستي عفوني، صلاحيت به ل نمونههاي کارکنان نقل و انتقاوليتؤآموزش متناسب و مرتبط با مس -94

ها، طبقه بندي، بسته بندي، علامت گذاري، برچسب کارگيري الزامات مورد نياز، شناسايي و تشخيص اين نمونه

 نمايد.سازي را براي اين افراد فراهم ميگذاري و مستند 

 شوند.، جهت انتقال پستي پذيرفته نميAهاي عفوني دسته نمونه -99

، ممکن است توسط پست هوايي ثبت شده منتقل شوند که در اين زمينه اتحاديه Bوني دسته هاي عفنمونه -91

ا، هنمايد که عبارتند از سيستم بسته بندي سه لايه اصلي مشابه ساير نمونهجهاني پست، فرايندهايي را توصيه مي

 BIOLOGICAL"الصاق برچسب مخصوص پست هوايي )سبز رنگ( بر روي بسته بندي، درج عبارت

SUBSTANCE, CATEGORY B"  کد و (UN 3373) به طور مشخص در برچسب لوزي شکل سفيد با خط ،

 مشکي.

 
 ها: نکات ايمني و بهداشتي در انتقال و دفع نمونه۴پيوست 

ا ها، بهاي زيستي و نيز دست اندرکاران ارسال، انتقال و دريافت اين نمونهنمونه يابربايد  ،موسسه حامي پژوهش

رگيري و اجراي فرآيندهاي کنترلي و مراقبتي، شرايط و محيطي ايمن مطابق با استانداردها و قوانين موجود ايجاد کابه

 باشد: ذيلنمايد. فرآيندهاي مراقبتي بايد حداقل شامل موارد 

 0تأمين سيستم اطفاء حريق مرکزي و يا حداقل يک کپسول دستورالعمل براي پيشگيري و اطفاء حريق ) -9

 مترمربع، همراه با سيستم هشدار مناسب(. 14ي براي هرکيلوگرم



 

 11 از 13 صفحه 

 وزیر
 ک تيز. نحوه دفع اشياء نو -1 

 ي مضر.هاهاي زيستي و جلوگيري از تماس مستقيم با نمونهپيشگيري از صدمات حين کار و پژوهش با نمونه -9

 و نقل، دريافت، استفاده و نگهداري از مواد سمي و بالقوه خطرناک.نحوه صحيح حمل  -0

 نحوه پاکسازي مواد سمي )در صورت نشت(. کردنمشخص -1

صوص خانجام واکسيناسيون براي پرسنلي که در تماس با عوامل بيماريزاي منتقله از راه خون، مواد زيستي و به -1

 عفوني قرار دارند. 

تاريخچه واکسيناسيون و يا عدم پذيرش احتمالي واکسيناسيون از سوي برخي پرسنل بايد در پوشه پرسنلي  -7

 دد.ثبت گر

 هاي مختلف .نحوه پوشش در محيط -8

 نحوه برخورد با حوادث غير مترقبه و اقدامات پيشگيرانه براي کاهش صدمات حاصل از اين وقايع. -1

 در سازمان. رعايت قانون ممنوعيت استعمال دخانيات -94

 هاي کشوري.رعايت اصول اداري طبق مقررات و بخشنامه -99

هاي جايي مواد، به ويژه در مورد نمونهحمل و نقل و جابه آموزش متناسب کارکنان دست اندرکار در امر -91

هاي تاييد تواند به صورت حضور در دورهباشد. اين الزام مييم ي( ضرورAهاي دسته خصوص نمونهعفوني )به

 هاي مربوطه محقق گردد.شده و قبولي در آزمون

ير مايعات قابل اشتعال، مواد راديو اکتيو، هاي بيولوژيک عفوني با مواد خطرزاي ديگر نظدر مواردي که نمونه -99

هاي لازم در مورد حمل و نقل، خطرات اين ها همراه باشند، کارکنان بايد آموزشگازهاي مايع و مانند آن

 ها را نيز دريافت نمايند.مواد و نحوه کاهش ريسک آن

 

 ايمني کارکنان، متخصصين و دست اندرکاران  -9۴

اي طراحي و راه اندازي هاي زيستي بايد به گونهقال و تحويل نمونههاي نگهداري، انتمراکز و محل -90-9

حتي  ها وشده باشند که خطرات احتمالي براي سلامت و ايمني کارکنان، متخصصين، اهدا کنندگان نمونه

 شوند به حداقل برساند.ناظرين و بازرساني را که به هر دليلي به اين فضاها وارد مي

هاي زيستي و وب در خصوص نحوه اقدام در مواقع برخورد و تماس با نمونهبايد راهنماي ايمني مکت -90-1

 دسترس افراد مرتبط قرار داشته باشد. هاي عفوني و خطرزا، مواد شيميايي و ...  درخصوص نمونهبه

هاي زيستي بايد با روش کنترل شده و فرايند مشخص و مکتوبي هاي توليد شده از نمونهبقايا و زباله -90-9

د تا امکان ايجاد هرگونه آلودگي و آسيب کارکنان و محيط پژوهش و متعاقبا محيط زيست به دفع شون

 حداقل ممکن برسد. 

  



 

 11 از 14 صفحه 

 وزیر
 هاي کارکنانبهداشت و لباس و پوشش -9۵ 

بايد  هاي زيستي هستندکليه کارکناني که به طور مستقيم دست اندرکار حمل و نقل و تحويل نمونه -91-9

درحال انجام و مرتبط با نوع و شرايط انتقال نمونه مورد نظر هاي مخصوص فرايند ها و پوششاز لباس

 استفاده نمايند. 

ها بر حسب نياز متفاوت بوده و بايد بر اساس استانداردها و اصول دستکاري و نوع پوشش و جنس لباس -91-1

 انتقال نمونه مورد نظر انتخاب و استفاده گردد. 

و نياز، بخشي و يا تمامي بدن را پوشش  هاي مخصوص ايمني اين کارکنان بر حسب شرايطپوشش -91-9

 هاي زيستي باشند. عنوان حايلي در مقابل نشت و نفوذ احتمالي نمونهدهد و بايد بهمي

 باشند. ها، يکبار مصرف يا با قابليت استفاده چندباره ميها و پوششاين لباس -91-0

 د.شوها اطمينان حاصل بودن آن نقصها، بايد از بيها و لباسقبل از هر بار استفاده از انواع پوشش -91-1

هاي قابل استفاده مجدد، بايد در فواصل ها و پوششبا توجه به نوع و شرايط کار و نوع نمونه، لباس  -91-1

ها لباس ها ود، تعويض گردند. البته در صورتيکه اين نوع پوشششومعيني که توسط موسسه تعريف مي

ده، مايعات و ... تماس داشته و به احتمال زياد آلوده شده قبل از اتمام مدت مصرف با مواد و يا سطوح آلو

 باشند، قبل از اتمام انقضا بايد فورا تعويض شوند.

بايد به طور مجزا از ساير البسه )از جمله روپوش، ملحفه و ...(  ،هاي قابل استفاده مجددلباس يشستشو -91-7

و آماده  يبند، بستهمناسب استريلبا روش  ،هاشود و پس از بررسي نقايص احتمالي و رفع آنانجام 

 مصرف مجدد شوند. 

هاي مخصوص هر نوع کار با نمونه زيستي )محافظ در برابر دماي بسيار پايين، محافظ استفاده از دستکش -91-8

 در برابر مواد و ترکيبات خورنده و ...( الزامي است.

 گردد. سه لايه استفاده مي هاي جراحيهاي تنفسي از ماسکدر مواقع لزوم، جهت محافظت دهان و راه -91-1

و  هاها و پوششدر صورتيکه پروتکل کار با نمونه خاص و شرايط کاري مختص آن، استفاده از ماسک -91-94

 ها ضروري است.اي را توصيه نمايد، استفاده از آنهاي ويژهمحافظ

ود دارد، ها وجدر صورتيکه خطر احتمالي تماس يا پاشيدن مواد محلول بالقوه مضر به صورت و چشم -91-99

 ها ضروري است. استفاده از عينک يا پوشش مناسب براي محافظت از صورت و چشم

 

 فرايند آلودگي زدايي در مواقع بروز نشت و تماس ناخواسته -96

هاي زيستي، بايد راهنماي فرايند واکنش سريع در مواقع موسسات مجري پژوهش و يا حمل و نقل نمونه -91-9

صورت مکتوب تهيه و در دسترس کليه ته کارکنان با اين مواد را بهبروز تماس، آلودگي و آسيب ناخواس

 دهند. کارکنان قرار



 

 11 از 15 صفحه 

 وزیر
اي هواکنش مناسب در مواقع بروز تماس ناخواسته نقاط مختلف بدن با هر نوع نمونه زيستي )اعم از نمونه -91-1 

ن زمان ريعفوني و يا ساير مواد زيستي( عبارت است از شستشو يا ضدعفوني کردن ناحيه تماس در کمت

 ممکن بدون توجه به نوع ماده. 

احيه گيرد، شستشوي نکه يک نمونه زيستي عفوني در تماس مستقيم با پوست ناسالم قرار ميدر مواردي -91-9

 تواند خطر عفونت را کاهش دهد.کننده، ميتماس با آب و صابون و يا با يک محلول ضد عفوني

 دهد،خصوص نوع عفوني آن رخ ميهاي زيستي و بهنههر زماني که تماس احتمالي بدن کارکنان با نمو -91-0

 د.شوبايد مشاوره پزشکي در اسرع وقت براي کاهش خطرات احتمالي انجام 

رد مو ،هاي زيستي بالقوه عفوني و از جمله خونتواند در مورد نمونهفرايند ذيل براي آلودگي زدايي مي -91-1

 گيرد:باستفاده قرار 

هاي مخصوص )در مواقع لزوم عينک، ماسک يا هر نوع محافظ ها و لباساستفاده از دستکش   -9

 ها(.صورت و چشم

 اي و يا کاغذ.پوشاندن آلودگي با حوله پارچه -1

شستشو با جريان مداوم ماده ضد عفوني کننده متناسب با نوع نمونه، از روي حوله يا کاغذ  -9

مناسب  يت سديمسفيد کننده مانند هيپوکلر %1ناحيه تماس و اطراف آن )معمولا محلول 

جريان اصلي شستشو با ماده ضد عفوني کننده از محيط محل آلودگي آغاز و به  باشد(.مي

 سمت مرکز حرکت کند.

دقيقه، اطراف شخص مصدوم تميز شود و درصورت وجود قطعات شيشه  94بعد از حدود  -0

شود رار دادهآوري و در ظروف ايمن قشکسته و يا مواد برنده، قطعات با ابزارهاي مناسب جمع

 تا در فرصت مناسب دفع گردند.

 مرتبه شستشوي ناحيه تماس تکرار شود. 1الي  1در مواقع لزوم  -1

 رد. يگبمواد و وسايل آلوده در ظروف مخصوص و مقاوم دفع پسماندها قرار  -1

ول و ناظر )مانند مجري اصلي ؤبعد از انجام مراحل ضد عفوني موفق، مراتب بايد به مقام مس -7

 ها رسانده شود . سه حامي پژوهش( گزارش شود و آلودگي محل به اطلاع آنو يا موس

 ايمني محيط زيست -97

هاي مورد نظر براي محيط تواند با ارزيابي خطرات احتمالي نمونهکشور مبدا يا مقصد نمونه زيستي مي -97-9

 گيري نمايد.ها تصميمزيست، در خصوص ورود و يا خروج آن

اشخاص حقيقي يا حقوقي به هنگام تقديم درخواست به دستگاه  ي،قانون ايمني زيست 1 مادهطبق  -97-1

صلاح براي دريافت مجوزها، بايد براي حفاظت از محيط زيست، تنوع زيستي، سلامت انسان، اجرائي ذي

يک طرح اضطراري مکتوب شامل اقدامات فوريتي و ساير خدمات براي مقابله با شرايط ايجاد  ،دام و گياه

 . صلاح مربوطه ارائه نمايندتهيه و به دستگاه اجرائي ذي ،خواستهشده از انتشار نا



 

 11 از 16 صفحه 

 وزیر
هاي زيست پزشکي بوده و ارزيابي و مديريت ريسک به عنوان يکي از ارکان و اصول نقل و انتقال نمونه -97-9 

هايي که داراي ريسک بالايي براي سلامت انسان، حيوان، گياهان همواره بايد لحاظ گردد و از انتقال نمونه

 د.شوند، جلوگيري باشيمزيست  يطو مح

 

 هاي زيستينحوه دفع پسماندها و بقاياي نمونه -98

اي دفع شود که مانع آسيب به گونههاي زيستي اعم از بقاياي خطرناک بايد به ضايعات و بقاياي نمونه -98-9

 پرسنل و محيط زيست شود. 

ول هر ؤخصي در موسسه مسبراي دفع ضايعات و پسماندهاي زيستي بايد روش اجرايي استاندارد مش -98-1

هاي مربوط به دفع پسماندها بر اساس آن صورت گيرد. اين فرايند بايد پروژه موجود باشد و کليه فرايند

ک 98011/ت 91879مصوبه شماره  -ي پسماندهاي پزشکيايهاي مديريت اجرمطابق با ضوابط و روش

ا هماندهاي پزشکي ويژه در بيمارستانو دستورالعمل مديريت اجرايي پس -ت وزيراناهي 8/1/9987مورخ 

 باشد.  -1/1/9987/ب س مورخ 91117/1شماره  -و مراکز بهداشتي درماني 

ظرف مخصوص دفع ضايعات و پسماندهاي زيستي بايد به تعداد کافي، از جنس مقاوم، قابل شستشو و  -98-9

وجود م ،رحسب نيازهاي مختلف و بقابل ضدعفوني کردن و ضد زنگ با درپوش و کيسه مناسب در  بخش

 باشد.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
  



 

 11 از 11 صفحه 

 وزیر
 هاي بيولوژيک به خارج از کشورفرم توافقنامه ارسال نمونه :۵پيوست  

Islamic Republic of Iran 
Ministry of Health and Medical Education 
National Committee for Ethics in Biomedical Research 
Agreement for International Biomaterials Transfer for Research Purposes 

This Agreement has been adopted for using by the Ministry of Health and Medical Education of I.R. Iran (MOH) and its 
associated academic and research centers, for all transfers of research biomaterial to/from international research centers, 
agencies and academic members, whether one of the above mentioned centers is identified below as its provider or recipient. 
This agreement should be completed and signed by both sides and be sent to the approving research ethics committee (REC) 
as one of the required document for issuing official permission for biomaterial transfer. This agreement should be signed 
after receiving final ethical approval from accredited research ethics committees. 

I. General Information 

1. Research Project Information 
Project Title: 
Funding Source: 
Name and Specific Code of Iranian Approving REC: 
Project Ethical Approval Code: 

2. PROVIDER 
Scientist: 
Name of Organization:   
Postal address: 
Phone:  
Fax: 
E-mail: 
Website: 

3. RECIPIENT 
Scientist: 
Name of Organization:   
Postal address: 
Phone:  
Fax: 
E-mail: 

      Website: 

3. MATERIAL  
a. Source (originally derived from human, animal, etc.):  
b. Collection / Processing site:  
c. Preservation Material: 
d. Preservation Temperature:  
e. Transportation temperature: 
f. Status:  Unidentifiable Coded 
g. Special protective packaging required: Yes     No 
h. Other Descriptions:  

4. The provider states that the samples were collected complying with ethical standards. 

5. The material will be used by recipient solely in connection with the above mentioned research project purposes  

II. Terms and Conditions of this Agreement 

A. Use of Material 

B. Liability 

C. Ownership 

D. Publications 

E. Termination of Use 

F. Additional Terms 

G. Laws and Restrictions 

 

Recipient’s Signature 
Place and Date 

Provider’s Signature 
Place and Date 




