
المبادئ التوجيهية 
الأخلاقية الدولية 

للبحوث المتعلقة بالصحة 
جرى على البشر

ُ
التي ت

من إعداد مجلس المنظمات الدولية 
للعلوم الطبية 

بالتعاون مع منظمة الصحة العالمية

القاهرة 2020





المبادئ التوجيهية 
الأخلاقية الدولية 

للبحوث المتعلقة بالصحة 
جرى على البشر

ُ
التي ت

من إعداد مجلس المنظمات الدولية 
للعلوم الطبية 

بالتعاون مع منظمة الصحة العالمية

القاهرة 2020



  الفهرسة أثناء النشر بيانات 

 . المكتب الإقلي�ي لشرق المتوسطمنظمة ال�حة العالمية

. المكتب منظمة ال�حة العالمية /المبادئ التوج��ية الأخلاقية الدولية للبحوث المتعلقة بال�حة ال�ي تُجرى ع�� البشر

 مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية؛ الإقلي�ي لشرق المتوسط

 ص.

(ISBN: 978-929036088-9)  1620جنيف صدرت الطبعة الإنجل��ية �� 

مجلس ج.    ب. المكتب الإقلي�ي لشرق المتوسط     أ. العنوان   دلائل إرشادية. 2أخلاقيات    - التجارب البشر�ة. 1 

 المنظمات الدولية للعلوم الطبية

W 20.55.H9(      (ISBN: 978-92-9022-341-2)(تصنيف المكتبة الطبية القومية:          

 (ISBN: 978-92-9022-342-9)                                          (متاح ع�� شبكة الإن��نت)         

(ISBN: 978-929036098-8)                                                                                          

الأصلية لهذه المبادئ التوج��ية �عنوان المبادئ  الإنجل��يةالن�خة  2016�شر مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية �� عام 

-International Ethical Guidelines for Health( التوج��ية الأخلاقية الدولية للبحوث المتعلقة بال�حة ال�ي تُجرى ع�� البشر

related Research Involving Humans) د للكتاب  . ISBN :(978-92-9036088-9). الرقم الدو�� الموحَّ

د للكتاب ا -978 :(ISBN)لمبادئ التوج��ية الأخلاقية الدولية للبحوث المتعلقة بال�حة ال�ي تُجرى ع�� البشر. الرقم الدو�� الموحَّ

 . 9-9036088-92-978و  92-9022-341-2

© مكتب منظمة ال�حة العالمية الإقلي�ي لشرق المتوسط، ومجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية. 

) www.emro.who.intهذا المنشور متاح للتن�يل من الموقع الإلك��و�ي للمكتب الإقلي�ي لشرق المتوسط (  محفوظة.  جميع ا�حقوق 

). وأما طلبات ا�حصول ع�� إذن بن�خ هذا المنشور https://cioms.chوالموقع الإلك��و�ي �جلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية (

 �لھ أو جزء منھ فينب�� توج��ها إ�� المكتب الإقلي�ي لشرق المتوسط. 

الطبعة . ، ومجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبيةمكتب منظمة ال�حة العالمية الإقلي�ي لشرق المتوسطالاقتباس المق��ح: 

القاهرة: مكتب منظمة ال�حة . قية الدولية للبحوث المتعلقة بال�حة ال�ي تُجرى ع�� البشرالرا�عة. المبادئ التوج��ية الأخلا

 .2020العالمية الإقلي�ي لشرق المتوسط؛ 

 .بيانات عامة لإخلاء المسؤولية

 عن أي رأي �ان من 
ً
جانب منظمة ال�حة التسميات المستعملة �� هذا المنشور، وطر�قة عرض المواد الواردة فيھ، لا �ع�� ضمنا
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 حدودية تقر�بية قد لا يوجد �عدُ اتفاق �امل   أو �شأن تحديد حدودها أو تخومها.
ً
و�ش�ل ا�خطوط المنقوطة ع�� ا�خرائط خطوطا

 ��ا. �شأ

كما أن ذكر شر�ات محددة أو منتجات جهات صا�عة معينة لا �ع�ي أن هذه الشر�ات والمنتجات مُعتمَدة أو مُو�ىى ��ا من جانب 

 لها ع�� سواها مما يماثلها �� الطا�ع ولم يرد ذكره. 
ً
منظمة ال�حة العالمية أو مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية، تفضيلا

� أسماء المنتجات الم�جلة الملكية بأحرف اس��لالية كب��ة (�� النص الإنجل��ي).وفيما عدا ا�خطأ وا  لسهو، تُم�َّ

وقد اتخذت منظمة ال�حة العالمية ومجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية �ل الاحتياطات المعقولة للتحقق من المعلومات 

. والقارئ هو الواردة �� هذا المنشور. ومع ذلك فإن المواد المنشورة تُوزَّ 
ً
 أم ضمنيا

ً
ع دون أي ضمان من أي نوع، سواء أ�ان صر�حا

المسؤول عن تفس�� المواد واستعمالها. ولا تتحمل منظمة ال�حة العالمية أو مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية بأي حال من 

 الأحوال مسؤولية الأضرار ال�ي قد ت��تب ع�� استعمالها.

http://www.emro.who.int/
https://cioms.ch/




4 

رشكر وتقدي  

يتوجھ مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية (ا�جلس) بالشكر إ�� أعضاء الفر�ق العامل ع�� 
، قررت ال�جنة التنفيذية 2011مساهما��م �� تنقيح المبادئ التوج��ية الأخلاقية للمجلس. ففي عام 

ف الفر�ق العامل م
َّ
أعضاء  10ن للمجلس �شكيل فر�ق عامل لتنقيح المبادئ التوج��ية للمجلس. وتأل

(أنانت ��ان، و�وجينيجوس جيفيناس، وديرسو جر��و، وديفيد هايري، و�و�ار �و�ا�ي، وألكس جون لندن، 
وروث ما�ل�ن، وأنيت ر�د، ورودولفو سارا��ىي، وأ�ساتو توري)، ورئيس واحد (ها�س فان ديلدن)، 

) واليو�س�و (دافنا  ومستشار�ن من منظمة ال�حة العالمية (ماري شارلوت بويسو، وأ��ا ساكسينا
ً
لاحقا

 الرابطة الطبية العالميةفي��ولز) وا�جلس المع�ي بالبحوث ال�حية من أجل التنمية (�ار�ل إ�سلمايدن) و 
يورج إي�ي)، وأم�ن عل�ي واحد (ر�يك فان دير غراف). و�ان جميع أعضاء الفر�ق -، وهانزفايزنج(إر�ان 

 با�خ��ة �� 
ً
مجال البحث. وضَمِنَت �شكيلة الفر�ق العامل وجود رؤى ثقافية العامل من المشهود لهم دوليا

ع تجارب الأعضاء وخ��ا��م، وتحقيق التوازن ب�ن ا�جنس�ن. و�ان أحد الأعضاء يمثل وجهة  مختلفة، وتنوُّ
 نظر المشارك�ن �� البحوث. وترد انتماءا��م المؤسسية �� الم�حق الثالث.

اح مسودتھ الأو�� من الأفراد امتنانھ للمساهمات القيِّ ويُعرب ا�جلس عن  رَّ
ُ

مة ال�ي قدمها كث�� من ش
ل دور كب�� �� صياغة الوثيقة والمؤسسات (انظر الم�حق الرا�ع). فقد �ان لتعليقا��م واستعراضهم المفصَّ 

 ال��ائية.

م عدد من المؤسسات والمنظمات مساهمات قيِّ  ات الفر�ق العامل مة من خلال استضافة اجتماعوقدَّ
 بحفاوة وكرم (جامعة أوتر�خت ��ولندا، وجامعة فيلنيوس بليتوانيا، ومنظمة اليو�س�و بباريس، فر�سا).

لتا دون ونتوجھ �شكر خاص إ�� �ارلا ساين� وتانيا غوم�� �� منظمة ال�حة للبلدان الأمر�كية، اللت�ن تفضَّ 
مة من الناطق�ن  قدَّ

ُ
بالإسبانية من الأ�خاص والمنظمات إ�� اللغة الإن�ل��ية. مقابل ب��جمة التعليقات الم

جدية �� عملية التنقيح.
ُ
 للغاية �� ضمان المشاركة العالمية ا�

ً
 و�ان عملهما مفيدا

 
ُ
ونتج عن هذا التعاون استعراضُ هذه المبادئ التوج��ية بالتعاون مع منظمة ال�حة العالمية،  تحقِّ وقد ن

م رو�ي نظالمع�� نطاق تلك المبادئ  مة، وتتفق هذه المبادئ التوج��ية مع معاي�� المنظمة وسياسا��ا. وقدَّ
جو�سون، وميلبا غوم��، وجوان دز�نواجيس، وش��يل فاندر بو�ل إسهامات كب��ة �� مسودة الوثيقة، فلهم 

 ا �ل الشكر. نَّ مِ 

   فو�� مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية، تو�� سِ 
َ
 ف
َ
ثيقة، وأبدى �عليقات بناءة، س تحر�ر مسودة الو ل

 من اجتماعات 2015فورسب��غ، الأمينة العامة للمجلس ح�ى ��اية عام -وحضرت غونيلا سيول�ن
ً
، كث��ا

كتسبة من كث�� من الأفرقة العاملة الأخرى ال�ي شاركت ف��ا، فلهما �ل 
ُ
الفر�ق العامل، وساهمت بخ����ا الم

لأعمال التنقيح �عد أن تو�� منصب الأم�ن العام ��  الشكر والتقدير. و�شكر لليمبت راجو دعمھ
، �شكر ل�ابريس فر��ا وسو لو رو �عاو��ما �� تقديم الدعم الإداري لعملية 2016نيسان/أبر�ل 

ً
. وأخ��ا

 التنقيح.
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توطئة

 للعلوم الطبيةنبذة عن مجلس المنظمات الدولية 

مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية (ا�جلس) هو منظمة دولية غ�� ح�ومية تر�طها علاقات رسمية 
بمنظمة ال�حة العالمية. وتأسس ا�جلس برعاية منظمة ال�حة العالمية ومنظمة الأمم المتحدة لل��بية 

ھ �� إقامة علاقات �عاون مع الأمم المتحدة . وتتمثل إحدى ولايات1949والعلم والثقافة (اليو�س�و) �� عام 
 وو�الا��ا المتخصصة، لا سيما اليو�س�و ومنظمة ال�حة العالمية.

 )1982الإصدار الأول من المبادئ التوج��ية �جلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية (

ة �� ة البيولوجيَّ اضطلع مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية �عملھ ا�خاص بأخلاقيات البحوث الطبي
أواخر سبعينيات القرن العشر�ن، بالاش��اك مع منظمة ال�حة العالمية. و�ناءً ع�� ذلك، شرع ا�جلس �� 
إعداد المبادئ التوج��ية، بالتعاون مع منظمة ال�حة العالمية. و�ان، ولا يزال، الهدف من المبادئ التوج��ية 

قة تدقيق
َّ
 وتقديم شرح تفصي�� لكيفية تطبيق المبادئ الأخلاقية يتمثل �� وضع مبادئ أخلاقية مُدق

ً
 دوليا

ً
ا

جرى �� أماكن �حيحة الموارد
ُ
. وجاءت حصيلة �عاون  العالمية، مع إيلاء البحوث ال�ي ت

ً
 خاصا

ً
اهتماما

لمق��حة للبحوث الطبية المبادئ التوج��ية الأخلاقية الدولية اا�جلس مع منظمة ال�حة العالمية �عنوان 
 .البيولوجية ال�ي تُجرى ع�� البشر

 )1993الإصدار الثا�ي من المبادئ التوج��ية �جلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية (

 شهدت الف��ة ال�ي تلت ذلك تف�ىي جائحة ف��وس نقص المناعة البشر�ة/الإيدز، ومق��حات لإجراء تجارب
واسعة النطاق للوقاية من المرض وعلاجھ. فأثارت هذه المستجدات قضايا أخلاقية جديدة لم تكن قد 

خذت �� ا�حسبان عند إعداد 
ُ
، م��ا التقدم المبادئ التوج��ية المق��حةأ

ً
. و�انت هناك عوامل أخرى أيضا

ل التجارب الميدانية المتعددة السريع �� الطب والتكنولوجيا البيولوجية، والممارسات البحثية المتغ��ة مث
، وكذلك وجود وجهة نظر جديدة �� �لٍّ من ا�جنسيات، و�جراء تجارب ع�� فئات س�انية مستضعفة

جرى ع�� البشر قد لا تنطوي ع�� ��ديد 
ُ
الأماكن الوف��ة وال�حيحة الموارد مفادها أن البحوث ال�ي ت

��م بالنفع. وخضع إعلان هلسن�ي الصادر عن الرابطة الطبية العالمية للمشارك�ن ف��ا، بل يمكن أن �عود عل
. و�ان الوقت قد حان لتنقيح المبادئ التوج��ية لعام 1989و  1983عامي    ��  –للتنقيح مرت�ن �� الثمانينيات  

، فاضطلع ا�جلس ��ذه المهمة، بالتعاون مع منظمة ال�حة العالمية و�رنامجها العالمي المع�ي �اوتحدي�  1982
المبادئ التوج��ية الدولية �شأن بالإيدز. وأسفر ذلك عن إصدار مجموعت�ن من المبادئ التوج��ية: 

الدولية للبحوث المبادئ التوج��ية الأخلاقية ، و1991�� عام  الاستعراض الأخلا�� للدراسات الو�ائية
 .1993�� عام  الطبية البيولوجية ال�ي تُجرى ع�� البشر

 )2002الإصدار الثالث من المبادئ التوج��ية �جلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية (

دة �� مبادئ ا�جلس التوج��ية لعام  1993ظهرت �عد عام  . 1993قضايا أخلاقية لم تكن لها أح�ام مُحدَّ
جرى برعاية جهات خارجية �� أماكن و�انت هذه القض

ُ
ايا تتعلق �� المقام الأول بالتجارب السر�ر�ة ال�ي ت

. وأصبح، ع�� وجھ ا�خصوص، استخدام أسس مقارنة بخلاف التدخل الفعال المؤكد �� �حيحة الموارد
اح �شأن هذه المسألة. واستلزم هذا النقاش تنقيح  رَّ  للقلق. وتضار�ت آراء الشُّ

ً
أماكن �حيحة الموارد مصدرا

رحت فيھ ث  1993المبادئ التوج��ية لعام  
ُ
 ط

ً
 �شاور�ا

ً
م ا�جلس اجتماعا

َّ
ما�ي ورقات بحثية �ان وتحدي��ا. فنظ
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شرت 
ُ
��ىئ فر�ق عامل دأب ع�� العمل ع�� مدار عام�ن �

ُ
قد صدر ت�ليف بإعدادها. و�عد هذا الاجتماع، أ

لب التعليق عل��ا. وان��ت عملية التنقيح �� عام 
ُ
 . 2002خلالهما مسودة عامة وط

 )2009المبادئ التوج��ية الو�ائية (

أن ما يحدث   1993ة ال�ي صدرت �� عام  التوج��ية للبحوث الطبية البيولوجيَّ أو�حت عملية تنقيح المبادئ  
جرى ع�� البشر لھ آثار محتملة ع�� المبادئ 

ُ
من تطورات �� التحليل الأخلا�� �جميع أنواع البحوث ال�ي ت

ث الو�ائية . وعلاوة ع�� ذلك، أدى الاع��اف الم��ايد بأهمية البحو 1991التوج��ية للدراسات الو�ائية لعام 
مع الفكر   1991�� تحس�ن �حة عامة الناس إ�� �سليط الضوء ع�� أهمية مواءمة المبادئ التوج��ية لعام  

ل ا�جلس �� عام  
َّ
 �شأن الأخلاقيات وحقوق الإ�سان. ولذلك، ش�

ً
 للنظر  2003السائد حاليا

ً
 أساسيا

ً
فر�قا

لو�ائية. و�قصد ضمان تطبيق المبادئ الأخلاقية �� كيفية تحديث الإرشادات الأخلاقية ا�حالية للدراسات ا
 ع�� جميع أنواع البحوث، قرر الفر�ق الأسا�ىي إعداد م�حق لوثيقة 

ً
 متسقا

ً
يتناول السمات  2002تطبيقا

شرت مسودة هذا الم�حق ع�� الموقع الإلك��و�ي 2006ف��اير شباط/ ا�خاصة للدراسات الو�ائية. و�� 
ُ
� ،

رحت ل
ُ
ق للمجلس، وط ِ

ّ
ا�جماعات والأفراد المشارك�ن �� البحوث الطبية  ��ا الأطراف المعنية. و�ان ردُّ علتعل

 إ�� حد �عيد، ولكن اع��ض كث��ون ع�� أن اختصاصيي الو�ائيات لم ي�ونوا بالضرورة 
ً
البيولوجية إيجابيا

�ن بالمبادئ التوج��ية لعام   ب2002مُلمِّ
ً
 و�يابا

ً
 �� التنقل ذهابا

ً
�ن م�حق الدراسات ، ولذلك سيجدون مشقة

) ب�ن 2009الإصدار ال��ائي من المبادئ التوج��ية (  الو�ائية ووثيقة البحوث الطبية البيولوجية. ولذلك جمع
 لتا الوثيقت�ن، �� ��اية المطاف.�

را�ع من المبادئ التوج��ية �جلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية (  )2016الإصدار ال

، �� مدى استصواب تنقيح مبادئ 2009نظرت ال�جنة التنفيذية للمجلس، خلال اجتماعها السنوي عام 
قد طرأت مستجدات عديدة هناك ا�جلس التوج��ية الأخلاقية �شأن البحوث الطبية البيولوجية. ف�انت 

ورة توضيح مواصفات ، م��ا: ال��ك�� الم��ايد ع�� أهمية البحوث الانتقالية، والشعور بضر 2002منذ عام 
البحوث العادلة �� الأماكن ذات الموارد ال�حيحة، وز�ادة ال��ك�� ع�� المشاركة ا�جتمعية �� البحوث، 

�� حالات كث��ة قد أسفر عن ضعف قاعدة البينات،   و�دراك أن استبعاد الفئات ال�ي ر�ما ت�ون مُستضعفة
قد خضع للتنقيح مرة  2008وة ع�� ذلك، �ان إعلان هلسن�ي لعام وز�ادة بحوث البيانات ال�خمة. وعلا 

 مدى استصواب هذا التنقيح.
ً
 أخرى �� ذلك الوقت. لذلك قررت ال�جنة التنفيذية أن �ستكشف أولا

 2002 عملية تنقيح إصدار 

�شكيل فر�ق عامل لتنقيح  2011�� عام  �جلس المنظمات الدولية للعلوم الطبيةقررت ال�جنة التنفيذية 
المبادئ التوج��ية للمجلس، وتمو�ل هذا العمل من الموارد الداخلية. واجتمع هذا الفر�ق ثلاث مرات �ل 

. وت�اد ت�ون جميع المبادئ التوج��ية قد خضعت 2015ح�ى أيلول/سبتم��  2012عام من أيلول/سبتم�� 
اللذين �انا  2002�� إصدار  6و 4التوج��ية (مثل المبدأين لتنقيحات رئيسية. ودُمجت �عض المبادئ 

�شأن إجراء  20يتعلقان بالموافقة المستن��ة)، ووُضعت مبادئ توج��ية جديدة (مثل المبدأ التوجي�ي رقم 
البحوث �� أثناء ال�وارث وفاشيات الأمراض). وعلاوة ع�� ذلك، قرر الفر�ق العامل دمج مبادئ ا�جلس 

أن البحوث الطبية البيولوجية مع مبادئ ا�جلس التوج��ية �شأن البحوث الو�ائية. و�� التوج��ية �ش 
ن من درسَ الوقت نفسھ،   �� الفر�ق العامل، التنقيحات بتمعُّ

ً
 عضوا

ً
اختصا�ىي و�ائيات، و�ان أيضا

 ضمان البعد الو�ائي. لمنظور و�ائي، وذلك 
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 2016نطاق إصدار عام 

من "البحوث الطبية البيولوجية" إ��  2002اق المبادئ التوج��ية لعام قرر الفر�ق العامل توسيع نط
لأن   ،"البحوث المتعلقة بال�حة". ورأى الفر�ق العامل أن البحوث الطبية البيولوجية ضيقة النطاق للغاية

جرى ببيانات متعلقة بال�حة. و�� الوقت نفسھ،
ُ
 ذلك المصط�ح لن �شمل، ع�� سبيل المثال، البحوث ال�ي ت

  .
ً
ع�� سبيل المثال، �انت هناك تطورات جديدة فأقر الفر�ق العامل بأن هذا النطاق ا�جديد لھ حدود أيضا

خارج نطاق مسودة الفر�ق العامل، مثل فكرة نظام الرعاية ال�حية القابل للتعلم الذي يحاول إدماج 
 �عدم وجود تمي�� . أش�ال البحث والرعاية

ً
وا�ح ب�ن أخلاقيات بحوث العلوم وأقر الفر�ق العامل أيضا

الاجتماعية، والدراسات السلوكية، وترصد ال�حة العامة، وأخلاقيات الأ�شطة البحثية الأخرى. و�قتصر 
جرى ع�� 

ُ
النطاق ا�حا�� ع�� الأ�شطة التقليدية ال�ي تندرج تحت مظلة البحوث المتعلقة بال�حة ال�ي ت

 . ر�ر�ة، والبنوك البيولوجية، والدراسات الو�ائيةالبشر، مثل البحوث الرصدية، والتجارب الس 

 التعاون مع منظمة ال�حة العالمية

 بالتعاون مع منظمة ال�حة العالمية. أما �� المبادئ التوج��ية 
ً
كتب دائما

ُ
�انت مبادئ ا�جلس التوج��ية ت

 أفضل من خلال قرار مش�� دطبيعة هذا التعاون ونطاقھ تحدي تددِّ ا�حالية، فقد حُ 
ً
ك يق�ىي باتباع ا

 لعملية 1توصيات �جنة استعراض المبادئ التوج��ية التا�عة لمنظمة ال�حة العالمية. ويشمل ذلك: (
ً
) وصفا

) وضمان أن ي�ون الفر�ق العامل ذا تمثيل عالمي، وأن يتسم بالتوازن الإقلي�ي 2قبل التنقيح؛ ( التنقيح
و�دارة هذا  وا�حة للإبلاغ عن تضارب المصا�ح وتمثيل جميع أ�حاب المص�حة، مع وجود إجراءات

) وتقديم معلومات عن عملية استخلاص الأدلة وتجميعها من أجل تنقيح المبادئ التوج��ية؛ 4التضارب؛ (
ل الأقران. وأقرت �جنة استعراض المبادئ بَ ) وضمان الاستعراض ا�خار�� المستقل للمنتج ال��ائي من قِ 5(

 من "أسئلة الاستعراض" قد لا  
ً
 ل�جودة، ولكن تطلب "يالتوج��ية بأن كث��ا

ً
 وتقييما

ً
" �املا

ً
 من�جيا

ً
استعراضا

 يلزم توثيق عملية اس��جاع المعلومات. 

وقشت عملية إعداد هذه المبادئ التوج��ية وتنقيحها مع �جنة استعراض المبادئ التوج��ية التا�عة 
ُ
ون

سودة ال��ائية لهذه لمنظمة ال�حة العالمية، واعتمد��ا هذه ال�جنة. وتولت أمانة هذه ال�جنة استعراض الم
 إ�� أ��ا 

ً
المبادئ التوج��ية، وخلصت الأمانة إ�� أن هذه المبادئ التوج��ية مُعفاة من استعراض ال�جنة نظرا

 استعراض التعاون مع منظمة ال�حة العالمية شمل مرتبطة بقيم ومبادئ أخلاقية. و 
َ
المبادئ  مسودة

(الم�اتب الإقليمية والمقر الرئي�ىي) وشبكة المراكز المتعاونة مع م�اتب المنظمة من قبل جميع التوج��ية 
المنظمة المعنية بأخلاقيات البيولوجيا. وتو�� أعضاء �جنة استعراض أخلاقيات البحوث التا�عة للمنظمة 

 ملاض الوثيقة � ااستعر 
ً
م��ما نصف يوم، وقدموا �عليقات مستفيضة �شأن  �� اجتماع�ن استمر �لٌّ  ة

 . 2015يقة لعام مسودة الوث

 التشاور الدو�� واستعراض الأقران

م الفر�ق العامل ندوة خلال المؤتمر العالمي الثا�ي عشر للرابطة الدولية 2014يونيو حز�ران/ �� 
َّ
، نظ

رحت للمناقشة. 
ُ
لأخلاقيات البيولوجيا �� مكسي�و سي�ي، وعُرضت خلال تلك الندوة قضايا رئيسية وط

 و�انت هذه ا�جلسة عنصر 
ً
من عناصر عملية التشاور الدو�� �شأن التنقيح المق��ح لمبادئ ا�جلس  ا

وقشت مسودة التنقيح �� "منتدى �جان الاستعراض الأخلا�� 2014نوفم��  �شر�ن الثا�ي/ التوج��ية. و��  
ُ
، ن

�خص.  800) �� مانيلا �� جلسة عامة حضرها أك�� من FERCAP�� إقليم آسيا وغرب ا�حيط الهادئ" (
 �� حلقة دراسية ل��نامج "ال��وض بالتدر�ب ع�� أخلاقيات البحوث �� جنوب أفر�قيا" 

ً
وقش التنقيح أيضا

ُ
ون
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)ARESA �� (17 شبكة الأخلاقيات  2015أيلول/سبتم��  18و" �� 
ً
وقش أيضا

ُ
�� مدينة كيب تاون، ون

 .2015نوفم�� �شر�ن الثا�ي/ ) �� سنغافورة �� CENTRESالبحوث" ( السر�ر�ة ودعم أخلاقيات

دة من المنظمات الأعضاء �� ا�جلس ومن أعضاء �جان الأخلاقيات الوطنية  والتُمست �عقيبات مُحدَّ
 ). 2014كة �� القمة العالمية ل�جان الأخلاقيات الوطنية (المشارِ 

 1مل مسودة المبادئ التوج��ية للتعليقات العامة ح�ى ، طرح الفر�ق العا2015و�� ��اية أيلول/سبتم�� 
مؤسسة ومنظمة مختلفة. و�انت هذه التعليقات،   57. فتلقى الفر�ق العامل �عليقات من  2016آذار/مارس  

اح يمثلون جميع  رَّ �� كث�� من ا�حالات، يقوم ع�� إعدادها عدة أ�خاص من مؤسسة واحدة. و�ان الشُّ
صفحة من التعليقات ال�ي تراوحت  250حق الرا�ع). وتلقى الفر�ق العامل أك�� من أنحاء العالم (انظر الم�

، اجتمع الفر�ق العامل 2016يونيو حز�ران/ و�� . قة�عليقات تفصيلية متعمِّ و تحر�ر�ة �سيطة مسائل ب�ن 
 للمرة الأخ��ة. 

  وضَمِنَ التعاونُ 
َ
المسودة ال��ائية مع إعلان  الوثيق مع الرابطة الطبية العالمية خلال عملية التنقيح مواءمة

 هلسن�ي.

مت المسودة ال��ائية إ�� ال�جنة التنفيذية للمجلس ال�ي وافقت 2016و�� بداية �شر�ن الأول/أكتو�ر  دِّ
ُ
، ق

 .2016م�� ع�� النص �� اجتماع جمعي��ا العامة �� جنيف �� �شر�ن الثا�ي/نوف

وتحل المسودة ال��ائية محل جميع الإصدارات السابقة من المبادئ التوج��ية الأخلاقية للمجلس، سواء �� 
مجال البحوث الطبية البيولوجية أو �� مجال البحوث الو�ائية. و�� الوقت نفسھ، يجوز للمشروعات 

 البحثية ال�ي خضعت للتقييم الأخلا�� ع�� أساس إصدارات سابقة من 
ً
المبادئ التوج��ية أن �ستمر وفقا

 للشروط والأح�ام الواردة �� تلك الإصدارات السابقة.

ونرحب بإرسال أي ردود ع�� المبادئ التوج��ية إ�� الأم�ن العام، مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية، 
 .info@cioms.ch، سويسرا، أو عن طر�ق ال��يد الإلك��و�ي: Geneva 2-CH 1211، 2100ب.  ص

mailto:cioms@who.int
mailto:cioms@who.int
mailto:cioms@who.int
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 استخلاص الأدلة وتجميعها 

 
َّ
لمز�د من المداولات الأخلاقية. مصادر  بوصفها  فات السابقة  استُخدمت �� عملية التنقيح استعراضاتُ المؤل

بارز �� هذه المناقشات، مثل دستور نورم��غ  و�ان للإعلانات والتقار�ر والوثائق الإرشادية الرسمية دورٌ 
)، وعهد الأمم المتحدة الدو�� ا�خاص 1948)، و�علان الأمم المتحدة العالمي �حقوق الإ�سان (1947(

)، والمبادئ التوج��ية للممارسات السر�ر�ة 1979)، وتقر�ر بلمونت (1966با�حقوق المدنية والسياسية (
دو�� المع�ي بمواءمة المتطلبات التقنية لت�جيل الأدو�ة المعدة للاستخدام السليمة الصادرة عن المؤتمر ال

)، والإعلان العالمي لأخلاقيات البيولوجيا وحقوق 1997)، واتفاقية أوفييدو �جلس أورو�ا (1996البشري (
الوقاية الطبية البيولوجية من  )، والاعتبارات الأخلاقية �� تجارب2005الإ�سان الصادر عن اليو�س�و (

ف��وس العوز المنا�� البشري الصادرة عن برنامج الأمم المتحدة المش��ك المع�ي بالإيدز ومنظمة ال�حة 
)، والمعاي�� والإرشادات العملية الصادرة عن منظمة ال�حة العالمية �شأن 2012/ 2007العالمية (

جرى ع�� البشراستعراض أخلاقيات البحوث المتعلقة بال�حة ال�
ُ
، و�علان هلسن�ي للرابطة )2011( ي ت

، لا سيما وثيقة 2013الطبية العالمية (
ً
 مكثفا

ً
). وقد استُخدم �عض هذه المبادئ التوج��ية استخداما

) من أجل المبدأ التوجي�ي رقم 2012برنامج الأمم المتحدة المش��ك المع�ي بالإيدز ومنظمة ال�حة العالمية (
 ركة ا�جتمعية.ا�خاص بالمشا 7

جرى ع�� البشر، والتقار�ر ا�خاصة 
ُ
 الكتب الدراسية، والأطر الأخلاقية ا�حالية للبحوث ال�ي ت

ً
و�انت أيضا

جرى ع�� البشر مصادر قيِّ 
ُ
مة للمعلومات. واستعرض الفر�ق العامل ورقات بحثية منشورة بالبحوث ال�ي ت

الإن�ل��ي): ا�جلة الأمر�كية لأخلاقيات ي �جائال��تيب �� ك��ى ا�جلات المعنية بالأخلاقيات، مثل (حسب ال
البيولوجيا، ومجلة أخلاقيات البيولوجيا، ومجلة �ي إم �ىي للأخلاقيات الطبية، ومجلة �ام��يدج الفصلية 
لأخلاقيات الرعاية ال�حية، ومجلة أخلاقيات البيولوجيا �� العالم النامي، وتقر�ر مركز هاستينغز، 

خلاقيات البيولوجية، ومجلة البحوث التجر�بية �شأن أخلاقيات البحوث البشر�ة، ومجلة تحقيق الأ 
ومجلة القانون والطب والأخلاقيات، ومجلة الأخلاقيات الطبية، ومجلة الطب والفلسفة، ومجلة الطب 

انية والرعاية ال�حية والفلسفة، وكذلك مقالات �� مجلات طبية أو علمية رائدة، مثل ا�جلة الطبية ال��يط
)BMJ .ومجلة ذا لا�سيت، ومجلة نيو إ�غلاند للطب والعلوم ،( 

بحثنا �� المبادئ التوج��ية الأخلاقية الرئيسية  :واستُخدمت استعراضات المؤلفات السابقة بثلاث طرق 
جرى ع�� البشر، والكتب الدراسية ا�خاصة بأخلاقيات البحوث للوقوف ع�� 

ُ
�شأن البحوث ال�ي ت

ن كث�� من المبادئ الموضوعات أو وجهات النظر ا�جديدة �� المناقشات ا�جار�ة. ع�� سبيل المثال، تضمَّ 
التوج��ية بيانات عن البنوك البيولوجية ال�ي �انت أحد أسباب دمج مبادئ ا�جلس التوج��ية للبحوث 

 الو�ائية مع المبادئ التوج��ية ا�خاصة بالبحوث الطبية البيولوجية.

استعراضية وورقات بحثية ذات  عن دراسات Medlineوقاعدة بيانات  Embaseا �� قاعدة بيانات و�حثن
 تحليل الم�ونات واختبار ا�خاطر الصافية ن�ج�نِ   ع�� سبيل المثال، ُ�عدُّ فآراء قو�ة �شأن موضوعات معينة.  

حديث�ن لإجراء تقييمات ا�خاطر والمنافع. واختلف علماء الأخلاقيات البيولوجية �� تحديد أي الن�ج�ن 
 
َّ
. أفضل. واط

ً
 وسطا

ً
لع الفر�ق العامل ع�� الورقات البحثية ذات الصلة ��ذين الن�ج�ن، وسلك طر�قا

 وظهر �� المنشورات الص. واعتُمدت عملية مماثلة من أجل الفئات المستضعفة
ُ
 تواف

ً
�� الآراء  قٌ ادرة حديثا

 لذلك، أل�� الفر�ق العامل 
ً
ع�� أن الاستضعاف لم �عد من الممكن أن ينطبق ع�� جماعات بأكملها. ونتيجة
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 ِ
ّ

 من ذلك، ترك
ً
ز المبادئ التوج��ية ع�� السمات ال�ي تؤدي إ�� اعتبار فئات معينة الن�ج ا�جما��. و�دلا

 
ً
 جھ ا�حماية ا�خاصة اللازمة �� تلك ا�حالات.، وع�� أو مستضعفة

، مثل إجراءاتو 
ً
جر�ت استعراضات المؤلفات السابقة لمعا�جة موضوعات جديدة �سبيا

ُ
 منالا��حاب  أ

البنوك البيولوجية أو إبلاغ المشارك�ن �� البحوث بالنتائج (غ��) المطلو�ة. واستعرض الفر�ق العامل ورقات 
 بناءً ع�� ذلك.

ً
 بحثية ذات صلة ��ذه الموضوعات، واتخذ موقفا

 ومن المهم التأكيد أن المؤلفات السابقة استُخدمت منطلق
ً
 لمز�د من المناقشة. و�� ��اية المطاف، تتوقف ا

 جج، وليس ع�� تواتر وجهة نظر أخلاقيةِ �حة المواقف الأخلاقية �� هذه المبادئ التوج��ية ع�� قوة ا�حُ 
 .السابقةما �� والمؤلفات 

لة قائمة ع�� ا�حُ 
َّ
جج وال��اه�ن. وناقش و�انت جميع القرارات ال�ي اتخذها الفر�ق العامل قرارات مُعل

بتنقيح نصوص معينة خلال الاجتماعات، وناقشوها ع�� الوسائل الأعضاء جميع المق��حات ا�خاصة 
 
ُ
 �� الآراء قالإلك��ونية ب�ن الاجتماعات. وتناقش الأعضاء وتبادلوا الآراء فيما بي��م ح�ى توصلوا إ�� تواف

ر و�ذا جج قو�ة. مدعوم بحُ 
َّ

ية النص السابق الوارد �� المبادئ التوج�� ظلإ�� توافق �� الآراء، التوصل �عذ
. 2002لعام 

ً
 سار�ا
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 تمهيد

يجب الال��ام بالمبادئ الأخلاقية الواردة �� هذه المبادئ التوج��ية عند الاستعراض الأخلا�� ل��وتو�ولات 
عت�� المبادئ الأخلاقية مبادئ عالمية. وعلاوة ع�� ذلك، ينب�� قراءة المبادئ التوج��ية وتفس��ها 

ُ
البحوث. و�

��ا.  المبادئ التوج��ية ع�� إحالات إ�� مبادئ توج��ية أخرى. والغرض من هذه الإحالات �عض حتوي تو برُمَّ
 
ُ
القارئ ع�� التنقل ب�ن المبادئ التوج��ية. ولكن عدم وجود إحالات إ�� مبادئ توج��ية أخرى لا  مساعدة

 لأخرى قد لا ت�ون واجبة التطبيق.�ع�ي أن المبادئ التوج��ية ا

ز �� المقام الأول ع�� قواعد ومبادئ ��دف إ�� حماية البشر عند وع�� الرغم من أن المبادئ  ِ
ّ

رك
ُ
التوج��ية ت

إجراء البحوث، فإن الفضائل وتداب�� ا�حماية �لتاهما ضرور�ة لصون حقوق البشر ورفاههم ع�� نحو 
ل عليھ  .ُ�عوَّ

 أخلاق
ً
 بواستُخدمت، �� الغالب، �لمة "يجب" لمنح المتطلبات ثقلا

ً
 أك�� مقارنة

ً
 �لمة "ينب��". يا

ويش�� مصط�ح "البحوث المتعلقة بال�حة" حينما يرد �� هذه المبادئ التوج��ية إ�� الأ�شطة ال�ي ��دف إ�� 
أو المساهمة �� هذه المعرفة داخل الميدان التقليدي للبحوث ال�ي   ،استحداث معرفة �حية قابلة للتعميم

جرى ع�� البشر، مثل البحوث الرصدية والتجارب السر�ر�ة والبنوك البيولوجية والدراسات الو�ائية. 
ُ
ت

 وتتألف المعرفة ال�حية القابلة للتعميم من النظر�ات أو المبادئ أو العلاقات، أو المعلومات الم��اكمة ال�ي
 �ستند إل��ا فيما يتعلق بال�حة، ال�ي يمكن إثبا��ا بأساليب علمية مقبولة من الملاحظة والاستدلال. 

جرى ع�� البشر
ُ
و�تباين الاستخدام �� المؤلفات السابقة . وتتناول هذه المبادئ التوج��ية البحوث ال�ي ت

ستخدم مصط�حات "
ُ
ن �� و الأ�خاص" و"المشار�ا�خاصة بأخلاقيات البيولوجيا. و�� هذه الوثيقة، �

 البحوث" و"البشر" بالتبادل ع�� سبيل ال��ادف.

مٍ يمكن أن يتمتع فيھ ا�جميع بموفور ال�حة والرعاية ال�حية المث�� 
َ
حرز نحو عال

ُ
ويعتمد التقدم ا�

 ع�� جميع أنواع البحوث، 
ً
 جوهر�ا

ً
جرى ع�� البشر.  وم��ااعتمادا

ُ
 البحوث ال�ي ت
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 : 1رقم المبدأ التوجي�ي 

 والاجتماعية واح��ام ا�حقوق  القيمة العلمية

جرى ع�� البشر �� قيم��ا العلمية والاجتماعية: 
ُ
ر الأخلا�� للبحوث المتعلقة بال�حة ال�ي ت ِ�ّ�

ُ
يتمثل الم

المر�ىى احتمالية استحداث المعارف والوسائل اللازمة �حماية �حة الناس و�عز�زها. ويعتمد 
والمهنيون ال�حيون والباحثون وواضعو السياسات ومسؤولو ال�حة العامة وشر�ات الأدو�ة وغ��هم 

هذه البحوث �� الأ�شطة والقرارات ال�ي تؤثر �� �حة الفرد وال�حة العامة، والرفاه،  ع�� نتائج 
هات الراعية و�جان أخلاقيات ولذلك، يجب أن يضمن الباحثون وا�ج. واستخدام الموارد ا�حدودة

الدراسات المق��حة سليمة من الناحية العلمية، و�ستند إ�� تكون البحوث والسلطات ال�حية أن 
ف�ىي إ�� معلومات قيِّ 

ُ
 .مةقاعدة �افية من المعارف السابقة، ومن المتوقع أن ت

والاجتماعية �� الم��ر الأسا�ىي لإجراء البحوث، فإن ع�� الباحث�ن  وع�� الرغم من أن القيمة العلمية
 يتمثل �� ضمان إجراء 

ً
 أخلاقيا

ً
وا�جهات الراعية و�جان أخلاقيات البحوث والسلطات ال�حية واجبا

جميع البحوث ع�� نحوٍ يصون حقوق الإ�سان، و�ح��م المشارك�ن �� الدراسة وا�جتمعات ال�ي يُجرى 
 لتعرُّض  ،�حم��مو  ،ف��ا البحث

ً
وُ�نصِفهم. ولا يجوز أن تكون القيمة العلمية والاجتماعية م��را

 ة السيئة أو الظلم.المشارك�ن �� الدراسة أو ا�جتمعات المستضيفة للمعامل

 1شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

جرى ع�� البشر،  :الاعتبارات العامة
ُ
جرى وم�ل�ي ت�ون البحوث المتعلقة بال�حة ال�ي ت

ُ
�ا البحوث ال�ي ت

، يجب أن ت�ون ذات قيمة اجتماعية. وقد 
ً
 أخلاقيا

ً
ع�� عينات من الأ��جة أو البيانات البشر�ة، جائزة

 والاجتماعية للبحث، ولك��ا ترتكز عام يصعب قياس القيمة العلمية
ً
ع�� ثلاثة عوامل، ألا و��: جودة  ة

المعلومات ال�ي سيُف�ىي إل��ا البحث، ومدى أهمي��ا �� حل مشكلات �حية كب��ة، ومساهم��ا �� إيجاد أو 
أو سياسات أو ممارسات �عزز �حة الفرد أو ال�حة العامة. ول�ي ت�ون البحوث المتعلقة  تقييم تدخلات

 بال�حة ذات قيمة اجتم
ً
 من الناحية العلمية، وأن توفر وسيلة

ً
اعية، لا بد أن ي�ون تصميمها سليما

"التجارب   تن��ك ما �س�ى  بـع�� سبيل المثال،  فلاستحداث معلومات لا يمكن ا�حصول عل��ا بطر�قة أخرى.  
الدراسة  إذا �ان الغرض م��ا هو التأث�� ع�� الأطباء السر�ر��ن الذين �شار�ون ��هذا الشرط التسو�قية" 

 من إنتاج معارف �شأن مزايا هذه التدخلات
ً
 . لوصف دواء جديد بدلا

ف�ىي إل��ا الدراسةالقيمة الاجتماعية
ُ
. : �ش�� القيمة الاجتماعية إ�� أهمية المعلومات ال�ي من المتوقع أن ت

وقد ت�ون المعلومات مهمة �سبب ارتباطها المباشر بفهم مش�لة �حية كب��ة أو بالتدخل �حل هذه المش�لة، 
أو �سبب مساهم��ا المرتقبة �� بحوث من ا�حتمل أن �عزز �حة الفرد أو ال�حة العامة. وقد تختلف 

ة ومزايا الن�ج ا م الاحتياج الص��، وا�جِدَّ
َ
لمتوقعة، ومزايا الوسائل البديلة أهمية هذه المعلومات حسب عِظ

ع�� سبيل المثال، قد لا توجد قيمة اجتماعية لتجر�ة سر�ر�ة فلمعا�جة المش�لة، وغ��ها من الاعتبارات. 
 ،مُحكمة التصميم تمر بمراحلها الأخ��ة إذا �انت نقاطها ال��ائية لا علاقة لها باتخاذ القرارات السر�ر�ة

 � الأطباء السر�ر�ون وواضعو السياسات ممارسا��م بناءً ع�� نتائجبحيث ي�ون من المستبعد أن �غ�
�� البحث العل�ي، فإن الدراسات �� أحوال مطابقة لھ دور مهم  رغم أن تكرار التجر�ةو الدراسة. و�المثل، 

ة قد تفتقر  حكمة التصميم ال�ي تفتقر إ�� قدر �افٍ من ا�جِدَّ
ُ
 إ�� القيمة الاجتماعية.ا�

ً
 أيضا
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و�جب أن يضمن الباحثون وا�جهات الراعية وال�جان المعنية بأخلاقيات البحوث والسلطات ال�حية 
لدراسة قيمة اجتماعية �افية لت��ير ما ي�ون لا�ختصة، مثل الهيئات التنظيمية وواض�� السياسات، أن 

ء. و�جب، ع�� وجھ ا�خصوص، أن توجد قيمة اجتماعية �افية لت��ير وت�اليف وأعبا  يرتبط ��ا من مخاطر
�عود ع�� الأفراد  ا�خاطر ال�ي يتعرض لها المشار�ون �� الدراسات ال�ي تفتقر إ�� احتمالية تحقيق منفعة

 : مخاطر البحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة).4المشارك�ن ف��ا (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 

�ش�� القيمة العلمية إ�� قدرة الدراسة ع�� إنتاج معلومات موثوقة و�حيحة قادرة ع�� : القيمة العلمية
دة. و�نطبق  حدَّ

ُ
شرط القيمة العلمية ع�� جميع البحوث المتعلقة بال�حة ال�ي تحقيق أهداف البحث ا�

جرى ع�� البشر، �غض النظر عن مصدر التمو�ل أو درجة ا�خاطر ال�ي يتعرض لها المشار�ون. و�رجع 
ُ
ت

ذلك، �� جانب منھ، إ�� اعتماد طائفة متنوعة من أ�حاب المص�حة (م��م المر�ىى، والأطباء السر�ر�ون، 
و السياسات، وا�جهات الراعية الصناعية، وغ��هم) ع�� المعلومات الناتجة عن البحث والباحثون، وواضع

ع�� سبيل المثال، توفر الأدلة ال�ي ف�� اتخاذ قرارات لها عواقب مهمة ع�� �حة الفرد وال�حة العامة. 
 تقوم عليھ دراسات

ً
لاحقة، و�مكن أن تؤدي أوجھ القصور  تظهر �� المرحلة الأو�� من البحث أساسا

مة. وكث�� من أش�ال البحث الأخرى، مثل التجارب المن�جية إ�� عرقلة سبل بحثية واعدة وتبديد موارد قيِّ 
ف�ىي إ�� بيانات 

ُ
السر�ر�ة أو بحوث النظم ال�حية أو الدراسات الو�ائية أو دراسات ما �عد التسو�ق، ت

وضع سياسة �حية واجتماعية، أو لتخصيص الموارد. ولا بد من التأكد مهمة لاتخاذ قرارات سر�ر�ة، أو ل
من أن الدراسات تل��م بمعاي�� علمية رفيعة من أجل ا�حفاظ ع�� نزاهة النشاط البح�ي وقدرتھ ع�� أداء 

 وظيفتھ الاجتماعية. 

 ع�� الق
ً
 جوهر�ا

ً
 يمة العلميةوع�� الرغم من أن جودة المعلومات الناتجة عن البحث �عتمد اعتمادا

ع�� سبيل المثال، قد ت�ون فللدراسة، فإن القيمة العلمية وحدها لا تجعل الدراسة ذات قيمة اجتماعية. 
 بالغ الدقة ولك��ا تفتقر إ�� القيمة الاجتماعية

ً
مة تصميما ة قد يإذا �انت المسألة البحث الدراسة مُصمَّ

سابق. ومع ذلك، لا يمكن أن ت�ون الدراسة ذات قيمة اجتماعية من دون طرق  عُو�جت بنجاح �� بحث
بحث ملائمة وصارمة لمعا�جة المسألة المطروحة. أيْ أن القيمة العلمية شرط ضروري، ولك��ا لا تكفي 

 ماعية. وحدها لي�ون البحث الص�� ذا قيمة اجت

: يجب أن تضمن ا�جهات الراعية والباحثون وال�جان المعنية بأخلاقيات البحثع�� مؤهلات القائم�ن 
بحكم �عليمهم وخ����م لأداء البحث بكفاءة ونزاهة. ن �مؤهلالبحث ع�� جميع القائم�ن ي�ون البحوث أن 

 ويشمل ذلك تلق��م �عليم
ً
 وتدر�ب ا

ً
تقديم وصف �افٍ لمؤهلات القائم�ن  و�جبمناسب�ن �شأن الأخلاقيات.  ا

مة إ�� �جنة أخلاقيات البحوثع��  قدَّ
ُ
 (الم�حق الأول). البحث �� الوثائق الم

   ع�� الرغم من أن القيمة الاجتماعيةح��ام ا�حقوق والرفاه:  ا
ً
للبحث شرط ضروري لي�ون البحث مقبولا

جرى ع�� نحو . من الناحية الأخلاقية، فإ��ا غ�� �افية
ُ
جرى ع�� البشر يجب أن ت

ُ
فجميع البحوث ال�ي ت

يح��م و�را�� حقوق ورفاه الأفراد المشارك�ن �� البحث وا�جتمعات ا�حلية ال�ي يُجرى ف��ا البحث. و�تج�� 
يضمن تقليل ا�خاطر إ�� ما وهو ، ة �� متطلبات ا�حصول ع�� موافقة مستن��ةهذا الاح��ام وهذه المراعا

ناقش �� 
ُ
أد�ى حد ممكن و�ضمن معقولية هذه ا�خاطر �� ضوء أهمية البحث، والمتطلبات الأخرى ال�ي ت

مَن يجب أن يرا�� البحث مسأل�ي العدالة والإنصاف. و�تج�� هذا الأمر �� اختيار  ذلكهذه الوثيقة. ك
درَس احتياجا��م ال�حية، وكيفية توزيع

ُ
ا�خاطر والأعباء والمنافع المتوقعة للدراسات الفردية، والذين  ت

ش هذ
َ
ناق

ُ
ه ا�جوانب الأخلاقية سي�ون لهم حق ا�حصول ع�� أي معارف وتدخلات تنتج عن البحث. وت

م من أجل  . وأما بروتو�ول يةتالآللبحوث وغ��ها من ا�جوانب �� المبادئ التوج��ية والشروح  قدَّ
ُ
البحث الم
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دة �� الم�حق الأول، عند الاقتضاء،    فيجبالاستعراض الأخلا��   حدَّ
ُ
اتباعھ   و�جبأن �شتمل ع�� العناصر ا�

 بدقة عند إجراء البحث.

ش أهمية �شر  لا بد لتحقيق القيمة الاجتماعية :البحوث نتائج  �شر 
َ
ناق

ُ
من �شر نتائج البحوث. وت

: متطلبات إ�شاء �جان أخلاقيات 23�ا النتائج السلبية، �� المبدأ التوجي�ي رقم وم�المعلومات العلمية، 
  البحوث واستعراضها لل��وتو�ولات. 
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 : 2المبدأ التوجي�ي رقم 

 إجراء بحوث �� أماكن �حيحة الموارد 

، يجب أن �� أماكن �حيحة الموارد داخل فئة س�انية أو مجتمع مح�� قبل وضع خطة لإجراء بحث
هذا البحث يل�ي تضمن ا�جهة الراعية والباحثون والسلطة ا�ختصة المعنية بال�حة العامة أن 

الفئات الس�انية ال�ي سيُجرى ف��ا الاحتياجات أو الأولو�ات ال�حية لهذه ا�جتمعات ا�حلية أو 
 . البحث

 ع�� ا�جهات الراعية والباحث�ن 
ً
 ، �� إطار ال��امهم:يأ�يما فِعلُ و�جب أيضا

  بذل �ل جهد ممكن، بالتعاون مع ا�حكومة وغ��ها من أ�حاب المص�حة المعني�ن، لإتاحة أي
جري تدخل أو منتج �ستحدثھ البحث أو أي معرفة تنتج عنھ للفئة  

ُ
الس�انية أو ا�جتمع ا�ح�� الذي أ

البحثية ا�حلية. و�نب��، �� �عض  فيھ البحث �� أقرب وقت ممكن، والمساعدة ع�� بناء القدرات
ا�حالات، إمداد الفئة الس�انية أو ا�جتمع ا�ح�� بمنافع إضافية مثل استثمارات �� البنية 

 وذلك من أجل ضمان التوزيع العادل الشامل لمنافع البحث وأعبائھ؛ الأساسية ال�حية ا�حلية،

  
ُ

بما طط لأي تدخل أو منتج مُستحدث متاح، والتشاور مع ا�جتمعات ا�حلية و�شراكها �� وضع خ
 . ذلك مسؤوليات جميع أ�حاب المص�حة المعني�ن ��

 2شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

قد ما وهو  ،المبدأ التوجي�ي بالأماكن ال�ي ت�ون ف��ا الموارد محدودة للغايةيتعلق هذا  :لاعتبارات العامةا
 ن و ومحققجهات راعية لأن �ستغلهم يجعل الس�ان عرضة 

َّ
 ت�ون من بلدان ومجتمعات أغ�ى. و�نب�� ألا

جرى �� أماكن وف��ة الموارد. 
ُ
 من معاي�� البحوث ال�ي ت

ً
قة أقل صرامة طبَّ

ُ
ولضمان المعاي�� الأخلاقية الم

منصفة من مشارك��م �� البحوث المتعلقة بال�حة،  حصول س�ان الأماكن ال�حيحة الموارد ع�� منفعة
 

َّ
ر عبارة الأماكن ال�حيحة يتطلب هذا المبدأ التوجي�ي تحقيق قيمة اجتماعية محلية. و�نب�� ألا فسَّ

ُ
 ت

 ع�� أ��ا بلدان قليلة الموارد
ً
 ضيقا

ً
 �� بلدان ذات دخل متوسط الموارد تفس��ا

ً
. فهذه الأماكن قد توجد أيضا

 ع�� أن
ً
عت�� �حيحة الموارد �� المستقبل.  حالها أو مرتفع، علاوة

ُ
 قد يتغ�� بمرور الوقت، وقد لا �

يمكن استيفاء شرط القدرة ع��  قدرة البحث ع�� الاستجابة للاحتياجات أو الأولو�ات ال�حية:
بإثبات أن البحث ضروري لتوف�� معرفة جديدة �شأن أفضل الوسائل لمعا�جة حالة �حية  الاستجابة

موجودة �� ذلك ا�جتمع ا�ح�� أو �� تلك المنطقة. و�ذا قررت ا�جتمعات ا�حلية أو واضعو السياسات أن 
ال�حة العامة، فإن الدراسات ال�ي تتناول   البحوث ا�خاصة باحتياجات �حية معينة تمثل إحدى أولو�ات

 
َ
مَّ �ستجيب هذه الاحتياجات �س�� إ�� تقديم قيمة اجتماعية إ�� ا�جتمع ا�ح�� أو الس�ان، ومن ث

لاحتياجا��م ال�حية. والشواغل المتعلقة بالقدرة ع�� الاستجابة قد تتوقف ع�� مدى أهمية المعلومات 
ع�� سبيل المثال، قد يُثار سؤال �شأن القدرة ع�� فلمجتمع ا�ح��. لإنتاجها  ال�ي ��دف الدراسة إ��

فيھ  يستل إجراؤها من أجل مجتمع مح�� قرر المالاستجابة إذا �انت هناك دراسة �شأن تدخل جديد من 
 فعالة مؤكدة ل�حالة ال�حية، و�انت للتدخل ا�جديد سمات من شأ��ا أن تجعل من الصعب  تدخلات
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ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية النظر �� إم�انية   يجبو�� مثل هذه ا�حالات،  .  تنفيذه �� ذلك ا�جتمع ا�ح��
 بالاحتياجات ال�حية ا�حلية. و�ذا �انت المعرفة ال�ي س

ً
 قرر المتنتج عن البحث من  جعل الدراسة أوثق صلة

خِلَّ ��� البحث،  استخدامها �� المقام الأول لصا�ح فئات س�انية غ�� مشاركة
ُ
شرط القدرة ع�� فقد أ

 ما وهو و�� مثل هذه ا�حالات، يث�� البحث مخاوف خط��ة �شأن العدالة،  .الاستجابة
ً
 عادلا

ً
يتطلب توزيعا

: التوزيع العادل للمنافع والأعباء عند اختيار المشارك�ن 3لمنافع البحث وأعبائھ (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
 �� البحث من الأفراد وا�جماعات).

وثيقة الصلة بالاحتياجات ال�حية لس�ان أماكن �حيحة و��دف �عض البحوث إ�� إيجاد معلومات 
جرى �� الفئات الس�انية ال�ي ��دف البحث إ�� إفاد��ا. وع�� سبيل الاستثناء من القاعدة الموارد

ُ
، ولك��ا لا ت

العامة المنصوص عل��ا �� هذا المبدأ التوجي�ي، يمكن ت��ير هذه الدراسات لأن ا�جهد المبذول لإيجاد 
 ع�� معلومات وثيقة الصلة باحتياجات �حية مهمة لدى س�ان أماكن �حيحة المو 

ً
 مهما

ً
ارد يمثل دليلا

جر�ت خلال فاشيةفالتضامن مع فئات س�انية مُثقلة بالأعباء. 
ُ
، 2014الإيبولا �� عام  ع�� سبيل المثال، أ

المرحلة الأو�� �شأن لقاحات الإيبولا التجر�بية �� مجتمعات محلية �حيحة الموارد لم تتعرض  دراسات
 .يبولالفاشية الإ 

ع�� الفئة الس�انية أو بالنفع : حينما ت�ون للبحث منافع فردية محتملة مهمة �عود المسؤوليات وا�خطط
أي تدخل  ا�جتمع ا�ح��، يتقاسم الباحثون وا�جهات الراعية وا�ح�ومات وا�جتمع المد�ي مسؤولية إتاحة

جرى 
ُ
أو منتج يُف�ىي إليھ هذا البحث لهؤلاء الس�ان. ولهذا السبب، يجب أن �شارك �� المفاوضات ال�ي ت

، حسب مقت�ىى ا�حال، ا�ح�ومة وم��مفيما ب�ن أ�حاب المص�حة ممثلون عن ا�جتمع ا�ح�� أو البلد، 
والأخلاقية ذات الصلة، وكذلك الوطنية ووزارة ال�حة والسلطات ال�حية ا�حلية والتجمعات العلمية 

أفراد من ا�جتمعات ا�حلية ال�ي ينت�ي إل��ا المشار�ون �� البحث، وأ�حاب براءات الاخ��اع إذا �انوا بخلاف 
ا�جهة الراعية، والمنظمات غ�� ا�ح�ومية مثل جماعات الدفاع عن ال�حة. و�جب أن تتناول المفاوضات 

زمة للاستخدام الآمن والملائم لأي تدخل أو منتج يُف�ىي إليھ البحث. البنية الأساسية للرعاية ال�حية اللا 
، عند الاقتضاء، �� احتمالية منح ترخيص للتوزيع وشروط هذا ال��خيص، والقرارات 

ً
و�جب أن تنظر أيضا

ينما ت�اليف التوزيع، حإضافة إ��  المتعلقة بالمدفوعات والإتاوات والإعانات والتكنولوجيا والملكية الفكر�ة،  
خطة لضمان توف�� المنتجات الناجحة  وضعُ ذلك قد يتطلب لا ت�ون هذه المعلومات م�جلة الملكية. ك

مع المنظمات الدولية وا�ح�ومات المانحة والو�الات الثنائية ومنظمات ا�جتمع المد�ي  وتوزيعها التعاونَ 
عاية ال�حية لت�ون قادرة ع�� توف�� والقطاع ا�خاص. و�جب �� البداية �عز�ز البنية الأساسية ا�حلية للر 

 عقب الان��اء من البحث.  ح�ىالتدخل 
ً
 ي�ون التنفيذ ممكنا

ح�ى إذا �ان البحث يتناول مسألة ذات قيمة  :توف�� المنتجات للمجتمعات ا�حلية والس�ان �عد التجر�ة
اجتماعية للمجتمع ا�ح�� أو لس�ان الم�ان الذي يُجرى فيھ البحث، فلن �ستفيد ا�جتمع ا�ح�� أو الس�ان 
من البحث الناجح ما لم تكن المعارف والتدخلات ال�ي يُف�ىي إل��ا متاحة لهم، وما لم تكن المنتجات متاحة 

 المنتجات �عد التجر�ة مدعاة للقلق خاص ن خطط إتاحةبأسعار معقولة. وت�و 
ً
�� حالة إجراء البحوث ��  ة

تفتقر ف��ا ا�ح�ومات إ�� الوسائل أو البنية الأساسية اللازمة لتوف�� منتجات من  ،أماكن �حيحة الموارد
 هذا القبيل ع�� نطاق واسع. 

ستبعد أ
ُ
 عامومن الم

ً
 ن ي�ون العقار التجر��ي متاحا

ً
للمجتمع ا�ح�� أو الس�ان قبل انقضاء ف��ة معينة  ة

 �عد ان��اء الدراسة، لأن الكميات المتوفرة منھ قد ت�ون قليلة، ولا يجوز �� معظم ا�حالات إتاحتھ عام
ً
 قبل   ة
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موافقة  البحث الناجحة الأخرى ال�ي لا تتطلب أن �عتمده السلطة المعنية بالتنظيم الدوائي. إلا أن نتائج
أي هيئة تنظيمية ينب�� تنفيذها �� أقرب وقت ممكن. ومن أمثلة ذلك تطبيق ختان الذ�ور �� البلدان ال�ي  
 
ً
ترتفع ف��ا معدلات الإصابة بمرض ف��وس العوز المنا�� البشري. فقد أثبت البحث أنَّ �ختان الذ�ور أثرا

، وعقب ذلك البحث، استُحدثت برامج تقدِّ 
ً
 كب��ا

ً
 ختان الذ�ور �� العديد من البلدان.م وقائيا

، فقد لا توجد حاجة إ�� تخطيط معقد أو 
ً
 تجار�ا

ً
 وليست منتجا

ً
 علمية

ً
وحينما ت�ون النتيجة معرفة

مفاوضات فيما ب�ن أ�حاب المص�حة المعني�ن. ولكن يجب التأكد من أن المعرفة العلمية المكتسبة سوف 
 
ً
نشر وت�ون متاحة لصا�ح الس�ان. وتحقيقا

ُ
 لهذه الغاية، يجب التوصل إ�� اتفاق مع ا�جتمع ا�ح�� �شأن ت

الش�ل الذي ينب�� أن يتخذه هذا النشر. وقد يتمثل أحد الأمثلة ع�� ذلك �� دراسة تتوصل إ�� معرفة 
سبب انتشار حالة �حية مثل عيوب الأنبوب العص�ي �� فئة س�انية معينة. وقد يكمن مثال آخر �� دراسة 

سفر عن معر 
ُ
��ا من أجل �عز�ز ال�حة أو فة لتثقيف الس�ان �شأن الأطعمة ال�ي يجب تناولها أو تجنُّ �

 ا�حفاظ عل��ا.

ر هذه المتطلبات ا�خاصة بإتاحة المنتجات �عد التجر�ة فسَّ
ُ
للمجتمعات ا�حلية والس�ان ع��  و�جب ألا ت

علاجية جديدة. ومن أمثلة ذلك البحث الذي ��دف  أ��ا تحول دون الدراسات ال�ي ��دف إ�� تقييم مفاهيم
 من العقاق�� مفيدٌ �� علاج

ً
 أو صنفا

ً
لا يحدث إلا �� أماكن   مرض  إ�� ا�حصول ع�� أدلة أولية تثبت أن عقارا

بصورة معقولة �� مجتمعات محلية أك�� ، حينما يتعذر إجراء هذا البحث ع�� نحو جيد �حيحة الموارد
. وقد يوجد م��ر أخلا�� لهذا البحث التمهيدي ح�ى لو لم يكن سيُسفر عن منتج مع�ن يمكن توف��ه 

ً
تقدما

ن أن المفهوم �حيح، فإن  لس�ان البلد المضيف أو ا�جتمع ا�ح�� المضيف �� ��اية مرحلتھ الأولية. و�ذا تب�َّ
 ف�ىي إ�� منتج يمكن توف��ه ع�� نحو معقول �� ��اية البحث.مراحل البحث اللاحقة قد ت

قد �عود ع�� ا�جتمع ا�ح�� أو الفئة الس�انية منافع أخرى غ��   منافع إضافية للس�ان أو ا�جتمع ا�ح��:
المنافع المرتبطة بالمشاركة �� الدراسة، لا سيما �� الأماكن ذات الموارد ال�حيحة. وقد �شمل هذه المنافع 

س�ن البنية الأساسية ال�حية، وتدر�ب العامل�ن �� ا�خت��ات، وتثقيف عامة الناس �شأن طبيعة تح
 من أي بحث ينب�� البحث والفوائد الناتجة عن دراسة معينة. و�� ح�ن أن بناء القدرات

ً
 أن ي�ون جزءا

، فإن الأنواع الأخرى للمنافع سوف تتوقف ع�� ظروف البحث والبيئة ال�ي يُجرى �� أماكن �حيحة الموارد
ذلك يُجرى ف��ا. و�جب تحديد هذه المنافع الإضافية بالتشاور مع ا�جتمعات ا�حلية أو الس�ان ا�حلي�ن. ك

ت ال�ي تقدمها البحوث أو الشرا�ات البحثية إ�� البيئة العلمية العامة المنافع الإضافية الإسهاماقد �شمل 
 �� هذه البلدان وا�جتمعات ا�حلية.

من الأهمية بم�ان ضمان المشاركة ال�املة للمجتمعات ، التخطيط للبحث ذ بدايةمن لمشاركة ا�جتمعيةا
جرى �شأن أهمية البحث للمجتمع، ومخاطره �اوم�ا�حلية �� جميع خطوات المشروع، 

ُ
 المناقشات ال�ي ت

أي منتجات ناجحة وم�اسب مالية ممكنة، من خلال اتفاق  ومنافعھ الفردية ا�حتملة، وكيفية توزيع
.  تقاسم المنافع

ً
أن ت�ون هذه المشاورات عملية مفتوحة و�عاونية تضم طائفة واسعة من  و�نب��مثلا

ال�ي  ا�جتمع ا�ح�� وأفراد من الفئة الس�انية ووممثلا�جالس الاستشار�ة ا�جتمعية  وم��مالمشارك�ن، 
لزِم أفراد ا�جتمع ا�ح�� بالكشف 

ُ
سيأ�ي م��ا المشار�ون �� البحث. و�نب�� ل�جان أخلاقيات البحوث أن ت

). و�ساعد المشاركة ا�جتمعية : تضارب المصا�ح25عن أي تضارب �� المصا�ح (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
 لعلمية و�نجاز البحث المق��ح بنجاح، علاوة ع�� أ��ا �ساعد الفر�ق النشطة ع�� ضمان ا�جودة الأخلاقية وا
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ز س�� الدراسة �سلاسة، و�سهم �� قدرة ا�جتمع ع�� فهم البح�ي ع�� فهم سياق البحث وتقديره، و�عزِّ 
ن الأعضاء من طرح ما لد��م من أسئلة أو مخاوف، و�ساعد ع�� بناء الثقة ب�ن   ِ

ّ
مك

ُ
ا�جتمع عملية البحث، وت

 : المشاركة ا�جتمعية).7والباحث�ن (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
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 : 3المبدأ التوجي�ي رقم 

 التوزيع العادل للمنافع والأعباء عند اختيار المشارك�ن 
 �� البحث من الأفراد وا�جماعات 

وأ�حاب المص�حة يجب ع�� ا�جهات الراعية والباحث�ن والهيئات ا�حكومية و�جان أخلاقيات البحوث  
   الآخر�ن ضمان توزيع

ً
 عادلا

ً
و�جب اختيار ا�جماعات وا�جتمعات والأفراد .  منافع البحث وأعبائھ توزيعا
تجنيدهم �سبب وضعهم الاجتما��  سهولةوليس ل ،المدعو�ن إ�� المشاركة �� البحث ع�� أسس علمية

ت��ير استبعاد ا�جماعات ال�ي تحتاج إ�� حماية  أو الاقتصادي الضعيف أو سهولة استغلالهم. و�جب
وأما . خاصة، لأن الاستبعاد المطلق من البحث يمكن أن يؤدي إ�� حدوث تفاوتات �حية أو تفاقمها

   ،أن �ستفيد من أي معرفة مكتسبة من البحثغ�� المرجح  ا�جماعات ال�ي من  
َّ

 فينب�� ألا
ً
 تتحمل نصيبا

 ��  غ�� متناسب من مخاطر 
ً
 ناقصا

ً
لة تمثيلا

َّ
مث

ُ
تاح ل�جماعات الم

ُ
المشاركة البحثية وأعبا��ا. و�نب�� أن ت

 مناسبة للمشاركة. البحوث الطبية فرصٌ 

 3شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

يقت�ىي التوزيع العادل للمنافع والأعباء عند اختيار الفئات الس�انية ال�ي ستُجرى عل��ا   :الاعتبارات العامة
 
ً
 منصفا

ً
وزَّع منافع البحث توزيعا

ُ
   ،الدراسة أن ت

َّ
 تتحمل أي جماعة أو فئة من الأ�خاص أك�� من نصي��ا وألا

سيم منافع البحث أو أعبائھ و�� حالة تق. العادل من ا�خاطر أو الأعباء الناجمة عن المشاركة �� البحث
 
ً
 علميا

ً
رة  غ�� مت�ا�� ب�ن الأفراد أو ا�جماعات، ينب�� أن ت�ون معاي�� هذا التوزيع غ�� المتساوي مُ��َّ

ً
تقسيما

 أو بدافع الاستسهال. وا�حالات ال�ي سيُنظر ف��ا �� التوزيع غ�� المت�ا�� 
ً
 وليست مُختارة اعتباطيا

ً
وأخلاقيا

 ال�ي يؤثر ف��ا البحث للمنافع �� ا�حالات 
ً
 خاصتأث��ا

ً
ع�� الس�ان ا�خاضع�ن للدراسة. و�تطلب التوزيع  ا

 العادل، عام
ً
، اختيار المشارك�ن من فئة س�انية مستوفية للشروط �عيش �� المنطقة ا�جغرافية ال�ي يمكن ة

 � أماكن �حيحة الموارد: إجراء بحوث �2الدراسة ف��ا (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  تطبيق نتائج
َّ

 ). و�نب�� ألا
�ستند القبول والاستبعاد إ�� معاي�� ر�ما ت�ون تمي��ية، مثل الانتماء العر�� أو الإث�ي أو الوضع الاقتصادي 

المثال، إذا �ان ع�� سبيل . ذلكفعل أو السن أو ا�جنس، ما لم يكن هناك سبب أخلا�� أو عل�ي وجيھ ل
انخفاض تمثيل فئات معينة يؤدي إ�� تفاوتات �حية أو يُبقي ع�� هذه التفاوتات، فقد يتطلب الإنصاف 

: البحوث ال�ي 17بذل جهود خاصة لإشراك أفراد من تلك الفئات �� البحث (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
جرى ع�� أطفال ومراهق�ن، والمبدأ التوجي�ي رقم 

ُ
النساء �� البحوث، والمبدأ التوجي�ي رقم  ة: مشارك18ت

رضعات �� البحوث). : مشاركة19
ُ
 ا�حوامل والم

   : يتطلب الإنصاف �� توزيعالتوزيع العادل لمنافع البحث
َّ

 غ�� متناسب منافع البحث ألا
ً
ز البحث ترك��ا ِ

ّ
 يُرك

الناس، بل أن ��دف إ�� تلبية الاحتياجات ال�حية المتنوعة ع�� الاحتياجات ال�حية لفئة محدودة من 
عت�� مستضعفة

ُ
ستبعد من المشاركة ��  لش�ى الفئات أو ا�جماعات. و�� الما�ىي، �انت الفئات ال�ي �

ُ
�

ات لأن ذلك الاستبعاد �ان ُ�عت�� أ�سب طر�قة �حماية تلك الفئات (مثل الأطفال، والنساء البالغ ،البحوث
سن الإنجاب، وا�حوامل). فأسفر ذلك الاستبعاد عن محدودية المعلومات ا�خاصة بت�خيص الأمراض 
ال�ي تصيب هذه الفئات والوقاية م��ا وعلاجها. ونتج عن ذلك ظلم شديد. ولأن المعلومات المتعلقة بالتدب�� 

من ذلك النفع عن عمد. العلا�� للأمراض �عود بالنفع ع�� ا�جتمع، فمن الظلم حرمان فئات معينة 
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�ف ع�� نطاق واسع بضرورة رفع هذا الظلم
ُ
 ع�� وذلك ب ،واع�

ً
ستبعد سابقا

ُ
ت�جيع الفئات ال�ي �انت �

 المشاركة �� البحوث الطبية البيولوجية الأساسية والتطبيقية.

 ما تتطلب البحوث ال�ي �شارك ف��ا البشر أن  التوزيع العادل لأعباء البحث
ً
يتعرض �عض الأ�خاص : عادة

أو الفئات �خاطر وأعباء من أجل التوصل إ�� المعرفة اللازمة �حماية �حة الناس و�عز�زها (انظر المبدأ 
أعباء البحث  و�تطلب الإنصاف �� توزيع. والاجتماعية واح��ام ا�حقوق) : القيمة العلمية1التوجي�ي رقم 

ش�ن عناية خا همَّ
ُ
صة لضمان عدم تمثيل الأفراد أو ا�جتمعات ا�حلية أو الفئات الس�انية ا�حروم�ن أو الم

 �� البحوث. و�نطوي الاختيار غ�� المتناسب لفئات س�انية محرومة أو 
ً
 زائدا

ً
ع�� ئمة لا مبالفعل تمثيلا

: من الظلم انتقاء الفقراء أو  
ً
ش�ن من الأفراد أو ا�جماعات ودعو��م مش�لة أخلاقية لعدة أسباب. أولا همَّ

ُ
الم

البحث وأعبائھ ع�� أ�خاص �عانون بالفعل من  إ�� المشاركة �� البحث، لأن ذلك يؤدي إ�� ترك�� مخاطر
: هؤلاء الأفراد وا�جماعات هم 

ً
مخاطر وأعباء م��ايدة ناجمة عن وضع اجتما�� واقتصادي غ�� مواتٍ. ثانيا

 الأ
ً
: إشراك أيضا

ً
ك�� عرضة ل�حرمان من منافع البحث أو لمواجهة صعو�ة �� ا�حصول ع�� هذه المنافع. ثالثا

 
ً
ش�ى الفئات الاجتماعية ع�� نطاق واسع �ساعد ع�� ضمان إجراء البحث ع�� نحو مقبول اجتماعيا

 
ً
شة، قد ي�ون من الأسهل �عر .  وأخلاقيا �ض المشارك�ن �خاطر وحينما ي��كز البحث �� فئات محرومة أو مُهمَّ

البحث المأخوذة من فئات س�انية  مه�ن للكرامة. وعلاوة ع�� ذلك، قد لا ت�ون نتائج �عسفية أو علاج
 محرومة قابلة للتعميم بصورة ملائمة ع�� عامة الس�ان.

فرط �� استخدام فئات معينة لإجراء البحوث عل��ا. و�ان ذلك، �� �عض ا�حالات، �عتمد ع�� 
ُ
و�� الما�ىي، أ

ع�� سبيل المثال، �ان ال�جناء �� الولايات المتحدة الأمر�كية ُ�عت��ون فئة مثالية فسهولة توفر الفئات. 
 الدوائية �� الما�ىي. ومن اللدراسات  من الإجراء المرحلة الأو��  

ً
 زائدا

ً
 تمثيلا

ً
لة

َّ
فئات الأخرى ال�ي قد ت�ون مُمث

�� البحوث �سبب سهولة توفرها: الطلاب الذين يدرسون �� الصفوف الدراسية للباحث�ن، والأطباء 
وسون �� منظمات ذات تدرُّ 

ُ
ج هرمي. و�� حالات أخرى، المقيمون �� مرافق الرعاية الطو�لة الأجل، والمرؤ

فرِط �� استخدام فئات 
ُ
، أو رغب��ا �� أ

ً
مُعْدمة �سبب رغب��ا �� ا�خضوع للدراسة مقابل رواتب قليلة �سبيا

 ما تقع �� الأماكن ال�ي يقيم ف��ا أ�حاب 
ً
ا�حصول ع�� الرعاية الطبية، أو لأن المستشفيات البحثية غالبا

 أد�ى الطبقات الاجتماعية والاقتصادية.

فرط �� البحوث ع  ذلك لا يقتصرك
ُ
�� نحو غ�� لائق ع�� فئات معينة داخل ا�جتمع فحسب، الاستخدام الم

 بالمشكلات 
ً
 طوائف أو مجتمعات محلية بأكملها. و��ون هذا الاستخدام المفرط محفوفا

ً
بل قد �شمل أيضا

  
ً
ولكن ي�ون   ،حينما تتحمل الفئات الس�انية أو ا�جتمعات ا�حلية المعنية أعباء المشاركة �� البحثخاصة

 أن تتمتع بمنافع ما ينتج عن البحث من معارف ومنتجات جديدة.  غ�� المرجح من 
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 : 4المبدأ التوجي�ي رقم 

 البحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة مخاطر

بحثية ع�� المشارك�ن �� البحوث ال�حية، يجب أن تكون للبحوث قيمة   لت��ير فرض أي مخاطر 
ل�ن إ�� الانضمام إ�� الدراسة، يجب ع�� الباحث اجتماعية وعلمية. وقبل دعوة المشارك�ن ا�حتمَ 

وا�جهة الراعية و�جنة أخلاقيات البحوث التأكد من أن ا�خاطر ال�ي سيتعرض لها المشاركون 
ر المنفعة الفردية ا�حتملة منخفضة إ�� أد�ى حد م  فيما يتعلق بتصوُّ

ً
 مناسبا

ً
مكن ومتوازنة توازنا

 والقيمة الاجتماعية والعلمية للبحث. 

، . البحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة �� عملية مؤلفة من خطوت�ن و�جب تقييم مخاطر 
ً
تقييم  يجبأولا

 المنافع وا�خاطر الفردية ا�حتملة ل�ل تدخل أو إجراء بح�ي يخضع لھ الأفراد �� الدراسة. 

  ،وفيما يخص التدخلات أو الإجراءات البحثية ال�ي من ا�حتمل أن �عود بالنفع ع�� المشارك�ن
 
ُ
ِ تكون ا�خاطر مقبولة إذا ق
ّ
 و�ذا �انت المنفعة الفردية ا ،إ�� أد�ى حد ممكن تلل

َ
 �حتملة ت

ُ
وقها، ف

، �� ضوء ما يمكن توقعھ 
ً
و�ذا �انت الأدلة المتاحة �ش�� إ�� أن التدخل سيكون ع�� الأقل مفيدا

وائد، مثل أي بديل فعال مؤكد. ولذلك  يحصل  ، أن كقاعدة عامة، يجبمن ا�خاطر والف
 
ُّ

 5. و�و�ح المبدأ التوجي�ي رقم ل فعال مؤكدالمشاركون �� ا�جموعة الشاهدة للتجر�ة ع�� تدخ
مكن بموج��ا استخدام دواء (اختيار ا�جموعة الشاهدة �� التجارب السر�ر�ة) الشروط ال�ي ي

ل
ْ

ف
ُ
 .غ

  و�ذا �انت التدخلات أو الإجراءات البحثية لا تقدم أي منافع فردية محتملة للمشارك�ن، يجب أن
 �� ضوء القيمة الاجتماعيةتكون ا�خاطر من

ً
 إ�� أد�ى حد ممكن ومناسبة

ً
والعلمية  خفضة

كتسب (المنافع ال�ي من المتوقع أن �عود ع�� ا�جتمع من المعرفة القابلة 
ُ
للمعرفة ال�ي سوف ت

 للتعميم). 

 وعام 
ً
وافقة مستن��ةة أو حينما يكون ا�حصول عل��ا   ،من المشارك�ن  ، حينما يتعذر ا�حصول ع�� م

 غ�� عم��، فإن التدخلات أو الإجر 
ً
 أمرا

َّ
  اءات البحثية ال�ي لا تقدم أي منافع فردية محتملة يجب ألا

. ومع ذلك، يجوز ل�جنة أخلاقيات البحوث أن �سمح تز�د مخاطرها ع�� ا�حد الأد�ى من ا�خاطر
البيانات الضرور�ة �� فئة س�انية  بز�ادة طفيفة أع�� من ا�حد الأد�ى للمخاطر حينما يتعذر جمع

، وتكون القيمة الاجتماعية
ً
والعلمية للبحث لا غ�ى ع��ا  أخرى أو بطر�قة أقل خطورة أو إرهاقا

جرى ع�� أ�خاص بالغ�ن غ�� قادر�ن ع�� منح 16(انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
ُ
: البحوث ال�ي ت

وافقة مستن��ة، والمبدأ ا جرى ع�� أطفال ومراهق�ن).: البحوث 17لتوجي�ي رقم م
ُ
 ال�ي ت

 ملاتقييم ا�خاطر ال�لية والمنافع الفردية ا�حتملة للدراسة �  يجبو�� ا�خطوة الثانية، 
ً
، و�جب أن ة

عت�� مناسبة
ُ
� . 

  ضوء �� 
ً
يجب اعتبار ا�خاطر ال�لية �جميع التدخلات أو الإجراءات البحثية �� الدراسة مناسبة

 . المنافع الفردية ا�حتملة للمشارك�ن والقيمة الاجتماعية العلمية للبحث
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  أن ينظر الباحث وا�جهة الراعية و�جنة أخلاقيات البحوث �� ا�خاطر ال�ي تتعرض لها 
ً
و�جب أيضا

�اتيجيات تقل وم��اا�جماعات والفئات الس�انية،   يل هذه ا�خاطر إ�� ا�حد الأد�ى.اس�

  الدراسات البحثية ومنافعها الفردية ا�حتملة بالتشاور مع ا�جتمعات ا�حلية   و�جب تقييم مخاطر
 : المشاركة ا�جتمعية).7ي�ي رقم ال�ي ستشارك �� البحث (انظر المبدأ التوج

 4شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

 ما يتعرض المشار�ون �� البحوث ال�حية �جموعة متنوعة من التدخلات أو  :الاعتبارات العامة
ً
غالبا

الإجراءات ال�ي ي�ون لكث�� م��ا �عض ا�خاطر. و�� هذا المبدأ التوجي�ي، �ش�� مصط�ح "التدخل" إ�� 
ة، موضوعات الدراسة، مثل العلاجات ا�جديدة أو المؤكدة، والاختبارات الت�خيصية، والتداب�� الوقائي

ستخدم لتعديل السلوكيات المتعلقة بال�حة. ويش�� 
ُ
وش�ى الأساليب (مثل ا�حوافز المالية) ال�ي قد �

ةمصط�ح "الإجراء" إ�� الأ�شطة البحثية ال�ي تقدم معلومات عن موضوع الدراسة، مثل   جديد   علاج  مأمونيَّ
وفعاليتھ. و�شمل الإجراءات: المسوحات والمقابلات ال�خصية، والفحوص السر�ر�ة، والرصد (مثل 
مخطط كهر�ية القلب)، و�حب الدم، وا�خزعات، والتصو�ر، وكذلك الأساليب المستخدمة �� إجراء 

 البحث، مثل الاختيار العشوائي. 

 ع�� أنھ تقدير   ويش�ل كث�� من التدخلات والإجراءات البحثية مخاطر
ً
ع�� المشارك�ن. وُ�فهم ا�خطر عموما

مدى احتمالية �عرُّض أحد المشارك�ن لأذى بد�ي أو نف�ىي أو اجتما�� أو غ��ه من الأذى،  الأول:: نِ لعامل�ْ 
ر: و 

َ
 أن عدم الراحة أو الآخ

ً
أو الأعباء  العناءجسامة هذا الضرر أو خطورتھ. وهذا الفهم ل�خطر �ع�ي ضمنا

. و�تمثل الم��ر الأخلا�� لتعر�ض المشارك�ن إ�� ا�خاطر ��  �� أضرار
ً
دا

َّ
 ي�اد ي�ون حدو��ا مُؤك

ً
ضئيلة جدا

ث المعارف والوسائل اللازمة �حماية �حة الناس احتمال استحدا قيمة البحث الاجتماعية والعلمية، أيِ 
والاجتماعية واح��ام ا�حقوق). ولكن لا يمكن ت��ير  : القيمة العلمية1و�عز�زها (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 

والأ�خاص البالغون  ،�عض ا�خاطر، ح�ى حينما ي�ون البحث ذا قيمة اجتماعية وعلمية عظيمة
ن لمنح موافق��م الطوعية المستن��ة ع�� المشاركة �� الدراسة. يمستعد رون ع�� منح موافقة مستن��ةالقاد

د إصابة أفراد أ�حاء با�جمرة ا�خبيثة أو الإيبولا ف ع�� سبيل المثال، لن ت�ون الدراسة ال�ي تنطوي ع�� �عمُّ
مقبولة ح�ى لو  –ض المصاب�ن �شدة �خطر الوفاة �سبب عدم وجود علاجات فعالةوكلا المرض�ن �عرِّ –

باحث�ن وا�جهات الراعية هذين المرض�ن. ولذلك، يجب ع�� اللأن �سفر عن استحداث لقاح فعال أمكن 
و�جان أخلاقيات البحوث التأكد من أن ا�خاطر معقولة �� ضوء قيمة البحث الاجتماعية والعلمية، وأن 

 أع�� للمخاطر ال�ي يتعرض لها المشار�ون �� الدراسة
ً
 . الدراسة لا تتجاوز حدا

حُكمٌ  بالأحرى ولا يمكن التعب�� عن النسبة الملائمة للمخاطر والمنافع �� صيغة ر�اضية أو خوارزمية. فذلك  
ينتج عن تقييم دقيق وموازنة معقولة �خاطر الدراسة ومنافعها الفردية ا�حتملة. و��دف ا�خطوات 

حة �� هذا المبدأ التوجي�ي إ�� ضمان حماية حقوق  و�َّ
ُ
 المشارك�ن �� الدراسة وعافي��م. الم

ومن الأهمية بم�ان تقييم المنافع وا�خاطر الفردية ا�حتملة للبحث المق��ح بالتشاور مع ا�جتمعات ا�حلية 
وذلك لأن قيم ا�جتمع ا�ح�� . : المشاركة ا�جتمعية)7ال�ي ستشارك �� البحث (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 

تقييم ا�خاطر والمنافع الفردية  كذلك يتطلبحديد المنافع وا�خاطر المقبولة. وميولھ لها صلة وثيقة بت
 للسياق الذي ستُجرى فيھ الدراسة. وخ�� وسيلة للتوصل إ�� ذلك الفهم �� التشاور 

ً
 جيدا

ً
ا�حتملة فهما

تقدم �� مع ا�جتمعات ا�حلية. وعلاوة ع�� ذلك، يمكن أن تتغ�� �سبة ا�خاطر إ�� المنافع مع إحراز 
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الدراسات   الدراسة. ولذلك ينب�� للباحث�ن وا�جهات الراعية و�جنة أخلاقيات البحوث إعادة تقييم مخاطر
  .ومنافعها الفردية ا�حتملة بانتظام

: لتقييم ا�خاطر والمنافع الفردية ا�حتملة لدراسة بحثية، تقييم التدخلات والإجراءات البحثية الفردية
 ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية و�جان أخلاقيات البحوث تقييم ا�خاطر والمنافع الفردية  يجب

ً
أولا

ا�حتملة ل�ل تدخل و�جراء بح�ي فردي، ثم ا�حكم ع�� ا�خاطر ال�لية والمنافع الفردية ا�حتملة للدراسة 
 لأن الأح�ام ال�لية ال�ي تصدر ع�� مُجمل مخاطر. ويُ ها�ل

ً
 مهما

ً
 عد اتخاذ هذه ا�خطوات المتتالية أمرا

 �ل هاومنافعالدراسة 
ً
 ليست  ية

ً
لأ��ا قد �غفل ا�خاوف ال�ي تث��ها التدخلات الفردية.  ،ع�� الأرجح دقيقة

بحثية لا �ش�ل مخاطر كب��ة، ولكن هذه الإجراءات لا  ع�� سبيل المثال، قد تنطوي دراسة ع�� إجراءاتف
سفر عن معلومات مهمة. ومن المرجح أن �غفل الأح�ام العامة المتعلقة با�خاطر والمنافع هذا الأمر. و�� 

ُ
�

ما وهو  ،المقابل، سيؤدي التدقيق �� �ل تدخل و�جراء بح�ي فردي �� الدراسة إ�� إزالة الإجراءات المزدوجة
  . يقلل من ا�خاطر ال�ي يتعرض لها المشار�ون إ�� أد�ى حد

نتج المعرفة اللازمة �حماية  ؛للبحوث طائفة من المنافع الفردية ا�حتملة المنافع الفردية ا�حتملة:
ُ
ف�ي ت

: 1�� المستقبل (قيمة البحث الاجتماعية والعلمية؛ انظر المبدأ التوجي�ي رقم  هاو�عز�ز �حة المر�ىى 
 الدراسة عن منفعة والاجتماعية واح��ام ا�حقوق). ومن ا�حتمل أن ُ�سفر أحد تدخلات القيمة العلمية

 بھ ع�� أن المنافع السر�ر�ة ا�حتملة لهذا التدخل 
ً
 موثوقا

ً
سر�ر�ة إذا �انت الدراسات السابقة تقدم دليلا

المرحلة   خاطره. ع�� سبيل المثال، من ا�حتمل أن �سفر كث�� من العقاق�� التجر�بية �� تجاربسوف تفوق م
الثالثة عن منفعة فردية محتملة. و�جب ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية و�جان أخلاقيات البحوث تحقيق 
أق�ىى قدر ممكن من المنافع الفردية ا�حتملة ال�ي تقدمها الدراسات ل�ل من المر�ىى المستقبلي�ن 

والعلمية للدراسات من خلال  اعيةع�� سبيل المثال، يمكن ز�ادة القيمة الاجتمفوالمشارك�ن �� الدراسة. 
عن البحوث   العامة  : المساءلة24البيانات أو العينات للبحوث المستقبلية (انظر المبدأ التوجي�ي رقم    إتاحة

المتعلقة بال�حة). و�مكن ز�ادة المنافع السر�ر�ة ا�حتملة ال�ي �عود ع�� المشارك�ن من خلال اس��داف 
 من التدخل ا�خاضع للدراسة. ولا بد أن ت�ون التداب�� الرامية إ�� ز�ادة 

ً
الفئات الس�انية الأك�� استفادة

 �عناية مع الاعت
ً
ع�� سبيل المثال، يمكن أن تتسبب إتاحة فبارات المتعارضة.  المنافع الفردية ا�حتملة متوازنة

للمشارك�ن، لا سيما �� حالة عدم وجود ضمانات �افية   البيانات أو العينات للبحوث المستقبلية �� مخاطر
 �حماية السر�ة. 

أن يبدأ  يجبمعينة، لتقييم مقبولية ا�خاطر �� دراسة  ا�خاطر ال�ي يتعرض لها المشاركون �� البحث:
 ذا قيمة التأكد ��  الباحثون وا�جهات الراعية و�جان أخلاقيات البحوث  

ً
 بحثيا

ً
من أن الدراسة تطرح سؤالا

عل��م �عد ذلك التحقق من تقليل  و�جباجتماعية و�ستخدم أساليب علمية سليمة لتناول هذا السؤال. 
ناجمة عن �ل تدخل و�جراء �� الدراسة إ�� أد�ى حد ممكن، والتحقق  ما يتعرض لھ المشار�ون من مخاطر

للتخفيف من حدة هذه ا�خاطر. و�مكن أن �شمل ذلك ضمان وجود خطط و�جراءات   من وجود إجراءات
 ع�� سبيل المثال: ي أ�يلإدارة ا�خاطر وا�حد م��ا �ش�ل مناسب، عن طر�ق ما 

 ؛رصد الدراسة وتوف�� آليات للاستجابة للأحداث الضارة 

  استعراض البيانات المتعلقة بالأضرار والمنافع و��شاء �جنة معنية بتأم�ن البيانات ورصدها من أجل
 ؛واتخاذ قرارات �شأ��ا �� أثناء إجراء الدراسة

 ؛ووضع معاي�� وا�حة لإيقاف الدراسة 
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  ؛البيانات ال�خصية ا�حساسة �حماية سر�ةضمانات  واتخاذ 

  ،ها مارسغ�� قانونية ي الأفعبأمكن، من شروط الإبلاغ عن المعلومات ا�خاصة  م�ىوالتماس الإعفاء
 ؛)المشار�ون �� الدراسة (مثل الاشتغال با�جنس �� بلدان يحظر ف��ا القانون البغاء

  ُّب الإجراءات غ�� الضرور�ة (وذلك ع�� سبيل المثال بإجراء فحوص مخت��ية ع�� عينات دم وتجن
 من الناحية 

ً
 من �حب دم جديد، إذا �ان ذلك مناسبا

ً
 ؛)العلميةموجودة بدلا

  ُّرهم من التدخل أو الإجراءواستبعاد المشارك�ن الذين تزداد �شدة احتمالية تضر.  

 �عنايةٍ مع الاعتبارات المتعارضة فيما يتعلق بقيمة البحث 
ً
ولا بد أن ت�ون تداب�� ا�حد من ا�خاطر متوازنة

جرى عل��م الدراسة. ع�� سبيل المثال، ن العلمية والانتقاء العادل لم
ُ
يجب أن ت�ون قرارات إيقاف تجر�ة ت

 مع ا�حاجة إ�� جمع ما �سبب نتائج
ً
بيانات دقيقة �شأن التدخلات التجر�بية ال�افية  مهمة مبكرة متوازنة

 . لتوجيھ الممارسات السر�ر�ة

�ل تدخل   التأكد من أن مخاطرو�عد ذلك، يجب ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية و�جان أخلاقيات البحوث  
و�جراء، �عد تقليلها إ�� أد�ى حد ممكن، متوازنة ع�� النحو المناسب مع احتمالية أن �عود هذا التدخل 
بالنفع ع�� المشارك وقيمة البحث الاجتماعية والعلمية. و�� حالة التدخلات ال�ي يُحتمل أن �عود بمنفعة  

و�ان ، ا�خاطر مقبولة إذا �انت المنافع الفردية ا�حتملة للمشارك تفوقها فردية ع�� المشارك، ت�ون 
أن يحصل المشار�ون  و�جبال مؤكد. التدخل بمخاطره ومنافعھ لا يقل من حيث الفائدة عن أي بديل فعَّ 

، وترد استثناءات هذه القاعدة العامة ل فعال مؤكد�� ا�جموعة الشاهدة للتجر�ة السر�ر�ة ع�� تدخُّ 
ش 

َ
ناق

ُ
 .: اختيار ا�جموعة الشاهدة �� التجارب السر�ر�ة5�� المبدأ التوجي�ي رقم وت

، و�مدى �شا��ها بمخاطر أي هاومنافع الدراسة تدخلات و�جب أن �ستند الأح�ام المتعلقة بمجمل مخاطر
، إ�� الأدلة المتاحة. لذلك، يجب ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية أن يقدموا، �� هاومنافع بدائل مؤكدة

مة إ�� �جنة أخلاقيات البحوث  بروتو�ول  قدَّ
ُ
 للأدلة المتاحة البحث والوثائق الأخرى الم

ً
 ومتوازنا

ً
 شاملا

ً
، عرضا

ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية أن  و�جبطر البحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة. ذات الصلة بتقييم مخا
 لنتائج الدراسات قبل السر�ر�ة، وكذلك، 

ً
 وا�حا

ً
يقدموا �� ال��وتو�ولات البحثية للتجارب السر�ر�ة وصفا

جرى ع�� البشر. 
ُ
 و�جبحسب مقت�ىى ا�حال، التجارب المبكرة أو الاستكشافية لتدخلات الدراسة ال�ي ت

رسَلة إ�� ال�جنة أيَّ 
ُ
 أن يذكروا �� الوثائق الم

ً
أي خلاف إضافة إ�� قصور �� البيانات المتاحة،  عل��م أيضا

التضارب ا�حتمل �� المصا�ح الذي قد يؤثر �� الآراء   وم��ا�شأن ا�خاطر المتوقعة والمنافع الفردية ا�حتملة،  
ق بھ للأدلة المتاحة لتأييد حكمهم الذي يفيد بوجود دواء المتناقضة. و�نب�� للباحث�ن تقديم تفس�� موثو 

 
ً
 مواتية

ً
، و�أن مجمل مخاطره ومنافعھ لا يقل من حيث الفائدة تجر��ي ت�ون �سبة مخاطره إ�� منافعھ �سبة

. ولكن من ا�جدير بالذكر أن ا�خاطر والمنافع الفردية هاومنافع عن مجمل مخاطر أي بدائل مؤكدة
. ويع�ي ى الدراسة قد ي�ون من الصعب التنبؤ ��ا قبل إجراء التجارب السر�ر�ة الك��  ا�حتملة لتدخلات

ذلك أن ا�جهات الراعية والباحث�ن و�جان أخلاقيات البحوث قد يضطرون إ�� ا�حكم ع�� مخاطر هذه 
 التدخلات ومنافعها �� ظل ظروف تتسم بقدر كب�� من عدم اليق�ن.

  ،
ً
ات الراعية و�جان أخلاقيات البحوث التأكد من أن ا�خاطر ال�لية �جميع ع�� الباحث�ن وا�جه  يجبوأخ��ا

 فالتدخلات أو الإجراءات البحثية �� الدراسة مقبولة. 
ٌ
ما ع�� العديد  ع�� سبيل المثال، قد �شتمل دراسة

طر قد تتجمع محدودة، ولكن هذه ا�خا م��ا ع�� مخاطر من التدخلات أو الإجراءات ال�ي ينطوي �لٌّ 
 بالنسبة إ�� القيمة الاجتماعية

ً
 فتُف�ىي إ�� مستوى إجما�� كب�� من ا�خاطر، ولا ي�ون هذا المستوى مقبولا
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ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية و�جان أخلاقيات  يجبوالعلمية للدراسة. ولتفادي احتمالية حدوث ذلك، 
 تقييمات ا�خاطر والمنافع بحكم عام �شأن مخاطر الدراسة ومنافعها الفردية ا�حتملة.البحوث إكمال 

د معيار ا�حد الأد�ى من ا�خاطر عن طر�ق مقارنة احتمال : معيار ا�حد الأد�ى من ا�خاطر  ما يُحدَّ
ً
غالبا

 ،وقوع الأضرار ال�ي تحدث �� الأحوال العادية �� ا�حياة اليوميةوقوع الأضرار المتوقعة وجسام��ا باحتمال 
وجسامة هذه الأضرار. والغرض من هذه  ،أو �� أثناء إجراء فحوصات أو اختبارات بدنية أو نفسية روتينية

مارَس �� نوا مستوى مخاطر المقارنات تحديدُ 
ُ
حٍ أخرى البحث المقبولة عن طر�ق قياسها بمخاطر أ�شطة ت

عت�� مقبولة لدى الفئة الس�انية المعنية، و�ان هذا النشاط  من ا�حياة، فإذا �انت مخاطر �شاطٍ 
ُ
ما �

 
ً
 �� سياق البحث. وعادة

ً
 للمشاركة �� البحث، ينب�� اعتبار المستوى نفسھ من ا�خاطر مقبولا

ً
 �سبيا

ً
مشا��ا

 ما �ش�� هذه المقارنات إ�� أن مخاطر البحث ت�ون ضئيلة ح
ً
ينما ي�ون احتمال وقوع ضرر جسيم أمرا

 
ً
 تماما

ً
 قليلة ،مُستبعدا

ً
 . وت�ون الأضرار ا�حتملة الناجمة عن أحداث ضارة أك�� شيوعا

ولكن تتمثل إحدى صعو�ات مقارنة هذه ا�خاطر �� أن الفئات الس�انية ا�ختلفة قد �شهد فوارق كب��ة 
الفحوص والاختبارات السر�ر�ة الروتينية. وقد تنبع اختلافات ا�خاطر  ا�حياة اليومية أو �� �� مخاطر

ا�حتمية من ا�عدام المساواة �� ال�حة أو ال��وة أو الوضع الاجتما�� أو ا�حددات الاجتماعية لل�حة. 
ولذلك، يجب أن تحرص �جان أخلاقيات البحوث ع�� عدم إجراء هذه المقارنات بطرق �سمح للمشارك�ن 

أو ينتمون إ�� فئات  ،عات المشارك�ن بالتعرض لقدر أك�� من ا�خاطر �� البحث �جرد أ��م فقراءأو مجمو 
أو لأن بيئ��م �عرضهم �خاطر أك�� �� حيا��م اليومية (مثل انخفاض مستوى السلامة ع��  ،محرومة
كذلك أن تنتبھ �جان أخلاقيات البحوث �شدة إ�� عدم السماح بمز�د من مخاطر البحوث   و�جب.  الطرق)

ة با�خاطر (مثل مر�ىى ��خيصية محفوف �� فئات المر�ىى الذين يخضعون بانتظام لعلاجات أو إجراءات
عا�� �� ا�حياة   العاديُّ   مقارنة مخاطر البحث با�خاطر ال�ي يواجهها ال�خص السويُّ   يجبالسرطان). بل  

ُ
الم

  يجباليومية أو �� أثناء فحوصات روتينية. وعلاوة ع�� ذلك، 
َّ

قارن ا�خاطر بأ�شطة تنطوي �� ذا��ا ألا
ُ
 ت

نافع مرتبطة ��ا (�عض الأ�شطة الر�اضية، لمالناس المشاركة ف��ا    ع�� مخاطر غ�� مقبولة، أو أ�شطة يختار
 ع�� سبيل المثال، ترجع إثار��ا تحديد
ً
    . إ�� ارتفاع مستوى ما تنطوي عليھ من خطر التعرض للأذى) ا

إجراء بح�ي بأ��ا ضئيلة، لا ُ�ش��ط اتخاذ تداب�� وقائية خاصة بخلاف التداب��  و�ذا حُكم ع�� مخاطر
 الوقائية المطلو�ة عام

ً
جرى ع�� أعضاء فئة معينة من الأ�خاص.  ة

ُ
 �� جميع البحوث ال�ي ت

دقيق لعبارة "ز�ادة طفيفة"   ع�� الرغم من عدم وجود �عر�ف  :ز�ادة طفيفة فوق ا�حد الأد�ى من ا�خاطر
 

َّ
 ت�ون الز�ادة �� ا�خاطر سوى جزء ضئيل فوق ا�حد الأد�ى من فوق ا�حد الأد�ى من ا�خاطر، يجب ألا

ا�خاطر، و�جب أن ت�ون مقبولة لل�خص العاقل. ولا بد للأح�ام ال�ي تصدر �شأن الز�ادة الطفيفة فوق 
 كب

ً
 للسياق. ولذلك يجب أن تحدد �جان أخلاقيات البحوث ا�حد الأد�ى من ا�خاطر أن تو�� اهتماما

ً
��ا

 مع�ى الز�ادة الطفيفة فوق ا�حد الأد�ى من ا�خاطر �� ضوء ا�جوانب ا�خاصة بالدراسة ال�ي �ستعرضها. 

إعلان  يجبوالعلمية للبحث،  من أجل تحقيق القيمة الاجتماعية ا�خاطر ال�ي تتعرض لها ا�جماعات:
 عن البحوث المتعلقة بال�حة). إلا أن نتائج  العامة  : المساءلة24النتائج ع�� الملأ (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  

ع��  البحوث �� �عض ا�جالات (مثل علم الأو�ئة وعلم الوراثة وعلم الاجتماع) قد تنطوي ع�� مخاطر
دة ع�� أساس الانتماء العِ  حدَّ

ُ
ع��  فر�� أو الإث�ي. مصا�ح ا�جتمعات أو الطوائف أو الأسر أو الفئات ا�

 –سبيل المثال، قد �ش�� النتائج 
ً
  خطأ

ً
سكرات أو الأمراض إ�� ا –أو صوابا

ُ
رتفاع معدل انتشار إدمان الم

 �� فئة ما، أو �ش�� إ�� أن هذه الفئة مُعرَّضة �شدة لبعض الأمراض 
ً
العقلية أو الأمراض المنقولة جنسيا
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الوراثية. لذلك، قد تؤدي نتائج البحث إ�� �شو�ھ سمعة فئة ما أو �عر�ض أفرادها لتفرقة �� المعاملة. 
وأن تقلل ا�خاطر ال�ي تتعرض لها الفئات إ��   ،هذه البحوث أن ترا�� هذه الاعتباراتو�نب�� �خطط إجراء 

أد�ى حد ممكن، لا سيما من خلال ا�حفاظ ع�� السر�ة �� أثناء الدراسة و�عدها و�شر البيانات الناتجة 
 ع�� نحو يرا�� مصا�ح جميع المعني�ن. 

وهو وع�� غرار ذلك، قد يؤدي إجراء البحث إ�� إيقاف أو عرقلة تقديم الرعاية ال�حية للمجتمع ا�ح��، 
أن تضمن �جان أخلاقيات البحوث، �� إطار تقييمها �خاطر الدراسات   و�جبض ا�جتمع للمخاطر.  �عرِّ ما  

ع الذين قد يمسهم ضرر. ع�� سبيل البحثية ومنافعها الفردية ا�حتملة، إيلاء الاعتبار الواجب لمصا�ح جمي
 المثال، يمكن أن �سهم الباحثون وا�جهات الراعية �� البنية الأساسية ال�حية ا�حلية 

ً
ُ�عوِّض أي إسهاما

 خلل ينجم عن البحث. 

وعند تقييم ا�خاطر والمنافع الفردية ا�حتملة ال�ي تقدمها الدراسة إ�� الس�ان، ينب�� أن تنظر �جان 
 النتائج. لبحوث �� الضرر ا�حتمل الذي قد ينجم عن العدول عن البحث أو عدم �شرأخلاقيات ا

: قد يتعرض ا�حققون أنفسهم للمخاطر الناجمة عن أ�شطة البحث، ا�خاطر ال�ي يتعرض لها الباحثون 
ع�� سبيل المثال، قد تؤدي البحوث ال�ي تنطوي ع�� إشعاع إ�� فمثلهم �� ذلك مثل المشارك�ن �� البحث. 

ع�� موظفي ا�خت��ات  مخاطر �عر�ض الباحث�ن للمخاطر، وقد �ش�ل الدراسات المتعلقة بمرض معدٍ 
م بدقة ما قد يتعرض لھ الباحثون من مخاطر ا قيِّ

ُ
لذين يتعاملون مع العينات. و�نب�� ل�جهات الراعية أن ت

د و�شرح ما يتعرض لھ ا�حققون وموظفو البحث الآخرون من  حدِّ
ُ
وأن تقللها إ�� أد�ى حد ممكن، وأن ت

 �� حالة إصا
ً
 مناسبا

ً
م �عو�ضا قدِّ

ُ
من أعضاء فر�ق البحث  بة أيٍّ مخاطر ناتجة عن إجراء البحث، وأن ت

 للبحث. 
ً
 بأذى نتيجة
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 : 5المبدأ التوجي�ي رقم 

 اختيار ا�جموعة الشاهدة �� التجارب السر�ر�ة

أن المشارك�ن �� ا�جموعة الشاهدة لتجر�ة  ، أن تضمن �جنة أخلاقيات البحوثةعامكقاعدة يجب، 
 .

ً
 مؤكدا

ً
 فعالا

ً
 تدخل ��خي�ىي أو علا�� أو وقائي يتلقون تدخلا

ل
ْ

ف
ُ
 أساس  و�جوز استخدام دواء غ

ً
   ا

ُّ
ل فعال مُع�َ�ف بھ ل�حالة ا�خاضعة للمقارنة �� حالة عدم وجود تدخ

ل إ�� تدخل فعال مؤكد. 
ْ

ف
ُ
 للدراسة، أو عند إضافة الدواء الغ

ل
ْ

ف
ُ
 أساس و�� حالة وجود تدخل فعال مؤكد، لا يجوز استخدام دواء غ

ً
للمقارنة دون تقديم التدخل  ا

 الفعال المؤكد إ�� المشارك�ن إلا إذا:

  ل؛ ية مقنعةأسباب علم هناك�انت
ْ

ف
ُ
 لاستخدام الدواء الغ

  يؤدي إلا إ�� ز�ادة طفيفة فوق ا�حد  لا و�ان تأخ�� التدخل الفعال المؤكد أو الامتناع عن تقديمھ
ذلك  ومنال�ي يتعرض لها المشارك، مع تقليل ا�خاطر إ�� أد�ى حد ممكن،  الأد�ى من ا�خاطر 

 فعالة للتخفيف من حد��ا.  اتخاذ إجراءاتبتقليلها 

 للمعاي�� المنصوص عل��ا �� المبدأ   ومنافع تدخلات  و�نب�� تقييم مخاطر 
ً
الدراسة و�جراءا��ا الأخرى وفقا

 : مخاطر البحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة. 4التوجي�ي رقم 

  5شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

طة و إن إجراء التجارب السر�ر�ة المضب :طة بالشواهدو الاعتبارات العامة للتجارب السر�ر�ة المضب
بالشواهد أمر ضروري من الناحية المن�جية من أجل اختبار المزايا النسبية للتدخلات التجر�بية. ول�حصول 

طة بالشواهد، يجب ع�� الباحث�ن مقارنة آثار التدخل التجر��ي ع�� و �حيحة �� تجر�ة مضب ع�� نتائج
خصَّ 

ُ
بما أحدثھ التدخل الشاهد من آثار ع��  ص�ن لفر�ق واحد أو أك�� من أفرقة التجر�ةالمشارك�ن ا�

لة لتوزيع المشارك�ن ع��  فضَّ
ُ
أ�خاص ينتمون إ�� الفئة الس�انية نفسها. والتوزيع العشوائي هو الطر�قة الم

�خاضعة للتجر�ة العلاجية ُ�سفر �� طة بالشواهد. فالتوزيع العشوائي ع�� الأفرقة او أفرقة التجارب المضب
الغالب عن مجموعات دراسية صا�حة للمقارنة بي��ا من حيث العوامل ال�ي قد تؤثر �� نتائج الدراسة، 

التدخلات  نتائج الدراسة آثارَ �عكس المشارك�ن، ويساعد ع�� ضمان أن  الباحث عند توزيع َ� و�منع تح�ُّ 
هة وجَّ

ُ
 عوامل خارجية. تأث�َ�  ، لاالم

فْل الشاهدة �� التجارب السر�ر�ة إم�انية حدوث �عارض ب�ن المتطلبات العلمية 
ُ
و�تيح استخدام الأدو�ة الغ

، أن ��دف الدراسات إ�� و�جب. ��موعافي السليمة والال��ام بحماية �حة المشارك�ن �� الدراسة
ً
، عموما

ات علمية دقيقة دون تأخ�� التدخلات الفعالة المؤكدة ع�� المشارك�ن أو حج��ا ع��م. التوصل إ�� معلوم
 من 

ً
و�جوز للباحث�ن وا�جهات الراعية ا�خروج عن هذه القاعدة حينما ي�ون حجب هذه التدخلات ضرور�ا

 .طرولا ُ�عرِّض المشارك�ن لأك�� من ز�ادة طفيفة فوق ا�حد الأد�ى من ا�خا ،الناحية المن�جية

عت�� �� الغالب المعيار بو وع�� الرغم من أن التجارب السر�ر�ة العشوائية التقليدية المض
ُ
طة بالشواهد �
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الذه�ي، فإن التصاميم الأخرى للدراسات، مثل تصاميم التجارب القابلة للتكيف حسب الاستجابة أو 
 عن نتائجالدراسات الرصدية أو مقارنات 

ً
ع��  و�جببحثية �حيحة.  السوابق، يمكن أن �سفر أيضا

 هل يمكن الإجابة عن سؤال البحث بتصميم بديل، وهل مجمل 
ً
الباحث�ن وا�جهات الراعية أن يفكروا مليا

ورن بتجر�ة عشوائية تقليدي هاومنافعالتصاميم البديلة  مخاطر
ُ
طة و ة مضبي�ون أفضل إذا ما ق

 بالشواهد. 

 من المعيار التدخل الفعال المؤكد
ً
: لا ي�ون ل�حالة ا�خاضعة للدراسة تدخل فعال مؤكد إلا إذا �ان جزءا

الم�ي الط�ي. ويشمل المعيار الم�ي، ع�� سبيل المثال لا ا�حصر، أفضل تدخل مُثبَت لعلاج ا�حالة المرضية أو 
 إ�� ذلك، �شمل المعيار الم�ي التدخلات ال�ي قد لا ت�ون �� الأفضل عند .  ��خيصها أو الوقاية م��ا

ً
و�ضافة

 (كما يت�ح من المبادئ مقارن��ا بالبدائل المتاحة، ولك��ا رغم ذلك مُع��َ 
ً
 معقولا

ً
 بوصفها خيارا

ً
ف ��ا مهنيا

 .(
ً
 التوج��ية العلاجية مثلا

من الاختبار، لا سيما حينما ت�ون مزاياها محل خلاف  التدخلات الفعالة المؤكدة قد تحتاج إ�� مز�د نَّ لك
لاعالمعقول ب�ن المهني�ن الطبي�ن وغ��هم من الأ�خاص   ِ

ّ
وقد ي�ون للتجارب السر�ر�ة ما ي��رها .  واس�� الاط

صِل ف��ا بتجارب سر�ر�ة صارمة. وقد 
ُ
 إذا لم تكن نجاعة التدخل أو الإجراء قد ف

ً
�� هذه ا�حالة، خاصة

جمل مخاطرت�ون التجار 
ُ
 حينما لا ت�ون �

ً
العلاج ومنافعھ م��ة وا�حة من شأ��ا أن تجعل  ب مفيدة أيضا

 ما عن التدخل المعتاد ل�حالة (مثل استخدام المضادات ا�حيو�ة لعلاج ال��اب الأذن 
ً
المر�ىى ينصرفون نوعا

الوسطى لدى الأطفال، أو جراحة الركبة بالمنظار). و�ذا �ان هناك العديد من خيارات العلاج ولكن لم ُ�عرَف 
الفعالية النسبية ع�� تحديد مدى فعالية التدخل أو  ل�ل فئة، فقد �ساعد بحث ضل علاجح�ى الآن ما أف

فْل
ُ
، �شرط استيفاء الإجراء لفئات معينة. و�جوز أن �شمل ذلك اختبار تدخل فعال مؤكد مقابل دواء غ

 شروط هذا المبدأ التوجي�ي. 

فعالة مؤكدة.  من غ�� المقبول ع�� الإطلاق أن يحجب أو ��حب الباحثون تدخلات و�رى البعض أنھ
، �شرط أن ت�ون مخاطر

ً
حجب التدخل المؤكد مقبولة،  و�ذهب آخرون إ�� أن هذا الأمر قد ي�ون مقبولا

 لضمان �حة النتائج وقابلي��ا للتفس��
ً
و�� مثل هذه . وأن ي�ون حجب التدخل الفعال المؤكد ضرور�ا

فْل (انظر  
ُ
 أو بدواء غ

ً
) ما يأ�يا�حالات، قد ُ�ستعاض عن التدخل المؤكد بتدخل معروف عنھ أنھ أقل فعالية

 �شأن هذه المسألة. وا�خيار أو لا ُ�ستعاض عنھ بأي تدخل. و�تخذ هذا ا
ً
 وسطا

ً
لمبدأ التوجي�ي موقفا

المفضل هو اختبار التدخلات ا�جديدة ا�حتملة �� مقابل تدخل فعال مؤكد. وحينما يق��ح الباحثون 
عن هذا ا�خيار، يجب عل��م تقديم ت��ير م���� مقنع ودليل ع�� أن ا�خاطر الناجمة عن حجب  العدولَ 

 . ��ه ليست سوى ز�ادة طفيفة فوق ا�حد الأد�ى من ا�خاطرالتدخل المؤكد أو تأخ

فْل ع�� الاستعانة با�جموعات الشاهدة ال�ي لا 
ُ
 هذه المبادئ المتعلقة باستخدام الدواء الغ

ً
و�سري أيضا

 عنھ أنھ أد�ى من ا  تتلقى أي علاج
ً
 معروفا

ً
لعلاج المؤكد. و�نب�� ل�جهات الراعية والباحث�ن أو ال�ي تتلقى علاجا

فْل و�جان أخلاقيات البحوث تقييم مخاطر
ُ
) أو تقديم علاج عدم تقديم أي علاج (وعدم تقديم أي دواء غ

 با�خاطر والمنافع الفردية ا�حتملة لتقديم علاج مؤكد، وتطبيق 
ً
معاي�� استخدام الدواء أد�ى، مقارنة

فْل الواردة �� هذا المبدأ التوجي�ي. وخلاصة القول أنھ
ُ
د، لا يجوز حجب   الغ

َّ
�� حالة وجود تدخل فعال مؤك

ذلك، فِعل ل ذلك التدخل أو الاستعاضة عنھ بتدخل أقل فعالية إلا إذا �انت هناك أسباب علمية مقنعة
ؤدي إلا إ�� ز�ادة طفيفة  لاالتدخل المؤكد أو الاستعاضة عنھ بتدخل أقل فعالية و�انت مخاطر حجب 

ُ
ت

ال�ي قد يتعرض لها المشار�ون، و�انت ا�خاطر ال�ي قد يتعرض لها المشار�ون  عن ا�حد الأد�ى من ا�خاطر
 قد 

ُ
ِ ق
ّ
 إ�� أد�ى حد ممكن. تلل
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ل
ْ

ف
ُ
 الدواء الغ

ً
م إ�� المشارك�ن �� البحث مادة خاملة أو إجراء وه�ي ل�ي ت�ون معرفة الذي يتلقى تدخلا قدَّ

ُ
: ت

  
ً
 مستحيلا

ً
 غ�� فعال أمرا

ً
ن يتلقى تدخلا  ممَّ

ً
ع�� المشارك�ن، بل ع�� الباحث�ن أنفسهم �� أغلب الأحيان. فعالا
عدُّ 

ُ
ستخدم  تدخلات و�

ُ
فْل أدوات من�جية �

ُ
عزل الآثار السر�ر�ة للعقار أو التدخل التجر��ي. لالدواء الغ

ن ذلك الباحث�ن من معا�جة المشارك�ن �� الفر�ق ا�خاضع للدراسة والفر�ق الشاهد بالطر�قة نفسها  ِ
ّ

وُ�مك
 ،

ً
ي  إلا �� حالتماما  تلقِّ

ً
 ما ت�ون  الفر�ق ا�خاضع للدراسة مادة

ً
فعالة ع�� عكس الفر�ق الشاهد. وعادة

فْل ذا�ُ  مخاطر
ُ
 أو منعدمة (مثل  ا�تدخل الدواء الغ

ً
 مادة خاملة). ابتلاعقليلة جدا

 و�� �عض ا�جالات، مثل ا�جراحة والتخدير، قد يتطلب اختبار فعالية التدخلات استخدام تدخلات
وهمية. ع�� سبيل المثال، قد يخضع المشار�ون �� الفر�ق ا�خاضع للدراسة �� تجر�ة جراحية �جراحة 

فْصِل �� رُ 
َ
 بمنظار الم

َ
 �� ا�جلد فقطك

ً
 صغ��ا

ً
و�� .  ��م، بينما قد يتلقى المشار�ون �� ا�جموعة الشاهدة بَضْعا

، مثل إد
ً
ل حالات أخرى، قد تتلقى �لتا ا�جموعت�ن إجراءً باضعا

َ
طار �� شر�ان ال�خص، ولكن يُدخ

ْ
خال قِث

طار �� قلب المشارك�ن �� الفر�ق ا�خاضع للدراسة، بينما لا يصل إ�� قلب المشارك�ن �� الفر�ق الشاهد. 
ْ
القِث

ع��   فيجبلا �س��ان ��ا (مثل البَضْع ا�جرا�� تحت التخدير العام)،    وقد ت�ون للإجراءات الوهمية مخاطر
 أن تنظر �عناية �� هذه ا�خاطر.  ة أخلاقيات البحوث�جن

ل الشاهدة:
ْ

ف
ُ
فْل مثار خلاف �� الغالب �� حالة عدم وجود تدخل  الأدو�ة الغ

ُ
لا ي�ون استخدام الدواء الغ

، أن يحصل 
ً
فعال مؤكد. وعند وجود تدخل فعال مؤكد ل�حالة المرضية ا�خاضعة للدراسة، يجب، عموما

آثار التدخلات ا�جديدة . ولا يحول ذلك دون مقارنة  المشار�ون �� الدراسة ع�� هذا التدخل �� إطار التجر�ة
فْل الشاهد �� ا�حالات ال�ي يتلقى ف��ا جميع المشارك�ن التدخل الفعال المؤكد

ُ
 ، ا�حتملة �� مقابل الدواء الغ

فْل.  ون عوزَّ ثم يُ 
ُ
 ليحصل فر�ق م��م ع�� التدخل التجر��ي و�حصل الفر�ق الآخر ع�� الدواء الغ

ً
عشوائيا

، ثم   إذ  ،ية �� علم الأورامويشيع استخدام هذه التصاميم الإضاف
ً
 مؤكدا

ً
 فعالا

ً
يتلقى جميع المشارك�ن علاجا

فْل أو التدخل التجر��ي.  ون عوزَّ يُ 
ُ
 ع�� الدواء الغ

ً
 عشوائيا

أفضلية تدخل فعال مؤكد ع�� دواء تجر��ي  �شأنومن ناحية أخرى، إذا �انت هناك ش�وك معقولة 
 �� مقابل تدخل فعال مؤكد("ُ�عرف ذلك باسم التوازن 

ً
قارن آثاره مباشرة

ُ
و�� هذه . السر�ري")، جاز أن ت

ا�حالات، يح�ي تصميم الدراسة رفاه المشارك�ن من خلال ضمان عدم حرما��م من الرعاية أو الوقاية ال�ي 
 . ُ�عتقد أ��ا تل�ي احتياجا��م ال�حية بفعالية

 ،
ً
فْ وأخ��ا

ُ
 ما ي�ون استخدام الدواء الغ

ً
ل غ�� مث�� ل�جدل إذا �ان التدخل الفعال المؤكد غ�� معروف عادة

 ما ت�ون للف��وسات سلالات متنوعة فمع�ن.  ن وفعال �� سياق مح��عنھ أنھ آمِ 
ً
ع�� سبيل المثال، عادة

 آمِ 
ً
 مؤكدا

ً
وفعال ضد سلالة  نٌ يختلف وجودها باختلاف المناطق ا�جغرافية. ور�ما ي�ون قد ثبت أن لقاحا

معينة، ولكن ر�ما ت�ون هناك ش�وك معقولة إزاء فعاليتھ �� م�افحة سلالة مختلفة �� سياق جغرا�� آخر. 
فْل

ُ
شاهد �سبب عدم التيقن من فعالية ذلك اللقاح   و�� هذه ا�حالة، قد ي�ون من المقبول استخدام دواء غ

 �� السياق ا�ح��.
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فْل الشاهد إذا �ان يتعذر  أسباب علمية مقنعة هناك: مية المقنعةالأسباب العل
ُ
لاستخدام الدواء الغ

فْل التمي�� �� التجر�ة
ُ
 باسم  ب�ن التدخلات الفعالة وغ�� الفعالة بدون دواء غ

ً
شاهد (�شار إ�� ذلك أحيانا

ن الاستجابة السر�ر�ة : شدة تبايُ يأ�ي"حساسية المقا�سة"). ومن أمثلة تلك "الأسباب العلمية المقنعة" ما 
للتدخل الفعال المؤكد، أو تذبذب أعراض ا�حالة مع ارتفاع معدل الهدأة التلقائية، أو إذا �ان من المعروف 

فْل. وقد ي�ون من الصعب �� هذه ا�حالات  أن ا�حالة ا�خاضعة للدراسة
ُ
لد��ا استجابة عالية للأدو�ة الغ

فْل شاهد، لأن ا�حالة ر�ما تتحسن من تلقاء 
ُ
ا�حكم ع�� فعالية التدخل التجر��ي من عدمها بدون دواء غ

فْل.الدواء نفسها (هدأة تلقائية) أو قد ت�ون الاستجابة السر�ر�ة الم�حوظة ناتجة عن تأث�� 
ُ
 الغ

، لكن البيانات ا�حالية ر�ما ت�ون قد جُمعت �� 
ً
و�� �عض ا�حالات، قد ي�ون التدخل الفعال المؤكد متاحا

 عن ممارسات الرعاية ال�حية ا�حلية (مثل �عاطي الأدو�ة بطر�قة 
ً
 كب��ا

ً
ظل ظروف تختلف اختلافا

فل أفضل طر�قة لتقييم التدخل ما دامت هذه طة  و المضب  مختلفة). و�� هذه ا�حالة، قد ت�ون التجر�ة
ُ
بالغ

ح �� المبدأ التوجي�ي رقم  و�َّ
ُ
: إجراء بحوث �� 2التجر�ة تل�ي الاحتياجات ال�حية ا�حلية، ع�� النحو الم

 وج��ية.، و�ستو�� جميع المتطلبات الأخرى المنصوص عل��ا �� هذه المبادئ التأماكن �حيحة الموارد

فل، ينب�� ل�جنة أخلاقيات البحوث   وحينما يحتجُّ 
ُ
الباحث بأسباب علمية مقنعة لت��ير استخدام الدواء الغ

البحث،  تدخل فعال مؤكد �� الفر�ق الشاهد نتائجَ  استخدامُ  هل يُبطِلأن تلتمس مشورة ا�خ��اء �شأن 
 وذلك إذا لم يكن من ب�ن أعضاء ال�جنة مَنْ يتمتع ��ذه ا�خ��ة. 

فل ت��ره إحدى تقليل ا�خاطر ال�ي قد يتعرض لها المشاركون إ�� أد�ى حد ممكن
ُ
: ح�ى إذا �ان الدواء الغ

بما يتوافق مع ا�حالات الواردة �� هذا المبدأ التوجي�ي، يجب تقليل الآثار الضارة ا�حتملة لتلقي هذا الدواء  
: مخاطر البحث ومنافعھ الفردية 4البحث (المبدأ التوجي�ي رقم  تدخلات المتطلبات العامة لتقليل مخاطر

فل.و تية ع�� التجارب المضبا�حتملة). و�سري الشروط الآ
ُ
 طة بالغ

 ،
ً
فل إ�� أقصر وقت ممكن بما يت يجبأولا

ُ
مع تحقيق وافق ع�� الباحث�ن تقليل ف��ة استخدام الدواء الغ

فل عن طر�ق السماح بإجراء 
ُ
الأهداف العلمية للدراسة. و�مكن تقليل ا�خاطر بقدر أك�� �� فر�ق الدواء الغ
 يلزم �� حالة تجاوزه أن  �غي�� �� المعا�جة الفاعلة ("المعا�جة البديلة"). و�نب�� أن يضع ال��وتو�ول 

ً
حدا

 
ٌ
م إ�� المشارك معا�جة قدَّ

ُ
 فاعلة. ت

، يجب ع�� الباحث 
ً
وقش �� شرح المبدأ التوجي�ي رقم  كما–ثانيا

ُ
أن يقلل إ�� أد�ى حد ممكن الآثار  –4ن

فْل من خلال رصد بيانات البحث من حيث المأمونية �� أثناء إجراء و الضارة للدراسات المضب
ُ
طة بالغ

 . التجر�ة

ل ا�حد الأد�ى من مخاطر 
ْ

ف
ُ
 حينما ا�حصول ع�� دواء غ

ً
فْل ضئيلة

ُ
عت�� مخاطر ا�حصول ع�� دواء غ

ُ
� :
 
ً
 تماما

ً
 مُستبعدا

ً
وت�ون الأضرار ا�حتملة الناجمة عن أحداث ضارة  ،ي�ون احتمال وقوع ضرر جسيم أمرا

ح �� المبدأ التوجي�ي رقم   قليلة، كما هو مُو�َّ
ً
: مخاطر البحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة. 4أك�� شيوعا

 إذا �ان التدخل التجر��ي و ع�� سبيل المثال، ت�ون مخاطر استخدام التصميم المضبف
ً
فْل ضئيلة

ُ
ط بالغ

، مثل الزُ�ام لدى �خص يتمتع ب�حة جيدة، أو �ساقط الشعر، و�ان �س��دف حالة �سيطة �
ً
سبيا

فْل طوال ف��ة التجر�ة
ُ
ذلك يجب كيحرم ا�جموعات الشاهدة إلا من منافع ثانو�ة.  لا استخدام الدواء الغ

قارَن 
ُ
فْل �� وجود تدخل فعال مؤكد با�خاطر ال�ي يواجهها ال�خص  أن ت

ُ
مخاطر ا�حصول ع�� دواء غ

عا�� �� ا�حياة اليومية أو �� أثناء فحوصات روتينية. العاديُّ  السويُّ 
ُ
 الم

 معيار الز�ادة الطفيفةز�ادة طفيفة فوق ا�حد الأد�ى من ا�خاطر
ً
فوق ا�حد الأد�ى من  : ينطبق أيضا
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 للمبدأ التوجي�ي رقم و ا�خاطر ع�� التجارب المضب
ً
فْل، طبقا

ُ
البحث ومنافعھ الفردية  : مخاطر4طة بالغ

 ا�حتملة. 

ل
ْ

ف
ُ
شاهد �� م�ان �حيح الموارد حينما يتعذر توف�� تدخل فعال مؤكد لأسباب  استخدام دواء غ

ل�حالة ا�خاضعة للدراسة، ولكن  ل فعال مؤكدتدخُّ يوجد �� �عض ا�حالات  اقتصادية أو لوجستية:
جرى فيھ الدراسة. 

ُ
لأسباب اقتصادية أو لوجستية، قد يتعذر تنفيذ هذا التدخل أو توف��ه �� البلد الذي ت

إ�� استحداث تدخل يمكن توف��ه، �� ضوء موارد البلد المالية و�نيتھ  و�� هذه ا�حالة، قد �س�� التجر�ة
 لعلاج مرضالأساسية (مثل مُق

ً
ر علا�� أقصر أو أقل �عقيدا ما). وقد ينطوي ذلك ع�� اختبار تدخل  رَّ

متوقع أو ح�ى تدخل معروف عنھ أنھ أقل فعالية من التدخل الفعال المؤكد، ولكنھ قد ي�ون رغم ذلك 
� هذه ا�حالة، يحتدم ا�خيار المفيد الوحيد القابل للتنفيذ أو الفعال من حيث الت�لفة �� هذه الظروف. و�

 للإجابة 
ً
 و��ون �� الوقت نفسھ ضرور�ا

ً
 أخلاقيا

ً
ا�جدل �شأن تحديد تصميم التجر�ة الذي ي�ون مقبولا

جرى باستخدام "تصميم عدم الدُّ 
ُ
ة" الذي عن سؤال البحث. ف��ى البعض أن هذه الدراسات ينب�� أن ت ونيَّ

ة. و�ذهب آخرون إ�� أنھ قد ي�ون من المقبول ال�جوء يُقارِن التدخل ا�خاضع للدراسة بطر�قة فعالة مؤكد
فْل.

ُ
ة" باستخدام دواء غ  إ�� "تصميم الأفضليَّ

فْل  ذلك ُ�عدك
ُ
 شاهد �� هذه ا�حالات أمر   استخدام دواء غ

ً
 مث��   ا

ً
 ل�جدل من الناحية الأخلاقية لعدة أسباب:   ا

تدخل فعال مؤكد عن المشارك�ن �� الفر�ق الشاهد. ولكن يتعمد الباحثون وا�جهات الراعية حجب  .1
خط�� أو أن  حينما ي�ون بمقدور الباحث�ن وا�جهات الراعية تقديم تدخل من شأنھ أن يقِي من مرض

 ي��ر عدم إلزامهم بتقديم ذلك التدخل. و�مك��م تصميم 
ً
�عا�ج ذلك المرض، فمن الصعب أن نجد سببا

ؤ" لتحديد  التجر�ة
ُ
الفعال  لَ التدخُّ  ،أو ي�اد ي�ا�� ،التجر��ي التدخلُ هل ي�ا�� ع�� أ��ا "تجر�ة ت�اف

 المؤكد �� الفعالية. 

جرى تجارب .2
ُ
سر�ر�ة ع�� فئات س�انية �� أماكن �حيحة  و�رى البعض أنھ ليس من الضروري أن ت

 بالتدخلات  من أجل استحداث تدخلات الموارد
ً
ميسورة الت�لفة ت�ون دون المستوى المطلوب مقارنة

المتاحة �� بلدان أخرى. بل يزعمون أنھ ينب�� التفاوض �شأن أسعار الأدو�ة اللازمة للعلاجات المؤكدة، 
 و�نب�� البحث عن تمو�ل أك�� من الو�الات الدولية. 

فْل، و ضبمَ جدل مث��ة ل� وعند التخطيط لإجراء تجارب
ُ
ع�� �جان أخلاقيات البحوث �� البلد  يجبطة بالغ

 : يأ�يما فِعل المضيف 

فْل  هل يؤديالتماس رأي ا�خ��اء، إذا لم تكن ال�جنة تضم هؤلاء ا�خ��اء، �شأن  .1
ُ
استخدام الدواء الغ

: إجراء بحوث �� أماكن 2تل�ي احتياجات البلد المضيف وأولو�اتھ (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  إ�� نتائج
 )؛�حيحة الموارد

والتحقق من اتخاذ ال��تيبات اللازمة لإحالة المشارك�ن �� الدراسة لتلقي الرعاية �عد البحث (انظر المبدأ  .2
 لتنفيذ أي نتائج ترتيبات ما �عد التجر�ة وم��اياجات المشارك�ن ال�حية)، : تلبية احت6التوجي�ي رقم 

 إيجابية للتجر�ة، مع مراعاة الإطار التنظي�ي و�طار سياسات الرعاية ال�حية �� البلد.

واحد أو أك�� من العلاجات  : لكث�� من ا�حالات والأمراض علاجٌ الفعالية المقارنة وتجارب مستوى الرعاية
. إلا نفسها  الفعالة المؤكدة. وحينئذ يجوز للأطباء والمستشفيات استخدام علاجات مختلفة ل�حالة المرضية
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 ما ت�ون غ�� معروفة. وقد حظيت بحوث الفعالية المقارنة
ً
، وكذلك أن المزايا النسبية لهذه العلاجات غالبا

يات الاستعراض الم����، باهتمام م��ايد ع�� مدار السنوات القليلة الماضية. و�� بحوث الفعالية عمل
عت�� من معاي�� الرعاية. وقد �ساعد 

ُ
عقد مقارنة مباشرة ب�ن اثن�ن أو أك�� من التدخلات ال�ي �

ُ
المقارنة، �

.  بحوث الفعالية المقارنة ع�� تحديد مستوى الرعاية الذي يحقق نتائج
ً
أفضل أو ت�ون مخاطره أك�� قبولا

و�نب�� ل�جان أخلاقيات البحوث أن تم�� بدقة ب�ن الدراسات التسو�قية ال�ي ��دف إ�� إثبات الم��ات 
 تجارب

ً
ودراسات الفعالية المقارنة ال�ي ت�ون ف��ا الآراء العلمية  ،�سو�قية) النسبية للمنتَج (و�س�ى أحيانا

 و 
َّ

 توافق �جان أخلاقيات البحوث ع�� هذا النوع منظورات ال�حة العامة �� الأهداف الأساسية. و�نب�� ألا
 الأول من الدراسات.

 ع�� المشارك�ن أو أن  وع�� الرغم من أن بحوث الفعالية المقارنة
ً
 فعالا

ً
ليس من عاد��ا أن تؤخر تدخلا

، وذلك ع�� سبيل المثال عند فتحجبھ ع��م،  
ً
 كب��ا

ً
قد تختلف ا�خاطر ال�ي تتعرض لها ش�ى الأفرقة اختلافا

مستوى الرعاية بالضرورة أد�ى   إجراءات  مخاطر  كذلك لا ت�ون ي العلاج ا�جرا�� والط�ي.  المقارنة ب�ن خيارَ 
تقليل ا�خاطر ال�ي يتعرض   و�جبممكن من ا�خاطر �جرد أن العلاج قد أصبح من الممارسات المعتادة.    حدٍّ 

 مع المنفعة الفردية 
ً
 ملائما

ً
لها المشار�ون إ�� أد�ى حد ممكن، و�جب أن ت�ون هذه ا�خاطر متوازنة توازنا

: مخاطر البحث ومنافعھ الفردية 4للبحث (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  ا�حتملة أو القيمة الاجتماعية
 ا�حتملة). 
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 : 6المبدأ التوجي�ي رقم 

 تلبية احتياجات المشارك�ن ال�حية 

يجب ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية، لا سيما �� سياق التجارب السر�ر�ة، أن يتخذوا ما يكفي من 
ال��تيبات لتلبية احتياجات المشارك�ن ال�حية �� أثناء البحث، ولإحالة المشارك�ن، إذا لزم الأمر، لتلقي 
الرعاية عند ان��اء البحث. و�تأثر ال��امهم بتلبية احتياجات المشارك�ن ال�حية �عدة أمور، م��ا مدى 

.احتياج المشارك�ن إ�� المساعدة ومدى توفر رعاية فعالة مؤكدة محلي
ً
 ا

وحينما يتعذر تلبية احتياجات المشارك�ن ال�حية �� أثناء البحث و�عده من خلال البنية الأساسية 
 ا�خاص بالمشارك،  

ً
ع�� الباحث وا�جهة الراعية   يجبال�حية ا�حلية أو التأم�ن الص�� الموجود سلفا

طات ال�حية ا�حلية، بقة ل�حصول ع�� رعاية مناسبة للمشارك�ن بالتعاون مع السلااتخاذ ترتيبات س
أو أفراد ا�جتمعات ا�حلية ال�ي ينت�ي إل��ا المشاركون �� البحث، أو المنظمات غ�� ا�حكومية مثل 

 ا�جماعات المعنية بتعز�ز ال�حة.

 �شأن ما  
ً
، يأ�يوتتطلب تلبية احتياجات المشارك�ن ال�حية أن يضع الباحثون وا�جهات الراعية خططا

 ع�� الأقل:

  تقديم الرعاية ال�افية ل�حالة قيد الدراسة؛كيفية 

  وكيفية تقديم الرعاية �� أثناء البحث حينما يكتشف الباحثون حالات غ�� ا�حالات ا�خاضعة
 ")؛للدراسة ("الرعاية الإضافية

  
ْ

إ�� الدوائر ال�حية ل المشارك�ن الذين ما زالوا يحتاجون إ�� رعاية أو تداب�� وقائية �عد البحث  ونق
 المناسبة؛ 

 كب��ة؛  والإتاحة المستمرة لتدخلات الدراسة ال�ي ثبت أن لها منفعة 

  والتشاور مع أ�حاب المص�حة المعني�ن الآخر�ن، إن وجدوا، لتحديد مسؤوليات ا�جميع وشروط
الدراسة باستمرار للمشارك�ن، �إتاحة عقار تجر��ي ثبت أن لھ فائدة كب��ة ��  تدخلات إتاحة

 الدراسة ع�� سبيل المثال.

التدخلات التجر�بية ال�ي ثبت أن لها فائدة كب��ة �عد ان��اء البحث، يجوز التوقف عن توف��   وعند إتاحة
أو �عد ف��ة  ،م الرعاية ال�حية العامة ا�ح��هذه التدخلات فور إتاحة تدخل الدراسة من خلال نظا

وأفراد ا�جتمع ا�ح�� قبل بدء التجر�ة  اتفقت عل��ا ا�جهات الراعية والباحثون 
ً
دة سلفا  . مُحدَّ

وافقة المستن��ة معلومات عن تلبية الاحتياجات ال�حية  و�جب أن تتضمن عملية ا�حصول ع�� الم
 للمشارك�ن �� أثناء البحث و�عده. 
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 6شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

 ليس من اللائق عام :الاعتبارات العامة
ً
  ة

ُ
م  مطالبة

ُ
ظ الباحث�ن أو ا�جهات الراعية بالاضطلاع بدور النُّ

ن الباحث�ن من لكال�حية لبلد ما.  ِ
ّ

مك
ُ
 ما تنطوي ع�� تفاعلات ت

ً
جرى ع�� البشر غالبا

ُ
ن البحوث ال�ي ت

 ما تنطوي البحوث 
ً
اكتشاف أو ��خيص مشكلات �حية �� أثناء التجنيد و�جراء البحوث. وكذلك غالبا

الرعاية واتخاذ تداب�� وقائية إ�� جانب التدخلات التجر�بية. و�� �عض ا�حالات، قد السر�ر�ة ع�� تقديم 
مة �� أثناء البحث �عد ان��اء مشارك��م �� الدراسة.  قدَّ

ُ
يظل المشار�ون بحاجة إ�� تداب�� الرعاية أو الوقاية الم

ن أن لھ فائدة كب��ة. و�� هذه  ا�حالات جميعها، يجب ع�� وقد �شمل ذلك حصولهم ع�� تدخل تجر��ي تب�َّ
. ويستند ذلك إ�� همورفاه الباحث�ن وا�جهات الراعية إبداء الرعاية والاهتمام ب�حة المشارك�ن �� الدراسة

مبدأ الإحسان الذي يتطلب من الباحث�ن وا�جهات الراعية ا�حفاظ ع�� �حة المشارك�ن حينما ي�ون �� 
ل المنافع؛ إذ �ساعد المشار�ون الباحث�ن ع�� التوصل إ��  مدعوم بمبدأ تبادُ  وهو كذلكذلك. فِعل وسعهم 

مة، و�� المقابل، يجب ع�� الباحث�ن ضمان تلقي المشارك�ن الرعاية اللازمة أو التداب�� الوقائية بيانات قيِّ 
ل�حفاظ ع�� �ح��م. ومن ا�جدير بالذكر أن الال��ام بتلبية احتياجات المشارك�ن ال�حية لا يقتصر ع�� 

جرى �� بلدان محدودة الموارد (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  البحوث
ُ
: إجراء بحوث �� أماكن �حيحة 2ال�ي ت

 ) ولكنھ مطلب أخلا�� عالمي �� البحوث. وعلاوة ع�� ذلك، قد يحفز تقديم الرعاية �� أثناء التجر�ةالموارد
 لكن يجب و�عدها س�ان الأماكن ال�حيحة الموارد ع�� المشاركة، 

َّ
 غ�� مشروع.ألا

ً
  ُ�عت�� تأث��ا

 : إن ا�جهات الراعية، عامالرعاية الإضافية
ً
، ليست مُلزَمة بتمو�ل التدخلات أو بتقديم خدمات الرعاية ة

مشارك�ن  بطر�قة آمنة وأخلاقية. ولكن حينما يتعذر انضمامال�حية بأك�� مما يلزم لإجراء البحوث 
ن أن المشارك�ن المنضم�ن لد��م  محتمل�ن إ�� دراسة ما لأ��م لا �ستوفون معاي�� الانضمام، أو حينما يتب�َّ

م أمراض غ�� مرتبطة بالبحث، ينب�� للباحث�ن أن ين�حوهم با�حصول ع�� الرعاية الطبية أو يحيلوه
 ع�� الباحث�ن علاج

ً
ا�حالة أو إحالة المشارك�ن   ل�حصول عل��ا. و�� �عض ا�حالات، قد ي�ون من السهل �سبيا

م فيھ العلاج. و�� حالات أخرى، قد يفتقر الباحثون إ�� ا�خ��ة اللازمة لعلاج ا�حالة بفعالية،  إ�� مركز يُقدَّ
  �� 

ً
عدّ وقد لا يتوفر العلاج المناسب محليا

ُ
كيفية تقديم الرعاية الإضافية ��   ُ◌ إطار نظام ال�حة العامة. و�

، وسوف تتطلب اتخاذ قرارات حسب �ل حالة ع�� حدة �عد التناقش مع �جان 
ً
 معقدة

ً
هذه ا�حالة مسألة

أخلاقيات البحوث والأطباء السر�ر�ن والباحث�ن وممث�� ا�ح�ومة والسلطات ال�حية �� البلد المضيف. 
� اتفاق �شأن كيفية تقديم الرعاية للمشارك�ن المصاب�ن ولذلك يجب، قبل الشروع �� البحث، التوصل إ�

 
ُ
س (ع�� سبيل المثال، هل درَ بالفعل، أو الذين يصابون، بأمراض أو حالات غ�� الأمراض وا�حالات ال�ي ت

ج �سهولة �� نظام الرعاية ال�حية ا�ح�� أم لا). 
َ

عا�
ُ
م الرعاية ل�حالات ال�حية ال�ي �  ستُقدَّ

يجب ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية اتخاذ  اية أو التداب�� الوقائية �عد البحث:الإحالة لتلقي الرع
ال��تيبات اللازمة لإحالة المشارك�ن لتلقي الرعاية ال�حية �عد ان��اء البحث، لأن الفجوات الموجودة �� 

الباحثون وصل ي الرعاية والوقاية قد ي�ون لها تأث�� كب�� ع�� رفاه المشارك�ن. و�جب، ع�� أقل تقدير، أن
المشارك�ن ا�حتاج�ن إ�� عناية طبية مستمرة بدائرة �حية مناسبة �� ��اية مشارك��م �� الدراسة، و�بلاغ 

 
ً
زمنية معينة، ر�ما  الدائرة ال�حية بالمعلومات ذات الصلة. وقد يواصل الباحثون أنفسهم المتا�عة ف��ة

 فإخرى. لأغراض بحثية، ثم إسناد الرعاية إ�� جهة مناسبة أ
ً
ن وجوب الإحالة لتلقي الرعاية عقب وأيضا

 
ُ

 من المشارك�ن �� الفر�ق الشاهد والمشارك�ن �� فر�ق التدخل.البحث �شمل ك
ً
 لا

: �� إطار ال��ام الباحث�ن وا�جهات الراعية بإحالة المشارك�ن استمرار ا�حصول ع�� التدخلات المفيدة
سبل ا�حصول باستمرار ع�� التدخلات ال�ي ثبت أن   ��م إتاحةلتلقي الرعاية �عد ان��اء البحث، قد يجب عل
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ِ لها فائدة كب��ة �� الدراسة أو ع�� التدخلات الفعالة المؤكدة ال�ي وُ 
ّ
�� إطار مستوى الرعاية أو الوقاية  تر ف

، إذا لزم الأمر، إتاحة سبل ا�حصول ع�� 
ً
هذه التدخلات �� �جميع المشارك�ن �� أثناء البحث. و�نب�� أيضا

عن طر�ق  و�� هذه ا�حالة، يمكن ترتيب الإتاحة. الفرد و��اية الدراسة الف��ة الفاصلة ب�ن ��اية مشاركة
دراسة ممتدة أو من خلال الاستعمال بدافع الرحمة. ويعتمد هذا الال��ام ع�� عدة عوامل. ع�� سبيل 

يُفقد المشارك�ن قدرات أساسية، مثل القدرة ع�� التواصل أو العمل  سالمثال، إذا �ان إيقاف التدخل 
ل بدرجة كب��ة من جودة ا�حياة ال�ي حققوها خس�ش�ل مستقل، أو   ِ

ّ
ي�ون الال��ام فسوف  لال الدراسة،  يُقل

أك�� مما لو �ان التدخل يخفف الألم الناتج عن حالة �سيطة أو عابرة. و�المثل، إذا �ان المشار�ون عاجز�ن 
عن ا�حصول ع�� ما يلزم من الرعاية أو الوقاية داخل النظام الص�� ا�ح��، فسي�ون الال��ام �� هذه 

 �سهولة. كا�حالة أك�� مما هو عليھ �� 
ً
ذلك ا�حالات ال�ي ي�ون ف��ا حصولهم ع�� الرعاية أو الوقاية متاحا

�� حالة عدم وجود بدائل متاحة لها فعالية سر�ر�ة مشا��ة لفعالية التدخل الذي ثبت  ،الال��ام ر�ما ي�ون 
الوفاء بالال��ام ولكن قد يتعذر . أن لھ فائدة كب��ة، أك�� مما هو عليھ �� ا�حالات ال�ي ف��ا بدائل مشا��ة

. والإتاحة المستمرة للتدخلات ال�ي ثبت أن لها 
ً
 جدا

ً
 إذا �ان العدد الإجما�� للأفراد المستحق�ن كب��ا

ً
�املا

فائدة كب��ة ولك��ا تنتظر موافقة ا�جهة التنظيمية ينب�� أن ت�ون متوافقة مع المتطلبات التنظيمية 
 

َّ
 تؤخر عملية ا�حصول ع�� موافقة ا�جهة التنظيمية.  ا�خاصة بالإتاحة قبل ال��خيص، و�نب�� ألا

  الدراسة إش�الياتٍ  ل مفيد من تدخلاتالمستمرة لتدخُّ  الإتاحة قد تخلق ذلكك
ً
 :عديدة

  َّعم
ُ
 لإزالة �عمية النتائج و اة المضب�� حالة التجارب الم

ً
 طو�لا

ً
طة بالشواهد، قد �ستغرق الأمر وقتا

 ما. 
ً
للباحث�ن وا�جهات الراعية اتخاذ ال��تيبات اللازمة لهذه الف��ة  و�نب��ومعرفة الذين تلقوا تدخلا

 مستوى الرعاية ا�حا�� قبل حصولهم ع�� التدخ
ً
ل الانتقالية، و�بلاغ المشارك�ن إذا �انوا سيتلقون مؤقتا

 الناتج عن الدراسة.

  بتوف�� التدخل ن و ممُلزَ الباحثون وا�جهات الراعية هل و�جوز ل�جنة أخلاقيات البحوث أن تناقش
التدخل ا�خاضع للاختبار أد�ى من لم يكن التجر��ي باستمرار للمشارك�ن �� تجر�ة عدم الدونية. و�ذا 

خت��.مستوى الرعاية، لا يلزم إمداد المشارك�ن بالتدخل 
ُ
 ا�

وقد يصبح الباحثون وا�جهات الراعية غ�� مُلزَم�ن بالإتاحة المستمرة للتدخل الناتج عن الدراسة الذي ثبت 
كر �� هذا المبدأ 

ُ
 �� نظام ال�حة العامة، كما ذ

ً
أنھ لھ فائدة كب��ة حينما يصبح هذا التدخل متاحا

ت الراعية وأفراد ا�جتمع ا�ح�� قبل بدء التوجي�ي. وعلاوة ع�� ذلك، يجوز أن يتفق الباحثون وا�جها
. ةف�� خلال ع�� عدم تقديم أي تدخل يثبت أن لھ فائدة كب��ة إلا  التجر�ة

ً
دة سلفا  زمنية مُحدَّ

يقع ع�� عاتق الباحث وا�جهة الراعية واجب تلبية احتياجات  التشاور مع أ�حاب المص�حة المعني�ن:
 أخرى، مثل السلطات ال�حية ا�حلية، أو 

ً
المشارك�ن ال�حية. إلا أن تقديم الرعاية قد يتطلب أطرافا

شر�ات التأم�ن، أو أفراد ا�جتمعات ا�حلية ال�ي ينت�ي إل��ا المشار�ون، أو المنظمات غ�� ا�ح�ومية مثل 
الدراسة  المعنية بتعز�ز ال�حة. و�جب ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية أن يصفوا �� بروتو�ول  ا�جماعات

�� تقديم الرعاية المستمرة  ترتيبات تقديم الرعاية المستمرة، وأن يثبتوا موافقة أي أطراف أخرى مشاركة
 ع�� ا�خطة. و�جب أن تقرر �جان أخلاقيات البحوث هل ترتيبات الرعاية المستمرة �افية أم لا.

ل و�ُ  اتخاذ القرارات ا�خاصة بكيفية الوفاء بال��ام الإحالة لتلقي الرعاية �� �ل دراسة من خلال عملية فضَّ
: 7عني�ن قبل بدء الدراسة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم شفافة و�شاركية �شمل جميع أ�حاب المص�حة الم

المشاركة ا�جتمعية). وهذه العملية يجب أن �ستكشف ا�خيارات المتاحة، وأن تحدد الال��امات ا�جوهر�ة 
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الرعاية والعلاج �عد برنامج من برامج �� هذه ا�حالة ع�� وجھ التحديد من حيث مستوى ونطاق ومدة أي 
توثيق الاتفاقات  و�جب؛ والمساواة �� ا�حصول ع�� ا�خدمات؛ والمسؤولية عن تقديم ا�خدمات. التجر�ة

د مَنْ سيموِّ  حدِّ
ُ
 رصدهما.�ذهما و نفِّ �ل الرعاية والعلاج و ال�ي ت

بكيفية تنظيم الإحالة لتلقي الرعاية �عد  إبلاغ المشارك�ن قبل التجر�ة يجب إمداد المشارك�ن بالمعلومات:
يستطيعون ا�حصول ع�� التدخلات المفيدة الناتجة عن الدراسة �عد ان��اء سالبحث، و��� أي مدى 

 فيجبالتجر�ة. وأما المشار�ون الذين يحصلون ع�� التدخلات باستمرار قبل الموافقة التنظيمية عل��ا 
م، إن   غ�� م�جلة. وعند إبلاغ المشارك�ن بمدى الرعاية الإضافية  إبلاغهم بمخاطر تلقي تدخلات ال�ي ستُقدَّ

 . وجدت، ينب�� فصل هذه المعلومات بوضوح عن المعلومات ا�خاصة بتدخلات الدراسة و�جراءات البحث

ش ال��امات توف�� التدخلات المفيدة �عد ان��اء التجر�ة  الدراسة للمجتمعات ا�حلية: تدخلات  إتاحة
َ
ناق

ُ
 ت

 .: إجراء بحوث �� أماكن �حيحة الموارد2�� المبدأ التوجي�ي رقم ية حلا�للمجتمعات 
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 : 7المبدأ التوجي�ي رقم 

 المشاركة ا�جتمعية 

ينب�� للباحث�ن وا�جهات الراعية والسلطات ال�حية والمؤسسات ذات الصلة إشراك المشارك�ن 
 �� وقت مبكر وع�� نحو �ن ملا�حت

ً
وا�جتمعات ا�حلية �� عملية �شاركية هادفة �شملهم جميعا

وافقة المستن��ة   نتائجھ. ورصد البحث، وعند �شر  هاوتنفيذ هاوتطو�ر مستدام عند تصميم عملية الم

 7شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

عدُّ  :الاعتبارات العامة
ُ
المشاركة الاستباقية والمستدامة من جانب ا�جتمعات ا�حلية ال�ي سوف يُد��  �

 لإبداء الاح��ام لهم ولتقاليدهم وأعرافهم. ك
ً
لمشاركة ل ذلك فإنأفرادها إ�� المشاركة �� الدراسة وسيلة

 
ً
عدُّ لما�جتمعية قيمة كب��ة نظرا

ُ
 معية، تحديدالمشاركة ا�جت ا يمكن أن �سهم بھ �� إنجاح البحث. و�

ً
، ا

 
ً
هذا ا�جتمع  لضمان ملاءمة البحث المق��ح للمجتمع ا�ح�� الذي سيُجرى عليھ، ولضمان قبول  وسيلة
 إ�� ذلك، �ساعد المشاركة ا�جتمعية النشطة ع�� ضمان القيمة الأخلاقية والاجتماعية . للبحث

ً
و�ضافة

تكت�ىي المشاركة ا�جتمعية أهمية خاصة حينما يُجرى البحث للبحث المق��ح، والنتيجة ال�ي يُف�ىي إل��ا. و 
� ��ا أ�حا��ا مثل ف��وس العوز المنا��  شة، وم��م المصابون بأمراض ُ�ع�َّ ع�� أقليات أو جماعات مُهمَّ

 البشري، من أجل التصدي لأي تمي�� محتمل. 

ي سيُجرى ف��ا البحث فحسب، بل ولا يتألف ا�جتمع ا�ح�� من الذين �عيشون �� المنطقة ا�جغرافية ال�
 القطاعات ا�جتمعية ا�ختلفة ال�ي لها مص�حة �� البحث المق��ح، بالإضافة إ�� الشرائح 

ً
يضم أيضا

الس�انية ال�ي سيأ�ي م��ا المشار�ون �� البحث. وأ�حاب المص�حة هم أفراد أو جماعات أو منظمات أو 
�� �� المشروع البح�ي أو يتأثرون بإجرائھ أو نتيجتھ. هيئات ح�ومية أو أي أ�خاص آخر�ن يمك��م التأث

أن تتسم هذه العملية بالتعاون التام والشفافية ال�املة، وأن �شمل طائفة واسعة من المشارك�ن،  و�جب
، والمنظمات غ�� ا�ح�ومية وجماعات الدعوة هو وممثلمنظمات المس��لك�ن والمر�ىى، وقادة ا�جتمع  وم��م

   �ةالاستشار جالس  ا�والسلطات التنظيمية، والو�الات ا�ح�ومية، و ذات الصلة،  
ً
ا�جتمعية. ومن المهم أيضا

ع وجهات النظر �� عملية التشاور. ع�� سبيل المثال، إذا �ان قادة ا�جتمعات ا�حلية �لهم من ضمان تنوُّ 
. وقد ي�ون م

ً
 استشارة الرجال، ينب�� للباحث�ن إفساح ا�جال لوجهات نظر النساء أيضا

ً
ن المفيد أيضا

 مشا��ة.  الذين سبق لهم أن شار�وا �� دراسات

مة إ�� �جنة أخلاقيات البحوث و�نب�� أن يتضمن بروتو�ول  قدَّ
ُ
 �خطة  البحث أو غ��ه من الوثائق الم

ً
وصفا

ذ  فِّ
ُ
د هذه الوثائق ما ن حدِّ

ُ
صة للأ�شطة المق��حة. و�جب أن ت خصَّ

ُ
المشاركة ا�جتمعية، مع تحديد الموارد ا�

ذ، بالإضافة إ�� تحديد مواعيد التنفيذ والقائم�ن  د ھعليوما سيُنفَّ ، للتأكد من أن ا�جتمع ا�ح�� مُحدَّ
 البحث مناسبي�ون البحث لضمان أن بوضوح و�مكن إشراكھ ع�� نحو استبا�� طوال 

ً
للمجتمع ا�ح��  ا

 
ً
لديھ. و�نب�� أن �شارك ا�جتمع ا�ح��، م�ى أمكن، �� المناقشة الفعلية والتحض�� الفع��  ومقبولا

 ل��وتو�ول البحث ووثائقھ.

 
َّ

 تؤدي و�نب�� أن يحرص الباحثون وا�جهات الراعية والسلطات ال�حية والمؤسسات المعنية ع�� ألا
المشاركة ا�جتمعية إ�� أي ضغط أو تأث�� غ�� مشروع ع�� أفراد ا�جتمع ليشار�وا �� البحث (انظر قسم 
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). ومن أجل : الأفراد القادرون ع�� منح موافقة مستن��ة9» �� شرح المبدأ التوجي�ي رقم علاقة التبعية«
 أن يحصل الباحث ع�� موافقة فردية مستن��ة.  يجبتفادي هذا الضغط، 

ً
 دائما

و�نب�� أن يدرك الباحثون و�جان أخلاقيات البحوث تلك النقطة ال�ي تصبح عندها عملية المشاركة 
 من مراحل البحوث الت�و�نية ال�ي تتطلب ذا�ُ 

ً
. ومن أمثلة عمليات ا�جتمعية مرحلة

ً
 أخلاقيا

ً
�ا استعراضا

: ا�جمع الم���� لبيانات يمكن �عميمها و�شرها �� المشاركة ا�جتمعية ا
ً
 أخلاقيا

ً
ل�ي قد تتطلب استعراضا

عرِّض المشارك�ن 
ُ
ذت فيھ، وكذلك استخلاص أي بيانات يمكن أن � فِّ

ُ
محافل خارج ا�جتمع ا�ح�� الذي ن

 �خاطر اجتماعية.

ارة ا�جتمع ا�ح�� الذي سيأ�ي استش   ينب��، م�ى أمكن،: قبل الشروع �� الدراسة،  المشاركة �� أقرب فرصة
منھ المشار�ون �� الدراسة �شأن أولو�ا��م البحثية، وتصاميم التجارب المفضلة لد��م، ومدى استعدادهم 
للمشاركة �� إعداد الدراسة و�جرا��ا. فإشراك ا�جتمع �� أول مرحلة من مراحل البحث �عزز حسن س�� 

ملية البحث. و�نب�� ��جيع أفراد ا�جتمع ا�ح�� ع�� إثارة أي الدراسة ويسهم �� تمك�ن ا�جتمع من فهم ع
 ع�� 

ً
مخاوف قد �ساورهم �� البداية و�� أثناء إجراء البحث. فعدم إشراك ا�جتمع ا�ح�� قد يؤثر سلبا

 .قيمة البحث الاجتماعية، وقد ��دد تجنيد المشارك�ن والإبقاء عل��م

ة متواصلة، مع إ�شاء منتدى للتواصل ب�ن الباحث�ن وأفراد و�نب�� أن ت�ون المشاركة ا�جتمعية عملي
ر إعداد مواد �عليمية، والتخطيط لل��تيبات اللوجستية اللازمة لإجراء  ا�جتمع. و�مكن لهذا المنتدى أن يُيسِّ

والتفاعل النشط .  البحث، وتوف�� معلومات عن المعتقدات ال�حية والأعراف الثقافية وممارسات ا�جتمع
ن الباحث�ن من التعرف ع�� ثقافات ا�جتمعات ومدى  ِ

ّ
مك

ُ
مع أفراد ا�جتمع عملية تثقيفية للطرف�ن، إذ ت

سهم كذلك �� محو الأمية البحثية من خلال تثقيف ا�جتمع �شأن 
ُ
إلمامها بالمفاهيم المتعلقة بالبحث، و�

البحث و�جراءاتھ. و�ساعد المشاركة ا�جتمعية ا�جيدة المفاهيم الأساسية ال�ي لا غ�ى ع��ا لفهم الغرض من  
ع�� ضمان عدم السماح للديناميات ا�جتمعية ا�حالية وأوجھ التفاوت �� القوة �عرقلة عملية ضمان 
المشاركة الشاملة �جميع أ�حاب المص�حة المعني�ن �� ا�جتمع ا�ح��. و�نب�� ا�حرص ع�� التماس آراء 

� نحو استبا�� و�حس مرهف. و�نب�� دعوة أعضاء أفراد ا�جتمع إ�� تقديم يد جميع قطاعات ا�جتمع ع�
 المساعدة �� تطو�ر عملية الموافقة المستن��ة والوثائق لضمان أ��ا مفهومة ومناسبة للمشارك�ن ا�حتمل�ن. 

ء الثقة �� قدرة يؤدي إشراك ا�جتمع ا�ح�� إ�� تقو�ة المسؤولية ا�حلية تجاه البحث و�نا الثقة والائتمان:
القادة ع�� التفاوض �شأن ش�ى جوانب البحث، مثل اس��اتيجيات التجنيد، وتلبية الاحتياجات ال�حية 
 للمشارك�ن �� الدراسة، واختيار الموقع، وجمع البيانات وتبادلها، والرعاية الإضافية، و�تاحة أي تدخلات

: إجراء بحوث �� 2(انظر المبدأ التوجي�ي رقم  حلية �عد التجر�ة�ستحد��ا البحث للس�ان وا�جتمعات ا�
: تلبية احتياجات المشارك�ن ال�حية). ولا غ�ى عن المشاركة 6، والمبدأ التوجي�ي رقم  أماكن �حيحة الموارد

لبناء الثقة فيما ب�ن الباحث�ن والمشارك�ن وغ��هم من أفراد  والنشاطا�جتمعية ال�ي تتسم بالانفتاح 
ا�جتمع ا�ح��، ول�حفاظ ع�� هذه الثقة. و�تمثل أحد الأمثلة التوضيحية للمشاركة ا�جتمعية الناجحة �� 

جر�ت ضمن 
ُ
برنامج القضاء ع�� ح�ى الضنك �� ولاية �و�ن�لاند بأس��اليا. فاس��اتيجيات التعديل دراسة أ

 �سبب عدم إشراك ا�جي
ً
 دوليا

ً
�ي ال�ي سبق أن وُضِعت لم�افحة نواقل ح�ى الضنك �انت قد أثارت جدلا

ا�جتمعات المستضيفة بما فيھ الكفاية. واستخدمت هذه ا�حادثة الناجحة تقنيات را�خة �� العلوم  
 الاجتماعية لفهم شواغل ا�جتمع ا�ح�� وكسب تأييده لإجراء التجر�ة. 
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أن تخضع للتفاوض   يجب: أي خلافات قد تنشأ فيما يتعلق بتصميم البحث أو إجرائھ  ؤولياتالأدوار والمس
ب�ن قادة ا�جتمع ا�ح�� والباحث�ن. و�جب أن تضمن عملية التفاوضِ الاستماعَ إ�� جميع الأصوات، وعدم 

. طة أو النفوذممارسة أي ضغط من جانب أفراد ا�جتمع أو ا�جماعات الذين يتمتعون بقدر أك�� من السل
 مَنْ ست�ون لھ ال�لمة الأخ��ة �� حالة وجود خلافات لا تقبل التوفيق 

ً
د سلفا ومن الأهمية بم�ان أن يُحدَّ

 ا ُ�سمح للمجتمع ا�ح�� بالإصرار ع�� إضافة أو حذف إجراءاتّ◌َ◌ ب�ن ا�جتمع ا�ح�� والباحث�ن. و�جب أل
أن يرا�� فر�ق البحث الأعراف الثقافية  يجبمعينة قد ��دد �حة البحث العلمية. و�� الوقت نفسھ، 

للمجتمعات ا�حلية من أجل دعم الشرا�ات التعاونية، وا�حفاظ ع�� الثقة، وضمان الملاءمة. ومن فوائد 
لقبيل، و�ذا �عذر حلھ، بدء المشاركة ا�جتمعية �� أقرب فرصة ممكنة أنھ يمكن طرح أي خلاف من هذا ا

: الشراكة التعاونية و�ناء قدرات البحث 8قد يتع�ن صرف النظر عن البحث (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
 �شأن تصميم دراسة  واستعراض البحوث). و�ذا واجهت �جنة أخلاقيات البحوث

ً
 حادا

ً
 مجتمعيا

ً
انقساما

 ب�� ل�جنة أن تحُ مق��حة أو إجرا��ا، ين
َّ

 آخر.الباحث�ن ع�� إجراء الدراسة �� مجتمع  ث

ا�جتمعات ا�حلية أو ا�جماعات نفسها   بدأت�� �عض ا�حالات،    ا�جتمعات ا�حلية أو ا�جماعات:  مشاركة
جر��ا مشروعات بحثية

ُ
أمراض نادرة ع�� ع�� سبيل المثال، قد يتواصل المر�ىى الذين �عانون من ف. أو ت

 المنصات الإلك��ونية، و�قررون أن �غ��وا جماعي
ً
حِمْيَ��م العلاجية مع توثيق الآثار السر�ر�ة الناتجة.  ا

م لهم رؤى قيِّ  قدِّ
ُ
 مة �شأن عملهم. و�نب�� للباحث�ن أن يتفاعلوا مع هذه المبادرات ال�ي قد ت
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 التعاونية و�ناء قدرات البحث واستعراض البحوث الشراكة 

جرى ع�� البشر مسؤولية 
ُ
تقع ع�� عاتق السلطات ا�حكومية المعنية بالبحوث المتعلقة بال�حة ال�ي ت

 �ستعرض  أن  ضمان  
َ

 �جانٌ   هذه البحوث
ً
 وعلميا

ً
مختصة ومستقلة معنية بأخلاقيات البحوث،   أخلاقيا

جر��ا أوضمان  
ُ
 فرقأن ت

ٌ
صة. ولا غ�ى عن الاستعراض العل�ي والأخلا�� المستقل لكسب ثقة بحثية مخت  ة

متطلبات إ�شاء �جان أخلاقيات البحوث  :23ا�جتمع ا�ح�� �� البحث (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
، وتفتقر �عض 

ً
 دوليا

ً
 ما تتطلب البحوث المتعلقة بال�حة �عاونا

ً
واستعراضها لل��وتوكولات). وغالبا

ذ �� ا�جتمعات ا�حل
َّ

القضائية من بحوث متعلقة �ا ولايا�ية إ�� القدرة ع�� تقييم ما يُق��ح أو يُنف
ع�� ضمان ا�جودة العلمية أو المقبولية الأخلاقية لهذه البحوث. و�نب�� للباحث�ن القدرة بال�حة، أو 

قدرات البحث والرُعاة الذين يخططون لإجراء بحوث �� هذه ا�جتمعات ا�حلية أن �ساهموا �� بناء 
 والاستعراض.

 تية، ع�� سبيل المثال لا ا�حصر:الأ�شطة الآ وقد �شمل بناء القدرات

 ؛إ�شاء بنية أساسية بحثية و�عز�ز القدرات البحثية  

  راقب��ا �� ا�جتمعات المستضيفة (انظر المبدأ و�عز�ز القدرة ع�� استعراض أخلاقيات البحوث وم
 ؛)متطلبات إ�شاء �جان أخلاقيات البحوث واستعراضها لل��وتوكولات :23التوجي�ي رقم 

 ؛وتطو�ر تكنولوجيات مناسبة للرعاية ال�حية والبحوث المتعلقة بال�حة  

  وتثقيف العامل�ن �� مجال البحوث والرعاية ال�حية واتخاذ ال��تيبات اللازمة لتجنب استبدال
 ؛ال�حية دون داعٍ العامل�ن �� الرعاية 

  والتعاون مع ا�جتمع ا�ح�� الذي سوف يأ�ي منھ المشاركون �� البحث (انظر المبدأ التوجي�ي رقم
 ؛)المشاركة ا�جتمعية :7

  وافق مع متطلبات التأليف المع��ف ��ا، وتبادل البيانات (انظر واتخاذ ترتيبات النشر المش��ك المت
 ؛)عن البحوث المتعلقة بال�حة العامة المساءلة :24المبدأ التوجي�ي رقم 

 لتوزيع الم�اسب الاقتصادية ال�ي من ا�حتمل أن تنتج عن  و�عداد اتفاق �شأن تقاسم المنافع
 البحث.

 8شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

جرى ع��  :الاعتبارات العامة
ُ
يجب ع�� السلطات ا�ح�ومية المسؤولة عن البحوث المتعلقة بال�حة ال�ي ت

 ضمان أن �البشر 
َ

 �جانٌ  ستعرض هذه البحوث
ً
 وعلميا

ً
مختصة ومستقلة معنية بأخلاقيات  أخلاقيا

متطلبات إ�شاء  :23بحثية مختصة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  فرقٌ أن تجر��ا كذلك البحوث، وأن تضمن 
جان أخلاقيات البحوث واستعراضها لل��وتو�ولات). و�ذا �انت القدرة البحثية منعدمة أو متأخرة، أصبح �

ع�� ا�جهات الراعية والباحث�ن واجب أخلا�� تجاه المساهمة �� تنمية القدرة المستدامة للبلد المستضيف 
�� مجتمع ذي قدرات  ي بحثوقبل إجراء أ. ع�� إجراء البحوث المتعلقة بال�حة والاستعراض الأخلا��
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ُ

طة تو�ح كيف يمكن لهذا البحث أن �سهم �� قليلة أو معدومة، ينب�� ل�جهات الراعية والباحث�ن وضع خ
أن يتناسب نوع ومقدار المتطلبات المعقولة ا�خاصة ببناء القدرات مع حجم   و�نب��تنمية القدرات ا�حلية.  

المشروع البح�ي. فإجراء دراسة و�ائية موجزة لا تتضمن سوى استعراض �جلات طبية، ع�� سبيل المثال، 
 من تنمية القدرات، إنْ س

ً
 �سبيا

ً
 قليلا

ً
   يتطلب قدرا

َّ
، ولكن يُنتظر تقديم مساهمة كب  بَ تطل

ً
��ة من ذلك أصلا

  ،ا�جهة الراعية لتجر�ة لقاح واسعة النطاق
َ
  ومن المقرر أن �ستمر عدة

َّ
 يؤدي إجراء سنوات. و�جب ألا

م الرعاية ال�حية، بل يُ 
ُ
ظ

ُ
ل البحث إ�� زعزعة استقرار ن  أن �سهم �� استقرارها.فضَّ

طبية بيولوجية واختبارها يتطلب �� كث�� من الأحيان إجراء  إن استحداث تدخلاتالشراكة التعاونية: 
بحوث �عاونية دولية. وتنب�� معا�جة الفوارق ا�حقيقية أو المتصورة �� القوة أو ا�خ��ة ع�� نحو يضمن 
الإنصاف �� اتخاذ القرارات والإجراءات. والعلاقة المنشودة �� علاقة ب�ن شر�اء متساو�ن يتمثل هدفهم 

و��ن بلدان  �عضها مع �عض، إقامة �عاون طو�ل الأجل من خلال التعاون ب�ن بلدان ا�جنوب  المش��ك ��
يدعم القدرة ع�� إجراء البحوث �� الموقع. وللاح��از من اختلاف القوة، ما وهو  ،ا�جنوب�لدان الشمال و 

إ�� �عز�ز الإدماج ية  تالآينب�� النظر �� أش�ال �عاون مبتكرة. ع�� سبيل المثال، قد تؤدي ا�خطوات الثلاث  
د ) حَ 1�� بداية التعاون وح�ى قبل الشروع �� مشروع بح�ي محدد: (ووتبادل المعرفة والعدالة الاجتماعية.  دِّ

د احتياجات تنمية القدرات وتقييم الأولو�ات فيما ب�ن شر�اء البحث 2( ؛ال��نامج البح�ي ا�ح�� ) وحدِّ
 . مذكرة تفاهم عْ ) وضَ 3( ؛الص�� الدو��

 ع�� ضمان القيمة الاجتماعية
ً
للبحث من خلال إشراك ا�جتمعات  و�ساعد الشراكة التعاونية أيضا

 
َ
: القيمة 1مَّ ال��ك�� ع�� البحوث ال�ي �عت��ها ا�جتمع ذات قيمة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم ا�حلية، ومن ث

 : المشاركة ا�جتمعية).7والاجتماعية واح��ام ا�حقوق، والمبدأ التوجي�ي رقم  العلمية

: ينب�� تحديد الأهداف ا�خاصة ببناء القدرات وتحقيقها من خلال ا�حوار والتفاوض �عز�ز القدرة البحثية
ثل مجالس ا�جتمعات ا�حلية فيما ب�ن ا�جهة الراعية والباحث�ن وغ��هم من أ�حاب المص�حة المعني�ن، م

وسلطات البلد المستضيف. و�نب�� أن يتفق أ�حاب المص�حة ع�� جهود مش��كة لتعز�ز القدرة البحثية 
نات النظام الص�� للبلد، وتحس�ن استدام��ا من أجل مواصلة إنتاج معارف جديدة. بوصفها أحد م�وِّ 

 وع البح�ي.و�نب�� إشراك ا�حقق�ن الرئيسي�ن ا�حلي�ن �� المشر 

: يةتالآ. فقد تتعارض المصا�ح قد يؤدي بناء القدرات إ�� تضارب المصا�ح وتضارب المصا�ح: بناء القدرات
ورغبة ا�حقق�ن   ؛ورغبات المشارك�ن ا�حتمل�ن فيما يتعلق بانضمامهم  ؛رغبة ا�جهة الراعية �� إجراء البحث

 نقصوال��ام قادة ا�جتمع ا�ح�� بتعو�ض    ؛�� ا�حصول ع�� أحدث الأدو�ة لمرضاهم والمساهمة �� المعرفة
التمو�ل البح�ي بجلب بحوث مشمولة بالرعاية لبناء بني��م الأساسية. و�نب�� أن تحدد �جان أخلاقيات 

بحوث هل تنطوي جهود بناء القدرات ع�� تضارب مصا�ح من هذا القبيل أم لا، وأن تبحث عن وسائل ال
 : تضارب المصا�ح).25للتخفيف من حدة تضارب المصا�ح (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 

 يسل: ينب�� للباحث�ن وا�جهات الراعية الذين يخططون لإجراء بحوث �� أماكن  �عز�ز الاستعراض الأخلا��
أن �ساعدوا ع��   ،أو أماكن تفتقر ف��ا هذه ال�جان إ�� التدر�ب ال�ا��  ،معنية بأخلاقيات البحوث  ف��ا �جانٌ 

، قبل الشروع �� إجراء البحث، وأن يتخذوا ال��تيبات اللازمة 
ً
إ�شاء هذه ال�جان، بقدر المستطاع عمليا

و�حماية استقلالية  ضارب المصا�حلتدر�ب أعضاء هذه ال�جان �� مجال أخلاقيات البحوث. ولتفادي ت
 

َّ
 �جان الاستعراض، يجب ألا

َّ
، و�جب ألا

ً
م مساعدة مالية من الباحث�ن وا�جهات الراعية مباشرة قدَّ

ُ
 ت�ون  ت

: تضارب المصا�ح). بل يجب 25مرتبطة بقرار ال�جنة �شأن بروتو�ولات محددة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
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د، ألا وهو بناء القدرات �� مجال أخلاقيات البحوث. فمن مص�حة ا�جميع إجراء   توف�� الأموال لغرض مُحدَّ
 .

ً
 استعراض عل�ي وأخلا�� مستقل تماما

ؤدوا يُنتظر من ا�جهات الراعية أن تتو�� توظيف أفراد و�عليمهم، إذا لزم الأمر، لي  القائم�ن بالبحث:  �عليم
مهام الباحث�ن ومساعدي الباحث�ن والمنسق�ن ومديري البيانات، ع�� سبيل المثال، وأن تقدم، حسب 
 من المساعدات المالية والتعليمية وغ��ها من المساعدات من أجل بناء قدرا��م. 

ً
 معقولا

ً
 مقت�ىى ا�حال، قدرا

ف�ىي البحوث التعاونية إ��النشر المش��ك وتبادل البيانات
ُ
منشورات متاحة ل�جميع �ش��ك ��   : ينب�� أن ت

عن البحوث  العامة : المساءلة24تأليفها مؤلفون من خارج البلد ومن داخلھ (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
 عادلة �سمح بالتأليف المش��ك بما 

ً
المتعلقة بال�حة). و�جب أن يتيح الباحثون وا�جهات الراعية فرصا

ع��ف ��ا، مثل متطلبات ال�جنة الدولية �حرري ا�جلات الطبية. 
ُ
 يتوافق مع متطلبات التأليف الم
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 : 9المبدأ التوجي�ي رقم 

 موافقة مستن��ة الأفراد القادرون ع�� منح 

يجب ع�� الباحث�ن إمداد المشارك�ن ا�حتمل�ن �� البحوث بالمعلومات و�تاحة الفرصة لهم لتقديم 
وافقة حرة ومستن��ة ع�� المشاركة �� البحوث، أو لرفض ذلك، ما لم تكن �جنة أخلاقيات البحوث  م

وافقة مستن��ة وافقت ع�� الإعفاء من ا�حصول ع�� م وافقة (انظر المبدأ  قد  أو �عديل هذه الم
وافقة المستن��ة10التوجي�ي رقم   وافقة المستن��ة ع�� أ��ا   : �عديل الم فهم الم

ُ
والإعفاء م��ا). و�نب�� أن ت

 عملية مُتسلسلة، وللمشارك�ن ا�حق �� الا��حاب �� أي مرحلة من الدراسة دون أي عقاب. 

 :فِعلُ ما يأ�يو�جب ع�� الباحث�ن 

  
َّ

وافقة وا�حصول عل��ا، ولكن يجب ألا صلة  يحدث ذلك إلا �عد تقديم معلومات ذات التماس الم
  ،عن البحث

َ
 �افٍ ل�حقائق ا�جوهر�ة؛  هموالتأكد من أن المشارك ا�حتمل لديھ ف

  ر أو حجب المعلومات ذات الصلة، أو التأث�� غ�� المشروع، أو الإكراه َّ��
ُ
والامتناع عن ا�خداع غ�� الم

وافقة المستن��ة10(انظر المبدأ التوجي�ي رقم   والإعفاء م��ا)؛  : �عديل الم

  ِافي�ن� 
ً
 لينظر أ�شارك �� البحث أم لا؛ وضمان منح المشارك ا�حتمل فرصة ووقتا

  وا�حصول، �� الغالب، ع�� استمارة موقعة من �ل مشارك محتمل 
ً
وافقة بوصفها دليلا ع�� الم

لهذه القاعدة العامة والتماس ر أي استثناءات المستن��ة. و�جب ع�� الباحث�ن تقديم ما ي�ّ�ِ 
وافقة �جنة أخلاقيات البحوث  .م

وافقة �جنة أخلاقيات البحوث وافقة المستن��ةو�م ل�ل مشارك إذا  ، يجب ع�� الباحث�ن تجديد الم
حدث �غي�� جوهري �� شروط البحث أو إجراءاتھ، أو إذا ظهرت معلومات جديدة يمكن أن تؤثر ع�� 
رغبة المشارك�ن �� الاستمرار. و�� الدراسات الطو�لة الأجل، ينب�� للباحث�ن التأكد ع�� ف��ات زمنية 

 من رغبة �ل مشارك �� البقاء �� الدراسة، ح�ى ��
ً
دة سلفا حالة عدم وجود �غي��ات �� تصميم  مُحدَّ

 البحث أو أهدافھ. 

جميع الموظف�ن الذين يتولون ا�حصول يمتثل وتقع ع�� عاتق ا�حقق الرئي�ىي مسؤولية ضمان أن 
وافقة مستن��ة  لإجراء الدراسة لهذا المبدأ التوجي�ي. ع�� م

 9شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

الموافقة المستن��ة عملية متسلسلة. وتتطلب بداية هذه العملية تقديم المعلومات ذات  :الاعتبارات العامة
 
ً
 �افيا

ً
وقرر أن  ،الصلة إ�� المشارك ا�حتمل، والتأكد من أن ال�خص قد فهم ا�حقائق ا�جوهر�ة فهما

 داع.�شارك أو لا �شارك دون �عرضھ للإكراه أو التأث�� غ�� المشروع أو ا�خ

�� أن يختاروا   ا�حقَّ   وتقوم الموافقة المستن��ة ع�� مبدأ مفاده أن للأفراد القادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة
 
َ
�� البحث أو عدم المشاركة فيھ. فالموافقة المستن��ة تح�ي حر�ة الفرد �� الاختيار وتح��م  بحر�ة المشاركة

 استقلالية الفرد. 
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و�جب تقديم المعلومات بلغة وا�حة يفهمها المشارك ا�حتمل. و�جب أن ي�ون الذي يحصل ع�� الموافقة 
 ع�� الإجابة عن أي    ،المستن��ة ع�� دراية واسعة بالبحث

ً
أسئلة يطرحها المشار�ون ا�حتملون. و�جب وقادرا

ف�ن بالدراسة
َّ
�ل

ُ
تاح التفرغ  ع�� الباحث�ن الم

ُ
للإجابة عن الأسئلة بناءً ع�� طلب المشارك�ن. و�نب�� أن ت

للمشارك�ن الفرصة لطرح الأسئلة وتلقي الإجابات قبل بدء البحث أو �� أثنائھ. و�نب�� للباحث�ن بذل �ل  
 ك الأسئلة �� الوقت المناسب وع�� نحو شامل.جهد ممكن للرد ع�� تل

 ويسري هذا المبدأ التوجي�ي ع�� الأفراد القادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة
َ
ع��   متطلبات إجراء بحث  دُ رِ . وت

(البحوث  16توجي�ي رقم أفراد غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة أو ع�� الأطفال والمراهق�ن �� المبدأ ال
جرى ع�� أ�خاص بالغ�ن غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة) والمبدأ التوجي�ي رقم 

ُ
(البحوث  17ال�ي ت

جرى ع�� أطفال ومراهق�ن).
ُ
 ال�ي ت

تبدأ بالاتصال الأو�� بمشارك محتمل وتنت�ي  ،: الموافقة المستن��ة عملية تواصلية ثنائية الاتجاهالعملية
 �� أثناء إجراء الدراسة. و�جب أن يُمنح 

ً
بتقديم الموافقة وتوثيقها، ولكن يمكن إعادة النظر �� الموافقة لاحقا

ھ الوقت ال�ا�� للتشاور مع أفراد الأسرة أو غ��هم. ذلك منحُ  ومن�ل فرد الوقت اللازم للتوصل إ�� قرار، 
 ما يكفي من الوقت والموارد لإجراءات الموافقة المستن��ة. و�جب توف�� 

ينب�� أن يحصل جميع المشارك�ن ا�حتمل�ن ع�� �شرة معلومات  المعلومات ومواد التجنيد: لغة �شرة
 

َّ
مشارك مجرد تلاوة روتينية �حتو�ات لل ي�ون تقديم المعلومات مطبوعة يمك��م أخذها معهم. و�جب ألا

كتب النشرة وجميع مواد التجنيد بلغة يفهمها المشارك ا�حتمل، وأن �عتمدها وثي
ُ
قة مكتو�ة. و�جب أن ت

 أن ت�ون النشرة المطبوعة  و�جب. �جنة أخلاقيات البحوث
َّ

 تتجاوز صفحت�ن أو ثلاث قص��ة، وُ�فضل ألا
الصور وم��ا  العرض الشفوي للمعلومات أو استخدام وسائل سمعية بصر�ة مناسبة، صفحات. ويُعدُّ 

 لاستكمال وثائق المعلومات المكتو�ة من أجل المساعدة ع�� الفهم. 
ً
 مهما

ً
التوضيحية وا�جداول الموجزة، أمرا

 أن ت�ون المعلومات مناسبة للفئة المشاركة والفرد المع�ي، �أن ت�ون، ع��
ً
سبيل المثال، مكتو�ة   و�نب�� أيضا

 
َّ

 تتضمن الموافقة المستن��ة أي عبارة تفيد، أو تبدو أ��ا تفيد، بتنازل بطر�قة بر�ل للمكفوف�ن. و�جب ألا
ال�خص موضع الدراسة عن أي حق من ا�حقوق القانونية للمشارك، أو �عفي، أو يبدو أ��ا �عفي، ا�حقق 

 لمسؤولية عن الإهمال.ها من اءأو ا�جهة الراعية أو المؤسسة أو وكلا

تحدد هذه المبادئ التوج��ية العناصر ال�ي يجب إدراجها �� �شرة المعلومات. المعلومات:  محتو�ات �شرة
ع�� تفاصيل المعلومات ال�ي يجب تقديمها، وكذلك المعلومات الإضافية الممكنة. و�ش��  2و�حتوي الم�حق 

هذه القائمة، ع�� سبيل المثال لا ا�حصر، إ�� معلومات عن الأهداف، والأساليب، ومصادر التمو�ل، 
للدراسة  وتضارب المصا�ح ا�حتمل، وانتماءات الباحث المؤسسية، والمنافع المتوقعة وا�خاطر ا�حتملة

للمشارك�ن، وأي جانب آخر ذي  والعناء الذي قد ي��تب عل��ا، و�تاحة التدخلات المستحدثة �عد التجر�ة
 صلة من جوانب الدراسة. 

 مَن : يجب ع�� الفهم
ً
مة فهما قدَّ

ُ
يحصل ع�� الموافقة أن يتأكد أن المشارك ا�حتمل قد فهم المعلومات الم

. و�نب�� 
ً
للباحث�ن استخدام أساليب مرتكزة ع�� الأدلة عند نقل المعلومات لضمان فهمها. وقدرة �افيا

المشارك ا�حتمل ع�� فهم المعلومات تتوقف ع�� أمور ش�ى، م��ا ن�ج الفرد ومستواه التعلي�ي ومعتقداتھ. 
 فهم المشارك ع�� قدرة الباحث واستعداده للتواصل بص�� وحِ 

ً
ضافة إ�� ا�جو مرهف، بالإ  سٍّ ويعتمد أيضا

 ا�حيط والوضع والم�ان الذي تحدث فيھ عملية الموافقة المستن��ة.
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وافقة:  أو بالتوقيع ع��  توثيق الم
ً
يجوز إبداء الموافقة �عدة طرق. فللمشارك أن �ع�� عن موافقتھ شفهيا

ع المشارك ع�� استمارة الموافقة، أو يجب، إ ِ
ّ
 أن يُوق

ً
ذا �ان ال�خص يفتقر استمارة الموافقة. و�نب�� عموما

مثل�ن المفوض�ن حسب الأصول 
ُ
ع عنھ الو�ىي القانو�ي أو غ��ه من الم ِ

ّ
إ�� القدرة ع�� اتخاذ القرارات، أن يُوق

جرى ع�� أ�خاص بالغ�ن غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة 16(انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
ُ
: البحوث ال�ي ت

جرى ع�� أطفال ومراهق�ن). و�جوز ل�جنة أخلاقيات 17والمبدأ التوجي�ي رقم ، مستن��ة
ُ
: البحوث ال�ي ت

عة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
َّ
وق

ُ
: 10البحوث أن توافق �� ظروف معينة ع�� الإعفاء من شرط الموافقة الم

 أن توافق ال�جنة ع�� هذا الإعفاء إذا �ان وجود والإعفاء م��ا) �عديل الموافقة المستن��ة
ً
. و�جوز أيضا

 ع�� المشارك، كما �� الدراسات ال�ي تنطوي ع�� سلوك غ�� قانو�ي. 
ً
عة قد �ش�ل خطرا

َّ
استمارة موافقة مُوق

 حينما ت�ون المعلومات مُعقدة، إعطاء المشارك�ن �حائف معلومات 
ً
و�نب�� �� �عض ا�حالات، خاصة

أن ، إلا �ا، و�جوز أن ت�ون هذه ال�حائف مشا��ة لل�حائف التقليدية �� جميع النوا��للاحتفاظ �
. و�� حالة المشارك�ن ليسوا مُطالب�ن بالتوقيع عل��ا. و�جب اعتماد صياغ��ا من �جنة أخلاقيات البحوث

، ينب�� للباحث�ن أن يقدموا 
ً
ال�ي تثبت  إ�� �جنة أخلاقيات البحوث الوثائقَ ا�حصول ع�� الموافقة شفهيا

ق ع�� أن شر�طة تلك الموافقة،  �� وقت ا�حصول ع��  حصل ع�� الموافقة أو شاهدٌ مَن هذه الوثائق يصدِّ
 الموافقة. 

وافقة : حينما تحدث �غي��ات جوهر�ة �� أي جانب من جوانب الدراسة، يجب ع�� الباحث أن تجديد الم
ع�� سبيل المثال، ر�ما ت�ون قد ظهرت معلومات جديدة، فمن المشارك�ن مرة أخرى.    مستن��ةيلتمس موافقة  

أو أو منافعها، المنتجات ال�ي يجري اختبارها  سواء من الدراسة نفسها أو من مصادر أخرى، �شأن مخاطر
. ولا يُكشف �� معظم التجارب السر�ر�ة �شأن بدائل لها. فيجب تقديم هذه المعلومات إ�

ً
� المشارك�ن فورا

عن النتائج المرحلية للباحث�ن أو المشارك�ن قبل ان��اء الدراسة. و�� الدراسات الطو�لة الأجل، يجب التأكد 
 من رغبة �ل مشارك �� الاستمرار �� الدراسة. 

وافقة الفردية المستن��ة والوصول إ�� الفئات الس�انية الم لا يجوز للباحث، �� �عض شمولة بالبحث:  الم
 أو مؤسسة لإجراء بحث

ً
 محليا

ً
أو للتواصل مع المشارك�ن ا�حتمل�ن �غرض  الظروف، أن يدخل مجتمعا

من المؤسسة، مثل المدرسة أو ال�جن، أو من  ا�حصول ع�� موافق��م الفردية إلا �عد ا�حصول ع�� إذن
نة أخرى. و�نب�� اح��ام هذه الإجراءات المؤسسية أو قادة ا�جتمع ا�ح�� أو مجلس ا�حكماء أو سلطة معيَّ 

 عن الموافقة العادات الثقافي
ً
ة. إلا أن إذن قادة ا�جتمع ا�ح�� أو أي سلطة أخرى لا يجوز أن ي�ون بديلا

الفردية المستن��ة �� أي حال من الأحوال. و�� �عض ا�جماعات الس�انية، قد يؤدي استخدام اللغات 
تأكد من أن الأفراد ا�حلية إ�� تيس�� نقل المعلومات إ�� المشارك�ن ا�حتمل�ن و�عز�ز قدرة الباحث ع�� ال

يفهمون ا�حقائق ا�جوهر�ة حق الفهم. فكث�� من الناس �� جميع الثقافات ليسوا ع�� دراية بالمفاهيم 
فْل أو الاختيار العشوائي، أو لا يفهمون تلك المفاهيم �سهولة. و�جب أن �ستخدم 

ُ
العلمية، مثل الدواء الغ

 
ً
 مناسبة ثقافيا

ً
لإيصال المعلومات اللازمة للال��ام بمتطلبات عملية الباحثون وا�جهات الراعية طرقا

 أن يو�حوا و���روا �� بروتو�ول 
ً
البحث الإجراء الذي يخططون  الموافقة المستن��ة. و�جب عل��م أيضا

لاستخدامھ لتوصيل المعلومات إ�� المشارك�ن. و�جب أن يتضمن المشروع أي موارد ضرور�ة لضمان 
 الموافقة المستن��ة �ش�ل �حيح �� البيئات اللغو�ة والثقافية ا�ختلفة.ا�حصول ع�� 

وافقة الطوعية والتأث�� غ�� المشروع:    الم
ٌ
إذا لم يخضع الفرد لأي تأث�� غ�� مشروع   الموافقة المستن��ة طوعية

ة إبداء الموافقة. وقد تكمن �عض هذه العوامل عند اتخاذ قرار المشاركة. وقد تؤثر عوامل ش�ى �� طوعيَّ 
، مثل علاقة التبعية ب�ن 

ً
داخل المشارك�ن أنفسهم، مثل المرض العق��، وقد ي�ون البعض الآخر خارجيا

 بظروف مثل المرض الشديد أو الفقر، ولكن هذه وقد تتأثر الطوعِيَّ  المشارك�ن والأطباء الباحث�ن.
ً
ة سلبا
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الظروف لا �ع�ي بالضرورة أن المشارك�ن لا يمك��م منح موافقة طوعية مستن��ة �� هذه ا�حالات. و�جب أن 
تتجاوز ا�حد الذي   تقرر �جان أخلاقيات البحوث هل العوامل المؤثرة ع�� الموافقة الطوعية �� �ل بروتو�ول 

 يجعلها غ�� مشروعة أم لا، و�ذا �انت تتجاوز هذا ا�حد، فما الضمانات المناسبة. 

: لعلاقات التبعية أش�ال مختلفة، مثل العلاقة ب�ن المعلم�ن والطلاب و��ن ا�حراس علاقة التبعية
عاِ�ج وال�جناء. و�� سياق البحث السر�ري، قد تنشأ علاقات التبعية عن علاقا

ُ
ت سابقة ب�ن الطبيب الم

 حينما يضطلع طبيبھ المعا�ج بدور الباحث. وقد تؤثر علاقة التبعية 
ً
 محتملا

ً
والمر�ض الذي يصبح مشار�ا

 ع�� مدى طوعية الموافقة المستن��ة، لأن المشارك�ن ا�حتمل�ن من 
ً
 سلبيا

ً
ب�ن المر�ىى والأطباء الباحث�ن تأث��ا

دعوة  وقد لا يرغبون �� رفض ،الباحث �� ا�حصول ع�� الرعاية الطبيةالمر�ىى �عتمدون ع�� الطبيب 
الانضمام إ�� البحث الذي �شارك فيھ الطبيب المعا�ج. لذلك ينب��، من حيث المبدأ، أن يحصل ع��  

 
ٌ

. ولكن مثل ممرضة البحث أو مُعاوِن مؤهل �� حالة وجود علاقة تبعية  ،آخر محايد  الموافقة المستن��ة طرف
ل، �� �عض حالات التبعية، أن يقدم الطبيب السر�ري إ�� المر�ض المعلومات بنفسھ لأن الطبيب هو  يُفضَّ

ليل تأث�� علاقة التبعية الأك�� دراية بحالة المر�ض. ومع ذلك، يجب اتخاذ العديد من التداب�� الوقائية لتق
ون إ�� أد�ى حد ممكن. و�جب ع�� الأطباء المشارك�ن �� البحث الإقرار بأ��م ي دور الطبيب المعا�ج ؤدُّ

واحد، و�بلاغ المر�ىى بذلك. و�جب عل��م تأكيد أن المشاركة طوعية، وأن للمر�ض ا�حق ��  والباحث �� آنٍ 
 طمأنة المر�ىى بأن قرارهم بقبول المشاركة رفض المشاركة �� البحث أو الا��حاب منھ. و�

ً
جب عل��م أيضا

أو رفضها لن يؤثر ع�� العلاقة العلاجية أو غ��ها من المنافع ال�ي �ستحقو��ا. و�� ا�حالات ال�ي ي�ون ف��ا 
 ع�� الطبيب المعا�ج أن �شرح تفاصيل بروتو�ول 

ً
أن  حوثع�� �جنة أخلاقيات الب يجبالدراسة،  لزاما

 تنظر هل يجب توقيع وثيقة الموافقة المستن��ة �� حضور طرف آخر محايد أم لا.

: يجب أن يتح�� الباحثون بالموضوعية التامة عند مناقشة تفاصيل التدخل التجر��ي، وما ي��تب ا�خاطر
أن  يجبعليھ من ألم أو �عب، وا�خاطر المعروفة والأخطار ا�حتملة. و�� �عض أنواع البحوث الوقائية، 

�خطوات ال�ي يمك��م اتخاذها ل�حد من الإصابة بالمرض وا  يتلقى المشار�ون ا�حتملون مشورة �شأن مخاطر
 
ً
ع�� البحوث الوقائية �شأن الأمراض السار�ة، مثل ف��وس نقص المناعة   تلك ا�خاطر. و�نطبق ذلك خاصة

 البشر�ة/الإيدز.

وافقةمَن يتو��  : يجب أن يتو�� أحد أعضاء فر�ق البحث مهمة ا�حصول ع�� الموافقة ا�حصول ع�� الم
ع�� سبيل المثال، يجوز إسناد مهمة ا�حصول ع�� الموافقة إ��  حالة وجود علاقة تبعيةالمستن��ة. و�� 

، ما دام ال�خص الذي يحصل ع�� الموافقة 
ً
ممرضة البحث أو إ�� عضو آخر من أعضاء فر�ق البحث مثلا

 ع�� النحو الواجب ولديھ خ��ة سابقة �� ا�حصول ع�� الموافقات. و 
ً
ا�حقق الرئي�ىي هو المسؤول عن مؤهلا

 ضمان ال��ام جميع العامل�ن �� المشروع ��ذا المبدأ التوجي�ي. 

وافقة المستن��ة ع�� استخدام بيانات موجودة �� ال�جلات ال�حية يجوز  :اعتبارات خاصة �شأن الم
إذا �ان البحث يُجرى ع�� بيانات موجودة �� ال�جلات  الإعفاء من شرط ا�حصول ع�� موافقة مستن��ة

 : �عديل الموافقة المستن��ة10المتعلقة بال�حة، �شرط استيفاء الشروط الواردة �� المبدأ التوجي�ي رقم 
والإعفاء م��ا. وحينما يخطط الباحث للاتصال بالأ�خاص بناءً ع�� إدراجهم �� أحد ال�جلات المتعلقة 

دِّ 
ُ
مت بال�حة، يجب عليھ أن يضع �� اعتباره أن هؤلاء الأ�خاص قد ي�ونون غ�� مدرك�ن أن بيانا��م قد ق

ِ إ�� ال�جل أو غ�� مُلمِّ 
ّ
البيانات   : جمع12ظر المبدأ التوجي�ي رقم  لاع الباحث�ن ع�� البيانات (ان�ن �عملية اط

وتخز���ا واستخدامها �� بحوث متعلقة بال�حة). و�ذا �ان الباحثون يرغبون �� الاتصال بأ�خاص 



 49 

 

ل�حصول م��م ع�� معلومات إضافية من أجل بحوث جديدة، فإن هذه الدراسات  مُدرج�ن �� �جل ص��
 ة.تتطلب موافقة مستن�� 
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 : 10المبدأ التوجي�ي رقم 

 والإعفاء م��ا  �عديل الموافقة المستن��ة

وافقة فردية مستن��ة  جرى ع�� البشر دون ا�حصول ع�� م
ُ
لا يجوز أن �شرع باحثون �� إجراء بحوث ت

وافقة صر�حة ع�� من �ل مشارك أو ممَّ  ، ما لم يحصل الباحثون ع�� م
ً
ذلك فِعل ن ينوب عنھ قانونا

وافقة مستن��ة. من �جنة أخلاقيات البحوث ، ينب�� أن �س�� وقبل منح إعفاء من ا�حصول ع�� م
 إ�� تحديد 

ً
وافقة المستن��ةهل الباحثون و�جان أخلاقيات البحوث أولا ع�� نحو  يمكن �عديل الم

 وأن يقرر أن �شارك أو لا �شارك.  ،يحافظ ع�� قدرة المشارك ع�� أن يفهم الطبيعة العامة للدراسة

وافقة المستن��ة وافق ع�� �عديل الم ع�� المشاركة �� البحث أو  و�جوز ل�جنة أخلاقيات البحوث أن ت
وافقة �� ا�حالات الآ  تية:الإعفاء من هذه الم

  إذا �ان تنفيذ البحث أو نجاحھ يتوقف ع�� هذا الإعفاء أو التعديل؛ 

  
ٌ
 اجتماعية مهمة؛ و�ذا �انت للبحث قيمة

  البحث ال�ي قد يتعرض لها المشاركون لا تز�د ع�� ا�حد الأد�ى من ا�خاطر و�ذا �انت مخاطر. 

وافقة المستن��ة أو �عديلها ��  وافقت ال�جنة ع�� الإعفاء من الم و�جوز تطبيق أح�ام إضافية إذا 
 سياقات بحثية محددة. 

 10شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

ع�� إدخال �غي��ات ع�� عملية الموافقة المستن��ة،  ينطوي �عديل الموافقة المستن��ة :الاعتبارات العامة
وتتعلق هذه التغي��ات �� أغلب الأحيان بتقديم المعلومات وتوثيق موافقة المشارك المستن��ة. وأما الإعفاء 

.  دون ا�حصول ع�� موافقة مستن��ة سمح للباحث�ن بإجراء دراساتمن ا�حصول ع�� الموافقة في
ً
 تماما

 مَ و�جب ع�� الأفراد أو ممثل��م المفوَّ 
ً
موافق��م المستن��ة ع�� جميع البحوث المتعلقة بال�حة   نحُ ض�ن قانونا

كر �� المبدأ التوجي�ي رقم 
ُ
جرى ع�� البشر، كما ذ

ُ
. ولا : الأفراد القادرون ع�� منح موافقة مستن��ة9ال�ي ت

 أو الإعفاء م��ا. و�جب،  بد من ت��ير واعتماد �عديل الموافقة المستن��ة
ً
أن �س�� الباحثون و�جان ، عموما

أن ينظروا �عناية  و�جبأخلاقيات البحوث إ�� ا�حفاظ ع�� أك�� قدر ممكن من عملية الموافقة المستن��ة. 
ن المشارك�ن من فهم الطبيعة العامة للدر هل �� �عديل عملية الموافقة المستن��ة  ِ

ّ
اسة من شأنھ أن يُمك

ع�� سبيل المثال، قد يمكن �� �عض ا�حالات فواتخاذ قرار مستن�� ذي مغزى �شأن المشاركة من عدمها. 
 
ُ

 . الغرض من الدراسة دون إبلاغ المشارك�ن ا�حتمل�ن بالإجراءات التفصيلية �� أفرقة التجر�ة وصف

وافقة المستن��ة بحجب  من  المعلومات من أجل ا�حفاظ ع�� �حة البحث العلمية:�عديل عملية الم
الضروري �� �عض الأحيان حجب المعلومات �� عملية الموافقة لضمان �حة البحث. و�� البحوث المتعلقة 

 ما ينطوي ذلك ع�� حجب المعلومات ا�خاصة بالغرض من إجراءات
ً
محددة. ع�� سبيل  بال�حة، عادة

جرى لرصد امتثالهم المثال، لا يُ 
ُ
 المشار�ون �� التجارب السر�ر�ة بالغرض من الاختبارات ال�ي ت

ً
خَ�� عادة

إ�� إبطال   ذلك  يؤديف  ،لون سلوكهمللنظام الغذائي، لأ��م إذا علموا أن امتثالهم يخضع للرصد، فقد �عدِّ 
 
َ
عدم إخبارهم وافقة ع�� ب من المشارك�ن ا�حتمل�ن المالنتائج. و�� معظم هذه ا�حالات، يجب أن يُطل
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من �عض الإجراءات ح�ى ان��اء البحث. و�عد ان��اء مشارك��م �� الدراسة، يجب إعطاؤهم بالغرض 
قبل أن قد حُجِبت المعلومات ا�حجو�ة. ولا يمكن، �� حالات أخرى، إخبار المشارك�ن بأن �عض المعلومات 

جمع البيانات، لأن طلب ا�حصول ع�� إذن
ُ
ب�حة البحث. ولا  �حجب �عض المعلومات من شأنھ أن يخلَّ  ت

. يجوز تنفيذ أي إجراء من هذا القبيل إلا إذا حصل ع�� موافقة صر�حة من �جنة أخلاقيات البحوث
ا�حجو�ة والسماح لهم  الدراسة، إمداد المشارك�ن بالمعلومات وعلاوة ع�� ذلك، يجب، قبل تحليل نتائج

��حب بيانا��م ال�ي جُمعت �� إطار الدراسة إن شاؤوا. و�جب النظر قبل بدء الدراسة �� التأث�� ا�حتمل 
 ع�� �حة الدراسة إذا �حب المشار�ون بيانا��م.

د خداع وافقة المستن��ة عن طر�ق �عمُّ  أك��   المشارك�ن:  �عديل عملية الم
ً
د خداع المشارك�ن جدلا يُث�� �عمُّ

 كث�� 
ً
 تقديم لكمما يث��ه حجب �عض المعلومات فحسب.  ا

ً
ن علماء الاجتماع والسلوك يتعمدون أحيانا

دراسة تصرفا��م وسلوكهم. ع�� سبيل المثال، �ستع�ن الباحثون بأ�خاص لمعلومات خاطئة إ�� المشارك�ن  
عون المرض أو يتنكرون �� زيِّ  العملاء لدراسة سلوك العامل�ن �� مجال الرعاية ال�حية �� أماكن  يتصنَّ

عتادة.
ُ
 عملهم الم

، وُ�ج��ه �عضهم �� ظروف معينة. ولا ي�ون  وُ�صرُّ 
ً
د غ�� جائز إطلاقا تعمَّ

ُ
�عض الناس ع�� أن ا�خداع الم

عرِّض ف��ا الدراسة المشارك�ن لأك�� من ا�حد الأ 
ُ
 �� ا�حالات ال�ي �

ً
. و�ذا �ان د�ى من ا�خاطرا�خداع جائزا

 لا غ�ى عنھ ل�حصول ع�� نتائج
ً
�حيحة �� دراسة ما، يجب ع�� الباحث�ن إقناع �جنة  ا�خداع ُ�عت�� أمرا

بأي طر�قة أخرى، وأن البحث  ��ا بأنھ لا يمكن ا�حصول ع�� بيانات �حيحة وموثوق  أخلاقيات البحوث
شف ع��ا، أن تجعل أي �خص 

ُ
حجَب أي معلومات من شأ��ا، إذا ك

ُ
لھ قيمة اجتماعية كب��ة، وأنھ لن ت

 ع�� الباحث�ن و�جان أخلاقيات البحوث أن ي�ونوا ع�� دراية بأن خداع  و�جبعاقل يرفض المشاركة. 
يء إل��م و�ضر ��م، وقد �ستاء المشار�ون لعدم إخبارهم حينما �علمون أ��م  المشارك�ن �� البحث قد ُ��ىِ
 ل�حفاظ ع�� �حة البحث العلمية، 

ً
شار�وا �� الدراسة بناء ع�� ادعاءات زائفة. وم�ى �ان ذلك ضرور�ا

أن يوافقوا ع�� تلقي معلومات غ�� يجب أن يُطلب من المشارك�ن ا�حتمل�ن خلال عملية الموافقة المستن��ة 
بقة ع�� ا�خداع). و�جب ع�� �جنة أخلاقيات البحوث ا�املة (بمع�ى أن يحصل الباحثون ع�� موافقة س

أن تحدد كيف يجب إبلاغ المشارك�ن با�خداع عند ان��اء البحث. وهذا الإبلاغ، المعروف باسم "إحاطة 
 شرح أس

ً
باب ا�خداع، وهو جزء أسا�ىي من محاولة ت�حيح خطأ المشارك�ن بالمعلومات"، �ستلزم عادة

تاح للمشارك�ن الذين �ستنكرون خداعهم لأغراض البحث فرصة رفض
ُ
السماح  ا�خداع. و�جب أن ت

للباحث باستخدام بيانا��م ال�ي جُمعت با�خداع. و�جوز، �� حالات استثنائية، أن توافق �جنة أخلاقيات 
 البحوث ع�� الاحتفاظ 

َّ
 ألا

ً
دة للهو�ة. فيجوز مثلا  ُ�سمح ��حب البيانات �� ا�حالات بمعلومات غ�� مُحدِّ

م ف��ا البحث جودة ا�خدمات أو كفاءة مقدمي ا�خدمات (مثل الدراسات ال�ي �ستع�ن بأ�خاص  ال�ي يُقيِّ
 عون المرض أو يتنكرون �� زي العملاء). يتصنَّ 

وافقة المستن��ة ة أخلاقيات البحوث أن تصدر إعفاءً من ا�حصول ع�� موافقة : يجوز ل�جنالإعفاء من الم
بأن تنفيذ البحث أو نجاحھ يتوقف ع�� هذا الإعفاء، وأن للبحث قيمة اقتناع  إذا �انت ال�جنة ع��    مستن��ة

. البحث ال�ي قد يتعرض لها المشار�ون لا تز�د ع�� ا�حد الأد�ى من ا�خاطر اجتماعية مهمة، وأن مخاطر
دة للهو�ة أو عينات  و�جب  استيفاء هذه الشروط الثلاثة ح�ى إذا �انت الدراسة تتعلق ببيانات مُحدِّ

ً
أيضا

  و�جبرمز. بترتبط بال�خص  بيولوجية، بمع�ى أن البيانات أو العينات تحمل اسم ال�خص أو
ً
أيضا

ل الدراسات بيانات موجودة �� �جلات متعلقة بال�حة، وحينما ي�ون  ِ
ّ
حل

ُ
استيفاء هذه الشروط حينما ت

المشار�ون من الأطفال أو المراهق�ن أو الأفراد غ�� القادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة (المبدأ التوجي�ي رقم 
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جرى ع�� 16
ُ
أ�خاص بالغ�ن غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة، والمبدأ التوجي�ي رقم : البحوث ال�ي ت

جرى ع�� أطفال ومراهق�ن).17
ُ
 : البحوث ال�ي ت

 إ�� ذلك، 
ً
استيفاء الشروط الثلاثة للإعفاء من الموافقة المستن��ة إذا �انت البيانات أو  يجبو�ضافة

دة للهو�ة ال�خصية و�  انت للبحث قيمة اجتماعية مهمة. و�� هذه ا�حالة، العينات البيولوجية غ�� مُحدِّ
كذلك .  ي�ون المشار�ون غ�� معروف�ن للباحث، ومن ثمَّ لا يمكن الاتصال ��م ل�حصول ع�� موافقة مستن��ة

دة للهو�ة ا�خاطر ال�ي يتعرض لها هؤلاء الأفراد ع�� ا�حد الأد�ى لأن البيانات أو العينات غ�� مُ لا تز�د  حدِّ
 ال�خصية. 

وافقة المستن��ة �� الدراسات ال�ي �ستخدم بيانات موجودة ��  اعتبارات خاصة �شأن الإعفاء من الم
يوفر إ�شاء ال�جلات المتعلقة بال�حة والاحتفاظ ��ا (مثل �جلات السرطان و�نوك   :ال�جلات ال�حية

 ا�ذوذات الوراثية وغ��ها من ا�حالات الشاذة لدى الأطفال البيانات ا�خاصة بالشُّ 
ً
حدي�ي الولادة) موردا

 
َ
 لكث�� من الأ�شطة البحثية �� مجا�

ً
 من الوقاية من الأمراض رئيسيا

ً
� ال�حة العامة والو�ائيات، بدءا

 إ�� تخصيص الموارد. و 
ً
ِ هناك وصولا

ّ
بع المتمث تَّ

ُ
لزام جميع الممارس�ن ل �� إاعتبارات عديدة تؤ�د العُرف الم

بتقديم البيانات ذات الصلة إ�� هذه ال�جلات، م��ا: أهمية ا�حصول ع�� معلومات شاملة ودقيقة عن 
 اا�جتمع � 

ً
� الانتقاء غ�� ، والضرورة العلمية ال�ي تقت�ىي شمول جميع ا�حالات من أجل تفادي تح�ُّ ملا

 ع�� الس�ان. ولذلك   عتوزي  بوجوبالقابل للكشف، والمبدأ الأخلا�� الذي يق�ىي  
ً
 عادلا

ً
الأعباء والمنافع توزيعا

نش��ا السلطات ا�ح�ومية عادة ما تتطلب ا�جمع الإلزامي وليس الطو�� 
ُ
فإن ال�جلات الإلزامية ال�ي ت

 للبيانات. 

الأمراض،  دوعند إجراء دراسة �� إطار ولاية ال�حة العامة أو من قِبل سلطات ال�حة العامة، مثل ترصُّ 
 إجراء استعراض أخلا��

ً
أو ا�حصول ع�� إعفاء من الموافقة، لأن النشاط مفروض بموجب  لا يلزم عادة

 القانون. و�� الوقت نفسھ، لا يمكن الإعفاء من الموافقة حينما تجري سلطات ال�حة العامة دراسات
دمج ف��ا البيانات الموجود

ُ
ة �� ال�جلات مع أ�شطة جديدة تتطلب الاتصال المباشر بالأ�خاص، مثل ت

الدراسات ال�ي تحصل ف��ا ع�� معلومات من الأفراد باستخدام استبيانات. وع�� الرغم من أن القانون 
د نطاق جمع لا يزال يجب ع�� الباحث�ن النظر فيما إذا �ان من الأخلا�� �� حالة ف، وحدوده البيانات يُحدِّ

معينة استخدام سلط��م للوصول إ�� بيانات �خصية لأغراض بحثية. و�ذا �ان استخدام هذه البيانات لا 
 من أ�شطة ال�حة العامة،  

ً
ع�� الباحث أن يلتمس الموافقة   فيجبُ�عت�� (أو لم �عد ُ�عت�� بوضوح) �شاطا

دية ع�� استخدام البيانات أو أن يثبت أن البحث �ستو�� شروط الإعفاء من الموافقة المستن��ة، ع�� الفر 
عرَض ع�� �جنة أخلاقيات البحوث

ُ
ح �� هذا المبدأ التوجي�ي. و�نب�� أن � و�َّ

ُ
المشروعات البحثية  النحو الم

تحليلات البيانات ما عدا ك�� من ال�جلات الس�انية الإلزامية، ال�ي �ستخدم بيانات من �جل واحد أو أ
 ال�ي تنطوي ع�� �شاط مؤس�ىي داخ�� لل�جل. 
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 : 11المبدأ التوجي�ي رقم 

 المواد البيولوجية والبيانات ذات الصلة وتخز���ا واستخدامها  جمع

، مثل ال�جلات ال�حية أو �جلات وتخز���ا المواد البيولوجية والبيانات ذات الصلة عند جمع
بالاستخدام المستقب��  ل�حصول ع�� تصر�ح  التوظيف، يجب أن يكون لدى المؤسسات نظام إدارة

 
َّ

 ع�� حقوق ورفاه الأفراد الذين جُمعت م��م لهذه المواد �� البحوث. و�جب ألا
ً
 سلبيا

ً
 يؤثر الباحثون تأث��ا

 المواد.

وافقة مستن��ة و�� حالة جمع دة ع�� استخدام  عينات لأغراض بحثية، يجب ا�حصول ع�� م مُحدَّ
وافقة مستن��ة عامة د م مع�ن أو م نع�� استخدام مستقب�� غ�� مُحدَّ خذت منھ المواد �� الأصل.  مَّ

ُ
أ

وافقة المستن��ة العامة ع�� حسن الإدارة. و�جب ا�حصول ع�� هذا  و�عتمد المقبولية الأخلاقية للم
وافقة بالطر  حة �� المبدأ التوجي�ي رقم النوع من الم و�َّ

ُ
: الأفراد القادرون ع�� منح 9�قة نفسها الم

وافقة مستن��ة.  م

�شر�ة �عد الت�خيص أو العلاج السر�ر��ن (ُ�شار إل��ا باسم "الأ��جة  و�ذا تبقت مواد بيولوجية
زِّنت لا المتبقية") و 

ُ
وافقة مستن��ةستخدامها �� بحوث مستقبلية، جاز استخخ محددة أو عامة أو   دام م

ستخدم �� البحوث ما لم  الاستعاضة ع��ا بإجراءات ا��حاب
ُ
خزَّن و�

ُ
مستن��. ويع�ي ذلك أن المواد ت

. و�جب أن �ستو�� إجراء الا��حاب المستن�� 
ً
 صر�حا

ً
خذت منھ �� الأصل اع��اضا

ُ
�ع��ض الذي أ

) و�جب تقديم معلومات 2) يجب أن يكون المر�ىى ع�� دراية بوجود هذا الإجراء، (1تية: (الشروط الآ
إم�انية حقيقية  ) و�جب إتاحة4بار المر�ىى بأن بإم�ا��م �حب بيانا��م، () و�جب إخ3�افية، (

 للاع��اض.

وحينما يطلب الباحثون استخدام مواد مخزنة �انت قد جُمعت لأغراض بحثية أو سر�ر�ة سابقة أو 
وافقة مستن��ة خدامها �� المستقبل لأغراض بحثية، ع�� است  لغ��ها من الأغراض دون ا�حصول ع�� م

وافقة الفردية المستن��ة �� ا�حالات الآ ) 1تية: (يجوز ل�جنة أخلاقيات البحوث أن �عف��م من شرط الم
) و�ذا �انت للبحث قيمة اجتماعية مهمة؛ 2إذا �ان تنفيذ البحث أو نجاحھ يتوقف ع�� هذا الإعفاء؛ (

البحث ال�ي قد يتعرض لها المشاركون أو ا�جماعة ال�ي ينت�ي إل��ا المشارك لا تز�د   ) و�ذا �انت مخاطر 3(
 .ع�� ا�حد الأد�ى من ا�خاطر

المعلومات المرتبطة  و�جب ع�� أمناء المواد البيولوجية اتخاذ ال��تيبات اللازمة ل�حفاظ ع�� سر�ة
زة، وتقييد الوصول إ�� المواد  بالمواد، وذلك �عدم إطلاع الباحث�ن إلا ع�� بيانات مجهولة الهو�ة أو مُرمَّ

 المواد البيولوجية. ال��م�� مع أم�ن ا�خاصة بأطراف أخرى. و�جب أن يظل مفتاح فكِّ 

 ب
ً
 أحد اتفاقات نقل المواد. و�جب أن يكون نقل المواد البيولوجية مشمولا

 
َّ

خزن المواد البيولوجية والبيانات ذات الصلة إلا بالتعاون مع السلطات ال�حية و�نب�� ألا
ُ
جمع وت

ُ
 ت

 �� الهي�ل الإداري لهذه ا�جموعة. و�� حالة تخز�ن
ً
لا

َّ
العينة  ا�حلية. و�نب�� أن يكون م�ان المنشأ مُمث

ترتيبات لإعادة جميع المواد إ�� ذلك الم�ان ومشاركة تكون هناك  لمنشأ، ينب�� أن  والبيانات خارج م�ان ا
(التوزيع العادل للمنافع والأعباء عند اختيار  3النتائج والمنافع ا�حتملة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
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ة) والمبدأ (المشاركة ا�جتمعي 7المشارك�ن �� البحث من الأفراد وا�جماعات) والمبدأ التوجي�ي رقم 
 (الشراكة التعاونية و�ناء قدرات البحث والاستعراض). 8التوجي�ي رقم 

 11شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

جرى ع�� مواد بيولوجية :الاعتبارات العامة
ُ
 �شر�ة: أ��جة أو أعضاء أو دم قد �شمل البحوث ال�ي ت

ً
أو  ا

 بلازما أو جلد
ً
  ا

ً
 أو حمض أو مصلا

ً
 نوو� ا

ً
 أو حمض ا

ً
 نوو� ا

ً
 ر�بي ا

ً
 أو بروتينات أو خلايا أو شعر  ا

ً
أو قصاصات  ا

 
ً
 أو لعاب أظافر أو بولا

ً
أو سوائل ا�جسم الأخرى. وقد تأ�ي هذه المواد البيولوجية من طائفة متنوعة من  ا

ية، وعينات �شر�ح الأماكن، ولك��ا تأ�ي �� الغالب من المر�ىى الذين يخضعون لإجراءات ��خيصية أو علاج
ا�جثث، والأعضاء أو الأ��جة ال�ي يت��ع ��ا �شر أحياء أو مو�ى، أو النفايات ا�جسدية أو الأ��جة الم�جورة. 
د، أو من الإجراءات الطبية أو الت�خيصية مع عدم وجود نية مبدئية  و�جوز جمعها لغرض بح�ي مُحدَّ

ستخدم، أو سوف لاستخدامها �� البحوث، أو لأغراض بحثية أو طبية أ
ُ
و ��خيصية مع توقع أ��ا قد �

 �� بحوث مستقبلية، رغم أن المشروع البح�ي (أو المشروعات البحثية) ر�ما 
ً
ستخدم، أيضا

ُ
�ون غ�� ي�

م بھ ع�� نطاق واسع أن المستودعات البيولوجية لها أهمية يقدقمعرفة  معروف  
َّ
سل

ُ
ة �� ذلك الوقت. ومن الم

�شئت بنوك بيولوجية س�انية للسماح بإجراء كب��ة �� الدراسات الطولي
ُ
ة لأمراض معينة. ولهذا الغرض، أ

�شأن كث�� من الأمراض من خلال العلاقات المتبادلة ب�ن البيانات الوراثية والبيئية والمهنية وغ��ها   دراسات
 من البيانات ال�حية.

خزنة و�� هذا المبدأ التوجي�ي، ُ�ستخدم مصط�ح البنك الب
ُ
يولو�� للإشارة إ�� مجموعة المواد البيولوجية ا�

والبيانات المرتبطة ��ا. وقد �ش�� مصط�ح البنك البيولو�� إ�� �لٍّ من البنوك البيولوجية لأعداد كب��ة من 
 الس�ان والمستودعات البيولوجية الصغ��ة ال�ي تت�ون من عينات بيولوجية �� ا�خت��ات.

ستخدم ممَن  ويُعدُّ 
ُ
ق ��  واده البيولوجية و�ياناتھ ذات الصلة �� البحث أحدَ � طبَّ

ُ
المشارك�ن �� الدراسة، وت

ق هذا التعديل  هذه ا�حالة المبادئ التوج��ية الأخلاقية ال�ي �سري ع�� المشارك�ن �� البحوث. و�نب�� أن يُطبَّ
 �� ا�حالات ال�ي �ستخدم ف��ا البحث عينات و�يانات من أفراد متوف�ن

ً
. ولا �ع��ض الغالبية العظ�ى أيضا

  من الناس ع�� تخز�ن
ً
موادهم و�يانا��م ذات الصلة �� المستودعات واستخدامها لأغراض بحثية تحقيقا

ت�ّ�ِ مَن للصا�ح العام. إلا أن 
ُ
خزَّن مواده (الم

ُ
 باستخدامها �� ت

ً
ع) يجب، من حيث المبدأ، أن يأذن صراحة

حة �� هذا المبدأ التوجي�ي. ومن المستحيل ا�حصول ع�� موافقة المستقبل من خلال  و�َّ
ُ
إحدى الآليات الم

دة �� وقت جمع  مستن��ة عدُّ   مُحدَّ
ُ
 ما ت�ون غ�� معروفة. لذلك، �

ً
دة بدقة عادة حدَّ

ُ
 المواد لأن طبيعة البحث ا�

 الموافقة المستن��ة العامة ع�� الاستخ
ً
 مقبولا

ً
دة. وتتطلب عن ادام المستقب�� بديلا حدَّ

ُ
لموافقة المستن��ة ا�

 البنك البيولو�� وتنظيمھ ع�� نحو سليم.  الموافقة المستن��ة العامة إدارة

حفظ ف��ا المواد البيولوجية و�يانا��ا ذات الصلة �عد جمعها لأغراض  :حسن الإدارة
ُ
إن المؤسسات ال�ي ت

م 
َّ
نظ

ُ
ق ت بحثية أو باعتبارها "بقايا" الت�خيص أو العلاج السر�ر��ن يجب أن ي�ون لد��ا هي�ل إداري مُطبَّ

 تية ع�� الأقل: فيھ العناصر الآ

 تحديد الكيان القانو�ي المؤتمن ع�� المواد؛ 

 ت��ع؛ وكيفية ا�حصول ع�� إذن
ُ
 من الم

 وكيف يمكن للمت��ع �حب هذا الإذن؛ 
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 وتحديد الظروف ال�ي يلزم ف��ا إعادة الاتصال بالمت��ع؛ 

  ،و�جراءات لتحديد هل ينب�� الكشف عن النتائج غ�� المطلو�ة أم لا، و�ذا �ان ينب�� الكشف ع��ا
 فكيف ينب�� إدار��ا؛ 

  التحكم �� جودة المواد؛وكيفية 

 عرِّفات ال�خصية للمت��ع�ن؛ وكيفية ا�حفاظ ع�� سر�ة
ُ
 الرابط ب�ن العينات البيولوجية والم

  ومَن الذي يجوز لھ ا�حصول ع�� المواد من أجل بحوث مستقبلية، و�� أي ظروف؛ 

 ستقب�� للمواد؛وما الهيئة المعنية باستعراض مق��حات البحوث من أجل الاستخدام الم 

 البحوث؛ والآليات المناسبة لإطلاع المانح�ن ع�� نتائج 

 ؛
ً
 وكيفية تنظيم التفاعل التشار�ي مع مجموعات المر�ىى أو ا�جتمع ا�ح�� عموما

 ر�ط ��ا نتائج
ُ
 تحليلات المواد البيولوجية؛ وما المصادر الأخرى للمعلومات ال�خصية ال�ي يجوز أن ت

 وما أنواع البحوث ال�ي ستُجرى، عام 
ً
 ؛ة

  ��بالمانح ل�حصول ع 
ً
درج إلا �عد الاتصال مجددا

ُ
ستبعد أو لن ت

ُ
وما أنواع البحوث ال�ي سوف �

 موافقتھ؛

 ومَن الذين يُتوقع أن �عود عل��م أي منافع ناتجة عن البحث؛ 

  البحوث؛ المشارك�ن ع�� نتائجوالآليات المناسبة لإطلاع 

 ع�� حقوق الأفراد الذين جُمعت م��م المواد 
ً
 .ورفاههم وكيفية عدم التأث�� سلبا

 ِ
ّ
، وأن تداوم ع�� الرعاية ا�جيدة للمواد البيولوجية بع جميع أنظمة الإدارة مبدأ المساءلةو�نب�� أن تت

 ا�خزنة والبيانات ذات ال
َّ

 تتعارض أو تتناقض أي لائحة من اللوائح المتعلقة بتخز�ن العينات صلة. و�نب�� ألا
 �� وثائق الموافقة المستن��ة 

ً
البيولوجية واستخدامها ومص��ها ال��ائي مع الشروط المنصوص عل��ا أصلا

 (العامة) ال�ي وافق عل��ا المشار�ون �� البحث. 

م إ�� �جنة أخلاقيات البحوث :وجية�جان أخلاقيات البحوث والبنوك البيول �ل  بروتو�ول  يجب أن يُقدَّ
يقع �شر�ة مخزنة و�يانا��ا ذات الصلة، و�جب أن تضمن ال�جنة أن  دراسة �ستخدم مواد بيولوجية

ق��ح للمواد ضمن النطاق الذي وافق عليھ المانح تحديد
ُ
 الاستخدام الم

ً
، إذا �ان المانح قد منح موافقة ا

ع�� البحوث المستقبلية. ولا بد من ا�حصول ع�� موافقة جديدة إذا �ان الاستخدام المق��ح   عامة  مستن��ة
صرح بھ. و�جوز ل�جان أخلاقيات البحوث أن تل�� شرط الموافقة الفردية 

ُ
يخرج عن نطاق البحث الم

 آنفالمستن��ة إذا �ان البحث يُجرى بمواد تار�خية �شرط استيفاء الشروط الثلاثة المذ�ورة 
ً
�� النص ا

والإعفاء   �عديل الموافقة المستن��ة  :10المكتوب بخط بارز �� هذا المبدأ التوجي�ي (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  
 م��ا). 

وافقة المستن��ة ا�خاصة  �� وقت جمع: الم
ً
البيانات،  حينما ي�ون الاستخدام المستقب�� للمواد معروفا

ح �� المبدأ التوجي�ي رقم  يجب ا�حصول ع�� موافقة مستن��ة و�َّ
ُ
: الأفراد القادرون 9خاصة ع�� النحو الم

موادهم  ع�� منح موافقة مستن��ة. وأما الذين �انوا غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة �� وقت تخز�ن
الفرصة لهم لمنح موافق��م المستن��ة أو رفضهم المستن�� إذا علم الباحثون، أو �ان   ا�جسدية، فيجب إتاحة
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ً
 ع�� منح الموافقة المستن��ة (انظر أيضا

ً
المبدأ التوجي�ي   من المنطقي أن �علموا، أن ال�خص قد أصبح قادرا

جرى ع�� أ�خاص16رقم 
ُ
 بالغ�ن غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة). : البحوث ال�ي ت

وافقة المستن��ة العامة �شمل الموافقة المستن��ة العامة طائفة الاستخدامات البحثية المستقبلية ال�ي : الم
حظيت بالموافقة. والموافقة المستن��ة العامة ليست موافقة شاملة �سمح بالاستخدام المستقب�� للمواد 

 معينة ع�� ا�جسدية دون أي قيو 
ً
د. بل ع�� العكس من ذلك، تفرض الموافقة المستن��ة العامة قيودا
: الغرض يأ�يالاستخدام المستقب�� للمواد ا�جسدية. و�نب�� أن تحدد نماذج الموافقة المستن��ة العامة ما 

ي يمكن من البنك البيولو��؛ وشروط التخز�ن ومدتھ؛ وقواعد الوصول إ�� البنك البيولو��؛ والطرق ال�
��ا أن يتصل المانح بأم�ن البنك البيولو�� وأن يظل ع�� علم بالاستخدام المستقب��؛ والاستخدامات 

 أ
ً
 تاما

ً
دة بالفعل تحديدا  من  مالمتوقعة للمواد، سواء أ�انت مقصورة ع�� دراسة مُحدَّ

ً
�شمل عددا

؛ والهدف المقصود من هذا الا 
ً
 أو جزئيا

ً
دة �ليا حدَّ

ُ
ستخدام، سواء لأغراض البحوث الدراسات غ�� ا�

  الأساسية أو التطبيقية فقط، أم لأغراض تجار�ة
ً
غ�� مطلو�ة، وكيف  ؛ واحتمالية التوصل إ�� نتائجأيضا

استيفاء ا�جموعات المق��حة و�روتو�ول  سي�ون التعامل معها. و�جب أن تضمن �جنة أخلاقيات البحوث
 التخز�ن و�جراءات الموافقة لهذه المواصفات.

جرى ع�� الأ��جة المتبقية:
ُ
 إ�� إجراء الا��حاب المستن�� من البحوث ال�ي ت

ً
أن المواد البيولوجية  نظرا

س�ى "أ��جة متبقية
ُ
 ما ت�ون محل البشر�ة المتبقية �عد الت�خيص أو العلاج السر�ر��ن (ال�ي �

ً
") كث��ا

م إ�� المانح�ن عدة خيارات، ألا و��:  قدَّ
ُ
اهتمام الباحث�ن �� المستقبل، فمن الممارسات السر�ر�ة ا�جيدة أن ت

وادهم إلا لعلاجهم أو لصا�حهم ثم التخلص م��ا؛ أو السماح باستخدام المواد ا�خزنة �� عدم استخدام م
 مشروع بح�ي موصوف تحديد
ً
دة)؛ أو السماح باستخدام المواد ا�خزنة �� بحوث  (موافقة مستن��ة ا مُحدَّ

عرِّفات ال�خصية أو بدو��ا. إلا أن اتباع هذه الممارسة �� �ل حالة من حالات 
ُ
د �عدُ، مع استخدام الم حدَّ

ُ
لم ت

 أك�� من اللازم وقد يصعب تنفيذه، ولذلك قد ي�ون إجراء الا��حاب 
ً
 مرهقا

ً
الرعاية ال�حية قد ي�ون أمرا

خذت منھ �� الأصل 
ُ
ستخدم �� البحوث ما لم �ع��ض الذي أ

ُ
خزَّن و�

ُ
. ويع�ي ذلك أن المواد ت

ً
المستن�� مقبولا

.
ً
 صر�حا

ً
 اع��اضا

) أن ي�ون المر�ىى ع�� دراية بوجود هذا 1تية: (و�جب أن �ستو�� إجراء الا��حاب المستن�� الشروط الآ
) و�تاحة إم�انية 4(؛ المر�ىى أن بإم�ا��م �حب بيانا��م ) و�علام3(؛ ) وتقديم معلومات �افية2(؛ الإجراء

 حقيقية للاع��اض.

 �� ظروف   ور�ما لا ت�ون إجراءات
ً
جرى ع�� الأ��جة المتبقية مناسبة

ُ
الا��حاب المستن�� من البحوث ال�ي ت

ال�ي يتعرض لها الفرد، (ب)   طرمعينة، أيْ: (أ) إذا �ان البحث ينطوي ع�� ما يز�د ع�� ا�حد الأد�ى من ا�خا
أو �� حالة استخدام تقنيات مث��ة ل�جدل أو شديدة التأث��، مثل إ�شاء سلالات خلو�ة خالدة، (ج) أو عند 
إجراء بحوث ع�� أنواع معينة من الأ��جة، مثل الأمشاج، (د) أو عند إجراء البحوث �� سياقات تز�د ف��ا 

هل الموافقة المستن��ة الصر�حة ع��   حدد �جنة أخلاقيات البحوثاحتمالات التعرُّض للمخاطر. و�جب أن ت
 البحث مطلو�ة أم لا. 

وافقة ن ينب�� أن  :�حب الم
َّ

موافق��م ع�� الاحتفاظ  �حبِ مِن ممثلوهم القانونيون ن أو و المانحيتمك
خزنة �� البنك البيولو�� واستخدام هذه المواد. و�نب�� إضفاء الطا�ع الرس�ي ع�� 

ُ
بالمواد البيولوجية ا�

عة من المانح أو ممثلھ القانو�ي، و�نب�� إتلاف العينات أو 
َّ
�حب الموافقة من خلال وثائق مكتو�ة مُوق

 والبيانات ذات الصلة �عد �حب الموافقة. لمواد البيولوجيةإعاد��ا إ�� المانح. ولا يجوز استخدام ا
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إذا �انت المواد والبيانات البيولوجية ال�ي جُمعت : محفوظةالتصر�ح بإجراء بحوث باستخدام مواد 
زِّنت �� الما�ىي دون موافقة مستن��ة

ُ
خاصة أو عامة تحتوي ع�� بيانات مهمة ولا يمكن ا�حصول عل��ا  وخ

ر أم لا.  هل  بطر�قة أخرى، يتع�ن ع�� �جنة أخلاقيات البحث أن تقرر   والم��ر الأك�� استخدام هذه المواد مُ��َّ
 لاستخدام �جلات أو مواد جُمعت �� الما�ىي دون موافقة هو أن ي�ون تحديد م�ان الذين 

ً
شيوعا

 يتعذر تنفيذه أو ذا ت�لفة باهظة. ع�� سبيل المثال، قد يحدث ذلك ستُفحص موا
ً
دهم أو �جلا��م أمرا

حينما تتضمن الدراسة استعراض �جلات المستشفى أو إجراء اختبارات جديدة ع�� عينات الدم ال�ي 
 موافقة ع�� الاستخدامات البحثية المستقبلية لهذه الم

ً
لتمس فيھ غالبا

ُ
واد. جُمعت �� وقت لم تكن ت

 إ�� ذلك،  
ً
   و�جبأن ت�ون للبحث قيمة اجتماعية مهمة،    يجبو�ضافة

َّ
 ينطوي البحث ع�� أك�� من ا�حد ألا

 ال�ي قد يتعرض لها المشار�ون أو الفئة ال�ي ينت�ي إل��ا المشارك. الأد�ى من ا�خاطر

عدُّ  :السر�ة
ُ
 من جوانب تخز�ن �

ً
 مهما

ً
المواد البيولوجية البشر�ة. فالمعلومات  السر�ة المكفولة للمانح جانبا

رْب. و�جب 
َ

شف ع��ا لأطراف أخرى، قد تتسبب �� ضرر أو وصمة عار أو ك
ُ

الناتجة عن تحليل المواد، إذا ك
هذه المعلومات، وذلك، ع��  ة �حماية سر�ةع�� المسؤول�ن عن البنوك البيولوجية اتخاذ ال��تيبات اللازم

زةسبيل المثال، من خلال إمداد الباحث�ن ببيانات مجهولة المصدر أو  ، وتقييد وصول أطراف أخرى إ�� مُرمَّ
المواد. و�جب ع�� المسؤول�ن عن البنك البيولو�� إبلاغ المانح�ن ا�حتمل�ن �� أثناء عملية ا�حصول ع�� 

خذ من تداب�� احتياطية �حماية السر�ة سالموافقة المستن��ة بما   إ�� يُتَّ
ً
 و�جبحدود هذه التداب��. إضافة

 
ُ
زة. وحينما �ستخدم أن ت�ون المواد البيولوجية ا� خزنة �� البنوك البيولوجية مجهولة المصدر أو مُرمَّ

زةلاحقة مواد  الباحثون �� دراسات  حصلوا عل��ا من البنوك البيولوجية، يجب أن يظل مفتاح فكِّ  مُرمَّ
البنك البيولو��. و�ذلك لا �ستطيع الباحثون أن �ستخدموا إلا مواد مجهولة المصدر أو  ال��م�� مع أم�ن

 من الوهم �سبب تحسن 
ً
 �عد يوم ضر�ا

ً
زة. و�نب�� الإقرار بأن إم�انية الإخفاء التام للهو�ة تصبح يوما مُرمَّ

البيانات، زادت أهمية  إم�انية مطابقة ا�جموعات الكب��ة من البيانات. و�لما زادت صعو�ة إخفاء مصدر
الاحتفاظ بالقدرة ع�� إزالة البيانات ال�خصية من مجموعة البيانات. وهذا جانب بالغ الأهمية �� نظام 

د  حدَّ
ُ
 الإدارة ا�

ً
 .آنفا

، مواد  :  والكشف عن الاستنتاجات (غ��) المطلو�ة  إعادة النتائج
ً
خزِّن البنوك البيولوجية، عموما

ُ
زةت  مُرمَّ

البحوث، سواء أ�انت هذه النتائج   لت�ون قادرة ع�� ر�ط هذه المواد بالبيانات ال�حية. ويع�ي ذلك أن نتائج
د  غ�� مطلو�ة، يمكن إعاد��ا إ�� المانح.    ممطلو�ة أ هل عملية الموافقة المستن��ة بوضوح  كذلك يجب أن تحدِّ

ستخ
ُ
لصة من تحليل المواد، إذا �ان المانح يرغب �� ذلك. و�نب�� أن تو�ح من المتوقع إعادة المعلومات الم

مة إ�� المانح أن البنك البيولو�� أو المشروع البح�ي المستقب�� ليس الغرض منھ تقديم  قدَّ
ُ
المعلومات الم

 إ�� عدم وجود نتائج غ�� مطلو�ة.
ً
 ��خيصات فردية، وذلك من أجل تفادي اطمئنان المانح�ن خطأ

   وقد بدأ
ُ
ع�� الأقل إعادة �عض النتائج ال�ي تتوصل إل��ا البحوث المتعلقة   يجبق �� الآراء ع�� أنھ  يظهر تواف

��ا إم�انية  وُ�قصد-بالوراثة إ�� الأفراد المانح�ن إذا رغبوا �� ذلك. وأما الموافقة المتعددة المستو�ات 
تقدم للمانح�ن طائفة من ا�خيارات، و�سمح  فإ��ا -ا�حصول ع�� حزم أو مجموعات فرعية من المعلومات

 لهم بانتقاء �عض ا�خيارات لمنحهم سيطرة أك�� ع�� استخدام موادهم البيولوجية. و�جب، عام
ً
، اتباع ة

تية لإعادة النتائج: ل�ي ت�ون النتائج صا�حة للإعادة، يجب أن ت�ون �حيحة المبادئ التوج��ية الثلاثة الآ
�شأ��ا. ويع�ي ذلك أن المعلومات  ت أهمية سر�ر�ة، و�مكن اتخاذ إجراءاتمن الناحية التحليلية، وذا

نقِ 
ُ
ذة ل�حياة و�يانات المنفعة السر�ر�ة العاجلة ال�ي تتعلق بمش�لة �حية كب��ة يجب تقديمها للكشف الم

ا�حة لإبلاغ المشارك ��ا. ع��ا، وأما المعلومات المش�وك �� �ح��ا العلمية أو أهمي��ا السر�ر�ة فلن ت�ون ص
 ل�جنة أخلاقيات البحوث أن تحدد 

ً
وراثية  المشورة الفردية ضرور�ة أم لا عند إعادة نتائجهل و�نب�� أيضا
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معينة. فقد تتطلب �عض ا�حالات وضع خطة إدار�ة تتسم بالمسؤولية الأخلاقية لإعادة النتائج (غ��) 
 المطلو�ة.

تاح   :الأطفال والمراهقون 
ُ
إن الأطفال والمراهق�ن الذين يبلغون سن الرشد خلال المشروع البح�ي ينب�� أن ت

، واستخدامها موادهم و�يانا��م ذات الصلة ع�� الاستمرار �� تخز�ن لهم الفرصة لمنح موافقة مستن��ة
 أن 

ً
نوا من و�نب�� أيضا

َّ
 وجود  �حب الموافقة ع��يتمك

ً
البحوث المستقبلية. وقد ي�ون من المقبول أيضا

ھ فيھ هؤلاء الأ�خاص إ�� حقهم �� الا��حاب. نظام ا��حاب  مستن�� يُنبَّ

 بأحد اتفاقات نقل : اتفاق نقل المواد
ً
المواد. و�جب يجب أن ي�ون نقل المواد البيولوجية البشر�ة مشمولا

 تحديد نطاق 
ً
قة ع�� نحو �سمح باس��جاعها. و�جب أيضا

َّ
أن يضمن هذا الاتفاق أن المواد البيولوجية مُوث

الاستخدام ومدتھ وما يجب أن يحدث �� ��اية ف��ة الاستخدام. ولا بد أن يُذكر بوضوح �� هذا الاتفاق 
 
ً
إبرام اتفاق نقل المواد �� المشروعات البحثية  جميع المسؤوليات المتعلقة �عناصر الاتفاق. و�لزم أيضا

�� و�خزِّ��ا  واحد عينات من أ�خاص من جميع البلدان المشاركة    ف��ا كيانٌ جمع  ال�ي ي  ،المتعددة ا�جنسيات
 واحد. بنك بيولو��

�� حالة إغلاق البنك البيولو��، ينب�� التعاون مع السلطات ال�حية ا�حلية  :إغلاق البنك البيولو��
 ع�� وضع خطط لنقل المواد البيولوجية أو التخلص م��ا �ش�ل مناسب.

لقد أصبحت البنوك  �� البنوك البيولوجية: واستخدام مواد من أماكن �حيحة الموارد تخز�ن
البيولوجية ظاهرة عالمية. إلا أن �عض الأماكن ال�حيحة الموارد قد تفتقر إ�� ا�خ��ة �� تخز�ن المواد 
 ع�� بحوث البنوك 

ً
كر �� هذا المبدأ التوجي�ي، �سري أيضا

ُ
 إ�� ما ذ

ً
البيولوجية واستخدامها. و�ضافة

جرى �� أ
ُ
ماكن �حيحة الموارد متطلبات المشاركة ا�جتمعية، و�ناء القدرات، والتوزيع البيولوجية ال�ي ت

ح �� المبادئ التوج��ية الأخرى (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  و�َّ
ُ
العادل لأعباء البحث ومنافعھ ع�� النحو الم

ات، والمبدأ : التوزيع العادل للمنافع والأعباء عند اختيار المشارك�ن �� البحث من الأفراد وا�جماع3
: الشراكة التعاونية و�ناء قدرات البحث 8: المشاركة ا�جتمعية، والمبدأ التوجي�ي رقم 7التوجي�ي رقم 
 والاستعراض).
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 :  12المبدأ التوجي�ي رقم 

 البيانات وتخز���ا واستخدامها �� بحوث متعلقة بال�حة جمع

بالاستخدام   ل�حصول ع�� تصر�ح  البيانات، يجب أن يكون لدى المؤسسات نظام إدارة �� حالة تخز�ن
 

َّ
 ع�� حقوق الأفراد الذين المستقب�� لهذه البيانات �� البحث. و�جب ألا

ً
 سلبيا

ً
 يؤثر الباحثون تأث��ا

 .ورفاههم جُمعت م��م البيانات

وافقة مستن��ة و�� حالة جمع دة ع��  البيانات وتخز���ا لأغراض بحثية، يجب ا�حصول ع�� م مُحدَّ
وافقة مستن��ة عامة خذت منھ  استخدام مع�ن أو م

ُ
د من الذي أ ع�� استخدام مستقب�� غ�� مُحدَّ

وافقة المستن��ة العامة ع�� حسن الإدارة. و�جب البيانات �� الأصل. و�عتمد المقبولية الأخلاق ية للم
حة �� المبدأ التوجي�ي رقم  و�َّ

ُ
وافقة المستن��ة بالطر�قة نفسها الم : 9ا�حصول ع�� هذا النوع من الم

وافقة مستن��ة.  الأفراد القادرون ع�� منح م

 جب استخدام إجراءاتو�� حالة استخدام بيانات �انت قد جُمعت �� إطار رعاية سر�ر�ة روتينية، ي
البيانات واستخدامها �� البحث ما لم يُبْدِ ال�خص  الا��حاب المستن��. وهذا �ع�ي أنھ يمكن تخز�ن

 ع�� ذلك. ولكن لا يُؤخذ باع��اض ال�خص حينما يكون إدراج البيانات �� ال�جلات 
ً
 صر�حا

ً
اع��اضا

. و�جب أن �ستو�� إجراء الا��حاب المستن�� الشروط الآ
ً
 إلزاميا

ً
) يجب أن يكون 1تية: (الس�انية أمرا

المر�ىى أن  ) و�جب إعلام3) و�جب تقديم معلومات �افية، (2هذا الإجراء، ( المر�ىى ع�� دراية بوجود
 إم�انية حقيقية للاع��اض. ) و�جب إتاحة4بإم�ا��م �حب بيانا��م، (

وحينما يطلب الباحثون استخدام بيانات مخزنة �انت قد جُمعت لأغراض بحثية أو سر�ر�ة سابقة أو 
وافقة مستن��ة ع�� استخدامها �� المستقبل لأغراض بحثية،   لغ��ها من الأغراض دون ا�حصول ع�� م

وافقة الفردية المستن��ة �� ا�حالات  يجوز ل�جنة أخلاقيات البحوث أن تنظر �� الإعفاء من شرط الم
) و�ذا �انت للبحث قيمة 2الإعفاء؛ ( ) إذا �ان تنفيذ البحث أو نجاحھ يتوقف ع�� هذا1تية: (الآ

البحث ال�ي قد يتعرض لها المشاركون أو ا�جماعة ال�ي ينت�ي  ) و�ذا �انت مخاطر 3اجتماعية مهمة؛ (
 .إل��ا المشارك لا تز�د ع�� ا�حد الأد�ى من ا�خاطر

المعلومات المرتبطة بالبيانات،  ال��تيبات اللازمة ل�حفاظ ع�� سر�ةو�جب ع�� أمناء البيانات اتخاذ 
زة، وتقييد الوصول إ�� المواد ا�خاصة بأطراف بوذلك   إطلاع الباحث�ن ع�� بيانات مجهولة الهو�ة أو مُرمَّ

 البيانات. ال��م�� مع أم�ن أخرى. و�جب أن يظل مفتاح فكِّ 

 
َّ

خزن البيانات المأخوذة من أماكن �حيحة الموارد  و�نب�� ألا
ُ
جمع وت

ُ
إلا بالتعاون مع السلطات ال�حية   ت

 �� الهي�ل الإداري لبنك البيانات. و�� حالة تخز�ن
ً
لا

َّ
مجموعة   ا�حلية. و�جب أن يكون م�ان المنشأ مُمث
ترتيبات لإعادة جميع البيانات إ�� ذلك الم�ان تكون هناك البيانات خارج م�ان المنشأ، ينب�� أن 

(التوزيع العادل للمنافع والأعباء عند  3ومشاركة النتائج والمنافع ا�حتملة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
(المشاركة ا�جتمعية)  7وجي�ي رقم اختيار المشارك�ن �� البحث من الأفراد وا�جماعات) والمبدأ الت

 (الشراكة التعاونية و�ناء قدرات البحث والاستعراض). 8والمبدأ التوجي�ي رقم 

 12شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 
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م بھ ع�� نطاق واسع أن مجموعات البيانات لها أهمية كب��ة �� الدراسات : الاعتبارات العامة
َّ
سل

ُ
من الم

�ا ال�جلات وم��شمل بنوك البيانات جميع أنواع البيانات المتعلقة بال�حة، الطولية لأمراض معينة. وقد 
الطبية، وال�جلات ال�حية للمر�ىى. و��دف هذا المبدأ التوجي�ي إ�� تناول البيانات المتعلقة بال�حة 

 خارج نطاق الرعاية الفردية للمر�ىى. 

بيانا��م ذات  �ى من الناس ع�� تخز�نوكما هو ا�حال مع البنوك البيولوجية، لا �ع��ض الغالبية العظ
ن بياناتھ  خزَّ

ُ
 للصا�ح العام. إلا أن الذي ت

ً
الصلة �� مجموعات البيانات واستخدامها لأغراض بحثية تحقيقا

ت�ّ�ِ 
ُ
 باستخدامها �� المستقبل من خلال إحدى الآليات (الم

ً
ع) يجب، من حيث المبدأ، أن يأذن صراحة

حة �� هذا المبدأ التوجي�ي. ومن المستحيل ا� و�َّ
ُ
دة �� وقت جمع حصول ع�� موافقة مستن��ةالم  مُحدَّ

عدُّ 
ُ
 ما ت�ون غ�� معروفة. لذلك، �

ً
دة بدقة عادة حدَّ

ُ
الموافقة المستن��ة العامة  البيانات لأن طبيعة البحث ا�

 
ً
 مقبولا

ً
دة. وتتطلب الموافقة المستن��ة العامة المستن��ة عن الموافقة ع�� الاستخدام المستقب�� بديلا حدَّ

ُ
ا�

 وتنظيمھ ع�� نحو سليم. بنك البيانات إدارة

جمَع يجب أن ي�ون لدى المؤسسات ال�ي  حسن الإدارة:
ُ
 ف��ا البيانات و ت

ُ
م فيھ  ظ هي�لٌ حفَ ت

َّ
نظ

ُ
إداري ت

 تية ع�� الأقل: العناصر الآ

 تحديد الكيان القانو�ي المؤتمن ع�� المواد؛ 

 ت��ع؛ وكيفية ا�حصول ع�� إذن
ُ
 من الم

 وكيف يمكن للمت��ع �حب هذا الإذن؛ 

 وتحديد الظروف ال�ي يلزم ف��ا إعادة الاتصال بالمت��ع؛ 

  ،و�جراءات لتحديد هل ينب�� الكشف عن النتائج غ�� المطلو�ة أم لا، و�ذا �ان ينب�� الكشف ع��ا
 فكيف ينب�� إدار��ا؛ 

 وكيفية التحكم �� جودة مجموعة البيانات؛ 

 عرِّفات ال�خصية للمت��ع�ن؛ وكيفية ا�حفاظ ع�� سر�ة
ُ
 الرابط ب�ن البيانات ا�جموعة والم

  ومَن الذي يجوز لھ ا�حصول ع�� البيانات من أجل بحوث مستقبلية، و�� أي ظروف يجوز لھ ذلك؛ 

 وما الهيئة المعنية باستعراض مق��حات البحوث من أجل الاستخدام المستقب�� للبيانات؛ 

 البحوث؛ والآليات المناسبة لإطلاع المت��ع�ن ع�� نتائج 

 ؛وكيفية تنظيم التفاعل ال
ً
 تشار�ي مع مجموعات المر�ىى أو ا�جتمع ا�ح�� عموما

 ر�ط ��ا نتائج
ُ
 تحليلات البيانات؛ وما المصادر الأخرى للمعلومات ال�خصية ال�ي يجوز أن ت

 وما أنواع البحوث ال�ي ستُجرى، عام 
ً
 ؛ة

  بالمس وما أنواع البحوث ال�ي 
ً
درج إلا �عد الاتصال مجددا

ُ
ستبعد أو لن ت

ُ
 انح ل�حصول ع�� موافقتھ؛ت

  ومَن الذين يُتوقع أن �عود عل��م أي منافع ناتجة عن البحث؛ 

 البحوث؛ والآليات المناسبة لإطلاع المشارك�ن ع�� نتائج 

 ع�� حقوق الأفراد الذين جُمعت م��م البيانات 
ً
 . ورفاههم وكيفية عدم التأث�� سلبا
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 ِ
ّ
، وأن تداوم ع�� الرعاية ا�جيدة للبيانات ا�خزنة. و�نب�� أنظمة الإدارة مبدأ المساءلةبع جميع  و�نب�� أن تت

 
َّ

 تتعارض أو تتناقض أي لائحة من اللوائح ا�خاصة بتخز�ن البيانات المتعلقة بال�حة واستخدامها ألا
 �� وثائق الموافقة

ً
المستن��ة (العامة) ال�ي وافق عل��ا  ومص��ها ال��ائي مع الشروط المنصوص عل��ا أصلا

 المشار�ون �� البحث. 

م إ�� �جنة أخلاقيات البحوث :�جان أخلاقيات البحوث وتخز�ن البيانات المتعلقة بال�حة  يجب أن يُقدَّ
عة، و�جب أن تضمن ال�جنة أن  بروتو�ول  جمَّ

ُ
ق��ح يقع �ل دراسة �ستخدم البيانات ا�

ُ
الاستخدام الم

 للبيانات ضمن النطاق الذي وافق عليھ المانح تحديد
ً
ع��  عامة ، إذا �ان المانح قد منح موافقة مستن��ةا

البحوث المستقبلية. ولا بد من ا�حصول ع�� موافقة جديدة إذا �ان الاستخدام المق��ح يخرج عن نطاق 
صرح بھ. و�جوز ل�جان أخلاقيات البحوث أن تل�� شرط الموافقة الفردية المستن��ة إذا �ان البحث 

ُ
البحث الم

 سيُجرى ببيانات تار�خية �شرط استيفاء الشروط الثلاثة المذ�ورة 
ً
�� النص المكتوب بخط بارز �� هذا ابقا

والإعفاء م��ا). وفيما يخص  : �عديل الموافقة المستن��ة10المبدأ التوجي�ي (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
ت ال�جلات الس�انية، يجوز إعفاء النشاط البح�ي المؤس�ىي الداخ�� لل�جل من استعراض �جنة أخلاقيا

 للقانون المعمول بھ.لھ البحوث 
ً
 وفقا

وافقة المستن��ة ا�خاصة  �� وقت :  الم
ً
حينما ي�ون الاستخدام البح�ي المستقب�� للبيانات ا�جموعة معروفا

ح �� المبدأ التوجي�ي رقم  البيانات، يجب ا�حصول ع�� موافقة مستن��ة جمع و�َّ
ُ
: 9خاصة ع�� النحو الم

الأفراد القادرون ع�� منح موافقة مستن��ة. وأما الذين �انوا غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة �� وقت 
الفرصة لهم لمنح موافق��م المستن��ة أو رفضهم المستن�� إذا علم الباحثون،  بيانا��م، فيجب إتاحة تخز�ن

 
ً
 ع�� منح الموافقة المستن��ة (انظر أيضا

ً
المبدأ  أو �ان من المنطقي أن �علموا، أن ال�خص قد أصبح قادرا

جرى ع�� أ�خاص بالغ�ن غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة16التوجي�ي رقم 
ُ
 ).: البحوث ال�ي ت

وافقة المستن��ة العامة �شمل الموافقة المستن��ة العامة طائفة الاستخدامات البحثية المستقبلية ال�ي : الم
المواد البيولوجية والبيانات ذات الصلة وتخز���ا   : جمع11ت بالموافقة عل��ا (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  يَ ظِ حَ 

؛ وشروط : الغرض من بنك البياناتيأ�يواستخدامها). و�نب�� أن تحدد الموافقة المستن��ة العامة ما 
التخز�ن ومدتھ؛ وقواعد الوصول إ�� بنك البيانات؛ والطرق ال�ي يمكن ��ا أن يتصل المانح بأم�ن بنك 

الوصول إ�� البيانات؛  البيانات وأن يظل ع�� علم بالاستخدام المستقب��؛ ومَن الذي سيتو�� إدارة
 أ

ً
 تاما

ً
دة بالفعل تحديدا �شمل  موالاستخدامات المتوقعة للبيانات، سواء أ�انت مقصورة ع�� دراسة مُحدَّ

؛ و 
ً
 أو جزئيا

ً
دة �ليا حدَّ

ُ
 من الدراسات غ�� ا�

ً
الهدف المقصود من هذا الاستخدام، سواء لأغراض عددا

   البحوث الأساسية أو التطبيقية فقط، أم لأغراض تجار�ة
ً
غ�� مطلو�ة،   ؛ واحتمالية التوصل إ�� نتائجأيضا

استيفاء ا�جموعات المق��حة  وكيف سي�ون التعامل معها. و�جب أن تضمن �جنة أخلاقيات البحوث
 و�روتو�ول التخز�ن و�جراءات الموافقة لهذه المواصفات.

جرى ببيانات متعلقة بال�حة
ُ
�� حالة عدم وجود موافقة  :إجراء الا��حاب المستن�� من البحوث ال�ي ت

ستخدم �� ، يمكن استخدام عامة مستن��ة
ُ
ن و� خزَّ

ُ
إجراء الا��حاب المستن��. ويع�ي ذلك أن البيانات ت

. و�جب أن �ستو�� إجراء الا��حاب المستن�� 
ً
 صر�حا

ً
البحوث ما لم �ع��ض صاحب البيانات اع��اضا

) و�جب تقديم معلومات �افية، 2) يجب أن ي�ون المر�ىى ع�� دراية بوجود هذا الإجراء، (1تية: (الشروط الآ
إم�انية حقيقية للاع��اض. ولكن  ) و�جب إتاحة4المر�ىى أن بإم�ا��م �حب بيانا��م، ( و�جب إعلام )3(

عامة:   ميجب ع�� الباحث، �� ظروف معينة، أن يحصل ع�� موافقة مستن��ة صر�حة، سواء أ�انت خاصة أ
) أو �� 2ال�ي قد يتعرض لها الفرد، ( د�ى من ا�خاطر) إذا �ان البحث ينطوي ع�� ما يز�د ع�� ا�حد الأ 1(
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) أو عند إجراء البحوث �� سياقات تز�د ف��ا 3حالة استخدام تقنيات مث��ة ل�جدل أو شديدة التأث��، (
هل الموافقة المستن��ة الصر�حة  احتمالات التعرُّض للمخاطر. و�جب أن تحدد �جنة أخلاقيات البحوث

 مطلو�ة أم لا. 

جمع البيانات خلال البحوث أو خلال أ�شطة : لبيانات مخزنة الاستخدام الثانوي 
ُ
�� �عض الأحيان، ت

خزَّن �� بنوك بيانات يمكن ا
ُ
ستخدامها �� بحوث أخرى (مثل الممارسات السر�ر�ة والتأم�ن الص��) وت

 ما ت�ون المسائل البحثية الدقيقة غ�� معروفة �� وقت جمع
ً
البيانات. ومن المقبول، ��  مستقبلية. وعادة

تلك ا�حالات، استخدام البيانات من أجل التحليل الثانوي إذا �ان الاستخدام المقصود يقع �� نطاق 
 الموافقة المستن��ة (العامة) الأصلية.

وافقة: ينب�� أن ُ�سمح للمانح�ن أو لممثل��م القانوني�ن بأن ��حبوا موافق��م ع�� استخدام  �حب الم
، وذلك �� أي وقت ودون أي رسوم أو خسائر. و�نب�� إضفاء الطا�ع الموجودة �� بنك البيانات البيانات

عة من المانح أو ممثلھ القانو�ي، و�نب�� إتلاف 
َّ
الرس�ي ع�� �حب الموافقة من خلال وثائق مكتو�ة مُوق

 نات �عد �حب الموافقة.البيانات أو إعاد��ا إ�� المانح. ولا يجوز استخدام البيا

زِّنت : محفوظة التصر�ح بإجراء بحوث باستخدام بيانات
ُ

إذا �انت البيانات الموجودة، ال�ي جُمعت وخ
خاصة أو عامة، تقدم معلومات مهمة ولا يمكن ا�حصول عل��ا بطر�قة أخرى، يتع�ن   دون موافقة مستن��ة

ر أم لا. هل أن تقرر  ع�� �جنة أخلاقيات البحوث  استخدام هذه البيانات مُ��َّ
ً
والم��ر الأك�� شيوعا

 لاستخدام بيانات جُمعت �� الما�ىي دون موافقة هو أن ي�ون 
ً
تحديد م�ان الذين ستُفحص بيانا��م أمرا

يتعذر تنفيذه أو ذا ت�لفة باهظة. وقد يحدث ذلك حينما تتضمن الدراسة، ع�� سبيل المثال، استعراض 
 موافقة ع�� الاستخدامات البحثية 

ً
لتمس فيھ غالبا

ُ
نت �� وقت لم تكن ت �جلات المستشفى ال�ي دُوِّ

 إ
ً
 المستقبلية لهذه البيانات. و�ضافة

َّ
 ينطوي �� ذلك، يجب أن ت�ون للبحث قيمة اجتماعية مهمة، و�جب ألا

 ال�ي قد يتعرض لها المشار�ون أو الفئة ال�ي ينت�ي إل��ا المشارك.   البحث ع�� أك�� من ا�حد الأد�ى من ا�خاطر

 ما تتضمن المشروعات الطو  معاودة الاتصال بالمشارك�ن:
ً
 للبحث عن المشارك�ن غالبا

ً
�لة الأجل خططا

 حينما يرغب الباحثون 
ً
الذين انقطعوا عن المتا�عة ومعاودة الاتصال ��م. ور�ما يحدث هذا التواصل أيضا

�� ا�حصول ع�� موافقة المشارك�ن ع�� استخدام جديد للبيانات أو المواد البيولوجية ا�خزنة ال�ي لا تزال 
ب أن ي�ون المشار�ون أو مستخدمو ا�خدمة ع�� دراية ��ذا الاحتمال �� تتضمن مُعرِّفات �خصية. و�ج

يجب ع�� الباحث�ن تحديد كذلك  وقت الموافقة الأولية، و�جب أن يُتاح لهم خيار عدم معاودة الاتصال ��م.  
طرائق مقبولة للاتصال بالمشارك�ن أو مستخدمي ا�خدمة الذين لا يما�عون من التواصل معهم للأغراض 

 المذ�ورة 
ً
 . سابقا

و�� ا�حالات ال�ي يخطط ف��ا الباحث للاتصال بالأ�خاص بناءً ع�� إدراجهم �� أحد ال�جلات المتعلقة 
دمت عليھ أن يضع �� اعتب  يجببال�حة،  

ُ
اره أن هؤلاء الأ�خاص قد ي�ونون غ�� مدرك�ن أن بيانا��م قد ق

 ِ
ّ
لاع الباحث�ن ع�� البيانات. و�ذا �ان الباحثون يرغبون �� الاتصال إ�� ال�جل أو غ�� مُلمّ�ن �عملية اط

ه ل�حصول م��م ع�� معلومات إضافية من أجل بحوث جديدة، فإن هذ بأ�خاص مُدرج�ن �� �جل ص��
: الأفراد القادرون ع�� منح موافقة 9الدراسات تتطلب موافقة فردية مستن��ة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 

 ).مستن��ة

ستخرج" من أجل بحوث متعلقة  �عض الكيانات جمعتو�� ت :استخراج البيانات
ُ
البيانات ال�ي قد "�

بال�حة، ح�ى لو لم تكن هذه الكيانات تتعمد جمع البيانات المتعلقة بال�حة (مثل الاستعلامات �� 
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محر�ات البحث، واختيارات المس��لك�ن ع�� المواقع الإلك��ونية). و�جب ع�� هذه الكيانات أن �س�� 
 إ�� وضع آليات وهيا�ل 

ً
من أجل الاستخدام المستقب�� لهذه البيانات ��  إدار�ة ل�حصول ع�� إذنجاهدة

ح �� هذا المبدأ التوجي�ي.  و�َّ
ُ
 البحوث ع�� النحو الم

ولذلك فإن  ؛قد تحتوي البيانات المتعلقة بال�حة ع�� مجموعة كب��ة ومتنوعة من المعلومات :السر�ة
المعلومات وتخز���ا، إذا   البيانات المتعلقة بال�حة. فقد يتسبب جمع  السر�ة جانب مهم من جوانب تخز�ن

رْب.
َ

شف ع��ا لأطراف أخرى، �� ضرر أو وصمة عار أو ك
ُ

و�جب ع�� المسؤول�ن عن بنوك البيانات اتخاذ  ك
هذه المعلومات، وذلك، ع�� سبيل المثال، من خلال عدم إمداد الباحث�ن إلا   ال��تيبات اللازمة �حماية سر�ة

زة ببيانات مجهولة المصدر أو  وتقييد وصول أطراف أخرى إ�� البيانات. و�جب ع�� المسؤول�ن عن بنك مُرمَّ
خذ من تداب�� س المستن��ة بما  إبلاغ المانح�ن ا�حتمل�ن �� أثناء عملية ا�حصول ع�� الموافقة البيانات يُتَّ

خزنة �� بنوك البيانات إضافة إ��  احتياطية �حماية السر�ة  
ُ
حدود هذه التداب��. و�جب أن ت�ون البيانات ا�

زة. وحينما �ستخدم الباحثون مواد  زة مجهولة المصدر أو مُرمَّ حصلوا عل��ا من بنوك البيانات �� مُرمَّ
بنك البيانات. و�ذلك لا �ستطيع الباحثون أن  ال��م�� مع أم�ن قة، يجب أن يظل مفتاح فكِّ لاح دراسات

زة�ستخدموا إلا مواد مجهولة المصدر أو   مُرمَّ
ً
. و�نب�� الإقرار بأن إم�انية الإخفاء التام للهو�ة تصبح يوما

 من الوهم �سبب تحسن إم�انية مطابقة  
ً
ا�جموعات الكب��ة من البيانات. و�لما زادت صعو�ة �عد يوم ضر�ا

إخفاء مصدر البيانات، زادت أهمية الاحتفاظ بالقدرة ع�� إزالة البيانات ال�خصية من مجموعة البيانات. 
د حدَّ

ُ
  وهذا جانب بالغ الأهمية �� نظام الإدارة ا�

ً
 .سابقا

 ما ُ�سقِط الباحثون ام��ابطةوعند استخدام بيانات 
ً
لمعلومات الدالة ع�� الهو�ة ال�خصية عند ، عادة

 عند ر�ط الباحث�ن (أو ترم��هم) �جموعات 
ً
دمج البيانات لأغراض التحليل الإحصائي، و�حدث ذلك أيضا

مختلفة من البيانات المتعلقة بالأفراد بموافقة الأفراد المشارك�ن. وحينما تتطلب خطط المشروع أن تظل 
دة للهو�ة  حدِّ

ُ
ستخدمة �� الدراسة، يجب ع�� الباحث�ن أن �شرحوا ل�جان المعلومات ا�

ُ
�� ال�جلات الم

 وكيفية ا�حفاظ ع�� السر�ة. وقد ي�ون من 
ً
 ضرور�ا

ً
أخلاقيات البحوث الأسباب ال�ي تجعل ذلك أمرا

دة للهو�ة ال�خصية من أجل �عز�ز قيمة البيانات �� البحوث الم  المقبول تخز�ن ستقبلية، ويع�ي بيانات مُحدِّ
ذلك أنھ لا بد من تحقيق توازن دقيق ب�ن ا�جهود الرامية إ�� إلغاء تحديد البيانات للهو�ة من أجل ا�حفاظ 

 للبيانات. ع�� السر�ة وما ينتج عن ذلك من تنازُلات �� القيمة العلمية

يجب إبلاغ المانح�ن بحدود قدرة الباحث�ن ع�� ضمان السر�ة التامة، و�العواقب السلبية  :حدود السر�ة
، ح�ى ��   ،ا�حتملة لان��ا�ات السر�ة. وترجع محدودية القدرة ع�� ا�حفاظ ع�� السر�ة إ�� ثلاثة أسباب

ً
أولا

ت أو سرق��ا، ومن ثمَّ وجود هيا�ل إدار�ة جيدة، هناك �عض ا�خاطر ا�حتمية المتمثلة �� �سرب البيانا
، قد �سمح التطورات التكنولوجية بالر�ط ب�ن البيانات 

ً
حصول أطراف أخرى عل��ا دون وجھ حق. ثانيا

يز�د من وهو ما ذلك)،  غ��المأخوذة من مصادر مختلفة (مثل ال�جلات ال�حية، و�جلات التوظيف، و 
زةالأفراد ح�ى إذا �انت البيانات مجهولة المصدر أو  قدرة الباحث�ن أو غ��هم ع�� تحديد هو�ة . و�مكن مُرمَّ

 (مستشفى صغ�� 
ً
 تحديد الهو�ة حينما ي�ون الوسط الذي يُجرى فيھ البحث ضيقا

ً
 أيضا

ً
د ا ) أو مُحدَّ

ً
 مثلا

ً
 ا

). وقد يؤدي جمعن و مصابمر�ىى فيھ للغاية (
ً
در المتشا��ة البيانات من عدد من المصا بأمراض نادرة مثلا

 �عد 
ً
 إ�� ذلك، تزداد يوما

ً
. و�ضافة

ً
إ�� تقليل إم�انية تحديد هو�ة الأفراد، ولكنھ لا ينفي تلك الإم�انية تماما

ستقاة بتكنولوجيات شاملة (مثل تحليل 
ُ
يوم إم�انية تحديد هو�ة الأفراد من خلال المعلومات الوراثية الم

، قد �ش��ط القان
ً
. ع�� سبيل المثال، �ش��ط �عض ون الإفصاح عن بيانات سر�ةا�جينوم ال�امل). ثالثا

الولايات القضائية إبلاغ الو�الات ا�ختصة ببعض الأمراض السار�ة المعدية أو بالأدلة ال�ي تثبت إساءة 
معاملة الأطفال أو إهمالهم. و�المثل، قد ي�ون للسلطات (ال�حية) وهيئات اعتماد �جان أخلاقيات 
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حوث ا�حق القانو�ي �� فحص �جلات الدراسة، وقد يحتاج موظفو ا�جهة الراعية المعنيون بالتحقق الب
ع هذه القيود وما شا��ها من القيود ال�ي تحد من 

ُّ
من الامتثال إ�� الاطلاع ع�� البيانات السر�ة. و�جب توق

: 9(انظر المبدأ التوجي�ي رقم القدرة ع�� ا�حفاظ ع�� السر�ة، و�جب الإفصاح ع��ا للمشارك�ن ا�حتمل�ن 
، زادت أهمية الأفراد القادرون ع�� منح موافقة مستن��ة

ً
). و�لما زادت صعو�ة إخفاء مصدر البيانات حقا

احتفاظ المشارك بالقدرة ع�� إزالة البيانات ال�خصية من مجموعة البيانات. ومن ثمَّ فإن ذلك جانب بالغ 
د  حدَّ

ُ
 الأهمية �� نظام الإدارة ا�

ً
 .سابقا

عرَض المشروعات البحثية ال�جلات الس�انية الإلزامية: 
ُ
ال�ي �ستخدم بيانات من ال�جلات يجب أن �

تحليلات البيانات المتأصلة �� ما عدا لاستعراضها،  الس�انية الإلزامية ع�� �جنة أخلاقيات البحوث
 النشاط البح�ي المؤس�ىي الداخ�� لل�جل. 

من المتوقع هل يجب أن تحدد الموافقة المستن��ة بوضوح والاستنتاجات (غ��) المطلو�ة:  إعادة النتائج 
ستقاة من تحليل البيانات، إذا �ان المانح يرغب �� ذلك، لا سيما �� سياق مجموعات 

ُ
إعادة المعلومات الم

دمج ف��ا قواعد بيانات �خمة (بحوث البيانات ال�خمة). و�نب�� أن ت
ُ
و�ح المعلومات البيانات ال�ي ت

مة إ�� المانح أن بنك البيانات قدَّ
ُ
أو المشروع البح�ي المستقب�� ليس الغرض منھ تقديم ��خيصات فردية،   الم

 إ�� عدم وجود نتائج
ً
 غ�� مطلو�ة. وذلك من أجل تفادي اطمئنان المانح�ن خطأ

 
ُ
ع�� الأقل إعادة �عض النتائج ال�ي تتوصل إل��ا البحوث المتعلقة   يجبق �� الآراء ع�� أنھ  وقد بدأ يظهر تواف

وُ�قصد ��ا إم�انية  –بالوراثة إ�� الأفراد المانح�ن إذا رغبوا �� ذلك. وأما الموافقة المتعددة المستو�ات 
فة من ا�خيارات، و�سمح فإ��ا تقدم للمانح�ن طائ –ا�حصول ع�� حزم أو مجموعات فرعية من المعلومات

 و�جب، عام لهم بانتقاء �عض ا�خيارات لمنحهم سيطرة أك�� ع�� استخدام بيانا��م. 
ً
، اتباع المبادئ ة

تية لإعادة النتائج: ل�ي ت�ون النتائج صا�حة للإعادة، يجب أن ت�ون �حيحة من التوج��ية الثلاثة الآ
نقذة  اذ إجراءاتالناحية التحليلية، وذات أهمية سر�ر�ة، و�مكن اتخ

ُ
�شأ��ا. ويع�ي ذلك أن المعلومات الم

ل�حياة و�يانات المنفعة السر�ر�ة العاجلة ال�ي تتعلق بمش�لة �حية كب��ة يجب تقديمها للكشف ع��ا، وأما 
 
ً
المعلومات المش�وك �� �ح��ا العلمية أو أهمي��ا السر�ر�ة فلن ت�ون صا�حة لإبلاغ المانح ��ا. و�نب�� أيضا

وراثية معينة. فقد  المشورة الفردية ضرور�ة أم لا عند إعادة نتائجهل البحوث أن تحدد ل�جنة أخلاقيات 
 تتطلب �عض ا�حالات وضع خطة إدار�ة تتسم بالمسؤولية الأخلاقية لإعادة النتائج (غ��) المطلو�ة.

من أجل  ل البياناتتبادُ يجب ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية و�جان أخلاقيات البحوث : تبادل البيانات
 م�ى إجراء مز�د من البحوث 

َ
 العامة : المساءلة24شروط تبادل البيانات �� المبدأ التوجي�ي رقم  دُ رِ أمكن. وت

 عن البحوث المتعلقة بال�حة.

تاح لهم الفرصة لمنح الأطفال والمراهقون: 
ُ
إن الأطفال والمراهق�ن الذين يبلغون سن الرشد يجب أن ت

 أن  ع�� الاستمرار �� تخز�ن عامة موافقة مستن��ة
ً
 �حبِ يتمكنوا مِن بيانا��م واستخدامها، و�نب�� أيضا
 وجود نظام ا��حاب

ً
ھ فيھ هؤلاء  الموافقة ع�� البحوث المستقبلية. وقد ي�ون من المقبول أيضا مستن�� يُنبَّ

 الأ�خاص إ�� حقهم �� الا��حاب.

�� وضع حالة إغلاق بنك البيانات، ينب�� التعاون مع السلطات ال�حية ا�حلية ع  ��:  إغلاق بنك البيانات
 خطط لنقل البيانات المتعلقة بال�حة أو التخلص م��ا �ش�ل مناسب.
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لقد أصبحت بنوك البيانات  :�� بنوك البيانات واستخدام بيانات من أماكن �حيحة الموارد تخز�ن
تفتقر إ�� ا�خ��ة �� تخز�ن المواد البيولوجية إلا أن �عض الأماكن ال�حيحة الموارد قد ، ظاهرة عالمية

جرى 
ُ
 ع�� بحوث بنوك البيانات ال�ي ت

ً
كر �� هذا المبدأ التوجي�ي، �سري أيضا

ُ
 إ�� ما ذ

ً
واستخدامها. و�ضافة

�� أماكن �حيحة الموارد متطلبات المشاركة ا�جتمعية، و�ناء القدرات، والتوزيع العادل لأعباء البحث 
ح �� المبادئ التوج��ية الأخرى (انظر المبدأ التوجي�ي رقم ومنافعھ ع�� النح و�َّ

ُ
: التوزيع العادل 3و الم

: المشاركة 7للمنافع والأعباء عند اختيار المشارك�ن �� البحث من الأفراد وا�جماعات، والمبدأ التوجي�ي رقم  
 والاستعراض). : الشراكة التعاونية و�ناء قدرات البحث8ا�جتمعية، والمبدأ التوجي�ي رقم 
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 :  13المبدأ التوجي�ي رقم 

 و�عو�ض المشارك�ن �� البحوث  رد الت�اليف

�� حدود المعقول إ�� المشارك�ن �� البحوث ما تكبدوه من ت�اليف مباشرة خلال البحث،  ينب�� أن يُردَّ 
مثل ت�اليف السفر، و�نب�� �عو�ضهم �� حدود المعقول عما لاقوا من عناء وما أمضوا من وقت. و�مكن 
 أو غ�� نقدي. وقد �شمل التعو�ض غ�� النقدي خدمات �حية مجانية لا 

ً
أن يكون التعو�ض نقديا

، أو مواد تثقيفية، أو غ�� ذلك من المنافع. 
ً
 طبيا

ً
 علاقة لها بالبحث، أو تأمينا

 
َّ

 بالقدر الذي �غري المشارك�ن ا�حتمل�ن و�جب ألا
ً
وافقة ع�� المشاركة �� ب يكون التعو�ض كب��ا الم

وافقة �جنة  البحث وعدم الإصغاء إ�� صوت العقل ("الإغراء غ�� المشروع"). و�جب ا�حصول ع�� م
 إ�� المشارك�ن �� البحث و�عو�ضهم.  ا�حلية ع�� رد الت�اليف أخلاقيات البحوث

 13شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

 : الاعتبارات العامة
َّ

 يدفع المشار�ون ثمن ينب�� �� �لٍّ من الدراسات الرصدية و�حوث التدخلات ألا
) أو غ�� لانتقالالمساهمة �� منافع البحث الاجتماعية، سواء �� ش�ل نفقات مباشرة (مثل ت�اليف وسائل ا

 إ�� ذلك، يجب �عو�ض
ً
المشارك�ن  مباشرة، ولذلك يجب رد هذه النفقات إل��م �� حدود المعقول. و�ضافة

 عن الوقت الذي قضوه وعمَّ 
ً
 مناسبا

ً
ا لاقوا من عناء آخر �سبب المشاركة �� الدراسة. و�نب�� أن �عو�ضا

كرس لأغراض البحث وللسفر إ�� موقع البحث. و�نب�� حساب 
ُ
 مع الوقت الم

ً
ي�ون مقدار التعو�ض متناسبا

مرجعية. و�جب رد قيمة بوصفھ هذا المبلغ باستخدام ا�حد الأد�ى للأجر �� الساعة �� المنطقة أو البلد 
�� حدود المعقول ح�ى و�ن �انت المشاركة �� الدراسة �عود عل��م بمنافع   إ�� المشارك�ن و�عو�ضهم  الت�اليف

). وذلك لأن الغالبية العظ�ى من الدراسات البحثية السر�ر�ة تتضمن 
ً
فردية محتملة (كعقار تجر��ي مثلا

جرى لأغراض بحثية، مثل �حب بحثية لا �عود ع�� المشارك�ن بم إجراءات
ُ
نافع فردية محتملة ولك��ا ت

لمبيت. علاوة ع�� أنھ لا سبيل إ�� أن �عرف ت احالا ز�ارات إضافية للمستشفى، و �جراء  عينات دم إضافية، و 
قبل البحث هل ستعود التدخلات التجر�بية بالمنفعة ع�� المشارك�ن أم لا. بل إن �عض التدخلات البحثية 

 ضررها أك�� من نفعها.قد ي�ون 

 �عو�ض:  التعو�ض المناسب
ً
 عن عنا��م وعن الوقت الذي قضوه ��   يجب أيضا

ً
 معقولا

ً
المشارك�ن �عو�ضا

 
ً
 للقيمة النقدية �� البلد الذي يُجرى فيھ البحث. و�مكن أن ي�ون التعو�ض نقديا

ً
المشاركة �� البحث وفقا

 أو أو غ�� نقدي، و�جوز أن �شمل، ع�
ً
 طبيا

ً
� سبيل المثال، خدمات �حية غ�� مرتبطة بالبحث أو تأمينا

 
َّ

 يؤدي تقديم �عو�ض عن المشاركة إ�� مواد �عليمية أو خدمات استشار�ة أو إمدادات غذائية. و�نب�� ألا
 قليلة. إثارة مخاوف �شأن الإغراء غ�� المشروع، لا سيما إذا �ان البحث ذا مخاطر

ليس الهدف من التعو�ض هو التعو�ض عن ا�خاطر ال�ي يوافق المشار�ون ع�� : التعو�ض غ�� المقبول 
 

َّ
 يرتبط مستوى التعو�ض بمستوى ا�خاطر ال�ي يوافق خوضها، بل عن عنا��م ووق��م. لذلك، ينب�� ألا

 �ي لا �عود ع�� المشارك�ن بأي منفعةالإجراءات البحثية ال المشار�ون ع�� خوضها. ولكن مع ز�ادة مخاطر
 فردية محتملة، يزداد القلق إزاء احتمالية أن ي�ون التعو�ض إغراءً غ�� مشروع

َّ
 ي�ون التعو�ض . فيجب ألا
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 بالقدر الذي يجعلهم يخالفون حكمهم 
ً
المنطقي ع�� الأمور النقدي أو العي�ي للمشارك�ن �� البحوث كب��ا

 أو معتقدا��م الرا�خة ("الإغراء غ�� المشروع").

 إ�� أن التعو�ض الذي   وقد ي�ون من الصعب البتُّ 
ً
�� وجود إغراء غ�� مشروع من عدمھ، و�رجع ذلك جزئيا

يجعل �عض الناس يخالفون حكمهم المنطقي يتوقف ع�� وضعهم ال�خ�ىي. فنظرة ال�خص العاطل عن 
إليھ. و�جب ع�� �جان أخلاقيات ال�خص العامل التعو�ض قد تختلف عن نظرة إ�� لب طاالالعمل أو 

م التعو�ضات النقدية وغ��ها من أش�ال التعو�ض �� ضوء التقاليد والسياق الاجتما��  قيِّ
ُ
البحوث أن ت

امھ لمشارك العادي المتوقع انضمهل من المرجح لوالاقتصادي للثقافة والفئة الس�انية من أجل تحديد 
ح أن ت�ون  رجَّ

ُ
م. ومن الم قدَّ

ُ
إ�� الدراسة أن �شارك �� البحث با�خالفة �حكمھ المنطقي �سبب التعو�ض الم

�جان أخلاقيات البحوث ا�حلية أقدر من ال�جان الدولية ع�� ا�حكم ع�� مدى ملاءمة التعو�ض. وقد 
جرى مع ا�جتمع ا�ح�� ع�� التحقق من ذلك

ُ
ح�ى �� حالة إجراء البحث �� ا�جتمع   �ساعد المشاورات ال�ي ت

 ا�ح�� الذي ينت�ي إليھ الباحث نفسھ. 

وافقة مستن��ة  �عو�ض    قد ي�ون غ�ُ� :  غ�� القادر�ن ع�� منح م
ً
القادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة عرضة

 
َّ

ض للاستغلال لتحقيق م�اسب مالية من قِبل الأوصياء عل��م. فيجب ألا فوَّ
ُ
 يُمنح أي �عو�ض للمُمثل الم

 الذي يُطلب منھ منح إذن
ً
، بخلاف سداد ع�� منح موافقة مستن��ة بالنيابة عن �خص غ�� قادر قانونا

ت�اليف السفر وغ��ها من المصروفات المباشرة أو غ�� المباشرة. و�ذا �ان من المعقول تقديم �عو�ض إ�� 
 

َّ
� يحول ا�عدام قدر��م ع�� اتخاذ القرارات دون المشارك�ن أنفسهم، فيجب ألا ِ

ّ
ك. وحينما الباحث�ن ذل تو�

ن المشارك�ن  ِ
ّ

مك
ُ
ي�ون المشار�ون غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة، يجب تقديم التعو�ض بطر�قة ت

 أنفسهم من الاستفادة منھ.

 من دراسة ما لأسباب تتعلق بال�حة،   التعو�ض �عد الاستبعاد من الدراسة:
ً
إذا استبعد الباحث مشار�ا

هذا ال�خص عن مشاركتھ �� الدراسة ح�ى وقت هذا الاستبعاد. وعند استبعاد �خص من  يجب �عو�ض
الدراسة �سبب ضرر ناجم عن البحث، يجب معا�جة هذا الضرر، و�حق للمشارك أن يحصل ع�� �عو�ض 

: العلاج من الأضرار الناجمة عن البحوث 14إضا�� ع�� النحو المنصوص عليھ �� المبدأ التوجي�ي رقم 
عدم امتثال حصول ع�� �عو�ض ع��ا. وحينما يضطر الباحثون إ�� استبعاد المشارك من الدراسة �سبب  وا�

د، يحق لهم حجب مبلغ التعو�ض �لھ أو جزء منھ. وأما المشار�ون الذين لا يواصلون المشاركة ��  مُتعمَّ
للباحث�ن حجب  الدراسة لأسباب أخرى، فيجب �عو�ضهم بما يتناسب مع مقدار مشارك��م. ولا يجوز 

ال�ي تتضمن أك�� من جلسة واحدة أو تدخل واحد من أجل  ،الأموال �لها أو معظمها ح�ى ان��اء الدراسات
 ِ
ّ

 أن �عتمد المشارك�ن غ�� الراغب�ن ع�� البقاء �� الدراسة. و�جب  حث
َ
  شروط

ُ
أخلاقيات  التعو�ض �جنة

 ع��ا �� عملية الموافقة المستن��ة.أن يُفَ�ح ، و البحوث

وافز المالية دراسات �� �عض الدراسات، ت�ون ا�حوافز النقدية أو المادية المقدمة إ�� المشارك�ن �� : ا�ح
 من أش�ال التعو�ض. 

ً
خت�� فنفسها الموضوع الأسا�ىي للدراسة وليست شكلا

ُ
ع�� سبيل المثال، قد ت

ي ت�ون �� ش�ل تحو�لات أو قسائم نقدية بوصفها وسيلة للتغلب ع�� العقبات الاقتصادية ا�حوافز ال�
ال�ي تحول دون العلاج (�العقبات ال�ي تحول دون ا�حصول ع�� الرعاية ال�حية ومواصلة العلاج) أو 

 الافتقار إ�� دافع فعال للعلاج (كما �� �عض ا�حالات المزمنة ال�ي �ستغرق علاجها ف��ة طو�ل
َّ

 ة). و�جب ألا
تحول ا�خاوف المتعلقة بالإغراء غ�� المشروع دون إجراء مثل هذه البحوث، ولكن يجب أن تنتبھ �جان 

 أخلاقيات البحوث إ�� ا�خاطر ال�ي قد تنشأ عن البحوث ال�ي �ستخدم ا�حوافز. 
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 ع��ا �عو�ضالعلاج من الأضرار الناجمة عن البحوث وا�حصول ع�� 

 الذين �عانون من أضرار  ،يجب ع�� ا�جهات الراعية والباحث�ن ضمان حصول المشارك�ن �� البحوث
 للمشاركة �� بحوث متعلقة بال�حة

ً
وتأهيل مجاني�ن  ع�� علاج  ،جسدية أو نفسية أو اجتماعية نتيجة

 إ�� لهذه الأضرار، 
ً
. وهذا العلاج والتعو�ض الاقتضاءعن الأجور المفقودة، حسب  �عو�ضإضافة

مُستحقان للمشارك�ن �� البحوث الذين يتعرضون لضرر جسدي أو نف�ىي أو اجتما��، نتيجة لتدخلات 
جر�ت فحسب لتحقيق أغراض البحث، �غض النظر عن 

ُ
ا�خطأ. و�� حالة الوفاة الناجمة عن أ

 المشاركة �� البحوث، يحق للذين �َ 
ُ
   هم المشاركُ عول

َّ
 يُطلب من المشارك�ن ا�حصول ع�� �عو�ض. و�جب ألا

 من الأضرار الناجمة عن البحث وا�حصول ع�� �عو�ض ع��ا.
ً
 التنازل عن حقهم �� العلاج مجانا

ترتيب مناسب للعلاج من الإصابات الناجمة هناك و�جب ع�� �جان أخلاقيات البحوث أن تحدد هل 
 عن البحث والتعو�ض ع��ا أم لا.

 14شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

و�عو�ض إضا�� ��  مجا�ي يركز هذا المبدأ التوجي�ي ع�� ا�حق �� ا�حصول ع�� علاج: الاعتبارات العامة
وصف ل�حدود الآ�ي حالة تضرر المشارك�ن �� البحوث من التدخلات أو الإجراءات البحثية. و�رد �� الشرح 
نْ �عولهم المشار�ون ا�حصول ع�� �عو�ض

َ
 لم

ً
مادي عن الوفاة أو  الدنيا لهذه الاستحقاقات. و�حق أيضا

 
ً
اركة �� الدراسة. وقد ي�ون الافتقار إ�� آلية مناسبة للتعو�ض عن مباشرة للمش  الإعاقة ال�ي تحدث نتيجة

 
ً
ط الأضرار البحثية عاملا  مُثبِّ

ً
 ع�� الثقة �� النشاط البح�ي.  ا

ً
لمشاركة الناس �� البحوث، وقد يؤثر سلبا

ولذلك فإن اتخاذ ال��تيبات المناسبة لتقديم علاج مجا�ي و�عو�ض عن الأضرار الناجمة عن البحث ليس 
 أمر ضروري من وجهة نظر م

ً
 . عملية ن الأمور ال�ي يقتض��ا العدل والإنصاف فحسب، بل هو أيضا

يجب ع�� ا�جهات الراعية والباحث�ن :  ال��امات ا�جهة الراعية فيما يتعلق بالعلاج ا�جا�ي و�عادة التأهيل
  ضمان حصول المشارك�ن �� البحوث الذين �عانون من أضرار

ً
جسدية أو نفسية أو اجتماعية نتيجة

 ما �ع�ي ذلك أن ي�ون  للمشاركة �� بحوث متعلقة بال�حة ع�� علاج
ً
وتأهيل مجاني�ن لهذه الأضرار. وعادة

 دون أن يتحمل 
ً
 مضمونا

ً
استمرار تلبية احتياجات المشارك�ن ال�حية فيما يتعلق بأضرار البحوث أمرا

: تلبية احتياجات المشارك�ن 6دام يحتاج إ�� هذه الرعاية (انظر المبدأ التوجي�ي رقم المشارك أي ت�لفة ما 
، لأن الضرر ناجم عن  ال�حية). و�جب ع�� ا�جهة الراعية تقديم هذا العلاج أو إعادة التأهيل

ً
مجانا

 البحث.

 سواء–قبل أن يبدأ البحث، يجب أن توافق ا�جهة الراعية : ال��ام ا�جهة الراعية فيما يتعلق بالتعو�ض
ما يمنع التأم�ن ا�ح�ومي لم يكن هناك ح�ومة ما (إذا  ممؤسسة أخرى أ ممنظمة أ مأ�انت شركة أدو�ة أ

عن أي ضرر يحق للمشارك�ن ا�حصول ع�� �عو�ض عنھ بناءً ع��  ع�� تقديم �عو�ض – بموجب القانون)
 من ذلك، يجوز أن تتوصل ا�جهة الراعية إ�� اتفاق مع الباحث بخصوص  هذا المبدأ التوجي�ي.

ً
و�دلا

الظروف ال�ي يجب ف��ا ع�� الباحث أن �عتمد ع�� �غطيتھ التأمينية ا�خاصة بھ (ع�� سبيل المثال، �� حالة 
أو عدم اتباعھ لل��وتو�ول، أو إذا �انت التغطية التأمينية ا�ح�ومية تقتصر ع�� الإهمال).  إهمال الباحث
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ً
 �افيا

ً
ستحسن �� �عض ا�حالات الأخذ بالن�ج�ن. و�جب أن تطلب ا�جهات الراعية تأمينا

ُ
وقد ي�ون من الم

� الموافقة المستن��ة لتغطية التعو�ضات، �غض النظر عن إثبات ا�خطأ. و�نب�� أن يرد �� ال��وتو�ول و�
 
ٌ

 ل��تيبات العلاج ا�جا�ي والتعو�ض.  وصف

يحق للمشارك�ن �� البحوث الذين �عرضوا لضرر جسدي أو التعو�ض العادل والعلاج الط�ي ا�جا�ي: 
جر�ت  

ُ
 لتدخلات أ

ً
. ويُعت�� لتحقيق أغراض البحث، أن يحصلوا ع�� �عو�ضفقط  نف�ىي أو اجتما��، نتيجة

 عن التدخل إذا  ا
ً
ال�خص �� البحث، و�ذا �ان يختلف   هذا الضرر ليحدث لولا مشاركةلم يكن  لضرر ناجما

من حيث النوع أو ا�حجم عن أنواع الأضرار ال�ي �ان من المعقول توقعها �� سياق الرعاية السر�ر�ة. و�جب 
: فالباحثون وا�جهات الراعية ليسوا مُلزَم�ن بدفع ت�اليف الرعاية  

ً
ضرر يحيق   ل�لأن ي�ون التعو�ض عادلا

ع�� يق�ن من وجود ترتيب مناسب  جب أن ت�ون �جنة أخلاقيات البحوثبالمشارك �� أثناء الدراسة. و�
للعلاج ا�جا�ي والتعو�ض عن الأضرار الناجمة عن البحث، وأن تتو�� المراقبة للتأكد من إبلاغ الباحث�ن عن 

 م.قدَّ يُ ما  هذه الأضرار ودفع ثمن العلاج وتقديم التعو�ض إ�� المشارك�ن، ولمتا�عة

 
َّ

 يُطلب من المشارك�ن التنازل عن حقوقهم �� العلاج ا�جا�ي أو التعو�ض عن الأضرار الناجمة عن و�جب ألا
 

َّ
ِ البحوث، وألا

ّ
يھ بدرجة معقولة من المهارة من أجل المطالبة  يُطلب م��م إثبات إهمال الباحث أو عدم تحل

 
َّ

ع�� عبارات من شأ��ا أو استمار��ا عملية الموافقة المستن��ة    تحتوي بالعلاج ا�جا�ي أو التعو�ض. و�جب ألا
 أن المشارك�ن يتنازلون عن 

ً
أن �عفي الباحث من المسؤولية �� حالة حدوث ضرر، أو من شأ��ا أن �ع�ي ضمنا

). و�جب : الأفراد القادرون ع�� منح موافقة مستن��ة9(انظر المبدأ التوجي�ي رقم  حقهم �� طلب �عو�ض
 إخبارهم بالدائرة الطبية أو المنظمة أو الفرد الذي سيقدم العلاج، و�المنظمة ال�ي ست�ون مسؤولة 

ً
أيضا

 عن تقديم التعو�ض.
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ستضعف�ن من الأ�خاص وا�جماعات البحوث ال�ي 
ُ
جرى ع�� الم

ُ
 ت

، يجب ع�� الباحث�ن عند النظر �� الاستعانة �� البحث بأفراد مُستضعف�ن أو جماعات مستضعفة
و�جان أخلاقيات البحوث ضمان وجود وسائل حماية خاصة �حماية حقوق هؤلاء الأفراد وا�جماعات 

 ورفاههم عند إجراء البحث. 

 15ح للمبدأ التوجي�ي رقم شر 

ينص إعلان هلسن�ي ع�� أن ا�جماعات المستضعفة والأفراد المستضعف�ن "قد �عانون :  الاعتبارات العامة
من ز�ادة احتمالية �عرضهم للظلم أو إ�حاق مز�د من الضرر ��م". ويع�ي ذلك أن الاستضعاف يتطلب 

إضافة إصدار أح�ام �شأن �لٍّ من احتمال وقوع ضرر جسدي أو نف�ىي أو اجتما�� ودرجة هذا الضرر، 
�ادة قابلية التعرض ل�خداع أو ان��اك السر�ة. ومن الأهمية بم�ان إدراك أن الاستضعاف لا يتعلق ز إ�� 

 جوانب المشاركة 
ً
فحسب بالقدرة ع�� منح موافقة مبدئية ع�� المشاركة �� البحث، بل �شمل أيضا

 المستمرة �� الدراسات البحثية. و�� �عض ا�حالات، ي�ون الأ�خاص مستضعف�ن لأ��م غ�� 
ً
قادر�ن �سبيا

) ع�� حماية مصا�حهم. وقد يحدث ذلك إذا �ان
ً
 �� القدرة ع��  وا(أو مُطلقا

ً
 أو مطلقا

ً
 �سبيا

ً
�عانون ضعفا

أو غ�� ذلك من الصفات اللازمة �حماية مصا�حهم. و��  ،فوذاتخاذ القرارات أو التعليم أو الموارد أو النُّ 
ض الظروف (المؤقتة أو الدائمة) ال�ي �عيشون ف��ا حالات أخرى، قد ي�ون الأ�خاص مُستضعف�ن لأن �ع

قلل من احتمالية حرص الآخر�ن ع�� مصا�ح هؤلاء الأ�خاص أو مراعا��م لها. وقد يحدث ذلك حينما 
ُ
ت

 يز�د من احتمال مجازفة 
ً
�ا  أو تح�ُّ

ً
ش�ن أو موصوم�ن أو يواجهون إقصاءً اجتماعيا ي�ون الأ�خاص مُهمَّ

�خاص، سواء عن قصد أو عن غ�� قصد. وع�� الرغم من أن �جان أخلاقيات الآخر�ن بمصا�ح هؤلاء الأ
، يجب ع�� قطالبحوث يمكن أن �ش��ط توف�� وسائل حماية خاصة للمشارك�ن ا�حتمل�ن مُجتمع�ن ف

ف�ن، الباحث�ن وغ��هم من القائم�ن ع�� البحث مراعاة العوامل ال�ي تجعل فرادى المشارك�ن مستضعَ 
 المناسبة للتخفيف من حدة هذه العوامل. واتخاذ ا�خطوات 

تَّ ومن النُّ 
ُ
بعة إزاء المستضعف�ن �� البحوث تصنيف فئات �املة من الأفراد ع�� أ��م �ج التقليدية الم

مستضعفون. ويس�� هذا المبدأ التوجي�ي عند تناول الاستضعاف إ�� تجنب اعتبار أعضاء فئات �املة من 
الأفراد مستضعف�ن. ولكن من المفيد أن يُنظر �� ا�خصائص ا�حددة ال�ي قد تجعل الأفراد مستضعف�ن، 

كن أن �ساعد ذلك ع�� تحديد وسائل ا�حماية ا�خاصة اللازمة للذين قد يز�د احتمال �عرضهم للظلم يمإذ  
 خصائص مختلفة �� آنٍ 

ً
وهو ما واحد،  أو لأضرار إضافية �سبب مشارك��م �� البحث. وقد تجتمع أيضا

 من غ��هم. و�توقف ذلك �شدة ع�� الظروف ا�حيطة. 
ً
� سبيل المثال، ع�فيجعل �عض الأفراد أك�� ضعفا

 
ُ
ش�ن �سبب وضعهم الاجتما�� أو سلوكهم، قد تتضافر عوامل متعددة تجعل الأ�خاص الأ همَّ

ُ
مي�ن، أو الم

 مستضعف�ن. ،أو الذين �عيشون �� بيئة استبدادية

 ، مثل:مستضعفون و�سوغ �عض ا�خصائص اف��اض أن �عض الأفراد 

وافقة الاستضعاف المقبولة ع�� نطاق واسع �� محدودية القدرة يتمثل أحد معاي�� : القدرة ع�� منح الم
مَن الموافقة ع�� المشاركة �� البحث. و�تناول مبدآن توج��يان آخران �� هذه الوثيقة    ع�� الموافقة أو رفض
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جرى ع�� أ�خاص بالغ�ن غ�� 16يتصفون ��ذه الصفة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
ُ
قادر�ن : البحوث ال�ي ت

جرى ع�� أطفال ومراهق�ن).17، والمبدأ التوجي�ي رقم ع�� منح موافقة مستن��ة
ُ
 : البحوث ال�ي ت

ل �� هذه ا�حالة،  الأفراد ا�خاضعون لعلاقات يحكمها التسلسل الهرمي: ِ
ّ
سمة الاستضعاف �� تتمث

المشارك�ن ا�حتمل�ن ا�خاضع�ن لعلاقة تبعية. ومن الأمثلة ع�� ذلك: احتمال تضاؤل الطا�ع الطو�� لموافقة  
جرى ف��ا 

ُ
وسون العاملون �� المستشفيات وا�خت��ات، والعاملون �� أماكن ت

ُ
طلاب الطب والتمر�ض، والمرؤ

 مف  دراسات
ً
 بحثية، وأفراد القوات المس�حة أو الشرطة. فقد يتأثر قبولهم للتطوع تأثرا

ً
را ، سواء أ�ان مُ��َّ

ً
رطا

، بتوقع معاملة تفضيلية إذا وافقوا ع�� المشاركة �� الدراسة أو با�خوف من الاستن�ار أو غ�� م��رأم 
 شرح المبدأ التوجي�ي رقم 

ً
). مستن��ة: الأفراد القادرون ع�� منح موافقة 9الانتقام إذا رفضوا (انظر أيضا

 لل��تيبات الرامية إ�� حماية هؤلاء الأفراد من الإجبار ع��  ن بروتو�ول أن يتضم و�جب
ً
البحث وصفا

 المشاركة �� البحث.

ودَعون �� مؤسسات
ُ
�ن ومؤسسات ال�حة النفسية : الأ�خاص الم سِنِّ

ُ
 ما ُ�عت�� نزلاء دور رعاية الم

ً
غالبا

وال�جون مُستضعف�ن لأ��م مُحتجزون �� م�ان لا ي�اد يتيح لهم حق الاختيار ويسل��م �عض ا�حر�ات ال�ي 
ودَع�ن �� مؤسساتيتمتع ��ا غ��هم من الأ�خاص غ�� 

ُ
وصَف ال�جون بأ��ا "بيف. الم

ُ
ئة ع�� سبيل المثال، ت

بالقائم�ن ع�� رعاي��م أو الأوصياء عل��م (انظر القسم  قد تر�طهم علاقة تبعية كذلكقسر�ة بطبيع��ا". 
 ). : الأفراد القادرون ع�� منح موافقة مستن��ة9�� شرح المبدأ التوجي�ي رقم  �علاقة التبعيةا�خاص 

ودَع�ن لدى المؤسسات �� �عي�ن مُ 
ُ
دافع ع��م �� �جنة أخلاقيات وتتمثل إحدى وسائل حماية الأفراد الم

�� شرح المبدأ  �علاقة التبعيةحينما ت�ون هذه المق��حات قيد الاستعراض (انظر القسم ا�خاص  البحوث
 قد �عا�ي ). : الأفراد القادرون ع�� منح موافقة مستن��ة9التوجي�ي رقم 

ً
�عض الأفراد المتصف�ن ��ذه أيضا

 الصفة من تضاؤل القدرة ع�� منح الموافقة، ولذلك ي
ً
حتاجون إ�� وسائل ا�حماية الإضافية المذ�ورة آنفا

 للمشارك�ن الذين يفتقرون إ�� القدرة ع�� اتخاذ القرارات. 

  :النساء
َّ

 يجب ألا
ً
ظروف خاصة يمكن أن فهناك  ُ�عت��ن مستضعفات، ع�� الرغم من أن النساء عموما

جرى ع��  ت�ون ف��ا المرأة مستضعفة
ُ
عند المشاركة �� البحث، وهذه الظروف �شمل: الدراسات ال�ي ت

؛ والبحوث ا�خاصة بالعنف ا�جن�ىي وعنف العش��؛ والدراسات 
ً
شتغلات با�جنس أو المتحولات جنسيا

ُ
الم

تاجَ 
ُ
جرى ع�� النساء الم

ُ
ر ��ن واللاجئات وطالبات ال�جوء؛ ودراسات الإجهاض �� الولايات القضائية ال�ي ت

جرى ع�� النساء اللا�ي �عشن �� سياق ثقا�� لا ُ�سمح لهن فيھ 
ُ
م ف��ا الإجهاض؛ والبحوث ال�ي ت ال�ي يُجرَّ

الزوج أو أحد الأقارب من الذ�ور. ولا  باتخاذ قرار المشاركة �� البحث بأنفسهن، بل يلزم ا�حصول ع�� إذن
ساء �� هذه ا�حالات مشار�ات محتملات �� البحوث (انظر الباحثون عناية خاصة حينما ت�ون النو��  بد أن يُ 

 . النساء �� البحوث) : مشاركة18المبدأ التوجي�ي رقم 

   يجب:  النساء ا�حوامل
َّ

عت�� النساء ا�حوامل مستضعفات �جرد أ��ن حوامل. وقد  ألا
ُ
ظروف ت�ون هناك  �
دة، مثل احتمالية �عرُّ  ح �� المبدأ ض ا�جن�ن مُحدَّ و�َّ

ُ
للمخاطر، تتطلب حماية خاصة، ع�� النحو الم

رضعات �� البحوث. : مشاركة19التوجي�ي رقم 
ُ
 ا�حوامل والم

 ما ُ�شار إ�� الأ�خاص الآ :الأفراد الآخرون الذين ر�ما يكونون مستضعف�ن
ً
كرهم ع�� أ��م من �ي ذِ كث��ا

 الفئات ال�ي جرى العُرف ع�� 
ً
ن استحقاقات الرعاية الاجتماعية أو وْ : الذين يتلقَّ اعتبارها مستضعفة

المساعدة الاجتماعية وغ��هم من الفقراء والعاطل�ن عن العمل، والذين ينظرون إ�� المشاركة ع�� أ��ا 
ردون والبدو الوسيلة الوحيدة ل�حصول ع�� الرعاية الطبية، و�عض الأقليات العرقية والإثنية، والمش 
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ل واللاجئون والنازحون، والأ�خاص ذوو الإعاقة، والأ�خاص المصابون بحالات مرضية أو أمراض  الرُّحَّ
مستعصية أو مُسببة للوصم، والذين �عانون من الضعف ا�جسما�ي �سبب السن وحالات المراضة 

، والذين لا حول لهم ولا قوة ع�� الصعيد السيا�ىي، وا�جتم
ً
لمة بالمفاهيم الطبية المصاحبة مثلا

ُ
عات غ�� الم

 بالنوع الاجتما�� والنشاط 
ً
ا�حديثة. وعلاوة ع�� ذلك، قد ي�ون الضعف �� �عض السياقات متعلقا

 ا�جن�ىي والسن.

 و�ذا �ان هؤلاء الأ�خاص أو غ��هم يتسمون بصفة واحدة أو أك�� من الصفات المذ�ورة  
ً
ع��  يجب،  سابقا

�جان أخلاقيات البحوث استعراض مدى ا�حاجة إ�� حماية خاصة �حقوقهم ورفاههم، وتوف�� هذه 
ب إصدار أح�ام �شأن ع�� الباحث�ن و�جان أخلاقيات البحوث تجنُّ   يجبا�حماية عند الضرورة. ومع ذلك،  

ق��حة ال�ي يمك
ُ
ن استخدامها لتجنب استبعاد هذه الفئات بناءً ع�� تصورات نمطية. و�حدى الآليات الم

 م�ى  التنميط �� التشاور مع أ�حاب المص�حة المعني�ن قبل إجراء البحث و�� أثنائھ و�عده،  
ً
�ان ذلك ممكنا

 : المشاركة ا�جتمعية). 7(انظر المبدأ التوجي�ي رقم 

حد قد �شمل وسائل ا�حماية ا�خاصة لهذه الفئات عدم السماح بما يز�د ع�� ا�  وسائل ا�حماية ا�خاصة:
إذا �انت الإجراءات لا �عود بأي منافع فردية محتملة ع�� المشارك�ن، أو استكمال  الأد�ى من ا�خاطر

موافقة المشارك بإذن من أفراد الأسرة أو الأوصياء القانوني�ن أو غ��هم من الممثل�ن المناسب�ن، أو الإلزام 
�انت �س��دف ا�حالات المرضية ال�ي تؤثر ع�� هذه الفئات. و�مكن تصميم �عدم إجراء البحوث إلا إذا 

تداب�� احتياطية �عزز الطا�ع الطو�� للقرارات، أو تحد من احتمالية ان��اك السر�ة، أو �عمل بطر�قة أخرى 
 ع�� حماية مصا�ح الأ�خاص الأك�� عرضة للضرر. ولا بد أن ترا�� �جان أخلاقيات البحوث عدم الإفراط

 �� استبعاد الأ�خاص، والسماح لهم بالمشاركة من خلال اش��اط توف�� وسائل حماية خاصة.

بطبيع��ا،  ع�� أ��ا مستضعفة ةٍ ملاب تصنيف فئات � ع�� الرغم من أهمية تجنُّ الاستضعاف ا�جما��: 
 هناك 

ُ
جرى ع�� فئات و�ِ ظروف تتطلب من �جان أخلاقيات البحوث أن ت

ُ
 للبحوث ال�ي ت

ً
 خاصا

ً
� اهتماما

عدم القدرة ع�� ا�حصول ع�� معينة. و�� �عض البلدان أو ا�جتمعات ذات الموارد ا�حدودة، قد ي�ون 
شة، من العوامل  همَّ

ُ
الرعاية الطبية، أو الانتماء إ�� أقليات إثنية وعرقية، أو غ��ها من الفئات ا�حرومة أو الم

ف�ىي إ�
ُ
وكما هو ا�حال �� استضعاف الأفراد، فإن ا�حكم ع�� ا�جماعات � الاستضعاف. ال�ي ت

 بالاستضعاف �عتمد ع�� الظروف ا�حيطة، و�تطلب أدلة عملية لتوثيق ا�حاجة إ�� وسائل حماية خاصة. 
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 : 16المبدأ التوجي�ي رقم 

جرى ع�� أ�خاص بالغ�ن غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة 
ُ
 مستن��ة البحوث ال�ي ت

وافقة مستن��ة  يجب إشراك الأ�خاص البالغ�ن �� البحوث المتعلقة بال�حة   غ�� القادر�ن ع�� منح م
ولأن الأ�خاص البالغ�ن غ�� القادر�ن ع�� منح  ر استبعادهم.سبب عل�ي وجيھ ي�ّ�ِ يكن هناك ما لم 

 من 
ً
 خاصا

ً
وافقة مستن��ة لهم احتياجات فسيولوجية و�حية مم��ة، فإ��م �ستحقون اهتماما م

. و�� الوقت نفسھ، قد لا �ستطيع هؤلاء الأ�خاص حماية الباحث�ن و�جان أخلاقيات البحوث
وافقة  مستن��ة. ولذلك، لا بد من توف�� أوجھ حماية مصا�حهم �سبب افتقارهم إ�� القدرة ع�� منح م

 خاصة ل�حفاظ ع�� حقوق هؤلاء الأ�خاص ورفاههم �� البحوث.

قبل إجراء البحث ع�� أ�خاص بالغ�ن يأ�ي و�جب ع�� الباحث و�جنة أخلاقيات البحوث ضمان ما 
وافقة مستن��ة  :غ�� قادر�ن ع�� منح م

 ا�حصول ع�� إذن  
ً
ض قانونا وافقة مستن��ة من �خص مُفوَّ ، بأن ينوب عن غ�� القادر ع�� منح م

 مھ السابقة (إن وجدت)؛يَ ع�� أن يرا�� هذا الإذن ميول المشارك وقِ 
 وافقة ال�خص ا�خاضع للبحث بقدر استطاعتھ، �عد إمداده بمعلومات �افية  وا�حصول ع�� م

 عن البحث تناسب مستوى قدرتھ ع�� فهم هذه المعلومات.

وافقة مستن��ة ، فيجب ا�حصول ع�� و�ذا أصبح المشاركون �� أثناء البحث قادر�ن ع�� منح م
وافق��م ع�� الاستمرار �� المشاركة.  م

 و�جب، 
ً
عت�� المشارك�ن ا�حتمل�ن المشاركة �� البحث، ما لم  ، اح��ام رفضعموما

ُ
المشاركة �� البحث، �

وافقة مستن��ة �� ظروف استثنائية، أفضل خيار ط�ي متاح لفرد غ�� قادر   . ع�� منح م

وهم �� �امل قدر��م ع�� منح ، أصدروا توج��ات مسبقة للمشاركة �� البحث و�ذا �ان المشاركون قد
وافقة مستن��ة  .التوج��ات يجب اح��ام تلك ف، م

غ��  و�ذا �ان من ا�حتمل أن �عود التدخلات أو الإجراءات البحثية بالنفع ع�� الأ�خاص البالغ�ن
وافقة مستن��ة يجب تقليل ا�خاطر إ�� أد�ى حد ممكن، وأن تكون المنفعة ف، القادر�ن ع�� منح م

فردية  لتدخلات أو الإجراءات البحثية منافعُ لم تكن لالفردية ا�حتملة تفوق هذه ا�خاطر بكث��. و�ذا 
ق شرطان:   محتملة للمشارك�ن، يُطبَّ

  
ُ
وافقة إذا �انت هذه ينب�� أن ت  ع�� أ�خاص قادر�ن ع�� منح الم

ً
درَس التدخلات والإجراءات أولا

وافقة  التدخلات والإجراءات �س��دف حالات مرضية تصيب الأ�خاص غ�� القادر�ن ع�� منح م
 اللازمة دون مشاركةالقادر�ن ع�� ذلك، ما لم يتعذر ا�حصول ع�� البيانات إضافة إ��  مستن��ة

وافقة مستن��ة؛  أ�خاص غ�� قادر�ن ع�� منح م

  
َّ

  تز�د ع�� ا�حد الأد�ى.و�جب تقليل ا�خاطر إ�� أد�ى حد ممكن، و�جب ألا
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للدراسات ال�ي تنطوي ع�� هذه التدخلات والإجراءات البحثية لا غ�ى  و�ذا �انت القيمة الاجتماعية
وافقة مستن��ة ، جاز أن �سمح ع��ا، و�ان يتعذر إجراء هذه الدراسات ع�� أ�خاص قادر�ن ع�� منح م

 .ن ا�خاطربز�ادة طفيفة فوق ا�حد الأد�ى م �جنة أخلاقيات البحوث

 16شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

دالاعتبارات العامة:  حدَّ
ُ
 ة أو القدرة ع�� اتخاذ القرارات، عامالأهليَّ  ت

ً
، حسب القدرة ع�� فهم المعلومات ة

و�نب�� اعتبار ا�جوهر�ة، وتقدير الموقف وعواقبھ، والنظر �� خيارات العلاج، والتعب�� عن ا�خيار. 
ع�� منح  ما لم يثبت العكس. وقد ي�ون ال�خص غ�� قادر الأ�خاص قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة

  موافقة مستن��ة
َ

ا�حوادث). وقد يصبح رف، أو �عض ا�حالات النفسية، أو لأسباب متنوعة (مثل ا�خ
الأ�خاص قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة �عد ف��ة زمنية معينة، أو قد ي�ونون غ�� قادر�ن ع�� اتخاذ 

ير�دون الاستمتاع بتناول وجبة هل  ولك��م قادرون ع�� تحديد   ،ما من عدمھ  قرار �شأن علاجهم من مرض
 ما أم لا. و�و�ح ذلك أن ا�عدام القدرة ع�� اتخاذ القرارات أمر مرهون بالوقت والمهمة والظروف ا�حيطة. 

و�ذا �ان الباحثون لد��م من الأسباب ما يجعلهم �عتقدون أن المشارك�ن ا�حتمل�ن أو ا�حالي�ن فاقدون 
.  يجبللأهلية، 

ً
 وافيا

ً
إخضاع المشارك�ن للفحص  و�جبتقييم قدرة المشارك ع�� اتخاذ القرارات تقييما

 �� حدود المعقول. ولكن   الروتي�ي �� ا�حالات ال�ي قد ي�ون ف��ا ال�جز عن منح موافقة مستن��ة
ً
 متوقعا

ً
أمرا

من الأهمية بم�ان الإشارة إ�� أن الت�خيص باضطراب عق�� أو سلو�ي لا �ع�ي بالضرورة أن الأفراد غ�� 
 قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة. 

الفردية ال�ي من ا�حتمل أن �عود ع�� ينب�� تقييم منافع البحث  المنافع الفردية ا�حتملة وا�خاطر:
البحث ال�ي قد  ، وكذلك تقييم مخاطرغ�� القادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة الأ�خاص البالغ�ن

(مخاطر البحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة) والمبدأ التوجي�ي   4يتعرضون لها، بناءً ع�� المبدأ التوجي�ي رقم  
 (اختيار ا�جموعة الشاهدة �� التجارب السر�ر�ة).  5رقم 

عقلية  و�ذا �ان يتعذر ع�� المشارك�ن الموافقة �سبب �جزهم الذي يرجع إ�� اضطراباتالقبول والرفض: 
منحهم فرصة  ووجبإشراكهم �� مناقشات البحث ع�� مستوى قدر��م ع�� الفهم،  وجبأو سلوكية، 

 ا�حصول ع�� قبول  عادلة لقبول أو رفض
ً
المشارك أو رفضھ.  المشاركة �� الدراسة. وقد ُ�س�ى ذلك أيضا

: الأفراد القادرون ع�� منح موافقة 9اعتبار القبول عملية مُتسلسلة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  و�جب
 الرفض. ) �ستجيب لما يحدث من �غ��ات �� ا�حالة المعرفية لل�خص، وليس مجرد عدممستن��ة

، ح�ى �� حالة وافقة مستن��ةاح��ام أي اع��اض صر�ح من الأ�خاص غ�� القادر�ن ع�� منح م و�جب
. و�جوز رفضمن الممثل المفوَّ  ا�حصول ع�� إذن

ً
الاع��اض الصر�ح إذا �ان ال�خص الفاقد  ض قانونا

 غ�� متوفر خارج سياق البحث، و�انت البحوث السابقة قد أثبتت وجود منفعة للأهلية يحتاج إ�� علاج
البحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة)، و�ان الطبيب المعا�ج  : مخاطر4كب��ة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 

 ير�ان أن تدخُّ 
ً
ض قانونا فوَّ

ُ
 خيار ط�ي متاح لل�خص الفاقد للأهلية. البحث أفضلُ  لَ والممثل الم

: ا�حصول ع�� إذن
ً
ض قانونا فوَّ

ُ
ل الم ِ

ّ
مث

ُ
 للوائح الوطنية ذات الصلة، ا�حصول ع�� إذن يجب الم

ً
، طبقا

ع�� مَنْ ينو�ون عن المشارك  و�جبأحد الأقر�اء أو أي �خص آخر تجمعھ بالفرد علاقة �خصية وثيقة. 
مھ السابقة (إن وجدت)، يَ �� اتخاذ القرارات تقييم مدى ا�ساق المشاركة �� الدراسة مع ميول المشارك وقِ 



 75 

 

شاركة �� الدراسة مصا�ح الفرد السر�ر�ة إذا �ان من ا�حتمل أن �عود البحث ع�� و��� أي مدى �عزز الم
علن عنھ من الرغبات المتعلقة باستعداد الفرد  و�نب��المشارك�ن بمنفعة سر�ر�ة. 

ُ
اح��ام ما سبق أن أ
قة �� توج��ات س

َّ
وث

ُ
لذين ينو�ون بقة. و�جب أن يدرك الباحثون أن االلمشاركة �� البحث أو التفضيلات الم

عن المشارك�ن �� اتخاذ القرارات قد ت�ون لهم مصا�حهم ا�خاصة ال�ي قد تضع إذ��م موضع �ساؤل. وعلاوة 
ع�� ذلك، �� ا�حالات ال�ي ي�ون ف��ا الممثل القانو�ي للمشارك غ�� متاح لتقديم إذن المشاركة �� الوقت 

 أمام المناسب، يجوز للباحث�ن ا�حصول ع�� إذن ممثل مقبول اجت
ً
 ولكنھ غ�� مُع��ف بھ رسميا

ً
ماعيا

 القانون. 

واقف الرعاية الطارئة ال�ي يتوقع ف��ا الباحث أن  قادر�ن ع�� إبداء  غ�� كث�� من المشارك�ن يكون م
وافقة ��دف بروتو�ولات البحوث �� �عض الأحيان إ�� معا�جة حالات تحدث فجأة وتجعل المر�ىى أو  :الم

. ومن أمثلة تلك ا�حالات: الإنتان، ور�ح الرأس، والتوقف المشارك�ن غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة
 القل�ي الرئوي، والسكتة الدماغية. و�� مثل هذه الظروف، غ

ً
 ما ي�ون من الضروري الم�ىي قدما

ً
��  البا

البحث �عد ف��ة وج��ة من ظهور ا�حالة من أجل تقييم معا�جة تجر�بية أو التوصل إ�� المعرفة  تدخلات
 المطلو�ة. 

صاب با�حالة المراد دراس��ا. و�جب
ُ
، إذا أمكن، بذل محاولة لتحديد الفئة الس�انية ال�ي من ا�حتمل أن ت

 ذلك �سهولة، ع�� سبيل المثال، إذا �انت تلك ا�حالة من ا�حالات ال�ي تتكرر دور�فِعلُ  و�مكن  
ً
، مثل نو�ات ا

ل ه ا�حالات، يُ الصرع الكب�� والإفراط �� تناول المشرو�ات الكحولية. و�� مثل هذ أن يتصل الباحثون فضَّ
بالمشارك�ن ا�حتمل�ن �� وقت يتمتع فيھ المشار�ون بالقدرة ال�املة ع�� منح الموافقة المستن��ة، وأن يحصل 

بقة االباحثون ع�� موافق��م ع�� المشاركة �� البحث خلال ف��ات ال�جز المستقبلية، وذلك �� توج��ات س
.
ً
 مثلا

أي فرصة لالتماس الموافقة المستن��ة من المشارك�ن �� أثناء تمتعهم بالقدرة ال�املة ع�� و�ذا لم تكن هناك  
 
ُ

طط الرامية إ�� إجراء بحوث الرعاية الطارئة ع�� أ�خاص فاقدي منح الموافقة المستن��ة، يجب إشهار ا�خ
. وعند

ً
ذ فيھ، حيثما �ان ذلك ممكنا نفَّ

ُ
تصميم البحث و�جرائھ،   الأهلية داخل ا�جتمع ا�ح�� الذي سوف ت

   يجب أن �ستجيب �جنة أخلاقيات البحوث
َّ

 والباحثون وا�جهات الراعية لشواغل ا�جتمع ا�ح��. و�جب ألا
 
َ
» ا�خاطر ال�ي تتعرض لها ا�جماعاتبتأييد كب�� �� ا�جتمع المع�ي. (انظر قسم « يُجرى البحث إذا لم يحظ

: المشاركة 7البحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة، والمبدأ التوجي�ي رقم    : مخاطر4دأ التوجي�ي رقم  �� شرح المب
 ا�جتمعية).

 بدون ا�حصول ع�� موافقة س
ً
 معقولة اوقبل الم�ىي قدما

ً
بقة مستن��ة، يجب ع�� الباحث أن يبذل جهودا

 وا�حصول منھ 
ً
مثل المفوض قانونا

ُ
 عن المر�ض الفاقد للأهلية الذي  ع�� إذنللعثور ع�� الم

ً
بوصفھ نائبا

إعطاء الإذن، لا يجوز ��جيل المر�ض  . و�ذا عُ�� ع�� هذا ال�خص ولكنھ رفضيحتاج إ�� رعاية طارئة
 مشار� بوصفھ 

ً
  .ا

و�نب�� أن يتفق الباحث و�جنة أخلاقيات البحوث ع�� أق�ىى مدة ممكنة لإشراك الفرد دون ا�حصول ع�� 
ع�� منح الموافقة. و�� حالة عدم  ال�خص غ�� قادرظل موافقتھ المستن��ة أو موافقة مَنْ ينوب عنھ إذا 

لمدة، ينب�� �حب المشارك من الدراسة �شرط ا�حصول ع�� موافقة الفرد أو مَنْ ينوب عنھ قبل ان��اء تلك ا
 

َّ
تاح للمشارك أو مَنْ ينوب عنھ فرصة ألا

ُ
 يتسبب ذلك �� تفاقم حالة المشارك �� المستقبل. و�نب�� أن ت

 .المر�ض دون موافقة أو إذن الاع��اض ع�� استخدام البيانات المستقاة من مشاركة
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  ع�� إذنو�جب ا�حصول 
ً
ض قانونا بقة �سمح بالمشاركة �� ا�� حالة عدم وجود توج��ات س من ممثل مُفوَّ

مھ ال�ي سبق أن أعرب يَ المشارك وقِ تفضيلات  البحث خلال ف��ة فقدان الأهلية. و�جب أن يرا�� هذا الإذن
 جدت.ع��ا، إن وُ 

 نالت و�� جميع ا�حالات ال�ي 
َ
بقة من الأ�خاص اع�� بدء البحث بدون ا�حصول ع�� موافقة س الموافقة

�سبب ظروف تحدث فجأة، يجب إمداد هؤلاء الأ�خاص بجميع المعلومات ذات الصلة الأهلية الفاقدي 
فور استعاد��م للأهلية، و�جب ا�حصول ع�� موافق��م ع�� البقاء �� الدراسة �� أقرب وقت ممكن �� حدود 

 إ�� ذلك، يجب منحهم فرصة الا��حاب من الدراسة.
ً
 المعقول. و�ضافة

: الإعفاء من شرط ا�حصول ع�� إذن
ً
ض قانونا فوَّ

ُ
ل الم ِ

ّ
مث

ُ
سقِط  الم

ُ
يجوز ل�جان أخلاقيات البحوث أن �

 �� حالة استيفاء شروط الإعفاء من ا�حصول 
ً
ض قانونا فوَّ

ُ
ل الم ِ

ّ
مث

ُ
ع�� موافقة شرط ا�حصول ع�� إذن الم

: �عديل الموافقة 10من المشارك�ن القادر�ن ع�� منح الموافقة المستن��ة (المبدأ التوجي�ي رقم  مستن��ة
 والإعفاء م��ا). المستن��ة
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 : 17المبدأ التوجي�ي رقم 

جرى ع�� أطفال 
ُ
 ومراهق�ن البحوث ال�ي ت

ر سبب عل�ي وجيھ ي�ّ�ِ يكن هناك يجب إشراك الأطفال والمراهق�ن �� البحوث المتعلقة بال�حة ما لم 
ولأن الأطفال والمراهق�ن لهم احتياجات فسيولوجية و�حية مم��ة، فإ��م �ستحقون  استبعادهم.

 من الباحث�ن و�جان أخلاقيات البحوث
ً
 خاصا

ً
. إلا أن وظائف الأطفال والمراهق�ن اهتماما

 من خطر �عرُّ تز�د الفسيولوجية المم��ة ونموهم الانفعا�� قد 
ً
ضهم للأذى �� أثناء إجراء البحث. أيضا

، من حماية مصا�حهم �سبب ناسبوة ع�� ذلك، قد لا يتمكن الأطفال والمراهقون، بدون الدعم الموعلا 
وافقة المستن��ة. ولذلك، لا بد من توف�� أوجھ حماية خاصة ل�حفاظ ع��  تطور قدر��م ع�� منح الم

 حقوق الأطفال ورفاههم �� البحوث. 

هق�ن، يجب ع�� الباحث و�جنة أخلاقيات البحوث ضمان ما ع�� الأطفال والمرا وقبل إجراء أي بحث
 :يأ�ي

 ي الطفل أو المراهقمن أحد والدَ  ا�حصول ع�� إذن  
ً
ض قانونا ينوب عن الطفل  أو من ممثل مُفوَّ

 ؛أو المراهق

 وافقة الطفل أو المراهق حسب قدرتھ، �عد إعطائھ معلومات �افية عن البحث،  ا�حصول ع�� م
ة ع�� نحو يتلاءم مع مستوى ن�ج الطفل أو المراهق.  ع�� أن تكون هذه المعلومات مُعدَّ

وافق��م ع�� الاستمرار  و�ذا بلغ الأطفال سن الرشد القانونية �� أثناء البحث، ينب�� ا�حصول ع�� م
 �� المشاركة. 

 و�جب، 
ً
عت�� أي طفل أو مراهق المشاركة أو الاستمرار �� البحث، ما لم  ، اح��ام رفضعموما

ُ
تلك �

 . خيار ط�ي للطفل أو المراهق المشاركة، �� ظروف استثنائية، أفضلَ 

المراهق�ن، يجب و�ذا �ان من ا�حتمل أن �عود التدخلات أو الإجراءات البحثية بالنفع ع�� الأطفال أو 
 تقليل ا�خاطر إ�� أد�ى حد ممكن، و�جب أن تكون المنفعة الفردية ا�حتملة تفوق هذه ا�خاطر كث�� 
ً
 . ا

ق شرطان:لم تكن لو�ذا   لتدخلات أو الإجراءات البحثية منافع فردية محتملة للمشارك�ن، يُطبَّ

 درس التدخلات والإجراءات ع�� البالغ�ن
ُ
، إذا �انت هذه التدخلات والإجراءات  ينب�� أن ت

ً
أولا

�س��دف حالات مرضية تصيب البالغ�ن وكذلك الأطفال والمراهق�ن، ما لم يتعذر ا�حصول ع�� 
 الأطفال أو المراهق�ن؛ البيانات اللازمة دون مشاركة

  
َّ

 ا�حد الأد�ى. تز�د ع�� و�جب تقليل ا�خاطر إ�� أد�ى حد ممكن، و�جب ألا

للدراسات ال�ي تنطوي ع�� هذه التدخلات والإجراءات البحثية لا غ�ى  و�ذا �انت القيمة الاجتماعية
بز�ادة  ، جاز أن �سمح �جنة أخلاقيات البحوثع��ا، و�ان يتعذر إجراء هذه الدراسات ع�� البالغ�ن

 .طفيفة فوق ا�حد الأد�ى من ا�خاطر

 17شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 
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الأطفال والمراهق�ن من   لا غ�ى عن مشاركة  ت��ير إشراك الأطفال والمراهق�ن �� البحوث المتعلقة بال�حة:
 إ�� أجل البحث �� أمراض الأطفال وا�حالات ال�ي يتعرضون ف��ا �شدة للإصابة، 

ً
التجارب السر�ر�ة إضافة

ستخدم لعلاج الأطفال والمراهق�ن و 
ُ
  لبالغ�ناللعقاق�� ال�ي سوف �

ً
من  . ولم يُخت�� �� الما�ىي كث�ٌ� أيضا

 إ�� 
ً
هة المستحضرات ا�جديدة ع�� الأطفال أو المراهق�ن، ع�� الرغم من أن هذه المستحضرات �انت مُوجَّ

. وأدى ذلك، �� �عض ا�حالات، إ�� �عرُّض الأطفال أو المراهق�ن لتدخلات ضارة 
ً
أمراض تصيب الأطفال أيضا

 أو غ�� فعالة. وعام
ً
الأطفال والمراهق�ن �خاطر أك�� �سبب  ، ُ�سفر هذا النقص �� المعلومات عن �عرُّضة

��ا �� هذه الفئة من الس�ان. ولذلك، لا بد من خضوعهم لتدخلات لا ي�اد ُ�عرَ  ف �ىيء عن آثارها أو مأمونيَّ
إشراك الأطفال والمراهق�ن �� البحوث لدراسة �لٍّ من التدخلات التجر�بية ا�خاصة با�حالات المرضية ال�ي 

 مناسبة للأطفال أو المراهق�ن  البالغ�نتصيب الأطفال، وتدخلات  
ً
ولك��ا لم تخضع   ،المؤكدة ال�ي ت�ون أيضا

لاختبارات صارمة ع�� الأطفال والمراهق�ن. و�نب�� أن تدرك �جان أخلاقيات البحوث أن البحوث  من قبلُ 
جرى ع�� الأطفال أو المراهق�ن �شمل طائفة واسعة من الأفراد، بدء

ُ
 إ�� أولئك ال�ي ت

ً
 من الرضع ووصولا

ً
ا

الذين لم يبلغوا سن الرشد القانونية، ع�� اختلاف قدرا��م البدنية والمعرفية والعاطفية. ولذلك يلزم اتباع 
جرى ع�� الأطفال والمراهق�ن. 

ُ
 ن�ج دقيق لتقييم البحوث ال�ي ت

 ع وجوبة خلاف �شأن : ثمَّ ترتيب الإشراك �� البحوث
ً
أو المراهق�ن قبل  �� البالغ�نإجراء البحوث أولا

 من أجل  يجبالبعض أن جميع الدراسات ويعتقد إجرا��ا ع�� صغار الأطفال. 
ً
جرى ع�� البالغ�ن أولا

ُ
أن ت

مة �� تقليل ا�خاطر ال�ي يتعرض لها الأطفال. و�رى آخرون أن هذا الشرط قد يحول دون إجراء بحوث قيِّ 
 من احتياجات الأطفال 

ً
 مهما

ً
 �حيا

ً
الوقت المناسب ع�� الأطفال، لا سيما إذا �ان البحث يتناول احتياجا

 أو أولو�ة من أولو�ا��م. 

 
ُ
ر العام لإشراك البالغ�ن قرُّ وت ِ�ّ�

ُ
 ��محماي يجبأن الأطفال قبل الأطفال هو  هذه المبادئ التوج��ية بأن الم

وام �� بحوث امن ا�خاطر ال�ي لا د  ع�� الدَّ
ً
 وج��ا

ً
�� لها. إلا أن الال��ام الصارم ��ذا الشرط قد لا ي�ون أمرا

هق�ن يواجهون مشكلات �حية مم��ة. و�� ا�حالات المرضية ا�خاصة طب الأطفال، لأن الأطفال والمرا
جرى ع�� البالغ�ن ذات جدوى أو لن ت�ون نتائجها ذات مغزى. علاوة 

ُ
بالأطفال، لن ت�ون الدراسات ال�ي ت

جرى ع�� البالغ�ن قبل الشروع �� إجراء   ع�� أن الانتظار إ�� ح�ن التوصل إ�� نتائج
ُ
قاطعة من البحوث ال�ي ت

 كب��ة   دراسات
ً
ع�� الأطفال قد يؤدي، �� حالات نادرة (ع�� سبيل المثال، حينما يصيب أحد الأمراض أعدادا

ء تجر��ي بنجاح وُ�بشر دوا�م الأطفال والمراهقون، وت�ون خيارات العلاج المتاحة محدودة، وم�من الناس، 
 مفيدة للأطفال. واستحداث تدخلات تأخ�� كب�� �� ا�حصول ع�� البيانات ذات الصلة كب��)، إ��

 ع�� البالغ�ن
ً
 إذا �ان هذا البحث يتضمن تدخلات ولا �ش��ط المبادئ التوج��ية ا�حالية إجراء البحث أولا

 لت��ير ا�خاطر 
ً
من ا�حتمل أن �عود بمنفعة فردية ع�� الأطفال والمراهق�ن. و��ون هذا الاحتمال �افيا

 
َّ

 �جميع تدخلات الناجمة عن التدخلات والإجراءات، �شرط ألا
ُ
 تز�د عن ا�حد الأد�ى ا�خاطرُ ال��اكمية

ولكن   ،فردية. و�ذا �ان البحث �ستو�� هذه الشروط  و�جراءا��ا ال�ي لا يُحتمل أن �سفر عن منفعةالدراسة  
�انت ا�خاطر ال��اكمية �جميع تدخلات الدراسة و�جراءا��ا ال�ي لا يُحتمل أن �سفر عن منفعة فردية تز�د 

، فحينئذ يجب أن ت�ون �جان أخلاقيات البحث مُقتنعة بأن هذا   ع�� ا�حد الأد�ى من ا�خاطر
ً
 طفيفة

ً
ز�ادة

البحث ذو أهمية خاصة للأطفال أو المراهق�ن ولا يمكن إجراؤه بالقدر نفسھ من الكفاءة ع�� البالغ�ن. و�� 
 اختيار الأطفال الأك�� سِ  يجبمثل هذه ا�حالات، 

ً
 و نا

ً
لأطفال الأصغر ع�� إبداء القبول قبل ا الأك�� قدرة

 أو الرضع، ما لم ت
ً
. كن هناك سنا

ً
 أولا

ً
 أسباب علمية وج��ة لإجراء البحث ع�� الأطفال الأصغر سنا
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 إجراء البحوث ع�� البالغ�ن و�جب
ً
ية ا�حتملة  دائما مِّ

قبل إجرا��ا ع�� الأطفال عند استكشاف السُّ
 ُ�عدُّ 

ً
ية ا�حتملة للعقاق�� ا�جديدة ع�� البالغ�ن أولا مِّ

إحدى وسائل تقليل   لعقاق�� جديدة. فاستكشاف السُّ
 . نفسھلاحقة للتدخل  ا�خاطر ال�ي يتعرض لها الأطفال والمراهقون الذين قد �شار�ون �� تجارب

ينب�� تقييم منافع البحث الفردية ال�ي من ا�حتمل أن �عود ع��  المنافع الفردية ا�حتملة وا�خاطر:
 4البحث ال�ي قد يتعرضون لها، بناءً ع�� المبدأ التوجي�ي رقم  الأطفال أو المراهق�ن، وكذلك تقييم مخاطر

(اختيار ا�جموعة الشاهدة �� التجارب   5(مخاطر البحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة) والمبدأ التوجي�ي رقم  
 السر�ر�ة). 

�حيحة من  : لا يمكن للأطفال والمراهق�ن الذين لم يبلغوا السن القانونية منح موافقة مستن��ةالقبول 
 الناحية القانونية، ولك��م قد ي�ونون قادر�ن ع�� إبداء القبول. وُ�قصد بإبداء القبول أن الطفل أو المراهق

 لقدراتھ.  
ً
اعتبار القبول عملية مُتسلسلة (انظر المبدأ   و�جب�شارك ع�� نحو مجدٍ �� مناقشات البحث وفقا

 إ�� ذلك،  : الأفراد القادرون ع�� منح موافقة مستن��ة) وليس مجرد عدم9التوجي�ي رقم 
ً
الرفض. و�ضافة

 �� عملية اتخاذ القرارات، واستخدام معلومات مناسبة 
ً
يجب ع�� الباحث إشراك الطفل أو المراهق حقا

الأهمية بم�ان إمداد الطفل أو المراهق با�حقائق والمعلومات، وا�حصول ع�� لسن الطفل أو المراهق. ومن 
ح   و�َّ

ُ
 قبولھ ع�� النحو الم

ً
ل  ،  سابقا لِمِّ وُ�فضَّ

ُ
 للأطفال الم

ً
أن   و�جب�ن بالقراءة والكتابة. أن ي�ون ذلك كتابيا

 ظروفهم ال نَّ ترا�� عملية ا�حصول ع�� القبول سِ 
ً
فردية، وتجار��م الأطفال، بل يجب أن ترا�� أيضا

 ا�حياتية، ون�جهم العاطفي والنف�ىي، وقدرا��م الفكر�ة، والوضع العائ�� للطفل أو المراهق.

 من الناحية 
ً
بُولهم للمشاركة �� البحث مُعادِلا

َ
ولأن المراهق�ن قد أشرفوا ع�� بلوغ سن الرشد، فقد ي�ون ق

ل . و�� هذه ا�حالة، الأخلاقية (وليس من الناحية القانونية) للموافقة الرسمية من الناحية الأخلاقية يُفضَّ
موافقة غ��  المراهق اعتبار موافقة الوالدين "موافقة مش��كة"، ولكن من الناحية القانونية، يظل قبول 

 للقانون المعمول بھ،  نَّ رسمية. و�ذا بلغ المشار�ون من الأطفال أو المراهق�ن سِ 
ً
الرشد القانونية طبقا

مستقلة �� أثناء البحث، يجب التماس موافق��م المستن��ة  وأصبحوا قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة
 كة، و�جب اح��ام قرارهم.المكتو�ة ع�� الاستمرار �� المشار 

��م من إبداء  ،قد ي�ون �عض الأطفال والمراهق�ن الاع��اض المقصود: ِ
ّ

الذين لم يبلغوا من الن�ج ما يمُك
إجراء مُق��ح أو عدم الموافقة  "، بمع�ى التعب�� عن رفضقادر�ن ع�� ��جيل "اع��اض مقصود ،القبول 

 الذي من   عليھ. و�جب التمي�� ب�ن الاع��اض المقصود للطفل للكب�� أو المراهق
ً
وسلوك الطفل الرضيع مثلا

 لأي عامل مُث�� غ�� ملائم. 
ً
ح أن يب�ي أو ي��اجع استجابة رجَّ

ُ
اح��ام الاع��اض المقصود من الطفل  و�جبالم

ذِنَ أو المراهق ع�� المشاركة �� البحث ح�ى لو  
َ
 الطفل أو المراهق إ�� علاجاحتاج  بمشاركتھ، إلا إذا    الوالدانِ   أ

سر�ر�ة، و�ان   غ�� متاح خارج سياق البحث، و�ان التدخل البح�ي يتيح فرصة وا�حة ل�حصول ع�� منفعة
 �عت��ان التدخل البح�ي أفضل خيار ط�ي متاح لهذا الطفل أو 

ً
ل المفوض قانونا ِ

ّ
مث

ُ
عا�ج والم

ُ
الطبيب الم

المراهق. و�� مثل هذه ا�حالات، يجوز للوالد أو الو�ىي تجاهُل اع��اضات الطفل، لا سيما إذا �ان الطفل 
 �� السن أو غ�� نا�ج. ولكن ��

ً
 جدا

ً
الآباء ع�� الباحث ليم�ىي �� إجراء  �عض ا�حالات، قد يُ�حُّ  صغ��ا

 
َ
 التدخل التجر��ي ع�� خلاف رغبات الطفل. و�� �عض الأحيان، ي�ون الهدف من هذا الإ�حاح خدمة

التغا�ىي عن قرار الوالدين إذا �ان  يجبمص�حة الوالدين، وليس مص�حة الطفل. و�� هذه ا�حالة، 
 ص�حة الطفل السر�ر�ة أن �شارك �� الدراسة أو أن يواصل المشاركة ف��ا.الباحث �عتقد أنھ ليس من م
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يجب أن يحصل الباحث ع�� إذن مكتوب من أحد : أحد الوالدين أو الممثل القانو�ي ا�حصول ع�� إذن
الوالدين أو من الو�ىي ع�� الأقل، بما يتوافق مع القوان�ن واللوائح المعمول ��ا. وتختلف السن ال�ي يصبح 

 من ولاية قضائية إ�� أخرى. 
ً
 كب��ا

ً
 من الناحية القانونية ع�� منح الموافقة اختلافا

ً
كذلك ف��ا الطفل قادرا

 ما �ستط
ً
 لمنح الموافقة ،الأطفال يعغالبا

ً
قررة قانونا

ُ
الآثار الم��تبة ع��  فهمَ  ،الذين لم يبلغوا �عدُ السن الم

الموافقة المستن��ة القياسية، ولك��م، �� نظر القانون، غ�� قادر�ن  المشاركة �� البحوث واجتياز إجراءات
 �ان ع�� منح موافقة رسمية ع�� المشاركة �� البحوث، ب

ً
ل يمك��م إبداء قبولهم فقط. وهذا القبول، أيا

ھ، لا يكفي للسماح بالمشاركة �� البحث ما لم ُ�ستكمل بإذن من أحد الوالدين أو الو�ىي القانو�ي أو  نوعُ 
ض حسب الأصول المتبعة. وأما الأطفال أو المراهقون الذين يصبحون �� أثناء الدراسة  ممثل آخر مُفوَّ

 ع�� منح الموافقة، فإن قرارهم بمواصلة المشاركة أو التوقف ع��ا �علو حينئذ ع�� قرار قادر�ن 
ً
قانونا

 الوالدين أو الأوصياء القانوني�ن.

 :  الوالدين  الإعفاء من ا�حصول ع�� إذن
َ
سقِط �جان أخلاقيات البحوث شرط

ُ
يجوز �� ظروف معينة أن �

ل هذه ا�حالات، يجب توف�� وسائل حماية خاصة لضمان تحقيق ا�حصول ع�� إذن الوالدين. و�� مث
مصا�ح هؤلاء الأطفال أو المراهق�ن ع�� أفضل وجھ. وقد �شمل هذه الظروف ا�حالات ال�ي يتعذر ف��ا 

 غ�� مُستحَبٍّ 
ً
. و�� �عض الولايات ا�حصول ع�� إذن الوالد أو ال�ي ي�ون ف��ا ا�حصول ع�� إذن الوالد أمرا

 المطلوب عامالعمر  عن  أعمارهم  نظر إ�� �عض الأفراد الذين تقل  القضائية، يُ 
ً
ر   ة صَّ

ُ
لمنح الموافقة ع�� أ��م ق

رون" أو "نا�جون" أو ح�ى علم آبا��م أو الأوصياء عل��م. وقد  و�حق لهم منح الموافقة بدون قبول  ،"مُتحرِّ
�، بل ر�ما ي�ونون آباءً، أو ر�ما �عيشون حياة مستقلة. و�� حالات أخرى، 

َ
ي�ونون من الم��وج�ن أو ا�حَبَا�

تنطوي الدراسات ع�� البحث �� معتقدات المراهق�ن وسلوكهم فيما يتعلق بالنشاط ا�جن�ىي أو تناول 
، أو ا�حمل، أو عقاق�� ترو�حية. وقد تتنا

ً
: العنف العائ��، أو الأمراض المنقولة جنسيا

ً
ول البحوث أيضا

أن يواجها الإجهاض، أو إيذاء الأطفال. و�� هذه ا�حالات، قد يؤدي علم الوالدين بموضوع البحث إ�� 
 .أو ال��هيب أو ح�ى الإيذاء البد�يبالاستجواب الأطفال أو المراهق�ن 

إشراك مدافع�ن مستقل�ن عن حقوق أن �شمل وسائل ا�حماية ا�خاصة  �ينب�و�� مثل هذه ا�حالات، 
 من الطفل 

ً
الأطفال من أجل �عز�ز مصا�ح هؤلاء الأطفال أو المراهق�ن ع�� أفضل وجھ. وقد يُطلب أيضا

اختيار قر�ب أو صديق موثوق بھ أو طبيب الأسرة غ�� المشارك �� المشروع البح�ي لينوب عن الطفل �عد 
الدعم النف�ىي والط�ي المستقل للأطفال والمراهق�ن المشارك�ن وسيلة أخرى من وسائل ا�حماية  دُّ ذلك. ويُع

ا�خاصة، ع�� الرغم من صعو�ة تحقيقھ �� �عض ا�جتمعات. و�� هذه ا�جتمعات، يجب أن ي�ون العاملون 
 لمساعدة الأطفال والمراهق�ن الذين يحتاجون إ

ً
 �افيا

ً
 �� دعم ط�ي ونف�ىي. �� الدراسة مؤهل�ن تأهيلا

 ل�جنة أخلاقيات البحوث أن �سمح بالإعفاء من شرط ا�حصول ع�� إذن
ً
الوالدين �� حالة  و�جوز أيضا

 والإعفاء م��ا.  : �عديل الموافقة المستن��ة10استيفاء الشروط المنصوص عل��ا �� المبدأ التوجي�ي رقم 

راقبة الوالد أو الو�ىي للدراسة:  الذي يأذن بمشاركة الطفل أو المراهق  م
ً
ن قانونا ع�َّ

ُ
 إن الوالد أو الو�ىي الم

 ، عاميجب�� البحث 
ً
طفلھ �� أثناء إجراء الدراسة، وذلك �� حدود  ، أن يُمنح الفرصة لمراقبة مشاركةة

المشارك�ن الآخر�ن �� الدراسة. فذلك من شأنھ أن �سمح ��حب الطفل  ودون ان��اك خصوصية ،المعقول 
 .الفض�� �ح الطفلاإذا رأى الوالد أو الو�ىي أن الا��حاب يصب �� مص
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واقف الرعاية الطارئة ال�ي يتوقع ف��ا الباحث مشاركة حينما �شارك أطفال : الأطفال والمراهق�ن م
ق المبادئ الواردة �� المبدأ التوجي�ي رقم ومراهقون �� بحوث الرعاية  طبَّ

ُ
جرى 16الطارئة، ت

ُ
: البحوث ال�ي ت

 .ع�� أ�خاص بالغ�ن غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة
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 : 18المبدأ التوجي�ي رقم 

 النساء �� البحوث  مشاركة

عل�ي وجيھ ي��ر استبعادهن.  سببٌ كن هناك المتعلقة بال�حة ما لم ييجب إشراك النساء �� البحوث 
بعدت النساء من كث�� من البحوث المتعلقة بال�حة �سبب إم�انية ا�حمل. ولأن 

ُ
وقد سبق أن است

 من الباحث�ن 
ً
 خاصا

ً
النساء لهن احتياجات فسيولوجية و�حية مم��ة، فإ��ن �ستحققن اهتماما

وافقة المستن��ة من المرأة نفسها لا غ�� ل�ي و  و�جان أخلاقيات البحوث. �نب�� اش��اط ا�حصول ع�� الم
 

َّ
أي �خص آخر   يحل إذن�شارك �� البحث. ولأن �عض ا�جتمعات لا تح��م استقلالية المرأة، يجب ألا

وافقة الفردية المستن��ة للمرأة �� أي حال من الأحوال.   محل الم

 بإم�انية �عرُّ وأما النساء القادرات ع
ً
ض ا�جن�ن �خاطر إذا حملن �� �� الإنجاب، فيجب إبلاغهن مقدما

أثناء مشارك��ن �� البحث. وحينما يكون من ا�حتمل أن تؤدي المشاركة �� البحث إ�� �عرض ا�جن�ن أو 
، يجب ع�� ا�جهات الراعية والباحث�ن ضمان إتاحة

ً
اختبارات ا�حمل،  المرأة ل�خطر إذا أصبحت حاملا

 ن. والوسائل الفعالة لمنع ا�حمل قبل البحث و�� أثنائھ، والإجهاض القانو�ي الآمِ 

 18شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

بعدت النساء من معظم  الاعتبارات العامة:
ُ
بعدت النساء من البحوث �� مجتمعات كث��ة. فاست

ُ
است

الدمو�ة، ع�� سبيل المثال، لأن هذه الأمراض �ان ُ�عتقد أ��ا غ�� الدراسات المبكرة لأمراض القلب والأوعية  
 ع�� ا�حمل 

ً
شائعة لدى النساء. وع�� وجھ ا�خصوص، جرت العادة ع�� استبعاد النساء القادرات بيولوجيا

من التجارب السر�ر�ة للعقاق�� واللقاحات والأجهزة الطبية خشية �عرض ا�جن�ن �خاطر مجهولة (انظر 
ستضعف�ن من الأ�خاص وا�جماعات). وع�� الرغم من 15لتوجي�ي رقم  المبدأ ا

ُ
جرى ع�� الم

ُ
: البحوث ال�ي ت

لا تزال النساء ُ�ستبعدن �� فالنساء قد �غ�� �� السنوات الأخ��ة،  أن الاف��اض الذي يحول دون مشاركة
أمور كث��ة غ�� معروفة �شأن سلامة وفعالية معظم هناك . ولا تزال حالات كث��ة من دون م��ر �افٍ 

العقاق�� أو اللقاحات أو الأجهزة ال�ي �ستخدمها النساء �� الممارسات الطبية، وهذا النقص المعر�� قد 
 .

ً
ع�� سبيل المثال، تختلف النو�ات القلبية لدى النساء عن النو�ات القلبية لدى الرجال، في�ون خط��ا

 راء بحوث لتحديد أفضل وسائل الت�خيص والعلاج لدى النساء.ولذلك من الضروري إج

لا تزال فع�� الرغم من الاف��اض العام ا�حا�� الذي يؤ�د إشراك المرأة �� البحوث، استضعاف النساء: 
 فيما يخص إجراء البحوث. 

ً
ع�� سبيل المثال، ر�ما فالنساء �� كث�� من ا�جتمعات مستضعفات اجتماعيا

ن الإهمال أو الأذى �سبب إذعا��ن للسلطة، و�حجامهن أو �جزهن عن طرح الأسئلة، والميل �عا�ي النساء م
ل الألم والمعاناة. وحينما ت�ون النساء �� هذه ا�حالات مشار�ات محتملات ��  الثقا�� إ�� إن�ار أو تحمُّ

 خ
ً
 عند تصميم البحث، يجب ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية و�جان الأخلاقيات أن ��تموا اهتماما

ً
اصا

الوقت اللازم والبيئة  البحوث وتقييم ا�خاطر والمنافع، وكذلك �� عملية الموافقة المستن��ة، بضمان إتاحة
مة إل��ن.  قدَّ

ُ
 المناسبة لتتخذ النساء قرارا��ن بناءً ع�� المعلومات الم

لنفسية أو الاجتماعية أو ا�جسدية وتصبح �عض النساء مستضعفات �� البحوث �سبب ازدياد ا�خاطر ا
أو القانونية. ومن أمثلة ذلك: الدراسات الاستقصائية والمقابلات ال�خصية ا�خاصة �عنف العش�� 
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جرى ع�� المشتغلات با�جنس أو النساء اللا�ي يتعاط�ن 
ُ
والاغتصاب، والبحوث الاجتماعية والسلوكية ال�ي ت

 عن السلوك ا�جن�ىي. و�ذا �ان البحث يتضمن دراساتا�خدرات، والدراسات ال�ي تلتمس معلومات 
 بضمان إجراء 

ً
 خاصا

ً
استقصائية أو مقابلات �خصية أسر�ة، فيجب ع�� الباحث�ن أن ��تموا اهتماما

ل أفراد الأسرة الآخر�ن. و�� مثل هذه  المقابلات مع النساء ع�� انفراد �� م�ان خاص لا �سمح بتدخُّ
وقد يؤدي ان��اك السر�ة �� الدراسات، يجب تخي�� النساء �� إجراء المقابلة �� م�ان يخ��نھ خارج المن�ل. 

فشيت ��   هذه الأنواع من البحوث إ�� إ�حاق أضرار
ُ
جسيمة بالنساء، ح�ى لو �انت المعلومة الوحيدة ال�ي أ

جرى ع�� النساء اللا�ي �عرضن للعنف القائم ع�� نوع ا�جنس، 
ُ
مشارك��ن �� البحث. و�� الدراسات ال�ي ت

ت ال�خصية قد تتسبب لهن �� ألم نف�ىي. و�جب أن ي�ون الباحثون ع�� استعداد فإن مشارك��ن �� المقابلا 
مي المشورة النفسية إذا دعت ا�حاجة إ�� ذلك.   لإحال��ن إ�� مُقدِّ

وافقة المستن��ة والإذن:  �� �عض الثقافات، عادة ما يأذن الأزواج أو قادة ا�جتمع ا�ح�� بدعوة النساء الم
    إ�� المشاركة. ولا يجوز 

ً
 عن الموافقة  اتخاذ هذا الإذن بديلا

ً
 �افيا

ً
منح المرأة وقتا

ُ
الفردية المستن��ة. و�جب أن ت

 و�يئة مناسبة لتتخذ قرار المشاركة. 

ليس من العدل أن �ستبعد أي سياسة عامة النساء القادرات  :إشراك النساء القادرات ع�� الإنجاب
 ع�� ا�حمل من الدراسات السر�ر�ة، لأ 

ً
ن ذلك يحرمهن من منافع المعرفة ا�جديدة المستمدة من بيولوجيا

 بحقهم �� تقر�ر المص��. ول�ن �انت النساء اللا�ي �� سن الإنجاب 
ً
هذه الدراسات. كما أن �� ذلك إخلالا

تاح لهن فرصة المشاركة �� البحث، فيجب إخبارهن بأن البحث قد ينطوي ع�� مخاطر
ُ
ع��  يجب أن ت

رضعات ��  : مشاركة19ا�جن�ن �� حالة حملهن أثناء البحث (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
ُ
ا�حوامل والم

اختبار ا�حمل، ووسائل منع ا�حمل الفعالة، والإجهاض القانو�ي الآمن قبل  البحوث). و�جب ضمان إتاحة
ل جي�ي. و�ذا �انت وسائل منع ا�حمل �عرضهن لأي تدخل ر�ما يتسبب �� �شو�ھ ا لأجنة أو إحداث تحوُّ

ر إجراء الدراسة �� مواقع بديلة ةن غ�� متوفر الفعالة والإجهاض الآمِ 
َّ

، يجب أن تتضمن مناقشة و�عذ
الموافقة المستن��ة معلومات عن خطر ا�حمل غ�� المقصود والأسباب القانونية للإجهاض، ومعلومات عن 

ن والمضاعفات اللاحقة. و�� حالة عدم إ��اء ا�حمل، يجب د من الأضرار الناجمة عن الإجهاض غ�� الآمِ ا�ح
كفل للمشار�ات متا�عة طبية ل�ح��ن ول�حة الرضيع والطفل.

ُ
 أن ت

ً
 أيضا

النساء  ينادي كث�� من ال��وتو�ولات الطبية البيولوجية بإ��اء مشاركة النساء اللا�ي يحملن أثناء البحث:
اللا�ي يحملن أثناء البحث. و�� ا�حالات ال�ي ي�ون من المعروف ف��ا أن العقار أو المستحضر البيولو�� قد 

ل جي�ي، يجب استبعاد ا�حوامل من الدراسة ومتا�ع��ن، وتوف��  ،يتسبب �� �شو�ھ الأجنة أو إحداث تحوُّ
اختبارات ��خيصية للكشف عن أي شذوذات  الرعاية لهن طوال مدة ا�حمل والولادة. و�جب إتاحة

ذوذات، يجوز إحالة مَنْ يرغ�ن من النساء لإجراء عملية الإجهاض. و�ذا لم جنينيَّ 
ُ

ة. و�� حالة اكتشاف ش
 يكن هناك دليل يمكن ع�� أساسھ اف��اض وجود ض

َّ
ستبعد من الدراسة رر محتمل ع�� ا�جن�ن، ينب�� ألا

ُ
� 

�نَ ب�ن مواصلة المشاركة أو التوقف ع��ا.   النساء اللا�ي يحملن، بل يجب أن يُخ�َّ
ً
ع�� سبيل المثال، فتلقائيا

ستبعد 
ُ
قد ي�ون من المناسب للمرأة، �� �عض ا�حالات، أن تظل �� الدراسة من أجل رصد سلام��ا، ولكن �

ول العقار ا�خاضع للدراسة. و�ذا اختارت المرأة أن �ستمر �� المشاركة، يجب ع�� الباحث�ن وا�جهات من تنا
 الراعية تقديم ما يكفي من الرصد والدعم. 
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 :  19المبدأ التوجي�ي رقم 

رضعات المشار�ات �� البحوث ا
ُ
 �حوامل والم

رضعات احتياجات فسيولوجية و�حية خاصة. و�جب 
ُ
�عز�ز البحوث ال�ي ��دف إ�� ل�حوامل والم

 
َّ

رضعات. و�جب ألا
ُ
 تبدأ بحوث النساء اكتساب معرفة تتعلق بالاحتياجات ال�حية ل�حوامل والم

 ا�حوامل إلا �عد دراسة متأنية لأفضل البيانات المتاحة ذات الصلة.

وافقة الفردية المستن��ة للمرأة  ولا يجوز �� أي حال من الأحوال أن يحل إذن �خص آخر محل الم
رضع.

ُ
 ا�حامل أو الم

رضعات 
ُ
و�ذا �ان من ا�حتمل أن �عود التدخلات أو الإجراءات البحثية بالنفع ع�� النساء ا�حوامل أو الم

ملة عهن، يجب تقليل ا�خاطر إ�� أد�ى حد ممكن، و�جب أن تكون المنفعة الفردية ا�حتأو أجن��ن أو رُضَّ 
 تفوق هذه ا�خاطر كث�� 
ً
 . ا

رضعات:لم تكن لو�ذا 
ُ
 لتدخلات أو الإجراءات البحثية منافع فردية محتملة ل�حوامل والم

  
َّ

  تز�د ع�� ا�حد الأد�ى،يجب تقليل ا�خاطر إ�� أد�ى حد ممكن، و�جب ألا

  َمعرفة تتعلق باحتياجات �حية خاصة ل�حوامل  و�جب أن يكون الغرض من البحث اكتساب
 أو المرضعات أو لأجن��ن أو أطفالهن الرُّضع.

للبحث لا غ�ى ع��ا للنساء ا�حوامل أو المرضعات أو لأجن��ن أو أطفالهن  و�ذا �انت القيمة الاجتماعية
 الرضَّ 

َّ
غ�� حوامل أو غ�� مرضعات، جاز ل�جنة أخلاقيات البحوث أن  ر إجراء البحث ع�� �ساءع، و�عذ

 .�سمح بز�ادة طفيفة فوق ا�حد الأد�ى من ا�خاطر

جرى ع�� �ساءتكون هناك  وقد  
ُ
 حاجة إ�� متا�عة قص��ة الأجل أو طو�لة الأجل ل�جن�ن �� البحوث ال�ي ت

 الدراسة ومخاطرها ا�حتملة.  أو مرضعات، وذلك حسب تدخلات حوامل

 ةعامكقاعدة و�نب��، 
َّ

 تخضع النساء ا�حوامل لبحوث متعلقة بال�حة يُحتمل أن ت�حق الضرر ، ألا
إذا  ،ن �� الوقت المناسبإلا �� أماكن يمكن ف��ا ضمان خضوع النساء لإجهاض قانو�ي آمِ  ،با�جن�ن

 �� البحث ا�حملَ غ�� مرغوب فيھ.
ُ
 جعلت المشاركة

 19شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

 ما ي  الاعتبارات العامة:
ً
رضعات، ولك��م غالبا

ُ
غياب ذلك ��  فعلون  يصف الأطباء أدو�ة للنساء ا�حوامل والم

جر�ت ع�� هؤلاء النساء و�دون أدلة �افية ع�� مأمونية الأدو�ة ونجاع��ا. ويشمل هذا العلاج  دراسات
ُ
أ

ومن الروتي�ي أدو�ة ر�ما تتسبب �� ضرر جسيم ل�جن�ن، مثل الإشعاع أو العلاج الكيميائي للسرطان. 
وامل من التجارب السر�ر�ة استخدامهن (سواء العواقب المباشرة الناجمة عن الاستبعاد الروتي�ي ل�ح

 ،سر�ر�ة �شأن المنافع الفردية ا�حتملة  بوصفة طبية أو بدو��ا) لأدو�ة تفتقر إ�� بيانات مُستقاة من تجارب
ولذلك، �عد الدراسة المتأنية لأفضل البيانات و��حاق الضرر بأنفسهن وأجن��ن وأطفالهن القادم�ن. 

رضعات من أجل معرفة المز�د عما 
ُ
المتاحة ذات الصلة، لا بد من تصميم بحوث للنساء ا�حوامل والم
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  يتعرضن لھ من مخاطر
ً
وما �عود عل��ن وع�� أجن��ن أو أطفالهن الرضع من منافع  ،غ�� معروفة حاليا

 فردية محتملة.

طفل حول العالم (معظمهم �� أورو�ا  10 000 نحو مثال ع�� ذلك حادثة الثاليدوميد ال�ي وُلد ف��ا وخ�� 
 ما ُ�ستشهد ��ذه الغر�ية) بأطراف مشوَّ 

ً
هة �شدة لأن أمها��م كن يتناولن هذا الدواء أثناء ا�حمل. وغالبا

  المأساة  
ً
را ستفاد عكس لت�ون م�ّ�ِ

ُ
لاستبعاد النساء ا�حوامل من البحوث المتعلقة بال�حة، ولكن الدرس الم

 �سهولة لعلاج غثيان الصباح، و��
ً
رح �� الأسواق و�ان متاحا

ُ
،  ذلك. فهذا الدواء قد ط

ً
حالة خفيفة �سبيا

 من النساء �� تجر�ة حوامل ولم يُخت�� قط ع�� �ساء
ً
. ولو �ان هذا الدواء قد اختُ�� ع�� عدد قليل جدا

ل ا�جي�ي ول�ان العدد الإجما�� للأطفال الذين  ب للتحوُّ سبِّ
ُ
سر�ر�ة، ل�ان من المرجح أن يُكتشف تأث��ه الم

 كث��.ببتلك التشوهات أقل يولدون 

رضعات �� 
ُ
و�نب�� �عز�ز البحوث ال�ي ��دف إ�� اكتساب معرفة تتعلق بالاحتياجات ال�حية ل�حوامل والم

 تية: ا�جالات الآ

 ا�حالات المرضية الناتجة عن ا�حمل؛  تدخلات 

 ستخدم دون  ،وتدخلات ا�حالات المرضية ال�ي تصيب عامة الناس
ُ
ومن المتوقع �� حدود المعقول أن �

 )؛خارج الاستعمال المأذون بھ وجود أدلة �افية أثناء ا�حمل (مثل استخدام أدو�ة

 طور النمو. وتدخلات ا�حالات المرضية ال�ي تؤثر ع�� جن�ن �� 

وافقة المستن��ة وا�خاطر والمنافع الفردية ا�حتملة عقِّ  :الم
ُ
النساء ا�حوامل ��  د مشاركةمن الأمور ال�ي �

. ومشاركة كذلك الأمو ومنافع فردية محتملة ل�جن�ن  البحوث أن مشارك��ن قد تنطوي ع�� مخاطر
رضعات �� بحوث طبية بيولوجيَّ 

ُ
و�جب عدم الشروع �� ة قد ينطوي كذلك ع�� مخاطر للطفل الرضيع. الم

رضعات إلا �عد دراسة متأنية لأفضل البيانات المتاحة من  إجراء بحث
ُ
ث ابحالأ ع�� النساء ا�حوامل والم

رصدية حوامل، ودراسات ا�نساء غ�� الث ع�� ابحالأ حُب��، و ا� اتحيوانا�ع�� نماذج  ةسر�ر�القبل 
ة، و�جلات ا�حمل.  استِعاديَّ

و�جب ع�� الباحث�ن و�جان أخلاقيات البحوث التأكد من أن المشارك�ن ا�حتمل�ن �� البحوث ع�� دراية 
رضعات وأطفالهن الرضع، و�ا�خاطر ال�ي قد تتعرض لها 

ُ
�افية با�خاطر ال�ي قد تتعرض لها النساء الم

ستقبل)، وأحمالهن، وأجن��ن، و�سلهن �� المستقبل. و�جب أن خصو���ن �� الم وم��االنساء ا�حوامل (
تخذة لز�ادة المنافع الفردية ا�حتملة إ�� أق�ىى حد ممكن

ُ
 ا�خطوات الم

ً
وتقليل  ،تتضمن المعلومات أيضا

. و�ذا البحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة) : مخاطر4ا�خاطر إ�� أد�ى حد ممكن (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
رضع 

ُ
�انت الأدلة المتعلقة با�خاطر غ�� معروفة أو متعارضة، وجب الإفصاح عن ذلك للمرأة ا�حامل أو الم

هذه ا�خاطر لها و�جني��ا أو  �� إطار عملية الموافقة المستن��ة. فلها وحدها يرجع القرار ال��ائي �شأن قبول 
بات �� حالات �شوهات الأجنة أو  سبِّ

ُ
 إخبار النساء بأنھ يصعب �� الغالب تحديد الم

ً
رضيعها. و�جب أيضا

فردية إلا   الرضع. ولا يجوز إخضاع ا�حوامل لبحوث لا يُحتمل ف��ا أن �عود عل��ن أو ع�� أجن��ن أي منفعة
. ومن أمثلة ذلك الدراسات ذات التدخل خل لا تز�د ع�� ا�حد الأد�ى من ا�خاطرإذا �انت مخاطر التد

ا�جرا�� الطفيف ا�خاصة بتقنيات ��خيصية جديدة. و�جوز، �� ظروف خاصة، قبول ز�ادة طفيفة فوق 
 . ا�حد الأد�ى من ا�خاطر
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هة إ�� �حة ا�جن�ن. و�� مثل هذه ا�حالات، يظل  جرى ع�� ا�حوامل مُوجَّ
ُ
وقد ت�ون �عض البحوث ال�ي ت

تؤثر عل��ا. ولا ينفي ذلك إم�انية �شاور المرأة مع  دور المرأة كما هو، أيْ تظل صاحبة القرار �� أي تدخلات
 ا�جن�ن، إذا رغبت �� ذلك. والد

وقد �شعر المرأة بأ��ا مُضطرة إ�� المشاركة، أو عدم المشاركة، �� البحث، لا سيما �� ا�جتمعات ال�ي تمنح 
و �ح��ا. و�جب وضع تداب�� احتياطية ف��ا المعتقدات الثقافية ا�جن�ن أهمية أك�� من أهمية حياة الأم أ

خاصة لمنع الإغراء غ�� المشروع ل�حوامل ع�� المشاركة �� البحوث ال�ي تبشر تدخلا��ا بإم�انية تحقيق 
 ولكن ليس للأم نفسها.  ،فردية محتملة ل�جن�ن منفعة

 لرصد نتيجة ا�حمل و�جب ع�� الباحث�ن أن يُدرجوا �� بروتو�ولات البحوث ال�ي 
ً
جرى ع�� ا�حوامل خطة

ُ
ت

فيما يتعلق ب�لٍّ من �حة المرأة و�حة الرضيع والطفل ع�� المدي�ن القص�� والطو�ل. فقد لا تقع ع�� الفور 
 أحداث ضارة ناجمة عن البحث �� أثناء ا�حمل وخلال ف��ة الرضاعة.

حث الفردية ال�ي من ا�حتمل أن �عود ع�� ينب�� تقييم منافع الب: المنافع الفردية ا�حتملة وا�خاطر
رضعات

ُ
البحث ال�ي قد يتعرضن لها، بناء ع�� المبدأ  ، وكذلك تقييم مخاطربالنفع النساء ا�حوامل والم

(اختيار ا�جموعة  5(مخاطر البحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة) والمبدأ التوجي�ي رقم  4التوجي�ي رقم 
 ارب السر�ر�ة).الشاهدة �� التج

 الضرر ا�جسيم و�م�انية الإجهاض
َّ

جرى بحوث ع�� �ساء: يجب ألا
ُ
إلا �� الأماكن ال�ي يمكن ف��ا  حوامل  ت

ضمان خضوع النساء لإجهاض قانو�ي آمن. و��دف هذه القاعدة إ�� ا�حيلولة دون اضطرار النساء إ�� حمل 
 غ�� مرغوب فيھ ح�ى ��اية ف��ة ا�حمل الطبيعية وولادة طفل مصاب ع�� غ�� رغب��ن. وقبل انضمام جن�ن

النساء ا�حوامل، يجب، ع�� أقل تقدير، أن يحدد الباحثون هل �شوه ا�جن�ن وحالات ال�حة النفسية 
 

َّ
ع��ف ��ا �� تلك الولاية القضائية أم لا. فإن لم تكن كذلك، يجب ألا

ُ
 من أسباب الإجهاض القانونية الم
ه جني�ي كب�� لقلق من احتمال حدوث �شوُّ واقعية تدعو إ�� ا فيھ أسبابٌ   تخضع النساء ا�حوامل لأي بحث

نتيجة للمشاركة �� البحث. و�� الوقت نفسھ، قد تقيد هذه القاعدة إجراء بحوث ذات قيمة محتملة �� 
البلدان ال�ي لا يمكن ف��ا ضمان خضوع النساء للإجهاض. و�� هذه ا�حالات، لا يمكن إجراء المشروعات 

نية بأخلاقيات البحوث أن البحث لھ قيمة اجتماعية لا غ�ى ع��ا البحثية إلا إذا قررت �جنة محلية مع
للنساء ا�حوامل، وأن النساء ع�� علم بقيود الإجهاض ا�حالية وا�خيارات الممكنة ل�خضوع للإجهاض �� بلد 

 آخر. 

رضعات:
ُ
جرى ع�� �ساء  النساء الم

ُ
 للمبدأ التوجي�ي   قد يلزم استشارة الأب �� البحوث ال�ي ت

ً
مرضعات، وفقا

جرى ع�� أطفال ومراهق�ن. و�ذا �ان من ا�حتمل أن يتعرض الرضيع الذي يرضع 17رقم 
ُ
: البحوث ال�ي ت

 هل سيتعرض لھ الرضيع أم 
ً
من ثدي الأم لمستحضر تجر��ي عن طر�ق حليب الثدي (أو إذا لم يكن معروفا

 للمبدأ ا
ً
جرى ع�� أطفال ومراهق�ن.17لتوجي�ي رقم لا)، ينب�� إجراء هذا البحث وفقا

ُ
 : البحوث ال�ي ت
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 : 20المبدأ التوجي�ي رقم 

 إجراء البحوث �� أثناء ال�وارث وفاشيات الأمراض 

أو الن�اعات العسكر�ة وفاشيات  ،إن الكوارث الناجمة عن أحداث مثل الزلازل أو موجات التسونامي
ر ع�� �حة أعداد كب��ة من الس�ان المتضرر�ن. ومن أجل قد يكون لها تأث�� مفا�� ومدمِّ  ،الأمراض

أن تكون البحوث  ينب��تحديد طرق فعالة للتخفيف من الآثار ال�حية للكوارث وفاشيات الأمراض، 
 لا يتجزأ من عملية التصدي لل

ً
 المتعلقة بال�حة جزءا

َّ
 يؤثر دون كوارث. إلا أن إجراء البحوث يجب ألا

 ع�� الاستجابة ل�حايا ال�ارثة.  داعٍ 

ولا بد من الال��ام بالمبادئ الأخلاقية الواردة �� هذه المبادئ التوج��ية عند إجراء بحوث �� حالات 
ضرورة  الكوارث وفاشيات الأمراض. فإجراء البحوث �� هذه الأحوال ينطوي ع�� تحديات مهمة مثل

إنتاج المعرفة �سرعة، وا�حفاظ ع�� ثقة عامة الناس، والتغلب ع�� العقبات العملية ال�ي �ع��ض 
تنفيذ البحوث. و�جب تحقيق توازن دقيق ب�ن هذه التحديات وضرورة ضمان �حة البحث العلمية 

 والامتثال للمبادئ الأخلاقية �� سلوكھ. 

ات الدولية و�جان أخلاقيات البحوث وغ��هم من أ�حاب للباحث�ن وا�جهات الراعية والمنظم و�نب��
 : يأ�يالمص�حة المعني�ن ضمان ما 

 ظل ما ينجم عن الكوارث وفاشيات  الدراسات إ�� تحقيق نتائج  ��دُف أن �� 
ً
�حيحة علميا

لقيمة : ا1الأمراض من ظروف صعبة تتسم �� الغالب بالتطور السريع (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  
 والاجتماعية واح��ام ا�حقوق)؛ العلمية

  البحث للاحتياجات أو الأولو�ات ال�حية ل�حايا ال�ارثة وا�جتمعات ا�حلية �ستجيب وأن
: إجراء بحوث �� 2ولا يمكن إجراؤه خارج الوضع ال�ار�ي (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  ،المتضررة

 )؛أماكن �حيحة الموارد

  م بإنصاف، وأن يُختار المشاركون وأن قدَّ
ُ
أو  م��رات �افية عند اس��داف فئات س�انية معينةت

 (انظر استبعادها
ً
: التوزيع العادل للمنافع 3المبدأ التوجي�ي رقم  ، �العامل�ن ال�حي�ن مثلا

 والأعباء عند اختيار المشارك�ن �� البحث من الأفراد وا�جماعات)؛

  ع وأن
وزَّ

ُ
أن تنتج عن المشاركة �� البحث والمنافع ا�حتملة للبحث ال�ي يحتمل الأعباء والمنافع ت

 (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  
ً
 عادلا

ً
عادل للمنافع والأعباء عند اختيار المشارك�ن : التوزيع ال3توزيعا

 �� البحث من الأفراد وا�جماعات)؛

  م وأن قيَّ
ُ
 حينما  مخاطر ت

ً
، خاصة

ً
واقعيا  

ً
التدخلات التجر�بية ومنافعها الفردية ا�حتملة تقييما

: مخاطر البحث ومنافعھ 4تكون �� المراحل المبكرة من التطو�ر (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
 الفردية ا�حتملة)؛

   ية ا�جتمعات ا�حلية بنشاط �� التخطيط للدراسة من أجل ضمان مراعاة ا�حساس�شارك  وأن
: 7الثقافية، مع إدراك التحديات العملية ذات الصلة والتصدي لها (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 

 المشاركة ا�جتمعية)؛
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 وافقة فردية مستن��ة ح�ى �� حالات  ما لم ، الإكراه وا�حصول من المشارك�ن ع�� م
َ

ستوف
ُ
�

وافقة المستن��ة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  الأفراد القادرون ع�� منح  :9شروط الإعفاء من الم
وافقة مستن��ة وافقة المستن��ة10، والمبدأ التوجي�ي رقم م  والإعفاء م��ا)؛  : �عديل الم

 حدثت فعالة  البحوث، وتبادل البيانات، و�تاحة أي تدخلات و�شر نتائج
ُ
نتجت أو معرفة است

ُ
أ

: إجراء بحوث �� أماكن �حيحة 2للمجتمعات ا�حلية المتضررة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
: متطلبات إ�شاء �جان أخلاقيات البحوث واستعراضها 23، والمبدأ التوجي�ي رقم الموارد

 لل��وتوكولات). 

جرى �� حالات الكوارث وفاشيات الأمراض. ا، �� الوضع الأمثل، التخطيط سو�نب��
ُ
 للبحوث ال�ي ت

ً
بقا

وجود آليات و�جراءات ملائمة   تضمن  لمسؤو�� ال�حة و�جان أخلاقيات البحوث وضع إجراءات  و�نب��
ع�� سبيل المثال، يمكن ل�جان أخلاقيات فوسريعة ومرنة من أجل الاستعراض الأخلا�� والرقابة. 

 س
ً
 ل��وتوكولات الدراسات من أجل تيس�� الاستعراض الأخلا�� �� الأزماتاالبحوث أن تجري فحصا

ً
 بقا

بقة �شأن تبادل البيانات االراعية اتخاذ ترتيبات س. وكذلك يمكن للباحث�ن وا�جهات و�سريعھ
 .

ً
 والعينات لتستعرضها �جان أخلاقيات البحوث مقدما

م ا�خاطر ال�ي يتعرض لها الباحثون والمهنيون  قيِّ
ُ
و�نب�� ل�جهات الراعية و�جان أخلاقيات البحوث أن ت

هذه ا�خاطر إ�� أد�ى حد البحوث �� ظروف �ارثية، وأن �س�� إ�� تقليل  ونال�حيون الذين يجر 
 
ُ

طة للتخفيف من حدة الأحداث الضارة. ممكن. و�نب�� ل�جهات الراعية أن تدرج �� ال��وتوكول خ
�انية ال��وتوكول.   وعلاوة ع�� ذلك، ينب�� إدراج الموارد اللازمة لتداب�� التخفيف �� م�

 20شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

ال�وارث �� أحداث مفاجئة   أشد مراحل الكوارث وفاشيات الأمراض:الاستجابة الإ�سانية والبحوث ��  
ب معاناة بالغة أو خسائر �� الأرواح. وقد ي�ون المرض والاعتلال سبب سبِّ

ُ
أو ناتج�ن ع��ا. ع�� لل�وارث  �ن�

سبيل المثال، يمكن أن تؤدي الأو�ئة إ�� وقوع �وارث وزعزعة استقرار مؤسسات سياسية أو تقو�ض �شاط 
اقتصادي. وع�� العكس من ذلك، يمكن أن تؤدي ال�وارث الطبيعية أو ال�ي يتسبب ف��ا الإ�سان، مثل 
الزلازل وا�حرب، إ�� إضعاف النظم ال�حية أو تدم��ها و�حداث تأث�� مدمر ع�� �حة الأفراد والس�ان. 

  والال��امُ 
ُ
هناك رر�ن. و�� الوقت نفسھ، احتياجات المتض الأول والأهم �� الأوضاع ال�ارثية الشديدة تلبية

محدودية قاعدة إضافة إ�� ال��ام بإجراء البحوث المتعلقة بال�حة �سبب صعو�ة منع وقوع ال�وارث، 
نات اللازمة للوقاية من آثار ال�وارث ع�� ال�حة العامة وللتخفيف من حدة هذه الآثار. وقد يتعارض البيِّ 

عتمدان �� الغالب �بة الإ�سانية والبحوث المتعلقة بال�حة أحد هذين الال��ام�ن مع الآخر، لأن الاستجا
، لذلك قد تدعو ا�حاجة إ�� المفاضلة بي��ما من حيث أنفسهم والموظف�ننفسها ع�� البنية الأساسية 

 إ�� إ�شاء علاقات تبعية (انظر المبدأ 
ً
الأولو�ة. و�ذا أصبح الممرضون والأطباء باحث�ن، فقد يؤدي ذلك أيضا

). و�جب أن ي�ون العاملون �� ا�جال الإ�سا�ي : الأفراد القادرون ع�� منح موافقة مستن��ة9رقم  التوجي�ي  
 

َّ
 تؤدي دراسا��م إ�� الإضرار دون داعٍ والباحثون وا�جهات الراعية ع�� دراية ��ذا التعارض، وأن يضمنوا ألا

 أن �س 
ً
�� الباحثون وا�جهات الراعية إ�� المساهمة �� البنية �عملية التصدي لل�وارث. و�نب�� أيضا

الأساسية للاستجابة الإ�سانية و�دماج أ�شط��م البحثية �� هذه الاستجابة. ومن الأهمية بم�ان أن 
 

َّ
 ُ�سمح بإجراء البحث �ستجيب جميع الدراسات للاحتياجات أو الأولو�ات ال�حية للس�ان المتضرر�ن، وألا

 �ار�ي. خارج نطاق الوضع ال



 89 

 

إ�حاح شديد ع�� إجراء البحوث �� حالات تف�ىي ي�ون هناك قد  التحديات العامة �� بحوث الكوارث:
 
ً
ع�� الأمراض ال�ي ترتفع ف��ا معدلات الوفيات وا�حالات ال�ي ت�ون  الأمراض المعدية. و�نطبق ذلك خاصة

). وع�� العكس 2014الإيبولا عام  ف��ا خيارات العلاج محدودة (كما حدث ع�� سبيل المثال خلال فاشية
واجَھ البحوث بقدر

ُ
كب�� من  من ذلك، �� ال�وارث الطبيعية أو ال�وارث ال�ي يتسبب ف��ا الإ�سان، قد ت

التشكك أو ح�ى المعارضة الشديدة، وقد يتعرض الباحثون �خطر الأذى ا�جسدي. و�جب أن يتس�ح 
الباحثون وا�جهات الراعية بما يلزم للتغلب ع�� هذه الضغوط �� الأوضاع السياسية والاجتماعية ال�ي 

 �ا
ً
 وأمنيا

ً
 تنفيذيا

ً
 أن يتلقوا دعما

ً
 ما تتسم بالهشاشة. و�جب أيضا

ً
 ل�ي �عملوا بفعالية �� هذه عادة

ً
فيا

سفر ال�وارث الشديدة عن العديد من التحديات ال�ي �ع��ض إجراء بحوث تتسم 
ُ
الأجواء الصعبة. و�

 ما �عا�ي المشار�ون ا�حتملون �� الدراسة من صدمة جسدية 
ً
بالمسؤولية الأخلاقية. ع�� سبيل المثال، غالبا

حماية حقوقهم ومصا�حهم. وقد تمثل الب�ى الأساسية  أو نفسية خط��ة قد تجعل من الصعب عل��م
 �عيق جمع

ً
رة تحديا دمَّ

ُ
فضلة.    ال�حية ا�حدودة أو الم

ُ
 البيانات وتنفيذ تصميمات الدراسات الم

ً
كذلك غالبا

أو مستحضرات تنتج عن البحث للمجتمعات المتضررة ��  أي تدخلات الرامية إ�� إتاحة ا�جهودُ ما ت�ون 
: إجراء بحوث �� أماكن 2�� حالات ال�وارث الشديدة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  أصعبَ  أسرع وقت ممكنٍ 

اعية ). وع�� الرغم من هذه التحديات، من الضروري أن يل��م الباحثون وا�جهات الر �حيحة الموارد
بالمبادئ الأخلاقية الواردة �� هذه المبادئ التوج��ية، ح�ى لو تطلب ذلك �عديل الطرق المعتادة لاح��ام هذه 

الوضع ال�ار�ي الشديد �عديل الإجراءات العادية من أجل الامتثال للمبادئ   يتطلبالمبادئ. و�� الواقع، قد  
الرغم من أن الرقابة الأخلاقية ضرور�ة �� جميع  ع��و الأخلاقية بأ�سب طر�قة ممكنة. ع�� سبيل المثال، 

 لضمان بدء إجراء دراسات
ً
 ضرور�ا

ً
ل أثناء ال�وارث قد ي�ون أمرا �جَّ

ُ
 البحوث، فإن الاستعراض الأخلا�� الم

 ).ما يأ�يمة �� أقرب وقت ممكن دون الإخلال بالمتطلبات الأخلاقية (انظر قيِّ 

وع�� الرغم من ضرورة الامتثال �جميع المبادئ الأخلاقية الواردة �� هذه المبادئ التوج��ية، فإن �عضها 
 يتطلب عناية خاصة. 

المنافع الفردية ا�حتملة ومخاطر التدخلات التجر�بية والاستخدام �� الطوارئ خارج التجارب 
لة حينما ت�ون ال�وارث ناجمة عن أمراض ويشتد الإ�حاح ع�� استحداث علاجات ولقاحات فعا  :السر�ر�ة

دة ل�حياة،  معدية شديدة العدوى أو ا�خطورة (مثل الإنفلونزا والإيبولا). وعند مواجهة عدوى خط��ة مُهدِّ
 من الناس ع�� استعداد لتحمل مخاطر

ً
�ة داخل التجارب  نجد كث��ا عالية واستخدام أدو�ة غ�� مُجرَّ

 للمخاطر السر�ر�ة أو خارج
ً
 واقعيا

ً
ها. ولكن من الضروري أن يُجري الباحثون وا�جهات الراعية تقييما

عرَّض�ن ل�خطر 
ُ
والمنافع الفردية ا�حتملة للتدخلات التجر�بية، وأن يُبلغوا المشارك�ن ا�حتمل�ن والأفراد الم

الأدو�ة التجر�بية الواعدة  ��ذه ا�خاطر والمنافع بوضوح. وح�ى �� الظروف العادية، ر�ما لا ي�ون كث�� من
، و�جب تقييم التدخلات التجر�بية بأسلوب م���� �� التجارب السر�ر�ة. وعلاوة ع�� ذلك، يمكن 

ً
 وفعالا

ً
آمنا

 ع�� تجنيد المشارك�ن �� البحث، ومن ثمَّ يحول دون 
ً
 سلبيا

ً
أن يؤثر الاستخدام �� حالات الطوارئ تأث��ا

توسع �� الاستخدام �� حالات الطوارئ مع عدم كفاية البيانات ال�ي تجنب ال يجبإتمام التجارب. لذلك 
جمع �شأن نتائج

ُ
 .المر�ىى ت

، لأن التدخلات التجر�بية  ُ�عدُّ التوزيع العادل للمخاطر والمنافع: 
ً
 ضرور�ا

ً
الاختيار العادل للمشارك�ن أمرا

 ما ت�ون محدودة �� حالات ال�وارث (المبدأ التوجي�ي رقم 
ً
: التوزيع العادل للمنافع والأعباء عند 3غالبا

   و�جباختيار المشارك�ن �� البحث من الأفراد وا�جماعات).  
َّ

فوذ (مثل  يُمنح المر�ىى الأثر�اء وأ�حاب النألا
قادة ا�جتمعات ا�حلية) امتيازات خاصة، لا سيما �� حالات الطوارئ الفظيعة. وعلاوة ع�� ذلك، يجب أن 

 (المبدأ التوجي�ي رقم 
ً
را جرى ع�� 15ي�ون استبعاد الفئات الس�انية المستضعفة مُ��َّ

ُ
: البحوث ال�ي ت
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ستضعف�ن من الأ�خاص وا�جماعات). وقد ي�ون من المقبول 
ُ
منح �عض الفئات الس�انية أولو�ة الم

 ما ُ�عرِّض العاملون �� خطوط المواجهة أنفسَ 
ً
هم ل�خطر خلال المشاركة �� الدراسة. فع�� سبيل المثال، غالبا

، و�ذا �انت التدخلات التجر�بية فعَّ 
ً
الة، فسوف �ستطيع هؤلاء مساعدة المز�د من �وارث الأو�ئة مثلا

 لمنحهم الأولو�ة. المر�ىى. ولذلك قد ي�ون مبدأ تب
ً
ادل المنافع ومبدأ مساعدة أك�� عدد من الناس م��را

 ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية و�جان أخلاقيات البحوث ضمان توزيع
ً
ومنافعها أعباء المشاركة    و�جب أيضا

 (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  
ً
 عادلا

ً
والأعباء عند اختيار المشارك�ن �� البحث : التوزيع العادل للمنافع  3توزيعا

 من الأفراد وا�جماعات).

تقع ال�وارث �� �ح البصر، ولا بد من اختيار تصاميم : ال�حة العلمية وتصاميم التجارب البديلة
الدراسات ل�ي �سفر الدراسات عن بيانات مفيدة �� وضع سريع التطور. و�جب أن ت�ون تصاميم الدراسات 

�� حالات ال�وارث، ولكن تظل مناسبة لضمان �حة الدراسة من الناحية العلمية. فبدون  قابلة للتنفيذ
  و�جبال�حة العلمية، لا ت�ون للبحث قيمة اجتماعية 

َّ
: القيمة 1 يُجرى (انظر المبدأ التوجي�ي رقم ألا

لعامل�ن عن التصدي لل�وارث، أو يقلل والاجتماعية واح��ام ا�حقوق). بل إن البحث قد يصرف ا العلمية
 ما ُ�عت�� تصميم التجر�ة

ً
سة للتصدي لها. و�� التجارب السر�ر�ة، غالبا كرَّ

ُ
العشوائية المضبوطة  الموارد الم

" �جمع بيانات 
ً
 دقيقا

ً
ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية و�جان أخلاقيات  يجب. ولكن موثوق ��ا"معيارا

 قد تز�د من كفاءة التجر�ة و�م�انية التوصل إ�� تدخلات   بديلة  البحوث وغ��هم استكشاف تصاميم تجارب
تقييم المزايا المن�جية والأخلاقية للتصاميم البديلة   و�جبتجر�بية واعدة مع ا�حفاظ ع�� ال�حة العلمية.  

 قبل استخدام هذه التصاميم. ع�� سبيل المثال، عند اختبار علاجات أو لقاحات 
ً
 دقيقا

ً
للتجارب تقييما

تجر�بية �� أثناء الو�اء، سوف يتوقف التصميم المناسب للتجر�ة ع�� �شائر الدواء التجر��ي، وتنوع 
ع��  و�جب�حرجة (مثل معدلات الوفيات والعدوى)، وقياس النتائج، وأمور أخرى. العوامل الأساسية ا

الباحث�ن وا�جهات الراعية تقييم المزايا النسبية لش�ى التصاميم �عناية (مثل الدراسة الرصدية أو التجر�ة 
فْل) بناءً ع�� هذه العوامل.و المضب

ُ
 طة بالغ

 إ�� أن ال�وارث غ :المشاركة ا�جتمعية
ً
 ما تؤدي إ�� التعرض للمخاطر وظهور أوضاع سياسية نظرا

ً
البا

واجتماعية هشة، فإن إشراك ا�جتمعات ا�حلية �� البحوث �� مرحلة مبكرة أمر ضروري ل�حفاظ ع�� ثقة 
: 7عامة الناس وضمان إجراء الدراسات بطر�قة ترا�� الفوارق الثقافية (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 

و�مكن للباحث�ن وا�جهات الراعية استخدام آليات مبتكرة لتسريع المشاركة  المشاركة ا�جتمعية).
 ما ي�ون وتيس��ها ا�جتمعية 

ً
 استخدام وسائل التواصل الاجتما��). وغالبا

ً
�� حالات ال�وارث (م��ا مثلا

 لمعا�جة عدم الثقة والتواصل �ش�ل فعال من أجل ا�حصول ع�
ً
 مهما

ً
� دعم �عز�ز القيادة ا�جتمعية أمرا

لتصميم الدراسة. وعند التفاعل مع ا�جتمعات ا�حلية، ينب�� أن ي�ون الباحثون وا�جهات الراعية و�جان 
ع�� سبيل المثال، قد فأخلاقيات البحوث ع�� دراية بأوجھ التعارض ا�حتمل للمصا�ح مع البحث المق��ح. 

ف�� خدمات �جتمعا��م من خلال �س�� قادة ا�جتمعات ا�حلية إ�� إعادة �سط سلط��م من خلال تو 
 البحث.

راقبة:  سإن الآلية العادية للاستعراض الأخلا��  الاستعراض الأخلا�� والم
ً
 طو�لا

ً
تستغرق �� الغالب وقتا
لتيس��   للغاية لإعداد بروتو�ولات البحث ال�املة واستعراضها �� بداية وقوع ال�ارثة. فينب�� وضع إجراءات

جري  ع�� سبيل المثال، يمكن أن  ف�� حالة الأزمات.  و�سريعھ  الاستعراض الأخلا��  
ُ
�جان أخلاقيات البحوث ت

 أو �جنة أخلاقيات متخصصة (ر�ما ع�� المستوى الوط�ي أو الإقلي�ي) استعراض
ً
 أولي ا

ً
  ا

ً
لا ل��وتو�ولات  مُ�جَّ

ل أخلاقية كب��ة. الدراسة ومواصلة المراقبة إذا أثارت الدراسات مخاوف   للبحوث وُ�فضَّ
ً
التخطيط سلفا

 عديدة م��ا تقديم بروتو�ولات بحثية جزئية من أجل 
ً
جرى �� حالات ال�وارث. وقد يتطلب ذلك أمورا

ُ
ال�ي ت
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بق"، وصياغة ترتيبات لتبادل البيانات والعيّنات فيما ب�ن المتعاون�ن. وقد يُن�ىئ  ا"الفحص الأخلا�� الس 
دولية من المتخصص�ن الذين يمك��م تقديم يد المساعدة فيما يخص الاستعراض  مسؤولو ال�حة شبكة

 لا يجوز أن �غ�ي عن الاستعراض 
ً
ا�ح�� �� أثناء ال�ارثة. إلا أن استعراض بروتو�ولات البحث العامة سلفا

دة �� حالات ال�وارث. و�نب�� إجراء استعراض مح�� حدَّ
ُ
للأخلاقيات م�ى  الأخلا�� ل��وتو�ولات البحث ا�

 أمكن.

وافقة المستن��ة من المهم فع�� الرغم من أن معظم �حايا ال�وارث يرزحون تحت وطأة الاضطرار، : الم
ا�حصول ع�� موافق��م المستن��ة ع�� المشاركة �� الدراسة، لا سيما من أجل تأكيد الفرق ب�ن البحوث 

 الفرق أهمية كب��ة �� سياق التجارب السر�ر�ة ال�ي تخت�� تدخلاتوالمساعدات الإ�سانية. ولتوضيح هذا 
تجر�بية �� مراحلها المبكرة. ورزوح المشارك�ن ا�حتمل�ن تحت وطأة الاضطرار لا يمنعهم من اتخاذ قرار طو�� 

تصميم عملية الموافقة  و�جب). : الأفراد القادرون ع�� منح موافقة مستن��ة9(المبدأ التوجي�ي رقم 
 المستن��ة بطر�قة مفهومة ومراعية للأ�خاص الرازح�ن تحت وطأة الاضطرار. 

ح �� و�جوز تطبيق وسائل حماية خاصة للأفراد غ�� القادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة و�َّ
ُ
، ع�� النحو الم

جرى ع�� أ�خاص بالغ�ن غ�� قادر�ن ع�� منح موافقة مستن��ة، �� : البحوث  16المبدأ التوجي�ي رقم  
ُ
ال�ي ت

 من المشارك�ن لن ي�ونوا قادر�ن القسم ا�خاص 
ً
بمواقف الرعاية الطارئة ال�ي يتوقع ف��ا الباحث أن كث��ا

 ع�� إبداء الموافقة.

ال��صد وتحليلها �شرط استيفاء و�جوز الإعفاء من شرط الموافقة الفردية المستن��ة ع�� تبادل بيانات 
مناسبة لهذه   والإعفاء م��ا) وتطبيق نظم حوكمة  (�عديل الموافقة المستن��ة  10شروط المبدأ التوجي�ي رقم 

 البيانات.
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 : 21المبدأ التوجي�ي رقم 

 نات عشوائيةالتجارب العنقودية ع�� عيِّ 

وائية،   للباحث�ن وا�جهات الراعية والسلطات   ينب��قبل الشروع �� إجراء تجر�ة عنقودية ع�� عينة عش
 المعنية و�جان أخلاقيات البحوث:

  ُن يتأثرون بھ من الأفراد أو ا�جماعات، ح�ى إن �انوا غ��  تحديد المشارك�ن �� البحث وغ��هم ممَّ
؛

ً
 مُس��دَف�ن مباشرة

  ُّوافقة مستن��ة والبت من عدمھ من المر�ىى أو العامل�ن ��  �� وجوب أو إم�انية ا�حصول ع�� م
 مجال الرعاية ال�حية أو أفراد ا�جتمع ا�ح�� �� �عض الدراسات؛

  ُّوافقة مستن��ة والبت وافقة قد  فيما إذا �ان اش��اط ا�حصول ع�� م والسماح برفض منح الم
  يُبطلان نتائج 

َّ
 ن ��ا؛البحث أو يُخلا

 للمقارنة ��  تُّ والب 
ً
خذ مجموعة لا تتلقى أي تدخل أساسا

َّ
ت

ُ
 أن ت

ً
فيما إذا �ان من المقبول أخلاقيا

 تجر�ة عنقودية ع�� عينة عشوائية؛

  ُمن المسؤول عن جماعة ما. ما إذا �ان يجب ا�حصول ع�� إذن وتحديد 

 21شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

 �� هذا : الاعتبارات العامة
ُ
ع مجموعات من الأفراد (مجموعات وزَّ التصميم من تصاميم البحوث، ت

 ع�� تدخلات
ً
 عشوائيا

ً
 عنقودية) أو مجتمعات محلية أو مستشفيات أو وحدات �� منشأة �حية توزيعا

جرى ع�� عيِّ 
ُ
ال�ي  نات عشوائية المبادئ الأخلاقية نفسهامختلفة. و�سري ع�� التجارب العنقودية ال�ي ت

جرى 
ُ
البشر. ولكن �� سياق التجارب العنقودية، قد ع�� تحكم جميع البحوث المتعلقة بال�حة ال�ي ت

 من التحديد ع�� النحو المنصوص عليھ �� هذا المبدأ التوجي�ي. 
ً
 تتطلب هذه المبادئ مز�دا

جرى ع�� البشر، ي  :تحديد المشارك�ن �� البحث
ُ
تمثل موضوع البحث كما هو ا�حال �� جميع البحوث ال�ي ت

جرى ع�� عينات عشوائية، قد ي�ون 
ُ
س��دف�ن بتدخل ما. و�� التجارب العنقودية ال�ي ت

ُ
�� الأ�خاص الم

. و�� التجارب العنقودية 
ً
موضوع البحث هم المر�ىى أو العامل�ن �� مجال الرعاية ال�حية أو �ل��ما معا

جرى ع�� عينات عشوائية و��ون ف��ا العاملون ��
ُ
البحث، قد لا ي�ون   مجال الرعاية ال�حية موضوعَ   ال�ي ت

ستخدم بيانات إجمالية من �جلات المر�ىى ل�حكم ع�� فعالية 
ُ
 إ�� المر�ىى، ولكن قد �

ً
ها التدخل مُوجَّ

جديدة لم�افحة العدوى ع�� العامل�ن �� مجموعة عنقودية  التدخل. ومن أمثلة ذلك تطبيق إجراءات
واحدة، دون أي �غي�� �� إجراءات ا�جموعة الشاهدة. ولا ي�ون المر�ىى موضوع البحث �� هذا النوع من 

ل سوى بيانات إجمالية تتعلق �عدد حالات العدوى.  �جَّ
ُ
 الدراسات، لأنھ لا �

وافقة المستن��ة من المشارك�ن ��  ن يحصل الباحثون ع�� موافقة مستن��ةأ، كقاعدة عامةيجب، : الم
جرى ع�� عينات عشوائية ما لم تمنح �جنة أخلاقيات البحوث

ُ
إعفاءً من هذه  الدراسة العنقودية ال�ي ت

لها (انظر المبدأ التوجي�ي رقم   عدِّ
ُ
والإعفاء م��ا). وقد ي�ون الإعفاء   : �عديل الموافقة المستن��ة10الموافقة أو �

 �� �عض التجارب العنقودية ع�� عينات عشوائية ي�اد �ستحيل 
ً
من الموافقة المستن��ة أو �عديلها ضرور�ا
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 إ�� مجتمع مح��ف�
ً
ها  �ا ا�حصول ع�� موافقة فردية مستن��ة. و�حدث ذلك حينما ي�ون التدخل مُوجَّ

بأكملھ، في�ون من المستحيل تجنب التدخل. ومن أمثلة ذلك إجراء دراسة للمقارنة ب�ن طرق إحراق 
س  الأسنان. فلا يمكن لأفراد ا�جتمع النفايات أو معا�جة إمدادات مياه الشرب بالفلور�د للوقاية من �سوُّ

 
ً
ا�ح�� ا�خاضع للتدخل أن يتجنبوا التأثر بالتدخل، لذلك ي�ون ا�حصول ع�� موافقة فردية مستن��ة أمرا

. و�المثل، إذا �انت وحدات مجموعة عنقوديةٍ 
ً
ما �� المستشفيات أو المراكز ال�حية، فقد يصعب   مستحيلا

عام لتجنب طر�قة جديدة لتقديم ا�خدمات الوقائية. طبيب  أو  ع�� المر�ىى العثور ع�� مستشفى آخر
جرى ع�� عينات عشوائية 

ُ
ومن الأسباب الأخرى للإعفاء من الموافقة أو �عديلها �� التجارب العنقودية ال�ي ت

ق �� ا�جموعة ال�ي تحصل رغبة   طبَّ
ُ
الباحث�ن �� منع المشارك�ن �� ا�جموعة الشاهدة من معرفة التدخل الم

قد يُخل بنتائج وهو ما ا�حصول ع�� التدخل �� موقع آخر، يحاولوا سلوكهم أو �غ��وا ع�� التدخل، �ي لا 
 الدراسة.

عيادات أو مجتمعات محلية  وعند إجراء دراسة ع�� مستوى مجموعة عنقودية ما (مستشفيات أو
مختلفة)، فإن اش��اط ا�حصول ع�� موافقة العامل�ن �� مجال الرعاية ال�حية قد يخل بالنتائج أو يجعل 

�عض  البحث العاملون �� مجال الرعاية ال�حية، فإن رفض من الصعب تحليلها. وحينما ي�ون موضوعَ 
البحث. ولن  داة ��خيصية أو علاجية جديدة قد يُفسد نتائجالعامل�ن ا�خضوع للملاحظة أو استخدام أ

ال بما فيھ الكفاية أم لا إذا رفض �عض العامل�ن �� مجال التدخل ا�جديد فعَّ هل  �ستطيع الباحثون معرفة  
الموافقة الرعاية ال�حية المشاركة واتبعوا إجراءا��م المعتادة. وحينئذ سي�ون الإعفاء من ا�حصول ع�� 

 (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  
ً
 ممكنا

ً
رغم ذلك   يجبالبحث ومنافعھ الفردية ا�حتملة)، ولكن    : مخاطر4خيارا

 
ً
جرى مباشرة

ُ
إخطار العامل�ن �� مجال الرعاية ال�حية بأن الدراسة قيد التنفيذ. و�ذا �انت التدخلات ت

 موضوعَ  ع�� المر�ىى، ففي أغلب الأحيان سيُعت��ون
ً
وسيلزم ا�حصول ع�� موافق��م ع��  ،البحث أيضا

  . تلقي التدخل

جرى ع�� عينات عشوائية، لا يمكن للمشارك�ن الموافقة ع�� 
ُ
و�� كث�� من التجارب العنقودية ال�ي ت

، إلا أ��م قد �ستطيعون منح موافقة مستن��ة
ً
ع�� تلقي التدخل، وذلك حسب نوع  اختيارهم عشوائيا

م التدخل ع�� المستوى الفردي بينما يجري اختيار ا�جتمعات ا�حلية ال�ي ينت�ي   تصميم الدراسة. وقد يُقدَّ
ق   طبَّ

ُ
 ع�� مستوى ا�جموعة العنقودية (ومن أمثلة ذلك حملة التطعيم ال�ي ت

ً
 عشوائيا

ً
إل��ا الأفراد اختيارا

 
ُ
. و�� �عض فردية ع�� عينات عشوائية عنقودية تجاربس�ى هذه التجارب ع�� مستوى المدرسة). و�

، قد ي�ون بإم�ان الأفراد إبداء موافقهم ع�� التدخل قبل  التجارب العنقودية الفردية ع�� عينات عشوائية
الاختيار العشوائي  الآباء من قبول  ع�� سبيل المثال، لن يتمكنفتقديمھ �� تلك ا�جموعة العنقودية. 

�� تلك ا�جموعة هذه المدارس  توزيعمن أجل ا�خضوع ل��نامج التطعيم أو أو رفضھ رس أطفالهم المد
 �لٌّ يُختار . و�� تجارب عنقودية أخرى، أو رفضھ العنقودية، ولكن يمك��م قبول تلقيح أطفالهم �� المدرسة

 ع�� مستوى ا�جموعة العنقودية. و�س�ى هذه التجارب 
ً
تجارب من التدخل وا�جتمع ا�ح�� عشوائيا

جرى ع�� جميع طلاب مدرسة ما أو جميع عنقودية جماعية ع�� عينات عشوائية 
ُ
(مثل التجارب ال�ي ت

 ا�حصول ع�� العنقودية ا�جماعية ع�� عينات عشوائيةالتجارب س�ان مجتمع ما). و�� 
ً
، يصعب عادة

موافقة فردية مستن��ة ع�� تلقي التدخل، لأنھ ي�اد ي�ون من المستحيل تجنب التدخل. و�� الوقت نفسھ، 
 ما ت�ون الموافقة الفردية ع�� إجراءات

ً
 �� كلا نو�  جمع غالبا

ً
� التجارب العنقودية ع�� البيانات ممكنة

 عينات عشوائية.

ة الأخلاقية لوجود مجموعة لا تتلقى أي تدخل قبوليَّ
َ
تدرس �عض التجارب العنقودية التدخلات ال�ي : الم

 ما يُجرى هذا النوع من البحوث التطبيقيةثبتت فعالي��ا �� أماكن أخرى، وُ�طلق ع�� ذلك اسم 
ً
. وغالبا
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. وتتمثل إحدى المسائل الأخلاقية ال�ي تتعلق ��ذا النوع من الدراسات �� اردالبحوث �� أماكن �حيحة المو 
ثبَت عن مجموعة شاهدة �� تجر�ة عنقودية. ويشبھ هذا 

ُ
 حجب التدخل الم

ً
ما إذا �ان من المقبول أخلاقيا

فْل �� و الموقف ما يحدث �� التجارب العشوائية المضب
ُ
حالة وجود طر�قة وقائية أو علاجية فعالة طة بالغ

ثبَت عن ا�جموعة العنقودية الشاهدة من شأنھ أن ُ�عرِّض المشارك�ن 
ُ
ومؤكدة. و�ذا �ان حجب التدخل الم

ة ، فسي�ون تصميم الدراسة غ�� أخلا��. ومن أمثللأك�� من ز�ادة طفيفة فوق ا�حد الأد�ى من ا�خاطر
�حيح الموارد مع ارتفاع معدل انتقال   ذلك استخدام معدات �عقيم أو إبر وحيدة الاستعمال �� مركز ص��

العنقودية، سوف يلزم تثقيف العامل�ن �� مجال الرعاية  العدوى ب�ن المر�ىى. وعند تنفيذ هذه التجر�ة
ر���م ع�� التخلص من الإبر غ�� القابلة للاستعمال مرة ال�حية �شأن استخدام المعدات ا�جديدة وتد

أخرى. ولأن إعادة استعمال الإبر بدون �عقيم من شأنھ أن ُ�عرِّض المر�ىى لأك�� من ز�ادة طفيفة فوق ا�حد 
ا�جموعة الشاهدة �� اتباع الممارسة المعتادة. ومن ، فسي�ون من غ�� الأخلا�� أن �ستمر  الأد�ى من ا�خاطر

الضروري، �� مثل هذه ا�حالات، أن يبحث الباحثون عن تصميم بديل، مثل استخدام شواهد سابقة من 
ق��ح    . وتقع ع�� عاتق �جان أخلاقيات البحوث مسؤولية البتِّ نفسها  المنشأة

ُ
مقبول من هل هو  �� البحث الم

 فعال مؤكد عن ا�جموعة الشاهدة. حينما تدعو المن�جية إ�� حجب علاج ،لاالناحية الأخلاقية أم 

وائية المسؤول عن ا�جماعة ا�حصول ع�� إذن حينما ي�ون للتجر�ة  :�� التجارب العنقودية العش
العنقودية العشوائية تأث�� كب�� ع�� مصا�ح المنظمة أو ا�جموعة العنقودية، ت�ون للمسؤول عن 
ا�جموعة أو المنظمة (مثل القائد ا�جتم�� أو مدير المدرسة أو مجلس ال�حة ا�ح��) سلطة شرعية 

احث أن يحصل ع�� إذن هذا المسؤول ع�� الب و�جبلاتخاذ القرارات نيابة عن ا�جموعة أو المنظمة، 
. ولا ُ�غ�ي هذا الإذن عن الموافقة الفردية المستن��ة إذا �انت لإشراك ا�جموعة أو المنظمة �� التجر�ة

 �غرض منح الإذن لمشاركة 
ً
با

َ
 أو مُنتخ

ً
نا مطلو�ة. وع�� الرغم من أن المسؤول عن ا�جماعة قد لا ي�ون مُعيَّ

شار إليھ عند ت أن �شمل تدخلات يجبجماعتھ �� البحوث، فإن نطاق سلطتھ 
ُ
قديمها خارج من النوع الم

المشاركة �� الدراسة والاختيار  ع�� مُتّخِذ القرار أن يتأكد أن مخاطر يجبمشروع بح�ي. وعلاوة ع�� ذلك، 
العشوائي متناسبة مع المنافع ال�ي ستعود ع�� ا�جموعة أو ا�جتمع. و�جوز لهذا المسؤول أن يقرر استشارة 

 ح�� أو المستشار�ن قبل اتخاذ قرار السماح بالدراسة.مجموعة أك�� من ممث�� ا�جتمع ا�
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 : 22لمبدأ التوجي�ي رقم ا

 استخدام بيانات مُستقاة من البيئة الإلك��ونية 
 والأدوات الرقمية �� البحوث المتعلقة بال�حة

بحوث حينما �ستخدم الباحثون البيئة الإلك��ونية والأدوات الرقمية ل�حصول ع�� بيانات من أجل 
الأفراد من إم�انية الكشف المباشر عن  تتعلق بال�حة، ينب�� لهم اتخاذ تداب�� �حماية خصوصية

مجموعات البيانات أو تبادلها أو  معلوما��م ال�خصية أو الاستدلال عل��ا بطر�قة أخرى عند �شر 
تتعلق با�خصوصية،  دمجها أو ر�طها. و�نب�� للباحث�ن تقييم ما تنطوي عليھ بحو��م من مخاطر 

البحث. و�نب��  والتخفيف من حدة هذه ا�خاطر قدر الإم�ان، وتوضيح ا�خاطر المتبقية �� بروتوكول 
ع أوجھ ا

ُّ
لتفاعل مع بيانا��م �� جميع مراحل البحث، والتحكم �� هذه الأوجھ، ورصدها، لهم توق

 واستعراضها. 

ستخدم بيانا��م �� البيئة الإلك��ونية �� إطار البحث بما 
ُ
 :يأ�يو�نب�� للباحث�ن إبلاغ الذين قد �

  الاستخدامات؛للبيانات والمعلومات وسياق هذه المقررة الغرض من الاستخدامات 

  ستخدمة �حماية بيانا��م، وأي مخاطر
ُ
 متعلقة با�خصوصية؛ وتداب�� ا�خصوصية والأمن الم

  ستخدمة ومخاطر ا�خصوصية ال�ي ر�ما تظل قائمة ع�� الرغم من
ُ
وأوجھ قصور التداب�� الم

تخذة.الضمانات 
ُ
 الم

ناع عن استخدام بيانات ذلك ال�خص. و�جب و�ذا أبدى صاحب البيانات رفضھ، ينب�� للباحث�ن الامت
) يجب أن يكون الأ�خاص ع�� دراية بوجود 1تية: (أن �ستو�� إجراء الا��حاب المستن�� الشروط الآ

) و�جب إخبار الأ�خاص أن بإم�ا��م �حب 3) و�جب تقديم معلومات �افية، (2هذا الإجراء، (
 إم�انية حقيقية للاع��اض. ) و�جب إتاحة4بيانا��م، (

واقع إلك��ونية متاحة لعامة  وأما الباحثون الذين يجمعون بيانات عن أفراد وجماعات من خلال م
من مال�ي  الناس دون تفاعل مباشر مع الأ�خاص، فينب�� لهم، ع�� الأقل، أن يحصلوا ع�� إذن

 عن الغر 
ً
واقع الإلك��ونية، وأن ينشروا إشعارا ض من البحث، وأن يتأكدوا من الامتثال لشروط الم

 استخدام الموقع الإلك��و�ي المنشورة.

ستقاة من البيئة 
ُ
عامَل ��ا البيانات الم

ُ
و�جب ع�� الباحث�ن أن يو�حوا �� ال��وتوكول الكيفية ال�ي ست

دة هذه الإلك��ونية والأدوات الرقمية، إ�� جانب ا�خاطر ا�حتملة للبحث وكيفية التخفيف من ح
 ا�خاطر. 

 22شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

ستخدمة �� جمع: الاعتبارات العامة
ُ
كميات هائلة  أدى ا�ساع نطاق مصادر البيانات والتكنولوجيات الم

من البيانات عن الأفراد �� البيئة الإلك��ونية وتحليل هذه البيانات وتبادلها إ�� ا�ساع نطاق الفرص البحثية 
، لا سيما فيما يخص دراسة السمات والسلوكيات والتفاعلات ال�خصية وا�جماعية. و�شمل 

ً
 كب��ا

ً
ا�ساعا



 96 

 

ومنصات المواقع الإلك��ونية، ووسائل التواصل الاجتما��، وا�خدمات مثل ، البيئة الإلك��ونية: الإن��نت
تطبيقات ال��يد الإلك��و�ي والدردشة وغ��ها من التطبيقات ال�ي يجري الوصول إضافة إ��  خدمات الشراء،  

إل��ا باستخدام طائفة من أجهزة ا�حاسوب والأجهزة ا�حمولة. وتتسم هذه البيئة بخصائص تجعل حماية 
. صوصيةخ

ً
 كب��ا

ً
 الأ�خاص تحديا

 معلومات عن أنفسهم وعن آخر�ن �� محيطهم المباشر مع أعداد كب��ة من الآخر�ن 
ً
ويشارك الناس حاليا

. وقد أسفر هذا النوع من المشاركة عن كميات هائلة من البيانات ال�ي تحللها كيانات عامة ع�� الإن��نت
عت�� هذه البيانات 

ُ
وخاصة ع�� السواء. ويستطيع الباحثون استخلاص هذه المعلومات بأدوات مؤتمتة. و�

ستخدم لأغراض 
ُ
ستخدم �� توصيف المس��لك�ن وتصنيفهم و�

ُ
أحد الأصول المهمة �� القطاع التجاري لأ��ا �

 �سو�قية.

بمحض  ينشرها الأفراد ع�� الإن��نتيذهب البعض إ�� أن المعلومات ال�ي  ضرورة حماية ا�خصوصية:
  ��إراد��م 

َّ
 ُ�ش��ط ع�� الباحث أن معلومات عامة �ستخدمها القطاع التجاري و�بيعها، ولذلك ينب�� ألا

يتخذ التداب�� العادية �حماية هذه البيانات وأن يحصل ع�� الموافقة قبل استخدامها �� البحث. إلا أن 
ستخدم بيانا��م. وع�� الرغم من الرؤى والأف�ار المستخدم�ن نادر 

ُ
خزَّن و�

ُ
 كيف ت

ً
 �افيا

ً
 ما يفهمون فهما

ً
ا

الثاقبة ال�ي قد تنتج عن هذا الكم الهائل من البيانات، فإن المعاي�� القانونية والأخلاقية غ�� وا�حة �سبب 
مات العامة وا�خاصة. وع�� التغ�� الدائم للأعراف الاجتماعية وعدم وضوح ا�حدود الفاصلة ب�ن المعلو 

من مصدر عام، ينب�� للباحث�ن الإقرار بأن الأ�خاص قد يكرهون يجوز المعلومات  جمعَ  الرغم من أن
ا�حصول ع�� بيانا��م لاستخدامها �� الدراسات، و�نب�� للباحث�ن مراعاة معاي�� ا�خصوصية �� ا�جتمعات 

 عواقب تصرفا��م أو يقدرو��ا، ال�ي تتشارك المعلومات ع�� 
ً
 تاما

ً
الإن��نت. وقد لا يفهم المستخدمون فهما

 وقد �شعرون بان��اك حرم��م عند استخدام معلوما��م �� سياق لم يتوقعوه.

لا �عفي الباحث من واجب اح��ام ا�خصوصية  �ن وجود البيانات والمعلومات بالفعل ع�� الإن��نتو 
.   ن حدة ا�خاطر ال�ي قد تنجم عن جمعوالتخفيف م

ً
بيانات من مصادر متعددة واستخدامها و�شرها لاحقا

صرَّح بھ أو غ�� المقصود، �� ظل القدرات التكنولوجية ال�ي تز�د من حجم 
ُ
بل �ش�� خطر الإفصاح غ�� الم

دة للهو�ة حدِّ
ُ
وحماية ا�خصوصية �� هذا السياق. ومن  ، إ�� ضرورة ز�ادة أمن البياناتوطبيع��ا  البيانات ا�

الأهمية بم�ان التصدي للمخاطر ال�ي من ا�حتمل أن تتعرض لها الفئات المستضعفة وغ��ها من 
 للتعرض للمخاطر من خلال هذا النوع من البحوث. 

ً
 الأ�خاص الذين قد يواجهون عواقب وخيمة نتيجة

يجب أن �شمل تقييم مخاطر ان��اك ا�خصوصية جملة ال��ديدات  :ان��اك ا�خصوصية تقييم مخاطر 
قة با�خصوصية، وا�جوانب ال�ي تؤدي إ�� تفاقم تلك ال��ديدات، واحتمالية الإفصاح عن المعلومات ا�حدِ 

�سبب تلك ال��ديدات، ومدى ا�خاطر الناشئة عن تلك الإفصاحات ووخامة هذه ا�خاطر واحتمالية 
ستخدم �� مجموعة و 

ُ
دمَج و�

ُ
قوعها. وقد يصعب التنبؤ ببعض مخاطر ا�خصوصية لأن البيانات ت��اكم وت

 �عد يوم شيوع بحوث التدخلات السر�ر�ة أو تدخلاتفمتنوعة من السياقات.  
ً
 ع�� سبيل المثال، يزداد يوما

استخدام الأجهزة ا�حمولة وانتشارها، سواء ال�حة العامة ال�ي �ستخدم الأجهزة ا�حمولة. و�سمح سهولة  
�� أيدي الأ�خاص أو الباحث�ن، بجمع البيانات �سهولة وانتقالها �سرعة �� سياقات متنوعة. و�جب أن 

البيانات أن هذه الأجهزة  يدرك الباحثون الذين �ستخدمون الهواتف ا�حمولة وتطبيقا��ا �� جمع
 وقيود شديدة الاختلاف فيما يتعلق با�خصوصية.  والتطبيقات قد ت�ون ل�ل م��ا سماتٌ 
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دة ��  ولا تتمثل مخاطر ا�خصوصية �� مجرد وجود أو غياب حقول أو صفات أو �لمات رئيسية مُحدَّ
ا يمكن استنتاجھ �شأن علقة با�خصوصية عمَّ مجموعة بيانات. بل ينشأ كث�� من ا�خاطر ا�حتملة المت

 الأفراد من البيانات �ل
ً
 ما توفر النُ   ية

ً
تبعة أو عند ر�ط البيانات بمعلومات أخرى متاحة. وغالبا

ُ
�ج الشائعة الم

ل�حفاظ ع�� ا�خصوصية حماية محدودة. وتنطوي التقنيات التقليدية لإخفاء الهو�ة ع�� أوجھ قصور 
�ف القائمة ع�� مفهوم �سيط من مفاهيم "قابلية تحديد الهو�ة" إ�� الدقة ال�افية م�حوظة، وتفتقر التعار 

 من نقاط البيانات للتعرف �ش�ل فر�د ع�� فرد �� 
ً
. و�مكن استخدام عدد قليل جدا

ً
لاتخاذها معيارا

 قد يكشف  مجموعة بيانات.  
ً
دة الأسماء أو غ��ها من المعلومات  بتور�ة    ن الذين يكتفون  و الباحثأيضا حدِّ

ُ
ا�

عرِّض الأفراد �خاطر ان��اك ا�خصوصية.
ُ
 للهو�ة بوضوح عن معلومات �

 إن اختيار وتنفيذ تداب�� مناسبة ترمي إ�� تخفيف: ان��اك ا�خصوصية التخفيف من حدة مخاطر 
و�تطلب اعتماد ضوابط �شأن ا�خصوصية  ،ا�حقق�ن من حدة مخاطر ان��اك ا�خصوصية أمر ضروري 

والأمن تتلاءم مع الاستخدامات المقصودة ومخاطر ا�خصوصية المرتبطة بالبيانات. وتتطلب هذه التداب�� 
إضافة طر الاستدلال بدورها إجراء تحليل م���� للاستخدامات الأولية والثانو�ة للبيانات، مع مراعاة مخا

 إ�� 
َّ

 يقتصر هذا التحليل ع�� مراعاة إم�انية الر�ط ا�خاطر المتعلقة بإعادة تحديد الهو�ة. و�نب�� ألا
 مدى اعتماد الصفات ال�ي قد يُكشف ع��ا فَ المباشر ب�ن �خص ما وصِ 

ً
ة معينة، ب�� ينب�� أن يرا�� أيضا

ستنبط ع�� بيانات الفرد والضرر ا�حتمل ا
ُ
يرا�� الاستخدامات ا�حتملة   ذلكلذي قد ينجم عن ذلك. كأو �

البيانات، وا�خرجات، وضوابط ا�خصوصية ال�ي قد ت�ون مناسبة ��   للبيانات، وهو ما يؤثر بدوره �� إدارة
��اية المطاف. وتؤثر أنواع الاستخدامات أو الأغراض التحليلية المقصودة ع�� اختيار ضوابط ا�خصوصية 

 معينة من الاستخدامات.
ً
د أنواعا قيِّ

ُ
تيح أو ت

ُ
 �� �ل مرحلة، لأن �عض التقنيات قد ت

البيانات ومعا�ج��ا و�شرها. وتتطلب اعتبارات  ا�خاطر و�دار��ا �� أثناء جمع و�نب�� للباحث�ن تحديد
ظيٍّ   ما �ش��ط المنشورات الأ�اديمية البيانات ع�� الإن��نت إزاء �شر ا�خصوصية اتباع ن�ج تحفُّ

ً
. وغالبا

 بنسق بيانات  و�عض المؤسسات ع�� الباحث�ن إتاحة
ً
، وأحيانا

ً
مجموعات البيانات ا�خاصة ��م علنا

 �جموعات البيانات ال�ي تحتوي ع�� مُعرِّفات وسمات 
ً
مفتوحة. و�مثل الكشف العل�ي ��ذه الأ�ساق مش�لة

الأ�خاص عن طر�ق ر�ط ال�جلات  رئيسية وسمات ثانو�ة، لأن ذلك �سمح بإعادة تحديد هو�ة
مجموعات بيانات إضافية. وفور �شر مجموعة البيانات ع�� الإن��نت، يفقد الباحث السيطرة ع�� كيفية ب

 استخدام البيانات، ور�ما يتغ�� سياق الاستخدامات. 

ث  إرشادات ل�جان أخلاقيات البحوث: حدَّ
ُ
قد ترغب �جان أخلاقيات البحوث �� الرجوع إ�� قائمة ت

لأمن مثل التداب�� ال�ي تحددها منظمة ال�حة العالمية، ال�ي من شأ��ا أن بانتظام لتداب�� ا�خصوصية وا
عت�� مستوفية لشرط توف�� 

ُ
ع�� الضمانات  معقولة ومناسبة. و�نب�� أن ُ�ش��ط تنفيذ هذه ضمانات  �

�شمل �عض فئات الأ�شطة البحثية ال�ي قد تدخل ضمن إعفاء من استعراض �جنة ح�ى نطاق واسع 
د حسب الفئات أخلاقيات البحوث حدَّ

ُ
. و�نب�� أن تفهم �جان أخلاقيات البحوث تطبيق الضوابط ال�ي ت

علن ع�� الملأ ستخضع لمتطلبات 
ُ
ا�ختلفة لتبادل البيانات (ويع�ي ذلك �� �عض ا�حالات أن البيانات ال�ي �

بعة �� لها فيما ب�ن الباحث�ن). و�� إطار الس�� إ�� مواءمة النُ أك�� صرامة من البيانات ال�ي يجري تباد تَّ
ُ
�ج الم

ش�ى اللوائح والسياسات المؤسسية، ينب�� ل�جان أخلاقيات البحوث أن تؤكد ع�� ضرورة توف�� مستو�ات 
�� مماثلة فيما يخص ا�حفاظ ع مماثلة من ا�حماية للأ�شطة البحثية ال�ي تنطوي ع�� مخاطر

 ا�خصوصية.
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 : 23المبدأ التوجي�ي رقم 

 متطلبات إ�شاء �جان أخلاقيات البحوث واستعراضها لل��وتو�ولات 

جرى ع�� البشر إ�� �جنة أخلاقيات 
ُ
يجب تقديم جميع مق��حات البحوث المتعلقة بال�حة ال�ي ت

ِ   البحوث
ّ

�� صلاحي��ا للاستعراض الأخلا��، ولتقييم مقبولي��ا الأخلاقية، ما لم تكن هذه البحوث   للبت
مؤهلة للإعفاء من الاستعراض الأخلا�� (وهو ما قد �عتمد ع�� طبيعة البحث وع�� القانون الساري أو 

وافقة أو تصر�ح  من هذه ال�جنة قبل البدء  اللوائح المعمول ��ا). و�جب ع�� الباحث أن يحصل ع�� م
�� إجراء البحث. و�نب�� ل�جنة أخلاقيات البحوث إجراء مز�د من الاستعراضات حسب الضرورة، �� 

 حالة وجود �غي��ات كب��ة �� ال��وتوكول ع�� سبيل المثال.

 للمبادئ المنصوص عل��ا ��  و�جب
ً
ع�� �جان أخلاقيات البحوث استعراض بروتوكولات البحوث وفقا

 ه المبادئ التوج��ية. هذ

 ومنحها الولاية والدعم ال�افي�ن لضمان إجراء 
ً
و�جب إ�شاء �جان أخلاقيات البحوث رسميا

 لإجراءات وا�حة وشفافة. 
ً
أن تضم ال�جان  و�جبالاستعراض بكفاءة و�� الوقت المناسب طبقا

ون أعضاء أعضاء متعددي التخصصات من أجل استعراض البحث المق��ح بكفاءة. و�جب أن يك
ال�جنة مؤهل�ن ع�� النحو الواجب وأن �عملوا بانتظام ع�� تحديث معرف��م با�جوانب الأخلاقية 

لضمان استقلال  لدى �جان أخلاقيات البحوث آلياتٌ كون أن ت و�جبللبحوث المتعلقة بال�حة. 
  عمليا��ا.

   ل�جان أخلاقيات البحوث ال�ي تنت�ي إ�� مؤسسات أو بلدان مختلفة  و�نب��
ُ
فيما بي��ا اتصالات جري  أن ت

ال�ي ترعاها جهات خارجية. و�� حالة البحوث ال�ي ترعاها  ،فعالة �� حالات البحوث المتعددة المراكز
 جهات خارجية، يجب أن يحدث الاستعراض الأخلا�� �� �لٍّ من المؤسسة المضيفة والمؤسسة الراعية. 

وا�حة �سمح للباحث�ن أو ا�جهات الراعية  ءاتأن تكون لدى �جان أخلاقيات البحوث إجرا و�نب��
 بالتقدم بطعون مشروعة ضد قرارات �جان أخلاقيات البحوث.

 23شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

يجوز أن �عمل �جان أخلاقيات البحوث ع�� المستوى المؤس�ىي أو ا�ح�� أو الإقلي�ي  الاعتبارات العامة:
 للقواعد ال�ي تضعها هيئة وطنية 

ً
نشأ وفقا

ُ
أو الوط�ي، و�� �عض ا�حالات ع�� المستوى الدو��. و�جب أن ت

عزز توحيد أو هيئة أخرى مع��ف ��ا. و�جب ع�� الهيئات التنظيمية أو غ��ها من ا�جهات ا�ح�ومية أن �
معاي�� ال�جان داخل البلد. و�جب ع�� المؤسسات البحثية وا�ح�ومات تخصيص موارد �افية لعملية 

مة من جهات تر�� الدراسة إ�� المؤسسات أو كذلك يجب أن تتسم الاستعراض الأخلا��.  قدَّ
ُ
المساهمات الم

ا�ح�ومات من أجل دعم استعراض الأخلاقيات بالشفافية. ولا يجوز �� أي حال من الأحوال تقديم مبالغ 
 مالية أو قبولها �غرض ا�حصول ع�� موافقة ال�جنة ع�� ال��وتو�ول أو إجاز��ا لھ. 

�� الرغم من أن الاستعراض العل�ي �سبق الاستعراض الأخلا�� �� �عض  ع: الاستعراض العل�ي والأخلا��
تاح ل�جان أخلاقيات البحوث فرصة ا�جمع ب�ن الاستعراض العل�ي والأخلا�� من 

ُ
 أن ت

ً
ا�حالات، يجب دائما
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والاجتماعية واح��ام  علمية: القيمة ال1للبحث (انظر المبدأ التوجي�ي رقم  أجل ضمان القيمة الاجتماعية
و�جب أن يرا�� الاستعراض الأخلا�� ا�جوانب التالية وغ��ها: تصميم الدراسة، وترتيبات تقليل ا�حقوق). 

ا�خاطر إ�� أد�ى حد، والتوازن المناسب ب�ن ا�خاطر من ناحية والمنافع الفردية ا�حتملة للمشارك�ن 
الاجتماعية للبحث من ناحية أخرى، والسلامة �� موقع الدراسة، والتدخلات الطبية، ورصد والقيمة 

عدُّ 
ُ
جرى ع�� البشر غ��  السلامة أثناء الدراسة، وجدوى البحث. و�

ُ
 ال�ي ت

ً
البحوث غ�� السليمة علميا

تعرض للإصابة، أخلاقية لأ��ا قد �عرضهم ل�خطر أو العناء بلا هدف. وح�ى �� حالة ا�عدام احتمالية ال
 لموارد قيِّ   فإن تضييع وقت الأ�خاص والباحث�ن �� أ�شطة غ�� مجدية ُ�عدُّ 

ً
مة. ولذلك يجب أن تدرك إهدارا

 من الناحية 
ً
 لي�ون البحث مقبولا

ٌ
�جان أخلاقيات البحوث أن ال�حة العلمية للبحث المق��ح ضرور�ة

 علم
ً
 من ا�خ��اء الأخلاقية. و�جب ع�� ال�جان إما أن تجري استعراضا

ً
، و�ما أن تتحقق من أن هيئة

ً
 سليما

ً
يا

ا�ختص�ن قد خلصت إ�� أن البحث سليم من الناحية العلمية، و�ما أن تتشاور مع خ��اء مختص�ن للتأكد 
من ملاءمة تصميم البحث وأساليبھ. و�ذا �انت �جان أخلاقيات البحوث تفتقر إ�� ا�خ��ة اللازمة ل�حكم 

 ا�جدوى، يجب عل��ا أن �ستع�ن بذوي ا�خ��ة. ع�� ا�جانب العل�ي أو

ل �جَّ
ُ
 الاستعراض السريع) هو عملية يمكن ��ا  :الاستعراض الم

ً
ل (ويُس�ى أحيانا �جَّ

ُ
الاستعراض الم

والموافقة ع�� هذه الدراسات  ،استعراض الدراسات ال�ي لا تنطوي ع�� أك�� من ا�حد الأد�ى من ا�خاطر
دة من أعضاء ال�جنة.   �� الوقت المناسب من قِبل عضو �� �جنة أخلاقيات البحوث أو مجموعة جزئية مُحدَّ

من أجل الاستعراض الم�جل  و�جوز للسلطات المعنية أو �جان أخلاقيات البحوث أن تضع إجراءات
 : يأ�يللبحوث المق��حة. و�نب�� أن تحدد هذه الإجراءات ما 

 ل؛ طبيعة الطلبات والتعديلات والاعتبارات الأخرى ال�ي ست�ون م �جَّ
ُ
 ؤهلة للاستعراض الم

 ل �جَّ
ُ
 ؛وا�حد الأد�ى لعدد أعضاء ال�جنة المطلوب لإجراء الاستعراض الم

  � ملاوحالة القرارات (ع�� سبيل المثال، هل ت�ون مرهونة بتأكيد ال�جنة 
ً
 أم لا).  ة

ع�� السلطات المعنية أو �جان أخلاقيات البحوث أن تضع قائمة بمعاي�� ال��وتو�ولات المؤهلة  و�جب
ل �جَّ

ُ
 .لعملية الاستعراض الم

ق  ع�� �جنة أخلاقيات البحوث يجب استعراض إضا��:
َ
واف

ُ
إجراء مز�د من الاستعراضات للدراسات الم

عل��ا حسبما يلزم، لا سيما إذا حدثت �غي��ات كب��ة �� ال��وتو�ول تتطلب موافقة المشارك�ن، أو تؤثر ع�� 
سلامة المشارك�ن، أو غ�� ذلك من الأمور الأخلاقية ال�ي تظهر �� أثناء الدراسة. و�شمل هذه الاستعراضات 

قدمھ الباحثون من تقار�ر مرحلية وما يتيسر من رصد امتثال الباحث�ن لل��وتو�ولات الإضافية ما يُ 
 المعتمدة.

د طر�قة �عي�ن الأعضاء والرئيس  �شكيل �جنة أخلاقيات البحوث يجب أعضاء ال�جنة: حدِّ
ُ
 لوثيقة ت

ً
وفقا

خلاقيات البحوث أعضاءً قادر�ن ع�� إجراء استعراض و�جب أن تضم �جان أو�عادة �عيي��م واستبدالهم. 
 أن ي�ون من ب�ن الأعضاء أطباء وعلماء وغ��هم من المهني�ن 

ً
مناسب وشامل للبحوث المق��حة. و�جب عادة

أفراد من ا�جتمع ا�ح�� إضافة إ�� يي الأخلاقيات، صصاتخامثل منسقي البحوث والممرض�ن وا�حام�ن و 
ل المر�ىى الذين يمك��م تمثيل القيم الثقافية والأخلاقية للمشارك�ن �� الدراسة. و�ُ أو ممث�� فئات  أن فضَّ

ض تجر�ة المشاركة �� دراسة ما، فهناك اع��اف م��ايد بأن و عضو واحد أو أك�� قد سبق لھ خي�ون هناك 
 لمالمعرفة المكتسبة من خلال ا�خ��ة ال�خصية 

ً
لة  لفهم المتخصص�ن شارك �� البحث يمكن أن ت�ون مُكمِّ

 و�ساءً. و�ذا �انت الدراسة المق��حة ستُجرى ع�� 
ً
للمرض والرعاية الطبية. و�جب أن تضم ال�جان رجالا
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جرى ع�� �جناء أو أ�خاص أفراد مستضعف�ن أو فئات مستضعفة
ُ
، كما هو ا�حال �� البحوث ال�ي ت

 
ُ
نية بالدفاع عن هؤلاء المستضعف�ن إ�� حضور الاجتماعات مي�ن، ينب�� أن يُد�� ممثلون عن ا�جهات المعأ

ستعرض ف��ا هذه ال��وتو�ولات (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 
ُ
جرى ع��  :15ال�ي ست

ُ
البحوث ال�ي ت

ستضعف�ن من الأ�خاص وا�جماعات
ُ
). ويُستحسن تناوب الأعضاء بانتظام من أجل تحقيق توازن ب�ن الم

 رؤى جديدة. الاستفادة من ا�خ��ة واكتساب

و�جب ع�� أعضاء �جان أخلاقيات البحوث أن يداوموا ع�� تحديث معرف��م بالسلوك الأخلا�� للبحوث 
المتعلقة بال�حة. و�ذا �انت ال�جان تفتقر إ�� ا�خ��ة اللازمة لاستعراض ال��وتو�ول ع�� نحو يفي بالغرض، 

 خارجي�ن لد��م المهارات أو الم
ً
ؤهلات المناسبة. و�جب أن تحتفظ ال�جان يجب عل��ا أن �ستش�� أ�خاصا

 ��جلات لمداولا��ا وقرارا��ا.

يجب أن تقدم �جان أخلاقيات البحوث آراء أخلاقية مستقلة. من جانب أعضاء ال�جنة:    تضارب المصا�ح
ت�ون لدى �جان فقد يُمارس عل��ا الضغط من جهات ش�ى، وليس من ا�جهة المالية فقط. ولذلك يجب أن 

 أخلاقيات البحوث آليات لضمان استقلال عمليا��ا. و�جب، خصوص
ً
، أن تتفادى أي تأث�� غ�� مشروع، ا

وأن تقلل تضارب المصا�ح إ�� أد�ى حد و�عا�جھ. و�جب أن �ش��ط �جان أخلاقيات البحوث أن يُف�ح 
 �� المصا�ح

ً
 أو تجع ،أعضاؤها ل�جنة عن أي مصا�ح لهم قد �ش�ل تضار�ا

ً
ل تقييمهم لبحث مق��ح متح��ا

م �ل دراسة �� ضوء أي مصا�ح مُف�ح ع��ا،  بطر�قة أخرى. و�جب ع�� �جان أخلاقيات البحوث أن تقيِّ
وأن تضمن اتخاذ خطوات مناسبة للتخفيف من حدة التضارب ا�حتمل �� المصا�ح (انظر المبدأ التوجي�ي 

 نظ�� استعراض الدراسات. : تضارب المصا�ح). و�جوز ل�جان أخلاقيات 25رقم 
ً
البحوث أن تتلقى رسوما

 
َّ

 : تضارب المصا�ح).25 ينطوي ذلك ع�� أي تضارب �� المصا�ح (انظر المبدأ التوجي�ي رقم ولكن يجب ألا

يجوز إ�شاء �جان لأخلاقيات البحوث تحت إشراف الإدارات  الاستعراض الوط�ي (المركزي) أو ا�ح��:
الس البحوث الطبية الوطنية (أو المركز�ة)، أو غ��ها من الهيئات التمثيلية الوطنية أو ا�حلية، أو مج

الوطنية. و�جوز، �� الإدارة ذات المركز�ة الشديدة، �شكيل �جنة استعراض وطنية أو مركز�ة من أجل 
دار ف��ا البحوث الطبية 

ُ
 إدالاستعراض العل�ي والأخلا�� ل��وتو�ولات البحوث. و�� البلدان ال�ي لا ت

ً
 ارة

 مركز�
ً
 إجراء الاستعراض الأخلا�� ع�� الصعيد ا�ح�� أو الإقلي�ي. وأما وجوب إجراء البحث ة

ً
، يمكن أيضا

ع�� المستوى الوط�ي أو ا�ح�� فهو أمر يختلف من بلد إ�� آخر، وقد يتوقف ع�� حجم البلد ونوع البحث. 
قد تمتد لتشمل جميع  و�جوز أن تقتصر سلطة ال�جنة ا�حلية لأخلاقيات البحوث ع�� مؤسسة واحدة أو

دة.  جرى ف��ا بحوث متعلقة بال�حة داخل منطقة جغرافية أو شبكة مُحدَّ
ُ
 المؤسسات ال�ي ت

 من ا�خارج، بمع�ى أن هناك منظمة خارجية :  البحوث ال�ي ترعاها جهات خارجية
ً
قد ي�ون البحث مدعوما

 بالتعاون 
ً
 أو جزئيا

ً
 إجراءه �ليا

ً
أو بالاتفاق مع السلطات ا�ختصة �� ا�جتمع تتو�� رعايتھ وتمو�لھ وأحيانا

المبدأ التوجي�ي ا�ح�� المضيف. و�جب ع�� ا�جهات الراعية ا�خارجية أن تتعاون مع الشر�اء ا�حلي�ن (انظر  
الذين  ،). و�نب�� للباحث�ن وا�جهات الراعية: الشراكة التعاونية و�ناء قدرات البحث والاستعراض8رقم 

ف��ا �جان معنية بأخلاقيات البحوث أو أماكن تفتقر ف��ا هذه ليس �� أماكن يخططون لإجراء بحوث 
أن �ساعدوا ع�� إ�شاء هذه ال�جان ع�� قدر استطاع��م قبل الشروع �� إجراء  ،ال�جان إ�� التدر�ب ال�ا��

المبدأ   البحث، وأن يتخذوا ال��تيبات اللازمة لتدر�ب أعضاء هذه ال�جان �� مجال أخلاقيات البحوث (انظر
 ).: الشراكة التعاونية و�ناء قدرات البحث والاستعراض8التوجي�ي رقم 
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. إضافة إ��  �� موقع تلك ا�جهة الراعية    و�جب استعراض البحث الذي ترعاه جهة خارجية
ً
استعراضھ محليا

 
َّ

 من معاي�� البحوث و�نب�� ألا
ً
جرى �� بلد المنظمة الراعية (انظر  ت�ون المعاي�� الأخلاقية أقل صرامة

ُ
ال�ي ت

 المبدأ التوجي�ي رقم 
ً
أن تتمتع ال�جان ا�حلية  و�جب). : إجراء بحوث �� أماكن �حيحة الموارد2أيضا

��ا من رفض ِ
ّ

مك
ُ
 دراسة �عتقد ال�جنة أ��ا غ�� أخلاقية.  بالسلطة ال�املة ال�ي ت

��دف �عض المشروعات البحثية إ�� إجراء الدراسة �� عدد من المراكز �� البحوث المتعددة المراكز: 
مجتمعات أو بلدان مختلفة. وللتأكد من �حة النتائج، يجب إجراء الدراسة ع�� نحو مُتطابِق من الناحية 

لتكييف وثيقة  �ااكز. ولكن يجب تفو�ض ال�جان الموجودة �� �ل مركز م�المن�جية �� �ل مركز من هذه المر 
مة من ا�جهة الراعية أو المؤسسة الرائدة �� التجر�ة قدَّ

ُ
 �المتعددة المراكز    الموافقة المستن��ة الم

ً
جعلها ملائمة

 من الناحية الثقافية.

 أن �ولتجنب الإجراءات المطولة، ينب�� 
َ

المتعدد المراكز �� ولاية قضائية واحدة (ولاية أو  ستعرض البحث
 
ٌ
واحدة فقط من �جان أخلاقيات البحوث. و�� حالة البحوث المتعددة المراكز، إذا اق��حت �جنة  بلد) �جنة

ل ع�� ال��وتو�ول الأص�� �غي��ات �عتقد ال�
َ

دخ
ُ
جنة أ��ا ضرور�ة �حماية المشارك�ن استعراض محلية أن ت

ِ   يجب�� البحث،  
ّ
 ،ھ ��ذه التغي��اتإبلاغ المؤسسة البحثية أو ا�جهة الراعية المسؤولة عن ال��نامج البح�ي �ل

. فذلك من شأنھ أن يضمن حماية جميع الأ�خاص و�جراء ل�ي تنظر ف��ا وتتخذ �شأ��ا ما تراه من إجراءات
 �حيح �� جميع المواقع.  بحث

ل    توحيد إجراءاتوُ�فضَّ
َ
ل ذلك من الوقت اللازم للاستعراض، ومن ث ِ

ّ
مَّ ُ�سرّعِ إجراء الاستعراض، فقد يُقل

ع��   يجبمن جودة هذه العمليات،    البحث. ومن أجل توحيد عمليات الاستعراض وا�حفاظ ع�� قدر �افٍ 
 �جان الأخلاقيات أن 

ً
تضع مؤشرات �جودة الاستعراض الأخلا��. و�جب أن ي�ون الاستعراض اللائق قادرا

 ض المشارك�ن أو الس�ان ا�حلي�ن للأذى أو الضرر. ع�� اكتشاف ما يحدث من ز�ادات �� احتمالية �عرُّ 

يجوز إعفاء �عض الدراسات من الاستعراض. ع�� سبيل المثال، يجوز إعفاء  إعفاءات من الاستعراض:
 أو جمع

ً
البيانات اللازمة للدراسة من خلال رصد سلوكيات عامة   الدراسة �� حالة تحليل بيانات متاحة علنا

د هو�ة حدِّ
ُ
 الأفراد أو ا�جماعات مج  الناس، مع جعل البيانات ال�ي قد ت

َ
زة. و�جوز إعفاء   هولة المصدر أو مُرمَّ

بحوث النظم ال�حية من الاستعراض �� حالة إجراء مقابلات �خصية مع مسؤول�ن ح�ومي�ن بصف��م 
 الرسمية �شأن أمور تدخل �� نطاق المِ 
ْ
 ك العام. ل

م إ�� يجب تفو�ض �جان أخلاقيات البحوث برصد الدراسات ا�جار�ة. و�جب ع�� الباحث أن : الرصد يُقدِّ
ال�جنة المعلومات ذات الصلة ال�ي �سمح لها برصد �جلات البحث، لا سيما المعلومات المتعلقة بأي حدث 
من الأحداث الضارة ا�خط��ة. وعقب تحليل بيانات الدراسة، يجب ع�� الباحث�ن أن يقدموا إ�� ال�جنة 

 يحتوي ع�� م�خص لنتائج الدراسة واستنتاجا��ا
ً
 ��ائيا

ً
 .تقر�را

 

رافاتھ وان��ا�اتھ وعقو�اتھ قد تحدث �� أثناء إجراء الدراسة انحرافات عن  :�عديلات ال��وتوكول وانح
ح �� ال��وتو�ول. فيجب   �غي��ات �� حجم العينة أو تحليل البيانات كما هو مُو�َّ

ً
الدراسة الأصلية، م��ا مثلا

إبلاغ �جان أخلاقيات البحوث ��ذه الانحرافات. و�� حالة الانحرافات الدائمة، يجوز أن يكتب الباحثون 
. و�جب  

ً
الانحراف مشروع أم غ�� مشروع. وان��ا�ات ال��وتو�ول هل    أن تقرر �جنة أخلاقيات البحوث�عديلا

�� انحرافات عن ال��وتو�ول الأص��، وتؤثر هذه الانحرافات �شدة ع�� حقوق المشارك�ن �� البحوث أو 
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 ع�� �حة البيانات من 
ً
 كب��ا

ً
الناحية العلمية. و�� حالة ان��ا�ات ال��وتو�ول، ينب�� مصا�حهم وت��ك أثرا

 ل�جان أخلاقيات البحوث التأكد من إبلاغ المشارك�ن �� الدراسة ومن اتخاذ تداب�� �حماية سلام��م ورفاههم.

تعراض الاستبا��. من أجل الاس وقد يتقاعس الباحث عن تقديم ال��وتو�ول إ�� �جنة أخلاقيات البحوث
 للمعاي�� الأخلاقية، ما لم تكن اللوائح المعمول ��ا تنصُّ  ويُعدُّ 

ً
 وخط��ا

ً
 وا�حا

ً
ع��  هذا التقاعس ان��ا�ا

 حالات يجوز ف��ا الإعفاء من الاستعراض. 

 �سلطة فرض عقو�ات ع�� الباحث�ن �� حالة ان��اك ال��وتو�ول 
ً
ولا تتمتع �جان أخلاقيات البحوث عموما

سبق   المعاي�� الأخلاقية عند إجراء بحوث ع�� البشر. ولكن يجوز لهذه ال�جان أن توقف سر�ان بروتو�ول   أو
أن وافقت عليھ إذا رأت أن الباحث�ن قد ارتكبوا ان��ا�ات لل��وتو�ول أو غ��ها من أش�ال سوء السلوك. 

سسية أو ا�ح�ومية بأي مخالفة خط��ة أو متواصلة و�جب ع�� ال�جان إبلاغ ا�جهة الراعية والسلطات المؤ 
رتكب عند إجراء مشروعات بحثية سبق أن وافقت عل��ا ال�جان. 

ُ
 للمعاي�� الأخلاقية ت
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 :  24المبدأ التوجي�ي رقم 

 عن البحوث المتعلقة بال�حة العامة المساءلة

والعلمية. ولذلك،   ل�ي تحقق البحوث المتعلقة بال�حة القيمة الاجتماعية العامة  لا غ�ى عن المساءلة
ل�ن وا�حرر�ن والناشر�ن أن  موِّ

ُ
يجب ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية و�جان أخلاقيات البحوث والم

ع��ف ��ا ا�خاصة بنشر البحوث ونتائجها.
ُ
 يل��موا بالآداب الم

، و�شر النتائج، ومشاركة البيانات ال�ي �ست
ً
 استباقيا

ً
ند إل��ا و�نب�� للباحث�ن ��جيل دراسا��م ��جيلا

النتائج  إضافة إ�� ،النتائج السلبية وغ�� القطعية هذه النتائج �� الوقت المناسب. و�نب�� �شر 
 بطر�قة أخرى. و�نب�� لأي منشور   ،الإيجابية

ً
أو تقر�ر ناتج عن الدراسة   �جميع الدراسات أو إتاح��ا علنا

 ال�ي سمحت بإجراء الدراسة. البحثية أن �ش�� إ�� �جنة أخلاقيات البحوث

 للباحث�ن وا�جهات الراعية تبادل المعلومات ا�خاصة بالبحوث السابقة والبيانات الناتجة 
ً
و�نب�� أيضا

 عن تلك البحوث.

 24شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

ل�ن وا�حرر�ن  الاعتبارات العامة: موِّ
ُ
يجب ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية و�جان أخلاقيات البحوث والم

من أجل �عظيم منافع البحوث ال�حية، وتقليل ما قد يتعرض لھ  العامة والناشر�ن ضمان المساءلة
سر�ر�ة  غ�� مُف�ح ع��ا توصلت إل��ا دراسات ناجمة عن أضرار المتطوعون المستقبليون من مخاطر

نات، وتحس�ن كفاءة تخصيص الموارد ل�لٍّ من سابقة، وا�حد من التح��ات عند اتخاذ قرارات مسندة بالبيِّ 
البحث والتطو�ر وتمو�ل التدخلات ال�حية، و�عز�ز الثقة ا�جتمعية �� البحوث المتعلقة بال�حة. فمن 

يق هدف��ما الأساسي�ن، ألا وهما: مص�حة ا�جميع ز�ادة فعالية الرعاية ال�حية وال�حة العامة لتحق
: القيمة  1أمكن، وتخفيف الألم والمعاناة (انظر المبدأ التوجي�ي رقم م�ى الوقاية والعلاج من المرض، 

سْ��، ولذلك من  العلمية
َ
والاجتماعية واح��ام ا�حقوق). وللبحوث المتعلقة بال�حة دور حيوي �� هذا الم

البحوث المتعلقة بال�حة تأ�ي مص�حة ا�جتمع �عز�ز هذه البحوث لصا�ح ا�جميع. و�� الوقت نفسھ، 
 بمخاطر وأعباء يتعرض لها المشار�ون، و�منافع مهنية أو مالية �عود ع�� الب

ً
احث�ن وا�جهات م�حو�ة

الراعية. ولن تؤدي البحوث المتعلقة بال�حة وظيف��ا ع�� أفضل وجھ إلا �� وجود ثقة مهنية وشعبية. 
و�مكن �عز�ز تلك الثقة من خلال ضمان المساءلة العامة عن البحوث ونتائجها. ولذلك، تقع ع�� عاتق 

لناشر�ن جميعهم ال��امات أخلاقية الباحث�ن وا�جهات الراعية و�جان أخلاقيات البحوث وا�حرر�ن وا
لضمان المساءلة العامة عن البحوث، م��ا ال��امات الت�جيل الاستبا�� للدراسات (�� �جلات التجارب 

) و�شر نتائجها وتبادل البيانات ال�ي �ستند إل��ا هذه النتائج.
ً
 إ�� أن وعلاوة ع�� ذلك،  السر�ر�ة مثلا

ً
ونظرا

 من نتائج
ً
البحوث السابقة لا تزال غ�� منشورة، ينب�� أن ي�ون الت�جيل بأثر رج�� �� ال�جلات من  كث��ا

الكشف عن الأساليب  يمكن للأطباء السر�ر�ن والمر�ىى وا�جهات الراعية والباحث�ن طلبُ ح�ى  ،الأولو�ات
 والنتائج.

ضرار أو الآثار ا�جانبية، قد تحتوي البيانات غ�� المنشورة ع�� معلومات مهمة عن الأ  :�جلات التجارب
  يجبو�شارات إ�� الدراسات الفاشلة أو التدخلات غ�� الواعدة ال�ي 

َّ
 ُ�عاد اختبارها، ومعلومات قد ألا

 البحوث. و�تمثل أول التداب�� الرامية إ�� تحقيق المساءلة �ستخدمها باحثون آخرون لز�ادة جودة نتائج
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،  ��جيل  �� وجوب    العامة
ً
ن الآخر�ن وهو ما  الباحث�ن وا�جهات الراعية دراسا��م قبل الشروع ف��ا فعليا ِ

ّ
يُمك

 الدراسة.  من معرفة ما يجري و�رسال استفسارا��م إذا لم تصدر تقار�ر عن

فالت�جيل الاستبا�� للبحوث المتعلقة بال�حة �سمح �عقد مقارنة ب�ن البيانات المبلغ ع��ا والفرضيات ال�ي 
م ال��وتو�ول �� الأصل لاختبارها، ويساعد ع�� تحديد عدد المرات ال�ي اختُ��ت ف��ا فرضية ما  ح�ى صُمِّ

 التجارب �� سياق أوسع. يمكن فهم نتائج

�� �شر نتائج الدراسات  تتمثل ا�خطوة التالية نحو تحقيق المساءلة البحوث و�عميمها: نتائج  �شر 
، وهم مسؤولون عن 

ً
 علنا

ً
و�عميمها. فيجب ع�� الباحث�ن أن يجعلوا نتائج بحو��م المتعلقة بال�حة متاحة

أو إتاح��ا  ،النتائج الإيجابيةوكذلك  ،اكتمال تقار�رهم ودق��ا. و�جب �شر النتائج السلبية وغ�� القطعية
 بطر�قة أخرى. و�� حالة النشر �� ا

ً
جميع الأطراف المعنية بالمبادئ تل��م أن  يجب�جلات العلمية، علنا

التوج��ية المتفق عل��ا، مثل المبادئ التوج��ية الصادرة عن ال�جنة الدولية �حرري ا�جلات الطبية 
)ICMJE(  ،شأن الإبلاغ الأخلا��. و�جب الكشف �� المنشور عن مصادر التمو�ل، والانتماءات المؤسسية�

  و�جبصا�ح. وتضارب الم
َّ

 و�جب يُقبل �شر تقار�ر البحوث ال�ي لا تمتثل للمبادئ التوج��ية المع��ف ��ا. ألا
 

َّ
 و�جب تمنع الباحث�ن من �شر النتائج غ�� المرغوب ف��ا ال�ي تقيد حر���م �� النشر.  ع�� ا�جهات الراعية ألا

 
َّ

 عن عملهم، ألا
ً
 مباشرة

ً
 ي��موا اتفاقات تتعارض ع�� نحو غ�� ع�� الباحث�ن، بصف��م المسؤول�ن مسؤولية

مشروع مع حقهم �� الاطلاع ع�� البيانات، أو قدر��م ع�� تحليل البيانات ع�� نحو مستقل أو إعداد 
 ع�� الباحث�ن إبلاغ عامة الناس بنتائج عملهم. و  و�جبا�خطوطات أو �شرها. 

ً
ل أيضا أن يتخذ ُ�فضَّ

المعرفة الناتجة عن البحث لت�ون ��  و�عز�زه. و�نب�� إتاحة الباحثون خطوات لل��وض بالنقاش العام
جر�ت ف��ا البحوث، وذلك إما من خلال �شرها �� ا�جلات العلمية و�ما من 

ُ
متناول ا�جتمعات ا�حلية ال�ي أ

 ). : إجراء بحوث �� أماكن �حيحة الموارد2خلال قنوات أخرى (انظر المبدأ التوجي�ي رقم 

أسباب وج��ة لتبادل بيانات البحوث المتعلقة بال�حة. فالتبادل المسؤول لبيانات هناك  تبادل البيانات:
 للرعاية السر�ر�ة الآمِ  التجارب السر�ر�ة يخدم المص�حة العامة من خلال �عز�ز العلم الذي ُ�عدُّ 

ً
نة أساسا

 إ�� �عز�ز اتخاذ قرارات تنظيمية سليمة،   �ؤدي و والفعالة والممارسات ال�حية العامة.  
ً
تبادل البيانات أيضا

كتسبة من مساهمات المشارك�ن �� التجارب 
ُ
وتوليد فرضيات بحثية جديدة، وز�ادة المعرفة العلمية الم

 �� التجارب السر�ر�ة.السر�ر�ة وجهود الباحث�ن القائم�ن بالتجارب السر�ر�ة وموارد ممو 

 و�تطلب تبادل البيانات موازنة دقيقة ب�ن اعتبارات متعارضة. و�نطوي تبادل بيانات الدراسات ع�� مخاطر
وأعباء وتحديات، بالإضافة إ�� منافع فردية محتملة لش�ى أ�حاب المص�حة. وعند تبادل البيانات، يجب 

المشارك�ن �� الدراسة وا�حصول ع�� موافق��م. فهناك باحثون ير�دون أن   ع�� الباحث�ن اح��ام خصوصية
تاح لهم فرصة عادلة لنشر تحليلا��م، وأن يُنسب إل��م الفضل �� إجراء الدراسات وجمع البيانات

ُ
و�ر�د .  ت

النتائج ال�ي  المناسب، وتكرارَ �� الوقت �� ظروف أخرى البيانات ال�ي لم تكن لتُنشر  باحثون آخرون تحليلَ 
لكي��ا الفكر�ة ومعلوما��ا التجار�ة السر�ة، و�تاحة . وتر�د ا�جهات الراعية حماية مِ منشور   توصل إل��ا بحث

"ف��ة ترقب" لاستعراض طلبات التسو�ق. و�ر�د جميع أ�حاب المص�حة تقليل خطر التحليلات غ�� 
 ات المتبادلة.ال�حيحة للبيان

�عزز  ثقافة التبادل المسؤول للبيانات، و�يجاد ما يدفع ع�� تبادلها من حوافز �شرُ  ومن الأهمية بم�انٍ 
 .

ً
ل�ن بتبادل بيانات الدراسة، وأن  و�جب�عضها �عضا موَّ

ُ
لزِم الباحث�ن الم

ُ
لة والراعية أن ت موِّ

ُ
ع�� ا�جهات الم

م الدعم المناسب لتبادلها.  قدِّ
ُ
الدراسات  وتصميمُ  البيانات لُ ع�� الباحث�ن وا�جهات الراعية تبادُ  و�جبت
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ع�� المؤسسات البحثية وا�جامعات  و�جبع�� اف��اض أنھ سيجري تبادل البيانات. و�جراؤها المستقبلية 
الباحث�ن ع�� تبادل البيانات. و�نب�� أن تنظر �جان أخلاقيات البحوث عند استعراض  ��جيعُ 

ال��وتو�ولات �� �جل الباحث وا�جهة الراعية ا�خاص بالإبلاغ عن النتائج. و�نب�� أن تطلب ا�جلات الطبية 
 
َ
الدراسة. و�نب�� لمنظمات الدفاع  مجموعة البيانات التحليلية ال�ي تؤ�د �شر نتائج من المؤلف�ن مشاركة

 
ُ

 لتمو�ل المنح وال��و�ج للدراسات لدى أعضا��ا. و�نب�� عن المر�ىى أن �عت�� خ
ً
طط تبادل البيانات معيارا

ل البيانات وممارساتھ. و�مكن التخفيف العالم مواءمة متطلبات تبادُ للهيئات التنظيمية �� جميع أنحاء 
طلع�ن ع�� البيانات وشروط اطلاعهم عل��ا، دون  من حدة مخاطر

ُ
تبادل البيانات عن طر�ق التحكم �� الم

المساس بالفائدة العلمية لهذه البيانات. و�نب�� للمنظمات ال�ي �شارك البيانات أن �ستخدم اتفاقات 
وأمن البيانات،  استخدام البيانات، وأن تتخذ تداب�� إضافية �حماية ا�خصوصية إ�� جانب إخفاء الهو�ة

 من ا�جتمع لاستعراض طلبات البيانات. وهذه 
ً
 يضم أفرادا

ً
 مستقلا

ً
حسب مقت�ىى ا�حال، وأن �ع�ن فر�قا

  يجبالضمانات 
َّ

 إ�� البيانات. الوصولَ   تمنع دون وجھ حقٍّ ألا
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 : 25المبدأ التوجي�ي رقم 

 تضارب المصا�ح 

يتمثل الهدف الرئي�ىي للبحوث المتعلقة بال�حة �� التوصل، بطرق مناسبة من الناحية الأخلاقية، إ�� 
المعرفة اللازمة لتعز�ز �حة الناس. إلا أن الباحث�ن والمؤسسات البحثية وا�جهات الراعية و�جان 

العل�ي أو الم�اسب التقدير  أخلاقيات البحوث وواض�� السياسات لهم من المصا�ح الأخرى (مثل 
المالية) ما قد يتعارض مع السلوك الأخلا�� للبحث. ويُعرَّف هذا التعارض ب�ن الهدف الرئي�ىي للبحث 

 المتعلق بال�حة والمصا�ح الثانو�ة بأنھ تضارب �� المصا�ح. 

المشارك�ن واستبقا��م،  �� اختيار أسئلة البحث وأساليبھ، وتجنيد و�مكن أن يؤثر تضارب المصا�ح
سياسات و�جراءات   وتفس�� البيانات و�شرها، والاستعراض الأخلا�� للبحث. ولذلك من الضروري وضعُ 

ها  
ُ

من أجل الوقوف ع�� تضارب المصا�ح أو التخفيف من حدتھ أو القضاء عليھ أو التعامل معھ وتنفيذ
 بطر�قة أخرى.

 تية: أخلاقيات البحوث اتخاذ ا�خطوات الآو�نب�� للمؤسسات البحثية والباحث�ن و�جان 

  ِ
ّ

 ذ سياسات و�جراءات للتخفيف من حدة تضارب المصا�حينب�� للمؤسسات البحثية أن تضع وتنف
 وتثقيف موظف��ا �شأنھ؛

 مة إ�� �جنة أخلاقيات البحوث قدَّ
ُ
 عن  و�نب�� للباحث�ن التأكد من أن المواد الم

ً
تتضمن إفصاحا

 ؛المصا�ح ال�ي قد تؤثر �� البحث

  م �ل دراسة �� ضوء أي مصا�ح مُف�ح ع��ا، وأن تضمن و�نب�� ل�جان أخلاقيات البحوث أن تقيِّ
 ؛اتخاذ وسائل التخفيف المناسبة �� حالة تضارب المصا�ح

  لزِم أعضاءها بالإفصاح عن مصا�حهم ل�جنة، وأن تتخذ و�نب�� ل�جان أخلاقيات
ُ
البحوث أن ت

: متطلبات إ�شاء 23(انظر المبدأ التوجي�ي رقم    وسائل التخفيف المناسبة �� حالة تضارب المصا�ح
 �جان أخلاقيات البحوث واستعراضها لل��وتوكولات).  

 25شرح للمبدأ التوجي�ي رقم 

حينما ي�ون هناك احتمال كب�� أن تؤثر المصا�ح الثانو�ة لواحد   يحدث تضارب المصا�ح:  الاعتبارات العامة
 غ�� مشروع ع�� حكمهم، 

ً
�عوق بلوغ الهدف الرئي�ىي  وهو ما أو أك�� من أ�حاب المص�حة �� البحث تأث��ا

، الأمر الدراسة ة مالية �� نتائجالمثال، قد ت�ون للباحث حصَّ ع�� سبيل فض ذلك الهدف. للبحث أو يقوِّ 
 إ�� البيئة التنافسية ال�ي �عمل ف��ا الباحثون الأ�اديميون  الذي 

ً
 �� المصا�ح المالية. ونظرا

ً
يُحدِث تضار�ا

عدُّ 
ُ
 ل  والاستغلال التجاري الم��ايد للبحوث، �

ً
 ضرور�ا

ً
�حفاظ ع�� نزاهة البحث معا�جة تضارب المصا�ح أمرا

العلمية وحماية حقوق المشارك�ن �� الدراسة ومصا�حهم. و�و�ح هذا الشرح �� البداية تضارب المصا�ح، 
 ثم يناقش كيفية معا�جتھ.

أنواع مختلفة من تضارب المصا�ح لش�ى أ�حاب المص�حة �� ت�ون هناك يمكن أن : تضارب المصا�ح
 البحث. 
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يمكن أن ينشأ تضارب �� المصا�ح الأ�اديمية حينما يصبح الباحثون أو كبار أعضاء الفر�ق   :الباحثون  )1
ع��  عقودٍ طوال الذي عمل  ،ع�� سبيل المثال، قد يجد الباحثفالبح�ي شديدي التعصب لأف�ارهم. 

 حينما يت�ح أن  أنھ من الصعب إيقاف التجر�ة ،س العوز المنا�� البشري عقار تجر��ي لف��و 
ً
مبكرا

 نتائج النتائج المرحلية تو�ىي بذلك. وعلاوة ع�� ذلك، �عتمد المسارات الوظيفية للباحث�ن ع�� �شر
مث��ة للاهتمام، ع�� سبيل المثال، عند التقدم بطلب ل�حصول ع�� تمو�ل للبحث أو ترقية. وقد يُحدِث 

 �� المصا�ح ا
ً
 لمهنية.ذلك تضار�ا

 تضارُ ي�ون هناك وقد 
ً
�� المصا�ح المالية ال�خصية لبعض الباحث�ن. ع�� سبيل المثال، يتلقى  بٌ أيضا

" نظ�� تجنيد مشارك�ن �� البحث. وحينما ي�ون 
ً
 من روات��م أو "عمولة

ً
الباحثون �� �عض الأحيان جزءا

 عن الوقت الذي يقضيھ الباحثون �� التج
ً
 عادلا

ً
نيد، فإنھ لا يمثل بالضرورة هذا الدخل �عو�ضا

 �� المصا�ح. ولكن ما يحصل عليھ الباحثون من راتب أو "عمولة" قد يجعلهم 
ً
قصد أو عن  عن-تضار�ا

 شديد المرونة،  معاي�� قبول  رونيفسِّ  -غ�� قصد
ً
قد ُ�عرِّض وهو ما المشارك�ن أو استبعادهم تفس��ا

أو يضر ب�حة البحث من الناحية العلمية. و�بعث هذا الوضع ع�� القلق  ،طةالمشارك�ن �خاطر مفرِ 
 
ً
 طبي��م السر�ري (انظر القسم ا�خاص  خاصة

ً
�علاقة حينما ي�ون المشار�ون تا�ع�ن لباحث هو أيضا

وحينما ي�ون راتب )، : الأفراد القادرون ع�� منح موافقة مستن��ة9�� المبدأ التوجي�ي رقم التبعية 
 الطبيب السر�ري أقل كث�� 
ً
 مما يُدفع إ�� الباحث.  ا

ً
الباحث�ن إ�� الضغط ع�� ذلك قد يدفع أيضا

��ة  يضع موافقة المشارك�ن الطوعية موضعَ الأمر الذي المشارك�ن المؤهل�ن ليشار�وا �� الدارسة،  الشُّ
ضارب �� المصا�ح المالية حينما ت�ون أو يُقوِّض تلك الموافقة. و�ضافة إ�� ذلك، يمكن أن ينشأ ت

للباحث�ن أو كبار أعضاء فر�ق البحث (أو أفراد أسرهم المقر��ن) حصة مالية �� الشركة الراعية 
 للبحث، مثل امتلاك أسهم �� الشركة.

يمكن أن يحدث تضارب ��  :المؤسسات البحثية (ا�جامعات أو مراكز البحوث أو شر�ات الأدو�ة) )2
للمؤسسات البحثية أو مصا�حها المتعلقة با�حفاظ ع�� السمعة. ع�� سبيل المثال،  المصا�ح المالية

�عتمد ا�جامعات ع�� سمعة أبحا��ا �� جذب أعضاء هيئة التدريس أو الطلاب أو التمو�ل ا�خار��. 
 تضارب �� 

ً
 �عض ا�جامعات ع�� براءات اخ��اع لاكتشافات موظف��ا. وقد ينشأ أيضا

ً
وتحصل أيضا

المؤسسية �� حالة حصول مركز بح�ي ع�� دعم كب�� (ر�ما �غطي سنوات من التمو�ل) من جهة   المصا�ح
 إ�� 

ً
راعية واحدة أو عدد قليل من ا�جهات الراعية. وقد �شعر شر�ات الأدو�ة بأ��ا مدفوعة دفعا

الت�جيل با�حصول ع�� ترخيص التسو�ق من أجل ا�حصول ع�� ف��ة أطول من ا�حماية بموجب براءة 
ل لها نفسها ��و�ن الآثار ا�جانبية لأدو�ة جديدة ل�ي يصفها الأطباء للمر�ىى ع�� الاخ��اع، أو قد �سوِّ 

 نطاق أوسع.

 ما ي�ون الباحثون أعضاءً �� �جان أخلاقيات البحوث، ومن هنا قد  :�جان أخلاقيات البحوث )3
ً
غالبا

 ب��
ٌ
وتو�ول دراس��ا لاستعراضھ، أو قد ينشأ تضارب �� المصا�ح. ع�� سبيل المثال، قد تتقدم باحثة

 �خصية أو زملاء ت�ستعرض 
ً
 لنجاح مؤسس��ا. وقد  رى �� أعمال زملاء �عرفهم معرفة

ً
عملهم ضرور�ا

 ل�جان أخلاقيات البحوث مصا�حُ 
ً
أو يحصلون ع��  ،مالية إذا �ان أعضاؤها يتلقون رواتب ت�ون أيضا

م من  ،تمو�ل مباشر من ا�جهات الراعية قدَّ
ُ
 ع�� الدعم الم

ً
 كب��ا

ً
أو �عملون �� مؤسسة �عتمد اعتمادا

 جهة راعية واحدة أو عدة جهات راعية. 

ع إ�� �جنة أخلاقيات البحوث
َ
ستعراض دراسة (أو المؤسسة ال�ي �عمل ف��ا) لا   ولا ي�ون الرسم الذي يُدف

 
ً
 بموجب سياسة عامة، وأن ي�ون مرتبطا

ً
دا  �� المصا�ح، �شرط أن ي�ون الرسم مُحدَّ

ً
 حتميا

ً
ما تضار�ا
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َّ

 يتوقف ع�� نتيجة الاستعراض (انظر المبدأ �� حدود المعقول بت�اليف إجراء الاستعراض، وألا
 ا لل��وتو�ولات). : متطلبات إ�شاء �جان أخلاقيات البحوث واستعراضه23التوجي�ي رقم 

، ولتحديد التداب�� المناسبة لمعا�جتھ، لا بد ل�جان أخلاقيات ومن أجل تقييم مدى خطورة تضارب المصا�ح
 �شأن احتمال أن يؤدي تضارب مصا�ح ا�جهة الراعية أو ا�حقق إ�� المساس أو 

ً
 حكما

ً
البحوث أن تصدرا

بالسلوك الأخلا�� أو العل�ي للدراسة. و�نطوي ذلك ع�� ا�حكم ع�� احتمال أن تخل الإخلال دون وجھ حق  
مص�حة ثانو�ة بحقوق المشارك�ن أو رفاههم أو �حة البحث العلمية، وا�حكم ع�� حجم المص�حة الثانو�ة 

 ،المهنية  بالنسبة إ�� ا�حالة ال�خصية لصاحب المص�حة. ع�� سبيل المثال، إذا �ان الباحث �� بداية حياتھ
كبار  و�حصل ع�� راتب متواضع، فإن تضارب مصا�حھ الأ�اديمية والمالية ي�ون أك�� مما لو �ان أحدَ 

حسِن تقدير الأمور عند تقييم 
ُ
الأعضاء الأساسي�ن �� الفر�ق البح�ي. وع�� �جان أخلاقيات البحوث أن ت

 ما يوجد تضارب خط�� محتمل ��
ً
المصا�ح حينما ي�ون هناك احتمال   مدى خطورة تضارب المصا�ح. وغالبا

الدراسة أو  كب�� أن تؤدي تصرفات ا�حقق الناتجة عن مصا�ح مهنية أو أ�اديمية أو مالية إ�� تح�� نتائج
 أو أذى للمشارك�ن. 

ً
 أن �سبب ضررا

 و يل المثال، قد لا يتعمد الباحثون ذو ع�� سبفع�� الباحث�ن دون أن �شعروا.  وقد يؤثر تضارب المصا�ح
 ع�� تحليلهم ، لكالمص�حة المالية �� الدراسة التلاعبَ بنتائج البحث

ً
ن مصا�حهم المالية قد تؤثر لا شعور�ا

 وتفس��هم لبيانات البحث. 

يتقاسم جميع أ�حاب المص�حة �� البحث مسؤولية وضع وتنفيذ سياسات  :معا�جة تضارب المصا�ح
و�جراءات للوقوف ع�� تضارب المصا�ح أو التخفيف من حدتھ أو القضاء عليھ أو معا�جتھ بطر�قة أخرى. 

 ثقافة مؤسسية  وع�� الرغم من أن هذه مسؤولية مش��كة، فإن المؤسسات البحثية لها دور حاسم �� �شر
تأخذ تضارب المصا�ح ع�� محمل ا�جد و�عتمد تداب�� مناسبة لمعا�جتھ. و�جب أن ت�ون تداب�� معا�جة 
 مع خطورتھ. ع�� سبيل المثال، قد ي�ون الإفصاح هو الطر�قة المناسبة لمعا�جة 

ً
تضارب المصا�ح متناسبة

 تضارب �سيط �� المصا�ح، ولكن �� �عض ا�حالات قد ي�ون التضارب ا�خط�� ا�
ً
حتمل �� المصا�ح م��را

لاستبعاد باحث من فر�ق الدراسة. و�جب أن تتسم سياسات وتداب�� معا�جة تضارب المصا�ح بالشفافية، 
 بأول. 

ً
غ ��ا المتضررون أولا

ّ
 وأن يُبل

  :تثقيف الباحث�ن و�جان أخلاقيات البحوث )1
ً
لا غ�ى عن رفع مستوى الو�� بتضارب المصا�ح، فضلا

 الة.عن أهمية معا�جة هذا التضارب، ل�ي ت�ون الإجراءات والسياسات فعَّ 

يجب ع�� الباحث�ن أن يُف�حوا عن أي تضارب ��  :الإفصاح عن مصا�ح �جان أخلاقيات البحوث )2
ان المؤسسية الرامية إ�� تقييم تضارب المصا�ح من جه��م ل�جنة الاستعراض الأخلا�� أو غ��ها من ال�ج

لب م��م إمعان النظر �� هذا   المصا�ح
ُ
ح أن يدرك الباحثون تضارب المصا�ح إذا ط رجَّ

ُ
ومعا�جتھ. ومن الم

 ينب��  
ً
 متوقعا

ً
عند إعداد وصف لمشروعا��م من أجل الاستعراض الأخلا��. فِعلھ  التضارب بوصفھ أمرا

   إعداد نموذج إفصاحوقد �ساعد  
َ
الباحث�ن   مهْ موحد ومواد تثقيفية وتوضيحية ذات صلة ع�� ضمان ف

دور�ة عن ا�حقائق ذات الصلة ا�خاصة بوضعهم إ�� �جان  وتقديمهم تقار�رَ  ،لتضارب المصا�ح
 لتضارب 

ً
أخلاقيات البحوث ال�ي �ستعرض بروتو�ولا��م. و�نب�� أن تتضمن نماذج الإفصاح �عر�فا

المصا�ح، إ�� جانب �عض الأمثلة، وأن �ساعد الباحث�ن ع�� أن يفهموا أن تضارب المصا�ح لا يؤدي 
 بھ  بالضرورة إ�� إقصا��م، بل يمكن

ً
 موثوقا

ً
معا�جتھ. وحينما تمتلك �جان أخلاقيات البحوث دليلا

مة إ�� ال�جنة �شأن دراسة ما، ينب��  قدَّ
ُ
ع�� وجود تضارب خط�� �� المصا�ح لم يُف�ح عنھ �� المواد الم
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الاتصال بصاحب هذا التضارب الظاهر من أعضاء الفر�ق البح�ي ل�حصول منھ ع�� مز�د من 
 أن تتشاور �جان أخلاقيات البحوث مع المعلومات. و�جوز أ

ً
تضارب المصا�ح �� المع�ي بنسق الميضا

 مؤسس��ا.

يجوز ل�جان أخلاقيات البحوث أن �ش��ط الإفصاح للمشارك�ن  الإفصاح للمشارك�ن عن المصا�ح: )3
(مثل امتلاك أسهم)، وذلك �� مناقشات الموافقة المستن��ة  ا�حتمل�ن �� الدراسة عن تضارب المصا�ح

ووثائقها. و�جب أن ي�ون الإفصاح ع�� نحوٍ �سمح للمشارك�ن ا�حتمل�ن با�حكم ع�� مدى خطورة 
م إ�� البحث ومصادر هذا التمو�ل"، وهو  قدَّ

ُ
تضارب المصا�ح. و�تجاوز ذلك وصف "طبيعة التمو�ل الم

ن��ة (انظر الم�حق الثا�ي). و�� حالة وجود تضارب خط�� �� المصا�ح، �ش�� أحد عناصر الموافقة المست
مستقل عن فر�ق  ص��اختصا�ىي الدراسات إ�� أن الإفصاح ي�ون ع�� أفضل وجھ حينما يأ�ي من 

 للتفك��. المشار�ون ا�حتملون وُ�منح  ،الدراسة
ً
 وقتا

يجوز ل�جان أخلاقيات البحوث أن تنظر �� طائفة من التداب�� الأخرى  التخفيف من حدة التضارب: )4
أو معا�جتھ �عد الإفصاح عن هذا التضارب للمشارك�ن ا�حتمل�ن.   للتخفيف من حدة تضارب المصا�ح

ضاء ع�� سبيل المثال، يجوز، عند الاقتضاء، أن �ش��ط �جان أخلاقيات البحوث أن يتو�� أحد أع
من المشارك�ن  ع�� موافقة مستن��ة ا�حصولَ  ،ن ليس لهم دور قيادي �� تصميمهاممَّ  ،فر�ق الدراسة

 أن �ش��ط �جان أخلاقيات البحوث تقييد مشاركة
ً
باحث�ن �� الدراسة إذا �ان  ا�حتمل�ن. و�جوز أيضا

خط�� �� المصا�ح. ع�� سبيل المثال، لا يجوز إشراك باحث لديھ تضارب خط�� �� المصا�ح   بٌ لد��م تضارُ 
  إلا  

ً
 أو استشار�بصفتھ مُعاوِنا

ً
  مهام محددة تتطلب هذه ا�خ��ة، ولكن ليس  داء  لأ   ا

ً
 رئيسيبصفتھ محققا

ً
 ا

 أو باحث
ً
 مشار�  ا

ً
 واستعراا

ً
 من ذلك، قد �ش��ط �جان أخلاقيات البحوث رصدا

ً
 مستقل�نِ . و�دلا

ً
 ضا

 
ً
 ضرور�ا

ً
للدراسات إذا �انت المشاركة ال�املة للباحث�ن الذين لد��م تضارب خط�� �� المصا�ح أمرا

لأسباب تتعلق با�خ��ة. و�� ا�حالات ال�ي يتعذر ف��ا التخفيف بالقدر ال�ا�� من حدة تضارب خط�� �� 
 توافق المصا�ح، يجوز ل�جان أخلاقيات البحوث أن تقرر 

َّ
� الدراسة. و�جب ع�� �جان أخلاقيات ع�ألا

البحوث نفسها أن �ستخدم تداب�� مماثلة للوقوف ع�� تضارب مصا�ح أعضا��ا والتخفيف من حدتھ 
لزِم �جانُ 

ُ
أخلاقيات البحوث أعضاءها الذين لد��م تضارب  ومعا�جتھ. و�جوز، عند الضرورة، أن ت

وقرارا��ا (انظر المبدأ التوجي�ي رقم   ت البحوثخط�� �� المصا�ح بالا��حاب من مداولات �جنة أخلاقيا
 . : متطلبات إ�شاء �جان أخلاقيات البحوث واستعراضها لل��وتو�ولات)23
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 :  1حق �الم

 العناصر الواجب إدراجها �� بروتو�ولات البحوث  
جرى ع�� البشر (أو الوثائق ذات 

ُ
 الصلة)المتعلقة بال�حة ال�ي ت

 (إدراج العناصر ذات الصلة بالدراسة المعنية أو المشروع المع�ي)

 عنوان الدراسة؛  .1

 م�خص البحث المق��ح بلغة غ�� متخصصة/ غ�� تقنية؛ .2

بيان وا�ح بم��رات الدراسة، وأهمي��ا �� تحقيق التنمية و�� تلبية احتياجات الدولة/ الفئة السكنية  .3
 ال�ي سيُجرى ف��ا البحث؛

آراء ا�حقق�ن �� القضايا والاعتبارات الأخلاقية ال�ي تث��ها الدراسة، والكيفية المق��حة للتعامل معها  .4
 إذا اقت�ىى الأمر؛ 

الدراسات غ�� المنشورة المعروفة للمحقق�ن وم��ا م�خص �جميع الدراسات السابقة حول الموضوع،  .5
 حول الموضوع، اوا�جهات الراعية، ومعلومات عن البحوث المنشورة س

ً
طبيعة الدراسات ال�ي  وم��ابقا

جر�ت ع�� ا�حيوانات وغ��ها من الدراسات السر�ر�ة وقبل السر�ر�ة ومداها ووثاقة صل��ا (المبدأ 
ُ
أ

 )؛4التوجي�ي رقم 

ق؛ .6 طبَّ
ُ
 بيان يفيد بأن المبادئ المنصوص عل��ا �� هذه المبادئ التوج��ية سوف ت

7.  
ُ
مت من أجل الاستعراض الأخلا�� ونتائج ذلك الاستعراض؛وصف لل��وتو�ولات ال�ي سبق أن ق  دِّ

معلومات عن مدى   وم��اوصف موجز للموقع الذي سيُجرى فيھ البحث (أو المواقع ال�ي سيُجرى ف��ا)،   .8
ذات ن ومناسب، والمعلومات الديموغرافية والو�ائية كفاية المرافق اللازمة لإجراء البحث ع�� نحو آمِ 

 الإقليم المع�ي؛  عن البلد أو الصلة

 اسم ا�جهة الراعية وعنوا��ا؛ .9

أسماء ا�حقق الرئي�ىي وا�حقق�ن الآخر�ن وعناو���م وانتماءا��م المؤسسية ومؤهلا��م وخ��ا��م (المبدأ  .10
 )؛1التوجي�ي رقم 

أو الدراسة، وفرضيا��ا أو أسئل��ا البحثية، واف��اضا��ا، ومتغ��ا��ا (المبدأ التوجي�ي  أهداف التجر�ة .11
 )؛1رقم 

طة بالشواهد، ينب��  و أو الدراسة. و�� حالة التجارب السر�ر�ة المضب وصف مفصل لتصميم التجر�ة .12
المشارك�ن ع�� ا�جموعات العلاجية   أن يو�ح الوصف، ع�� سبيل المثال لا ا�حصر، هل سي�ون توزيع

 أم لا (
ً
اة (مفردة التعمية، مزدوجة طر�قة التوزيع العشوائي)، وهل ست�ون الدراسة مُعمَّ   وم��اعشوائيا

 )؛5التعمية) أم مكشوفة (المبدأ التوجي�ي رقم 
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د ذلك ال .13 ؛العدد اللازم من المشارك�ن �� البحث لتحقيق هدف الدراسة، وكيف حُدِّ
ً
 عدد إحصائيا

، وم��رات استبعاد أي فئات ع�� أساس العمر أو أو استبعادهم المشارك�ن ا�حتمل�ن معاي�� قبول  .14
 )؛3ا�جنس أو العوامل الاجتماعية أو الاقتصادية أو لأسباب أخرى (المبدأ التوجي�ي رقم 

، أو المستضعف�ن من منح موافقة مستن��ةم��رات إشراك الأطفال أو المراهق�ن، أو غ�� القادر�ن ع��  .15
الأفراد أو ا�جماعات �� البحث، ووصف للتداب�� ا�خاصة الرامية إ�� تقليل ا�خاطر ال�ي يتعرض لها 

 )؛17و 16و 15هؤلاء الأ�خاص إ�� أد�ى حد ممكن (المبادئ التوج��ية 

اجب اتخاذها �حماية ا�خصوصية والسر�ة �� أثناء عملية التجنيد، مثل الإعلانات وا�خطوات الو  .16
 )؛3التجنيد (المبدأ التوجي�ي رقم 

طر�قة التعاطي، وا�جرعة، والف��ة  ومنھوصف وشرح �جميع التدخلات (أسلوب إعطاء العلاج،  .17
الفاصلة ب�ن ا�جرعات، ومدة العلاج بالمستحضرات التجر�بية والمستحضرات المستخدمة �غرض 

 المقارنة)؛

18.  
ُ

ناجمة  أي مخاطر ويشمل ذلك�� أثناء البحث، أو حج��ا ط وم��رات �حب العلاجات المعيار�ة طخ
 )؛5و 4عن ذلك ع�� الأ�خاص (المبدآن التوج��يان 

آخر يجوز إعطاؤه أو السماح بھ، أو ممنوع استعمالھ، أثناء الدراسة (المبدأ التوجي�ي رقم  أي علاج .19
 )؛6

 الاختبارات السر�ر�ة وا�خت��ية وغ��ها من الاختبارات ال�ي يتع�ن إجراؤها؛ .20

ستخدم للإبلاغ عن ا�حالة، وطرق ��جيل الاستجابة العلاجية  .21
ُ
نماذج من الاستمارات الموحدة ال�ي ست

وتقييم أساليب القياس ومعدل تواتره)، و�جراءات المتا�عة، والتداب�� المق��حة لتحديد مدى  (وصف
 امتثال الأ�خاص للعلاج، إن وجدت؛

السر�ر�ة، أو إيقاف   القواعد أو المعاي�� ال�ي يجوز بموج��ا استبعاد المشارك�ن من الدراسة أو التجر�ة .22
 كز (�� الدراسة المتعددة المراكز)، أو إ��اء الدراسة؛اأحد المر 

طرق ��جيل الأحداث أو التفاعلات الضارة والإبلاغ ع��ا، وترتيبات التعامل مع المضاعفات (المبدآن  .23
 )؛23و 4التوج��يان 

رتبطة ب�ل تدخل مق��ح و�أي عقار ا�خاطر الم وم��اا�خاطر المعروفة أو المتوقعة للتفاعلات الضارة،  .24
 )؛4أو لقاح أو إجراء يتع�ن اختباره (المبدأ التوجي�ي رقم 

 )؛4منافع البحث الفردية ا�حتملة ال�ي ستعود ع�� المشارك�ن وع�� غ��هم (المبدأ التوجي�ي رقم  .25

عن الدراسة المعرفة ا�جديدة ال�ي قد تنتج وم��ا منافع البحث المتوقعة ال�ي ستعود ع�� الس�ان،  .26
 )؛4و 1(المبدآن التوج��يان 
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م تفاصيل  .27 قدَّ
ُ
و�� حالة البحوث ال�ي تنطوي ع�� ما يز�د ع�� ا�حد الأد�ى من خطر الإصابة البدنية، ت

  وم��ا، ا�خططِ 
ُ
  التغطية

ُ
تمو�ل العلاج، و�تقديم وم��ا  بتوف�� العلاج لهذه الإصابة ا�خاصةِ  ،التأمينية

 )؛14عاقة أو الوفاة الناجمة عن البحث (المبدأ التوجي�ي رقم عن الإ  �عو�ض

كب��ة، مع الإشارة إ�� طرائقها،  الدراسة ال�ي ثبت أن لها منفعة ع�� تدخلات المستمر ا�حصول توف��  .28
والأطراف المشاركة �� الرعاية المستمرة، والمنظمة المسؤولة عن تحمل الت�لفة، و��� م�ى ستستمر هذه 

 )؛ 6الرعاية (المبدأ التوجي�ي رقم 

م، عند الاقتضاء، خطة رصد نتيجة ا�حمل فيما  .29 قدَّ
ُ
جرى ع�� ا�حوامل، ت

ُ
و�� حالة البحوث ال�ي ت

 )؛19القص�� والطو�ل (المبدأ التوجي�ي رقم  لٍّ من �حة المرأة و�حة الطفل ع�� المدي�نِ يتعلق ب�

الوسائل المق��حة ل�حصول ع�� الموافقة الفردية المستن��ة والإجراءات المقرر اتخاذها لإيصال  .30
اسم ال�خص المسؤول عن ا�حصول ع�� الموافقة ووظيفتھ وم��م  المعلومات إ�� المشارك�ن ا�حتمل�ن،  

 )؛9(المبدأ التوجي�ي رقم 

م ضمان مُقنِع بأن الباحث سيحصل موافقة مستن��ة  ع�� منح  إذا �ان المشارك ا�حتمل غ�� قادر .31 ، يُقدَّ
ض حسب الأصول المتبعة، و�أنھ سيحصل ع�� قبول  ع�� إذن إضافة إ�� عن عِلم،  من �خص مُفوَّ

   ،إذن من أحد الوالدين أو من الو�ىي القانو�ي
ً
، إذا �ان المشارك طفلا

ً
أو من ممثل آخر مفوض قانونا

 بما يكفي لفَ 
ً
ولكنھ لم يبلغ السن القانونية اللازمة  ،م الآثار الم��تبة ع�� الموافقة المستن��ةهْ نا�جا

 )؛17و 16للموافقة (المبدآن التوج��يان 

عرض ع�� الم  وصف لأي حوافز .32
ُ
�م ع�� المشاركة، مثل ح�ِّ �شارك�ن ا�حتمل�ن  أو مغر�ات مالية أو غ��ها �

عروض المدفوعات النقدية أو الهدايا أو ا�خدمات أو التسهيلات ا�جانية، وأي ال��امات مالية يتحملها 
 ثمن ا�خدمات الطبية؛  المشار�ون، مثل دفع

الدراسة (�شأن الضرر أو ا�خطط والإجراءات ا�خاصة بإبلاغ المشارك�ن بالمعلومات الناتجة عن  .33
) أو عن بحوث أخرى �شأن الموضوع نفسھ، إذا �انت هذه المعلومات قد تؤثر �� رغبة 

ً
المنفعة مثلا

المشارك�ن �� الاستمرار �� الدراسة، بالإضافة إ�� المسؤول�ن عن إبلاغ المشارك�ن بذلك (المبدأ التوجي�ي 
 )؛9رقم 

 خطط لإبلاغ المشارك�ن بنتائج الدراسة؛ .34

الاحتياطات وم��ا  الأ�خاص،    البيانات ال�خصية، واح��ام خصوصية  الأح�ام المتعلقة بحماية سر�ة .35
تخذة لمنع الكشف عن نتائج

ُ
موافقتھ من دون ��ن اختبارات ال�خص الوراثية لأفراد أسرتھ المقرَّ  الم

 )؛ 24و 12و 11و 4(المبادئ التوج��ية 

 الأ�خاص، إن وجد، وم�ان الاحتفاظ بھ، وم�ى يُفك ترم��ه و�ةمعلومات عن كيفية إ�شاء رمز هُ  .36
 )؛12و 11ترم��ه �� حالة الطوارئ (المبدآن التوج��يان  ، ومَن الذي يجوز لھ فكُّ وكيف

 11أي استخدامات أخرى متوقعة للبيانات ال�خصية أو المواد البيولوجية (المبدآن التوج��يان  .37
 )؛12و
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خطط التحليلات المؤقتة، إن وجدت، ومعاي�� وم��ا وصف �خطط التحليل الإحصائي �� الدراسة،  .38
 إ��اء الدراسة �ل

ً
 )؛4وان إذا لزم الأمر (المبدأ التوجي�ي رقم قبل الأ  ية

39.  ِ
ّ
م لأغراض الدراسة أو التجر�ةخط قدَّ

ُ
، ط لرصد استمرار مأمونية العقاق�� أو التدخلات الأخرى ال�ي ت

 لهذا الغرض 
ً
و�عي�ن �جنة مستقلة لرصد البيانات (رصد البيانات والمأمونية)، إذا لزم الأمر، تحقيقا

 )؛4التوجي�ي رقم (المبدأ 

 قائمة بالمراجع المذ�ورة �� ال��وتو�ول؛ .40

مصدر تمو�ل البحث ومقدار هذا التمو�ل: المنظمة ال�ي تر�� البحث، ووصف مفصل للال��امات  .41
المالية لهذه المنظمة الراعية تجاه مؤسسة البحث، وا�حقق�ن، والمشارك�ن �� البحث، وا�جتمع ا�ح�� 

 )؛25لتوجي�ي رقم عند الاقتضاء (المبدأ ا

كم المالية أو غ��ها من أش�ال تضارب المصا�ح ال�ي قد تؤثر ع�� حُ   ترتيبات التعامل مع تضارب المصا�ح .42
ا�حقق�ن أو غ��هم من موظفي البحوث: إبلاغ ال�جنة المؤسسية لتضارب المصا�ح ��ذا التضارب؛ 

�جنة �بلاغ الاستعراض الأخلا�� بالمعلومات التفصيلية ذات الصلة؛ و تلك ال�جنة �جنة �بلاغ و 
 
ُ
ها إل��م (المبدأ التوجي�ي الاستعراض الأخلا�� المشارك�ن �� البحث بالمعلومات ال�ي تقرر أنھ ينب�� نقل

 )؛25رقم 

لبحوث المساهمة ال�ي ستقدمها ا�جهة الراعية �� بناء قدرات الاستعراض العل�ي والأخلا�� وقدرات ا .43
قيم وتطلعات مع  أهداف بناء القدراتتتوافق المتعلقة بال�حة �� البلد المضيف، وضمان أن 

 )؛8المشارك�ن ومجتمعا��م، وذلك إذا �ان البحث سيُجرى �� م�ان �حيح الموارد (المبدأ التوجي�ي رقم  

رسلة إ�� �جنة أخلاقيات البحوث ينب�� أن يتضمن بروتو�ول  .44
ُ
 �خطة  البحث أو الوثائق الم

ً
وصفا

صة لأ�شطة المشاركة ا�جتمعية. و�جب أن  خصَّ
ُ
(استمرار) المشاركة ا�جتمعية، وأن يو�ح الموارد ا�

ذ، بالإضافة إ�� تحديد مواعيد التن ذ وما سيُنفَّ فِّ
ُ
، للتأكد عليھفيذ والقائم�ن تو�ح هذه الوثائق ما ن

د بوضوح و�مكن إشراكھ ع�� نحو استبا�� طوال البحث لضمان أن البحث  من أن ا�جتمع ا�ح�� مُحدَّ
مناسب لهذا ا�جتمع ا�ح�� ومقبول لديھ. و�نب�� أن �شارك ا�جتمع ا�ح��، م�ى أمكن، �� المناقشة 

 )؛7ھ (المبدأ التوجي�ي رقم الفعلية والتحض�� الفع�� ل��وتو�ول البحث ووثائق

د مَن الذي يملك حق �شر .45 الدراسة، و�نص ع�� ال��ام إجباري بإعداد مسودة نص  نتائج عقد يُحدِّ
بلغ ع��ا بمساعدة ا�حقق�ن الرئيسي�ن، وتقديم هذه المسودة إل��م، لا سيما �� حالة وجود 

ُ
النتائج الم

 )؛24جهة راعية صناعية (المبدأ التوجي�ي رقم 

�� ر إ�� هيئة ��جيل الأدو�ة، وذلك النشر أو عن طر�ق تقديم تقر� عن طر�قالنتائج  ضمان إتاحة .46
 )؛24حالة ظهور نتيجة سلبية (المبدأ التوجي�ي رقم 

47.  ِ
ّ
البحث �� �عض ا�جالات (مثل علم الأو�ئة وعلم الوراثة وعلم الاجتماع) ال�ي قد  ط لنشر نتائجخط

 ع�� مصا�ح ا�جتمعات أو الأسر أو ا�جماعات العِ 
ً
الإثنية، ولتقليل ا�خاطر ال�ي قية أو رْ �ش�ل خطرا

��دد هذه ا�جماعات إ�� أد�ى حد ممكن، لا سيما من خلال ا�حفاظ ع�� السر�ة �� أثناء الدراسة 
 )؛4و�شر البيانات الناتجة بطر�قة ترا�� مصا�ح جميع المعني�ن (المبدأ التوجي�ي رقم  ،و�عدها
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 لسياسة ا�جهة الراعية لاتخاذ ت تزو�ر البيانات سيجري  ثبِ و�يان يفيد بأن أي دليل يُ  .48
ً
التعامل معھ وفقا

  الإجراءات المناسبة ضد هذا التصرف غ�� المقبول. 
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 :  2الم�حق 

 :  ا�حصول ع�� موافقة مستن��ة
 معلومات أساسية للمشارك�ن ا�حتمل�ن �� البحث

تية بلغة يفهمها ع�� الباحث تقديم المعلومات الآقبل التماس موافقة الفرد ع�� المشاركة �� البحث، يجب  
 المبدأ التوجي�ي رقم 

ً
  ):9الفرد أو بأي ش�ل آخر من أش�ال التواصل ال�ي يمكن للفرد فهمها (انظر أيضا

ذها  الغرض من البحث، وأساليبھ، والإجراءات ال�ي يجب أن   .1 الباحث والمشارك، وشرح يو�ح كيف يُنفِّ
 )؛9الطبية الروتينية (المبدأ التوجي�ي رقم يختلف البحث عن الرعاية 

 للبحث، وأن المشاركة اختيار�ة  .2
ً
أن الفرد مدعوٌّ إ�� المشاركة �� البحث، وأسباب اعتبار الفرد مناسبا

 )؛9(المبدأ التوجي�ي رقم 

�� أي لھ مطلق ا�حر�ة �� الا��حاب من البحث �ون يوسالمشاركة،  أن للفرد مطلق ا�حر�ة �� رفض .3
أو دون فقدان المنافع ال�ي �ان سيحق لھ التمتع ��ا لولا ذلك (المبدأ التوجي�ي  ،وقت دون أي غرامة

 )؛9رقم 

ومدة تلك الز�ارات والوقت الإجما��  ،عدد ز�ارات مركز البحوثوم��ا المدة المتوقعة لمشاركة الفرد ( .4
 لفرد ف��ا؛و�م�انية الإ��اء المبكر للتجر�ة أو لمشاركة ا ،المستغرق)

أو غ��ها من أش�ال السلع المادية، و�ذا �ان الأمر كذلك،   مقابل مشاركتھ ع�� أموالالفرد  سيحصل  هل   .5
ض عن الوقت الذي يقضيھ �� البحث وغ��ه من أوجھ  يجب تحديد النوع والمقدار، وأنھ سوف ُ�عوَّ

 أو غ�� نقدي (المبدأ التوجي�ي رقم 
ً
 نقديا

ً
 مناسبا

ً
 )؛13العناء الناتج عن المشاركة �� الدراسة �عو�ضا

غون �عد الان��اء من الدراسة بنتائج البحث عامأن المشارك�ن سوف  .6
َ
 ، إذا رغبوا �� ذلك؛ ةيُبل

غون، �� أثناء الدراسة أو �عدها أو �� أثناء جمع .7
َ
موادهم البيولوجية  أن الأفراد المشارك�ن سوف يُبل

نقذة ل�حياة و�يانات المنفعة السر�ر�ة
ُ
العاجلة ال�ي تنطوي  و�يانا��م المتعلقة بال�حة، بالمعلومات الم

 المبدأ التوجي�ي رقم 
ً
 )؛11ع�� مش�لة �حية كب��ة (انظر أيضا

 )؛11أن النتائج غ�� المطلو�ة سوف يُكشف ع��ا إذا ظهرت (المبدأ التوجي�ي رقم  .8

صل عل��ا خلال الدراسة بناءً أن للمشارك�ن ا�حق �� الاطلاع ع�� بيانا��م السر�ر�ة ذات الصلة ال�ي حُ  .9
ع�� عدم الكشف المؤقت أو الدائم عن البيانات،  �جنة أخلاقيات البحوث إلا إذا وافقتب (ع�� الطل

 و�� هذه ا�حالة يجب إبلاغ المشارك بأسباب عدم الكشف)؛

ما ينتج عن التدخلات التجر�بية من ألم و�عب، وا�خاطر المعروفة والأخطار ا�حتملة الناجمة عن  .10
 ��مأو رفاهيا�خاطر ال�ي ��دد �حة أقارب المشارك المباشر�ن  وم��ا  المشاركة �� البحث للفرد (أو غ��ه)،  

 )؛4(المبدأ التوجي�ي رقم 
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ع أن �عود ع�� المشارك�ن من المشاركة �� البحث (المبدآن المنافع السر�ر�ة ا�حتملة، إن وجدت، المتوق .11
 )؛9و 4التوج��يان 

، أو مساهماتھ �� المعارف العلمية ھمنافع البحث المتوقع أن �عود ع�� ا�جتمع ا�ح�� أو ا�جتمع �ل .12
 )؛1(المبدأ التوجي�ي رقم 

يعون ا�حصول ع�� كيفية تنظيم الإحالة لتلقي الرعاية �عد البحث، و��� أي مدى سوف �ستط .13
ثم��ا (المبدآن  يُنتظر م��م دفعُ هل ، و التدخلات المفيدة الناتجة عن الدراسة �عد ان��اء التجر�ة

 )؛9و 6التوج��يان 

غ�� م�جلة �� حالة استمرار حصولهم ع�� تدخلات الدراسة قبل اعتماد هذه  تلقي تدخلات مخاطر .14
 )؛6التدخلات من جانب هيئة تنظيمية (المبدأ التوجي�ي رقم 

 متاحة �� الوقت ا�حا��؛  أو برامج علاجية بديلة أي تدخلات .15

سها أو من مصادر أخرى (المبدأ التوجي�ي رقم أي معلومات جديدة قد ت�ون ظهرت، إما من الدراسة نف .16
 )؛9

تَّ س ال��تيبات ال�ي .17
ُ
د ف��ا  المشارك�ن ومراعاة سر�ة خذ لضمان اح��ام خصوصيةت حدَّ

ُ
ال�جلات ال�ي ت

 )؛22و 11المشارك�ن (المبدآن التوج��يان  هو�ة

من قدرة الباحث�ن ع�� حماية السر�ة، والعواقب ا�حتملة  القيود القانونية أو غ�� القانونية ال�ي تحدُّ  .18
 )؛22و 12لان��ا�ات السر�ة (المبدآن التوج��يان 

م إ�� البحث ومصادر هذا  .19 قدَّ
ُ
ا�جهات الراعية للبحث، والانتماء المؤس�ىي للباحث�ن، وطبيعة التمو�ل الم

البحوث و�جان أخلاقيات التمو�ل، وأي تضارب �� المصا�ح، إن وجد، ب�ن الباحث�ن ومؤسسات 
 )؛25و 9البحوث، والكيفية ال�ي سوف يُدار ��ا هذا التضارب (المبدآن التوج��يان 

 فقط أم هو باحث وطبيب ال�خص المشارك �� آنٍ  .20
ً
واحد (المبدأ التوجي�ي رقم   هل الباحث �عمل باحثا

 )؛9

ال�حية �� أثناء البحث و�عده   مدى مسؤولية الباحث عن توف�� الرعاية ال�ي تل�ي احتياجات المشارك�ن .21
 )؛6(المبدأ التوجي�ي رقم 

دة من الإصابات المرتبطة بالبحث أو للمضاعفات  .22  لأنواع مُحدَّ
ً
مان مجانا العلاج والتأهيل سوف يُقدَّ

الناجمة عن البحث، وطبيعة هذه الرعاية ومد��ا، واسم الدائرة الطبية أو المنظمة ال�ي ستقدم العلاج، 
 )؛14ك بخصوص تمو�ل هذا العلاج (المبدأ التوجي�ي رقم أي شهل هناك و 

ض المشارك أو أسرتھ أو مَنْ �عولهم عن الإعاقة أو الوفاة الناجمة  .23 بأي طر�قة ومن أي منظمة سوف ُ�عوَّ
من هذا القبيل، إذا �ان الأمر  عن هذه الإصابة (أو الإشارة إ�� عدم وجود خطط لتقديم �عو�ض

 )؛ 14بدأ التوجي�ي رقم كذلك) (الم
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هل ا�حق �� التعو�ض مكفول بموجب القانون أم لا �� البلد الذي يُد�� فيھ المشارك ا�حتمل إ��  .24
 المشاركة �� البحث؛

 )؛23البحث (المبدأ التوجي�ي رقم  أو أجازت بروتو�ول  �جنة أخلاقيات البحوث قد أقرَّت .25

 س .26
َ
�� حالة حدوث ان��ا�ات لل��وتو�ول، وكيفية حماية السلامة والرفاه �� هذه ا�حالة (المبدأ  غون يُبل

 ).23التوجي�ي رقم 

دة، يجب ع�� الباحث أن يقدم المعلومات الآ تية باللغة ال�ي يمكن أن يفهمها الفرد أو بأي و�� حالات مُحدَّ
 ش�ل آخر من أش�ال التواصل ال�ي يفهمها قبل طلب موافقة الفرد ع�� المشاركة �� البحث: 

طة و شرح لسمات تصميم البحث (مثل الاختيار العشوائي أو التعمية المزدوجة) �� حالة التجارب المضب .1
 ا�خصص لھ قبل الان��اء من الدراسة والتوقف عن التعمية؛   بالشواهد، وأن المشارك لن يُخَ�� بالعلاج

هل يُكشف عن جميع المعلومات الأساسية أم لا، وأن المشارك�ن، �� حالة عدم الكشف عن هذه  .2
م قبل  قدَّ

ُ
المعلومات، يُطلب م��م الموافقة ع�� تلقي معلومات غ�� �املة، وأن المعلومات ال�املة سوف ت

تاح للمشارك�ن الفرصة ل�حب بيانا��م ال�ي جُمعت �� إطار الدراسة (المبدأ سو   ،الدراسة  تحليل نتائج
ُ
ت

 )؛10التوجي�ي رقم 

 الاحتياطاتالاختبارات الوراثية والمعلومات الوراثية العائلية، و  السياسة المتعلقة باستخدام نتائج .3
تخذة لمنع الكشف عن نتائج اختبارات المشارك الوراثية لأفراد أسرتھ المقر��ن أو لغ��هم (مثل شر�ات 

ُ
الم

 )؛11التأم�ن أو أر�اب العمل) دون موافقة المشارك (المبدأ التوجي�ي رقم 

ولعيناتھ البيولوجية الاستخدامات البحثية الممكنة، المباشرة أو الثانو�ة، ل�جلات المشارك الطبية  .4
 المأخوذة �� أثناء الرعاية السر�ر�ة؛

 المواد البيولوجية والبيانات المتعلقة بال�حة ع�� جمع عامة يجري ا�حصول ع�� موافقة مستن��ةس .5
د: الغرض من البنك البيولو��؛ وشروط التخز�ن ، وهذه الموافقة ينب�� أن هاواستخدام �اوتخز�� حدِّ

ُ
ت

ومدتھ؛ وقواعد الوصول إ�� البنك البيولو��؛ والطرق ال�ي يمكن ��ا أن يتصل المانح بأم�ن البنك 
وأن يظل ع�� علم بالاستخدام المستقب��؛ والاستخدامات المتوقعة للمواد، سواء أ�انت  ،البيولو��

دة ب  مقصورة ع�� دراسة مُحدَّ
ً
 تاما

ً
 أو  مأالفعل تحديدا

ً
دة �ليا حدَّ

ُ
 من الدراسات غ�� ا�

ً
�شمل عددا

؛ والهدف المقصود من هذا الاستخدام، سواء لأغراض البحوث الأساسية أو التطبيقية فقط، 
ً
جزئيا

 لأغراض تجار�ة، وهل سيحصل المشارك ع�� منافع مالية أو غ��ها �� حالة استحداث منتجات 
ً
أم أيضا

غ�� مطلو�ة، وكيف سي�ون التعامل  العينات البيولوجية؛ واحتمالية التوصل إ�� نتائج تجار�ة من
خذ  وهل من حدود هذه التداب��، إضافة إ�� من تداب�� احتياطية �حماية السر�ة معها؛ وما سوف يُتَّ

 المقرر أن يُ 
َّ
 ��ايتھ، وتفاصيل �شأن تخز�نص من العينات البيولوجية ال�ي جُمعت خلال البحث �� تخل

هذه العينات (أين، وكيف، و��� م�ى، والتخلص ال��ائي) واستخدامها ا�حتمل �� المستقبل �� حالة عدم 
التخلص م��ا، وأنھ يحق للمشارك�ن اتخاذ قرار �شأن استخدام هذه المواد �� المستقبل، ورفض 

 )؛12و 11 نتخز���ا، وتدم��ها (المبدآن التوج��يا

معلومات عن ا�خاطر ال�ي يُحتمل أن تتعرض لها النساء القادرات ع�� الإنجاب إذا أصبحن حوامل ��  .6
خصو���ن �� المستقبل)، وأن تتعرض لها أحمالهن،   وم��اأثناء مشارك��ن �� البحوث المتعلقة بال�حة (
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اختبارات ا�حمل، ووسائل منع ا�حمل الفعالة،  وأجن��ن، و�سلهن �� المستقبل؛ وضمان إتاحة
ل والإجهاض الآمِ  ن والقانو�ي قبل �عرضهن لأي تدخل ر�ما يتسبب �� �شو�ھ الأجنة أو إحداث تحوُّ

ر إجراء الدراسة ��  ،ةن غ�� متوفر جي�ي. و�ذا �انت وسائل منع ا�حمل الفعالة أو الإجهاض الآمِ 
َّ

و�عذ
ب إعطاء النساء معلومات عن: خطر ا�حمل غ�� المقصود؛ والأسباب القانونية ، يجمواقع بديلة

للإجهاض؛ وا�حد من الأضرار الناجمة عن الإجهاض غ�� الآمن والمضاعفات اللاحقة؛ وضمان المتا�عة 
 �� الطبية ل�ح��ن و�حة الرضيع والطفل �� حالة عدم إ��اء ا�حمل، ومعلومات عن 

ً
الصعو�ة غالبا

 
ُ
باتتحديد الم  )؛19و 18�� حالات �شوهات الأجنة أو الرضع (المبدآن التوج��يان  سبِّ

وا�خاطر ال�ي تتعرض لها النساء ا�حوامل والمرضعات المشار�ات �� البحوث المتعلقة بال�حة،  .7
ذ لز�ادة المنافع الفردية  فِّ

ُ
ا�حتملة وتتعرض لها أحمالهن، وأجن��ن، و�سلهن �� المستقبل؛ وما الذي ن

وتقليل ا�خاطر إ�� أد�ى حد ممكن؛ وأن الأدلة المتعلقة با�خاطر قد ت�ون غ�� معروفة أو مث��ة ل�جدل؛ 
بات �� حالات �شوهات الأجنة أو الرضع (المبدآن التوج��يان  سبِّ

ُ
 4وأنھ يصعب �� الغالب تحديد الم

 )؛19و

 ما والفرق ب�ن البحوث والمساعدات الإ�سانية، حينما �شارك  .8
ً
�� البحث �حايا ال�وارث الذين عادة

 )؛20يرزحون تحت وطأة الاضطرار (المبدأ التوجي�ي رقم 

ستخدم �حماية بيانات المشارك�ن، وأوجھ  .9
ُ
ومعلومات عن ضوابط ا�خصوصية والأمن ال�ي سوف �

ستخدمة وا�خاطر ال�ي ر�ما تظل قائمة ع�� الرغم من التداب�� الاحتياطي
ُ
تخذة، قصور التداب�� الم

ُ
ة الم

أو الأدوات الرقمية ع�� أ�خاص   وذلك �� حالة إجراء البحث �� البيئة الإلك��ونية و�استخدام الإن��نت
 ).22ر�ما ي�ونون مستضعف�ن (المبدأ التوجي�ي رقم 
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 الفر�ق العامل التا�ع �جلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية 
   2002بتنقيح المبادئ التوج��ية الدولية لعام  المع�يّ 

جرى ع�� البشر 
ُ
 �شأن البحوث الطبية البيولوجية ال�ي ت

 الرئيس
 ها�س فان ديلدن

بجامعة أوتر�خت ��ولندا، ومدير يوها�س جيھ إم فان ديلدن هو أستاذ الأخلاقيات الطبية �� �لية الطب 
شر

ُ
ف  التعليم �� مركز جوليوس للعلوم ال�حية. �

َّ
مة، وأل

َّ
لھ أك�� من مائ�ي مقالة �� مجلات علمية مُحك

  (أو شارك �� تأليف) ثلاثة كتب. و�ان أم�ن
ً
الرابطة الدولية لأخلاقيات البيولوجيا. و�صفتھ أستاذا

 داخل المركز الط�ي بجامعة أوتر�خت. وتتمثل مجالات  للأخلاقيات
ً
 قو�ا

ً
 أ�اديميا

ً
ن فر�قا الطبية، �وَّ

الاهتمام ا�خاصة لهذا الفر�ق ��: أخلاقيات البحث، والمشا�ل الأخلاقية �� ��اية العمر، والمشا�ل الأخلاقية 
 منصب رئيس ال�جنة الدولية لأخلاقي

ً
ات البيولوجيا �� اليو�س�و �� رعاية المسن�ن. ويشغل ها�س حاليا

 ورئيس مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية.

 الأم�ن
 ر�يك فان دير غراف

ر�يك فان دير غراف �� أستاذة مساعدة متخصصة �� أخلاقيات البيولوجيا، و�عمل �� المركز الط�ي 
اهتماما��ا البحثية ا�حالية �� �جامعة أوترخت �� مركز جوليوس، قسم العلوم الإ�سانية الطبية. وتتمثل 

ل الرعاية والبحث، وأخلاقيات إدراج "الفئات الس�انية المستضعفة" �� البحوث السر�ر�ة، وت�امُ 
التصميمات البحثية المبتكرة. وتتو�� ر�يك تدريس الأخلاقيات الطبية �� المركز الط�ي �جامعة أوترخت، و�� 

سنوات. و�� عضو �� �جنة  10ا المركز منذ أك�� من عضو �� �جنة أخلاقيات الرعاية ال�حية ��ذ
فر�ق العمل المع�ي بتنقيح المبادئ  بالمركز الط�ي �جامعة أوترخت. و�شغل منصب أم�ن أخلاقيات البحوث

 التوج��ية �جلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية.

 الأعضاء
 أنانت ��ان

درس أنانت الطب وحصل ع�� درجة الماجست�� �� أخلاقيات البيولوجيا من جامعة تورونتو. وهو باحث �� 
 أستاذ غ�� 

ً
مجالات أخلاقيات البيولوجيا وال�حة العالمية والسياسة ال�حية، و�قيم �� الهند. وهو أيضا

مات غ�� ح�ومية ومؤسسة متفرغ بجامعة ينيبو�ا �� مدينة مانجالور الهندية. وعمل فيما م�ىى مع منظ
 لمشروع �� جامعة تورنتو �شأن 

ً
ح�ومية للتدر�ب �� مجال ال�حة العامة �� الهند، وعمل كذلك مستشارا

 من 
ً
القضايا الأخلاقية والاجتماعية والثقافية �� التكنولوجيا البيولوجية ال�حية. و�شر أنانت كث��ا

الدولية �� مجال ال�حة العامة/العالمية وأخلاقيات المقالات �� العديد من ا�جلات الطبية ا�حلية و 
 �� التدر�ب �� مجال 

ً
 متخصصا

ً
البيولوجيا، وشارك �� وسائل الإعلام ا�جماه��ي الشه��ة. ويُعد أنانت خب��ا

عضو وهو كذلك ال�حة العالمية، ومن�جية البحوث، وأخلاقيات البحوث، وأخلاقيات ال�حة العامة، 
عديد من المؤسسات التعليمية �� الهند وخارجها. وعضو �� هيئة تحر�ر مجلة هيئة تدريس زائر �� ال

)، و�� مجلة فصلية تصدرها جامعة www.phe.oxfordjournals.org"أخلاقيات ال�حة العامة" (
 عضو �� ا�جلس الاستشاري الدو�� لاستعراض أخلاقيات البيولوجيا الآسيو�ة 

ً
أكسفورد، وهو أيضا
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)http://www.asianbioethicsreview.com .( بالأخلاقيات التا�ع لشبكة  عضو �� الفر�ق العامل المع�يِّ و
لة من المعاهد الوطنية لشؤون ال�حة بالولايات  تجارب موَّ

ُ
الوقاية من ف��وس العوز المنا�� البشري الم

 عضو �� أر�عٍ http://www.hptn.org/hptnresearchethics.htm( المتحدة
ً
من �جان  ). وهو حاليا

 للعديد من ا�جلات وال�جان العلمية 
ً
الأخلاقيات �� الهند (و�تو�� رئاسة اثنت�ن م��ا)، ويعمل مراجعا

 عضو �� ال�جنة التوج��ية للمنتدى العالم
ً
ي المع�ي بأخلاقيات للمؤتمرات ومسابقات المِنَح الدولية. وهو أيضا

 البيولوجيا �� البحوث، وعضو �� مجلس الرابطة الدولية لأخلاقيات البيولوجيا. 

 جيفيناسيوجينيجوس 
هو أستاذ جام�� ومدير قسم التار�خ الط�ي والأخلاقيات �� �لية الطب بجامعة  جيفيناسيوجينيجوس 

 مدير �جنة أخلاقيات البيولوجيا الليتوانية. تخرج يوجينيجوس 
ً
�� �لية   جيفيناسفيلنيوس. وهو أيضا

، وحصل ع�� درجة الدكتوراه �� الأخلاقيات الطبية من معهد 1983الطب بجامعة فيلنيوس �� عام 
أخلاقيات البيولوجيا �� �لية الطب  جيفيناسدرِّس . و�1993ة وعلم الاجتماع والقانون �� عام الفلسف

برنامج  بجامعة فيلنيوس، ويش��ك مع زملاء من جامعة كلاركسون (بالولايات المتحدة الأمر�كية) �� إدارة
الشهادة المتقدمة �� أخلاقيات البحث �� أورو�ا الوسطى والشرقية. وهو عضو �� �جنة أخلاقيات 

 لهذه ال�جنة �� الف��ة من 
ً
 2012إ��  2011البيولوجيا التا�عة �جلس أورو�ا، و�ان رئيسا

ً
. وانتُخب رئيسا

. و�شمل مجالات اهتمامھ 2015�� عام ل�جنة اليو�س�و ا�ح�ومية الدولية المعنية بأخلاقيات البيولوجيا 
الم�ي قضايا الأخلاقيات ووضع السياسات المتعلقة بالبحوث ال�ي تُجرى ع�� البشر والرعاية ال�حية �� 

 ا�جتمعات ال�ي تمر بمرحلة انتقالية.

 جر��و ديرسو
يناس ج��ا�س هو أستاذ الأمراض المعدية وأخلاقيات البيولوجيا �� �لية الطب بجامعة م جر��وديرسو 

وع�� درجة  ،�� الطب اهدكتور الالاتحادية �� مدينة بيلو هور�زون�ي بال��از�ل. حصل ديرسو ع�� درجة 
- 2009الدكتوراه من جامعة ميناس ج��ا�س الاتحادية. و�ان رئيس دائرة الأمراض المعدية والطفيلية (

-2005)، ومنسق مركز المستشفى ا�جام�� للبحوث السر�ر�ة بجامعة ميناس ج��ا�س الاتحادية (2011
2010) 

ً
 �� �جنة الإيدز ال��از�لية ) �� ال�جنة ال��از�لية لأخلاقيات البحوث، وع2010-2007)، وعضوا

ً
ضوا

(التا�عة لوزارة ال�حة). و�شمل اهتماماتھ الرئيسية الأمراض المعدية والطفيلية، وأخلاقيات البيولوجيا، 
وال�حة العامة، وعلم المناعة السر�ري. وقد شارك �� العديد من الأفرقة العاملة ال�ي وضعت مبادئ 

ت والوقاية والرعاية والعلاج من ف��وس نقص المناعة توج��ية وطنية/دولية تتعلق بالأخلاقيا
 للعديد من المؤسسات الوطنية/الدولية، مثل برنامج 

ً
 مؤقتا

ً
 ما عمل مستشارا

ً
البشر�ة/الإيدز والسل. وكث��ا

الإيدز ال��از���، ومنظمة ال�حة العالمية، والمرفق الدو�� لشراء الأدو�ة، و�رنامج الأمم المتحدة المش��ك 
. وتو�� �� الف��ة من عام الرابطة الطبية العالميةة الإيدز، ومجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية، و لم�افح
 والإيدز وال��اب الكبد الف��و�ىي (أم�ن إدارة 2013إ�� عام  2010

ً
ال��صد  قسم الأمراض المنقولة جنسيا

 الص��، وزارة ال�حة، ال��از�ل).

 هايري  ديفيد
ر مؤتمرات منذ عام   . ويشارك �� إعداد قاعدة بيانات 1996ديفيد هايري هو �اتب معا�جات سينمائية ومُقرِّ

. ويشارك ديفيد هايري منذ عام و�قام��م سفر المصاب�ن بف��وس العوز المنا�� البشري ع�� قيود ال�شأن 
منصب الأم�ن العام  2015ويشغل منذ عام �� مشروعات لتثقيف العامل�ن �� الرعاية ال�حية.  2007

). وهو قائد مشارك SAFE-IDللمؤسسة الأ�اديمية السويسر�ة المعنية بالتثقيف �� مجال الأمراض المعدية (
�جموعات أعمال، وعضو ال�جنة التنفيذية �� مشروع مبادرة الأدو�ة المبتكرة لأ�اديمية المر�ىى الأورو�ي�ن 

http://www.hptn.org/hptnresearchethics.htm
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)، ويشارك �� عدد من شب�ات البحوث الأورو�ية والعالمية وعلاقات EUPATI-IMI� (المعنية بالابت�ار العلا�
الفر�ق التوجي�ي التا�ع للشبكة الأورو�ية لمراكز الو�ائيات الدوائية والتيقظ الدوائي   وم��االتعاون البح�ي،  

)ENCePP ِّالأورو�ية للأدو�ة،  بالمر�ىى والمس��لك�ن �� الو�الة ). وهو رئيس مشارك للفر�ق العامل المع�ي
. ويشارك ديفيد �� تطو�ر 2004) منذ عام EATGوشغل عدة مناصب �� الفر�ق الأورو�ي لمعا�جة الإيدز (

، ولديھ اهتمامات خاصة �� 2005منذ عام  Cعقاق�� ف��وس العوز المنا�� البشري وف��وس ال��اب الكبد 
دوائي، والدراسات الرصدية، والوقاية الطبية مجالات الطب ال�خ�ىي، والإبلاغ عن ا�خاطر، والتيقظ ال

البيولوجية، و�حوث استئصال ف��وس العوز المنا�� البشري. وهو مصاب بف��وس العوز المنا�� البشري 
 .1986منذ عام 

 بو�ار �و�ا�ي
بو�ار �و�ا�ي هو كب�� مستشاري وز�ر ال�حة �� بوركينا فاسو، و�احث �� المركز الوط�ي للبحوث والتدر�ب 
�� مجال م�افحة الملار�ا �� بوركينا فاسو. تخرج الدكتور �و�ا�ي �� �لية الطب، وحصل ع�� درجة الدكتوراه 

 من �� ال�حة العامة. وقد عمل الدكتور �و�ا�ي �� جميع مستو�ات النظا
ً
م الص�� �� بوركينا فاسو بدءا

 بالمستوى الوسيط 
ً
 مدير بصفتھ طبيب �� المقاطعة، مرورا

ً
 إ�� منصب الأم�ن  ا

ً
لل�حة �� المقاطعة، وصولا

 2009إ�� عام  1989. و�ان �� الف��ة من عام 1998إ�� عام  1983العام لوزارة ال�حة �� الف��ة من عام 
 لمركز�ن بحثي�ن �� بوركينا

ً
فاسو (مركز نونا للبحوث ال�حية، ثم المركز الوط�ي للبحوث والتدر�ب  مديرا

 �� ال�جنة الوطنية لأخلاقيات البحوث ال�حية (
ً
) �� الف��ة من CERS�� مجال م�افحة الملار�ا). و�ان عضوا

 لهذه ال�جنة من ثم ، 2007إ��  2003
ً
تنمية و  و�دار��ا. ولديھ خ��ة كب��ة �� البحوث 2013إ��  2008رئيسا

القدرات والتدر�ب، لا سيما �� النظم ال�حية وأخلاقيات البحوث والملار�ا. وتتمثل اهتماماتھ ا�خاصة �� 
 تنمية القدرات المستدامة و��يئة بيئة مناسبة للبحوث، و�دخال البحوث �� السياسات والممارسات العملية.

 ألكس لندن
ركز الأخلاقيات والسياسات بجامعة �ارني�� ميلون. الدكتور ألكس جون لندن هو أستاذ الفلسفة ومدير م

 �� مركز هاستينغز، ولھ كتابات كث��ة عن مشكلات �� أخلاقيات البيولوجيا 
ً
وانتُخب د. ألكس زميلا

والنظر�ة الأخلاقية المتعلقة �عدم اليق�ن وا�خاطر والإنصاف والمساواة والعدالة. وشارك �� تحر�ر كتاب 
 �� مجال الأخلاقيات "القضايا الأخلاقية �

ً
� الطب ا�حديث"، وهو أحد أك�� الكتب الدراسية استخداما

الطبية، وحصل ع�� جائزة إليوت دونلاب سميث ل�خدمة التدريسية والتعليمية المتم��ة �� �لية دي���ش 
ن ال��وفيسور لندن ��2016للعلوم الإ�سانية والاجتماعية بجامعة �ارني�� ميلون. و�� عام  ال�جنة  ، عُّ�ِ

التا�عة للأ�اديميات الوطنية الأمر�كية   2015و  2014الإيبولا لعامي    المعنية بالتجارب السر�ر�ة أثناء فاشية
 باسم معهد الطب). وهو عضو �� الفر�ق العامل المع�ي 

ً
للعلوم والهندسة والطب (المعروفة سابقا

 . وعمل خ2007الوقاية من ف��وس العوز المنا�� البشري منذ عام  بالأخلاقيات التا�ع لشبكة تجارب
ً
ب��ا

جر�ت مع العديد من المنظمات الوطنية والدولية، 
ُ
م��ا المعاهد الوطنية الأمر�كية للأخلاقيات �� مشاورات أ

 لل�حة، ومنظمة ال�حة العالمية، والرابطة الطبية العالمية، والبنك الدو��.

 روث ما�ل�ن
روث ما�ل�ن �� أستاذة فخر�ة جامعية مرموقة (�� مجال أخلاقيات البيولوجيا) بقسم الأو�ئة و�حة 
الس�ان �� �لية أل��ت أينشتاين للطب �� برونكس، نيو�ورك، الولايات المتحدة الأمر�كية. لها أك�� من مائت�ن 

 �� ا�جلات المهنية والكتب العلمية �� أخلاقيات البي
ً
ولوجيا والقانون والطب والفلسفة وسبع�ن منشورا

هة إ�� عامة الناس. ولها ثلاثة عشر  وجَّ
ُ
والعلوم الاجتماعية، بالإضافة إ�� مقالات �� ا�جلات وال�حف الم

 ما ب�ن 
ً
 كتابا

َّ
هلكة" (حرَّ مف و مؤل

ُ
)، و"المعاي�� المزدوجة 1999)، و"ضد النسبية" (1988ر، م��ا "ا�خيارات الم
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). والدكتورة ما�ل�ن عضو منتخب �� الأ�اديمية الوطنية 2004البلدان النامية" (�� البحوث الطبية �� 
وعملت   .2001إ��    1999الأمر�كية للطب، وتولت رئاسة الرابطة الدولية لأخلاقيات البيولوجيا �� الف��ة من  

حة الإيدز، مستشارة أو خب��ة استشار�ة لمنظمة ال�حة العالمية و�رنامج الأمم المتحدة المش��ك لم�اف
 .2008إ��  2005وترأست �جنة الأخلاقيات ا�خارجية لمراكز م�افحة الأمراض والوقاية م��ا �� الف��ة من 

 أنيت ر�د
حاضر�ن المتخصص�ن �� أخلاقيات البيولوجيا وا�جتمع بقسم ال�حة العالمية 

ُ
أنيت ر�د �� من كبار ا�

 �� والطب الاجتما�� �� �لية كينجز �وليدج لندن، وزمي
ً
لة مُنتخبة �� مركز هاستينغز. تلقت أنيت تدر�با

مجالات الطب والفلسفة وأخلاقيات البيولوجيا �� ألمانيا وسويسرا والولايات المتحدة، وت��اوح اهتماما��ا 
العدالة �� مجال ال�حة والرعاية ال�حية. ولها و أخلاقيات البحوث والأخلاقيات السر�ر�ة ب�ن البحثية 

�� ا�جلات الطبية (مثل مجلة لا�سيت ومجلة جاما) ومجلات أخلاقيات البيولوجيا (مثل  منشورات كث��ة
مجلة الأخلاقيات الطبية، ومجلة أخلاقيات البيولوجيا). وعملت أنيت مستشارةً، مع آخر�ن، لمنظمة 

ر�ة. و�� �لية ال�حة العالمية والرابطة الطبية العالمية، وانضمت إ�� العديد من ا�جالس العلمية والاستشا
 
َّ
ت أنيت قيادة برامج الماجست�� ا�جديدة �� أخلاقيات البيولوجيا وا�جتمع بوصفها أحد المدير�ن كينجز، تول

 المشارك�ن �� تدشي��ا.

 رودولفو سارا��ىي
تخرج رودولفو سارا��ىي �� �لية الطب وحصل ع�� شهادات متخصصة �� الطب الباط�ي و�� الإحصاءات 

  �لية ال�حة العامة �� المملكة المتحدة. وشهدت مس��تھ المهنية    الطبية. وهو زميل
ً
 متخصصبصفتھ باحثا

ً
 ا

 حينما التحق بالو�الة الدولية 
ً
 كب��ا

ً
�� علم الو�ائيات �� مجال الأمراض المزمنة، وخاصة السرطان، تطورا

 موظفبوصفھ لبحوث السرطان التا�عة لمنظمة ال�حة العالمية �� ليون 
ً
علم الأو�ئة  وحدةِ  ورئيسَ  ا

رئاسة �جنة استعراض الأخلاقيات �� الو�الة الدولية لبحوث   2005إ��    1982التحليلية. وتو�� �� الف��ة من  
السرطان، وشارك بنشاط �� مشروعات مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية �� الأخلاقيات الطبية 

 �� فر�ق صياغة المبا
ً
ا�خاصة  2002دئ التوج��ية الأخلاقية الدولية لعام البيولوجية بوصفھ عضوا

 للمبادئ التوج��ية الأخلاقية الدولية بالبحوث الطبية البيولوجية ال�ي تُجرى ع�� البشر، ومُقرِّ 
ً
 مشار�ا

ً
را

 ا�خاصة بالدراسات الو�ائية. 2009لعام 

 أ�ساتو توري
 �� الدكتورة أ�ساتو توري �� باحثة بمعهد باست�� �� دا�ار حيث 

ً
ترأس وحدة علم المناعة وتُجري بحوثا

 بصف��ا الملار�ا. و��� جانب أ�شط��ا العلمية  ةمجال مناع
ً
الدكتورة توري أ�شطة مارس �� الملار�ا، ت باحثة

عضو كذلك الدكتورة توري و أحد مجالات اهتماما��ا الرئيسية.  مختلفة �� مجال الأخلاقيات، الذي ُ�عدُّ 
، �� 2012، وعضو، منذ عام 2003طنية السنغالية للبحوث ال�حية منذ عام �� �جنة الأخلاقيات الو 

�شأن البحوث الطبية  2002الفر�ق العامل المع�ي بتنقيح المبادئ التوج��ية الأخلاقية الدولية لعام 
الصادرة عن مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية. و�� الف��ة من  ،البيولوجية ال�ي تُجرى ع�� البشر

 �� �جنة اليو�س�و الدولية لأخلاقيات البيولوجيا، 2013إ�� عام  2006م عا
ً
، �انت الدكتورة توري عضوا

 شاركت �� إعداد تقار�ر عن ش�ى موضوعات أخلاقيات البيولوجيا. و 
ً
 �� الفر�ق العامل  و�انت أيضا

ً
 ، عضوا

لإسداء المشورة وتقديم توصيات  ،الإيبولا أثناء فاشية 2014الذي أ�شأتھ منظمة ال�حة العالمية �� عام 
دة أثار��ا أزمة الإيبولا. وشاركت �� إعداد إرشادات منظمة ال�حة العالمية  �شأن قضايا أخلاقية مُحدَّ
الأخلاقية لإدارة فاشيات الأمراض المعدية. و�شارك أ�ساتو توري بانتظام �� أ�شطة مختلفة لبناء القدرات 

 ع�� المستوى الوط�ي وكذلك ع�� المستوى الدو��. �� مجال الأخلاقيات
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 المستشارون
 أ��ا ساكسينا، منظمة ال�حة العالمية

من مدينة  2001�� الألم والرعاية الملطفة بحكم الدراسة، وانتقلت �� عام واختصاصية �� طبيبة تخدير 
العالمية، و�� هذه الإدارة أعادت إ�شاء نيودل�ي الهندية لتلتحق بإدارة سياسات البحوث �� منظمة ال�حة  

�جنة استعراض أخلاقيات البحوث �� المنظمة، وقادت ا�جهود المبذولة لتطو�ر قواعد ومعاي�� �جان 
، وتقود فر�ق 

ً
 منسقة

ً
أخلاقيات البحوث، وأدوات التدر�ب �� مجال أخلاقيات البحوث. و�عمل حاليا

�� القضايا الأخلاقية إ�� الدول الأعضاء والمستو�ات الثلاثة أخلاقيات ال�حة العالمية الذي يقدم خ��تھ 
للمنظمة. وتضمن هذه الوظيفة مراعاة الاعتبارات الأخلاقية عند صياغة السياسات ال�حية والأ�شطة 

 وتنفيذها البحثية
ُ
ق عالمي �� الآراء �شأن موضوعات الأخلاقيات و�� مواءمة المعاي�� ، و�سهم �� إيجاد تواف

ة. و�تمثل دورها �� إسداء المشورة إ�� إدارات منظمة ال�حة العالمية (عيادة الأخلاقيات)، و�عز�ز الأخلاقي
الشرا�ات مع المنظمات الدولية الأخرى، لا سيما من خلال �جنة الأمم المتحدة المش��كة ب�ن الو�الات المعنية 

 ر الأمانة الدائمة للقمة العالمية لِ دو ؤدي بأخلاقيات البيولوجيا، ومع �جان الأخلاقيات الوطنية ال�ي ت
ْ

جان �
الأخلاقيات الوطنية، ومع المنظمات غ�� ا�ح�ومية وجميع الشر�اء المعني�ن. و�شرف ع�� تطو�ر و�شر 
إرشادات وأدوات منظمة ال�حة العالمية �شأن الأخلاقيات، والتفاعل مع الشبكة العالمية للمراكز المتعاونة 

البيولوجيا، وأمانة �جنة استعراض الأخلاقيات التا�عة للمنظمة، والفر�ق مع المنظمة �شأن أخلاقيات 
الاستشاري لأخلاقيات ال�حة العامة. ولمز�د من المعلومات، ير�� الاطلاع ع�� الصفحة ال�ي يُف�ىي إل��ا 

 . / http://www.who.int/ethics/en�ي: الرابط الآ

 دافنا في��ولز �ليب، اليو�س�و
ز ع�� الدكتوراه �� علم النفس البح�ي (من ا�جامعة الأيب��ية الأمر�كية بالمكسيك)، حصلت دافنا في��ول

والماجست�� �� أخلاقيات البيولوجيا (من جامعة كمبلوتن�ىي، مدر�د، إسبانيا). وتولت رئاسة قسم الأو�ئة 
البحوث والتخطيط   الإنجابية �� المعهد الوط�ي المكسي�ي لطب الف��ة ا�حيطة بالولادة، و�انت كذلك مديرة

تي�ن ع�� التوا��: المنسق الأ�ادي�ي ل��نامج المرأة وال�حة بوزارة ال�حة (المكسيك). وشغلت المنصب�ن الآ
 
َّ

جنة الوطنية لأخلاقيات البيولوجيا، ل�جنة ا�ج�ن البشري الوطنية �� وزارة ال�حة، والمدير التنفيذي ل�
القانو�ي ل�جان الوطنية لأخلاقيات البيولوجيا، وصياغة أول مبادئ فساهمت �� ز�ادة استقلال الوضع 

توج��ية وطنية ل�جان أخلاقيات البحوث و�جان أخلاقيات البيولوجيا السر�ر�ة، وتدر�ب أعضا��ا، 
سة  . و�� مُؤسِّ

ً
 لإ�شاء وتمي�� كلا النوع�ن من ال�جان قانونيا

ً
والدفاع �� ال��لمان عن القانون الساري حاليا

)، وتولت رئاستھ �� الف��ة FLACEISتدى أمر��ا اللاتينية ل�جان الأخلاقيات �� مجال البحوث ال�حية (من
. و�� عضو مدعو �� فر�ق ا�خ��اء الدو��، برنامج منظمة ال�حة العالمية ا�خاص المع�ي 2006إ��    2000من  

بادئ التوج��ية التنفيذية ): صياغة المTDR-WHOبالبحث والتدر�ب �� مجال أمراض المناطق المدار�ة (
. و�انت تمثل المكسيك �� اجتماعات ال�جنة ا�ح�ومية الدولية لأخلاقيات وترجم��ا ل�جان الأخلاقيات

البيولوجيا لمناقشة إعلان اليو�س�و العالمي لأخلاقيات البيولوجيا وحقوق الإ�سان. وتتو�� دافنا في��ولز 
ت البيولوجيا �� قطاع العلوم الاجتماعية والإ�سانية رئاسة قسم أخلاقيا 2009منذ أيلول/سبتم�� 

 مختلفة ��دف إ�� �عز�ز قدرات الدول الأعضاء ع�� إدارة باليو�س�و. وتتو��، ��ذه الصفة، قيادة أ�شطةٍ 
التحديات الأخلاقية البيولوجية وتحديد الآثار الأخلاقية والقانونية والاجتماعية للعلوم المتطورة 

 تكنولوجيات الناشئة وتطبيقها ع�� التنمية المستدامة.وال

 الرابطة الطبية العالمية، فايزنجإر�ان 
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�� آلن/وستفاليا، ودرس الطب والفلسفة وعلم الاجتماع وتار�خ الطب �� مو�س�� و�رل�ن.  1958وُلِد �� عام 
إ��  1985وعمل خلال الف��ة من ، 1995، وحصل ع�� درجة الدكتوراه عام 1987تخرج �� �لية الطب عام 

 �� التخدير و   1988
ً
 متخصصا

ً
 �� معهد  1998إ��    1988. و�ان خلال الف��ة من  الباط�يطب  الطبيبا

ً
 مساعدا

 �� مجال Habilitationنظر�ة وتار�خ الطب بجامعة مو�س�� (حصل ع�� شهادة التأهيل "
ً
")، ومحاضرا

أستاذ ورئيس قسم الأخلاقيات الطبية �� جامعة تو�نجن منذ عام وهو . 1993نظر�ة وتار�خ الطب �� عام 
 رئيس  2013-2004 وعمل �� الف��ة مدير معهد تار�خ الطب بجامعة تو�نجن.و . 1998

ً
ل�جنة المركز�ة  ا

 للأخلاقيات التا�عة للمجلس الاتحادي للأطباء.

 الرابطة الطبية العالميةإي�ي (مناوب)،  يورج-هانز
ائب مدير معهد الأخلاقيات وتار�خ الطب بجامعة تو�نجن، ولديھ خ��ة سابقة �� الفلسفة. إي�ي ن  يورجهانز  
بحوثھ ع�� أخلاقيات البحوث الطبية البيولوجية ال�ي تُجرى ع�� البشر، وع�� أخلاقيات  توتركز 

 ع�� أخلاقيات التدخلات الطبية البيولوجية ا�جديدة �� عملية الشيخوخة وز�ادة 
ً
الشيخوخة، وخاصة

خلاقيات وع�� السياسات ال�ي �عزز التمتع بال�حة �� مرحلة الشيخوخة. وهو عضو �� �جنة أ  ،طول العمر
 التا�عة �جلس الأطباء الاتحادي �� بادن فورتمب��غ. البحوث

 �ار�ل إ�سلمايدن، ا�جلس المع�ي بالبحوث ال�حية من أجل التنمية
�ار�ل طبيب، واختصا�ىي و�ائيات، وممارس �� مجال ال�حة العامة، ورائد أعمال أ�ادي�ي واجتما��، 

 7إفر�قيا والولايات المتحدة. أم�ىى �ار�ل أشهادات من جامعات �� ب�جي�ا وهولندا وجنو�وحاصل ع�� 
سنوات �� الرعاية ال�حية �� المناطق ا�حضر�ة وشبھ   4سنوات �� طب المناطق الر�فية وال�حة العامة، و

ائب المسؤول ا�حضر�ة، وم�افحة ف��وس نقص المناعة البشر�ة/الإيدز، و�دارة ا�خدمات البيئية بصفتھ ن
 لقسم �حة ا�جتمع �� 

ً
 ورئيسا

ً
 جامعيا

ً
ن أستاذا الط�ي عن ال�حة �� جوها�س��غ بجنوب أفر�قيا. وعُّ�ِ

. 1999س ل�لية النظم ال�حية وال�حة العامة �� عام  أصبح المدير المؤسِّ إذ  ،  1995جامعة بر�تور�ا �� عام  
 �� ا�جلس المع�ي بالبحوث ال�حية من أجل التنمية �� 

ً
 تنفيذيا

ً
ن مديرا وظل �شغل هذا المنصب ح�ى عُّ�ِ

 عضو �� هيئة ا�جلس المع�ي بالبحوث ال�حية من أجل التنمية، ورئيس المكتب 2004عام 
ً
. وهو أيضا
وعضو هيئة المكتب الأفر�قي لهذا ا�جلس. ولھ منشورات واسعة النطاق �� البحوث   الأمر��ي لهذا ا�جلس،

التطبيقية، والتغذية، والتمنيع، وال�حة البيئية، و�ناء القدرات البحثية، والتثقيف �� مجال ال�حة 
ان �ار�ل العامة العالمية، وأخلاقيات البحوث ال�حية التعاونية الدولية. و�� إطار ا�خدمة ا�جتمعية، � 

 لمشروع "إليم ك�� غروب"، و�� منظمة غ�� ح�ومية معنية بال�حة والتنمية �� شمال جنوب أفر�قيا، 
ً
مديرا

مركز نو�وثولا للأطفال المعاق�ن �� بلدة ألكسندرا �� جنوب أفر�قيا، و�قدم  �� مجلس إدارةكذلك عمل و 
ية الابت�ار إ�� البلدان ذات الدخل المنخفض والمتوسط. الدعم �� مجال البحوث الاس��اتيجية ودعم تنم

وقد عمل وعاش �� أفر�قيا وأورو�ا والولايات المتحدة  –جنوب أفر�قيا وهولندا–و�حمل �ار�ل جنسيت�ن 
 ومنطقة البحر ال�ار��ي.

راقب  الم
 �ال�� إنجر�د

�ال�� ع�� الدكتوراه من جامعة باريس دي�ارت، وع�� الماجست�� �� القانون من  إنجر�دحصلت الدكتورة 
�� أخلاقيات البيولوجيا، ورئيسة واختصاصية جامعة فرجينيا، و�� عضو �� نقابة ا�حام�ن �� نيو�ورك، 

 ) �� قطاع الأدو�ة �� فر�سا بمنظمة ليمCodeemالأخلاقيات ومنسقة ال�جنة المعنية بالأخلاقيات (
)Leem) و�� الاتحاد الفر��ىي لصناعة الأدو�ة ،(www.leem.org و�انت فيما م�ىى مستشارة .(

للأخلاقيات �� معهد باستور، وعملت �� الو�الة الوطنية الفر�سية لبحوث الإيدز وال��اب الكبد الف��و�ىي، 

http://www.leem.org/
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 هوجان لوفيلز. وشاركت 
ً
س�ى حاليا

ُ
ومارست ا�حاماة �� شركة هوجان وهار�سون، و�� شركة محاماة �

�ال�� �� تحر�ر قسم أخلاقيات البحوث �� موسوعة إلز�ف�� الدولية للعلوم الاجتماعية والسلوكية،   إنجر�د
 �� مشروعات بحثية ك��ى، م��ا مشروع  

ً
ل (وهو مشروع    LeukoTreatوشاركت أيضا

َ
أورو�ي �عاو�ي �شأن حَث

(مشروع �عاون أ�حاب المص�حة ع�� تقييم الأثر الأخلا�� للبحث  SATORIالمادة البيضاء) ومشروع 
 والابت�ار).

  



 126 

 

 : 4الم�حق 
رَّاح

ُّ
 الش

 

قب  البلد  المؤسسة/المنظمة  
َّ
 الاسم الأول  الل

 سودري  نيتو ال��از�ل    1

 جو�� �ورفيلد المتحدة المملكة  ، نوتنغهام اف أر�تي  2

،  ألكسندر�ارابطة مهنيّي البحوث السر�ر�ة،    3
 فرجينيا 

الولايات المتحدة  
 الأمر�كية 

 جيم  كر�ميداس 

�� هيئة ال�حة العامة   �جنة أخلاقيات البحوث  4
 بمنطقة البحر ال�ار��ي 

 شارميلا  روشاند مارتن  

 ليوناردو بو�شيتا الأرجنت�ن  مركز أخلاقيات البيولوجيا، ال�خص والأسرة    5

مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية،    6
 الرئيس السابق، جنيف 

 ميشيل  فالوتون  سويسرا 

مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية، كب��    7
 مستشار�ن، جنيف 

 سِف فلوس سويسرا 

خور��  فارغاس  شي�� العلمية، جامعة العلوم الطبية �جنة الأخلاقيات   8
 �ويسادا

 فرا�سوا  بايليس كندا  جامعة دالهوزي، هاليفاكس   9

 رو�ن ما�وري 

، جامعة دالهوزي،  Novel Tech Ethicsفر�ق   10
 هاليفاكس 

 أنجيل  ب��و�اناغوس كندا 

قسم أخلاقيات البيولوجيا، المعاهد الوطنية    11
 بيثيسدا، مار�لاندلشؤون ال�حة، 

 الولايات المتحدة
 الأمر�كية 

 جوسيف ميلوم

 ديفيد و�ندلر

 كريست�ن  جرادي

مبادرة أخلاقيات البيولوجيا �� حالة ال�وارث    12
لشبكة "التعاون الأورو�ي �� ميدان الأبحاث  

)، الفر�ق العامل  COSTالعلمية والتقنية" ( 
 المع�ي بأخلاقيات البحوث، دبلن 

 دونال أوماثونا أيرلندا 

شعبة الأخلاقيات الطبية، �لية الطب بجامعة    13
 نيو�ورك، نيو�ورك 

الولايات المتحدة  
 الأمر�كية 

 ديفيد �اري 

الولايات المتحدة   لي�� وشر�اؤه، إنديانابوليس، إندياناإي��   14
 الأمر�كية 

 لوان  فان �امب�ن 

�لية طب مؤسسة التأم�ن ا�ح�ومي ع��    15
)، ومعهد الدراسات العليا  ESICالموظف�ن (

 )PGIMSRللعلوم الطبية والبحوث (

 فيجايابراساد  جو�ي�اندران  الهند 
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قب  البلد  المؤسسة/المنظمة  
َّ
 الاسم الأول  الل

مركز الشمال الغر�ي لتدر�ب طلبة الدكتوراه    16
)NWDTC  التا�ع �جلس البحوث الاقتصادية (

 )، ما�شس�� ESRCوالاجتماعية (

 أنا هيومينتو  المملكة المتحدة 

الأورو�ية ل�جان أخلاقيات البحوث  الشبكة    17
)EUREC بروكسل ،( 

 ألمار  دو�يلفيلد ب�جي�ا 

�لية العلوم الطبية، جامعة روزار�و الوطنية،    18
 روزار�و 

مار�ا ديل   دياز الأرجنت�ن 
 �ارمن 

 إبراهيم  ا�جندي  مصر �لية الطب بجامعة ب��ا، ب��ا   19

 ب�ن �وتام المملكة المتحدة  �لية الطب الصيد��، لندن   20

�لية أمر��ا اللاتينية للعلوم الاجتماعية    21
)FLACSOبالأرجنت�ن، بو�نس آيرس ( 

 فلور�س لونا الأرجنت�ن 

 إغناسيو  ماس��وليو 

 إير�ن ميلاميد 

 إميليو  رولدان  الأرجنت�ن  ، بو�نس آيرسGADOR SAشركة   22

ا�جلس الهندي للبحوث الطبية (نائب المدير    23
 السابق)، نيودل�ي العام 

 ناندي�ي �ومار  الهند 

ا�جمعية الدولية للمستودعات البيولوجية    24
 )، فان�وفرISBERوالبيئية (

 آدم ت���س كندا 

منظمة أطباء بلا حدود، مجلس استعراض    25
 الأخلاقيات، جنيف 

 دوريس شو�ر سويسرا 
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 المسرد

 

 ستعراض الا 
ُ
لالم  Accelerated review �جَّ

 Accountability, see Public Accountability العامة مساءلة، انظر المساءلة
 Adolescent مراهق

 Adult(s) بالغ (بالغون)
 Alternative trial designs للتجارب تصميمات بديلة

 Ancillary care رعاية إضافية
 Anonymous الهو�ة مجهول 

 Anonymization إخفاء الهو�ة
 Assent قبول 

 Authorization تصر�ح
 Benefit منفعة

 Benefit sharing تقاسم المنافع
 Biobank بنك بيولو��

 Biological material مواد بيولوجية
 Breastfeeding طبيعية رضاعة

 Broad informed consent عامة موافقة مستن��ة
 Collaborative partnership �عاونية شراكة

 Capable of giving informed consent ع�� منح موافقة مستن��ة قادر
 Capacity-building بناء القدرات

نات عشوائية عنقودية تجارب  Cluster randomized trials ع�� عيِّ
 Coding ترم��
 Collection, collecting جمع

 Community engagement مجتمعية مشاركة
 Comparative effectiveness research بحوث الفعالية المقارنة
 Compassionate use استعمال بدافع الرحمة

 Competent (see capable of giving )(انظر: قادر ع�� منح موافقة مستن��ة قادر
informed consent) 

 Compelling scientific reasons أسباب علمية مقنعة
 Compensation �عو�ض

 Comprehension فهم
 Confidentiality سر�ة

 Conflicts of interest تضارب المصا�ح
 Continued access استمرار الإتاحة

 Control ضبط
 Custodian أم�ن
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 Databank بنك البيانات
 Data mining استخراج البيانات

 Data sharing تبادل البيانات
 Deception, deceiving ، خادع خداع

 Deliberate objection اع��اض مقصود
 Digital رق�ي

 Disclosure إفصاح
 Disaster �ارثة

 Disease outbreak المرض فاشية
 Dissemination �شر

 Dissent  رفض
 Dependent relationship علاقة تبعية

 Education �عليم
 Emergency care رعاية طارئة

 Equitable distribution عادل توزيع
 Established effective intervention تدخل فعال مؤكد
 Ethical review استعراض أخلا��

 Externally sponsored research ترعاه جهة خارجية بحث
 Fairness إنصاف

 Fetus جن�ن 
 Free medical treatment ط�ي مجا�ي علاج

 Gatekeeping المسؤول عن ا�جماعة ا�حصول ع�� إذن
 Governance حوكمة
 Harms أضرار

 Health needs احتياجات �حية
 Health priorities �حية أولو�ات

د  Identifiable للهو�ة ال�خصية مُحدِّ
 Incentives حوافز

 Informed consent موافقة مستن��ة
 Informed opt-out/opt-in مستن�� انضمام/ ا��حاب

 Information leaflet إعلامية �شرة
 In-kind عي�ي

 Interventions تدخلات
 Lactating, see Breastfeeding مُرضعة، انظر الرضاعة الطبيعية

 
ً
ض قانونا ل مُفوَّ ِ

ّ
 Legally authorized representative مُمث

 Local مح��
 Long-term studies طو�لة الأجل دراسات
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 Low-resource settings المواردأماكن �حيحة 
 Management (of risks) (ا�خاطر) إدارة

 Material Transfer Agreement اتفاق نقل المواد
 Minimal risk ا�حد الأد�ى من ا�خاطر

 Minor increase over minimal risk ز�ادة طفيفة فوق ا�حد الأد�ى من ا�خاطر
 Mitigation تخفيف

 Modification of informed consent �عديل الموافقة المستن��ة
 Money أموال
 Multi-centre research متعدد المراكز بحث

 Observational رصدي
  Online  الإن��نت

، انظر «ا��حاب/انضمام انضمام/ ا��حاب
 مستن��»

Opt-out/opt-in, see Informed opt-
out/opt-in 

 Parent والد
 Payment دفع
 Permission إذن

فْل
ُ
 Placebo دواء غ

(انظر «استمرار  �عد التجر�ة الإتاحة
 الإتاحة»)

Post-trial access (see continued access) 

 Pregnant women حوامل �ساء
 Protocol بروتو�ول 

 Privacy خصوصية
 Procedures إجراءات
 Public accountability العامة المساءلة

 Publication منشور 
 Renewing informed consent تجديد الموافقة المستن��ة

 Undue inducement إغراء غ�� مشروع
 solicited findings(Un) (غ��) مطلو�ة نتائج

 Use of biological material البيولوجيةاستخدام المواد 
 Scientific value القيمة العلمية

 Specific informed consent خاصة موافقة مستن��ة
 Social value القيمة الاجتماعية

 Rehabilitation إعادة التأهيل
 Reimbursement رد الت�اليف

 Research ethics committee �جنة أخلاقيات البحوث
 Research related injuries متعلقة بالبحث إصابات
 Residual tissue متبقيةأ��جة 

 Responsiveness القدرة ع�� الاستجابة
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 Return of results إعادة النتائج
 Risks مخاطر

 Secondary use استخدام ثانوي 
 Storage تخز�ن

، الطوعية
ً
 Voluntary, voluntariness طوعا

 Vulnerable مستضعف
 Waivers of informed consent إعفاء من الموافقة المستن��ة

 Withdrawal ا��حاب
 Women �ساء
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شرع مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية )المجلس( في عمله الخاص بأخلاقيات البحوث المتعلقة 
 ، بالصحة في أواخر ســبعينيات القرن العشــرين، وذلك بالاشــتراك مع منظمة الصحة العالمية. ومن ثمَّ
بــدأ المجلــس، بالتعــاون مــع منظمــة الصحــة العالميــة، فــي إعــداد مبــادئ توجيهيــة تشــرح كيفيــة تطبيــق 
 
ً
المبــادئ الأخلاقيــة المنصــوص عليهــا فــي إعــلان هلســنكي الصــادر عــن الرابطــة الطبيــة العالميــة تطبيقــا

 إلى ظروفها الاجتماعية والاقتصادية وقوانينها 
ً
، لا سيما في الأماكن ذات الموارد الشحيحة، نظرا

ً
فعالا

حان من مبادئ المجلس  شر، منذ ذلك الحين، إصداران مُنقَّ
ُ
ولوائحها وترتيباتها التنفيذية والإدارية. ون

التوجيهيــة الأخلاقيــة فــي عامــي 1993 و2002. ولكــن تطــورات جديــدة فــي مجــال البحــوث دفعــت المجلــسَ 
إلى تنقيح مبادئه التوجيهية الأخلاقية مرة أخرى. وترد الآن نتيجة ذلك التنقيح في هذا المنشور الجديد.

وفــي هــذا الإصــدار الجديــد مــن المبــادئ التوجيهيــة الأخلاقيــة لعــام 2016، يقــدم المجلــس إجابــات لعــدد 
مــن المســائل الملحــة فــي أخلاقيــات البحــوث. ويقــوم المجلــس بذلــك مــن خــلال: التشــديد علــى ضــرورة أن 
تكــون للبحــوث قيمــة علميــة واجتماعيــة، وتقديــم مبــادئ توجيهيــة خاصــة للبحــوث المتعلقــة بالصحــة 
جــرى فــي أماكــن شــحيحة المــوارد، وعــرض تفاصيــل الأحــكام المتعلقــة بإشــراك فئــات مســتضعفة 

ُ
التــي ت

فــي البحــوث، وتوضيــح الشــروط التــي يجــوز بموجبهــا اســتخدام العينــات البيولوجيــة والبيانــات المتعلقــة 
بالصحــة فــي البحــوث

مكتب منظمة الصحة العالمية الإقليمي لشرق المتوسط ، ومجلس المنظمات 
الدولية للعلوم الطبية. الطبعة الرابعة. المبادئ التوجيهية الأخلاقية الدولية 

جرى على البشر.  القاهرة: مكتب منظمة الصحة 
ُ
للبحوث المتعلقة بالصحة التي ت

العالمية الإقليمي لشرق المتوسط؛ 2020.
يمكن الحصول على منشورات مجلس المنظمات الدولية للعلوم الطبية من 

 عبر البريد الإلكتروني الآتي:
ً
المجلس مباشرة

.info@cioms.ch
CIOMS, P.O. Box 2100, CH1211 Geneva 2, Switzerland, www.cioms.ch

 منشورات المجلس في منظمة الصحة العالمية وعنوانها:
ً
ع أيضا

وزَّ
ُ
وت

.Avenue Appia, CH-1211 Geneva 27, Switzerland 20
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