لجنة أخلاقيات البحث العلمى 

معهد تيودور بلهارس للأبحاث

ما هو البحث؟ البحث هو طريقة منهجية تهدف الي إكتشاف المعرفه لتعميمها.
يهدف البحث بإكتشافاته المختلفة إلى تعزيز صحة المجتمع ولكن  فى البحث عن هذه الإكتشافات الرائعة حدثت أضرار خطيرة وجسيمة للمجتمعات نتيجة بعض البحوث العلمية التى لم تستخدم استخداما صحيحا أو استخدمت دون الإلتزام بالقواعد الأخلاقية للبحوث. وهذه بعض من أحداث التاريخ التي أدت إلي الحاجة إلي ضوابط أخلاقية للبحث العلمى.

قانون نورمبرج   

خلال الحرب العالمية الثانية قام الأطباء النازيين بإجراء تجارب بشعة علي معسكر إعتقال به الآلآف من السجناء. ورغم الحجج التي تبرر إجراء التجارب الطبية على هؤلاء الأشخاص فقد قامت محاكم نورمبرج العسكرية بإدانة هذه التجارب ووصفها بأنها "جرائم ضد الإنسانية ".

و في عام 1947 ، حكم القضاة بضرورة وجود قسما بعنوان" جواز التجارب الطبية "وهذا القسم أصبح يعرف بإسم قانون نورمبرج. هذا القانون (1947) يحتوي علي "بعض المبادئ الأساسية التي يجب إحترامها من أجل إرضاء مفاهيم معنوية وأخلاقية و قانونية".المبدأ الغالب فى قانون نورمبرج هو ضرورة وجود الموافقة المستنيرة. تحديدا القانون ينص علي أن "قبول الإنسان الإشتراك فى البحث أساسي جدا". كما نص  أيضا القانون على أن التجارب يجب أن  تجري علي الحيوانات أولا قبل التجربة البشرية.كذلك لا يجب أن تكون هناك أى معاناة جسدية أونفسية ، وينبغي تجنب أى إصابة.كذلك يجب ألا تتجاوز  درجه الخطر علي المشتركين "الحدود الإنسانية "مع التقليل من المخاطر من خلال "الإعداد السليم". كذلك نص القانون على وجوب إعطاء المشترك فى التجربة الحرية في الإنسحاب منها وقتما يشاء.

و لكن إحتوى قانون نورمبرج على عده نقاط ضعف:حيث  تناول تنظيم البحث على الأصحاء فقط كما أنه لا يملك قوه القانون.فمثلاالباحثون في الولايات المتحدة الأمريكية اتفقوا على أن البحث رسالة لايجب أن يتم تطبيق القوانين عليها والعلوم الطبية يمكن تركها بحريتها. ، ومن هنا يجب ألا يشرف علي البحوث أى قانون!!!.

إعلان هلسنكي 

وضعته الجمعية الطبية العالمية لتصحيح نقاط ضعف قانون نورمبرج المدونة خصوصا فيما يتعلق بإجراء الأطباء الأبحاث العلاجية على المرضي. وثيقة هلسنكي عنيت بإجراء أبحاث الأطباء على المرضى من خلال  المصالح المتنافسة بين تشجيع البحث وحماية المريض.علي غرار قانون نورمبرج فإن إعلان  هلسنكى إشترط وجود الموافقة المستنيرة كأساس لحسن أخلاقيات البحث مع السماح بمنح  الموافقه على إجراء البحث من شخص بديل عند إجراء البحث على مشترك عاجز جسديا او عقليا أوفاقد الأهلية. الإعلان أيضا ينص على أن تجرى  البحوث على هؤلاء الأشخاص فقط عندما تستدعى الضرورة. كما حثت الوثيقة على الحذر إذا كان المشترك يعتمد علي الطبيب القائم بالبحث فى علاجه. وفي هذه الحالة ، ينبغي الحصول على الموافقة المستنيرة من طبيب لا يمت للبحث بصلة.

الأبحاث الطبية المتعلقة بالإنسان:

  من الضرورى أن تكون جميع البحوث الطبية الحيوية المتعلقة بالكائن البشري مجازة من لجنة لأخلاقيات البحث العلمى ، لحماية ورعاية حقوق المشتركين فى البحث من المرضى و المتطوعين. المهام  الموكلة لهذه اللجنة ليست الموافقة الأوليةعلى مشروع أو بروتوكول البحث فقط قبل البدء فيه ولكن ايضا مسئولية مستمرة منتظمة لمراقبة الإلتزام بالأخلاقيات المتفق عليها عند البداية فى إجراء البحث و حتي إنجازه.وهذه اللجنة يجب أن تكون متعددة الجوانب والقطاعات في تكوينها.على أن تكون الإستقلالية والكفاءة فى إتخاذ القرارات هما السمتان الغالبتان على أعمالها. أعضاءها مزيجا من التخصصات الطبية وغير الطبية والعلمية وغير العلمية حتى تعكس مختلف وجهات النظر.

تتكون لجنة أخلاقيات البحث العلمى بمعهد تيودور بلهارس للأبحاث من تسعة أعضاء تم تشكيلهم من خارج وداخل المعهد، 5 أعضاء من الخارج و أربعة أعضاء داخليين وهم كالتالى:
· رئيس اللجنة أستاذ فارماكولوجيا إكلينيكية بالمعهد.
· أستاذ جراحة مسالك بولية بالمعهد.
· أستاذ أمراض الجهاز الهضمى والكبد ورئيس القسم الإكلينيكى الباطنى بالمعهد.
· أستاذة باثولوجيا إكلينيكية و كيميائية وهى مدرب معتمد لأخلاقيات البحث العلمى من جامعة ميريلاند بالولايات المتحدة الأمريكية و تقوم بعمل مقرر اللجنة.
· أستاذ فارماكولوجيا إكلينيكية بالقصر العينى .
· أستاذ قانون جنائى بكلية الحقوق بجامعة القاهرة .
· صيدلانية بلجنة السياسات الدوائية بوزارة الصحة.
· أستاذة صحفية بجريدة الجمهورية . 
· رئيس مجلس محلى مدينة الوراق التابع لها المعهد .
وهذه اللجنة قد تمت إجازتها من قبل : 
Office for Human Research Protections (OHRP), USA
وحصلت على Federalwide Assurance  FWA  مع تخصيص رقم خاص بها وهو:  FWA00010609وذلك كإحدى الهيئات البحثية فى جمهورية مصر العربية التى ُتجرى البحث العلمى تحت مظلة التوجيهات العالمية المتبعة لحماية المرضى الذين يخضعون للدراسات البحثية.
وهذا الإعتماد يمكن الإطلاع عليه على الموقع الإلكترونى الآتى:
http://ohrp.cit.nih.gov/search/asearch.asp#ASUR.
مبادئ أخلاقيات الممارسة والبحث : 

· إحترام الأفراد : واجب إحترام حق تقرير المصير والإختيار المستقل للشخص فى المشاركة من عدمها ويتفرع عنه مبدأ إحترام وحماية غير القادرين على الإستقلال بأنفسهم (مثل صغار الأطفال والأشخاص ذوي التخلف العقلي).

· المنفعة: الإلتزام بتأمين الأشخاص و العمل الإيجابي لصالحهم ، وكذلك تعظيم الفوائد التي يمكن أن تتحقق.  
· عدم الضرر : الإلتزام بتقليل الضرر بالأشخاص ، وكلما كان ذلك ممكنا ، إزالة أسباب الضرر تماما.  
· التناسب   : واجب عند إتخاذ إجراءات تتضمن مخاطر الإضرار أن تتوازن المخاطر والفوائد للأشخاص المعنيين مباشرة.
·  العدالة: الإلتزام بتوزيع المنافع والأعباء بصورة عادلة ومعاملة متساوية أيضا عن طريق معايير عادلة 
على الباحث الرئيسى أن يتقدم -علي الأقل قبل ثلاثه أسابيع من تاريخ إنعقاد اللجنة- ببروتوكول البحث الذى سيجرى على مرضى أو متطوعين، بما في ذلك التقييم الفني وخاصة فيما يتعلق  :

• أسماء وعناوين البحاث والمؤسسات التي ينتسبون إليها ومؤهلات وخبرات الباحث الرئيسي وسائر البحاث

• موافقة جهة تمويل المشروع (معهد تيودو بلهارس للأبحاث،أكاديمية البحث العلمى و التكنولوجيا، منظمة الصحة العالمية ، المعهد القومى للصحة ، المفوضية الأوروبية... الخ) والبروتوكول ، بما في ذلك الفحوص الإكلينيكية والإختبارات المعمليه وسائر التجارب التي سيجري تنفيذها ، ،عدد المشتركين فى البحث  على أن يكون ذو دلالة إحصائية وكذلك  معاييرالإختيار ، ومعايير إستكمال أوالتوقف عن البحث.كذلك  بيان ماإذا كان  هذا المشروع قد سبق عرضه على لجنة الأخلاقيات وإستعراض النتائج المحتملة أو المرجوة من إجراء البحث والجدول الزمني لإنجاز الدراسة.

   • موجز جميع الدراسات السابقة حول الموضوع ، بما في ذلك الدراسات غيرالمنشورة المعروفة لدي البحاث و الممولين للمشروع ، ومدى الحاجة إلي إجراء هذه الدراسة  على الإنسان.

   • المعلومات الكافية عن  التسمم الدوائي وبيانات عن الأنواع و الجرعات من الأدوية التى سوف تستخدم فى البحث وطرق العلاج والمده المقررة له.

  • كفاءة الإجراءات و الوسائل في مكان الدراسة.

   • المخاطر والمنافع للمشتركين وكذلك طرق إعداد التقارير وتسجيل الأحداث وردود الفعل السلبيه ، وكيفية الإستعداد لمعالجة المضاعفات.

• الموافقة المستنيرة :

   - الطريقه التي سيتم بها الحصول علي الموافقة المستنيرة من المشترك فى البحث ووضوح الوثائق المعطاة له ، والتأكد من حقه فى الإنسحاب من الدراسة في أي وقت دونما المساس بعلاجه. 

  - شهاده الموافقة المستنيرة بها نص موجزعن جميع المعلومات ذات الصلة الواردة فى البحث تحت العناوين الرئيسية التالية :

· الهدف من البحث.

·  الأعراض الجانبية والمضايقات.
·  الفوائد . 
·  بدائل المشاركة .
· بنود إضافية.
عندما يكون المشترك غير قادر على إعطاء الموافقة المستنيرة للأسباب التى ذكرت سابقا، يتم الحصول عليها من شخص مسئول عنه مسئولية قانونية ، أما في حالة الطفل الذي يمكنه فهم  مغزى الموافقة المستنيرة لكنه لم يصل إلي السن القانونية بعد- يتم الشرح له- ثم الحصول عليها ، من أحد الوالدين أو الوصي القانوني .
  - شهاده الموافقه تنتهى بفقره تشيرإلى أن هذا المشترك هو علي علم تام و له حرية القبول أو رفض المشاركة في الدراسة.

• حماية سرية البيانات ، علي سبيل المثال حذف المعلومات التي يمكن أن تفضي إلي التعرف علي المشتركين وذلك بالحد من الوصول إلي البيانات أو غيرها من الوسائل الملائمة. الخطط والإجراءات ، والأشخاص المسئولين عن الإتصال بالمشتركين و إطلاعهم على المعلومات الناشئة عن البحث وعن الضرر أو المنفعة ، أو غيرها من الأبحاث حول الموضوع نفسه ، والتى يمكن ان تؤثرعلى رغبته في مواصلة الدراسة. 

   • التأكد من أن الباحث الرئيسي قد وقع- كجزء من المشروع -على أن البحث سيتم  إجرائه وفقا لاعلان هلسنكي (نسخة من الاعلان يجب أن ترفق بالمشروع).

   • التأكيد بأن البحث سيكون له منفعة مباشرة أو محتملة في الحاضر أو المستقبل ، علي المرضى.

   •يجب وجود عقد بين الباحث الرئيسى و الجهة الممولة للبحث يوضح فيه من المسئول عن نشر النتائج. 

  • في حالة حدوث نتائج سلبية ،  التأكيد على أنهاستعلن ، من خلال نشر التقرير أو إبلاغ جهة تسجيل الدواء.

فئات التوصية:  

 قرار لجنه االأخلاقيات سيتم إبلاغه إلى الباحث الرئيسى. فإذا رأت اللجنه أن هذا المشروع المقترح يحتاج إلي مراجعة أو لا يمكن الموافقة عليه بوضعه الحالى ، يبلغ الباحث الرئيسى بالأسباب بطريقة واضحة وكاملة.

لجنة أخلاقيات البحث العلمى بمعهد تيودور بلهارس للأبحاث، سوف تتبع منهج مجموعة المراجعة العلمية والأخلاقية لمنظمة الصحة العالمية و التى تستخدم خمسة مستويات من التوصية وهى :  

(1) الموافقة علي المشروع المقدم.  

 (2)  الموافقة بعد إيضاحات وهى أن الموافقه علي االمشروع ستتم بعد توضيح بعض النقاط للجنة.

(3) الموافقة بعد التعديل وهى أن الموافقه علي االمشروع ستتم بعد تعديل بعض النقاط.

(4)التأجيل ، وهى عدم الموافقة الحالية و تأجيل المشروع لعرضه كاملا لإعاده تقييمه 

(5)الرفض الإشارة إلي أن المشروع لم تتم الموافقة عليه للأسباب المبينة.
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