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مقدمة :

إن إجــراء البحــوث أثنــاء ظهــور الجوائــح والأوبئــة والحــالات الطارئــة يعتريــه عــدم اليقيــن، 

ــل هــذه  ــى مث ــب عل ــة. ويترت ــة الطبي ــم الرعاي ــق الوقــت، والحاجــة الماســة إلــى تقدي وضي

ــإن  ــذا، ف ــا. ول ــة له ــار العالمي ــار الآث ــن الاعتب ــذ بعي ــد الأخ ــف عن ــكالات تتضاع ــات إش الأزم

إجــراء الدراســات البحثيــة الفاعلــة التــي تُعنــى بالأوبئــة والحــالات الطارئــة يصبــح ضــرورة 

ــة.  تســتلزم اســتجابة ســريعة مــن كل الأطــراف المعني

إن الإشــكالات الأخلاقيــة التــي تبــرز فــي مثــل هــذه الحــالات تتطلــب مراجعــة دقيقــة لــكل 

الأنشــطة البحثيــة مــن قِبــل جميــع المعنييــن )الباحثيــن، مراكــز البحــوث، اللجــان المحليــة 

لأخلاقيــات البحــوث، مؤسســات الرعايــة الصحيــة، جهــات دعــم البحــوث، صنّــاع السياســات( 

المجتمــع،  بيــن مصالــح  التــوازن  تراعــي  أرضيــة أخلاقيــة،  البحــوث علــى  تُجــرى  بحيــث 

والحقــوق الشــخصية لأفــراده. 

بشــكل عــام، يجــب الالتــزام عنــد إجــراء هــذه البحــوث بنظــام أخلاقيــات البحــث علــى 

الوطنيــة مــن ضوابــط.  اللجنــة  التنفيذيــة، ومــا أصدرتــه  الحيــة ولائحتــه  المخلوقــات 

ويجــب الالتــزام الدقيــق بإجــراءات الســلامة المعتمــدة أثنــاء القيــام بهــذه البحــوث، ورصــد 

تطبيقهــا بدقــة.
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1. نظام الرعاية الصحية:

1.1.فــي حــالات الجوائــح والأوبئــة والحــالات الطارئــة، توصــي اللجنــة الوطنيــة بــأن يكــون 
المركــز الوطنــي للوقايــة مــن الأمــراض ومكافحتهــا )وقايــة(، هــو المســؤول عــن تخزيــن 

البيانــات وجمــع العينــات.

٢.1.علــى مركــز )وقايــة( أن يعمــل مــن خــلال نظــام واضــح لكيفيــة تخزيــن البيانــات والعينــات 
ومشــاركتها، بحيــث تُتبــع )سياســة مشــاركة البيانــات والعينــات الحيويــة لتســهيل الوصــول 
إليهــا لأغــراض البحــث( الصــادر مــن مركــز البحــوث والدراســات الصحيــة الوطنيــة فــي المجلــس 

الصحــي الســعودي.

3.1.على مركز )وقاية( أن يتولى المسؤوليات التالية:
الوطنيــة  المؤسســات  بيــن  التعــاونَ  يُشــجّع  أن  علــى  والعينــات؛  البيانــات   أ.مراقبــة 
والدوليــة ذات الصلــة، والمؤسســات البحثيــة، والباحثيــن، ويدعــم هــذا التعــاون، ويُســهّل 
ــات والعينــات: يمكــن العثــور عليهــا  ــه مــن خــلال مبــادئ FAIR )أي جعــل البيان إجراءات
Interopera� قابلــة للتشــغيل المتبــادل ،Accessible يمكــن الوصــول إليهــا ،Findable

ــتخدام .  ــادة الاس ــة لإع ble، قابل
ب.إنشــاء ســجل وطنــي عبــر الإنترنــت يقــوم بتســجيل كل المقترحــات البحثيــة المعتمــدة 
والدراســات الجاريــة التــي تعنــى بالجوائــح والأوبئــة فــي المملكــة، بحيــث يوفّــر كل 
المعلومــات المتعلقــة بهــذه المقترحــات والدراســات، لتســتفيد منهــا كل الأطــراف 

ــع. ــرة والمجتم ــراد الأس ــى وأف ــم المرض ــن فيه ــة بم المعني
 ج.التأكد مما يلي:

1.حمايــة خصوصيــة المشــاركين بالدراســات البحثيــة، وســريّة معلوماتهــم، مــا لــم يكــن 
فــي ذلــك تهديــد للصحــة العامــة.
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٢.تجنب مخاطر التداخل في المصالح.
3.حماية حقوق الأفراد والمجموعات ذوي الحالات الخاصة.

4.العدالة في دعوة المشاركين للبحوث، وفي الوصول إلى بياناتهم وعيناتهم.
5.تجنب جمع عينات متعددة من المشاركين إلا للضرورة.

6.تَوفّــر متطلبــات البنيــة التحتيــة الأساســية والكفايــة العلميــة لــدى المؤسســات 
البحثيــة التــي تُجــري مثــل هــذه الدراســات.

ـى المعلومــات الســريرية للمرضــى المشــاركين  4.1.عندمــا تكــون هنــاك حاجــة للوصــول إلـ
بالبحــوث، فإنــه يمكــن اعتمــاد ترميــز البيانــات بــدلًا مــن إخفــاء الهويــة، شــريطة الالتــزام الصــارم 

بجميــع تدابيــر حمايــة خصوصيــة الأفــراد.

5.1.يتــرك للجــان المحليــة لأخلاقيــات البحــوث مســؤولية الموافقــة علــى الدراســات البحثيــة 
التــي لا تتضمــن أعبــاءً أخلاقيــة كبيــرة )مثــل: الدراســات غيــر التجريبيــة، والدراســات النفســية 

ــك مســؤولية مراقبتهــا. ــة(، وكذل والاجتماعي
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٢. المؤسسات البحثية: 

1.٢.علــى المؤسســات البحثيــة تطويــر نظــام للاســتعداد لحــالات الجوائــح والأوبئــة والطــوارئ، 
باتبــاع إجــراءات فعالــة وســريعة فــي اســتجابتها، بحيــث يكــون النظــام قــادراً علــى مــا يلــي:

 أ.التخطيط.
 ب.تحديد الأولويات.

 ج.التنسيق.
 د.التسهيل.

٢.٢.يجــب أن يشــتمل نظــام الاســتعداد علــى إجــراءات التشــغيل القياســية )SOPs( التــي 
يمكــن تطبيقهــا بفاعليــة فــي حــالات الجوائــح والأوبئــة والطــوارئ الحاليــة والمســتقبلية.

ــتوى الوطنــي  ــى المس ــاون عل ــى التع ــية عل ــغيل القياس ــراءاتُ التش ــجع إج ــب أن تش 3.٢.يج
)وزارة الصحــة، ومدينــة الملــك عبدالعزيــز للعلــوم والتقنيــة، ومركــز وقايــة، والهيئــة العامــة 
للغــذاء والــدواء، ومراكــز البحــوث، والمستشــفيات، والجامعــات(، وتســهّله، وتدعمــه مــع 

مراعــاة مــا يلــي:
 أ.تجنب الازدواج غير الضروري.

 ب.استكشاف القدرات على الصعيد الوطني.
 ج.الاستخدام الفعال للموارد.

4.٢.يجــب أن تشــمل إجــراءات التشــغيل القياســية علــى آليــة التواصــل بيــن المؤسســات 
البحثيــة )ولجانهــا المحليــة لأخلاقيــات البحــوث(، والمؤسســات الوطنيــة ذات الصلــة )وزارة 

ــة(. ــة الصحي ــال الرعاي ــرى فــي مج ــات الأخ ــة، والمؤسس ــز وقاي ــة، ومرك الصح

5.٢.بمــا أن مــن طبيعــة أزمــات الجوائــح أن يكــون لهــا تداعيــات عالميــة، فإنــه ينبغــي أن تعــزز 
المؤسســاتُ البحثيــة التعــاونَ مــع المنظمــات ومراكــز البحــوث الدوليــة ذات الصلــة، وكذلــك 

أن تدعــم هــذا التعــاون.
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3.اللجان المحلية لأخلاقيات البحوث:

ــث  ــل بحيـ ــم المعجّـ ــية للتقييـ ــغيل قياسـ ــراءات تشـ ــر إجـ ــات تطويـ ــان الأخلاقيـ ــى لجـ 1.3.علـ
ــة. ــة المقدمـ ــات البحثيـ ــن المقترحـ ــع مـ ــر المتوقـ ــدد الكبيـ ــع العـ ــة مـ ــف بفاعليـ تتكيـ

٢.3.يجـــب أن تحـــدد إجـــراءاتُ التشـــغيل القياســـية المتطلبـــات التـــي يلـــزم الباحثيـــن تقديمهـــا 
حـــول كيفيـــة مشـــاركة مـــا يلـــي: 
 أ.البيانات الأولية والنهائية.

 ب.العينات الحيوية. 

3.3.مـــن أجـــل القيـــام بالتقييـــم المعجّـــل، قـــد تقـــوم لجـــان الأخلاقيـــات بوضـــع معاييـــر لمـــا قبـــل 
المراجعـــة ليتـــم تضمينهـــا فـــي مرحلـــة مـــا قبـــل الموافقـــة. كمـــا قـــد تقـــوم لجـــان الأخلاقيـــات 

بصياغـــة نمـــوذج عـــام ليُطبّقـــه الباحثـــون لصياغـــة مقترحاتهـــم.

4.3.للجـــان الأخلاقيـــات - فـــي المقترحـــات البحثيـــة التـــي تتطلـــب تقييمـــاً كامـــلًا مـــن قبـــل 
ـــة(  ـــات الحيوي ـــة، جمـــع العين ـــات البحـــوث: )مثـــل: الدراســـات التداخلي اللجـــان المحليـــة لأخلاقي

ـــي: ـــا يل ـــام بم القي
1.توزيـــع مهمـــة تقييـــم المقترحـــات علـــى مجموعـــات صغيـــرة مـــن الخبـــراء، بحيـــث يمكـــن 

التعجيـــل فـــي تقديـــم توصياتهـــا إلـــى اللجنـــة المحليـــة كاملـــة.
٢.الانعقاد بشكل متكرر – عبر الإنترنت – للتقييم الكامل للجنة.

3.إجراء المناقشات عبر الإنترنت. 

ــر  ــة، وذات المخاطـ ــر التداخليـ ــة، وغيـ ــى الملاحظـ ــة علـ ــات القائمـ ــي الدراسـ ــن – فـ 5.3.يمكـ
ـــا فـــي  ـــوص عليه ـــراءات المنص ـــاً للإج ـــل، وفق ـــم المعج ـــلوب التقيي ـــتخدام أس ـــة - اس المنخفض

النظـــام واللائحـــة. 
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6.3.على لجان الأخلاقيات التأكد مما يلي:
1.أن تكـــون معاييـــر الاختيـــار / الاســـتبعاد المقترحـــة فـــي الدراســـة مصوغـــة بطريقـــة تراعـــي 

الإنصـــافَ بيـــن المشـــاركين، وحمايـــةَ حقـــوق فئـــات الحـــالات الخاصـــة.
٢.أن تكـــون المشـــاركة طوعيـــة، مـــع الأخـــذ بعيـــن الاعتبـــار المراجعـــة الدقيقـــة لطريقـــة دعـــوة 

الأفـــراد الخاضعيـــن للحجـــر الصحـــي للمشـــاركة بالبحـــث.
3.ألا تَنتهك الحقوقُ الفردية للمشاركين حقوقَ المجتمع.

4.احترام الخصوصية والسرية، إما من خلال إخفاء الهوية أو ترميز البيانات.

7.3.لـــن تُكشـــف هويـــة المشـــاركين بالبحـــث وبياناتهـــم إلا عنـــد الحاجـــة، وذلـــك بعـــد موافقـــة 
لجنـــة الأخلاقيـــات المحليـــة.

ــي النظـــام واللائحـــة -  ــى الالتـــزام بالإجـــراءات والضوابـــط المنصـــوص عليهـــا فـ 8.3.بالإضافـــة إلـ
فيمـــا يتعلـــق بعمليـــة الموافقـــة بعـــد التبصيـــر - فإنـــه يوصـــى بالإجـــراءات التاليـــة:

1.أن تمنـــح لجـــان الأخلاقيـــات المحليـــة التنـــازل عـــن الموافقـــة بعـــد التبصيـــر، بعـــد مراجعـــة 
المقتـــرح البحثـــي وفقـــاً للنظـــام واللائحـــة. 

٢.بالنســـبة للمقترحـــات البحثيـــة التـــي تعنـــى بالأمـــراض شـــديدة العـــدوى، فإنـــه يمكـــن 
الحصـــول علـــى الموافقـــة بعـــد التبصيـــر شـــفهيًا، شـــريطة مـــا يلـــي: 

 أ.أن تُوثّق في نموذج الموافقة.
 ب.أن يوقع عليها شاهد مستقلّ. 

3.بالنســـبة للدراســـات التـــي تقـــوم بإجـــراء ترصـــد وبائـــي علـــى نطـــاق واســـع، فإنـــه يمكـــن 
إعفـــاء هـــذه البحـــوث مـــن شـــرط الموافقـــة بعـــد التبصيـــر.
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4. مؤسسات تقديم الرعاية الصحية:

1.4.إذا كان لـــدى مؤسســـةٍ تُقـــدمُ الرعايـــة الصحيـــة آليـــةً للموافقـــة علـــى الاســـتخدام المشـــفق 
ـــى ألا  ـــة بحكمـــة بالغـــة، وفـــي أضيـــق الحـــدود، عل ـــه ينبغـــي أن تطبـــق هـــذه الآلي ـــة، فإن للأدوي

تتعـــارض ســـلبياً مـــع التجـــارب الســـريرية القائمـــة.

ــى مســـؤولية  ٢.4.قـــد تقـــوم هـــذه المؤسســـات الصحيـــة بتشـــكيل لجنـــة مـــن الخبـــراء، تتولـ
إقـــرار اســـتخدام الأدويـــة لغيـــر دواعـــي اســـتعمالاتها المعتمـــدة، وكذلـــك وضـــع حـــد لهـــذه 
الاســـتثناءات التـــي إن تـــم تجاوزهـــا فإنـــه يلـــزم إجراؤهـــا مـــن خـــلال دراســـة بحثيـــة تُعـــرض 

علـــى لجنـــة الأخلاقيـــات. .
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5.الباحثون:

1.5.يجـــب أن يشـــجع الباحثـــون وأن يقـــدم لهـــم الدعـــم الـــلازم، للقيـــام بدراســـات يكـــون مـــن 
شـــأنها تحقيـــق مـــا يلـــي:

1.الوصول إلى قيمة علمية جوهرية.
٢.استخدام طرق علمية موثوقة 

3.الدقة في مراعاة الأولويات الوطنية.
4.التأسيس لشراكات وطنية وعالمية.

٢.5.فـــي المقترحـــات البحثيـــة التـــي تتطلـــب جمـــع بيانـــات ضخمـــة، ينبغـــي أن تكـــون إجـــراءات 
البحـــث مشـــتملة علـــى إمكانيـــة مـــا يلـــي: 

1.التعاون مع باحثين آخرين.
٢.مشاركة البيانات والعينات حالياً أو مستقبلًا. 

وينبغـــي كذلـــك أن يكـــون المقتـــرح البحثـــي مشـــتملًا علـــى خطـــة واضحـــة لكيفيـــة التعـــاون، 
ومشـــاركة البيانـــات والعينـــات، والاســـتفادة العادلـــة مـــن منتجـــات الدراســـة. 

انتهى،،،
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