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עשרות ועדות הלסינקי פועלות בישראל ומפקחות 
מדי שנה על 1,300 ניסויים בבני–אדם  יותר מ–40 שנה 
לאחר הצהרת הלסינקי המקורית, באיזו מידה מצליחות 

הוועדות להסדיר את הניסויים הקליניים ולתרום 
להתפתחות המחקר הרפואי, איך הן מתמודדות עם 

קשיי תקציב, כוח–אדם ולחצים אינטרסנטיים - ומהם 
הפתרונות המסתמנים בתחומי הייעול והחקיקה

>> רונית הראל

מתה  מנגלה,  מד"ר  ניצלה 
־בקפלן" - זו היתה אחת הכות

רות שליוו את הפרשה החמורה 
שהסעירה את הקהילה הרפואית כשנחשפה במאי 
2005. בכירים במרכז הרפואי קפלן־הרצפלד בגדרה 
נעצרו בחשד לביצוע עשרות ניסויים לא חוקיים 
בחולים קשישים מאושפזים, בניגוד לחוק וללא 
הסכמת המשתתפים בהם. החולים, שחלקם מצאו 
את מותם בעקבות הניסויים, שותפו בהם מבלי 
שחתמו על טופס הסכמה כפי שמחייב החוק – 
ורבים מהם סבלו מפגיעה מנטלית קשה שלא 
אפשרה להם לתת הסכמה כזו. בכמה מן הניסויים 
לא היתה כל תועלת רפואית ומדעית, והם בוצעו 
אף שרופאים בכירים התריעו כי אינם חוקיים 

ואינם מוסריים. 
דוח משרד הבריאות, שפורסם בעקבות חקירת 
המעשים האסורים, שלח אצבע מאשימה, בין 
השאר, אל ועדת הלסינקי של קפלן־הרצפלד, 

שכשלה בתפקידה הבסיסי כשומר בשער. הגם 
שהיה זה מקרה בודד בחומרתו, עדיין עומדות 
הוועדות השונות תחת ביקורת באשר למגבלות 

־היכולת שלהן להגן על נבדקים המשתתפים בני
סויים, במיוחד עקב העומס הכבד המוטל על 

־חברי הוועדות, ובאשר לשאלות אתיות ויישו
מיות שעליהן לא נתנו את הדעת בעת ניסוח 

ההצהרה.

"כמה עדכונים"
ההצהרה עצמה היא מסמך, שמטרתו להנחות 
ביצוע מחקרים רפואיים הכוללים ניסויים בבני־

אדם כך שיעמדו בסטנדרטים של אתיקה רפואית. 
האסיפה הראשונה של ההסתדרות הרפואית 
(World Medical Organization), שהכ־  העולמית
־שירה את הקרקע לניסוח אמנת הלסינקי, התכ

נסה ב־1946 בתגובה לזוועות שבוצעו במלחמת 
העולם השנייה. עקרונות ההצהרה הותוו לאחר 

מכן בעצרת הארגון שהתכנסה בהלסינקי ב־1964. 
"אחרי מלחמת העולם השנייה", מפרטת עו"ד 
מלכה בורו, מנהלת האגף למדיניות וייעוץ משפטי 
בהסתדרות הרפואית וחברת ועדת הלסינקי במרכז 
הרפואי רבין, "וכן לאחר משפטי נירנברג - שבהם 
הועמדו לדין רופאים נאצים על ביצוע ניסויים 
רפואיים בבני־אדם בתקופת השואה - עלה הצורך 
להחלת כללים בנושא. עד אז כמעט לא היו כללים 

בשום מדינה או קוד בינלאומי כלשהו". 
בישראל הוכנסו עקרונות הצהרת הלסינקי 
(בגירסת 1975, לאחר תיקונים) לתוך "תקנות 
בבני־אדם)  רפואיים  (ניסויים  העם  בריאות 
התשמ"א־1980", שהן הבסיס החוקי להסדרת 
ניסויים קליניים בישראל. מששולבה ההצהרה 
בתקנות, הוקמו ועדות הנקראות על שם ההצהרה 
- ועדות הלסינקי - שתפקידן לבחון את ההיבטים 

)המשך בעמוד הבא(

ניסוי 
ותהייה
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האתיים במחקרים קליניים ולוודא 
הצהרת  בעקרונות  עמידתם  את 

הלסינקי ובתקנות. 
מסמך  כי  מבהירה  בורו  עו"ד 
היסוד עבר כמה עדכונים, והנוסח 
שלו שונה כבר חמש פעמים, בנוסף 
לנקודות הבהרה שהוכנסו ב־2002 
וב־2004. כיום עובדת ההסתדרות 
הרפואית העולמית על נוסח מעודכן, 
שיאומץ על־פי ההערכות בספטמבר 
השנה. קבוצות העבודה שעוסקות 
בשאלות  השאר,  בין  דנות,  בכך 
כמו האם ההצהרה צריכה לפנות 
רק לרופאים או לכלל החוקרים, 
האם לשנות must ל־should על מנת 
להראות שמדובר בהצהרת עקרונות 
ולא בחוק, האם להכניס סעיף חדש 
 ,human tissuesהמתייחס למחקר ב־
ומה וכמה יש להבטיח למשתתפים 

במחקר עם סיומו.
– ההצהרה מתעדכנת מדי כמה שנים. 
האם גם כיום, למעלה מ־40 שנה מאז 
הוצגה לראשונה, היא עדיין נותנת 
ניסויים  לפיקוח על  מענה מספק 

קליניים בבני־אדם?
"צריך לזכור שוועדות הלסינקי, 
למרות שמן, פועלות בעיקר על סמך 
הנהלים הבינלאומיים המקובלים, 
ולא על־פי נוסח ההצהרה", משיב 

־ד"ר מאיר להב, מנהל מחלקה פני
מית א' ויו"ר ועדת הלסינקי במרכז 
 GCPהרפואי רבין. "באירופה זה ה־
(Good Clinical Practice), כללים שקי־
בלו תוקף של חוק ומחייבים את כל 
המדינות באיחוד האירופי. לארה"ב 
יש חוקים פדרליים משלה, אבל אלה 
וגם אלה זהים למעשה, וכולם תולדה 
של הצהרת הלסינקי. ההצהרה היא 
בסיס אידיאולוגי עקרוני ולא הבסיס 
המעשי, וממנה נגזרים הרבה מאוד 
כללים, חלקם אתיים, חלקם ביו־
אתיים - כללים הקשורים לאתיקה 

־בניסויים ביולוגיים - וחלקם רגו
לציות שעל־פיהן פועלות הוועדות 

בעולם המערבי". 
– אם כך, מה המשמעות בהכנסת 
התיקונים להצהרה, אם ממילא היא 

אינה הפנס שלאורו פועלים?
־ד"ר להב: "יש בהחלט משמ

עות לניסיון להתאים את ההצהרה 

לשינויים בעולם הרפואה, שכן מדובר 
־בתפיסה המקובלת על כלל המש
־תתפים. עם השנים, למשל, הקונס

פט המקובל בעולם הרפואה השתנה 
מאחריות לאדם הבודד – לאחריות 
גם לחברה. זה שינוי מהותי ביותר 
שלפיה  התפיסה,  את  שמרחיב 
אחריות הרופא היא לחולה הפרטי 
שלו בלבד, אל אחריות רחבה יותר - 
לחברה - בלי שהחולה הבודד ייפגע 
עקב כך. כך גם לגבי מחקר. תפקידו 
של הרופא החוקר לחשוב גם על 
המשמעויות לחברה עצמה, ולא רק 
עבור הנבדק הבודד. אומר זאת באופן 
בוטה יותר: מעצם מהותו של מחקר, 
אנחנו מגדירים אותו כמצב שבו אנחנו 
כלל לא יודעים אם המשתתף ייהנה 
מהתרופה או לא, כי לו היינו יודעים 
לא היינו עושים מחקר. היתרון של 

־המחקר הוא לציבור, לרפואה ולחב
רה - ואת ההבנה הזו תרמה ההצהרה 

לאורך השנים".

"אוכלוסיה שבויה"
1,300 ניסויים בבני־אדם נער־ ־כ

כים בישראל מדי שנה, רובם ניסויים 
בקבוצה  ניסוי   - שלישי  בשלב 

־גדולה יחסית של חולים, שמחצי
תם מקבלים את התרופה, ומחציתם 
מקבלים פלצבו, תרופת דמה. פרופ' 
אבינעם רכס, יו"ר הלשכה לאתיקה 
של ההסתדרות הרפואית בישראל, 
מסביר כי אישור הניסוי מותנה קודם־
כל בהערכת הוועדה כי יש לו ערך 
מדעי. "בנוסף, הוועדה לא תאשר 

־מחקר שהיא חושבת שהסיכון הפוט
נציאלי למשתתף הוא בלתי סביר או 
עולה על הרווח הפוטנציאלי. היא לא 
תאשר ניסוי אם לא תהיה משוכנעת 

שהמשתתפים מודעים בצורה חד־
משמעית לכל ההיבטים של המחקר 
שמתייחס אליהם, ואם לא תהיה 
שלהם  שהאוטונומיה  משוכנעת 
נשמרת לחלוטין - כמו, למשל, במצב 
של 'אוכלוסיה שבויה', יחסי תלות 
בין עובד למעביד או רופא ופציינט, 
שעלולים לגרום לכך שלנבדק יהיה 
קשה לסרב להשתתף במחקר", אומר 

פרופ' רכס.
נבחנת  קודם שהיא  עוד  אבל 

־בהיבטים המוסריים, האתיים והמ
קצועיים - חברה המעוניינת לבצע 

־ניסוי בבני־אדם נתקלת בסבך בירו
קרטי. הבעייתיות, אומר פרופ' רכס, 

־מתחילה כבר בשלב הראשוני. כשח
ברת תרופות גדולה מעוניינת לבצע 
מחקר בכמה מרכזים רפואיים, היא 
זקוקה לאישור מכל אחת מהוועדות 

־הפועלות בהם. "חוץ מריבוי בירוק
רטיה, תיאורטית יכול להיות מצב 
שבבילינסון ובאיכילוב מאשרים את 
הניסוי, ובירושלים לא. כל ועדה היא 
אוטונומית להחלטות שלה, ויכולות 
להיות וריאציות בהחלטות. אבל 

מעבר לכך – העדר מערכת אחידה 
־למדינה יוצר בזבוז אדיר של משא

בים", הוא טוען. 
־בהמשך התהליך אמורה הווע

דה לבחון שאלות, אתיות מעיקרן, 
־שעוסקות בין השאר בשימוש בפל

צבו במחקרים. לדברי פרופ' רכס, 
השימוש בפלצבו בניסויים רווח, אף 
שהצהרת הלסינקי שוללת ברוחה 
את השימוש בו. את הבעייתיות הוא 
מדגים באמצעות הניסויים שנעשו 
90, ונו־ ־באפריקה ובאסיה בשנות ה
עדו לבחון יעילות תרופות למניעת 
הדבקה באיידס של עוברים לאמהות 
חולות. השימוש בפלצבו במחקרים 
יצר מצב שקבוצת הטיפול קיבלה 

־תרופה פעילה, בעוד שקבוצת הבי
קורת של האמהות החולות באיידס 
קיבלה טיפול דמה, ולמעשה, הוא 

אומר, הופקרה לגורלה.

עו"ד מלכה בורו)המשך מעמוד קודם(
 לפני כשש שנים החל 

משרד הבריאות לגבש 
טיוטת חוק בנושא 

ניסויים בבני–אדם. לפני 
כשנה הוגשה הצעת חוק 
ממשלתית. סביר להניח 

שהחוק יעבור תוך כמה חודשים, ויהיה 
תוקף חוקי - ולא רק אתי - לכללים 

ד"ר מאיר להב
מעצם מהותו של מחקר, 

אנחנו מגדירים אותו 
כמצב שבו אנחנו כלל לא 

יודעים אם המשתתף ייהנה 
מהתרופה או לא. היתרון של 

המחקר הוא לציבור, לרפואה 
ולחברה - ואת ההבנה הזו תרמה ההצהרה 

לאורך השנים

ניסוי ותהייה
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הביקורת החריפה כלפי ניסויים 
אלה הביאה את ההסתדרות הרפואית 
2000 את  העולמית לעדכן בשנת 
ההצהרה, ולהתיר שימוש בפלצבו 
רק במקרים שבהם "אין כל אמצעי 
מניעה, אבחנה או טיפול מוכחים". 
שנתיים מאוחר יותר, בעקבות לחצים 
שהופעלו עליה בין היתר על־ידי ה־ 
FDA, הכניסה ההסתדרות הרפואית 
העולמית הערת שוליים, שלפיה 
מותר להשתמש בפלצבו גם כשקיים 
טיפול יעיל ומוכח במחלה הנחקרת 
- ובלבד שקיימת סיבה מדעית או 

־מחקרית "כבדת משקל", או כשמ
דובר במחלה קלה שבה לא יימצא 
החולה בסיכון מיותר, ולא ייגרם לו 

"נזק רציני או קבוע". 
עמדות אלה, טוען פרופ' רכס, 

־לא יושמו בפועל, והשימוש בפל
צבו בניסויים קליניים נמשך ללא 
הפוגה – גם מפני שבאמצעותו יכולים 

החוקרים להשיג תוקף סטטיסטי 
משמעותי ומהיר יותר, שמשמעותו 

־פחות הוצאות על שלב הניסוי לחב
רות התרופות. בבתי החולים בארץ 
הוועדות  כיום  ובעולם מאשרות 
שימוש בפלצבו בניסויים קליניים, 
כשאין טיפול רפואי יעיל אחר ידוע 
במחלה, או אם הניסוי הוא לזמן קצר 
מאוד ואינו מזיק לטווח ארוך – כמו 
במקרה של תרופה למיגרנה. "טיפול 
כזה ניתן לפרק זמן מוגבל, וחובה 
על החוקר לקבל מראש מהמטופל 
'הסכמה מדעת' לשימוש כזה", אומר 

פרופ' רכס.

"עובדים בהתנדבות"
ועדות  כ־40  פועלות  בישראל 
הלסינקי. זו שבמרכז הרפואי ברזילי 
מתכנסת אחת לחודש ודנה בכ־90 
מחקרים בשנה. יו"ר הוועדה, פרופ' 
ג'יל לוגסי, העומד בראש המחלקה 

ההמטולוגית, אומר כי רוב המחקרים 
־מובאים לאישור על־ידי חברות מסח

ריות, ורק כעשירית מהם יזומים על־
־ידי רופאי בית החולים, בעיקר מהמ

חלקות לנשים ויולדות, נוירולוגיה, 
קרדיולוגיה, אונקולוגיה, המטולוגיה 

ונפרולוגיה. 
הווע חבר  הוא  לוגסי  ־פרופ' 

דה כ־12 שנה, ומשמש כיו"ר שלה 
בשנתיים וחצי האחרונות. כחבר 
בשינוי  בדאגה  צופה  הוא  ותיק 

־שחל, לדבריו, באופי עבודת הווע
דה. "לצערנו, אנחנו פחות ופחות דנים 
בנושאי אתיקה, ויותר באספקטים 
החוקתיים. הדגש הופך להיות על 
בדיקה של חוזים, אישורים כלכליים, 
והאם ההגשה היא תקנית. הדגש היה 
צריך להיות הרבה יותר על האספקט 
האתי ועל הגנה על החולים. אבל מה 
שקורה ברפואה, קורה גם בוועדת 
הלסינקי - החמרה של הנהלים ויותר 

מחקר הגנתי".
פרופ' לוגסי מתאר עומס כבד על 

־חברי הוועדה, לאחר שמספר המח
קרים המוגשים לאישור גדל בשנים 
האחרונות בכ־30%. אחת הסיבות 

־לגידול - זה כשנתיים הוועדות נדר
־שות לאשר גם מחקרים רטרוספק

טיביים (מחקר המתבסס על מידע 
רפואי בתיקים ומסמכים). "נוסף על 
כך", הוא אומר, "יש כיום גוף מבקר 
עצמאית,  הפועל  החולים,  בבית 

־והוא מוסיף ביקורת משלו על המח
קרים – פן אחר שיש להתחשב בו". 
לבד מהישיבה החודשית, מתכנסת 
הוועדה לישיבות של עדכוני נהלים 
פנימיים והכנסת טכנולוגיות חדשות. 
"אנחנו בתהליך מחשוב, אבל זה לא 
פשוט, כי אין כרגע תוכנה שמתאימה 
ועדת  של  הספציפיים  לצרכים 

)המשך בעמוד הבא(

פרופ' אבינעם רכס
השימוש בפלצבו בניסויים 
קליניים נמשך ללא הפוגה 

- גם מפני שכך יכולים 
החוקרים להשיג תוקף 

סטטיסטי משמעותי ומהיר. 
הוועדות מאשרות שימוש 
בפלצבו כשאין טיפול יעיל אחר, או אם 

הניסוי קצר ואינו מזיק לטווח ארוך

־מאז ניסוחה הראשון עברה הצהרת הלסינקי שינויים רבים. הגיר
סאות המוקדמות של ההצהרה כללו הקדמה ושלושה חלקים. בהקדמה 
נעשית "הבחנה יסודית" (בשונה מקוד נירנברג) בין מחקר שמטרתו 
העיקרית אבחנה או ריפוי של החולה הנחקר, לבין מחקר שמטרתו 

מדעית טהורה, ללא ערך אבחנתי־טיפולי לנחקר.
החלק הראשון מתווה עקרונות כלליים לכל מחקר ביו־רפואי בבני־
אדם, הנשען על קודים של מוסר ואתיקה, ללא קשר למטרתו. הוא 
מגדיר הקמתה של ועדה שתבדוק תוכניות למחקר ביו־רפואי, את 
הרשאים לעסוק במחקר כזה, את שקילת התועלת מול הסיכון במחקר, 
ואת צורת הדיווח על תוצאות המחקר. כמו כן דורשת ההצהרה מהרופא 
החוקר מסירת פרטים מלאים על המחקר לאדם הנחקר וקבלת הסכמתו 

המפורשת לביצוע המחקר בו.
החלק השני מתייחס ספציפית למחקר המשולב בטיפול בחולה 
הנחקר, ומחייב את הרופא להעניק לחולה את מיטב הטיפול על־פי 
שיפוטו המקצועי האובייקטיבי, גם כאשר זה אינו עולה בקנה אחד 
עם מטרת המחקר. חלק זה גם עומד על זכות החולה לסרב להשתתף 

במחקר, מבלי שישפיע הדבר על יחסיו עם הרופא.
החלק השלישי עוסק במחקר קליני שאין בו אפקט טיפולי, אשר 

־בו הנחקרים אינם מטופלים של הרופא החוקר, אלא מתנדבים חיצו
ניים. ההצהרה מטילה על הרופא את האחריות הבלעדית לחייהם 
ולבריאותם של נחקרים אלה, עומדת על זכותם להפסיק את הניסוי 
בכל עת, ואוסרת על הרופא החוקר העדפת "ענייני מדע וחברה" על 

פני רווחתו ושלומו של הנחקר.
בגירסאות מאוחרות יותר של ההצהרה בוטלה "ההבחנה היסודית" 
בין שני סוגי המחקר, והחלק השלישי שולב לתוך החלק הראשון 
בהתייחס לכלל המחקרים, כאשר בנפרד מפורטים עוד כמה עקרונות 

הנוגעים למחקר משולב־טיפול.
)מקור: עו"ד מלכה בורו, ויקיפדיה(

עקרונות הצהרת הלסינקי

קוד נירנברג היווה את 
הבסיס להצהרת הלסינקי. 
משפטי נירנברג, מרס 1945 

צילום: אימג' בנק
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־הלסינקי", אומר פרופ' לוגסי. "התוכ
נות הקיימות לא ידידותיות, ודורשות 
עוד עבודה וכוח־אדם שאין ברשותנו. 
יש לנו מזכירה בחצי משרה, ואני, 
כיו"ר, עובד בהתנדבות כ־50 שעות 
נוספות בחודש על ענייני הוועדה. אני 
מניח שכולם כך - עובדים בהתנדבות 

ומתוך רצון טוב".
את פרופ' רכס המצב מקומם: 

־"חברי הוועדה אכן עושים זאת בהת
נדבות, וזה רע מאוד, להתנדבות יש 
קצה. אם מביאים עשרות הצעות 
לאישור, לא יכול להיות שאנשים 
ישקיעו את הזמן הראוי לקרוא את 
החומרים ולעכל אותם, כשהם אינם 

מתוגמלים על כך". 

"שלושת הקופים"
מתכנסת  הצופים  הר  בהדסה 
הוועדה באופן יזום כעשר פעמים 
בשנה ובוחנת כ־500 מחקרים. פרופ' 
ז'ק מישל, לשעבר מנהל בית החולים 
הדסה הר הצופים וכיום יו"ר ועדת 
הלסינקי בהדסה, אומר כי הוועדה 
בראשותו מפעילה אתר אינטרנט, 
ההתכנסות  מועדי  מצוינים  שבו 
ומידע רלוונטי אחר. "לפני כארבע 
שנים פורסם דוח מבקר המדינה, שלא 

החמיא לרוב הוועדות, אבל בהדסה 
לא נמצאו ליקויים משמעותיים. אני 
מאמין שגם אם יש מקרים שבהם 
ועדה זו או אחרת נכשלת בתפקידה, 
עדיין קיום הוועדות מונע הרבה מאוד 

־אי־סדרים. הוועדה היא כלב השמי
רה על המשתתפים במחקר. באותה 
נשימה היא גם שומרת על השם הטוב 
של המוסד ומקצוע הרפואה, אבל לא 

לשם כך היא נוסדה", הוא אומר.
פרופ' מישל מציע ניתוח על־פי 
תסמונות, שיכולות להסביר מדוע 
מתקיימים ניסויים לא אתיים ולא 
הוועדות  ומדוע לעתים  חוקיים, 
כושלות במניעתם. "התסמונת נובעת 
מכשל מוסרי של החוקר", הוא מפרט. 
"יש אנשים, שמסיבות של חולשת 

־אופי, שחיתות או רדיפה אחר פרסו
מים – מרמים במחקרים. אני קורא 
לזה 'תסמונת המפרסם הכפייתי'. 
כשל אופי אחר אני מכנה 'תסמונת 

־היהיר המיוחס' - אותו טיפוס שבכ
ביש מכיר את כללי הדרך, אבל חוצה 
קו לבן כי הוא יודע שאין אכיפה ולא 

יתפסו אותו. 
"מצער שאין לנו, הרופאים, לשכה 
שמענישה את מי שמועד בצורה קשה 
– בדיוק כמו שיש לעורכי־הדין", 
אומר פרופ' מישל. "אצלנו זה בדיוק 
ההיפך - מגינים על האנשים האלה. 

באותו עניין קיימת תסמונת נוספת 
או שתיקת  הקופים  של שלושת 
הכבשים. כולם יודעים על המעשים 
הלא חוקיים אבל שותקים, ומי שלא 
שותק - נרדף בדרך־כלל. זה אמנם לא 

־בשליטת ועדת הלסינקי, אבל חוב
תנו כרופאים היא להיות לא סלחנים 
כלפי אנשים כאלה. לא ברור לי מדוע 
שוללים רשיון של מי שעשה מעשה 
מגונה בחוליו, אבל לא של מי שפגע 
בחוליו באופן מכוון במסגרת מחקר. 

איני רואה הבדל מבחינה אתית". 
תסמונת אחרונה היא זו שפרופ' 
מישל מכנה "המנהל הפחדן", המודע 
לכך שקורים דברים לא חוקיים ואי־
סדרים במוסד שהוא מנהל, אבל 
נמנע מלפנות למשטרה כדי לשמור 
על שמו הטוב של המוסד. "בלי חובת 
דיווח, אני מאמין שלא יחול שינוי 
מהותי", הוא אומר. "בדיוק כמו שיש 
חובת דיווח על אלימות במשפחה, 
צריך לחוקק חוק שיחייב בדיווח את 

מי שעד למעשים אסורים בניסויים 
בבני־אדם. 

"יש הבדל בין אתיקה לחוק, ומי 
שהגדיר זאת טוב במיוחד הוא פרופ' 
אסא כשר: 'חוק זה סף, אתיקה זה 
רף'. הפער בין האתיקה לחוק הקיים 

־גדול מדי, ויש יותר מדי אזורים אפו
רים. הבעיה היא שאין עדיין חוק 
לניסויים בבני־אדם, וזו שערוריה. 
אני מקווה שיום אחד יקום חוק כזה 

ויתקן את הדרוש תיקון".

"החוק יעבור"
משרד  החל  שנים  כשש  לפני 
הבריאות לגבש טיוטה לחקיקת חוק 
בנושא ניסויים בבני־אדם. הדיונים 
התקיימו במשך כשנה בהשתתפות 
נציגי משרד הבריאות, ההסתדרות 
הרפואית, חוקרים, אנשי התעשיה 
הפרמצבטית ואחרים. "לאחר מכן 
שקע הנושא, ולא שמענו דבר במשך 
כמה שנים", אומרת עו"ד בורו. "לפני 
כשנה הוגשה הצעת חוק ממשלתית 
בנושא ניסויים בבני־אדם. כרגע זה 
נמצא בוועדת עבודה ורווחה, שם 
עוברים סעיף־סעיף על הטיוטה. 
ההסתדרות הרפואית, המשתתפת 
נייר עמדה  בדיונים אלה, הגישה 
מפורט לגבי כל סעיף. אני מאמינה 
שיידרשו כמה חודשים, אבל בסוף 

־סביר להניח שהחוק יעבור. המש
מעות היא שיהיה תוקף חוקי - ולא 
רק אתי - לכללים שייכללו בנוסח 

שלו".
בנושא,  חוק  עד להחלתו של 
של  לאתיקה  בלשכה  מבקשים 
כל  לעודד  הרפואית  ההסתדרות 
ניסוי קליני לעבור  רופא שעושה 

)המשך מעמוד קודם(

פרופ' ז'ק מישל
מצער שאין לנו, הרופאים, 

לשכה שמענישה את מי 
שמועד בצורה קשה. אצלנו 

זה בדיוק ההיפך - מגינים 
עליהם. לא ברור לי מדוע 

שוללים רשיון של מי שעשה 
מעשה מגונה בחוליו, אבל לא של מי שפגע 

בחוליו במכוון במסגרת מחקר 

ניסוי ותהייה

הפורום, ביוזמת הר"י, יפעל להעלאת רמת 

המחקר הרפואי ולעידוד התנהלות אתית וראויה 

של ניסויים רפואיים

לאחרונה יזמה הר"י את  הקמתו של פורום ארצי המורכב מיושבי 
הראש של ועדות הלסינקי המוסדיות. בראש הפורום עומד ד"ר מאיר 
להב המשמש, בין היתר, כיו"ר ועדת הלסינקי של המרכז הרפואי 
רבין. הפורום שם לעצמו למטרה להעלות את רמת המחקר הרפואי 
בישראל תוך שיפור המודעות להתנהלות אתית וראויה של ניסויים 

רפואיים בבני־אדם.
הפורום בא לענות על הצורך באינטראקציה שוטפת בין יושבי 
הראש של ועדות הלסינקי המוסדיות. מטרת הפורום הינה: החלפת 
דעות וסיעור מוחות בכל הנוגע לשאלות ולרעיונות שונים הקשורים 
למחקר הקליני, שיתוף הדדי בחידושים במחקר בארץ ובעולם וכן 
התייעצות והעשרה הדדית בין יושבי הראש ובינם לבין גופים אחרים 
הרלוונטיים לעיסוק במחקר הקליני.  בין היתר, יגבש הפורום המלצות 

שונות ויקיים באופן קבוע ימי עיון וכינוסים בנושאים שונים. 

פורום הלסינקי ארצי
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קורס GCP - קורס בינלאומי מוכר 
רופאים במחקר קליני.  להכשרת 
"בהיעדר הוראה מחייבת של משרד 
הבריאות", אומר פרופ' רכס, "הר"י 
בתי  עצמית:  רגולציה  מעודדת 
וקופות החולים  חולים מסוימים 
התחילו בתהליך מבורך, שבסיומו 
כל חוקר ראשי חייב להציג תעודת 
GCP. הפרופסיה קיבלה את זה על 
עצמה, וזה יפה. הרופאים צובאים 
על הקורסים. זה פער אחד - בין 
ההצהרה ליישום שלה - שנסגר. פער 
שני נסגר בזכות הוראות של מנכ"ל 
משרד הבריאות, פרופ' אבי ישראלי, 
המחייבות את בתי החולים להקים 

־ועדות בקרה בנפרד מוועדות הלסי
נקי. זה מאוד חשוב. האנשים האלה 
מאוד מקצועיים, והם בודקים שהכל 

במחקר מקצועי וטוב".
עיקר  כי  מאמין,  רכס  פרופ' 
הפתרון לפער המדובר יבוא בדמות 
ועדה עצמאית עליונה, שתמומן על־
־ידי "פול לאומי" של חברות התרו

פות: "חברות התרופות ישימו כסף 
־ב'פול', והוא ישלם שכר ראוי לעו

שים במלאכה, מבלי שיהיה קשר 
ישיר בין חברות התרופות לחברי 
הוועדה, למניעת ניגוד אינטרסים. 
חברות התרופות משלמות  היום 
סכום חלקי, ובוודאי שלא את שכר 

הרופאים ואנשי המקצוע".
חברי הוועדה המקצועית, אומר 
פרופ' רכס, יהיו סטטיסטיקאים, 

־אפידמיולוגים ואנשי בריאות הצי
בור, ואלה יוכלו להתייעץ עם אנשי 
מקצוע חיצוניים שונים, בהתאם 
"ועדה  לדבריו,  הנדון.  למקרה 
הם  בה  שהחברים  כזו,  עליונה 
מקצועיים, תוכל לתת מענה, למשל, 

־למחקרים שבהם מעורבים כמה מרכ
זים רפואיים – ולמנוע כפילות ועומס 
על המערכת, שנוצרים כאשר כמה 
בתי חולים בודקים אותה בקשה. 
ועדה עליונה ארצית, שתבדוק את 
הנושא, תקצר או אף תייתר את הדיון 
בתוך בתי החולים המעורבים. לעומת 
זאת, אם חוקר בבית החולים ירצה 
לבדוק משהו ביוזמתו - כמו מכשיר 
או טכנולוגיה - הוא יזדקק לוועדת 

הלסינקי המקומית".
אחד הטיעונים נגד הקמת ועדה 
עלולה  כזו  הוא שוועדה  עליונה 
לפגוע באוטונומיה של בית החולים. 
פרופ' רכס אומר בתגובה, כי "הדבר 
תלוי במאזן ובמידתיות הראויה, ויש 
לבדוק אם הטיעון הזה שקול כנגד 
צמצום היקפי העבודה והעומס על 

ועדות הלסינקי השונות".

"בלי אינטרסנטים"
פרופ' בולק (בולסלב) גולדמן, 
יו"ר הוועדה העליונה לניסויים בבני־

אדם במשרד הבריאות, תומך ברעיון 
של ועדה מקצועית, אבל מסייג את 
"לא  קיומה במימון של המדינה. 
הייתי רוצה שגוף אינטרסנטי כמו 
יעמוד מאחורי  חברות התרופות 

־המימון", הוא מסביר. הוועדה האר
צית שהוא עומד בראשה בוחנת את 
המחקרים שאינם נמצאים בסמכות 
הוועדות המקומיות של בתי החולים, 
כולל אישור מחקרים על בסיס מידע 
רפואי. במקור היא הוקמה ב־1997 
כוועדה לנושאי גנטיקה, ועם השנים 
הפכה לוועדה כללית שדנה בנושאים 
מגוונים. הועדה מורכבת מ־23 חברים, 
אנשי גנטיקה, ביו־אתיקה, נציגי דת 
וציבור. "קשה לי להאמין שאפשר 

יהיה לאסוף קבוצה כל־כך מובחנת 
־ומובילה בתחומה, ושזו תהיה העבו

דה העיקרית של חבריה – כמתבקש 
מהרעיון של ועדה מקצועית עליונה", 

מפקפק פרופ' גולדמן.
את  תשנה  חוק  חקיקת  האם   –

התמונה?
"התשובה היא כן", אומר פרופ' 
גולדמן, "ואין ספק שחוק יכול לתת 
גושפנקה לתהליכים, לייעל ולפשט 
את הדברים. השאלה היא רק אם 
יופנו תקציבים ליישומו, וכמי שמכיר 
את המערכת אני סקפטי. תמיד יהיו 
דברים יותר דחופים ויותר בוערים. 

־ביקשנו שהחוק יקצה משאבים לני
טור הניסויים, על מנת שנוכל לבדוק 
כיצד הם מתבצעים, והאם מקפידים 

־לשמור על המגבלות שהטילה הווע
דה. לכך נדרש כוח־אדם".

– עד לחקיקת החוק ויישומו, מה 
הדרך למנוע הישנות מקרים כמו 

בקפלן־הרצפלד?
פרופ' גולדמן: "המטרה העיקרית 
של הוועדה היא להגן על הנבדקים. 
הם צריכים לדעת מה המשמעות של 
ההשתתפות שלהם בניסוי, ולמרבה 
הצער - חלק לא מבוטל מהם אינו 
יודע זאת. להיות חוקר טוב לא אומר 
שאותו חוקר בהכרח יודע מהן זכויות 
החולה, וכיצד הוא עלול לקפח את 
הנבדק תוך כדי הניסוי. לכן אנחנו 

־מאוד מעודדים את הרופאים להש
.GCPתלם ב־

"לגבי קפלן־הרצפלד, אני חושב 
שלא צריך לערבב בין הדברים. שם 
לא פעלו נכון, ולא הגישו את הניסויים 

־לאישור הוועדה. אין ספק שאם לווע
־דה תהיה אפשרות מעקב אחר הני

סויים, ולא רק סמכות לאשר או לפסול 
אותם, זה יהיה סיפור שונה לגמרי. כל 
עוד אין ניטור, זה כבר לא משנה אם 

אנחנו מאשרים את הניסוי או לא".

פרופ' ג'יל לוגסי
לצערנו, אנחנו פחות דנים 

באתיקה, ויותר באספקטים 
החוקתיים. הדגש הופך 

להיות על בדיקה של חוזים, 
אישורים כלכליים, והאם 

ההגשה תקנית. מה שקורה 
ברפואה, קורה גם בוועדת הלסינקי - 

החמרת הנהלים ויותר מחקר הגנתי

פרופ' בולק גולדמן 
חוק יכול לתת גושפנקה 

לתהליכים, לייעל ולפשט. 
השאלה היא אם יופנו 

תקציבים ליישומו. ביקשנו 
שהחוק יקצה משאבים 

לניטור הניסויים, כדי שנוכל 
לבדוק כיצד הם מתבצעים, והאם מקפידים 

לשמור על המגבלות שהטילה הוועדה

הר"י יזמה לאחרונה את הקמתה של ועדה רב־תחומית, שתפקידה 
לייעץ לרופאים העוסקים במחקר קליני. בראש הוועדה יעמוד ד"ר 
מאיר להב, והיא תכלול מומחים בתחומי: האתיקה, המחקר הקליני, 

הרגולציה, המשפט והביו־סטטיסטיקה.
היוזמה להקמת ועדה מייעצת רב־תחומית לחוקרים עלתה בהר"י 
בשל העדרו של גוף מסוג זה בארץ, שייתן מענה שוטף לשאלות של  
חוקרים במגוון סוגיות אתיות העולות מהמחקר הקליני. חשיבותו 
של גוף כזה רבה במיוחד נוכח הדינמיות הרבה של המחקר הקליני, 

המתאפיינת ביצירתן של סוגיות אתיות כבדות משקל.

ועדה לסוגיות אתיות
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