
 
 

 19/07/2022          לכבוד, 

 מרקוביץ -עו"ד אפרת נאות 

 רכזת הוועדה העליונה לניסויים רפואיים בבני אדם, 

 לשכת המדען הראשי 

 

 בירור של מספר סוגיות בנושא מחקרים גנטיים באוכלוסיות   -הנדון   

 

בריאות הציבור בישראל. האיגוד  איגוד רופאי בריאות הציבור הוא האיגוד המדעי של העוסקים והחוקרים בתחום  

פועל יחד עם בתי הספר לבריאות הציבור ושותפים נוספים וביניהם חוקרים חברי האיגוד העוסקים במחקרים  

למחקרים   גם  נעשה שימוש  אלו  גנטיים. בשיטות  פותחו שיטות חדשות למחקרים  גנטיים. בשנים האחרונות 

ציבור. מצב זה מציף דילמות חדשות במחקרים גנטיים, אותם  גנטיים על אוכלוסיות, שלהם השפעה על בריאות ה

 ם ונשמח לתאם פגישה לדיון משותף. חשוב ללבן. מצ"ב מספר שאלות חשובות לדיון. נודה להתייחסותכ

 

אבולוציוניות, דמוגרפיות  . למשל, מחקרים גנטיים יכולים לחקור שאלות  אינם רפואייםמחקרים גנטיים רבים   (1

וסיות, או למדוד את קצב המוטציה או הריקומבינציה, וכד'. במקרה של מחקר גנטי  של אוכל   והיסטוריות 

)כלומר נלקחות דגימות דנ"א + מידע לא רפואי ולאחר מכן לא ניתן    שאינו רפואי ואינו מזוההבבני אדם  

ועדת האתיקה האוניברסיטאיתלחזור למשתתפים(,   אישור  חובת  האם מספיק לקבל את  יש  או האם   ?

 עדת הלסינקי מוסדית ו/או לועדה העליונה?הגשה לו

. למשל, דגימת נוזל  סביבתית ללא אינטראקציה עם המשתתפים מחקרים גנטיים אחרים מערבים דגימה   (2

לחקור את  ביוב, משטחים )כגון ידיות דלת או כלי אכילה(, שאריות מזון, וכד'. בסיטואציות מסוימות יש עניין  

אנושי מהדגימה. מחקר מסוג זה יכול לשמש  - הצלבה עם הדנ"א הלא  המתקבל, לעיתים תוך   הדנ"א האנושי

יכול   סביבתית  דגימה  אנושי מתוך  דנ"א  רפואי.  ועד מחקר  ביולוגי בסיסי  למטרות שונות, החל ממחקר 

. האם יש איסור חוקי לבצע מחקר מסוג  שיטות זיהוי פורנזיותלשמש גם לצורך מחקר, פיתוח, ובדיקה של  

נ"א אנושי מתוך דגימה סביבתית( במידה והמחקר לא מערב כלל נסיון לזיהוי? האם יש  זה )הכולל ריצוף ד

איסור לבצע מחקר מסוג זה במידה והמחקר כן מערב נסיון לזיהוי? האם מותר לבצע מחקר מסוג זה,  

המערב נסיון לזיהוי, במידה ומדובר על מחקר בנושא שיטות פורנזיות? אם אין איסור חוקי, האם מספיק  

 חובת הגשה לועדת הלסינקי מוסדית ו/או  \ קבל את אישור ועדת האתיקה האוניברסיטאית? או האם יש ל

 העליונה? לועדה

נדגיש כי השאלה אינה עוסקת בחוקיות של איסוף וריצוף דנ"א מתוך דגימה סביבתית ע"י רשויות האכיפה  

 . או ע"י אדם פרטי, אלא רק באיסוף דנ"א מדגימה סביבתית לצורך מחקר

, כלומר בו לא ניתן לחזור למשתתפים, למיטב ידיעתנו  שאינו מזוההבמקרה של מחקר גנטי רפואי בבני אדם   (3

יש כרגע חובת הגשה לועדת הלסינקי מוסדית באחד מבתי החולים וכן לועדה העליונה. האם נשקלה בועדה  



 
 

?  הגשה לועדה העליונהיקבל פטור מ ,מחקר גנטי רפואי שאינו מזוהההאפשרות שמחקר מסוג זה, כלומר 

 )כלומר תהיה חובת הגשה לועדה מוסדית בלבד.( 

חובה   (4 המחקר  יזמי  על  הבנתנו,  ע"פ  מזוהה,  רפואי  גנטי  מחקר  של  מקריות במקרה  תוצאות    להחזיר 

למשתתפי המחקר. להבנתנו, חובת החזרת התוצאות תקפה רק כאשר מדובר על וריאנטים בגנים מתוך  

 . אך אנו סבורים כי חובה זו אינה מוגדרת היטב ויש להבהיר באילו תנאים  ACMG - רשימת הגנים של ה

 היא קיימת. יש שתי סוגיות עיקריות. 

. במחקרים מסוג זה החוקרים כמעט לעולם אינם  גנומיים-מחקרים גנטיים מודרנייים הם כלל ראשית, 

בודקים מוטציות ספציפיות, אלא הם מבצעים הרצה אוטומטית של מבחן סטטיסטי )הבודק קיום של קשר  

בין גנוטיפ ופנוטיפ( עבור כל הוריאנטים הזמינים. החוקרים לא מנתחים את התוצאות של מוטציות  

ים כאלה ואחרים, אלא רק על הוריאנטים עבורם  ספציפיות ולא מסתכלים על גנומים של משתתפ

מוטציות אשר   לחפש באופן פעיל האם על החוקרים חובה  -המבחנים יצאו המובהקים ביותר. לכן השאלה  

 עשויות להיות גורמות מחלה? 

, וזאת  להסיק את קיומם של וריאנטים גם ללא ריצוף מכוון שלהם הסוגיה השנייה היא היכולת של חוקרים 

על מנת למצוא את  אלו כלים את לים סטטיסטיים סטנדרטיים. האם על החוקרים להפעיל בעזרת כ

הגנוטיפ של מוטציות שאינן זמינות באופן ישיר? אם מדובר על גנום מלא, או על מוטציה מקודדת  

הנמצאת באקסום, או על מוטציה הנמצאת בצ'יפ גנטי מסוים, ברור כי הגנוטיפ של המוטציה זמין  

)זקיפה(    imputationופן מיידי. אבל במחקרים גנטיים כיום מקובל לבצע פעולת  לחוקרים בא

מאפשרת לקחת נתונים חלקיים, כמו בצ'יפ גנטי, ולהשלים את הגנוטיפים החסרים. השיטה משתמשת  ה

מלאים שרוצפו בעבר, ויכולה להשלים בדיוק גבוה מאד מיליוני וריאנטים שלא נמצאים על הצ'יפ.   בגנומים 

? האם זו חובה רק במקרה בו  imputedהאם על החוקרים להחזיר תוצאות של מוטציות שהן אם כך, 

זה  בכל מחקר בו   imputationכחלק מהליך המחקר, או האם חובה על החוקרים לבצע  imputationבוצע 

ם מתוך תוצאות של  לא רק מתוך תוצאות צ'יפ גנטי אלא ג imputationאפשרי? יש לציין כי ניתן לבצע 

 .אקסום ופאנל גנים, וכן מתוך ריצוף רנ"א וריצוף מיקרוביום 

כגון פסיפס ומידג"ם וכן ביובנקים   פרויקטים גנומיים וביובנקים לאומייםבשנים האחרונות מוקמים בישראל  (5

היקף נוספים חוצי מעבדות ומוסדות. פרויקטים אלו  -ריאות שונות, כמו גם פרויקטים רחבישל מערכות ב 

לרוב מוקמים על מנת לעודד מחקרים גנומיים, ולכן ברור כי ככל שיקל על חוקרים חיצוניים לגשת למידע  

בנוסף    ההאם בפרויקטים מסוג זה תהיה חובת הגשה לועדת הלסינקי עליונכך תגדל התועלת מן הפרויקט.  

?  חובת החזרת תוצאות למשתתפיםעל ההגשה לועדה המוסדית עבור מחקר גנטי רפואי? האם תהיה  

מזוהות   לא  או  החיצוניים?  החוקרים  עבור  מזוהות  תהיינה  לא  והדגימות  במידה  ישתנו  האם התשובות 

 בכלל? 

ותיה ודיווחיה בתחום  היכן ניתן למצוא את כל הדו"חות השנתיים המלאים של הועדה העליונה, ובפרט החלט (6

 המחקר הגנטי והבדיקות הגנטיות? 

 

https://www.gimjournal.org/article/S1098-3600(22)00723-7/fulltext


 
 

 בברכה, 

 ות המרכז הלאומי לבקרת מחל מנהלתלשעבר   –פרופ' תמי שוחט 

 ביה"ס לבריאות הציבור, האוניברסיטה העברית    – פרופ' שי כרמי 

   הטכניון, מכון טכנולוגי לישראל, חיפה –  ד"ר ענת פליגלמן

 אית יו"ר איגוד רופאי בריאות הציבור, ההסתדרות הרפו – פרופ' חגי לוין 

 יו"ר פורום בריאות הציבור, ההסתדרות הרפואית   –פרופ' נדב דוידוביץ' 

 


