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 כללי ומבוא   רקע  .1

ה  יהנובעים מהזדקנות האוכלוסי   מהותייםמערכות הבריאות נדרשות כיום להתמודד עם אתגרים  

בשכיחות  י עלימהו ומדויק  כרונית.  התחלואה  הה  יעיל  וטיפול  מחלות  אפשרו  יבהן  יותר  מניעת 

בו הן פועלות. לשם כך  שלמערכת הבריאות להעניק טיפול טוב יותר לאוכלוסייה ולהקל על העומס 

בין   המורכבים  הגומלין  יחסי  של  מעמיקה  הבנה  ביולוגיים  נדרשת  סביבתיים,  גנטיים,  גורמים 

יוכל להצביע על קשרים סיבתיים בין  רחב  דה על מחקר  י , הנסמכת מצוהתנהגותיים היקף אשר 

 . ( 2011et alPathmasiri .) קיומםאת ולהוכיח   וגורמים אל

להבנת יחסי    מאפשרים עריכת מחקרים כאלו החלו שינויים מרחיקי לכת  בשנים האחרונות  

עלייה  לערכם בעבר. כך חלה    היה אפשרובכלל קשת רחבה של מחקרים שלא    ,הגומלין האמורים

אלקטרוניים רפואיים  בתיקים  השימוש  כדבר  ו  ,בשכיחות  הנאסף  עצום  בהיקף  בריאותי  מידע 

ההפקה שלו  עלות  והולכת וגדלה  הבנת המידע הגנטי    . כמו כן,מחקררכי  וצזמין לנעשה  שבשגרה  

 הולכת ויורדת.  

גנטיים מידע  משתתפים,  קליניים  -מאגרי  בין  מפגש  נקודת  רפואי  מאפשרים  מידע 

גנטי המתקבל מאיסוף דגימות    , אלקטרוני קיים המבקשים לעשות שימוש בסוגי  וחוקרים  מידע 

 מניעתן.  לטיפול בהן או  לל במטרה למצוא גישות מיטביות לאבחון מחלות, והמידע השונים, והכ 

נעשה    1996כבר בשנת    –ינם מושג חדש  א  בלעז, (  biobank), או ביובנק  מאגרי מידע ודגימות

  2009ובשנת    , ( Coppola et al. 2019)  לתיאור השימוש בדגימה אנושית  "ביובנק"שימוש במילה  

  Timeשל השבועון האמריקני    "עשרת הרעיונות המשנים עתה את העולם"ברשימת    המושג   נכלל

(Park 2009). 

סביב פרויקט מחקר אחד, ונסובו   יםאקדמי ותמוסד  ידיהמאגרים בבעבר הוקמו ותוחזקו 

הפכו למאגרים מוסדיים או ממשלתיים המחזיקים כמות גדולה יותר של דגימות עם  אך לימים  

ארוך דגימות  המאחסנים לטווח  למאגרי אוכלוסייה  התפתחו  ומשם  מטרות מחקר רחבות יותר,  

רחבה אפשרו  ,מאוכלוסייה  העוקבים  גם    באמצעותם  מחקרים  המחקר  לערוך  אוכלוסיית  אחר 

 .(et al Reznik .2017) לאורך זמן

החלו   התקדמות  המאגרים  מאז  חלה  בטכנולוגית  לפעול  מערכות    ייחודעצומה,  בתחום 

וב גדול  בהיקף  מידע  עם  לעבוד  והיכולת  הגנומיקההמידע  פניהם  אשר    ,תחום  לגמרי את  שינתה 

ל אותם  ביו והפכה  במחקר  חיונית  עדכני-תשתית  Snell and . 2017; et al Reznik)  רפואי 

Tarkkala 2019) . 

קליני   גנטי  מידע  נאסש ומאורגנת  מובנה    ערכתמ  הוא מאגר  דגימות    נות ומאוחס   פותבה 

דמוגרפי,  שמר  נוביולוגיות   ומידע  רפואי  מידע  זה  ובכלל  להן,  הקשור  ומידע  מהן  המופק  מידע 

מבני משילות מבוססים ותהליכים להגנה  , ואשר כוללת  מחקר, לרבות עתידירכי  וצשימוש ללמטרת  

תשתית ייחודית מאוד    הם  מאגרים כאלוש מאחר    1אודותיהם. על  ועל המידע    התורמיםעל זכויות  

 
אוסף דגימות ביולוגיות ומידע קשור,  : "הגדרות שונות, אם כי דומות למדי  ישלביובנק אין הגדרה אחידה ובספרות    1

אוסף של  ";  ( 2014et alMeir ." )מאורגן בשיטתיות לצורך שימוש על ידי בעלי עניין כמו חוקרים ונותני שירות רפואי
קשור ומידע  ביולוגי   WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations Regarding Health",  חומר 

Databases and Biobanks  ;קשורים ונתונים  ומידע  ביולוגי  חומר  של  של    "אוסף  מאורגן,  באופן  המאוחסנים 
 OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Researchאוכלוסייה או קבוצה גדולה מהאוכלוסייה",  

Databases;   "  קשור ומידע  אנושי  ביולוגי  חומר  של  מאורגן  יותראוסף  או  אחד  מחקר  למטרת  ",  המאוחסן 

https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-taipei-on-ethical-considerations-regarding-health-databases-and-biobanks/
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-taipei-on-ethical-considerations-regarding-health-databases-and-biobanks/
http://www.oecd.org/sti/emerging-tech/44054609.pdf
http://www.oecd.org/sti/emerging-tech/44054609.pdf
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מחקר נדרש  ,לעריכת  פרויקט,  מבוסס  ממחקר  להשונה  מותאמת  רגולציה  צת  בין  כי  רואיזון 

 .(Kinkorová 2016)  המשתתפים רכי וצהקהילה המדעית ובין 

הכוללת את הציבור, אלא בתוך סביבה מרובת בעלי עניין    המאגרים אינם פועלים בריק

מנים, נותני שירות רפואי, אתיקנים,  ממטופלים, עובדים במערכת הבריאות, מדענים, ממשלה, מ

בתוך אלה חשובים במיוחד ציבור המשתתפים והציבור    .(Mitchell et al. 2015)  רגולטורים ועוד

באופן מסורתי, התפקיד של הציבור  .  (Caenazzo amd Tozzo 2016) מאמונם הם נזוניםש  ,הכללי

של   תפקיד  והוא    במחקר  "השתתפות "היה  ודגימות  מידע  מסירת  של  שותבדרך    בתכנון   ףלא 

הולכת וגדלה  הכרה  יש  בעת האחרונה  . עם זאת,  הםשלהשוטפת  התנהלות  ב  ו א  ם פיתוחב,  המיזמים

יכול והציבור  חולים  עניין  ים של הערך שמטופלים, ארגוני  כבעלי   ;Staley et al. 2014)  להביא 

Mitchell et al. 2015).  

שנועד להביא להקמת מיזם "פסיפס" לרפואה מותאמת   2תהליך בישראל    ושקה  2016בשנת  

למחקר    ,אישית ביולוגיות  ודגימות  וקליני  גנומי  רפואי,  מידע  של  לאומית  תשתית  יהווה  אשר 

מיזם לאומי אשר משתתפיו יגיעו מקרב    נועד להיותבתחומי הרפואה המותאמת אישית. פסיפס  

ויצטרפו אליו  יהאוכלוסי  יצא לדרך    ההסכמבה הכללית  בנסיבות אלו  אשר    ,מחקר זהמפורשת. 

. מחקר זה יכלול היבט אמפירי אודות נקודות מבט שונות של  ווהפעלת "  "פסיפס ילווה את הקמת  

מניתוח הנתונים יגובשו    הקשורות בהקמת המיזם.   וכלכליות אתיותחברתיות, הציבור על שאלות 

המחקר    אתיים מרכזיים.-ההתאמה והפער בין הרצוי והמצוי בהיבטים סוציולגבי  מסקנות ותובנות  

המו השוואתי  היבט  גם  דומים  כולל  מיזמים  של  בינלאומית  סקירה  הכולל  כאן  והשאלות  בא 

 האופרטיביות והאתיות שהם מעלים.  

מופעלים בידי  מיזם פסיפס  שכמו  מיזמים בולטים בעולם,    כמהשל    תיאור סקירה זו תכלול  

והמשתתפים  רשויות   עבהם  ציבוריות  האוכלוסי  םנמנים  מסוימיםי כלל  חולי  מאפייני  ללא    . ה 

אלו   לפעילותם  מיזמים  שונים  בשלבים  כמו    –נמצאים  ותיק  ממיזם  אשר   ,UK Biobankהחל 

שלב גיוס המשתתפים לפני כמעט עשור ואשר משאביו כבר משמשים בפועל חוקרים  את  השלים  

  All of USמיזם    –משתתפים  הרבים, וכלה במיזם בקנה מידה גדול יותר אשר נמצא בשלב גיוס  

תיאור כל אחד  במפעילות המיזמים,    חשובחלק    היאהנגשת מידע רפואי  שמאחר  בארצות הברית.  

זה.  שגם תיאור קצר של מערכת הבריאות  נכלל  מהמיזמים   לאחר תיאור  במסגרתה נאסף מידע 

אשר תכלול גם סקירה    ,פעילותם ומאפייניהם העיקרים של מיזמים אלו תיערך השוואה ביניהם

  ,23andME פעילותה של חברתגם יתוארו מלבד זאת  היבטים מרכזיים. כמה קצרה של הספרות ב

  שאפשר להפיק  ,מיזם האיסלנדיניסיון ההקמה של הכן  , ומסחרי במהותו  השמודל הפעילות של

 לקחים רבים. ממנו 

  

 סביבה רגולטורית  .2

 
(Thomsen 2008-Kauffmann and Cambon  .)או  לסקירה של ההגדרות השונות ר. et alKinkorová 2016; Reznik 

2017 
 להלן.  6.3 יף סע או לתיאור תהליך הקמת פסיפס ר  2
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הרגולציה   בינלאומיות  שסביבת  הצהרות  כוללת  השונים  המיזמים  פועלים  יסוד  ובתוכה  קווי 

מחייב,    ,מקצועיים תוקף  בעלי  מחייבת.  שאינם  לאומית  או  בינלאומית  סקירה  וחקיקה  להלן 

 3האמורה:  הכלליתהסביבה הרגולטורית השונים של  כרונולוגית של המרכיבים 

בבני אדם  בדבר  הצהרת הלסינקי • הצהרה של ההסתדרות    4:עקרונות אתיים למחקר רפואי 

משנת   העולמית  אדם  ה  1964הרפואית  בבני  רפואי  למחקר  כלליים  מנחים  כללים  קובעת 

המשתתפים  של  סודיות  הפרטיות ו האוטונומיה,  ה ומדגישה את החשיבות של ההגנה על הכבוד,  

קבלת הסכמה מדעת לשימוש במידע ובדגימות ביולוגיות  של  החשיבות  את  כמו גם  במחקר,  

ההצהרה, מטבעה, מיועדת בעיקר לרופאים, אולם קוראת לאימוץ עקרונותיה  ניתנים לזיהוי.  ה

 5ידי כל מי שעוסק במחקר רפואי בבני אדם.ב

וזכויות האדם •   אונסק"ו  שלהצהרה    6: : מהלכה למעשההצהרה אוניברסלית על גנום האדם 

ל  1997משנת   האנושי    םהעצופוטנציאל  המתייחסת  המין  ושל  יחידים  של  הבריאות  לשיפור 

מדגישה שעל מחקר כזה  ההצהרה  .נובעים ממנוהיישומים  במחקר גנום האדם וב  ןהטמו בכלל

האדם" וזכויות  חירותו  האדם,  כבוד  את  במלואו  ה"לשמור  כוללת  .  התייחסות  גם  הצהרה 

מגנום   הנובעות  לתועלות  מ קצרה  שנובעת  ש"תועלת  בקבעה  בביולוגיה,  ההאדם  התקדמות 

גנטיקה ורפואה, בנוגע לגנום האדם, תועמד לרשות הכל, תוך התייחסות מתאימה לכבוד האדם  

  7ולזכויות האדם של כל פרט".

של ההסתדרות  הצהרה    8:הצהרת טאיפיי בדבר שיקולים אתיים ביחס למאגרי מידע ודגימות •

מידע ודגימות ביולוגיות ניתנים לזיהוי  של  אחסון ואיסוף   לגבי 2002הרפואית העולמית משנת 

בהם,   האינדי והשימוש  לטיפול  קובעת  וו מעבר  ההצהרה  והדגימות.  המידע  בנושא  ידואלי 

פרטיות וסודיות המשתתפים במחקר  ה אוטונומיה,  ה הכבוד,    ,עקרונות להגנה על זכויות הפרט

למשילות מאגרי מידע    אשרבגם  עקרונות  וקובעת  בר, ומוסיפה  עכפי שנקבע בהצהרת הלסינקי ב

כי  לדוגמה,  .  ודגימות נקבע  לבהצהרה  מנת  ו  הגבירעל  המאגרים  מהימנות  האמון  את  את 

בהם, עליהם להתנהל תוך שמירה על שקיפות, השתתפות והכללה, הכוללת היוועצות  הציבורי  

ו  וקהילותיהם  פרטים  ועם  עליהם  עירובם,  העניין  וזמינים  נגישים  להיות  כן  בעלי  לכל 

 9המעורבים.

על פי    11: מאגרי מידע גנומי  בנושא  2002משנת    10HUGOנייר עמדה של ועדת האתיקה של   •

ולכל בני האדם צריכה להיות  מוצר ציבורי גלובלי,  הם  מאגרי מידע גנומי  המלצות נייר העמדה,  

זרימה חופשית של מידע וחלוקה הוגנת  , יש לעודד  כמו כןחלק בהן.  כן  גישה לתועלות המיזם ו

 
גנטי ומאגרי מידע ודגימות. מסמכים  בסעיף זה מפורטים מסמכים הנוגעים באופן כללי למחקר רפואי בבני אדם, מידע    3

 .  להלן 7.8-ו  7.7 ראו בסעיפים –  הדיון באותן סוגיות במסגרת יםהנוגעים לסוגיות מסוימות מתואר 
 
4 Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects –WMA Declaration of Helsinki  
 .  להצהרה 2סעיף  5
6  e Human Genome and Human RightsUniversal Declaration on th  ההצהרה תורגמה לעברית תחת השם ;
 .הצהרה אוניברסלית על גנום האדם וזכויות האדם: מהלכה למעשה""
 .  )א( להצהרה12סעיף  7
8  WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations Regarding Health Databases and Biobanks; 

 .  2016בשנת  עודכנהההצהרה 
 . להצהרה 20סעיף  9

10  Human Genome Organization  ,  מדענים העוסקים    1,800-למעלה מ  מאגדה  1988ארגון בינלאומי שהוקם בשנת
גנטי מכ ה  87-במחקר  והסוגיות  ללימוד הגנום האנושי  בינלאומי    עולות מדינות, ואשר מטרתו לקדם מאמץ שיתופי 
 us-international.org/About-http://www.hugoראו  מהידע הנרכש.

11  atabasesD enomicG umanHtatement on : SommitteeC thicsHUGO E 

https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL_ID=13177&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
http://www.unesco.org/new/fileadmin/MULTIMEDIA/HQ/SHS/pdf/GENOME-HUMAIN_Hebreu.pdf
http://www.unesco.org/new/fileadmin/MULTIMEDIA/HQ/SHS/pdf/GENOME-HUMAIN_Hebreu.pdf
http://www.unesco.org/new/fileadmin/MULTIMEDIA/HQ/SHS/pdf/GENOME-HUMAIN_Hebreu.pdf
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-taipei-on-ethical-considerations-regarding-health-databases-and-biobanks/
http://www.hugo-international.org/About-us
http://www.hugo-international.org/Resources/Documents/CELS_Statement-HumanGenomicDatabase_2002.pdf
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הצ תועלות  של  המידעו וצודקת  במאגרי  שימוש  העושה  זאת    . מחות ממחקר  גם  הומלץ  לצד 

מסחריים  ש וגופים  מוסדות  כלכלית  תהא  לחוקרים,  תרומה  בעבור  הוגנת  תשואה 

  .ושתהא הדדיות וחליפין של מידע  ואינטלקטואלית למאגר

  2003משנת    אונסק"ו הצהרה של    12:נתונים של מידע גנטי מבני אדם הצהרה בינלאומית על   •

לשימוש  העוסקת בהיבטים שונים הנוגעים לשימוש במידע גנטי, כמו הצורך בקבלת הסכמה  

מהסכמהבמידע   לחזרה  מתייחסת  כן  ו  ,והזכות  ההצהרה  שלו.  גנטי  למידע  אדם  של  גישה 

להשתתפות   הבמפורש  למטרות    נוצריםברווחים  שנאספו  גנטי  מידע  של  בנתונים  משימוש 

לפיו יש לשתף את כלל החברה ואת הקהילה הבינלאומית ברווחים  שקרון  ימחקר, וקובעת ע

 כאלו.  

• OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases    משנת

2009  (OECD 2009):    וכן עקרונות  כולל  מומלצותהמדריך  עבודה  בשורה    שיטות  ליישומם 

ארוכה של נושאים והיבטים הקשורים בהקמת מאגרים כאלו, הפעלתם וניהולם, משילותם,  

 הגישה למידע ולדגימות והשימוש בהם, ולבסוף גם במקרה של הפסקת פעילותם.  

מאגרים   בהקמת  העוסק  כחלק להיוועצות    נרחבתהתייחסות  יש  בחלק  הציבור  עם 

לו  יבלתי נפרד מההקמה. על פי המדריך, על מפעילי מאגר חדש לשקול במהלך הקמתו עם א

בעלי עניין, ובכללם הציבור הרחב, יש להיוועץ, וכן לציין במפורש במהלך כל היוועצות כיצד  

המידע   בשיתוף  הכרוכים  לסיכונים  בהתאם  ייקבע  ההיוועצות  היקף  בעמדותיהם.  יתחשבו 

ככל שטווח המשתתפים הצפויים רחב יותר וככל שהמידע    ;מידע הנאסףהמות וברגישות  והדגי 

החשיבות   גוברת  כך  יותר,  רגיש  על    לששייאסף  מגוונות.  קבוצות  עם  נרחבת  היוועצות 

ארגוני  מבעלי עניין מגוונים הכוללים נציגים מהציבור,    כלולמגוון סוגיות ולב  עסוקההיוועצות ל

 קהילת המחקר.  מממשלה ומהתעשייה, מהחולים, 

 ות ממחקר העושה שימוש במשאבי מאגרים צריכ   עולותתועלות הגם קובע כי  מדריך  ה

שיונות או העברת  יבאופן הרחב ביותר האפשרי, לרבות שיתוף במידע, מתן ר   ות להיות משותפ

 טכנולוגיה.  

 

בינלאומית   לחקיקה  כפופים  השונים  המיזמים  לכך,  ה  –מעבר  לדוגמה   General Data-כמו 

Protection Regulation    חקיקה  חוקקה  . במדינות מסוימות  או לאומית מחייבת  – באיחוד האירופי

אחרות   במדינות  ודגימות,  מידע  במאגרי  מחקר  בנושא  מחוקים  ה מיוחדת  מורכבת  חקיקה 

המיזמים    13כלל חקיקה או רגולציה לאומית.   איןממדריכים ללא תוקף מחייב ובמדינות נוספות  ו

עם   14; חקיקה לאומית  מכוחהוקמו    , לדוגמה,באסטוניה ובאיסלנד המתוארים בהמשך סקירה זו

מקיפה יותר מאסדרת הנושא באופן  בהכרח  באמצעות חקיקה מיוחדת אינה  הנושא  אסדרת  זאת,  

 .(Beier and Lenk 2015) אחר

 

 בולטים   ת מיזמים ציבוריים סקיר  .3

 
12  International Declaration on Human Genetic Data" הצהרה בינלאומית  . ההצהרה תורגמה לעברית תחת השם

 . "נתונים של מידע גנטי מבני אדםעל 
 Beier and Lenk 2015 או מהקטגוריות ר לרשימת המדינות בכל אחת  13
 להלן.  5 יף בסע אוולתיאור החוק באיסלנד ר  3.3 יףבסע או לתיאור החוק באסטוניה ר 14

http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL_ID=17720&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000136112_heb
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000136112_heb
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3.1 15UK Biobank 

 

 מערכת הבריאות במדינה

מיסוי    באמצעותבמהותה וממומנת בעיקרה  ואוניברסלית  ציבורית    אמערכת הבריאות בבריטניה הי

יש מערכת בריאות    –  אנגליה, צפון אירלנד, סקוטלנד וויילס  –  שבהבכל אחת מארבע המדינות    .כללי

ו  תשלום,  ללא  ניתנים  הבריאות  שירותי  מרבית  מסוימים  בנפרדת.  נדרשים המטופלים  שירותים 

 . (Cylus et al. 2015) כמו טיפולי שיניים ותרופותלשאת בחלק מעלויות הטיפול, 

 
   ובמהלך גיוס המשתתפים שיתוף הציבור בהקמת המיזם

שיתוף    16המיזם תוכנן והוקם לאחר שכבר נודעו הכשלים שהתגלו בתהליך הקמת המיזם האיסלנדי. 

המימון  על  עדיין בשלבי התכנון, אף לפני שהוסכם  היה  הציבור החל בשלב מוקדם כאשר המיזם  

, וכלל סקרים, קבוצות מיקוד ופאנלים. נדונו במסגרתו נושאים מגוונים  (Levitt 2005)  להקמתו

הסכמה  הקשורות בסוגיות  ואיסוף הדגימות  על  פרטים טכניים  ,  גישות כלליות כלפי מחקר גנטיכמו  

  17גישה למשאבי המיזם. בו

Ethics and Governance Framework (EGF  ,)-נערך הליך שיתוף ציבור בנושא הכמו כן  

ו לבין  עוסק בקשר שבין המיזם  מסמך יסוד של המיזם המגדיר את מסגרת הפעולה האתית שלו 

הההמשתתפים,   והחברה.  ב   EGF-חוקרים  שכלל  פותח  מיוחד  ייעוץ  צוות  ציבור גם  ידי    נציגי 

(Tutton et al. 2004) טיוטה מוקדמת של ה .-EGF    עמדה במרכז התייעצות עם שתי קבוצות –  

ציבור שאינם  נציגי ממערכת הבריאות, משתתפים פוטנציאליים ו  נציגיםאיש שכללה    39האחת של  

משתתפים    47נערך פאנל של על כך נוסף  19איש אחרים.  14של  שנייהוה  18משתתפים פוטנציאליים,

מודעים לסוגיות  שהיו  זם המתוכנן ומיב  שעסקופוטנציאליים אשר כבר השתתפו במפגשים קודמים  

, פורסמה  2003גובשה בשנת  EGF-טיוטה ראשונה של ה 20עם הקמתו. שמיזם מסוג זה צפוי לעורר  

בעלי עניין שהוזמנו להביע עמדתם    100-מ  יותר משך חודש ימים וכן נשלחה לבבאתר מממני המיזם  

   2007.22לבסוף בשנת  ץאומ EGF-ה 21תשובות.  29על גבי טופס תשובה. במענה לכך נתקבלו 

וחיצוני  Ethics and Governance Council  (EGC-ה  םהוק  2004בשנת   עצמאי  גוף   ,)

תפקידיו של גוף זה היו    .ומומחים אחריםעורכי דין, מדענים  נציגי ציבור,  למיזם הכולל אתיקנים,  

, תוך פרסום  עקרונותיה התאמת המיזם ל ולפקח על  מסגרת הפעולה האתית של המיזם  להתוות את  

הציבור  של  האינטרסים של המשתתפים במיזם ו  לגביפומבי של ממצאיו, וכן לייעץ באופן כללי יותר  

 
15 https://www.ukbiobank.ac.uk/ 
   להלן. 5 בסעיף   אור  כוהקמת המיזם האיסלנדי והקשיים שהתגלו במהלניסיון לתיאור  16
17  Consultation with primary ; 000)(2 Public Perceptions on the Collection of Human Biological Samples

mentcare health professionals on issues relating to the recruit 
BioBank UK: A Question of Trust: A consultation (2001);  of patients to a DNA collection study

The UK Biobank (2002); exploring and addressing questions of public trust 
(2003) UK Biobank Consultation With Industry Workshop; (2002) Ethics Consultation Workshop 

 . (69-ל 40)בין  מיזם עונים לקריטריון הגיל של האינם אנשים ש 18
19 Summary of the UK Biobank Consultation on the Ethics & Government Framework 
20 UK Biobank Consultation on the Ethical and Governance Framework 
21 UK BIOBANK Ethics and Governance Framework: Summary of comments on Version 1.0 
22 nk Ethics and Governance FrameworkUK Bioba 

https://www.ukbiobank.ac.uk/
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/Consultation-with-primary-care-health-professionals.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/Consultation-with-primary-care-health-professionals.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/Consultation-with-primary-care-health-professionals.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/Public-Perceptions-Collection-Human-Biological-Samples.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/A-Question-of-Trust.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/A-Question-of-Trust.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/Ethics-workshop-April-2002.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/Ethics-workshop-April-2002.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/Ethics-workshop-April-2002.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/Ethics-workshop-April-2002.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/Consultation-with-Industry-Workshop.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/Summary-EGF-consultation.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/EGF-Consultation.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/07/EGF-consultation-2004.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/05/EGF20082.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
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דוחות  .  "עליו"המיזם אלא    " בשם"גוף חיצוני הוא אינו מתבטא    שזהומאחר    23למיזם.   קשרהכללי ב

  שלו  פיקוחהש   EGC- ה  הציע  השנים  חלוףב  24מפורסמים וזמינים לציבור.   ווסיכומי מפגשי  EGC-ה

המיזם   יותר  יהיה  על  המיזם  יאם  אפקטיבי  מתוך  לפעל  מייעצת  זו  ו כוועדה  הצעה  המנהל.  ועד 

  חברים   EAC-ב.  Ethics Advisory Committee  (EAC)-ב   EGC-ההוחלף    2018בשנת  ו  , התקבלה

אפידמיולוגיה, מאגרי מידע ודגימות, ביואתיקה ומדיניות ציבורית ומעורבות ציבורית  ל  םמומחי

  25ותקשורת. 

 
 ושיתוף הציבור במהלכו גיוס המשתתפים למיזם

אשר    69,26–40  םמשתתפים מהאוכלוסייה הכללית בגיליאלף    500-ככולל    UK Biobank-המיזם  

הזמנה בכתב שנשלחה לבתי משתתפים  המשתתפים גויסו באמצעות  .  2010–2006שנים  בהצטרפו  

ק"מ מאחד    40עד  מקום מגוריהם מרוחק  , ו69-ל  40בין  גילם    –פוטנציאליים העונים לשני תנאים  

  משתתפים שהוזמנו להצטרף למיזם הצטרפו לבסוף   9,238,453מרכזי הגיוס של המיזם. מתוך    22-מ

ואיש  503,317 הכללית    השוואהב ככלל,  .  (Fry et al. 2017)   (5.45%-)כ   אישה  לאוכלוסייה 

- המשתתפים במיזם מבוגרים יותר, כוללים יותר נשים, גרים באזורים חזקים יותר מבחינה סוציו

באופן כללי בריאים יותר, רזים יותר, מעשנים פחות וסובלים פחות ממחלות לב,  אקונומית, וכן  

   27כליות וסרטן. 

מפגשים ציבוריים    EGC-הערך  , לקראת גיוס המשתתפים ובמקביל לו,  2005–2010  בשנים

 28תנה במה לשאלות המשתתפים.י , וכן נEGC-ה התקדמות המיזם ופעילות  וסקרנבהם ש

 
 המיזם ושיתוף הציבור באופן שוטף ניהול

אינו  ועד המנהל  ו ים בתחומים שונים. עם זאת, העד המנהל הכולל מומחוהמיזם מנוהל על ידי הו

ועד המנהל  וה  .מדעי החברהמומחים באתיקנים או  ולא נדרש כי בין חבריו יהיו    כולל נציגי ציבור

ש להבטיח  והאחראי  לשל  פעילויות  המדיניות  תואמות  על  EGF-המיזם  המלאה  האחריות  ולו   ,

סמכויותיו בנושא  תהליכי הבקשה לקבלת גישה למשאבי המיזם ועל כל ההחלטות בבקשות כאלו.  

מואצלות   ודגימות,  -לתתזה  למידע  לגישה  ה שועדה  חבר  עומד  רקע  ובראשה  בעל  המנהל  ועד 

  29ה. ת מדעית מתאימומומחי  בעליועד המנהל ו חברים שלושה חברי הבה  במשפטים או באתיקה ו

  מנו אף מודרת מ   אהמיזם ונטען שהי  ניהולחלק ב  לוקחת קהילת המשתתפים אינה  למעשה,  

(2012 Papaioannou).    זה, המשתתפים החלטה מדעת אם להצטרף   חליטיםהמ  – במצב דברים 

המשילות ונראים  מוגדרים על פי הגדרות מתחום האתיקה ולא מתחום האזרחות ו–למיזם אם לאו  

  EGF-ב.  (Hoeyer and Tutton 2005)  חלק מקולקטיבשהם  כפרטים אוטונומיים ולא כאזרחים  

 .  , אך פאנל כזה לא הוקםנציגי המשתתפיםשל פאנל צוינה האפשרות להקים 

 
23 https://www.ukbiobank.ac.uk/ethics/ 
24 https://egcukbiobank.org.uk/meetingsandreports.html  
25 Committee (EAC) UK Biobank's Ethics Advisory 
 בזמן ההצטרפות למיזם.   26
 et Fry)  בשל מאפייני המיזם ומאפייני המחקרים הנערכים בו, הטיה זו של "המתנדב הבריא" אינה פוגמת בערכו  27

. 2017al); ראו גם events/-https://www.ukbiobank.ac.uk/participant 
)לונדון, מנצ'סטר, אוקספורד, אדינבורו, קרדיף ושפילד(. ניתן לעיין בסיכומי    ותשונ  עריםמפגשים ב  6  ך ער  EGC-ה  28

 https://egcukbiobank.org.uk/meetingsandreports.html –המפגשים בקישור זה 
29  ACCESS PROCEDURES: Application and review procedures for access to the UK Biobank Resource  

https://www.ukbiobank.ac.uk/ethics/
https://www.ukbiobank.ac.uk/ethics/
https://www.ukbiobank.ac.uk/ethics/
https://egcukbiobank.org.uk/meetingsandreports.html
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2018/10/ukb-EACToR-march-2018-item-9a-2.pdf
https://www.ukbiobank.ac.uk/participant-events/
https://egcukbiobank.org.uk/meetingsandreports.html
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2012/09/Access-Procedures-2011.pdf
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 Levitt) המיזם בחר לנהוג בשקיפות ובפתיחות על מנת להגביר את אמון הציבור, עם זאת

ואתר  (2005 במידע. ,  עשיר  שלו  גיוס המשתתפים,  2011בשנת    30האינטרנט  החל  , אחרי השלמת 

עורך מעת לעת מפגשים פתוחים  גם  המיזם    31עלון שנתי למשתתפים הזמין לציבור.   לפרסםהמיזם  

וניתנת  ש,  לציבור בו  הנערכים  ומחקרים  המיזם  משאבי  בדבר  מעודכנים  המשתתפים  בהם 

להעלות   ההזדמנות  ישירלמשתתפים  ולדבר  במיזם.  ות שאלות  מחקרים  העורכים  חוקרים   32עם 

 נערכו ארבעה מפגשים עם הציבור.    2019נובמבר  –בחודשים ספטמבר

 
 החזרת תוצאות ושיתוף ציבור המשתתפים בתועלות המיזם 

מידעבמיזם  המשתתפים  ככלל,   מקבלים  אחר,  אינם  או  גנטי  ממחקרים   על,  אישיות    תוצאות 

ובהתאמה גם בכתב    EGF-כך נקבע במפורש ב  33. יהםעל העושים שימוש בדגימותיהם או במידע  

הכולל תוצאות עיקריות    עם הצטרפותם למיזם המשתתפים מקבלים תדפיס עם זאת,    34ההסכמה. 

מדובר    איןמובהר למשתתפים שובמסגרת ההצטרפות למיזם,    ךנערהמרישום מדדים לא פולשני  

  35. רפואית הבבדיק

גיוס המשתתפים,  2014בשנת     ביצוע   לשפיילוט  המיזם בהחל  , כארבע שנים לאחר סיום 

משתתפים.    100,000- סריקות דימות של משתתפים במטרה לאסוף בסופו של דבר סקירות דימות מ

זו   בהמיזם  נדרש  במסגרת  הטיפול  בדבר  אתית  אקראיים  להכרעה  להתגלות ממצאים    שעשויים 

נערך מחקר איכותני לבדיקת הגישות כלפי קבלת משוב בדבר ממצאים , ולשם כך  במהלך המחקר

  36זה.כ היות חמורים וההשפעה של משוב אקראיים העלולים ל

מדובר בבדיקה רפואית וכי הסריקות לא    איןשובהר  י למשתתפים  כי  בסופו של דבר הוחלט  

הטכנאי    אםנועדו לאבחן מחלה, ולכן לא ינותחו באופן שגרתי על ידי רופא או מומחה אחר. עם זאת,  

הסריקה   את  את  יהמבצע  יעביר  הוא  חמורה  להיות  העלולה  באבנורמליות  הסריקה  בזמן  בחין 

ניתנת    שהיאבין    –  להיות חמורה  שהאבנורמליות עלולה  יחשוד   האחרוןאם  הסריקות לרדיולוג, ו

גישה זו נבחרה מאחר    37המיזם יעדכן את המשתתף ואת רופא המשפחה שלו.   –שאינה  לטיפול ובין  

קסום התועלת ממשוב בגין אבנורמליות העלולה להיות  האיזון המיטבי בין מ  מבטאת את    שהיא

הנזק   מזעור  ובין  והנגרם  חמורה  מיותרת  הנעממחרדה  קליניות  אבנורמליות  בדיקות  בגין  שות 

  38המתבררות כלא חמורות. 

להם כל תועלת פיננסית,    ניבלא תההצטרפות למיזם  למשתתפים מוסבר בכתב ההסכמה כי  

 39בהן מחקר מוביל לפיתוח מסחרי של טיפול חדש. שמצוינות כדוגמה נסיבות ו

 

 
30 https://www.ukbiobank.ac.uk/ 
 

31 https://www.ukbiobank.ac.uk/newsletters/ 
32 events/-https://www.ukbiobank.ac.uk/participant 
33 UK Biobank Ethics and Governance Framework   ראו בסעיףB.3.  
34 Consent Form: UK Biobank 
35 Consent Form: UK Biobank; Information Leaflet 
36 Attitudes to and impact of the feedback of potentially serious incidental findings from UK Biobank’s 

imaging pilot study 
37 UK Biobank imaging assessment visit: Incidental findings  
38  Consent Form for the imaging  ;rmation Leaflet: UK Biobank Imaging Assessment VisitInfo

assessment: UK Biobank  
39 Consent Form: UK Biobank 

https://www.ukbiobank.ac.uk/
https://www.ukbiobank.ac.uk/
https://www.ukbiobank.ac.uk/
https://www.ukbiobank.ac.uk/newsletters/
https://www.ukbiobank.ac.uk/participant-events/
https://www.ukbiobank.ac.uk/media/0xsbmfmw/egf.pdf
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/06/Consent_form.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/06/Consent_form.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/06/Participant_information_leaflet.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2017/03/TNS-BMRB-qualitative-research-findings-1.pdf
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2017/03/TNS-BMRB-qualitative-research-findings-1.pdf
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2017/11/incidental-findings-2.pdf
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2016/06/consent_form_imaging.pdf
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2016/06/consent_form_imaging.pdf
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2017/04/Imaging-Information-Leaflet.pdf
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/06/Consent_form.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
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 שיתוף כלל הציבור בתועלות המיזם 

בהן  שבעיקר לאפשרות שאכן תיתכנה נסיבות  ונושא שיתוף תועלות  מתייחסות ל  EGF-הוראות ה

גישה   עבור  מתשלום  למיזם  הכנסה  שכל  מציינות  אך  רווחים,  יצמחו  ואחרים  מסחריים  לגופים 

באתר המיזם צוין כי ככלל למיזם אין כוונה לקבל    ם. מחדש במיז  תושקעלמשאביו או מקניין רוחני  

על מנת  חוזרת  בחינה  ל  תהא נתונהמדיניות זו  שאביו, אך  חלק מהכנסה הנובעת ממחקר הנעשה במ

  40להבטיח שלא נצברים רווחים גדולים ללא תועלת ראויה למיזם. 

 
 ותוצריו  המיזם במשאבי המחקר

לצ  201241בשנת    .2010המשתתפים המתוכנן הושלם בשנת    מספר  גיוס רכי  והחל המיזם להנגיש 

הונגש    גנוטיפי  מידע  43. גנטי  מידע  גם  להנגיש  החל  2015  בשנתו  42, מהמשתתפיםמחקר מידע שנאסף  

בשנת    בשלבים נעשים  .  2017והושלם  המיזם  משתתפי  של  המלא  הגנום  וריצוף  האקסום  ריצוף 

לאחר תקופת בלעדיות על פי מדיניות המיזם, העומדת במקרה  ולמעשה כמחקר במשאבי המיזם,  

למיזם ומהווה חלק ממשאביו העומדים לרשות חוקרים  חודשים, תוצאות הריצוף מוחזרות    9זה על  

  44אחרים. 

של    ריצוף • ידי    50,000אקסום  על  נעשה  והונגש  Regeneron-ו  GSKחברות  ה משתתפים   ,

 45. 2019לחוקרים בשנת 

שאר   • של  אקסום  בהובלת    450,000ריצוף  חברות  קונסורציום  ידי  על  נעשה  המשתתפים 

Regeneron  מיליון דולר על מנת להאיץ את תהליך הריצוף, במטרה    10, המשקיעות כל אחת

  46(. 2020)ולהעמידו לרשות חוקרים בשנת   2019להשלימו עד שנת 

של   • המלא  הגנום  המשתתפים    50,000ריצוף  ידי  על   Medical Research Council-ממומן 

 47. 2020ויושלם בשנת 

שאר   • של  המלא  הגנום  הממשלה,    450,000ריצוף  של  משותפת  בהשקעה  נעשה  המשתתפים 

  2020משתתפים יושלם במחצית    125,000ריצוף הגנום של    48. קרן מחקר פילנתרופיתהתעשייה ו

 .  2021שות חוקרים בשנת ויועמד לר

 
40 faqs/-https://www.ukbiobank.ac.uk/all 
41 https://www.ukbiobank.ac.uk/researchers/ 
 http://biobank.ndph.ox.ac.uk/showcase/cats.cgi ראוקטגוריות המידע ל 42
43 data/-3/genetic-http://www.ukbiobank.ac.uk/scientists 
44  -tackle-to-research-genetics-in-way-the-leads-biobank-s://www.ukbiobank.ac.uk/2019/09/ukhttp
2/-diseases-chronic 
45  -made-participants-biobank-uk-50000-on-data-genetic-https://www.ukbiobank.ac.uk/2019/03/new

community/-research-health-global-the-to-available 
46   ;data/-3/genetic-entistshttp://www.ukbiobank.ac.uk/sci
-sequence-exome-to-collaboration-major-announces-http://www.ukbiobank.ac.uk/2018/01/regeneron

quickly/-more-data-genetic-biobank-ku 
47  -research-the-transform-will-sequencing-genome-http://www.ukbiobank.ac.uk/2018/04/whole

diseases/-of-range-wide-a-for-scapeland 
 Wellcome-ה   ידי  על"ט  ליש  מיליון  50;  הממשלה  ידי  על"ט  ליש  מיליון  50"ט:  ליש  מיליון  200  של  סך  יושקע  בפרויקט 48

Trust Charity ,מיליון ליש"ט על ידי חברות הפרמצבטיקה  100-הקמת המיזם; ושמימנו את הגורמים  אחדAmgen ,
AstraZaneca  ,GSK  ו-Johnson & Johnson.    ידי על  בפועל  ייעשה  ;  deCODE geneticsהריצוף 

-tackle-to-research-genetics-in-way-the-leads-biobank-https://www.ukbiobank.ac.uk/2019/09/uk
2/-diseases-chronic 

https://www.ukbiobank.ac.uk/all-faqs/
https://www.ukbiobank.ac.uk/researchers/
http://biobank.ndph.ox.ac.uk/showcase/cats.cgi
http://www.ukbiobank.ac.uk/scientists-3/genetic-data/
https://www.ukbiobank.ac.uk/2019/09/uk-biobank-leads-the-way-in-genetics-research-to-tackle-chronic-diseases-2/
https://www.ukbiobank.ac.uk/2019/09/uk-biobank-leads-the-way-in-genetics-research-to-tackle-chronic-diseases-2/
https://www.ukbiobank.ac.uk/2019/03/new-genetic-data-on-50000-uk-biobank-participants-made-available-to-the-global-health-research-community/
https://www.ukbiobank.ac.uk/2019/03/new-genetic-data-on-50000-uk-biobank-participants-made-available-to-the-global-health-research-community/
http://www.ukbiobank.ac.uk/scientists-3/genetic-data/
http://www.ukbiobank.ac.uk/2018/01/regeneron-announces-major-collaboration-to-exome-sequence-uk-biobank-genetic-data-more-quickly/
http://www.ukbiobank.ac.uk/2018/01/regeneron-announces-major-collaboration-to-exome-sequence-uk-biobank-genetic-data-more-quickly/
http://www.ukbiobank.ac.uk/2018/04/whole-genome-sequencing-will-transform-the-research-landscape-for-a-wide-range-of-diseases/
http://www.ukbiobank.ac.uk/2018/04/whole-genome-sequencing-will-transform-the-research-landscape-for-a-wide-range-of-diseases/
https://www.ukbiobank.ac.uk/2019/09/uk-biobank-leads-the-way-in-genetics-research-to-tackle-chronic-diseases-2/
https://www.ukbiobank.ac.uk/2019/09/uk-biobank-leads-the-way-in-genetics-research-to-tackle-chronic-diseases-2/
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  משאבי אמצעות  ב  שנעשו  מחקריםהמבוססים על  מאמרים    1,000  פורסמו  2019–2012בשנים   •

 49. המיזם

 

3.2 50All of US 

 
 מערכת הבריאות במדינה

הברית  ל בארצות  הבריאות  אחידה  היא  ,  ייחודימבנה  מערכת  מנהיגה  אינה  מדינה    מדיניות וכל 

גם  תספציפי היא  זאת,  .  תחת  אוניברסלי.  בריאותי  כיסוי  כוללת  נעשה  אינה  הבריאותי  הכיסוי 

כיסו    2018בשנת  .  מאוכלוסיית ארצות הברית  91.5%, ומכסה  ממשלתיותפרטיות ו מסגרות שונות,  ב

, נרכשו באמצעות  82%-חלק ניכר מהן, כ ומאוכלוסיית ארצות הברית,    67.3%המסגרות הפרטיות  

מאוכלוסיית ארצות הברית, נחלק    34.4%  שבו מבוטחים  , ממשלתיהביטוח הבריאות  מעסיקים.  

בין שתי ת בשווה  שווה  פדרליות  וכמעט  אוכלוסייה  המבטחות  ,  Medicaid-ו   Medicare  –כניות 

הביא   2010משנת    Affordable Care Act-ה  51.(2019et al Berchick .)   העונה על תנאים מסוימים

עדיין,    52מבוטחת, בשיעור האוכלוסייה הלא  לירידה     םמאוכלוסיית ארצות הברית אינ  8.5%אך 

 בביטוח בריאות, פרטי או ממשלתי.  יםמבוטח

 
 רקע להקמת המיזם

הנשיא לשעבר ברק אובמה לראשונה, בנאום לאומה, על הקמת המיזם,  הודיע    2015בחודש ינואר  

היתר  the Precision Medicine Initiativeשכונה אז " בין  גישה למידע  ",  לכולנו  "במטרה לתת 

  53מותאם אישית הדרוש לנו על מנת לשמור עלינו ועל משפחותינו בריאות יותר". 

הי המיזם  של  העיקרית  איש  א המטרה  מיליון  לפחות  גיוון  המשקפים    ,גיוס  את 

ואחרות,    ,יהי האוכלוס גנומיות  לבדיקות  דגימות  לתרום  לשתף את תיקם הרפואי,  יסכימו  אשר 

ל בסיסי להשיב  בדיקה  ולעבור  יסוד.   תסקרים  מדדי  משתתפים    לרישום  לצרף  מבקש  המיזם 

רפואי במחקר  בחסר  מיוצגות  ועודן  היו  אשר  דמוגרפיות  כלל  ו  ,בקטגוריות  שבדרך  משתתפים 

ייצוג  -נמוכה לשירותי בריאות. משתתפים מקרב אוכלוסיות הסובלות מתת  ותגישנמגם  סובלים  

לפי יעדי המיזם,  המצטרפים למיזם יקבלו עדיפות באיסוף מדדים פיזיולוגיים ובאיסוף דגימות.  

מאוכלוסיות    –  75%-ממיעוטים גזעיים ואתניים ו יהיו    דגימותהתורמים  מתוך המשתתפים    45%

  54.( Research Program Investigators 2019All of Us) בחסר  מיוצגותה

 
49 papers/-https://www.ukbiobank.ac.uk/published 
50 https://allofus.nih.gov/ 
שתי התוכניות מבטחות    .(100%-)ולכן סך השיעורים גבוה מ  יותר מסוג כיסוי ביטוחי אחד בשנהיש  לחלק מהאנשים    51

לדוגמה אנשים מגיל   באוכלוסייה,  )ללא מ  65קבוצות מסוימות  גיל(  ומעלה, אנשים בעלי מוגבלויות מסוימות  גבלת 
אנשים המקבלים השלמת הכנסה  וומשפחות בעלות הכנסה נמוכה    ,(Medicareואנשים עם מחלת כליות בשלב סופני )

(Medicaid  :ראו התוכניות  על  לפרטים   .)-General-ov/Medicare/Medicarehttps://www.cms.g
https://www.medicaid.gov/medicaid/eligibility/index.html; Information/MedicareGenInfo/index  

 (.  2019et alCohen .)  2010שנת במבוטחים - מיליון ממספר הלא 18.2-נמוך ב  2018מבוטחים בשנת -מספר הלא 52
53So tonight, I’m launching a new Precision Medicine Initiative to bring us closer to curing diseases “ 

like cancer and diabetes, and to give all of us access to the personalized information we need to keep 
President Barack Obama, State of the Union Address, January 20, ; nd our families healthier”ourselves a

-state-president-office/2015/01/20/remarks-press-https://obamawhitehouse.archives.gov/the2015, 
2015-20-January-address-nionu 

 mResearch Progra All of Usראו גם  54

https://www.ukbiobank.ac.uk/published-papers/
https://allofus.nih.gov/
https://www.cms.gov/Medicare/Medicare-General-Information/MedicareGenInfo/index
https://www.cms.gov/Medicare/Medicare-General-Information/MedicareGenInfo/index
https://www.medicaid.gov/medicaid/eligibility/index.html
https://obamawhitehouse.archives.gov/the-press-office/2015/01/20/remarks-president-state-union-address-January-20-2015
https://obamawhitehouse.archives.gov/the-press-office/2015/01/20/remarks-president-state-union-address-January-20-2015
https://allofus.nih.gov/sites/default/files/aou_operational_protocol_v1.7_mar_2018.pdf
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 גיוס משתתפים 

רפואיים    גויסו המשתתפים   שירותים  נותני    health care provider organizations  –באמצעות 

(HPOs),    גופים    בריאות שלשירותי הת  וכניוגיוס המתאים בעיקר למשתתפים החברים בתאופן

  HPOsמשתתפים המצטרפים למיזם באמצעות    55אלו, וכן באמצעות פנייה ישירה ועצמאית למיזם. 

ולתרום  את  לעבור    כוליםי הבסיסית  משתתפים  את  הבדיקה  במרפאה.  בביקורם  הדגימה 

לנסוע לשם כך למרפאה מגייסת. במקרים מסוימים, כמו    צריכיםהמצטרפים למיזם באופן עצמאי  

על חוסר אפשרות להתנייד בשל מצב    או  לדוגמה כאשר המצטרפים מדווחים על מגבלה בתנועה 

ייתכן  בריאות, או כאשר המצטרפים מתגוררים באזור הרחוק מרחק לא סביר ממרפאה מגייסת,  

  56צורך בביקור בבית המצטרף. שיהיה 

המשתתפים   מאי  גיוס  בחודש  שנים.   ארוךל  ואמור  2018החל  הראשונה   57כחמש  בשנה 

עברו בדיקה  אשר תרמו מידע אישי ודגימות, ואישה,  איש    175,000-למעלה מלגיוס הצטרפו למיזם 

הסכימו לשיתוף התיק הרפואי שלהם. מתוך משתתפים אלו  בסיסית לרישום מדדים פיזיולוגיים ו

ו   51% לבנים  בחסר  לאוכלוסייה  משתייכים    80%-אינם  שהוגדר  רפואיהבמחקר  המיוצגת  כפי   ,

איש ואישה, ונשמר שיעור    270,000-הצטרפו למיזם למעלה מ  2020דצמבר  חודש  עד ל.  לצורך המיזם

 58במחקר הרפואי.המשתייכים לאוכלוסייה המיוצגת בחסר 

 
 יסוד  עקרונות

 59:, ביניהםעקרונות ליבהכמה למיזם נקבעו 

בארצות    :לולכ  פתוחה  השתתפות • המתגוררים  הכשירים  הבגירים  לכל  פתוחה  ההשתתפות 

 אין צורך בביטוח בריאות לצורך ההצטרפות.  ו , בריאים וחולים כאחד,הברית

באוכלוסי • הגיוון  עלמידע  ה  : הישיקוף  אנשים  שנאסף  של  מגוונת  ל  קבוצה  חוקרים  מאפשר 

  זה אפשר לפתח ידע  באמצעות    תורם לבריאותם.אנשים לחלות ומה  אותם  ללמוד מה גורם ל

קבוצות  בעבר נותרו  ,  כמו כן.  באוכלוסייה הכלליתע מחלות  וטובים יותר ולמנ רפואיים  טיפולים  

למחקר   מחוץ  אנשים  של  והרפואירבות  מועט  לכן  ,  ידע  כלקח  אודותיהם.  על  קיים 

הדרושים  המיזם  מההיסטוריה,   הצעדים  את  מנת  ינקוט  אליו על  של    לצרף  שונות  קבוצות 

  60אנשים. 

 .  לתכנון המיזם תורמותמשתתפים ההתובנות של   :כשותפים המשתתפים •

יידע    :אמון  רוכשת  שקיפות • ההמיזם  השימוש  משתתפים  את  אופן  על  מידע  ב והשיתוף  על 

 .  אודותיהם

למידע  גישת   • המידע  יהמיזם    :אודותיהםעל  משתתפים  את  לראות  למשתתפים  על  תיר 

 אודותיהם.  

 
 שם. 55
 שם. 56
 שם. 57
58NIH’s All of Us Research Program returns first genetic results to participants  
59 values-https://allofus.nih.gov/about/core 
60 inclusion-and-https://allofus.nih.gov/about/diversity 

https://allofus.nih.gov/news-events-and-media/announcements/nihs-all-us-research-program-returns-first-genetic-results-participants
https://allofus.nih.gov/about/core-values
https://allofus.nih.gov/about/diversity-and-inclusion
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משתתפים כקבוצה  ה  על המיזם ינגיש את המידע    :נגישות גבוהה של המידע למטרות מחקר •

בקשתם לקבל גישה  יהיה נגיש רק לחוקרים אשר  , ומידע ברמה האישית  במאגר מידע פומבי

 .  התקבלהלמידע  

 לאבטחת המידע ולפרטיות חשיבות עליונה.   :אבטחת מידע ופרטיות •

 

הוחלף  הוא  ו  ,Precision Medicine Initiative Cohort Program-ה  שמו המקורי של המיזם היה 

לשקף  במטרה    עיקר בהמשך להצעת משתתפים פוטנציאלים, ב  2016בחודש אוקטובר  לשמו הנוכחי  

 61ערכים אלו. 

  ינה במסמך שהכ   הותוות ואמון, אשר  ובנושא פרטיספציפיים  למיזם נקבעו גם עקרונות  

לפעולות   מנחים עקרונותאלו הם קבלת הערות מן הציבור. ועודכן לאחר   בית הלבןקבוצת עבודה ב

למשילות, שקיפות, העצמת משתתפים, כבוד להעדפות  נוגעים  העתידיות בתחום הרפואה המדויקת  

 : ואלו עיקריהם 62, משתתפים, שיתוף מידע, גישה, איכות המידע ואמינות

ייצוגהמשתתפים    :משילות • לקבל  של    הולם  צריכים  הרמות  פיקוח  היישום,  ה תכנון,  הבכל 

כןהערכה.  הו הנהלת  ,  כמו  משתתפים,  על  בין  פעילים  פעולה  שיתופי  ולשמר  ליצור  המיזם 

 חוקרים, נותני שירות רפואי, הממשלה הפדרלית ובעלי עניין אחרים.  

יקבלו את כל  יש לפתח תהליך דינמי לשיתוף מידע על מנת להבטיח שכל המשתתפים    :שקיפות •

לגבי   הנחוץ  ההשתתפותהמידע  שלבי  צריכה  ו,  כל  המשתתפים  עם  להתחשב  התקשורת 

המשתתפים   של  התרבותיים  מגוון  במאפייניהם  את  שתשקף  בשפה  שימוש  ולעשות 

מצופה מכל הגורמים העושים שימוש במשאבי המיזם לפרסם את ,  ךעל כ  נוסףה.  יהאוכלוסי 

 תוצאות, כתנאי לשימוש במידע.  תוכן הם, ללא קשר ליהתקציראת ם או הממצאי מחקרי

, לגייס ולערב פרטים  מכליל ככל הניתן  . המיזם צריך להיותהגנה על עדיפויות המשתתפים •

 ות שונה לאיסוף מידע ושיתופו.  רגישמקהילות בעלות העדפות שונות ו 

על המיזם לאפשר למשתתפים גישה למידע הרפואי    : העצמת משתתפים באמצעות גישה למידע •

 ידידותי למשתמש.  חדשני ולמיזם באופן    שהם תורמים

 
 והקמתו שיתוף הציבור בתכנון המיזם

 פעילויות לשיתוף הציבור, ובהן:  כמה נעשו במהלך התכנון הראשוני של המיזם 

קהילתית  פורסם   .1 למעורבות  אסטרטגיות  של  ויישום  פיתוח  בנושא  מידע  לקבלת  קורא  קול 

לחיזוק   ודרכים  המיזם,  עבור  לאפקטיבית  שיתייחס  מחקר  לערוך  המיזם  פערים  יכולת 

 63:האלהעלו הדגשים  –במספר  69 –בריאותיים. מהתשובות שהתקבלו 

לאוכלוסיות    :נגישות • להגיע  מנת  בחסר  על  המיוצגות  בריאות,  שירותי  פחות  המקבלות 

היסטורי המ או    באופן  את  להפוך  יש  חברתית,  מבחינה  מבחינה  לדע  ימוחלשות  נגיש 

 ית.זלשונית, תרבותית ופי

 
61  -new-announces-program-cohort-imedia/announcements/pm-and-events-https://allofus.nih.gov/news

program-research-us-all-name 
62  -trust-and-privacy-initiative-medicine-overview/precision-https://allofus.nih.gov/about/program

principles 
63  Strategies to Address Community  –Request for Information: NIH Precision Medicine Cohort 
 Engagement and Health Disparities 

https://allofus.nih.gov/news-events-and-media/announcements/pmi-cohort-program-announces-new-name-all-us-research-program
https://allofus.nih.gov/news-events-and-media/announcements/pmi-cohort-program-announces-new-name-all-us-research-program
https://allofus.nih.gov/about/program-overview/precision-medicine-initiative-privacy-and-trust-principles
https://allofus.nih.gov/about/program-overview/precision-medicine-initiative-privacy-and-trust-principles
https://www.nih.gov/sites/default/files/research-training/initiatives/pmi/pmi-20150701-rfi-summary.pdf
https://www.nih.gov/sites/default/files/research-training/initiatives/pmi/pmi-20150701-rfi-summary.pdf
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ה  כשותפ  תפיסתה  באמצעות  הציבורקהילת המחקר צריכה תחילה לזכות באמון    :אמון •

 שווה.  

מחקר בזמן שהן גם למדות על  היש להתיר לקהילות להביע התייחסותן לפעילויות    :חינוך •

 המחקר הנערך.  

 בתקשור התועלות האפשריות ברמה האישית והקהילתית.  יש צורך  :תועלות •

לתכנון המחקר במסגרת המיזם יש פוטנציאל    :המשתתפים  שלבי של בריאות -ניתוח רב •

על  ל אור  והקשורים  שפוך  סביבתיים  חברתיים,  ביולוגיים,  גורמים  של  הסבוכה  הרשת 

 במדיניות המביאים לפערים בריאותיים. 

 

בהן  ש,  ובפעילותו   אשר יוחדו להיבטים שונים בהקמת המיזם  64סדנאות נערכה סדרה של ארבע   .2

 :האלה עלו בין היתר הדגשים 

יצליח   • שהמיזם  מנת  מעורביםעל  להיות  המשתתפים  מעל  תי"ו,  ועד  שלבי  אל"ף  בכל   ,

ובי ומשילות,  מידע  איסוף  המיזם,  תכנון  זה  ובכלל  בוח יהמחקר,  הנוגעד  להחלטות    כל 

 בנושא החזרת תוצאות מחקר ומידע אחר.  

בתכנונו, בקביעת    –  ך ריש לשלב במיזם את נקודת המבט של המשתתפים כבר מיציאתו לד •

 מחקרים חדשים.  של תכנון התהליך בסדרי עדיפויות להחלטות מימון ו 

בסוגיות  הסכמה  ה תהליכי   • להתמקד  ול לרלוונטיות  שצריכים  להם משתתפים  אפשר 

 ידואלי שלהם.  וושימוש במידע אינדיבקשר ל הכריע ל

של   • המבט  נקודות  הכללת  שונות.  מסיבות  לאנשים  חשובה  למשתתפים  מידע  החזרת 

  65כיצד להשיג מטרה זו. תסייע להבין פיתוח תהליכים ב משתתפים בתכנון המיזם ו

באופן זהיר על מנת להבטיח שהוא אינו    ולפעוללבקש להבין פערים בריאותיים  על המיזם   •

 מגביר פערים אלו.  

לכלול משתתפים, ויש לתת להעדפותיהם משקל שווה בהחלטות   יםהמשילות צריכמנגנוני  •

בו  שהאופן  כדי לשנות את  לסדרי עדיפויות במחקר, שיתוף מידע והחזרת תוצאות.    אשרב

פועלים  וחוקרים   את  משתתפים  לשנות  יש  חוקשהשפה  יחד  שימושבה  עושים   ,רים 

   .ומהוכד  "צוות", "אנחנו "ל  "אנחנו/הם"מ

)באופן • מידע ממחקרים  סיכום סטטיסטי,    החזרת  לפי המתאים(  המייצג  אישי,    היא או 

לה האפקטיביות  המוטיבציות  למיזםאחת  החזרת ב  מעונייניםמשתתפים  ו  ,צטרפות 

ובאופן מתמשך לאורך תהליך המחקר.   יש להציג בפני המשתתפים  תוצאות בזמן הנכון 

משפיעים   הממצאים  בריאות  על  כיצד  להם  ומדדי  לקידום   חדשיםאמצעים  להנגיש 

 66. בריאות

 

 
64  Unique ; 12, 2015–February 11 ,NIH Workshop on Building a Precision Medicine Research Cohort

29, –April 28 ,Scientific Opportunities for the Precision Medicine Initiative National Research Cohort
Mobile and Personal ; 2, 2015–July 1 ,Participant Engagement and Health Equity Workshop; 2015

28, 2015–July 27 ,Technologies in Precision Medicine Workshop   
65 Precision Medicine Initiative: Building a Large U.S. Research Cohort, NIH Workshop 
66 Precision Medicine Initiative: Participant Engagement and Health Equity 

https://www.nih.gov/allofus-research-program/unique-scientific-opportunities-precision-medicine-initiative-national-research-cohort
https://www.nih.gov/allofus-research-program/unique-scientific-opportunities-precision-medicine-initiative-national-research-cohort
https://www.nih.gov/allofus-research-program/nih-workshop-building-precision-medicine-research-cohort
https://www.nih.gov/research-training/precision-medicine-initiative/mobile-personal-technologies-precision-medicine-workshop
https://www.nih.gov/research-training/precision-medicine-initiative/mobile-personal-technologies-precision-medicine-workshop
https://www.nih.gov/allofus-research-program/participant-engagement-health-equity-workshop
https://www.nih.gov/sites/default/files/research-training/initiatives/pmi/pmi-workshop-20150211-summary.pdf
https://www.nih.gov/sites/default/files/research-training/initiatives/pmi/pmi-workshop-20150701-summary.pdf
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  68וסדנה בנושא סדרי עדיפויות במחקר.  67סדנה בנושא החזרת תוצאות גנטיות נערכה  .3

פוטנציאלי   60נערכו   .4 משתתפים  עם  ב יראיונות  דיונים  וכן  מקומות  בארבעה  במיזם    60-ם 

מ למעלה  מנו  אשר  קטנות  המדינה.    500- קבוצות  ברחבי  והדיונים  מ איש    עלו הראיונות 

סבירות הצטרפותם  ללבריאות המשתתפים ו  הקשורים מוטיבציות, תסכולים, צרכים ומטרות  

  69כנית המדעית של המיזם.ופיתוח התסייע בזה מידע ו, למיזם

במיזם, אשר    70, איש  2,601בהשתתפות    מקווןסקר  נערך   .5 חלק  ליטול  וברצון  בתמיכה  עסק 

החזרת  במעורבות המשתתפים במשילות המיזם ובהיבטים מסוימים הקשורים בהשתתפות,  ב

  71למשתתפים. מידע 

על מנת להגדיר    ,מעורבות משתתפים ובעלי עניין במיזם  בנושאנערך מחקר בשיטות מעורבות   .6

המגייסים    HPOsלהם מסונפים  ששמרכזי בריאות אזוריים )  מומלצותשיטות עבודה    סדרה של

 .  (2018et al Khodyakov .)  צריכים לשקול לפני תחילת גיוס המשתתפיםמשתתפים( 

במחקר   .7 עדיפויות  סדרי  בנושא  סדנה  וחוקרים    לקחובה  שנערכה  במיזם  משתתפים  חלק 

ובתעשייה.  בנושא.   72באקדמיה  הצעות  להציע  לציבור  הזמנה  גם  פורסמה  הסדנה   73לקראת 

של  עדכונים הבאים  יתה ליצור שאלות מחקר נוספות ולזהות סדרי עדיפויות לי מטרת הסדנה ה

 פרוטוקול המיזם. 

אוכלוסיותהוקמה   .8 הכללת  על  תובנות  לספק  במטרה  עבודה  ילידים   קבוצת  אמריקאים    של 

(American Indian)  של העמים ילידי אלסקה )ו(Alaska Native    במיזם ולזהות אסטרטגיות

במסגרת זו הוכן נוסח    74לפיתוח שיתופי פעולה משמעותיים ורגישים תרבותית עם קהילות אלו. 

מכתב פנייה למנהיגי הקהילות והוכנו צרופות למכתב המספקות רקע נדרש. במכתב, אשר כלל  

כללי   עעל  רקע  ייעוץ  למפגשי  הקהילה  מנהיגי  הוזמנו  ומטרותיו,  המיזם  המיזם,אודות   75ם 

מבחינה  ש ורגישים  משמעותיים  פעולה  שיתופי  לפתח  יוכל  כיצד  להבין  המיזם  מבקש  בהם 

וחבריהן. הוכן   נציגי הקהילות  לסייע למנהיגי  כדי  באתר המיזם  ייעודי  דף  גם  תרבותית עם 

מוצעות   שאלות  וכן  למפגשים  רקע  ובו  הייעוץ,  מפגשי  לקראת  להתכונן  ולחבריהן  הקהילות 

במפגש  ו לדיון  הקהילות,  עם  פעולה  לשתף  המיזם  על  כיצד  ובכללן  והים,  ארגונים  ה מרפאות 

 
67 Return of Genetic Results in the All of Us Research Program 
68 All of Us Research Priorities Workshop 
69-new-announces-program-cohort-media/announcements/pmi-and-events-https://allofus.nih.gov/news 
mprogra-research-us-all-name 
ו  2,706איש הוזמנו להשתתף בסקר,    4,777  70 et al Kaufman .  )  ( השיבו תשובות תקפות54%)  2,601-איש השיבו 

2016 .) 
התמריץ    שה תמריצים שונים להחלטתם האם להשתתף במיזם אם לאו.ישבין היתר על  המשתתפים בסקר נשאלו   71

מהמשתתפים בסקר,    90%צוין כחשוב או חשוב מאוד על ידי  ש  ,בריאות המשתתף  עלהחשוב ביותר היה למידת מידע  
 )שם(.  (77%( וקבלת טיפול רפואי )80%ואחריו קבלת תשלום עבור הזמן )

 Researcher Workshops andוראו    ",כשותפים  החוקריםראיית  "הסדנה מוצגת באתר המיזם תחת הנושא של   72
Public Input  לסיכום הסדנה ראו ;Summary of Plenary Sessions;   לדוח שפורסם בעקבות הסדנה ראוAll of Us 

Research Priorities Workshop Report 
73 All of Us Research Program Seeks Input on Research Priorities  
74  Tribal ; All of Us Research Program Advisory Panel Launches Tribal Collaboration Working Group

Collaboration Working Group of the All of Us Research Program Advisory Panel 
75 All of Us Tribal Leader and Urban Indian Organization Letter  

https://www.nih.gov/sites/default/files/research-training/initiatives/pmi/return-of-results-agenda-0306-0717.pdf
https://allofus.nih.gov/sites/default/files/research_priorities_agenda.pdf
https://allofus.nih.gov/news-events-and-media/announcements/pmi-cohort-program-announces-new-name-all-us-research-program
https://allofus.nih.gov/news-events-and-media/announcements/pmi-cohort-program-announces-new-name-all-us-research-program
https://www.researchallofus.org/researcher-workshops-and-public-input/
https://www.researchallofus.org/researcher-workshops-and-public-input/
https://www.researchallofus.org/researcher-workshops-and-public-input/
https://www.researchallofus.org/wp-content/themes/research-hub-wordpress-theme/media/2019/02/Final_All%20of%20Us%20RPW%20Report_July%202018.pdf
https://www.researchallofus.org/wp-content/themes/research-hub-wordpress-theme/media/2019/02/Final_All%20of%20Us%20RPW%20Report_July%202018.pdf
https://allofus.nih.gov/news-events-and-media/announcements/all-us-research-program-seeks-input-research-priorities
https://allofus.nih.gov/about/who-we-are/tribal-collaboration-working-group-all-us-research-program-advisory-panel
https://allofus.nih.gov/about/who-we-are/tribal-collaboration-working-group-all-us-research-program-advisory-panel
https://allofus.nih.gov/news-events-and-media/announcements/all-us-research-program-advisory-panel-launches-tribal
https://allofus.nih.gov/about/tribal-engagement/all-us-tribal-leader-and-urban-indian-organization-letter
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העיקריות   המחקר  שאלות  ומהן  למיזם  קהילה  חברי  לגייס  רשות  לקבל  מנת  על  שלהן, 

 76מעניינות את הקהילה. ה

 
 משתתפיםהגיוס שיתוף הציבור לאחר תחילת 

יוני   עדיפויות    2019בחודש  סדרי  בנושא  סדנה  חוקיות    יבעל   יםבמחקרנערכה  אתיות,  השלכות 

נציגי משתתפים. מטרת הסדנה הי  מומחים   בסדנה השתתפו   77וחברתיות.  וכן  תה לסייע  י בתחום 

  באמצעותלקדם מחקר כזה    על האופן שבו אפשרבזיהוי הזדמנויות לשימוש במיזם, לספק משוב  

לאחר עיבוד המידע    .מיזםמחקרים היפותטיים היכולים להיערך בשימוש במיזם ובמשאביו ולהציע  

וייושם תהליך לקבלת החלטות  של  שנאסף בסדנה ושילובו עם תובנות   בעלי עניין אחרים יפותח 

 בדבר שינויים בפרוטוקול בטווח הקצר, הבינוני והארוך. 

נציגים מקרב הציבור משתתפים בוועדות שונות של המיזם. שבעה נציגים חברים בגופים  

 מועצה המייעצת, ןעדת ההגוי והועד המנהל יחד עםהתנהלות המיזם, ההעיקריים האחראים על  

היבטים  לגבי  הפועלות על מנת לספק תובנות    מיוחדותנציגים אחרים חברים בקבוצות עבודה    15

 79נציגים מקרב הציבור.  26פועלים במסגרת המיזם כיום ל, ובסך הכ 78. מסוימים של המיזם

 
 המיזם שיתוף משתתפים בתועלות 

מוצרים מסחריים תוך  תחו  ויפ   אםהמשתתפים לא יקבלו כל תועלת ישירה מתרומתם למיזם, גם  

  80. מכך תועלתתופק ושנאסף במיזם  שימוש במידע

 

 החזרת תוצאות 

, תוך מתן עדיפות להחזרת  פועל לפיתוח פרוטוקולים להחזרת תוצאות גנטיות למשתתפיםהמיזם  

  ( למשתתפים אשר בחרו לקבל תוצאות כאלו actionableלפעול לגביהם )  אפשרמשתנים גנטיים ש

(All of Us Research Program Investigators 2019)  .אלה של    וכלל י  פרוטוקולים  נפרד  תהליך 

במשך הזמן, המיזם צופה    81במועד מאוחר יותר. )ועדות הלסינקי(     IRBיוגשו לאישור  והם  הסכמה,  

של   שונים  סוגים  פרמקוגנומיקה  מתן  תכונות,  מוצא,  אודות  מידע  זה  ובכלל  למשתתפים  מידע 

 פעולות המיזם משקפות כוונה זו:  82וממצאים גנטיים הקשורים בסיכון גבוה למחלות מסוימות.

הוקמה קבוצת עבודה מיוחדת במטרה לבחון אפשרויות שונות לניתוח גנומי של    2017בשנת   •

 83והערך הפוטנציאלי למיזם.   יה כנית, עלויותוהת  דגימות המשתתפים, תוך התחשבות בהיקף 

קבוצת העבודה דנה בטכנולוגיות הזמינות לייצור מידע גנומי בהיקף גדול ועלויותיהן ובאחריות  

מידע שנאסף במסגרת המחקר.   להנגיש למשתתפים  בתחילת  המיזם  במסקנותיה, שפורסמו 

 
76  National Institutes of Health Tribal Consultation and Listening Sessions on the All of Us Research 
 Program 

77 All of Us Research Program to Host ELSI Workshop לסיכום הסדנה ראו ;All of Us Research Program 
 l, and Social Implications (ELSI) Research Priorities WorkshopEthical, Lega 

משתתפים, פרטיות ואבטחת מידע והחזרה    תוף כגון סדרי עדיפויות במחקר, שי   קבוצות העבודה עוסקות בנושאים 78
   של מידע למשתתפים.

79 NIH’s All of Us Research Program welcomes additional participant partners 
80 Consent to Join the All of Us Research Program ;Research Program All of Us 
81 Research Program All of Us 
82 person sequencing effort-NIH funds genetic counseling resource ahead of million 
83 Genomics Working Group of the All of Us Research Program Advisory Panel 

https://allofus.nih.gov/about/tribal-engagement/national-institutes-health-tribal-consultation-and-listening-sessions-all-us-research-program
https://allofus.nih.gov/about/tribal-engagement/national-institutes-health-tribal-consultation-and-listening-sessions-all-us-research-program
https://allofus.nih.gov/news-events-and-media/announcements/all-us-research-program-host-elsi-workshop
https://allofus.nih.gov/sites/default/files/aou_elsi_workshop_summary.pdf
https://allofus.nih.gov/sites/default/files/aou_elsi_workshop_summary.pdf
https://allofus.nih.gov/news-events-and-media/announcements/nihs-all-us-research-program-welcomes-additional-participant-partners
https://allofus.nih.gov/sites/default/files/primary_consent_form_eng_sample.pdf
https://allofus.nih.gov/sites/default/files/aou_operational_protocol_v1.7_mar_2018.pdf
https://allofus.nih.gov/sites/default/files/aou_operational_protocol_v1.7_mar_2018.pdf
https://allofus.nih.gov/news-events-and-media/announcements/nih-funds-genetic-counseling-resource-ahead-million-person-sequencing-effort
https://allofus.nih.gov/genomics-working-group-all-us-research-program-advisory-panel
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הפוטנציאלי  המחקרי  הערך  יש  קבוצת העבודה שלריצוף מלא של הגנום  קבעה  ,  2017דצמבר  

ביו המיזם.  תהגבוה  בהיקף  הקשורים  נוספים  ושיקולים  הגבוהה  העלות  אף  על  קבוצת ר, 

  ממספר המשתתפים הסופי   5%בהיקף של  עריכת פיילוט  בסופו של דבר על  המליצה  העבודה  

והמשאבים הדרושים כדי להחזיר  השיטות    ,התהליכיםשל    הערכהאשר יאפשר    ,איש(  50,000)

   84.לפחות היקף המיזם למיליון איש התרחבותכהכנה לקראת  ,ידע למשתתפיםמ

המיזם מימון להקמת שלושה מרכזים גנומיים ברחבי המדינה אשר ייצרו  הקצה    2018בשנת   •

אמורים גם להחזיר  המרכזים הגנומיים  לצד ניתוח המידע,  מידע גנומי מדגימות המשתתפים.  

גנטיות למשתתפים המעוניינים בכ יכללו מידע  ךתוצאות    יםגנים הידוע   59  על. תוצאות אלו 

-ידי ה בנות למניעה או אבחון מוקדם, כפי שהוגדר  סיכון למחלות מסוימות הניתלכקשורים  

American College of Medical Genetics and Genomics,  .85וכן מידע פרמקוגנומי 

גנטי כללהשקיע    2019בשנת   • ייעוץ  לצורך הקמת מערך  בחברת טכנולוגיית בריאות  - המיזם 

 86רצי.א

 87תוצאות גנטיות למשתתפים. המיזם הודיע על תחילת החזרת   2020 חודש דצמברב •

 

3.3 88Estonian Biobank 

 במדינה מערכת הבריאות

הבריאות   הימערכת  חובה   אבאסטוניה  בריאות  ביטוח  ידי  על  וממומנת  בעיקרה    ציבורית 

בו   הכיסוי  אוניברסלי,  שיעור  בריאות.  לשירותי  שווה  לגישה  זכאים  המבוטחים    95%-כ  הואכל 

  .(World Health Organization 2010) מיליון איש   1.3-כל ובסך הכמאוכלוסיית המדינה, המונה 

 

 ושיתוף הציבור במהלכו רקע להקמת המיזם

ה  מידע    לצדיתה,  יאסטוניה  יזמו הקמת מאגר    ודגימות איסלנד, אחת המדינות הראשונות אשר 

בשנת    הושקה הקמת המיזם    .במטרה לחקור מחלות שכיחות באמצעות שילוב סמנים ביולוגיים

ה  1999 ובשנת  Estonian Biobank Project-במסגרת  לעברה    2007,  המיזם   Estonian-פעילות 

Genome Center of the University of Tartu (EGCUT) (Leitsalu et al. 2014) . 

 -ה  2000נחקק בשנת  של המיזם  להתנהלותו  להקמתו והבסיס המשפטי  להניח את  על מנת  

Estonian Human Genes Research Act  (HGRA .)89    החוק נחקק במטרה להסדיר את ההקמה

טבעה ההתנדבותי  ת המחקר הגנטי הנדרש, להבטיח את  נהל אוהקיום של מאגר מידע ודגימות, ל

ו התרומה  הפליה  את  של  ומפני  גנטי  במידע  לרעה  שימוש  מפני  ולהגן  התורמים  זהות  סודיות 

יפעיל את  החוק מגדיר את הגורם ש  DNA.90המבוססת על גורמי הסיכון הגנטיים הנובעים מניתוח  

  ; המדינהתקציב  ממומן  פעילות המאגר תקובע ש;  אוניברסיטת טארטו  –מאגר המידע והדגימות  

 
84 Considerations Toward a Comprehensive Genomics Strategy 
85 funded genome centers to accelerate precision medicine discoveries-NIH 
86  person sequencing effort-urce ahead of millionNIH funds genetic counseling reso 
87NIH’s All of Us Research Program returns first genetic results to participants  
88 centre-genome-us/estonian-https://genomics.ut.ee/en/about 
89 https://www.riigiteataja.ee/en/eli/531102013003/consolide 
 . HGRA-ל 1 יףסע 90

https://allofus.nih.gov/sites/default/files/gwg_final_report.pdf
https://www.nih.gov/news-events/news-releases/nih-funded-genome-centers-accelerate-precision-medicine-discoveries
https://www.nih.gov/news-events/news-releases/nih-funds-genetic-counseling-resource-ahead-million-person-sequencing-effort
https://allofus.nih.gov/news-events-and-media/announcements/nihs-all-us-research-program-returns-first-genetic-results-participants
https://genomics.ut.ee/en/about-us/estonian-genome-centre
https://www.riigiteataja.ee/en/eli/531102013003/consolide
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ה  ימטרותיו תהיינה קידום התפתחות המחקר הגנטי, איסוף מידע על בריאות האוכלוסי וכן קובע ש

  91ף מידע גנטי הנוגע לה, וכן שימוש בתוצאות מחקר גנטי לשיפור בריאות הציבור. והאסטונית ואיס

  העדיפו אסטרטגיות התקשורת של המיזם  והקמת המיזם לא לוותה בדיון ציבורי נרחב  

לציבור באסטוניה לא ניתנה במה    .סוגיות אתיקה ומדיניותבמתן עובדות מדעיות על פני דיון פתוח  

 .(Godard et al. 2004) להשפיע על כיוון התפתחות המיזםאפשרות לדיון בדאגותיהם או 

 
 המשתתפים גיוס 

משתתפים, ובשלב השני    52,000-כ  2010בשלב הראשון גויסו עד שנת    :בשני שלבים  גויסוהמתנדבים  

משנת   נוספים  100,000  2018גויסו  המין  (Tamm and Räim 2019)  משתתפים  הגיל,  מאפייני   .

את אלו של    ים תפלגות הגיאוגרפית של אוכלוסיית המשתתפים שגויסו בשלב הראשון משקפ הוה

הכלליתיהאוכלוסי  של  ילמעט    ,ה  יתר  האתניתיצוג  ותת  הקבוצה  של  - האסטונית  הקבוצה  ייצוג 

 . (Leitsalu et al. 2014) הרוסית האתנית

 
 החזרת תוצאות 

  , אודותיהם המצוי במאגר, למעט מידע גנאלוגיעל  לגישה ישירה למידע  על פי חוק  התורמים זכאים  

  92אודותיהם. על זכאים גם שלא לדעת את המידע הגנטי  הם  בה בעת. לייעוץ גנטי לשם כךכן ו

 
 שיתוף ציבור התורמים בתועלות המיזם

זכאים   אינם  בתוצאות  התורמים  עבור השימוש  או  והמידע  עבור תרומת הדגימה  לבקש תשלום 

  93, כפי שנקבע באופן מפורש בחוק ובכתב ההסכמה המשקף את הוראותיו. המחקר

 
 תוצאות מחקריםפרסום 

,  ועל פי מדיניות המיזם, על חוקרים להעביר למיזם תוצאות שהתקבלו במחקרים שנערכו במשאבי 

  (.Leitsalu et al. 2014) ותוצאות אלו יוספו למאגר המידע

 
 באמצעות רפואה מותאמת אישית  הציבור בתועלות המיזםהתורמים ו שיתוף 

, והאיצה פעילותה  רפואה מותאמת אישית במערכת הבריאותאסטוניה פועלת ליישום והטמעה של  

כנית  ולקראת השקת הת  2015באחד ממחקרי ההיתכנות שנערכו בשנת    . בתחום בשנים האחרונות

אישית  מותאמת  השד  פרויקט    לערוךהוצע    94לרפואה  סרטן  של  אישית  ומניעה  מוקדם  לאיתור 

רפואה מותאמת אישית  של  לסייע בפיתוח מודל  , במטרה  על מידע קיים הנמצא במיזם  בהסתמך

יזוהו  סיכון גבוה לסרטן השד    ם עמטופלים  לפי ההצעה,    95ליישום בכלל מערכת הבריאות במדינה. 

ויוזמנו  קיים  גנטי  ריצוף  בסיס  גנטי    על  ייעוץ  ת ולקבל  להפחתת  ולערוך  אישית  מותאמת  כנית 

הייעוץ הגנטי והתוכנית המותאמת אישית    ;פעילויות סקרשל  ויישום    האשר תכלול בחיר   ,הסיכון

 .יוצעו גם לקרובי משפחתם של אותם מטופלים

 
 . HGRA-ל 3 יףסע 91
 . HGRA-ל 11 יףסע 92
 HGRA ;Gene Donor Consent Form-ל 15 יףסע 93
94 Feasibility Study for Personalised Medicine in Estonia: Clinical Approach 
95 Clinical flagships projects 

https://genomics.ut.ee/sites/default/files/gene_donor_consent_form.pdf
https://www.sm.ee/sites/default/files/content-editors/eesmargid_ja_tegevused/Personaalmeditsiin/feasibility_study_for_personalised_medicine_in_estonia.pdf
https://www.sm.ee/en/personalised-medicine#Clinical%20flagship%20projects
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המשרד לשירותים חברתיים, המכון הלאומי לפיתוח  שיתוף פעולה של    הושק  2017שנת  ב

באסטוניה.    שמטרתו  EGCUT-וה בריאות   אישית  המותאמת  הרפואה  התפתחות  את  להאיץ 

- םאיש אשר ישולב לתוך הפרקטיקה הרפואית היו  100,000ייאסף מידע גנטי של    הפרויקט  במסגרת

מבקש  הסיכונים הגנטיים האישיים שלהם. הפרויקט  על    למטופליםומית באמצעות מתן משוב  י

 Estonian National Healthאי הלאומית )לנתוני מערכת המידע הרפולאפשר קישור מידע גנטי  

Information System),96    גורמי בהערכת  אישי  גנטי  במידע  להתחשב  לרופאים  לאפשר  מנת  על 

  97הסיכון של המטופל. 

ינותחו   הפרויקט  סיכון  במסגרת  להערכת  תוכנות  באמצעות  במיזם  השמורות  הדגימות 

ולתגובה  לו לתחלואה  סיכון  לגורמי  המתייחסים  והתוצרים  החלטות,  בקבלת  אפשרית  תמיכה 

יומית  -ם. רופאים יאומנו לעשות שימוש במידע בפרקטיקה היויופקדו במערכת הבריאות לתרופות

 . (Milani et al. 2015) בדיקה לכל התושבים הבוגרים במדינהתוצע הצליח  יהפיילוט   אםשלהם, ו

 

3.4 98CARTaGENE 

 המדינמערכת הבריאות ב

הי בקוויבק,  זה  ובכלל  בקנדה,  הבריאות  וממומנת    אמערכת  במהותה  ואוניברסלית  ציבורית 

לשלם    .מיסוי  באמצעותבעיקרה   היכולת  פי  על  ולא  צורך  פי  על  ניתנים  הרפואיים  השירותים 

  99עבורם. 

 
 שיתוף הציבור בהקמת המיזם 

 :(Godard et al. 2007) הליכי שיתוף ציבורכמה ו רכלתחילת פעילות המיזם נע בסמוך

ב  נערכו • בנות    19-דיונים  מיקוד  בקוויבק  8– 7קבוצת  שונים  באזורים  האחת    .משתתפים 

- על פי מאפיינים איכותניים על מנת להבטיח שהם מייצגים תתלקבוצות  חולקו  המשתתפים  

באוכלוסי היי קבוצות  הדיונים  מטרת  של  י ה.  והחברתיים  האתיים  החששות  את  לזהות  תה 

הקמת מאגר מידע גנטי בקנה מידה גדול. המידע שנאסף בקבוצות הדיון תוקף  מפני  הציבור  

 כמותי.   באופןלאחר מכן 

כשכו  נער • המיזם  נציגי  בהשתתפות  לציבור  פתוחות  גיוס  יפגישות  תחילת  לפני  חודשים  שה 

 למיזם.  נוגעב  הצעותדעות, רעיונות ו  וחילופימשתתפים באותו אזור, במטרה לקדם דיון פתוח  ה

מונטריאול על מנת לספק  -באזורים רבקהילתיים  פגישות עם מנהיגים  נערכו   • תרבותיים של 

ללמוד   הזדמנות  וחברתיים  על  להם  אתיים  היבטים  לבחון  בחששות  שלו  הפרויקט,  ולדון 

 המתעוררים אצלם.  

 
 גיוס המשתתפים 

 
 Future Digital Health  –eHealth, וראו  לאחסון ריכוזי של מידע בריאות  2008מערכת לאומית שהוקמה בשנת   96
 in the EU 

97 risks-genetic-their-about-information-offered-be-will-estonians-000-https://www.sm.ee/en/news/100 
98 https://www.cartagene.qc.ca/en/home 
99  -publications/health-reportssystem/-care-canada/services/health-https://www.canada.ca/en/health

system/canada.html#a1-care 

https://www.espon.eu/sites/default/files/attachments/Final%20report.%202019%2003%2025_final%20version_0.pdf
https://www.espon.eu/sites/default/files/attachments/Final%20report.%202019%2003%2025_final%20version_0.pdf
https://www.sm.ee/en/news/100-000-estonians-will-be-offered-information-about-their-genetic-risks
https://www.cartagene.qc.ca/en/home
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/health-care-system/reports-publications/health-care-system/canada.html#a1
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/health-care-system/reports-publications/health-care-system/canada.html#a1
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  נימשתתפים מהאוכלוסייה הכללית, ב  43,000-מידע מככיום מכיל  ו 2007החל לפעול בשנת   המיזם

– 2013בשנים    23,000- וכ  2010–2009בשנים    20,000- , שהצטרפו למיזם בשני שלבים: כ69עד    40

הי  100. 2014 המיזם  מבוסס   א מטרת  החלטות  בקבלת  ולתמוך  וחדשנות  מחקר  ראיות  ולהאיץ  ת 

  101בפרקטיקה הקלינית ובבריאות הציבור.

מאפיינים  ין הככלל יש התאמה ב  אךאת המגזר העירוני בקוויבק,  רק  המיזם נועד לייצג  

המשתתפים  -הסוציו של  אלה  מיזם  בדמוגרפיים  הכלליתלבין  האוכלוסייה  למעט  בקוויבק  של   ,

  למיעוטים אתניים ייצוג)ומאפיין האתניות    (מיזם משכילים יותרבמשתתפים  )המאפיין ההשכלה  

 . (Awadalla et al. 2012) (יתר קל

המאגד מיזמים    ,Canadian Partnership for Tomorrow Project-חלק מה  הואם  המיז

 Dummer)  משתתפים   300,000- ל כומפרובינציות דומות בקנדה וכולל בסך הכ  יםשל ביובנקדומים  

et al. 2018). 

 
 החזרת תוצאות 

והם אינם    ,במיזםאודותיהם המצויים  על  או למידע  שנתנו  למשתתפים במיזם אין גישה לדגימות  

או   מידע  מעיבוד  אישיות  תוצאות  בשלב  ממקבלים  חוקרים.  ידי  על  או  במיזם  הנעשים  דגימות 

של המדדים הפיזיולוגיים שנרשמו עם ההצטרפות  סיכום    פים המשתתקיבלו  ההצטרפות הראשון  

ים  על ערכים חריגהעידו  במתקן איסוף הדגימות    הם נעשו בדגימותישבדיקות  אם    ,כןכמו    .למיזם

 .  המבטאים סכנה אפשרית לחייהם הם קיבלו עדכון על כך מפי רופא

 
 שיתוף ציבור התורמים בתועלות המיזם

המחקר    אםלמשתתפים במיזם אין כל תועלת ישירה מהשתתפותם בו, גם    102על פי כתבי ההסכמה, 

 במשאבי המיזם מאפשר לחוקרים לפתח בדיקות חדשות או מוצרים מסחריים. 

 
 שקיפות 

למשאבי המיזם,  לגישה  מידע  מ  103לאחר קבלת אישור  בדרך אחרת  או  באתר המיזם    עלפורסם 

סיונם  יתקציר בשפה ברורה של המחקר, שמות החוקרים ותיאור קצר של נהכולל  מחקר,  הפרויקט  

למחקר   המימון  מקור  המתוכנניםו המקצועי,  וסיומו  התחלתו  המחקר    ;מועדי  השלמת  לאחר 

סיכום תוצאותיו והתוצאות הפוטנציאליות המועילות לאוכלוסייה הכללית ולבריאות   מפורסם גם

  104. 2019האחרון פורסם בינואר והעלון , מפורסם גם עלון שנתיהמיזם באתר  הציבור. 

 
 ותוצריו  המיזם במשאבי המחקר

 105.המיזם במשאבי שנעשו  מחקריםמאמרים בגין  50-כ  פורסמו  2019–2014 בשנים

 
100 .pdfhttps://cartagene.qc.ca/sites/default/files/documents/methodological/brochure_CaG_anglais 
101 https://www.cartagene.qc.ca/en/home 
נפרד 102 הסכמה  בכתב  שימוש  נעשה  למיזם  ההצטרפות  משלבי  אחד  וראו  בכל   ,Information Brochure for 

Participants ו -Consent Form Second Wave of Recruitment of CARTaGENE   
  Sample and Data Access Committee-מה  מצריכה קבלת אישור   ועל פי מדיניות המיזם, קבלת גישה למשאבי   103
"(SDAC)"וראו . ועדה זו אינה כוללת נציגים מן הציבור ,ccess PolicyCARTaGENE A. 

104 newsletters-and-https://www.cartagene.qc.ca/en/researchers/documents 
105 publications-and-gene.qc.ca/en/researchers/projectshttps://www.carta 

https://cartagene.qc.ca/sites/default/files/documents/methodological/brochure_CaG_anglais.pdf
https://www.cartagene.qc.ca/en/home
https://cartagene.qc.ca/sites/default/files/documents/consent/brochure_en_0505_0.pdf
https://cartagene.qc.ca/sites/default/files/documents/consent/brochure_en_0505_0.pdf
https://cartagene.qc.ca/sites/default/files/documents/consent/cag_2e_vague_brochure_en_v3_7apr2014_0.pdf
https://cartagene.qc.ca/sites/default/files/documents/policies/ACCESS%20POLICY_CaG_EN_Mai2019_0.pdf
https://www.cartagene.qc.ca/en/researchers/documents-and-newsletters
https://www.cartagene.qc.ca/en/researchers/projects-and-publications
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 23andMe106  – סקירת מיזם מסחרי   .4

23andMe  בשנת    אהי הברית  בארצות  הוקמה  אשר  מסחרית  שירותי    2007חברה  מציעה  ואשר 

: הלקוח מזמין ערכה  השירות ניתן באופן זה(.  direct-to-consumerבדיקות גנטיות ישירות לצרכן )

את הערכה ושולח באמצעותה דגימת    והלקוח מקבל לבית  ;בטופס מקווןלאיסוף רוק ונותן הסכמה  

מעבדת את המידע ומעלה את תוצאות הבדיקה    ,מהבדיקה  DNAממצה  החברה    ;רוק שלו לחברה

לבדם בביתם באמצעות  נותנים את הסכמתם  הלקוחות  אם כן,  לחשבונו הפרטי של הלקוח באתרה.  

  יותר . לחברה  (2016et al Stoeklé .)  ולא במהלך ייעוץ רפואי אישי עם רופא או יועץ גנטי   ,המחשב

 107מיליון לקוחות.  5-מ

מחקר    – ית שלה  החברה להציע ללקוחותיה לקחת חלק בפעילות המחקר החלה    2009בשנת  

מבצעתמדעי   לפרס  שהחברה  ממצאיובכוונה  את  עתב   ם  עמיתים.    שעוברמדעי    כתב  ביקורת 

אשר אושר   108בהתנדבות ונעשית באמצעות כתב הסכמה נפרד   אההשתתפות בפעילות המחקר הי

המידע    החברה מחזיקה בשני סוגי מידע שיכולים לשמש למחקר:  109.)ועדות אתיקה(  IRBעל ידי  

הלקוח  שהתקבלהגנטי   עבור  בתשלום  ערכה  שהחברה  נוסף    , מהבדיקות  מדווח  שומידע  הלקוח 

לעת.   מעת  בו  המתעדכנים  שאלונים  באמצעות  היתר  בין  האינטרנט,  באתר  החברה  אם  לחברה 

אליו    תישלחמידע בריאות ממקורות אחרים, כמו לדוגמה מהתיק הרפואי של הלקוח,  תבקש לקבל  

הלקוח הסכים להשאיר אצל החברה את דגימת הרוק    אם,  כמו כןעם טופס הרשאה נפרד.    בקשה

מכאן    111רכי מחקר.והחברה עשויה לערוך בה בדיקות נוספות ולהשתמש גם בהן לצ  110ששלח אליה, 

רוכשים  ש למעשה  למטרות  על  מידע  הלקוחות  לחברה  בחזרה  אותו  מספקים  וגם  עצמם  אודות 

 . (Tutton and Prainsack 2011) מחקר

ל אם  ככלל,   מסכים  החברה,   השתתףלקוח  בתוך  נעשה  והמחקר  המחקר,  בפעילות 

קשר שלו או  ה הלקוח, אך לא לשמו, פרטי  על  גישה למידע    יה את המידע תה   עבדים לחוקרים המ 

הלקוח    על, כאשר המחקר נעשה מחוץ לחברה, השימוש במידע  ואולם  112האשראי שלו. כרטיס  פרטי  

להפחית את הסיכון לזיהוי לקוח    כדי קבוצה גדולה של לקוחות,    על מידע  משימוש בנעשה רק כחלק  

שגופים חיצוניים ישתמשו במידע עליו    113פרטני. עם זאת, הלקוח יכול להסכים בכתב הסכמה נפרד 

. במידע זה יוכלו  כאשר המידע אינו חלק ממידע אגרגטיבי, כל עוד המידע מותמםלצורכי מחקר גם  

גופים כמו מוסדות אקדמיים, מוסדות ללא מטרת רווח   או  ולעשות שימוש  חברות פרמצבטיקה 

החברה,    ןלה שיש  דיאגנוסטיקה   עם  פעולה  מקיף.  ושיתוף  סינון  תהליך  כוללת  כזו  שותפות  כל 

 
106 https://www.23andme.com/ 
107 1131399/000165495418008018/a7182v.htmhttps://www.sec.gov/Archives/edgar/data/ 
,  שהיא נותנתהפעילות של בדיקת דגימת הלקוח במסגרת השירותים  פעילות המחקר לבין  בעבר, על אף השוני בין   108

  .(  2010et alHoward .) החברה עשתה שימוש באותו כתב הסכמה 
109 Terms of service  
110 Biobanking Consent Document 
111 Research Consent Document 
  ת גישה למידע גנטי או אישי אחר מוגבלהלחוקרים אשר פונים ללקוחות יש גישה לשם ולפרטי קשר, אך  עם זאת,   112

 .Privacy Highlights, וראו  ביותר
113 Individual Data Sharing Consent 

https://www.23andme.com/
https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/1131399/000165495418008018/a7182v.htm
https://www.23andme.com/about/tos/
https://www.23andme.com/about/biobanking/
https://www.23andme.com/about/consent/
https://www.23andme.com/about/privacy/
https://www.23andme.com/about/individual-data-consent/
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פייזר,  שיתופי פעוליש כיום  לחברה    Genenteck  (Mullardה עם חברות פארמה וביוטק דוגמת 

  GSK .114-ו (2015

או   מחקר  כל  בגין  פיצוי  כל  יקבל  לא  הלקוח  כי  מובהר  החברה  עם  ההתקשרות  בתנאי 

מוצרים מסחריים אשר יכללו תוצאה מהמידע הגנטי שלו או מהמידע שמסר לחברה, וכי בעתיד  

ישירה    יהתה לא  ולמשפחתו תועלת  עם   115החברה או שותפיה.   ערכהמחקר שמהתגליות    גיןב לו 

תהיה    –אשר לא הוגדרה בכתב ההסכמה    –בתמורה לרמת השתתפות מסוימת במחקר  ייתכן שזאת,  

שאר המשתתפים, מידע נוסף    לתשובותלשאלון אישי    יו השוואה של תשובות ללקוח הזדמנות לבקש  

 מחקרי החברה או תוצאות ראשוניות של מחקר.על מחקר גנטי או על גנטיקה,  על 

לאלתר את  אשר חייב אותה להפסיק    FDA-החברה מכתב אזהרה מה קיבלה    2013בשנת  

שהמוצר    FDA-במכתב קבע ה  116שירות הגנום הפרסונלי עד לאחר קבלת אישור לכך.של    השיווק

ולכן מהווה    ,או לריפוי, טיפול או מניעה של מחלה   ,ש לאבחון מחלה או מצבים אחריםמיועד לשימו

טחון  יאין ב   FDA- שיווקו כפוף לאישור. עוד נקבע במכתב שלו( כמשמעותו בחוק  deviceמכשיר )

 .  מבחינה אנליטית או קלינית בכך שהחברה תיקפה את השירות עבור שימושיו המיועדים

אחר   מילאה  ההחברה  בהקשר FDA- הוראת  גנטיות  לבדיקות  הגישה  את  הפסיקה   ,

בפעילות   וכן  עיבודו,  ללא  בלבד  גולמי  ומידע  במוצא  הקשור  מידע  במתן  רק  והמשיכה  בריאותי 

בשנת   שלה.  ה  FDA- האישר    2014המחקר  במכתב  כי  שפורטו  ההפרות  לכל  התייחסה  חברה 

גנטי. ת המאבחן  שווק שירוהחברה לחזרה    2015בשנת  בעקבות כך  ו  117, ההפרה החברה    118סיכון 

קיבלה אישורים בין היתר בקשר עם נשאות של מחלת בלום, סיכון גנטי לאלצהיימר, פרקינסון,  

 BRCA .119- וכן עם כמה משתנים בגן ה , מחלות נוספות כמהצליאק ו

 
 ותוצריו  המיזם במשאבי המחקר

או    החברה  120, הברית  בארצות  הקליניים  הניסויים  מרשם  פי  על כמממנת  בכרשומה    9- שותפה 

 .  )מהם שניים בשלבי גיוס משתתפים( מהם התערבותיים 4ניסויים קליניים,  

 

 מה השתבש   –   המיזם האיסלנדי  .5

של המיזם האיסלנדי, אשר כשל לבסוף, מאפשרת ללמוד רבות על חשיבותו   ההקמ הבחינת תהליך 

 של אמון הציבור בהקמת מאגרי מידע קליני ועל התוצאות העלולות להיות להיעדרו. 

 
114 https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/1131399/000165495418008018/a7182v.htm 
115 Terms of service 
116-https://wayback.archive 
/ucit.org/7993/20170111084101/http://www.fda.gov/ICECI/EnforcementActions/WarningLetters/2013

m376296.htm 
117  -ginvestigations/warnin-criminal-and-enforcement-compliance-https://www.fda.gov/inspections

32514-letter-out-close-inc-letters/23andme 
לחברה  ל  118 שניתנו  האישורים  diagnostics/direct-devices/vitro-https://www.fda.gov/medical-ראו  פירוט 

-first-marketing-allows-announcements/fda-events/press-https://www.fda.gov/news; tests-consumer
conditions-certain-information-risk-genetic-provide-tests-consumer-irectd 

119  -direct-controls-special-authorizes-announcements/fda-press/events-https://www.fda.gov/news
cancer-breast-brca-mutations-three-reports-test-consumer 

120 s?cond=&term=23andme&cntry=&state=&city=&dist=https://clinicaltrials.gov/ct2/result 

https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/1131399/000165495418008018/a7182v.htm
https://www.23andme.com/about/tos/
https://wayback.archive-it.org/7993/20170111084101/http:/www.fda.gov/ICECI/EnforcementActions/WarningLetters/2013/ucm376296.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20170111084101/http:/www.fda.gov/ICECI/EnforcementActions/WarningLetters/2013/ucm376296.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20170111084101/http:/www.fda.gov/ICECI/EnforcementActions/WarningLetters/2013/ucm376296.htm
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/23andme-inc-close-out-letter-32514
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/23andme-inc-close-out-letter-32514
https://www.fda.gov/medical-devices/vitro-diagnostics/direct-consumer-tests
https://www.fda.gov/medical-devices/vitro-diagnostics/direct-consumer-tests
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-allows-marketing-first-direct-consumer-tests-provide-genetic-risk-information-certain-conditions
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-allows-marketing-first-direct-consumer-tests-provide-genetic-risk-information-certain-conditions
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-authorizes-special-controls-direct-consumer-test-reports-three-mutations-brca-breast-cancer
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-authorizes-special-controls-direct-consumer-test-reports-three-mutations-brca-breast-cancer
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=&term=23andme&cntry=&state=&city=&dist=
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DeCode Genetics Inc.    גם באיסלנד. אחד   1996הוקמה בשנת ופעלה  בארצות הברית 

שלושה מאגרי מידע  לצורכי מחקר הציע לממשלת איסלנד להקים   ,יליד איסלנד , ממייסדי החברה

גורמים    כדי לגלותקשורים: מאגר מידע רפואי, מאגר מידע גנאלוגי ומאגר מידע גנטי, בין היתר  

 גנטיים למחלות תוך ניצול יתרונותיה הייחודיים של המדינה.  

 121בורית במהותה, ציה,  המדינה ראתה בכך הזדמנות לשיפור מערכת הבריאות האיסלנדית

ב של  ופעלה,  בחקיקהDeCode Geneticsעידודה  המוצע  המיזם  לעיגון   ,  (Merz et al. 2004)  .

אף נטען    –  1998הוגשה לפרלמנט בשנת    Health Sector Database Act-הטיוטה הראשונה של ה 

. במקומה הוגשה כעבור מספר  חריפהביקורת ציבורית    בשלאולם נמשכה    –שנוסחה על ידי החברה  

בעיקר מצד ההסתדרות    –גם היא ביקורת ציבורית    ספגהחודשים טיוטה נוספת של החוק אשר  

ו במדינה  מצד  הרפואית  אדם.  כן  זכויות  ופעילי  מדענים  רופאים,  שכללה  הציבורי  קבוצה  הדיון 

בת  נערך  החוק  וובהצעת  וטלוויזיה  רדיו  בכמהכניות  מקומיים  כן   Gulcher and)  מפגשים 

Stefánsson 2000)  .  ,מנגדDeCode Genetics    בחוק    במרץפעלה התמיכה  בטענה  להגברת 

היש למחלות,    א איסלנד  גנטיים  גורמים  לחקר  רב  ערך  בעל  שמקום  המדינה  כיוון  אוכלוסיית 

ומות גנאלוגיות  של רש כיוון שבמדינה קיים תיעוד רב שנים  הומוגנית במהותה בשל בידוד היסטורי ו

למדינה יתרון בעריכת מחקרים כאמור, וקישור    מקנהשילוב גורמים אלו  לפי החברה,  ומידע רפואי.  

עוצמה   רב  ייחודי  ייצור משאב  המידע  כךשלושת מאגרי  פנתה  לשם  של החברה    גם . הרטוריקה 

.  (Winickoff 2006)  21-חוזקתה הכלכלית בפתח המאה הל לעצמאותה ו  לחששות שגברו באיסלנד  

ועל אף הביקורת    122, בציבורבפרלמנט ובחוק  לגייס תמיכה רחבה  החברה  הצליחה  בסופו של דבר  

ועם    20מול    37בפרלמנט האיסלנדי ברוב של    (NIH 2004, App. C)  החוקלבסוף    אושר  הציבורית

 . (Winickoff 2006) נמנעים 6

שאינו  מאגר מידע ריכוזי אשר יכלול מידע בריאות  ה שלוהקמ התה יציריהחוק, הי  מטרת

החוק    ,עם זאת  124במטרה להגדיל את הידע למען שיפור הבריאות ושירותי הבריאות.   123, זיהויבר  

 Jarvenpaa and)  (1911)שנאסף החל משנת  העברת מידע רפואי של אזרחי המדינה  למעשה התיר  

Markus 2018)    יתה  י ללא קבלת הסכמתם לכך. עמדת הממשלה הלגוף פרטי לצורך שימוש מסחרי

זה  שהיא מימנה את הטיפול הרפואי  ששמאחר   ביכולתה לשלוט במידע  נאסף המידע,  במסגרתו 

זה   ובכלל  בו שימוש,  בו שימוש לטובת המדינה  לתתולעשות   Winickoff)   רישיון לאחר לעשות 

2006) . 

מידע  ולהפעלתו  ון להקמת המאגר  שי יעל פי החוק, ארגוני בריאות יכולים להעביר לבעל הר 

לא נדרשת לכך הסכמת נושאי המידע. נושאי מידע  ו  125רפואי המצוי בידיהם לצורך הכנסתו למאגר,

שמידע  ימצ לבקש  רשאים  לא  על  דם  למידע  ולמאגר,    יוכנסאודותיהם  להתייחס  יכולה  בקשתם 

 
  לקבלת   הזכאות .  מיסוי  באמצעות   בעיקרה   וממומנת   במהותה   ואוניברסלית  ציבורית  א הי   באיסלנד הבריאות    מערכת  121

  עבורם   לשלם  היכולת   פי   על  ולא   צורך  פי  על  ניתנים   והשירותים   תושבות  בסיס  על   אהי   רפואיים   שירותים 
(. 2014et al Sigurgeirsdóttir .) 

ב  75%כי    הראה  להצבעה  החוק  העלאת   ערב   שנערך  סקר 122 תומכים  לה    25%-ו  החוק  הצעת מהציבור  מתנגדים 
(00Gulcher and Stefánsson 20 ).  

123 personally identifiable health data-Non ; לחוק.   1סעיף 
   לחוק. 1סעיף  124
 לחוק.  7סעיף  125
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מאגר  להחוק מתייחס גם למאגר המידע הגנטי ו  126קיים, למידע עתידי או למידע מסוים שיפורט. 

שמירה  המידע הגנאלוגי, בקבעו שעל בעל הרישיון יהא לפתח שיטות ופרוטוקולים על מנת להבטיח  

 127שני המאגרים האחרים. מעם מידע הרפואי  קישור של מידע מהמאגר  עת סודיות המידע בעל 

שיון להקמת ירמלי את הרבאופן פו  DeCode Geneticsקיבלה כשנה לאחר חקיקת החוק 

על  בלעדיות  ה זכויות  את השיון העניק לחברה את הגישה הבלעדית למאגר,  יהר.  והפעלתו  המאגר

  ממצאים שינבעו ממנו ואת הזכות למכור את הממצאים לצדדים שלישיים לפי בחירת החברהה

(Jarvenpaa and Markus 2018). 

לצורך פיתוח מסחרי ללא צורך בהסכמת החוק התיר העברת מידע רפואי למאגר  אם כן,  

חקיקתו    ,ואכן  .(presumed consentנושאי המידע, תוך יציאה מנקודת הנחה שהם מסכימים לכך )

נוקבת  ב  התקבלה בינלאומית  העיקריות  וביקורת  הטענות   Greely 2000; Elger)  האלההועלו 

2016):  

להבדיל    ,דםימצ הסכמהשימוש במודל המניח קיומה של  ה  בשלהופרו  אזרחי המדינה  זכויות   •

כזה אינו  רפואיים למאגר.  הם  ה לצורך העברת מידע מתיקי  ,קבלת הסכמהמודל של  מ מודל 

להם הזדמנות ואפשרות    ןנות  ו, ואינ מדעת  לקבלת החלטהנותן לתושבים אוטונומיה מספקת  

בנסיבות  להסתפק    אפשר -יא אינטרסים מסחריים,  גם  במאגר מעורבים  שמאחר    לשאול שאלות.

 בהסתמכות על הנחת הסכמה.אלו 

התושבים והוראותיו אינן עקביות בנושא זה: מצד של  סודיות  הפרטיות וההחוק אינו מגן על   •

)קובע כי מטרתו ליצור מאגר של מידע רפואי    החוק אחד   זיהוי   non personallyשאינו בר 

identifiable,)  למאגר המידע  הכנסת  לפני  יקודדו  הזיהוי  פרטי  שבהתאם   ;וכי  לציין  חשוב 

כיווני, היינו ללא דרך חזרה. מצד  -לתיקון שנוסף לחוק בנוסחו הסופי הקידוד ייעשה באופן חד

גנטי  המידע  המאגר  מידע מ שבעל הרישיון יוכל לחבר מידע ממאגר זה עם  קובע  החוק    אחר,

 יכולת לקשר את המידע לפרט כזה או אחר. כך נדרשת  ולשםגנאלוגי, המידע  ה מאגר מו

צורכי מחקר  לרק  למדענים ניתנה גישה למידע    –  גישה למידע בלעדיות בלאתית    אין הצדקה •

תועלת    –   מסחרייםשאינם   העולם  רחבי  בכל  ומחולים  האיסלנדית  מהקהילה  ימנע  והדבר 

 .  אפשרית שתנבע ממחקר נוסף הנעשה במידע

 
,  ולהפעלתו  המידע  מאגר  להקמת  שיוןיהר  את   שקיבלה  לאחר   שנים  כשלוש ,  2003  בשנת,  לבסוף

  את   להפעיל   או  המאגר   את   להקים   מצפה  אינה  שהיא  למשקיעיה   DeCode Geneticsהודיעה  

את  להמשיך ולפתח  החברה  זאת בחרה    תחת.  (Winickoff 2006)   חלקיו  שלושת  על  הכולל  המאגר

החברה בקשה  הגישה    2009  בשנת  128(.in optיזומה,    א הי  אליו  ההצטרפותשגנטי )המידע  המאגר  

 
יוני    לחוק.  8סעיף   126 לחודש  כ  20,000-כ  2001עד  המהווים  מידע    7%-אזרחים,  להעברת  סירבו  מהאוכלוסייה, 

 .  (Winickoff 2006)  אודותיהם למאגר
 לחוק.  10סעיף  127
מטופליהם   128 את  הביאו  ואלו  שערכה,  רבים  במחקרים  כחוקרים  להשתתף  מקומיים  רופאים  הזמינה  החברה 

  בשנת .  ( Jarvenpaa and Markus 2018)   אלו חתמו על כתב הסכמה רחב   מהמשתתפים במחקרים   90%  . למחקרים
. לביקורת  ציבור  יחסי   מערךציבורי מקדים אך בתמיכת    ג, ללא דיאלונוספים  משתתפים  לגיוס   מבצע  החברהערכה    2014

 . Árnason 2016ו למבצע זה רא  בנוגעשהועלתה 
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  היא   129,החברהפי אתר    על  . Amgenחברת הפרמצבטיקה  נרכשה על ידי    2012לפשיטת רגל ובשנת  

מ מלמעלה  ורפואי  גנוטיפי  מידע    האוכלוסייה   ממחצית   יותר  שהם,  משתתפים  160,000- אספה 

 הבוגרת באיסלנד. 

וביקורת  על רקע חוסר אמון  של דבר    פוהקמת המיזם האיסלנדי המתוכנן כשלה בסוכן,    אם

 מצד הציבור.  

  להיות   העלולות  ולתוצאות  קליני  מידע  מאגרי  בהקמת  הציבור  אמון  חשיבות דוגמה נוספת ל 

  2013.130שפורסמה לראשונה בחודש ינואר    בבריטניה  care.data- יוזמת ה  מקרה של היא ה  להיעדרו

 Nationalשירות הבריאות הלאומי )שהוצע  בהמשך לשינוי שנערך בחקיקה,    ,מקרה  באותו

Health Service, NHS)  ל להורות   Health and Social Care Information Centre-יוכל 

(HSCIC,)131    ההממומן בידי  לאסוף מידע בריאות מכל גורם טיפולי  ,  תחתיוהפועל -NHS    ולאחסנו

היוזמה תוכננה מלכתחילה  יהא אחראי לשמירת המידע.    HSCIC-הובמאגר מידע לאומי מרכזי,  

הנחת הסכמה להשתתף ומי שאינו מעוניין בהשתתפות    כך שהצטרפות נושאי המידע תהא על דרך

כנית מוצהרת ליידוע הציבור או  ויתה כל תי לא הו,  opt out))   צריך באופן פעיל להכריז על סירובו

 יוזמה. ל היוועצות עימו בקשר ל

 אסףהמידע שנאסף אצלם יועד להי התעוררה מחאה מצד רופאי המשפחה, אשר  שלאחר  

ינואר  חודש  במסגרתו נשלח ב  הסברהבקמפיין    NHS Englandפתח  היוזמה,    של  שלב הראשון ב

 .  הקמפיין הסתכם  בכךו – 132יתה רצופת כשליםיפעולה שה – עלון לכל תושבי המדינה  2014

מטופלים  של  שנמצאו בשימוש במידע אישי  וליקויים  פגמים  פורסמו בתקשורת    ה בעת ב

מצד  ה ליוזמה תרמו לחוסר אמון    ותשלא היו קשורים ישיר  אףובהעברתו לצדדים שלישיים, אשר  

 יוזמה.  ביישום ההציבור 

לפגיעה בפרטיות ולהיעדר אבטחה מספקת של המידע   נוגעהתרעומת שהובעה בתקשורת ב

כך  קב  ענתקלה בשתיקה רועמת של הממשלה, אשר התחלפה מאוחר יותר בתגובה לא מספקת.  

 הציבור לא הרגיש שניתנו לו בטוחות מספקות בסוגיות של פרטיות ואבטחת מידע.  

  כיוון ,  (Carter et al. 2015)  "שיון חברתייר"נטען כי היוזמה כשלה בהבטחת קיומו של  

רגולציה  לפעילות מסוימת עשויות לחרוג מעבר למילוי דווקני של דרישות    אשרציפיות החברה בש

בסופו של    ותבכך שנכונותו והסכמתו של הציבור לשתף פעולה תלוי   היוזמה לא הכירהפורמליות.  

  , קיימות מפני סיכוניםהבהגנות  שלו  טחון  י דבר באמון הכללי שלו בלגיטימיות של כלל המהלך ובב

 ת אינה בהכרח מקימה לגיטימציה חברתית. וכן בכך שסמכות משפטי

יוני    National Data Guardian-בסמוך לאחר פרסום דוח של ה , אשר בחן  2016בחודש 

ה ידי  על  המנוהל  המידע  אבטחת  אופן  את  כללי  עלהחליטה  ,  NHS-באופן    הפסקת   הממשלה 

 
129 https://www.decode.com/research/ 
 et . 2015; Presser et alTaylor 2014; Carterאו ר  יוזמהה  והביקורת שהובעה נגד  העניינים השתלשלות  לפירוט  130

. 2015al . 
 .NHS Digital-שמו שונה בינתיים ל 131
היוזמה וזכות היציאה ממנה,  על  ; לא סופק בו מידע רב  כ"דואר זבל" בשל האופן שבו נשלחרבים התייחסו לעלון   132

;  מוטה  באופן  תוארו  והסיכונים  לותעהתו;  בו  נזכרתה בו התייחסות מפורשת ליוזמה ושמה לא  י ולמעשה אף לא הי
 . למידע הגישה בנושא לשאלות  ראוי  מענה  בו סופק לא  ובכלל

https://www.decode.com/research/
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לאומי מחודש בקו אחד עם המלצות הדוח    opt outהוצג באנגליה מודל    2018בחודש מאי  היוזמה.  

 האמור. 

 

 המצב הקיים בישראל .  6

בישראל   הבריאות  במהותה  היא מערכת  ואוניברסלית  החולים    ,ציבורית  מספקות  וקופות 

הבריאות    מערכתממלכתי.    בריאות  ביטוח  בחוק  המוגדר  הבריאות  תיושיר סל  את  למבוטחים  

, השתתפות הממשלה והשתתפות  הכנס הם לרמת המיבריאות המותא  דמי ביטוחעל ידי    ממומנת

חלקו של המימון הציבורי בהוצאה הלאומית על בריאות  היה    2018בשנת    133. של המטופלים  עצמית

  134. 64%-כ

 

 סביבה רגולטורית  6.1

החקיקה והרגולציה בישראל אינן כוללות התייחסות מיוחדת לפעילות מאגר מידע גנטי קליני, אך  

עיקרם של דברי   נתאר  כזה. להלן  להיבטים מסוימים הכרוכים בפעילות מאגר מידע  מתייחסות 

 חקיקה אלו תוך בחינת ההיבטים הרלוונטיים לענייננו.  

זכויות החולה, התשנ"ו • החוק לקבוע את זכויות האדם המבקש טיפול  רת  מט  135. 1996-חוק 

חוק  הלענייננו חשובות הוראות  .  רפואי או המקבל טיפול רפואי ולהגן על כבודו ועל פרטיותו

על פי החוק, מסירת    .ולצורך ואגב טיפול רפואי בהנאסף    בנושא המידע הרפואי של המטופל

לאח   רפואי  בהן במקרה  מידע  בלבד,  בנסיבות מסוימות  מותרת  נועדה  שר  המידע  מסירת  בו 

העני ככלל, מסירת המידע    .למטרות מחקר לצורך  הנדרשת  במידה  תיעשה אלא  ותוך  ילא  ן, 

 ל.  הימנעות מרבית מחשיפת זהותו של המטופ

טיוטת תקנות זכויות החולה  משרד הבריאות להערות הציבור את  פרסם    2019בחודש אוקטובר   •

התש"ף בריאות(,  במידע  מחקרי  ההסדרים  " נועדו  התקנות    136. 2019-)שימוש  את  לקבוע 

מתוך מטרה לאזן בין הרצון לעודד  וזאת    , שימוש מחקרי במידע בריאות  לשיחולו ע החוקיים  

ל בריאות  במידע  והשימוש המחקרי  שיתופי הפעולה  פרטיות  ולקדם את  על  להגן  הצורך  בין 

טיוטת התקנות מציעה לאמץ מנגנון אישור לביצוע מחקרים במידע    ".וסודיות המידע הרפואי

בריאות בדומה למנגנון הקיים לאישור ניסויים רפואיים בבני אדם מכוח תקנות בריאות העם  

תוך הגדרת כללים מחמירים לשמירה על סודיות  ,  1980- התשמ"א,  (ניסויים רפואיים בבני אדם)

ואמצעים כלים  של  והטמעה  המידע  למחקרים    ופרטיות  המותאמים  וארגוניים  טכנולוגיים 

  137. במידע

 138, בנושא שימושים משניים במידע בריאות  1/2018חוזר מנכ"ל    םפורס  2018ינואר  חודש  ב •

כמו לדוגמה אישורו,    ,שימושים משניים במידע בריאותהמתייחס להיבטים שונים הכרוכים ב

 
קובץ נתונים    –ביטוח בריאות ממלכתי    חוק  אומקורות המימון של עלות הסל שבאחריות קופות החולים ר   לפירוט   133

   .הבריאות משרד, וכלכלי אסטרטגי , מינהל תכנון 2018סטטיסטיים 
  (.2019)צ'רניחובסקי  1995 בשנת  ממלכתי בריאות ביטוח  חוק   החלת בעת   מהשיעור אגב  נמוך  זה שיעור 134
 .327ס"ח  135
   .דברי ההסבר לתקנותראו  136
טיוטת התקנות נסמכו על המלצות הוועדה ליישום ההמלצות בנושא שימושים משניים במידע בריאות מחודש ינואר   137

בהם צוות להגדרת העקרונות האתיים המנחים לשימוש משני במידע  ,  במסגרתה הוקמו ארבעה צוותי עבודה,  2018
הציבור.  שיתוף  להגדרת תהליכי  וצוות  ליישום המלצות השימושים המשניים  וראו    בריאות  הועדה  במידע  מסקנות 

  .2018, ינואר בריאות
 .בנושא שימושים משניים במידע בריאות 1/2018 חוזר המנהל הכללי 138

https://www.health.gov.il/PublicationsFiles/HealthInsuranceLaw_09122018.xlsx
https://www.health.gov.il/PublicationsFiles/HealthInsuranceLaw_09122018.xlsx
https://www.health.gov.il/PublicationsFiles/HealthInsuranceLaw_09122018.xlsx
https://www.health.gov.il/PublicationsFiles/HealthInsuranceLaw_09122018.xlsx
https://www.tazkirim.gov.il/s/law-item/a093Y00001RFM7iQAH/%D7%98%D7%99%D7%95%D7%98%D7%AA-%D7%AA%D7%A7%D7%A0%D7%95%D7%AA-%D7%96%D7%9B%D7%95%D7%99%D7%95%D7%AA-%D7%94%D7%97%D7%95%D7%9C%D7%94-%D7%A9%D7%99%D7%9E%D7%95%D7%A9-%D7%9E%D7%97%D7%A7%D7%A8%D7%99-%D7%91%D7%9E%D7%99%D7%93%D7%A2-%D7%91%D7%A8%D7%99%D7%90%D7%95%D7%AA-%D7%94%D7%AA%D7%A9%D7%A3-2019?language=iw
https://www.health.gov.il/PublicationsFiles/health_info.pdf
https://www.health.gov.il/PublicationsFiles/health_info.pdf
https://www.health.gov.il/PublicationsFiles/health_info.pdf
https://www.health.gov.il/PublicationsFiles/health_info.pdf
https://www.health.gov.il/hozer/MK01_2018.pdf
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בנושא    2/2018חוזר מנכ"ל  רסם  ההסכמה הנדרשת עבורו וכללים לשימוש במידע. במקביל פו

אופן שבו יש  המתייחס ל  139, שיתופי פעולה המבוססים על שימושים משניים במידע בריאות

שני החוזרים    .לבצע שיתופי פעולה בין ארגונים המבוססים על שימושים משניים במידע בריאות

 . הנושאהנחיות ביניים וכללים בהתאם לדין הקיים, עד להשלמת אסדרת מגדירים  

הנוגע  ב מטופלים  כל  של  הרפואי  להזכיר  למידע  מנכ"ל  יש  חוזר  בנושא    8/2019את 

הנגשה  ההמהווה חלק מתהליך   140"בריאות בכף היד",  –הנגשת נתוני בריאות אישיים למטופל  

מלאה של המידע הרפואי במערכת הבריאות הציבורית בישראל לכל מטופל. החוזר מבטא ה

הפיכתו  לשם  שקיפות בין המוסד הרפואי והמטופל  ל  מייחסתות  את החשיבות שמערכת הבריא

 אודותיו.  על המידע כן בניהול לשותף פעיל בניהול מצבו הבריאותי ו

גנטיות ומתן    אמטרת החוק הי  141. 2000- תשס"א החוק מידע גנטי,   • להסדיר עריכת בדיקות 

הגנטי המזוהה,   לגבי המידע  זכות הנבדק לפרטיות  על  ולהגן  גנטי  לפגוע באיכות  מייעוץ  בלי 

לענייננו    .הטיפול הרפואי, במחקר הרפואי והגנטי, בקידום הרפואה ובהגנה על שלום הציבור

ולמידת הזיהוי של  החוק מתייחס לשאלת הצורך בקבלת הסכמת נושא המידע בתנאים שונים  

קיימות שהפרטים המזהים הופרדו  המידע )לדוגמה מחקר בדגימות בלתי מזוהות או בדגימות 

 . (קישור ביניהםבכל דרך אינו מאפשר מהן באופן ש

התברר שיש צורך בהתאמת החוק ולאור לימוד נושא הגנטיקה והשלכותיו  הזמן    בחלוף

, כעשור לאחר כניסת החוק לתוקף,  2011בשנת    .ומשפטיותלהתפתחויות טכנולוגיות, אתיות  

 2011.142- התאמה להתפתחויות טכנולוגיות(, התשע"א  –הוגשה הצעת חוק מידע גנטי )תיקון  

רכי מחקר, ומפרטת נושאים שעל  וההצעה כוללת התייחסות מיוחדת למאגרי דגימות ומידע לצ

נושאים אלו כוללים מידע    .פן נגישבעל היתר לניהול ולהחזקה של מאגר לפרסם לציבור באו

ומנהליו  בדבר   זהות בעלי השליטה במאגר  זהות בעל ההיתר,  קיום המאגר, מטרות המאגר, 

אמות המידה לאיסוף דגימות למאגר, אופן פעילותו של המאגר,  ;  ומקורות המימון של המאגר 

שמיר ותקופת  שמירתן  אופן  מתורמים,  לאיסופן  התנאים  הדגימות,  איסוף  שימוש  ן,  ת אופן 

התנאים לנגישות    ;ושיתוף בדגימות ובמידע ושמירת הסודיות והפרטיות של תורמי הדגימות

מידע אחר על הפעלת המאגר  ; וכן כל  חוקרים לדגימות הביולוגיות או למידע למטרות מחקר 

למאגר דגימות  לתרום  הציבור  הסכמת  על  להשפיע  חוק    .העשוי  לכדי  הפכה  לא  זו  הצעה 

  143. מחייב

החוק קובע חובה חוקית לשמירה על פרטיות הזולת    1981.144-הגנת הפרטיות, תשמ"אחוק   •

שימוש בידיעה על ענייניו הפרטיים של  , בכללן  המהוות פגיעה בפרטיות  מגדיר פעולות שונות ו

 
 . המבוססים על שימושים משניים במידע בריאות בנושא שיתופי פעולה 2/2018 חוזר המנהל הכללי 139
 . "בריאות בכף היד" – הנגשת נתוני בריאות אישיים למטופל בנושא  /19208חוזר המנהל הכללי  140
 .62 ס"ח 141
 http://fs.knesset.gov.il/18/law/18_lst%20%20_173030..doc, וראו 3485/18פ/ 142
הוגשה הצעה    19-לדיון מוקדם, אך לא נדונה או הועלתה לקריאה. בכנסת ה  18-ההצעה הונחה על שולחן הכנסת ה 143

לוגיה ואף הועלתה לקריאה שנייה ושלישית, אך לא הפכה לכדי חוק. בנסיבות אלו  ועדת המדע והטכנו ו זהה שנדונה ב
 לדברי החקיקה השונים ראו  , אולם גם זו לא נדונה או הועלתה לקריאה.20-הצעה נוספת לכנסת ה 2016הוגשה בשנת 

https://main.knesset.gov.il/Activity/Legislation/Laws/Pages/LawSuggestionsSearch.aspx?t=LawSugge
%a0%d79%d7%93%d7%a2%20%d7%92%d7stionsSearch&st=AllSuggestions&wn=%d7%9e%d7%9

%98%d7%99 . 
 . 128 ס"ח 144

https://www.health.gov.il/hozer/MK02_2018.pdf
https://www.health.gov.il/hozer/mk08_2019.pdf
http://fs.knesset.gov.il/18/law/18_lst%20%20_173030..doc
https://main.knesset.gov.il/Activity/Legislation/Laws/Pages/LawSuggestionsSearch.aspx?t=LawSuggestionsSearch&st=AllSuggestions&wn=%d7%9e%d7%99%d7%93%d7%a2%20%d7%92%d7%a0%d7%98%d7%99
https://main.knesset.gov.il/Activity/Legislation/Laws/Pages/LawSuggestionsSearch.aspx?t=LawSuggestionsSearch&st=AllSuggestions&wn=%d7%9e%d7%99%d7%93%d7%a2%20%d7%92%d7%a0%d7%98%d7%99
https://main.knesset.gov.il/Activity/Legislation/Laws/Pages/LawSuggestionsSearch.aspx?t=LawSuggestionsSearch&st=AllSuggestions&wn=%d7%9e%d7%99%d7%93%d7%a2%20%d7%92%d7%a0%d7%98%d7%99
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החוק    146. פרסומו של עניין הנוגע למצב בריאותו של אדםו  145אדם שלא למטרה שלשמה נמסרה 

מאגרים המכילים מידע  כך,    .מידע השמור במאגרי מידע ממוחשבים  לגביכללים  מוסיף וקובע  

חייבים    –   על פי החוק מידע הנוגע למצבו הבריאותי של אדם נחשב מידע רגיש  – רגיש או מוגבל  

  . מינוי ממונה אבטחת מידעכפופים לכללים נוספים כמו  ברישום, וסוגים מסוימים של מאגרים  

נוספות  של  רישום  ה  תמלבד חוב הוראות  כולל  מאגר מידע הכולל מידע בריאות, החוק אינו 

   . המיוחדות למאגר כזה

-הגנת הפרטיות )העברת מידע אל מאגרי מידע שמחוץ לגבולות המדינה(, תשס"א  תקנות •

התנאים    147. 0012 את  מפרטות  אלו  או  שתקנות  מידע  להעביר  רשאי  מידע  מאגר  בעל  בהם 

   .לאפשר העברה של מידע ממאגר מידע שלו בישראל אל מחוץ לגבולותיה

התשע"ז • מידע(,  )אבטחת  הפרטיות  הגנת  אלו   2017.148- תקנות  אופן  תקנות  את  מפרטות 

הגנת הפרטיות על כל גורם המנהל או מעבד  יישומה של חובת אבטחת המידע המוטלת בחוק  

מידע של  ניהולם, לארבעה  מאגר  על  ובהתאמה החובות החלות  תוך חלוקת מאגרי המידע,   ,

על פי התקנות, על מאגר מידע הכולל בין היתר מידע רפואי או מידע גנטי תחול רמת   149. סוגים

איש ומעלה או שמספר בעלי ההרשאה בו עולה    100,000על  האבטחה הבינונית, ואם יש בו מידע  

   ., תחול עליו רמת האבטחה הגבוהה100על 

ניסויים  קות באישור  תקנות אלו עוס  150. 1980- תקנות ניסויים רפואיים בבני אדם, התשמ"א •

התקנות מאמצות ואף כוללות בנוסחן את    .םובתנאים הנדרשים לעריכתרפואיים בבני אדם  

על פי התקנות, עריכת ניסוי    .הצהרת הלסינקי בדבר עקרונות אתיים למחקר רפואי בבני אדם

תנאי לאישור מנהל  והבו ייערך,  ש  151מנהל בית החוליםמרפואי בבני אדם מצריכה קבלת אישור  

ניסויים מסוימים,    .בית החולים הוא אישור ועדת הלסינקי של בית החולים לעריכת הניסוי

לניסויים    ליונהועדה העו חוות דעת מה  גם   כיםובהם ניסוי הנוגע למערך הגנטי של אדם, מצרי

נציג ציבור שהוא איש דת או משפטן והו ה  .רפואיים בבני אדם ועדה  וועדה המוסדית כוללת 

בשתי   .דעורך דין אחד ואיש דת אח  – העליונה, שהרכבה רחב יותר, כוללת שני אנשי ציבור  

   . חלק מהמניין החוקי  הואועדות נציג הציבור  וה

מנכ"ל   • ה  1/05חוזר  הנחיות  להקמה  ובנושא  אדם  בבני  רפואיים  לניסויים  העליונה  ועדה 

גנטיות דגימות  במאגרי  לניסויים  זה  חוזר    152.ושימוש  העליונה  הוועדה  הנחיות  את  מפרט 

ב אדם  בבני  בהם  אשר רפואיים  והשימוש  גנטיות  דגימות  מאגרי  של  החוזר,  .להקמה  פי    על 

ועדת  ו למטרות רפואה או מחקר מצריכה הגשת בקשה מפורטת ל  DNAהקמת מאגר דגימות  

מזוהות למאגר ייעשה רק לאחר    DNAאיסוף דגימות    .הלסינקי לניסויים גנטיים בבני אדם

בתהליך ההסכמה יש להבהיר לתורם אם ההסכמה מתבקשת וקבלת הסכמה מדעת מכל תורם,  

 
 ( לחוק.9)2 יףסע 145
 .  ( לחוק11)2 יףסע 146
 .900 ק"ת  147
 .1022 "ת ק 148
 , הבינונית או הגבוהה.מאגרים שחלה עליהם רמת האבטחה הבסיסיתמאגר מידע המנוהל על ידי יחיד, ו  149
 .292ק"ת  150
   בהסכמת המנהל הכללי של משרד הבריאות.לגבי ניסויים מסוימים יש צורך   151
בנושא הנחיות הועדה העליונה לניסויים רפואיים בבני אדם להקמה ושימוש במאגרי    01/05חוזר המנהל הכללי    152

 . דגימות גנטיות

https://www.nevo.co.il/law_html/law01/501_600.htm
https://www.health.gov.il/hozer/mk01_2005.pdf
https://www.health.gov.il/hozer/mk01_2005.pdf
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ת מאגר שאינו קשור במחקר  במסגרת מחקר מסוים שהקמת המאגר קשורה בו או לצורך הקמ

   .מסוים

 153. ועדת הלסינקי לאישור מחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם-בנושא תת  15/06חוזר מנכ"ל   •

מחקר   לעריכת  הנדרשים  התנאים  את  מסדיר  זה  תוך  שחוזר  אדם  מבני  מידע  נאסף  בו 

מטופלים ללא  בו נאסף מידע מרשומות רפואיות או אחרות של  שאינטראקציה עימם או מחקר  

גופניים בדיקה  או  פעולה  הליך,  בביצוע  כרוך  אינו  אשר  או  מתן  ב  ,עירובם,  בשימוש  תרופה 

כלשהו  בחומר   המשתתףאחר  ועדת    .על  של  ואתית  מקצועית  לבדיקה  הופנו  כאלו  מחקרים 

החוזר קובע את ההליך הנדרש לאישור מחקרים    .הלסינקי אף שאינם ניסוי רפואי בבני אדם

  3ועדה )המונה  ו ה-אחד מחבריה של תת   . ועדת הלסינקי המוסדית- תת  ה של בחינ   כאלו, הכולל

 . נציג ציבור  הואגם חלק ממניינה החוקי,   שהואחברים לפחות(, 

המייעצ • ביו  תהוועדה  פרסמה  -לענייני  למדעים  הישראלית  הלאומית  האקדמיה  של  אתיקה 

 גנטי   מידע  של  נתונים  ומאגרי"א  דנ  דגימות  של  גדולים  אוספים"  בנושאח  דו  2002בשנת  

ב  154,"מהאוכלוסייה ו העוסק הן  ציבוריים    . של מידע כאמור  אוספים מסחרייםהן באוספים 

כאלו,   באוספים  הדיון  חשיבות  את  הוועדה  הסבירה  ובדוח  עקרונות  יסוד  הגדירה  הנחות 

כן  ו  ,ומסחורםקווים מנחים מפורטים בנושא יצירת אוספים, ניהולם  קבעה  ובהסתמך עליהם  

   .הוועדה התייחסה גם לרווחים ממסחור  . אינטרסים ציבורייםעל  בנושא הגנה על זכויות הפרט ו

או    הוועדה ישירה  אינטרס  בעלת  סברה שהמדינה אינה צריכה להיות בעלת שליטה 

מאגרי הנתונים הנגזרים ממנו  בניהול  של אוכלוסייתה או    DNA-מסחרי ישיר בניהול אוסף ה 

פי  , ללכן  .ממנו לראות בהם נכס שהאוכלוסייה עשויה להפיק תועלתאפשר י, אך  כמשאב לאומ

עמדת הוועדה, יש צורך להבטיח שהמחקר הגנטי המתוכנן יעשיר את הידע הרפואי שברשות 

ולזכויות   לאתיקה  כבוד  מתוך  ויתבצע  הציבוריים  הבריאות  לשירותי  תועלת  יביא  הציבור, 

  .האדם

הרשות לאוספים של דגימות ומידע גנטי של " על הקמת    הוועדההמליצה    לכך  בהמשך

בישראל גדולים  ,"אוכלוסיות  נתונים  ומאגרי  גנטיים  אוספים  על  תפקח  תהא  לרשות    .אשר 

הקווים המנחים האתיים ואת המדיניות בנוגע לפיקוח על  יישום  סמכות מנהלית לאכוף את  

מהאוכלוסי של  הניהול  וההקמה   גדולים  גנטיים  מידע  אוספים  של  הנתונים  ומאגרי  יה 

 ., וכן על השימושים השונים בהםרפואי/גנטי הנגזרים מהם

ר הענקת  בגין  שיתקבלו  שכספים  הוועדה  המליצה  ציבוריים  אוספים  שיונות ילגבי 

  או מסחריים לשימוש במאגר הנתונים הגנטי או בתוצאות המחקר יוקדשו לרווחת המטופלים  

למח לאומית  קרן  באמצעות  גנטי  התורמים  האדם,  שקר  מחלות  גנטיות  עריכת  ל  בדיקות 

או מצויים ברמת סיכון גבוהה ללקות  ממחלות גנטיות  תרופות למטופלים הסובלים  אספקת  ו

   .או תמיכה במחקר קשור שמטרתו למצוא מרפא למחלות אנושיותהן, ב

-הוועדה שיש הכרה בכך שפעילויותיהן של תעשיות ביו ציינה  לגבי אוספים מסחריים  

וביו וגם  -טכנולוגיות  עקיף  באופן  למדינה  מועילות  באיסוף  הכרה  רפואיות  מצידן  בהשקעה 

מטבען המיוחד של הדגימות הגנטיות שנלקחות מאוכלוסייה שנתנה לכך  עם זאת,    .הדגימות

המסחרית   הישות  של  נוספות  מחויבויות  משתמעות  הסכמתה  של  את  הרפואית  לרווחתה 

 
 .תת ועדת הלסינקי לאישור מחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדםבנושא   15/06חוזר המנהל הכללי  153
 . אוספים גדולים של דגימות דנ"א ומאגרי נתונים של מידע גנטי מהאוכלוסייה 154

https://www.health.gov.il/hozer/mk15_2006.pdf
https://academy.ac.il/SystemFiles/24h.pdf
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עבור המחקר הרפואי תלוי במידע הרפואי    של המידע הגנטיערך  ה יש לזכור שו,  האוכלוסייה

   .כמעט במלואו תרומה של מערכת הבריאות הממומנת באופן ציבורי  ואמידע שה ,  והקשור אלי 

לספק החזר כספי סביר לאור זאת המליצה הוועדה שאותן חברות מסחריות יתבקשו  

תהיה להועיל לרווחת    ן ת מחקר שמטרתומענקים לעבודאמצעות  מהאוסף הגנטי ב   ןהעל רווחי 

,  כמו כן;  במרכזים הרפואיים המשתתפים באיסוף הדגימות   ייערכו שו  ,התורמים  או   המטופלים

חברה שהפיקה רווח מאוסף גנטי שנלקח מחלק גדול מאוכלוסיית מדינת ישראל תתבקש לספק  

או   מהתרופות  ליהנות  הישראלים  למטופלים  שיאפשרו  מיוחדים  האבחון  מתנאים  בדיקות 

שנאספו הגנטיות  הדגימות  על  בהתבסס  שפותחו  שנוהגות ,  הקליניות  המבצעות    כפי  חברות 

 .ם המשתתפים בניסוייםמטופליה  כלפיניסויים קליניים 

   .יתה לו השפעה מעשית רבהי לסיכום, המלצות הדוח מפורטות ומעשיות אך לא ה

  

 מיזמים קיימים  6.2

)"מידג"ם"( • למחקר  ביולוגיות  לדגימות  ישראלי  ביוזמת    155.מאגר  הוקם  פורום  מידג"ם 

ופיתוח למחקר  לאומיות  תל"מ"(   תשתיות  ל  156)"פורום  קורא  ובהמשך  מאגר  קול  להקמת 

לאומי   בשנת  רקמות  הבריאות  משרד  מבוזר  157. 2012שפרסם  באופן  פועל  ונכון    , מידג"ם 

המרכז הרפואי  הדגימות נאספות בארבעה מוקדי איסוף בבתי החולים    לכתיבת שורות אלה

הקריה הרפואית לבריאות האדם    –  הדסה, רמב"םמרכז רפואי בית חולים  ,  )איכילוב(  ת"א

הדגימות הנאספות הן שאריות של רקמות הנלקחות    158. מרכז רפואי אוניברסיטאי  –וסורוקה  

גם כן   לקחותת דם הנ ווכן דגימ  ,לעבורממילא המשתתף עומד שבמהלך טיפול רפואי או ניתוח 

טיפול או  ודפי ההסבר  .ממילא במסגרת מעקב  כתב ההסכמה  פי  במאגר  הה  159, על  שתתפות 

בהתנדבות   שהמשתתף  נעשית  מבלי  מסחרי,  מפיתוח  כחלק  לרבות  עתידיים,  מחקרים  עבור 

קבל כל תמורה כספית או זכות קניינית שעשויה לנבוע מתוצאות מחקרים עתידיים כלשהם  י

אחרת   אישית  תועלת  כל  לו  שתהא  הדגימהומבלי  כך  נוסף  .מתרומת    מביע  המשתתף,  על 

בהם נעשה  שקבל מידע רפואי כלשהו שיימצא במחקרים  ילא  ש  לכך  ההסכמה  בכתב  הסכמתו

במידג"ם   . ואו עבור משפחת  ו, גם אם יאותר מידע בעל משמעות רפואית עבורושימוש בתרומת

מ יותר  מכ  150,000- שמורות  שנאספו  דם  ותוצרי  רקמה  מרביתם    13,000- דגימות  תורמים, 

 160.גידוליות בשלבים שוניםמטופלים אונקולוגיים הסובלים ממחלות 

  162לגנומיקה  מכון הוקם במכון ויצמן   2013 בשנת 161. אישית מותאמת לרפואה  הלאומי המרכז •

  למיפוי  מכוןשתחתיו פועלים גם    163,הפועל במסגרת המרכז הלאומי לרפואה מותאמת אישית

  המכון   .קליניים-למחקרים טרום  ומכון  תרופות  לגילוי  מכון,  לביואינפורמטיקה  מכון,  חלבונים

 
155 https://www.midgam.org.il/ 
כניות  ו, הפועל לקידום ת1997בשנת  םנטרי שהוקם ביוזמת האקדמיה הלאומית הישראלית למדעיוארגון וול 156

טכנולוגיים באמצעות כינון תשתיות לאומיות למחקר ופיתוח    אומדעיים  פרויקטים ולתחומיםח לומחקר ופית
  משרדיים ובינלאומיים.-ןבי  ,ארגוניים- ןושיתופי פעולה בי

https://www.academy.ac.il/RichText/GeneralPage.aspx?nodeId=784 
157 04.pdf-11-http://knesset.gov.il/committees/heb/material/data/mada2013 '71, ראו בעמ. 
 , ובשנה זו גם פרש ממידג"ם המרכז הרפואי שיבא תל השומר.2018סורוקה הצטרף למידג"ם בשנת  158
 בשפות עברית, אנגלית, ערבית ורוסית.  כתבי הסכמה באתר המיזם  159
 ".שאלות נפוצות לחוקריםראו "מהי זמינות הדגימות" בעמוד " .2018מספר הדגימות נכון לקיץ  160
161 .weizmann.ac.il/about/overviewincpm-https://g 
162 incpm.weizmann.ac.il/units/CrownGenomics/about-https://g 
163 incpm.weizmann.ac.il/-https://g 

https://www.midgam.org.il/
https://www.academy.ac.il/RichText/GeneralPage.aspx?nodeId=784
http://knesset.gov.il/committees/heb/material/data/mada2013-11-04.pdf
https://www.midgam.org.il/%d7%9e%d7%99%d7%93%d7%a2-%d7%9c%d7%a6%d7%99%d7%91%d7%95%d7%a8/%d7%98%d7%a4%d7%a1%d7%99%d7%9d/
https://www.midgam.org.il/%d7%a9%d7%90%d7%9c%d7%95%d7%aa-%d7%a0%d7%a4%d7%95%d7%a6%d7%95%d7%aa-%d7%9c%d7%97%d7%95%d7%a7%d7%a8%d7%99%d7%9d/
https://g-incpm.weizmann.ac.il/about/overview
https://g-incpm.weizmann.ac.il/units/CrownGenomics/about
https://g-incpm.weizmann.ac.il/
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מכון זה   .מספק שירותים במסגרת שיתופי פעולה עם האקדמיה, התעשייה והקהילה הרפואית

   .מאגר דגימות עצמאי אינוספק שירותים ו הוא

מאגר דגימות ביולוגיות אשר    הוא  "טיפה למחקר "  ., מכבי שירותי בריאות"טיפה למחקר" •

הדגימות נאספות מחברי מכבי,    .הוקם על ידי מכון המחקר של מכבי שירותי בריאות )"מכבי"(

מכבי בסניפי  רגילים  ביקורים  במסגרת  ובריאים,  שייאספו,    .חולים  המידע    לצדהדגימות 

של התורמים, ישמשו למחקר רפואי וגנטי באמצעות שיתופי פעולה    יםהרפואי  יםהרפואי בתיק 

מסחריים וגופים  אקדמיים  מוסדות  עם  היתר  בין  ודפי    .מחקריים,  ההסכמה  כתב  פי  על 

התורמים לא יקבלו עבור השתתפותם כל תמורה כספית או זכות קניינית שעשויות   164ההסבר, 

   .יהםלנבוע מתוצאות מחקרים עתידיים כלשהם ומפירות

זאת תוצאות  עם  לקבל  עשויים  התורמים  במסגרת של  ,  מסוימות:  גנטיות  בדיקות 

גנטי"(  המאגר תוקם ועדה מקצועית מיוחדת   שתרכיב רשימה של נשאויות  )"הוועדה למידע 

לבצע בזכות    אפשרקיימת פעולה מניעתית ש  ןלגביהשהופעת מחלה,  לגנטיות בעלות קשר חזק  

 מאגר אשרנתוני הב  מחקר  אם יתבצע  . מחלהה  טרם הופעת  ידיעה מוקדמת על הנשאות הגנטית

גנטי,    למידע  ועדהואותה העת ברשימה שהרכיבה ה בהמצויים    גנים  מאותם   אחד  את  יחקור 

, ואם  מאותן נשאויות  את הדגימות גם עבור הנטייה לחלות במחלה  לבדוק  החוקרים יתבקשו

ידי נציג מהמאגר שהוא מומחה  תתגלה בדגימה מוטציה מהרשימה, מידע זה יימסר לתורם על  

מכן    .רפואית  בגנטיקה שהמידע  יופנה  לאחר  מבלי  מכבי,  מטעם  גנטי  ייעוץ  לקבלת  התורם 

   .שיתגלה יוכנס לתיק הרפואי שלו או יובא לידיעת גורם אחר במכבי

ולהתעדכן   בפרויקט  מעורבים  להיות  מוזמנים  פעילותו, בלאחר תרומתם, התורמים 

  .ישי הקשור להשתתפותם במיזם ויכולים לצפות במידע א 

המיזם   לפעילות  ההיערכות  העמדות  ביקשה  במסגרת  את  לבדוק  תורמים של  מכבי 

ו ודגימות  מידע  מאגרי  כלפי  הרצון  לזהות  פוטנציאליים  על  להשפיע  העשויים  מפתח  גורמי 

בשלב הראשון נערך דיון נושא    .להצטרף למיזם, וכן לבדוק את שיעור ההצלחה בגיוס תורמים

( מיקוד  ל  60בקבוצות  חולקו  אשר  סוציו  6- משתתפים  ומעמד  גיל  מאפייני  פי  על  - קבוצות 

לו  ,קונומי(א היתר  בין  המשתתפים  התבקשו  כתב  ציין  בסופו  על  לחתום  מסכימים  היו  אם 

ל  .הסכמה במטרה  נערך  המיקוד  בקבוצות  ו  שפרהדיון  ההסכמה  כתב  גיוס  את  את  תהליך 

חברי מכבי    10,262-בשלב השני פנו ל  .ובסופו עודכן כתב ההסכמה  ,שתתפים הנסמך עליומה

  .בדיקת דם שגרתית, ואלו נשאלו אם יסכימו לחתום על כתב ההסכמה המעודכן  עמדו לעבור ש

ההסכמה,  בש  שעהב כתב  על  לחתום  הסכימו  מהמשתתפים  חמישית  רק  המיקוד  קבוצות 

יה בשיעור ההסכמה  יהעל .אליהם פנו הסכימו לכךש כביחברי ממ  53%-כעצמו בתהליך הגיוס 

נומקה בשיפורים שנעשו בכתב ההסכמה לאחר קבוצות המיקוד ובידע של מגייסי התורמים  

  .(Koren et al. 2017) אשר אפשר להם להשיב לחששות המשתתפים

   165.חברי מכביאלף  150כמעט הצטרפו למיזם  2020 לסוף-נכון ל

 

 פסיפס תהליך הקמת  6.3

 
164 he/Maccabi.aspx?TabId=31728_38307-https://www.maccabi4u.co.il/31725 
165  -https://www.maccabi4u.co.il/31725

e/Maccabi.aspx#showData_103509;103504;103505;103506;103507;103508h 

https://www.maccabi4u.co.il/31725-he/Maccabi.aspx?TabId=31728_38307
https://www.maccabi4u.co.il/31725-he/Maccabi.aspx#showData_103509;103504;103505;103506;103507;103508
https://www.maccabi4u.co.il/31725-he/Maccabi.aspx#showData_103509;103504;103505;103506;103507;103508
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  הקמת מאגר גנומי ישראליבועדת בדיקה מקצועית לבחינת הצורך  פורום תל"מ  מינה    2015בשנת  

סקרה הוועדה    2016בהמלצותיה משנת    .ובישראל לגבי אפשרות הקמתהקיימת  הרגולציה  לבחינת  ו

רכי  וקליני נגיש לצ-ומצאה שאין מאגר גנומי   בתחום המחקר הגנומיבאותה העת  ישראל  את המצב ב

אינם    ;מחקר כללי  ובאופן  גנומי  מידע  כוללים  אינם  החולים  בקופות  הקליניים  המידע  שמאגרי 

אצל חוקרים בודדים או במכונים גנטיים בבתי  ושקיימים מאגרי מידע גנומיים    ;יהנגישים לתעשי

 .האינם נגישים לקהילה המדעית כול גם הם אולם , החולים

  נוגע בעל פני מדינות מערביות  לישראל    שישים  משמעותיהוועדה הוסיפה ופירטה יתרונות  

הקמת מאגר גנומי קליני, ובכלל זה קיומו של מידע קליני ממוחשב של קופות החולים המכסה  ל

רבות  אוכלוסיות  -הכוללת תת מגוונת  ה  יבחלק מהמקרים תקופה של למעלה מעשרים שנה, אוכלוסי

   .חשוב מתקדמות, תעשיית הייטק מובילה ותשתיות ריצוף ומ  ממוצא אתני שונה

בשל התועלות  חשיבות רבה להקמה לאלתר של מאגר גנומי קליני בישראל    ייחסההוועדה  

כזה: ממאגר  להפיק  שאפשר  רפואית    הרבות  בהן  –תועלת  ובטיפול  מחלות  באבחון  וכן    ,שיפור 

מונעת וברפואה  למחלות  סיכון  גורמי  מחקרית  ;באבחון  לתעשייה  ;תועלת  תועלת    ;תועלת  וכן 

המודרנית  –לאומית   והרפואה  המדע  בחזית  להישאר  לישראל  תאפשר  המאגר  הוועדה    .הקמת 

רכי מחקר אך מאפשר  והמשיכה וציינה שהחוק אינו עוסק במפורש בפעילותם של מאגרי דגימות לצ

 . על פי כל החוקים והתקנות הקיימיםמופעל  להיות    ךעל כל היבטיו צרי שכזה  י מאגר  את קיומם, וכ 

החל לפעול צוות ההקמה של "פסיפס" ותחתיו החל לפעול צוות אתיקה ושיתוף    2017בשנת  

אקדמיה וכן נציגי ארגוני  אנשי  ארגוני בריאות,  ושל  משרד הבריאות    ם של נציגי  אשר כלל  ,הציבור

דיוני הצוות הקיפו שורה ארוכה של נושאים הקשורים בקיומו ובהפעלתו של    . רציבונציגי  חולים ו 

יצוג רחב ככל  כמו היותו התנדבותי או הצורך בי  ,מאגר גנומי קליני; החל ממאפייני יסוד של המיזם

המתנדבים, ובכלל זה ייצוג מגדרי מלא וייצוג אוכלוסיות    רבשל האוכלוסייה הכללית בק  אפשרה

בנקודות המפגש עם המתנדבים, ובכלל זה    עבורמוחלשות אשר מיוצגות פחות במחקרים רפואיים;  

תוצאות בדיקות  על  שאלה אם ידווח למתנדבים  הד  וחי ובי  ,אופן גיוס המתנדבים וקבלת הסכמתם

בדגימותיהם;   שימוש  שעשו  מחקרים  מול  ותוצאות  שקיפות  זה  ובכלל  הציבור,  עם  בקשר  וכלה 

   .וכללים להחזרה לציבור של תועלות השימוש במשאבי המיזם ניהול המיזםהציבור ושיתופו ב 

שאושרה   ,כנית הלאומית לבריאות דיגיטלית כמנוע צמיחהוהקמת "פסיפס" נכללה גם בת

ממשלה    2018בשנת   מנת  והת  166. 3709בהחלטת  על  הוכנה  הלאומית  היתרונות  כנית  את  לנצל 

. מטרות התוכנית  הבריאות הדיגיטלית ולמצבה כזירת חדשנות עולמיתהיחסיים של ישראל בתחום  

על פתרונות בריאות  להפוך את מערכת הבריאות בישראל    הן לאחת המובילות בעולם בהתבסס 

מחקר  קדם את הול  ;חדשנות עולמימנוע צמיחה לאומי ומוקד  לתעשייה  הפוך את הל   ים;דיגיטלי

אחד הפתרונות שהוצעו להגברת הנגישות למידע איכותי היה הקמת    .הקליני והאקדמי בישראל

   .שיהווה תשתית מידע לאומית למחקרי בריאות בתחום הגנטיקה והמידע הרפואי ,"פסיפס"

 

 על פי מאפיינים נבחרים בין המיזמים  השוואה    . 7

ומיזם    –לעיל  המיזמים שנסקרו  כל  להלן נשווה בין   ארבעה מיזמים ציבוריים, שניים מסחריים 

בה  שהכוללים את מערכת הבריאות  ,מאפיינים נבחרים: מאפיינים מערכתיים כמהעל פי  –פסיפס 

ואת אופי מימון המיזם; מאפיינים    ,המשתתפיםל עהמקור של המידע הרפואי   שהיאפועל המיזם, 

 
 . תוכנית לאומית לקידום תחום הבריאות הדיגיטלית כאמצעי לשיפור הבריאות וכמנוע צמיחה 166

https://www.gov.il/he/Departments/policies/des3709_2018
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מספר המשתתפים המתוכנן וחלקו באוכלוסייה הכללית, מספר    –הקשורים במשתתפים במיזם  

וסוג    מועדהמשתתפים הנוכחי,   גיוס המשתתפים, מאפיינים של אוכלוסיית המשתתפים  תחילת 

למיזם;   בהצטרפות  הניתנת  תפקידם  ההסכמה  על  המעידים  המבמיזם  מאפיינים  שתתפים  של 

ושיתוף    םשיתוף הציבור בהקמת המיזם ובהתנהלותו, החזרת תוצאות גנטיות למשתתפי  –והציבור  

; וכן המחקר במשאבי המיזם ותוצריו, במטרה להבין אם נעשה כבר  כלל הציבור בתועלות המיזם

את הביטוי של מאפיינים אלה בכל   בקצרה נתאר ההשוואה בטרם .תוצרי המחקר לש יישום קליני 

  .בפרקים הקודמים(  הכולל של פעילות המיזם  תיאורה  תחת  מופיע  המלא  התיאור)  אחד מהמיזמים

  .טבלה להצגת ההשוואה האמורה מובאת בתום סקירה זו 

 

 במדינה הבריאות מערכת 7.1

ואוניברסליות    ישראלו  איסלנד,  אסטוניה,  קנדה,  בריטניהב  הבריאות  מערכות ציבוריות  הן 

אוניברסליאינה    הברית  ארצותב  הבריאות   מערכת  .במהותן בריאותי  כיסוי    כיסוי וה,  כוללת 

  8.5%-כ  .וממשלתיותמהאוכלוסייה(    67%- )המכסות כ מסגרות שונות, פרטיות  בהבריאותי נעשה  

   .מבוטחים בביטוח בריאות, פרטי או ממשלתי םאינ  הברית ארצות אוכלוסיית מ

שירותיה    23andMeחברת   את  במסגרתה  ו  167, בעולם  מדינות  53-ב מציעה  הנערך  אינו  המחקר 

  דיקות המופק בבהגנטי    המידעבעיקר על  נסמך על מידע המופק במערכת בריאות כזו או אחרת, אלא  

   .האינטרנט באתרהלקוח מדווח שנוסף  מידעעל ו  הלקוח  עבור  בתשלום הנערכות

 

 המיזם  את המממן הגורם 7.2

 Biobank UK ,168  US of All,169  Biobank Estonian ,170  171CARTaGENE- ה  מיזמי

להיות ממומן באופן   היה אמור  האיסלנדיהמיזם  .יםציבורי  נסמכים על מקורות מימון 172פסיפסו

חברת   ידי  על  במערכת  מדובר  היה  שאף  ,  DeCode Geneticsפרטי  רפואי  מידע  מאגר  ביצירת 

   .חברה פרטית הפועלת מקליפורניה, ארצות הברית אהי 23andMEחברת  173. בריאות ציבורית

 

המדינה,  וחלקו  ונוכחי  מתוכנן  משתתפים  מספר 7.3  גיוס   תחילת   ושנת  174מאוכלוסיית 

 המשתתפים 

 
167 -to-ship-you-do-countries-What-us/articles/214806628-e.23andme.com/hc/enhttps://int.customercar 
168 faqs/-https://www.ukbiobank.ac.uk/all 
169  -person-million-build-million-55-awards-releases/nih-events/news-https://www.nih.gov/news

study-medicine-precision 
  לאחר ,  המיזם  של  הראשונים  בשלבים.  ataja.ee/en/eli/531102013003/consolidehttps://www.riigiteראו    170

.  למסחור  בלעדיות   זכויות  נתונות   היוופעילותו    המיזם  הקמת  את   מימנה  אשר  לחברהו ,  ברובו  פרטי  המימוןהיה  ,  הקמתו
  יותר   צר   שיהיה  כך  המיזם  מיקוד   את  מדעית   מבחינה   לשנותביקשה לנצל את היעדר המימון הממשלתי על מנת    החברה

  כפי   המיזם   מיקוד  נותר  דבר  של  בסופו.  ממשלתיבשלב מוקדם יותר(, אולם נתקלה בסירוב    תוצאות קבלת  )ויאפשר  
Kattel או  ר. להשתלשלות העניינים  במלואו  ממשלתיהוא    המימון  2007מאז  ו  ,(ארוךה   טווח קבלת תוצאות ב)עם    שהיה
2008 Suurna and . 

171  Consent Form Second Wave of Recruitment of CARTaGENE; Information Brochure for Participants 
 . מית לקידום תחום הבריאות הדיגיטלית כאמצעי לשיפור הבריאות וכמנוע צמיחהתוכנית לאו 172
הר  173 תנאי  פי  תממן  יעל  החברה  רפואיים    במלואםשיון,  לתיקים  הממוחשבת  המערכת  של  והיישום  הפיתוח  את 

( והפעלת מאגר המידע הרפואי  ואת האיסוף המרוכז של מידע  במדינה  ובבתי חולים  ל  (. בתוך כך עHSDבמרפאות 
 $950,000-מיליון קרונות )כ  70החברה לשלם את כל ההוצאות שנצברו אצל הממשלה בתוספת תשלום שנתי בסך של  

 (.  2004et al. 2002; Merz et alMerz .) מהרווח השנתי לפני מס עד לסך נוסף דומה   6%בתוספת  ,(1999לשנת נכון 
 אוכלוסיית המדינה. , מתוך כלל  המשתתפים לגיוס  הראשונה בשנה 174

https://int.customercare.23andme.com/hc/en-us/articles/214806628-What-countries-do-you-ship-to-
https://www.ukbiobank.ac.uk/all-faqs/
https://www.nih.gov/news-events/news-releases/nih-awards-55-million-build-million-person-precision-medicine-study
https://www.nih.gov/news-events/news-releases/nih-awards-55-million-build-million-person-precision-medicine-study
https://www.riigiteataja.ee/en/eli/531102013003/consolide
https://cartagene.qc.ca/sites/default/files/documents/consent/cag_2e_vague_brochure_en_v3_7apr2014_0.pdf
https://cartagene.qc.ca/sites/default/files/documents/consent/brochure_en_0505_0.pdf
https://www.gov.il/he/Departments/policies/des3709_2018
https://www.gov.il/he/Departments/policies/des3709_2018
https://www.gov.il/he/Departments/policies/des3709_2018
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• Biobank UK:  מהאוכלוסייה, ואלו    1%-פחות מ  175,אלף משתתפים   500לכלול    אמורמיזם  ה

 . 2010–2006הצטרפו בשנים 

• All of US:    המשתתפים אחוז  הוא  מתוכנן  מספר  מחצי  פחות  משתתפים,  מיליון 

מאי    .מהאוכלוסייה בחודש  החל  שנים  לארוך  אמורו  2018גיוס המשתתפים  בשנה    176. חמש 

מ למעלה  למיזם  הצטרפו  המשתתפים  לגיוס  שנת    איש  175,000-הראשונה  לסוף    2020ועד 

   .איש 270,000-למעלה מ

• Estonian Biobank:    2002בשנים  בשלב הראשון גויסו  :  נעשה בשני שלביםגויסו  המתנדבים–

ממשתתפים,    52,000-כ  2012 המדינה  5%-פחות  למעלה  מאוכלוסיית  מעט    50,000-מ , 

 Tamm)  משתתפים נוספים  100,000  2018בשלב השני גויסו משנת    .המשתתפים המתוכננים

and Räim 2019), נוספים מאוכלוסיית המדינה  7.5%-כ .  

• CARTaGENE:    בשנים    20,000-משתתפים שהצטרפו בשני שלבים: כ  43,000-כ   מונההמיזם

למתוכנן,2010–2009 בהתאם  מ  177, 2014–2013בשנים    23,000- וכ  ,  למעלה    20,000-מעט 

 . מאוכלוסיית המדינה  3%- פחות מ הצטרפוכל שלב ב .המשתתפים המתוכננים

• 23andME:  2009  בשנת  שהחלה,  שלה  המחקר   שלפעילות  מעוניינת  החברה  (Howard et al. 

על    שמספרם כל לקוחותיה,    פו יצטר  ,(2010 עתה  לפי פרסום החברה    178. איש  מיליון  5עולה 

 . מהלקוחות 90%-לפעילות המחקר מצטרפים למעלה מ  179, 2011משנת 

 .Godard et al)  במדינה   האוכלוסייה  כלל  הייתה אמורה להשתתף   מיזםב  :המיזם האיסלנדי •

  – בה נחקק החוק אשר נועד לאפשר את הקמת המיזם  שהשנה    –  1998  ת, שעמדה בשנ(2004

את  החברה בחרה להמשיך ולפתח ו ,לפועל  לבסוף יצא  לא המתוכנן המיזם  .איש 272,000-על כ

  160,000- אספה מידע גנוטיפי ורפואי מלמעלה מ   היא  החברהפי אתר    על  .גנטיהמידע  המאגר  

 180. הבוגרת באיסלנד  האוכלוסייה ממחצית שהם יותר, משתתפים

  . משתתפים, כאחוז מאוכלוסיית המדינה  100,000לכלול  אמור  המיזם  על פי התכנון    :פסיפס •

   .למיזם  משתתפיםהטרם החל גיוס  

 

 המשתתפים אוכלוסיית של מאפיינים 7.4

• UK Biobank :    גילם בטווח שבין    –משתתפים העונים על שני תנאים  למיזם הוזמנו להצטרף

נמצא כי    .מרכזי הגיוס של המיזם  22- ק"מ מאחד מ  40, ומקום מגוריהם מרוחק עד  69-ו  40

המשתתפים במיזם מבוגרים יותר, כוללים יותר נשים,  בהשוואה לאוכלוסייה הכללית  ככלל,  

אקונומית, וכן בריאים יותר, רזים יותר, מעשנים  - מבחינה סוציוגרים באזורים חזקים יותר  

 181. פחות וסובלים פחות ממחלות לב, כליות וסרטן

 
 UK Biobank: Protocol for a:  המיזם  בפרוטוקול  למצוא  ניתן  המתוכנן  המשתתפים  מספר  בחירת  בדבר  הסבר 175

scale prospective epidemiological resource-large 
176 Research Program All of Us 
177 odological/brochure_CaG_anglais.pdfhttps://cartagene.qc.ca/sites/default/files/documents/meth 
178 https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/1131399/000165495418008018/a7182v.htm 
179 Characteristics of an Online Consumer Genetic Research Cohort 
180 https://www.decode.com/research/  הנתונים מתייחסים למאפייני המיזם המתוכנן 
 לעיל.  29הטיית "המתנדב הבריא" אינה פוגעת בערך המחקר במקרה זה, וראו הערה  181

https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/11/UK-Biobank-Protocol.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/11/UK-Biobank-Protocol.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://allofus.nih.gov/sites/default/files/aou_operational_protocol_v1.7_mar_2018.pdf
https://cartagene.qc.ca/sites/default/files/documents/methodological/brochure_CaG_anglais.pdf
https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/1131399/000165495418008018/a7182v.htm
https://blog.23andme.com/wp-content/uploads/2011/10/ASHG2011poster-JYT.pdf
https://www.decode.com/research/


 

 

35 

 

• All of US:  אשר    מבקש  מיזםה משתתפים    וביניהם ,  הי האוכלוסי  גיוון   את   ישקפולגייס 

ל  משתתפים   רפואיה  במחקר  בחסר  מיוצגות  ועודן  היו  אשר  דמוגרפיות   קטגוריותהשייכים 

  מתוך   45%  כי  הוא  היעד  .בריאות  לשירותי  נמוכה  מגישה  סובלים  כלל  שבדרך  ומשתתפים

  המיוצגות  מאוכלוסיות  75%-ו  ואתניים  גזעיים  ממיעוטים  יהיו  דגימות  התורמים  המשתתפים

  לגיוס  הראשונה  בשנה  182.(All of Us Research Program Investigators 2019)  בחסר

ו  51%, מתוכם  איש  175,000- מ  למעלה  למיזם  הצטרפו   של  להגדרה  עונים 80%-אינם לבנים 

 . רפואי במחקר  בחסר המיוצגת לאוכלוסייה השתייכות

• Estonian Biobank:   וה המין  הגיל,  אוכלוסיית  המאפייני  של  הגיאוגרפית  תפלגות 

צוג  ילמעט י  ,ה הכלליתיאת אלו של האוכלוסי   יםמשקפ  183המשתתפים שגויסו בשלב הראשון 

 .Leitsalu et al)הרוסית    הקבוצה האתנית ייצוג של  -האסטונית ותת  הקבוצה האתנית יתר של  

2014). 

• CARTaGENE:    ין  ככלל יש התאמה ב  .לייצג את המגזר העירוני בלבד בקוויבק  אמורהמיזם

הסוציוה המיזם  -מאפיינים  המשתתפים  של  אלה  דמוגרפיים  הכללית,  לבין  האוכלוסייה  של 

ההשכלה   מאפיין  יותר)ה למעט  משכילים  המיזם  האתניות    (משתתפים  למיעוטים  )ומאפיין 

 .(Awadalla et al. 2012) (יתר קל אתניים ייצוג

• 23andME:    הכולל מאפיינים דמוגרפיים של המשתתפים    184, 2011לפי פרסום החברה משנת

את   מייצגים  אינם  המשתתפים  מסוימת,  לאוכלוסייה  השוואתם  ללא  המחקר  בפעילות 

   .חלק ניכר מהמשתתפים הם ממוצא אירופאיעוד צוין ש .אוכלוסיית ארצות הברית

  יצא   אאך לבסוף ל  ,במדינה  האוכלוסייה  כלל  את  לכלול   היה אמור  המיזם  :המיזם האיסלנדי •

   .לפועל

   .משתתפים למיזםהטרם החל גיוס  :פסיפס •

 

 למיזם בהצטרפות הניתנת ההסכמה סוג 7.5

מ  הדרישה מדעת  הסכמה  היהלקבלת  במחקר  היסוד    אחת  אמשתתפים  ,  רפואי  במחקרמאבני 

מידע    במיזמי  משתתפים  של  הגדול  המספר  לאור  .האדם  של  לאוטונומיה  הכבוד  בעקרון  ונטועה

  ו לכן החלו  ,מעשית  אינה ל מחקר הנערך במשאביו  כודגימות, קבלת הסכמה מדעת מיוחדת עבור  

   ."הסכמה רחבה "לעשות שימוש במודל של  

בקבל צורך  ללא  רבים  במחקרים  ובדגימות  במידע  שימוש  מאפשרת  רחבה    ת הסכמה 

עבור   חדשה  מחקר,  כהסכמה  שהמחקריםל  שניתנה   בתנאי  הרחבה  ההסכמה  בגבולות    עומדים 

(Solberg and Steinsbekk 2015).    הסכמה למסגרת פעולה למחקר עתידילמעשה    אזו היהסכמה  ,

היתר  כוללת  והיא   ואחדבין  אחד  כל  של  אתית  אפשרות    בחינה  ומתן  העתידיים  מהמחקרים 

 .(Steinsbekk et al. 2013) למשתתף לבטל את הסכמתו 

 
 Research Program All of Us ראו גם 182
 . 2018השלב השני החל בשנת  ;שני שלבים מתוך  183
184 Characteristics of an Online Consumer Genetic Research Cohort 

https://allofus.nih.gov/sites/default/files/aou_operational_protocol_v1.7_mar_2018.pdf
https://blog.23andme.com/wp-content/uploads/2011/10/ASHG2011poster-JYT.pdf
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אודות המחקר העתידי אינם  על  הפרטים  שמאחר    "מודעת "אינה  שהסכמה זו    הטועניםיש  

לעשות  עם התקדמות הטכנולוגיה, הוצע    ,בשנים האחרונות   .מפורטים דיים במועד מתן ההסכמה

דינמית" מודל של  שימוש ב ל  – "  הסכמה    משתתפים גישה חדשה מבוססת טכנולוגיה המאפשרת 

והכ הסכמתם,  את  לשנות  או  חדשים  במחקרים  להשתתף  אמתו להסכים  בזמן   .Kaye et al)   ל 

2015.)  

קליניים -גנטיים   מידע  מאגריב  ביותר   השכיח  הוא  הרחבה  ההסכמה  מודל  ,בסופו של דבר

  (.Solberg and Steinsbekk 2015) אוכלוסיות של

המתוכנן,   האיסלנדי  במיזם  Biobank UK ,185   of All  –בכל המיזמים שתוארו  למעט 

US,186  Biobank Estonian ,187  CARTaGENE188  23-וandMe189  –   חד  נעשה שימוש בהסכמה -

צוות  יוני  , ובכללם נוסח כתב ההסכמה, טרם גובשו במלואם, אך בד  פסיפסתנאי    .ורחבה  עמיתפ

 . פעמית ורחבה בלבד- נדונה הסכמה חד  האתיקה ושיתוף הציבור

גנטי    ידע מאגר מבמטרה לקשרו ל  רפואי  מידע  מאגרשל    ההקמתוכננה    האיסלנדי  מיזםב

 .( "onsentcresumed p"מסכימים לכך )נושאי המידע הנחה שב 190, גנאלוגימאגר מידע לו

 

 שיתוף הציבור 7.6

גישות ומטרות שונות: יידוע    דלכל אחופעילויות הנעשות לשיתוף הציבור,  יש כמה סוגים של  ככלל,  

  והתדיינות עם הציבור (  public consultation), היוועצות עם הציבור  (public information)  הציבור

(deliberation(  )Lander et al. 2014).    הציבור  ,הראשונהבקבוצה ליידוע  פעולות  נכללות    ,של 

שיוכל לקבל החלטות מדעת  כדי  צדדיות המספקות לציבור מידע רלוונטי הנדרש על מנת  -חדפעולות  

של פעולות להיוועצות    ,השנייהבקבוצה    .ממלא תפקיד פסיביהציבור  ו  ,או להגיע לדעה מבוססת

הציבור,   לקבל  נכללות  עם  המבקשות  ל את  פעולות  מנת  על  הציבור    בצרכים  התחשבעמדת 

צדדיות במובן זה שהן מבקשות לקבל עמדות מן  -ן חדלמעשה גם פעילויות אלו ה  .ואינטרסים של בו

  א היוועצות משמעה בקשת עצה או מידע, כגון קבלת משוב, ביקורת או הצעות, והי  ;)שם(  הציבור

של פעולות    ,השלישיתבקבוצה    .(Dickert and Sugarman 2005)  מבקשת אישור או רשות  נבדלת

מעורב לא רק  תפקיד פעיל ו ממלא  בהן הציבור  שפעולות של דיאלוג  נכללות  התדיינות עם הציבור,  

לפיתוח  הלקבלת    יםהמוביל   שלביםב ובתהליכים  עצמן  ההחלטות  בקבלת  גם  אלא  החלטות 

  כיוון שהיא  ,חשיבות מיוחדת במקרה של מאגרי מידע ודגימותיש להתדיינות עם הציבור  .מדיניות

שלרוב אינו מודע לתחום זה ומאפשרת מנגנון לפיתוח עמדה מבוססת  אפשרת ליידע את הציבור  מ

  .(Avard et al. 2009) מתוכותוך שמיעת מגוון נקודות מבט ורב העמדות מצד הציבור הפשוט  

• UK Biobank :    עוד בשלבי התכנון, באמצעות סקרים,  מיזם  ההציבור שותף בתהליך הקמת

גישות כלליות כלפי מחקר גנטי,  דיונים שעסקו בנושאים מגוונים כמו  ופאנלים   ,קבוצות מיקוד

 
185 Further Information Leaflet; Information Leaflet; Consent Form: UK Biobank 
186 Consent to Join the All of Us Research Program 
187 Gene Donor Consent Form 
188 Second Wave Consent Form; rmFoonsent Cave WFirst  
189 Research Consent Document 
באמצעות קבלת הסכמה    אההצטרפות למאגר הגנטי הי   :DeCode Genetics  בבעלותהם    הנוספים  המאגרים  שני 190
(opt inוהמאגר הגנאלוגי נבנה תוך הסתמכות על מידע פומבי ,).  ה לקשר בין המאגרים. חברשיון מאפשרים ליתנאי הר 

https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/06/Further_information_leaflet.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/06/Participant_information_leaflet.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/06/Consent_form.pdf?phpMyAdmin=trmKQlYdjjnQIgJ%2CfAzikMhEnx6
https://allofus.nih.gov/sites/default/files/primary_consent_form_eng_sample.pdf
https://genomics.ut.ee/sites/default/files/gene_donor_consent_form.pdf
https://cartagene.qc.ca/sites/default/files/documents/consent/cag_2e_vague_brochure_en_v3_7apr2014.pdf
https://cartagene.qc.ca/sites/default/files/documents/consent/brochure_en_0505.pdf
https://www.23andme.com/about/consent/
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טכניים   המיזם  שלפרטים  וגישה למשאבי  וסוגיות הקשורות בהסכמה  הדגימות  עם   .איסוף 

על ידי  שימוש במשאבי המיזם  ההציבור לא הוזמן לדון בשאלות יסודיות יותר כמו  זאת, נטען ש 

מעורב  מנו להיות מוכי הליכי שיתוף הציבור שנעשו לא ציפו  ,(Levitt 2005) גורמים מסחריים

אמצעי להשגת  רק  אלא היו    מו ולא נועדו להעצי  (Papaioannou 2012)  יותר בקבלת החלטות 

 .(Hoeyer and Tutton 2005) מטרות שנקבעו במקום אחר 

• All of us:  ואחד מעקרונות היסוד של  היאהמשתתפים במיזם כשותפים מלאים בו    תפיסת.  

מאז תהליך התכנון הראשוני של המיזם, הנמצא עתה בשלב גיוס משתתפים, נעשו פעילויות  

רבות ומגוונות לשיתוף הציבור, ונראה כי נעשה ניסיון אמיתי לשמוע וליישם את עמדות הציבור  

מהותיים חלקם  רבים,  העיקריים  ,  כןכמו    .בנושאים  בגופים  חברים  הציבור  מקרב  נציגים 

   .האחראים על התנהלות המיזם ובקבוצות עבודה שונות

• Estonian Biobank:  נ ציבורי  בדיון  לוותה  ניתנה במה    ;חברהקמת המיזם לא  לציבור לא 

בדאגות הוערכה  אפשרות  או    יו לדיון  הציבור  ודעת  התפתחותו,  כיוון  על  באופן  רק  להשפיע 

 .(Godard et al. 2004) כמותי

• CARTaGENE:  כמהבהם נעשה שימוש בשו הליכי שיתוף ציבור  רכ במהלך תכנון המיזם נע  

  .)שם( עמדתואיכותני של ו ניתוח כמותי שיטות וכלים לשמיעת קולו של הציבור, לרבות  

כניות  ונערך דיון ציבורי מצומצם מאוד בהצעת החוק, אשר כלל דיונים בת  :המיזם האיסלנדי •

 .(Gulcher and Stefánsson 2000)  מדינהה ברחבי מפגשים מקומיים  כמהרדיו וטלוויזיה ו

 

 גנטיות  החזרת תוצאות 7.7

גדרי  מדיון זה חורג    .בשאלת החזרת תוצאות גנטיות למשתתפים במחקרארוך  בספרות ניטש ויכוח  

בקצרה   נציין  אך  זו  עיקריים  כמה  סקירה  מהעמדותהתומכים  טיעונים  אחת  ,  גיסא  מחד  . בכל 

בחנה בין מחקר ובין טיפול רפואי ולגרום למשתתף במחקר  המסירת תוצאות עלולה לטשטש את ה

ת  עלולה להכביד מאוד על תשתי  כןטיפולית, ו  אלסבור בטעות שהמטרה הראשית של המחקר הי

, אם אנשים  גיסא   מאידך   .המחקר הקיימת ולהסיט משאבים אשר אחרת היו משמשים למחקר

, אנשים  על כך  נוסף  ;להם מתוך כבוד לאוטונומיה שלהם  ןמייחסים ערך אישי לתוצאות יש לגלות 

למחקר בתרומה  להדדיות  לצפות  ודגימותנוטים  מידע  מאגרי  של  בהקשר  במיוחד    אפשר -איו  ,, 

שתרומתם   מעדיפים    .טהור  זם אלטרואימ  נובעתלהניח  שמשתתפים  אישרו  אמפיריים  מחקרים 

  .(actionable)   אליהןלפעול בקשר    אפשרהתוצאות מדויקות ולקבל תוצאות גנטיות, לפחות כאשר  

שאלה זו הועמדה לבחינה מחודשת ועתה  אך  יתה ציפייה להחזרת תוצאות למשתתפים,  יבעבר לא ה 

ובעלות משמעות  קיימת   תקפות  מדויקות,  שהן  נקבע  כאשר  תוצאות  בהחזרת  התומכת  הסכמה 

 .(Wolf 2013; Jarvik et al. 2014) רפואית 

 et alKnoppers .)  החזרת תוצאות  עוסק כולו בנושא  2012משנת    191P3Gנייר עמדה של  

שאינם קשורים למטרות  ממצאים לא מתוכננים  מתגלים במחקר  אם  על פי נייר העמדה,    .(2013

 
ה 191 בינלאומי  וב  עוסקקונסורציום  רבשל  ניהול  בפיתוח  להשווא-תשתיות  תוצאות ממחקרים,  מיזוג  לו  התחומיות 

לשימוש מיטבי   להביא  העולם, במטרה  ברחבי  למחקר  דומות  ותשתיות  למחקר  ודגימות, מאגרי מידע  מידע  מאגרי 
 p3g/glance-http://www.p3gconsortium.org/aboutראו  באמצעים אלו.

http://www.p3gconsortium.org/about-p3g/glance
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חוקרים, יחד עם  על ה    ,המשתתףשל  פריון  לחשיבות פוטנציאלית לבריאות או  המחקר שיש להם  

המקומית,   האתיקה  למשתתפים  לשקול  ועדת  כאלו  ממצאים  מתקיימיםהחזרת  התנאים    אם 

: )א( המשתתפים הסכימו לכך )בהסכמה הראשונה או מאוחר יותר(; )ב( הממצאים תקפים  האלה

לפעול    אפשרסיכון משמעותי למצב בריאותי חמור; )ד(    מעידים על מבחינה אנליטית; )ג( הממצאים  

 . לגבי הממצאים

דנה ארוכות בהחזרת תוצאות אישיות    ם למדעיהאמריקנית  ועדה של האקדמיה הלאומית  

הדוח בא לתת מענה    . (Botkin et al. 2018)  בנושא  סדוח עב כר  2018ופרסמה בשנת    ממחקרים

ע שנוצר  עקרונית רגולטוריים  שינויים    קב למצב  מבחינה  גם  לנושא  התייחס  אולם    . מסוימים, 

 דיוניה בנושא:לעקרונות מנחים כבסיס   כמההוועדה קבעה 

ובלעדיהם  ה • המחקר  למפעל  ערך  ובעל  הכרחי  מידע  מביאים  לערוך    אפשר-אימשתתפים 

יש לשקול באופן  הם בעלי  תוצאות מחקרים  שמאחר    .מחקרים ערך בעיני משתתפים רבים, 

של הדדיות, כבוד, שקיפות    ביטוישגרתי במהלך תכנון מחקרים החזרת תוצאות למשתתפים, כ

   . ואמון

שקול בזהירות את הערך הפוטנציאלי של החזרת תוצאות מחקר  יש ל וערך חברתי    ישלמחקר   •

 . עבור משתתפים במחקר, חוקרים, מוסדות מחקר והחברהתמורה אל מול ה ואישיות ולשקלל 

הזכות להחליט אם לקבל שמורה להם  כאשר מוצע למשתתפים לקבל תוצאות מחקר אישיות   •

 . אותןאו לשתף 

קדם הבנה של המשמעות,  המתהליך התקשורת    ליש להקפיד ע   כאשר מוחזרות תוצאות אישיות •

 . השימושים הפוטנציאליים והמגבלות של המידע

בתק • תלוי  והחברה  משתתפים  חוקרים,  עבור  מחקר  תוצאות  של    התוצאות   פותהערך 

 . ובאמינותן

אוכלוסיות מגוונות  על החוקרים לכלול בו  באיכות גבוהה,    הוגן ובר הכללה  ניהול מחקרלשם   •

, ללא קשר  יההעדפותקהילה ו הרכי  ותוצאות באופן שנותן מענה למנעד הרחב של צ ולהחזיר  

לאפשר החזרת תוצאות מחקר אישיות, אך    מומלץ  .למעמד החברתי או הכלכלי של המשתתף

בשל רגולציה על מעבדות שחלקן אינו מוסמכות לדווח  מעשית לעשות זאת  אפשרות  אין    לעיתים

   .תוצאות מחקר אישיות

 

ממחקרים  CARTaGENE -ו  UK Biobank-ה גנטיות  תוצאות  למשתתפים  מחזירים  אינם 

החזרת תוצאות גנטיות למשתתפים, תוך מתן עדיפות  פועל ל   All of usמיזם    .שנעשו בדגימותיהם

( למשתתפים אשר בחרו לקבל תוצאות  actionableלהחזרת משתנים גנטיים שניתן לפעול לגביהם ) 

המיזם    .כאלו למידע    אסטוניהבמשתתפי  ישירה  לגישה  חוק  פי  על  אודותיהם המצוי  על  זכאים 

 . במאגר, למעט מידע גנאלוגי, וכן לייעוץ גנטי לשם כך

 

 שיתוף בתועלות  7.8

החיים  מגיע לאנשים אשר השתתפו במחקר, אך גם לאלו  שבמה    עוסקתשיתוף בתועלות  סוגיית ה

ת הנובעות ממחקר יכולות ללבוש  עלו תו   .לא השתתפו בו באופן אישיבמקום עריכת המחקר, גם אם  

משופרותלדוגמה  שונות,  פנים   אישיתו  תרופות  מותאמת  רווחים  ו,  (Simm 2007)  רפואה  גם 
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של מידע  סחור  מ  מגמת    נוכח ד ל ויחי מתעוררת בכלכליות באופיין    ת השיתוף בתועלות שאל  . כלכליים

ב  .)שם(  בעשורים האחרוניםמחקרי רפואי שהתחזקה   זו זכתה להתייחסות מפורשת    כמה סוגיה 

 הצהרות וניירות עמדה:  

פי   • האדםעל  וזכויות  האדם  גנום  על  האוניברסלית  מהתקדמות  ,  ההצהרה  שנובעת  "תועלת 

ורפואה, בנוגע לגנום האדם, תועמד לרשות הכל, תוך התייחסות מתאימה  בביולוגיה, גנטיקה  

 192. לכבוד האדם ולזכויות האדם של כל פרט"

ובשאלה    194עוסק כולו בשיתוף תועלות   2000משנת   HUGO193נייר עמדה של ועדת האתיקה של   •

  להיצבר אצל גורמים מסחריים, הממשלה או מוסדות  שויים האם וכיצד יש לחלק רווחים הע

כדבר טוב    " תועלת"נייר העמדה רואה '   .השתתפות קהילות מסוימות במחקרבשל  אקדמיים  

התורם לשלמותו של אדם ו/או קהילה, מבחין בינה ובין רווח במובן הכספי או הכלכלי ומציין  

תרבותיות  ה תלוי  תועלתה   שקביעת וציפיות  עדיפויות  ערכים, סדרי  נייר    .בצרכים,  זאת,  עם 

 . העמדה אינו מתייחס במפורש למחקר הנערך באמצעות מאגרי מידע ודגימות

 Simm)  הנסמכות על טיעונים מבוססי צדק וסולידריותעל פי המלצות נייר העמדה,  

את  אין להגביל  ושה אליהן,  חלק בתועלות של מחקר גנטי וגי  להיותלכל האנושות צריך  ,  (2007

יש צורך בדיון מוקדם עם קבוצות או  כמו כן,    .התועלות רק לאותם פרטים שהשתתפו במחקר

תועלות שיתוף  של  בסוגיה  הופקו מהמחקר  .קהילות  לא  כלכליים    אם  לספק    אפשררווחים 

מיידיות בריאות  לצ  ,תועלות  בהתאם  הקהילה,  לתשתיות  תרומה  או  רפואי  טיפול  רכי  וכמו 

מסוים    שיעור במקרה של פעולות למטרות רווח השיתוף בתועלות צריך להיות תרומת    .הקהילה

הנקי   או    לטובתמהרווח  לאומיים  מקומיים,  הומניטריים  מאמצים  ו/או  בריאות  תשתיות 

   .בינלאומיים

יש לשתף את כלל    ,על נתונים של מידע גנטי מבני אדם  2003משנת   אונסק"ו  על פי ההצהרה של •

החברה ואת הקהילה הבינלאומית ברווחים הנצמחים משימוש בנתונים של מידע גנטי שנאספו  

ע  .למטרות מחקר ובהן גישה    ,קרון זהי ההצהרה מוסיפה ומפרטת דרכים אפשריות למימוש 

לתרופות   לשיטות אבחון חדשות, למתקנים, לטיפולים חדשים או  גישה  לטיפול רפואי, מתן 

ההצהרה מוסיפה שייתכנו הגבלות בנושא    .עים מהמחקר ותמיכה בשירותי בריאותבחדשות הנו

 195. הסכמים בינלאומייםמחוק המקומי והנובעות מהזה 

פי ה •   OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases-על 

להיות    , 2009משנת   צריכות  מאגרים  במשאבי  שימוש  העושה  ממחקר  הנצמחות  תועלות 

ר  מתן  במידע,  שיתוף  לרבות  האפשרי,  ביותר  הרחב  באופן  העברת  ימשותפות  או  שיונות 

   .טכנולוגיה

מת  הוא  באסטוניההמיזם   • של  וחלק  של    המדינה כניתה  והטמעה  מותאמת  "ליישום  רפואה 

הבריאות   " אישית בריאות    .במערכת  לשירותי  יתורגמו  במיזם  שייערכו  מחקרים  תוצאות 

   .משתתפים או יוטמעו במערכת הבריאות למען כלל הציבור, לפי הענייןל  הניתנים

 
 .  להצהרה)א( 12סעיף  192
193 Human Genome Organization לעיל.  10, וראו הערה 
194 Sharing-tatement on BenefitS 
 להצהרה.  19סעיף  195

http://www.hugo-international.org/Resources/Documents/CELS_Statement-BenefitSharing_2000.pdf
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המיזם,  • תועלות  שיתוף  בדבר  הוראות  קובעים  אינם  שנסקרו  הנוספים  המיזמים  שלושת 

  .כלל הציבורעם כלכליות או אחרות, עם המשתתפים או  

 

 ותוצריוהמיזם  במשאבי המחקר 7.9

• Biobank UK:  בשנת    מספר   גיוס הושלם  המתוכנן  בשנת  2010המשתתפים  החל    2012196, 

החל להנגיש גם מידע    2015ובשנת    197רכי מחקר מידע שנאסף מהמשתתפים, והמיזם להנגיש לצ

מחקר עד סוף שנת  צורכי  על פי התכנון, ריצוף אקסום וריצוף גנום מלא יונגשו ל  198. מסוים  גנטי

 199.המיזם במשאבי שנעשו מחקריםם בגין מאמרי 1,000 פורסמו  2019–2012בשנים  .2021

מחקרים  CARTaGENE-וה  Estonian Biobank-ה  במשאבי  גם • – 2002  בשנים  .נערכים 

בשנים  ו  ,200Estonian Biobank- ה  במשאבי  שנעשו  מחקרים  בגין  מאמרים  500- כ  פורסמו  2019

 CARTaGENE .201בגין מחקרים במשאבי  מאמרים 50-כפורסמו   2019–2014

 שנאסףאיש    100,000גנטי של    מידעישולב    2017בשנת    באסטוניה  שהוכרזפרויקט    במסגרת •

היום  2018משנת   הרפואית  הפרקטיקה  למטופלים  -לתוך  משוב  מתן  באמצעות    על יומית 

הגנטיים האישיים שלהם   התוצרים   את  הבריאות   במערכת  להפקיד  היא   המטרה  .הסיכונים 

רופאים יאומנו לעשות  ו, לתרופות תגובה בדבר ולתחזיות לתחלואה סיכון לגורמי המתייחסים

היום בפרקטיקה  במידע  התושבים  השירות    יוצעצליח  יהפיילוט    אם   .יומית- שימוש  לכל 

במדינה זאתMilani et al. 2015)  הבוגרים  במיזם    הנמצא  במידע   שימוש  ייעשה,  ועוד  (. 

  מודל  בפיתוח  לסייע  במטרה  ,השד  סרטן  של  אישית   ומניעה   מוקדם  לאיתור  פרויקט  במסגרת

  202. במדינה הבריאות מערכת בכלל ליישום  אישית מותאמת רפואה של 

   .טרם החל פסיפסובטרם הושלם גיוס המשתתפים  All of USבמיזם  •

• 23andME: רשומה כמממנת או   החברה 203,הברית בארצות הקליניים הניסויים מרשם פי על

  204. התערבותיים מהם 3, קליניים ניסויים 7- שותפה ב

בחרה להמשיך ולפתח    DeCode Genetics  .לפועל  לבסוף  יצא  לא  איסלנדב  המתוכנן  המיזם •

   .ונערך בו מחקר ענף גנטיהמידע  המאגר  את

 

: לעיל  ההשוואה ממצאי להלן .השוואה טבלת

 
196 https://www.ukbiobank.ac.uk/researchers/ 
 http://biobank.ndph.ox.ac.uk/showcase/cats.cgi: קטגוריות המידעלצפייה ב  197
198 data/-3/genetic-http://www.ukbiobank.ac.uk/scientists 
199 papers/-https://www.ukbiobank.ac.uk/published 
200 biopank/publications-https://genomics.ut.ee/en/access 
201 publications-and-ectshttps://www.cartagene.qc.ca/en/researchers/proj 
202 Clinical flagships projects 
203 clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=&term=23andme&cntry=&state=&city=&dist=/https:/ 
 מחקר הפועל על פי הרשמה לפי הזמנה, מחקר הפועל על פי גיוס ומחקר אחר הפועל אך לא מגייס.   204

https://www.ukbiobank.ac.uk/researchers/
http://biobank.ndph.ox.ac.uk/showcase/cats.cgi
http://www.ukbiobank.ac.uk/scientists-3/genetic-data/
https://www.ukbiobank.ac.uk/published-papers/
https://genomics.ut.ee/en/access-biopank/publications
https://www.cartagene.qc.ca/en/researchers/projects-and-publications
https://www.sm.ee/en/personalised-medicine#Clinical%20flagship%20projects
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=&term=23andme&cntry=&state=&city=&dist=
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 המיזם
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 ותוצריו 

UK Biobank  פחות 500,000 ציבורי  ציבורית  בריטניה  ,
  1%-מ

 מהאוכלוסייה 
 

,  יותר  מבוגרים 500,000 2006
,  נשים יותר  כוללים

  באזורים גרים
  יותר  חזקים
- סוציו מבחינה

  וכן אקונומית,  
  בריאים  כללי באופן 
  ביחס יותר 

  לאוכלוסייה 
 הכללית 

פעמית  -חד
 ורחבה 

אין   אינן מוחזרות  היוועצות 
 התייחסות 

החל להיות   2012בשנת 
מונגש מידע לחוקרים,  

ומידע גנטי מסוים מונגש  
  1,000. פורסמו 2015משנת 

  מחקרים בגין  מאמרים
 המיזם  במשאבי שנעשו

All of Us   ארצות
 הברית 

לא  
אחידה  
וכוללת  
כיסוי  
ציבורי  
 ופרטי 

,  1,000,000 ציבורי 
פחות מחצי  

אחוז  
 מהאוכלוסייה 

 

2018 270,000 
 

לגייס   המטרה 
גם   משתתפים 

מקטגוריות  
דמוגרפיות  

בחסר   המיוצגות 
  80%במחקר רפואי.  
מהמשתתפים  

הנוכחיים  
משתייכים  

 לאוכלוסייה זו.  

פעמית  -חד
 ורחבה 

מתוכננת החזרת   התדיינות 
תוצאות גנטיות  

למשתתפים,  
תוך מתן עדיפות  

להחזרת  
משתנים גנטיים  

שניתן לפעול  
לגביהם 

למשתתפים  
ל  אשר בחרו לקב
 תוצאות כאלו. 

אין  
 התייחסות 

 -- 

Estonia 
Biobank 

)בשלב  150,000 206ציבורי  ציבורית  אסטוניה 
 50,000הראשון 

  5%-פחות מ –
מהאוכלוסייה,  

ובשלב השני  
-כ – 100,000

נוספים   7.5%
 מהאוכלוסייה( 

אוכלוסיית   152,000 2002
המשתתפים  

שגויסה בשלב  
הראשון משקפת  
  207את האוכלוסייה. 

פעמית  -חד
 ורחבה 

בליווי   יידוע  מוחזרות 
 ייעוץ גנטי 

תוצאות  
מחקרים  
שייערכו  
במיזם  

יתורגמו  
לשירותי  
בריאות  
  שיינתנו

משנת    מידע שנאסף  גנטי 
לתוך    2018 ישולב 

-הפרקטיקה הרפואית היום
יומית באמצעות מתן משוב  

אודות  על  למטופלים  
הגנטיים   הסיכונים 

שלהם רופאים    .האישיים 
שימוש   לעשות  יאומנו 

 
   .המשתתפים גיוס בתחילת אוכלוסייהכלל ה מ  החלק 205
   .ממשלתי כולו המימון  2007 שנתאז מ  ,פרטי ברובו  המימוןהיה   המיזם של פעילותו  בתחילת 206
 .  2018החל בשנת  י השנ השלב 207
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שיתוף במשאבי המיזם 
 ותוצריו 

משתתפים  ל
או יוטמעו  
במערכת  
הבריאות  
למען כלל  

 הציבור 

היום בפרקטיקה  -במידע 
הפיילוט  ואם  יומית שלהם,  

לכל  י יורחב  הדבר  צליח 
התושבים הבוגרים במדינה.  

כן שימוש  כמו  ייעשה   ,
במיזם   הנמצא  במידע 

פרויקט     לאיתור במסגרת 
  של   אישית  ומניעה   מוקדם 
  לסייע   במטרה  השד  סרטן 

  רפואה   מודל  בפיתוח 
  ליישום   אישית  מותאמת

  הבריאות   מערכת  בכל
 .במדינה

מאמרים    500-פורסמו כ
  שנעשו מחקרים בגין 

 .המיזם במשאבי 
CARTaGENE   ,קוויבק

 קנדה 
)בשלב  40,000 ציבורי  ציבורית 

 20,000הראשון 
ובשלב השני  

, בכל 23,000
- שלב פחות מ

3%  
 מהאוכלוסייה( 

המיזם נועד לייצג   43,000 2007
את המגזר העירוני  

 בלבד.  

פעמית  -חד
 ורחבה 

אין   אינן מוחזרות  היוועצות 
 התייחסות 

בגין  מאמרים    50-פורסמו כ
  במשאבי   שנעשו   מחקרים 
 המיזם 

23andMe טרנס -
 לאומית 

חברה  
עסקית  

מציעה  ה
שירותים  

 53-ב
 מדינות 

המשתתפים אינם   208לא ידוע  2009 לא מוגבל פרטי 
מייצגים את  

אוכלוסיית ארצות  
הברית. חלק ניכר  

מהמשתתפים  
 ממוצא אירופי. 

פעמית  -חד
 ורחבה 

החזרת תוצאות   --
היא שירות  
הליבה של  

אליו  ו החברה 
נלווית פעילות  

 המחקר.  

אין  
 התייחסות 

רשומה כמממנת או   החברה
ניסויים    7-שותפה ב
מהם   3קליניים, 

 התערבותיים. 

 
 מיליון לקוחות. 5-למעלה מ לחברה. מהלקוחות 90%-מ  למעלה  מצטרפים המחקר לפעילות, 2011 משנת   החברה פרסום לפי 208
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המיזם   
 209האיסלנדי 

כלל  פרטי  ציבורית  איסלנד  
  210האוכלוסייה 

המיזם  
לא   המתוכנן 

 יצא לפועל 

 --  -- Presumed 
consent 

אין   -- יידוע 
 התייחסות 

-- 

 100,000 ציבורי  ציבורית  ישראל   211פסיפס  
כאחוז   )מתוכנן. 

 מהאוכלוסייה( 

טרם החל  
גיוס  

 המשתתפים 

פעמית  -חד --  -- 
 ורחבה 

מאפייני  
טרם  המיזם 
גובשו  

 במלואם. 

מאפייני המיזם  
טרם גובשו  

 במלואם. 

מאפייני  
המיזם  

טרם גובשו  
 במלואם. 

-- 

 

 

 
 181הנתונים מתייחסים למאפייני המיזם המתוכנן. ראו הערה  209
 .איש אלפי  272-כ על איסלנד  אוכלוסייתעמדה  , החוק נחקק בהש השנה , 1998 בינואר 1-ב 210

https://px.hagstofa.is/pxen/pxweb/en/Ibuar/Ibuar__mannfjoldi__1_yfirlit__yfirlit_mannfjolda/MAN00000.px 
 גובשו במלואם. טרם מאפייני המיזם  211

https://px.hagstofa.is/pxen/pxweb/en/Ibuar/Ibuar__mannfjoldi__1_yfirlit__yfirlit_mannfjolda/MAN00000.px
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