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 כללי – "מאיר"ועדת הלסינקי  1

 תפקיד הוועדה 1.1
, בהתאם הנוהל לניסויים רפואיים בבני אדםפועלת על סמך  "מאיר"ועדת הלסינקי במרכז הרפואי 

, 1999, על תוספותיהן ותיקוניהן 1980ניסויים רפואיים בבני אדם, התשמ''א,  -לתקנות בריאות העם 
 . ICH GCP-ומיישמת את עקרונות הצהרת הלסינקי וכללי ה

וניתן במסגרת  ,אדם וכל טיפול שאינו מקובל-תחומי פעילות הוועדה וסמכויותיה כוללים כל מחקר בבני
 מחקר או טיפול חמלה. כל אלה מחויבים בהגשה לאישור ועדת הלסינקי.

הגב' ועדה מרוכזת ע"י וובראשה עומד פרופ' אילן כהן. עבודת ה ,כולל נציגי ציבור ,חברים 47הוועדה מונה 
  .שירי מימון וצוות הרכזות. הוועדה דנה במאות הצעות מחקר מדי שנה

שעשויים להביא מזור עבור המטופלים במרכז הרפואי,  ,מחקריםלאשר כמות מרבית של  הוועדה תמטר
 .  GCP-תוך שמירת על תקנות ה אינם הולמים,מניעת טיפולים שו המטופליםתוך שמירת זכויות 

כל המסמכים מתקבלים ע"י  בלבד. "מטרות"דרך תוכנת  יתעשנהגשת מחקר לוועדת הלסינקי המוסדית 
חוסכת . העבודה באופן זה PM7באמצעות אתר  בחתימה דיגיטלית ונחתמים ,דיגיטלי בלבדבאופן הוועדה 

 עבור הוועדה ועבור החוקרים.זמן 

להשיג תוצאות מחקר  המעורבים במחקר מאפשר שיתוף פעולה פורה והבנה הדדית של כל הגורמים
 ומהיר. איכותי

 רותים לחוקריםיש 1.2
o מראש(. בתיאוםמחקר חדש ) םהדרכה לחוקר או מתא 

o או במייל(. ןטלפומראש בתיאום ביו"ר הוועדה ) פגישה עם  

o  מהלך רכזת הוועדה במ ה ניתן לקבל הדרכה, ברדי הוועדהשבמ החוקרים לשימושעמדת מחשב
 הגשת מחקר ראשון או בהגשת מסמכים אחרים במחקר )בשעות קבלת הקהל(.

o  שונים )בטלפון או במייל(תאומים ושאלות, בקשות מענה על. 

o לדף הוועדה החיצוני באתר שרותי בריאות כללית: קישור 
/acd/helsinki/Pages/main.aspxhttps://hospitals.clalit.co.il/meir/he 

o דף הוועדה הפנימי באתר שרותי בריאות כללית:ל קישור 
efault.aspxhttp://portal.clalit.org.il/sites/Hospitals/meir/HelsinkiCommittee/Pages/d  

 שעות פעילות ודרכי התקשרות 1.3

o 8:00-16:00 בשעות 'ה-'בימי א :ת הוועדהשעות עבוד  

o 13:00-16:00,  08:00-12:00 שעותב ד'-בימי ב' ו :קבלת קהל 

o 13:00-16:00, 8:00-12:00 בשעות 'ד-'בימי א :מענה טלפוני  

o למעט טיפולי חמלה ו ,קבלת קהלאו ימי ה' אין מענה טלפוני ב-SAE. 
 

  meirhelsinki@clalit.org.il :לפניות לוועדה מרכזימייל 
 והמיילים נשמרים לצורך מעקב, שעות( 24) יום עבודה אחד תוך ותנענ במייל המרכזיות פני. 

איטי עשוי להיות והטיפול בהם  ,מיילים הנשלחים לתיבות האישיות של הרכזות אינם מנוטרים
 .יותר

 09-7471588 טלפון מרכזי:

  

https://www.gov.il/he/departments/guides/protocol-of-medical-research-involving-human-subjects?chapterIndex=1
https://www.gov.il/he/departments/guides/protocol-of-medical-research-involving-human-subjects?chapterIndex=1
https://hospitals.clalit.co.il/meir/he/acd/helsinki/Pages/main.aspx
https://hospitals.clalit.co.il/meir/he/acd/helsinki/Pages/main.aspx
http://portal.clalit.org.il/sites/Hospitals/meir/HelsinkiCommittee/Pages/default.aspx
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 התקשרות: פרטי

 מייל טלפון שם תפקיד
 cohen.ilan@clalit.org.il 09-747-1191 פרופ' אילן כהן יו"ר הוועדה

 09-747-2083 שירי מימון ראש צוות רכזות 
052-3705083 

shiri.maimon@clalit.org.il 

 מייל מרכזי: 09-747-3596 טל מיכל מאיה רכזת
meirhelsinki@clalit.org.il 

 טלפון מרכזי:
09-7471588 

 09-747-1622 שני עדי הדר רכזת
 09-747-3597 קרן קליין רכזת
 09-747-3588 נעמי רביד רכזת

   

נציגת ביה"ח בגוף 
 המבקר

 leonenko@clalit.org.il 050-6260807 ד"ר מרינה לאוננקו

 משלוח דואר:

 ועדת הלסינקי
 -1בניין מרפאות חוץ, קומה 

 ,כפר סבא 59טשרניחובסקי 
 

 התכנסות הוועדה מועדי 1.4
ים תאריכב ,14:00-ל 12:00בין השעות ועדת הלסינקי במרכז הרפואי מאיר מתכנסת פעמיים בחודש 

 :באתר הוועדההמפורטים 

 https://hospitals.clalit.co.il/meir/he/acd/helsinki/Pages/main.aspx 

 
 וועדה הבא. כינוס ההצעות שלא יוגשו במועד ידחו ל

 
 מועד אחרון להגשת מחקרים לדיון בוועדה:

 לפני התכנסות הוועדה. שבועיים -מחקר נתונים קיימים ושאלונים
 לפני התכנסות הוועדה. שלושה שבועות –ללא מוצר, אמ"ר, תכשיר, גנטי ותרפיות מיוחדות  מחקרי

 
 בחתימה דיגיטלית!מחקרים שהוגשו רק  מקבלת הוועדה

 

 אופן הצגת המחקר בוועדה  1.5
להצגת המחקר,  זמיןבמידה והחוקר הראשי אינו  .דקות 5-כמוקצבות ע"י החוקר הראשי להצגת המחקר 

 ובקי בפרטי המחקר. ,1להציגו חוקר משנה שרשום ע"ג טופס  רשאי

על החוקר הראשי או מי שמציג המחקר מטעמו להיות בקיא בחומר המחקר ולהציג את המחקר בצורה 
 מקיפה, ברורה ותמציתית.

במחקרים מסוימים הדיון עם זאת, המדויקת.  ת המחקרת הצגשעלזימון ישלח הוועדה מועד כשבוע לפני 
 ייתכנו שינויים. ךולפיכ ,עשוי להמשך יותר מהזמן שהוגדר מראש

 .בהגשה ועזרה הדרכהיש ליצור קשר עם ועדת הלסינקי כדי לקבל  - / חוקר חדש חוקר יזם

 וועדה.בדיון ה מועדמ ימי עבודה 10תוך  "מטרות"ב "מסמכי המחקר"יעלו ל החלטות הוועדה

  

mailto:cohen.ilan@clalit.org.il
mailto:leonenko@clalit.org.il
https://hospitals.clalit.co.il/meir/he/acd/helsinki/Pages/main.aspx
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 לוועדת הלסינקי מחקר בקשותהגשת  2
 

 

 

 !ביה"חמנהל  ע"יחתום  7או  17טופס אין להתחיל במחקר עד לקבלת 

 

 אישור חתום ע"י הוועדהרק בקבילים  במחקרבקשה או שינוי 
 

  

הגשת מחקר 
לוועדה

הגשת המחקר במטרות הלסינקי•

דיון בוועדה

.להציג את מחקרו בדיון הוועדהאינו נדרש החוקר -מחקר נתונים •

להציג את מחקרו בדיון  נדרשהחוקר -גנטי ותרפיות מיוחדות , ללא מוצר, ר"אמ, מחקר תכשיר•
.הוועדה

.ימים מהדיון10החלטת הוועדה תעלה למטרות תוך •

תיקונים  

.בתכנת מטרות( מאוגד)12התיקונים בטופס כלהגשת •

6טופס 

.משמעותו שמבנה המחקר וטפסי המחקר מאושרים. קבלת אישור אתי למחקר•

השלמת  
דרישות  

:השלמת דרישות טכניות בלשונית האישורים במחקר•

,  (או האצלת סמכויות בתחום הגנטי8טופס )אישור משרד הבריאות , חוזה, ביטוח, תקציב•
.ועודMOHמספר ,תשלום לוועדה 

7טופס 

אישור מנהל המוסד הרפואי לתחילת המחקר•
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 דרישות כלליות 2.1
o קישור – לניסויים רפואיים בבני אדם משרד הבריאות נוהל. 

o החוקר הראשירפואי תוגש לוועדת הלסינקי מוסדית ע"י יזם המחקר באמצעות  מחקרבקשה ל. 

o .חייב להיות עובד הכללית.החוקר הראשי  לכל מחקר יקבע חוקר ראשי אחד בלבד 

o .במחקרים הנעשים בבית החולים החוקר הראשי חייב להיות עובד בבית החולים 

o  קורס  ילהיות בוגר יםחייב יםחוקרהכל במחקר קליניGCP מחקר ב .מאושר ע"י ועדת הלסינקי
מאושר ע"י ועדת  GCPלהיות בוגר קורס  חייבהחוקר הראשי רק ושאלונים נתונים קיימים 

 .הלסינקי

o  במקרים מסוימים בהם לחוקר הראשי יש זיקה ליזם המחקר, הוועדה תדרוש מהחוקר הראשי
 .הצהרת מעורבות וניגוד עניינים במחקרלמלא ולחתום על טופס 

o  הוועדה עשויה לדרוש העברת ביצוע המחקר לידי חוקר ראשי אחר,  עניינים,במקרה של ניגוד
 .מעורבתבמחלקה אחרת, שאינה 

o תשאול משתתפים, מדידת  לרבותכלל הצוות המעורב בביצוע המחקר אצלת סמכויות: טופס ה
חייב להיות רשום במסמכי  –סימנים חיוניים, העברת מידע, ביצוע בדיקות דם/ הדמיה ועוד 

 המחקר.

o במחקר על ידי אחות: ףמתן טיפול למשתת 

 רשומה במסמכי המחקר שלאאחות  אחות שרשומה במסמכי המחקר 

במחקר שמגיע משתתף 
לקבלת טיפול  ה"חלבי

 במסגרת המחקר

לטפל במשתתף, בהתאם להכשרתה  רשאית
ראשי החוקר הולסמכות שניתנה לה על ידי 

 במסגרת המחקר

לטפל במשתתף בדרך כלשהי  רשאיתלא 
)לרבות תשאול, מדידת סימנים, העברת 

 (כו'ו ,המידע
משתתף במחקר, חולה 

שמקבל טיפולים 
 במסגרת אשפוז/

 אמבולטורי

בצע את כל הטיפולים השגרתיים, רשאית ל
. בנוסף, בהתאם להכשרתה ולהוראות רפואיות

לתת למשתתף את הטיפול שהוא מקבל  רשאית
במסגרת המחקר, בהתאם לסמכות שניתנה לה 

 ראשיהחוקר העל ידי 

תטפל בחולה ותבצע את כל הטיפולים 
השגרתיים, בהתאם להכשרתה ולהוראות 

לתת אף טיפול  שאיתרלא  .רפואיות
 .שקשור למחקר

 

 סיווג המחקרהגדרת חבילת הגשה ו 2.2
המגדירה את המסמכים  ,מתאימה חבילת הגשהל שיוכוהשלב הראשון בהגשת הצעה למחקר חדש הוא 

  :לחבילות ההגשה( קישור ,להלן 1והטפסים שיש להגיש בהגשה הראשונית לוועדת הלסינקי )פירוט בנספח 
o במוצררפואי  מחקר: 

 תכשיר 
 אמ"ר 
 תרפיות מתקדמות  

o גנטי 

o מחקר רפואי ללא מוצר 

o מחקר בנתונים קיימים ושאלונים 

https://www.gov.il/he/departments/guides/protocol-of-medical-research-involving-human-subjects?chapterIndex=5
https://www.gov.il/he/departments/guides/protocol-of-medical-research-involving-human-subjects?chapterIndex=5
https://www.gov.il/he/departments/guides/protocol-of-medical-research-involving-human-subjects?chapterIndex=5
https://www.gov.il/he/departments/guides/protocol-of-medical-research-involving-human-subjects?chapterIndex=5
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 ע"י החוקרראשונית להגשה  טפסים 2.3
 :, בהתאם לחבילת ההגשה המתאימה למחקרבמערכת "מטרות"הטפסים  יש למלא ולהגיש את

 
 בעת מילוי הטפסים אין לשנות את נוסח הסעיפים או להשמיטם.

ן ציועל ידי העברת קו חוצה ו ותו, ניתן למחוק אעבורו אינו רלוונטי בטופס סעיף מסויםלדעת החוקר אם 
לא ל. מחיקה בסעיף בקשות לחריגה מהנוהל 1בטופס  למחיקה לפרט את הסיבהיש  .המחיקהסיבת 

. לאחר אישור ועלולה להוביל לדחיית הטיפול בבקשה ,מילוי נכון של המידע הנדרש-הסבר תחשב כאי
 ייעשה שימוש במסמכים נקיים )ללא קווים חוצים(.

וגורמים מוסמכים נוספים,  החוקר הראשיחתומים דיגיטלית ע"י כל הטפסים המוגשים חייבים להיות 
 במידת הצורך.

 בי"ח "מאיר" PM7לאתר  קישור

https://pm7.clalit.org.il/PM7Meir/FileManager/UserDocuments 

 בקהילה PM7לאתר  קישור 

t.org.il/PM7Kehila/FileManager/UserDocumentshttps://pm7.clali 

 קישורב – )חתימה דיגיטלית( PM7לצוות המחקר, כולל תוכנת  "מטרות" לשימוש במערכתמפורט  מדריך
 (https://www.helsinki.care/support)נגיש מאתר 

 הגשת המחקר לוועדה 2.4
 בחתימה דיגיטלית.לוועדה  המחקר מסמכי אתעל החוקר להגיש 

 "מטרותמערכת "בקשה במלואה ביש להזין את ה ,המחקרטפסי  את בדוקלבכדי שרכזות הוועדה יוכלו 
במידה וישנן הערות של הרכזות . לשיבוץ בדיון"לחיצה על פקודת "שלח בקשה ולשלוח אותה באמצעות 

 תאום עם החוקר(. בשוב לעריכה ) והמחקר יפתחטפסי  בנוגע למילוי הבקשה,

 לקראת הוועדה:נדרשים הגשה  מועדי

o שבועות לפני מועד התכנסות הוועדה. 3 – מתקדמות תרפיות/גנטי/ללא מוצר/אמ"ר/מחקרי תכשיר 

o  שבועיים לפני מועד התכנסות הוועדה. –מחקרי שאלונים ונתונים קיימים 

 

 מקרים חריגים בהם תתאפשר הגשה מאוחרת:

https://pm7.clalit.org.il/PM7Meir/FileManager/UserDocuments
https://pm7.clalit.org.il/PM7Meir/FileManager/UserDocuments
https://pm7.clalit.org.il/PM7Kehila/FileManager/UserDocuments
https://pm7.clalit.org.il/PM7Kehila/FileManager/UserDocuments
https://pm7.clalit.org.il/PM7Kehila/FileManager/UserDocuments
https://wixlabs-pdf-dev.appspot.com/assets/pdfjs/web/viewer.html?file=%2Fpdfproxy%3Finstance%3Di-YLtMczcz265z5-_giPj2XcbjFoe0gYesMYeZd8Ibk.eyJpbnN0YW5jZUlkIjoiY2MwMTYwNWUtNzU3Mi00Zjk2LThlMGUtYzE4YjZkM2MwZjE2IiwiYXBwRGVmSWQiOiIxM2VlMTBhMy1lY2I5LTdlZmYtNDI5OC1kMmY5ZjM0YWNmMGQiLCJtZXRhU2l0ZUlkIjoiNjc1NzE0NjAtZDNmZS00ZDFlLTg0ZGYtZTM4M2Q3M2I0ZTdjIiwic2lnbkRhdGUiOiIyMDIyLTAyLTAxVDE1OjU1OjEyLjIzOFoiLCJkZW1vTW9kZSI6ZmFsc2UsImFpZCI6IjhiZmI3NGRjLTIxYTgtNDQxZS1hMTc4LTZiN2EwNWU5ZDhjMSIsImJpVG9rZW4iOiJhYjU2NzQzZS1hNjhjLTAyODgtMGFkMS0yMjA4YmEwNzQxNmEiLCJzaXRlT3duZXJJZCI6ImYxNWQ4MjExLTNhMWMtNDVmMi04OTk4LWY0OTE2NTkzNGUzNCJ9%26compId%3Dcomp-juatkjm5%26url%3Dhttps%3A%2F%2Fdocs.wixstatic.com%2Fugd%2Ff15d82_a9e901f617da42a9a778dcd0aa982393.pdf#page=1&links=true&originalFileName=%D7%9E%D7%93%D7%A8%D7%99%D7%9A%20%D7%9E%D7%98%D7%A8%D7%95%D7%AA%20%D7%9C%D7%A6%D7%95%D7%95%D7%AA%20%D7%94%D7%9E%D7%97%D7%A7%D7%A8%202020&locale=en&allowDownload=true&allowPrinting=true
https://wixlabs-pdf-dev.appspot.com/assets/pdfjs/web/viewer.html?file=%2Fpdfproxy%3Finstance%3Di-YLtMczcz265z5-_giPj2XcbjFoe0gYesMYeZd8Ibk.eyJpbnN0YW5jZUlkIjoiY2MwMTYwNWUtNzU3Mi00Zjk2LThlMGUtYzE4YjZkM2MwZjE2IiwiYXBwRGVmSWQiOiIxM2VlMTBhMy1lY2I5LTdlZmYtNDI5OC1kMmY5ZjM0YWNmMGQiLCJtZXRhU2l0ZUlkIjoiNjc1NzE0NjAtZDNmZS00ZDFlLTg0ZGYtZTM4M2Q3M2I0ZTdjIiwic2lnbkRhdGUiOiIyMDIyLTAyLTAxVDE1OjU1OjEyLjIzOFoiLCJkZW1vTW9kZSI6ZmFsc2UsImFpZCI6IjhiZmI3NGRjLTIxYTgtNDQxZS1hMTc4LTZiN2EwNWU5ZDhjMSIsImJpVG9rZW4iOiJhYjU2NzQzZS1hNjhjLTAyODgtMGFkMS0yMjA4YmEwNzQxNmEiLCJzaXRlT3duZXJJZCI6ImYxNWQ4MjExLTNhMWMtNDVmMi04OTk4LWY0OTE2NTkzNGUzNCJ9%26compId%3Dcomp-juatkjm5%26url%3Dhttps%3A%2F%2Fdocs.wixstatic.com%2Fugd%2Ff15d82_a9e901f617da42a9a778dcd0aa982393.pdf#page=1&links=true&originalFileName=%D7%9E%D7%93%D7%A8%D7%99%D7%9A%20%D7%9E%D7%98%D7%A8%D7%95%D7%AA%20%D7%9C%D7%A6%D7%95%D7%95%D7%AA%20%D7%94%D7%9E%D7%97%D7%A7%D7%A8%202020&locale=en&allowDownload=true&allowPrinting=true
https://www.helsinki.care/support
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o  מניעת התפשטות מחלה.ללתרום  יםהעשוי ,בדיקות אומחקרים המאפשרים טיפול מונע 

o  מוגבל לתקופה קצרה. יישומושאחר, חיסון או טיפול עונתי 

o .מחקרים העוסקים בטיפול אונקולוגי 

או פרסום  תזמוןקבלת מענק מחקר, כתוצאה ממחקרים המוגבלים בזמן של  מאוחרתלא תאושר הגשה 
 .אילוצים אחרים

 5.3 נספח – גשת מחקרים דחופים לה בנוגע לחוקרים הנחיות
 

 הגשה מקבילה למשרד הבריאות 2.5
 למחקר הבריאות משרד, במידה ויו"ר הוועדה יקבע כי יש צורך באישור הבריאות משרדנוהל התאם לב

 .משרד הבריאות, המחקר יועלה במקביל לדיון בוועדה לאישורו של תכשיר/אמ"ר

הליך של הגשה מקבילה נועד ליעל את התהליך ולזרז את לוחות הזמנים כך שבמקביל לוועדה המתכנסת 
 תוכל לדון במחקר הנ"ל. במשרד הבריאות העליונה  ת הלסינקיבבית החולים, ועד

)מצריך  "מיוחד"אם המחקר הינו מחליט יו"ר הוועדה ה, לפיו (שאלון היזם) 5טופס על יזם המחקר למלא 
משרד בנוסף אישור אישור הוועדה המוסדית, ו)מצריך  "מיוחד לא"או  בלבד( הוועדה המוסדיתאישור 

 ."מיוחד לא"/"מיוחד"יזם המחקר יכול לצרף את המלצתו/נימוקו לסיווג הבקשה כניסוי  .(הבריאות

 התאםלמשרד הבריאות ב המחקר את לשלוחעל יזם המחקר  ,"מיוחדלא "במידה והוחלט כי המחקר 
ת אופן הגשל הבריאות משרדב מהן דרישות היחידהלבדוק  החוקרעל ת. הרלוונטיהיחידה  לדרישת
 .המחקר

 "הוועדה הארצית"  (168 נוהל) מרכזי-ניסוי קליני רבהגשת  2.6
  .מיוחדים"-מרכזיים המסווגים כ"לא-ם רבינוהל הוועדה הארצית לניסויים קליניל קישור

שמינה מנכ"ל משרד  ,ועדה מייעצת לניסויים רפואיים הינה מרכזיים-ארצית לניסויים רבהועדה הו
 .המתבצעים במספר מרכזים רפואיים במקביל ובמתואםתפקידה לדון בניסויים אשר  ,הבריאות

לצורך . בוועדה הארציתלדיון זה ומעלה שהינו "לא מיוחד", יעלה לפי נוהל  b2מרכזי מפאזה -כל מחקר רב
 הוארק ו ,מוביל מרכז רפואיייבחר ע"י היזם הגשת הבקשה לטיפול הוועדה הארצית במשרד הבריאות 

 כ"לא מיוחד". מחקרה יסווג את

לכל המרכזים הרפואיים המשתתפים  שליחתההבקשה למשרד הבריאות במקביל לאת  שולחהיזם 
 .פרטי החוקריםוהמרכזים המשניים  מותש ויופיעבטפסי ההגשה הראשוניים לא . במחקר

ועדה ומחקר עולה או עלה להמול היזם האם  בדוקיש ל ",מטרות"תוכנת מרכזי ל-רבמחקר  הכנסתלפני 
 ."מטרות"בתוכנת  לציין זאת חובה ,במידה והתשובה חיובית הארצית.

מחקרים רב מרכזיים מסוימים הנערכים רק בבתי החולים של שירותי בריאות כללית, יועלו לפי החלטת 
 הנהלת הכללית לדיון רק בוועדה המרכזית של הכללית.

 
 הארצית וועדה

 168 נוהל לפי
 לביא גיל הבריאות משרד

 הכללית של מרכזית רב וועדה
 תמר ורכזת גרוסוסר' פרופ"ר יו

 אברהמי

 מיוחד לא/מיוחד מיוחד לא

 הכללית של מרכזים 2 מעל בארץ מרכזים 3 מעל

 נדרשות פעולות

בעת פתיחת המחקר בתוכנת מטרות 
וועדה הוא נדרש לעלות ל יש לציין כי

 הארצית.
 

 לוועדה המחקר את להסביש 
 .הכללית של המרכזית

https://www.gov.il/he/departments/policies/dr-168


 

10 
 

לציין מי המרכז שהגיש את יש 
הבריאות )המרכז המחקר למשרד 

 המוביל(.
נידון בפורום ייחודי )הניתן לביצוע 

 פעמיים בשבוע(
 

 יחיד כמרכז מאיר עם יחד נספרים בקהילה מרכזים. 

 

 (6פעולות משלימות לאחר קבלת אישור מהותי )טופס  2.7
 של המחקר במטרות.באחריות החוקר לבדוק את הדרוש בלשונית האישורים 

o  (8אישור משרד הבריאות )טופס קבלת 

o ביטוח  

 עו"ד ויויאןם יש להגיש תעודת ביטוח בתוקף למחקר + מכתב אישור מאת יבמחקרים התערבותי
 .(, שכולל מספר הלסינקי של המחקרvivianegr@clalit.org.il, 03-6923418) גרודברג

 במידה ויש פטור מביטוח, יש להגישו בצירוף אישור של עו"ד גרודברג.

o מחקר חוזה  

מחקרים ב, החוקר ובית החולים לביצוע המחקר במרכזנו. יזםחוזה המחקר הינו הסכם בין ה
 המחקר מספר, החוקר שם מופיע שבו, והחוקר היזם"י ע חתוםם יש להגיש חוזה יהתערבותי

"ד והנלווה לחוזה, ובצירוף אישורה של ע Cover-ה טופס מילוי כולל, הכללי המחקר ותקציב
 גרודברג.

חוקר יזם מהכללית פטור מהגשת חוזה למחקר, אלא אם מדובר בהעברת דגימות או כספים ממוסד 
 דרוש הסכם בין המוסדות. ואזאחד לאחר, 

o הסכם איכות  

התכשיר  ה רציפה שלאספקשרשרת , להבטחת היזם, בית המרקחת ובית החולים ביןמהווה חוזה 
, כולל שם החוקר, מספר המחקר יש להגישו חתום ע"י היזם מהיזם אל המטופל וחזרה ליזם.

 ."ד גרודברגואישורה של ע, בצירוף ותקציב המחקר הכללי

o תקציב מחקר 

 –להתקשרויות מסחריות  מוסדיתהוועדה ב מחקר/תקציב חוקר יזם תקציב ולאשריש להגיש 
 .להלן( 2.9"הלסינקי כלכלי"/"עוזי קרן" )ראה סעיף 

o תשלום 

הגשת מחקר התעריף ל .יוזמת המחקר הינה של חברה מסחרית נדרש כאשרתשלום לקרן הלסינקי 
 ניתן לשלם בהעברה בנקאית או בהמחאה.. ₪ 7500 -חדש 

 .orit.rom@clalit.org.il, 09-7472831, הגב' אורית רום –אשת קשר 
 .במקום המיועד במערכת מטרות תשלוםביצוע האסמכתא ללוועדה יש להגיש 

o  רישום באתרMyTrial 

ל. מחקרי תכשיר ואמ"ר ופמשרד הבריאות הקים אתר שמטרתו הנגשת המחקרים הקליניים למט
. על החוקר להעביר לוועדה מספר אישור מחויבים ברישום באתר זה)מלבד במתנדבים בריאים( 

MOH לרישום באתר, המהווה אסמכתא. 
: MyTrialלאתר  קישור

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/ClinicalTrials/Pages/mytrial.aspx 

 אישור תקציב מחקר )"עוזי קרן"( 2.8
נדרש לקבל אישור תקציבי מן הוועדה המוסדית להתקשרויות  –של יזם מסחרי או חוקר יזם  –כל מחקר 

 "עוזי קרן"(. מסחריות )"הלסינקי כלכלי"/

, ודנה , מתכנסת אחת לשבועייםסגן מנהל בית החולים, בראשותו של במרכז רפואי מאיר הוועדה
במועד להתקשרויות מסחריות תקבל לוועדה להבכדי  כשבוע לפני מועד הוועדה.עד  מוגשיםתקציבים שב

 ועדת הלסינקי.של למייל  וונטייםלאת הטפסים הריש להגיש  המוקדם ביותר האפשרי,

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/ClinicalTrials/Pages/mytrial.aspx
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 הנחיות להגשת בקשת תקציב המחקר:

o (.6טופס להמתין ל)אין צורך  החלטהוקבלת  ת הלסינקירק לאחר הדיון בוועד הניתן להגיש בקש 

o  ת ולהגישו למייל ועד( הפנימי הוועדה אתרב נמצא)יש למלא את קובץ האקסל של תקציב המחקר
 .הלסינקי

o .)בעת הגשת הבקשה יש לציין היכן מנוהלים כספי המחקר )מור או בי"ח 

o גם בנספחים(. בלבד יש למלא את הבקשה בשקלים( 

o יש לציין זאת. אם מדובר  0במידה והתקציב הינו  - (הפנימי הוועדה באתר נמצאהטופס ) חוקר יזם
 ומה מקורו. גובהובגרנט יש לכתוב מה 

o  יש להקפיד למלא את כל העמודות  - האקסל של תקציב המחקרבקובץ  ח אדם(ו)כ 2נספח
, מי שעובד בפועל על המחקר )לא שמית(כל חשוב לרשום את  הרלוונטיות לסקטור לו משלמים שכר.

על מנת למנוע תיקון  מיותר,להעמיס שכר  אין .כי המחקר מחויב בעלות השכר בהתאם ורק אותם,
 .נספחהשל עתידי 

o  יש לפרט את  - האקסל של תקציב המחקרבקובץ  )רכש ציוד ומכשור רפואי( 3נספח
 משתמשים במחקר, כולל עלויות צפויות.בהם הציוד/ריאגנטים ש

o  תקציב כאשר תרופה ממומנת מ - של תקציב המחקר האקסלבקובץ  )רכש תרופות וחומרים( 4נספח
 המחקר, יש לפרט את שם התרופה ועלותה.

o  בעלות הבדיקה יש  - האקסל של תקציב המחקרבקובץ  )דימות( 6)בדיקות מעבדה( ונספח  5נספח
 :לאתר קישור .מעודכן מהתעריפון של משרד הבריאות ,לרשום תעריף ציבורי ב'

http://sefernet.clalit.org.il/SeferNet/SearchSalServices.aspx 

o מסך הוצאות המחקר 12%תקרת עלות הנסיעות צריכה להיות עד  - נסיעות. 

o וכאשר מנוהל במרכז  ,18% התקורה היא תקרת כאשר המחקר מנוהל במור יישומים - תקורה
 .15%רפואי מאיר 

o  התקציבי אין התייחסות להוצאות במחקר כמו דמי בנספח   -ח המרכז "אחרות בדוסעיף הוצאות
לרשום בסעיף  מומלץמקדמה למחקר, אג' בי"מ, הכנות שנעשות במחקר , נסיעות מטופלים, וכד'. 

 הערכה להוצאות אלו.הוצאות אחרות 

, ועדת הלסינקיע"י רכזת  "מטרות"יעודכנו בלשונית אישורים ב להתקשרויות מסחריותהוועדה החלטות 
 .ימים לאחר הדיון( 10)עד  לאחר קבלת פרוטוקול הסיכום

 המחקרטפסי  2.9
 רפואי בבני אדם ניסויאישור בקשה ל – 1 טופס

 בגיר -טופס הסכמה  – 2 טופס

 הורי קטין –טופס הסכמה  – 3.1 טופס

 אפוטרופוס  –טופס הסכמה  – 3.2 טופס

 יוזם הניסוי הרפואי בבני אדםייבות התח – 4 טופס

 שאלון ליזם )המלצה לסיווג המחקר( – 5 טופס

 ה'(-)חבילות הגשה א' אישור ועדת הלסינקי למחקר קליני - 6 טופס

 )חבילת הגשה ו'( "נתונים קיימים ושאלונים" אישור ועדת הלסינקי למחקר - 16 טופס

 תחילת מחקרתנאי ל – ה'(-)חבילות הגשה א' מנהל המרכז הרפואי למחקר קליניסופי מאישור  - 7 טופס

 – )חבילת הגשה ו'( מנהל המרכז הרפואי למחקר "נתונים קיימים ושאלונים"סופי מאישור  - 17 טופס
 תחילת מחקרתנאי ל

 א.16א, 6א, 17א, 7שנתי למחקרים קיימים  רכת תוקףאהטפסי אישור 

 מיוחד(-)מחקר לארפואי  מחקראישור משרד הבריאות לביצוע  - 8טופס מס' 

 רשימת מסמכי בקשה לניסוי רפואי - הצהרת היזם – 9 טופס

 נוסח לפרסום מודעת גיוס משתתפים למחקר רפואי בבני אדם – 10 טופס

http://sefernet.clalit.org.il/SeferNet/SearchSalServices.aspx
http://sefernet.clalit.org.il/SeferNet/SearchSalServices.aspx
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 המטפל מכתב לרופא – 11 טופס

 בקשה לעדכון במהלך המחקר – 12 טופס

 שאירע למשתתף בניסוי רפואי SAEדיווח החוקר על  – 13 טופס

 דו"ח צוות הבדיקה -פטירת משתתף בניסוי רפואי – 14 טופס

 פתיחת תקציב במחלקת הכספים 2.10
את תחילת המחקר, יש לבצע פתיחת תקציב מחקר במחלקת חתום, המאפשר  7/17לאחר קבלת טופס 
 הפרוצדורות הרפואיותלחייב את קרן המחקר בעלות , על מנת שניתן יהיה הקהילה/הכספים של ביה"ח

 ת במסגרת המחקר. שנעשו

 .בלסון לאלונה לפנות יש בקהילהייעודית למחקר  מחקר קרן לפתיחת

 :, יש להעביר לגב' אורית רום )מח' הכספים(במרכז רפואי מאיר ייעודית למחקר לפתיחת קרן מחקר

o חוזה מחקר מלא וחתום 

o עוזי קרן"( מאושר ע"י הוועדה תקציב מחקר"( 

o  חתום 7טופס 

o תאריך תחילת מחקר 

מחקר בעלת הרשאה לפתיחת הסכם מחקר במערכת נדרשת לעדכן את הגב' אורית רום לאחר  מתאמת
 .ותקציב מחקר חוזה חתום ,רוף מס' הסכםיבצ ,פתיחת ההסכם

 .שנפתחה עבורו המחקר קרןהוצאות המחקר ל משויכות, באמצעותו קבל "קוד יומן" ייחודימכל מחקר 
 אורית רום:גב' המחקר להעביר ל מתאמת על ,למחקר קוד יומן לקבלת

o שם חוקר ראשי של המחקר, מספר הלסינקי. 

על  ,ATDביקור במערכת רשומת  , ונפתחת עבורולביצוע פרוצדורות לביה"חמגיע מטופל במחקר כאשר 
ברשומת הביקור את  הזין)קרנות מחקר(, ול 729גורם משלם  המזכיר לחייבאת להנחות המחקר  םמתא

 קוד היומן של המחקר.

כאשר מגיעה דרישת תשלום מחברה, על החוקר הראשי לחתום עליה )במידה ואכן מאשר(, ולהעבירה לגב' 
 ישירות לחברה!(. אין להעביר את המסמך)להמשך טיפול בתשלום רום  תאורי

 טיפול חמלה 2.11
טיפול הניתן לחולה הסובל ממחלה מסכנת חיים או ממחלה הגורמת לנכות "טיפול חמלה" הוא 

רשום המאושר לשיווק בישראל או במדינה  אמ"ר/משמעותית, ולא ניתן לטפל בו באופן נאות בתכשיר
 או לכלול את הטיפול הרפואי במסגרת ניסוי קליני. ,כלשהי

די לאובדן יאו שקיים חשש מ ,מידית טיפול חמלה הניתן לחולה הנמצא בסכנת חיים –"טיפול דחוף" 
אין מספיק זמן כדי לקבל את אישור משרד הבריאות לטיפול  כךנכות משמעותית, ובשל לאיבר או 
 כמקובל.

אינו תהליך עוקף  הוא .ומהיר והוא מתבצע בהליך מקוצר ,מחקר בחולה אחד"טיפול חמלה" הוא למעשה 
באותו מוסד רפואי, תוגש במסגרת  משלושה מקרים ביותרבקשה לטיפול חמלה  לאישור ניסוי קליני.

 .או כבקשה לאישור חריג במשרד הבריאות בקשה רגילה לניסוי קליני

 .עבור כל אחד מהם בקשה נפרדתזמנית, יש להגיש -חולים בו 1-3-ל טיפול חמלהנים לתת יאם מעוני
ת הגשנדרשת  הרביעי מהחולה(. הקלות מטעם משרד הבריאותאו  בנסיבות מיוחדות ייתכנו החרגות

 או אישור חריג ממשרד הבריאות. מלאה בקשת מחקר

 :ת הבקשההגשאופן 

o  (אמ"ר/תרפיות מתקדמות/)תכשיר 1טופס 
 של עלות שום החולה על להשית אין .בבקשת המחקר חובה לציין מה מקור המימון של המוצר

 .הטיפול

o  הוראת רופא לשימוש ניסויי של חמלה או טיפול חמלה " –( קישור) 29במסגרת תקנה  4טופס
 ". הטופס יכלול:דחוף

https://www.health.gov.il/Subjects/PharmAndCosmetics/ImportDrugsAndPreparations/Pages/PermitsToImportR29.aspx
https://www.health.gov.il/Subjects/PharmAndCosmetics/ImportDrugsAndPreparations/Pages/PermitsToImportR29.aspx
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 אין צורך בחוברת לחוקר(. היסטוריה רפואית של המטופל( 
 נימוקים רפואיים. 
 נטית.ווספרות רל 
  יו"ר ועדת הלסינקי, יו"ר ועדת תרופות, הנהלת המוסד,  הרלוונטיים כל הגורמיםחתימות של(

 (.מנהל שירותי הרוקחות
 ממלא מקום ראשי בעל התפקיד סדר החתימה 

 נגה יוסי"ר ד פרופ' לישנר תרופות ועדת ר"יו 1
 ד"ר אושרת טייר ד"ר ירון מושקט המוסד הנהלת 2
 מנסור היתם מר ' סלמה טיביגב הרוקחות שירותי מנהל 3

 פרופ' לישנר/פרופ' לוי פרופ' אילן כהן יו"ר וועדת הלסינקי אחרון במוסד הרפואי
 רכזת לשכה בכירה באגף הרוקחות משרד הבריאות הגורם המאשר

o להגיש טופס הסכמה ריק. הרופא ישתמש בטופס ההסכמה למתן  ישהסכמה מדעת.  טופס
 תכשיר/אמ"ר וכו' בטופסי ניסוי רפואי.

o לפנות ישר. למחק המבוקשת לתרופה בואי אישור קבלל יש בתכשירים: חמלה לטיפולי קשותב 
(, victoriya.finkel@MOH.GOV.IL) הבריאות ממשרד פקרסקי-ויקטוריה פינקללגב'  במקביל

 (. (zehava.mizrahi@MoH.gov.ilזהבה מזרחי ולגב' 

o ר"לד העתק עם ,המשרד ל"למנכ לדווח יש מתקדמות ותרפיות ר"באמ חמלה לטיפולי קשותב 
 (.catherine.ela@MoH.gov.il)אלה  קתרין

להקפיד על שמירת סודיות ופרטיות  חשובבבקשות לטיפולי חמלה הנדרשות לאישור משרד הבריאות, 
ש למחוק מהטפסים הנשלחים )טופס הבקשה, דוחות רפואיים וכו'( את שם המטופל/הוריו, י :המטופל

 להשאיר את מספר תעודת הזהות.ו

 .חוקר ביוזמת מחקר כל כמו ח"ביה של ביטוח במסגרת מבוטח המחקר

 יכתוב הרופא סיכום שלבתום הטיפול,  הרופא המטפל חייב לעקוב אחר הטיפול ולדווח למשרד הבריאות.
 . למשרד הבריאות יגישוו ,הטיפול

 הנחיות למחקרי תכשיר 2.12
o 09-7471034) רונית להטגב' להיוועץ ב החוקר נדרשחוקר יזם,  של מחקר תכשירב ,

ronit.lahat@clalit.org.il ,)עוד בשלב של ביה"ח,  האחראית על המחקרים מטעם בית המרקחת
 .6לקבלת טופס  נדרשכתיבת הפרוטוקול. אישור הרוקחת 

o קרים בהם מוצר המחקר מאוחסן ביחידת המחקר, על החוקר לוודא כי אחסון המוצר מתבצע במ
בתנאים נאותים ובהתאם להנחיות היצרן, כולל ניטור תנאי האחסון. אין לאחסן מוצרי מחקר בחדר 

הרוקח האחראי  תנאי אחסון נאותים מטעםיש לקבל ולהעביר לוועדה אישור  .תרופות מחלקתי
 הרפואי. וסדבמ

o באופן פרטני התרופות יוחזקו בבית המרקחת וינופקו , במחקרים המשלבים תרופות הומאופטיות
לכל חולה עפ"י מרשם. מסירת תכשירים אלו תעשה ע"י צוות המחקר שהוכשר לכך. כמו כן על 

 החוקרים לוודא כי בפרוטוקול המחקר מפורט ההרכב המלא של התכשיר עצמו.

o 108ולפי נוהל  89 עמוד 2016ג על פי המפורט בנוהל משרד הבריאות : יש לנהורפואי מחקרי קנאביס .
תכנות המחקר. לאחר ייק"ר )יחידה לקנאביס רפואי( לאישור מקדים להלתחילה הבקשה תוגש 

 קר לוועדת הלסינקי.ת מחקבלת אישור מקדים, תוגש בקש

o  מחקר בפרט. מתאמת מחקר שאינה אחות, אינה רשאית בשום אופן לתת תרופה בכלל ותרופת
 .האצלת סמכות לכך איננה חוקית

 "חדר מחקר מרחבי"נתונים ב ימחקר 2.13
 -" חדר מחקר"מסגרת במסייעת לחוקרים במחוז לבצע מחקרי נתונים  שומרון-שרון היחידה המרחבית

החוקרים מורשים . (VDI – Virtual Desktop Interfaceסביבה מאובטחת באמצעות חיבור מרחוק )
 של: )לאחר התממה( הנתוניםלראות את כל 

o כל המבוטחים המשויכים למחוז 

o כל המטופלים שביקרו אי פעם בבית חולים במרחב המחקר 

 תנאים להיתכנות המחקר באמצעות "חדר המחקר":

o וכו' ,שיון רופאיכתובת, מספר ר, , שם"זת – קשים נתונים מזהיםולא מב 

o אין צורך בהצלבת נתונים עם קבצים חיצוניים 
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o קיימים במערכת למחקר המבוקשיםוהנתונים השדות  ,העולמות 

o תאריך ספציפי )התאריכים ל הנוגעת ת מחקראין שאל, ויש נתונים עבור תקופת המחקר המבוקשת
 במערכת מוזזים(

o  לא מבקשים לבצע מעקב פרוספקטיבי אחר מטופלים 

o ת()גודל מדגם, קבוצת מחקר, קבוצת ביקור התבצעה בדיקת היתכנות לביצוע המחקר 

וועדת הנתונים המרחבית קבלת טופס בקשה לביצוע מחקר בחדר מחקר יש לשלוח דוא"ל בקשה לל
(research.room@clalit.org.il.)  פרוטוקול המחקר.  בצירוףיש לשלוח לאחר מילויו את הטופס 

 17הלסינקי )טופס , ושל ועדת ועדת נתונים מרחבית קבלת אישור שללאחר רק  ניתן להתחיל במחקר
 .חתום(

במקרים בהם תוצאות המחקר  ,ארגוני-, שמאפשר ביצוע מחקר בהיקף כללחדר מחקר מרכזיקיים 
 .מרכזיתהנתונים הכללית מצדיקות זאת ע"פ החלטת ועדת קופ"ח המרחבי והשלכותיהן על מדיניות 

 :קישור

 http://portal.clalit.org.il/sites/Communities/planing/Data-Use-Committee/Pages/default.aspx 

 בקשת פטור מוועדת הלסינקי 2.14
 :במקרים הבאיםלמחקר הלסינקי ניתן וועדת פטור מ

o שאינן עוסקות או משפיעות על  ,מחלקתיות או אחרות-םמחקר פנימי/סקר איכות למטרות פני
במקרים מסוימים רצוי  .באיסוף מידע אלא או אוסף מידע מתיקי מטופלים, הטיפול במטופלים

 שהחוקר ישקול קבלת אישור לניהול המחקר גם מהנהלת בית החולים. 

o  2020כמחקר נתונים קיימים ושאלונים לפי הגדרות נוהל  נחשבאיסוף נתונים שאינו. 

o Case report  ר המחקר )כל בדיקה שהיא מעבר מטופלים, ללא כל בדיקות ייחודיות עבו 3של עד
 .("סטנדרט אוף קיר"ל

 
המחקר שאלוני את ושל הניסוי  יש להגיש ליו"ר הוועדה פרוטוקול מלא ,לשם בחינת מתן פטור מהלסינקי

  .שאלונים( אם קיימים)
  

http://portal.clalit.org.il/sites/Communities/planing/Data-Use-Committee/Pages/default.aspx
http://portal.clalit.org.il/sites/Communities/planing/Data-Use-Committee/Pages/default.aspx
http://portal.clalit.org.il/sites/Communities/planing/Data-Use-Committee/Pages/default.aspx
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 מדעת הסכמה נוהל 3
 לנוהל הסכמה מדעת בניסויים רפואיים בבני אדם. קישור

 : הסכמה מדעת להשתתפות במחקר רפואי.2לטפסי  קישור

 דגימות מותמם.הוא מחקר מחקר הכאשר רק פטור מטופס הסכמה  ניתן לקבל

 ע"י החוקר הטפסים הכנתהנחיות ל 3.1
o .במחקרים בהם חלק מהסעיפים הקבועים אינם  אין לשנות את נוסח הסעיפים או להשמיטם

 הסרת סעיפים אלה. הוועדה רשאית לאשררלוונטיים לתוכנית או לאוכלוסיית המחקר, 

o  טפסי ההסכמה מכילים מקומות בסוגריים מרובעים בהם ניתן להוסיף את המידע הנדרש עבור כל
במידה וניתן להשמיטו  אופציונלי,סעיף זה  -מחקר. כאשר כל הסעיף נמצא בסוגריים מרובעים 

 .ואינו רלוונטי למחקר

o במערכת "מטרות" עדכון טופס הסכמה: 

o בתכנת "מטרות" ומןיש להעלות טופס נקי משינויים במקום המס 

o  יש לסמןV " ולהעלות טופס הסכמה עם סימון השינויים. ",מראה שינוייםבאפשרות 

o ."אם טופס ההסכמה המעודכן מתורגם לשפה זרה, יש להעלות תעודת תרגום ל"מטרות 

 הסטנדרטיהליך ההסכמה  3.2
o ע"י מנהל המוסד הרפואי. חתום 7 טופסלגייס מטופלים למחקר רק לאחר קבלת  ניתן 

o  אלא אם  במחקרטופס הסכמה  עללהחתים משתתפים  רשאיכחוקר ראשי או משני,  שמוגדררק מי
שאושר ע"י  ורק בנוכחות חוקר אךהחתמת טופס ההסכמה, יכולה להתבצע . עדהוקיבל אישור הו

 הוועדה והוסמך ע"י החוקר הראשי להחתים משתתפים במחקר זה.

o וקיבל  ותוקרא א הואוודא כי ול ,בשפה בה הוא שולט משתתף טופס הסכמה מדעתל תתעל החוקר ל
יש לתת מענה על שאלות.  תכלולחוקר והמשתתף ה תשיח. לו הסבר אודות המחקר בשפה מובנת

 יש לתעד כל זאת בתיק החוקר והמטופל. התייעצות עם גורמים נוספים.ו להתלבטות זמן למשתתף

o על החוקר לוודא כי המשתתף  על טופס ההסכמה. החתמת המשתתףב מסתיים ההסכמה תהליך
למלא את כל פרטי המשתתף, בהתאם  יש .ביותר של טופס ההסכמה עדכניתהגרסה התם על וח

שדות בטופס: חתימה, תאריך  שניבכתב ידו  על המשתתף למלא .ההסכמהלשדות מוגדרים בטופס 
"י עמטופל עצמו או ה"י ערשם היל יםלשים לב: פרטי המטופל בתחילת המסמך יכול ישהחתימה. 

בכתב ידו  ולהיחתם הטופס חייבת להתמלא בסוף, אך שורת החתימה של המטופל צוות המחקר
כל פרטי המטופל  .המטופל פרטי עם מדבקה ההסכמה טופס על להדביק אין של המטופל בלבד.

 חייבים להירשם בעט.

o להוסיף ישמשתתף קורא עברית אך נוהג לרשום שמו ולחתום לא בעברית,  אםN.T.F   שהמשתתף
 קורא עברית.

o חתום ע"י החוקר המחתים ,הסכמה מדעתהטופס של תק ויש למסור למשתתף ע. 

o להשתמש מומלץ (.והתשובות, רישום השאלות תאריך שיחה ראשונהתהליך ההסכמה ) את לתעד יש 
 .(5.5" )נספח מדעת הסכמה הליך בעתלחוקר  עזר טופס"ב

o השתתפות המטופל במחקר ברשומה רפואית של משתתף במחקר קליני.את עד יש לת 

o (:2020)לפני  על טופס הסכמה לפי נוהל הישןמחקרים פעילים שבהם המשתתפים חתומים  עבור 

 למשתתף מידעדף על  את המשתתפים יש להחתים. 
  וגם על  )הישן( להחתימם על טופס ההסכמה הקייםמשתתפים חדשים, יש למחקר מגייסים אם

 .דף הסבר למשתתף
 שפות )עברית, רוסית, אנגלית, ערבית( באתר הפנימי של ועדת הלסינקי מאיר  4-דף ההסבר ב

 תחת "נהלי משרד הבריאות".
 הסכמה של הורה רשאי לבקש מהוועדה להסתפק בהחוקר  ,במחקרים לא התערבותיים בקטינים

 לא ניתן להחתים הורה יחיד אם ההורים אינם נשואים. .יחיד
o פעיל להעביר למטופלים שמשתתפים במחקר נדרשש ,כאשר יש מידע חדש: 

  סכמה. אין האת השינויים בטופס ה פרטהמ ,דף מידע מקוצר למשתתףיש להגיש לאישור הוועדה
 על טופס הסכמה מלא מחדש.  ףלהחתים את המשתת

https://www.gov.il/blobFolder/guide/protocol-of-medical-research-involving-human-subjects/he/clinical_trials_cth_14_chap2.pdf
https://www.gov.il/he/departments/guides/protocol-of-medical-research-involving-human-subjects?chapterIndex=3
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  להמשיך בניסוי והסכמתו ,החדש למשתתףיש לתעד את מסירת המידע. 
 על טופס  החדשים. המכיל את השינויים ,יש להגיש לאישור הוועדה את טופס ההסכמה המעודכן

 זה יחתמו מגויסים חדשים למחקר. 
o שינוי בהליך הסכמה מדעת )החתמת הורה יחיד, כולל מצב חירום רפואי, שימוש בהליך הסכמה  כל

 אישור הוועדה. אתמקוצר ועוד( מחייב 

הורי  – 3טופס  –( 18בהליך הסכמה בגיוס קטינים )מתחת לגיל  דגשים 3.3
 קטין

o קטינים במחקרים קליניים נדרשת הסכמה של שני ההורים.  להשתתפות 

o  מבוצעתו במידה. נשואים ההורים כאשר רק תקפהו מחייבת אישור הוועדה יחידהחתמת הורה 
 .בתעודת הזהות ולתעד זאת נשוי בסטטוס רשום ההורה כי בדוקל יש ,יחיד הורה תהחתמ

o  נדרש  הקטין אינו להשתתף בניסוי.את רצונו בעל פה  נדרש להביע שנים 16קטין שטרם מלאו לו
 .לחתום על מסמך כלשהו

o  יחתום על טופס הצהרה  ,שנים 16קטין שמלאו לוASSENT) )המכיל את פרטי , הוועדה"י ע שרומא
טופס ההצהרה יתעד שהקטין קיבל הסבר על הניסוי והוא מביע את המחקר בשפה פשוטה וקלה. 

 רצונו להשתתף בניסוי.

o לא טופס על טופס הסכמה מדעת שנים יחתום  16שמלאו לו  קטין ,גנטי-במחקר גנטי או פארמקו(
 הסכמה מדעת.טופס וגם הוריו יחתמו על הצהרה( 

 בהליך הסכמה של חוסים ופסולי דין דגשים 3.4
האוכלוסייה המתוארת בסעיף זה לא תיכלל בניסוי רפואי אלא אם כן הדבר חיוני לקידום בריאותה 

 והניסוי אינו יכול להיערך באוכלוסייה אחרת, הכשירה מבחינה משפטית. 

 .ההחתמה אופןהמקומית שכולל גם את  הלסינקי וועדת באישוראוכלוסייה זו במחקר תהייה רק  הכללת

o בהתאם ליכולת הבנתם. לא נדרשת  הפוטנציאלייםהניסוי למשתתפים  את להסבירהחוקר  על
 .מדעת הסכמה טופס על תםחתימ

o הממונה ע"י לענייני גוף ונפש )לא אפוטרופוס כלכלי( לאפוטרופוס  אודות הניסוי להסבירהחוקר  על
 לצרף את החוסה/פסול הדין, תינתן מתוך ידיעה והבנה.  כדי שהסכמתו ,בית המשפט

o או עצמו לך הניסוי הרפואי בוטל צו האפוטרופסות יש לבצע הליך הסכמה מחדש למשתתף אם במה
 לאפוטרופוס חדש. 

o  רצוי שלא תו, משפח ניבאחד או יותר מבין האפוטרופוס ועל טובת החוסה, ה במקרים של אי הסכמ
 להכליל את המשתתף בניסוי.

 עברית דוברי שאינם משתתפים הכללת 3.5
 בשפה הסכמה טופס על ותוא ולהחתים המחקר אודות הסבר ףמשתתל לתת מחויבים החוקרים

 .בה שולט ואשה

o להתייחס החוקר על, העברית בשפה שולט הוא אך, עברית אינה המשתתף של האם ושפת במידה 
 .עבריתב המשתתף של השליטה לרמת

o  דובר עברית ואינ (או אפוטרופוסווהוא )( אישיתה וטובתלבניסוי ) משתתף חשוב להכלילשבמקרה, 
פס פה של טו-אין אפשרות לספק תרגום כתוב בתוך פרק הזמן הנדרש, יתאפשר תרגום בעלאם 

 בלתי תלוי( בנוכחות המשתתף והחוקר.ד עידי מתורגמן )-ההסכמה מדעת על
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 בקשות עדכון במהלך מחקר 4
 הטפסים הבאים:לאחר אישור המחקר בוועדת הלסינקי, כל פניה רשמית נוספת תתבצע רק באמצעות 

 

 בקשה לשינויים במסמכי המחקר 4.1
, הגשת בקשה לאישור השינויבשאושרו ע"י הוועדה, ולו הקטן ביותר, מחויב  המחקר מסמכיב כל שינוי

 . הטופס יוגש במערכת "מטרות".12טופס באמצעות 

 תשלום עבור שינוי
בקשת הגשת הלסינקי כחלק מלקרן יש להסדיר תשלום  ,מסחריתחברה יזם המחקר הוא מחקרים בהם ב

 ניתן לשלם בהעברה בנקאית או בהמחאה.. העדכון
 .orit.rom@clalit.org.il, 09-7472831, הגב' אורית רום –אשת קשר לתשלום 

 הרלוונטי(. 12)בטופס  יש להזין את האסמכתא לתשלום במערכת "מטרות"

 תעריפים:

o  ש"ח 1000 –הארכת תוקף מחקר 

o  1000 –פרוטוקול המחקר עדכון ₪ 

o  1000 -חוברת לחוקר עדכון ₪ 

o  1000 –איחוד מחקר גנטי וראשי  ₪ 

o )2000 -עדכון פרוטוקול מחקר + עדכון חוברת לחוקר ) לאותו מחקר  ₪ 

o  )1000 -עדכון מסמך )פרוטוקול/ חוברת לחוקר( במספר מחקרים שונים )כאשר המסמך זהה  ₪ 
 יש ליידע את הוועדה בזמן הבקשה.

 תשלום:צורך בללא  ינוייםש

o  טפסי הסכמה עדכון 

o מחקר גנטי-תת ה שלהארכאו  פרוטוקול עדכון 
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 :דגשים לגבי שינויים ועדכונים במחקר

o  ,שינוי בדרך תשאול המשתתפים )לדוגמא,  לרבותכל שינוי בפרוטוקול המחקר חייב לקבל אישור
 על כך בהצעת המחקר(. מבלי שהצהירלתשאל את המשתתפים דרך הטלפון, מעוניין החוקר 

o או, שינויים אחר מעקב מסמך בצירוף להגיש יש - מחקרפרוטוקול /לחוקר חוברת של חדשה גרסה 
 .אסמכתא לצרף יש, תשלום ובוצע במידה. במסמך השינויים את המסכמת טבלה

o בשפה הסכמה לטופס .שינויים אחר מעקב מסמך בצירוף להגיש יש - הסכמה טופס של חדשה גרסה 
 .תרגום תעודת לצרף יש זרה

o במידה ואין תוצאות יש לציין זאת.  –בסעיף תוצאות הניסוי עד כה  -הארכת תוקף מחקר  בקשת
 במידה ובוצע תשלום, יש לצרף אסמכתא. 

o יש להגיש בטופס "שינויים בהרכב חוקרי משנה", ובצירוף תעודת  –חוקרי משנה  הוספתGCP 
 וחתימה לכל חוקר חדש.

o במידה והמסמך המקורי בשפה זרה, יש לצרף תעודת תרגום לעברית. –ופל הנחיות למט מסמך 

 במהלך המחקרלוועדה דיווחים  4.2
 דיווחים מיוחדים או תקופתיים, במקרים הבאים: ת הלסינקיהחוקר הראשי נדרש להעביר לוועד

o  להלן. 4.3ראה סעיף  –אירוע חמור 

o .)כל חריגה מהפרוטוקול המאושר )עקב אילוץ 

o  נוספו ובמוסד הרפואי של החוקר הן ק אילו חריגות יש לציין במדוי –דו"ח חריגות מהפרוטוקול
  .)כלומר לא הוגשו ונבדקו ע"י הועדה בעבר( לדו"ח מאז הדיווח הקודם

o 7בטופס  הוועדה הנחיות לפי תקופתיים דיווחים. 

 (SAEדיווח אירוע חמור ) 4.3
לנוהל משרד  קישור) (ventEdverse Aerious Sחמור )ועדת הלסינקי על כל אירוע לוידווח הראשי החוקר 

 , במערכת "מטרות" ולמייל הוועדה.13הבריאות(. הדיווח יתבצע באמצעות טופס 

לו"ז דיווח  SAE-סוג ה 
 ליזם

 המשך לוועדהדיווחי  לו"ז דיווח לוועדה

יזם 
 מסחרי

בהקדם  מוות
עד  –האפשרי 

 שעות 48

ימים(,  7)תוך  דו"ח פטירה שעות 48עד 
דו"ח אשפוז אחרון/דו"ח 
מד"א/דו"ח ביקור אחרון 

 במרכז הרפואי
  מסכן חיים

בהקדם 
האפשרי, 

ולפי הנחיית 
 היזם

ימים מההודעה על  7
המקרה, כאשר נקבע כי 

 USADE/SUSAR-מדובר ב

 אשפוזדו"ח 

ימים מההודעה על  15 אחר*
המקרה, כאשר נקבע כי 

 USADE/SUSAR-מדובר ב

 דו"ח אשפוז

 חוקר/
 אקדמיה/

 מלכ"ר

  מוות
 
- 

ימים(,  7)תוך  דו"ח פטירה שעות 48עד 
דו"ח אשפוז אחרון/דו"ח 
מד"א/דו"ח ביקור אחרון 

 במרכז הרפואי
 דו"ח אשפוז ימים 7עד  מסכן חיים

 דו"ח אשפוז ימים 15עד  *אחר

 גורם לאשפוז או הארכת אשפוז, נכות, מוגבלות קשה או ממושכת, מות עובר, מצוקה עוברית, מום מולד *

כל דו"חות האשפוז/פטירה יוגשו לוועדה ללא ציון שמו של המטופל או פרטים מזהים אחרים )שימוש 
 במס' משתתף בלבד(.

אם לא יימסרו לוועדה דיווחי ההמשך  הדיווח באיחור.במקרה של  דיווח באיחור, יש לנמק מדוע הוגש 
 שקל הטלת סנקציות על המחקר.תו ,לשיחה החוקר יוזמן, הדבר ידווח למנהל המרכז הרפואי, הנדרשים

, בסיום הבדיקה יעביר החוקר ליזם את תקיים תהליך בדיקה של מקרה מוות בבית החוליםמבמידה ו
 .סיכום הבדיקה והחלטת המוסד הרפואי

 ARSUS (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction)יווח ד
דיווחי  במחקר מחוקר, מבצע הערכה ראשונית ומעביר לכל המרכזים המשתתפים SAE יזם המקבל דיווח

https://www.health.gov.il/hozer/DR_164.pdf
https://www.health.gov.il/hozer/DR_164.pdf
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ובין מוצר  ן, שלא ניתן לשלול קשר בינתופעות חמורות)במחקר  SUSARsבטיחות הכוללים מידע על 
 ימים. 15עד  –ימים במקרה של מוות ובמקרים שאינם מוות  7המחקר(. זאת, בתוך פרק זמן קצוב של 

ידית עם קבלתם מהיזם יבית חולים "מאיר" צריכים להיות מוגשים מבאשר אירעו  SUSARדיווחי 
 ,או בחו"ל בארץ ,אחרים רפואיים אשר אירעו במרכזים SUSARדיווחי  לוועדת הלסינקי המוסדית.

, באמצעות תקופתי )חצי שנתי ושנתי בתום שנת מחקר(בטיחות דו"ח ביועברו לוועדת הלסינקי המוסדית 
 אירוע. החזרות של כלאת מס'  המרכזתטבלה  . לדו"ח תצורף12טופס 

 איחוד מחקרים 4.4
o הכולל מאוגד 12טופס במחקר הראשי  יש להגישגנטי,  תת מחקר לצורך איחוד מחקר ראשי עם: 

 לאחד את המחקרים. הבקש 
  גנטי. חלק הכולל 2020טופס הסכמה בגרסת 
  גנטיה הניסויפרוטוקול. 
  גנטי 8טופס האצלת הסמכויות או ל 6טופס. 
  חתום 4טופס. 
 אישור מעבדה מקבלת. 
 להשתמש  ניתןהכוללת את כל המידע שיש לעדכן ) בקשה לעדכון לשונית הדגימות במחקר

 .(5.4נספח פורמט שבב
 הקשור למחקר הגנטי וטרם הוגש במחקר הראשי כל מסמך. 

o בנימוק הבא: סיום מחקר עבור המחקר הגנטיבקשה ליש להגיש  ,לאחר אישור הטפסים כחודש 

 ."הטמעת המחקר התת גנטי במחקר ראשי תכשיר פארמקוגנטי"
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 נספחים 5

 Workspaceכנת ות 5.1
 קישורדרך הרק התוכנה חופשית לשימוש לעובדי בית החולים, ומותנית בפתיחת חשבון משתמש אישי, 

 !-TDNetשנמצא ב

 התוכנה מאפשרת:

o יבוא רפרנסים ממגוון מקורות 

o  ארגון, קטלוג ותיוג הרפרנסים 

o כתיבת הערות ואנוטציות על הרפרנסים 

o פתיחת פרויקטים בכמות בלתי מוגבלת 

o ם חוקרים אחריםשיתוף פרויקטים ע 

o יצירת רשימות ביבליוגרפיות במגוון סגנונות ציטוט 

o הצעת רפרנסים רלוונטיים על פי הפרויקטים שהמשתמש פותח 

o  אפשרות של חיפוש רפרנסים והצעת רפרנסים רלוונטיים ישירות מתוכנת הword 

o :לפני תחילת העבודה, ובאופן חד פעמי יש לבצע שתי התקנות 

o  תוסף לדפדפן החיפושBrowser extension – 

o  תוסף לתוכנת עיבוד תמלילים- Word/GoogleDocs Plugin 

 חשוב!!
בשל בעיות של אבטחת מידע, אין כרגע היתר להתקין את התוספים על מחשבים שמחוברים לרשת בית 

 בלבד. Stand Alone על כן, עד להודעה חדשה, יש לעבוד על מחשבי. החולים
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 REDCapאפליקציית  5.2
בניה, וניהול של מאגרי נתונים ומחקרים. ל אלקטרונית מאובטחתמערכת  היא REDCapאפליקציית 

מנהל "י ע נעשית למערכת הגישה הקצאת .הכללית, באישור אבטחת המידע יהמערכת זמינה על שרת
  .למערכת( קישור לרישום) פיליפ בובנשציקובמר'  - ממכון המחקר של הכללית הרשת

o  ם להרשאות קט ופעיל בו, בהתאיכול להיות מנהל פרויקט, או שותף בפרויכללית קופ"ח כל עובד
 קט.שהוא מקבל ממנהל הפרוי

o של אותו  ממנהל הרשתשנוצר במוסד אחר, צריך לבקש  חוקר מהכללית שמוזמן להשתתף בפרוייקט
 של אותו מוסד.  REDCapמוסד גישה אל 

o  הכללית יכולים לקבל גישה לעובדי מי שאינם- REDCap   של הכללית, ברמת הרשאה של מזיני
 בלבד. נתונים

o  מנהל הרשתיום תפקע הרשאתו, וצריך יהיה לקבלה מחדש אצל  90משתמש שלא נכנס למערכת. 

o לאתר קישור REDCap. 
 

 :איסוף נתונים מסוגים שוניםהמערכת מאפשרת 

o )מחקר פרוספקטיבי )בהינתן אישור הלסינקי. 

o  סקר/שאלון ממוחשב(בדומה ל- googledocs ,)ומאובטח תחת כללי  ןמקוו אופןו בתכולל שליח
 .אבטחת המידע של שרותי בריאות כללית

o )ממנו נתונים למחקר עשויים להיגזרשבעתיד  ,מאגר נתונים )של מרפאה, של מחלקה. 
 

REDCap  ותהבאתכונות ב אקסל על עדיף: 

o  כלים שונים.ו כולל תזמונים, המדיימ-לבנות פרויקט רבניתן 

o  לאנשים שונים לפי תפקידם בפרויקטמנהל הפרויקט יכול לקבוע הרשאות שונות. 

o משתמש.להוסיף נתונים מכל מקום בעולם )כולל ממחשבי הכללית!(, בהתאם להרשאה שיש ל ניתן 

o ליון הנתונים יותאם לניתוח ולא ידרוש י"להדק" את אופן הוספת הנתונים כך שג ניתןMassive 
Data Management 

o יקטכל משתתף בפרוביצע  תלופעו אילולעקוב  ניתן. 

o אקסל, ניתן( לייצא את הנתונים בפורמטים שונים לניתוחSAS , SPSS   תוך השמטת נתונים ,)'וכו
 שונים לפי הרגולציה הנדרשת.

o על מנת לעקוב אחר ביצוע  ,ניתן לבנות יומן בהתאם לתזמוני מעקבים אחר מטופלים במחקר
 .המעקבים הדרושים

o  ים.חרבנתזמונים ב לשאלונים במיילניתן לבצע שליחה אוטומטית 

o  ניתן לייצר התראות על מידע שהוכנס למערכת ומצריך התייחסות בזמן אמת ולא בשלב עיבוד
 .הנתונים

o ניתן לבנות זרועות מחקר נפרדות ולשייך לכל זרוע את הפרמטרים הייחודיים לה. 

o  לבצע רנדומיזציה לזרועות מחקר נפרדותניתן. 

o  מאובטחת גם ממחשבים מחוץ לכלליתניתן לעבוד על המערכת והנתונים בצורה. 
 

 

  

http://portal.clalit.org.il/sites/Communities/Lists/REDCAP1/AllItems.aspx
http://portal.clalit.org.il/sites/Communities/Lists/REDCAP1/AllItems.aspx
http://portal.clalit.org.il/sites/Communities/Pages/RedCap.aspx
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 מחקרים דחופים  להגשת בנוגע לחוקרים הנחיות 5.3
הלסינקי במרכז הרפואי  ועדתדחופים,  יםהתערבותיואישור מהיר של מחקרים  הגשה לאפשר מנת על

. (חתום 7 לאישור עדו ההגשה מרגע שבוע תוך) ואישורם המחקרים לבדיקת מואץ ליךתה מאפשרתמאיר 
 ,המחקר מאחורי העומד יזם-החוקר או/ו המסחרית החברה של המלא הפעולה בשיתוף מותנה זה תהליך

 הוועדה. הוראות אחרשל החוקר  ףטשו ובמעקב
 

 :המחקר הגשת
o המחקר לתוכנת מטרות את להעלות יש. 

o הלסינקי מספר את לציין יש המייל בתוכן. "!דחוף - חדש מחקר" :וכותרתש מייל לוועדה לשלוח יש 
 מומלץ להתקשר לוועדה ולוודא שהמייל התקבל. ולנמק את הדחיפות. המחקר של
  

 אישור המחקר:  תהליך
 .בוועדה הדיוןמשעות  24 תוךתעלה לאתר מטרות  הוועדה החלטת

o דיגיטלית ובחתימה מאוגד 12 בטופס לוועדה התיקונים כל את שלהגי יש 

o מומלץ להתקשר  ."!דחוף"מחקר  שכותרתוהנושא  במיילהגשת התיקונים  עלליידע את הוועדה  יש
 לוועדה ולוודא שהמייל התקבל.

o 6 טופס יונפקומהותית  מבחינה יאושר המחקר, במחקר התיקוניםאישור  לאחר. 
 

 יש להגיש: 7טופס  לצורך הנפקת

o במספר  "ד ויויאן גרודברגויש להגיש חוזה למחקרים התערבותיים יחד עם אישורה של ע - החוז
 חתומים ע"י החוקר הראשי.  ,העותקים הנדרש

  חוקר יזם מהכללית פטור מהגשת חוזה למחקר אלא  אם מדובר בהעברת דגימות או כספים
 דרוש הסכם בין המוסדות. .במקרה כשה ממוסד אחד לאחר

  ברג .דעו"ד ויויאן גרו לפטור מאת יש להגיש לוועדה אישור –פטור מחוזה 
o גרודברג ויויאןיחד עם אישורה של ע"ד  התערבותייםיש להגיש ביטוח למחקרים  - ביטוח. 

 מהכללית פטור מהגשת ביטוח למחקר חוקר יזם . 
 ברגדגרו ויויאןעו"ד לפטור מאת יש להגיש לוועדה אישור  –מביטוח  פטור. 

o הבריאות משרד אישור : 

 ר או תכשיר באמ דוברמ אם גםהתוויה חדשה  ומחלה חדשה, משמעותב"ר או תכשיר אמ מחקר"
 . מקבילה בהגשהלהגיש את הבקשה  ישאישור משרד הבריאות, ולכן  נדרש זו מסיבה. יםאושרמ
 צורך יש( וכו' רוק, דם) פתוגן במחקרים בהם יש צורך בשינוע של דוגמאות העשויות להכיל 

 .הבריאות ממשרד מיוחס רונית"ר ד של באישורה
o אישור  מספרMoH :ג ע להגיש ניתן לפטור מפורטת בקשה, 12 טופס ללא לוועדה במייל להגיש יש"

 .מהנוהל לחריגה כבקשה ההגשה בטפסי או 12 טופס

o קובץ האקסל גבי  עלתקציב מחקר (: יש להגיש )ועדת עוזי קרן מסחריות להתקשרויות ועדה
 ."מחקר דחוף!" שכותרתובמייל  התקציב יוגש לוועדה .המקובל

o ואכסון תווי על הרוקחת אישוראת  לשלוחיש  רי תכשירבמחק - להט רונית קחתהרו אישור 
של המחקר יחד עם מספר הלסינקי  ,"מחקר דחוף!" שכותרתובמייל  יוגש לוועדהאישור ה. התכשיר

 .ושם החוקר הראשי

o אישור של המעבדה המשתתפת  להגיש לוועדה : ישהמשתפות פעולה במחקר המעבדות אישור
 .6להגישו לאחר קבלת אישור במחקר עוד בתהליך הקמת המחקר, אך ניתן 

 
 .במטרות המחקר למסמכי יעלה החתום 7 טופס

 .למחקר מטופלים בגיוס להתחיל ניתן חתום 7 אישור קבלת לאחר רק

 :התקשרות פרטי
 

 3705083-052 -הצוות ראש שירי -בלבד דחופים במקרים
 

 VivianeGr@clalit.org.il ראשית הנהלה – ד''עו גרודברג ויויאן
 

 RONIT.LAHAT@clalit.org.il - להט רונית
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 דגימות על מידע לשוניתפורמט עזר למילוי  5.4
 / לא גנטי גנומימחקר גנטי / מחקר כלל  :הדגימה על שיבוצעו הבדיקות סוג

 כן / לא :בדגימות ולהשתמש להמשיך מנת על, תמידיות תאים שורות מהדגימה יוכנו האם

 מזוהות / מקודדות / לא מזוהות :הדגימות זיהוי

 :הקידוד למפתח הגישה בעל הגורם שם

 :הקידוד למפתח הגישה בעל תפקיד

 :הקידוד שיטת את פרט

 דגימת דם / ביופסיה של /  תרבית תאים / רוק / דגימת ארכיון פתולוגיה / אחר :הדגימה מקור

 :פרט

ו/או לצורך המחקר  השגרתיאיסוף הדגימות )לפרט האם הדגימות נלקחות כחלק מהטיפול  שיטת
 בלבד(:

 

 (:מיקוד, רחוב, עיר)ארץ,  כתובת, DNA-האו /ו הדגימות אחסון מקום

הפריטים לא יושמדו וישמרו מזוהים / יופרדו פרטים מזהים  :הניסוי בתום הדגימות עם יעשה מה
 מהדגימות / תושמדנה הדגימות

 יעשה עם המידע בתום הניסוי:  מה

 :בשנים הדגימות שמירת זמן משך

 :השמירה אופן

 :השמירה על האחראי שם

 :תפקידו

 :DNA-ה בדיקות את יבצעו בהם והמוסד המעבדה שם

 (:מיקוד, רחוב, עיר)ארץ,  המעבדה כתובת

 :הגנטיות הבדיקות על האחראי שם

 :תפקידו
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 מדעת הסכמה הליך בעתלחוקר  עזר טופס 5.5
 מומלץ להדפיס טופס זה ולהצמידו לכל טופס הסכמה הנחתם.

 

 ________  הסברתי למטופל על מחקר מספר

 

________________________________________________________________ 

 חתימה   תפקיד   שעה   תאריך

 

 המטופל דובר את השפה  עברית/ אנגלית/ ערבית / רוסית/ אמהרית /צרפתית/ ספרדית/ ________

 המטופל קורא וכותב בשפה עברית/ אנגלית/ ערבית / רוסית/ אמהרית /צרפתית/ ספרדית/ ________

 

 נכח מתורגמן בשיחה כן / לא

 נכח מלווה בשיחה כן / לא

 

 

________________________________________________________________ 

 חתימה  שם ומשפחה  קרבה/ תפקיד    תאריך

 

 

 עותק חתום. וקיבלעל טופס ההסכמה חתם בנוכחותי המטופל 

 

________________________________________________________________ 

 חתימה   תפקיד   שעה   תאריך
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 לוועדהדרישת תשלום  טופס 5.6
 

INTERNAL REVIEW BOARD - HELSINKI COMMITTEE 
"MEIR"  MEDICAL CENTER  KFAR- SABA 

Phone No. 09-7471588, Pax: 09-7471602 
 

 לכבוד:

__________ 

 

 שלום רב,

 דרישת תשלום לוועדת הלסינקי מאיר הנדון:

 MMC  /COM1/ MMC-Cמספר הלסינקי: __________________ 

 פרוטוקול: _______________________מספר 

 החוקר הראשי: _______________________

 החברה המסחרית: ___________________

איש קשר בחברה המסחרית ופרטי התקשרות: 
_____________________________________________________________________ 

 

 התשלום הינו בגין:

  7,500  -הגשה ראשונה לוועדה ₪ 

  /שינויים בפרוטוקול מחקרIB 1,000 ₪ 

 1,000   הארכת מחקר ₪ 

  כל טיפול משמעותי נוסף לאחר אישור מחקר )למשל: הורדת/הוספת זרוע טיפול, שינוי שם מחקר
 ₪ 1,000  או איחוד מחקר ראשי וגנטי(

 

 אופן התשלום:

 )רק עבור קבלות לאחר העברת הכספים( אורית רום  –אשת קשר 

orit.rom@clalit.org.il 

 

 : העברה בנקאית

( בוצע מס' הלסינקי ופרטי החוקר)עבור איזה מחקר בגין איזו פעולה ולציין ע"ג ההעברה  יש
 התשלום.

 12 –בנק הפועלים                     

 063 -איילון עסקים סניף                     

mailto:orit.rom@clalit.org.il
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 185555 -מס' חשבון                    

 קרנות -שם החשבון: בי"ח מאיר                    

SWIFT code :POALILIT. 

 

 

 

 

 בברכה,

 רכזת הוועדה

 מרכז רפואי מאיר

 

 

 

 

 

  

 


