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 בצוות המחקר האם שינויים 1.17
 ו לוועדת הלסינקי? הוגש

    כן      לא   

  מגויסים בפועלהמס'  אם 8...
 גדול מהמספר המתוכנן?        

    כן         לא 

 
 



 
 )מההיבט של בטיחות וזכויות החולה( הכשרת הצוות.   2
 

 הערות חלקי לא כן  

2.1 
 
 
2.2 
 
 
2.3 
 
 
2.4 

האם החוקר הראשי קיבל הכשרה לבצע מחקרים 
 וקי והאתי?מההיבט הח

 
האם החוקר הראשי קיבל את ההכשרה ע"י 

 הלומדה של  שרותי בריאות כללית?
 

האם החוקר הראשי קיבל את ההכשרה 
 ?GCPבאמצעות קורס של 

 
האם החוקר הראשי קיבל ההכשרה בצורה 

 אחרת? פרט.
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 

 
 

2.5 
 
 
2.6 
 
 
2.7 
 
 
2.8 
 

המשנה קיבלו הכשרה לבצע מחקרים  האם חוקרי
 מההיבט החוקי והאתי?

 
האם חוקרי המשנה קיבלו את ההכשרה ע"י 

 הלומדה של  שרותי בריאות כללית?
 

האם חוקרי המשנה קיבלו את ההכשרה 
 ?GCPבאמצעות קורס של 

 
האם חוקרי המשנה קיבלו ההכשרה בצורה 

 אחרת? פרט.
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 

 

2.9 
 
 
2.10 
 
 
2.11 
 
 
2.12 

האם מתאם המחקר קיבל הכשרה לבצע  
 מחקרים מההיבט החוקי והאתי?

 
האם מתאם המחקר קיבל את ההכשרה ע"י 

 הלומדה של  שרותי בריאות כללית?
 

האם מתאם המחקר קיבל את ההכשרה 
 ?GCPבאמצעות קורס של 

 
האם מתאם המחקר קיבל ההכשרה בצורה 

 אחרת? פרט.
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 

 

 



 (CRF) המחקרמסמכי  .3
 

מסמכי הרגולציה שלך שים לב לבהתאם לסוג המחקר וליוזם, מחקרים מסוימים דורשים מסמכי רגולציה שונים. 
 א חלק זה בהתאם לדרישות החלות על המחקר שלך.ומל

 

 
 

לא  לא כן 
 רלוונטי

 הערות

     פרוטוקול מאושר בתיק?  3.1

 עדכונים לפרוטוקול 3.2
 האם העדכון לפרוטוקול אושר ע"י הלסינקי?

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 האם יש רשימת גיוס נבדקים? 3.3
 ים מלאה?הנבדק האם רשימת

 מספר הנבדקים שנכללו _______
 מספר הנבדקים שלא נכללו _______ 

האם מספר המגוייסים בפועל גדול מהמספר 
 המתוכנן?

 

 
 
 

 

 

 
 
 

 

 

 
 
 

 

 

3.4 
 

 ? ה מלאה של חברי הצוותיש רשימהאם 
 יש חתימות של כל הצוות שברשימה?האם 

 סמכויותהגדרת  האם רשימת הצוות כוללת 
 )בבקרה מעמיקה(? לתןוהאצ

האם שינויים בצוות המחקר הוגשו לוועדת 
 הלסינקי?

 

 
 

 
 

 

 

 
 

 
 

 

 

 
 

 
 

 

 

3.5 
 

ו/או האם כל הגרסאות של חוברת לחוקר 
חוברת הוראות השימוש במכשיר נמצאות 

 רשום פרוט בתיק?

 
 

 
 

  

3.6 
 

האם יש בתיק עלון לחולה/מידע אודות 
 ? במחקר/יומן חולה /כרטיס השתתפותהמוצר

 רשום פירוט )לא חובה(
 

 NIH -האם יש בתיק מספר אישור רישום ב

 
 
 
 

 

 
 
 
 

 

 
 
 
 

 

 

3.7 
 

האם יש בתיק העתק מכתב לרופא המטפל 
 (?..)טופס 

    



שימו לב שיש התאמה בין  – וועדת הלסינקי ת עםורהתקש .4
 האישור, הניסוי ומסמך ההגשה!

 

  יםאישור 
 

לא  תוקף  תאריך
 רלוונטי

 הערות

  6טופס  4.1
 )אישור ועדת הלסינקי(

    

  7טופס  4.2
 )אישור מנהל בית החולים(

    

 כן/לא/לא רלוונטי    8פס טו 4.3
)אישור משרד הבריאות במידה 

 שנדרש(

    

 א'6טופס  4.4
 )אישור הלסינקי להארכת תוקף(

    

 א'7טופס  4.5
)אישור מנהל בית החולים 

 להארכת תוקף(

    

 א' 8טופס  4.6
)אישור משרד הבריאות להארכת 

 תוקף(

    

 2.טופס  4.7
 ניסוי()אישור הלסינקי לשינויים ב

    

 1.טופס  4.8
)הודעת החוקר להלסינקי על 

 אירוע חריג חמור(

    

 1.טופס  4.9
)דו"ח בדיקה מהלסינקי על אירוע 

 פטירה(

    

 

  
 לא כן

לא 
 רלוונטי             

 )כולל סיבת הפטור( הערות

האם השינויים במחקר הוגשו   4.10
 ואושרו ע"י ועדת הלסינקי?

 

    

או הארכת חידוש היה איחור בהאם  4.11
 הלסינקי אישור 

 
 

 
 

           
 

 

האם במשך מרווחי זמן אלו גויסו  4.12
 נבדקים?

    

 אירועים חריגיםדיווח  4.13
 

  במידה והיו דיווחים נא
ולמלא  7לפנות לשאלה 

 אותה בצורה מפורטת.
 

 
 

   

האם וועדת הלסינקי אשרה פטור  4.14
 כמה מדעת?מקבלת הס

    

4.16 
 
 
 

 
האם קיים דיווח על סיום הניסוי 

 בתיק הניסוי בוועדה?
   

 
 
 

 

 
 
 

 

  
 
 

 

 
 



עם של החוקר  התכתובתכל האם  4.15
 בתיקשמורה וועדת הלסינקי 

 ?המחקר

    

 
 

 הליך גיוס משתתפים .5

 

  המידע התקבל בשיחה עם החוקר הראשי

  לא רלוונטי לא כן  

תואמות את אם שיטות הגיוס ה 5.1
 בפרוטוקול?  המצוין

    

5.2 
 

 מנהל ביה"ח אישור  ניתןהאם 
גיוס הפירסום וה טרום תהליך

 החוליםשל 

    

שהוגש  האם החומר הפרסומי 5.3
תואם לחומר שאושר  לחולים

 ע"י הלסינקי

    

האם וועדת הלסינקי אישרה  5.4
 פטור מקבלת הסכמה מדעת?

    

 



 נבדקים( 10)מומלץ לבדוק לגבי  תהליך הסכמה מדעת .6
 

פרט את תיקי הנבדקים שנבחרו לצורך הערכה. הוסף מרווח לפי הצורך כדי להכיל את מספר התיקים של 
 הנבדקים שנבחרו.  

 

  
 
 

 הערות לא כן הכשרה על הסכמה מדעת 

האם החוקר הראשי קיבל הכשרה על  6.1
 תהליך ההסכמה מדעת?

  
 

 
 

אם חוקר המשנה קיבל הכשרה על  6.2
 תהליך ההסכמה מדעת?

   

 
 

לא  לא כן  
 רלוונטי

 הערות

  האם יש גרסאות שונות לטופס ההסכמה? 6.3
 

 
 

  

האם כל הגרסאות קיבלו את אישור  6.4
 הלסינקי?

 
 

 
 

  

האם המשתתפים במחקר חתומים על  6.5
 הגרסה האחרונה הרלוונטית לגביהם?

 
 

 
 

  

האם מחתים ההסכמה הוא חוקר ראשי או  6.6
 חוקר משנה?

 
 

 
 

  

האם מי  שהסביר לפציינט על ההסכמה  6.7
מדעת הוא זה שחתום על טופס ההסכמה 

 מדעת?

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 קוד
משתתף 
 במחקר

 ר"ת+מס'

גרסת 
טופס 
  הסכמה

הנבדק  שפה
 חתם

תאריך 
ת חתימ

 הנבדק

שם 
  החוקר 

 םיחתהש

ריך תא
 חתימה

עדים 
 חתמו

תאריך 
 חתימה

תאריך 
מכתב 
לרופא 
 המטפל

 כן   

 

 לא

 

 כן   

 

 לא

 

  

 כן   

 

 לא

 

 כן   

 

 לא

 

  

 כן   

 

 לא

 

 כן   

 

 לא

 

  

 כן   

 

 לא

 

 כן   

 

 לא

 

  

 כן   

 

 לא

 

 כן   

 

 לא

 

  

 כן   

 

 לא

 

 כן   

 

 לא

 

  

 כן   

 

 לא

 

 כן   

 

 לא

 

  

 כן   

 

 לא

 

 כן   

 

 לא

 

  

 כן   

 

 לא

 

 כן   

 

 לא

 

  

 כן   

 

 לא

 

 כן   

 

 לא

 

  



לא  לא כן  
 רלוונטי

 הערות

האם המשתתף חתם על טופס הסכמה  6.8
 ?לפני אישור המנהלמאושר 

 
 

 
 

  

האם לחותם על ההסכמה כשרות למתן  6.9
 הסכמה זו?

 
 

 
 

  

 מודפס בצורההאם טופס ההסכמה  6.10
 ? יאהוקלה לקר ברורה

 
 

 
 

  

האם תרגום ההסכמה נעשה ע"י מתורגמן  6.11
 מוסמך 

 האם יש תיעוד להכשרתו?

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

במקרה של נבדק שאינו מסוגל לקרוא  6.12
לבד את טופס ההסכמה, האם יש חתימת 

עד המעיד על תהליך ההסבר וההסכמה 
 מדעת?

 
 

 
 

  

של  יש ספק לגבי כשירותו חוקרבמידה ול 6.13
המשתתף לתת הסכמה מדעת ולא מונה 

למשתתף אפוטרופוס האם רופא 
גריאטר/פסיכיאטר שאינו תלוי במחקר 

בדק את כשירותו של הנבדק לחתום על 
 הסכמה מדעת?

 
 

 
 

  

במקרה של קטין האם הקטין עצמו קיבל  6.14
הסבר על הניסוי והאם החוקר התחשב 

 בדעתו?

 
 

 
 

  

טין או במקרים האם במקרה של ק 6.15
הנדרשים לאפוטרופוס יש חתימה של 

 האפוטרופוס החוקי?

 
 

 
 

  

6.16 
 
 
6.17 

ומעלה  6.במקרה של ניסוי גנטי בקטין בן 
 האם גם הוא חתום על ההסכמה מדעת? 

 
 האם שני הוריו חתומים?

 
 
 

   

 
 
 

 

 
 
 

 

 

במהלך  8.במקרה של קטין שמלאו לו  6.18
הוחתם  במהלך הניסוי האם גם הוא 

 הניסוי על טופס ההסכמה מדעת?

 
 

 
 

  

האם לדעת הבודק טופס ההסכמה מדעת  6.19
נמסר לנבדק, בצורה שתאפשר לו לקבל 
החלטה, לאחר שיקול דעת וללא הפעלת 

 לחץ )מספיק זמן מראש וכו(?

 
 

 
 

  

6.20 
 
 

6.21 

האם יש תיעוד המראה שהנבדק קיבל 
 החתום? לידיו עותק מטופס ההסכמה

 
האם מספר טפסי ההסכמה מתאים 

למספר הנבדקים שהוסכם עליו? )תואם 
 וללוג רשימת המטופלים ( CRF-ל

 
 
 
 

 
 

 
 
 
 

 
 

 
 
 
 

 
 

 

 
 

 במידה וההסכמה מדעת ניתנה בע"פ:
 

 לא   כן                       האם וועדת הלסינקי אישרה פטור מהסכמה מדעת בכתב? 6.22
  

 לא   כן                     שם וחתימת המבצעים( ?  )תאריך, ההסכמה בע"פ תועד תהליךהאם     6.21
 

 לא       כן                     ?              ומאושר האם תוכן ההסכמה בע"פ מתבסס על פורמט כתוב  6.24
 
 
  
 



 
 
 

 */ אירועים חריגים  דיווח על תופעות לוואי .7     

 

7.1 
 
 
 

 /ארועים חריגים ות לוואיתופע
 שדווחו לוועדת הלסינקי

תאריך 
 אירועה

תאריך 
 דיווחה

 הערות
 )כולל תגובת ועדת 
 הלסינקי אם היתה(

  א.
 

   

  ב.
 

   

  ג.
 

   

 

  לא כן  

7.2 
 
 
 
 

7.2.1   

/אירועים  לוואיהתופעות  כלהאם 
דווחו לוועדת חריגים חמורים 

 הלסינקי ? 
 
 

החמורות האם תופעות הלוואי 
)שלא דווחו בחוברת לחוקר( דווחו 

 שעות? 18לוועדת הלסינקי תוך 

 
 
 
 
 

 
    

 
 
 
 
 

 
 

 :סיבה/ות לאי דיווח

     השמטה 

  אירועים צפויים קלים עד
 מתונים

 ים קלים אירועים בלתי צפוי
 שאינם   עד מתונים 

 קשורים למחקר

  אחר
__________________ 

 

 

לא  לא כן  
 רלוונטי

 

מקרים של תופעות לוואי  היואם ה 7.3
)דיווחי  למוסדמחוץ  חמורות

 * *? בטיחות(
האם הם דוווחו ע"י היוזם אם כן, 
 לחוקר?

 האם הם דווחו לוועדת הלסינקי?
 

היתה תגובה של הוועדה האם 
 לדווח?

 
 
 

 
 

 
 

 

 
 
 

 
 

 
 

 

 
 
 

 
 

 
 

 

 

 
 :ADVERSE EVENT (AE) -חריג אירוע  *

 בין קשר בהכרח אין ואשר מחקר, במוצר המטופל בניסוי רפואי, למשתתף שאירעה רצויה לתיב רפואית תופעה
 .במוצר לטיפול התופעה

 
 :SERIOUS ADVERSE EVENT (SAE) -רציני  חריג אירוע

 התופעה בין קשר הכרחי מחקר, וללא במוצר המטופל בניסוי רפואי, למשתתף שאירעה רצויה בלתי רפואית תופעה
 וצר, בכל מינון, תוצאת האירוע היא:במ לטיפול

 מוות, או 
 חיים, או מצב מסכן 
 רפואית(, או בהתערבות צורך בשל )למשל, אשפוז קיים משך הארכת או אשפוז 
 או ,ממושכת או/ו קשה מוגבלות או נכות  
 מולד מום 

 
ים מידע על כל האירועים : דיווחים מכל המרכזים, בארץ ובחו"ל, הכולל(Safety Updates)דיווחי בטיחות מהיוזם  **

לא דווחו בחוברת החוקר( ושלא ניתן לשלול קשר בינם לבין מוצר ש( הבלתי צפויים )היינו, SAEsהחריגים הרציניים )
 המחקר.

 
 



 
 

 מוצר המחקר.דיווח לגבי  .8
 

 אם מדובר במחקר של תרופה/מכשיר, מלא את הטבלה הבאה:
 

לא  לא כן 
 רלוונטי

 הערות

8.1 
 
 

 מוצראופן מתן  מתועדהאם 
)כולל הכנה וניפוק נוהלי  המחקר?

 פתיחת קודים לפי הצורך(
 

  
 

 
 

 

מוצר מתועד אופן החזרת האם  8.2
 )כולל ניהול המלאי(  המחקר?

  
 

 
 

 

 המחקראיכסון מוצר  מקום האם  8.3
 ?  תואם את הפרוטוקול

 
 אתר המחקר

 
 בית מרקחת

 
 ____________ אחר
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Documents) 

 
 

  ?ׂ תיק רפואי ונספחיו(SD))תיק המחקר( תואם את המצוי במסמכי המקור CRF-האם המידע ב
       

 לא כן  

9.1 
 

   ק תאום לגבי הבדיקות שהתבצעויש לבדו

 יש לבדוק תאום לגבי הטיפול שניתן לחולה 9.2
 

  
 

 יש לבדוק תאום לגבי פגישות המעקב שנערכו 9.3
 

  
 

יש לבדוק שהרופא שמבצע את המחקר בפועל, אכן נמצא  9.4
 ברשימת החוקרים הרשומים

 

  
 

 מויש לבדוק שהניסוי היה בתוקף במהלך כל קיו 9.5
 

  
 

 האם החולה מתאים לקריטריוני הכללה ואי הכללה? 9.6
 

  
 

 
 :פרטאם "לא"  עבור אחד מהנ"ל, אנא *        

 
          ___________________________________________________________ 

 
          ___________________________________________________________ 

     
 כן / לא / לא רלוונטי                  Protocol Violationדיווחי         
 

 לא  כן      ?    החוקר יידע את ועדת הלסינקי בכתב האם protocol violation,במקרה של         
 
 
 
 
 

 (CRF-ו SDהמחקר )לבדיקה מול  מסמכישמירת ואיחסון סימון  .01
 

 כן / לא            מרוכז ומוגן?המסמכים נשמרים במקום האם  
 

 שנה 15שנים /  5לשאול את החוקר: כמה שנים צריך לשמור את  המסמכים? שנה / 
 
 

 לא כן האם נמצא סימון בולט שהחולה משתתף במחקר? 10.1

   תיק אישפוזב 
   תיק מרפאהב 
   (CRFתיק מחקר )ב 
   רשומה ממוחשבתב 
   מסמכי מקור נוספיםב 

 האם יש עדות שנשלח מכתב לרופא המטפל 10.2
 (?..)טופס  

  

 
 
 


