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  תת ועדת הלסינקי לאישור מחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם                                   
  
  

   רקע .1
להלן  (1980-א"התשמ, )איים בבני אדםניסויים רפו(תקנות בריאות העם 

נוסח  (1964אימצו את הצהרת הלסינקי , ) תקנות ניסויים רפואיים–
בנושא הליך אישור ביצוע מחקר ביו רפואי שכרוכים בו בני ) 1975מתוקן 
  א  .דם

הדנות , מכח תקנות אלה פועלות כיום ועדות הלסינקי בבתי חולים
כהגדרתם בתקנות ניסויים , י אדםבבקשות לאישור ניסויים רפואיים בבנ

  ר  . פואיים
  :בפועל מתבצעים במוסדות רפואיים שני סוגי מחקר

  .כהגדרתו בתקנות ניסויים רפואיים, ניסוי רפואי בבני אדם. א
  :מחקר שהוא אחד מאלה. ב

  ;מחקר בו נאסף מידע מבני אדם תוך אינטראקציה עמם) 1    (
   , פסיכולוגיות, סיעודיות, פואיותמחקר בו נאסף מידע מרשומות ר )2(    

  ללא עירוב , רפואיות אחרות של מטופלים-סוציאליות ופרא          
;המטופלים          

  
פעולה או בדיקה , ובלבד שהמחקר כאמור אינו כרוך בביצוע הליך

, ביולוגי, בקרינה או בחומר כימי, עשיית שימוש בתרופהאו ב, גופניים
  .  על המשתתףוגירדיולוגי או פרמקול
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מופנות לבדיקה מקצועית ואתית של ועדת ' גם בקשות למחקר מהסוגים המנויים בפסקה ב, כיום
  . אף שאין מדובר בניסויי רפואי בבני אדם, הלסינקי

  
 םימחקרים מהסוג, עם זאת. ניסוי רפואי בבני אדם חייב להיות כפוף לאחריותו של רופא

שאינם ,  אנשי מקצועות בריאות מגווניםשל באחריותם יכולים להתנהל) ב(מפורטים בסעיף ה
  . בהכרח רופאים

  
למחקרים מסוג זה עשויה להיות תרומה רבה לשיפור וקידום איכות הטיפול במטופלים ואולם 

יים אין צורך לגביהם במילוי כל הדרישות הקבועות בתקנות ובנהלי אגף הרוקחות ביחס לניסו
  . רפואיים בבני אדם

  
להלן יפורטו הכללים להגשת בקשות למחקרים שאינם ניסוי רפואי בבני אדם ולבדיקתם 

  . על ידי תת ועדה של ועדת הלסינקי, ואישורם
  
מנהל מוסד רפואי רשאי לקבוע כי במוסד שבניהולו יבדקו בקשות לפי נוהל זה למחקרים : הערה

  . הלסינקי של בית החולים בהרכבה הרגיל על ידי ועדת-שאינם ניסוי רפואי 
  

  מסלול אישור מחקרים שאינם ניסוי רפואי בבני אדם. 2
של ועדת , מחקרים שאינם ניסוי רפואי בבני אדם יוגשו לבחינת תת הועדה לעניין זה  .א

 .הלסינקי המוסדית
  
ותחליט אם ,  להלן5תת הועדה תבחן את הבקשה בהתאם לתנאים המפורטים בסעיף   .ב

 . לדחותו או לדרוש פרטים נוספים,  המחקרלאשר את
 

, תת הועדה רשאית לקבוע כי מדובר בניסוי רפואי ולא במחקר העומד בתנאי נוהל זה  .ג
 . להגשה מחדש כניסוי רפואי, ובמקרה זה תוחזר הבקשה לחוקר

 
באופן המקובל לגבי ניסוי רפואי , מנהל המוסד הרפואי יאשר את החלטת תת הועדה  .ד

 .מיוחד
 

במסגרת , מדור ניסויים קליניים, על אישור מחקר כאמור תועבר לאגף הרוקחותהודעה   .ה
, )2006 לנוהל ניסויים רפואיים בבני אדם מהדורת 15.4המועבר לפי סעיף (הדיווח השנתי 

   .לשם יידוע ובקרה
  הרכב תת הועדה . 3
 מבין מתוכם לפחות שניים יהיו,  חברים לפחות3ר ועדת הלסינקי ימנה תת ועדה בת "יו  .א

 :הרכב הועדה יכלול. חברי ועדת הלסינקי המוסדית
  
 

  . רופא-נציג ההנהלה .  1
  .נציג ציבור. 2
: מאחד מהמקצועות שלהלן, PhDנציג שהוא איש מקצוע בכיר בעל תואר . 3

, ריפוי בעיסוק, פיזיותרפיה, פסיכולוגיה, עבודה סוציאלית, רוקחות, סיעוד
  .מדעי הטבע, הפרעות בתקשורת
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 .ר ועדת הלסינקי המוסדית ימנה יושב ראש לתת הועדה מבין חבריה"יו  .ב
 
) א(מניינה החוקי של תת הועדה יכלול לפחות את שלושת החברים המנויים בסעיף קטן   .ג

 .לעיל
  
  

הגשת בקשה לאישור מחקר. 4
  

ר ועדת "בקשה לאישור ביצוע מחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם תוגש בכתב ליו
  .י החוקר הראשי"ע, הלסינקי של המוסד בו עומדים לבצע את המחקר

  
  :הבקשה תכלול את המסמכים הבאים

  
 )1טופס (בקשה לאישור מחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם   .א
 
 טפסים והגשת תכנית יהסבר למילוהכמפורט בדף , תוכנית מפורטת למחקר שתכלול  .ב

 :המחקר
 

 ת הרקע לביצועו כולל הסתמכות על ספרו )1(
 מטרות )2(
 השערות או שאלות המחקר  )3(
 פירוט שיטת המחקר כולל כלי המחקר במלואם )4(
 

 ).3 או 2טופס (נוסח הסכמת המשתתף להשתתף במחקר   .ג
  

  :טופס הסכמת המשתתף יכלול
  
  . הסבר על מטרות המחקר-
  
  .תפותו בוהסבר על מה שנדרש מהמשתתף במסגרת המחקר ולצורך השת -
  
  .  הכרוכה בהשתתפות במחקר הסבר על  אי נוחות אפשרית-
  
   הבטחה שסירוב להשתתף במחקר לא תפגע במערכת היחסים בין המטופל למטפלים או -
  .בזכויות המטופל ביחס לטיפול בו        
  
  .והתחייבות לשימוש בו לצורכי אותו מחקר בלבד,  הבטחת חסיון המידע-
  
  .האחראי על המחקר,  שם החוקר הראשי-
  
  .ותאריך, המאשרת את הסכמתו להשתתף במחקר, שתתף מקום לחתימת המ-
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 .קורות חיים של החוקר הראשי  .ד
  
   במקרה של מחקר הנעשה במסגרת לימודים אקדמיים יצורף לבקשה אישור המוסד . ה

  האישור יכלול את שם מנחה . האקדמי על כך שהמחקר מתבצע במסגרת לימודים     
  .המחקר     

  
תנאים לאישור מחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם. 5

      
  חברי תת הועדה יאשרו ביצוע מחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם אם שוכנעו כי מתקיימים בו     
  :כל התנאים שלהלן    

 
שיפור וקידום הידע המדעי ותהליכים בתחום המקצועי בו , מטרת המחקר היא לימוד  .א

 ;הוא נערך
 
 ;מדעי הקיים בתחום המחקר מצדיק עריכת המחקר המבוקשהמידע ה  .ב

  

, המאפשרת מענה לשאלה הנבדקת ומתואר בצורה ברורה, המחקר מתוכנן בצורה מדעית  .ג
 .מפורטת ומדויקת בתוכנית המחקר

 
היתרונות הצפויים למשתתף או לחברה מצדיקים את אי הנוחות העלולה להיגרם   .ד

 ;למשתתף
 

ואיסוף , ת תוך מטרד מזערי ככל שניתן למשתתףהאינטראקציה עם המשתתף נעשי  .ה
 .המידע אודותיו נעשה באופן הפוגע במידה הקטנה ביותר האפשרית בפרטיותו

 
מקצועי הובעל הידע , )DMD או MDאם אינו (לפחות  החוקר הראשי הינו בעל תואר שני  .ו

 .המכשירים אותו לבצע מחקר כמפורט בבקשה, והניסיון
 

ההכללה שנקבעו -לא אפליה ובהתאמה לכללי ההכללה ואילהמשתתפים במחקר יבחרו   .ז
 .בתוכנית המחקר

 
 ;  לעיל4טופס ההסכמה מדעת כולל את כל הפריטים הנדרשים כמפורט בסעיף   .ח

 
 .ניתן פירוט של דרכי השמירה על פרטיות במחקר  .ט

 
 .אין בהליך המחקר ובביצועו משום פגיעה במשתתף או בזכויותיו לפי כל דין   .י

 
ם במחקר עלולים להיות חשופים ללחץ או השפעה בלתי הוגנים להשתתף היה ומשתתפי .יא

 . ננקטו אמצעים מתאימים כדי למנוע לחץ או למזער השפעה כאמור–במחקר 
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סיעודיות , במחקר בו מבוקש לאסוף מידע מתוך רשומות רפואיות: פטור מהסכמה מדעת  .6

רשאית , ותוך אנונימיזציה מלאה של המידע, לא מעורבות של מטופליםל, וסוציאליות בלבד
ובלבד שהחוקר הראשי , תת הועדה לפטור את החוקר מקבלת הסכמה מדעת מהמטופלים

חוק המועצה  המסונף לפקולטה לרפואה שהוכרה לפי בית חולים אוניברסיטאיהוא מ
  .1958-ח"התשי, להשכלה גבוהה

  
  .לפי העניין, שור המחקר לפי נוהל התקשרויות עם חברות מסחריותנוהל זה אינו פוטר מאי  . 7
  

  .הואילו להעביר תוכן חוזר זה לידיעת כל הנוגעים בדבר במוסדכם
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  שר הבריאות, כ יעקב בן יזרי"ח: העתק
  96042/            סב
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  שת תכנית המחקרדף הסבר למילוי הטפסים ולהג
  :את הטפסים ניתן להוריד מאתר האינטרנט של משרד הבריאות בכתובת הבאה

doc.tofes_06_15mk/drugs/download/il.gov.health.www://http  
  

  . בלבדבהדפסהכל הטפסים ימולאו  .1

 .דפים לפי הצורך כדי להרחיב את המידע הנדרש/ ניתן להוסיף שורותבמילוי הטפסים .2

ולחברו לראש ) 6טופס  (CHECK LIST –יש למלא ולחתום על טופס רשימת המסמכים  .3

 .הבקשה

 ולחתום על הצהרת החוקר, בפירוט ובדייקנות) 1טופס (יש למלא את טופס הבקשה  .4

 . לשולחותוחזר, בקשה שאינה חתומה לא תטופל. הראשי במחקר

ניתן לצרף דף הסבר , )3או 2בטופס   (שבטופס ההסכמה ' במקום למלא את סעיף ג .5

', לפי הנושאים המופיעים בסעיף ג, בדף זה יש לפרט את כל המידע על המחקר. למשתתף

 .כך שכל אדם יוכל להבין את תוכנו, בשפה קלה וברורה

, ופס ההסכמה במלואויקבל המשתתף או נציגו החוקי עותק מט, לפני תחילת המחקר .6

 .נושא תאריך וחתום כדין

יודפסו על נייר ) 5טופס (ואישור מנהל המוסד הרפואי ) 4טופס (אישור תת ועדת הלסינקי  .7

 .מכתבים רשמי של אותו מוסד

 :תכנית המחקר תכלול .8
  כותרת המחקר. א

  .הרקע לביצוע המחקר כולל סקירת ספרות. ב

  .מטרות המחקר. ג

  .קרשאלות המח/השערות. ד

  הליך , קריטריונים להכללה, גודל המדגם, אוכלוסייה: כולל(פירוט שיטת המחקר .           ה  

  ).משך משוער,            המחקר      

  ).יש לצרפם במלואם(פירוט כלי המחקר .     ו        

  .רשימת מקורות.   ז          

 
  

  

  

/...7  

  

  

http://www.health.gov.il/download/drugs/mk15_06_tofes.doc


-  7  -  

  
  1טופס 

   ניסוי רפואי בבני אדםבקשה לאישור מחקר שאינו
  

  :אני החתום מטה מבקש לערוך את המחקר המפורט בזה

  

:תאריך הגשת הבקשה

  :מקצוע, תואר אקדמי, שם:  החוקר הראשי

 
:טלפון נייד' מס:                       פקס' מס:                      טלפון' מס

  :מקצוע, תואר אקדמי, שם:  חוקרי משנה

 
  :רפואי בו יתבצע המחקרשם המוסד ה

  

  :כותרת המחקר

  

  :מטרות המחקר

  

)'איסוף נתונים מרשומות וכד, מבוקר סמוי, מחקר השוואתי: לדוגמא(מתכונת המחקר 

, קריטריונים להכללה, מספר משתתפים, רציונל לביצוע: תקציר תוכנית המחקר כולל

 –אוכלוסיות מיוחדות התייחסות להכללת , קריטריונים לאי הכללה ולהוצאה מהמחקר

.ב" משך המחקר וכיו–חסרי כשר שיפוט , ילדים

   לא□ כן  □: החוקר מבקש פטור מהחתמת המשתתפים על טופס הסכמה מדעת

:נמק, אם כן

    מספר הרישום יימסר לתת וועדת-  כן □: המחקר יירשם במאגר הניסויים הרפואיים
                         הלסינקי לאחר אישור המחקר על ידה                                             

  ).4טופס                                                                   (
  :   פירוט הסיבה לאי הרישום-   לא  □                                                       

                                                                                                        
  : שם המסגרת האקדמית ושם המנחה–במחקר הנערך במסגרת אקדמית 
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  ) המשך (1טופס 
  בקשה לאישור מחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם

  
  

   הראשיהחוקרהצהרת 

  
,  בהתאם לעקרונות האתיים של הצהרת הלסינקימחקראני החתום מטה מתחייב לערוך את ה

  .ונהלים בינלאומיים עדכניים
  

ולפי התנאים שייקבעו באישור , ב" המצתכנית המחקר בהתאם למחקראני מתחייב לערוך את ה
  .למחקר

  
או /ו שתתףמהנוחות הצפויה כנגד התועלת הצפויה ל-אני מצהיר בזאת כי שקלתי את אי

 יעמדו מחקרהבטיחות וטובתו של המשתתף ב, לקחתי בחשבון כי הזכויות. זהמחקר לאנושות ב
  .ויעלו בחשיבותם על כל תועלת למדע או לחברה, בפני כשיקולים החשובים ביותר

  
ולקבל מראש , נה את ההסבר/ ולוודא שהביןהמחקרת את מהות /אני מתחייב להסביר למשתתף

  .ת/ של המשתתףה בכתב/את הסכמתו
  
  

ה /גם אם לא נתן , או מכל אדםבמחקרת /אני מצהיר כי לא יימנע טיפול נאות מכל משתתף
  .ה להשתתף/הסכמתו

  
  .)מחק את המיותר/סמן(המחקר  ליוזם 2 לי זיקה1אין/יש/ אני הוא יוזם המחקר אני מצהיר כי 

  
מידע זה יהיה נגיש . ראני מתחייב בדבר שמירת הסודיות של המידע המזהה את המשתתף במחק

  . בלבדלאנשים המוסמכים לכך
  

 אינו משחרר אותי מהאחריות המחקראני מאשר כי אני מודע לעובדה שמתן האישור לעריכת 
  . המקובלתהמקצועית

  
  

ז"תמספר החתימ   שם החוקר הראשי 
רשיון ' מס

)אם יש(
           תאריך

      
  

  

  
  

                    /...9

                                        
  .לידיעת ועדת הלסינקי, במקרה שיש זיקה נא לפרט.   מחק את המיותר 1
וכל  , או קשר משפחתי או אישי, או קשר מסחרי או עסקי, בקבלנות או בכל דרך אחרת,  קשר של העסקה בשכר 2

  ולמעט החזר הוצאות או תשלום עבור , אחר שיש בו כדי לעורר חשש לקיום ניגוד עניינים או תלותקשר 
  .יש לציין זאת במפורש, במקרים בהם החוקר הראשי הוא היוזם.     השתתפות בוועדות לפי נוהל זה
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  2טופס 

  סכמה מדעת להשתתפות במחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדםה
:אני החתום מטה

:שם פרטי ומשפחה

:תעודת זהות' מס

:מיקוד:                                                                                  כתובת

  .ה להשתתף במחקר כמפורט במסמך זה/ה בזה כי אני מסכים/מצהיר  )א

 : ידי-ה בזה כי הוסבר לי על/הירמצ  )ב
:חוקר המשנה המסביר/שם החוקר

קיבל  ממנהל המוסד הרפואי אישור _____________________ כי החוקר הראשי  )1(

  .לביצוע המחקר

 ________________________________________: כי המחקר נערך בנושא )2(

ה להפסיק בכל עת /וכי אני חופשי, ה לבחור שלא להשתתף במחקר/כי אני חופשי )3(
 .כל זאת מבלי לפגוע בזכותי לקבל את הטיפול המקובל, השתתפותי במחקר

כי מובטח שזהותי האישית תשמר סודית על ידי כל העוסקים והמעורבים במחקר ולא  )4(

 .תפורסם בכל פרסום כולל בפרסומים מדעיים

לון או על ת שלא לענות על כל השאלות שבשא/ אני רשאי–כי במקרה של מילוי שאלון  )5(

 .חלק מהן

ה כי נמסר לי מידע מפורט על המחקר ובמיוחד על הפרטים הבאים המפורטים /הנני מצהיר  )ג
 :1המפורטים בדף מידע המצורף לטופס זה/להלן

 מטרות )1(

 הנדרש מהמשתתף במסגרת המחקר )2(

 הנוחות העלולה להיגרם-אי )3(

.  את כל האמור לעילל נתתי מרצוני החופשי וכי הבינותי"ה בזה כי הסכמתי הנ/הנני מצהיר  )ד
אם (כמו כן קיבלתי עותק של טופס ההסכמה מדעת ואת דף המידע המצורף לטופס זה 

 .)קיים
תאריךת במחקר/חתימת המשתתףת במחקר/שם המשתתף

   
  :חוקר המשנה/הצהרת החוקר

תאריךחתימתו:חוקר המשנה שהסביר/שם החוקר

   
   נפרד שיצורף לטופס זהניתן לפרט בדף מידע'  את המידע בסעיף ג1

  

                    /...10
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  חסוי/דף הסבר לחוקר בקטין
  
חייב להיות ברוח  חוק הכשרות המשפטית , או חסויקטין  כל מחקר בהשתתפות .1

  :1962 –ב "תשכ, והאפוטרופסות
  

באפוטרופסותם לקטין חייבים ההורים לנהוג לטובת הקטין כדרך שהורים מסורים היו .  17"

.ים בנסיבות הענייןנוהג

..  

במילוי תפקידיו חייב האפוטרופוס לנהוג לטובת החסוי כדרך שאדם מסור היה נוהג .    41

  ".בנסיבות הענין

 

 פים תוכן הסעיהאפוטרופוס את/על החוקר הראשי מוטלת החובה להביא בפני ההורים .2

- וטיבו כולל אי מהות המחקר לאפוטרופוס  את/ וכן להסביר להורים,לפי העניין, יםהאמור

 . ל" הבינו את משמעות הנהאפוטרופוס/ולוודא שההורים, למטופלהנוחות העלולה להיגרם 
  

  .1ם על טופס ההסכמה/יש להחתימו,  הבינו כאמוראפוטרופוס/לאחר שההורים .3
  

חסוי מסוגל להבין את /במידה והקטין,  וחתימתוהחסוי/יש לקבל גם את הסכמת הקטין .4

 .ההסבר
  

  

  
  
  
  
  
  

                      /...11  
  

__________________________  
טופס (ניתן להסתפק בחתימת אחד ההורים כמפורט בטופס ההסכמה מדעת לקטין  לגבי קטין 1
  ועדת הלסינקי לאישור מחקרים שאינם ניסוי רפואי בבני אדם- על פי החלטת תת–) 3
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  3טופס 

  במחקר * חסוי/ ין  להשתתפות קט*אפוטרופוס/ הסכמה מדעת של הורים
  

  :מ"אנו הח

  ):להלן המטופל* (החסוי/של הקטין* האפוטרופוס/ההורים

:תעודת זהות' מס:שם האם

:תעודת זהות' מס:שם האב

:תעודת זהות' מס:שם האפוטרופוס

  

תאריך לידהתעודת זהות' מסשם המטופל

      

כתובת

  

 .כמפורט במסמך זה, קרמצהירים בזה כי אנו מסכימים שהמטופל ישתתף במח  )א
 : ידי-מצהירים בזה כי הוסבר לנו על   )ב

:חוקר המשנה המסביר/שם החוקר

 .קיבל  ממנהל המוסד הרפואי אישור לביצוע המחקר________ כי החוקר הראשי  )1(
 ________________________________________: כי המחקר נערך בנושא )2(
וכי אני חופשיים להפסיק בכל עת , חקרכי אנו חופשיים לבחור שהמטופל לא ישתתף במ )3(

 .כל זאת מבלי לפגוע בזכותו לקבל את הטיפול המקובל, השתתפותו במחקר
סודיות . 1האפוטרופוסים/כי מובטחת לנו סודיות באשר לזהות המטופל ולזהות ההורים )4(

זו תשמר על ידי כל העוסקים והמעורבים במחקר וזהותם לא תפורסם בכל פרסום כולל 
 . מדעייםבפרסומים

 . אנו רשאים שלא לענות על כל השאלות שבשאלון או על חלק מהן–כי במקרה של שאלון  )5(
  הננו מצהירים כי נמסר לנו מידע מפורט על המחקר ובמיוחד על הפרטים הבאים)   ג

:1המפורטים בדף מידע המצורף לטופס זה/     המפורטים להלן
  מטרות )1(
  הנדרש מהמשתתף במסגרת המחקר )2(
 חות העלולה להיגרםהנו- אי )3(

נו את /ננו החופשי וכי הבנתי/ל ניתנה מרצוני"הסכמתנו הנ/ים בזה כי הסכמתי/ה/הנני מצהיר)  ד
ושל , נו  עותק של טופס ההסכמה מדעת נושא תאריך וחתום כדין/כן קבלתי-כמו. כל האמור לעיל

).אם קיים(דף המידע המצורף אליו 
  

                      /...12  
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  מחק את המיותר *
  ניתן לפרט בדף מידע נפרד שיצורף לטופס זה'  את המידע בסעיף ג1
  



 
תאריךחתימת האפוטרופוסהאב/חתימת האםהאב/האםחתימת 

        

  

תאריךחתימת המטופל

    

  

  :החוקר המשנה/הצהרת החוקר

 של המשתתף *סיםולאפוטרופ/ידי וזאת לאחר שהסברתי להורים-ל נתקבלה על"ההסכמה הנ

.ווידאתי שכל הסברי הובנו על ידם, במחקר את כל האמור לעיל

 
תאריךחתימתו:בירחוקר המשנה שהס/שם החוקר

   
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

                  /...13  

  

  מחק את המיותר* 
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  4טופס 

  אישור תת ועדת הלסינקי למחקרים שאינם ניסוי רפואי
  

  :לכבוד

  

  )החוקר הראשי(_____________________ 

  

בתנאים ועומד , אינו ניסוי רפואי בבני אדם, אשר פרטיו מופיעים להלן, שוכנענו שהמחקר

  .המפורטים בנוהל אישור מחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם

  

  :פרטי המחקר  )א

  

:שם החוקר הראשי

  :כותרת המחקר

  

  

  .מיום האישור על ידי מנהל המוסד הרפואי____________ תוקף האישור   )ב

  

  :תנאים והגבלות  )ג

______________________________________________________________  

______________________________________________________________  

______________________________________________________________  

  

  

 
ועדת -ר תת"חתימת יוועדת הלסינקי-ר תת"שם יו

הלסינקי

תאריך

   
  

  

  מנהל המוסד הרפואי: העתק

                    /...14  
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  5טופס 
  

  מי שהסמיך /  המוסד הרפואיאישור מנהל
  

      :תאריך
  

  לכבוד 

  )החוקר הראשי(          

  
  

  אדם-ניסוי רפואי בבני מחקר שאינו אישור לביצוע:   הנדון
  
  

  , .………………:ניתן בזה אישור מספר…..……………:בהתאם לבקשתך מיום

  .          לבקשהפה שצורתוכנית המחקר לפי המחקרלביצוע 

  
  :המחקר כותרת

  
  

  
  
 

-ניסוי רפואי בבניריכת מחקר שאינו לתת אישור לע 15/2006ל "חוזר מנכסמכותי מכוח בתוקף 
ועדת -תתידי -לאחר שהבקשה אושרה על, ..……………………………במוסד הרפואי, אדם

נו בהתאם לעקרונות של יההמחקר ולאחר ששוכנעתי כי . …………:הלסינקי המוסדית בתאריך
הנני מאשר את ביצוע , ניסוי רפואי בבני אדם ונוהל אישור מחקרים שאינם הצהרת הלסינקי

  : בכפוף לתנאים הבאיםהמחקר
  
  

  :תנאי האישור
  

אישור מחקרים פי דרישות הנוהל ל- יבוצע לפי העקרונות של הצהרת הלסינקי ועלהמחקר )1

 .לאומיים העדכניים- ודרישות הנהלים הבין, ניסוי רפואי בבני אדםשאינם

ה על טופס /ה החוקי והחתמתו/ או לנציגות/למשתתפר   רק  לאחר  מתן  הסבהמחקר יבוצע )2

 .ההסכמה מדעת שצורף לבקשה

ועדת הלסינקי של תת טעון אישור בכתב של , המחקר מתוכניתתוספת או סטייה , כל שינוי )3

 .המוסד הרפואי

/...15  
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וועדת הלסינקי של המוסד הרפואי על הפסקת תת  לדווח לבמחקרעל החוקר הראשי  )4

 . רהמחק

חובה על , לביצוע המחקרחודשיים בטרם חלוף התקופה המאושרת : המחקרהארכת תוקף  )5

 לוועדת הלסינקי של המוסד המחקרח התקדמות על מהלך "החוקר הראשי להעביר דו

המנהל .  למנהל המוסד הרפואיהמחקרהוועדה תודיע על החלטתה לגבי המשך .  הרפואי

  .למחקרינפיק אישור חדש 

  המחקרח מסכם על מהלך "לוועדת הלסינקי דו, יגיש החוקר הראשי המחקרבתום   )6

  .ותוצאותיו

  .האישור ניתן לחוקר הראשי ולמוסד הרפואי המצוינים לעיל ואינו ניתן להעברה לאחר )7

   :וספות נהגבלות )8

………………………………………………………………………………  

………………………………………………………………………………  

………………………………………………………………………………

  ..…………………………………:וקף האישורת )9
  

  !                                                                                                                                             ב  ה  צ  ל  ח  ה  
  

  ,בכבוד רב
  
  

      מנהל המוסד הרפואי
  
  
  

  ..……………………………………דיתר ועדת הלסינקי המוס"יו:  העתק

  

  

  

  

                    /...16  
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  6טופס 

   למחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדםCHECK LISTרשימת מסמכי הבקשה 
  

:ידי החוקר הראשי-למילוי על

 )1' מס(טופס בקשה  

 תכנית המחקר  

 )3או / ו2' מס(טופס הסכמה מדעת  

 קורות חיים של החוקר הראשי 
  

  :לעיל נמצאים' כל המסמכים הדרושים לבקשה כמפורט בסעיף אבדקתי ווידאתי ש

 
תאריךחתימה:שם החוקר הראשי

   
  

  

  


