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פואי נחוץ לשם קידום הבריאות, הכנסת טכנולוגיות חדשות וקידום טיפול מיטבי, יעיל הרמחקר ה

 המנגנוןבני אדם היא להבין את הסיבה, השתתפות ב מטרתו הראשונית של המחקר הרפואיובטוח. 
 .מניעתיהאבחנתי והתערבותי, הטיפול האת דרכי הולשפר  ,או מצב רפואי מחלהשל  ההשפעהו

זכויות הפרט וההגנה על בריאותו ועל פרטיותו  קליניים,ניסויים ממתקבל ה חשיבות המידעלמרות 
שהמטופל נתן הסכמתו להשתתף  ו של המטפל, גם לאחריהם הערכים שחייבים לעמוד בראש מעיינ

   במחקר.
  

)חוק זכויות החולה,  למתן טיפול רפואימטופל השל ו הסכמתקבלת ו הסבר ,יידוע שנדרש שםכ
לא לפיכך,  .ידועים מראשלגמרי שבו הסיכון או התועלת אינם  מחקרבקל וחומר , (1996-התשנ"ו

)תקנות  אדםהשל  מִדַעַת הסכמתו התקבלהבני אדם אלא אם כן  השתתפותביערך ניסוי רפואי 
  .(, להלן: תקנות1980-בריאות העם, ניסויים רפואיים בבני אדם, התשמ"א

 

ה מָּ לאחר שקיבל  ,הליך שבו מביע אדם את רצונו החופשי להשתתף בניסוי מסויים ההינ מִדַעַת הַסְכָּ
תועד בכתב על ידי חתימה זה יטי הניסוי החשובים לקבלת החלטה מושכלת. הליך יבעל כל המידע 

 ותאריך של מתן ההסכמה. 
 

שהעקרונות האתיים  ,הצהרת הלסינקי כךאת  ה( הרחיבWMA) תהעולמי ההסתדרות הרפואית
ישמרו גם במחקר על דגימות יבני אדם השתתפות במחקר רפואי ב)ובהם קבלת הסכמה מדעת( 

 ישמרו עקרונותיהלרופאים,  מכוונתלמרות שהצהרת הלסינקי  מזוהות ומידע מזוהה מבני אדם.
 .רפואיההמעורבים במחקר  בעלי התפקידים כלעל ידי 

 

חס לעקרונות שנקבעו בהצהרת הלסינקי וכן בנהלים ההרמוניים והחקיקה המקומית נוהל זה מתיי
התאמה בין נהלים או הנחיות, -במקרה של אי להשתתפות במחקר רפואי. הסכמה מדעתבנושא 

נוהל משרד הבריאות. בנושאים בהם אין הנחיות של משרד הבריאות, ההנחיות  הנוהל הקובע הוא
 תהיינה על פי הנהלים הבינלאומיים.

 

בנושא ההגנה על הפרטיות שמשליכים גם על קבלת לאור השינויים הרגולטוריים שנעשו לאחרונה 
 להשתתפות במחקר רפואי, עלה צורך לעדכן את הנוהל בהתאם. מדעתהסכמה 

 

כל טפסי ההסכמה  יוחלפו . בנוסף,(5-ו 4, 3וכן נספחים  2פרק ) 14נוהל  את מחליףנוהל זה לפיכך, 
באתר האינטרנט של המחלקה לניסויים  וטפסי ההסכמה מפורסמיםנוהל ה בהתאם לנוהל זה.

 www.health.gov.il/clinicaltrials , משרד הבריאות, בכתובת:והאכיפה הרוקחות במערך קליניים
 

חריגה מהנוהל  או רשאי לאשר שינוי בפרק "הגדרות"( 9)המוגדר להלן בסעיף  המנהל הכללי
 בהתאם לשיקול דעתו, לפי נסיבות העניין, לאחר ששוכנע כי יש הצדקה לכך. 

 

 לראשונה לאחר מועד זה.הנוהל יחול על מחקרים שיוגשו  01/05/2020–תחולת הנוהל 
 

 מיועד לשני המינים.ו כתוב בלשון זכר מטעמי נוחות בלבדנוהל ה :הערה כללית

 מבוא 
 

http://www.health.gov.il/clinicaltrials
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 :יםבנוהל זה מתואר
 

  שונותהלאוכלוסיות הליכי ההסכמה. 

  המצבים בהם ניתן לאשר פטור מקבלת הסכמה מדעת. 

 וסוג המחקר בהתאם לאוכלוסיית המחקר שימוש בטפסי הסכמהל הנחיות. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 1940 לשנת 40מס'  פקודת בריאות העם       2.1

  1980-תשמ"א ,אדם(-תקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני   2.2

 1962-חוק הכשרות המשפטית והאפוטרופסות, תשכ"ב         2.3

 1981-חוק הגנת הפרטיות, תשמ"א   2.4

 1996-תשנ"וויות החולה, חוק זכ   2.5

 2000-ס"אחוק מידע גנטי, תש   2.6

 (2013-עדכון מהצהרת הלסינקי )       2.7

 לאומי להליכים קליניים נאותים:נהנוהל ההרמוני הבי       2.8

ICH-GCP (E6), Guideline for Good Clinical Practice 

 אדם באמ"ר:-למחקרים קליניים בבניעדכני תקן       2.9

ISO 14155-1: Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects 

 נוהל דיווח ומעקב על מידע בטיחותי במהלך ניסויים רפואיים בבני אדם. – 164נוהל  2.10

 , נושא: שימושים משניים במידע בריאות1/2018המנהל הכללי מס'  חוזר 2.11

שימושים משניים , נושא: שיתופי פעולה המבוססים על 2/2018המנהל הכללי מס' חוזר  2.12

 במידע בריאות

 
 

 מסמכים ישימים .2
 

 מהות .1
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מטפל, מוסד רפואי, נותן שירותים, קופת חולים, בית חולים )ציבורי או  - "ארגון בריאות" .1
 פרטי(, בית מרקחת, ארגוני פינוי והצלה )כגון מגן דוד אדום(, שירותי הרפואה של צבא

גורם אחר המחזיק מידע רפואי מזוהה עקב ההגנה לישראל ושל שירות בתי הסוהר, כל 
ציבורי או פרטי, ומשרד הבריאות ויחידותיו  במטופלים, בין אם הוא אחריותו לטיפול

כשהוא מחזיק מידע רפואי מתוקף תפקידיו השונים, ומידע בריאות מתוקף היותו נותן 
 שירותים.

 

 .שנה 18אדם שמלאו לו  - "בגיר" .2
 

הנלקחות  ,דגימה של נוזלים או רקמות מגוף האדם, עובר או נפטר - "דגימה ביולוגית" .3
האנושי מאותה דגימה. למשל, דגימת דם, שתן, צואה, רוק,  DNA-שאינן על הו ,לבדיקות

 ביופסיות וכו'.
 

דגימה ביולוגית הנלקחת מאדם, מעובר או מנפטר לשם אפיון והשוואת  -"דגימה גנטית"  .4
  ימה.אנושי באותה דג DNA רצפים של

 

  .המשתתףאשר מופיע עליה פרט מזהה של  דגימה ביולוגית - "דגימה מזוהה" .5
 

דגימה הופרדו מה המשתתףהמזהים של שהפרטים דגימה ביולוגית  - "דגימה מקודדת" .6
זיהוי הדגימה יתאפשר רק בעזרת מפתח קידוד שנמצא ברשות  ובמקומם מופיע קוד ייחודי.

 .ארגון הבריאות
 

כי תגרם לאדם  נסיבות שבהן אדם מצוי בסכנה לחייו או קיימת סכנה -"דחיפות רפואית"  .7
 . דחוף נכות חמורה בלתי הפיכה, אם לא יינתן לו טיפול רפואי

 

 קצראך הליך ההסכמה יהיה  ,הסכמה מדעתממנו ניתן לקבל והאדם נמצא בהכרה 
 .מההליך הרגיל בשל הדחיפות לקבל טיפול רפואי

 

נהלי עבודה ומתודולוגיה המיועדים להבטיח את  - "(GCP) קליניים נאותים"הליכים  .8
 .ניסוינתונים הנאספים בה ואמינות את איכותו שלומם וזכויותיהם של המשתתפים בניסוי

 .(ISO14155) למחקרים קליניים באמ"רעדכני התקן המושג זה כולל גם את 
 

מי שהוא הסמיך לעניין תקנות  המנהל הכללי של משרד הבריאות או - "המנהל הכללי" .9
 אלה, כולן או מקצתן.

 

להפחתת הסיכון לזיהוי הפרט מתוך מידע בריאות,  תהליך - "(De- Identificationהתממה )" .10
בין היתר באמצעות: אגרגציה )קיבוץ נתונים(, הפחתת דיוק הנתונים באמצעות שימוש 

 .וכדומהבטווח במקום בערך ייחודי, השמטת פרטים, קידוד, הצפנה 
 

 
 

 הגדרות .3
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בלתי תלויה שהרכבה, דרכי מינויה  ועדהלהלן הוועדה המוסדית,  - "ועדת הלסינקי" .11
ומניינה החוקי מוגדרים בתקנות. תפקידה להבטיח את זכויותיהם, בטיחותם ורווחתם של 

ידי בחינה ואישור פרוטוקול הניסוי -המשתתפים המגויסים לניסוי הרפואי, בין היתר, על
ההסכמה מדעת. כמו כן, תפקידה של הוועדה לנהל מעקב שוטף אחר מהלך הרפואי וטופס 

הניסוי, לרבות השינויים החלים בפרוטוקול ובטופס ההסכמה מדעת, ולפקח על הניסוי 
 .הרפואי

 

ועדה מייעצת לניסויים רפואיים שמינה  -" אדם-ועדה מרכזית לניסויים רפואיים בבני" .12
 מנכ"ל משרד הבריאות, לאחד מהנושאים הבאים )או לכל נושא אחר עליו יוחלט בעתיד(:

 תכשירים -א
 ציוד רפואי / אביזרים ומכשור רפואי )אמ"ר( -ב
 תאים ורקמות -ג

 

ועדה בלתי תלויה שהרכבה, דרכי מינויה  -" אדם-ועדה עליונה לניסויים רפואיים בבני" .13
תפקידה הוא לתת חוות דעת על ניסויים הנוגעים למערך  ומניינה החוקי מוגדרים בתקנות.

ולעניינים אחרים ע , להפריית אישה שלא כדרך הטבלרבות טיפול גני הגנטי של האדם
שרד בקשות למחקרים של מ נושאים אתיים,לרבות  ,שהמנהל הכללי מבקש לדון בהם

  פי חוק מידע גנטי.-ניסוי המוסדר עלו הבריאות
 

עסקי, משפחתי או אישי, וכל , קשר של העסקה בשכר, או קשר מסחרי -"זיקה של חוקר"  .14
קשר אחר, לרבות קשר של כפיפות בעבודה, שיש בו כדי לעורר חשש לקיום ניגוד עניינים 

 .בין החוקר ליזם המחקר או תלות
 

ידי החוקר -כל אדם בצוות הניסוי הרפואי שמונה על -" (Subinvestigator) חוקר משנה" .15
הקשורים בניסוי או  משמעותייםבאתר הניסוי לביצוע תהליכים  וראתוהראשי ונמצא בה

 החלטות חשובות הקשורות בניסוי.קבלת ב
 

לעריכת הניסוי  האדם האחראי -" (Investigator or Principal Investigatorחוקר ראשי )" .16
אם הניסוי נערך על ידי מספר אנשים, החוקר הראשי הוא ראש  הרפואי באתר הניסוי.

  .הצוות באתר הניסוי
 

, של הניסוי הרפואי ם לייזומויאדם לרבות תאגיד, או מוסד האחראי - "(Sponsorיזם )"  .17
 ניהולו ומימונו.

 

אדם, למעט תאגיד או מוסד, שהוא גם יזם הניסוי  - ("Sponsor-Investigatorחוקר )-"יזם .18
הרפואי וגם החוקר הראשי, בין במימון עצמי ובין במימון צד ג' וללא תלות במקור המימון. 

 החובות החלים עליו הם גם של חוקר ראשי וגם של יזם.
 

אמ"ר,  / (, ציוד רפואיPlacebo-תכשיר )או אינבו -" (Investigational Product) מוצר מחקר" .19
מוצר רפואי המכיל תאים סומטיים ממקור הומני, מוצר רפואי המכיל רקמות מהונדסות, 

אופתי, צמח מרפא , תכשיר הומתזונהמטי, מזון, תוסף מוצר רפואי לטיפול גני, תכשיר קוס
כולל מוצר המאושר לשיווק,  .וכו', הנבדק או המשמש כמוצר ייחוס בניסוי רפואי בבני אדם
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שימוש באופן שונה מן השימוש הרשום, או כאשר השימוש הוא להתוויה כאשר נעשה בו 
רשום, או כאשר השימוש הבלתי רשומה, או כאשר השימוש נועד בכדי לרכוש מידע נוסף על 

 השימוש בו נועד אך ורק לצורך המחקר.
 

ארגון בריאות, וכל מוסד אחר, ארגון או עסק המחזיק במידע בריאות,  -" מחזיק מידע" .20
 אם נוצר אצלו או קיבל אותו מגורם אחר.בין 

 

 שהוא אחד מאלה:מחקר   - "מחקר בנתונים קיימים ושאלונים" .21

 עמם; יצירת קשרמבני אדם תוך  בריאות מחקר פרוספקטיבי שבו נאסף מידע -א

בו נאסף מידע מרשומות רפואיות, סיעודיות,  ,במידע בריאות מחקר רטרוספקטיבי -ב
  רפואיות אחרות של מטופלים, ללא עירוב המטופלים;-פסיכולוגיות, סוציאליות ופרה

 

, תרופה, קרינה במתן, או תובלבד שהמחקר אינו כרוך בביצוע הליך, פעולה או בדיקה גופני
 .למשתתףחומר כימי, ביולוגי, רדיולוגי או פרמקולוגי 

 

מידע רפואי כהגדרתו בחוק זכויות החולה )הכולל גם מידע אודות  -" מידע בריאות" .22
 התנהגות מטופל, המשפיעה על מצב בריאותו הגופנית או הנפשית, או לטיפול בו(.

 

מכיל פרטים המזהים או  המשתתףפרט מזהה של  בו מופיע מידע בריאות -" מידע מזוהה" .23
 חד ערכי את המשתתף, מבלי להצליב את המידע עם מידע נוסף.-באופן חד

 

 מופיע קוד ייחודי של המשתתף. ועליללא הפרטים המזהים  מידע בריאות -" מידע מקודד" .24
חד ערכי את המשתתף, אך הוא ניתן -מידע זה אומנם אינו מכיל פרטים המזהים באופן חד

 .על ידי החוקר הראשי בארגון הבריאות ישמרמפתח קידוד לזיהוי בעזרת מפתח קידוד. 
 

מידע בריאות שעבר תהליך התממה עבור שימוש מוגדר וממזער  -" מידע מותמם" .25
למינימום את הסיכון לזיהויו של אדם מתוכו כתוצאה מאותו שימוש, עד לרמה שאינו ניתן 

 לזיהוי בנסיבות העניין.
 

המנהל הרפואי של בית החולים או של המוסד הרפואי שבו נערך הניסוי  -" מנהל המוסד" .26
 .או ממלא מקומו ,לעניין התקנות כולן או מקצתן ,הרפואי

 

סכנה  נסיבות שבהן אדם מצוי בסכנה מיידית לחייו או קיימת -רפואי"  חירום"מצב  .27
 . לו טיפול רפואי דחוף מיידית כי תגרם לאדם נכות חמורה בלתי הפיכה, אם לא יינתן

 .לטיפול מדעתתו ניתן לקבל הסכמלא מכיוון שכך ו בהכרה אינוהאדם במצב זה 
 

 .רפואי במחקר אדם המועמד להשתתף או שנתן הסכמתו להשתתף - "משתתף" .28
 

אנשים  - "(Vulnerable Subjects) ללחץ או ניצולחשופים  משתתפים העלולים להיות" .29
ן במקרה של סירוב הוג הפעלת לחץ בלתי או תלות שרצונם מוטה עקב יחסי מרות,

פיה להטבות בניסוי רפואי עלול להיות מושפע מצישרצונם להשתתף או להשתתף בניסוי 
ררכי י. לדוגמה: חברים בארגון הבריאותיות, כלכליות או אחרות הכרוכות בהשתתפות

חולים במחלות חשוכות מרפא, מטופלים  ,(, שב"סצה"למוסד רפואי, מוסד אקדמי,  כגון)
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ד אזרחי, פליטים, במוסד סיעודי, מטופלים במצבי חירום, אנשים ללא הכנסה או ללא מעמ
 קטינים, אנשים שאינם כשירים לתת הסכמה ואנשים במשמורת חוקית.

 

 אדם, כמוגדר בתקנות-ניסוי רפואי בבני - "ניסוי קליני / מחקר רפואי / ניסוי רפואי" .30
מטרותיו של מחקר רפואי בבני אדם, הן לשפר טיפול, אבחון ומניעה של  .באמנת הלסינקיו

 .או מצבים רפואיים להבנת האטיולוגיה והפתוגנזה של מחלותוכן לתרום  מחלות,
 

בניגוד לאישור שניתן לאותו שימוש לפי חיקוק, או כאשר השימוש  במוצר מחקרשימוש  -א
האמור אינו מקובל בישראל לצרכים שמבוקש לייעדו להם, או שטרם נוסה בישראל, ויש 
בו או שמייעדים אותו להשפיע על בריאותו, גופו או נפשו של אדם או של עובר, או חלק 

 מהם, לרבות המערך הגנטי.
 

שאינם נהוגים בפרקטיקה  - עולה או בדיקה בבן אדם, שאינם מקובליםכל הליך, פ ביצוע -ב
 .תהרפואית או המקצועי

 

 DNAשבו נלקחת דגימה ביולוגית ומופק רפואי בתכשיר מחקר  - "גנטי-פארמקוניסוי " .31
 כחלק מתוכנית הניסוי ולצורך המחקר בלבד. גנטי לצורך קבלת מידע

 

נאספים  ,במהלך טיפול הניתן למשתתף בניסוי ,מחקר בו - "ניסוי רפואי לא התערבותי" .32
נתונים על הטיפול ותוצאותיו, ובלבד שהטיפול מקובל למצבו של המשתתף בניסוי וניתן לו 

בלא שתוכנית הניסוי משנה את הטיפול המקובל או את המעקב אחר  ,לפי החלטת מטפל
 מצבו של המטופל, או משפיעה עליהם.

 

 ניסוי רפואי הכרוך בפרוצדורה חדשהאחד מאלה:  - "ניסוי רפואי ללא מוצר מחקר" .33
; ת ואינה כרוכה בשימוש במוצר מחקר(בפרקטיקה הרפואית או המקצועי הנהוג השאינ)

בלקיחת דם ו/או דגימות ביולוגיות; במאגרי דגימות ביולוגיות; בשאלונים; ניסוי רפואי 
 לא התערבותי ועוד.

 

הוריו של קטין או אפוטרופוס הממונה לפי הוראות חוק הכשרות  - "נציג של אדם" .34
 .1962-המשפטית והאפוטרופסות, תשכ"ב

 

מניעת גילוי, לאדם שאינו מורשה, מידע אודות הפרטים המזהים של משתתף  -"סודיות"  .35
בניסוי )חוק זכויות החולה ]שמירה על סודיות רפואית[ וחוק הגנת הפרטיות(. כמו כן, 

 נו קניינו של יזם הניסוי הרפואי.יי מידע שהמניעת גילו
 

במחקר, שאינו נתון להשפעה של  קשור, שאינו אדם - "(Impartial Witness) "עד בלתי תלוי .36
נוכח בהליך העד הבלתי תלוי  .(קרוב משפחה של המשתתףמלווה או  ,למשל) מבצעי הניסוי

טופס ההסכמה או כל מידע כתוב אחר הנמסר למשתתף או  אתקורא ההסכמה ו
 .אפוטרופסול

 

הנושאים כלל לל את וכו מסמך כתוב המתאר את תכנית המחקר - "פרוטוקול הניסוי" .37
 .(GCP) ההרמונייםבהנחיות הנהלים נדרשים כמפורט ה
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אחד מאלה: שם פרטי ושם משפחה, מספר זהות, מספר מזהה אחר שניתן  -" פרט מזהה" .38
או כל פרט מידע אחר הכולל מאפיינים יחודיים של אדם אשר בפני  על ידי רשות שלטונית

 עצמם יכולים להעיד באופן חד משמעי על זהותו.
 

שנים יש לקבל הסכמתו לצורך  16. קטין שמלאו לו שנה 18מלאו לו  טרםאדם ש - "קטין" .39
 .2000לקיחת דגימה גנטית בהתאם לתנאי חוק מידע גנטי, תשס"א 

 

המתעד בדרך הנאסף במהלך מחקר  המשתתף אודותרפואי ואישי  מידע - "רשומת מחקר" .40
 הפרטים המזהים ללא רשומה הרפואיתשל רישום או צילום, או בכל דרך אחרת, לרבות ה

 .של המשתתף
 

בחוק זכויות החולה המתעד בדרך של רישום או  17מידע לפי סעיף  - "רשומה רפואית"  .41
צילום, או בכל דרך אחרת, לרבות התיק הרפואי של המטופל שבו מצויים מסמכים 

 רפואיים אודותיו.
 

אינו שימוש זה  .שימוש במידע בריאות לכל צורך שאיננו טיפול רפואי - "שימוש משני" .42
טיפול )לרבות בקרה, ניהול, -שימוש הנדרש לצרכי התנהלות שוטפת ופעילות תומכת כולל

תפעול ותכנון שירותים עתידיים וכן למידה וסטטיסטיקה שוטפת בתוך ארגון הבריאות או 
 דיווח המתחייב מכוח הדין(.

 

 עשוי להעניקמחקר הבמסגרת שניתן רפואי הטיפול מצב בו ה -"תועלת ישירה למשתתף"  .43
מקרים בהם קיימת בכולל  .טיפול יעיל, בטוח או נוח יותר מהטיפול השגרתי המקובל

 קבוצת ביקורת לניסוי שאולי לא תקבל את הטיפול המחקרי.
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חובת החוקר הראשי בהתאם להנחיות  את מוסיפות ומשלימות הדרישות המפורטות להלן

בניסוי  פותבנושא הסכמה מדעת להשתת (ISO-ב 9פרק  ובהתאמה GCP-ב 4פרק )הבינלאומיות 

 .רפואי
 

סמכות שהואצלה לגורם אחר אינה פותרת את הגורם האחראי על פי כל דין. מאציל הסמכות יוודא 

כי מקבל האחריות הוכשר לבצע את התפקיד המוטל עליו )השכלה, הדרכה וניסיון( והוא פועל 

 בהתאם להנחיות.
 

 החוקר הראשי 4.1

מי שהואצלה לו הסמכות ע"י החוקר כל או  הראשי חוקרבכל מקום בו כתוב החוקר הכוונה ל

 הראשי בכתב.

 קיים אישורא מבקש לגייס משתתפים וודא כי לניסוי אליו הולבאחריות החוקר  4.1.1

  (.א7 טופס או הארכת תוקף ע"ג 7טופס  -)אישור מנהל המוסד הרפואי 
 

מידע רב היאת מ, בעל פה ובכתב ,משתתףלמסור ישם קבלת הסכמה מדעת החוקר ל 4.1.2

כדי לאפשר החוקר יעשה כל שניתן  .מובנת על הניסוי הרפואי, בלשון בהירה ובשפה

  הוגנים. הפעלת לחץ או השפעה בלתי למשתתף לתת את הסכמתו מדעת ברצון, ללא תלות או
 

על זכויותיו  או דרישה שיש בה משום ויתור וראהל כל הויכללא , למשתתףהמידע שנמסר 

לפטור את החוקר, היזם, המוסד הרפואי או מי מטעמם, מחובה  הוראה הבאהלפי כל דין, או 

 .או מאחריות המוטלת עליהם על פי כל דין
 

הליך קבלת ההסכמה מדעת יתבצע מוקדם ככל שניתן, בהתחשב בנסיבות המקרה,  4.1.3

את טופס ההסכמה.  קרואודא כי למשתתף ניתן מספיק זמן ליש לו .ההכללה בניסויטרם 

משתתף להתייעץ עם גורמים נוספים, להפנות שאלות כמו כן, החוקר יאפשר ויעודד את ה

 .גם מעבר למעמד מתן ההסבר הראשוני ולקבל תשובות
 

והמשתתף קרא את טופס ההסכמה, המשתתף בע"פ לאחר שהחוקר נתן הסבר מתאים  4.1.4

טופס הסכמה מדעת ייחתם ויתוארך  .על גבי טופס הסכמה מדעת בכתב הסכמתויביע את 

העתק של ו ידי החוקר הראשי-הטופס המקורי ישמר על על ידי המשתתף וכן על ידי החוקר.

  הטופס החתום יימסר לידי המשתתף.
 

 אחריות .4
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בנוסף, החוקר יתעד את  .ברשומה הרפואיתבקצרה את הליך ההסכמה החוקר יתעד  4.1.5

 עמדת המשתתף לגבי קבלת תוצאות של בדיקות גנטיות ו/או מידע בעל משמעות רפואית

פל החוקר יסביר על המשמעות של הבדיקות ועל זכותו של המטו .במהלך הניסוי אם יתגלו

מעוניין / לא מעוניין לקבל ) בנושא יתעד את עמדת המשתתףשלא לקבל את תוצאותיהן ו

 שעשוי להתגלות במהלך הניסוי(.מידע 
 

 המטפל בקהילה. ת המידע על השתתפות בניסוי לרופאבאחריות החוקר להעביר א 4.1.6

במקרים בהם הניסוי כרוך בביצוע בדיקות רפואיות, מתן תכשירים, אביזרים או משתלים, 

הינה ע טיפולים או פרוצדורות נסיוניות, העברת המידע לרופא המטפל בקופת החולים ביצו

 תנאי להכללה בניסוי.
 

טופס למשתתפים, נדרש לאישור מראש של הוועדה המוסדית.  במידע הנמסרכל שינוי  4.1.7

כאשר מתקבל מידע חדש שיש  יעודכנוכתוב אחר הנמסר למשתתפים, ההסכמה וכל מסמך 

בו כדי להשפיע על הסכמת המשתתפים להתחיל או להמשיך להשתתף בניסוי. יש להעביר 

 ככל. את הסכמת המשתתף להמשיך בניסויאת המידע החדש למשתתפים בהקדם ולתעד 

 .של טופס ההסכמה הגרסה המעודכנת, הללו יחתמו על משתתפים חדשיםממשיכים לגייס ש
 
 

 המוסדית הוועדה .24

הבנת . לוועדה אחריות בכתוב הנמסר למשתתפיםכל מידע  תבחן ותאשר המוסדית ת הלסינקיועד

. בהתאם להנחיות הנהלים ניסויבהמשתתפים העתידים להשתתף הסכמה של הליך קבלת ה

ההרמוניים, הוועדה רשאית לדרוש הוספת מידע לטופס ההסכמה או שינוי נוסח בטופס ההסכמה 

 המשתתפים בניסוי. של הך הגנה על זכויות, בטיחות ורווחנדרש לצור ידעמהכאשר לדעת הוועדה 
 

הוועדה  ,ולחשופים ללחץ או ניצמשתתפים העלולים להיות במחקרים בהם נדרשת הסכמה של 

תבדוק את אופן גיוס המשתתפים והליך  . כמו כן היאתבחן את נחיצות המחקר באוכלוסיות אלה

 .הנהלים ההרמוניים והנחיות נוהל זה להנחיותו כלליםההסכמה בהתאם ל
 

הפטור  מתן .םמימותממידע באו ו/דגימות במחקר לויתור על דרישה לקבלת הסכמה מדעת יינתן 

ידי איש צוות מתוך ארגון הבריאות בו מתבצע המחקר, בעל -תעשה רק עלש התממהבביצוע מותנה 

 .)בהתאם לאסדרה בנושא "שימושים משניים במידע בריאות"( הרשאה מתאימה
 

 מנהל המוסד 4.3

רפואית בהתאם לחוק הסודיות ההחוקרים על אופן שמירת את ת חוהנלאחריות  המוסד מנהלל
 .(והגנת הפרטיות זכויות החולה)בפרט: 
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 של בגירים הסכמה מדעת 5.1

לתת הסכמתם, החוקר יסביר למועמדים  כשיריםבמחקרים המיועדים לכלול משתתפים בגירים ה

שתתף חשוב שהמשתתף יבין את פרטי המחקר ומטרותיו, כדי שהסכמתו לה .אודות הניסוי הרפואי

 בו תינתן מתוך ידיעה והבנה.
 

 יסביר: החוקרלהלן הנושאים עליהם 
 

ההסכמה  .בניסוי להשתתףעל מנת  הסכמהונדרשת  התנדבותית היא במחקר ההשתתפות 5.1.1       

, לא ישפיעו השתתפות במחקראת האו הבקשה להפסיק בכל עת הסירוב  ,להשתתף במחקר

של אנשי המקצוע  היחסאו על  האיכותעל רפואי, טיפול  לקבל זכאותהבשום צורה על 

ק יהפסל והחלטתמ שינבעומידע על תוצאות רפואיות אפשריות ימסר י למשתתף הרפואיים.

 .בניסוי לפני סיומו תתפותהש
 

. על המצב הרפואי הנחקר והטיפול בו היא להרחיב את הידע הקיים קליני מחקרמטרת  5.1.2

קיבל אישור הנ"ל המחקר וכי  מראש של ועדה אתית אישור מקבל בבני אדם מחקר רפואי

 מאת המוסד הרפואי. כאמור
 

כולל ההקצאה לטיפול והסיכוי )זרועות הטיפול בניסוי  עללמשתתף  החוקר יסביר 5.1.3

 (.קבוצת השוואהללהשתייך לזרוע טיפולית בקבוצת חולים/ נשאים של ממצא גנטי/ בריאים או 
 

, מספר השתתפותלהתקופה הצפויה  משךהמחקר,  מוצרעל למשתתף  החוקר יסביר 5.1.4

 תוך הבחנה בינם לבין, וכו'( בדיקות ,מעקבהטיפול, ה) הליכי המחקר ,מוערך של המשתתפים

 . במשך תקופת הניסוי ,ההליכים המקובלים
 

במחקרים בהם ניתן טיפול רפואי  דרישות המחקר.בהיענות ל של המשתתף האחריות 5.1.5

בהם נעשה שימוש  אינו יכול להשתתף בניסויים אחריםבמוצר מחקר, יובהר למשתתף כי הוא 

 נזקק לטיפול רפואי הואשכי במקרה  כמו כן, יובהר, למשך כל תקופת הניסוי. במוצרי מחקר

ו כי הוא משתתף במהלך המחקר )כולל טיפול אלטרנטיבי ותוספי מזון( עליו לידע את המטפל ב

 ץ עם רופא המחקר.עהתיייש לבמחקר ו

 או או ליונק לעובר כולל) או שניתן לחזותם למשתתף הידועים הנוחות-או איו/הסיכונים  5.1.6

הסבר על הטיפול הרפואי שיקבל במקרה של פגיעה בבריאותו יינתן . בת הזוג של המשתתף(בן/ל

  .סיכון שאינו ניתן להערכה מראשב רוךכי ניסוי רפואי כ יוסבר .והאחריות למתן הטיפול

 יישום .5
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. כאשר לא צפוייה הטבה הצפויים למשתתף ו/או לאחרים, כתוצאה מהניסוי היתרונות 5.1.7

  , יש לציין זאת במפורש.למשתתף עצמו קלינית
 

החוקר יסביר על הסיכונים  .באם ישנם כאלה, למשתתף הקיימים חלופייםהטיפולים ה 5.1.8

 מבטל, מחליף הניסוי אם להבהיר יש. והיתרונות של אפשרויות הטיפול הזמינות עבור המשתתף

 יש להתייחס גם לאפשרות של חוסר טיפול או טיפול פליאטיבי.. המקובל הטיפול את משנה או
 

המשתתף . הקשורה לניסוי רפואית בעיהב בכל שעות היממה לחוקרלפנות יכול  המשתתף 5.1.9

 במהלך הניסוישהוא חווה  אית, פציעה או אירוע בריאותי אחרבעיה רפו על כל דווחמתבקש ל

 לקבל טיפול רפואי מתאים. כדי לחוקר יפנהכתוצאה מהשתתפות במחקר, פגיעה  במקרה שלו
 

 .בהחלטת החוקר או היזם שתתפות בניסוי להיפסקההנסיבות בהן עלולה ה 5.1.10
 

. ברשומת המחקר מקודדים ושמרישי יםורפואי יםאישי נתונים נאספיםבמהלך הניסוי  5.1.11

בהתאם לחוק  לנתוניםגישה  של המשתתף ותהיה לוברשומה הרפואית  שמריי המזוהה המידע

חוק מידע בהתאם ל) תוצאות של בדיקות גנטיות שנעשו במסגרת המחקר למעט, זכויות החולה

תוצאות בדיקה כגון: הנשמר ברשומת המחקר  למשתתף מידע יתכן שלא יימסר .גנטי(

 . ו', סמנים ביולוגים וכקהקינטי-פארמקול
 

לצורכי ביקורת ומעקב על איכות  ,יינתנו לגורמים מורשים בלבד ותברשומהרשאות צפייה 

 המשתתף תוך שמירה מוחלטת על סודיות, והימנעות מחשיפת זהות . זאתואמינות המחקר

 .רפואיים או פה או בפרסומים מדעיים-בפרסומים בעל ,מוסמכיםלאנשים בלתי 
 

לצורך ידיעה ומעקב  (11)טופס  בקהילה לרופאמסר תי בניסויהשתתפות העל  הודעה 5.1.12

ישמר יהמידע הרפואי ואישי הנאסף במהלך הניסוי  .)פרט לניסוי רפואי לא התערבותי( רפואי

 ,תכשירים יכלול: תוצאות בדיקות רפואיות, מתןברשומה הרפואית של המטופל. מידע זה 

אם במהלך הניסוי יתגלו  .נסיוניות פרוצדורותאו טיפולים ביצוע  או משתלים, אביזרים

ממצאים רפואיים בעלי משמעות קלינית, שלא היה ידוע עליהם קודם, המידע יימסר לרופא 

יישלחו למשרד פי חוק  מחלות החייבות בדיווח עלתוצאות חיוביות על . כמו כן, בקהילה

 .וכד'( HIV)לדוגמה: צהבת, שחפת, חצבת,  הבריאות
 

שעשוי להשפיע על מהלך הניסוי תגלה ביש מידע חדשהחוקר יודיע למשתתף על כל  5.1.13

 החלטתו להמשיך להשתתף בניסוי.
 



 
ה נוהל  מָּ  והאכיפה מערך הרוקחות רפואיים בבני אדםניסויים ב מִדַעַתהַסְכָּ

 14-2/01 נוהל מספר 27מתוך  15עמוד 

 

 
 

-15- 
 2019ספטמבר  26תאריך הדפסה 

 
 

למשך  )פרט לניסוי רפואי לא התערבותי( את מוצר המחקר יספק ללא תשלוםיזם הניסוי  5.1.14

ובלבד לרבות ביטוח,  הנוספות הנובעות מביצוע הניסוי עלויותכל תקופת הניסוי וכן יישא ב

 שעלויות אלה אינן נובעות מהטיפול הרפואי המקובל במחלה.
 

החזר  גובה במקרים הרלוונטיים יימסר מידע על ההשתתפות במחקר הינה ללא עלות. 5.1.15

  .למתנדבים בריאים תשלום או (נסיעה, חניה, ארוחה קלה וכד' )לדוגמה:למשתתף  הוצאות
 

נאספות באופן העל אופן לקיחת הדגימות יוסבר  לצורך המחקר, דגימותנאספות  אם 5.1.16

 הדגימה תשמר לצרכים עתידיים של המשתתף(מ)החוקר יוודא שכמות מספקת  שיגרתי

היכן , למי יימסרו ,בהןאופן הטיפול . מה מטרת לקיחת הדגימות, במסגרת הניסוינלקחות וה

שהן כיישלחו דגימות  למעבדות מחוץ למוסד הרפואי .ושמדיו ומתישמירתן משך , ונחסואי

 .מקודדות
 

 ןתהשלכו תוצאות הבדיקותעל יש להוסיף הסבר  - בדיקות גנטיות כאשר המחקר כולל 5.1.17

יאתרו במחקר מידע בעל אם  במידע הגנטי. הלרעשימוש או  תוקהילמשפחתו ו, המשתתףעל 

ללא  במסגרת של ייעוץ גנטיו בהתאם לחוק לידיעת המשתתףמשמעות רפואית, יובא הדבר 

במעמד הסבר זה החוקר יבהיר למשתתף כי הוא רשאי שלא לקבל את תוצאות הבדיקה  עלות.

ן הגנטית. החוקר יתעד ברשומה הרפואית את העדפת המשתתף בנושא זה )מעוניין / לא מעוניי

 לקבל תוצאות בדיקה גנטית(.
 

מהדגימות, יש לפרט מה משך השימוש  יכינו שורות תאים תמידיותבמקרים בהם  5.1.18

 העתידי בהן.
 

במהלך המחקר  פושנאס או דגימות בנתונים שימוש נוסףיזם הניסוי יבקש לעשות  אם 5.1.19

של  נוספת התדרש הסכמ ,מחקר עתידי(הכוונה לאינו מוזכר בתוכנית המחקר )אשר 

 הנוכחי אינו חלק מתוכנית המחקר הנוסףשימוש הכי זה. החוקר יבהיר  לענייןהמשתתפים 

 . זה במחקר בהשתתפות יםפוגע אינםוההסכמה או הסירוב 
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 הסכמה של קטיניםהליך  5.2
 

 ,הבריאותלקידום חיוני  הדבר בניסוי רפואי אלא אם כן תכללת בסעיף זה לא יהנמנ יההאוכלוס

 ., הכשירה מבחינה משפטיתאחרתוהניסוי אינו יכול להיערך באוכלוסיה 
 

ברוח חוק הכשרות המשפטית  הורי הקטין הם האחראים על מתן הסכמה בשמו ועבורושני 

חשוב שההורים יבינו את פרטי המחקר ומטרותיו, כדי שהסכמתם  .1962-והאפוטרופסות, תשכ"ב

 לא תפגע והחלטה ז .רשאים לבחור שלא לשתף את ילדם בניסויתינתן מתוך ידיעה והבנה. ההורים 

 .לקבל את הטיפול המקובל ילדםשל  בזכותו
 

בהתאם , )הקטינים( למשתתפיםבמחקרים המיועדים לכלול קטינים, החוקר יסביר  5.2.1

לקרוא  שני ההוריםיש להנחות את  אודות הניסוי הרפואי. הםהוריל כןו ם,ליכולת הבנת

זכאים יהיו בתשומת לב את ההסבר המופיע בטופס ההסכמה. אם יתעוררו שאלות, ההורים 

לקבל הבהרות מהחוקר. ההורים מוזמנים להתייעץ עם בני משפחה או הרופא המטפל בקטין 

  בקהילה.
 

)פרט לנושא הכנת  לעיל 5.1בסעיף יהם יסביר החוקר להורים מפורטים על הנושאים 5.2.2

 ,במעמד קבלת ההסכמה להשתתפות בניסוי .שורות תאים תמידיות שלא יתבצע בקטינים(

טופס ההורים והחוקר המסביר יתעדו זאת על ידי חתימה ותאריך של כל אחד מהם על גבי 

 . הוריםההעתק של הטופס החתום יימסר לידי  .הסכמה מדעת
 

על החוקר להתחשב בדעתו של  .הוריובנוכחות  הסבריינתן לקטין : (ASSENT)הצהרה  5.2.3

 השתתפותו בניסוי הרפואי.-הקטין לגבי אי

המכיל את  טופס הצהרהעל  יחתוםהוא  ,שנים 16שמלאו לו  קטין הינובמקרה שהמשתתף 

והוא  קיבל הסבר על הניסוי שהקטין טופס ההצהרה יתעד .פרטי המחקר בשפה פשוטה וקלה

   .מביע את רצונו להשתתף בניסוי

ומספיקה הבעת  כלשהו על מסמך לא נדרשים לחתימהשנים,  16 להם קטינים שטרם מלאו

)כגון: סרטון,  חזותיים באמצעיםעזר ילה ניתןהסבר, מתן בעת  רצונם בעל פה להשתתף בניסוי.

  מצגת וכד'( שתוכנם אושר ע"י הוועדה המוסדית.
 

במהלך הניסוי הרפואי, יחתום על  שנים 18שמלאו לו  משתתף :כשיר לבגירקטין שהפך  5.2.4

על  יחתום שנים 16גנטי, משתתף שמלאו לו -פארמקוגנטי או במחקר טופס הסכמה מדעת. 

רשאי לבטל, לסייג או לשנות את ההסכמה שנתן בעבר או  המשתתף הסכמה מדעת.טופס 

 שניתנה לגביו בעת היותו קטין.
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 שאינו סובל דיחוי בניסוי הכולל טיפול, טית והאפוטרופסותלחוק הכשרות המשפ בהתאם 5.2.5

 .הליך הסכמה להורה אחדרשאי לבקש ביצוע  החוקר ,)חירום רפואי או דחיפות רפואית(

 לקבלת הסכמה מהורה אחד: את אישור הוועדה מראש יבקשהחוקר במקרה זה, 

 הועדהו .(1בטופס הבקשה )טופס הורה אחד  לקבלת הסכמה שלוינמק את הסיבה  יצייןהחוקר 

יתועד האישור ) את הבקשה אם קיימת הצדקה משפטית ומוסרית לכךרשאית לאשר  המוסדית

 (. 6על גבי טופס 
 

כאשר ההורים גרושים ויש צו בית משפט  או תהורי-חדהוא בן למשפחה כאשר הקטין  5.2.6

ניתן להסתפק , יות עבור המשתתףלקחת החלטות רפוא קבע כי להורה אחד בלבד סמכותש

 .של הוועדה המוסדית ללא אישור מראש םחתימת אחד ההוריב
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  ים ופסולי דיןוסחהסכמה של הליך  5.3
 

ה לקידום בריאותחיוני  הדבר בניסוי רפואי אלא אם כן תכללת בסעיף זה לא יהנמנ יההאוכלוס

 ., הכשירה מבחינה משפטיתאחרתוהניסוי אינו יכול להיערך באוכלוסיה 
 

ברוח חוק הכשרות המשפטית  ו,ועבור הסוהחהוא האחראי על מתן הסכמה בשם  אפוטרופוס

יבין את פרטי המחקר ומטרותיו, כדי  אפוטרופוסחשוב שה .1962-תשכ"בוהאפוטרופסות, 

. בניסוי הסוהחרשאי לבחור שלא לשתף את  אפוטרופוסשהסכמתו תינתן מתוך ידיעה והבנה. ה

 .לקבל את הטיפול המקובל הסושל החבזכותו  החלטה זו לא תפגע
 

אינו רשאי לתת הסכמה  מטעם בית המשפט, אדםהשל חוקי כאפוטרופוס בן משפחה שלא מונה 

  .ם המשתתףבמקו
 

אודות הניסוי  סואפוטרופל, החוקר יסביר סים ופסולי דיןוחבמחקרים המיועדים לכלול  5.3.1

צרף את ל ואת פרטי המחקר ומטרותיו, כדי שהסכמת יבין שהאפוטרופוסהרפואי. חשוב 

לקרוא בתשומת לב  האפוטרופוסתינתן מתוך ידיעה והבנה. יש להנחות את  ,דיןהפסול /הסוהח

לקבל  זכאייהיה האפוטרופוס את ההסבר המופיע בטופס ההסכמה. אם יתעוררו שאלות, 

 . הסובחלהתייעץ עם בני משפחה או הרופא המטפל  ןמוזמ האפוטרופוסהבהרות מהחוקר. 
 

כנת )פרט לנושא ה לעיל 5.1בסעיף מפורטים  לאפוטרופוסעליהם יסביר החוקר  הנושאים 5.3.2

במעמד קבלת ההסכמה להשתתפות . שורות תאים תמידיות שלא יתבצע בחוסה / פסול דין(

והחוקר המסביר יתעדו זאת על ידי חתימה ותאריך של כל אחד מהם על  האפוטרופוס ,בניסוי

 . האפוטרופוסהעתק של הטופס החתום יימסר לידי  .טופס הסכמה מדעתגבי 
 

לא נדרשת חתימה של  .םבהתאם ליכולת הבנת על הניסוי למשתתפיםגם החוקר יסביר  5.3.3

 .כי ניתן לו הסברברשומה  לתעדאולם יש , על טופס ההסכמה / פסול דין הסוהח
 

המשתתף  אפוטרופסות,בוטל צו ה במהלך הניסוי הרפואיאם : אפוטרופסותביטול צו ה 5.3.4

 מחדש ויעדכן אותו בדבר ביטול הצו. החוקר יבצע הליך הסכמה לחוקריפנה  או מי מטעמו

שניתנה ההסכמה את רשאי לבטל, לסייג או לשנות  המשתתף .חדש אפוטרופוסאו  משתתףל

 .לגביו
 

, רצוי שלא הסועל טובת הח משפחההובן  האפוטרופוסבמקרים של אי הסכמה בין  5.3.5

  להכליל את המשתתף בניסוי.
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  רגילההסכמה ה מהליך שינוי 5.4
 
 

-בכל תת מהליך הסכמה.שינוי או  פטורבסעיף זה מתוארים מצבים בהם החוקרים רשאים לבקש 

. אם לדעת החוקרים נדרש מדעת הסכמהמ להליך שונה או לפטוראישור  ינתןיכיצד יפורט סעיף 

להפנות פטור במצבים שאינם מתוארים להלן, יש לקבל את אישור הוועדה המוסדית  ורק אחר כך 

  .(בהמשך 5.4.3)בדומה למתואר בסעיף  לאישור הוועדה העליונה הבקשה את
 

 רפואי חירוםבמצב  5.4.1
 

, כהגדרתו בחוק זכויות החולה ,רפואי חירוםמשתתפים במצב  החוקר עתיד לגייסם בה במקרים

 המוסדית העדווה. (1)טופס  למחקרטופס הבקשה על גבי  הסכמההיך מהל פטורהחוקר יבקש 

 נציגוממהמשתתף או  הסכמה מדעת מראשללא קבלת  רשאית לאשר ביצוע ניסוי רפואי

  התנאים הבאים: כל אם מתקיימים (,7-ו 6טופס ביתועד  האישור)
 

 מיידית או קיימת סכנה מיידית לנכות חמורה ובלתי הפיכה. החולה מצוי בסכנת חיים 

ללא ויתור על הדרישה לקבלת הסכמה  לא יוכל להתבצע הניסויכתוצאה ממצבו הרפואי, 

בחלון הטיפול חייב להינתן שאו החולה  מכיוון שאין אפשרות לתקשר עם ,מדעת מראש

 .האפוטרופוסשל  הסכמההאין מספיק זמן להשגת ו קצוב זמן
 

  החולה אפוטרופוסכל המאמצים הסבירים לקבלת הסכמתו של בהחוקר מתחייב לנקוט 

 הניסוי הרפואי. בתוכניתשהוגדר  חלון הזמןבמסגרת  )אם יש(
 

 לקבלת  יםמתנגד או נציגו אם ידוע שהוא ,במחקר מטופל לשתף החוקר מתחייב שלא

לשתף במחקר  החוקר מתחייב שלא .הנחיות רפואיות מקדימות(ב)למשל  רפואיטיפול 

 .חולה שקרוביו הנמצאים במקום מתנגדים לכך
 

 של  הרפואי ובמצבביא לשיפור תמבוקש ניסוי ההשתתפות ביסוד סביר לצפות כי ה קיים

אינם נותנים סבירות שווה  הטיפולים הקיימים .מקובלהטיפול ל בהשוואה המשתתף

 באפשרותהתומך  קליניים(או /קליניים ו-)ניסויים פרהוקיים ידע מדעי  ,או גבוהה יותר

 להיטיב עם החולה.
 

 תאושר גם על ידי  הניסוי(המפורטים בפרוטוקול  םהכללה של החולה בניסוי )על פי כללי

רופא בלתי יובהר כי  רופא בלתי תלוי, שאינו בצוות המחקר אולם מכיר את הפרוטוקול.

 הסכמה ןנות ואינ. הוא מאשר את מצבו של החולה ואת התאמתו וחיוניותו למחקר תלוי

 .החולה במקום
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 ת ועד לניסוי מונתהDSMB (Data Safety Monitoring Board),  תלויה לניטור בלתיועדה 

ל אירועי בטיחות בהתאם ע ידווחהחוקר  .המידע הנאסף במהלך המחקר ולהערכתו

או בפרקי זמן קצרים יותר שנקבעו על ידי היזם, הוועדה המוסדית או משרד  164לנוהל 

 הבריאות.
 

 יקבל מידע מפורט על ( אפוטרופסו)או , המשתתף הראשונה בהזדמנותש החוקר מתחייב

באופן שהיה נמסר לצורך קבלת הסכמתו מדעת, ויחתום על טופס הטיפול שניתן, 

להפסיק את  רשאי המשתתףכי  יוסבר .ההסכמה להמשך השתתפות בניסוי הרפואי

 .יואו שיאבד זכויות שייפגע הטיפול בו, מבלי, עתההשתתפות בכל 
 

  נפטר לפני חתימה  ,שנכלל בניסוי הרפואי ללא חתימה על טופס ההסכמה ,המשתתףאם

 כל המאמצים הסביריםבלנקוט  מתחייב, החוקר אפוטרופסוזו ולפני שנוצר קשר עם כ

 ., ולמסור לו מידע על הניסוי הרפואיאפוטרופסואת לאתר 
 

אישור  קיבלחולים שהסכימו בעבר בכתב להשתתף בכל מחקר ש הכללה שליש להעדיף  5.4.1.1

רפואי )בעדיפות לייפוי כוח הכולל  מיופה כוח לטיפול , או שיש להם אפוטרופוס לגוף, אוכדין

 התייחסות להשתתפות במחקרים(.
 

 .החולה במחקר בדבר השתתפותראשונה  מדרגהקרוב משפחה  החוקר יידעבמהלך הניסוי,  5.4.1.2

 במחקר. ההשתתפות תופסקהתנגדות קרוב המשפחה להמשך השיתוף במחקר  במקרה של
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 דחיפות רפואיתבמצב של  5.4.2

אוטם חד בשריר למשל: במצב של לחץ לטיפול רפואי )ם המחקר יכלול משתתפים בה במקרים

וחתימה על הלב, תסחיף ריאתי מסיבי שדורש טיפול תרומבוליטי מיידי, התקף אסתמה וכד'(, 

, מצב חירום רפואי(ב אולם לא מדובראינה אפשרית בנסיבות העניין ) מלא טופס הסכמה מדעת

הסכמה להליך אישור הוועדה מהליך ההסכמה הרגיל ולבצעו בעל פה.  שינויהחוקר רשאי לבקש 

 . 7-ו 6, יתועד על גבי אישורי הניסוי טופס מקוצר
 

 בתנאי( 1)טופס  טופס הבקשה למחקרעל גבי  מקוצר הליך הסכמהל אישורהחוקר יבקש 

 :אלו כלמתקיימים ש
 

  ההסבר שהוא מתכוון להעביר החוקר יקבל מראש את אישור הוועדת המוסדית לנוסח

מצבו הרפואי של כלול את האבחנה, יפה למשתתף. "נוסח המידע הרפואי" -בעל

והסיכויים מהניסוי המשתתף, תיאור ההליך הניסיוני, מטרתו, התועלת הצפויה 

של הטיפול המוצע, הסיכונים הכרוכים בטיפול המוצע, לרבות תופעות לוואי, להצלחה 

כויים וסיכונים של טיפולים רפואיים חלופיים, או של היעדר טיפול נוחות וכן סי-כאב ואי

 רפואי, עובדת היות הטיפול המוצע בעל אופי חדשני.

 

  כדי לאפשר הנדרשהמידע הרפואי  אתובאורך סביר  פה-בעל חייב להסבירתמהחוקר ,

בשל הנסיבות של הדחיפות  להסכים לטיפול המוצע לעניין זה. להחליט אם משתתףל

 .עד בלתי תלוי יש לקבל את הסכמת המשתתף בנוכחות הרפואית

 

 הסכמה טופסשל חתום על נוסח מקוצר ל ומהעד הבלתי תלוי המשתתףהחוקר יבקש מ 

הטופס, פה. אם המשתתף אינו מסוגל פיזית לחתום על -המעיד כי אכן קיבל הסבר בעל

 פה של המשתתף.-בעלתעד את קבלת ההסכמה יו יציין את הסיבה לכך בטופס הרופא
 

 על  החוקר מתחייב להסביר למשתתף, יתאוששהמשתתף לאחר שמוקדם ככל שניתן ו

ויחתים אותו  ,בהליך רגיל שהיה נמסר לצורך קבלת הסכמתו מדעת כפי הטיפול שניתן

 להמשך השתתפות בניסוי הרפואי. הסכמתועל 
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 במצב אי כשירות זמנית 5.4.3
 

 בהם, למצב חירום רפואי או דחיפות רפואית )המפורטים לעיל( נוספים מקריםקיימים 

מקרים אלה, . הסכמההמהליך  פטור לאשרניתן  מדעת הסכמה לתתהמשתתפים אינם כשירים 

 נאסף : מחקרים בהםלמשל .אדם-עליונה לניסויים רפואיים בבניהועדה הוידרשו לאישור י

או ו/ טיפולה או בלבד יתמחקר הלמטר על מטופלים שאינם כשירים ואין להם אפוטרופוס מידע

 תועלת בהם יש אך, עצמו משתתףל ישירה תועלת הםב איןואת המטופל  ניםמסכ םאינבדיקה ה

  .בעתיד דומים במצבים לציבור
 

 המוסדית הועדהו (.1)טופס  טופס הבקשה למחקרעל גבי החוקר יבקש פטור מהליך הסכמה 

המחקר חשוב, הואיל וצפויה ממנו תרומה משמעותית לשיפור הטיפול השתכנעה שכי  תאשר

 .להלןהתנאים המפורטים  כלאם מתקיימים  יכלול אישור הוועדה לפטור( 6טופס ) הרפואי

 .לאישור הוועדה העליונה את הבקשה עבירת אישור הוועדה המוסדית, היאאחר ל
 

 :הנדרשים לצורך מתן פטור מהליך הסכמה התנאים

 של הקבוצה עליה נמנים  מיועד לטובת הטיפול הרפואי או האבחון בעתיד, המחקר
 .המשתתפים

 אין אפשרות לבצע את המחקר בדרך אחרת. 
 

 שר ושאעתידי שהסכימו בעבר בכתב להשתתף בכל מחקר  מטופלים כללויככל שניתן, י

 ן או שיש להם אפוטרופוס.כדי

 הן כאלה שהיו פעולות פולשניות נדרשות אם . הפעולות המבוצעות במחקר אינן פולשניות

והן אינן גורמות לנזק פיזי  קשר למחקר ללא, השגרתי מבוצעות ממילא במסגרת הטיפול

 למשתתף.

 תאושר גם על ידי  המפורטים בפרוטוקול הניסוי( םהכללה של החולה בניסוי )על פי כללי

רופא בלתי יובהר כי  רופא בלתי תלוי, שאינו בצוות המחקר אולם מכיר את הפרוטוקול.

 הסכמה ןנות ואינ. הוא מאשר את מצבו של החולה ואת התאמתו וחיוניותו למחקר תלוי

 .החולה במקום

 בנוסף, יש  .במחקר ת המשתתףאינם מתנגדים להכלל הנמצאים במקוםמשפחה  יקרוב

התנגדות  קרוב משפחה מקרבה ראשונה כי החולה משתתף במחקר. במקרה של ליידע

 במחקר.  ההשתתפות תופסקקרוב המשפחה להמשך השיתוף במחקר 
 

 במחקר תתקבל מהמשתתף בדיעבד, בהזדמנות  הסכמה מדעת להמשך השתתפות

 .הראשונה, בכל מקרה שזה אפשרי
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 גורמים נוספים המעורבים בהליך הסכמה 5.5

 וכיצד בהליך ההסכמה נוספיםגורמים  ת מעורבותם שלמצבים בהם נדרשהמפורטים בסעיף זה, 

 תבצע.ת איה

 

את  אינו מסוגל לקרוא ,אפוטרופסוהמשתתף בניסוי או בהם  יםבמקר - עד בלתי תלוי 5.5.1

וכן במצב של  וכתוב( קרוא יודע אינולוקה בראייתו או היותו מחמת ) טופס ההסכמה מדעת

ההסבר על מהות הניסוי הרפואי.  בכל מהלךעד בלתי תלוי חייב להיות נוכח , דחיפות רפואית

על  יחתום העדפה להשתתפות בניסוי, -בעל הסכמההביע  אפוטרופסושהמשתתף או  לאחר

  .במקום המיועד לכך טופס ההסכמה

 

 עברית ו דובראינ אפוטרופסוהמשתתף בניסוי או שבמקרה  - 1עד בלתי תלוי ומתורגמן 5.5.2

בתוך פרק הזמן  כתוב אין אפשרות לספק תרגוםו )טובת המשתתף( בניסוי להכלילו חשובו

בנוכחות המשתתף,  ידי מתורגמן-פה של טופס ההסכמה מדעת על-תרגום בעלאפשר תיהנדרש, 

. במעמד מתן ההסברים וקבלת ההסכמה מדעת יהיה נוכח עד בלתי העד הבלתי תלוי והחוקר

 .בנוסף לחתימת המשתתף, טופס ההסכמהעל ואשר יחתום  את השפה של המשתתףתלוי שדובר 

 ן שולטים שניהם בשפת טופס ההסכמה ובשפתו המדוברתמהעד הבלתי תלוי והמתורג ,כלומר

העד , המשתתף, החוקר המסביר. על טופס הסכמה זה יופיעו חתימותיהם של של המשתתף

 .הבלתי תלוי והמתורגמן
 

תורגמן הוסברו בצורה מלאה ומדויקת )לתוכן תלוי מעידה על כך שדברי המחתימת העד הבלתי 

ומאשרת כי המשתתף הבין את ההסברים ונתן הסכמתו באופן חופשי. החוקר  טופס ההסכמה(

ם של תרגומשתתף, במועד הקרוב ביותר, ימסור להחוקר . ברשומה הרפואיתיתעד את התהליך 

  .לשפה אותה הוא קורא טופס ההסכמה

 

ידוע יש ספק לגבי כשירותו של המשתתף לתת הסכמה מדעת ו כאשר - רופא מומחה 5.5.3

רופא  או גריאטר ,, על החוקר לקבל הערכה של פסיכיאטרלחוקר שלא מונה למשתתף נציג

, וות דעתו של הרופא המומחהח .או בחוקר בלתי תלוי במחקר מומחה בתחום הרלוונטי שהוא

נדרשת  טרם ביצוע הליך ההסכמה למשתתף. הברשומתתועד  המאשרת את כשירות המשתתף,

 .בנושא הכשירות על חוות דעתו הרופא המומחהשל  המתוארכתחתימתו 

 

                                           
 דובר את שפת המשתתף ואינו העד הבלתי תלוי.כל אדם הקורא את שפת טופס ההסכמה,  -מתורגמן  1
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 למילוי הטפסיםהנחיות  5.6
 

על  עליהם לשקף את ההסבר שניתן למטופלטפסי ההסכמה נועדו לתעד את הליך ההסכמה ולפיכך 

מבקש לשנות את הנוסח שנקבע על ידי החוקר אם שכולל גם מידע יחודי על הניסוי.  ידי החוקר

הנוסח . במועד הגשת המסמכים לאישור השינויים מהנוסח המקוריאת יסמן משרד הבריאות, הוא 

 .או סימון שינויים למשתתף ללא מחיקותמסר ישקיבל אישור י
 

אין לשנות . בעת מילוי הטפסים המחייבהנוסח נוסח הטפסים המצורפים בנספחים הינו  5.6.1

. אם לדעת ממלא הטופס, סעיף מסוים אינו רלוונטי, ניתן 2את נוסח הסעיפים או להשמיטם

סעיף "בקשה ב 1טופס הבקשה )טופס על גבי למחוק את הסעיף ולציין את סיבת המחיקה 

נדרש. הוועדה מילוי נכון של המידע ה (. מחיקה שאינה מוצדקת תחשב כאילחריגות מהנוהל"

על גבי  גותיחרהאישור  את מסר למשתתפים ותתעדיהמוסדית תאשר את נוסח ההסכמה שי

 .6טופס 

בהם ניתן  [בסוגריים מרובעים] טפסי ההסכמה המצורפים בנספחים מכילים מקומות 5.6.2

)יש להחליף את הטקסט במלל המתאים ולמחוק את  מידע הנדרש עבור כל מחקראת הלהוסיף 

הסעיף נמצא בסוגריים מרובעים הכוונה שסעיף זה לא נדרש בכל ניסוי  כלהסוגריים(. כאשר 

 וניתן להשמיטו ללא בקשה לחריגה.
 

  .12-עמודים בגודל גופן שלא יקטן מ 15לא יעלו על  ההסכמה מדעת יטופס 5.6.3
 

בתחתית כל עמוד של טופס ההסכמה יופיע מזהה מסמך. יש לעדכן את מזהה המסמך  5.6.4

 .)ניהול גרסאות( לאורך הליך אישור הבקשה והניסוי הפעיל
  

בשפה קלה וברורה  ,מידע על המחקר בהתאם לאוכלוסיית המשתתפיםאת ה לנסחיש  5.6.5

 כל אדם.ל שיהיו ברורים, כך מקצועיים ללא מונחים רפואיים ככל שניתן,
 

לשפות  םולתרג מקורישמש כהנוסח של טופס ההסכמה בעברית  הניסוי, לאחר אישור 5.6.6

למשתתף ימסר טופס בשפה אותה הוא . בהתאם לאוכלוסיה אותה משרת המוסדנוספות, 

 קורא.
 

החוקר  ע"יו)חתימה ותאריך(  אפוטרופסוטופס הסכמה מדעת ייחתם על ידי המשתתף או  5.6.7

אם קבלת ההסכמה מתבצעת ביום הטיפול הניסיוני, יש לתעד גם  ותאריך(. חתימההמסביר )

  של המטופל. שעת החתימהאת 

                                           
 להלן מפרטים הנושאים הקבועים בהם הוועדה רשאית לאשר שינויים בנוסח הטופס. 5.7בסעיף  2
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שגורמים נוספים מעורבים בהליך ההסכמה, יש לפעול בהתאם למתואר בסעיף במקרה  5.6.8

 של המשתתף. הלעיל ולתעד את ההליך ברשומ 5.5
 

 לאויזם המחקר מבקש ש )בפנייה לחוקר או נציג מטעמו( סיר הסכמתומאם המשתתף  5.6.9

לאסוף מידע רפואי אודות המשתתף, החוקר וכן  או הנתונים המזוהים את הדגימות 3להשמיד

בנוסף, החוקר יתעד את עמדת המשתתף לגבי  יבקש את הסכמת המשתתף במעמד הפרישה.

 רפואית אם יתגלה.קבלת תוצאות של בדיקות גנטיות ו/או מידע בעל משמעות 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                           
  .דגימות ונתונים מקודדיםאין צורך להשמיד  ההסכמה בהסרת 3
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  קבועים בהם הוועדה רשאית לאשר שינויים בנוסח הטופסנושאים  5.7
 

הוועדה המוסדית רשאית לאשר שינויים בנוסח הקבוע של טופס מפורטים מצבים בהם בסעיף זה, 

 תאשר המוסדית הועדהו(. 1החוקר יבקש את אישור הוועדה על גבי טופס הבקשה )טופס  .ההסכמה

 מטופל. הטעיית ה-ואי למען השקיפות יםחשוב בנושאים הבאים יםשהשינויהשתכנעה כי 
 

, הוא יסופק למשתתף ללא עלות ר מחקרבמחקרים רפואיים בהם נעשה שימוש במוצ 5.7.1

-ו "גנטי", "ללא מוצר") אין מוצר מחקרבהם במחקרים אולם,  .במהלך השתתפותו במחקר

 ניתןבמקרה זה,  סעיף אספקת המוצר. ניתן לאשר את הסרת ("קיימים ושאלוניםנתונים "

 בטופס ההסכמה. 3.6למחוק את סעיף 
 

, יזם הניסוי מתחייב להמשיך את מחקרה שימוש במוצר בהם נעשבמחקרים רפואיים  5.7.2

במקרים אולם, לתקופה של עד שלוש שנים מסיום הניסוי. אספקת המוצר לאחר סיום הניסוי 

 הבאים רשאית הוועדה המוסדית לשנות או לסייג התחייבות זו:

  טיפול במצב כרוני(לא פעמי או לתקופה קצובה )-חדמיועד למתן מוצר מחקר. 

 אינו מתאים למטופל ועלול לפגוע בבריאותוכת מתן מוצר המחקר לתקופה ממוש. 

  :קנביס  / צמח מרפא תזונהמזון / תוסף כאשר מוצר המחקר אינו תכשיר רפואי, כגון /
 רפואי.

  ידי חברה -על כלל אינו ממומןבמקרים בהם יזם הניסוי הוא החוקר הראשי והניסוי
 .מסחרית

 

בטופס ההסכמה  3.6אם הוועדה מאשרת מראש שינויים מהסיבות לעיל, ניתן לשנות את סעיף 

במקרה זה, המחקר לאחר תום הניסוי.  לא ימשיך לקבל את מוצרולציין במפורש שהמשתתף 

 .3.9-ו 3.8פים יש למחוק את סעי
 

אוכלוסיית לנטיים לתוכנית או וובמחקרים בהם חלק מהסעיפים הקבועים אינם רל 5.7.3

לדוגמה: מחקרים שאינם כרוכים בלקיחת  .אלה סרת סעיפיםניתן לאשר ה ,המחקר

בניסויים  .ועוד אוכלוסייה עם פוטנציאל פוריותבמחקרים שלא נעשים  ,דגימות/בדיקות גנטיות

 2את סעיף  למחוקהכללה בניסוי, יש לצורך חובה  אינוגנטיות איסוף דגימות/בדיקות בהם 

 .9ו/או  8ולהשתמש בסעיפים 
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 השינוי תאריך גרסה

 גרסה ראשונה  01

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 שינויים .6
 

 נספחים .7
 



 
הטופס  מָּ  להשתתפות בניסוי רפואי מִדַעַת הַסְכָּ

 

 6מתוך  1עמוד 
 [כולל ניהול גרסאות ]מזהה מסמך

 הטופס מנוסח בלשון זכר מטעמי נוחות בלבד אך מיועד לשני המינים.

ניסוי רפואי הוא תהליך חדשני שאינו  רפואי. לניסוי בהתנדבות להצטרף מוצע לך
קיימת אי בישראל ובשל כך  שיגרתי לא מקובל או שטרם אושר לטיפול או מוכר

. להצטרף הוזמנתהניסוי אליו  על מוסבר זה בטופס או יעילותו. ודאות לגבי בטיחותו
 קרובי, חברים שתרצה: מי כל עם עליו שוחחלו בעיון את המידע אוקרל נבקשך

. ישירות בניסוי מעורבים שאינם הבריאות בתחום מקצוע אנשי או ורופאים משפחה
 .נציגיו או הניסוי רופאהניסוי וכן מענה על שאלות ניתן לקבל ממידע נוסף על 

 היתרונות ואת הסיכונים את לדעת מאוד חשוב, לניסוי הצטרפות טרם ההחלטה על
ה" נקרא זה תהליך. מושכלת החלטה לקבל כדי הקיימים, מָּ  ".מִדַעַת הַסְכָּ

 לאו בולבחור שלא להשתתף  וזכותך נעשית מרצונך החופשי בניסוי השתתפותך
 החלטתךלבלי לתת סיבה. , בכל זמן מהניסוילפרוש  ניתן .ההסכמהטופס חתום על ל

 ,המשךאו ב כעתלא תהיה השפעה שלילית על הטיפול הרפואי בך  על סירוב או פרישה,
 .לך מהן אפשרויות הטיפול העומדות לרשותך וויוסבר

 חתום תקבל עותק לחתום על טופס זה. תתבקשמעוניין להשתתף בניסוי,  אתהאם 
 לשמירה והמקור יישמר במוסד הרפואי.

 שם משפחה: שם פרטי:

          מס' תעודת זהות:

 כתובת:

 

 [מזהה ניסוי] מידע על הניסוי  (1
 .[בשפת הטופסהמחקר  כותרת]נושא הניסוי:  (1.1
הלסינקי וועדת מ הניסוי לביצוע אישור קיבל [שם החוקר הראשי] החוקר (1.2

 העם לתקנות בריאות בהתאם, [שם המוסד]  המוסד הרפואי מנהלהמוסדית ומ
 .1980 א"תשמ אדם(-בבני רפואיים ניסויים)

 .[מטרות עיקריות] מטרת הניסוי: (1.3
 

 ההקצאה ,הסיבה שבגינה מוצע להשתתף בניסוי /תיאור המחלה] הטיפול בניסוי: (1.4

 .[השוואההאו הטיפול  ותזרועאחת מוהסיכוי להשתייך ל הניסויי לטיפול
 

, התקופה הצפוייה מספר המשתתפים מוצר המחקר, לע קצר תיאור] :הניסוי שיטות (1.5
)טיפול ומעקב(, תוך הבחנה ברורה בין  פה זווקהשונים בתההליכים ו ניסוימהלך הל

 .[ההליכים המחקריים לבין ההליכים המקובלים ברפואה
 

להשתתף אין ] ?בהיענות לדרישות המחקר משתתף בניסויך כאחריותמהי  (1.6
אם המשתתף כל תקופת הניסוי. הם נעשה שימוש במוצרי מחקר, בב בניסויים אחרים

להתייעץ  עליולטיפול רפואי במהלך המחקר )כולל טיפול אלטרנטיבי ותוספי מזון(  נזקק
 של תוצאות רפואיות אפשריותמהן . טרם נטילת הטיפול האחראי על הניסוירופא העם 



 
הטופס  מָּ  להשתתפות בניסוי רפואי מִדַעַת הַסְכָּ

 

 6מתוך  2עמוד 
 [כולל ניהול גרסאות ]מזהה מסמך

וההליכים שמומלץ שיעבור  השתתפותו לפני סיום הניסויאת החלטת המשתתף להפסיק 
 .[יחליט להפסיק את השתתפותואם 

הסיכונים הידועים ו/או אי הנוחות הצפויים כתוצאה מהשתתפות  םהמ (1.7
, יתכנו בנוסף .[ההסתברות לאירועו( מהחמור ביותריורד ) חומרה בסדר] ?בניסוי

  שאינם ידועים/ניתנים להערכה מראש. סיכונים
 ?, כתוצאה מהניסויבמצבך אחריםשתתף או ללך כמ היתרונות הצפויים מהם (1.8

 [.לציין בבירור אם אין יתרון קליני למשתתף]
 טיפול משנה או מבטל, מחליף הניסוי הסבר אם] ?טיפולים חלופיים קיימים האם (1.9

 החוקר יסביר .[חוסר טיפול או טיפול פליאטיבי יש להתייחס גם לאפשרות של .מקובל
 ך.על הסיכונים והיתרונות של אפשרויות הטיפול הזמינות עבור לך

בניסוי הרפואי להיפסק בהחלטת  ךנסיבות בהן עלולה השתתפותמהן ה (1.10
 ?החוקר או היזם

במקרה של מתנדבים כספית התמורה גובה הההשתתפות במחקר הינה ללא עלות. ] (1.11

 .[במקרים אחרים החזר הוצאותבריאים או 
 

  ו/או בדיקות גנטיות מידע על דגימות (2
 

  שימוש בדגימות ו/או בבדיקות הגנטיות האלה יהיה לצורכי מחקר זה בלבד.
 

החלק הגנטי של מחקר זה נועד לבדוק אם הבדלים גנטיים בין בני אדם משפיעים על 
 שהואותופעות הלוואי  ו, מנגנוני הפעולה שלהיעילות והבטיחות של מוצר המחקר

. לעיתים במסגרת המחקר מתקבל מידע בהיקף רחב ביותר, אולם עלול לגרום
החוקרים בוחנים לעומק רק היבטים הקשורים למחקר הנוכחי, והם לא יבדקו את 

 הקשר האפשרי למצבים רפואיים אחרים.
 

 הניסוי מסגרתבהנלקחות אלה  שיגרתיות, דגימותהדגימות שיאספו במהלך הניסוי: ] (2.1
 [הנגזריםסיכונים הו

 : שיטות והבדיקה שישתמשו בהן במחקרה, מטרת לקיחת הדגימות (2.2
 למי יימסרו הדגימות, מקום ואופן שמירתן: (2.3
כשהניסוי יסתיים או  והמידע משך שמירת הדגימות, מה יעשו עם הדגימות (2.4

 יופסק:
 .[הן מסומנות בקודכשהדגימות יישלחו למעבדת מחקר בחו"ל ] (2.5
החוקרים יכינו מהדגימה שלך שורות תאים תמידיות, על מנת להמשיך ולהשתמש ] (2.6

 .[בדגימות
 

החוקרים מחוייבים לעשות כל מאמץ לשמור על סודיות המידע הנובע מן הרצף הגנטי 
 יתועדובהתאם לחוק  ברשומה הרפואית יכללולא י הבדיקה הגנטית תוצאות .שלך
יאתרו במחקר מידע בעל אם  .תוצאותיה ללאמידע על עצם עריכת הבדיקה רק אך ו

 בהתאם לחוקמשפחתך, יובא הדבר לידיעתך -בנימשמעות רפואית לגביך או לגבי 
 ללא עלות. במסגרת של ייעוץ גנטיו

לאחר שתקבל הסבר על משמעות הבדיקות הגנטיות, זכותך שלא לקבל את 
 תוצאותיהן.



 
הטופס  מָּ  להשתתפות בניסוי רפואי מִדַעַת הַסְכָּ

 

 6מתוך  3עמוד 
 [כולל ניהול גרסאות ]מזהה מסמך

 מידע כללי (3
היממה  שעות בכל, חוקרל לפנות תוכל הרפואי לניסוי הקשורה בעיה בכל (3.1

 או פציעה, רפואית בעיה [. בכל מקרה של24/7 מס' טלפון זמין]: שמספרו בטלפון
 לקבל טיפול מנת מייד על לדווח אחר בתקופת הניסוי עליך בריאותי אירוע
הסבר על הטיפול הרפואי ] .זה בהקשר זכויות על נוספים פרטים וכן מתאים רפואי

 [.והאחריות למתן הטיפול שינתן
 

גנטית( הבדיקה הביצוע עצם על השתתפותך במחקר )כולל  יעביר מידעהחוקר  (3.2
אם במהלך הניסוי  שלך בקהילה לצורך ידיעה ומעקב רפואי.המטפל לרופא 

יתגלו ממצאים רפואיים בעלי משמעות קלינית, שלא היה ידוע עליהם קודם, 
המידע )למעט הממצאים הגנטיים( יימסר לרופא בקהילה. תוצאות חיוביות 

לדוגמה: ) יישלחו למשרד הבריאותמחלות החייבות בדיווח על פי חוק על 
 .וכד'( HIVצהבת, שחפת, חצבת, 

 

יועבר  ,להשפיע על ההחלטה להשתתף או להמשיך בניסוישיכול  ,מידע חדש (3.3
 .לידיעתך בהקדם

 

במסגרת המחקר, יתכן ותתבקש לענות על שאלון. אתה יכול לבחור לא לענות  (3.4
 בשאלון או על חלק מהן.על כל השאלות 

 

העלויות הכרוכות בביצוע  אתמשלם למוסד הרפואי  [היזםשם ]יזם הניסוי  (3.5
 [.ליזם ים )ראשי או משנה(החוקרזיקה בין  עליש להצהיר לפרט הניסוי. ]

 

 .יזם הניסוי יספק ללא תשלום את מוצר המחקר למשך כל תקופת הניסוי (3.6
  

 במקרה של נזק הנגרם ביטוחי יזם הניסוי והמוסד הרפואי דאגו לכיסוי (3.7
 מביצוע הניסוי.

 

משיך לקבל את מוצר המחקר ללא תשלום גם לאחר תקיימת האפשרות ש (3.8
האפשרות הזו  .מתום הניסוי שלוש שניםעד סיום הניסוי הרפואי לתקופה של 

 כוללת מספר תנאים )במסגרת פרוטוקול מעקב( לקבל את מוצר המחקר
 :ונתונה בידי החוקר והמוסד הרפואי

 שנקבע להמינון את תרופת המחקר ב ידוע בבירור שנטלת. 
 המשך טיפול זה.ממליץ על  החוקר 
  שיווק במדינת ישראל להתוויה המבוקשת אושר למוצר המחקר טרם

או שלא ניתן לקבלו משירותי הבריאות בהם  וטרם נכנס לסל הבריאות
 .אתה מבוטח

 :לאחר סיום הניסוי יספק את המוצר לאקיימים מצבים בהם היזם  (3.9

  הניבו את פיתוח המוצר הופסק או שהניסויים הרפואיים במוצר לא
 .התוצאות המקוות

 עלול אינו מתאים לטיפול בך וכת מתן מוצר המחקר לתקופה ממוש
 .ךלפגוע בבריאות



 
הטופס  מָּ  להשתתפות בניסוי רפואי מִדַעַת הַסְכָּ

 

 6מתוך  4עמוד 
 [כולל ניהול גרסאות ]מזהה מסמך

 

חלק מפטנט, או כניסוי עשויות להיות בעלות ערך, ויכולות לשמש התוצאות  (3.10
זכויות ביחס  למשתתפים בניסוי אין. 'יים וכדפיתוח תרופות, תכשירים רפוא

 ניסוי שהשתתפו בו.הלפטנטים, תרופות או תכשירים שיפותחו כתוצאה מ
 

של משרד  קלינייםהמחקרים ה אתרזה מופיע בתיאור של ניסוי רפואי  (3.11
וכל לערוך לא יכלול מידע שיכול לזהות אותך. ת אתרה. MyTrials: הבריאות

 חיפוש באתר זה בכל עת.
 

 פרטיות וסודיות המידעעל  שמירה (4
מידע  כחלק מהניסוי. מידע רפואי ואישי נאסף בו התבקשת להשתתףבמחקר  (4.1

 בך לשמור על סודיות צוות המטפלובאחריות הברשומה רפואית  נשמר זה
לקבל מידע מהרשומה הרפואית בהתאם לחוק זכויות  זכותיךרפואית. 

חלקי עליך ליידע את גוי או המידע ברשומה הרפואית שידוע לך שאם . החולה
 הצוות המטפל.

 

 : תוצאות בדיקות רפואיות, מתןכגון ישמר מידעברשומה הרפואית  (4.2
 נסיוניות פרוצדורותאו טיפולים ביצוע  או משתלים, אביזרים ,תכשירים

 .וכדומה
 

רפואי ואישי הנאסף  מידעש הינה הסכמה גם לכךהסכמתך להשתתף בניסוי  (4.3
המידע שימוש לעיבוד הנתונים. בו יעשה ש חיצוני,לגורם  יועבר במהלך הניסוי

: שמך, שם את לויכל לאהמידע  .מקודד רק כשהואחיצוני יועבר לגורם ה
משפחתך, מספר תעודת הזהות, כתובת המגורים או מספר מזהה אחר שניתן 

  לך על ידי רשויות המדינה.
 

 והפרטים בין הקוד הקשרככלל, מידע מקודד נחשב מידע הניתן לזיהוי. 
במקרים  .מאובטחת בצורה בארץ הראשי שלך ישמר אצל החוקרהמזהים 

 מסויימים תתאפשר פתיחת הקוד על ידי החוקר.
 

 זמן המוגדר בחוק פרקל יישמרו על ידי היזם המקודדים והמידע הנתונים (4.4
 .(מתום המחקר שנה 15)לפחות 

 

-המחקר כגון: תוצאות בדיקה לפארמקו מהלךבמסויים הנאסף לא יימסר לך מידע ] (4.5
 . [קינטיקה, סמנים ביולוגים וכו'

 

ינתנו י, הרפואי והנתונים אימות שיטות הניסוי לצורכי ,הרשאות צפייה (4.6
, ועדת הלסינקי ,היזםמוסמכים של  םנציגי למשל:)לגורמים מורשים בלבד 

למידע גישה זו  (.יות בריאותופקחים של רשו במוסד הרפואי גוף המבקרה
ולנהלים של שמירת  בהתאם לחוקיםו  באמצעות החוקר, תבוצע ךהרפואי של

 סודיות.
 

 פרטים מזהים שלך לא יופיעו באף פרסום מדעי או אחר. (4.7
 

 
 



 
הטופס  מָּ  להשתתפות בניסוי רפואי מִדַעַת הַסְכָּ

 

 6מתוך  5עמוד 
 [כולל ניהול גרסאות ]מזהה מסמך

 הניסוי הרפואיפרישה מ (5
 אינך .על ידי הודעה לחוקר הראשי או נציגו לפרוש ממנו זכותך הניסויבכל שלב של 

והנתונים המזוהים  דגימהה לפרוש מהמחקר תחליטאם  .חייב להסביר מדוע פרשת
עד  פושנאס מקודדים נתוניםבבדגימות ו/או ת שימוש רק לעשו רשאי החוקר. יושמדו

  .למועד הפרישה
 אםנוסף. יחד עם זאת, אסף עליך מידע ילא י מהניסוי שהודעת על פרישהרגע מה

זכותך לסרב לקבל את  .איתך קשר ייצרולגביך  בעל משמעות רפואיתיתקבל מידע 
 .המידע

  
 

 [:/ הריון / עובר או תינוק יונק , פריון בעתיד)כולל בני זוג( מידע על פוריות] (6
הסבר  - מטרה לרעילותהיא איבר טוקסיקולוגי מעיד כי מערכת הרבייה ההידע אם ] (6.1

 למנוע כדי עולמך, להשקפת שמתאימה עבורך, ביותר והבטוחה היעילה הדרך עלמהחוקר 
 .[הריון

במקרה של הריון  - בגיל הפוריות או בנות זוג של משתתפיםבניסויים משתתפות נשים אם ] (6.2
לגבי השפעות שייתכנו על העובר ולגבי גורל וץ מהחוקר ייע יבמהלך הניסוי הרפואי, תקבל

 .[ההריון
הלידה  ההריון, על  נתוניםבמקרה של הריון במהלך הניסוי הרפואי, החוקר יבקש לאסוף ] (6.3

  .[בת הזוג בנפרדבן/החוקר יבקש את הסכמת  -ו/או הילוד
 .[תקבל הסבר על שימור פריון - אם קיים מידע על פגיעה בפריון עתידי] (6.4

 

 :תיעוד הסכמה (7
הוסבר לי על קראתי את התוכן של מסמך זה, : בחתימתי אני מצהיר כי המשתתף

 הניסוי ואני מסכים להשתתף בו.

 תאריך:____________________חתימה:_____________:___)פרטי ומשפחה( שם
 

 הסברתי למשתתף בעל פה על הניסוי: בחתימתי אני מצהיר כי החוקר המסביר
המשתתף הבין את הנאמר, היה לו מספיק זמן ש אני סבור בהתאם לכתוב בטופס זה.

 והוא הביע את רצונו להשתתף בניסוי. א את הטופסולקר

 

 תאריך:___________חתימה:_____________________:____)פרטי ומשפחה(שם 
 )כולל חותמת ומספר רשיון(                                                         

 
, מאשר כי נכחתי במשך ההסבר על הניסוי הרפואיאני החתום מטה, *: עד בלתי תלוי

 הוא הבין אותו, התרשמתי שפה בנוכחותי למטופל-התוכן של מסמך זה נמסר בעל
 פה להשתתף בניסוי.-ושמעתי שהמשתתף הביע הסכמתו בעל

 תאריך:____________חתימה:____________________:____)פרטי ומשפחה(שם 

לוקה בראייתו או ) אינו מסוגל לקרוא את טופס ההסכמה מדעת המשתתףשבמקרה לשימוש רק * 
 בלתי תלוי חייבהעד ה .או במצב של דחיפות רפואית )לפי הגדרת החוק( וכתוב( קרוא יודע אינו

 הניסוי הרפואי.להיות נוכח במשך ההסבר על 



 
הטופס  מָּ  להשתתפות בניסוי רפואי מִדַעַת הַסְכָּ

 

 6מתוך  6עמוד 
 [כולל ניהול גרסאות ]מזהה מסמך

 :[שאינה חובה נוספתהסכמה ] 

 

יזם הניסוי מבקש לעשות שימוש נוסף בנתונים ו/או בדגימות שייאספו במסגרת 
 המחקר הנוכחי.. השימוש הנוסף אינו חלק מתוכנית למחקרים נוספים מחקר זה

 מנע השתתפותך במחקר.לא ת הסכמה לחלק זה-אי

 

  [חובה במחקר זה אינןש דגימות ו/או בדיקות גנטיות] (8
, המידע שיאסף ואופן במהלך הניסוי שהיזם מבקש לאסוף הנוספות הדגימות (8.1

 [דגימות שיגרתיות, אלה הנלקחות במסגרת הניסוי והסיכונים הנגזרים: ]אסיפתם
 : , השיטות והבדיקות שישתמשו בהןמטרת לקיחת הדגימות (8.2
 , מקום ואופן שמירתן:המקודדות למי יימסרו הדגימות (8.3
 :בתום התקופה , מה יעשו עם המידעעד להשמדתן משך שמירת הדגימות (8.4

  

 [יםעתידי יםמחקרשימוש בנתונים ו/או דגימות ל] (9
שיאסף ואופן  , המידעבמהלך הניסוי שהיזם מבקש לאסוף הנוספות הדגימות (9.1

 [דגימות שיגרתיות, אלה הנלקחות במסגרת הניסוי והסיכונים הנגזרים: ]אסיפתם
 , מקום ואופן שמירתן:המקודדות למי יימסרו הדגימות (9.2
 :בתום התקופה , מה יעשו עם המידעעד להשמדתן משך שמירת הדגימות (9.3

 

 
 

 עתידיים למחקרים ישמשוהללו  ו/או הדגימות שהנתוניםלכך  תסכים בחתימתך
לבטל הסכמתך זו בכל עת, על ידי הודעה לחוקר הראשי  זכותך .בארץכדין  שיאושרו

 המזוהיםאו לנציגו, בלי לתת הסבר מדוע. אם תחליט לעשות כן הדגימות והנתונים 
 יושמדו.

 
 
 
 

 : המשתתף
 תאריך:___________________חתימה:______________:___)פרטי ומשפחה(שם 

 

 

סברתי למשתתף בעל פה על המשמעות  ה: בחתימתי אני מצהיר כי החוקר המסביר
המשתתף אני סבור ש בהתאם לכתוב בטופס זה.או המידע מסירת הדגימות ו/של 

 .הסכמתווהוא הביע את  הבין את הנאמר, היה לו מספיק זמן לקרוא את הטופס
 
 

 תאריך:___________חתימה:_____________________:____)פרטי ומשפחה(שם 
 )כולל חותמת ומספר רשיון(                                                         
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 הטופס מנוסח בלשון זכר מטעמי נוחות בלבד אך מיועד לשני המינים.

 או ניסוי רפואי הוא תהליך חדשני שאינו מוכר רפואי. לניסוי להצטרף לילדכםמוצע 
ודאות לגבי קיימת אי בישראל ובשל כך  שיגרתי לא מקובל או שטרם אושר לטיפול

. להצטרף הוזמן ילדכםהניסוי אליו  על מוסבר זה בטופס או יעילותו. בטיחותו
 קרובי, חברים :ושתרצ מי כל עם עליו שוחחלו בעיון את המידע אוקרל כםנבקש

. ישירות בניסוי מעורבים שאינם הבריאות בתחום מקצוע אנשי או ורופאים משפחה
 .נציגיו או הניסוי רופאעל הניסוי וכן מענה על שאלות ניתן לקבל ממידע נוסף 

 היתרונות ואת הסיכונים את לדעת מאוד חשוב, לניסוי הצטרפות טרם ההחלטה על
ה" נקרא זה תהליך. מושכלת החלטה לקבל כדי הקיימים, מָּ כהורים  ".מִדַעַת הַסְכָּ

 אתם האחראים על מתן הסכמה בשם ועבור ילדכם.

לבחור שלא  כםוזכות החופשי ןנעשית מרצו בניסוי ילדכם השתתפותל ההסכמה
, בכל זמן מהניסוילפרוש  ניתן .ההסכמהטופס חתום על ל לאו את ילדכם בותף לש

לא תהיה השפעה שלילית על  על סירוב או פרישה, כםהחלטתלבלי לתת סיבה. 
מהן אפשרויות הטיפול  כםויוסבר ל ,המשךאו ב כעת בילדכםהטיפול הרפואי 
 .כםהעומדות לרשות

 ותקבל לחתום על טופס זה. ותתבקשניסוי, ל את ילדכם ףצרם מעונינים לאתאם 
 לשמירה והמקור יישמר במוסד הרפואי. חתום עותק

 . בנוכחותכםהמחקר,  על, הסבר נציגיו או הניסוי רופאמ יקבלילדכם 

 שם משפחה: :של הקטין שם פרטי

          תעודת זהות:מס' 

 כתובת:

 תאריך לידה:

 
 

 [מזהה ניסוי] מידע על הניסוי  (1
 .[בשפת הטופס המחקר כותרת]נושא הניסוי:  (1.1

 

וועדת הלסינקי מ הניסוי לביצוע אישור קיבל [שם החוקר הראשי] החוקר (1.2
 העם לתקנות בריאות בהתאם, [שם המוסד]  המוסד הרפואי מנהלהמוסדית ומ

 .1980 א"תשמ אדם(-בבני רפואיים ניסויים)
 

 .[מטרות עיקריות] מטרת הניסוי: (1.3
 

ההקצאה  ,הסיבה שבגינה מוצע להשתתף בניסוי /תיאור המחלההטיפול בניסוי: ] (1.4

 .[השוואההאו הטיפול  ותזרועאחת מוהסיכוי להשתייך ל הניסויי לטיפול
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על מוצר המחקר, מספר המשתתפים, התקופה הצפוייה  קצרתיאור : ]שיטות הניסוי (1.5
למהלך הניסוי וההליכים השונים בתקופה זו )טיפול ומעקב(, תוך הבחנה ברורה בין 

 .[ההליכים המחקריים לבין ההליכים המקובלים ברפואה
 

 ?בהיענות לדרישות המחקר משתתף בניסויהורים לקטין הכ כםאחריותמהי  (1.6
בהם נעשה שימוש במוצרי מחקר, בכל תקופת הניסוי. אם  אחריםאין להשתתף בניסויים ]

 עליוהמשתתף נזקק לטיפול רפואי במהלך המחקר )כולל טיפול אלטרנטיבי ותוספי מזון( 
תוצאות רפואיות מהן להתייעץ עם הרופא האחראי על הניסוי טרם נטילת הטיפול. 

הניסוי וההליכים השתתפותו לפני סיום את החלטת המשתתף להפסיק  של אפשריות
 .[שמומלץ שיעבור אם יחליט להפסיק את השתתפותו

 

הסיכונים הידועים ו/או אי הנוחות הצפויים כתוצאה מהשתתפות  םהמ (1.7
, יתכנו בנוסף .[ההסתברות לאירועו( מהחמור ביותריורד ) חומרה בסדר] ?בניסוי

 שאינם ידועים/ניתנים להערכה מראש. סיכונים
  

, כתוצאה ובמצב אחריםשתתף או לכמ קטיןל היתרונות הצפויים מהם (1.8
 [.לציין בבירור אם אין יתרון קליני למשתתף] ?מהניסוי

 

 טיפול משנה או מבטל, מחליף הניסוי הסבר אם] ?טיפולים חלופיים קיימים האם (1.9

 החוקר יסביר .[חוסר טיפול או טיפול פליאטיבי יש להתייחס גם לאפשרות של .מקובל
 .ילדכם על הסיכונים והיתרונות של אפשרויות הטיפול הזמינות עבור כםל

 

בניסוי הרפואי להיפסק בהחלטת  השתתפותהנסיבות בהן עלולה מהן ה (1.10
 ?החוקר או היזם

 

 .[החזר הוצאות גובהההשתתפות במחקר הינה ללא עלות. ] (1.11
 

  ו/או בדיקות גנטיות מידע על דגימות (2
 

  הגנטיות האלה יהיה לצורכי מחקר זה בלבד.שימוש בדגימות ו/או בבדיקות 
 

החלק הגנטי של מחקר זה נועד לבדוק אם הבדלים גנטיים בין בני אדם משפיעים על 
 שהואותופעות הלוואי  ו, מנגנוני הפעולה שלהיעילות והבטיחות של מוצר המחקר

. לעיתים במסגרת המחקר מתקבל מידע בהיקף רחב ביותר, אולם עלול לגרום
ם בוחנים לעומק רק היבטים הקשורים למחקר הנוכחי, והם לא יבדקו את החוקרי

 הקשר האפשרי למצבים רפואיים אחרים.
 

 הניסוי במסגרתהנלקחות אלה  שיגרתיות, דגימותהדגימות שיאספו במהלך הניסוי: ] (2.1
 [הנגזריםסיכונים הו

 : השיטות והבדיקה שישתמשו בהן במחקר, מטרת לקיחת הדגימות (2.2
 יימסרו הדגימות, מקום ואופן שמירתן:למי  (2.3
כשהניסוי יסתיים או  והמידע משך שמירת הדגימות, מה יעשו עם הדגימות (2.4

 יופסק:
 .[הן מסומנות בקודכשהדגימות יישלחו למעבדת מחקר בחו"ל ] (2.5
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הרצף הגנטי  החוקרים מחוייבים לעשות כל מאמץ לשמור על סודיות המידע הנובע מן
ובהתאם לחוק  ברשומה הרפואית יכללולא י הבדיקה הגנטית תוצאות .של ילדכם
יאתרו במחקר מידע אם  .תוצאותיה מידע על עצם עריכת הבדיקה ללארק יתועד אך ו

 כם, יובא הדבר לידיעתכםמשפחת-בניאו לגבי  ילדכם בעל משמעות רפואית לגבי
 ללא עלות. במסגרת של ייעוץ גנטיו בהתאם לחוק

שמעות הבדיקות הגנטיות, זכותכם שלא לקבל את לאחר שתקבלו הסבר על מ
 תוצאותיהן.

 
 מידע כללי (3

היממה  שעות בכל, חוקרל לפנות ותוכל הרפואי לניסוי הקשורה בעיה בכל (3.1
 או פציעה, רפואית בעיה [. בכל מקרה של24/7 מס' טלפון זמין]: שמספרו בטלפון

 לקבשילדכם י מנת מייד על לדווח כםאחר בתקופת הניסוי עלי בריאותי אירוע
הסבר על ] .זה בהקשר כםזכויות על נוספים פרטים וכן מתאים רפואי טיפול

 [.והאחריות למתן הטיפול שינתןהטיפול הרפואי 
 

בדיקה הביצוע עצם במחקר )כולל  ילדכם על השתתפות החוקר יעביר מידע (3.2
אם במהלך  בקהילה לצורך ידיעה ומעקב רפואי. ושלהמטפל גנטית( לרופא ה

הניסוי יתגלו ממצאים רפואיים בעלי משמעות קלינית, שלא היה ידוע עליהם 
קודם, המידע )למעט הממצאים הגנטיים( יימסר לרופא בקהילה. תוצאות 

 יישלחו למשרד הבריאותמחלות החייבות בדיווח על פי חוק חיוביות על 
 .וכד'( HIVצהבת, שחפת, חצבת, לדוגמה: )

 

יועבר  ,להשפיע על ההחלטה להשתתף או להמשיך בניסוישיכול  ,מידע חדש (3.3
 .בהקדם כםלידיעת

 

לבחור לא  יםיכול םלענות על שאלון. את ובמסגרת המחקר, יתכן ותתבקש (3.4
 בשאלון או על חלק מהן.לענות על כל השאלות 

 

העלויות הכרוכות בביצוע  אתמשלם למוסד הרפואי  [היזםשם ]יזם הניסוי  (3.5
 [.זיקה בין החוקרים )ראשי או משנה( ליזם לפרט עליש להצהיר ]הניסוי. 

  .יזם הניסוי יספק ללא תשלום את מוצר המחקר למשך כל תקופת הניסוי (3.6
 במקרה של נזק הנגרם ביטוחי יזם הניסוי והמוסד הרפואי דאגו לכיסוי (3.7

 מביצוע הניסוי.
לקבל את מוצר המחקר ללא תשלום גם  שילדכם ימשיךקיימת האפשרות  (3.8

 .מתום הניסוי שלוש שניםעד לאחר סיום הניסוי הרפואי לתקופה של 
כוללת  )במסגרת פרוטוקול מעקב( האפשרות הזו לקבל את מוצר המחקר

 :ונתונה בידי החוקר והמוסד הרפואי מספר תנאים

 שנקבע להמינון באת תרופת המחקר  ילדכם נטלידוע בבירור ש. 

 המשך טיפול זה.ר ממליץ על החוק 
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  שיווק במדינת ישראל להתוויה המבוקשת אושר למוצר המחקר טרם
או שלא ניתן לקבלו משירותי הבריאות בהם  וטרם נכנס לסל הבריאות

 .מבוטח ילדכם
 

 :לאחר סיום הניסוי יספק את המוצר לאקיימים מצבים בהם היזם  (3.9

  הניבו את פיתוח המוצר הופסק או שהניסויים הרפואיים במוצר לא
 .התוצאות המקוות

 כת אינו מתאים לטיפול בילדכם מתן מוצר המחקר לתקופה ממוש
 .ועלול לפגוע בבריאותו

 

חלק מפטנט, או כניסוי עשויות להיות בעלות ערך, ויכולות לשמש התוצאות  (3.10
זכויות ביחס  למשתתפים בניסוי אין. 'יים וכדפיתוח תרופות, תכשירים רפוא

 ניסוי שהשתתפו בו.הלפטנטים, תרופות או תכשירים שיפותחו כתוצאה מ
 

של משרד  קלינייםהמחקרים ה אתרזה מופיע בתיאור של ניסוי רפואי  (3.11
 ווכל. תאת ילדכםלא יכלול מידע שיכול לזהות  אתרה. MyTrials: הבריאות

 לערוך חיפוש באתר זה בכל עת.
 

 פרטיות וסודיות המידעעל  שמירה (4
כחלק  מידע רפואי ואישי נאסף לצרף את ילדכםם התבקשת אליובמחקר  (4.1

 ילדכםב צוות המטפלובאחריות הברשומה רפואית  נשמר מידע זה מהניסוי.
לקבל מידע מהרשומה הרפואית בהתאם  זכותכםרפואית.  לשמור על סודיות

גוי או חלקי ברשומה הרפואית שהמידע ש כםידוע לאם . לחוק זכויות החולה
 .בילדכם ליידע את הצוות המטפל כםעלי

 

 ברשומה הרפואית ישמר מידע כגון: תוצאות בדיקות רפואיות, מתן (4.2
נסיוניות  פרוצדורותאו טיפולים ביצוע  או משתלים, אביזרים ,תכשירים

 .וכדומה
 

שמידע רפואי ואישי  הינה הסכמה גם לכךניסוי ל לצרף את ילדכם כםהסכמת (4.3
שימוש לעיבוד הנתונים. בו יעשה ש חיצוני,לגורם הנאסף במהלך הניסוי יועבר 

, שם םל: שויכל לא. המידע רק כשהוא מקודדהמידע יועבר לגורם החיצוני 
, מספר תעודת הזהות, כתובת המגורים או מספר מזהה אחר שניתן המשפח

  על ידי רשויות המדינה. ילדכםל
 

 והפרטים בין הקוד הקשרככלל, מידע מקודד נחשב מידע הניתן לזיהוי. 
 .מאובטחת בצורה בארץ הראשי ישמר אצל החוקר של ילדכםהמזהים 

 במקרים מסויימים תתאפשר פתיחת הקוד על ידי החוקר.
 

זמן המוגדר  פרקל יישמרו על ידי היזם הללו המקודדים והמידע הנתונים (4.4
 .(המחקר מתום שנה 15)לפחות  בחוק

 

-המחקר כגון: תוצאות בדיקה לפארמקו מהלךבמסויים הנאסף מידע  כםלא יימסר ל] (4.5
 . [קינטיקה, סמנים ביולוגים וכו'
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ינתנו י, הרפואי והנתונים אימות שיטות הניסוי לצורכי ,הרשאות צפייה (4.6
, ועדת הלסינקי ,היזםמוסמכים של  םנציגי למשל:)לגורמים מורשים בלבד 

גישה זו למידע  (.יות בריאותופקחים של רשו במוסד הרפואי גוף המבקרה
ולנהלים של שמירת  בהתאם לחוקיםו  , באמצעות החוקר,הרפואי תבוצע

 סודיות.
 

 לא יופיעו באף פרסום מדעי או אחר. פרטים מזהים של ילדכם (4.7
 
 
 
 

 הניסוי הרפואיפרישה מ (5
על ידי הודעה לחוקר הראשי  ממנו להחליט על פרישה זכותכם הניסויבכל שלב של 

 מהמחקר שילדכם פורש ואם תחליט .םלא חייב להסביר מדוע פרשת םאת .או נציגו
בדגימות ו/או ת שימוש רק לעשו רשאי החוקר. והנתונים המזוהים יושמדו דגימהה
  .עד למועד הפרישה פושנאס מקודדים נתוניםב

נוסף. יחד עם זאת, מידע  אסף על ילדכםילא י מהניסוי שהודעתם על פרישהרגע מה
 ייצרו ילדכם או לגבי בני משפחתכם לגבי בעל משמעות רפואיתיתקבל מידע  אם

 .לסרב לקבל את המידע כםזכות .קשר כםאית
 
  
 

 [:/ הריון / עובר או תינוק יונק , פריון בעתידימידע על פוריות] (6
 .[הסבר על שימור פריון ותקבל - אם קיים מידע על פגיעה בפריון עתידי] (6.1
הסבר  - מטרה לרעילותהיא איבר מעיד כי מערכת הרבייה  סיקולוגיטוקההידע אם ] (6.2

 .[הריון למנוע כדי עולמך, להשקפת שמתאימה ביותר, והבטוחה היעילה הדרך עלמהחוקר 
לגבי השפעות שייתכנו על וץ מהחוקר ייע ובמקרה של הריון במהלך הניסוי הרפואי, תקבל] (6.3

 .[ולגבי גורל ההריון העובר
ההריון, הלידה  על  נתוניםבמקרה של הריון במהלך הניסוי הרפואי, החוקר יבקש לאסוף ] (6.4

  .[ו/או הילוד
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 :תיעוד הסכמה (7

ברוח חוק הכשרות שני הורי הקטין הם האחראים על מתן הסכמה בשמו ועבורו 
 .1962-המשפטית והאפוטרופסות, תשכ"ב

הוסבר לי קראתי את התוכן של מסמך זה, : בחתימתי אני מצהיר כי המשתתףהורי 
 בו. שילדי ישתתףעל הניסוי ואני מסכים 

 

 _____תאריך:_____________חתימה:_________:___)פרטי ומשפחה( ההורה שם

 

 __________חתימה:________תאריך:________:____)פרטי ומשפחה( ההורה שם

 

 : שנים )כאשר יש בדיקות גנטיות( 16שמלאו לו  משתתף

 בו.להשתתף על הניסוי ואני מסכים  קיבלתי הסבר

 

 ____:_____________חתימה:________תאריך:_____)פרטי ומשפחה( הילד שם

 

 

 בעל פה על הניסויקטין הורי ההסברתי ל: בחתימתי אני מצהיר כי החוקר המסביר
מספיק  הםאת הנאמר, היה ל נוהביההורים ש סבוראני  בהתאם לכתוב בטופס זה.

 ניסוי.צרף את ילדם לל כמתםסהאת  והביע םוה א את הטופסוזמן לקר

בנוסף, אני מצהיר כי הסברתי למשתתף הקטין בנוכחות הוריו על הניסוי והוא הביע 
 את רצונו להשתתף בניסוי.

 

 תאריך:___________חתימה:____________________:_____)פרטי ומשפחה(שם 
 )כולל חותמת ומספר רשיון(                                                          

 
, מאשר כי נכחתי במשך ההסבר על הניסוי הרפואיאני החתום מטה, *: עד בלתי תלוי

, התרשמתי שהם הבינו ולילדם םהוריפה בנוכחותי ל-התוכן של מסמך זה נמסר בעל
 ניסוי.צרף את ילדם לפה ל-בעל םהסכמת והביע שהםושמעתי  את ההסבר

 תאריך:____________חתימה:_____________________:___)פרטי ומשפחה(שם 

 םבראיית יםלוק) לקרוא את טופס ההסכמה מדעת יםמסוגל םאינ ההוריםשבמקרה לשימוש רק * 
בלתי תלוי העד ה .הגדרת החוק(או במצב של דחיפות רפואית )לפי  וכתוב( קרוא יםיודע םאינאו 

 הניסוי הרפואי.להיות נוכח במשך ההסבר על  חייב
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 6מתוך  1עמוד 
 [כולל ניהול גרסאות ]מזהה מסמך

 הטופס מנוסח בלשון זכר מטעמי נוחות בלבד אך מיועד לשני המינים.

ניסוי רפואי הוא תהליך חדשני  רפואי. לניסוי להצטרף חוסה שבאחריותכםלמוצע 
קיימת בישראל ובשל כך  שיגרתי לא מקובל או שטרם אושר לטיפול או שאינו מוכר

 הסוחההוזמן הניסוי אליו  על מוסבר זה בטופס או יעילותו. ודאות לגבי בטיחותואי 
, חברים :ושתרצ מי כל עם עליו שוחחלו בעיון את המידע אוקרל כםנבקש. להצטרף

ישירות  מעורבים שאינם הבריאות בתחום מקצוע אנשי או ורופאים משפחה קרובי
 .נציגיו או הניסוי רופאעל הניסוי וכן מענה על שאלות ניתן לקבל ממידע נוסף . בניסוי

 היתרונות ואת הסיכונים את לדעת מאוד חשוב, לניסוי הצטרפות טרם ההחלטה על
ה" נקרא זה תהליך. מושכלת החלטה לקבל כדי הקיימים, מָּ  ".מִדַעַת הַסְכָּ

 .הסוחהעל מתן הסכמה בשם ועבור  האחראי האת פוטרופוסאכ

לבחור שלא  כםוזכות החופשי ןנעשית מרצו בניסוי חוסהה השתתפותל ההסכמה
, בכל זמן מהניסוילפרוש  ניתן .ההסכמהטופס חתום על ל לאו חוסההאת  בותף לש

לא תהיה השפעה שלילית על  על סירוב או פרישה, כםהחלטתלבלי לתת סיבה. 
מהן אפשרויות הטיפול  כםויוסבר ל ,המשךאו ב כעת חוסהבהטיפול הרפואי 
 .כםהעומדות לרשות

 ותקבל לחתום על טופס זה. ותתבקשניסוי, ל חוסההאת  ףצרם מעונינים לאתאם 
 לשמירה והמקור יישמר במוסד הרפואי. חתום עותק

 . ךבנוכחותהמחקר,  על, הסבר נציגיו או הניסוי רופאמ יקבל חוסהה

 ם משפחה:ש :חוסההשל  שם פרטי

          תעודת זהות:מס' 

 כתובת:

 
 

 [מזהה ניסוי] מידע על הניסוי  (1
 .[בשפת הטופס המחקר כותרת]נושא הניסוי:  (1.1

 

הלסינקי וועדת מ הניסוי לביצוע אישור קיבל [שם החוקר הראשי] חוקרה (1.2
 העם לתקנות בריאות בהתאם, [שם המוסד]  המוסד הרפואי מנהלהמוסדית ומ

 .1980 א"תשמ אדם(-בבני רפואיים ניסויים)
 

 .[מטרות עיקריות] טרת הניסוי:מ (1.3
 

 ההקצאה ,הסיבה שבגינה מוצע להשתתף בניסוי /תיאור המחלה] הטיפול בניסוי: (1.4

 .[השוואההאו הטיפול  ותזרועאחת מוהסיכוי להשתייך ל הניסויי לטיפול
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 [כולל ניהול גרסאות ]מזהה מסמך

, התקופה הצפוייה מספר המשתתפים מוצר המחקר, לע קצר תיאור] :הניסוי שיטות (1.5
)טיפול ומעקב(, תוך הבחנה ברורה בין  פה זווקהשונים בתההליכים ו ניסוימהלך הל

 .[ההליכים המחקריים לבין ההליכים המקובלים ברפואה
 

 ?בהיענות לדרישות המחקר משתתף בניסויה פוס שלאפוטרוכ כםאחריות יהמ (1.6
אם כל תקופת הניסוי. הם נעשה שימוש במוצרי מחקר, בב להשתתף בניסויים אחריםאין ]

 ךעלילטיפול רפואי במהלך המחקר )כולל טיפול אלטרנטיבי ותוספי מזון(  המשתתף נזקק
תוצאות רפואיות מהן . טרם נטילת הטיפול האחראי על הניסוירופא הלהתייעץ עם 

וההליכים  השתתפותו לפני סיום הניסויאת החלטת המשתתף להפסיק  של אפשריות
 .[יחליט להפסיק את השתתפותואם שמומלץ שיעבור 

 

הסיכונים הידועים ו/או אי הנוחות הצפויים כתוצאה מהשתתפות  םהמ (1.7
, יתכנו בנוסף .[ההסתברות לאירועו( מהחמור ביותריורד ) חומרה בסדר] ?בניסוי

 שאינם ידועים/ניתנים להערכה מראש. סיכונים
  

, כתוצאה ובמצב אחריםשתתף או לכמ חוסהל היתרונות הצפויים מהם (1.8
 [.לציין בבירור אם אין יתרון קליני למשתתף] ?מהניסוי

 

 טיפול משנה או מבטל, מחליף הניסוי הסבר אם] ?טיפולים חלופיים קיימים האם (1.9

 יסבירחוקר ה .[חוסר טיפול או טיפול פליאטיבי יש להתייחס גם לאפשרות של .מקובל
 .חוסהה על הסיכונים והיתרונות של אפשרויות הטיפול הזמינות עבור ךל

 

בניסוי הרפואי להיפסק בהחלטת  השתתפותהנסיבות בהן עלולה המהן  (1.10
 ?החוקר או היזם

 

 .[החזר הוצאות הגובההשתתפות במחקר הינה ללא עלות. ] (1.11
 

  ו/או בדיקות גנטיות על דגימות מידע (2
 

  שימוש בדגימות ו/או בבדיקות הגנטיות האלה יהיה לצורכי מחקר זה בלבד.
 

החלק הגנטי של מחקר זה נועד לבדוק אם הבדלים גנטיים בין בני אדם משפיעים על 
 שהואותופעות הלוואי  ו, מנגנוני הפעולה שלהיעילות והבטיחות של מוצר המחקר

. לעיתים במסגרת המחקר מתקבל מידע בהיקף רחב ביותר, אולם עלול לגרום
החוקרים בוחנים לעומק רק היבטים הקשורים למחקר הנוכחי, והם לא יבדקו את 

 הקשר האפשרי למצבים רפואיים אחרים.
 

 הניסוי במסגרתהנלקחות אלה  שיגרתיות, דגימותהדגימות שיאספו במהלך הניסוי: ] (2.1
 [הנגזריםסיכונים הו

 : השיטות והבדיקה שישתמשו בהן במחקר, מטרת לקיחת הדגימות (2.2
 למי יימסרו הדגימות, מקום ואופן שמירתן: (2.3
כשהניסוי יסתיים או  והמידע משך שמירת הדגימות, מה יעשו עם הדגימות (2.4

 יופסק:
 .[הן מסומנות בקודכשהדגימות יישלחו למעבדת מחקר בחו"ל ] (2.5
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הרצף הגנטי  על סודיות המידע הנובע מן החוקרים מחוייבים לעשות כל מאמץ לשמור
ובהתאם לחוק  ברשומה הרפואית יכללולא י הבדיקה הגנטית תוצאות .חוסההשל 

יאתרו במחקר מידע אם  .תוצאותיה ללאמידע על עצם עריכת הבדיקה רק אך ו יתועד
במסגרת של ו בהתאם לחוק ךלידיעתיובא  ואה חוסהה בעל משמעות רפואית לגבי

 ללא עלות. ייעוץ גנטי
שלא לקבל את  ךלאחר שתקבל הסבר על משמעות הבדיקות הגנטיות, זכות

 תוצאותיהן.
 
 ידע כללימ (3

היממה  שעות בכל, חוקרל לפנות ותוכל הרפואי לניסוי הקשורה בעיה בכל (3.1
 או פציעה, רפואית בעיה [. בכל מקרה של24/7 מס' טלפון זמין]: שמספרו בטלפון

 החוסהש מנת מייד על לדווח כםאחר בתקופת הניסוי עלי בריאותי אירוע
הסבר על ] .זה בהקשר זכויות על נוספים פרטים וכן מתאים רפואי טיפול לבקי

 [.והאחריות למתן הטיפול שינתןהטיפול הרפואי 
 

בדיקה הביצוע עצם במחקר )כולל  חוסהה על השתתפות מידעהחוקר יעביר  (3.2
אם במהלך  בקהילה לצורך ידיעה ומעקב רפואי. ושלהמטפל ( לרופא גנטיתה

הניסוי יתגלו ממצאים רפואיים בעלי משמעות קלינית, שלא היה ידוע עליהם 
קודם, המידע )למעט הממצאים הגנטיים( יימסר לרופא בקהילה. תוצאות 

 יישלחו למשרד הבריאותמחלות החייבות בדיווח על פי חוק חיוביות על 
 .וכד'( HIVצהבת, שחפת, חצבת, לדוגמה: )

 

יועבר  ,להשפיע על ההחלטה להשתתף או להמשיך בניסוישיכול  ,מידע חדש (3.3
 .בהקדם ךלידיעת

 

לבחור לא  יםיכול הלענות על שאלון. את במסגרת המחקר, יתכן ותתבקש (3.4
 בשאלון או על חלק מהן.לענות על כל השאלות 

 

העלויות הכרוכות בביצוע  אתמשלם למוסד הרפואי  [היזםשם ]יזם הניסוי  (3.5
 [.זיקה בין החוקרים )ראשי או משנה( ליזם לפרט עליש להצהיר ]הניסוי. 

  .יזם הניסוי יספק ללא תשלום את מוצר המחקר למשך כל תקופת הניסוי (3.6
 במקרה של נזק הנגרם ביטוחי יזם הניסוי והמוסד הרפואי דאגו לכיסוי (3.7

 מביצוע הניסוי.
לקבל את מוצר המחקר ללא תשלום גם  ימשיך החוסהשקיימת האפשרות  (3.8

 .מתום הניסוי שלוש שניםעד לאחר סיום הניסוי הרפואי לתקופה של 
כוללת  )במסגרת פרוטוקול מעקב( האפשרות הזו לקבל את מוצר המחקר

 :ונתונה בידי החוקר והמוסד הרפואי מספר תנאים

  שנקבע להמינון באת תרופת המחקר  נטל החוסהשידוע בבירור. 

  המשך טיפול זה.החוקר ממליץ על 
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  שיווק במדינת ישראל להתוויה המבוקשת אושר למוצר המחקר טרם
או שלא ניתן לקבלו משירותי הבריאות בהם  וטרם נכנס לסל הבריאות

 .מבוטח חוסהה
 

 :לאחר סיום הניסוי יספק את המוצר לאקיימים מצבים בהם היזם  (3.9

  הניבו את פיתוח המוצר הופסק או שהניסויים הרפואיים במוצר לא
 .התוצאות המקוות

 חוסהבאינו מתאים לטיפול כת מתן מוצר המחקר לתקופה ממוש 
 .ועלול לפגוע בבריאותו

 

חלק מפטנט, או כניסוי עשויות להיות בעלות ערך, ויכולות לשמש התוצאות  (3.10
זכויות ביחס  . למשתתפים בניסוי אין'יים וכדפיתוח תרופות, תכשירים רפוא

 ניסוי שהשתתפו בו.הלפטנטים, תרופות או תכשירים שיפותחו כתוצאה מ
 

של משרד  קלינייםהמחקרים ה אתרזה מופיע ביאור של ניסוי רפואי ת (3.11
 ווכל. תאת ילדכםלא יכלול מידע שיכול לזהות  אתרה. MyTrials: הבריאות

 לערוך חיפוש באתר זה בכל עת.
 

 המידעפרטיות וסודיות על  שמירה (4
כחלק  מידע רפואי ואישי נאסף חוסההלצרף את ם התבקשת ליואבמחקר  (4.1

 חוסהב צוות המטפלובאחריות הברשומה רפואית  נשמר מידע זה מהניסוי.
לקבל מידע מהרשומה הרפואית בהתאם  ךזכותרפואית.  לשמור על סודיות

חלקי גוי או המידע ברשומה הרפואית שש כםידוע לאם . לחוק זכויות החולה
 .חוסהב ליידע את הצוות המטפל כםעלי

 

 ברשומה הרפואית ישמר מידע כגון: תוצאות בדיקות רפואיות, מתן (4.2
נסיוניות  פרוצדורותאו טיפולים ביצוע  או משתלים, אביזרים ,תכשירים

 .וכדומה
 

שמידע רפואי ואישי  הינה הסכמה גם לכךניסוי ל חוסההלצרף את  כםהסכמת (4.3
שימוש לעיבוד הנתונים. בו יעשה ש חיצוני,לגורם הנאסף במהלך הניסוי יועבר 

, שם םל: שויכל לא. המידע מקודד רק כשהואהמידע יועבר לגורם החיצוני 
, מספר תעודת הזהות, כתובת המגורים או מספר מזהה אחר שניתן המשפח

  על ידי רשויות המדינה. חוסהל
 

 והפרטים בין הקוד הקשרודד נחשב מידע הניתן לזיהוי. ככלל, מידע מק
 .מאובטחת בצורה בארץ הראשי ישמר אצל החוקר של ילדכםהמזהים 

 במקרים מסויימים תתאפשר פתיחת הקוד על ידי החוקר.
 

זמן המוגדר  פרקל יישמרו על ידי היזם הללו המקודדים והמידע הנתונים (4.4
 .(מתום המחקר שנה 15)לפחות  בחוק

 

-המחקר כגון: תוצאות בדיקה לפארמקו מהלךבמסויים הנאסף מידע  כםיימסר ל לא] (4.5
 . [קינטיקה, סמנים ביולוגים וכו'



 
הטופס  מָּ  פוטרופוסא – להשתתפות בניסוי רפואי מִדַעַת הַסְכָּ

 

 6מתוך  5עמוד 
 [כולל ניהול גרסאות ]מזהה מסמך

 

ינתנו י, הרפואי והנתונים אימות שיטות הניסוי לצורכי ,הרשאות צפייה (4.6
, ועדת הלסינקי ,היזםמוסמכים של  םנציגי למשל:)לגורמים מורשים בלבד 

גישה זו למידע  (.יות בריאותופקחים של רשו במוסד הרפואי גוף המבקרה
ולנהלים של שמירת  בהתאם לחוקיםו , באמצעות החוקר,הרפואי תבוצע

 סודיות.
 

 לא יופיעו באף פרסום מדעי או אחר. חוסההפרטים מזהים של  (4.7
 
 
 
 

 הניסוי הרפואיפרישה מ (5
על ידי הודעה לחוקר הראשי  ממנו להחליט על פרישה זכותכם הניסויבכל שלב של 

 מהמחקר פורש החוסהש ואם תחליט .םלא חייב להסביר מדוע פרשת םאת .או נציגו
בדגימות ו/או ת שימוש רק לעשו רשאי החוקר. והנתונים המזוהים יושמדו דגימהה
  .עד למועד הפרישה פושנאס מקודדים נתוניםב

נוסף. יחד עם זאת, מידע  חוסההאסף על ילא י מהניסוי שהודעתם על פרישהרגע מה
 כםזכות .קשר כםאית ייצרו חוסהה לגבי בעל משמעות רפואיתיתקבל מידע  םא

 .לסרב לקבל את המידע
 
  
 

 [:/ הריון / עובר או תינוק יונק , פריון בעתידימידע על פוריות] (6
 .[הסבר על שימור פריון ותקבל - אם קיים מידע על פגיעה בפריון עתידי] (6.1
הסבר  - מטרה לרעילותהיא איבר מעיד כי מערכת הרבייה  סיקולוגיטוקההידע אם ] (6.2

 .[הריון למנוע כדי עולמך, להשקפת שמתאימה ביותר, והבטוחה היעילה הדרך עלמהחוקר 
לגבי השפעות שייתכנו על וץ מהחוקר ייע ובמקרה של הריון במהלך הניסוי הרפואי, תקבל] (6.3

 .[ולגבי גורל ההריון העובר
ההריון, הלידה  על  נתוניםבמקרה של הריון במהלך הניסוי הרפואי, החוקר יבקש לאסוף ] (6.4

  .[ו/או הילוד
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
הטופס  מָּ  פוטרופוסא – להשתתפות בניסוי רפואי מִדַעַת הַסְכָּ

 

 6מתוך  6עמוד 
 [כולל ניהול גרסאות ]מזהה מסמך

 :תיעוד הסכמה (7

ברוח חוק  פסול דין / החוסה ועבור םעל מתן הסכמה בש אחראי אפוטרופוסה
 .1962-הכשרות המשפטית והאפוטרופסות, תשכ"ב

הוסבר לי על קראתי את התוכן של מסמך זה, : בחתימתי אני מצהיר כי פוטרופוסא
 בו. ישתתף החוסה שבאחריותישהניסוי ואני מסכים 

 

 _____תאריך:_____________חתימה:_______:_)פרטי ומשפחה( ופוסאפוטרה שם

 

 

 בעל פה על הניסוי אפוטרופוסלהסברתי : בחתימתי אני מצהיר כי החוקר המסביר
מספיק  ואת הנאמר, היה ל ןהבי האפוטרופוסש אני סבור בהתאם לכתוב בטופס זה.

 ניסוי.ל חוסההצרף את ל סכמתוהאת  הביע אווה א את הטופסוזמן לקר
 
 
 
 
 

 ____ריך:____תא_______חתימה:_______:_____)פרטי ומשפחה( המסבירהחוקר 
 )כולל חותמת ומספר רשיון(                                                            

 

 

 
, מאשר כי נכחתי במשך ההסבר על הניסוי הרפואיאני החתום מטה, *: עד בלתי תלוי

את  ןהבי או, התרשמתי שהאפוטרופוסלפה בנוכחותי -התוכן של מסמך זה נמסר בעל
 סוי.ניל חוסההצרף את פה ל-בעל והסכמת הביע הואשושמעתי  ההסבר

 תאריך:____________חתימה:_____________________:___)פרטי ומשפחה(שם 

 ובראיית הלוק) לקרוא את טופס ההסכמה מדעת מסוגל ואינ האפוטרופוסשבמקרה לשימוש רק * 
 בלתי תלוי חייבהעד ה .או במצב של דחיפות רפואית )לפי הגדרת החוק( וכתוב( קרוא יודע ואינאו 

 הניסוי הרפואי.להיות נוכח במשך ההסבר על 
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