דף הסבר למילוי הטפסים ולהגשת תכנית המחקר

1. כל הטפסים ימולאו בהדפסה בלבד.

2. במילוי הטפסים ניתן להוסיף שורות/דפים לפי הצורך כדי להרחיב את המידע הנדרש.
3. יש למלא ולחתום על טופס רשימת המסמכים – CHECK LIST (טופס 6) ולחברו לראש הבקשה.
4. יש למלא את טופס הבקשה (טופס 1) בפירוט ובדייקנות, ולחתום על הצהרת החוקר הראשי במחקר. בקשה שאינה חתומה לא תטופל, ותוחזר לשולח.
5. לפני תחילת המחקר, יקבל המשתתף או נציגו החוקי עותק מטופס ההסכמה במלואו, נושא תאריך וחתום כדין.
6. אישור תת ועדת הלסינקי (טופס 4) ואישור מנהל המוסד הרפואי (טופס 5) יודפסו על נייר מכתבים רשמי של אותו מוסד.
7. תכנית המחקר תכלול:
א. כותרת המחקר

ב. הרקע לביצוע המחקר כולל סקירת ספרות.

ג. מטרות המחקר.

ד. השערות/שאלות המחקר.

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

                 המחקר, משך משוער).

            ו. פירוט כלי המחקר (יש לצרפם במלואם).

            ז. רשימת מקורות

8. יש לצרף לכל בקשה את הנספחים: טופס הצהרת החוקר וטופס אבטחת מידע המופיעים כחלק מחבילת ההגשה.
טופס 1

בקשה לאישור מחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם

אני החתום מטה מבקש לערוך את המחקר המפורט בזה:

	תאריך הגשת הבקשה:

	החוקר הראשי:  שם, תואר אקדמי, מקצוע: מנחה לתואר או לפרויקט חייב להופיע כחוקר ראשי


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

	חוקרי משנה:  שם, תואר אקדמי, מקצוע:



	שם המוסד הרפואי בו יתבצע המחקר:



	כותרת המחקר:



	מטרות המחקר:



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

	תקציר תוכנית המחקר כולל: רציונל לביצוע, מספר משתתפים, קריטריונים להכללה, קריטריונים לאי הכללה ולהוצאה מהמחקר, התייחסות להכללת אוכלוסיות מיוחדות – ילדים, חסרי כשר שיפוט – משך המחקר וכיו"ב.

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

אם כן, נמק:

	המחקר יירשם במאגר הניסויים הרפואיים: □  כן -  מספר הרישום יימסר לתת וועדת

                                                                  הלסינקי לאחר אישור המחקר על ידה  

                                                                  (טופס 4).

                                                       □   לא  -  פירוט הסיבה לאי הרישום: 

                                                                                                      

	במחקר הנערך במסגרת אקדמית – שם המסגרת האקדמית ושם המנחה:




טופס 1 (המשך) 
בקשה לאישור מחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם

הצהרת החוקר הראשי
אני החתום מטה מתחייב לערוך את המחקר בהתאם לעקרונות האתיים של הצהרת הלסינקי, ונהלים בינלאומיים עדכניים.
אני מתחייב לערוך את המחקר בהתאם לתכנית המחקר המצ"ב, ולפי התנאים שייקבעו באישור למחקר.
אני מצהיר בזאת כי שקלתי את אי-הנוחות הצפויה כנגד התועלת הצפויה למשתתף ו/או לאנושות במחקר זה. לקחתי בחשבון כי הזכויות, הבטיחות וטובתו של המשתתף במחקר יעמדו בפני כשיקולים החשובים ביותר, ויעלו בחשיבותם על כל תועלת למדע או לחברה.
אני מתחייב להסביר למשתתף/ת את מהות המחקר ולוודא שהבין/נה את ההסבר, ולקבל מראש את הסכמתו/ה בכתב של המשתתף/ת.

אני מצהיר כי לא יימנע טיפול נאות מכל משתתף/ת במחקר או מכל אדם, גם אם לא נתן/ה הסכמתו/ה להשתתף.
אני מצהיר כי אני הוא יוזם המחקר / יש/אין
 לי זיקה
 ליוזם המחקר (סמן/מחק את המיותר).

אני מתחייב בדבר שמירת הסודיות של המידע המזהה את המשתתף במחקר. מידע זה יהיה נגיש לאנשים המוסמכים לכך בלבד.
אני מאשר כי אני מודע לעובדה שמתן האישור לעריכת המחקר אינו משחרר אותי מהאחריות המקצועית המקובלת.
אני מתחיב להיות זמין לבקרה, לוודא את זמינות מסמכי המחקר, כולל מסמכי המקור,  במרכז הרפואי  האוניברסיטאי סורוקה.
	   שם החוקר הראשי 
	חתימה
	מספר ת"ז
	מס' רשיון (אם יש)
	           תאריך

	
	
	
	
	


	שם מנהל המחלקה:
	חתימה
	תאריך

	
	
	


טופס 2

הסכמה מדעת להשתתפות במחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם

אני החתום מטה:

	שם פרטי ומשפחה:

	מס' תעודת זהות:

	כתובת:                                                                                  מיקוד:


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

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


(1) כי החוקר הראשי _____________________טל._________________
(2) e mail_________________
(3)  קיבל  ממנהל המוסד הרפואי אישור לביצוע המחקר.

(4) כי המחקר נערך בנושא: ________________________________________
(5) כי אני חופשי/ה לבחור שלא להשתתף במחקר, וכי אני חופשי/ה להפסיק בכל עת השתתפותי במחקר, כל זאת מבלי לפגוע בזכותי לקבל את הטיפול המקובל.
(6) כי מובטח שזהותי האישית תשמר סודית על ידי כל העוסקים והמעורבים במחקר ולא תפורסם בכל פרסום כולל בפרסומים מדעיים.
(7) כי במקרה של מילוי שאלון – אני רשאי/ת שלא לענות על כל השאלות שבשאלון או על חלק מהן.
3) הנני מצהיר/ה כי נמסר לי מידע מפורט על המחקר ובמיוחד על הפרטים הבאים המפורטים להלן/המפורטים בדף מידע המצורף לטופס זה1:
(1) מטרות
(2) הנדרש מהמשתתף במסגרת המחקר
(3) אי-הנוחות העלולה להיגרם
4) הנני מצהיר/ה בזה כי הסכמתי הנ"ל נתתי מרצוני החופשי וכי הבינותי את כל האמור לעיל. כמו כן קיבלתי עותק של טופס ההסכמה מדעת ואת דף המידע המצורף לטופס זה (אם קיים).
	שם המשתתף/ת במחקר
	חתימת המשתתף/ת במחקר
	תאריך

	
	
	


הצהרת החוקר/חוקר המשנה:

	שם החוקר/חוקר המשנה שהסביר:
	חתימתו
	תאריך

	
	
	


1 את המידע בסעיף ג' ניתן לפרט בדף מידע נפרד שיצורף לטופס זה

דף הסבר לחוקר בקטין/חסוי

1. כל מחקר בהשתתפות קטין או חסוי, חייב להיות ברוח  חוק הכשרות המשפטית והאפוטרופסות, תשכ"ב – 1962 :
"17.  באפוטרופסותם לקטין חייבים ההורים לנהוג לטובת הקטין כדרך שהורים מסורים היו נוהגים בנסיבות העניין.
..

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

2. על החוקר הראשי מוטלת החובה להביא בפני ההורים/האפוטרופוס את תוכן הסעיפים האמורים, לפי העניין, וכן להסביר להורים/לאפוטרופוס  את מהות המחקר וטיבו כולל אי-הנוחות העלולה להיגרם למטופל, ולוודא שההורים/האפוטרופוס הבינו את משמעות הנ"ל. 
3. לאחר שההורים/אפוטרופוס הבינו כאמור, יש להחתימו/ם על טופס ההסכמה1 .
4. יש לקבל גם את הסכמת הקטין/החסוי וחתימתו, במידה והקטין/חסוי מסוגל להבין את ההסבר.
__________________________

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

הסכמה מדעת של הורים/ אפוטרופוס* להשתתפות קטין / חסוי* במחקר 

אנו הח"מ:

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

	שם האם:
	מס' תעודת זהות:

	שם האב:
	מס' תעודת זהות:

	שם האפוטרופוס:
	מס' תעודת זהות:


	שם המטופל
	מס' תעודת זהות
	תאריך לידה

	
	
	

	כתובת

	


1) מצהירים בזה כי אנו מסכימים שהמטופל ישתתף במחקר, כמפורט במסמך זה.
2) מצהירים בזה כי הוסבר לנו על - ידי:
	שם החוקר/חוקר המשנה המסביר:


(1) כי החוקר הראשי ________ קיבל  ממנהל המוסד הרפואי אישור לביצוע המחקר.
(2) כי המחקר נערך בנושא: ________________________________________
(3) כי אנו חופשיים לבחור שהמטופל לא ישתתף במחקר, וכי אני חופשיים להפסיק בכל עת השתתפותו במחקר, כל זאת מבלי לפגוע בזכותו לקבל את הטיפול המקובל.
(4) כי מובטחת לנו סודיות באשר לזהות המטופל ולזהות ההורים/האפוטרופוסים1. סודיות זו תשמר על ידי כל העוסקים והמעורבים במחקר וזהותם לא תפורסם בכל פרסום כולל בפרסומים מדעיים.
(5) כי במקרה של שאלון – אנו רשאים שלא לענות על כל השאלות שבשאלון או על חלק מהן.
ג)   הננו מצהירים כי נמסר לנו מידע מפורט על המחקר ובמיוחד על הפרטים הבאים

     המפורטים להלן/המפורטים בדף מידע המצורף לטופס זה1:
(1)  מטרות
(2)  הנדרש מהמשתתף במסגרת המחקר
(3)  אי-הנוחות העלולה להיגרם
ד)  הנני מצהיר/ה/ים בזה כי הסכמתי/הסכמתנו הנ"ל ניתנה מרצוני/ננו החופשי וכי הבנתי/נו את כל האמור לעיל. כמו-כן קבלתי/נו  עותק של טופס ההסכמה מדעת נושא תאריך וחתום כדין, ושל דף המידע המצורף אליו (אם קיים).
	חתימת האם/האב
	חתימת האם/האב
	חתימת האפוטרופוס
	תאריך

	
	
	
	


	חתימת המטופל
	תאריך

	
	


הצהרת החוקר/החוקר המשנה:
ההסכמה הנ"ל נתקבלה על-ידי וזאת לאחר שהסברתי להורים/לאפוטרופוסים* של המשתתף במחקר את כל האמור לעיל, ווידאתי שכל הסברי הובנו על ידם.
	שם החוקר/חוקר המשנה שהסביר:
	חתימתו
	תאריך

	
	
	


* מחק את המיותר

טופס 6

רשימת מסמכי הבקשה CHECK LIST למחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם

למילוי על-ידי החוקר הראשי:
· טופס בקשה (מס' 1)
· תכנית המחקר 
· טופס הסכמה מדעת (מס' 2 ו/או 3)
· קורות חיים של החוקר הראשי
בדקתי ווידאתי שכל המסמכים הדרושים לבקשה כמפורט בסעיף א' לעיל נמצאים:

	שם החוקר הראשי:
	חתימה
	תאריך

	
	
	


	נספח אבטחת מידע 

	אוניברסיטת בן-גוריון ומרכז הרפואי סורוקה

	טופס הצהרת אחראי לביצוע מחקר בעניין הגנת הפרטיות (חוק מהתשמ"א 1981)


הגדרות:
1. "מידע" -  מידע או מידע רגיש ע"פ חוק הגנת הפרטיות התשמ"א 1981 .  
a. "מידע" – נתונים על אישויותו של אדם, מעמדו האישי, צינעת אישויותו, מצב בריאותו, מצבו הכללי, הכשרתו המקצועית, דעותיו ואמונתו.
b. "מידע רגיש" -  נתונים על אישיותו של אדם, צינעת אישותו, מצב בריאותו, מצבו הכלכלי, דעותיו ואמונתו, וכן מידע ששר המשפטים קבע בצו שהוא מידע רגיש.
2. "פרטי מידע דמוגראפיים" -  פרטים אישיים המאפשרים לזהות את האדם. לדוגמה: מספר תעודת זהות, מספר דרכון, שם , כתובת, טלפון, דואר אלקטרוני וכדומה.

3. "מספר נבדק" -  מספר או מזהה אקראי המשמש כתחליף ל "פרטי מידע דמוגראפיים". תנאי הכרחי הוא שלא ניתן לזהות דרך "מספר נבדק" את האדם שפרטיו מופיעים במאגר. 

4. "פרוייקט" – מחקר, ניסוי, עבודה וכדומה.

5. "פרוייקט מאובטח" – "פרוייקט" העושה שימוש ב "מידע", באמצעות מחשבים

6. "יחידת המחשוב" – יחידת המחשוב של הפקולטה למדעי הבריאות או של בית החולים סורוקה.

7. "קצין אבטחת מידע" – איש אבטחת מידע ב "יחידת המחשוב"
8. "חוק" - חוק הגנת הפרטיוט 1981 –תיקון אחרון 13.8.00
הצהרה
1. ידוע לי כי יש להמנע משמוש בפרטים המזהים את החולים במידה והפרטים אינם חיוניים למחקר/עבודה וכי מומלץ להשתמש במקום זאת במספר נבדק (מספר רץ נייטרלי שלא ניתן באמצעותו לזהות את האדם הנבדק).

2. מאגר המידע בפרוייקט מכיל: (הקף בעיגול את התשובה המתאימה)

א. "מידע רגיש" (כהגדרתו ב"חוק") כיוון שהוא מכיל את פרטי המידע הבאים:_______________________________________________________________________________________________.

ב. "מידע" (כהגדרתו ב"חוק") כיוון שהוא מכיל את פרטי המידע הבאים: ________________________________________________

3. לא מכיל "מידע" או "מידע רגיש" כיוון שהמאגר משתמש במספר נבדק נייטרלי במקום בפרטים דמוגרפיים שניתן לזהות באמצעותם את האנשים.

4. לא מכיל כלל פרטי מידע המוגדרים  "מידע" או "מידע רגיש", כהגדרתו ב"חוק".

3. המשך ההנחיות בהצהרה רלוונטי רק למי שסימנו תשובות 2א או 2ב.  אם סימנתם תשובות 2ג או 2ד נא לעבור לחלק החתימה בסוף המסמך.

4. מיקום איסוף ועיבוד הנתונים
הנתונים נאספים ומעובדים במקומות הבאים: (ניתן לציין יותר ממקום אחד)

1.  מרכז רפואי סורוקה

2.  הפקולטה למדעי הבריאות

3.  מרפאות קופת חולים – נא לפרט_____________________

4.  מקום אחר – נא לפרט____________________________

5. שמירת המידע בשרתים

יש לשמור את המידע בשרת מאובטח ביחידת המחשוב במרכז רפואי סורוקה או ביחידת המחשוב בפקולטה למדעי הבריאות.  השרות כולל אחסון וגיבוי הנתונים.  המידע במחקר זה ישמר (הקף בעגול את התשובות הנכונות):

1. על שרת מחשב ביחידת המחשוב במרכז רפואי סורוקה

2.  על שרת מחשב ביחידת המחשוב בפקולטה למדעי הבריאות

3.  מקום אחר – נא לפרט:

6. ידוע לי כי המידע חייב להשמר אך ורק בשרתים המאובטחים של יחידת המחשוב .

ידוע לי שאמצעי אחסון הבאים לא מאובטחים ולא מתאימים לשמירת מידע רגיש:

1. מחשב אישי במשרד

2. מחשב אישי בבית

3. תקליטור

4. דיסקט

5. דיסק-מפתח disk-on-key
6. דואר אלקטרוני

7. וכדומה.



7. שימוש במחשב נייד
אם המחקר מחייב שימוש במחשב נייד – לדוגמא איסוף נתונים בשטח – יש לאבטח את הנתונים בעזרת אמצעים פיזיים ובעזרת הצפנה, עפ"י הנחיות יחידת המחשוב בבית החולים סורוקה.

 האם המחקר דורש שימוש במחשב נייד?

1.  במחקר לא משתמשים במחשב נייד

2.  במחקר כן משתמשים במחשב נייד. השימוש הוא לצרכים הבאים:

8. ידוע לי כי שימוש במחשב נייד לצורכי ניסוי/מחקר זה דורש אשור מראש של קצין אבטחת המידע ביחידת המחשוב של ביה"ח סורוקה ובחתימה על הצהרת שימוש במחשב נייד. השימוש במחשב  כרוך בתוספת תכנה וחמרה , והכנה. הנני מתחייב לכסות הוצאות התאמה כפי שנקבעים ע"י יחידת המחשוב.

האשור ינתן רק במידה והמחשב הנייד יעמוד בקריטריונים של אבטחת המידע כפי שיהיו מקובלים בעת הבקשה.

9. הגישה למידע דורש הזדהות (login וסיסמה).  ידוע לי כי פרטי ההזדהות הינם אישיים.  לא אשתמש בפרטי הזדהות שאינם שייכים לי ולא אתן לאף משתמש אחר את פרטי ההזדהות שלי.  הנני מתחייב לשנות את הסיסמה שלי כל  6 חודשים ולהקפיד כי הסיסמה תכלול 8 תוים כאשר בתוכה לפחות תו אחד אותיות אנגליות קטנות, תו אחד אותיות אנגליות גדולות ותו אחד – ספרה.

הנני מתחייב לשמור את פרטי ההזדהות שלי חסויים.

10. הנני מתחייב להודיע מראש ל "יחידת המחשוב" על התחלת וסיום העבודה של כל אדם בצוות המחקר.  לא יגש עובד חדש למידע השייך למחקר/ניסוי בטרם בדקתי ווידאתי כי העובד חתום על התחיבות לשמירת סודיות ואבטחת מידע, ונתנו לו פרטי הזדהות וקבל הרשאת גישה ממוחשבת למידע הרלוונטי ע"י "קצין אבטחת מידע".

11. אני מתחייב בדבר שמירת הסודיות של המידע המזהה את המשתתף במחקר/ניסוי.  המידע יהיה נגיש אך ורק לאנשים בצוות המחקר שנרשמו על ידי לפרוייקט אצל "קצין אבטחת המידע".
12.  אני מתחייב לנהל את המחקר בהתאם בדרישות חוק הגנת הפרטיות התשמ"א 1981. (לעיון בחוק ראה: http://medic.bgu.ac.il/comp/security/haganathapratiot.pdf ) . כמו כן ארשם את המאגר אצל רשמת המאגרים אם זה נדרש. 
13. העברת "מידע" לאנשים שאינם רשומים בצוות המחקר (אצל "קצין אבטחת המידע") תבוצע על פי הנוהלים בחוק הגנת הפרטיות התשמ"א 1981.

	שם המחקר: _________________________________________________________

                __________________________________________________________

                __________________________________________________________

 מחלקה     __________________________________________________________

שם חוקר ראשי: __________________________      ת.ז. :     ___________________
 חתימת חוקר ראשי ________________________     תאריך הגשה : _______________


לפרטים נוספים ויעוץ בעניין מאגרי המידע ניתן לפנות אל קצין אבטחת המידע ביחידת המחשוב במרכז רפואי סורוקה, טל. פנימי 6403546 או לקצין אבטחת המידע ביחידה למחשוב רפואי בפקולטה למדעי הבריאות בטלפון 6477471.
�  מחק את המיותר.  במקרה שיש זיקה נא לפרט, לידיעת ועדת הלסינקי.


�  קשר של העסקה בשכר, בקבלנות או בכל דרך אחרת, או קשר מסחרי או עסקי, או קשר משפחתי או אישי, וכל  קשר אחר שיש בו כדי לעורר חשש לקיום ניגוד עניינים או תלות, ולמעט החזר הוצאות או תשלום עבור �   השתתפות בוועדות לפי נוהל זה.  במקרים בהם החוקר הראשי הוא היוזם, יש לציין זאת במפורש.


* מחק את המיותר


1 את המידע בסעיף ג' ניתן לפרט בדף מידע נפרד שיצורף לטופס זה








