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אוניברסיטת בן גוריון בנגב

הפקולטה למדעי הרוח והחברה
בקשה לאישור אתי עבור פרויקט מחקר (סדרת ניסויים בעלי פרוצדורה דומה) 
מוועדת האתיקה של המחלקה לפסיכולוגיה
באחריות כל חוקר (סטודנטית או מרצה) להריץ אך ורק מחקרים שקיבלו אישור אתי מהמחלקה או מועדה אתית אחרת. 
יש לקרוא הנחיות אלו היטב לפני הגשת הבקשה, וכן את כל ההנחיות המופיעות באתר המחלקה לפסיכולוגיה תחת הלינק "אתיקה - לחוקרים".

באוגוסט 2013 נכנס לתוקף הנוהל שהנהיגה הועדה האוניברסיטאית למחקר וניסויים בהשתתפות בני אדם. הנוהל פשוט, יש לקבל אישור ועדת אתיקה לפני הרצת כל מחקר בהשתתפות בני אדם. הסייג היחיד הינו מחקרים המורצים במסגרת סמינרי מחקר ל-ב.א. או מ.א. ועומדים בקריטריון של שיפוט מזורז. מחקרים אלו יכולים לקבל אישור של חבר/ת הסגל המעביר/ה את הסמינר.  
מסמך זה מסביר את נוהל הגשת בקשה לוועדת האתיקה של המחלקה לפסיכולוגיה בלבד. ועדת האתיקה של המחלקה לפסיכולוגיה רשאית לאשר מחקרים אשר נמצאים בקטגוריה – שיפוט מזורז (expedited review) בלבד. בקטגוריה זו נמצאים מחקרים שאינם מערבים יותר מסיכון מינימאלי, לא כוללים הונאת נבדקים מכוונת, לא כוללים אוכלוסיות רגישות, לא כוללים נושאים רגישים, וכוללים מתן הסכמה מודעת של המשתתפים בניסוי. משמעותו של סיכון מינימאלי היא שהסיכוי ועוצמת הנזק או אי הנוחות הצפויה למשתתפים במחקר, אינה גדולה יותר מאלו שהנבדקים יחוו בחיי היום יום בעת ביצוע מטלות פיזיות או מבחנים פסיכולוגיים שגרתיים. אוכלוסיות רגישות כוללות, בין היתר, קטינים, אסירים, אוכלוסיות קליניות, אנשים שאינם יכולים לחתום ללא אפוטרופוס, וכיוב'. נושאים רגישים כוללים, בין היתר, סימפטומים קליניים, שימוש בסמים, טראומה, אובדנות, מיניות, וכיוב'. אנא זכרו כי מחקר אינו נחשב כסיכון מינימאלי רק משום שהוא מערב סיכון פיזי מינימאלי או לא חודרני. ישנם סוגי סיכון רבים הכוללים בין היתר סיכון כלכלי, תעסוקתי, פלילי, סטיגמות שונות היכולות לדבוק באדם, או הבכתו באופן כללי. אנא קחו בחשבון שיקולים אלו בעת שאתם מעריכים האם המחקר כולל סיכון מינימאלי ואם הועדה תוכל לאשרו.  
מחקרים שאינם נופלים בקטגוריה של שיפוט מזורז, מסיבה זו או אחרת, יועברו לאישור הועדה האוניברסיטאית למחקר וניסויים בהשתתפות בני אדם. מחקר הממומן על ידי קרנות חיצוניות (למשל, ISF, BSF) ומצריך אישור אתי, חייב לקבל אישור של הועדה האוניברסיטאית.  על מנת שלא לבזבז את זמנכם, אנא שלחו מחקרים שאינם מתאימים לקטגוריית השיפוט המזורז ישירות לוועדה האוניברסיטאית. שימו לב, על מנת להגיש בקשה לוועדה האוניברסיטאית על המגיש לעבור בחינת CITI, www.citihome.org , ראו פרטים באתר הוועדה האוניברסיטאית. 
נוהל להגשת בקשה לוועדת האתיקה של המחלקה לפסיכולוגיה
אישורי ועדת האתיקה הפנים-מחלקתית של המחלקה לפסיכולוגיה תקפים לשנת לימודים אחת בלבד. רק אישור (או חידוש) שניתן לאחר חודש יולי של שנת הלימודים הרלוונטית (למשל, יולי 2020 לניסויים שיורצו בשנה"ל 2020-2021)  הוא אישור קביל. מאחר שתוכנית מחקר כוללת לעיתים קרובות סדרת ניסויים בעלי אופי דומה אין צורך לבקש אישור אתי נפרד עבור כל ניסוי, אלא עבור הפרויקט כולו. על מנת לקצר את שיפוט ההצעה, בעת הגשת הבקשה לאישור אתי, יש לבחור האם להעביר את הבקשה לנציג הנוירו-קליני או הקוגניטיבי-חברתי. הנציג הרלוונטי יטפל בבקשה כל עוד, כאמור, היא נופלת לקטגוריית השיפוט המזורז.    
לאחר קבלת אישור אתי מהועדה, אתם רשאים להשתמש במאגר הנבדקים תמורת קרדיט ותמורת תשלום. כדי לעשות זאת, חובה לקרוא את המדריך לשימוש במערכת המקוונת להרצת ניסויים (לחוקרים ולנסיינים). בקשה לאישור מחקר במערכת הניסויים המקוונת אינה בקשה לאישור אתי. במערכת המקוונת, אין לבקש אישור למחקר שלא שייך לפרויקט שקיבל אישור אתי.
לאישור פרויקט חדש: 
1. אנא שלחו את טופס הבקשה כקובץ WORD לדוא"ל של הנציג/ה הרלוונטי/ת* של ועדת האתיקה המחלקתית.
*ראו בהנחיות שבאתר המחלקה מי הנציג/ה הרלוונטי/ת לכם:
http://in.bgu.ac.il/humsos/psych/Pages/expedited-review-instructions.aspx
 הטופס כולל: 
1. שאלון קריטריונים אתיים (מופיע בהמשך) 
2. פרוטוקול המחקר 
3. חומרי המחקר 
4. טופס ההסכמה עליו יחתמו הנבדקים
5. דף ההסבר לגבי המחקר (debriefing) שיחולק לנבדקים בתום המחקר  
ראו דוגמא בהמשך
2. ניתן להתחיל לבצע מחקר רק לאחר קבלת אישור חתום מועדת האתיקה לפרויקט. כאמור, האישור תקף לשנת לימודים אחת בלבד. 
לחידוש פרויקט שאושר בעבר בו אין שינויים:

במידה ואין שינויים בפרויקט שחלפה שנת הלימודים עבורה אושר, יש לשלוח במייל לפני תחילת הרצת ניסויים, בקשה לחידוש הפרויקט. הטופס הרלבנטי הוא: "בקשת אישור אתי לחידוש מחקר ללא שינויים" (ראו בהמשך מסמך זה).
לחידוש פרויקט שאושר בעבר בו יש שינויים:

שימו לב, כל שינוי משמעותי בפרויקט מחייב אישור הוועדה. אין צורך באישור לשינויים מינוריים שאין להם השלכות אתיות. במידה ויש שינויים משמעותיים בפרויקט יש לשלוח לפני תחילת הרצת ניסויים, בקשה לחידוש הפרויקט. בקשה זו צריכה להתבצע על ידי (1) שליחת דוא"ל עם כל המסמכים, כאילו היה זה פרוייקט חדש וציון השינויים ע"י שימוש ב"עקוב אחר שינויים". הטופס הרלבנטי: "בקשת אישור אתי לחידוש מחקר עם שינויים" (ראו בהמשך מסמך זה). 
בקשת אישור אתי למחקר חדש 
שם הפרויקט: 




______


___________

שם החוקר/ת האחראי/ת (מנחה המחקר): 
_______
______




חתימת החוקר/ת האחראי/ת (מנחה המחקר):

________________________
                                                      

דוא"ל: 







________________________
תאריך: 







________________________

חתימות נסיינים: 






__________________
החלטת ועדת אתיקה:

המחקר אושר  /  לא אושר

נימוק במקרה של אי-אישור:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

חתימה וחותמת ועדת אתיקה: 
_________________________________________________________ 
תאריך:



_________________________________________________________
בקשת אישור אתי לחידוש פרויקט ללא שינויים 
שם הפרויקט: 




______


___________
אני מתחייב\ת בזאת שהניסויים הנערכים במסגרת הפרויקט הנ"ל אינם חורגים מהמסגרת אשר אושרה בעבר.
שם החוקר/ת האחראי/ת (מנחה המחקר): 
_______
______




חתימת החוקר/ת האחראי/ת (מנחה המחקר):

________________________
                                                      

דוא"ל: 







________________________

תאריך: 







________________________

חתימות נסיינים: 






__________________
החלטת ועדת אתיקה:

המחקר אושר  /  לא אושר

נימוק במקרה של אי-אישור:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

חתימה וחותמת ועדת אתיקה: 
_________________________________________________________ 
תאריך:



_________________________________________________________
בקשת אישור אתי לחידוש פרויקט עם שינויים
שם הפרויקט: 




______


___________
אני מתחייב\ת בזאת שהניסויים הנערכים במסגרת הפרויקט הנ"ל חורגים מהמסגרת אשר אושרה על ידי הועדת בעבר רק באופן המפורט בקובץ השינויים שנשלח לוועדה בדוא"ל עם הגשת בקשה זו.

שם החוקר/ת האחראי/ת (מנחה המחקר): 
_______
______




חתימת החוקר/ת האחראי/ת (מנחה המחקר):

________________________
                                                      

דוא"ל: 







________________________

תאריך: 







________________________

חתימות נסיינים: 






__________________
החלטת ועדת אתיקה:

המחקר אושר  /  לא אושר

נימוק במקרה של אי-אישור:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

חתימה וחותמת ועדת אתיקה: 
_________________________________________________________ 
תאריך:



_________________________________________________________
טופס קריטריונים אתיים - עבור מחקר חדש או מעודכן

[לבחירת אפשרויות בשאלות סגורות, הדגישו את הבחירה שלכם ב-bold, או בצבע]

שם הפרוייקט: 
תאריך: 
מעמד הפרויקט: חדש / מעודכן (השינויים מתוארים בעזרת track changes)
תחום (משמעות הבחירה הנוגעת רק לקביעת הנציג שיטפל בבקשה): א. נוירו/קליני או ב. קוגניטיבי/חברתי  

שם החוקר/ת האחראי/ת (מנחה המחקר): 
שמות עורכי המחקר (נסיינים): 
טלפון ליצירת קשר עם עורכי המחקר: 

אימייל: 
הסכמה למחקר
1. האם הנבדקים חותמים על טופס הסכמה?   






כן/לא 
אם ענית "כן", נא לציין אם הטופס הוא טופס ידני או ממוחשב: ________________
וכן, האם מדובר על חתימה של ממש (כלומר, כולל פרטים מזהים) או הבעת הסכמה ע"י לחיצה על קישור, במסגרת מחקר אנונימי: _________________________________________________________
אם ענית "לא" בשאלה 1, נא להסביר מדוע: __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
אי-נעימות

2. האם הנבדקים צפויים לחוות אי-נוחות או סבל פיזיים במהלך המחקר?    


            כן/לא
3. האם הנבדקים צפויים לחוות אי-נוחות או סבל פסיכולוגיים במהלך המחקר (כולל חדירה לפרטיות)?












כן/לא

אם ענית "כן" באחת מהשאלות 2 או 3, הסבר/י, ונמק/י מדוע המחקר חייב לדעתך לכלול אלמנטים אלו.

הסברים ונימוקים: 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
רמייה/הטעיה

4. האם המחקר מערב רמייה/הטעיה של הנבדקים?





כן/לא
5. האם החלטת הנבדקים להשתתף במחקר מבוססת על רמייה או הטעיה? (למשל, שהם יודעים על כך שהשתתפו במחקר רק בדיעבד)?








כן/לא

מדוע הרמייה: 

5א. האם הרמייה כוללת פידבק שלילי שקרי לגבי יכולות או תכונות הנבדק? 



כן/לא
אם כן, יש לקרוא היטב את ההסברים בנושא בחלק טופס ההסבר בהמשך מסמך זה.

5ב. האם הרמייה כוללת הבטחה לתשלום למרות שלמעשה לא משלמים לנבדקים? 


כן/לא
אם כן, אז הבקשה לא תאושר. חל איסור מוחלט על הפרת הבטחה לתשלום לנבדקים.

אם ענית "כן" בשאלות 4 או 5, הסבירו מדוע אי אפשר לבצע את המחקר מבלי לרמות את הנבדקים. רצוי להביא דוגמאות מהספרות למחקרים שהשתמשו בטכניקה דומה.

הסבר לנבדקים לאחר הניסוי

אם המחקר גורם לאי-נעימות או מערב רמייה יש לשבת עם כל נבדק ולהסביר לו הן את מטרת הניסוי והן מדוע היה הכרחי שהמחקר יערב אי-נוחות ו/או רמייה.  אם המחקר אינו מערב אי נוחות או רמייה יש להכין דף אחיד בו מתוארת מטרת הניסוי ולתת דף זה לנבדק לאחר הניסוי לעיון. ראו הוראות נוספות לגבי הסברים לנבדקים בהמשך המסמך.

7. האם יינתן לנבדקים הסבר בעל-פה על מטרות המחקר לאחר שיסתיים?



כן/לא
8. האם יינתן לנבדקים הסבר בכתב על מטרות המחקר לאחר שיסתיים?



כן/לא
9. האם תסופק לנבדקים כתובת לקבלת הסברים בתום המחקר?




כן/לא

אם ענית "לא" על אחת מהשאלות, הסבר/י מדוע.  

מדוע: 

הערה חשובה: אין להעביר מחקרים לנבדקים תמורת קרדיט מבלי לתת להם הסבר בסוף השתתפותם בחלק של המחקר או לפחות בסוף הרצת המחקר כולו (ראו הוראות מפורטות בחלק על טופס ההסבר לנבדקים).

פיצוי על השתתפות במחקר
10. האם הנבדקים מקבלים פיצוי על השתתפותם במחקר?





כן/לא

פיצוי כספי (פרט/י כמה ולפי איזה חישוב)
פיצוי באמצעות קרדיט על שעות ניסוי (פרט/י כמה, ולפי איזה חישוב) 

פירוט: 

אם ענית "לא" נמק/י והסבר/י מהו הבסיס להשתתפות בניסוי (התנדבות וכדומה).

נימוק והסבר: 

סודיות

11. האם הנבדקים מוקלטים בטייפ או בוידיאו?






כן/לא
12. האם עובדה זו מובאת לידיעתם במסגרת טופס ההסכמה?




כן/לא
13. האם נתוני הנבדקים בתיקים/קבצי-מחשב כוללים פרטים מזהים מלבד מספר ניבדק?

כן/לא
14. אם כן, אילו אמצעים ננקטו על מנת למנוע מנתונים אלו להגיע לידיעת אנשים שאינם מעורבים במחקר?  פרט/י גם היכן מאוחסנים נתוני המחקר.

פירוט איחסון (יש לוודא שתיקים הכוללים פרטים מזהים שמורים בתיקיה שיש אליה גישה רק על ידי הנסיינים):
יכולת לעזוב את המחקר באמצע

15. האם יובהר לנבדקים כי הם יכולים לעזוב את המחקר באמצע?




כן/לא
16. האם עזיבת המחקר באמצע כרוכה בהפסד כלשהו מצד הנבדק (למשל, אי קבלת נקודות זיכוי/כסף)?
כן/לא

אם כן, פרט/י מהו ההפסד ונמק/י מדוע!

פירוט ההפסד ונימוק:

פרוטוקול הניסוי

[תיאור הניסויים הטיפוסיים בפרויקט או הדברים שהנבדקים יתבקשו לעשות. תארו את פרוצדורת הניסוי הבסיסית בפרויקט. הוסיפו תיאור של הואריאציות השונות המתוכננות, בעיקר אם יש להן השלכות אתיות. אם יתווספו ניסויים שעושים שימוש בפרוצדורת הניסוי הבסיסית, הגישו עדכון רק אם מדובר בשינויים מהותיים העשויים לגרור השלכות אתיות.]

מדגם ואופן גיוס הנבדקים:

חומרים:

[שאלונים וגירויים. אנא הדביקו כאן את כל גירויי הניסוי או לינק במקרה של סרטים/תמונות וכו'. השתמשו במסמך זה ולא במסמך נפרד]

טופס הסכמת הנבדק להשתתפות במחקר [החליפו את הדוגמה המופיעה בטופס בטקסט שלכם]
טופס ההסכמה חייב לתת לנבדקים מושג ברור על העומד להתרחש במחקר. לפיכך הטופס חייב לכלול תיאור כללי של המטלה/השאלונים. על מנת לשמור על זכויות הנבדקים להבהיר את נושא חיסיון הנתונים וזכות הנבדקים לעזוב את המחקר בכל עת. על הטופס לכלול את שם הפרויקט ושם הניסוי (אם הפרויקט כולל סדרת ניסויים), שמות הנסיינים ושם החוקר/ת האחראי/ת. על הנבדק להצהיר בחתימת ידו או בלחיצה על אישור אלקטרוני על הסכמתו להשתתף במחקר. אם הניסוי כולל גירויים שעשויים להיות לא נעימים לנבדקים, יש להצהיר על כך מראש ולציין שהנבדקים יכולים להחליט שלא להשתתף במחקר כדי להימנע מהגירויים הלא-נעימים.

לדוגמא:

שם הפרויקט:    החלטה לקסיקלית

חוקר אחראי:  ד"ר בן יוסף

במחקר שבו תשתתף יוצגו לך צירופי אותיות על גבי המחשב.  תפקידך יהיה לציין במהירות האם צירוף האותיות הוא מילה עברית או אינו מילה. המחשב ימדוד את זמן התגובה והדיוק של תשובותיך. משך המחקר כ-50 דקות. הנתונים שיאספו הם חסויים ויהיו גלויים רק לעורכי המחקר, ד"ר בן יוסף ומר רונן מלכיאלי.  

אם המחקר גורם לך לסבל או פוגע ברגשותיך תוכל/י אם תרצה/י להפסיק את המחקר בכל שלב. אם החלטת להפסיק את הניסוי לפני שהוא הסתיים, תהיה זכאי לקרדיט של 1/2 שעה. 

המחקר נערך באוניברסיטת בן-גוריון.
הנני מאשר שהסכמתי להשתתף במחקר המתואר כאן:

שם                                     

תאריך                  

חתימה

טופס הסבר לנבדק
אחד החלקים החשובים ביותר בניסויים/מחקרים בהם משתתפים נבדקים תמורת קרדיט הוא מתן הסבר למחקר לאחר שהסתיים. אם אפשר, הסבירו לנבדקים את הניסוי/מחקר בעל-פה, ואפשרו להם גם לקבל הסבר בכתב (טופס זה). לעיתים, אין זמן להסביר את המחקר לכל נבדק. במקרה כזה, אפשר להציג את ההסבר על מסך המחשב בתום המחקר, או לתת להם את ההסבר הכתוב. גם כאשר מסבירים בע"פ וגם כאשר מציגים הסבר על מסך המחשב, יש ליידע את הנבדקים שהם יכולים לקבל טופס זה. ניתן, אך לא מומלץ, לשלוח טופס זה בדוא"ל. עדיף לתת את ההסבר פנים אל פנים. אחת ההצדקות העיקריות לכך שסטודנטים ממבוא לפסיכולוגיה משתתפים בניסויים היא ההצדקה הלימודית: הם אמורים ללמוד מהניסויים/מחקרים. לכן, יש לאפשר להם לשאול שאלות ולהסביר להם את המחקר. את האימייל חובה לשלוח אל הנבדקים עד תום הרצת הפרויקט, אך לא יאוחר מסוף שנת הלימודים שבה התקיים המחקר.

דף ההסבר יכלול הסבר (בשפה פשוטה ובהירה) על מטרות המחקר והפנייה לביבליוגרפיה רלוונטית. אין להסתפק בהסבר קצר וסתום. חלק מהתמורה שהנבדקים מקבלים מהשתתפות בניסוי היא השכלתם. נסו לשכנע אותם בהסבר שלכם שפסיכולוגיה מחקרית היא מרתקת, ושהם תרמו לעבודה בנושא חשוב. אל תכבירו ביותר מדי פרטים טכניים קשים להבנה. נסו להסביר במילים פשוטות ובשלוש-ארבע פסקאות הן את הממצאים הרלבנטיים הקיימים כיום בנושא המחקר, והן את מטרות המחקר הנוכחי. דף ההסבר הוא ההזדמנות להודות לנבדקים על השתתפותם ולהפנותם למקורות מהם יוכלו בעתיד ללמוד על תוצאות המחקר. חובה לכלול רשימה ביבליוגרפית של 2-3 מאמרים בנושאים קרובים ככל האפשר למחקר. לבסוף, כִתבו את שם החוקר האחראי על הניסוי וכתובת דוא"ל על מנת לאפשר לנבדקים ליצור קשר במידה וירצו הבהרות.

רמייה: למעט מקרים מסוימים, רוב המחקרים הכוללים רמייה יועברו לאישור הועדה האוניברסיטאית. על מנת לסייע בהגשת בקשה לאישור הועדה האוניברסיטאית, מומלץ להקפיד על הכללים הבאים. באופן כללי, עדיף להימנע מרמייה, זו מותרת (ע"פAPA ) רק כמוצא אחרון. במקרים שבהם ישנה רמייה של הנבדקים, חשוב מאוד לצמצם את הרמייה ככל האפשר. אם הניסוי כלל כל רמייה שהיא, חובה לחשוף זאת בפני הנבדקים בסוף הניסוי, וחובה להסביר מדוע הרמייה היתה מחויבת המציאות. אם הניסוי כלל פידבק שקרי שלילי לגבי הנבדק (למשל, שהוא גרוע במתמטיקה), חובה להדגיש היטב בפני הנבדק שהפידבק היה שקרי. בנוסף, יש להסביר לנבדק שממצאים הראו שגם אחרי שנבדקים מבינים שהפידבק השלילי היה שקרי, עדיין ישנה סכנה שהם יושפעו ממנו, אם הם לא משקיעים מאמץ אקטיבי מסוים בחשיבה חיובית על עצמם. לכן, יש לעודד את הנבדקים לדמיין מצב שבו הם היו בתנאי הניסוי שבו קיבלו פידבק חיובי, ולנסות לחשוב אילו מחשבות זה היה מעלה בהם.
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