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הגשת מחקר חדשה בוועדת הלסינקי

חוקרים/ות יקרים/ות מצורפים עבורכם/ן הנחיות וטפסים שנדרשים בעת הגשת מחקר חדש לאישור וועדת הלסינקי.
יש להגיש את המחקר בתוכנת "מטרות" ( תוכנה ממוחשבת) בהתאם לחבילת ההגשה (קובץ מסמכים) הנדרשת וסוג המחקר בהתאם לדרישות משרד הבריאות (ראו בטבלה המצורפת) שבועיים לפני דיון הוועדה ולפי לוח מועדי הישיבות של ועדת הלסינקי.
[bookmark: _GoBack]לאחר הגשת מחקר באמצעות מערכת מטרות , יש להדפיס את מסמכי המחקר ממערכת מטרות ולהעביר  בקלסר  עותק אחד לרכזת ועדת הלסינקי

טבלה מסכמת לכל הטפסים הנדרשים בעת הגשת מחקר חדש לאישור ועדת  הלסינקי
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הגדרות למסמכים וסוגי המחקר (הגדרות מפורטות נמצאות בנוהל משרד הבריאות לניסויים רפואיים בבני אדם ) : 
· טופס  1 – טופס בקשה למחקר רפואי בבני אדם
הטופס המרכזי להגשת המחקר לוועדת הלסינקי. כולל פרטי החוקרים, סוג המחקר, ופרטי קשר.
· טופס  4 – טופס התחייבות היזם
התחייבות משפטית של היזם לעמידה בדרישות החוק, מימון, שמירה על פרטיות והתחייבות לטיפול במקרה של נזק.
· טופס 5 – שאלון ליזם
משמש לקביעת סיווג המחקר(מיוחד/לא מיוחד). כולל שאלות רגולטוריות לצורך קביעת הצורך באישור משרד הבריאות.
· טופס 9– הצהרת היזם
טופס הצהרה על המסמכים המוגשים בהגשה.
· טופס  11 -מכתב לרופא המטפל 
נועד לעדכן את הרופא המטפל כי המטופל משתתף במחקר.
· חוברת לחוקר (Investigator’s Brochure – IB)
נדרש במחקרים עם תרופה/תכשיר. כולל  מידע קליני ופרה-קליני על תכשיר/תרופה.
· טופס איסוף נתונים( CRF – Case Report Form)
טופס שבו נרשמים כל הנתונים הנאספים מהמשתתפים. יש לצרף טיוטה להגשה לוועדה.
· IMPD – Investigational Medicinal Product Dossier
תיק איכות מוצר – כולל מידע על ייצור, אחסון, יציבות ובקרת איכות של התכשיר הנחקר.
· GMP Certificate
אישור רשמי לכך שהתכשיר יוצר בתנאי ייצור נאותים (Good Manufacturing Practice).
· מחקר עם תכשיר רפואי
מחקר הכולל שימוש בתרופה (תכשיר פרמצבטי), בין אם מאושרת ובין אם בשלבי פיתוח.
· מחקר עם אביזר/מכשור רפואי (אמ"ר)
מחקר שבו נבדק מכשור רפואי,  כולל כל מכשיר, כלי, מכונה, תוכנה או חומר – אשר נועד לשמש לצרכים רפואיים מבלי לפעול באמצעות מנגנון כימי או פרמקולוגי כמו תרופה.


· מחקר בתרפיות מתקדמות
הוא מחקר רפואי הכולל שימוש בטכנולוגיות מתקדמות לטיפול רפואי, ובפרט: תרפיה גנטית, תרפיה תאית ו/או תרפיה רקמתית.

· מחקר ללא מוצר מחקר
מחקר ללא מוצר מחקר" מוגדר כמחקר רפואי פרוספקטיבי שבו לא נעשה שימוש בתרופה, אביזר/מכשור רפואי (אמ"ר), תכשיר ביולוגי, תרפיה גנטית, תוסף תזונה או צמח מרפא. מחקרים מסוג זה כוללים לרוב איסוף מידע מתצפיות, תיקים רפואיים, שאלונים או דגימות ביולוגיות, ואינם כוללים התערבות טיפולית או מתן חומר נחקר למשתתף.

· מחקר בנתונים קיימים / שאלונים בלבד
מחקר בו נעשה שימוש בנתונים רפואיים קיימים (כגון תיקים רפואיים) או באיסוף מידע דרך שאלונים – ללא כל התערבות רפואית.
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נספח א' 

טופס  בדיקת מתודולוגיה ואיכות הפרוטוקול

	Background



	
	Evidence to provide

	Does your protocol summarise existing evidence on the topic to date?

	Yes
No
	Provide three bullet points maximum

	Does your protocol specify what gap in evidence you are addressing?

	Yes
No
	Explain in one sentence

	Does your protocol include answerable research question (s)? (aims)
	Yes
No
	Provide the research question(s) in a single sentence (one per question)

	Methods
	
	

	Does your protocol explcitely spell out your research objective(s)
	Yes
No
	Describe what you are planning to describe, measure, estimate or compare for each objective

	Does your protocol include a description of the study design?
	Yes
No
	Describe the type of study (e.g., survey, case-control,  RCT, cohort) and if the study is prospective or retrospective

	Does your protocol include a description of the population in which the study will be conducted?
	Yes
No
	Provide a case definition, inclusion and exclusion criteria

	Does your protocol include a description of the control group?
	Yes
No
not applicable
	Provide a case definition and a short description of how controls are selected. If your study has no controls please provide an explanation as to why

	Does your protocol include a description of the exposure(s) of interest
	Yes
No
not applicable
	Provide a short description of the exposure(s) of interest and how they are measured.

	Does your protocol include a description of the outcome(s) of interest
	Yes
No

	Provide a short description of the outcome(s) of interest and how they are measured.

	Does your protocol explain how participants are selected?
	Yes
No

	Briefly describe the type of sampling that will be used (random, systematic, convenience…)

	Does your protocol explain how many participants are included and a justification for the number?
	Yes
No

	Provide a justification for the number of participants included in your study

	Does your protocol explain what information will be collected?
	Yes
No

	Describe what the source of information will be (e.g. questionnaires, radiological imaging…)

	Does your protocol explain what biological specimens will be collected?
	Yes
No
Not applicable


	Describe what biological specimens will be collected (e.g. blood, biopsies) 

	Does your protocol explain how information will be collected?
	Yes
No

	Describe the procedure for collecting data 

	Does your protocol explain how biological specimens will be collected?
	Yes
No
Not applicable

	Describe the procedure for collecting biological specimens

	Does your protocol explain how data will be managed?
	Yes
No

	Describe how data will be managed and stored

	Does your protocol explain how biological specimens will be managed?
	Yes
No
Not applicable

	Describe how specimens will be managed, stored and processed

	Does your protocol explain how data will be analysed?
	Yes
No

	Describe your steps for data analysis including how you will describe the data, what summary measures you will use (means, medians, proportions), what will be calculated and which statistical approaches will be used for these calculations

	Does your protocol explain potential limitations of your study?
	Yes
No

	Describe the limitations of your study and how it may impact your findings

	Does your protocol describe the risk to participants?
	Yes
No
Not applicable
	Describe the potential risk that participants may encounter by taking part in the study

	Does your protocol describe the benefits of the study?
	Yes
No

	Describe the potential benefits-either to participants directly or more broadly the added value of the study

	Does your protocol describe how confidentiality is maintained?
	Yes
No

	Describe the practical steps that will be taken to maintain confidentiality

	Does your protocol describe how consent will be obtained?
	Yes
No
Not applicable
	Describe how informed consent will be obtained- if not obtained, explain why informed consent is not required (for example, retrospective analysis of aggregated data)

	Does your protocol include a timeline?
	Yes
No

	Describe the key steps of your study and an estimate of how long it will take to complete them

	Does your protocol include a resources section?
	Yes
No

	List what resources are needed (human and financial) and where these resources will be found

	Are questionnaires and consent forms attached to the application?
	Yes
No

	These must be attached with the application for the request to the ethics committee to be processed

	Does your protocol include references?
	Yes
No

	Your protocol must include a list of references needed to document key points made in the introduction or to provide explanation / documentation about specific methods to be used




























נספח ב' 

טופס שליפת נתונים מהרשומות הרפואיות

· נושא המחקר : __________

· מס' הלסינקי : __________

· חוקר ראשי:____________

· גודל המדגם : ___________

· שמות ותפקידים של צוות המחקר להם מתבקשת הגישה לנתונים :_____________

· אופן ומיקום שמירת המידע : __________

· המידע יהיה  מזוהה/מקודד/מותמם – פרט: _____________

· טווח תאריכי שליפת הנתונים: _____________

· המשתנים אשר יישלפו מהתיקים:____________

לתשומת לבכם/ן ,נדרש להעביר את הטופס החתום לגב' שולה תורג'מן (מנהלת המחלקה לרישום מידע רפואי) ביחד עם טופס 6 ו 7 או טופס 16 ו 17 .

התחייבות החוקר/ת : 
אני החתום/ה מטה מתחייב/ת לשמור על סודיות המידע הרפואי אשר יועבר אליי לצרכי מחקר זה בלבד,
ולפעול בהתאם לנהלים הרלוונטיים של המרכז הרפואי זיו ולחוזר מנכ"ל משרד הבריאות 1/2018.
המידע לא יועבר, לא יועתק ולא ייעשה בו כל שימוש, אלא למטרות המחקר המאושר בלבד.
כל גורם מחוץ לארגון או בתוכו, שיקבל מידע בריאות (לרבות מותמם או מקודד) לצורך שימוש משני, יחתום על התחייבות לשמירת סודיות המידע לאיסור פעולות ו/או ניסיונות לזיהוי של פרטים מתוך מידע מותמם,לאי שימוש במידע לכל מטרה אחרת פרט לזו שאושרה לו, ולאי העברת המידע לצד שלישי ללא אישור הארגון.
חתימת החוקר :______________                                                  תאריך:________________

חתימת רכזת ועדת הלסינקי: ___________                                    תאריך: ________________



נספח ג' 
נספח כלכלי למחקר
שם המחקר : ____________________________    
שם החוקר הראשי : _______________________         מס' מחקר: _____________
היחידה בה יתבצע המחקר:__________________    מס' מגויסים צפוי _____________          
הוצאות המחקר :
1. כוח אדם – א) האם יועסקו במחקר עובדים בעבודה נוספת(מעבר לשעות העבודה המקובלות )? כן / לא
                    ב) האם יש צורך בקליטת עובדים ייעודים למחקר ? כן / לא 
	עלות העסקה
	חלקיות משרה
	תפקיד
	שם

	
	
	
	

	
	
	
	



2. אשפוזים וביקורי מרפאה 
	סוג
	מקרים למטופל/ת
	מס' מגויסים למחקר
	סה"כ

	ביקור מרפאה
	
	
	

	אשפוז
	
	
	



3. ציוד וחומרים – האם נדרש ציוד ייעודי למחקר ? כן / לא – פירוט כולל עלויות
______________________________________________________________________
4. בדיקות מעבדה/ הדמיות / פרוצדורות ( נותני שירותים בתוך המרכז הרפואי)
	סה"כ עלויות
	עלות פר בדיקה
	סה"כ בדיקות
	בדיקות לחולה
	מס' חולים
	קוד
	שם הבדיקה

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



5. האם יש מעורבות של בית המרקחת במחקר ( מתן מוצר המחקר / רנדומיזצייה / הכנת תרופה) ?
כן/לא- פירוט _____________________________________________________________
6. הוצאות נוספות למחקר : כן/לא פירוט ___________________________________________
סה"כ עלות צפויה במחקר : _______   מקורות למימון המחקר: ______________
חתימות:
 חוקר ראשי _________________________                 נותני שירות______________________
תאגיד הבריאות : _____________________
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