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טופס הסכמה מדעת להשתתפות קטין/חסוי/פסול דין במחקר
   
אנו החתומים[footnoteRef:1] מטה: [1:       הטופס נכתב בלשון זכר מטעמי נוחות בלבד ומיועד לשני המינים.] 

	שם האם:
	מס' תעודת זהות:

	שם האב:
	מס' תעודת זהות:

	שם האפוטרופוס:
	מס' תעודת זהות:



	
שם המשתתף
	מס' תעודת זהות:
	תאריך לידה (אם המשתתף מתחת לגיל 18 שנים)
	כתובת:

	
		
	
	
	
	
	
	
	
	



	
	



1) מצהיר בזה כי קיבלתי מידע מפורט לגבי המחקר ואני מסכים לבני/בתי/חסוי (מחק את המיותר) להשתתף בו, כמפורט במסמך 
2) [bookmark: _GoBack]מצהיר בזה כי הוסבר לי על-ידי:
	שם החוקר המסביר:


2.1) כי החוקר הראשי קיבל מוועדת האתיקה של הקריה האקדמית אונו אישור לביצוע המחקר.
2.2) כי המחקר נערך בנושא: 
______________________________________________________________________________________________________________________
2.3) כי אני חופשי לבחור שבני/בתי/חסוי (מחק את המיותר) לא ישתתף במחקר הרפואי, וכי אני חופשי להפסיק בכל עת את השתתפותו במחקר, כל זאת מבלי שאי ההסכמה תיפגע בו בכל דרך שהיא.
2.4) כי במקרה של מילוי שאלון – אני רשאי שלא לענות על כל השאלות שבשאלון או על חלק מהן.

2.5) כי מובטח לי שזהותו האישית של המשתתף ושל ההורים/האפוטרופוסים תשמר סודית על-ידי כל העוסקים והמעורבים במחקר ולא תפורסם בכל פרסום, כולל בפרסומים מדעיים.
3) מצהיר כי נמסר לי מידע מפורט על המחקר, על פי הנושאים המפורטים להלן:
3.1) רקע כללי וחשיבות המחקר.
3.2) מטרת המחקר.
3.3) הנדרש מהמשתתף במסגרת המחקר.
3.4) התקופה הצפויה למשך ההשתתפות במחקר.
3.6) אי-הנוחות העלולה להיגרם כתוצאה מהשתתפות במחקר.
3.7) אם המחקר כולל איסוף מידע מזוהה / מקודד, יש להוסיף את הנושאים הבאים:
· מקור המידע
· מקום שמירת הנתונים ואופן הקידוד (אם נעשה). במידה המידע מזוהה, המשתתף רשאי בכל עת למשוך הסכמתו לשימוש בנתונים.
· משך שמירת הנתונים.
4) הנני מצהיר בזה כי את הסכמתי הנ"ל נתתי מרצוני החופשי וכי הבינותי את כל האמור לעיל. כמו-כן, קיבלתי עותק של טופס הסכמה מדעת זה, נושא תאריך וחתימה.
5) ידוע לי כי בכל שאלה הקשורה למחקר אוכל לפנות אל:
____________________________________________________________

	שם הורה המשתתף במחקר 
	חתימת ההורה
	תאריך

	
	
	



	שם הורה המשתתף במחקר
	חתימת ההורה
	תאריך

	
	
	



	שם אפוטרופוס המשתתף במחקר (יש לצרף העתק צו אפוטרופסות)
	חתימת האפוטרופוס
	תאריך

	
	
	


הצהרת החוקר / חוקר המשנה:
ההסכמה הנ"ל  נתקבלה  על-ידי, וזאת לאחר שהסברתי למשתתף ולהורים/לאפוטרופוסים של המשתתף במחקר כל האמור לעיל וכן וידאתי שכל הסבריי הובנו על-ידו.

	שם החוקר המסביר
	חתימה
	תאריך

	
	
	



הנחיות לחוקר:
במקרים הבאים ניתן להסתפק בחתימת אחד ההורים:
· על פי החלטת ועדת האתיקה, שתתועד באישור של המחקר.
· משתתפים ממשפחות חד-הוריות.
· כאשר ההורים גרושים ויש צו בית משפט ובית המשפט קבע כי להורה אחד בלבד סמכות לקבל החלטות מסוג זה עבור המשתתף.
· כאשר ההורים גרושים, החוקר הראשי יחליט בכל מקרה באופן פרטני, בהתאם למידע המתקבל מההורים, ויתעד את החלטתו על טופס ההסכמה החתום.

במקרה של פסול דין יש להחתים את אפוטרופוס המשתתף ולצרף את צו האפוטרופסות.
יש לקבל את הסכמת הקטין / החסוי וחתימתו על טופס הצהרה (ASSENT)[footnoteRef:2], במידה שהקטין / החסוי מסוגל להבין את ההסבר. [2:       טופס ההצהרה ינוסח על-ידי החוקר ויצורף למסמכי הבקשה – לאישור ועדת האתיקה.] 
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