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נוהל וועדת האתיקה
רשות המחקר
הקריה האקדמית אונו
נוהל זה בא להבהיר ולהסדיר את כללי האתיקה לביצוע מחקר, את אופן ההגשה, והאישור של  המחקרים בבני האדם הנערכים במסגרת הקריה האקדמית אונו. הנוהל מגדיר את תפקיד הוועדה האתית, סמכויותיה ונהלי עבודתה.



אוקטובר 2018



כללי:
ועדת האתיקה של הקריה האקדמית אונו אחראית על כל הניסויים המתקיימים בקריה ובמסגרתה. הועדה עוסקת במתן אישורים להצעות מחקר בהן איסוף המידע ממשתתפי המחקר נערך תוך אינטראקציה עמם, בדיקתם, אבחונם, תשאולם או מרשומות קיימות ללא עירוב משתתפי המחקר, אך בהגדרתן אינן רפואיות ואינן פולשניות (כלומר, אינן כוללות ניסוי רפואי בבני אדם), זאת בשונה מועדת הלסינקי של מוסדות רפואיים העוסקות במחקר רפואי בבני אדם. 
מחקרים רפואיים בבני אדם הנעשים בשיתוף פעולה עם הקריה האקדמית נדרשים לקבל גם את אישור ועדת הלסינקי של המוסד הרפואי הרלוונטי. 
כל ניסוי המערב בני אדם מחייב עמידה בקריטריונים אתיים וקבלת אישור הוועדה, טרם התחלת ביצועו, בין אם הוא נערך על משתתפי מחקר שהם סטודנטים ובין אם הוא נערך על משתתפי מחקר חיצוניים. 
תפקיד הוועדה להבטיח את זכויותיו ובטיחותו של כל משתתף במחקר. 

סמכויות הוועדה:
דיון בבקשות לביצוע מחקרים אשר מתקיימים בקריה האקדמית אונו ובמסגרתה. בחינת הבקשות לעריכת מחקר, אישורן, דרישת שינויים או דחיית הצעות מחקר המוגשות לוועדה. לוועדה קיימת גם הסמכות להשהות או להפסיק את משך המחקר.
 
נוהל עבודת הוועדה:
1. הוועדה תמונה על ידי הסמכות הרלוונטית בהנהלה האקדמית של המוסד.
2. הוועדה תורכב מ 3 חברים והרכבה יהיה: נציג ההנהלה (רופא), נציג ציבור, נציג שהוא איש מקצוע בכיר בעל תואר PhD מאחד המקצועות שלהלן: סיעוד, רוקחות, עבודה סוציאלית, פסיכולוגיה, פיזיותרפיה, ריפוי בעיסוק, הפרעות בתקשורת, מדעי הטבע.
3. יושב הראש לוועדה יבחר מבין חבריה.
4. מניינה החוקי של הוועדה יכלול לפחות את שלושת החברים המנויים בסעיף 2 לעיל.
5. הוועדה תפרסם את נוהל עבודתה שיכלול גם כללי אתיקה לביצוע מחקר.
6. הוועדה תפעל בהתאם לכללי היסוד המפורטים בנוהל זה.
7. סודיות: כל הדיונים בוועדה סודיים ופרטיהם לא יועברו לגורם מחוץ לוועדה, אלא אם כן נעשה הדבר באופן רשמי ועל פי החלטת יושב ראש הוועדה.

פגישות הוועדה:
הוועדה תתכנס אחת לרבעון או על פי דרישה והחלטתו של יושב ראש הוועדה.





הליך הגשת בקשה למחקר:
1. בקשה לאישור ביצוע מחקר תוגש לוועדה באופן אלקטרוני ע"י החוקר הראשי בצירוף כל המסמכים הנדרשים (פירוט המסמכים מופיע בנוהל זה תחת הכותרת "חבילה ההגשה").
2. על הטפסים (חבילת ההגשה) להגיע כקובץ PDF, וחתומים (אלקטרונית או ידנית).
ללא קבלת כל המסמכים הנדרשים הוועדה לא תוכל לדון בבקשה.
3. הוועדה תאשר במייל חוזר את קבלת המסמכים ותעדכן במספר הבקשה בוועדה האתית.
4. לאחר דיון בוועדה תישלח לחוקר החלטת הוועדה באמצעות מייל:
במידה והוועדה תדרוש תיקונים להצעה – המסמכים המתוקנים יוגשו באמצעות מייל בצירוף מכתב המפרט את השינויים שבוצעו, ובצירוף המסמכים המתוקנים עם סימון השינויים.
5. אישור הוועדה לביצוע המחקר יחתם על ידי יו"ר הוועדה וישלח לחוקר הראשי.
6. אישור הוועדה ניתן לתקופה של שנה בלבד עם אפשרות הארכה. אישורי עבודות מחקר של סטודנטים במסגרת סמינריון יינתנו לתקופה של ארבעה סמסטרים.

חבילת ההגשה:
המסמכים הנדרשים להגשת בקשה לאישור מחקר יכתבו בהתאם להנחיות המפורטות בדף ההסבר למילוי הטפסים  (ראה נספח מספר 6 לנוהל זה):
1. טופס בקשה לאישור מחקר (נספח 1 בנוהל זה).
2. טופס צ'ק ליסט (נספח מספר 4 בנוהל זה).
3. פרוטוקול מלא של המחקר אשר יכלול: 
· הרקע לביצוע המחקר כולל הסתמכות על הספרות.
· מטרות המחקר.
· השערות או שאלות המחקר.
· פירוט שיטת המחקר כולל כלי המחקר, אוכלוסיית המחקר, מהלך המחקר, עיבוד הנתונים, תוצרים צפויים וחשיבות המחקר.
· רשימת מקורות רלוונטיים.
· כל מסמך רלוונטי אחר שהחוקר סבור כי נחוץ למחקר ולאישורו.
4. נוסח הסכמת המשתתף להשתתף במחקר ינוסח בהתאם לנספחים 2-3 של נוהל זה ובהתאם לכללים המופיעים בנוהל. טופס הסכמת המשתתף יכלול:
· הסבר על מטרות המחקר.
· הסבר על מה שנדרש מהמשתתף במסגרת המחקר ולצורך השתתפותו בו.
· הסבר על אי נוחות אפשרית הכרוכה בהשתתפות במחקר.
· הבטחה שסירוב להשתתף במחקר לא תפגע בזכויות המשתתף.
· הבטחת חסיון המידע, והתחייבות לשימוש במידע לצורכי אותו מחקר בלבד.
· שם החוקר הראשי האחראי על המחקר.
· מקום לחתימת המשתתף, המאשרת את הסכמתו להשתתף במחקר ותאריך.
5. קורות חיים של החוקר הראשי.

תנאים לאישור מחקר:
חברי הוועדה יאשרו ביצוע המחקר שאינו ניסוי רפואי בבני אדם אם שוכנעו כי מתקיימים בו כל התנאים שלהלן:
1. מטרת המחקר היא לימוד, שיפור וקידום הידע המדעי ותהליכים בתחום המקצועי בו הוא נערך.
2. המידע המדעי הקיים בתחום המחקר מצדיק עריכת המחקר המבוקש.
3. המחקר מתוכנן בצורה מדעית, המאפשרת מענה לשאלה הנבדקת ומתואר בצורה ברורה, מפורטת ומדויקת בתוכנית המחקר.
4. היתרונות הצפויים למשתתף או לחברה מצדיקים את אי הנוחות העלולה להיגרם למשתתף.
5. האינטראקציה עם המשתתף נעשית תוך מטרד מזערי ככל שניתן למשתתף, ואיסוף המידע אודותיו נעשה באופן הפוגע במידה הקטנה ביותר האפשרית בפרטיותו.
6. החוקר הראשי הינו בעל תואר שני לפחות, ובעל הידע המקצועי והניסיון, המכשירים אותו לבצע מחקר כמפורט בבקשה.
7. המשתתפים במחקר יבחרו ללא אפליה ובהתאמה לכללי ההכללה ואי ההכללה שנקבעו בתוכנית המחקר.
8. טופס ההסכמה מדעת נבנה בהתאם להנחיות נוהל זה.
9. ניתן פירוט של דרכי השמירה על פרטיות המחקר.
10. אין בהליך המחקר ובביצועו משום פגיעה במשתתף או בזכויותיו לפי כל דין.
11. היה והמשתתפים במחקר עלולים להיות חשופים ללחץ או השפעה בלתי הוגנים להשתתף במחקר – ננקטו אמצעים מתאימים כדי למנוע לחץ או למזער השפעה כאמור.
12. פטור מהסכמה מדעת: במחקר בו מבוקש לאסוף מידע רטרוספקטיבי, מתוך רשומות קיימות, ללא מעורבות של מטופלים, תוך קידוד הנתונים ואנונימיזציה מלאה של מידע, רשאית הוועדה לפטור את החוקר מקבלת הסכמה מדעת מהמשתתפים.

תנאים לעריכת מחקר:
1. לא ייערך מחקר, אלא אם אושר על ידי וועדת האתיקה של המוסד האקדמי.
2. החוקר לא יתחיל במחקר אלא לאחר קבלת אישור סופי חתום על ידי יו"ר הוועדה.
3. תכנון המחקר וביצועו יתקיימו בהתאם לכללי היסוד המופיעים בנוהל זה.
4. במחקרים הנערכים במסגרת או בשיתוף מוסד רפואי או מוסד חינוכי, או כל מוסד/ארגון אחר, נדרש את אישור המוסד/הארגון לרבות אישור וועדת האתיקה שלו במידה ונדרש.
5. אישור הוועדה תקף לשנה מיום הנפקתו, אלא אם הוגדר אחרת. לאחר סיום התקופה, ניתן להגיש בקשה לחידוש האישור (ראה נספח מספר 5 לנוהל ה). 
6. במקרה שבו חלים שינויים מהותיים במחקר יש להגיש את השינוי לאישור מחודש של הועדה.
כללי היסוד:
1. המחקר מתוכנן בצורה מדעית, המאפשרת מענה לשאלה הנבדקת, מתואר בצורה ברורה, מפורטת ומדויקת בפרוטוקול המחקר ותואם את עקרונות האתיקה וכללי נוהל זה.
2. החוקרים פועלים בהתאם לשיטות המחקר וכללי ההתנהגות של הקהילה המדעית בכללותה.
3. על החוקר לבצע הערכה ולמזער ולמנוע כל סיכון הצפוי לנוגעים למחקר, לרבות סיכוני לפגיעה פיזית, נפשית, פגיעה במוניטין ושמם הטוב או בדימוי העצמי או כל נזק אחר אצל המשתתפים או בקרב כל צד העשוי להיות מושפע מהמחקר. ככל שעולים סיכונים בלתי צפויים תוך כדי ביצוע המחקר, על החוקר לפעול לסילוקם המידי או למזעורם, ובמקרה הצורך להפסיק את המחקר. 
4. לא יוצגו לנבדק שאלות ולא יתבקש לבצע מטלות או ליטול חלק בפעולת התערבות או בתכנית שהוועדה קבעה שיש באופיין כדי לפגוע ברווחתו הנפשית או הפיזית של הנבדק או להשפיע על הנבדק באופן פסול מכל בחינה.
5. על השאלות הנבדקות, לרבות ניסוחן , ועל אופי המטלות, ההתערבויות והתכניות הנבדקות להתאים לאפיוניהם, ליכולותיהם ולכישורים הפיזיים והקוגניטיביים של הנבדקים.
6. איסוף המידע כפוף להסכמתו החופשית ומדעת של המועמד להיבדק (למעט מקרים בהם הוועדה אישרה פטור מכתב הסכמה), לאחר שניתנו לו הסברים ברורים, ממצים ומפורטים על המחקר המתוכנן ועל הפעולות הנלוות לו. במקרים שבהם המידע על אודות הנבדק נאסף מאדם אחר נדרשת הסכמה גם של הנבדק (מושא ההערכה) עצמו. 
7. במקרה של קטין/חסוי/פסול דין נדרשת הסכמה להשתתפות במחקר על ידי שני ההורים או האפוטרופוס. 
8. במקרים הבאים ניתן להסתפק בחתימת אחד ההורים:
על פי החלטת ועדת האתיקה.
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.
בכל מקרה החתמת הורה יחיד מצריך את אישור הועדה, אשר יתועד באישור של המחקר.

במקרה של פסול דין יש להחתים את אפוטרופוס המשתתף ולצרף את צו האפוטרופסות.
9. ככלל לא יותר איסוף מידע במקרים שבהם המשתתף במחקר כפוף לעורך המחקר או תלוי בו באופן אחר , אלא אם הליך גיוס המשתתף הפוטנציאלי נעשה בצורה שאינה מעמידתו במצב בו הוא עלול לחשוש לסרב להשתתפות. בנוסף, על עורך המחקר להצהיר כי לא תגרם כל פגיעה במועמד, בשל אי מתן הסכמה להשתתף במחקר או פרישה ממנו בכל שלב.
10. על עורך המחקר ועל הנהלת המסגרת שבה או באמצעותה נאסף המידע לעשות את כל הנדרש כדי לוודא שהמועמד להיבדק לא ייפגע, במישרין או בעקיפין, אם החליט לסרב ליטול חלק במחקר.
11. על עורך המחקר ועל הנהלת המסגרת בה או באמצעותה מתקיים המחקר, להבטיח כי  במהלך איסוף המידע ובסיומו יישמרו כלל זכויותיהם של הנבדקים ובכלל זה רווחתם הנפשית והפיזית, לרבות זכותם לפרטיות. 
12. לא יותר פרסום המידע שנאסף באופן המזהה את הנבדק או המאפשר את זיהויו. לפרסום המידע שנאסף באופן המזהה את המסגרת/ארגון/מוסד שבה או שבאמצעותה נאסף המידע, נדרשת הסכמה חופשית ומדעת של מנהל המסגרת/הארגון/המוסד.
13. החוקר נושא באחריות מלאה לכל מחקר וניסוי מדעי שהוא עורך, ובמיוחד להשפעות הישירות שלו על חייהם של בני אדם, בריאותם הפיסית והנפשית, שלומם, כבודם וחירותם. 
14. החוקרים יבצעו את המחקר תוך מידה מרבית של עצמאות בלא השפעות זרות, תוך שמירה נאותה על חיי האדם ושלומו ועל כבוד האדם וחירותו. 
15. לא יוצע גמול כספי למועמד להיבדק ולא יינתן גמול כספי לנבדק על השתתפותו באיסוף המידע. במצבים בהם ניתן גמול סמלי על השתתפות במחקר, על החוקר לקבל את אישור הועדה לכך.
16. על החוקר לבדוק כל עניין שעלול להיראות בקשר אליו מצב אפשרי של ניגוד עניינים אישי, מקצועי, מסחרי או הכספי, ולמלא אחר הוראות המוסד בקשר לכך. במקרים בהם המחקר ממומן, על החוקר לוודא כי המימון משמש למטרה לה יועד ולכך בלבד .
17. החוקר יבצע כל פעולה מדעית בהתאם לכל הדרישות של השיטה המדעית, בסטנדרטים הגבוהים ביותר. החוקר יבצע מחקרים וינתח נתונים באופן ענייני לחלוטין, ללא פניות ובמידות נדרשות של היקף עומק ודיוק. על החוקר להציג את המחקר וממצאיו כהווייתם, באופן שקוף שלם ומדויק, בכנות ובהגינות.
18. החוקר יפעל במסגרת של שיתוף פעולה מדעי, על ידי קיום אווירה של פתיחות, נכונות לעזור ואמון הדדי. על החוקר לציין את תרומתם היחסית של כל המעורבים במחקר, להפנות לעבודות קודמות ולפעול בהתאם לכללי הציטוט וההגנה על יצירות מחקריות אחרות והקניין הרוחני של חוקרים אחרים. על החוקר לפעול בדרך של תקשורת פתוחה ובמטרה לתרום לידע הציבורי ולקהילה המדעית באמצעות פרסום הממצאים.
19. החוקר ידווח לוועדת האתיקה על סיום/הפסקת המחקר.

הסכמה מדעת:
[bookmark: _Hlk525126679]תנאי להשתתפות במחקר הוא כי ניתנה לכך הסכמה מדעת ומראש ע"י אדם בוגר וכשיר לקבלת החלטות או על-ידי נציגו החוקי של קטין או אדם הסובל ממגבלה המונעת ממנו יכולת לקבלת החלטות. תהליך ההסכמה מדעת מבטיח שלמשתתפי המחקר יש את היכולת להסכים להשתתף במחקר מתוך חופש בחירה, ללא כפיה גלויה או סמויה, ומתוך ידיעה מלאה של מהות ההסכמה. בתהליך זה על החוקר לתת למשתתף מידע מפורט וברור של מטרות המחקר וחשיבותו, של הסיכונים ואי הנוחות העלולים להיגרם כתוצאה מהשתתפות במחקר הן למשתתף והן לצדדים נוספים הקשורים למשתתף (כמו משפחתו) ולגבי כל ההיבטים הרלוונטיים של המחקר.
על החוקר לוודא כי המשתתף  הבין את המידע, וכי הסכמתו  ניתנת באופן רצוני לחלוטין, בלא שהופעלו עליו לחצים ומניפולציות. בדברי ההסבר יצוין במפורש כי בידי המשתתף הפוטנציאלי שמורה הזכות המלאה לסרב להשתתף במחקר ומבלי שאי ההסכמה או הפרישה תפגע בו בכל דרך שהיא, והוא אף רשאי לממש זכות זאת במהלך המחקר. 
המשתתפים לא יהיו תלויים בחוקרים תלות חומרית, משמעתית, מרותית, או רגשית. ההשתתפות לא תהווה תנאי לקבלת הטבות או מניעת זכויות מידי צד שלישי, במצבים בהם אוכלוסיית המשתתפים מוגבלת על ידי אותו צד שלישי. 

אחריות החוקר:
על עורך המחקר לוודא שכל הפעולות הנעשות במסגרת המחקר שאושר יתבצעו בהלימה לכל אלה:
א. הכללים הרלוונטיים המפורטים בחוזר זה.
ב. כתב ההתחייבות עליו חתם החוקר והמופיע בטופס בקשה למחקר (נספח מספר 1).
ג. ההוראות באישור המחקר שהומצא לחוקר על ידי וועדת האתיקה.
ד. חוקי המדינה בה מבוצע המחקר והנהלים הרלוונטיים.






נספחים















נספח 1 - טופס בקשה למחקר

אני החתום מטה מבקש לערוך את המחקר המפורט בזה:
פרטי המגיש והבקשה
	תאריך הגשה:
	מספר בקשה (ימולא ע"י וועדת האתיקה):

	נושא המחקר:

	שם החוקר הראשי:
	תואר אקדמי:
	שיוך מוסדי:

	ת.ז:
	מס' טלפון:
	דוא"ל:

	חוקר משנה:
	תואר אקדמי:
	שיוך מוסדי:
	מס' טלפון:

	חוקר משנה:
	תואר אקדמי:
	שיוך מוסדי:
	מס' טלפון:

	חוקר משנה:
	תואר אקדמי:
	שיוך מוסדי:
	מס' טלפון:

	חוקר משנה:
	תואר אקדמי:
	שיוך מוסדי:
	מס' טלפון:



תקציר פרוטוקול המחקר
	(מטרת המחקר, תיאור משתתפי המחקר, מספר המשתתפים המבוקש, אופן גיוס המשתתפים למחקר, תיאור קצר של שלבי המחקר)



איסוף הנתונים:
	אופן איסוף הנתונים (כלי המחקר):

	זיהוי פרטים אישיים:     ☐ לא מזוהה             ☐ מזוהה 

	פרט שיטת הקידוד:

	פרטי שמירת הנתונים (זמן, מקום אחסון):




האם קיים קשר בין החוקר למשתתפים:     ☐ לא	 ☐ כן - יש למלא את הטבלה
	תיאור הקשר:




האם קיים קשר של החוקרים עם בעלי עניין לרבות גורמים ממנים:     ☐ לא	 ☐ כן - יש למלא את הטבלה
	תיאור הקשר:





האם יינתן שי למשתתפים:     ☐ לא	 ☐ כן - יש למלא את הטבלה
	תיאור:




האם קיים שיתוף פעולה עם מוסד/ארגון אחר (לרבות מוסד אקדמי, רפואי, חינוכי וכו') :     ☐ לא	 ☐ כן - יש למלא את הטבלה
	שם המוסד/הארגון:
	מהות שיתוף הפעולה:

	במידה ונדרש, האם החוקר החל בתהליך אישור ועדת האתיקה של ארגון/מוסד זה:





בקשה לחריגה מהנוהל
	[bookmark: _Hlk525125146]בקשה מיוחדת, מנומקת, של החוקר מוועדת האתיקה לאישור חריגה מדרישות הנוהל:





הצהרת החוקר

אני החתום מטה מתחייב לערוך את המחקר על פי עקרונות היסוד המקובלים באתיקה מחקרית ובהתאם לעקרונות נוהל וועדת האתיקה של הקריה האקדמית אונו.
אני הח"מ מתחייב לערוך את המחקר בהתאם לפרוטוקול המצ"ב ולפי התנאים שייקבעו באישור למחקר.
אני מתחייב להקפיד על כבודם, רווחתם, זכויותיהם ופרטיותם של משתתפי המחקר ושל כל הגורמים הקשורים בו.
אני מצהיר בזאת כי שקלתי את אי-הנוחות הצפויה כנגד התועלת הצפויה למשתתף במחקר זה.  לקחתי בחשבון כי הזכויות וטובתו של המשתתף במחקר והם יעמדו בפני כשיקולים החשובים ביותר, ויעלו בחשיבותם על כל תועלת למדע או לחברה.
במקרה ונדרשת הסכמתם של המשתתפים במחקר, אני מתחייב להסביר למשתתף את מהות המחקר ולוודא שהבין את ההסבר, ולקבל מראש את הסכמתו בכתב של המשתתף או של האפוטרופוס.
אני מצהיר כי החלטת המשתתף לסרב או להפסיק את השתתפותו במחקר לא תיפגע בו בכל דרך שהיא והוא אף רשאי לממש זכות זאת במהלך המחקר.
אני מתחייב בדבר שמירת הסודיות של המידע המזהה את המשתתף במחקר. מידע זה יהיה נגיש לאנשים המוסמכים לכך בלבד.
אני מתחייב כי אם אחליט לפרסם את תוצאות המחקר, אפרסמן מלואן ובלא להוציא דברים מהקשרם ובאופן שלא יאפשר זיהוי של המשתתפים במחקר.
אני מתחייב להימנע ממצב של ניגוד עניינים במישור האישי, המקצועי והמסחרי.
אני מצהיר כי אני מודע לכך שאישור וועדת האתיקה אינו מהווה חלופה לאישורים של מחקרים הדורשים ועדות אחרות כמו ועדת הלסינקי או אישור המדען הראשי במשרד החינוך.
1. חתימות החוקרים הנוטלים חלק במחקר:
	
	שם החוקר הראשי
	חתימה 
	תאריך

	1
	
	
	



	
	שם חוקר המשנה
	חתימה 
	תאריך

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	

	6
	
	
	























נספח מספר 2 - טופס הסכמה מדעת להשתתפות בגיר במחקר

     אני החתום[footnoteRef:1] מטה: [1:       הטופס נכתב בלשון זכר מטעמי נוחות בלבד ומיועד לשני המינים.] 

	שם פרטי:
	שם משפחה:

		 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


מס' תעודת זהות:

	כתובת:
	מיקוד:


1) מצהיר בזה כי קיבלתי מידע מפורט לגבי המחקר ואני מסכים להשתתף בו, כמפורט במסמך 
2) 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 הרפואי נערך בנושא: _________________________________
2.3) כי אני חופשי לבחור שלא להשתתף במחקר, וכי אני חופשי להפסיק בכל עת את
        השתתפותי במחקר, כל זאת מבלי שאי ההסכמה תיפגע בי 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 שזהותי האישית 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 והמידע 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 המשתתף במחקר 
	חתימת המשתתף במחקר
	תאריך

	
	
	



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

	שם החוקר המסביר
	חתימה 
	תאריך

	
	
	











נספח מספר 3 - טופס הסכמה מדעת להשתתפות קטין/חסוי/פסול דין במחקר
   אנו החתומים[footnoteRef:2] מטה: [2:       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) 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 הרפואי נערך בנושא: _________________________________
2.3) כי אני חופשי לבחור שבני/ביתי/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:3], במידה שהקטין / החסוי מסוגל להבין את ההסבר. [3:       טופס ההצהרה ינוסח על-ידי החוקר ויצורף למסמכי הבקשה – לאישור ועדת האתיקה.] 







נספח מספר 4 - רשימת מסמכי הבקשה למחקר (Check List)



☐ טופס הבקשה


☐ פרוטוקול המחקר/ הצעת המחקר (כולל ציון גרסה ותאריך)


☐ כלי המחקר (תיאור):


☐ כתב/י הסכמה (כולל ציון סוג/מספר, גרסה/תאריך): 


☐ מסמכים נוספים (פירוט):




בדקתי ווידאתי שכל המסמכים הדרושים לבקשה המפורטים לעיל נמצאים:

	שם וחתימת החוקר הראשי
	תאריך
	חתימת וועדת האתיקה
	תאריך

	

	
	
	















נספח מספר 5 - טופס בקשה להארכת אישור המחקר/ לשינוי המחקר

 (אין למלא את הטופס בכתב יד, למעט חתימה ותאריך)
מספר בקשה:________________________
נושא הבקשה:__________________________________________________________
תאריך פקיעת התוקף של הבקשה:_________________

הסיבה לבקשת הארכת התוקף/ לשינוי המחקר:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

תיאור קצר של הנעשה עד כה במחקר:_________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

תיאור סוגיות אתיות במידה והיו כאלו במהלך המחקר:_____________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	החוג והפקולטה במסגרתם נערך המחקר 

	שם החוקר הראשי

	חתימה
	תאריך

	
	
	
	








למילוי וועדת האתיקה
	החלטת הוועדה: ☐ מאושר	☐ לא מאושר



	נימוק להחלטת הוועדה:


	תוקף אישור המחקר הוארך עד לתאריך:








חתימת הוועדה:				תאריך:











נספח מספר 6 – טופס סיום מחקר
(אין למלא את הטופס בכתב יד, למעט חתימה ותאריך)
מספר בקשה:________________________
נושא הבקשה:__________________________________________________________
תאריך פקיעת התוקף של הבקשה:_________________

הסיבה לסיום המחקר:____________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

תיאור קצר של הנעשה במחקר:______________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

תיאור סוגיות אתיות במידה והיו כאלו במהלך המחקר:_____________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


חתימת החוקר הראשי:_______________				תאריך:_________

חתימת הוועדה:____________________				תאריך:_________




נספח מספר 7 -  הסבר למילוי הטפסים

1. כל הטפסים ימולאו בגודל גופן שלא יקטן מ-12.
2. הטפסים כתובים בלשון זכר מטעמי נוחות. ממלאי הטפסים רשאים לערוך שינוי בנושא זה לפי עניין.
3. בעת מילוי הטפסים אין לשנות את נוסח הסעיפים או להשמיטם. אם לדעת ממלא הטופס, סעיף מסוים אינו רלבנטי, ניתן למחוק את הסעיף על ידי העברת קו חוצה ולציין את סיבת המחיקה.
מחיקה שאינה מוצדקת תחשב כאי-מילוי נכון של המידע הנדרש. למשתתף בניסוי יוגשו טפסי הסכמה / מידע "נקיים" -ללא קווים חוצים.
4. במילוי הטפסים ניתן להוסיף שורות / דפים/ קבצים לפי הצורך, כדי להרחיב את המידע הנדרש. במקרה זה יש למספר את הדפים באופן רציף.
5. בכל הטפסים, כאשר נדרש לבחור בין מספר אפשרויות המסומנות ב (-) או על ידי אלכסון (/) , יש לסמן את האפשרות המתאימה.
6. טפסי המחקר ייכתבו על גבי נייר לוגו של הקריה האקדמית.
7. באישור המחקר יש לציין במפורש כל אישור של חריגה מדרישות הנוהל.
8. יש לרשום בטפסים אם מדובר בניסוי בשיתוף פעולה עם מוסד/ארגון אחר.
9. חייבת להיות זהות בין פרטי המסמכים המפורטים בטופס הצ'ק ליסט לבין פרטי המסמכים עצמם.
10. פרטי המסמכים המופיעים באישור המחקר יהיו זהים לפרטי המסמכים שאושרו על ידי הוועדה.
11. ניתן להוריד את כל הטפסים מאתר האינטרנט של הקריה האקדמית.
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