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Division of Research & Development               האגף למחקר ופיתוח                                                                 
8 אפריל 2008
00152408
נוהל רישום ניסויים רפואיים במאגר של ה-NIH
עדכון 2008
רופאים וחוקרים יקרים,

הנדון: רישום ניסויים רפואיים - חוזר מנכ"ל משרד הבריאות - עדכון 2008
הנחיות מנכ"ל משרד הבריאות מספטמבר 2005 והעדכון להנחיות מפברואר 2008 הן כי חובה על כל החוקרים לרשום את הניסויים הקליניים לפני תחילתם במאגר הניסויים של ה-NIH.

להלן ההנחיות המפורטות לצורך רישום הניסויים הקליניים:

1. רקע:

לאחר שנתיים של רישום הניסויים הרפואיים במאגרים העולמיים פרסם ארגון עורכי        העיתונים המדעיים (ICMJE), מאמר מערכת לגבי קריטריונים לרישום ניסויים קליניים.

הרישום במאגר עולמי, לפני הכללת המשתתף הראשון בניסוי, יהווה תנאי לפרסום תוצאות 

   הניסוי בעיתונים מדעיים. 
   מדיניות זו של העורכים חלה על כל הניסויים המתחילים בגיוס נבדקים לאחר 1.7.08.
2. מה לרשום:

1. ניסוי רפואי המוגדר בהתאמה להגדרת ה-:WHO  כל מחקר שבו משתתפים או קבוצות או משתתפים בני אנוש מקבלים התערבות רפואית אחת או יותר באופן פרוספקטיבי, לבחינת ההשפעה על תוצאים של בריאות.
2. התערבות רפואית במחקר, יכולה לכלול תרופות, פרוצדורות ניתוחיות, אביזרים ומכשור רפואי, טיפולים התנהגותיים, התערבות תזונתית, שינויים בהליך טיפול מקובל. ההתערבות משמשת לשינוי תוצא ביו-רפואי או בריאותי.
3. תוצאים של בריאות כוללים את כל השינויים בפרמטרים ביו-רפואיים או בריאותיים המתקבלים בחולים או במשתתפים בניסוי, לרבות מדדים פרמקוקינטיים, 
ותופעות לוואי – registries.
4. ניסוייים בפאזה 1 שמטרתם לבחון בטיחות תרופה חדשה וניסויים שמטרתם לקבוע פרמקוקינטיקה – פטורים מחובת הרישום.
3. חובת הרישום:

משרד הבריאות אימץ את מדיניות עורכי העיתונים המדעיים (ICMJE) ומחייב רישום       הניסויים הקליניים המתבצעים בישראל.
כל ניסוי רפואי המתאים לקריטריונים המפורטים לעיל והמתוכנן להתבצע בישראל חייב להירשם במאגר של הניסויים הרפואיים של ה-NIH.

האחראית על ניהול הרישום במרכז הרפואי היא ד"ר מיכל רול, מנהלת האגף למו"פ.

4. הליך הרישום:

    החוקר ירשום את הניסוי מיד לאחר הגשת הבקשה לועדת הלסינקי וקבלת מספר הבקשה.

    החוקר ירשום את הניסוי באתר:

    כתובת: http://register.clinicaltrials.gov/
    שם הארגון (כפי שמופיע ברשומות האתר): TelAvivSMO

1. חוקרים שרושמים בפעם הראשונה יכנסו ל – Quick Start Guide 
2. חוקרים הבקיאים בתהליך יכנסו ל- Create ויפעלו לפי התהליך
3. מספור הניסוי ID

    ID – המספר של הפרוטוקול (ID) יהיה לפי המבנה הבא:

    CTIL –     000     –     XX     –     08     - TASMC

        מס. הלסינקי       ראשי תיבות            שנה


         שם החוקר הראשי
    (הן CTIL והן TASMC הם שדות חובה, על מנת שנוכל לאתר את הרישום)

4. במהלך העבודה עם התקדמות הניסוי, יש לעדכן את המידע באתר

5. חוקרים הנתקלים בבעיה ברישום מוזמנים לפנות לאגף למו"פ לטל: 4761 
או: mop@tasmc.health.gov.il
   לאחר סיום הרישום (תוך מספר ימים), הרשומה מועברת למאגר הפתוח לעיון כל אדם.

   על החוקר לשלוח בפקס (טל: 6973974) העתק הרישום לרכזת ועדת הלסניקי, על מנת לקבל            

   את אישור ועדת הלסינקי לביצוע הניסוי.

5. האחריות לרישום: 

    האחריות לרישום של הניסוי במאגר היא על-ידי יוזם הניסוי.

1. בניסוי שהחוקר הוא היוזם עליו לדאוג לרישום.

2. בניסוי רב מרכזי הנערך בארץ, היוזם על-ידי חוקר (ולא חברה), האחראי על המחקר ירשום את הניסוי במאגר פעם אחת, ושם יציין את כל המרכזים כנדרש.
3. בניסויים היזומים על-ידי חברות מסחריות, על החוקר לדאוג לרישום הניסוי על-ידי החברה גם באתר ה-NIH כאמור, ולקבל העתק אישור הרישום.
4. כאשר החוקר לא רשם את הניסוי במאגר, עליו לציין זאת ולנמק מה הייתה הסיבה.
   במקרים בהם לא ברור לחוקר אם עליו לרשום את הניסוי במאגר הבינלאומי לצורך פרסום         

   מאמר אודותיו, יקבל ייעוץ מד"ר רול (טל: 4761), או מליאורה אתגר (טל: 4924).
   חוקר שלא ירשום את הניסוי במאגר לא יקבל אישור לביצוע הניסוי, וכאמור לא יוכל לפרסם     

   את עבודתו בעיתונות המדעית הבינלאומית.

בברכה,

דר' מיכל רול
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העתקים:

פרופ' גבי ברבש – מנהל ביה"ח

פרופ' מ.טופילסקי – יו"ר ועדת הלסינקי

ליאורה אתגר – רכזת ועדת הלסינקי
רח' וייצמן 6, ת"א 64239           טל' 4761-697-03           פקס 5739-692-03            דאר אלקטרוני mop@tasmc.health.gov.il
6 Weizmann Street, Tel Aviv 64239    Tel. 972-3-697-4761   Fax 972-3-692-5739   e-mail mop@tasmc.health.gov.il


