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ורואה בו חלק בלתי נפרד מהעשייה  הנהלת המרכז הרפואי מקדמת את המחקר כערך ארגוני

הרפואית. הנהלת בית החולים דורשת מכל העוסקים במחקר רפואי לאמץ ולכבד קוד התנהגות אתי 

ומקצועי המושתת על עקרונות בינלאומיים לניהול תקין של מחקרים קליניים. ההנהלה עומדת בכל 

 לה יעילה של תוכנית המחקר. הדרישות הרגולטוריות והמקצועיות ומקצה משאבים מתאימים להפע

מטרת נוהל זה למסד את מדיניות המרכז הרפואי במסמך בסיסי המהווה אבן דרך לניהול ניסויים 

רפואיים, תוך מחויבות להתנהלות אתית במחקר, שימת דגש על בטיחות וזכויות המטופלים, מדדי 

 האיכות המיטביים ואמינות המידע המתקבל בניסויים.
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 :סימוכין .1
 

 על כל עדכוניו( 01.02.2016 מיום   2016 התשע"ו 2)מהדורה משה"ב  -יסויים רפואיים בבני אדם לננוהל 

 (2019 נובמבר) נוהל ניסויים רפואיים בבני אדם, ועדת הלסינקי המוסדית

 על כל עדכוניו( 1996-התשנ"ו) חוק זכויות החולה

 (01.02.2017מתאריך  144/01מס' משה"ב ) -רה על ניסויים רפואיים בבני אדם פיקוח ובקנוהל 

 (2019)דצמבר  וסדי לפיקוח ובקרה על ניסויים רפואיים בבני אדם נוהל מ

 (2019מתאריך מרץ  02-001)הערכה, מעקב, העברה ושחרור מטופלים נוהל 

 (13/2018 )בעלות אופי מסחרי של מוסדות הבריאות התקשרויותכללים ל חוזר מנכ"ל,

 (2020ינואר   (09.3.1נוהל הסדרת שת"פ מחקרי עם גורם חיצוני

 (14.03.2017מתאריך  08-005)מס'  והל אבטחת מידע ונספח שאלוןנ

 (2019 דצמבר,  09.1.5)  המסגרת האתית של המחקר הרפואי -נוהל 

 (2019)נובמבר  מידע כללי למשתתף במחקר רפואי –עלון 

 

 :רקע .2
בו ורואה  מקדם את המחקר הרפואי כחלק מפעילות ביה"ח המרכז הרפואי ת"א ע"ש סוראסקי )מרת"א(

ליניים בתחומי . סגל ביה"ח עוסק ומקדם מחקרים בסיסיים, תרגומיים וקחלק מהעשייה הרפואית
הנהלת המרכז הרפואי מקדמת קשרי מדע עם מוסדות  .השונים ובתחומים המשיקים לרפואההרפואה 

 מחקר ורפואה בארץ ובעולם.
 

 :הגדרות ומונחים .3
 

החולים או של המוסד הרפואי שבו נערך  המנהל הרפואי של בית -" מנהל המוסד הרפואי". א
 הניסוי הרפואי, לעניין התקנות כולן או מקצתן, או ממלא מקומו.

בלתי תלויה שהרכבה, דרכי מינויה  ועדה -ועדת הלסינקי של בית חולים או של מוסד רפואי"" .ב
 ומניינה החוקי מוגדרים בתקנות. תפקידה להבטיח את זכויותיהם, בטיחותם ורווחתם של

ידי בחינה ואישור פרוטוקול הניסוי הרפואי -המשתתפים המגויסים לניסוי הרפואי, בין היתר, על
וטופס ההסכמה מדעת. כמו כן, תפקידה של הוועדה לנהל מעקב שוטף אחר מהלך הניסוי, לרבות 
השינויים החלים בפרוטוקול ובטופס ההסכמה מדעת, ולפקח על הניסוי הרפואי. ועדת הלסינקי 

 ועדת הלסינקי לאישור מחקרים בנתונים ושאלונים.-לפעול במקום תת יכולה
 

 
 "אירועים חריגים בניסוי רפואיג. 
תופעה רפואית בלתי רצויה שאירעה למשתתף בניסוי  - (Event) AE Adverseאירוע חריג  . 1

 במוצר מחקר, ואשר אין בהכרח קשר בין התופעה לטיפול במוצר. קליני, המטופל
 
 :אירוע חריג שהנו אחד מאלה ( SAEAdverse Event Serious (חריג רציני  אירוע . 2
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 מוות 

 מסכן חיים 
  גורם לאשפוז או להארכת משך האשפוז הקיים (למשל בשל צורך בהתערבות רפואית, או

 סיכון לנכות או בשל סכנת חיים) בשל
 גורם לנכות או למוגבלות קשה או ממושכת 

  רית, או מום מולדגורם למות עובר, או מצוקה עוב 
 

פקח על המחקרים אותם אישרה ועדת הלסינקי ומנהל בית החולים,  מגוף הבקרה במרת"א   ד. 
הליכים קליניים נאותים. ו במטרה לשמר ולשפר את איכות ניהול המחקר לפי פרוטוקול המחקר

פיקוח ובקרה הינם הכלים הרגולטורים בהם ניתן להבטיח את שלומם, רווחתם, כבודם 
כויותיהם של משתתפים בניסוי רפואי וכן להבטיח את איכות, שלמות ואמינות המידע וז

 המתקבל בניסויים.

 
נהלי עבודה ומתודולוגיה המיועדים להבטיח את שלומם,  -" "הליכים קליניים נאותים GCP. ה

רווחתם וזכויותיהם של המשתתפים בניסוי ואת איכות ואמינות הנתונים הנאספים בניסוי 
 (.ISO14155מושג זה כולל גם את התקן העדכני למחקרים קליניים באמ"ר ) אי.הרפו

תוכנית לפעולות נקודתיות   CAPA-  Corrective Actions& Preventive Actions . ו
למניעת ליקויים ולתיקון ליקויים שנמצאו ודווחו והנם טעוני תיקון ושיפור. תוכנית זו כוללת לוח 

המבוקר לאתר את שורש הליקוי ו/או הגורם לליקוי ולהכין תכנית זמנים לביצוע. באחריות 
 שנות הליקוי או ליקויים דומים.ילתיקון ומניעת ה

 
 אחריות וסמכות  .4

 של המחקר חלה על מנכ"ל בית החולים וסמנכ"ל מו"פ יות הכוללת לניהול תקיןהאחר
 יחלה על ועדת הלסינק GCP-יות על ניהול המחקר בארגון ע"פ כללי ההאחר

 האחריות לבקרה על המחקרים המתנהלים הארגון חלה על גוף הבקרה
 האחריות על ההתקשרויות החוזיות מול גורמים חיצוניים חלה על יחידה החוזים

 האחריות על ההתנהלות הפיננסית של המחקרים בארגון חלה על אגף הכלכלה
 

 עקרונות לביצוע
 

ואינה  דת ביצוע מחקרים קליניים/רפואייםמעוד הנהלת המרכז הרפואי, כמרכז אקדמי, - כללי .5
. ככלל, כל המחקרים מובאים לדיון בוועדת הלסינקי בוועדת הלסינקי בוחרת אילו מחקרים יידונו

,  לרבות כישורים מקצועיים של צוות פ"י שיקולים אתיים, מדעיים ומשאביםע  את המחקר הבוחנת
מחקר במסגרת הפעילות הקלינית מודעת לחשיבות הההנהלה  . המחקר )חוקר ראשי/משנה(
שואפת להעמיק את היכולת למחקר מעבדתי בסיסי ותרגומי בשיתוף עם ווהאקדמית במרכז הרפואי 

הפעילות הקלינית בתחומי המרכז הרפואי, במטרה לקדם ולפתח דרכי טיפול חדשות ופתרונות 
נפרד בהוראה ומסונף  לבעיות רפואיות ידועות. צוות הרופאים והחוקרים הבכיר מהווה חלק בלתי

 לאוניברסיטת ת"א.
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 מחקריםב םמשתתפיההנהלת המרכז הרפואי מחויבת להגן על  - נהלות אתית במחקרתמחויבות לה .6

ולתמוך  בקוד התנהגות אתי ומקצועי בניהול   (sponsor, ללא קשר ליזם המחקר )קליניים

 מתחייבת לעמודההנהלה  משה"ב.ונוהל ניסויים רפואיים בבני אדם של   GCP, עפ"י נהלי מחקרים
בכל דרישות הרגולציה והדרישות המקצועיות ומקצה משאבים מתאימים להפעלה יעילה של 

באמצעות הנגשת קולות קוראים למימון מחקרים, הקצאת מלגות, בניית תשתיות  תוכנית המחקר
ם בבית דורשת כי כל המחקרים המתבצעי ההנהלה. ומערך להתקשרויות עם גורמים חיצוניים

 ,, שלומםהחולים יתבצעו לפי כל כללי האתיקה והבטיחות, תוך שמירה על מדדי האיכות המיטביים
פרטיותם וכבודם של המטופלים עפ"י חוק זכויות החולה, חוק שמירה על פרטיות ועפ"י אמות 

של  לפי קריטריונים ייעשה תכנון הניסויים וביצועם .המידה המוגדרות בקוד האתי של בית החולים
 אנליזה סטטיסטית אתית. 

 לניהול המחקר על כל יותיישאו באחרההנהלה דורשת כי יזמי המחקר )ללא קשר לגורם המממן( 
  , לרבות:והיבטי

 לכללי המדיניות ולתהליכי הארגון לניטור ולהערכת האיכות, הבטיחות והאתיקה של  ציות
 .המחקר

  ול המחקרניההתנהגות נאותה בצוותי מחקר לשל הכשרה והסמכה  

  נתוני הנבדקים הנאספים במהלך המחקר. וחיסיון על פרטיות הגנה 

 סטטיסטית מדויק מבחינהתוצאות המחקר דיווח  ,אמינות נתוני המחקר ותקפותם בטחתה ,
 ואינו מוטה. אתית

  של המחקר. ביושרו לפגועאו לחוקרים העלולים  מחקר ים למטופליהענקת תמריצ תורשהלא 

  ביטוח שיפוי  כל הוצאות המחקר מכוסות על ידי היוזם וקיים - הנבדקיםאחריות על ביטוח
 .חקר קליני החווים אירועים חריגיםהולם לפיצוי המשתתפים במ

 

 אתי ומקצועי ,קוד התנהגותיעמידה בלדרישה ב תפוצה ארגונית .7
 הכללים המחייבים כל חוקר מועברים לידיעת כלל הצוות באמצעות:

  במייל ארגוני םנהלי עדכון שוטף והפצת   

 ( חתימות על נהלים  באמצעות רשת פנים ארגוניתsignet) 

 אתר מו"פ אמצעות צוות ביה"ח והציבור ב עדכון 

  במחלקות ביה"ח -הפצת עלוני מידע למשתתף במחקר רפואי 

 

 

הנוהל לניסויים רפואיים בבני אדם ועדת הלסינקי של המרכז הרפואי עובדת על פי  - ועדת הלסינקי .8

שרד הבריאות המבוסס על עקרונות הצהרת הלסינקי, תקנות בריאות העם, חוק מידע גנטי של מ

במכשור , במוצר מחקר בוחנת ופועלת לאישור ניסויים הועדה . (GCPוהליכים קליניים נאותים )

כל המחקרים מובאים לדיון בוועדה למעט מקרים  מחקרים בנתונים ושאלונים.ורפואי )אמ"ר( 

דיוני הוועדה מתועדים בפרוטוקול הכולל את החלטות  עדה מאשרת פטור מהגשה.חריגים בהם הוו
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ומועבר למשרד הבריאות. אחת לשנה מועבר סיכום שנתי של כלל  הוועדה בכל המחקרים שנדונו

 ,הרכב ועדת הלסינקי מאושר ע"י המשנה למנכ"ל משרד הבריאות. האגף למו"פ המחקרים שהוגשו.

  ר פועלים תחת מינוי של מנהל המרכז הרפואי.והגוף המבקועדת הלסינקי 

 

באחריותו ותפקידו  וחדשנות, הרפואי אגף למחקר פיתוח במרכז -האגף למו"פ  - ניהול המחקר .9

ואי, רפואי הבסיסי, התרגומי והקליני המתבצעים ע"י סגל המרכז הרפ-לקדם את המחקר הביו

ליצור ולקיים תשתית פיזית ואנושית לביצוע מחקרים במרכז הרפואי, תוך יצירת קשרים 

גם בינלאומיים והעלאת היזמות הפנים ארגונית וטיפול בקניין הרוחני של הסגל ומסחורו. תפקידו 

לקיים הכשרה מקצועית , לבנות מחירון לביצוע מחקר פנימי או יזום על ידי גורמים חיצוניים

)מתועדת בתיקי המחקר, בתוכנת ניהול ניסויים קליניים ובאגף  קים במחקר במרכז הרפואילעוס

, להדריך וללוות את החוקר הראשי בתהליך אישור המחקר )לרבות הגשה לוועדת משאבי אנוש(

חתימה על חוזים עם כל הגורמים ל האגף אחראיהלסינקי, אישור החוזה, הביטוח והתקציב(. 

ומעגן בתוכו את הפעילות ותחומי האחריות ,  במחקרים המתבצעים בביה"ח, החיצוניים הקשורים

, צוות   CROהחובות והפונקציות של כל הגורמים המעורבים בביצוע המחקר )חברות מסחריות, 

למחקר  האגףעל המחקר וביה"ח( לרבות ניטור, הערכת איכות בטיחות  והאתיקה של המחקר. 

  לרמה הגבוהה ביותר. רפואילהביא את המחקר במרכז ה פיתוח 

 באמצעות הגופים הבאים:הפיקוח והבקרה על הניסויים  הקליניים מבוצעים 

 סמנכ"ל מו"פ וחדשנות 

 ועדת הלסינקי המוסדית 

 הנהלת המרכז הרפואי 

 של המרכז הרפואי גוף הפיקוח והבקרה 

 משרד הבריאות 

 החברות היזמות מנטרות את ביצוע הניסוי באמצעות ממונים מטעמם 

 

הינו גוף בלתי תלוי בחוקרים או ביוזמי  פיקוח ובקרהבמרכז הרפואי גוף  - בקרת המחקר .10

אחראי על בדיקת התאמת ביצוע הניסוי בפועל לניסוי המתוכנן כפי  שאושר ע"י ועדת , המחקרים

בכל מקרה לגופו  ת גוף הבקרה ויו"ר ועדת הלסינקי דנים הלסינקי. במידה ונמצאו ליקויים וועד

 מניעת הישנותתיקון ול בהתאם לסיווג חומרת הממצאים לצד הנחיותנקיטת אמצעים   יםשוקלו

(CAPA) ליקויים . 

אגף יחידת הבקרה בלולוועדת הלסינקי , , למנהל המרכז הרפואילשנהמדווח אחת וף הבקרה ג

 על ממצאי בקרות שביצע., הרוקחות במחלקה לניסויים קליניים שבמשרד הבריאות
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 :תפות במחקריםעקרונות ההשת .11

o  הנהלת המרכז הרפואי מחויבת להגן על משתתפי המחקר בבני אדם ולתמוך בקוד התנהגות
, תוכניות מחקר איכותיות עם אנליזה סטטיסטית אתית , תוך שמירה על אתית ומקצועית

 .(sponsor)המטופלים, ללא קשר ליזם המחקר  , זכויות ושלומם שלבטיחות

o  למטופלים ובני משפחתם אודות  בשקיפות להנגשת מידעהנהלת המרכז הרפואי דואגת
במחלקות מופץ המטפל, עלון ה המחקרים הקליניים המבוצעים בבית החולים באמצעות: הרופא

 .אתר האינטרנט של ביה"חוכן 

o  לא יאושר גיוס מתנדבים למחקר מצוות ביה"ח למעט מקרים מיוחדים בהם אין כל פגיעה
 ביצוע המחקר. ההחלטה תתמקד בטובת המטופל.במתנדבים ויש חשיבות מדעית ל

o אוכלוסיות מיוחדות )נשים הרות, קטינים, חסרי כושר שיפוט, בכפוף לנוהל משה"ב.גיוס  יאושר 

o אסירים בתנאי שעשויים להפיק תועלת מהשתתפותם אוכלוסיה תחת מרות כגון: גיוס  יאושר
 .ר ועדת הלסינקי של צה"לגיוס חיילים )כולל אנשי קבע(  יאושר בכפוף לאישו במחקר.

o  פליטים במקרים שיתקיימו התנאים להלן: בטיפול מציל ומהגרים, של גיוס אוכלוסייה פגיעה
במקרים בהם מדובר  חיים, בניסוי קצר מועד שיאפשר היענות המטופל לפרוטוקול המחקר.

קבל את בניסוי ארוך טווח והחוקר השתכנע ביכולת המשתתף להיענות לפרוטוקול המחקר, יש ל
 אישור הנהלת ביה"ח לכיסוי הוצאות הטיפול הקליני המקובל הנלווה לדרישות המחקר.

o  מטופלים ובני משפחות מתאימים מזוהים ומדווחים על אופן הגישה למחקר קליני או לניסויים
 הקליניים, הרלוונטיים לצורכי הטיפול שלהם.

o חים על היתרונות הצפויים.מטופלים ובני משפחותיהם, המתבקשים להשתתף במחקר, מדוו 

o הנוחות ועל -מטופלים ובני משפחותיהם, המתבקשים להשתתף במחקר, מדווחים על אי
 הסיכונים האפשריים.

o  מטופלים ובני משפחותיהם, המתבקשים להשתתף במחקר, מדווחים על חלופות נוספות
 העשויות לסייע להם.

o משך ההשתתפות ווחים על מטופלים ובני משפחותיהם, המתבקשים להשתתף במחקר, מד
 .הנהלים שעליהם הם חייבים להקפידבמחקר ו

o  ,מוזמנים לפנות לחוקר הראשי בכל שאלה  ,המשתתפים במחקרמטופלים ובני משפחותיהם
 הנוגעת להנחיות על הליך המחקר,זכויות, סוגיות אתיות או בכל מקרה של אי נוחות.

o פיצויכל הוצאות הניסוי ותוצאותיו וכן  מטופלים ובני משפחותיהם מובטחים כי יש כיסוי של 
 .במקרה של פגיעה בגין השתתפות במחקר יביטוח

o  למטופלים ולבני משפחותיהם מובטח כי סירובם להשתתף במחקר או פרישתם ממנו לא תפגע
 מרכז הרפואי.ב מקובליםשירותים קבלת בגישה שלהם ל

o  תםלפרישומרצון  להתנדבותם  געבכל הנו משפחותיהם מדווחים על זכויותיהם,מטופלים ובני 
 מהמחקר.

o .מטופלים ובני משפחותיהם מדווחים על זכותם לסודיות ולאבטחת מידע 

o .מטופלים ובני משפחותיהם מדווחים על התהליך לקבלת הסכמה 

o הסכמה מדעת מתקבלת כשמטופל מחליט להשתתף במחקר קליני או בניסויים קליניים 

o מה מצוינת ברשומת המטופל.זהות מוסר)י( המידע ומקבל)י( ההסכ 
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ת החוקר ברשומת המטופל על ידי חתימ ךמתועד ומתואר להשתתפות במחקרההסכמה הליך 

המשתתף מקבל העתק של  כולל החתמה מחודשת בנסיבות בהן נדרש במהלך המחקר. המסביר 
 טופס ההסכמה. 

 

לגבי  כלל צוות המחקר,החלה על  מדיניות ברורההרפואי מרכז להנהלת ה  - ניגוד עניינים וזיקה .12
טוקול הניסוי במהלך הדיון סקירת פרובמסגרת  , תוך אכיפהמחקרבניהול ניגוד עניינים וזיקה 

מדיניות זו  .כמפורט במסגרת האתית של המחקר הרפואי ומתן אישורי עבודה פרטית בוועדה
ל המחקר ,  התקשרויות בעלות אופי מסחרי והמסגרת האתית שמפורטת בנהלים:  עבודה פרטית

, והבקרההטיפול  ,מגוון המצבים בהם קיים פוטנציאל לניגוד ענינים, מנגנוני הזיהוי הרפואי.
של ביה"ח )ראה  09.1.5מפורטים בהרחבה בנוהל המסגרת האתית של המחקר הרפואי מס' 

 בסימוכין(.

 

ו כל מחקרי מרת"א מבוצעים ע"י חוקרים המועסקים א - מעורבות גורמי חוץ בביצוע מחקר .13
העסקת  כגוןביה"ח ) בנוסף לצוותמועסקים גורמי חוץ לביצוע מחקרים במידה ומתנדבים במרת"א. 

CRO בחוזה הליך מעוגןה (כחלק מהצוות.  

 

  מחקרבמערכות ההנהלת המרכז הרפואי פועלת לאינטגרציה  של  -אינטגרציה בניהול מחקר  .14
בכל  של בית החולים  לבטיחות המטופלהמערך עם  ועדת הלסינקי, פיקוח ובקרה(ים, )חוקרהקליני 

פועלת  כמו כן, כמעט טעות.ארוע של , וSAEארועים חריגים, אירוע זקיף, י הנוגע לדיווח
מערכות הבטיחות, הלוגיסטיקה ובקרת איכות בכל הנוגע  עם  של מעבדות המחקרלאינטגרציה 

, נהלי מרים מסוכניםחותוכנית המחקר נכללת בתוכניות הארגון לניהול   .בחומרים מסוכנים
הטיפול התרופתי נוהל  ,נוהל הפעלה ראשי של מחלקת הנדסה רפואית, בטיחות השונים במעבדות

 הול מחקרים רפואיים בבני אדם.נוהל בית מרקחת לניו
מתכללת את סך הפעילות , "ועדת על לניהול ותשתיות הטיפול הרפואי" האינטגרטיבית, הוועדה

ת לה, לרבות: בטיחות המטופל, בטיחות העובד, תחזוקה, טיפול המחקרית והפעילויות המשיקו
 תרופתי וההיבטים האתיים הנוגעים למחקר.

 

  -בקרת איכות לניהול מחקר תקין .15
מבצעת ניטור שוטף אחר איכות  הביצועים המקצועיים בצוותי המחקר  הנהלת המרכז הרפואי

 ומנחה:

 מחקר, הכשרה והדרכה שוטפת לצוות תהליך מובנה לחפיפה,ל 
  רענון נהלים ולרבות הדרכה מדוקדקת בנושאי חריגות המתגלות במהלך המחקר ונקיטת צעדי

  תיקון ומניעת הישנות.
  ניהול מידע בטיחותי, דיווח על אירועים חריגים ותעוד תהליך מובנה לניהול סיכונים והפקת

 לקחים.
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 תאריך: חתימה: 

 נכתב ע"י : דר' מיכל רול
 

 
 

 2008אוקטובר 

 2013אוקטובר   עודכן ע"י דר' מיכל רול

 2017  פברואר  עודכן ע"י דר' מיכל רול

  ע"י עודכן
 הגב' ליאורה אתגר

 הגלר פרייסהגב' גלי 
 לוי לימור 'הגב

 

  

 פרופ' אלי שפרכר:  אושר ע"י 

 

 2019 דצמבר


