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1 -בקשה חדשה 

.רכזת מובילה כשיש ספקניתן להתייעץ עם /מומלץ -ההגשהחבילת 1.

הוועדה בדיוןהחלטה סופית היא •

אחידות בין המחלקה בה מתבצע המחקר למחלקה של המנהל  2.

:לא מיוחד בשלב עריכת המחקר/ מיוחד3.

חוקר  -גם במחקר יזם 5טופס •

1סימון בטופס •

 –לא מיוחד •

איזה ועדה•

מי המרכז המוביל•



2 -בקשה חדשה 

  ולא למייל המשותףתשלום למסמכי מחקר לצרף . 4

  המובילהלאחר שליחת מחקר לוועדה להעביר לרכזת במידה ומתקבל  -    
-AA%7D%93%7D%2A%7D%95%7D%-AA%7D%95%7D%95%7D%6A%7D/%03/2022UPLOADS/CONTENT/-WPIL/ORG.TASMC.RND.HTTPS://

PDF.2022-5A%7D%8A%7DE%9%7D_%-99%7D%7A%7D%0A%7D%99%7D%1A%7DC%9%7D%94%7D%

ווידוא סטטוס המחקר באחריות צוות המרכז+  PM7-בדיקת חתימות ב. 5

לאחר נעילה ולפני הדיון 1,4,9הטמעה של טפסים אפשרי . 6

:טופס הסכמה. 7

)לא תוספת לטופס הסכמה(במנגנון של טופס הסכמה  –לחתימת מטופל  -    

ר"משהבשינויים ביחס לתבנית טופס הסכמה במעקב אחר  -    



3 -בקשה חדשה 

.באנגליתנציגי יזם או יזם צריכים להיות החלפת /הוספה. 8

.  יזם חדשנציג /ליזםבקשה / הפרטיםיעזרו בעדכון חוזים ' יח -לא מופיע ברשימה אם     

אין צורך אלא אם צפויים מטופלים בשפה –תרגום באנגלית ותעודות הגשת טפסים . 9

חתום פעמיים 9טופס . 10

תהליך חדש –לא / אישור כן –אבטחת מידע . 11

תהליך מול הנדסה רפואית –במחקר  ר"אממחקרי לעומת  ר"אמ. 12



חוקרי משנה

לא/כן –חוקר משנה 1.

.2GCP  – לא/ כן

 –חוקרי משנה שאינם רופאים 3.

תפקיד חוקר המשנה במחקר   12בטופס  -טווח פעילות •

•GCP והכשרות רלוונטיות נוספות

ר"יעבור לאישור יו•



  –שותפי מחקר 
...וכוחוקרים ממוסדות אחרים / חברי סגל/ סטודנטים 

הסדרת מעמד באיכילוב)/ אם רלוונטי(ביטוח + הצהרת סודיות 1.

"הוספת חוקר משנה"מנגנון של  –אם חוקר משנה •

סמכות במטרות לבדוק אפשרות להאצלת  –אם אינו חוקר משנה •



שותפי מחקר שאינם חוקרי משנה



תיקונים

...תהליך בקצרה1.

למעט  (רק תיקונים שנדרשו ע״י וועדה במהלך הליך התיקונים לדווח 2.

.)וכד, DSMB, חוברת לחוקר, מקרים דחופים כגון דיווחי בטיחות

לדווח במרוכז3.

כולל פרוט בטופס על מענה לכל הערות הוועדה ובמנגנון המתאים להקפיד 4.

12  

תיקוניםת על /את רכזת הוועדה המובילה לאחר חתימת החוקרליידע 5.





כללי -דיווחים שוטפים 

.ניתן להחזיר אירועים טרם חתימת החוקר•

יש לפנות לוועדה –אם יש צורך בשינוי לאחר חתימת חוקר 



1 -שוטפים )/ AMENDMENT(שינויים במסמכי הניסוי 

.לציין מי יחתום על טופס ההסכמה שמוגש לנו –הסכמה מדעת 1.

.ההבדל בין גרסה חדשה לכתב הסכמה לטופס הסכמה חדש2.

להקפיד על מראי מקום לשינויים בקבצים מצורפים 3.

–דיווחי בטיחות 4.

שינויים אחרים   -דיווחי בטיחות חדשים בתקופה המדווחת כשאין •

)כדי שלא ייספר בפועל כדיווח בטיחות(

•DSMB/DMC/IDMC ללא סיגנל לא דורש הגשה



2 -שוטפים )/ AMENDMENT(שינויים במסמכי הניסוי 

:כאשר נקבע סטטוס של ממתין להבהרות5.

אינו מאושר 12טופס -

במנגנון (ר חותם על המענה "היו, במידה ומקובל, בהגשת מענה להערות הוועדה-

)שינויים אחרים

נשלחת החלטה מרכזת שמפרטת את רצף האירועים-

"מאושר"סטטוס המסמך משתנה בתוכנה ל-





3 -שוטפים )/ AMENDMENT(שינויים במסמכי הניסוי 

רכזת סמכות האצלת 6.

) מתעדכן מעת לעת(

הוועדה  ליידוע  מסמכים7.

–שדורשים הסדרה מול חוזים דיווחים 8.

סטטוס חוזי 12לציין בטופס   





חריגות

אחריםנוהל עם אירועים /לאגד דיווח חריגות מפרוטוקולאין 1.

לציין השלכות על המטופל ומה נעשה למניעת , 12לפרט את החריגות בטופס 2.

.הישנות

הקריטי ללאתקופתי להגיש  – מיידיקריטי מוגש 3.

לאפשר הבנה כוללת –תקופתי לכלול מלל מסכם 4.

במידה ומועבר במנגנון של שינויים אחרים, אין חובה לדווח דוח ריק5.



הארכות וסיומים

:  ביטוח1.

.הארכה ולהסדיר מול חוזיםהגשת  טרםלעדכן ביטוח היזם + אחריות החוקר •

העבודה מול חוזים והם מעלים למטרות! אין צורך לדווח לוועדה•

?האם יש צורך –תעודות ביטוח בתקופת המעקב •

שנה בהתאם ומתי  15או  7לדאוג לכתוב לכמה זמן שמירת המסמכים  -מחקר סיום 2.

אחתשנה 

 – רנדומיזציהמספר המטופלים לפני 3.

גם אם הוועדה לא  ) בתחילת המחקר( 1התוכנה משווה למספר עליו הוצהר בטופס 

.אישרה ושואלת למה לא עמדתם בתוכנית של עצמכם





מול מטופלים

:תיעוד טופס ההסכמה1.

לציין ברשומות כי החוקר הסביר•

לציין כי המטופל הבין•

....)משתמש במטרותשם , פירסום, 11טופס ( בגימיילשימוש 2.



תודה רבה


