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מס' הלסינקי 05-347

2.
טופס הסכמה מדעת למחקר גנטי 

(הסכמה להשתתף בניסוי הכולל איסוף, אחסון, או בדיקה של חומר גנטי)

שלום, הנך מתבקש/ת להשתתף במחקר גנטי. בהמשך יוסברו פרטיו ומטרתו של המחקר כך שתוכל/י לתת את הסכמתך מדעת להשתתפות בו. 
	
	שם  פרטי ומשפחה:



	
	מספר תעודת זהות:



	מיקוד:
	כתובת:




1. כללי

מטרת כל מחקר מדעי רפואי היא להרחיב ולפתח את הידע הקיים, כדי לנסות למנוע מחלות,  למצוא להן מרפא, או להקל על סבל החולים. המחקרים הרפואיים בבני אדם ובכללם המחקרים הגנטיים, הכוללים בדיקה של החומר התורשתי (DNA), מקבלים אישור על פי החוק, רק אם הם מגינים  על זכויות המשתתפים לרבות פרטיותם. המחקר, בו את/ה מתבקש/ת להשתתף, קיבל אישור שכזה. חשוב לנו שתבין/י את פרטי המחקר ומטרותיו, כדי שהסכמתך להשתתף בו תינתן מתוך ידיעה והבנה. אנא קרא/י את ההסבר המופיע בהמשך בתשומת לב, אל תהסס/י לפנות בבקשת הסבר או הבהרה לאיש הצוות שפנה אליך. במידה ותחליט/י להסכים להשתתף במחקר, מלא/י את פרטיך וחתום/י במקום המיועד לכך בסוף הטופס.

2. המחקר
שם ונושא המחקר: אפיון פרופיל גנטי של נבדקים בריאים לאיתור הסיכון לחלות בשאת 
תיאור המחקר: מטרת החוקרים היא בדיקת שכיחות של פולימורפיזם בגנים העשויים להיות
קשורים בשאת באוכלוסיה בריאה.

איש צוות של המרכז למניעת סרטן, המיומן לכך, ייקח 10-15סמ"ק מדמך (בערך 2 כפות). צוות הניסוי ישאל אותך על מצבך הרפואי, על טיפולים רפואיים, על ההיסטוריה הרפואית, על ההיסטוריה הרפואית המשפחתית  ועל המוצא המשפחתי. מידע זה הינו מידע רפואי אישי, ועל צוות הניסוי מוטלת החובה לשמור על סודיותו.

המוסד הרפואי שבו נערך המחקר: המרכז הרפואי תל אביב ע"ש סוראסקי
החוקר הראשי במחקר: פרופ' נדיר ארבר
הגוף היוזם את המחקר: פרופ' נדיר ארבר 

3.
המשתתפים 

נבחרת להשתתף במחקר זה, כפרט מקבוצת נבדקים בריאים.
השתתפותך במחקר נעשית בהתנדבות, ולא תקבל/י עבור הסכמתך להשתתף בו כל תמורה 

כספית, או זכות קניינית. ההסכמה, או הסירוב להשתתף במחקר, לא ישפיעו בשום צורה על 
איכות הטיפול הרפואי שתקבל/י, או על יחסם של אנשי המקצוע אליך. הפרטים האישיים שלך 
ופרטי הדגימה שמסרת ישמרו חסויים כדי לשמור על פרטיותך וישמשו את צוות המחקר 
המורשה בלבד.זכותך לבחור שלא להשתתף במחקר, או להפסיק את השתתפותך בכל עת, 

כל עוד לא הושמדו הפרטים המזהים של דגימת ה- DNA  שלך.

בכל שאלה או בעיה הקשורה למחקר, ניתן לפנות לרופא האחראי  על המחקר- פרופ' נדיר ארבר, בטל' 6974968 - 03 . 
4. הדגימות

ההשתתפות במחקר כרוכה במתן דגימת דם לצורך הפקת ה- DNA שלך. איש מקצוע מיומן ייקח מדמך 10-15 סמ"ק דם (כמות הדומה ל 2 כפות). את/ה עלול/ה לחוש דקירה או שטף דם קל.  

החוקרים רשאים לעשות שימוש בחומר הגנטי שלך לצורכי מחקר זה בלבד, אלא אם כן תיתן/ני הסכמה לכך שייעשה בהם שימוש למחקרים נוספים הקשורים למחלה ממנה את/ה סובל/ת, או למחקרים בעתיד בנושא כלשהו. אם הסכמת לשימוש בדגימה אך ורק לצורך מחקר זה, והחוקרים יבקשו לעשות בה שימוש למטרות מחקריות נוספות, יהיה עליהם לפנות אליך שוב ולבקש את הסכמתך הנוספת לכך בהקשר לדגימתך המזוהה.

יודגש, כי כל מחקר נוסף שיערך בדגימה מחייב קבלת אישור מטעם משרד הבריאות, כשם שהדבר חל על מחקר זה.

בהתאם להסבר שתקבל/י בנוגע לשימושים אפשריים אחרים בדגימת הדם שלך, נא חתום/חתמי על אחת האפשרויות לה הנך מסכים/ה בלבד:

א.
אני מסכים/ה שדגימת ה- DNA שלי תשמש רק עבור הניסוי הנוכחי.__________.

ב.
אני מסכים/ה שדגימת ה- DNA שלי תשמש לכל ניסוי העוסק בחקר מחלת הסרטן        אשר אושר כדין. __________.
ג.
אני מסכים/ה שדגימת ה- DNA שלי תשמש לכל ניסוי שאושר כדין______.                      

לא יוכנו על ידי  החוקרים מדגימת הדם שלך שורות תאים תמידיות (כלומר ירבו חלק מתאי הדם שנתת במעבדה, על מנת להמשיך ולהשתמש בדגימות למחקר ככל שיצטרכו).
כיצד ישמרו הדגימות ומה יעשה איתן?
הדגימות יעברו קידוד ויהיו מזוהות (הרשימה השמית תישמר בכספת נפרדת).למשך 10 שנים ממועד תם האיסוף במרכז הרפואי תל אביב ע"ש סוראסקי ובאחריות פרופ' נדיר ארבר. עם חלוף מועד זה יופרדו הפרטים המזהים מהדגימות. 

עם סיום הניסוי ולפי הכללים שיקבע משרד הבריאות, יופרדו הפרטים המזהים מהדגימות שנלקחו ממני ומתוצאות הבדיקה הגנטית, אלא אם כן נתתי את הסכמתי לשמירה מזוהה של הבדיקה.

במידה והנך מסכים/ה שעם תום המחקר ישמר החומר הגנטי שלך כדגימה מזוהה וכי ניתן יהיה לקשר אותה לתוצאות המחקר אנא חתום/חתמי כאן__________.

(דגימה מזוהה, עפ"י החוק, היא דגימה שיש אפשרות לזהות את מי שנתן אותה, גם אם היא מסומנת בקוד ולא בשם המשתתף).

אם תחליט/י מכל סיבה שהיא לפרוש מהמחקר, הרי שאם הדגימה שנלקחה ממך מזוהה, וניתן לאתרה, היא והמידע הקשור בה יושמדו. החוקרים יהיו רשאים לעשות שימוש רק במידע לא מזוהה שנאסף באמצעותה עד לאותו שלב של המחקר.
5. יתרונות וסיכונים
האם קיימים יתרונות למשתתפים במחקר? 
הבדיקה הגנטית מסייעת להגדיר את דרגת הסיכון של הנבדק\ת, ובהתאם לכך לנקוט באמצעים שונים להפחתת תחלואה בעתיד. מחקר זה יוכל להביא לזיהוי גנים חדשים הכרוכים במחלת הסרטן ובאמצעותו ניתן יהיה לשפר את האבחנה והטיפול בחולים אלו. לא יימסר מידע לגבי תוצאות 
הבדיקות הגנטיות. למשתתפים תינתן האפשרות לקבל סיכום של תוצאות הניסוי בשפה מובנת לאחר פרסום מדעי, במידה וירצו בכך. בטופס ההסכמה מתבקשת הסכמת המשתתפים לשימוש במידע רפואי נוסף, במידע הגנטי או בדגימות, רק במידה וחתמו על כך באופן ספציפי בטופס ההסכמה. כמו כן מתבקשת מהמשתתפים הסכמה לפרסום מידע מזוהה לפי סעיף 23(2) של חוק המידע הגנטי, התשס"א – 2000.
בנוסף יתכן ויערכו בדיקות לא גטיות של חלבונים שיכולים לשמש כסמנים לצורך איתור הסיכון לחלות בשאתות.
מכיוון שמדובר במחקר שתוצאותיו אינן ידועות בשלב זה, לא ניתן להבטיח כי תהינה להן משמעות מבחינת הטיפול הרפואי, מבחינת גילוי קשר בין גן מסוים למחלה, או כי הן יאפשרו לידע את המשתתפים אם הם נשאים של גן למחלה כלשהי אם לאו

עם זאת, החוקרים מקווים שהמחקר יאפשר למדענים לקבוע את הקשר בין מחלה, תופעה, או תכונה לבין גנים מסוימים. בכך יתאפשר פיתוח כלים טובים יותר לאבחון או טיפול במקרים הללו, כדי לסייע לאנשים בעתיד.
יעוץ גנטי ובדיקה רפואית

אם יאתרו החוקרים במחקר זה מידע בעל משמעות רפואית לגביך או לגבי משפחתך, יובא הדבר לידיעתך (אם המחקר נערך בדגימות מזוהות), במסגרת של ייעוץ גנטי ע"י החוקר הראשי.  במקרה כזה, של עריכת בדיקה גנטית קלינית מזוהה, או בדיקה רפואית אחרת שעשויות להיות לה משמעויות רפואיות עבורך, או קבלת טיפול רפואי, כחלק מהמחקר, יועבר בהתאם לחוק, מידע בדבר עצם עריכת בדיקה זו (ולא תוצאותיה), או מתן הטיפול, לרופא המטפל שלך מטעם קופ"ח בה הנך מבוטח/ת. בהסכמה להשתתף במחקר ובחתימתך על טופס זה, הנך מסכימה גם להעברת מידע זה לרופא המטפל.

אם הנך מסרב/ת לקבל מידע כאמור אנא ציין/ני זאת כאן.

אינני מעוניין/ת לקבל מידע גנטי אישי שעשוי להתגלות במהלך המחקר:_________.

האם קיימים סיכונים הכרוכים בהשתתפות במחקר?

הבדיקה אינה כרוכה בסיכון פיזי, היא מתבטאת בלקיחת כמות קטנה של דם
(15-10 סמ"ק, 2 כפות), ועלולה לגרום לפגיעה מזערית באזור הוצאת הדם, כולל שטף דם תת עורי – "סימן כחול". במקרים נדירים עלול להתרחש זיהום. 
בנוסף תתכן מבוכה או אי נוחות בראיון האישי. להקטנת הסיכונים ואי הנוחות יילקח הדם ע"י איש מקצוע מנוסה/רופא/אחות והראיון יערך ע"י אנשים מקצועיים ומיומנים. 
כפי שהוסבר לך, לא קיים במחקר גנטי זה סיכון רפואי ישיר למשתתפים. המידע שייאסף במחקר, ובייחוד המידע האישי על המשתתפים בו, הוא חסוי ומוגן עפ"י החוק ובכלל זאת עפ"י חוק הגנת הפרטיות וחוק מידע גנטי. החוקרים מחויבים לדאוג לכל סידורי השמירה על סודיות המידע שפורטו לעיל ולכך ששום גורם פרט לצוות המחקר ו/או יוזמי המחקר, ו/או האחראים על ביצועו במשרד הבריאות (להם יש גישה לתיקך הרפואי לצורך המחקר, אימות שיטות הניסוי והנתונים הקליניים), לא יוכל לעיין בו או לעשות בו שימוש אשר יחשוף פרטים אישיים כלשהם, אלא אם נתת את הסכמתך הישירה לכך. כמטופל/ת בכל מוסד רפואי בהווה או בעתיד, לא יכיל תיקך הרפואי את תוצאות מחקר זה.
הבדיקה אינה מיועדת לאבחן מחלה, אלא לתת מידע לגבי מידת הסיכון לפיתוח ממאירויות 
במהלך החיים.אין ביטחון שהבדיקה תניב תוצאה משמעותית לפרט ולמשפחה. ישנן משפחות שבהן יש ריבוי מקרי סרטן אך לא ברור שהסרטן במשפחה תורשתי. ישנם גם גורמים תורשתיים לסרטן שאינם מזוהים ע"י הבדיקות הקיימות. במקרים כאלה הערכת הסיכון תתבסס על עץ המשפחה. טרם זוהו מכלול השינויים הגנטיים הגורמים לנטייה מוגברת לפתח ממאירות. גם כאשר לא זוהה שינוי גנטי, אין ביטחון שלא תתפתח מחלה ממארת בעתיד ולכן חשוב להמשיך ולהיבדק בהתאם להמלצות הרופא. ישנה עדיין אי בהירות לגבי הסיכון המדויק לחלות בסרטן המעי הגס ו\או סרטן אחר בפרט שיש לו שינוי גנטי. לא תמיד זיהוי השינוי הגנטי, מוביל לשינוי בהמלצות לטיפול ומעקב. יש להביא בחשבון שלתוצאות של בדיקה גנטית יש השלכות לא רק לגבי הנבדק עצמו, אלא גם  לגבי כל בני משפחה קרובים. בשלב הנוכחי אין מספיק ידע כדי למנוע או לתקן את השינוי הגנטי. קיימת אפשרות של השפעות חברתיות ופסיכולוגיות הכרוכות בידיעת תוצאות הבדיקה.    

מכיוון שזהו מחקר ניסיוני, לא ניתן להבטיח שתפיק תועלת מהשתתפותך בו. עם זאת, ייתכן שהטיפול שתקבל יהיה יעיל יותר מהטיפול הסטנדרטי שאתה אמור לקבל. בנוסף, המידע שיתקבל מהמחקר עשוי להועיל למטופלים אחרים.

הסכמה להשתתפות במחקר:

עם חתימתך הנך מאשר/ת כי קראת את טופס ההסכמה מדעת וכי הנך מוכן/ה להשתתף בניסוי זה לאחר שהבנת את פרטיו ומשמעותו.

פרטי וחתימת המשתתף/ת:

שם פרטי:____________ שם משפחה:_____________. מס' ת.ז.____________.

תאריך:____________.
      חתימה:_____________.

פרטי וחתימת מקבל ההסכמה מדעת:

ההסכמה הנ"ל התקבלה על ידי, לאחר שהסברתי למשתתף/ת במחקר את האמור לעיל ווידאתי שהסברי הובן על ידה/ו.

שם פרטי:_____________ שם משפחה:____________. תאריך:__________.

חותמת וחתימה:____________.

הצהרת החוקר הראשי

אני מתחייב לקיים את כל הוראות הדין הקשורות במחקרים רפואיים בבני אדם ולהקפיד על כל הסייגים האתיים ובכלל זאת העקרונות המופיעים בהצהרת הלסינקי ובשבועת 

הרופא.

חתימה: ______________
הצהרת הרופא/ה:

ההסכמה הנ"ל נתקבלה על ידי וזאת לאחר שהסברתי למשתתף/ת בניסוי כל האמור לעיל וכן ווידאתי שכל הסברי הובנו על ידו/על ידה.  

שם הרופא/ה המסביר: ___________________
חתימת הרופא/ה וחותמת: ____________________________

תאריך: ____________________________
הסבר למשתתף ע"י הרופא/חוקר

דף זה בא להסביר לכם את ההיבטים השונים של המחקר שבו אתם מתבקשים להשתתף.

1.  
מטרת המחקר אפיון פרופיל גנטי של נבדקים בריאים
2. 
מה מתבקש מהמשתתפים?

אדם מיומן ייקח 10-15 מדמך (בערך 2 כפות) . צוות הניסוי ישאל אותך על מצבך הרפואי, על טיפולים רפואיים, על ההיסטוריה הרפואית שלך, על ההיסטוריה הרפואית של משפחתך, ועל המוצא המשפחתי שלך. מידע זה הינו מידע רפואי אישי, ועל צוות הניסוי מוטלת החובה לשמור על סודיותו.
3. 
במחקר זה נשתמש בדגימות מזוהות 

דגימות מזוהות 

במחקר זה אנו משתמשים בדגימה מזוהה, שעליה מצוינים פרטים מזהים המאפשרים לקשור אותה אליך, לדוגמה: שם, מס' תעודת זהות או מס' קוד שניתן לדגימה.

4.  

חוסר נוחות מלקיחת הדגימה.

הנך עלול לחוש פגיעה מזערית באזור הוצאת הדם, כולל שטף דם תת עורי - "סימן כחול". במקרים נדירים עלול להתרחש זיהום מקומי. במקרה כזה  יש לפנות לרופא/ה.

5.  

סיכונים.

הסיכונים הכרוכים בניסוי גנטי נובעים בעיקר מכך שמתוצאות הבדיקה של הדגימה שלך אתה עשוי ללמוד מידע גנטי על עצמך, על משפחתך ועל קהילתך, אשר יהיו לו השלכות אישיות, פסיכולוגיות או חברתיות. 

מידע כזה הוא בחלקו בגדר ניסוי, ולכן אינו יכול עדיין להוביל לאבחון או לטיפול טוב יותר  במצב רפואי שיתגלה, אם יתגלה.

במקרים רבים המידע המתקבל הוא הסתברותי, כלומר תוצאות הבדיקה יראו שיש לך סיכוי רב יותר מאשר לאדם הממוצע (לרוב האנשים) לחלות במחלה מסוימת, אבל אי אפשר לדעת זאת בודאות. בנוסף לתוצאות בדיקה זו תלוי הדבר בגורמים נוספים רבים כמו השפעת גנים אחרים, סגנון החיים שלך (תזונה, פעילות גופנית) והשפעת הסביבה.

מתוצאות הבדיקה את/ה עשוי ללמוד שאחדים מבני משפחתך נמצאים בסיכון גבוה מהממוצע לחלות במחלה מסוימת. ידיעה זו עלולה לגרום לך דאגה ולחולל שינויים ביחסים במשפחה המורחבת.

על פי החוק, לא יכול מעביד לדרוש מעובד או ממועמד לעבודה מידע גנטי או לדרוש ממנו לעבור בדיקה גנטית, ואסור לו לפגוע בעובד עקב סירוב למסור מידע גנטי או לערוך בדיקה כזו, בכל הקשור לקבלה לעבודה, קידום, תנאי עבודה או פיטורים. מקרים חריגים לכך עשויים להיות מקומות עבודה מסוימים בהם הדאגה לבריאות העובד מחייבת עריכת בדיקות גנטיות, לפי קביעת שר הבריאות בתקנות. 

על פי החוק, מבטח לא ישאל מבוטח או מועמד לביטוח אם עבר בדיקה גנטית ולא יבקש ממבוטח תוצאות של בדיקה גנטית או לעבור בדיקה גנטית, ולא יוכל להתנות את הכיסוי הביטוחי של אדם או לסרב לבטח אותו תוך שימוש במידע גנטי מזוהה.

6.  

פטנטים וזכויות עתידיות.

תוצאות ניסוי גנטי עשויות להיות בעלות ערך, ויכולות לשמש לחלק מפטנט, או פיתוח תרופות, תכשירים רפואיים וכדומה. למשתתפים בניסוי אין בדרך כלל, זכויות ביחס לפטנטים, תרופות או תכשירים שיפותחו כתוצאה מניסוי שהשתתפו בו. 
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