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	טפסים


	טופס 2 ג' – עמוד 1 מתוך  3

	טופס הסכמה מדעת להשתתפות בניסוי רפואי בבני-אדם ללא מוצר מחקר1



מספר הבקשה בוועדת הלסינקי :                     
 0082-13-SOR  
אני החתום מטה:

	שם  פרטי ומשפחה:


	

	מספר תעודת זהות:


	

	כתובת:


	מיקוד:



1) מצהיר/ה בזה כי אני מסכים/ה להשתתף במחקר רפואי
, כמפורט במסמך זה.
2) מצהיר/ה בזה, כי אני משתתף/לא משתתף
 בזמן חתימת מסמך זה, בניסוי רפואי אחר במשך כל תקופת מחקר זה.
3) מצהיר/ה בזה כי הוסבר לי על-ידי:
	שם החוקר/חוקר המשנה המסביר:




1. כי החוקר הראשי  (שם   הרופא):פרופ שמואל אודס  קיבל ממנהל המוסד הרפואי, בו ייערך הניסוי, אישור לביצוע המחקר הרפואי בבני-אדם, כמשמעותו בתקנות בריאות העם (ניסויים רפואיים בבני-אדם)   תשמ"א-1980 (להלן  הניסוי הרפואי). 

2. כי לחוקר הראשי או לחוקרי המשנה או למנהל המחלקה יש זיקה  ליוזם המחקר
.

אם יש – פרט: החוקר הראשי הוא היוזם.
3. כי המחקר הרפואי נערך בנושא:

The socio-economic impact of Crohn’s disease on the Israeli patient population

ההשפעה הסוציאלית-הכלכלית של מחלת קרוהן על אוכלוסית החולים בישראל 
4. כי אני חופשי/ה לבחור שלא להשתתף במחקר הרפואי, וכי אני חופשי/ה להפסיק בכל עת את השתתפותי במחקר, כל זאת מבלי לפגוע בזכותי לקבל את הטיפול המקובל.
5. כי במקרה של מילוי שאלון – אני רשאי/ת שלא לענות על כל השאלות שבשאלון או על חלק מהן.
6. כי מובטח לי שזהותי האישית תשמר סודית על-ידי כל העוסקים והמעורבים במחקר ולא תפורסם בכל פרסום, כולל בפרסומים מדעיים.
7. כי המוסד הרפואי פעל להסדרת כיסוי ביטוחי הולם של החוקרים, הרופאים והצוות הרפואי העוסקים בניסוי הקליני מפני תביעות שיוגשו ע"י משתתפים בניסוי הקליני ו/או תביעות צד ג' הקשורות עם הניסוי הקליני בין בתקופת ביצוע הניסוי ובין לאחריו. אין באמור כדי לפגוע בזכויותיי על פי כל דין.
8. כי מובטחת לי נכונות לענות לשאלות שיועלו על-ידי וכן האפשרות להיוועץ בגורם נוסף (לדוגמא רופא-משפחה, בני משפחה וכו'), באשר לקבלת החלטה להשתתף בניסוי  הרפואי ו/או להמשיך בו. 
9. כי בכל בעיה הקשורה לניסוי הרפואי אוכל לפנות ל- פרופ שמואל אודס מספר טלפון/משיבון: 08-6400242     052-2700752, בכל שעות היממה.

4) הנני מצהיר/ה כי נמסר/ה לי מידע מפורט על המחקר הרפואי, על פי הנושאים המפורטים להלן: 
1. מטרות המחקר; 
לבדוק את ההשפעה הסוציו אקונומית (חברתית-כלכלית) של מחלת קרוהן על אוכלוסיית החולים בישראל.
2. התקופה הצפויה למשך ההשתתפות במחקר והמספר בקירוב של המשתתפים במחקר; 

משך ההשתתפות ימשך כ-3 שנים. מספר המשתתפים במחקר - 1000.
3. תיאור ההליכים השונים במשך תקופת המחקר, תוך הבחנה ברורה בין ההליכים המחקריים לבין ההליכים המקובלים ברפואה;
1. זיהוי חולים עם מלת קרוהן לפי רשימות שיתקבלו מכל קופות החולים.

2.  יצירת קשר טלפוני ע"י חוקרי המשנה.

3. חתימה על הסכמה מדעת.

4. מילוי שאלונים.

5. במידת הצורך, תלקחנה בדיקות דם, ביופסיות מהמעיים בזמן שהחולים עוברים קולונוסקופיה לפי התוויה רפואית.

6. הפניית חולים לביצוע אנדוסקופיה בעזרת קפסול כבדיקה אבחנתית ולצורך מעקב בחולים עם התוויה רפואית, כאשר בדיקת קפסול תתבצע בבית חולים תל השומר. (ללא עלות למשתתף).
4. היתרונות הצפויים למשתתף או לאחרים, כתוצאה מהמחקר;
הגדרת שכיחות המחלה במגזרים שונים באוכלוסיית הארץ, הערכת יכולת החולים ומשפחותיהם להתמודד עם המחלה, הערכת התמיכה בחולה מצד המשפחות, הערכת יכולת החולים ללמוד ולעבוד, הערכת עלות המחלה בארץ.

הערכת המצבים הקליניים והחברתיים המשפיעים על חומרת המחלה וההוצאות על המחלה.

מחקר זה יתרום להבנה של מחלת הקרוהן בארץ ויצביע על שיפורים קליניים אפשריים להקטנת הסבל והעלות.
5. הסיכונים הידועים ו/או אי-הנוחות שניתן לחזותם למשתתף במחקר;
דקירה בזמן מתן דם, הסיכונים הידועים בביצוע קולונוסקופיה ובדיקת עם קפסול, ששתי פעולות אלו מתבצעות מזה שנים כבדיקות רוטיניות בבתי החולים בארץ.
6. מידע רלוונטי אחר:
אין.
5) הנני מצהיר/ה בזה, כי את הסכמתי הנ"ל נתתי מרצוני החופשי וכי הבנתי את כל האמור לעיל. כמו-כן, קיבלתי עותק של טופס הסכמה מדעת זה, נושא תאריך וחתום כדין. 
6) עם חתימתי על טופס הסכמה זה, הנני מתיר ליוזם המחקר הרפואי, לוועדת הלסינקי המוסדית, לגוף המבקר במוסד הרפואי ולמשרד הבריאות גישה ישירה לתיקי הרפואי, לשם אימות שיטות המחקר הרפואי והנתונים הקליניים. גישה זו למידע הרפואי שלי תבוצע  תוך שמירת סודיות, בהתאם לחוקים ולנהלים של שמירת סודיות.
	שם המשתתף/ת במחקר הרפואי
	חתימת המשתתף/ת במחקר
	תאריך

	
	
	


במקרה הצורך

	שם העד הבלתי תלוי
	מספר תעודת זהות
	חתימת העד
	תאריך

	
	
	
	


הצהרת החוקר/חוקר המשנה:

ההסכמה הנ"ל  נתקבלה  על-ידי, וזאת לאחר שהסברתי למשתתף/ת בניסוי הרפואי כל האמור לעיל וכן וידאתי שכל הסבריי הובנו על-ידו/ידה.
	שם החוקר/חוקר המשנה המסביר
	חתימתו
	תאריך

	
	
	


�	מחקר רפואי, כולל: לקיחת דמים, שאלונים, מחקר אפידמיולוגי, מחקר בדגימות רקמה וכו', פרט למחקר גנטי.


�	מחק את המיותר


� 	אם החוקר הראשי הוא גם יוזם המחקר, יש לציין זאת במפורש.





�	במקרה שהמשתתף בניסוי, או נציגו החוקי, אינו מסוגל לקרוא את טופס ההסכמה מדעת, עד בלתי תלוי חייב להיות  נוכח במשך ההסבר על מהות הניסוי הרפואי. לאחר שהמשתתף או נציגו החוקי הביע את הסכמתו בעל-פה להשתתפות בניסוי, העד יחתום על טופס ההסכמה, תוך ציון תאריך החתימה.





	1.0
	14/04/2013
	טופס 2 ג עברית

	גרסה
	תאריך גרסה
	


[image: image1.png]


 Matarot Helsinki                       Page 1 of 3

6-Oct-07    

0082-13-SOR     
   הופק ע''י:פרופ שמואל אודס  
[image: image2.png]Please think about the environment before printing % ONANDETA 1197 117107 U 1100 RIR



      

[image: image1.png][image: image2.png]