תקנון ועדת הלסינקי במרכז הרפואי שיבא – לחוקרי שיבא בלבד

ועדת הלסינקי המוסדית פועלת ע"פ נוהל משרד הבריאות משנת 2006.

תקנון זה בא להסדיר את אופן ההגשה, האישור והבקרה של הניסויים  והמחקרים הרפואיים בבני האדם. התקנון מגדיר את מסלול הטיפול בבקשות לניסויים רפואיים, הדרישות לאופן ביצועם ואת צורת העברתם למשרד הבריאות. עמידה בדרישות נהלי משרד הבריאות באה להבטיח שזכויותיהם, בטיחותם ורווחתם של המשתתפים במחקר תשמרנה ותהיינה עקביות עם העקרונות שמקורם בהצהרת הלסינקי ושהמידע שייאסף במחקר יהיה אמין.  
תנאי היסוד לאישור ניסוי רפואי
לא ייערך ניסוי רפואי, אלא אם אושר על ידי ועדת הלסינקי של המוסד וכן על ידי מנהל המוסד הרפואי, ובהתאם לכללים שנקבעו בתקנות.  ניסוי רפואי אחר ( לא מיוחד), נדרש לאישור משרד הבריאות וזאת בנוסף לאישור ועדת הלסינקי של המוסד.  בקשה לאישור ניסוי רפואי יכול להגיש אך ורק רופא מורשה, בוגר קורס GCP, שיהיה החוקר הראשי האחראי לניסוי.  הרופא האחראי לניסוי יגיש בקשה מקוונת לאישור ניסוי רפואי לועדת הלסינקי של המוסד בתוכנת "מטרות".

חוקר המשתתף בניסוי רפואי בבני אדם יהיה בעל המיומנות והניסיון בתחומו לעריכת אותו ניסוי.

כל מידע הנוגע לניסוי רפואי שיש בו כדי להביא לחשיפת זהותו או פרטים על מצבו הרפואי או הגנטי של המשתתף, ישמר בסודיות.

ועדת הלסינקי לא תאשר עריכת ניסוי רפואי אלא אם שוכנעה להנחת דעתה כי מתקיימים כל התנאים הבאים ותנאים נוספים, לפי שיקול דעתה:
· היתרונות הצפויים למשתתף בניסוי ולחברה מצדיקים את הסיכון ואי הנוחות הכרוכים בניסוי. 
· המידע הרפואי והמדעי הקיים מצדיק את עריכת הניסוי. 

· הניסוי הרפואי מתוכנן בצורה מדעית המאפשרת מענה לשאלה הנבדקת ומתואר בצורה ברורה, מפורטת ומדויקת בפרוטוקול הניסוי. 

· הסיכון למשתתף בניסוי הינו קטן ככל האפשר. 

· המשתתפים בניסוי נבחרו בהתאמה לכללי ההכללה ואי ההכללה. 

· טופס הסכמה מדעת לניסוי כולל את כל המידע הנדרש. 

· תוכנית הניסוי כוללת הוראות בדבר דרכי השמירה על פרטיות המשתתפים וסודיות המידע שנאסף. 

· הובטח על ידי יוזם הניסוי כיסוי ביטוחי הולם למשתתפים. 

· אין באופי ההתקשרות המסחרית עם החוקר ועם המוסד כדי לפגוע בביצוע הולם של הניסוי
· המחקר ירשם כהלכה באתר הפרסומים של ה-NIH ומספר הרישום יצוין בטפסי ההגשה של משרד הבריאות במקום המיועד לכך. ((ClinicalTrials.gov נוהל רישום ב-NIH (קישור a6)
מסלול הטיפול בניסוי הרפואי
הגשת בקשה חדשה לניסוי נעשית בדרך מקוונת בלבד בתוכנת "מטרות" ועל פי נהל משרד הבריאות מ-2006.. 
הבקשה תכלול תכנית מפורטת לניסוי רפואי:

פרוטוקול הניסוי, בו מפורטים: שם, מספר, תאריך הפרוטוקול, שם וכתובת יוזם המחקר, שם כותב הפרוטוקול, מטרות הניסוי, סך כל המשתתפים ומספר המרכזים המשתתפים, קריטריונים להכללה ולאי הכללה, תכנית הטיפול במוצר, תכנית המעקב הקליני, בדיקות מעבדתיות, תנאים להפסקת הניסוי, חוברת לחוקר (במחקרים בהם נדרש הדבר), טופס הסכמה מדעת בו יהיה פירוט על מטרות הניסוי, השיטות, משך הזמן הצפוי, התועלת הצפויה למשתתף, הסיכונים הטמונים, אי הנוחות העלולה להיגרם, מידע רלוונטי על טיפולים חלופיים קיימים, התחייבות נותן המענק ורשימת המסמכים למעקב. 
בקשה לביצוע ניסוי גנטי
לחצו כאן לכניסה לחוברת הנחיות לבחינת בקשות לאישור ניסויים גנטיים   (קישור  קיים)

הנחיות כלליות
1. לאחר מילוי הבקשה המקוונת ושליחתה לשיבוץ, יש להדפיס עותק אחד, להחתים את כל החוקרים ולהכין עותקים להגשה לוועדה.
2. לניסוי רפואי יוגשו 6 עותקים:
3 עותקים מלאים הכוללים נספחים 1,2,4,5,9,11 , פרוטוקול, חוברת לחוקר ו- CRF.

3 עותקים חלקיים יכללו נספחים 1,2 ותקציר הפרוטוקול. 

3.         להגשות לניסוי שאינו ניסוי רפואי נדרש להגיש 5 עותקים חתומים הכוללים את כלי / שאלון  

            המחקר.

3. על הבקשות להיקלט במשרדי הוועדה לא יאוחר מ 16 ימים לפני מועד התכנסות הועדה.   

            בקשות שיתקבלו לאחר מועד זה, יועלו לדיון בוועדה הבאה. מועדי התכנסות הוועדה    

            מפורסמים בפורטל שיבא ובאתר מחקר ופיתוח.
4. עבור כל בקשה חדשה לניסוי רפואי ביוזמת חברות מסחריות, המוגשת לטיפול ולדיון ועדת  

הלסינקי, יגבה המרכז הרפואי דמי טיפול בסך 4000 ₪. 

עבור בקשה להארכת ניסוי רפואי או שינוי בפרוטוקול יגבה המרכז סכום בסך 800 ₪.
להלן הדרכים ליצירת קשר עם הועדה:

· טלפון:  03-5303810 או 03-530-5997
· פקס:  03-5304563
· דואר: ועדת הלסינקי, ביתן 65, שיבא
· דוא"ל:  Gita.Veiber@sheba.health.gov.il  וגם  Keren.HarelHazan@sheba.health.gov.il
שעות פעילות: 
מענה טלפוני בין השעות 08:00-15:30  ימים א,ב,ד,ה

בימי ג' אין מענה טלפוני ואין קבלת קהל 

קבלת קהל בין 13:00-15:30 בתיאום מראש 

הליכי דיוני הועדה בבקשה 

הליך דיון בבקשה :

· הבקשות מועברות לקריאה מוקדמת לכל חברי הועדה שבועיים לפני מועד התכנסות הועדה. חלק מחברי הוועדה לרבות יו"ר , על פי בקשתם, מקבלים עותקים מלאים.
כל חברי הוועדה יכולים לעיין בבקשות המוגשות באופן מקוון בתוכנת "מטרות". 
· ע"פ העניין, מחליט היו"ר באם לזמן את החוקרים להצגת המחקר או שהדיון יערך ללא נוכחות החוקר. באם יוזמן,  החוקר הראשי יציג את המחקר ויענה על שאלות חברי הועדה באם יוצגו ויתקיים דיון בנוכחותו . בכל מקרה מתקיים דיון לגבי כל יתר המחקרים ללא נוכחות החוקר ומתקבלת החלטה. אישור המחקר מתקבל בד''כ על דעת כל חברי הועדה ובמידה של  מסתייגים, דנים בהסתייגויות והאישור מתקבל ברוב.  
· במידה ומגיש הבקשה הינו חבר ועדת הלסינקי, חל איסור לנוכחותו בעת הדיון בבקשתו ועליו לצאת מחדר הדיונים. 
· עם תום ההתכנסות, נרשם פרוטוקול הישיבה בתוכנה ומועבר לאחר מכן לאישור על ידי יו"ר הועדה. לאחר אישור הפרוטוקול, נסגר הדיון והחלטות הוועדה מופצות לחוקר וכך משתנה סטטוס המחקר מ"משובץ לדיון" ל"מאושר", "מאושר בהתניה" או "לא מאושר".  החלטות הוועדה מופצות לחוקר הראשי בדוא"ל. בנוסף לכך כל המידע נמצא בתוך כרטיס המחקר בתוכנת "מטרות" ועומד לרשותו וטיפולו של החוקר מבלי להמתין להודעת הדוא"ל.  
החלטת הוועדה או האישורים החתומים אושרו ע"י הוועדה אינם מוחזרים כעותק לחוקר. 
כל המסמכים המאושרים נשמרים כקובץ סרוק בתוך מסמכי המחקר שבכרטיס המחקר כקובץ PDF.  
המסמכים ניתנים לזיהוי בתוך תיקיית המחקר באמצעות מספר סידורי של הדווח המופיע בצידו השמאלי העליון של טופס הבקשה וכן אישורי 6 ו-7 או A6 ו-7A  או בעתיד טופס 12.

על החוקר להדפיס עותק אחד ולשמור אותו יחד עם כל מסמכי המחקר בקלסר יעודי לכך. 

· בחלק מהבקשות מתקבל אישור בהתניה. הערות חברי הועדה יופיעו בתוכנה תחת חוצץ וועדת הלסינקי. במקרה זה על החוקר לבצע את התיקונים לפי דרישת הוועדה.
· יודגש כי חל איסור מוחלט להתחיל במחקר לפני קבלת אישורים 6 ( אישור יו"ר הוועדה) ואישור 7 (אישור מנהל המוסד). 
· במחקרים ביוזמת חברה לא יופק אישור מנהל (אישור 7 ) ללא חתימת החוזה המסחרי בין המוסד ליוזם המחקר, ללא הגשת ביטוח למשתתפים והגשת תשלום לוועדת הלסינקי.
קבלת החלטה על טיפול ניסויי בחולה בודד במקרה של הצלת חיים 
במקרים מיוחדים אלה,  מתקיים דיון במסגרת ועדת התרופות אשר הופכת בראשותו של היו"ר לועדת הלסינקי אד-הוק.  יו"ר הועדה מביא את המקרה לדיון נוסף המתקיים בועדת הלסינקי.


הליך הטיפול באישור הבקשה  

· יו''ר הועדה מחליט לפי קריטריונים והגדרות המפורטות בתקנות משרד הבריאות (פרק 4) באם הניסוי הוא ניסוי רפואי מיוחד, שבו מנהל המוסד הרפואי מאשר את הניסוי ואין צורך להעבירו לאישור משרד הבריאות.

· במקרים בהם הוחלט כי הניסוי הרפואי הוא מסוג ניסוי רפואי אחר (לא מיחד),  המצריך אישור של משרד הבריאות (גנטי, אוכלוסיות מיוחדות כגון ילדים, אמ"ר) ,ישלח לאישור משרד הבריאות אשר מחליט אם יועלה לדיון או יאושר על ידם ללא דיון ועדה.

· מחקרים רב מרכזיים דורשים דיווח למשרד הבריאות. 

אישור ניסוי רפואי מיוחד 

כשניתן האישור לבקשה לביצוע ניסוי רפואי מיוחד, החוקר מקבל הודעה בה ניתן האישור של ועדת הלסינקי לביצוע הניסוי (אישור 6) ועליו להמתין לאישור מנהל ביה''ח (אישור 7). אישור מנהל ביה''ח מותנה בקבלת האישור לגבי עלויות המחקר/הלסינקי כלכלי וכן באישור החוזה עם החברה. החוזה עם החברה המסחרית עובר לאישור הלשכה המשפטית של משרד הבריאות .

דחיית הבקשה 
בבקשות הנדחות, החוקר משתתף בדיון המפרט את הסיבות לכך שהבקשה נדחתה. במידה והבקשה נדחתה מסיבות, כגון: צורך בשינויים מסוימים לפני האישור הסופי כמו שינוי בטופס ההסכמה מדעת או בפרוטוקול, מקבל החוקר הודעה ( הן בתוכנת מטרות והן בדוא"ל) על הצורך בשינוי והבקשה תוגש לדיון חוזר.
במידה והבקשה נדחית ולא מאושרת כלל, יקבל החוקר הודעה על כך באותם האמצעים.
דיווח למשרד הבריאות 

פרוטוקול ישיבת הועדה מועבר בשלמותו למשרד הבריאות וכולל דיונים בבקשות חדשות, בקשות הארכה, דווחי אירועים חריגים, בקשות לשינוי פרוטוקול ודוחות סיום.
בקרה אחר ביצוע הניסוי הרפואי 
ע"פ חוזר מנכ"ל משנת 2005, הוקמה ועדה פנימית בשיבא העורכת בקרה על ניסויים קליניים המתקיימים במרכז הרפואי, וזאת באופן  מדגמי, בתדירות של כ-אחת לשבוע. החוקר/ת מקבל הודעה מראש על קיום הבקרה.  החוקרים יהיו פתוחים לביקורת ביצוע הניסוי הרפואי, בהתאם לנוהלי ועדת הלסינקי ע''י חברי הועדה או הממונים המורשים מטעם הנהלת ביה''ח.
דיווחי ביניים, בקשות הארכה ודיווחי סיום מחקר
· חודשיים לפני תום התקופה המאושרת לניסוי, ישלח לחוקר בדוא"ל הודעת וועדת הלסינקי כתזכורת על סיום אישור לניסוי. על החוקר הראשי לפעול להארכת תוקף האישור, במידת הצורך. באם החוקר הראשי אינו מעוניין בהארכת הניסוי, עליו להודיע ועדת הלסינקי על סגירת מחקר ולצרף סיכום ממצאים. דווחים אלה, כמו כל האחרים,  נעשים באמצעות תוכנת "מטרות" והעברת מכתב חתום לוועדה בדואר או בפקס.

המשך ביצוע הניסוי אחרי שתוקף האישור פג, משמעותו ביצוע ניסוי ללא אישור עם כל ההשלכות הנובעות מכך. 
· הגשת דוחות ביניים תעשה במקרים בהם ניתן אישור לביצוע המחקר בו נדרש החוקר הראשי להגשת דיווח ביניים לאחר תקופה מוגדרת מראש או לאחר הכללתם של מספר משתתפים מוגדר מראש. 
· עם סיום המחקר, על החוקר להודיע לוועדה על רצונו לסיים/לסגור את המחקר בצירוף דו"ח מסכם/מאמר.  
· הדו"ח יכלול את כל הפרטים המופיעים בהגשה באמצעות בתוכנת "מטרות" :
תאריך הדיווח, מספר המשתתפים שגויסו/הוצאו/נשרו מהניסוי והסיבות לכך, פירוט תופעות הלוואי החמורות שנצפו, ונימוק לבקשה להארכת תוקף הניסוי.  
שינויים 
על החוקר לדווח לוועדה על כל שינוי במחקר או על הפסקת הניסוי.
יו''ר ועדת הלסינקי מאשר את השינויים והם מועברים לידיעת משרד הבריאות כמו גם ההודעה בדבר הפסקת הניסוי. 
השינויים: מינוי חוקר ראשי חדש - במקרה והחוקר הראשי נעדר מעל 2 חודשים, בין שעזב את המוסד לצמיתות ובין שיצא לחופשה/שבתון, מתמנה חוקר ראשי אחר מן המוסד עפ''י המלצתו של החוקר הראשי הפורש. בדיקת התאמת החוקר ומשאביו לביצוע המחקר תעשה במסגרת בדיקת ועדת הלסינקי כלכלי; הוספה/גריעה של חוקר; שינויים בפרוטוקול המחקר. 
· הוספת חוקר משנה או החלפת החוקר הראשי מחייבים הגשת בקשה לאישור הוועדה שתכלול עדכון טופס 1 וחתימות החוקרים על טופס זה ועל הפרוטוקול.


**בקשות להארכה ו/או לשינויים שהוזנו בתוכנת "מטרות" ודווחו מקוון לוועדה מוגשות בעותק אחד חתום** 
דיווחים על תופעות לוואי (SAE's, AE's)  - יש לנהוג על פי נהל משרד הבריאות שבפרק 15.

1.
דיווח על מקרה מוות ליו"ר ועדת הלסינקי:

החוקר הראשי ידווח, תוך 48 שעות מרגע הבאת האירוע לידיעתו, ליו"ר ועדת הלסינקי המוסדית ולמנהל המוסד הרפואי על מקרה מוות של משתתף שנכלל בניסוי הרפואי שבאחריותו. . החוקר ידווח על גבי טופס הדיווח של היוזם או על גבי טופס מספר  13לאחר שהוזן בתוכנת "מטרות".

יו"ר הועדה יבחן באם קיימת אפשרות סבירה לקשר למחקר. בכל מקרה פטירה במהלך מחקר רפואי, נמסרת הודעה על כך  למנהל בית החולים. 
בהתאם לפנית יו''ר ועדת הלסינקי, מנהל ביה''ח ימנה ועדת בדיקה מיוחדת למקרה המוות תוך כדי המחקר, שתדווח לועדת הלסינקי.
ועדת הלסינקי תעביר למשרד הבריאות את דו''ח ועדת הבדיקה ומסקנותיה לגבי הקשר בין האירוע למוצר הניסוי הרפואי.
2.
החוקר ידווח ליו"ר ועדת הלסינקי על כל אירוע חריג רציני חדש. SAE מסכן חיים – תוך 7 ימים מרגע הבאת האירוע לידיעתו או SAE אחר – תוך 15 ימים. החוקר ידווח על גבי טופס מספר 13  . 

על החוקר לדווח לוועדת הלסינקי על כל מידע חדש (follow-up)  הרלבנטי לאירוע באמצעות דיווחי המשך.
בדיווח זה, חייב החוקר לפעיל את שיקול דעתו המקצועית באם מתבקש שינוי בפרוטוקול המחקר, בטופס הסכמה או להפסיק את הניסוי.  היו"ר (או הממונה מטעמו)  ממליץ, לאור הדיווח על תופעות הלוואי האם יש צורך בדיון חוזר בועדת הלסינקי או בפעולה אחרת. דיווח למשרד הבריאות נעשה על פי חומרת האירוע והחלטת יו"ר הוועדה. במקרה אחר חובת ההודעה חלה על היוזם. 
הודעה על הפסקת המחקר במוסד הרפואי תועבר ע''י ועדת הלסינקי למשרד הבריאות. 
על חוקר לדווח לוועדה על כל אירוע חריג שקרה למשתתף גם אם לדעתו אינו קשור למחקר או למוצר המחקר וזאת במקביל לדווח ליוזם במחקר מסחרי.

סיום הניסוי הרפואי  
בתום הניסוי הרפואי מגיש החוקר לוועדת הלסינקי דו''ח סיום של הניסוי והדו''ח מועבר למשרד הבריאות. במזכירות ועדת הלסינקי נמצאים תיקי המחקרים מכילים את הבקשות, הפרוטוקולים, וכל האישורים. תיקי המחקרים שהסתיימו נשמרים כ-6 חדשים ולאחר מכן מועברים לארכיון, עם אפשרות שליפה ע"פ דרישה בתוך זמן קצר.
תוספות
טיפול בקטין ותהליך קבלת ההסכמה לטיפול
כל טיפול, ניסויי ואחר, בקטין, חייב להיות ברוח סעיף 17 לחוק הכשרות המשפטית והאפוטרופסות, תשכ"ב-1962 (קנה מידה לחובת ההורים):

"באפוטרופסותם לקטין  חייבים ההורים לנהוג לטובת הקטין כדרך שהורים מסורים היו נוהגים בנסיבות העניין".

1.
על החוקר הראשי לניסוי הרפואי, מוטלת החובה להביא בפני שני ההורים תוכן הסעיף האמור וכן להסביר להורים מהות הטיפול וטיבו, כולל התועלת הצפויה, הסיכונים הטמונים, ואי-הנוחות העלולים להיגרם לקטין, ולוודא שההורים הבינו את כל המשמעויות הנ"ל.

2.
לאחר שההורים הבינו כאמור, יש להחתים את שניהם על טופס ההסכמה.
3.
במקרים הבאים ניתן להסתפק בחתימת אחד ההורים:

· על פי החלטת ועדת הלסינקי
· משתתפים ממשפחות חד-הוריות
· כאשר ההורים גרושים, החוקר הראשי יחליט בכל מקרה באופן פרטני, בהתאם למידע המתקבל מההורים, ויתעד את החלטתו על טופס ההסכמה החתום.
4.
יש לקבל את הסכמת הקטין וחתימתו, במידה שהקטין מסוגל להבין את ההסבר.
5.
במקרים המתאימים,  (כמו במקרה של פסול-דין) יש לנהוג כך לגבי האפוטרופוסים שהתמנו על-פי צו בית-משפט.

במקרים  מיוחדים  בהם  הטיפול  אינו  סובל  דיחוי  ולא  ניתן  להשיג  הסכמה  משני ההורים, ניתן להסתפק  בחתימת אחד ההורים,  זאת בהתאם  לסעיף 18 לחוק הכשרות  המשפטית והאפוטרופסות תשכ"ב-1962. סעיף זה מותנה בקבלת אישור מראש בכתב של יו"ר ועדת הלסינקי של המוסד הרפואי, באשר להסכמתו כי לניסוי הרפואי האמור, ניתן להסתפק בחתימת אחד ההורים בלבד. כאשר חותמים שני ההורים, יש למחוק את סעיף (ה) בטופס 3, ואילו כאשר רק אחד מן ההורים חותם על טופס ההסכמה מדעת – יש למחוק את סעיף (ו) בטופס זה.
תקנון עבודה ועדת הלסינקי שיבא – מעודכן ליוני 2010

