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 רישום חוקר במערכת. 1

  על הצלמית ללחוץיש  "הלסינקי  - מטרות" לכניסה למערכת 
תעתיק  אהי TEST -ב( של תוכנת מטרות. הצלמית המסומנת iconsמופיעות שתי צלמיות )לעיתים לב  -שימו

 רגול והתנסות. ישל התוכנה המשמש לת
 ייפתחאינך מוגדר בצורה מלאה במערכת,אם  בפעם הראשונה:  "הלסינקי - מטרות"של  צלמיתהבלחיצה על 

 (Pic 1) : חוקר -הגדרת משתמש חלון
 

 
 

 זה. השדות המודגשים בצבע הם שדות חובה. חלוןיש למלא את כל הפרטים ב
יעדכן את הוא ו ,לאחר הקלדת הנתונים ולחיצה על הכפתור אישור יועברו הנתונים לבדיקה למנהל המערכת

 הנתונים בתוכנה. רק  לאחר העדכון תוכלו להתחבר למערכת.
יפתח מסך שבו תידרשו להקליד את שהחיבור למערכת יכול להיות אוטומטי לאחר לחיצה כפולה על הצלמית או 

 שם המשתמש והסיסמה.
 

 
 

 (.Pic 2) ייפתח המסך הראשי של התוכנהלאחר רישום הפרטים ולחיצה על אישור 
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 פתיחת בקשה למחקר חדש. 2
 

 (.Pic3) במסך הראשיעל "בקשה חדשה למחקר"  לחוץלפתיחת מחקר חדש בתוכנה יש ל
 

 
 

 (.Pic 4) לפתיחת רישום מחקר חלוןיפתח 
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ם החוקר הראשי אינו המשתמש, יש לבחור את שאם ברירת המחדל ב"שם החוקר הראשי" היא של המשתמש. 
 החוקר הראשי מתוך הרשימה.

 

 
 

 .Pic 5)) בחירת סוג המחקר תאפשר הפקת חבילת הגשה מתאימה .לבחור את סוג המחקר מתוך הרשימהיש 
 יש לרשום את שם המחקר.

 

 
 

 והסמן משנה את ,   (Pic 6) לב: בכל מקום בתוכנה בו מופיע קו תחתון מתחת לכותרת מושי

. במקרה זה, הסבר לשיטת כתיבת שם נוסף חלוןאו תפתח /ו תספק הסבר לחיצה על הכותרת ,  -צורתו  ל
 (.Pic 7) המחקר

 
 

 (.Pic 8) כרטיס המחקר ייפתח(Pic 6)  בלחיצה על "אישור"
 כרטיס זה מרכז את כל המידע השייך למחקר הנדון. 
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  .חלוןה ימנית שלהוניתן לראותו בפינה העליונה  ,אוטומטית על ידי המערכת נתןמספר המחקר יי
 

שתי הספרות הבאות  ,נות את מספרו הסידורי של המחקרימצי מספר המחקרשל  ארבע הספרות הראשונות
 .מזהות של המוסד הרפואיאותיות  או ארבע שלושלאחר מכן ו ,מציינות את השנה בה נפתח המחקר

 
 מילוי טופסי הגשה למחקר. 3
 

 
 

   תוכן השדות בטפסים אלה משתנה לפי סוג המחקר.. "טופסי הגשהלשונית "את כל הפרטים ב הזיןיש ל
 ה בתוכנה.דלפני שנעבור על הנתונים שיש להזין לתוכנה נעשה סקירה על סוגי השדות וכללי העבו

 :קיימים מספר סוגים של שדות
לדוגמה: , הדבק" מכל טקסט אחר-ישירות או באמצעות "העתק לרשוםבו ניתן ש שדה מסוג טקסט חופשי .1

 . י הרפואימטרות הניסו
 

 
 
 (.(Pic 9 לנוחות הכותביותר בחלון גדול אותו  תפתחחיצה כפולה על השדה ל

שמאלית ניתן לראות מהי כמות התווים המרבי לשדה ה. בפינה התחתונה ניתן להגדלה על פני מסך שלם השדה
לשמור את הנתונים  זה ואת כמות התווים שהוזנו.  כדי לחזור לטופסי ההגשה יש ללחוץ על כפתור "אישור" כדי

 .השדהאינכם רוצים לשמור את הנתונים שהוזנו מהפתיחה האחרונה של אם  או על כפתור "ביטול"  ,שהוזנו
 לצאת דרך הכפתור אישור כדי לשמור את הנתונים שנרשמו. פעםזה רצוי מדי  שדהבזמן הזנת נתונים מרובים ב

שינוי מאחר והתוכנה סוגרת את עצמה לאחר פרק ממושך ללא פתוח לזמן  טקסט השדבכל מקרה אין להשאיר 
 הנתונים שנרשמו מאז הפתיחה האחרונה ימחקו.ו ,מצב של חוסר פעילותבזמן קצוב 
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  .   תאריך: מסוג השד .2
 חלון ייפתחהתאריכון שליד שדה התאריך. צלמיתעל  ללחוץהוספת תאריך יש בצורך שבו יש בכל מקום בתוכנה 

בכל מקרה תאריך ירשם אך  ור את החודש מתוך הרשימה ולאחר מכן לסמן את היום.לבחירת התאריך. יש לבח
 .)הקו הוא מימין לשמאל( קו אלכסוני  " / "מופרדים בחודש ושנה  ,יוםכאשר   "01/01/2000"  של  ורק בצורה

 

 
 

 . . שדה בחירה מתוך רשימה:   3
יש  .שניתן לבחור ממנה את הערך הרצויכים ה תיפתח רשימת ערדששל ה בלחיצה על החץ הקטן בצד שמאל 

 על הערך וללחוץ על כפתור העכבר השמאלי.  סמןלהצביע עם ה
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מתכונת הניסוי הרפואי שבנוסף  הברוב המקרים ניתן לבחור אך ורק מתוך הרשימה אך ישנם שדות כמו לדוגמ
לה הערך האחרון הוא ערך בשדות א .לערכים הרשומים ניתן להוסיף בכתב חופשי נתון שלא מתוך הרשימה
 שניתן להבין ממנו אפשרות של הזנה עצמית כמו "אחר" או "וכדומה". 

כאשר הסמן עומד מספר שניות על שדה שניתן להוסיף בו ערכים שלא מתוך הרשימה מוצגת הערה  ,כמו כן
 ."ניתן להוסיף ערכים שלא מתוך הרשימה"

 
 ."מספר המשתתפים" הזהותו לפי אופי כותרת השדה לדוגמניתן ל .שדה המכיל מספרים בלבד :מספרי. שדה 4

 ."שדה מספרי " : גם בשדה מסוג זה ניתנת הערה בזמן מעבר הסמן מעל השדה
 
למחקר אחד יכולים  הלמחקר אחד לדוגמ כיםיהמשוי.  טבלת משנה: טבלה המכילה נתון או קבוצת נתונים 5

ם. במקרה זה נקבל רשימה שיכולה להכיל מספר רשומות טופסי הסכמה שוניכמה או /חוקרי משנה ו כמהלהיות 
Pic 10).) 

 

   
  

תפקידו ומחלקתו יש ללחוץ על הוסף חוקר )בחלק  ,שם החוקר לדוגמה רשומה שלכדי להוסיף רשומה חדשה 
 (.Pic 11) צף על גבי המסך חלוןבעקבות כך נפתח  .(חלוןשמאלי של הההעליון 

 
 

 
 

זה  חלון. ניתן להזיז זה חלוןאחרים בתוכנה עד לסיום ההזנה של  חלונותלעבור ל לא ניתן ,צף חלוןבמקרה של 
וגרירה עד למקום בעכבר השמאלי הכפתור לחיצה על  ,עליון של המסגרתצבעוני הע"י הזזת הסמן עד לפס ה

  .הרצוי על גבי המסך
 . ומסתיר נתון כלשהו החשוב להזנת הצף חלוןה כאשרבדרך כלל  נדרשת ת הזזהפעול
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 הוספת המחלקה בה מתקיים המחקר. 4
 

 ."הוסף מחלקה"  על לחוץיש לבה מתקיים המחקר, להוספת מחלקה 
 

 
 מסך:הייפתח 

 

 
 

בכל מחלקה נוספת בה  "אישור". ללחוץיש לבחור את שם המחלקה ואת שם מנהל המחלקה מתוך הרשימות ו
 מתקיים המחקר, יש לחזור על תהליך זה.

 
בסעיף: מחלקות ו/או אגפים אחרים אשר החולים המשתתפים בניסוי גם תהליך הלחזור על אותו יש הצורך  לפי

 מאושפזים/מטופלים בהם.
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 הוספת חוקרי משנה . 5
 

 :על "הוסף חוקר" ללחוץיש 
 

 
 
 :פרטי חוקר משנה לרישום חלוןייפתח  
 

 
 

ניתן במאגר, או לרשום חוקר משנה באופן ידני.  תשנמצאניתן להוסיף חוקר משנה מתוך רשימת החוקרים 
 תפקיד ומחלקה בטקסט חופשי.שם, לכתוב  גם ניתןך מתוך הרשימות אלהוסיף תפקיד ומחלקה 

 
 

יוכל לעקוב או לערוך פעולות נוספות במחקר הוא ו ,סימון * מעיד על כך שהחוקר רשום במערכת ניהול המחקרים
 מכויות(.)בהתאם למידע בטופס האצלת ס

 , בשורת הכותרת."מחק" ללחוץהשורה ואת לסמן יש למחיקת חוקר משנה: 
המאפשר תיקון "פרטי חוקר משנה"  חלוןה ייפתח.בשורת השם "עדכן" ללחוץיש לתיקון פרטי חוקר משנה: 

 .הפרטים
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 מוצר המחקר. 6
 

 
 

יש להוסיף את פרטי המוצר על גבי הטופס אמ"ר ותרפיות  ,במחקרים בהם קיים מוצר מחקר כגון תכשיר
לדוגמה מחקר תכשיר עם  ,..."האם המחקר משולב עם מוצר נוסף"ראשית יש לענות על השאלה  .המתאים

 טופס המוצר המתאים לחבילת ההגשה  ייפתח "הוסף מוצר"בלחיצה על  אם המחקר אינו משולב .כשיר רפואימ
 

 
 

 .רלוונטי יש לרשום "לא רלוונטי"שדה שאינו ב .יש להשלים את כל השדות
 ראה פירוט בסעיף הוספת יצרן.להוספת יצרן 

 לאחר מילוי כל השדות של המוצר ולחיצה על "אישור" יתווסף המוצר לרשימה.
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 הוספת יצרן .7

 "לחץ כאן להוספת יצרן". כיתובלהוספת יצרן יש ללחוץ על ה
 ייפתח החלון הבא:

 

 
 

 תחילה אם היצרן קיים במערכת ורק אם אינו קיים יש להוסיפו.הערה: למניעת כפילויות יש לבדוק 
 אפשר לבחור יצרן קיים או להוסיף יצרן חדש בלחיצה על "הוספת יצרן חדש". 

אפשר לבחור את השם הרצוי מתוך הרשימה הקיימת על ידי גלילה, או בהקלדת השם  -בחירת שם קיים  .א
הלחצן "חפש". לאחר מכן יש ללחוץ על השורה של שם או על   Enterהמלא או חלק מהשם ולחיצה על מקש 

 הארגון הרצוי.
 למערכת.  צרןחדש" מאפשר הוספת י צרןהלחצן "הוספת י -יצירת שם חדש  .ב

 יכול להיות ארגון או אדם פרטי. צרןהי
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ין אם בוחרים בהגדרת יצרן את האפשרות "יצרן שאינו ארגון" החלון מתעדכן לפי בחירה זו, כאשר ההבדל ב
 ארגון לאדם פרטי הוא בשדות שם פרטי, שם משפחה ותואר, וכן מספר תעודת זהות )במקום מספר ח.פ.(.

 

 

 
 .הוא אדם פרטי אפשר לבחור את שמו מרשימת המשתמשים באם הוא משתמש במערכת צרןכאשר הי

 
ערכת אך לא הוספת שם יצרן מוסיפה לחלון מוצר המחקר רק את שם היצרן. שאר פרטי היצרן שמורים במ

 מוצגים בכרטיס המחקר.
 למחיקת נתוני היצרן שנבחר יש ללחוץ על "בטל בחירה קודמת". .ג
 

 כרגע לא מאופשר בתוכנה בכפוף להחלטת מב"ר{ –} מחקר משולב  .8
 
מדובר במחקר משולב )מחקר עם יותר ממוצר אחד מסוגים שונים( יש לבחור את סוג המוצר מתוך אם }

 .הרשימה שתפתח
 

 
 

המתאים לחבילת  1יופיעו בטופס הנוסף נתוני המוצר  .מהמוצר הנוסף 1משולב אין צורך להפיק טופס  במחקר
 {ההגשה בהמשך למוצר המחקר של המחקר המוביל.
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  הוספת יזם .9

 
 .יש ללחוץ על הכיתוב "לחץ כאן להוספת יזם הניסוי" כדי להוסיף יזם

 

 
 
 

 יפתח החלון של הוספת שם יזם המחקר.
 

 
 

 ה: למניעת כפילויות יש לבדוק תחילה אם היזם קיים במערכת ורק אם אינו קיים יש להוסיפו. הער
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אפשר לבחור את השם הרצוי מתוך הרשימה הקיימת על ידי גלילה, או בהקלדת  -בחירת שם קיים  .א
לאחר מכן יש ללחוץ על  או על הלחצן "חפש".  Enterהשם המלא או חלק מהשם ולחיצה על מקש 

 של שם היזם הרצוי. השורה
בחירה בשם היזם תעביר את המידע הקיים של היזם )אם כבר הוזן במערכת(  ותמלא את השדות 

 פקס.המספר מספר הטלפון ו ,(שאינו ארגוןאם יזם )או ת.ז.  (אם חברה בישראל) .ח.פו כתובת היזם
 . הלחצן "הוספת יזם חדש" מאפשר הוספת יזם למערכת -יצירת שם חדש  .ב

 היזם יכול להיות ארגון או אדם פרטי לדוגמה כאשר החוקר הוא היזם.
 

 
ארגון לאדם פרטי הוא  רגון אדם פרטי החלון מתעדכן לפי בחירה זו, כאשר ההבדל ביןאם בוחרים בא

 .)במקום מספר ח.פ.( שם פרטי, שם משפחה ותואר, וכן מספר תעודת זהות בשדות
 

 
 

 כאשר היזם הוא אדם פרטי אפשר לבחור את שמו מרשימת המשתמשים באם הוא משתמש במערכת. 
 

וגם את שדות הרשות ככל האפשר. לחיצה על "אישור" מוסיפה את היזם יש למלא את כל שדות החובה 
 החדש למערכת. לאחר מכן יש לבחור בשם היזם החדש מתוך הרשימה )כמתואר בסעיף א(.

 שנבחר יש ללחוץ על "בטל בחירה קודמת". הארגוןלמחיקת נתוני  .ג
 

 החלון הבא: "חוקר ראשי" אזי נפתח אם בשאלה "מהות היזם" בוחרים באפשרותהערה: 
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 בלחיצה על "כן" יועברו הפרטי המתאימים של החוקר הראשי כפי שהוגדרו כמשתמש במערכת.
 

 הוספת שם נציג היזם בארץ .10
 

 .נציג יזם הניסוי" "לחץ כאן להוספת כיתובהשם נציג היזם בארץ יש ללחוץ על  להוספת
 יזם. וספתהזם דומה לתהליך הוספת נציג יתהליך 

 

 
 

 .יפתח החלון של הוספת שם נציג יזם המחקר
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 : למניעת כפילויות יש לבדוק תחילה אם נציג היזם קיים במערכת ורק אם אינו קיים יש להוסיפו.הערה
 
אפשר לבחור את השם הרצוי מתוך הרשימה הקיימת על ידי גלילה, או בהקלדת  -בחירת שם קיים  .א

או על הלחצן "חפש". לאחר מכן יש ללחוץ על   Enterהשם המלא או חלק מהשם ולחיצה על מקש 
 רה של שם נציג היזם הרצוי.השו

)אם כבר הוזן במערכת(  ותמלא את השדות  ותעביר את המידע הקיים של נציג היזם בחירה בשם
 .ח.פ.ו נציגהכתובת 

 הלחצן "הוספת נציג יזם חדש" מאפשר הוספת נציג יזם למערכת.  -יצירת שם חדש  .ב
 גון או אדם פרטי לדוגמה כאשר החוקר הוא היזם.נציג היזם יכול להיות אר

 למחיקת נתוני הארגון שנבחר יש ללחוץ על "בטל בחירה קודמת". .ג
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  הוספת איש קשר .11

 
 ." "לחץ כאן להוספת איש קשר כיתובלהוספת איש קשר יש ללחוץ על ה

 

 
 

 .יפתח החלון של הוספת איש קשר יזם המחקר
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 אפשר לבחור איש קשר קיים או להוסיף איש קשר חדש.

 
אפשר לבחור את השם הרצוי מתוך הרשימה הקיימת על ידי גלילה, או בהקלדת  -בחירת שם קיים  .א

 או על הלחצן "חפש". לאחר מכן יש ללחוץ על  Enterהשם המלא או חלק מהשם ולחיצה על מקש 
 השורה של שם איש הקשר הרצוי.

תעביר את המידע הקיים של איש הקשר )אם כבר הוזן במערכת(  ותמלא את בחירה בשם איש הקשר 
 השדות מספר הטלפון, מספר הפקס וכתובת דוא"ל.

 למערכת.  איש קשרחדש" מאפשר הוספת  איש קשרפת הלחצן "הוס -יצירת שם חדש  .ב
 למחיקת נתוני איש קשר שנבחר יש ללחוץ על "בטל בחירה קודמת". .ג

 

 
או ת . מומלץ למלא את כל השדונית טופסי ההגשה על פי סוג המחקריש להמשיך ולמלא את יתר השדות בלשו

שמאל אנו יורדים בהמשך הטופס הממוחשב לציין "אין" או "לא רלוונטי" לפי העניין. באמצעות פס הגלילה מ
 למילוי טופסי ההגשה.

 
 ."מסמכים וגרסאות"שאותם נוכל למצוא בלשונית  מסמכי החובה המבוקריםהשלב הבא הוא מילוי פרטי 
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  גרסת פרוטוקול ותקציר .12

 

 הבא. חלוןה ייפתח".מסמך חדש"יש ללחוץ על  פרוטוקול המחקררשום את פרטי לכדי 
 

 
 

 סימון הפרוטוקול.ותאריך הגרסה  ,רשום את גרסת הפרוטוקוליש ל
 במחקרים ביוזמת חוקר או כשאין סימון פרוטוקול יש לרשום את מספר הלסינקי.

 בתווית הצהובה יועתק המספר לתוך שדה סימון הפרוטוקול.המחקר בלחיצה כפולה על מספר 
 Pic) מאפשר לכתוב את תקציר הפרוטוקול לפי הדרישותמילוי השדות בו אשר  חלוןבלחיצה על "אישור" ייפתח 

14). 
 

 
 

וניתן להעתיק טקסט  יש להקפיד על כתיבה תמציתית וברורה בעברית. ניתן לשלב מילים לועזיות בתקציר.
 (.Copy-Pasteממסמך אחר )

    בהמשך.סבר , כפי שמותקציר הפרוטוקול אינו תחליף לפרוטוקול. את הפרוטוקול יש לצרף כמסמך מצורף
 . בטופסי ההגשה "תקציר פרוטוקול המחקר"  הבלחיצה על "אישור" יתמלא שדהשדות  לאחר מילוי כל
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לצורך  ,. זאת(Pic 14תקציר פרוטוקול המחקר )ניתן להדפיס את תקציר הפרוטוקול באמצעות "הדפס" ממסך 
 הגהה וקריאה נוחה. 

 
מקור " בחור בשדה לשם כך יש ל ,בפורמט וורד בלבדקיימת אפשרות נוספת והיא צרוף מסמך תקציר הרשום 

  . (Pic 14a)  "קובץ מצורףאת האפשרות " "התקציר
 

 
 

אחר קובץ להחליף את הקובץ ב אם רוצים .יבא את הקובץיול "טען מסמך"יש ללחוץ על  חלוןכדי לטעון מסמך ל
 ךמסמלתקציר הפרוטוקול  טעוןין ל. בכל מקרה א"טען קובץ"ולאחר מכן על  "מחק קובץ"יש ללחוץ תחילה על 

 בפורמט וורד. ושאינ
 

לאחר סיום הטיפול בתקציר פרוטוקול המחקר יש להוסיף את פרוטוקול המחקר כקובץ מצורף בלחיצה על 
 הכפתור "פרוטוקול המחקר" ולטעון את המסמך.
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 מילוי פרטי טופס הסכמה מדעת  .13
 

 :"הסכמה מדעתשל "בשורת הכותרת 
 

 
 
  .הסכמה מדעתהטופס לרישום פרטי  חלון ייפתח.( Pic 17)  "מסמך חדשעל " ללחוץיש  
 
 

 
 

שדה זה מיועד לזיהוי חד ערכי של טופס ) שם, גרסה : גרסה, תאריךאת פרטי טופס ההסכמה לרשוםיש 
(, שפה, לשינוי אין לרשום בשדה זה פרטים ייחודיים לגרסה זו מאחר ובשינוי גרסה שדה זה אינו ניתן .ההסכמה

 .וסוג טופס )קטין/חסוי/פסול דין או אוכלוסיה בוגרת(
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יש למלא את כל (. בטופס ד' סעיף) ההסכמה טופסלשדות הנחוצים למילוי הבלחיצה על "אישור" ייפתח מסך 
 השדות בטופס.

 

 
 

 ."הצג מסמךבלחיצה על " ולהדפיסבטופס וניתן לצפות 
 

באמצעות לחיצה על בטופס סעיף ד'  של שדותהניתן לשכפל את זה קיים טופס הסכמה קודם במחקר אם 
 :חלון ייפתח."אחר טופס הסכמהנתונים מ העתק"
 

 
יש לבחור את הטופס אותו אנו מבקשים לשכפל מתוך הרשימה. ניתן לערוך שינויים נדרשים בשדות 

 המשוכפלים.
מצורף" כפי שהוסבר בהוספת תקציר  גם בטופס הסכמה ניתן לצרף טופס מוכן בבחירת מקור הטופס "קובץ

 פרוטוקול. אך במקרה זה ניתן להוסיף קבצים בכל פורמט.
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 דף הסבר"המרכז הרפואי דורש בנוסף לטופס ההסכמה גם דף הסבר למשתתף יש ללחוץ על הכפתור אם 
 למשתתף".

 

 
 

 .למשתתף למילוי דף ההסבר חלוןיפתח 
 

 
 

 "מסמכים וגרסאות"בלשונית  "תוספות"באופן אוטומטי ל עדה יתווסף דף ההסברובשליחת המחקר לו
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 מילוי פרטי "חוברת לחוקר" .14
 

 :  "חוברת לחוקרשל " בשורת הכותרת
 

 
 

 .של חוברת לחוקר לרישום פרטי הגרסה חלון ייפתח."מסמך חדשעל " ללחוץיש 
 

 
 

 יש להוסיף את החוברת לחוקר כקובץ מצורף. "אישור"לאחר לחיצה על 
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כמו כן  .מסך זהבלחוברת לחוקר יש לטעון  , לטופס הסכמה אוספות למסמכי המחקר המשוייכים לפרוטוקולתו
 .לטעון כאןיש  IMPDואם קיים מסמך איכות  11טופס את 

 
 . לשונית "נתונים נוספים"שלב הבא ביש לעבור ל בסיום התהליך
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 10טופס  - נתונים נוספים .15

 
 .גיוסנוסח פרסום מודעת  - 10לטופס  שייכיםים נוספים" נמלא פרטים שבלשונית "נתונ

 .אם אין צורך במודעת פרסום יש לרשום זאת בשדה המיועד "אין צורך במודעת פרסום"
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 האצלת סמכויות לחוקרי משנה  .16

 
לחוקר הראשי להאציל המאפשר  חלון ייפתחבכרטיס המחקר,( Pic 22)"האצלת סמכויות" לשונית בלחיצה על 

 משלהם במערכת. פתוח רישויחייבים לשיורשו להיכנס לתוכנה, משנה הסמכויות במחקר. חוקרי 
 

 
 

 :החלון יפתחיבלחיצה על "הוסף רשומה" 
 

 
 

 את סוג ההרשאה. V-סמן במתוך הרשימה ול אדם הרצוייש לבחור את שם ה
 בלחיצה על "הדפס". ניתן להדפיס את טופס ההרשאה
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 הוספת מסמכים למחקר .17

 
  .(Pic 15" בחלקו העליון של תיק המחקר בתוכנה )מסמכי המחקרעל " ללחוץיש  נילוויםלהוספת מסמכי מחקר 

 המספר בכפתור זה מציין את כמות המסמכים שצורפו.
 

 
 

 :חלוןיפתח 
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 :(Pic 16A) חלוןה ייפתח(,Pic 16" )מסמך חדשבלחיצה על "
 

 
 

 :(Pic 16 b) החלון הבא ייפתח"אישור"ולחיצה על  המצורף, תאריך המסמך וגרסה ובץלאחר רישום תאור הק
 

 
 
 

ם הקובץ שרציתם להעביר אינו נמצא אלכן  ,הקשר היחיד בין המחשב שלכם לרשת םהכונן/ספריה שנפתח/ה ה
 מחשבכם ולהעביר את הקובץ לאזור זה. כונן בלחזור לוברשימה יש לסגור מסך זה 

משנה בשמות המחקרים ובהם לאכסן את המסמכים  ספריותפריה חדשה בשם מחקרים ולפתוח רצוי לפתוח ס
 לכל מחקר ומחקר. םטיינהרלוו

  
 " בחלקו התחתון של המסך.OPENלאחר איתור הקובץ יש לסמנו וללחוץ על הכפתור "
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עדה ייתווספו לווה למחקר. בהמשך לאחר שליחת המחקר לוויסוג המסמך נרשם באופן אוטומטי כמסמך נ
 בהמשך. מפורטלרשימה זו יתר טופסי ההגשה ועל כך 

. שדה זה "סדר הדפסה"על ידי מיספורם בעמודה  9 -ו 5קיימת אפשרות לקבוע את סדר הצגת הקבצים בטופסי 
 .מיועד אך ורק למסמכים מסוג "מסמך נילווה למחקר"

 
 תו ובאיזה תאריך ושעה.אפשר לראות בלחיצה על "מס' סידורי" של כל מסמך מי העלה או

 

 
 

עדת הלסינקי על ידי לחיצה על וניתן לפנות לולאחר שרשמנו את כל הנתונים והוספנו את כל המסמכים כעת 
 בתיק המחקר בשורת הכפתורים העליונה משמאל. "שלח בקשה לשיבוץ בדיון"
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 בקשת שיבוץ לדיון בועדת הלסינקי  .18

 
 על ידי לחיצה על "שלח בקשה לשיבוץ בדיון".מתבצעת עדת הלסינקי ושיבוץ בדיון בופנייה ל

 

 
 
 חסר מידע, תתבקשו להשלימו.אם עדה מולאו. ותוודא שכל הפרטים הנדרשים לדיון בו תוכנהה

 עדה את בקשת השיבוץ ותיידע את החוקר על מועד השיבוץ.ותקבל רכזת הוכל המידע הנדרש הוקלד, אם 
 

ניתן להדפיס אותם משם. יש להדפיס גם את טופסי ו ,כי ההגשה יצורפו אוטומטית למסמכי המחקרכל מסמ
 ההסכמה.

 
עדה" ומהדורתו תיקבע אוטמטית ותצויין בחלק העליון מתחת והמחקר ישנה את מצבו ל"העברת מסמכים לו

 לכפתור מסמכי המחקר.
 

הנמצאים בספרית  את המסמכים המצורפים להםלהוסיף במהדורה המתאימה ויש להדפיס את טופסי ההגשה 
 .הלוועדהמסמכים להחתימם ולהגישם 

 
  (. (Pic 24לחיצה על "החזר מחקר למצב עריכה"בשלב זה עדיין ניתן להחזיר את המחקר למצב עריכה ע"י 

 במצב זה ימחקו טופסי ההגשה וירשמו שוב בשליחה הבאה במהדורה אחת קדימה.
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 עדה.ותמתין לקבלת המסמכים החתומים לפני שיבוץ המחקר בדיוני הו עדהומזכירות הו
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 מעקב אחר מצב אישור המחקר  .19

 
 החוקר יכול לעקוב אחר מצב המחקר באמצעות כניסה לכרטיס המחקר בכל עת.

תתקבל רשימת  " בתפריט ניהול ובקרת מחקרים.מחקרים באחריותיעל " ללחוץלצורך כניסה לכרטיס מחקר יש 
 .מואצל סמכותראשי או החוקר ה ואהמחקרים בהם החוקר ה

 

 
 
 על שם המחקר המסומן בקו תחתי. וץלחיש ל בחירת מחקר למעקב ל
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 במצב "מאושר בהתניה" תיקונים ביצוע .20

 
לפני אישורו  ניםתיקועדת הלסינקי והחוקר מתבקש לבצע והמחקר "מאושר בהתניה" כאשר התקיים דיון בו

 .תיקוןבו מפורטות דרישות ה המהוועדהסופי של המחקר. החוקר יקבל הודעה במייל 
 (.pic25) "בקשה לשינויהוספת "על  ללחוץו " בתיק המחקרדיווח אירועים ובקשות לשינוייםיש להיכנס ללשונית "

 

 
 

 יש לבחור את השינוי המבוקש מתוך הרשימה:
 

 
 

 הבקשות לשינויים מפורטות בסעיפים הבאים. .פתחו טפסים למילוי בקשת השינוילפי השינוי המבוקש יי
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  קרלחוגרסה חדשה לחוברת  .21

 
הדרך הראשונה היא  .י דרכיםתעדה היא לתקן את המסמך חוברת לחוקר ניתן לעשות זאת בשוכאשר בקשת הו

הדרך המקובלת . קיימת  זאת היא בדרך כלל .לקדם את הגרסה ולעדכן את התאריך ,לתקן את המסמך הקיים
( לחוברת לחוקר שבו Amendmentת התרופות והיא להוסיף מסמך נוסף )וחברבגם אפשרות נוספת שמקובלת 

 ירשמו התיקונים/שינויים מבוקשים.
 :חלוןהפתח יי "גרסה חדשה לחוברת לחוקר"אשר נסמן את האפשרות כ .א

 

 
 

 ."אישור"על תאריך הגרסה וללחוץ  ,יש לרשום את מספר הגרסה החדשה
 :חלוןיפתח הי

 

 
 

 את יתר הסעיפים. גם הצורך  לפייים וווהסיבות לשינ ים המבוקשיםאת פרטי השינוי לרשוםיש 
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לסיום התהליך " מקווןווח ייש ללחוץ על הכפתור "דוהוספת הקובץ "חוברת לחוקר" לאחר מילוי הפרטים 

((Pic26 . 
 ועדה.ורכזת הולהעביר ל םלהחתי ,יש להדפיסאת טופס התיקון 

 
 :(Amendmentתוספת לח' לחוקר ) .ב

 
 :חלוןה ייפתח ("Amendmentכאשר נסמן את "תוספת לח' לחוקר )

 

 
 
 

  .תאריך גרסהלרשום גרסה ו" וחוברתשם מזהה לתוספת לדוגמה "תוספת בתאור המסמך יש לרשום 
 תן לשינוי.רשום חוברת לחוקר ערך זה הוא קבוע ולא ני "למסמך ךימשוי"שימו לב שבשדה 

 ס.יפתח הטופיבלחיצה על אישור 
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 את יתר הסעיפים.  גם הצורךלפי יים וווהסיבות לשינ המבוקשיםאת פרטי השינוי  לרשוםיש 

 עדה.ולהחתימם ולהעביר לרכזת הו ,לאחר מילוי הפרטים יש להדפיסם
  ."מקווןווח ילסיום התהליך יש ללחוץ על הכפתור "ד

 
 ל מחקרלפרוטוקותיקון / שינוי  .22

 
 ,יש לעדכן את הפרוטוקול בהתאם לתיקונים המבוקשיםעדה היא לתקן את פרוטוקול המחקר ובקשת הוכש

 ייפתחלקדם את הגרסה ולעדכן את התאריך. כאשר נסמן את האפשרות "גרסה חדשה לפרוטוקול מחקר"
 :חלוןה
 

 
 הטופס. ייפתח"אישור"בלחיצה על  
 

 
 



 

 52 מתוך 39 עמוד

 

 את יתר הסעיפים.  גם הצורך לפייים וווהסיבות לשינ יםהמבוקשאת פרטי השינוי  לרשוםיש 
 

 פרוטוקול".תקציר ה" הלשוניתעל  לחוץליש 
ייפתח מסך המכיל את שדות תקציר הפרוטוקול הקודם והמאפשר לשנות את התקציר בהתאם לשינוי 

 הפרוטוקול.
 

 
 

יש לדווח לוועדה על השינוי דכן ווצירוף פרוטוקול המחקר המעלאחר ביצוע השינוי של תקציר הפרוטוקול 
 משמאל(. טה" )לממקווןווח יעל "ד לחיצהבאמצעות 

 .להחתימו ולהעבירו לוועדה ,השינוי יש להדפיס את טופס
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 תיקון / שינוי או הוספה של טופס הסכמה מדעת .23

 
חת היא שינוי הא :י דרכיםתעדה היא תיקון של טופס הסכמה ניתן גם כאן לעשות זאת בשוכאשר בקשת הו

 .גם כאן הדרך המקובלת היא גרסה חדשה .תוספת לטופס ההסכמה היא , והשניהגרסה לטופס ההסכמה
 :חלוןהייפתח  "גרסה חדשה לכתב הסכמה"במקרה זה יש לבחור באפשרות 

 
 

 
 

  .עדכןולבחור את טופס ההסכמה שאותו ברצונכם ל ,תאריך הגרסהו יש לרשום את הגרסה החדשה
 פתח הטופס:יאו מעצמם השדות שפה וסוג טופס ההסכמה. בלחיצה על אישור ילרה יתמלאחר הבחי

 

 
 

 את יתר הסעיפים. גם הצורך ולפי יים ווהסיבות לשינהמבוקשים את פרטי השינוי  רשוםיש ל
יפתח מסך המכיל את שדות טופס ההסכמה הקודם והמאפשר לערוך מדעת".  הסכמה "יש ללחוץ על הלשונית 

 י הנדרש בשדות המתאימים.את השינו
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מחקר זה ע"י לחיצה על בפסי הסכמה אחרים וטמגרסה הקודמת או מניתן להעתיק את נתוני טופס ההסכמה 
 .(Pic 33)" העתק נתונים מטופס הסכמה אחר"
 

 :חלוןיפתח ה
 

 
 

 יש ללחוץ על השורה המתאימה ולשכפל את הנתונים.
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 לחזור ללשונית "פרטי השינוי". לאחר ביצוע השינוי של טופס ההסכמה יש
 (.Pic 33)  משמאל( מטה" )למקווןווח יעל "ד לחיצהיש לדווח לוועדה על השינוי באמצעות 

 יש להדפיס את טופס השינוי להחתימו ולהעבירו לוועדה. יש לצרף את טופס ההסכמה המעודכן. 
 

 .באפשרות "טופס הסכמה חדש"כאשר נדרש טופס הסכמה חדש או טופסי הסכמה בשפות שונות יש לבחור 
 :חלוןייפתח ה "אישור"בלחיצה על 

 

 
 

 .קטין/חסוי/פסול דין -לאוכלוסיה בוגרת או ל :ההסכמה כתבסוג לבחור בשפה וו גרסה תאריך לרשום גרסה, יש
 הטופס: ייפתח"אישור"טופס ההסכמה. בלחיצה על  ייפתחבהתאם לכךו

 

 
 

 את יתר הסעיפים.  גם הצורך לפייים וווהסיבות לשינ המבוקשים יםאת פרטי השינוי רשוםיש ל
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 . "טען מסמך"ולצרף את הטופס המתורגם דרך  מדעת" הסכמה"יש ללחוץ על הלשונית 
 

 
 

 .Pic 37))  משמאל( מטה" )למקווןווח יעל "ד לחיצהאמצעות יש לדווח לוועדה על השינוי ב
 יש לצרף את טופס ההסכמה הרלוונטי.  להחתימו ולהעבירו לוועדה. ,יש להדפיס את טופס השינוי
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 שינויים בהרכב חוקרי משנה .24
 

 
 

 :חלוןה ייפתח".חוקרי משנה"יש ללחוץ על הלשונית 
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ולבחור  "חוקר ףהוס"ע"י לחיצה על יש לרשום את שמות חוקרי המשנה שאותם ברצונך להוסיף ו/או לגרוע 

 מהרשימה שתיפתח.
 משמאל(.  מטה" )למקווןווח יעל "ד לחיצהשינוי באמצעות יש לדווח לוועדה על ה

 ."פרטי השינוי"בלשונית  1את טופס  גםו להחתימו ולהעבירו לוועדה ,יש להדפיס את טופס השינוי
 

 החלפת חוקר ראשי .25
 

 
 

 והסיבות לשינויים. המחליףיש לרשום את שמו של החוקר הראשי 
המתאים ולהחתים את החוקר הראשי החדש  1אים ואת טופס המת 4יש להדפיס את טופס  12בנוסף לטופס 

 ואת יתר החותמים בהתאם לטפסים שהודפסו. 
 ,משמאל(. יש להדפיס את טופס השינוי טה" )לממקווןווח יעל "ד לחיצהיש לדווח לוועדה על השינוי באמצעות 

 להחתימו ולהעבירו לוועדה. 
רות שנויים בהרכב חוקרי משנה באמצעות בחירת האפניתן לדווח בדיווח אחד על החלפת חוקר ראשי ושי

 המתאימה.
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 אחריםשינויים  .26
 

 "אחריםניתן לעשותו דרך "שינויים   כל שינוי אחר שברצונכם לעשות ושאינו קיים ברשימה המוצעת
 

 
 

 את יתר הסעיפים. גם הצורך  לפיוהסיבות לשינויים ו המבוקשיםיש לרשום את פרטי השינוי 
 הצורך )לא חובה(. לפיוסיף קובץ מצורף ניתן לה

 ,משמאל(. יש להדפיס את טופס השינוי טה" )לממקווןווח יעל "ד לחיצהיש לדווח לוועדה על השינוי באמצעות 
 להחתימו ולהעבירו לוועדה. 

 .)ראה הוראות בסעיף הבא( מאוגד 12 שינויים ניתן לדווח באמצעות טופס כמהכאשר קיימים 
התיקונים יאושרו המחקר יאושר אם   .ברת המסמכים החתומים למזכירות הועדה יתקיים דיוןלאחר הדיווח והע

מצב זה עדיין אינו מאפשר את שיש לשים לב  .(6מצב המחקר ישתנה ל"מאושר ועדה" )טופס ו ,על ידי הועדה
 פתיחת המחקר. 

( 'תשלומים וכו ,ביטוח ,זהרק לאחר השלמת כל האישורים האחרים על פי הצורך )אישור משרד הבריאות, חו
 ( ניתן יהיה להתחיל את המחקר.7והנפקת אישור מנהל )טופס 
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 ובקשות לשינויים במהלך המחקר םאירועידווח  .27

 
ווח ידעל פי הנדרש בנהלים. זאת באמצעות כניסה ללשונית " הלוועדבמהלך ביצוע המחקר, ידווח החוקר 

 .שינוי"ל או בקשה אירועדיווח על "הוספת על  לחיצה", וובקשות לשינויים אירועים
 
 

 
 

 .הרצויבקשה האירוע או ה, כולל הנחייה מה נדרש בסוג לרישום האירוע חלוןיפתח 
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  :אירוע מתוך הרשימהדיווח / פי העניין, יבחר החוקר על 
 

 
 

 .ווח או בקשהילכל ד בלחיצה על "אישור" ייפתח הטופס המתאים
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על  ללחוץדרך המערכת יש  הלוועדס". להודעה פס על כל פרטיו. להדפסה, לחץ על "הדפאת הטו מלאליש 
  ועדה לטיפולה.והמידע יעבור לרכזת ה  ".מקווןווח י"ד
 

קיימת אפשרות לעשות זאת במרוכז לאחר רישום האירוע ודיווחו  12טופסי בשינויים  כמהלדווח על  אם ברצונכם
 ".מאוגד 12טופס "דרך 

 
 

 
 

 אירועים שונים וניתן לדווחם במרוכז. 10להוסיף עד  ניתן
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 .SAEדיווח אירוע חריג   .28
 

 .ניתן לדווח על אירועים חריגים שארעו למשתתפיו "שינוייםבקשות לדיווח אירועים ו"בתיק המחקר בלשונית 
 

 
 

  :יותובלחיצה על "הוספת דיווח על אירוע או בקשה לשינוי" תיפתח רשימת האפשר
 

 
 

  ייפתח"אישור"בלחיצה על  ".אירועים חריגים רציניים ותופעות לוואי רציניות"יש לבחור באפשרות של 
 .13טופס 



 

 52 מתוך 51 עמוד

 

 
 

 
 

 יש למלא את כל הפרטים ולדווח לוועדה.
 עדת הלסינקי.ויש להעבירו לוו ,מסמך להדפסה ולחתימה ייפתחלאחר לחיצה על "דיווח מקוון"

 
חליט אם ניתן להמשיך במחקר או לחילופין תדרוש דיווח המשך. במקרה של דיווח המשך הוועדה תדון בדיווח ות

 כי יש לדווח דיווח נוסף בהמשך לדיווח על מצבו של המשתתף.יקבל החוקר הודעה מהוועדה 
 חלוןהתוכנה תזהה כי במחקר הנדון קיימת דרישה לדיווח המשך ויפתח ה .במקרה זה יש לפתוח אירוע נוסף

 :הבא
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כי מדובר בדיווח המשך.  ובו יצויין 13טופס ללחוץ על מספר האירוע הקודם הדורש דיווח נוסף, ייפתח שוב יש 
 כמו כן ייצוין דבר זה בטופס המודפס.

 

 
 
 
 
מילוי הטופס הרלוונטי ושליחתו לוועדה  ,ווחי בטיחות וכדו'יד ,שינויים אחרים: בקשות להארכה, דוחות סיוםב

 אור בסעיפים הקודמים.בדומה לתייבוצע 
 
 
 
כולל ימו לב: עדיין חובה להדפיס את המסמכים מתוך התוכנה ולחתום ידנית בכל המקומות הנדרשים. ש

 ווחי האירועים והבקשות לשינוי.ימסמכי ההגשה, ד
 עדת הלסינקי המקומית לגבי מספר העותקים הנדרש.ויש לתאם עם רכזת 

 
 ! בהצלחה

 
 
 

 * בשאלות ניתן לפנות אל:
 
  וועדת הלסינקי מזכירותל


