אל
כל החוקרים במרכז רפואי רמב"ם

הנדון: הנחיות למילוי נאות של טופס הסכמה מדעת להשתתפות במחקר

עקב ריבוי הטעויות שהתגלו באופן החתמת החולים על טפסי הסכמה מדעת בבקורות שערכתי, להלן ההנחיות, כפי שקיימות ב – ICH-GCP Guidelines  ואומצו ע"י משרד הבריאות:
· יש למלא את שם החוקר המסביר בעמוד הראשון של טופס ההסכמה – שם החוקר המסביר ימולא בעברית ובנוסף בשפה בה כתוב טופס ההסכמה.
· על החולה לחתום על טופס הסכמה בשפה המובנת לו (כולל קרוא וכתוב).
· לא "לעזור" לחולה למלא את התאריך! על החולה לחתום ולמלא את התאריך במו ידיו. עדיף שימלא גם את משבצת "שם החולה" בעצמו.
· על שם החולה להיות רשום בשפת טופס ההסכמה עליו חתם (חתימתו של החולה יכולה להיות בכל שפה שהיא).
· במידה והחוקר המסביר אינו דובר את שפת החולה, ניתן להשתמש במתרגם. התהליך מחייב חתימה של המתרגם על טופס ההסכמה בתוספת מספר הזהות שלו והצהרה כי תרגם במדויק את דברי החוקר. 

· עד בלתי תלוי יכול לחתום במקום חולה על טופס ההסכמה בשני מקרים בלבד:
א.   החולה עיור
ב.   החולה אינו יודע קרוא וכתוב.
· על החולה לקבל העתק חתום של טופס ההסכמה.
· חולה אשר אינו מבין וקורא את שפת טופס ההסכמה (עברית או תרגום מאושר אחר) לא יוכל לחתום על טופס ההסכמה ולא יוכל להכלל במחקר, למעט במקרי חירום המפורטים בחוק.
לתשומת לבכם: כל מחקר רפואי מחייב החתמה על טופס הסכמה, גם כאשר המחקר כרוך במילוי שאלון בלבד או שימוש בשאריות חומר ביולוגי.
במידה ונתקלתם בבעיה או צורך בהבהרה, אל תהססו לפנות אלי.
ב ב ר כ ה,

הדס גושן
