אל: כל החוקרים במרכז רפואי רמב"ם
הנדון: ניהול נכון של מחקרים קליניים בכלל, ומחקרים לא ממומנים היזומים על ידיכם בפרט
על פי חוזר המנהל הכללי של משרד הבריאות מתאריך 6/3/05, הוקם גוף מבקר לאבטחת איכות ניסויים רפואיים במרכז הרפואי רמב"ם.

במסגרת פעולת הגוף המבקר תיבדק התאמת ביצוע הניסוי בפועל לתנאי האישור : התאמה לפרוטוקול הניסוי, החתמה נאותה על טופס ההסכמה המאושר והתנהלות המחקר בתנאים רפואיים נאותים (GCP) ולפי נוהל משרד הבריאות.
להלן מספר כללים לארגון וניהול המחקרים המתנהלים באחריותכם, כך שתוכלו לעבור את הביקורות בהצלחה מירבית:

· הכנת תיקיה מסודרת, בה מתויקים כל מסמכי ההגשה לועדת הלסינקי, פרוטוקול ועדכונים לפרוטוקול, דוגמת טופס ההסכמה המאושר, כל התכתובת עם רשויות הרגולציה (ועדת הלסינקי, הנהלת בית החולים, משרד הבריאות).
· לתייק מסמך עם אמצעי זיהוי של החולים – שם, תאריך לידה, מס' תעודת זהות.
· לתייק נספח מימון מאושר המפרט את מקורות מימון המחקר ודרכי הוצאת הכספים.
· מסמכי מקור – SOURCE DATA – שמורים ונגישים כך שניתן יהיה לאמת את נכונותם.
· כל תיקי החולים ותיקי המחקר –  (case report forms) CRFs  - שמורים באופן מסודר ונגישים למשך 15 שנה.
· גיבוי לנתונים השמורים במחשב (דיקט/תקליטור/ תדפיסים מתויקים בקלסר).
· אין להתחיל במחקר ללא קבלת אישור סופי ממנהל בית החולים (נספח 7).
· אין לגייס חולים ללא חתימתם על טופס הסכמה מאושר. 
· בטופס ההסכמה יש לשלב כותרת תחתית (footer) עם תאריך הגירסה המאושרת ומספרה.
· יש לשמור בתיקיית המחקר את כל הגירסאות הקודמות של טופס ההסכמה מדעת, ולהקפיד להשתמש רק בגירסה האחרונה, לאחר שקיבלה אישור ועדת הלסינקי.
· במידה שחלים שינויים בתוכנית המחקר – תוספות, שינןיים, השמטות,עדכונים - יש להגיש לועדת הלסינקי בקשה לאישור התיקון (Amendment). השינוי/ תיקון צריך להיות ממוספר (Amendnent No …). ניתן לישם את השינוי בפרוטוקול רק לאחר קבלת אישור ועדת הלסינקי.
· אחת לשנה, חודשיים לפני תום המועד לאישור תוקף המחקר, יש להגיש לועדת הלסינקי בקשה להארכת תוקף עם סיכום ביניים של המימצאים, מס' החולים שגויסו, אירועים מיוחדים (אם קרו) והנימוקים לצורך בהארכה.
בהצלחה לכולנו!

הדס גושן

