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 כללי .1

כולל  ,יםעתידי יםרפואי יםמחקרעבור  הדגימות שלך למאגר ומידע רפואי תרום דגימות ביולוגיותהנך מתבקש ל שלום,
 . יםגנטימחקרים 

 
 ו. יתואיסוף הדגימות למאגר ומטרפרטי ל עלהלן ההסבר 

 הבנה.ו תינתן מתוך ידיעה להשתתף בו שהסכמתךכדי ומטרותיו, מאגר ה חשיבות את ןחשוב לנו שתבי
 אםאת ההסבר המופיע בהמשך, אל תהסס לפנות בבקשת הסבר או הבהרה לאיש הצוות שפנה אליך. בקפידה קרא 

 .ההסכמה המצורף במקום המיועד לכך בטופס וםר, מלא את פרטיך וחתאגמלהסכים לתרום לתחליט 
 

 ים כדירפואיו יםמדעי יםמחקרב אשר עוסקים להבטיח גישה זמינה למידע ודגימות, עבור חוקרים המאגר היאמטרת 
חקרים רפואיים מ .החולים מרפא, או להקל על סבלמנוע מחלות, למצוא להן לנסות לואת הידע הקיים ולפתח להרחיב 

תוך שימוש (, DNA) א"נד כוללים בדיקה של החומר התורשתיאשר וכלל גנומיים ובכללם מחקרים גנטיים  ,בבני אדם
 ,ראגפרטיותם. המ לרבותעל זכויות המשתתפים  מגניםהחוק רק אם הם  פי-מקבלים אישור עלבטכנולוגיות חדשניות, 

 קיבל אישור שכזה. ,מתבקש להשתתף הבו את
 

אינה לעשות כל מאמץ לשמור על סודיות המידע הנובע מן הרצף הגנטי שלך, אולם גם אם הדגימה  מחויביםהחוקרים 
המידע הגנטי שלך, אם לאדם אחר ישנו מידע על ישנה אפשרות תיאורטית לקשור בינך לבין כלל  ,מזוהה/מקודדת

 .חלק מהרצף הגנטי שלך
 

 ל: א, ניתן לפנות ךיתוולדגימ ראגבכל שאלה או בעיה הקשורה למ
 ______________________: המאגר ממוקם שבו הרפואיהמוסד 

 ______________________________: הדגימות מאגר ת/מנהל
  ______________פקס:  ______________: טלפון

         ______________________________"ל:דוא

 www.midgam.org.il :למידע נוסף

 
 

 ראגהמ .2

מיועדים הואחסון דגימות ביולוגיות ומידע לגביך, והעברתם למחקרים עתידיים,  עיבודאיסוף,  הןמטרות המאגר  .2.1
הדגימות יאפשר לחוקרים לנסות  שיפור האבחון והטיפול בחולים הסובלים ממחלות שונות. מאגרמשל לל

ולאתר גורמים סביבתיים או גנטיים אשר עלולים להשפיע על הנטייה לתחלואה או על גרימת מחלות, או על 
 לטיפולים שונים. ,ועל תגובתם של תאים "חולים" ובריאים ותדרכי ההתפתחות של המחל

 נעשים לשם המטרות הבאות:מחקרים אלה 
 התפתחות מחלות,. בחינת גורמי הסיכון ל1
 ,ות. איתור אוכלוסיות בסיכון לפתח מחל2
 ,ות. איתור סמנים לגילוי מוקדם של מחל3
 ,. פיתוח טיפולים חדשים4
 . חקר העמידות או הרגישות של תאים חולים ובריאים לטיפולים השונים )כגון טיפולים כימיים, קרינה(,5
 . חקר מחלות אחרות,6
 ן.. כל מחקר עתידי שיאושר כדי7
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כל הכללים הנדרשים  הדגימות, ואינו עוסק במחקר. על המאגר חליםאת ומאחסן  עבדמאגר המ הואהמאגר  .2.2
ת באופן המקצועי ו, תוך הקפדה על שמירת הדגימות הביולוגימערכת הבריאותידי -ועל פי החוק-והמחייבים על

 .  חסיון המידע הרפואיביותר והקפדה על שמירת 
דגימות מנוזלי גוף /עמוד שדרהנוזל דנ"א/תאים/דם/רוק/שתן/רקמה/ת ודגימ גיות כגוןהמאגר כולל דגימות ביולו .2.2

דגימות הביולוגיות ישמשו בעתיד מידע וה. על מנת שהמידע רפואי, וכן , מאנשים חולים ובריאיםשונים
יק ידי עיון בת-של מצבם הרפואי של התורמים שיתבצע על במחקרים שיאושרו כדין, יש צורך בעדכון שוטף

רופא המטפל בקופת שתקבל מאתנו או מה, אחת לתקופה, כמו גם בעזרת שאלון הרפואי שבמרכז הרפואי
 החולים. 

 הואהגוף היוזם את הפעלת המאגר  מידג"ם. - "מאגר הישראלי לדגימות ביולוגיות למחקר"שותף בהמאגר  .2.2
גוף  הואהמאגר  ,ככללדג"ם. נהלת מיימשרד הבריאות ומ מפקחים הדגימותממשלת ישראל. על פעילות מאגר 

הוצאות תפעולו באופן עצמאי, ולכן הדגימות את  לכסותללא כוונת רווח, אולם חשוב לציין כי הוא חייב 
 .בהתאם לכללים שנקבעו לכךו תיממשל בפיקוח ,המאוחסנות בו יועברו לחוקרים לשם מחקר בתמורה לתשלום

 . גימות המאוחסנות במאגר, לאחר שיאושרו כדיןהכוונה היא לאפשר לחוקרים לבצע בעתיד מחקרים בד
במהלך הטיפול אשר יילקחו  ,תודגימה או דגימות ביולוגימידע רפואי ו/או ההשתתפות במאגר כרוכה במתן 

רפואיים עתידיים  ים, לצורך מחקר)ללא התערבות נוספת(ממילא  הרפואי או הניתוח אותו אתה עומד לעבור
 .גם הפקת הדנ"א יםהמאפשר
 

 ויות המשתתפיםזכ .2

נוספים שים דגימות של אנ אשר מכיל, הדגימות למאגרדגימה ביולוגית ו/או מידע רפואי מוצע לך לתרום  .2.1
 שהסכימו לתרום את דגימותיהם.

ההשתתפות במאגר נעשית בהתנדבות, ולא תקבל עבור הסכמתך להשתתף בו כל תמורה כספית, או זכות  .2.2
 עתידיים כלשהם. לנבוע מתוצאות מחקרים  הקניינית שעשוי

ההסכמה או הסירוב להשתתף במאגר לא ישפיעו בשום צורה על איכות הטיפול הרפואי שתקבל, או על יחסם  .2.2
 של אנשי המקצוע אליך.

וישמשו את צוות המאגר  ,ךהאישיים ופרטי הדגימה שמסרת יישמרו חסויים כדי לשמור על פרטיות פרטיך .2.2
 המורשה בלבד. 

מאגר, או להפסיק את השתתפותך בכל עת, כל עוד לא הושמדו הפרטים זכותך לבחור שלא להשתתף ב .2.3
אם תחליט מכל סיבה שהיא לבטל את תרומתך ולפרוש  דגימות הביולוגיות שתרמת למאגר.ההמזהים של 

הרפואי והאישי תגרום למחיקת כל המידע  ,. בקשה זות המאגר/בכתב למנהל , ניתן לשלוח בקשהמהמאגר
גימות הרקמה מהמאגר אל המכון לפתולוגיה שבמרכז הרפואי, לשם אחסון כמקובל, שלך מהמאגר, להעברת ד

דגימות שלך, שכבר הועברו לחוקרים  , לא ניתן יהיה לאתרעם זאת האחרות שבמאגר. דגימותיךהשמדת לו
 טרם הודעתך. 

 .כל השפעה על הטיפול שיינתן לךלא תהיה לעצם התרומה שלך 
 

 הדגימות .2

 והמידע? יאספו הדגימותיכיצד 
אתה  ;הרפואי ההליךכפיות( כחלק מתהליך הניתוח/ 4מ"ל דם )בערך  20-כממך איש צוות רפואי מיומן ייטול  .2.1

 תבצעכאשר  רקדגימות דם תילקחנה  ,בהתאם להסכמתךשטף דם קל. לך שייוצר עלול לחוש דקירה או 
עשויות  פעמים( 5)עד  דגימות דם נוספות ,במסגרת מעקב/טיפול. בהתאם להסכמתך שגרתיתבדיקת דם 

. בכל תרומה, נפח ת )כגון מעקב במרפאה או המשך טיפול במרפאה/במכון(ות נוספובמהלך ביקור להילקח
בהתאם  ,/נוזלי גוף אחרים שלךעור/שתן/ת רוקודגימבנוסף, ניתן לאסוף  מ"ל. 20הדגימה הנאספת לא יעלה על 

 .להסכמתך
ידי פתולוג מומחה -יעובדו על ההליךבמהלך ממילא שיוסרו  קמותהר ,ניתוח או ביופסיה מיועד לעבור הנךאם  .2.2

למעלה מכל  שיתברררק לאחר . והשארת כמות מספקת של הדגימה בארכיון המכון לפתולוגיה ,וןלשם אבח
, לרשות )שארית( , תועבר יתרת הרקמהלא ייפגעו או יינזקו ספק שיכולת האבחון של המחלה או הטיפול בה

בחומר הפתולוגי לטובת בעתיד השימוש בדגימות למחקר לא יפגע באפשרות להשתמש  .הדגימות מאגר
  לשחרור דגימות למחקר.המשתתף, דבר המהווה תנאי 

טיפולים , על מצבך הרפואימילוי שאלון שבו תישאל על וראיון אישי עם איש צוות תלווה בההסכמה לאיסוף זה  .2.2
אישי ועל  הוא. המידע הרפואי מוצאךשל משפחתך, ועל  שלך או ההיסטוריה הרפואיתשעברת, על  רפואיים

 ותיךופיע ברשומעשויה לההסכמתך לאיסוף תתועד ו צוות המאגר מוטלת החובה לשמור אותו בסודיות מלאה.
 .הקבלה והשחרור מביה"ח ת, לרבות במכתביוהרפואי

, לשם איסוף הרפואי לתיקך גישהבמרכז הרפואי היה לצוות המאגר תעם החתימה על טופס ההסכמה מדעת  .2.2
מרכז ב המאגר /תהרפואי תתבצע באופן יזום ע"י מנהל ךהגישה לתיק .מידע רפואי ופתולוגי הנלווה לדגימה
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למידע הרפואי שלך תבוצע תוך שמירת סודיות,  בקופת החולים. גישה זוהרפואי  ךלתיקע"י פנייה או , רפואיה
 ,מדי פעם ם כל פנייה אלייך או אל מי מבני משפחתך.בהתאם לחוקים ולנהלים של שמירת סודיות. לא תתקיי

. לאחר מכן הרופא המטפל התרוממתן השנים ממועד  10עד וזאת  ,מצבך הרפואי יעדכן המאגר באופן יזום את
 .בבקשה לאשר את המשך העדכוןעשוי לפנות אליך שלך 

לא בוצע כל  אם .דשיםתרומת הדגימה תהיה בתוקף לתקופה של שישה חו זה,הסכמה טופס חתימתך על ב .2.3
 , אחרת הסכמתך תבוטל.תתבקש לחדש את הסכמתךלאחר פרק זמן זה  ,רפואי הליך

 

 הדגימות ? תשמשנהלמה 

עד . בלבד דין פי-על ויאושרש למחקריםשלך  דגימות הביולוגיותמידע ובהחוקרים רשאים לעשות שימוש ב .2.4
 .אגרמה ובאחריותחזקת אהביולוגיות תהיינה ב יךדגימות ,למסירתן

ך למחקרים יעבור מחקרים עתידיים. בעת העברת דגימותהיא הסכמתך לתרום דגימות ו/או מידע רפואי למאגר  .2.4
 לבקש את הסכמתך לכך.על מנת אליך מחדש  לא יפנו ים שיעשו שימוש בדגימות שלךהחוקרשאושרו כדין, 

ידיות )דהיינו, ירבו חלק תמ שורות תאים הדגימותהנך מסכים שעובדי המאגר ו/או החוקרים יכינו מאם  .2.4
סמן אפשרות זו בטופס אנא , (על מנת להמשיך ולהשתמש בדגימות למחקרים נוספים ,במעבדהמהתאים 
 ההסכמה.

נאספו, הן  בהםלחוקרים במרכזים הרפואיים  יםנגיש יהיומאגר ב יםהנאספ ,שלך מידעודגימות ש ,חשוב שתדע .2.4
 יעשה בהםבמסגרתו ימפיתוח מסחרי, ובלבד שהמחקר שן לשימוש כחלק כלחוקרים אחרים במדינת ישראל ו

חו"ל, אך רק לאחר אישור המחקר בגם למחקר  וישמשדגימות והמידע השקיבל אישור כדין. כמו כן יתכן  שימוש
, ולא לפני פי אישור ועדת אתיקה בישראל לכל מחקר באופן פרטני-כדין. שימוש בדגימות בחו"ל יתאפשר על

בכל מקרה של  ישראל.בחוקרים  דיי-שהדגימות אינן נדרשות עלהמאגר,  /תמנהלידי -תיעשה בדיקה עלש
 אואנונימי  באופן יועברו הדגימותבארץ או בחו"ל,  המתקיים מחוץ לבית החולים ,למחקר ות ומידעהעברת דגימ

 .במרכז הרפואי המאגר עובדיבידי  רקמצא ימקודד וללא פרטים מזהים. קוד הזיהוי י
 

 הדגימות ומה יעשה איתן? תישמרנהכיצד 
, במאגר הדגימות במרכז הרפואי התרומהשנים ממועד  25למשך  *מזוהותכדגימות שמרנה יהדגימות ת .2.14

באופן רשמי. עם חלוף מועד זה תוגש בקשת הארכה  , בהתאם למינוי שנעשההמאגר /תבאחריות מנהלו
  .להמשך שמירת הדגימות כמזוהות*

א דגימה המאפשרת לזהות את מי שנתן אותה, גם אם היא מסומנת בקוד פי החוק, הי-על - דגימה מזוהה* 
 וכיו"ב. ת"זואינה נושאת פרטים מזהים של המשתתף, כגון: שם, מס' 

עם גישה  ניםמוג. החדרים יהיו במרכז הרפואי באופן מיוחדהמיועדים לכך  יםבחדר והמידע יאוחסנו דגימותה .2.11
 שנתרמו למאגר.  ולמידע לדגימותמוגבלת, כאשר רק לצוות המאגר תהיה גישה 

. גישה במרכז הרפואי באופן מוצפןיישמר במאגר מידע ממוחשב  מיםהתור המידע המזוהה לגבי הדגימות ולגבי .2.12
  .מעקבלאורך הפרטים העדכון בלבד לשם תינתן לצוות המאגר המזוהה למידע 

מקודד  באופן מסרויי בעתיד, ללוה דגימותלשם מחקר בלחוקרים  ודגימות ו/או מידע שיימסריש להבהיר כי  .2.12
ועדת  שאישרהבהתאם למתווה המחקר הספציפי, כפי  ()אנונימי לחלוטין או באופן בלתי מזוהה (מוצפן)
 .עבור אותו המחקר אתיקהה

 יוחזרו למאגר. הםבידי החוקרים  דגימות או תוצריםאם יוותרו , המחקר בתום .2.12
 

 יתרונות וסיכונים .3

 ?אגרים במהאם קיימים יתרונות למשתתפ .3.1
שתוצאותיו אינן ידועות, לא ניתן להבטיח כי מחקר עתידי, מאגר עבור הדגימות לשם אחסונן בתורם את שאתה מכיוון 

של גן  נשא אם אתה אותךידע ילניתן יהיה  ומסכים שלא יודעאתה מבחינתך.  ,ישירה או תועלתתהיינה להן משמעות 
 .ריאותךאו על סיכונים כלשהם לב ,למחלה כלשהי אם לאו

, התוצאות עשויות לקדם את הידע הרפואי, ולתרום לאבחון וטיפול בקרב אנשים הסובלים מאותה מחלה, או עם זאת
 .ממחלות דומות לשלך

 ?כלשהםסיכונים ב השתתפות במאגר כרוכההאם   .3.2
ם הטיפול לש ,בכל מקרה נלקחיםלא קיים סיכון רפואי ישיר מלקיחת הרקמה ו/או נוזלי הגוף למאגר, היות והם 

 נוחות קלה בלקיחת דגימת דם.-המתחייבים מבחינה רפואית עבורך. תיתכן אי ,וןוהאבח

 לעניין פרטיותך וסודיות המידע .3.2
פי חוק הגנת הפרטיות -לי החוק ובכלל זאת עפ-להמידע שייאסף במאגר, ובייחוד המידע האישי שלך, הוא חסוי ומוגן ע

סודיות המידע  תשמירם הנדרשים לסידוריהלדאוג לכל  /תאגר מחויבהמ /ת. מנהל2000-התשס"א, וחוק מידע גנטי
פרט לצוות המאגר, לא יוכל לעיין בו או לעשות בו שימוש אשר יחשוף פרטים אישיים  ,שפורטו לעיל ולכך ששום גורם
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 החוקרים במחקר העתידי שאושר כדין. . הדבר תקף גם לגבישל התורם
תוצאות תוצגנה בקבוצות ולא . פרסוםלא יופיעו באף  תורמיםהים מזהים של לא יימסר סיכום תוצאות. פרט תורמיםל

 אישיות. תהיינה
 

 מידע לרופא המטפל .4

כמטופל בכל מוסד רפואי בהווה או בעתיד, לא יכיל תיקך הרפואי כל תוצאות ממחקרים המבוססים על תרומתך 
  למאגר הדגימות.

 

 יעוץ גנטי ובדיקה רפואית .4

 
שגם אם יאותר מידע בעל משמעות רפואית עבורך או  ,ומסכים יודעלך מזוהים במאגר, אתה למרות שאתה והמידע ש

 כלשהוא. רפואיהמאגר או הרופא המטפל ו/או החוקר לא יחזרו אליך לצורך מתן מידע בכל מקרה משפחתך,  עבור
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י עתידי, רפואשם שימוש במחקר לבמאגר,  ביולוגיות ומידע דגימותואחסון איסוף  ר:אגנושא המ

 כולל מחקר גנטי.

בחתימתי על טופס  .קראתי והבנתי את דף ההסבר הנלווהואגר הדגימות הביולוגיות, אני מאשר כי קיבלתי מידע על מ

ת ודגימ ובנוסף, הרפואי ליךבעת הה ממילא שיוסרומדגימות  שאריתרום אני מסכים מרצוני החופשי לת זההסכמה 

במאגר. כל זאת, לשם ביצוע מחקרים  מקודדותכדגימות  אחסוןעיבוד, ו, לצורך שלי יםגוף אחר ינוזל/עור/שתן/דם/רוק

האבחון והטיפול בחולים הסובלים  המאגר היא לאפשר לחוקרים בעתיד לשפר את לאחר שיאושרו כדין. מטרת

הנטייה לתחלואה או על גרימת מחלות או  עלולים להשפיע עלאשר או גנטיים  לאתר גורמים סביבתיים ,ממחלות שונות

 ועל תגובתם של תאים "חולים" לטיפולים שונים. על דרכי ההתפתחות של המחלות

, וכי תרומתי למאגר מתרומת הדגימה תועלת אישיתשתהיה לי כל תוצאות אישיות או ומסכים שלא אקבל כל אני יודע 

לא תשפיע בשום צורה על החלטות למאגר או לא לתרום תרום החלטתי האם לידוע לי כי  מצדי. פטורה מכל תשלום

 לפיההמאגר /ת מנהללבכתב בכל זמן, ע"י הודעה תרומתי במשפחתי. זכותי לבטל את י או ב הנוגעות לטיפול הרפואי

 מאגר.לתרמתי אינני רוצה שייעשה שימוש בדגימה ש
מהמאגר, להעברת דגימות הרקמה מהמאגר  ישלהרפואי והאישי מחיקת כל המידע גרום לשביטול הסכמתי י ידוע לי

לא עם זאת  שבמאגר. יהשמדת הדגימות האחרות שללאל המכון לפתולוגיה שבמרכז הרפואי, לשם אחסון כמקובל, ו

 י.טרם הודעת ,, שכבר הועברו לחוקריםידגימות של ניתן יהיה לאתר

ישמשו עבור מחקרים שלי  הרפואיוהמידע )כולל החומר התורשתי( שהדגימות הביולוגיות  ני מסכיםאבחתימתי 
 שהו שיימצא במחקרים בהם נעשה שימוש בתרומתי.כדין וכי לא אקבל מידע רפואי כל שאושרו

 :)נא לסמן את האפשרויות להן אתה מסכים(בנוסף, אני מסכים 

  של הרקמה  םתאיהכלומר ירבו חלק מ, שורות תאים תמידיות שלי גימההחוקרים יכינו מהדשעובדי המאגר ו/או
 ככל שיצטרכו. יםו/או הדם, על מנת להמשיך ולהשתמש בדגימות למחקר

  ות.למחללצורך פיתוח טיפולים ספציפיים  ,ת ניסויוהחוקרים יגדלו תאים מהרקמה שלי בחישעובדי המאגר ו/או  

  אבחון/טיפול בי, ונמצאות בארכיון המכון  במהלךשניטלו ממני בעבר אני מאשר גם שימוש בדגימות ביולוגיות
לפתולוגיה בבית החולים. השימוש יהיה לאותם צרכים ומטרות שעבורם הסכמתי לתרום דגימה כעת ובאותם 

בלי לפגוע מתנאים, ובתנאי שקיימת בארכיון הפתולוגיה כמות מספקת של דגימה ממנה ניתן ליטול חלק ה
 ש בחומר הפתולוגי לטובתי בעתיד. באפשרות להשתמ

 שנת לידה מס' ת"ז שם )פרטי ומשפחה(

 חתימה תאריך החתימה

 כתובת הסניף קופת חולים  שם הרופא המטפל

 הצהרת המתרים במרכז הרפואי:

קרא את הוא כמו כן ווידאתי כי  .לאחר שהסברתי לתורם את כל האמור לעיל מטופלההסכמה הנ"ל ניתנה מה
 פה הובנו על ידו כראוי.-ר וההסכמה מדעת וכי הסבריי בעלטפסי ההסב

 _____תאריך:______   _____________:_וחותמת ____  חתימת המסביר_______שם המסביר:___
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