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1) מצהיר בזה כי אני מסכים להשתתף בניסוי רפואי, כמפורט במסמך זה.
2) מצהיר בזה כי איני משתתף בזמן חתימת מסמך זה, בניסוי רפואי אחר הכרוך בשימוש במוצר מחקר כלשהו, וכי אני מתחייב לא להשתתף בכל ניסוי רפואי אחר הכרוך בשימוש במוצר מחקר במשך כל תקופת ניסוי זה.
3) מצהיר בזה כי הוסבר לי על-ידי:
	שם החוקר המסביר:


3.1) כי החוקר הראשי  (שם הרופא):  פרופ עידית מטות  קיבל ממנהל המוסד הרפואי, אישור לביצוע הניסוי, כמשמעותו בתקנות בריאות העם (ניסויים רפואיים בבני-אדם תשמ"א-1980), להלן  הניסוי הרפואי.
3.2) כי לחוקר הראשי ולחוקרי המשנה  יש זיקה
 ליזם הניסוי
. אם יש, פרט:
החוקרת הראשית, פרופ' עידית מטות, היא יוזמת המחקר במרכז הרפואי תל אביב
3.3) כי הניסוי הרפואי נערך בנושא: השוואת שתי אסטרטגיות הנשמה (PEEP גבוה לעומת נמוך) במהלך ניתוחים בהרדמה מלאה במטופלים בעלי השמנת יתר - מחקר בינלאומי, רב מרכזי, אקראי ומבוקר
PRotective Ventilation with Higher versus Lower PEEP during General Anesthesia for Surgery in OBESE Patients – The PROBESE Randomized Controlled Trial
3.4) כי אני חופשי לבחור שלא להשתתף בניסוי הרפואי, וכי אני חופשי להפסיק בכל עת את השתתפותי 
     בניסוי, כל זאת מבלי לפגוע בזכותי לקבל את הטיפול המקובל.
3.5) כי במקרה של מילוי שאלון - אני רשאי שלא לענות על כל השאלות שבשאלון או על חלק מהן.
3.6) כי מובטח לי שזהותי האישית תשמר סודית על-ידי כל העוסקים והמעורבים במחקר ולא תפורסם 
     בכל פרסום, כולל בפרסומים מדעיים.
3.7) כי המוסד הרפואי פעל להסדרת כיסוי ביטוחי הולם של החוקרים, הרופאים והצוות הרפואי 
     העוסקים בניסוי הקליני מפני תביעות שיוגשו ע"י משתתפים בניסוי הקליני ו/או תביעות צד ג' 
     הקשורות עם הניסוי הקליני בין בתקופת ביצוע הניסוי ובין לאחריו. אין באמור כדי לפגוע בזכויותיי על 
     פי כל דין.
3.8) כי יזם הניסוי יספק ללא תשלום את מוצר המחקר למשך כל תקופת הניסוי וכן יישא בעלויות 
     הנוספות הנובעות מביצוע הניסוי, ובלבד שעלויות אלה אינן נובעות מהטיפול הרפואי המקובל 
     במחלה.
3.9) כי במקרה הצורך, לפי המלצת החוקר הראשי, קיימת האפשרות שאמשיך לקבל את מוצר המחקר ללא תשלום גם לאחר סיום הניסוי הרפואי לתקופה של שלוש שנים, כאשר לא נמצא לי טיפול רפואי חלופי מתאים. זאת, בין היתר, בתנאי שהמוצר עדיין לא אושר לשימוש בהתוויה המבוקשת בניסוי במדינת ישראל, ולא ניתן לקבלו משירותי הבריאות בו אני מבוטח. ההחלטה לגבי המשך מתן מוצר המחקר נתונה בידי ועדת הלסינקי המוסדית, והכל כפוף לקיום של תכנית טיפול ומעקב.
3.10) כי מובטחת לי נכונות לענות לשאלות שיועלו על-ידי וכן האפשרות להיוועץ בגורם נוסף (לדוגמא 
     רופא-משפחה, בני משפחה וכו'), באשר לקבלת החלטה להשתתף בניסוי  הרפואי ו/או להמשיך בו.
3.11) כי בניסויים רפואיים בהם משתתפות נשים בגיל הפוריות, במקרה של הריון במהלך הניסוי הרפואי, האישה תקבל ייעוץ (על-ידי החוקר) לגבי השפעות שיייתכנו על העובר ולגבי גורל ההריון, כולל האפשרות של הפסקת ההריון.
3.12) כי בכל בעיה הקשורה לניסוי הרפואי אוכל לפנות ל- פרופ עידית מטות 
   בטלפון / נייד: 03-6974758     052-4262799, בכל שעות היממה. 
עלי לדווח מיד לרופא שפרטיו לעיל על כל בעיה רפואית, פציעה או אירוע בריאותי אחר העשוי להיות קשור למחקר. אם אפגע כתוצאה מהשתתפותי במחקר, עלי לפנות אל רופא המחקר על מנת לקבל טיפול רפואי מתאים וכן פרטים נוספים על זכויותי בהקשר זה. חתימה על טופס זה אינה גורעת מזכויותי לפי החוק.
4) מצהיר כי נמסר לי מידע מפורט על הניסוי הרפואי, על פי הנושאים המפורטים להלן:
4.1) רקע כללי וחשיבות הניסוי. הנך מועמד/ת לניתוח בהרדמה כללית. חלק מתפקידנו בבית החולים האוניברסיטאי הינו ביצוע מחקרים במטרה לבחון טיפולים קיימים כדי לשפר בריאות המטופלים. לאור זאת, ברצוננו להציע לך לקחת חלק במחקר.

רקע
במהלך הרדמה כללית בניתוח שאת/ה עובר/ת, אינך נושם/ת באופן עצמאי. במקום זאת, אנו הרופאים המרדימים מחברים אותך למכונה אשר תבצע את פעולת הנשימה עבורך. מצב זה מכונה 'הנשמה מלאכותית' ונעשה עבור כל חולה שעובר ניתוח בהרדמה כללית. בהנשמה זו המכונה מזרימה אוויר אל הריאות וזה כמו שאיפת אוויר כשאנו נושמים לבד. לאחר מכן המכונה מאפשרת לריאות להתרוקן באופן חלקי וזה כמו נשיפה כשאנו נושמים לבד. הבעיה שהריאות כשהן מונשמות מוציאות בפועל נפח אוויר רב יותר בהשוואה למתרחש בזמן ערנות. בעקבות זאת חלקים מסוימים בריאות עשויים להתרוקן ביתר (בדומה לבלון שמתרוקן עד תום מאוויר), דבר אשר פוגע בתפקוד הריאתי ועלול להוביל לסיבוכים. זה קורה במידה זו או אחרת בכל חולה שעובר ניתוח בהרדמה כללית ומונשם. 

מטופלים הסובלים מהשמנת יתר הינם בעלי סיכון גבוה לפתח סיבוכים נשימתיים, לא רק במהלך הניתוח עצמו, אלא בעיקר בתקופה שלאחר סיום הניתוח. הרופא המרדים יכול לשפר את זרימת האוויר לכל חלקי הריאות על ידי מתן לחץ חיובי קבוע בנשיפה ובשאיפה. לחץ האוויר החיובי משפר את תפקוד הריאות לא רק במהלך ההרדמה הכללית, כי אם גם בתקופה שלאחר סיום הניתוח, במהלך החלמתך. כמה לחץ חיובי לתת זה לא ידוע. הרבה? מעט? – זו שאלת המחקר. הנשמה מלאכותית עם לחץ חיובי גבוה תוכל להפחית את הסיכוי לסיבוכים ריאתיים כמו דלקת ריאות או חוסר בחמצן בדם. אם אכן כך הדבר - זה עשוי לשפר את מצבך לאחר הניתוח ואף לקצר את משך האשפוז בבית החולים.

כיום, שימוש בלחץ חיובי בהנשמה הוא שגרתי. לחץ גבוה ומתמשך אינו מהווה חלק מהטיפול הקליני השגרתי מאחר ולא ידוע באיזה גובה יש לקבוע את לחץ האוויר על מנת לספק הרדמה בריאה ובטוחה. הטיפול השגרתי המקובל הינו שימוש בלחץ נמוך, אשר מאפשר לתחזק תפקוד ריאתי מינימלי אולם עדיין לא מונע לגמרי התרוקנות ביתר של חלקים של הריאה. לחץ גבוה משפר את פיזור האוויר בריאה ומתחזק את הריאה טוב יותר, אך עלול לגרום לירידה בלחץ הדם. במקרים מסוימים ידרוש הדבר מתן תרופות לטיפול בירידת לחץ הדם. השמה בלחץ סוף נשיפה חיובי (PEEP) גבוה עלולה לגרום לכשעצמה לנזק ריאתי מידי/מאוחר, שהוכח בחיות ובני אדם.
4.2) מטרת הניסוי. מטרת המחקר העיקרית היא לבחון את השאלה האם לחץ אוויר גבוה ומתמשך במהלך הנשמה מלאכותית עשוי להשפיע על סיבוכים ריאתיים. להערכתנו שימוש בלחצי הנשמה גבוהים ישפר את התפקוד הריאתי במהלך הניתוח ואף ימנע סיבוכים אפשריים במהלך השיקום.
4.3) מספר המשתתפים בניסוי. המחקר יכלול כ 20 מטופלים במרכז הרפואי ע"ש סוראסקי, תל אביב. בסה"כ צפויים להיות מגויסים למחקר זה 748 מטופלים בכלל המרכזים הרפואיים בהם יתבצע המחקר ברחבי העולם.
4.4) התקופה הצפוייה למשך ההשתתפות בניסוי. יום הגיוס למחקר, יום הניתוח, ימים 1, 3, 5 לאחר הניתוח, יום השחרור מבית החולים, מעקב טלפוני ביום ה 90 לאחר הניתוח.
4.5) שיטות- תיאור מוצר המחקר, תיאור בקצרה של ההליכים השונים במשך תקופת הניסוי (טיפול 
     ומעקב), תוך הבחנה ברורה בין ההליכים המחקריים לבין ההליכים המקובלים ברפואה, ציון הסיכויים של המשתתף לקבל כל אחד מהטיפולים המוצעים בניסוי (כולל פלצבו).
     ראשית, רופא מרדים יבחן האם הנך מועמד/ת מתאים/ה למחקר על ידי שימוש בקריטריונים מיוחדים. על מנת להשתתף במחקר עליך לתת את הסכמתך בכתב. לפני הניתוח, רופא המחקר ירשום את ההיסטוריה הרפואית שלך וסימנים חיוניים, וכן יבצע בדיקה פיסיקלית. לאחר שכל ההכנות השגרתיות לניתוח יסתיימו, הרופא המרדים ירדים אותך וינשים אותך בלחץ גבוה או נמוך לאורך כל הניתוח לפי הקבוצה שאליה תשויך/כי על ידי שימוש בתוכנת מחשב ייעודית. כחלק מהמחקר הנוכחי, לא יאמר לך באיזו קבוצת מחקר השתתפת. במהלך ההתאוששות, רופא מחקר אחר יבקר אותך פעם ביום וזאת במהלך חמשת הימים הראשונים לאחר הניתוח ויום לפני שחרורך מבית החולים. בנוסף, הרופא יצור עמך קשר טלפוני לפחות שלושה חודשים לאחר הניתוח לצורך מעקב רפואי. למחקר זה לא תהיה השפעה על משך האשפוז שלך ואינו כולל בדיקות רפואיות נוספות לאחר שתשוחרר לביתך. במסגרת המחקר לא יילקחו דגימות שתן ודם מעבר לבדיקות השגרתיות של המטופל וכחלק מהטיפול הרפואי המקובל.
4.6) היתרונות הצפויים למשתתף או לאחרים, כתוצאה מהניסוי.
    יתרון - מהשתתפות במחקר הינו המעקב הרפואי המבוקר יותר מן הרגיל אשר תקבל/י, בעיקר בשלב ההתאוששות (ביקור יומי אשר יבוצע על ידי רופא המחקר, ועוד).
4.7) הסיכונים הידועים ו/או אי-הנוחות שניתן לחזותם למשתתף במחקר. במידה שיש בניסוי הרפואי סיכון למשתתף - הסבר על הטיפול הרפואי שיקבל במקרה של פגיעה בבריאותו והאחריות לנתינתו.
    קיים סיכון תיאורטי לברו-טראומה אולם על פי תוצאות מחקר PROVHILO 

(Protective Ventilation During General Anesthesia for Open Abdominal Surgery. Randomized Controlled Trial) 

אשר עסק בנושא זה לא נמצאו תוצאות לוואי למעט ירידה בלחץ דם. ככל הידוע, בלחץ סוף נשיפה חיובי (PEEP) של 12 cmH2O לא מתרחשת ברו-טראומה.

אין מידע לגבי מה טוב יותר עבור המטופל כי אין מחקר בנושא וכל רופא מרדים עושה כראות עיניו. ההנחה של המחקר הנוכחי היא כי הנשמה מלאכותית בלחץ חיובי גבוה ומתמשך תפחית את הסיכוי לסיבוכים ריאתיים. כך שאם תשויך לקבוצה זו יתכן שתרוויח מהמחקר (אם כי זו רק השערה שלא הוכחה). אולם לצורת הנשמה זו יש גם צדדים פחות חיוביים כי היא יכולה להשפיע על לחץ הדם. ירידות זמניות בלחץ הדם מטופלות ע"י תרופות שמעלות לחץ דם וכך גם יעשה במחקר (בדיוק כמו שעושים גם במטופלים שאינם במחקר). במידה ותשויך/כי לקבוצת המחקר המקבלת הנשמה מלאכותית בלחץ נמוך, יש פחות סיכוי לשינויים בלחץ דם. בכל מקרה תקבל/י מהרופא המרדים את הטיפול השגרתי המקובל על ידי צוות ההרדמה ללא התחשבות בסוג ההנשמה אשר תקבל/י במהלך הניתוח. 

ביקורי רופא המחקר במהלך ההתאוששות לא יכללו בדיקות פולשניות או מכאיבות כלשהן. בדיקות דם הנחוצות לצורך המחקר יילקחו כחלק מבדיקות הדם השגרתיות במהלך ההתאוששות, זאת על מנת למזער את הצורך בדקירה לצורך לקיחת דם. איסוף דגימת דם הינו תהליך בעל סיכוי נמוך לזיהום, דימום או פגיעה עצבית.
4.8) נסיבות בהן עלולה השתתפותו בניסוי הרפואי להיפסק בהחלטת החוקר או היזם.
    לחוקר שמורה הזכות לסיים את השתתפותו של משתתף/ת במחקר בכל עת, אם נראה כי הדבר הינו לטובת המטופל. הסיבה לסיום ההשתתפות במחקר תתועד.

סיבות אפשריות לסיום השתתפות במחקר:

•
תופעות לוואי משמעותיות אשר יש חשד כי עשויות להיות קשורות להתערבות הרפואית
•
סטייה משמעותית מפרוטוקול המחקר
•
משך ניתוח קצר משעתיים
4.9) לפי העניין, החוקר ימסור למשתתף מידע על תוצאות רפואיות אפשריות של החלטת המשתתף על הפסקת השתתפותו  בניסוי הרפואי לפני סיומו.

    לא צפויות תוצאות רפואיות כלשהן למשתתף עקב החלטתו להפסיק את השתתפותו במחקר. מדובר בהשוואת שתי טכניקות הנשמה במהלך הרדמה כך שההתערבות הרפואית במחקר תתבצע במהלך הניתוח בלבד.
4.10) הסבר על טיפולים חלופיים, ועל יתרונותיהם וחסרונותיהם, באם ישנם כאלה, למשתתף.
    אין.
4.11) מידע רלוונטי אחר (כפי שנמסר על-ידי יזם הניסוי).
    הגנת מידע
תוצאות המחקר יתועדו באופן אלקטרוני ועל גבי עותקים קשיחים (נייר). לשם כך נחוצה הסכמתך. במהלך ביצוע המחקר, זהותך תישמר באופן אנונימי לגמרי על ידי קוד מספרי, והמידע הנאסף יעובד על ידי שימוש בתוכנת ניתוח נתונים סטטיסטית. הקוד המספרי בלבד, ללא השם או כל יכולת אחרת לזהות אותך יכול להיות מועבר לרשויות המתאימות ולוועדת האתיקה מבלי לחשוף את זהותך. 

בכוונתנו לפרסם את תוצאות המחקר באחד או יותר מהעיתונים המקצועיים. זיהוי המשתתפים במחקר יהיה בלתי אפשרי עקב אופי איסוף המידע האנונימי כפי שהוסבר.

כמו כל מטופל, הנך זכאי לגשת למידע שלך בכל זמן במהלך המחקר. במידה ותמשוך את הסכמתך להשתתף במחקר, כל המידע שנאסף עד אותו השלב יישאר במאגר המידע של המחקר ועשוי להיעשות בו שימוש כשהוא אנונימי. 

הסכמה להשתתפות במחקר
הסכמה להשתתף במחקר הינה התנדבותית לחלוטין. סירוב להשתתף במחקר לא ישפיע בשום אופן על הטיפול הרפואי שתקבל/י במוסדנו הרפואי. שמורה לך הזכות לשנות את דעתך ולסיים את השתתפותך במחקר בכל זמן לפני או במהלך המחקר ללא צורך במתן הסברים כלשהם.
5) מצהיר בזה כי את הסכמתי הנ"ל נתתי מרצוני החופשי וכי הבינותי את כל האמור לעיל. כמו-כן, קיבלתי עותק של טופס הסכמה מדעת זה, נושא תאריך וחתום כדין.
6) עם חתימתי על טופס הסכמה זה, אני מתיר ליזם הניסוי הרפואי, לוועדת הלסינקי המוסדית, לגוף המבקר במוסד הרפואי ולמשרד הבריאות גישה ישירה לתיקי הרפואי, לשם אימות שיטות הניסוי הרפואי והנתונים הקליניים. גישה זו למידע הרפואי שלי תבוצע  תוך שמירת סודיות, בהתאם לחוקים ולנהלים של שמירת סודיות.
7) תיאור של הניסוי הרפואי הזה יופיע באתר האינטרנט: www.clinicaltrials.gov, כפי שנדרש על-ידי החוק האמריקאי ועל-ידי משרד הבריאות הישראלי. אתר זה לא יכלול מידע שיכול לזהות אותך. לכל היותר, יכלול אתר האינטרנט את סיכום התוצאות. תוכל לערוך חיפוש באתר זה בכל עת.
8) במקרים שבהם הניסוי הרפואי כרוך במתן שירותים: ביצוע בדיקות רפואיות או באספקת אביזרים, תכשירים או משתלים, אני מצהיר כי אני יודע ומסכים שהמידע על השתתפותי בניסוי הרפואי יועבר לרופא המטפל שלי שירותי הבריאות בה אני מבוטח. ידוע לי כי שירותי הבריאות לא ייעשה במידע זה כל שימוש, אלא לצורך טיפול ומעקב רפואיים בלבד.
	שם המשתתף בניסוי הרפואי
	חתימת המשתתף בניסוי
	תאריך

	
	
	


במקרה הצורך

	שם העד הבלתי תלוי
	מספר תעודת זהות
	חתימת העד
	תאריך

	
	
	
	


הצהרת החוקר / חוקר המשנה:

ההסכמה הנ"ל  נתקבלה  על-ידי, וזאת לאחר שהסברתי למשתתף בניסוי הרפואי כל האמור לעיל וכן וידאתי שכל הסבריי הובנו על-ידו.

	שם החוקר המסביר
	חתימה, חותמת ומס' רשיון
	תאריך

	
	
	


�     הטופס נכתב בלשון זכר מטעמי נוחות בלבד ומיועד לשני המינים.


�     קשר של העסקה בשכר, או קשר מסחרי או עסקי, או קשר משפחתי או אישי, וכל קשר אחר, לרבות קשר של כפיפות בעבודה, שיש בו כדי לעורר חשש לקיום ניגוד עניינים או תלות.


�     אם החוקר הראשי הוא גם יזם הניסוי, יש לציין זאת במפורש ולפרט את מהות הזיקה.


�  במקרה שהמשתתף בניסוי, או נציגו החוקי, אינו מסוגל לקרוא את טופס ההסכמה מדעת, עד בלתי תלוי חייב להיות נוכח במשך ההסבר על מהות הניסוי הרפואי. לאחר שהמשתתף או נציגו החוקי, הביע את הסכמתו בעל-פה להשתתפות בניסוי, העד יחתום על טופס ההסכמה, תוך ציון תאריך החתימה.
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