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 רישום חוקר במערכת מטרות 1

 הרישום למערכת מתבצע ע"י הרפרנט המתאים בועדת הלסינקי או במחלקת המחשוב במרכז הרפואי.

 

 כניסה לתוכנת מטרות  2

מחלון המסך הראשי בתוכנת מטרות ניתן לגשת לרשימת המחקרים הנמצאים תחת אחריות המשתמש בלחיצה על 

מחקר מתוך המחקרים הנמצאים באחריות המשתמש בלחיצה ה, ולפתוח את חלון מסך מחקרים באחריותיהכפתור 

 .  איתור מחקרעל הכפתור 

רישום מחקר פעיל  או לבצע  בקשה חדשה למחקרכמו כן, ניתן לפתוח מחקרים חדשים בלחיצה על הכפתור 

 למחקרים ישנים. מאושר

 

אחריות המשתמש. ניתן לצפות   המחקרים תחת כלרשימת תפתח את    מחקרים באחריותי  הכפתור לחיצה על*שימו לב! 
 . סטטוס מחקרים בקטגוריית ויע"י לחיצה על מצב המחקר הרצ בסטטוס מסוים במחקרים
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 נהלי עבודה כלליים לשימוש בתוכנת מטרות 

 סוגי חלונות 2.1

חלון ראשי שהגישה אליו מתבצעת מתוך המסך הראשי הראשוני של התוכנה או מתוך לשונית   - חלון מסך  2.1.1

 לחלון המסך הקודם. חזיר את המשתמשבחלון מסך אחר. לחיצה על כפתור היציאה ת 

מחלון זה מתבצעת בלחיצה  יציאהחלון עצמאי שנפתח בלחיצה על כפתור או צלמית בחלון מסך.  - חלון צף 2.1.2

עד לסיום  סגירתו. לא ניתן לעבור לחלונות אחרים בתוכנה)בהתאם לצורך( ל  ביטול או   אישורעל הכפתור 

 ההזנה של חלון זה.

בכל מקרה אין להשאיר שדה מלל פתוח לזמן ממושך ללא שינוי, מאחר והתוכנה סוגרת את עצמה לאחר פרק זמן  *שימו לב! 

  .נמחקיםקצוב במצב של חוסר פעילות, והנתונים שנרשמו מאז הפתיחה האחרונה 

 תפריט הלשוניות – לשונית 2.1.3

 מסכים שונים תחת אותו מחקר או דיון. -מעבר בין תת  ת מאפשר 2.1.4

 שדותסוגי  2.2

  שדות חובה למילוי. – שדות בצבע כתום 2.2.1

 שדות רשות למילוי.  – שדות בצבע לבן 2.2.2

  שדות עם חץ בקצה השמאלי של השדה, למילוי על ידי בחירה מרשימה. –שדות רשימה  2.2.3

שדות עם צלמית תאריכון, בלחיצה על  – שדות תאריך 2.2.4

הצלמית נפתח חלון לבחירת תאריך על ידי סימון היום 

  המתאים לאחר בחירת חודש ושנה מתוך רשימה.

 

 

 

שדות שניתן להזין בהם ערכים מספריים בלבד, ניתן לזהות  – שדות מספריים 2.2.5

 (". 'דלפי כותרת השדה "מספר___)משתתפים/שנים/ת.ז. וכ

( -שדות בהם יש להזין מספר טלפון תקין, תוך שימוש בספרות ומקפים ) – נייד פקס/  שדות מספר טלפון/  2.2.6

מלא אפסים בשדות ל איןמדינה, במקום + בקידומת ה 00בלבד. שימו לב, במספרים מחו"ל יש לרשום 

 חובה.

 יש למלא כתובת דואר אלקטרוני תקינה באנגלית בלבד. – שדות דוא"ל 2.2.7

 בשפה העברית ו/או בשפה האנגלית ו/או מספרים.   חופשי שדות בהם ניתן להזין מלל – שדות מלל 2.2.8
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בשדה זה ניתן להזין מלל חופשי בתצוגה 

 מצומצמת.

להיעזר בלחיצה כפולה  להזנת מלל ארוך מומלץ 

 ה':יצפילל לפתיחת חלון צף 'טופס  על שדה המ

בחלון זה ניתן להזין ולצפות במלל ארוך במלואו,  

 תוך גלילת החלון ע"י הגולל משמאל. 

ים אחרת, אין לחרוג  ולכל שדה מגבלת תו *שימו לב! 

וים  וזו. במהלך ההקלדה תופיע ספירת הת הממגבל

לים לשדה מצד  ים המוגבושהוזנו מתוך סך התו

 שמאל למטה.

קובייה   – קוביית בחירה לסימון  2.2.9

הנמצאת בסמוך לכותרת או שאלה 

  Vשהתשובה אליה היא כן או לא. סימון 

משמעו התשובה כן, אי סימון הקובייה 

 משמעו התשובה לא. 

 סוגי כפתורים  2.3

בלחיצה על הכפתור בסיום הזנת נתונים בחלון קופץ,  – אישור 2.3.1

  הפעולה תבוצע והחלון הצף ייסגר. ,הנתונים יישמרו במערכת 

בלחיצה על הכפתור הנתונים והשינויים שהוזנו בכלל החלון  –  ביטול 2.3.2

 הקופץ לא יישמרו, הפעולה תבוטל והחלון הצף ייסגר. 

יוחזר המשתמש  (בכל חלון מסך מצד שמאל למעלה )הכפתור קיים בלחיצה על הכפתור  – יציאה  2.3.3

לחלון הקודם בכל פעם ועד ליציאה מהמערכת )בטרם יציאה  

  מהתוכנה תתבקשו לאשר או לבטל את הפעולה(.
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 סינון רשימות 2.4

( נפתח חלון צף  'ד באחריותי/ דיוני ועדה וכבמסכים השונים הכוללים רשימות )מחקרים סנן בלחיצה על הכפתור 

'סינון רשימה'. בחלון זה ניתן להגדיר את הערכים הרצויים לסינון בהתאם לסוג השדות )בחירת טווח תאריכים,  

 בחירת ערך מרשימה מוגדרת או הזנת מלל חופשי(.

ירת רחזור לבימחקו כל הנתונים שהוזנו בשדות הסינון השונים. בלחיצה על הכפתור  הכל נקה  הכפתורבלחיצה על 

הנתונים בשדות השונים יחזרו למצב ברירת המחדל של סינון הרשימה בהתאם לחלון מסך הרשימה   המחדל

 הנוכחי.
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 PM7מערכת  3

 שליחת מסמכים לחתימה 3.1

. לאחר קליטת המסמך  PM7לו והעברתו למערכת שליחת כל מסמך לחתימה דרך תוכנת מטרות תוביל לייצוא ש

 במערכת, תישלח הודעת דוא"ל לגורמים המוגדרים כחותמים על מסמך זה. 

 עצמאית.  וניתן ללחוץ על הקישור המופיע בהודעה זו או לשמור את כתובת האתר ולהכנס אלי

 דוא"ל נוספת.  תזכורת בהודעת במידה ולא בוצעה חתימה על מסמך למשך פרק זמן מסוים, תתקבל על כך 

 

 .  chromeהדפדפן המומלץ להתחברות הוא  שימו לב!* 

 

 כניסה לאתר 3.2

 עם הכניסה לאתר יש להזין שם משתמש וסיסמה, וללחוץ על כניסה. 

 ההתחברות מתבצעת באמצעות שם המשתמש והסיסמה המוגדרים בכניסה למחשב.  שימו לב!* 
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 מסמכים ממתינים לחתימה 3.3

 אלו יופיעו בחלק העליון של המסך הראשי )לשונית מחקרים, מאגר מסמכים(.מסמכים 

 

 לחיצה על הכותרות מאפשרת סידור של המסמכים לפי העמודה שנבחרה בסדר עולה או יורד. 

בשדה "תאריך יצירה" מוצג תאריך ההפקה של המסמך, והשדה "תאריך עדכון" מציג את התאריך בו בוצעה  

 .  PM7החתימה האחרונה על המסמך במערכת 

בשדה "תיוג אישי" ניתן להזין טקסט חופשי )או לבחור מתוך רשימת התיוגים שהוזנו בעבר(. מטרתו של שדה זה 

ה על כל מסמך שתהווה תזכורת. הטקסט בשדה הינו אישי ומשויך למסמך  היא לאפשר למשתמש לכתוב הערה קצר

 ספציפי, משתמשים אחרים לא יכולים לראות אותו והוא נמחק עם החתימה על המסמך.  

 

  



 

 

 

 

10 
 © כל הזכויות שמורות לפרודיפיי פתרונות תוכנה בע"מ. 

 

 חתימה על מסמכים  3.4

 משמאל לו. לאישור וחתימה מנת לחתום על מסמך יש ללחוץ על האפשרות -על

 עבור עליו ולקרוא אותו לפני החתימה. אפשרות זו פותחת את המסמך כך שניתן ל

או מצגת, וניתן להוריד את  PDFלחיצה על הכפתורים בחלק העליון של המסך מאפשרת לצפות במסמך כקובץ 

 . offlineהמסמך לקריאה 

עבור כל   אישורולחתום על מסמך זה בלבד, או ללחוץ על הכפתור  אישור וחתימה בחלון זה ניתן ללחוץ על הכפתור 

 )בחלון הראשי(, וכך לחתום במקביל על מספר מסמכים מאושרים.  חתימהלאחר מכן על מסמך ו

 ניתן להוסיף תיוג אישי למסמך גם בחלון זה.  

 

 

 

 

 

 

)בלחיצה אישור בשתי האפשרויות לעיל, לחיצה על חתימה פותחת חלון בו יש להזין ידנית את החתימה וללחוץ על 

אם קיימת במערכת חותמת המשויכת לחותם, היא תופיע בשלב זה על  תוטמע החתימה במסמך/ים(. אישורעל 

 המסך והחתימה תתבצע על גביה.  

 
לאחר לחיצה על "אישור" המסמך יעבור לססטוס "בחתימה". בשלב זה ניתן להמשיך לעבוד על מסמכים אחרים  

 )או לצאת מהאתר(, אך לא ניתן לפתוח את הקבצים בסטטוס זה עד להשלמת החתימה עליהם.  PM7באתר 
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 מסמכי המחקר שלי 3.5

כלל המסמכים שנחתמו ע"י המשתמש מופיעים בחלק התחתון של המסך. ניתן להציג מסמכים מסוימים ע"י 

 בחירת מספר מחקר מתוך הרשימה, או ע"י הקלדת טקסט חופשי. 

 

 קליטת מסמכים חתומים 3.6

. הודעת מייל המאשרת את קליטתם שיאצל החוקר הרא עם קליטת מסמכי הגשה/ אישורי ועדה חתומים, תתקבל

 מספר מחקר מתוך הרשימה, או ע"י הקלדת טקסט חופשי. 
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 צפייה במחקרים באחריותי 4

צפייה בכל המחקרים המוגשים לוועדת הלסינקי ונמצאים באחריות המשתמש בהרשאת חוקר. ניתן לצפות ברשימה 

איתור  או לבחור במחקר מסוים על ידי לחיצה על הכפתור  מחקרים באחריותיהמלאה על ידי לחיצה על הכפתור 

 .מחקר

  

ניתן לבחור מספר הלסינקי של מחקר מסוים  יפתח חלון צף 'איתור מחקר' בו  איתור מחקרבלחיצה על הכפתור  4.1

 בחירה מרשימה מצומצמת.לניתן להקליד את תחילת המספר להשלמה אוטומטית או  מתוך רשימה.

 

 .כולל סגוריםעל ידי לחיצה בקוביית הבחירה  Vעל מנת לבחור גם מתוך רשימת המחקרים הסגורים ניתן לסמן 
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 ייפתח חלון מסך 'רשימת המחקרים'. באחריותימחקרים בלחיצה על הכפתור  4.2

 

ברשימה זו יופיעו כלל המחקרים שהמשתמש משויך אליהם, כולל מחקרים בהם הוא מוגדר כחוקר ראשי/ מנהל  *שימו לב! 

 המחלקה. 

 . סינוןניתן לסנן את רשימת המחקרים ע"י לחיצה על הכפתור  
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 בקשה למחקר חדשפתיחת  5

 

שם נפתח חלון 'רישום מחקר' לרישום מחקר חדש. יש לבחור את  בקשה חדשה למחקרבלחיצה על הכפתור 

הוא אינו המשתמש שמבצע את במידה ו)מרשימה  החוקר הראשי

ולרשום  סוג המחקר מתוך הרשימה . כמו כן, יש לבחור את (הפעולה

 בשדה המלל המתאים. שם המחקראת 

דה הארצית של משרד הבריאות, במידה ומדובר במחקר שיוגש לוע

 יש לסמן זאת בתיבה המתאימה.

במחקר מסוג תכשיר/ אמ"ר/ תרפיות מתקדמות על המשתמש לסמן 

 . ת האם מדובר במחקר עם זרוע פרמקוגנטי

את שמו של  במידה והחוקר הראשי הוא לא רופא, יש למלא  -בכל סוגי המחקרים למעט במחקר נתונים ושאלונים *שימו לב! 

 הרופא האחראי בניסוי.

 

  



 

 

 

 

15 
 © כל הזכויות שמורות לפרודיפיי פתרונות תוכנה בע"מ. 

 

 לשונית טופסי הגשה  6

 כלל סוגי המחקרים –טופסי הגשה  6.1

 בלשונית טופסי ההגשה שבמסך המחקר קיימים שדות רבים המשותפים לכלל סוגי המחקרים והם מפורטים להלן.

 .הרלוונטיים בשדות נתוני המחקר יש להזין את 

 

מחלקות ו/או אגפים אחרים  ובשדה  המחלקה/ות בה מתקיים המחקרבשדה  הוסף מחלקה בלחיצה על הכפתור 

מהרשימה והן   מחלקה נפתח חלון 'מחלקות' לבחירת  אשר החולים המשתתפים בניסוי מאושפזים/מטופלים בהם

 מרשימה. שם מנהל המחלקהלבחירת 
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לחץ ה נפתח חלון 'פרטי חוקרי משנה'. יש ללחוץ על הכפתור בשדה חוקרי משנ  הוסף חוקרבלחיצה על הכפתור 

 .משנה לפתיחת רשימת החוקרים להוספת חוקר 

 

 

 

 ה יש לבחור האם קיימת זיקה ליזם. במידה וכן, יש לפרט את מהות היזם. עבור כל חוקר משנ 

ניתן להוסיף חוקר משנה אך ורק מהרשימה, במידה והשם אינו נמצא ברשימה יש להוסיפו לטבלת חוקרי המשנה  *שימו לב! 

לכדי פתיחת חלון 'הוספת חוקר משנה'. בחלון זה יש למלא את כלל   הוספת חוקר משנה חדש באמצעות לחיצה על הכפתור 

 שימה וניתן יהיה לבחור אותו בעתיד. שדות החובה באופן מדויק ותקין, לאחר מכן חוקר המשנה יוכנס לר

 

 במידה וקיים מס אישור במשרד הבריאות ניתן להזין את פרטיו בשדות הרשות הרלוונטיים.
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 ת שדות החובה בהתאם לפרטי המחקר, וניתן להוסיף גם את שדות הרשות.יש למלא א

 

 

 דות בחירה של אחת מהאופציות תוביל להופעת שדה חובה חדש לנימוק/ הסבר.  עבור חלק מהש

במידה ומהות היזם היא החוקר הראשי, התוכנה תציע למשתמש להוסיף אותם לשדה יזם הניסוי באופן אוטומטי. 

 ה. תוביל לפתיחת חלון לבחירת היזם מתוך רשימ לחץ כאן להוספת יזם הניסויבמידה ולא, לחיצה על הכפתור 
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ניתן למלא את השדות הרלוונטיים לנציג היזם, ויש למלא את איש הקשר של היזם )בשני המקרים יש לבחור מתוך 

 ניתן למלא את כתובת המייל של מנהל הפרויקט.  –הרשימה הרלוונטיים(. עבור היזם ונציג היזם 

להגדיר יזם חדש ע"י לחיצה על אינו קיים ברשימה ניתן   נציג היזם/ איש הקשר של היזם  /במידה ושם יזם הניסוי

 בחלק העליון של המסך.הוספת יזם חדש 

 יש לוודא מעל כל צל של ספק כי שם היזם אינו קיים כבר ברשימה, נא לבדוק באיות שונה, בעברית ובאנגלית. *שימו לב! 

להזין ויש לסמן ראשית האם היזם הוא אדם פרטי או לא, 

 תקין.את פרטיו בשדות השונים באופן מדויק ו

ישלח בקשה במייל אל רכזת לאחר מילוי הפרטים ת 

 הוועדה. 

אחר קבלת אישור מרכז/ת הוועדה יתקבל מייל וניתן ל

 יהיה להוסיף את הארגון למחקר.  

 

את מקורות המימון והמדינות יזם, יש למלא -יש לסמן את מקורות המימון של המחקר. במידה ומדובר בחוקר

 . הוסף רשומה הרלוונטיות עי לחיצה על הכפתור 

 

יופיע שדה  משותף למחקר אחר של החוקר  יש לסמן בשדה למחקר משותף בהתאם למחקר, כאשר במידה והמחקר

 מספר הלסינקי. להוספת מחקר/ים מקושר/ים לפי
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 הרפואי מרכזבשמעוניינים לאשר ומספר המגויסים )אחרי ולפני סינון, בהתאמה( יש לרשום את מספר המשתתפים 

אליו מגישים את המחקר. כמו כן, יש לסמן באם מדובר בהגשה מקבילה במרכז זה, כלומר, האם המחקר יוגש 

 למשרד הבריאות בטרם אושר על ידי הוועדה המוסדית.

הוסף במידה ומדובר במחקר רב מרכזי, יש להוסיף את המרכזים המשתתפים במחקר בארץ ע"י לחיצה על הכפתור 

ר כל מרכז לכתוב את שמו של החוקר הראשי. מספר המרכזים בישראל מתעדכן באופן ועבו עדכן מרכז רפואי

 אוטומטי, את מספר המשתתפים בישראל יש למלא ידנית. 

באם מדובר במחקר בינלאומי, יש להוסיף את רשימת המדינות המשתתפות במחקר ולמלא את מספר המרכזים  

 והמשתתפים בעולם. 

 

 סמכי ההגשה וניתן למלא את השדות האחרים. יש לסמן האם יש שינויים במ
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 מחקר תכשיר רפואי  –טופסי הגשה  6.2

 .האם המחקר עוסק בקנאביסן כ, והאם המחקר משולב עם מוצר נוסף שאינו תכשיריש לסמן 

 

 יש למלא את פרטי התכשיר לתכשיר אחד או יותר בניסוי.

 

קוד(, כאשר במידה ואחד השמות לא קיים לתכשיר יש  חובה למלא שם תכשיר אחד לפחות )גנרי / מסחרי / 

הוזן שם מסחרי, הוא זה שיופיע בטפסים השונים כשם התכשיר. במידה ולא הוזן להשאיר את השדה ריק. במידה ו

  שם מסחרי, יופיע השם הגנרי. במידה והוזן שם קוד בלבד, יופיע שם הקוד בטפסים השונים.
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 מחקר אמ"ר  –טופסי הגשה  6.3

 במחקר אמ"ר קיימים שלושה שדות חובה נוספים למלא:

 

 ם המחקר משולב עם מוצר נוסף שאינו אמ"ר.  האיש לסמן 

 

 

 יש לרשום את שם האמ"ר, הדגם או פרטי התוכנה, הגרסה ותאור ההתוויה בניסוי לכל אמ"ר בנפרד.
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 מחקר תרפיות מתקדמות –טופסי הגשה  6.4

  .מוצר נוסף שאינו תרפיותהאם המחקר משולב עם יש לסמן 

 

 מלא את הפרטים הרלוונטיים עבור מוצר אחד או יותר.יש ל

  

יש להשאיר   מוצראחד לפחות )גנרי / מסחרי / קוד(, כאשר במידה ואחד השמות לא קיים ל מוצרחובה למלא שם 

. במידה ולא הוזן שם מסחרי,  מוצראת השדה ריק. במידה והוזן שם מסחרי, הוא זה שיופיע בטפסים השונים כשם ה

 יופיע השם הגנרי. במידה והוזן שם קוד בלבד, יופיע שם הקוד בטפסים השונים. 
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 מחקר גנטי  –טופסי הגשה  6.5

)גנטי / כלל גנומי / פרמקוגנטי(  המתאים  האחד  המחקר בהזנת נתוני המחקר במחקר גנטי, יש לבחור את סיווג 

מאגרי דגימות, וסימון באם המחקר עוסק  נעשה שימוש בבהתאם להגדרות משרד הבריאות, כמו גם סימון האם 

 בפריון האישה.

 

, וכן את אופן זיהוי  שניהם( / RNA/ DNAהאם המחקר כולל איסוף, בדיקת או אחסון דגימות )מסוג לסמן ניתן 

כמו כן, יש לציין את מקור הדגימה ואופן לקיחת הדגימה, תוך בחירת אפשרות מתאימה מהרשימה או   הדגימות.

 ולפרט בהתאם.בחירה ב"אחר", במידה והאפשרות לא קיימת או יש צורך בבחירת יותר מאפשרות אחת, 

 

אחסון ושמירת הדגימות, הגורמים בעלי הגישה לקידוד  לפרט את כל הפרטים הנוגעים לאיסוף, ניתןבהמשך 

הדגימות, המעבדות המבצעות את הבדיקות והגורמים האחראים לכך. השדות אינם שדות חובה, אך יש לפרט ככל  

יש לסמן האם המחקר במרכז זה כרוך בביצוע בדיקה גנטית קלינית  האפשר בהתאם לדרישות משרד הבריאות.

 להפקת מידע גנטי מזוהה אודות המשתתף או בדיקה רפואית אחרת או מתן טיפול.
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 מחקר ללא מוצר מחקר –טופסי הגשה  6.6

 במחקר ללא מוצר מחקר יש לסמן האם המחקר כולל איסוף רקמות / דגימות.

 

  .איסוף רקמות / דגימות יופיעו שדות נוספים לפירוט נתוני הזיהוי לדגימות ואופן שמירתם באם המחקר כולל 

מקום ומשך שמירתן, כמו במחקרים בהם נלקחות דגימות, יש לסמן האם הדגימות מזוהות / מקודדות / לא מזוהות, 

 הדגימה.ידוד, נתוני הגורם בעל הגישה למפתח הקידוד ומקורה הביולוגי של גם שיטת הק
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במחקרים בהם נאסף מידע ממאגר קיים, תיק רפואי או ארכיון יש לסמן "כן" בשדה המתאים ויופיעו שדות נוספים 

בהתאם. יש לסמן האם פרטים אישיים הנוגעים למידע מהמאגר יהיו מזוהים / מקודדים / לא מזוהים, כמו גם לפרט 

 קידוד ונתוני מאגר המידע ממנו יילקחו הנתונים.את שיטת הקידוד, נתוני הגורם בעל הגישה למפתח ה

 

 באם המחקר הינו ללא איסוף מידע ממאגר, יש לסמן "לא" בשדה המתאים.
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 מחקר נתונים ושאלונים –טופסי הגשה  6.7

במחקרים בהם נאסף מידע ממאגר קיים, תיק רפואי או ארכיון יש לסמן "כן" בשדה המתאים ויופיעו שדות נוספים 

מותממים, ואת השדות לסמן האם פרטים אישיים הנוגעים למידע מהמאגר יהיו מזוהים / מקודדים /  בהתאם. יש

 הנוספים בהתאם לאפשרות שנבחרה. 

 

 באם המחקר הינו ללא איסוף מידע ממאגר, יש לסמן "לא" בשדה המתאים.
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 ם גנטייםנית נתוניולש 7

פרמקוגנטית, תפתח הלשונית "נתונים גנטיים" בה יש למלא את במידה ובפתיחת המחקר סמן כי למחקר יש זרוע 
 השדות הרלוונטיים )שדות חובה(.
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 לשונית מסמכים וגרסאות  8

 
בלחיצה על הכפתור  יש לצרף למחקר בלשונית 'מסמכים וגרסאות' בשדה המתאים ת המסמכים הרלונטיים א 8.1

 .מסמך חדש

 

 מופיעים בנוהל משרד הבריאות:מסמכי החובה משתנים בין מחקר למחקר 
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 פרוטוקול  פרוטוקול ותקציר 8.2
.  מחקרהפרוטוקול  פרוטוקול נפתח חלון להוספת נתוניבשדה פרוטוקול ותקציר  מסמך חדשבלחיצה על הכפתור 

 יש להזין גרסה, תאריך גרסה וסימון הפרוטוקול בהתאם. בחלון זה

יזם הניסוי הוא החוקר הראשי ולא קיים סימון פרוטוקול במידה ו

ייחודי, ניתן ללחות לחיצה כפולה על מספר המחקר המופיע 

סימון בצהוב לצורך הזנתו בשדה "סימון הפרוטוקול". 

הפרוטוקול שיוזן בשדה זה יהפוך לסימון הפרוטוקול של 

 המחקר.  
 

מקור  לאחר הזנת נתוני הפרוטוקול נפתח חלון להוספת תקציר פרוטוקול המחקר. בחלון זה ניתן לבחור את 

  יש צורך להזין את כלל השדות בטופס המופיע. תוכנת מטרותאם מקור התקציר ב .התקציר

 
ב כותרות  ללא טבלאות וללא עיצוהמכיל מלל בלבד )  WORDיש לטעון קובץ  קובץ מצורףבאם מקור התקציר ב

 (.footerאו  header –, ללא כותרת עליונה או תחתונה מקטעיםו

 שיופק.  1יופיעו בטופס  הפרוטוקול לתקציר הנתונים שיועלו

בלחיצה על שם  לטעינת הפרוטוקול בחלון המתאים. פרוטוקול המחקרללחוץ על הכפתור  ישלאחר הזנת התקציר 

 הקובץ הוא יפתח לצפייה.
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 טופס הסכמה מדעת  8.3

בשדה הסכמה מדעת נפתח חלון להוספת נתוני כתב הסכמה מדעת בו יש להזין  מסמך חדשבלחיצה על הכפתור 

 גרסה, תאריך גרסה, שם / הערה ולבחור שפה ואוכלוסיית יעד.

 
 הרלוונטייםלמלא את השדות , ותוכנת מטרותניתן לבחור כי מקור טופס ההסכמה יהיה בטופס בשפה העברית 

 
 יש לטעון קובץ בהתאם. קובץ מצורףאם מקור כתב ההסכמה ב

  עבור טופס הסכמה בשפות שהן לא עברית, ניתן להעלות קובץ של תעודת תרגום לטופס.
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 חוברת לחוקר  8.4

בשדה חוברת לחוקר נפתח חלון לרישום נתוני חוברת לחוקר בו יש להזין גרסה,  מסמך חדשבלחיצה על הכפתור 

 תאריך גרסה ושם/קוד החוברת בהתאם למחקר.

 
 בחלון שנפתח יש לטעון את הקובץ. 

 תוספות )לפרוטוקול, טופס הסכמה, חוברת לחוקר(  8.5

למסמכי חובה )פרוטוקול,   בשדה תוספות נפתח חלון להזנת נתונים לתוספות מסמך חדשבלחיצה על הכפתור 

טופס הסכמה, חוברת לחוקר( בו יש להזין גרסה, תאריך המסמך, תאור המסמך ולבחור את שיוך התוספת למסמך  

 החובה המתאים.

 

 בחלון שנפתח יש לטעון את הקובץ. 

  לא קיימת אפשרות לניהול גרסאות של תוספות למסמכי חובה.*שימו לב! 
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 לרופא המטפל מכתב   – 11טופס  8.6

מכתב לרופא המטפל בו יש   11נפתח חלון לרישום נתוני טופס  11בשדה טופס  מסמך חדשבלחיצה על הכפתור 

 .גרסה, תאריך גרסה והערות  להזין

" בשדה הערות, ניתן לשנות זאת במידת הצורך אך מומלץ לא למחוק  11יופיע שם המסמך "טופס באופן אוטומטי *שימו לב! 

 שדה זה. 

 
 יש לבחור את מקור הטופס. 11לאחר הזנת נתוני טופס 

 את כלל השדות בטופס המופיע.  למלאיש צורך  תוכנת מטרותב 11אם מקור טופס 

 
 יש לטעון קובץ בהתאם. קובץ מצורףב 11אם מקור טופס 
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 מעקב אחר גרסאות מסמכים 8.7

 המסמכים השונים בלשונית מסמכים וגרסאות.לאחר הזנת כלל המסמכים הנדרשים ניתן לעקוב אחר גרסאות 

 המסמכים הנמצאים במצב 'בעריכה' בלבד.כל עוד המחקר במצב חדש או במצב עריכה יופיעו 

 
 כל עוד המחקר מאושר או במצב מאושר בהתניה יופיע המסמכים הנמצאים במצב 'מאושר' בלבד.

 
חלון לניהול הגרסאות. בחלון זה לפתיחת  ו'( תוביללחיצה כפולה על כותרת השדה )הסכמה מדעת, חוברת לחוקר וכ

 .בגרסאות השונות המסמכים על מנת לצפות בכלל  "מאושרים בלבד "מהשדה  Vניתן להסיר את הסימון 
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 הוספת מסמכים נלווים  9

נו בלחיצה על הכפתור מסמכי המחקר ניתן לצפות בכלל המסמכים שהוטענו למחקר )כולל מסמכי החובה שהוטע

 להוסיף מסמכים נלווים )שאינם מסמכי חובה(.מלשונית 'מסמכים וגרסאות'( ו

ניתן להוסיף מסמכים נלווים רק למחקר שטרם אושר. לאחר אישור המחקר ניתן להוסיף מסמכים רק ע"י העלאתם  *שימו לב! 
 דיווח אירועים ובקשות לשינויים.  לדיווח במסגרת "

ניתן  מסמכים במחקר, ובמחקרים הנמצאים במצב "חדש" או "בעריכה"בחלון מסמכי המחקר ניתן לצפות בכלל ה

 הוספת מסמך בודד והוספת מסמכים מרובים. -להוסיף מסמכים בשני אופנים 

 

 הוספת מסמך בודד 9.1

נפתח חלון להוספת  מסמך חדשבלחיצה על הכפתור 

, בחלון זה יש לרשום את תאור  קובץ למסמכי המחקר

וניתן להוסיף גם תאריך  ( הקובץהקובץ המצורף )שם 

וגרסה בהתאם. בלחיצה על הכפתור אישור תיפתח  

 ספרית הקבצים במחשב לבחירת קובץ בודד וטעינתו.

למגבלת התווים בשם המסמך ולמגבלת הגודל לקובץ  *שימו לב

 בלבד. PDFו WORDהנטען, ניתן להעלות קבצי 

 

 הוספת קבצים מרובים 9.2

, מספריית הקבצים במחשב ניתן להוסיף מספר רב של קבצים יחד  א קבצים מרוביםויבבלחיצה על הכפתור 

הקובץ )בשפה העברית או אנגלית( בליווי סיומת הקובץ. לכן, על  שמו שלכאשר שם המסמך שיופיע יהיה 

שייראו בטפסים  כפי שתרצוכך שיופיעו מנת להשתמש בכלי זה בצורה יעילה יש לשנות את שמות הקבצים 

הרלוונטיים בטרם טעינתם לעמוד מסמכי המחקר. לא ניתן לשנות שם מסמך לאחר טעינתו אלא רק למחוק  

 ולהעלותו מחדש לאחר תיקון.

. _ ( יש להסיר כל סימן אחר )סוגריים,  -שמות קבצים להזנה במטרות יכולים להכיל נקודה ומקפים בלבד ) *שימו לב!

 פסיקים, וכו'(.
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 לשונית 'נתונים נוספים' 10

יש צורך במודעת פרסום לגיוס משתתפים למחקר, במידה וכן, יש למלא את כלל השדות האם לציין  יש זובלשונית 

   .10ליצירת טופס 

קיימת בתוכנה למרות שלא מדובר בשדה חובה על פי נהלי משרד הבריאות. ברירת   10האפשרות ליצירת טופס  *שימו לב!

 המחדל היא שאין צורך במודעת פרסום.  

 

בחשבון בעת  תלקחכמו כן, יש לסמן את המלצת היזם והחוקר על סיווג הניסוי כניסוי מיוחד או לא מיוחד. המלצה זו 

בועדת הלסינקי, אך אינה מחייבת את הועדה במעמד מתן החלטתה בנושא. כאשר בוחרים בסיווג הדיון במחקר 

 הניסוי כניסוי מיוחד, יש לבחור באחד הנימוקים על פי נוהל משרד הבריאות או לפרט במידה ונבחר "אחר". 

 

 

  



 

 

 

 

36 
 © כל הזכויות שמורות לפרודיפיי פתרונות תוכנה בע"מ. 

 

 סמכויות'האצלת לשונית ' 11

על מנת שהמשתמש יוכל לצפות   )חוקרי משנה ומתאם/ת מחקר(בלשונית זו ניתן להעניק האצלת סמכות לצוות המחקר 

לבחור את שם המשתמש המיועד להאצלת  , והוסף הרשאה יש ללחוץ על הכפתור   במחקר ברשימת "מחקרים באחריותי".

אצלת הסמכות לשם  אך יש צורך בה במידה ולא קיים משתמש במטרות ."שם מורשה מהרשימה"סמכות מתוך הרשימה 

 .מורשה שאינו ברשימת המשתמשים"שם את השם בשדה " בד )ללא צפיה במחקר במטרות(, ניתן לרשום  הפקת טופס בל
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 אישורים 12

 בלשונית אישורים ניתן לצפות בכלל האישורים במהלך חיי המחקר כפי שהוזנו על ידי צוות ועדת הלסינקי.

 ניתן לצפות בכלל מסמכי האישורים למחקר שהוטענו בלשונית זו על ידי הועדה. רשימת כל המסמכיםבכפתור 

לאחר אישור המחקר על ידי ועדת הלסינקי ניתן לראות את המסמכים הנדרשים למחקר בהתאם לנהלי משרד 

 הבריאות ונהלי המרכז הפואי. באחריות צוות ועדת הלסינקי לעדכן את האישורים שהועברו אליה בנוגע לאותו

 . 7המחקר, כאשר רק לאחר השלמת כלל המסמכים הנדרשים, תוכל הועדה להפיק טופס 
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 הדפסת טיוטה לטופסי הגשה  13

בטרם שליחת המחקר לועדה לשיבוץ בדיון, ניתן להפיק טיוטה לטופסי ההגשה השונים למחקר בלחיצה על הכפתור 

 בחלון הצף המופיע. ובחירת הטופס הרלוונטי טפסים להדפסה 

 לצפייה בכל טפסי ההגשה.  הדפסת כל המסמכיםניתן ללחוץ על הכפתור 
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 שליחת הבקשה לשיבוץ לדיון בוועדת הלסינקי  14

על מנת להעביר את המחקר לועדה  שלח בקשה לשיבוץ בדיוןלאחר סיום הזנת המחקר יש ללחוץ על הכפתור 

 במצב "חדש" או "בעריכה".  ניתן ללחוץ על הכפתור כאשר המחקר בהתאם לנהלים במרכז הרפואי.

 
 מסמכי המחקר.  לאחר שליחת המחקר לשיבוץ יופיעו טפסי ההגשה שנוצרו תחת כפתור 

במסך הראשי או   שליחה לחתימותכאשר סטטוס המחקר הוא "העברת מסמכים לועדה", יש ללחוץ על הכפתור 

 במסך "מסמכי המחקר".  

 
בחלקו העליון של המסך ו"כן" בחלון הבא, יובילו לשליחת המסמכים הרלוונטים  שליחה לחתימותלחיצה על 

 .  PM7במערכת  (9-ו 4, 1לחתימה )טפסים 

לאחר שליחת המסמכים בהצלחה תתקבל על כך הודעה, ויישלח דוא"ל לגורמים מיועדים לחתימה על פי ההגדרות 

 ה על מסמכים". כן, מצב המחקר ישתנה ל"בחתימ-במערכת מטרות הלסינקי. כמו

מאפשר את החזרת המחקר לעריכה על מנת לבצע תיקונים או שינויים בטרם  החזר מחקר למצב עריכה הכפתור 

 העברת המחקר לועדה. ניתן להחזיר מחקר לעריכה כל עוד לא נקלטו כל הטפסים החתומים. 

( ובהמשך לאחר  1יימחקו טופסי ההגשה במהדורה שנוצרה )מהדורה  החזר מחקר למצב עריכהבלחיצה על כפתור שימו לב! 

(. הטפסים הרלוונטיים יימחקו ממערכת  וכן הלאה 2שת לשיבוץ יופקו טפסי ההגשה במהדורה חדשה )מספר  שליחה מחוד

PM7  . 

לאחר השלמת סבב החתימות וקליטת 

המסמכים החתומים למערכת מטרות, 

מצב המחקר יתעדכן ל"ממתין לשיבוץ 

לאחר חתימה", והטפסים החתומים 

 יופיעו במסמכי המחקר. 
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 ניםמצבי המחקר השו 15

  

 תיאור  המחקר  מצב

 החוקר. מטעם סמכות מואצל או החוקר ברשות נמצא בעריכה מחקר חדש 

מסמכים   העברת 

 לוועדה 

המחקר   את  עדיין לפתוח יכול החוקר זה בשלב הבקשה. מסמכי והופקו לעריכה נסגר המחקר

 לוועדה.  חתומים המחקר מסמכי נמסרו לא עוד כל  לעריכה

בחתימה על  

 מסמכים

וממתין לחתימה על טפסי ההגשה ע"י כלל הגורמים הרלוונטיים.   PM7מחקר שנמצא במערכת  

 עוד לא נקלטו מסמכים חתומים.   כל המחקר לעריכה את עדיין לפתוח יכול החוקר זה בשלב

ובשליחה   נמחקו, שהופקו ההגשה מסמכי החוקר או הוועדה. בידי לעריכה שנפתח  מחקר בעריכה 

 חדשה. במהדורה ההגשה מסמכי יופקו מחדש

לשיבוץ  ממתין

לאחר חתימה /  

 ממתין לשיבוץ 

 זה במצב החוקר. עם קבלת המסמכים החתומים , ישתנה מצב המחקר וינעל לפתיחה בידי

 .הוועדה ידי מזכירות-על לעריכה המחקר פתיחת של אפשרות קיימת עדיין

 בוועדה. לדיון המחקר שיבוץ לאחר לדיון  משובץ 

  תיקונים כנדרש. קבלת לאחר או יאושר בהתניה מאושר בדיון היא שההחלטה לאחר בהתניה מאושר

 במצב זה תיקונים. מסוג בדיון או חדשה כאשר הבקשה בדיון היא מאושר שההחלטה לאחר מאושר ע"י הועדה 

 . 6טופס  להפיק ניתן

לאישור   ממתין

 מנהל

 'אישורים' האישורים בלשונית וכל ועדה מאושר במצב כשהמחקר אוטומטי באופן קורה זה מצב

 . 7טופס  להפיק ניתן זה במצב המחקר. לדרישות  מתאימים

 שבו היחיד זהו המצב למאושר. משתנה המחקר מצב 'אישורים' בלשונית  7טופס הפקת לאחר מאושר 

 .פעיל המחקר

 .הוועדה של סופי אישור לפני הראשי החוקר בידי בוטל המחקר מבוטל

 פעיל. שהיה לאחר  נסגר המחקר סגור 

 הוועדה לא אישרה את המחקר. מאושר לא

כאשר רוצים להוסיף גרסאות מאושרות למחקר שאושר לפני הטמעת מערכת מטרות. רכז/ת   רישום פרטים 

הוועדה בוחר/ת ידנית מצב זה. לאחר שהחוקר מסיים את מילוי הפרטים הרצויים הוא שולח  

 בקשה לאישור פרטים.

לאחר שהחוקר מסיים את רישום הפרטים הרכז/ת עובר/ת על השינויים ומאשר/ת אותם. אם   ישור פרטים א

 אין אישור יש לפתוח שוב לרישום פרטים.

 מחר שהופסק ע"י הועדה. מופסק 
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 דיווח אירועים:  16

  /" מאושר ע"י הועדה" / " מאושר"במצב שנדונו ע"י ועדת הלסינקי }מחקרים ניתן לדווח על אירועים במחקרים 

, יש ללחוץ "דיווח אירועים ובקשות לשינויים ". לאחר לחיצה על לשונית {"ממתין לאישור מנהל" /" מאושר בהתניה"

 .  הוספת דיווח על אירוע או בקשה לשינויעל הכפתור 

 
 י, ובהתאם לסוגו ייפתח החלון המתאים למילוי השדות הרלוונטיים. בחלון הצף שנפתח יש לבחור את סוג השינו

 
נפתח חלון לאחר פתיחת דיווח בטיחות  – 'דיווחי בטיחות '

צף להזנת הדיווחים. בכדי להוסיף דיווח יש ללחוץ על 

בחלון שנפתח יש למלא את שדות  . הוסף חדשהכפתור 

החובה )במידה ומספר האירוע לא ידוע/ במידה ואין 

", לאחר מכן ניתן לצרף  -הערות ניתן למלא בשדות אלו "

  -שימו לב –  מסמך מצורףקובץ ע"י לחיצה על הכפתור 

בהעלאת מסמכים יש לוודא שזהות המשתתפים תישאר 

 חסויה. 

ה שלו. לאחר  לחיצה על מספר הדיווח מאפשרת עריכ

הזנת כלל הדיווחים הרלוונטיים, יש לסמן האם הדיווחים 

מצריכים שינוי בטופס ההסכמה ו/או פרוטוקול המחקר.  

 יש לצרף את הטפסים החדשים.  –במידה וכן 
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חת  לאחר פתי – (13)טופס או 'דיווח על פטירת משתתף בניסוי'  'דיווח על אירועים חריגים או תופעות לוואי רציניות'

לצרף קובץ יש  ל מנת ע שנפתח, חלק מהשדות הם שדות חובה.דיווח על אירועים חריגים יש למלא את השדות בחלון 

 קובץ מצורף. לסמן את התיבה כולל 

 
תופיע הצהרת החוקר החדש, ועל הטופס יחתמו גם   12בדיווח של החלפת חוקר ראשי/ חוקרי משנה בטופס 

 החוקר/ים החדש/ים ומנהל המחלקה במידה ונבחר כזה.  
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חודשים או פחות  3הגשת בקשה להארכת התוקף אפשרית בתקופה של  –הגשת בקשה להארכת תוקף המחקר' '

 ניתן לצרף קובץ. את השדות הרלוונטים. מסיום תוקף המחקר. יש למלא 

בהגשת בקשה להארכת תוקף יש למלא דו"ח ביניים על המחקר, דו"ח זה יש למלא גם בהגשת בקשה לאירועים 

 אחרים }ביצוע דיווח תקופתי, דו"ח סיום מחקר{ . 

 
מספר המשתתפים שאושרו ע"י הוועדה להשתתפות בניסוי מוזן אוטומטית מהדיון האחרון של הוועדה במחקר ואינו שימו לב! 

ניתן לשינוי ידני. במידה ומספר זה אינו תואם את המידה שברשותכם לגבי מספר המשתתפים המאושרים, יש לפנות לוועדת  

 הלסינקי בעניין. 

 

 . מסמכי חובהמעודכנת של   ה גרס /מסמכי חובה חדשים 

, יש  11קר וטופס פרוטוקול, חוברת לחומעודכנת של טופס הסכמה,  ה גרסטופס הסכמה חדש או בעת העלאת 

לבחור מתוך  , בהעלאת גרסה חדשה יש יש למלא את שמו של הטופס – ה והתאריך. בטופס חדשלמלא את הגרס

 הרשימה את הקובץ אותו מעדכנים. 

השדות 'שפה' ו'קבוצת אוכלוסיה' מתעדכנים אוטומטית עם ,  לטופס הסכמה שהבמידה ומדובר בגרסה חד שימו לב! 

 בחירת הטופס הרלוונטי. 

 
' יש להזין את השינוי המבוקש ואת הסיבה לשינוי. בלשונית 'הסכמה 12בלשונית 'פרטים טופס  –בחלון שנפתח 

 מדעת' יש להזין את פרטי טופס ההסכמה או לבחור במקור 'קובץ מצורף' ולצרף את הקובץ הרלוונטי. 

להקליד אותם או של המסך, יש שימו לב! במידה ומספר הטלפון/ שם החוקר הראשי אינם מופיעים בחלקו העליון 

 ללחוץ עם העכבר לחיצה כפולה על הכותרת של שדות אלו להזנת הנתונים ע"י התוכנה. 
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באירוע זה ניתן לצרף במידה והשינוי המבוקש אינו כלול באפשרויות הקיימות ברשימה, יש לבחור ב'שינויים אחרים'. 

 . 12ן צף למילוי שם הקובץ אשר יופיע בטופס לחיצה על כולל קובץ מצורף ייפתח חלוקובץ לדיווח, וב

 
עבור אירועים שייבחרו ע"י צוות הוועדה בכל מרכז רפואי, ניתן יהיה להוסיף 

 אפשרות להעלאת אסמכתא לתשלום עבור דיווח האירוע. 
 

לפני שליחתו לחתימות, יש ללחוץ על הכפתור  12טופס  לצפות בטיוטה שלכדי 

 בחלקו העליון של החלון. 12הצג מסמך או הדפסת טופס 
 

שליחה לחתימה במידה ומדובר בשינוי אחד, יש לדווח אותו ע"י לחיצה על 

יישלח לחתימות,  12. טופס כןבתחתית החלון, ולאחר מכן לחיצה על דיגיטלית 

 . ל"בחתימות"ומצב האירוע יהפוך 
 

ללחוץ  בנפרד, ואז אירועלהזין כל  ישבמידה ורוצים לדווח על יותר משינוי אחד, 

לאחר מכן בחלון הראשי יש . עעבור כל אירו יציאה ללא דיווח לוועדה הכפתור על

מאוגד   12ניתן להציג טיוטה לטופס  , לבחור את האירועים הרלוונטיים לשלוח לחתימות.מאוגד  12 ללחוץ על טופס

 .  PM7-ולשלוח אותו לחתימות ב

 
, , בקשה להארכת תוקף דיווחים תקופתיים, דיווחי בטיחות -קיימים אירועים שלא ניתן לדווח בטופס מאוגד }לדוגמא שימו לב! 

  .  {אירועים חריגים
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ר לעריכה,  במידה וסבב החתימות לא הושלם, ניתן לערוך אותו ע"י לחיצה על הכפתור החזר לעריכה. האירוע יוחז 

. במעמד דיווח או שליחת האירוע בשנית הטופס PM7המסמך במהדורתו הקודמת יימחק ממסמכי המחקר ומאתר 

 מאוגד.  12וכן הלאה, אשר תתעדכן בכל האירועים במידה ומדובר בטופס  2יופק במהדורה 

 
 

 לדיווח השונים אירועיםסוגי ה   16.1

 פירוט  סוג האירוע 

רציניים ותופעות אירועים חריגים 
 לוואי רציניות 

 13במסגרת הגשת טופס   –שעות   48מחייבים הודעה לוועדה תוך 

 דו"ח ביניים  ביצוע דיווח תקופתי 

 בקשה לביטול מחקר

 לוועדה 12במסגרת הגשת טופס 

 גרסה חדשה לחוברת לחוקר 

 11גרסה חדשה לטופס 

 גרסה חדשה לכתב הסכמה 

 לפרוטוקול מחקר גרסה חדשה 

 דיוווח על חריגה מפרוטוקול 

 13במסגרת הגשת טופס  –שעות   48מחייב הודעה לוועדה תוך  דיווח על פטירת משתתף בניסוי

 אישור קריאת דיווחי הבטיחות על ידי החוקר דיווחי בטיחות 

 דורשת הגשת דו"ח בניים וטופס הארכה הגשת בקשה להארכה 

 והודעה על סיום המחקר דורשת דו"ח ביניים על מהלך המחקר המחקר הגשת דוח סיום  

 החלפת חוקר ראשי 

 לוועדה 12טופס  הגשת במסגרת 

 החלפת חוקר ראשי וחוקר משנה

 החלפת עדכון יוזם מחקר 

 החלפת עדכון נציג יוזם

 חוברת לחוקר חדשה 

 טופס הסכמה חדש 

 מסמך איכות חדש 

 שינויים אחרים 

 שינויים בהרכב חוקרי משנה 

 תוספת לח' לחוקר

 תוספת לט' הסכמה 

 תוספת לפרוטוקול

 הצהרת החוקר על שהאירוע אין בו בכדי למנוע את המשך ביצוע המחקר תופעת לוואי ידועה 

 


