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  וגייד ןס - הינרופילק תטיסרבינוא
 םירגובמל המכסה ספוט

 תודליב חומ תולחמל םייתשרותה םימרוגה לע רתוי ןיבהל ותרטמש רקחמ םיכרוע ותווצו ןוסילג .ג ףזו'ג ר"ד
 יכ ןכתיי ,ךתחפשמ רבחש םושמ הז רקחמב ףתתשהל תשקבתנ .)ילכש רוגיפ ןוגכ ,חומה לש הגירח תיטנג תוחתפתה(
 םרוגה יפיצפסה יטנגה םגפה תא תוהזל איה הז רקחמ תרטמ .יטנג םגפמ האצותכ תבשחנה םיבצע תלחממ לבוס ,ךדלי
 10,000-מ רתוי הז טקיורפב ופתתשה הכ דע .הנש ידמ הז רקחמל ופרטצי םישדח םיפתתשמ 800-כ .ךתחפשמב בצמל
 .םישנא
 

: ושחרתי םיאבה םירבדה ,רקחמב ףתתשהל םיכסת םא  
 

 ןתינש יוריעה רוניצ תועצמאב ,חותינ רובעת םא וא ,ךדיב דירוומ חקליהל היושע )תופכ 3 ךרעב( םד תמיגד .1
 .ןוסילג ר"ד לש ותדבעמל חלשתו )תופכ 2 ךרעב( קור תמיגד חקלית ,ןיפולחל .המדרהל

 .תכלשומ התייה תרחאש הנטק המקר תסיפ רומשי חתנמה ,חותינ רבוע התא םא .2
 תומר חותינל )תיפכ יצחכ( תפסונ םד תמיגד שקבל םייושע ונא ,HPDL-םשב היצטומ שי ךדליל/ךל םא .3

 םינחבמ ,הקינילקב תויגולוריונ תוקידב ורבעת ךדלי/התאש ךכל ךתמכסה שקבל םג םייושע ונא .תוילובטמ
 םינולאש אלמל ךממ שקבנש ןכתיי ,ןכ ומכ .םייגולוריונ םידוקפת לש תונוש תוכרעהו תיגולוריונ תוחתפתהל
 ךדלי לש םייחה תוכיאו תיתולגתסה תוגהנתה ,יגולוריונ דוקפת לש םינוש םיטביה םיכירעמה תונויאר רובעלו
 .שגפמ לכב תועש שולשל העש ןיב ךשמיהל תויושע תוכרעהה .םילפטמכ םכלשו

 םד תפיט וא קור תרוצב DNA תמיגד לבקל ךרטצנ ,ךתחפשמב הלחמל יטנגה םרוגה תא רתאל תנמ לע .4
 השעית וז הטלחה .ינויצטומה ןגה תא תאשל לולעש החפשמ רבח לכמ )עבצא תריקדמ תופיט 3-5( תשבוימ
 .םינייחאו םידוד ינב ,ךיחא ,ךידלי ,ךירוה תא לולכל היושעו ,וירזועמ דחא וא ןוסילג ר"ד ידי לע שארמ

DNA ינויצטומה ןגה תא תאשל ןוכיסב םניאש החפשמ ירבחמ חקליי אל. 
 .ותוא קודבל לכוי ןוסילג ר"דש ידכ ךלש יאופרה קיתה רורחשל ספוט לע םותחל שקבתתש ןכתיי .5
 -יא וא תוהבא-יאל רושקש עדימ ףושחנ אל .רקחמה תרגסמב ולבקתהש תואצות לע עדימ לבקל רוחבל לכות .6

 .תוהמיא
 וא /ו םדה תוקידב ,ףסונב .ךתעיסנ תואצוה ורזחויו ןכתיי יכ םא ,הז רקחמב ךתופתתשה רובע יוציפ לבקת אל .7

 .םניחב ויהי םישרדנה אפורה ירוקיב
 

 :ללוכ ,םיפסונ תוחונ יאו םינוכיס לולכל הלולע הז רקחמב תופתתשה
 

 םד תליטנ לש םינוכיס .לק באכל םורגל היושע )שבוימ םד לש הרקמב( עבצאה תריקד וא םדה תמיגד .1
 .םוהיזל ןוכיסו תופלעתה ,תרוחרחס ,טחמה תרדחה םוקמב הרובח ינמיס ,תוחונ-יא ,ירשפא באכ םיללוכ
 תא ריאשהל םילולע הרובח ינמיסו ,הריקדה רוזא לע לע ץחל תלעפה תועצמאב לפוטמ ךשוממ םומיד
 .יאופר לופיטל תונפל שי ,םוהיז ליחתמו הדימב .םינועבצ הריקדה םוקמ
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 םישנאהמ קלח .תיתרבחו תילכלכ ,תישפנ הקוצמל םורגל הלולע הז רקחמב תופתתשהש ןוכיס םייק .2
 לוכיש וא םתוא ןכסמש םגפנש ןג לש האישנ לש תורשפאה יבגל הדרח םישח םייטנג םירקחמב םיברועמה
 ךורענ ונאו ונילא תונפל ולכות ,רקחמה ךלהמב והשלכ ןמזב םילוע הלא תושגר םא .םהידליל רבעומ תויהל
 .יטנג ץעוי םע השיגפ

 :תואבה םיכרדב ךלש יטנגה עדימה לע ןגמ ללכ ךרדב יתנידמהו ילרדפה קוחה :תויטנג תוקידב ינוכיס .3
a. רקחמהמ ךלש יטנגה עדימה תא שורדל ולכוי אל תויתצובק תואירב תוינכותו תואירב חוטיב תורבח. 
b. תנמ לע ךלש יטנגה עדימב שמתשהל ולכוי אל תויתצובק תואירב תוינכותו תואירב חוטיב תורבח 

 .ךל תועצומה תוימרפה תא וא ךתואכז תא עובקל
c. תלבק תעב רקחמהמ ךלש יטנגה עדימב שמתשהל ולכוי אל ,םידבוע השימח לעמ םע םיקיסעמ 

 .הקסעה יאנת תעיבק תעב וא ןירוטיפו םודיק ,הלבק לע הטלחה
 
 חוטיב ,םייח חוטיב תורכומה תורבח ידי לע תיטנג הילפא ינפמ םכילע םינגמ םניא וללה םיקוחה יכ בל ומיש
 דימת ךא ,םכילא ורשקיי רקחמה יאצממש תורשפאה תא םצמצל םיעצמאב טוקננ ונא .ידועיס חוטיב וא תוכנ
 תועטב ףשחיי תומיוסמ תולחמל םכלש יטנגה ןוכיסה םא .ףשחיי רקחמהמ עדימהש הרידנ תורשפא תמייק
 .הקסעהב וא ,תואירב וא םייח חוטיב תלבקב ועגפיתש ןכתיי ,ןוכנ אלה רוקמל

 
 

 וא הדבעמ תוחוד ,םייגולותפ תוחוד ,MRI תומיד ןוגכ ,םכלש םייאופרה םימושירה תא קודבל ךרטצנש ןכתיי .4
 םע .רחא דסומ לכל וא הדובע תומוקמל ,תוחפשמל ,חוטיב תורבחל הזה עדימה תא םסרפנ אל .'וכו תומדקתה
 .םייאופרה םימושירב תוידוסה דוביאל ןוכיסה  תא ןיטולחל עונמל ןתינ אל ,תאז

 
 DNA-ה ףצר תא דיקפהל ךשקבנ יכ תויהל לוכי ,םילוח לש תוידיתע ןוימ תויגטרטסא םודיקב עייסל ידכ .5

 ההזמה עדימה .)תואירבל ימואלה ןוכמה( NIH-ה לש dbGAP-ב דבלב ההוזמ יגולואינג עדימו ,הנחבא ,ךלש
  .יוסח ראשי ךלש ההזמה עדימה .הז רגאמל חלשיי אל ךלש
 םילולע דיתעב ךא ךתוהזל רשוקמ וניא ,םימוד עדימ ירגאמב וא dbGaP-ב דקפויש יטנגה עדימהש ףא לע
 תוושהל לוכי והשימ ,לשמל .ךילא -עדימה ירגאמב ךלש יטנגה עדימה תא רשקל והשימל רשפאתה ךרד חתפל
 וא( ךתוא תוהזל חילצהלו רחא רגאממ )החפשמ בורק לש וא( ךלש תרחא תיטנג המיגד םע רגאמב עדימה תא
 ןוסחאל תושמשמה תובשחוממה תוכרעמה תחטבא לש תורפה ויהש ןכתיי ,ןכ ומכ .)ךלש החפשמה בורק תא
 יעצמאב טוקננ ונאו ,דואמ ונל תובושח ךתוידוסו ךתויטרפש ףא לע .ךילא יטנגה עדימה תא םירשקמה םידוקה
 .םלועל ףשחית אל ךתוהזש חיטבהל םילוכי ונניא ,ןהילע ןגהל ידכ תוריהז

 
 רשקהש ךכ לע עיבצהל ןתינ ,תויטנג תוקידבמ האצותכ ,םהבש םיבצמה תא ראתמ תוהמא-יא וא תוהבא-יא .6

 יפ לע ,תורחא םילימב .יטנגה הנבמל םאות וניא םהידלימ רתוי וא דחא ןיבל םירוהה ינש וא דחא ןיב חוודש
 אל תוהמא-יא וא תוהבא-יא .דליה לש םייגולויבה םירוהה םניא םאה וא באהש חיכוהל ןתינ DNA-ה חותינ
 וא טרפב קוסענ אל ,ולא םירידנ םירקמב .רחא דחא ףאל ורבעוי אלו םיאצממב ועיפוי אל ,החפשמל ופשחיי
  .ונלש רקחמב ותחפשמ

 

Protocol #140028 | v56 | Approved: Jan 24, 2025 | Expires: May 30, 2026



3 
 ________________________________:קדבנה םש
 תודליב תויגולוריונ תולחמ לש הקיטנגה :רקחמ תרתוכ
 ןוסילג ףזו'ג ר"ד :רקוחה םש
 .רקחמה םויס אוה הגופת ךיראת ,140028 :הגופת ךיראתו לוקוטורפ רפסמ
 
 

 
 ?ינממ ופסאייש תויגולויבה תומיגדל וא/ו עדימל הרקי המ
 
 ךלש DNAה לש המיגד רמשת ,)יטנוולרו הדימב( תיגרוריכה המקרה וא קורה ,שביה םדה ,םדה תמיגד ףוסיא רחאל
 טילחהל םיארחא ויהי הז רקחמב וכרד יכישממ וא ויתימע ,ןוסילג ר"דו ,ןמז תלבגה אלל ןוסילג ר"ד לש לש ותדבעמב
 םיפתתשמה םיידיתעו םייחכונ םירקוח םע ףתושמ תויהל יושע ךלש יטנגה רמוחה ,ףסונב .שומיש הב השעי דציכ
 רקחנה יטנגה בצמה םש םע חלשית איה ךא ,םירחא םיהזמ םיטרפ וא ךמש תא לולכת אל המיגדה .הז טקיורפב
 םירקחמב תומיגדב ףותישל וא שומישל ךתמכסה תא רתוי שקבנ אל ,םיהזמה םינמיסה תרסה רחאל .ךתחפשמב
 םישדח םינגב תופסונ תויצטומ יוהיזל וא תושדח תויטנג תויצטומ תומיאל שמשל היושע ךלש המיגדה .םיפסונ
 .ךתחפשמב יאופרה בצמל םירושקה
 
 יתווצ ידי לע וכרעייש םיפסונ םירקחמב םג שמשל תויושע ,תוליכמ ןהש DNAהו ךממ ופסאנש תומיגדה
 ךרע ילעב תויהל םייושע ןהלש תורזגנהו DNA-ה ,ולא תומיגד .הז רקחמב םיפתתשמה הינרופילק לש הטיסרבינואה
 תומיגדב שומישמ תלבקתמה תלעותב וא םיירחסמה םיחוורב ףתתשהל תוכז ךל היהת אל .יתועמשמ ירחסמ וא ילופיט
 .ולא םישומישל המכסה התועמשמ ךמסמה לע המיתח .ןהמ גשוהש עדימב וא/ו ךלש תויגולויבה
 
 ר"דל ךכ לע עידוהל לכות ,םיידיתע םירקחמב ושמשי ךממ ופסאנש תומיגדהש ןיינועמ ךניאש רתוי רחואמ טילחת םא
 יאת םא ןוגכ ,םימיוסמ םירקמב ,תאז םע .םיפסונה םירקחמה תא קיספהל םיצמאמה ברימ תא השעי אוהו ,ןוסילג
 ולא םירמוחש רחאל םיידיתע םירקחמ רוצעלו רתאל ירשפא יתלב היהיש ןכתיי ,יללכ שומיש ילעב םהו ולדוג תומיגדה
 .הינרופילק תטיסרבינואב םירחא םירקוח םע בחרנ ןפואב ופתוש
 
 לופיטל ךרטצתש יאופר לופיט לכ קפסת הינרופילק תטיסרבינוא ,הז רקחמב ךתופתתשהמ הרישי האצותכ עגפית םא
 וא/ו ,הז אשונב ףסונ עדימ לבקל תנמ לע .העיגפ לש הרקמב ךרובע ףסונ יוציפ קפסת אל הטיסרבינואה .וז העיגפב
 IRB ה לוהינ דרשמל רשקתהל לכות רקחמל תורושקה תויעב לע חוודל וא/ו ,רקחמ קדבנכ ךיתויוכזל עגונב תולאשל
 .1-858-246-4777 רפסמב
 
 עדימ לבקנ הז רקחמב ךתופתתשהמ האצותכ םא .ךתחפשמ ינבל וא ךרובע רישי ןורתי היהי אל הז רקחמלש ןכתיי

 טילחהל לכות .הזה עדימה לש ומויק לע ךתוא עדייל הסננ ,ךתחוור וא ךתואירב לע יתועמשמ ןפואב עיפשהל יושעש
 תוטיש חתפל םג ומכ ,ךתחפשמב בצמל יארחאה ןגה תא תוהזל לכויש הווקמ ןוסילג ר"ד .וניליג המ תעדל ךנוצרב םא
 תויגולוריונ תוערפה לש הנבהה םודיקל םג שמשל יושע הז עדימ ,ףסונב .תושדח לופיט תוטיש ילואו תורפושמ ןוחבא
 .תורחא תוחפשמו םישנא לצא
 
 .הרשמל וא/ו תואירב חוטיבל השקב תשגהל םדקומ יאנתכ יטנג עדימ קפסל שרדנ רקחמב קדבנ םהב םירקמ םנשי
 לע תואצותה תלבקו הקידבה עוציב השוריפ תיטנג הקידב .תיטנג הקידב תרבעש הדיעמ הניא הז רקחמב ךתופתתשה
 תוקידב תומייק ןכש ,ךלש החפשמה אפור םע ץעייתהל ךילע ,תיטנג הקידב רובעל ןיינועמ התא םא .ךאפור ידי לעו ךדי
ךל המיאתמ וזכ הקידב םא עובקל ידכ שרדנה עדימה תא ךל קפסל לכוי ךלש החפשמה אפור .תונימז תוירחסמ  
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 לע ונעו הז רקחמ ךל וריבסה ןוסילג ר"ד םעטמ ______________________________ וא/ו ןוסילג ר"ד
ןופלטב ןוסילג ר"ד םע רשק רוציל לכות ,רקחמל תורושקה תויעב וא תופסונ תולאש ךל שי םא .ךיתולאש   

(858) 246-0547 
 

 לכות .תובדנתהב ןיטולחל איה רקחמב ךתופתתשה .ףתתשהל אל איה הז רקחמב תופתתשהל תיביטנרטלאה תורשפאה
 .רחא דסומ לכב וא הז דסומב לבקתש יאופרה לופיטב עוגפל ילבמ תע לכב שורפל וא ףתתשהל ברסל
 
 .קוחב עבקנש יפכ תויוסח ורמשיי רקחמה תומושר
 
 .ךלצא רומשל "רקחמב קדבנה תויוכז"מ קתועו הז המכסה ךמסממ קתוע תלביק
 
 .ףתתשהל םיכסמ התא
 

 
 

______________________  _______________________  _______________                                                
קדבנה תמיתח                                                          דע                                          ךיראת         
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