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טופס בקשה לאישור של ועדת אתיקה למחקרים בבני אדם
Application form for approval by the Ethics Committee for Research on Human Subjects
כל העוסק במחקר בו מעורבים בני אדם חייב בתעודה שעבר/ה הכשרה אתית
Any person conducting research involving human participants at the Hebrew University must complete an ethics training course 
הטופס כתוב בלשון זכר אולם הוא מתייחס לחוקרות ולחוקרים כאחד
תאריך: ___________
Date:
שם החוקר האחראי: _______________________
 Name of Principal Investigator:
טלפון: __________________ דוא"ל: _________________________
Phone no.



email address: 
מחלקה/מכון: ___________________ פקולטה/בית ספר: _____________
Department/Institute


Faculty/school
במקרה של דוקטורט:
For PhD Candidates
שם הדוקטורנט: ____________________
 Name of Candidate 
שם המנחה/ים: ____________________________________________
Name(s) of Supervisor(s) 
במקרה של עבודת תזה:
For MA/MS Students
שם הסטודנט: ____________________
Name of Student 
שם המנחה/ים: ____________________________________________
Name(s) of Supervisor(s)
	1. נושא המחקר
Research topic

	

	2. סיכום קצר של המחקר ומטרתו
Brief summary of the research and its purpose

	

	3. מקור מימון המחקר (פנים אוניברסיטאי, חיצוני, מימון עצמי)
The source of funding for the research (e.g. internal/University, external, self-funded)

	

	4. תיאור משתתפי המחקר והאוכלוסייה ממנה ייבחרו כולל מספר המשתתפים
Description of the participants and the population from which they will be recruited, including the number of participants

	

	5. דרך בחירת המשתתפים, כולל קריטריוני הכללה
Method for selecting participants, including inclusion and exclusion criteria

	

	6. נוהל איסוף הנתונים ומשך המחקר המתוכנן (במידה של שימוש בשאלונים , תמונות או סוגי גירויים אחרים וכל אמצעי שיעשה בו שימוש במחקר יש לצרפם לבקשה, אם מדובר בסרטון ניתן לצרף קישור אינטרנטי)
The data collection procedure and duration of the planned study (Any questionnaires, interview questions, images, or other stimuli to be used should be attached to the application or provided via an internet link)

	

	7. תיאור הסיכונים הצפויים למשתתפים, שעלולים להיגרם כתוצאה מהמעורבות במחקר. 

  (כולל חוסר נוחות אפשרית בתחום הגופני, הפסיכולוגי, החברתי,  הכלכלי או אחר) התייחס בבקשה הן להסתברות הסיכון והן לחומרתו . אם מתבצעת הטעיה של המשתתפים יש לתאר איזה מידע לא יאמר מפורשות, איזה יוסתר ואילוו הסוואות יאמרו למשתתפים. יש לצרף הצדקה להטעיה, כיצד היא תוסבר למשתתפים בתום הניסוי. יש לתאר את מהלכי התשאול, האם יבוצע הסבר, על ידי מי ובאיזה אופן, כל זאת בצרוף המסמכים הרלוונטים.
Description of possible risks to participants (Including physical, psychological, social, or economic risks, or other forms of discomfort or inconvenience). Please refer both to the probability of the risk and its severity. If the participants are to be misled, described what information will not be explicitly stated or will be hidden, and if the deception will be later revealed to the participants. A justification for such deception and how it will be explained to the participants at the end of the experiment should be included. The debriefing procedures must be described, including any instructions and/or explanations that will be given, by whom, and in what manner, and any relevant documents should be attached.

	

	8. האמצעים שיינקטו למזער את הסיכונים או אי הנוחות האפשריים
Measures to be taken to minimize possible risks, discomfort, or inconveniences

	

	9. תאור התועלת האפשרית מעריכת המחקר עבור המשתתפים עצמם, אוכלוסיית
    המשתתפים והחברה
Description of the potential benefit of conducting the research for the participants, their community, and/or society

	

	10. הסבר כיצד עולה התועלת האפשרית מהמחקר על הסיכונים האפשריים ממנו,
      וכיצד ניתן להצדיק סיכונים אלה
Explanation of how the potential benefits from the study outweigh the possible risks, and how these risks can be justified

	

	11. אמצעים שיינקטו להבטחת סודיות זהותם של המשתתפים במחקר ולהגנת המידע, והנתונים שייאספו על  המשתתפים
Measures that will be taken to ensure the confidentiality of participant identities, and to protect any information about or data collected from the participants

	

	12. אמצעי השמירה על הגישה אל הנתונים
Measures that will be taken to secure access to the data 

	

	

	13. פרטים לגבי תשלום למשתתפים, אם ישנו, לרבות באיזה סכום, כיצד הוא יינתן ומתי
Information regarding remuneration to participants, if any, including amount(s) and means of receipt

	

	14. הסכמה להשתתף במחקר ‐  פרטי האחראים על קבלת הסכמה מדעת של המשתתפים
Consent to participate - Details of the person(s) responsible for receiving the informed consent of the participants

	

	15. אופן קבלת ההסכמה, לרבות מקום ומועד
Means of obtaining consent, including location and date

	


· יש לצרף טופס ההסכמה שייעשה בו שימוש במחקר – ראו נספח בנושא, בהמשך טופס זה 
The consent form to be used in the research should be attached. General guidelines for preparing a consent form are included in the Appendix below. 
· בעת הגשת הבקשה יש לאחד את טופס הבקשה החתום, אישורי ההכשרה האתית (קורס CITI) וטופס ההסכמה לקובץ pdf אחד ולשלוח ליו"ר הוועדה הרלוונטית.
When submitting this application, the signed application form, the ethical training certificates (CITI course), and the consent form must be merged into one PDF file and sent to the Chair of the relevant committee.
חתימת החוקר: ___________________
PI’s Signature
או

Or
חתימת המנחה: ___________________                                                          
Supervisor’s Signature

חתימת הסטודנט: __________________
Student’s Signature
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	החלטת הוועדה
Committee’s Decision

	


בקשה להארכת מחקר
Request for a Research Extension
	נושא המחקר שאושר
Subject of the Approved Study 

	


תאריך תחילת המחקר: _______________
Study Start Date 
מספר אישור: ______________________
Approval No.
הסיבה לבקשה (סמן ליד הסעיף הרלוונטי):
Reason for the request (check all that apply)
	
	תם מועד האישור המקורי/הארכה ראשונה ודרושה תקופה נוספת לסיום
The previously approved term has ended

	
	מספר הנבדקים שאושר עדיין חסר ויש להשלימם
The approved required number of research subjects has not yet been met 

	
	אחר – נא לפרט     
       Other – Please Specify 


חתימת החוקר: ___________________
PI’s Signature
או

Or
חתימת המנחה: ___________________
Supervisor’s Signature

חתימת הסטודנט: __________________
Student’s Signature

	החלטת הוועדה
Committee’s Decision

	


נספח – הנחיות כלליות להכנת טופס הסכמה להשתתפות במחקר
Appendix – General Guidelines for Preparing a Consent Form for Participation in Research
כל מחקר בבני אדם צריך לכלול טופס הסכמה מדעת, עליו חותמים המשתתפים טרם השתתפותם במחקר. הטופס יכלול את הפרטים הבאים
:
Any Research involving human participants must include a Consent Form that participants must sign before participating in the research. The Consent Form must include the following information
: 

1. תיאור מטרת המחקר                            
Brief description of the purpose of the study
2. תיאור הנהלים בהם יעשה שימוש במחקר  
      Description of the procedures to be used in the study
3. הצהרה על זמן ההשתתפות הצפוי במחקר ומשך המחקר  
Declaration of the expected duration of participation in the experiment and the duration of the study [and the payment involved (if any) 
4. תיאור הסיכונים האפשריים הכרוכים בהשתתפות במחקר
Description of the possible risks to participants [(including possible physical, psychological, social, economic or other discomfort or inconvenience). Please refer both to the probability of risk and its severity. 
5. תיאור של כל תועלת אפשרית העשויה לצמוח מהמחקר  
     Description of the potential benefits of conducting the research.      
6. תיאור הנהלים לשמירת החיסיון של המשתתפים, המידע עליהם וזהותם 
Description of measures that will be taken to ensure the confidentiality of the participants and to protect the information and data collected about the participants
7. הצהרה בדבר זכות הנבדק להפסיק השתתפותו במחקר בכל עת, ללא ענישה  
Declaration of the participant’s right to cease participation in the study at any time without penalty.
8. הסבר שההשתתפות במחקר היא על בסיס התנדבותי  
Explanation that participation in the study is on a purely voluntary basis   
9. הסבר בנוגע להגנה נוספת כשמדובר באוכלוסיות משתתפים פגיעות, במידה ונכללים במחקר
  
Explanation of additional protections to be used when vulnerable populations are involved in the study4.
10. הדרכים ליצירת קשר עם החוקר האחראי  
         Means to contact the supervising investigator

11. מידע ליצירת קשר לעזרה במקרה של פגיעה מהמחקר
Contact information in case of harm resulting from participation in the study
12. במתן שאלון יש להוסיף: "שאלון זה הנו אנונימי ומהווה חלק ממחקר. אי הסכמה להשתתף תתבטא באי מילוי השאלון. הנך רשאי להשיב על חלק מהשאלות בלבד."

When providing a questionnaire please add: “This questionnaire is anonymous and is part of a research study. You may refuse to answer any of the questions. You may decline to respond to the questionnaire, and this will be considered as a refusal on your part to participate in the study.
לתשומת לבכם: 
Please note:
· לא יהיה דיון בבקשה ללא חתימת החוקר הראשי/מנחה 
Applications will not be considered without the signature of the PI or supervisor. 
· לא יהיה דיון בבקשה ללא תעודת CITI (עפ"י הנחיות הרשות למו"פ של האוניברסיטה העברית).  
In accordance with the guidelines of the Hebrew University’s Authority for R&D,                 applications will not be considered without valid CITI certificates.
· בבקשה מתוקנת יש לסמן את התוספות בצהוב וקטעים שהושמטו בירוק
In revised applications, please highlight any additions in yellow and any omitted section(s) in green.
� באופן כללי, טופס ההסכמה ינוסח בשפה המובנת לכל


2 The consent form must be written in a manner that is comprehensible to all potential participants in the research.


� אם במחקר משתתפים קטינים או חסרי ישע, יש לבקש הסכמה להשתתפות במחקר גם מהאפוטרופוס החוקי שלהם. במקרה של קטינים מעל גיל 16 יש לבקש הסכמה הן מהקטינים והן מההורים (לפחות אחד). קטינים מעל גיל 16 זכאים להביע עמדתם לגבי המשך השתתפותם במחקר.


4When participants are minors or non-competent individuals, the consent of a legal guardian must be also be obtained. If participants are minors above 16 years old, consent should be obtained from them and from at least one parent or guardian.  Minors over the age of 16 are entitled to express their position regarding participation in the study. 
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