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(*)במקרים של פטירה בלבד  

הנדון: הודעה על SAE  שארע למשתתף בניסוי רפואי
	
	
	כללי
	1.

	
 HT  / 

	
	מס' הבקשה במשרד הבריאות 
	

	
	
	תאריך אישור מנהל בית החולים (נספח 7)
	

	
	
	נושא המחקר:


	

	
	
	מספר ותאריך הפרוטוקול:
	

	 
	
	שם מוצר המחקר (תכשיר רפואי, אמ"ר, תאים וכו'):
	

	
	
	שם היצרן:
	

	מחלקה : 
	
	שם החוקר הראשי במרכז: 
 
	


	
	פרטי המשתתף בניסוי:
	2.

	
	ראשי תיבות של שמו
	2.1
	

	
	קוד המשתתף
	2.2
	

	
	גיל: 
	2.3
	

	זכר / נקבה    
	מין: 
	2.4
	


	
	הטיפול  הניסויי - לוחות זמנים:
	3.

	
	תאריך התחלה: 
	3.1
	

	
	תאריך הפסקת טיפול:
	3.2
	

	
	תאריך חידוש הטיפול אם חודש:
	3.3
	

	
	תאריך סיום (אם הסתיים): 
	3.4
	


	האירוע:
	4.

	סוג  האירוע (נא סמן את המתאים):
	4.1
	

	
	
	
	

	מוות.
	
	
	

	
	
	
	

	האירוע מהווה סיכון לחיי המשתתף בניסוי.
	
	
	

	
	
	
	

	כתוצאה מהאירוע  המשתתף בניסוי אושפז, או  הוארך משך האשפוז הקיים (סיבות
	
	
	

	
	
	
	

	אפשריות: צורך בהתערבות רפואית, או בשל סיכון לנכות או בשל סיכון לחיים).
	
	
	

	
	
	
	

	האירוע  גורם לנכות או למוגבלות קשה ו/או ממושכת, או הינה מום מולד.
	
	
	

	
	
	
	

	כתוצאה מהאירוע נדרשת התערבות רפואית מסיבית 
	
	
	

	
	
	
	

	תקלה במכשור הניסויי אשר יש לה השלכה על  בטיחות ויעילות.
	
	
	

	
	
	
	

	
	תאריך התחלת האירוע:
	4.2
	

	
	
	
	

	האירוע קרה תוך כדי מתן / ביצוע הפרוצדורה / בתקופת הטיפולים / בתקופת המעקב / אחר – נא פרט:
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	תיאור מפורט של האירוע: 
	4.3
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	הטיפול שניתן למשתתף בניסוי בעקבות האירוע:
	5.

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	מצבו של החולה ביום הדיווח:
	6.

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	הקשר האפשרי בין האירוע למוצר המחקר ו/או להשתתפות בניסוי:
	7.

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	האם האירוע היה צפוי? (הסבר בהסתמך על פרוטוקול הניסוי, ספרות, ידע וניסיון קיימים)
	8.

	
	

	
	

	
	

	
	


	הערות:
	9.

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	מסמכים נלווים – לפי הצורך:
	10.

	
	

	
	

	
	

	
	


	
	
	
	
	

	תאריך
	
	חתימה
	
	שם הרופא האחראי לניסוי:


העתק:
תיק הניסוי

