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 לומדה בנושא 

 מאגר מידע עולמי NIHרישום 
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 NIH -רישום המחקר באתר ה

תנאי לפרסום תוצאות הניסוי הרפואי בעיתונים המדעיים הוא רישום הניסוי  

לפני הכללת המשתתף הראשון  הרפואי באחד מהמאגרים העולמיים עוד 

 .  בניסוי

 

ל משרד הבריאות הורה שניסוי רפואי המוגדר ככל מחקר שבו  "מנכ  

משתתפים או קבוצות של משתתפים בני אנוש מקבלים התערבות רפואית  

לבחינת ההשפעה על תוצאים של  , אחת או יותר באופן פרוספקטיבי

 ,  בריאות
 .clinicaltrials.govהנקרא   NIH -באתר של ה  חייב להירשם באופן אחיד

 

 אביזר או מכשיר , הליך ניתוחי, תרופה: התערבות הרפואית יכול להיות* 
 .ב"וכיוצשינויים בהליך הטיפול המקובל , טיפולים התנהגותיים, רפואי

http://www.health.gov.il/download/forms/a3144_mk03_08.pdf
http://register.clinicaltrials.gov/
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 .הניסוייםחולים ימונה אדמיניסטרטור שירכז את רישום -ביתבכל 

הרפואי עבור המוסד  NIH -באתר ה"  יפתח חשבון"האדמיניסטרטור 
 (.3/08ל "בחוזר המנכהנחיות 

 

 :לרישום היא של יוזם הניסוי הרפואיהאחריות 
 .ידאג החוקר לרישום –בניסוי רפואי בו החוקר הוא היוזם   -
החוקר יוודא את רישום   –בניסוי רפואי היזום על ידי חברה מסחרית   -

 .על ידי החברה היוזמת ויבקש העתק אישור הרישוםהרפואי הניסוי 
 

יציין החוקר את  ( 1נספח )הבקשה לאישור ועדת הלסינקי בהגשת     
  .NIH-במספר הרישום 

עליו לציין זאת ולנמק מה , החוקר לא רשם את הניסוי במאגרכאשר 
 . הסיבההייתה 

 NIH -רישום המחקר באתר ה
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 הלסינקי של המוסד הרפואי לא תאשר ניסוי קליני שלא נרשם  ועדת 

 .אלא אם כן קיבלה הועדה את נימוקי החוקרים, כאמור  

 

 האדמיניסטרטור,  NIH-י הדרישות של  ה"והרישום נעשה עפ במידה 

 .    NIH-כך אישור ישירות מהיקבל על 
 

את רשימת המחקרים המבוצעים הבריאות מפרסם באתר המשרד משרד 

 .בישראל

 NIH -רישום המחקר באתר ה

http://www.health.gov.il/pages/default.asp?maincat=11&catid=301&pageid=3565
http://www.health.gov.il/pages/default.asp?maincat=11&catid=301&pageid=3565
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 (BBC News" ,19.05.06"מתוך )
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 ניסוי שמבקש לשמור על זכויות קניין רוחני1.

 ניסוי בחולה בודד2.

 ניסוי רטרוספקטיבי3.

י החוקר "ניסוי תצפיתי שבו ההתערבות הרפואית אינה נקבעת ע4.

 .  במסגרת פרוטוקול הניסוי

 .רפואית ניסוי ללא התערבות5.
 

,  טיפולים התנהגותיים, אביזרים ומכשור רפואי, ניתוחים, תרופות= התערבות רפואית )

 (.שינויים בהליך טיפול מקובל, התערבות תזונתית

 .לפי שיקול דעתה של ועדת הלסינקי6.

 NIH-מי יכול לבקש פטור מרישום ב
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 ?מהו תהליך רישום המחקר

 מדובר בתהליך חד פעמי בו נוצר חשבון אישי לכל חוקר

 
 NIHאדמיניסטרטור , לאורנית כהןעל החוקר האחראי לפנות 1.

 .  ב לקבלת קוד כניסה לאתר הרישום"במרא

 בכדי לקבל קוד יש למסור2.

 ל של החוקר"כתובת דוא•

 מספר טלפון•

 .סיסמא בחירה לכניסה למערכת•

"  רישום חשבון"יתקבל אישור , לאחר רישום החוקר במערכת3.
 ל של החוקר"לכתובת דוא NIH-ישירות מה

mailto:ornitc@bmc.gov.il
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Message generated by ClinicalTrials.gov Protocol Registration System 
 

A PRS user account has been created for you. 
The PRS URL is https://register.clinicaltrials.gov.   To login, you will need the 

following information: 
Organization: BarzilaiMC  

User Name: David 
Password:      1234567 

 
Please login and change your password as soon as possible. 

Also verify that the following information is correct. 

.נא לשמור את הכתובת הזו לכל כניסה למערכת  

.פעמי לכל המחקרים הבאים שלך-זהו תהליך רישום חד  

 
https://register.clinicaltrials.gov 

https://register.clinicaltrials.gov/
https://register.clinicaltrials.gov/
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 פתיחת חשבון  

https://register.clinicaltrials.gov/prs/app/template/RegisterUser.vm?uid=U00014JW&ts=13&cx=-l2k5ak


 10 21שקף         מתוך  

וממשיכים לפעול לפי  Create  לוחצים בצד הכחול על ערך : לכל מחקר חדש

על    Modify-בפעמים הבאות בהם מעדכנים מחקר קיים תלחצו על. התהליך

 .מנת להיכנס למחקר





 12 21שקף         מתוך  

 . ID-היש למלא את 

 :יהיה בנוי כדלקמן ID-ה 

 CTILסיומת קבועה של + ( 0116)מספרים אחרונים של הלסינקי  4+  ( 15)שנה +  (brz)ח "ראשי תיבות של ביה

 :של מחקר בנושא תגובה אלרגית לאספירין שהוגש בבית חולים ברזילי באשקלון ID-לדוגמא ה

BRZ 0116-15    CTIL 
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 בהצלחה


