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	הפעלת יחידה מרחבית למחקר בנתונים 
	

	
	
	

	
	תקציר הנוהל 

בבתי חולים כלליים של הכללית הוקמו יחידות מרחביות למחקר בנתונים, שתפקידן לתמוך בביצוע מחקרי נתונים בבית החולים ובמחוז המשויכים אליהן.
כל יחידה מרחבית תסייע בביצוע מחקרי נתונים באמצעות תשתיות הקיימות בבית החולים ובאמצעות תשתית מחקר ארגונית של הכללית, המאפשרת גישה מאובטחת מרחוק לנתונים.
במקביל הוקמה יחידה מרכזית (חדר מחקר מרכזי) שתתכלל את העבודה ביחידות המרחביות, תסייע בהקמה ובקידום של תשתיות ארגוניות למחקר בנתונים, ותרכז ביצוע מחקר בהיקף כלל-ארגוני במקרים בהם תוצאות המחקר המרחבי והשלכותיהן על מדיניות הכללית מצדיקות זאת. 
מטרת הנוהל הגדרת העקרונות והכללים להפעלת יחידות מרחביות למחקר בנתונים במוסדות הכללית ולפיקוח על פעילותן.
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1. 
כללי
1.1. מבוא 
1.1.1. בבתי החולים הכלליים של הכללית הוקמו יחידות מרחביות למחקר בנתונים, שתפקידן לתמוך בביצוע מחקרי נתונים בבית החולים ובמחוז המשויכים אליהן. 
1.1.2. כל יחידה מרחבית תסייע בביצוע מחקרי נתונים באמצעות תשתיות הקיימות בבית החולים ובאמצעות תשתית מחקר ארגונית של הכללית, המאפשרת גישה מאובטחת מרחוק לנתונים.
1.1.3. במקביל הוקמה יחידה מרכזית (חדר מחקר מרכזי) שתתכלל את העבודה ביחידות המרחביות, תסייע בהקמה ובקידום של תשתיות ארגוניות למחקר בנתונים, ותרכז ביצוע מחקר בהיקף כלל-ארגוני במקרים בהם תוצאות המחקר המרחבי והשלכותיהן על מדיניות הכללית מצדיקות זאת ע"פ החלטת ועדת נתונים מרכזית. 
1.1.4. היחידות הוקמו לתקופת הערכה בת 18 חודשים החל מה- 1/7/2019, ולאחר מכן תיבחן המתכונת להמשך הפעלתן.
1.1.5. הנוהל חל על מחקרים מסוג נתונים בלבד. 
1.1.6. הנוהל נכתב בלשון יחיד, נקבה או זכר מטעמי נוחות בלבד, אך מיועד גם לרבים, ולנשים וגברים כאחד.
1.2. מטרת הנוהל 
1.2.1. הגדרת העקרונות והכללים להפעלת יחידות מרחביות למחקר בנתונים במוסדות הכללית ולפיקוח על פעילותן.
1.3. חלות 
1.3.1. נוהל זה חל על צוות חדר מחקר מרחבי והממונים עליו, על צוות חדר מחקר מרכזי וחוקרים.

2. מסמכים ישימים 
2.1. נוהל "מדיניות הגנת המידע בכללית", מס'  08-01-01. 
2.2. הוראת עבודה "כללי הגנת מידע לעובד בשירותי בריאות כללית", מס' 800-02-01. 
2.3. נוהל "מניעת ניגוד עניינים", מס' 01-01-02. 
2.4. כללי ICH-GCP לניהול מחקר בתנאים נאותים.
2.5. נוהל "ניהול כספי מענקים, תרומות וקרנות" מס' 06-04-04. 
2.6. נוהל "מסירת מידע רגיש לגורמים שונים", מס' 08-01-02. 
2.7. נוהל "זכויות חתימה, המחייבות את שירותי בריאות כללית כלפי חוץ", מס' 01-01-01. 
2.8. הנחיה "תיעוד רפואי (רענון הנחיות משפטיות) – מסירת מידע רפואי", מחוזר מרוכז 06/2017, מיום 29/6/2017.
2.9. נוהל "תהליך בקשה ואישור לשימוש בנתונים של הכללית מס' 01-08-03. 
2.10. נוהל ניסויים רפואיים בבני אדם מהדורה 2, התשע"ו 2016 (משרד הבריאות).

3. אחריות 
3.1. האחריות הכוללת על נוהל זה מוטלת על סמנכ"ל וראש חטיבת בתי החולים באמצעות ראש אגף מחקר ומדיניות והיחידה המרכזית לחקר נתונים (חדר מחקר מרכזי).
3.2. האחריות על יישום הנוהל מוטלת על היחידות המרחביות לחקר נתונים בבתי החולים.

4. הגדרות ומונחים 
4.1. [bookmark: פרק5]מוסד: בית חולים, מחוז, מרחב (אשר לעניין זה מחוז ובית חולים הממוקם בו, שהוגדרו כמרחב על-ידי הנהלת הכללית), יוגדרו כמוסד אחד.
4.2. חדר המחקר מרכזי: תשתית טכנולוגית וצוות תמיכה של הכללית, המאפשרת להנגיש נתונים מכל הכללית למחקרי נתונים, באופן וירטואלי ומאובטח.
4.3. יחידת מחקר מרכזית: יחידה באגף מחקר ומדיניות בחטיבת בתי החולים המהווה הגורם המקצועי האחראי על השימוש בתשתית חדר המחקר, מנחה ותומכת בפעילות יחידות המחקר המרחביות, ומנחה את הגורמים הטכנולוגיים בחט' מערכות מידע ודיגיטל לגבי המשך פיתוח המערכת והפעלתה. 
4.4. יחידת מחקר מרחבית: צוות היחידה מורכב ממנהל חדר מחקר מרחבי שתחתיו צוות מקצועי כולל אפידמיולוג, סטטיסטיקאי ואיש BI, הפועל להנגשת נתוני המרחב למחקר על פי הנחיות נוהל זה, באמצעות תשתית חדר המחקר.
4.5.  ועדה ארגונית לשימוש בנתונים: ועדה במינוי מנכ"ל הכללית כמפורט בנוהל "בקשה ואישור להוצאת נתונים בכללית" מס' 01-08-03. הוועדה תחליט על מתן אישור או סירוב לשימוש או הוצאת נתונים ולקביעת המגבלות והתנאים לאישור.
4.6. ועדת הלסינקי: הוועדה המוקמת בהתאם לנוהל ניסויים רפואיים בבני אדם אשר תפקידה לאשר ניסויים ומחקרים.
4.7. ועדת מרחבית לשימוש בנתונים: ועדה אשר מטרתה לפקח על ביצוע מחקרי נתונים במרחב ולאשרם. הוועדה מונה לפחות שלושה חברים, אחד במינוי מנהל בית החולים, אחד במינוי המנהל הרפואי במחוזות במרחב בית החולים וכן מי שמונה כסטטיסטיקאי. הוועדה תתכנס לפחות אחת לחודש. הוועדה תשיב לבקשות אשר הופנו אליה לא יאוחר משישה שבועות ממועד הגשת הבקשה.
5. השימוש בתשתיות חדר המחקר המרחבי והמרכזי
5.1. תשתית חדר המחקר כוללת כלים לאחסון ושימוש בנתונים מבתי החולים ומהקהילה בכללית. התשתית מאפשרת איגום, שילוב, הפקה, שימוש, אנליזה והנגשה מאובטחת של נתונים למחקר בהתאם לרגולציה הלאומית והפנים-ארגונית. התשתית מוקמת ומתוחזקת במקבץ שרתים מרכזי, ומונגשת בהתאם להנחיות המפורטות ליחידות המחקר המרחביות.
5.2. השימוש בתשתית זו יתבצע לצורך מחקר מאושר בלבד (רק לאחר קבלת אישור ועדה לשימוש בנתונים מרחבית ו/או ארגונית, וועדת הלסינקי), ועל ידי הגורמים אשר אושרו לכך לכל מחקר ספציפי בכתב ומראש.
5.3. הנתונים הזמינים בתשתית המחקר הארגונית יונגשו לחוקרים בתהליך דו-שלבי בסביבה מאובטחת באמצעות חיבור מרחוק (VDI – Virtual Desktop Interface): 
5.3.1. שליפת נתונים באמצעות סביבת עבודה אישית המאפשרת שליפת נתונים למחקר ללא צורך בתיכנות. 
5.3.2. ניתוח הנתונים בסביבת עבודה וירטואלית אישית בה יונגשו מערכות וכלים הנדרשים לשליפה וניתוח של נתונים. 

6. כפיפות ותחומי אחריות של יחידת המחקר המרחבית
6.1. כפיפות: יחידת המחקר המרחבית (להלן: יחידה מרחבית) כפופה ניהולית למנהל המרחב/המוסד בו היא ממוקמת, או למי שיוגדר על ידו לצורך פיקוח וניהול יומיומי של פעילות היחידה. לצורך דיווחים לרגולטור, יש לעדכן את חדר המחקר המרכזי אודות העובדים בחדרי המחקר המרחביים – מינוי, שינוי היקף משרה והפסקת עבודה. השימוש בתשתיות חדר המחקר המרכזי יתבצע בכפיפות מקצועית ופיקוח של צוות חדר המחקר המרכזי, כמפורט. 
6.2. תמיכה והדרכה מקצועית: ליווי חוקרים בתהליכי המחקר מהגדרת שאלות המחקר ועד לאנליזה וניתוח של תוצאותיו, מתן הסברים על המידע הקיים והחסר במערכות הזמינות לחוקר, וכן ליווי בקבלת האישורים הרגולטורים הנדרשים. פירוט התחומים בהם יתמוך הצוות היחידה המרחבית:
6.2.1. תמיכה אפידמיולוגית, בדגש על הגדרת שאלת המחקר
6.2.2. שליפת הנתונים בהתאם לאישורי ועדת הלסינקי
6.2.3. אנליזה של נתונים
6.2.4. סיוע בתהליך כתיבת הדו"ח/מאמר (במגבלות הספיקה של היחידה המרחבית) 
6.3. ביצוע המחקר בהתאם לאישורים: טרם תחילת המחקר, באחריות היחידה המרחבית לוודא כי קיימים האישורים המתאימים למחקר, ולהבטיח כי המחקר מתנהל בהתאם לתכולה המאושרת בלבד. 
6.4. תמיכה והדרכה טכנית: מתן מענה לבעיות מקצועיות, טכניות ושאלות אופרטיביות המתעוררות במהלך עבודת החוקרים, כולל תקשורת עם מטה הכללית במקרים בהם נדרשת תמיכה טכנית מקו שני (הנהלה ראשית).
6.5. ניהול הידע וטיוב המידע: סיוע למוסדות במרחב היחידה בטיוב הנתונים הזמינים למחקר, ותיעוד הנסיון הנצבר בהוצאה לפועל של המחקרים בכדי לחתור לשיפור מתמיד ביעילות תהליכי העבודה ואיכות המחקר.
6.6. תיעוד ומעקב: תיעוד מעקב שוטף אחר כלל הפניות לביצוע המחקרים, אחר המחקרים שלא אושרו לביצוע במסגרת היחידה, וכן אחר המחקרים שבוצעו, התקלות ותיעוד בקשות לשינויים ושיפורים, והעברת דיווחים ליחידה המרכזית כמתחייב (ראה נספח מס' 5 לגבי נהלי דיווח) וכן למנהל בית החולים ולמנהל הרפואי במחוז (או מי מטעמם) בהתאם לעניין. 
6.7. ריכוז צרכים ובקשות של חוקרי המוסדות הנתמכים ע"י היחידה המרחבית: ריכוז צרכים בהקשר למחקר בנתונים במוסדות הנתמכים על ידי היחידה המרחבית, ושיתוף פעולה עם צוות חדר המחקר המרכזי במתן מענה לצרכים ובכל משימה נדרשת אחרת, בדגש על מהלכים רוחביים לשיפור תשתיות המידע והמחקר ביחידות.
6.8. קיום הנחיות צוות חדר המחקר המרכזי: יחידת המחקר המרחבית תקיים את ההוראות המקצועיות או מנהלית של צוות חדר המחקר המרכזי. בנוסף יש למלא אחר הנחיות הדיווח כמפורט במסמך זה למטרות שיפור מתמיד ודיווח לרגולטור.
6.9. פיקוח והשעיית פעילות עד לתיקון ליקויים: צוות חדר המחקר המרכזי יפקח מקצועית על פעילות יח' המחקר המרחבית. אי עמידה בהנחיות עלול להוביל לחסימת מתן גישה לנתונים במרחב.

7. עקרונות כלליים להפעלה ושימוש בתשתית חדר המחקר ביחידה המרחבית
7.1. אבטחת מידע והגנה על פרטיות
7.1.1. איסור זיהוי מטופלים - אין לבצע ואין לאפשר ביצוע של כל מניפולציה שמטרתה לזהות מטופל פלוני במסד הנתונים של חדר המחקר, לכל מטרה או צורך. כל הפעילות והמחקרים בסביבה זו יתבצעו אנונימית לחלוטין. נוהל זה מתבסס על שימוש בתשתיות חדר המחקר אשר הינן מותממות ומונגשות בסביבה בטוחה. הנוהל אינו עוסק במחקר בו נדרש שימוש במידע מזהה מטופל (מידע זה אינו קיים בתשתית חדר המחקר). הנחיות ייעודיות למחקר מסוג זה יועברו בנפרד.
7.1.2.  הצלבת מידע מזוהה לתוך סביבת המחקר הווירטואלית והנגשת מידע שנאסף במרחב והתממתו יקבלו מענה ייעודי, במנגנון שיפותח בהמשך, מבלי לפגוע בעיקרון אי זיהוי המטופלים כמפורט לעיל, ועל פי הנחיות הוועדות המוסמכות. 
7.2. הרשאות 
הגישה לסביבת העבודה האישית בחדר המחקר יוענקו ע"י חדר מחקר מרכזי לחוקר הראשי ולחוקרי המשנה שנרשמו בפרוטוקול שאושר ע"י ועדת הלסינקי במוסד או בהנהלה הראשית, ועל ידי הגורם המאשר הוצאת נתונים במוסד או בהנהלה הראשית בהתאם למקרה. בתוך תשתית חדר מחקר, יחידת המחקר המרחבית תהיה אחראית על הפיקוח ועל ביצוע מידור אשר יאפשר גישה רק למידע שאושר אך ורק לתקופת הזמן שאושרה באישור ועדת נתונים.
7.2.1. שימוש במידע מאותו מוסד/מרחב: מידע מרחבי (מחוז ובית חולים באותו מרחב כמוגדר להלן בנספח מס' 2) מצריך: 
7.2.1.1. אישור של ועדת הלסינקי מוסדית/מרחבית. חוקרי קהילה יגישו לוועדת הלסינקי בקהילה. חוקרי בית החולים יגישו לוועדת הלסינקי בבית החולים. מחקרים משותפים לקהילה ובי"ח יידונו בבית החולים בנוכחות נציגי קהילה.
7.2.1.2. אישור בכתב מוועדת נתונים מרחבית אשר תכלול את נציג מנהל בית החולים, נציג מנהל רפואי במחוזות שבמרחב וסטטיסטיקאי (כמפורט בנספח מס' 1).
7.2.1.3. בהחלטת ועדת נתונים מרחבית יילקחו בחשבון רוח החוק בכל הנוגע לחוק זכויות החולה התשנ"ו-1996, וחוק הגנת הפרטיות התשמ״א-1981, חוזרי מנכ"ל משרד הבריאות בנוגע לשימושים משניים במידע בריאות וכן הקריטריונים הבאים:
7.2.1.3.1 תרומת המחקר לאסטרטגיה הארגונית ולמטרות ויעדי הכללית ובכלל זה יחס עלות תועלת לכללית.
7.2.1.3.2 חדשנות המחקר לעולם הרפואה. 
7.2.1.3.3 חיסיון הנתונים, והגורמים העתידים להיחשף לנתונים הגולמיים והמעובדים. סיכון מול תועלת.
7.2.1.3.4 מידת השמירה על האינטרסים של הכללית ושל לקוחותיה, לרבות סיכונים (משפטיים, מסחריים, תדמיתיים) לכללית מפרסום תוצאות המחקר.
7.2.1.3.5 הערכה לגבי המשאבים אשר ביצוע המחקר ידרוש ממוסדות הכללית (בהשוואה לתועלת הצפויה).
7.2.1.3.6 המשאבים המוקצים ע"י עורך המחקר והגופים המממנים אותו עבור הכללית.
7.2.1.4. ועדת נתונים מרחבית תחליט על המגבלות והתנאים אשר ראוי לקבוע לשם אישור הוצאת הנתונים. ועדת נתונים מרחבית תתכנס לבחון את הבקשות בתדירות של אחת לחודש לפחות, ותדון בכל הבקשות אשר הוגשו לוועדה מחוקרים בקהילה ובבתי החולים שבמרחב.
7.2.1.5. יש לעדכן את חברי ועדת הנתונים המרחבית באם החלטתה לא התקבלה או שונתה ע"י מנהל המוסד. ראש אגף מחקר ומדיניות רשאי לערער על החלטות הוועדה.
7.2.2. שימוש במידע ממוסד/מרחב אחר: במידה וחוקר ממוסד/מרחב מסוים מעוניין לבצע מחקר על נתונים של מחוז/בית חולים ממרחב אחר, מסיבות המפורטות להלן בסעיף 7.2.4, נדרש אישור של ועדת נתונים ארצית.
7.2.3. שימוש במידע ארצי:
7.2.3.1. חוקר שמבקש לעשות מחקר נתונים ארצי יתחיל עם מחקר נתונים במסגרת המרחב שלו. ניתן יהיה לבצע מחקר ברמה הארצית אם יעמוד בקריטריונים הבאים:
1. בוצע מחקר בנתונים המרחביים אשר תוצאותיו מבטיחות השפעה יישומית מהותית למדיניות כללית, אולם תוצאות המחקר או חלקן לא מובהקות ויש צורך להגדיל את המדגם ע"פ חוות דעת של סטטיסטיקאי.   
2. לא בוצע מחקר בנתונים המרחביים שכן אין מספיק נתונים במרחב – בעיקר בשל מחלה או פרוצדורה נדירה, ועל כן נדרש להגדיל את המדגם בכדי להפיק תוצאות ראשוניות -  במקרים בהם ניתן לצפות למשמעות יישומית מהותית על מדיניות הכללית באם יושלם המחקר בהצלחה.
3. שיקולים אחרים- בהתאם להחלטת הועדה. 
4. במקרה של מחקר ממומן (ראה סעיף 7.7).
7.3. תיעוד ובקרה
7.3.1. תיעוד בקשות למחקר וניהול משתמשים: כל בקשות המחקר ותהליך הטיפול בהן וכן תהליך קבלת ההחלטות יתועדו במטרה ללמוד ולשפר את תהליכי העבודה (ראה נהלי דיווח בנספח מס' 5).
7.3.2. ניהול הרשאות: כל חוקר רשום בפרוטוקול יזכה לגישה מרחוק לסביבת ניתוח הנתונים הווירטואלית, וכן לתיקיית המחקר הייעודית. החוקר האמון על ניהול המחקר יהיה רשאי לשלוף נתונים והוא יכול להיות אחד מאנשי צוות חדר מחקר מרחבי או אחד או יותר מהחוקרים. פתיחת משתמש, אישור גישה לשדות המאושרים לשליפה, וסגירת המחקר יתבצעו ע"י צוות טכני בחדר מחקר מרכזי בהתאם להרשאות שנקבעו לכל חוקר.. 
7.3.3. בקרה על שליפת הנתונים והשימוש בהם: חובתה של היחידה המרחבית לבצע וידוא ואישור פרטני בכל מחקר, כי שליפת הנתונים למחקר מתבצעת באופן התואם באופן מלא ומדויק לאישור הוועדה המרחבית לשימוש בנתונים וכוללת מידע מותמם שמקורו במרחב. אחריות זו חשובה במיוחד בתקופת הביניים, בה טרם יושמו כל הכלים ליישום מגבלות טכניות בשליפת הנתונים למסגרות השונות בהתאם להרשאות המרחביות, ועלולה לאפשר טכנית שליפת נתונים מעבר למסגרת המחקר המאושרת.  
חדר מחקר מרכזי יבצע דגימה תקופתית של המחקרים המתבצעים בתשתית. במידה ויהיו מחקרים או חוקרים שפועלים בניגוד לאישורים שקיבלו, הגישה של החוקרים תחסם.
7.3.4. הוצאת תוצרי המחקר ממערכת חדר המחקר הווירטואלי: ניתן להוציא מחדר המחקר הווירטואלי אך ורק מידע סיכומי ואגרגטיבי לכתיבת הדו"ח/מאמר. לא ניתן להוציא רשומות, חלקי רשומות וקבצים שיש בהם מידע פרטני. במידה ונכתב קוד בתוך סביבה הוירטואלית, הוצאת קטעי קוד מותרת, באישור ובדיקה פרטנית של חדר המחקר הארגוני, ווידוא שאין מידע אישי בקובץ. ראה סעיף 8 לגבי תהליך הוצאת המידע מחוץ לסביבת הנתונים הווירטואלית.
7.3.5. בקרה תקופתית: אחת לשנה איש חדר מחקר בכל מרחב יקדיש יום עבודה לדגימת המחקרים המתבצעים ואשר התבצעו במרחב. במדגם ייבדק שתיקיות של מחקרים שהסתיימו הועברו לארכיון או נמחקו. בנוסף ייבדק כי נחסמה גישה לחוקרים שסיימו את מחקרם.
7.4.  שירות שוויוני ואובייקטיבי
7.4.1. תעדוף המענה לבקשות בחדר המחקר: יתבצע על פי סדר הפנייה של החוקרים, אולם מותרת הפעלת שיקול דעת של מנהל יח' המחקר המרחבית לתת קדימות במענה למספר מחקרים מהירים לפני מחקר רחב ומורכב. יש לפעול לפי הנחיית חדר המחקר המרכזי, במידה ומתקבלת הנחיה לתעדף מחקר מוגדר (למשל כחלק משיתוף פעולה עם גורם חוץ). 
7.4.2. שיתוף פעולה עם הקהילה: צוות היחידה המרחבית יקדיש יום וחצי בשבוע לפחות לתמיכה בבקשות חוקרי הקהילה אשר אושרו והופנו לחדר המחקר ע"י המנהל הרפואי/נציגו, בהתאם לשיקול דעת המחוז (ובכלל זה תחומי הרפואה השונים/סיעוד/פרא-רפואה). יש להקפיד על איזון במענה בין חוקרי הקהילה לבין חוקרי בית החולים, כך שמיקום היחידה המרחבית בין כותלי בית החולים לא ישפיע על המענה לחוקר, ללא קשר לשיוכו המוסדי במסגרת המרחב. מחקרים משותפים לביה"ח והקהילה יכללו בזמן המוקצה למתן מענה ייעודי לקהילה, במידה והחוקר הראשי מהקהילה. 
7.4.3. פרסום תוצאות המחקר וקביעת המחברים:
7.4.3.1. אין להתנות שימוש או לתת קדימות לשימוש בתשתיות הארגוניות של חדר המחקר בהכללתו של גורם פלוני כשותף או מחבר בעבודת המחקר. יחידת המחקר המרחבית, וכן חדר המחקר המרכזי, יבצעו מעקב אחר הפרסומים הנובעים מפעילות יחידת המחקר המרחבית להבטחת גיוון המחברים הבכירים הכלולים בו. 
7.4.3.2. רשימת החברים בצוות המחקר, וכפועל יוצא מחברי המאמר, ייקבעו אך ורק ע"פ הסכמה מראש ותרומה ממשית לפרויקט. למען הסר ספק, תרומה ממשית לפרויקט איננה משרה או תפקיד ביחידה ארגונית מוגדרת (לרבות רשות המחקר המוסדית), אלא ביצוע בפועל של חלק מוגדר מהמחקר והשפעה קונקרטית על תוכן המאמר במידה ופורסם.
7.4.3.3. עובדי חדר מחקר שמעורבים אקדמית במחקר מעבר לסיוע בשליפת הנתונים, חייבים לתרום משמעותית ולהכיר את תוצאות המחקר והמאמר על בוריים, על מנת לשלבם במאמר בהתאם לתרומתם בפועל.
7.4.3.4. על המחבר הראשי לכלול שיוך (affiliation) ראשי לכללית.
7.4.3.5. יש להוסיף אזכור במאמר כי המחקר בוצע על גבי פלטפורמת המחקר של הכללית (Clalit Research Secure Data Sharing Platform).
7.5. חטיבת בתי החולים תבצע מעקב ובקרה אחר העמידה בנוהל, ביצוע הבקרות הנדרשות, היקף המחקרים שבוצע, עמידה ב- SLA ועוד.
7.6. עקרונות הגישה למידע
7.6.1. באחריות צוות היחידה המרחבית והחוקרים המבצעים את המחקרים לעבד אך ורק מידע אשר אושר בפרוטוקול ובוועדות. על צוות היחידה המרחבית לוודא שהמידע אליו נחשף החוקר תואם את הפרוטוקול המאושר. באחריות צוות חדר מחקר מרכזי לוודא שכל מרחב נחשף למידע אודות מטופלי המרחב (מטופלים אשר טופלו בבית החולים/במחוז הכלולים במרחב).
7.6.2. במידה ולתובנות שהופקו ממחקר הנתונים השלכה על מדיניות הכללית, ניתן לפנות לחדר מחקר מרכזי לאחר קבלת האישורים הרגולטורים על מנת לבצע מחקר ולידציה על מדגם רחב יותר של נתונים.
7.7.  שימוש בחדר המחקר בשת"פ עם גורמים מחוץ לכללית
7.7.1. שותפות עם אקדמיה – ניתן לשתף במחקר ולהעניק גישה לסביבת המחקר המאובטחת לחוקר שותף שעיקר העסקתו במוסד אקדמי מוכר, שאינו מועסק על ידי גורם מסחרי/תעשייתי, ולאחר חתימתו על הטופס בנספח מס' 6 (התחייבות להגנת המידע, התחייבות כי אינו שלוח ואינו מתואם עם כל גורם מסחרי, לא מקבל מימון מכל גורם בהקשר למחקר).
7.8. ביצוע מחקר ממומן במסגרת פעילות יחידת המחקר המרחבית
7.8.1. ככלל, פעילות יחידת המחקר נועדה לשרת חוקרים עובדי כללית בביצוע מחקר אקדמי, ללא מימון חיצוני למחקר. 
7.8.2. על החוקר הראשי להצהיר על כל כוונה או קבלת מימון או שווה כסף הקשורה בביצוע המחקר, בין באופן ישיר או עקיף, במסגרת טופס הבקשה (ראה נספח מס' 9). 
7.8.3. במקרים נבחרים, קבלת מימון חיצוני למחקר המתבצע באמצעות חדר המחקר המרחבי    תתאפשר, לפי החלטת חדר המחקר המרכזי בכפוף לעמידה בהליכי העבודה ובמודל הכלכלי להתקשרויות לצורך "הנגשת דאטה" לגורמי חוץ, שאושר ע"י דירקטוריון הכללית ביום 13/5/2020 וכמפורט להלן. 
7.9. תהליך עבודה במקרה של מימון תעשייתי/שותף תעשייתי 
7.9.1. פנייה לחדר המחקר המרכזי במייל עם פירוט פרטי המימון המוצע והתמורה המבוקשת על ידי הגורם המממן. 
7.9.2. חדר מחקר מרכזי יבחן את מכלול השיקולים הארגוניים הקשורים במחקר המוצע והמימון המוצע, וינחה לגבי אחד מהצעדים הבאים:
7.9.2.1. אישור המחקר הממומן כמבוקש, וקביעת התקורות הארגוניות מהגורם המממן. התקורות ישולמו לסעיף תקציבי ייעודי בחדר המחקר המרכזי, באחריות החוקר הראשי.
7.9.2.2. קיום מו"מ מרכזי (צוות חדר המחקר המרכזי בעזרת מור יישום) לגבי מימון המחקר ומסגרת הביצוע שלו (הנה"ר או ישירות מול החוקר). מו"מ זה יתבצע בשקיפות מול החוקר מציע המחקר, ונועד למקסם את התועלות הארגוניות מביצוע המחקר, לרבות האפשרות לבצעו כפרויקט רב-מרכזי תוך מתן תפקיד הובלה משמעותי לחוקר המציע.
7.9.2.3. דחיית הבקשה לבצע המחקר מול הגורם המממן הנדון.
7.9.3. לאחר החלטה על התקדמות וקבלת אישור בכתב מחדר המחקר המרכזי יש להשלים את הליך קבלת האישורים הנדרשים, לרבות הלסינקי כלכלי, ולחתום על חוזה ההתקשרות לאחר קבלת אישור פרטני ובכתב לנוסח ההסכם מיועמ"ש כללית באם נדרש.
7.10. תהליך עבודה במקרה של מימון מענק תחרותי אקדמי/ממשלתי 
7.10.1. ועדת הנתונים המרחבית רשאית לאשר מענק כנ"ל בקשר למחקר העוסק בנתונים מרחביים. במידה ואושר, יש למלא את נספח מס' 13. יש לייעד בעת כתיבת המענק 24% מסך ערך המימון הכולל המתקבל בהקשר למחקר (כולל מימון לכל מטרה משנית, נסיעות, השתתפות בכנסים ופעילות נוספת), כתקורה עבור השימוש בתשתית חדר המחקר המרכזי, אשר יועברו לסעיפים התקציביים הבאים: 8% למור יישומים, 8% לחדר מחקר מרכזי (למטרת המשך תחזוקה של תשתית חדרי המחקר וכוח האדם הייעודי), 8% לחדר המחקר המרחבי. חלוקת התקורות מתוך חדר המחקר המרחבי אל הגפים הרלוונטים תתבצע בהתאם לשיוכו של החוקר הראשי, כך שבמידה והחוקר הראשי הגיע מבית החולים, 8% יגיע לבית החולים. במידה והגיע מהקהילה, 8% יועבר לקהילה בחלוקה של 4% לאגף רפואה בקהילה ו4% לקרן המנהל הרפואי של המחוז. 
7.11. תהליך העבודה לפתיחת סביבת עבודה אישית בחדר המחקר המרחבי
7.11.1. הגשת בקשה למחקר – עד להקמת תשתית פניה ממוחשבת ייעודית, ההגשה תתבצע על ידי מילוי טופס ושליחתו במייל לצוות חדר המחקר המרחבי לגורם שימונה כאחראי לטיפול בבקשות המחקר, ופרטיו ישלחו לחוקרים במרחב. בטופס יש לפרט את שם החוקר הראשי, נושא המחקר, שאלת המחקר והמידע המבוקש. (ראה דוגמה לטופס בקשה למחקר בנספח מס' 7). 
7.11.2. חוקר מהקהילה צריך לקבל אישורו של המנהל הרפואי של המחוז לפני פניה לחדר מחקר   מרחבי/מרכזי חוקר בית חולים יכול לפנות ישירות ליחידה המרחבית.
7.11.3. בדיקת היתכנות - צוות חדר מחקר יתמוך בצוות החוקרים כמפורט להלן בסעיף 12 ויעריך האם המחקר בר ביצוע במסגרת חדר המחקר. 
כלומר: יוודא שאכן המידע הדרוש למחקר זמין וכן ששאלת המחקר אפשרית למחקר באמצעים הקיימים בתשתית.
7.11.4. קבלת אישורים רגולטוריים - במידה והמחקר מתאפשר בסביבת חדר מחקר, על החוקר לקבל את האישורים הבאים, למלא את הטפסים הבאים, ולהעבירם במייל אל חדר מחקר מרחבי:
7.11.4.1. אישור הוועדה הארגונית לשימוש בנתונים או ועדת נתונים מרחבית.
7.11.4.2. אישור ועדת הלסינקי מוסדית כאשר מדובר בחוקר ראשי מבית החולים או ועדת הלסינקי של הקהילה כאשר מדובר בחוקר ראשי מהקהילה. 
7.11.4.3. התחייבות לשמירת סודיות והגנת מידע (נספח מס' 6).
7.11.4.4. התחייבות להיעדר מימון חיצוני או אישור של הוועדה הארגונית לשימוש בנתונים לשת"פ עם גורם חיצוני ולתשלום תקורות כפי שיקבעו על ידי חדר המחקר המרכזי (בנספח מס' 9).
7.11.4 הגשת בקשה לפתיחת משתמש - באחריות צוות חדר המחקר המרחבי לרכז ולשלוח עותקים של המסמכים והאישורים הנדרשים לחדר מחקר מרכזי, ולמלא טופס מקוון לפתיחת משתמש שיכלול את כתובות ה- IP ושמות המשתמש של החוקרים במחקר שיקבלו הרשאות גישה לחדר המחקר הווירטואלי. בטופס הבקשה יש להגדיר את החוקר הראשי, חוקרי המשנה וכן את מנהל הפרויקט אשר יהיה בעל הרשאות לשליפת נתונים. טופס בקשה, לרבות רשימת תיוג, מצורף בנספח מס' 12
7.11.5 הצוות המקומי ינהל רישום שוטף של המחקרים המתנהלים במרחב כולל המחקרים שנדחו (נספח מס' 5).
7.11.6 פתיחת הרשאות משתמש - לאחר קבלת כלל המסמכים, חדר מחקר מרכזי יפתח הרשאות משתמשים בהתאם להרשאות החוקרים באישורים שצורפו בטופס בקשת המחקר תוך 4 ימי עבודה. 
שם המשתמש והסיסמה יועברו לחוקר בנפרד ובשני אמצעים שונים (מייל וטלפון או מייל ו- SMS). פרטי המשתמש והסיסמה אישיים ואסורים בהעברה. תוקף האישור לפתיחת הסביבה תואם את האישור הרגולטורי.
7.11.7 הדרכת חוקרים לשימוש בתשתית חדר המחקר - כל חוקר שיורשה לקבל גישה לשליפת מידע עצמאית בפלטפורמת חדר המחקר (ככלל, בשלב ראשון של הרצת חדר המחקר, שליפת הנתונים תתבצע על ידי צוות חדר המחקר המרחבי שהוכשר לכך), יקבל קישור להדרכות מקוונות שישלחו במייל לכל חוקר בעל הרשאה. ההדרכות יסבירו על תהליך שליפת הנתונים בהתאם לשאלת המחקר. הפעלת הגישה לחדר המחקר לניתוח הנתונים (VDI) תתאפשר לכל חוקר ע"פ הנחיות שישלחו אליו למייל.
7.11.8 ביצוע המחקר - בכניסה ראשונה לסביבת העבודה יראה החוקר תיקייה תחת שם המחקר שהתקבל לביצוע. בתיקייה זו יוכל לשמור את כל המידע אשר יפיק במהלך עבודת המחקר. 
זוהי תיקייה ייעודית לטובת המחקר שאושר. חל איסור מוחלט להעביר מידע בין תיקיות של מחקרים שונים.

8. תהליך הוצאת המידע מחוץ לסביבת הנתונים הווירטואלית (VDI)
8.1. תהליך הוצאת המידע מחוץ לסביבת עבודה הווירטואלית יתבצע אך ורק ע"י החוקר הראשי. 
8.2. בשלב ראשון, החוקר הראשי ישמור מידע להוצאה בתוך תיקיית OUTPUT אשר נמצאת בתוך תיקיית המחקר הרלוונטית בסביבת ה- VDI.
8.3. כאשר החוקר הראשי ירצה להוציא מידע מסביבת ה- VDI יפנה לחדר מחקר מרכזי בבקשה להוצאת מידע על פי המפורט בנספח מס 12 .
8.4. בעת סיום מחקר יש לתעד ולדווח אודות סיום המחקר במועד וסגירת ה- VDI, אודות תוצאות המחקר, וההשלכות האפשריות של תוצאות המחקר על מדיניות הכללית (ראה נספח מס' 11).

9. מענה לתקלות ותמיכה מקצועית בצוות חדר מחקר מרחבי
9.1. תקלה טכנית 
9.1.1. בהיתקל החוקר בבעיה טכנית, צוות חדר מחקר מרחבי יהווה קו תמיכה ראשון. בנוסף למתן מענה על הצוות לתעד את התקלות בנספח מס' 5 ולשלוח על בסיס חודשי את דיווח התקלות לחדר מחקר מרכזי.
9.1.2. במקרה של תקלה טכנית שצוות חדר מחקר מרחבי לא יודע לתת לה מענה, יפנה הצוות לחדר מחקר מרכזי.
9.1.3. בעת הצורך חדר מחקר מרכזי יערב גורמים נוספים בכללית לעזרה בפתרון הבעיה.
9.2. שאלה עסקית או תמיכה מקצועית בביצוע מחקר
9.2.1. ניתן לפנות במייל לחדר מחקר מרכזי בכל שאלה הקשורה לביצוע המחקר
9.2.2. במידה ויש בקשות ותלונות, ניתן למלא את הפרטים בנספח מס' 5 ולהעביר מדי רבעון לצוות חדר מחקר מרכזי למען שיפור התשתית ותהליכי העבודה.



טבלה מרכזת- נספח מס' 1 

	יחידה/ גורם
	כפיפות/למי פונה
	אוכלוסיית יעד
	תפקיד היחידה
	הרכב היחידה
	סמכות

	חדר מחקר מרחבי
	להנהלת המוסד אולם גם לחדר מחקר מרכזי (עליה לדווח אחת לחודש לחדר מחקר מרכזי על המחקרים המבוצעים במרחב)
	 חוקרים מתוך המרחב (בי"ח או קהילה)
	 תמיכה בשליפת נתונים, בעיבודם ובהגדרת שאלת המחקר ברמת המרחב. קידום מחקר נתונים.
	מנהל חדר מחקר מרחבי שתחתיו צוות מקצועי הכולל אפידמיולוג, סטטיסטיקאי ואנליסט
	בדיקות התכנות, שליפת נתונים במרחב, אישור ביצוע מחקר בהתאם לאישורים

	ועדת נתונים מרחבית 
	כפופה ניהולית למנהל המוסד בו היא ממוקמת או למי שיוגדר על ידו לצורך פיקוח יום יומי על עבודתה.
	חוקרי המרחב.  חוקר מהקהילה צריך לקבל אישור מהמנהל הרפואי במחוז לפני שפונה לוועדה. חוקר מביה"ח יכול לפנות ישירות לוועדה
	בקשות למחקרים מוגשות לוועדה והיא רשאית לאשר או לדחות מחקרים ( בהתאם לקריטריונים), החוקר נדרש להציג את כל האישורים כולל אישור הלסינקי קהילה או בי"ח לפי השיוך שלו.  הועדה צריכה גם לפקח על ביצוע מחקרים במרחב
	נציג בית החולים, נציג מנהל רפואי בקהילה, סטטיסטיקאי
	אישור ובקרה על מחקרי נתונים במרחב אליו היא שייכת. הועדה רשאית גם לאשר מחקר לחוקר ממרחב אחר אשר מעוניין לבצע מחקרים על המרחב שלה.

	ועדת הלסינקי מוסדית
	הנהלת המוסד
	חוקרים מביה"ח
	ועדה המוקמת בביה"ח בהתאם לנוהל ניסויים בבני אדם ותפקידה לאשר או לדחות ניסויים ומחקרים קליניים.
	בהתאם לנוהל ניסויים בבני אדם ופקודת העם.
	אישור אתי לביצוע מחקרים קליניים בבי"ח. בהתאם לנוהל ניסויים ומחקרים קליניים ופקודת העם.

	  הלסינקי קהילה
	ראש חטיבת הקהילה, ראש אגף רפואה בקהילה 
	חוקרים מהקהילה
	מציאת מקורות למימון מחקרים.אחריות לביצוע המחקרים ע"י החוקרים ולניהולם התקין מבחינה מנהלית, כספית ודיווחית..
	יו"ר- ראש אגף רפואה, מנהל מחלקת הרוקחות, ראש אגף הסיעוד בקהילה, מנהל המחלקה לתקציבים וכלכלה בחטיבת הקהילה ונציג אגף חשבונאות בהנהלה הראשית
	אישור תקציבי לביצוע מחקרים בקהילה באמצעות מענקים, ניהול מו"מ על התקציב, חתימה על הסכמים עם גורמים ממנים ( בליווי הלשכה המשפטית).אישור בהתאם לנוהל ניסויים רפואיים ופקודת העם.

	הלסינקי מרכזית
	הנהלה ראשית 
	חוקרים מביה"ח
	אישור למחקרים רב מרכזיים (מחקר שמבוצע בו זמנית בכמה מוסדות)
	כל חבר ועדת הלסינקי מביה"ח יכול להיות חבר בוועדה
	אישור ומעקב אחר מחקרים רב מרכזיים. 

	חדר מחקר מרכזי
	יחידה באגף מחקר ומדיניות בחטיבת בתי החולים. 
	כלל הקופה וגורמי חוץ
	אחראית על השימוש בתשתית חדר המחקר, מנחה ותומכת בפעילות יחידות המחקר המרחביות, ומנחה את הגורמים הטכנולוגיים בחט' מערכות מידע ודיגיטל לגבי המשך פיתוח המערכת והפעלתה
	צוות מחדר המחקר
	בדיקות התכנות, שליפת נתונים קופתיים לאחר אישור הועדה הארגונית לשימוש בנתונים. אישור ביצוע מחקר בהתאם לאישורים, מתן הרשאות, תיעדוף קידום וניהול התשתית, קידום שת"פים אסטרטגים בתחום דאטה

	ועדה ארגונית לשימוש בנתונים
	אגף תכנון ואסטרטגיה
	כלל הקופה וגורמי חוץ (חוקרים אקדמיה וחברות חיצוניות)
	הוועדה מחליטה על מתן אישור או אי-אישור לשימוש בנתונים של הכללית, לביצוע מחקר נתונים ומדיניות, וקובעת את  המגבלות והתנאים לאישור. 
	יו"ר הועדה- ראש אגף תכנון ואסטרטגיה. חברים: נציגים של החטיבות, הגנת המידע והלשכה המשפטית.
	אישור או סירוב לביצוע מחקרי נתונים כלל ארגוניים. הועדה עובדת בהתאם לנוהל שימוש בנתונים. הועדה גם רשאית לאשר או לדחות מחקרים ממונים על ידי גורמים חיצוניים. 


תהליך קבלת האישורים הנדרשים- נספח מס' 2

מפת התמצאות למי יש לפנות, על פי סוג המחקר והגוף החוקר
	יחידה/גורם
	בי"ח
	בי"ח ומחוז גנרי
	בי"ח ומחוז לא גנרי 
	בי"ח ומספר מחוזות
	מספר בתי"ח
	מחוז
	כמה מחוזות
	כל בתיה"ח
	כל בתיה"ח וכל המחוזות

	חדר מחקר מרחבי
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	ועדת נתונים מרחבית 
	X
	X
	X
ועדת נתונים של המרחב האחר, בהתאם לנתונים המבוקשים
	
	
	X
	
	
	

	ועדת הלסינקי מוסדית
	X
	X 
בהתאם
 למוסד אליו משויך החוקר
	X
ועדת הלסינקי של המוסד האחר, בהתאם לנתונים המבוקשים
	
	
	
	
	
	

	  הלסינקי קהילה
	
	
	
	X
	
	X
	X
	
	

	הלסינקי מרכזית
	
	
	
	
	X
	
	
	X
	X

	חדר מחקר מרכזי
	
	
	
	X
	X
	
	X
	X
	X

	ועדה ארגונית לשימוש בנתונים
	
	
	
	X
	X
	
	X
	X
	X



נספח מס' 3 

תרשים – תהליך פתיחת מחקר בחדר מחקר

[image: ]


תרשים – תפקידי היחידה המרחבית בביצוע מחקר בחדר המחקר             נספח מס' 4 
[image: ]



נספח מס' 5


נהלי דיווח
1. אחת לשבועיים  הנציג שימונה לניהול היחידה מרחבית מחויב לשלוח לחדר מחקר מרכזי את הסטטוס של המחקרים הפעילים במרחב. בנוסף יש לעדכן באופן שוטף את הבקשות והתקלות בהן נתקלים במרחב.
2. במידה ולא יתקבל קבוע על מצב המחקרים ומצב חדר המחקר, תינתן התראה מוקדמת של חודש, לפני חסימת הגישה למערכת למשתמשים אשר לא דיווחו בהתאם לאמור בנוהל.
3. אחת לחודש – מנהל היחידה המרחבית יעבור על רשימת המחקרים בתהליך ויוודא את תוקף אישורי ההלסינקי, כך שבכל נקודת זמן עד לסיום מחקר יהיה לו אישור בתוקף שלושה חודשים קדימה. 





נספח מס' 6
הנהלת המחוז
הנהלת ביה"ח
שירותי בריאות כללית 

תאריך____________

כתב התחייבות לשמירת סודיות, הגנת מידע וקניין רוחני


אני הח"מ _______________ בעל ת.ז ____________ החוקר הראשי/חוקר המשנה (סמן בעיגול את הנכון) במחקר:___________________________________________________________________

הרינו מצהירים ומתחייבים, בהתחייבות אישית של כל אחד מאתנו החתומים מטה כדלהלן: 

ידוע לי, כי מידע העשוי לזהות מטופל ו/או מצב בריאותו ו/או מצבו הכלכלי הינם בגדר "מידע רגיש", כהגדרתו בחוק הגנת הפרטיות וככזה מחייב זהירות מיוחדת מאת הגורמים, אשר להם נגישות למידע זה. 
כן ידוע לי, כי כל מידע עסקי ו/או אחר של שירותי בריאות כללית ("הכללית"), אשר הגיע לידי במהלך ביצוע המחקר, ואשר אינו בגדר נחלת הכלל, הינו בבחינת סוד מסחרי של הכללית, כהגדרת מונח זה בחוק עוולות מסחריות. 
ידוע לי, כי על פי חוק מוטלת עלי חובת שמירת סודיות, בין היתר ביחס למידע רגיש וסודות מסחריים, וכי הפרת חובת הסודיות הקבועה בחוק ו/או במסגרת יחסי עובד – מעביד עלולה לגרור אחריה אחריות אישית ואף פלילית. 
בהבנתי את האמור לעיל, הנני מתחייב כדלהלן: 

1) לשמור בסודיות מוחלטת כל מידע על ושל הכללית, לרבות ובמיוחד כל המידע הרפואי והניהולי של מבוטחי ומטופלי הכללית ו/או המידע העסקי והפיננסי של הכללית, אשר יועבר אליי ו/או אשר אליו תינתן לי גישה, בהתאם לאישור אשר ניתן לי על ידי הועדה לשימוש בנתונים ו/או מנהל המוסד על פי סמכותו. אני מתחייב, כי כל שימוש שאעשה בנתונים ו/או במידע וכל התחייבויותיי לעיל ולהלן כפופות וייעשו בהתאם למסגרת האישור וההרשאה אשר ניתנו לי על ידי הגורמים המוסמכים לכך בכללית, ובהתאם למגבלות השימוש במידע כפי שאושרו על ידי הועדה לשימוש בנתונים ו/או מנהל המוסד על פי סמכותו.
2)  אני מתחייב לעשות שימוש בנתונים ו/או במידע אך ורק למטרת המחקר המאושר, לא להעביר לצד ג', אלא בהתאם ובכפוף להיתר אשר ניתן לי על ידי הועדה לשימוש בנתונים ו/או מנהל המוסד על פי סמכותו, כל מידע, תכנית, חומר, מסמך עיוני, מדעי או מעשי, בכתב או בע"פ מכל סוג שהוא, שיגיעו לידיעתי ו/או לחזקתי במסגרת המחקר ו/או במהלכו, וכי אמנע מכל פרסום ו/או גילוי של המידע בכל דרך שהיא ובכל זמן שהוא, שלא למטרות לשמן קיבלתי את המידע, ובמגבלות ההיתר שניתן לי. 
3) הנני מתחייב למחוק כל מידע שהגיע לרשותי ו/או שקבלתי במסגרת מחקר זה מהכללית או ממטופל הכללית לאחר סיום המחקר על פי תקופת הזמן שהוקצבה באישור ועדת הלסינקי למחקר זה.
4) ידוע לי ואני מתחייב, כי בכל מקרה של העברת נתונים ו/או מידע לצד ג' – אוודא שהמידע לא מזוהה ועבר תהליך אנונימיזציה (על ידי השמטת או הפרדת נתוני זיהוי ו/או קידודם) ו/או באופן שלא ניתן יהיה לזהות פרטי אדם פלוני. 
5) מחקר ביח' המחקר המרחבית הנוגע לצריכת התרופות בכללית ונועד לפרסום פומבי, יבוצע בתיאום למול אגף רפואה  ואגף רכש תרופות, לצורך בחינת מטרות המחקר והשלכות פרסומו. יש לפעול להסתרה מלאה של מידע בעל ערך מסחרי כגון: מחירים אמיתיים או יחסיים, כמויות צריכה, נתחי שוק, התפלגות בין ספקים / מוסדות / מטופלים, קצב חדירה לשוק וכד'. השמטת מידע או ביצוע קידוד למידע, וכן, סוגי המידע אותו נדרש לקדד, יוכתבו על ידי הממונה על הגנת המידע בכללית.
6) הנני מתחייב שלא להשתמש, במישרין ו/או בעקיפין ו/או באמצעות צד ג' בנתונים דמוגרפיים או אחרים, אשר יש בהם כדי לאפשר לזהות אדם פלוני. 
7) ידוע לי, כי כל מידע אשר יעובד במערכות של הכללית הוא בבעלותה הבלעדית של הכללית וכי לא אהיה רשאי לעשות בו כל שימוש שאינו לצורך ביצוע המחקר בתנאים שאושר על ידי הכללית.
8) הנני מתחייב בזה שלא להעביר מידע או חלק ממנו לצד ג' בלא קבלת הסכמה מראש ובכתב מאת הממונה על הגנת המידע בכללית, ובכפוף לתנאי האישור של הועדה לשימוש בנתונים ו/או מנהל המוסד על פי סמכותו. 
9) הנני מתחייב לנקוט בכל אמצעי ההגנה (לוגיים ופיזיים), הנדרשים כדין, וכן לקיים במלואן את דרישות הגנת המידע מטעם הכללית ולפי סיווג המידע שקבעה הכללית, וכן לבצע שינויים באמצעי הגנת מידע, ככל שאלה יידרשו על ידי הכללית או מי מטעמה, על מנת להתמודד מול איומי הגנת מידע ועל מנת שהוראות החוק יקוימו ושמאגר המידע המצוי במסמכים, מערכות מידע ומידע אנושי, שהועבר לטיפולי או נצבר אצלי לצורך המחקר יישמר בסודיות מוחלטת.
10) הנני מתחייב שלא לחבר ו/או לשלב כל סוג של תכנה ו/או חומרה פרטית למחשבי ומערכות המידע של הכללית ולא להעביר מידע על ו/או של הכללית ברשת תקשורת אלחוטית, ללא אישור מיוחד מהממונה על הגנת המידע בכללית. 
11) הנני מתחייב, כי אם לצורך ביצוע המחקר ו/או עיבוד נתונים נחוץ להוציא מחוץ לכללית, בהתאם ובכפוף לאישור שניתן לי על ידי הועדה לשימוש בנתונים ו/או מנהל המוסד על פי סמכותו, מסמכים ו/או כל מידע צרוב על אמצעי אחסון נייד, עליי לנקוט בכל אמצעי הביטחון לשמירת המידע על פי הנחיות הממונה על הגנת המידע בכללית, כפי שיימסרו לי וכפי שיעודכנו מעת לעת. 
הנני מתחייב להודיעכם מידית על אובדן, גניבה או כל נזק אחר במדיה המגנטית, או במידע של הכללית.
12) ידוע לי, כי הכללית היא בעלת כל זכויות הקניין הרוחני וזכויות אחרות במידע ו/או בתוצרי המחקר, לרבות פטנטים, סימני מסחר, זכויות יוצרים, מדגמים, בין אם רשומים ובין אם אינם רשומים ומוניטין (להלן: "זכויות הקניין"). הנני מצהיר, כי ידוע לי שאין בעצם קבלת המידע ו/או חלק ממנו ו/או קבלת האישור לנגישות אליו על ידי הכללית, כדי להעניק לי ו/או לכל גורם אחר אליו אעביר את המידע בהתאם להרשאה אותה קיבלתי מאת הועדה לשימוש בנתונים ו/או מנהל המוסד על פי סמכותו, כל זכות ו/או רישיון בזכויות הקניין הרוחני, וכי כל הנ"ל הינם ויישארו בבעלותה הבלעדית של הכללית, אלא אם יוסכם אחרת בהסכם נפרד ובכתב בין הכללית לגורם הנעבר. מבלי לגרוע מהאמור לעיל, הנני מתחייב לא להעביר כל מידע ו/או נתונים ו/או חומר לגורם שלישי בטרם יחתום הגורם הנעבר על התחייבות לשמירת סודיות והגנת מידע בנוסח כפי שיועבר לי על ידי הכללית.
13) הנני מתחייב שהמידע יהיה נגיש לבעלי התפקידים מורשי הגישה למידע בלבד, בהתאם לאישור אשר ניתן על ידי הועדה לשימוש בנתונים ו/או מנהל המוסד על פי סמכותו.
14) התחייבויותיי המפורטות לעיל תעמודנה בתוקפן לצמיתות.


חתימות המורשים לקבלת המידע על פי החלטת הועדה לשימוש בנתונים ו/או מנהל המוסד על פי סמכותו (חתום במקום המיועד לך לפי תפקידך במחקר): 


חוקר ראשי: _______________

חוקר משנה: ______________
נספח מס' 7
דוגמה 

טופס בקשה למחקר

תאריך________________
מספר בקשה: XX

סוג מחקר: מרחב / בית חולים / קהילה / היתכנות

במידה ומחקר קהילה – האם יש אישור מנהל רפואי? כן/לא

שם חוקר______________

נושא המחקר בעברית_____________________________________________

נושא המחקר באנגלית____________________________________________

שאלת המחקר__________________________________________________


האם יש אישור הלסינקי? כן/לא

מספר הלסינקי ממערכת מטרות:__________________

האם יש אישור ועדת נתונים מרחבית? כן/לא

האם יש גורם מסחרי מממן? כן/לא (במידה וכן אנא פנה במייל לחדר מחקר מרכזי)

האם יש מימון מגרנט תחרותי? כן/לא (במידה וכן – מלא טופס בנספח 11)

שדות מידע מבוקש____________________________________________________

האם תרצה תמיכה בהגדרת שאלת המחקר?___________________________________


נספח מס' 8

אישור סטטיסטיקאי למחקר בנתונים



שם: ___________________________________
מספר תעודת זהות: _________________________

הריני לאשר כי המחקר: ___________________________________________________________ ____________________________________________________________________________
שמספר אישורו בוועדת הלסינקי הוא: _________________________________________________
יתבצע תוך שימוש במידע המותמם ברמה שאינה מאפשרת לחוקרים שאושרו בוועדה המרחבית לשימוש בנתונים לזהות מחדש פרטים שאודותיהם המידע, באמצעות שימוש באמצעים ובמשאבים סבירים הזמינים לציבור הרחב, ובכפוף לקיום כל התחייבויות החוקרים בנושא זה, כולל התחייבות לאי זיהוי מידע שהותמם.

חתימה: ______________________
תאריך: ______________________
נספח מס 9 

התחייבות להעדר מימון מסחרי

שם מחקר:_________________________
מספר מחקר:________________________
מרחב:_____________________________
שם החוקר:_________________________

האם אתה או גורם הקשור אליך קיבל או עשוי לקבל מימון או שווה כסף (תמיכה בנסיעה, ציוד וכיו"ב) בקשר לביצוע המחקר, ממקור אקדמי/ממשלתי?
כן / לא. 
פרט_____________________________________________________________________________________________________________________________________________

האם אתה או גורם הקשור אליך קיבל או עשוי לקבל מימון או שווה כסף (תמיכה בנסיעה, ציוד וכיו"ב) בקשר לביצוע המחקר, ממקור שאינו אקדמי/ממשלתי?
כן / לא. 
פרט____________________________________________________________________________________________________________________________________________

האם הבקשה לבצע המחקר מתבצעת לאחר בקשה או דיון עם גורם מסחרי על תכולת המחקר ושאלות המחקר?
כן / לא.
פרט___________________________________________________________________________________________________________________________________________

נספח מס'10 
שיוך מרחבים 

	בית חולים
	מחוז

	העמק
	צפון, חיפה

	כרמל
	חיפה, צפון

	מאיר
	שרון שומרון, דן פתח תקוה

	בילינסון והשרון
	דן פתח תקווה, ת"א, שרון שומרון

	שניידר
	דן פתח תקווה, ת"א, שרון שומרון

	קפלן
	מרכז, ירושלים, דרום

	סורוקה
	מרכז, ירושלים, דרום

	יוספטל
	דרום



נספח מס' 11

דיווח על סיום מחקר
 
שם המחקר:___________________________

שם החוקר:____________________________

תאריך:_______________________________


שאלת המחקר: 


________________________________________________________________________

מסקנת המחקר:


________________________________________________________________________


הצעדים הבאים: ________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

השלכות אפשריות על מדיניות הכללית:


________________________________________________________________________

הערות:


________________________________________________________________________


* יש לשים לב לעדכן את תוכנת מטרות בסיום המחקר


נספח מס' 12
רשימת התיוג בפתיחת מחקר ובסיום מחקר
להלן רשימת התיוג בפתיחת מחקר ובסיום מחקר: באחריות צוות חדר המחקר המרחבי לרכז ולשלוח עותקים של המסמכים והאישורים הנדרשים לחדר מחקר מרכזי, ולמלא טופס מקוון לפתיחת משתמש שיכלול את כתובות ה- IP ושמות המשתמש של החוקרים במחקר שיקבלו הרשאות גישה לחדר מחקר הווירטואלי.
1. יש למלא את הפרטים המלאים של המחקר בקישור אשר ישלח בקרוב. 
2. יש לכלול בבקשה את המסמכים הבאים:
2.1. אישור הועדה הארצית לשימוש בנתונים או מנהל מוסד, לפי האמור בנוהל אישור להוצאת נתונים בכללית (נוהל 01-08-03). במקרה המתאים לאישור מנהל מוסד (ללא אישור ועדה ארצית), נדרשת גם חתימה על אישור כמפורט בנספח מס' 7 ע"י אדם בעל ידע בסטטיסטיקה 
2.2. אישור ועדת הלסינקי מוסדית (קהילה / בי"ח)
2.3. התחייבות לשמירת סודיות והגנת מידע (נספח מס' 5)
2.4. התחייבות להיעדר מימון חיצוני או אישור של הועדה לשימוש בנתונים לשת"פ עם גורם חיצוני ולתשלום תקורות כפי שיקבעו על ידי חדר המחקר המרכזי (בנספח מס' 9).
3. לאחר קבלת כלל המסמכים, חדר מחקר מרכזי יפתח הרשאות משתמשים בהתאם להרשאות החוקרים באישורים שצורפו בטופס בקשת המחקר.
3.1. כל חוקר שיורשה לקבל גישה לשליפת מידע עצמאית בפלטפורמת חדר המחקר, יקבל קישור להדרכות מקוונות שישלחו במייל לכל חוקר שקיבל הרשאה. ההדרכות יסבירו על תהליך שליפת הנתונים בהתאם לשאלת המחקר. 
3.2. כל חוקר שקיבל אישור לעבודה מרחוק בחדר מחקר מרחבי יקבל מייל עם הסברים לגבי תחילת הגישה לסביבת העבודה בהתאם להרשאות שקיבל.
3.3. הפעלת הגישה לחדר המחקר לניתוח הנתונים (VDI) תתאפשר לכל חוקר ע"פ הנחיות שישלחו אליו למייל
3.4. בכניסה ראשונה לסביבת העבודה יראה החוקר תיקייה תחת שם המחקר שהתקבל לביצוע. בתיקייה זו יוכל לשמור את כל המידע אשר יפיק במהלך עבודת המחקר. 
4. בסיום המחקר יש למלא את נספח מס' 11.
4.1. תהליך הוצאת המידע מחוץ לסביבת עבודה הווירטואלית יעשה אך ורק ע"י החוקר הראשי. 
4.2. כדי להוציא מידע החוקר הראשי ישמור מידע להוצאה בתוך תיקייתOUTPUT אשר נמצאת בתוך תיקיית המחקר הרלוונטית בסביבת ה- VDI
4.3. כאשר החוקר הראשי ירצה להוציא מידע מסביבת ה- VDI ישלח מייל לחדר מחקר (כתובת: ResearchRoom@Clalit.org.il). המייל מגיע לחדר מחקר מרכזי אשר בודק את הנתונים ומחזיר מייל עם הנתונים השלופים לחוקר הראשי.



נספח מס' 13

דיווח על ביצוע מחקר באמצעות גרנט תחרותי

שם המחקר:______________________________________
מרחב:__________________________________________
חוקר ראשי:______________________________________
גרנט תחרותי אקדמי / ממשלתי
גורם מממן:_______________________________________
סיבת המימון:______________________________________
סכום המימון:______________________________________

נספח מס' 14

טופס איפיון שליפת נתוני מחקר
שם המחקר: __________
שם החוקר הראשי: ___________
מספר מחקר: ____________
מספר מחקר במערכת מטרות:___________________
מטרת המחקר:
______________________________________________________________________________________________________________________________________

תקופת המחקר
_____________
תקופות נוספות:
_____________   

יום האינדקס 
יום האינדקס הראשי: _________
יום האינדקס המשני: _________



הגדרת אוכלוסיה: 
קריטריוני הכללה:
__________________________________________________________________  

	מס'
	תיאור כללי Name
	אירוע Event
	תנאים Properties
	שדות נדרשים Output Variables

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	



קריטריוני הוצאה:


	מס'
	תיאור כללי Name
	אירוע Event
	תנאים Properties
	שדות נדרשים Output Variables

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	






נתונים נוספים:
	מס'
	תיאור כללי Name
	אירוע Event
	תנאים Properties
	שדות נדרשים Output Variables

	7
	
	
	
	

	8
	
	
	
	

	9
	
	
	
	

	10
	
	
	
	

	11
	
	
	
	

	12
	
	
	
	

	13
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	



תוצאים:
	מס'
	תיאור כללי Name
	אירוע Event
	תנאים Properties
	שדות נדרשים Output Variables

	15
	
	
	
	

	16
	
	
	
	

	17
	
	
	
	

	18
	
	
	
	





1. Event במערכת 
	בי"ח
	העברות באשפוז
	Admission transfer

	
	אשפוזים
	Admissions

	
	לידות – יילודים
	Birth – Child

	
	לידות – יולדות
	Birth – Mother

	
	ביקורים במיון
	ED Visits

	
	ביקורים במרפאות חוץ
	Outpatient Clinic Visits

	
	ניתוחים
	Surgeries

	
	ציון סיכון
	Risk Score

	קהילה
	ביקורים ברפואה בקהילה
	Community Visits

	דמוגרפיה
	דמוגרפיה קבועה
	Demographic static

	
	דמוגרפיה משתנית 
	Demographic Event

	
	חברות
	Membership

	מעבדות
	מעבדות
	Labs

	
	וקטור מעבדות
	Lab Results Vector

	
	ספירת דם
	Labs Blood Count Panel

	
	ביוכימיה
	Labs Chemistry Panel

	
	מיקרוביולוגיה 
	Labs microbiology

	מדדים
	מדדים – משקל וגובה
	Measurements – BMI-height-Weight

	
	מדדים – לב
	Measurements – Cardiac

	
	מדדים – אורח חיים
	Measurements – Lifestyle

	
	מדדים – ריאות
	Measurements – Pulmonary

	
	מדדים – סמני חיים
	Measurements – Vital Signs

	תרופות
	תרופות - מרשמים
	Medications Prescriptions

	
	תרופות – ניפוקים
	Medications Purchase

	כללי
	אבחנות
	Diagnoses

	
	פרוצדורות רפואיות
	Procedure

	
	הדמיות
	Imaging




1. קודים 9       ICD- 
מקור: 1. קהילה 	2. אשפוז	3. כרוני	4. מרקרים
	מס' משתנה   
	קודי ICD
	טקסט חופשי
	מקור (1,2,3,4)
	תקופת זמן

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


2. תרופות
	מס' משתנה   
	רמת ATC (1-5)
	קודי ATC
	שמות ATC
	שם תרופה
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