026-107		5 בפברואר 2026
BAYLOR SCOTT & WHITE RESEARCH INSTITUTE
מכון המחקר ע"ש ביילור סקוט ווייט
המרכז הרפואי של אוניברסיטת ביילור
דאלאס, טקסס

טופס הסכמה ואישור פרטיות
הסכמת הורים


שם הפרויקט: 	מחקר אורך למעקב אחרי תוצאות השתלת רחם בקרב ילדים בדאלאס (Dallas Uterus Transplant Study, ראשי תיבות: DUETS)

חוקרת ראשי:	ד"ר ליזה ג'והנסן

מספר טלפון:  214-820-1729

פרק עיקרי המידע

המידע בפרק זה מיועד לשמש כמבוא למחקר בלבד. פרטים מלאים על המחקר מפורטים בפרקים להלן. אם את שוקלת להשתתף במחקר, יש לדון איתך במסמך כולו לפני שתקבלי החלטה סופית.  את יכולה לשאול שאלות על המחקר עכשיו ובכל עת בעתיד. ההשתתפות במחקר זה אינה בגדר חובה.  

1.	מדוע התבקשתי להשתתף במחקר זה? 
את מתבקשת להשתתף במחקר זה מכיוון שעברת השתלת רחם ואת בהריון כעת או שילדת לאחרונה.

2.	מדוע המחקר נערך וכמה זמן הוא צפוי להימשך? 
מחקר זה מטרתו לעקוב אחר הגדילה וההתפתחות של ילדך/ילדתך החל מהתפתחותו/ה כעובר ברחם מושתל ועד גיל 10.

אם תסכימי לתת את רשותך, הרופא/ה החוקר/ת יעיין/תעיין ברשומות של רופא הילדים של ילדך/ילדתך מהלידה ועד גיל 10.

3.	מה יתבקש ממני לעשות במסגרת המחקר? 
אם תחליטי להשתתף במחקר, תתבקשי לתת לרופא/ה החוקר/ת רשות לעיין ברשומות הרפואיות של ילדך/ילדתך מהתקופה הקודמת להשתתפותו/ה במחקר ורשומות מביקורים שגרתיים אצל רופא/ת ילדים מהלידה ועד הביקור בגיל 10.

4.	מדוע כדאי לי להשתתף במחקר זה? 
ההשתתפות במחקר לא תועיל לך או לילדך/ילדתך. אנו מקווים שבמהלך המחקר נלמד דברים שיעזרו בעתיד לילדים אחרים לנשים מושתלות רחם. 

5.	מה הסיבות שבשלן אני יכול להיות שאעדיף להימנע מהשתתפות במחקר?
הסיכון בהשתתפות במחקר זה הוא האפשרות לפגיעה בסודיות. הרופא/ה החוקר/ת יעשה/תעשה כל שביכולתו/ה כדי לשמור על סודיות הנתונים של ילדך/ילדתך. לפרטים נוספים, ראי סעיף "מה לגבי סודיות?" בטופס הסכמה ואישור פרטיות זה.

לתיאור מלא של הסיכונים הידועים, עייני בסעיף המידע המפורט בטופס זה. 

6.	מהן האפשרויות האחרות?
את רשאית לבחור שלא לתת לילדך/ילדתך רשות להשתתף במחקר זה. 

אנא שוחחי עם הרופא הרגיל שלך על אפשרויות אלה ובכלל. 

7.	כיצד ההשתתפות במחקר תשפיע עלי מבחינה כלכלית? 
ההשתתפות במחקר אינה כרוכה בעלויות עבורך או עבור ילדך/ילדתך. את וילדך/ילדתך לא תקבלו תשלום עבור השתתפותכם במחקר זה.




יתרת העמוד ריקה במתכוון


מדוע המחקר נערך?
את מתבקשת להשתתף במחקר זה מכיוון שעברת השתלת רחם ואת בהריון כעת או שילדת לאחרונה. 

מחקר זה מתבצע כדי לעקוב אחר הגדילה וההתפתחות של ילדך/ילדתך החל מהיותו/ה עובר ברחם מושתל ועד גיל 10.
 
כמה אנשים ישתתפו במחקר זה? 
כ-100 ילדים וילדות של נשים מושתלות רחם ישתתפו במחקר זה במרכז הרפואי של אוניברסיטת ביילור.

מה כולל המחקר?
את מתבקשת לתת לרופא/ה החוקר/ת רשות לעיין ברשומות הרפואיות של ילדך/ילדתך מהתקופה הקודמת להשתתפותם במחקר ורשומות של ביקורים שגרתיים אצל רופא/ת ילדים מהלידה ועד הביקור בגיל 10.

החוקר/ת יעיין/תעיין בתוצאות מדידות הסימנים החיוניים של ילדך/ילדתך וכן בנתוני הבדיקות הגופניות, התרופות, האלרגיות וסוגי ההזנה (לדוגמה, חלב אם, תחליף חלב וסוגי הזנה אחרים). החוקר/ת יבדוק/תבדוק אם ילדך/ילדתך עומד/ת באבני הדרך ההתפתחותיות מבחינה חברתית-רגשית ומבחינת כישורי תקשורת וכישורים קוגניטיביים וגופניים. המידע יוזן למסד נתונים.

כמה זמן תארך השתתפות ילדך/ילדתך במחקר?
אם תסכימי לתת רשות, הרופא/ה החוקר/ת יעיין/תעיין ברשומות של רופא/ת הילדים של ילדך/ילדתך מהלידה ועד גיל 10. בגיל 7, ילדך/ילדתך יתבקש/תתבקש לחתום על טופס הסכמת ילד/ה נפרד כדי לתת לרופא/ה החוקר/ת את הסכמתו/ה לאיסוף מידע אודות הגדילה וההתפתחות שלו/ה מגיל 7 עד גיל 10. 
 
החוקר עשוי להחליט להוציא את ילדך/ילדתך מהמחקר בקרות אחד מהדברים הבאים:
· הדבר יהיה לטובת הילד/ה מבחינה רפואית. 
· יתקבל מידע חדש. 
· הרופא/ה החוקר/ת יעצור/תעצור את המחקר. 

את/ה יכול/ה לבטל את השתתפות ילדך/ילדתך במחקר זה בכל עת. עם זאת, אם תחליט/י לעשות כן, אנו ממליצים לדבר עם רופא/ה החוקר/ת לפני כן. 

מה הסיכונים הכרוכים במחקר? 
הסיכון הכרוך בהשתתפות במחקר זה הוא האפשרות לפגיעה בסודיות. הרופא/ה החוקר/ת יעשה/תעשה כל שביכולתו/ה כדי לשמור על סודיות הנתונים של ילדך/ילדתך. הנתונים של ילדך/ילדתך יהיו זמינים רק לצוות מחקר מיומן שקיבל את אישור הרופא/ה החוקר/ת. לפרטים נוספים, ראי סעיף "מה לגבי סודיות?" בטופס הסכמה ואישור פרטיות זה.

ההשתתפות במחקר אינה כרוכה בסיכונים אחרים לך או לילדך/ילדתך. אנו מקווים שמה שנלמד במחקר זה יעזור לילדים אחרים לנשים מושתלות רחם בעתיד. בנוסף, את רשאית שלא לתת לילדך/ילדתך רשות להשתתף במחקר. 

ניגוד עניינים
הרופא/ה החוקר/ת עשוי/ה לשמר כחוקר/ת במחקר זה. במקרה זה, הרופא/ה החוקר/ת יתעניין/תתעניין הן בטיפול הרפואי הניתן לך והן בניהול המחקר. תוכלי לדון בטיפול הניתן לך עם רופא/ה אחר/ת שאינו/ה לוקח/ת חלק במחקר זה לפני ההרשמה למחקר זה ובכל עת לאורך המחקר לאחר מכן. אינך מחויבת להשתתף באף מחקר שהרופא/ה שלך מציע/ה.

מה לגבי סודיות?
לך ולילדך/ילדתך מוקנית זכות לפרטיות. זכות זו משמעה שכל המידע על ילדך/ילדתך שיופק במסגרת המחקר ייחשף בפני האנשים העובדים על המחקר בלבד. תוצאות המחקר עשויות להתפרסם בספרים או בכתבי עת מדעיים, ואם תוצאות המחקר יתפרסמו כאמור, לא ייעשה כל שימוש בשם של ילדך/ילדתך. כל המידע על ילדך/ילדתך שמקורו במחקר זה יישמר במשרד נעול או באזור נעול אחר. מידע השמור במחשבים יהיה מאובטח מפני גישה של גורמים שאינם אמורים לראותו. 

חוק הפרטיות מחייב את מכון המחקר ע"ש ביילור סקוט ווייט (להלן: "מכון המחקר"), את הרופאים של ילדך/ילדתך ואת האנשים וגופים המספקים לילדך/ילדתך שירותים – לרבות, לדוגמה, רופאים העובדים במרפאת סקוט ווייט, ה-Health Texas Provider Network או Texas Oncology, P.A., המרכז הרפואי של אוניברסיטת ביילור, סניף Temple של המרכז הרפואי ע"ש סקוט ווייט וספקי שירותי בריאות אחרים, תלוי במקום בו ילדך/ילדתך קיבל/ה טיפול רפואי (להלן, יחד: "הגורמים המטפלים בילדך/ילדתך") לקבל את רשותך לפני שהם משתפים מידע רפואי של ילדך/ילדתך עם אחרים. אנשים מסוימים יצטרכו לעיין במידע של ילדך/ילדתך כדי לוודא שהמחקר נערך כראוי. אנשים אלה עשויים לראות מידע על ילדך/ילדתך או להעתיקו במהלך העיון כאמור. בחתימתך על טופס הסכמה ואישור פרטיות זה, את נותנת למכון המחקר ולגורמים המטפלים בילדך/ילדתך את רשותך לשתף מידע בריאותי על ילדך/ילדתך עם אנשים אחרים במסגרת פרויקט המחקר, במידת הצורך. קבוצות אלה כוללות אנשים שעובדים עבור מכון המחקר (לרבות ועדות ביקורת מוסדיות), מנהל המזון והתרופות האמריקאי (FDA), המשרד להגנה על משתתפים במחקרים בבני אדם (Office for Human Research Protections) והאגודה להסמכת תוכניות הגנה על משתתפים במחקרים בבני אדם (Association for the Accreditation of Human Research Protection Programs). על אף שבדרך כלל, אנו מסירים שמות של ילדים מהמידע, האנשים המקבלים מידע זה עשויים להיות מסוגלים לזהות את ילדך/ילדתך. סוגי המידע הבריאותי שאנשים אלה עשויים לקבל כוללים את תוצאות הסקרים שילדך/ילדתך ימלא/תמלא, הערות של הרופא/ת העורך/עורכת את המחקר וכד'. כמו כן, המידע הנ"ל עשוי לכלול גם הערות ומידע אחר המופיע ברשומות הרפואיות של ילדך/ילדתך. אנו עשויים לבקש מהגורמים המטפלים בילדך/ילדתך הערות ופרטי מידע אחרים המופיעים ברשומות הרפואיות של ילדך/ילדתך. פירוש הדבר הוא שרשומות הטיפול בילדך/ילדתך והמידע על ילדך/ילדתך שמנהלים הגורמים המטפלים בילדך/ילדתך עשויים לעבור לידי האנשים הנ"ל, ובחתימתך על טופס הסכמה ואישור פרטיות זה, את מסכימה שהגורמים המטפלים בילדך/ילדתך יגלו לאנשים אלה את המידע הנ"ל. מידע זה עשוי אף לכלול מידע על מחלות כגון נגיף הכשל החיסוני האנושי ("HIV") או תסמונת כשל חיסוני נרכש ("AIDS"). כמו כן, המידע עשוי לכלול נתונים בנוגע לשימוש בסמים או אלכוהול.

אינך חייבת לתת רשות כאמור ואין כל מניעה לסרב לחתום על טופס הסכמה ואישור פרטיות זה. הרופא/ה של ילדך/ילדתך ימשיך/תמשיך לטפל בהם וחברת הביטוח שלך תמשיך לכסות את הוצאות הטיפול בילדך/ילדתך (בכפוף לתנאי הפוליסה שלך) גם אם לא תתני למכון המחקר ולגורמים המטפלים בילדך/ילדתך רשות לגלות מידע זה. עם זאת, מכיוון שחשוב שהאנשים הנ"ל יקבלו גישה למידע של ילדך/ילדתך, אם לא תחתמי על טופס הסכמה ואישור פרטיות זה, ילדך/ילדתך לא יוכלו להשתתף במחקר. 

אם תתני למכון המחקר ולגורמים המטפלים בילדך/ילדתך רשות לגלות לאנשים אחרים מידע על בריאות ילדך/ילדתך והאנשים האחרים כאמור אינם חלק מהקבוצה הכפופה לדיני הפרטיות, המידע על בריאות ילדך/ילדתך לא יהיה מוגן עוד לפי דיני הפרטיות. עם זאת, אנו ננקוט את כל האמצעים הסבירים כדי למנוע שימוש לרעה במידע על ילדך/ילדתך. 

אם תשני את דעתך ותרצי לבטל את ההרשאה שנתת בהמשך, תוכלי לעשות כן. יש להודיע על כך למכון המחקר בכתב בכתובת 3434 Live Oak, Dallas, TX 75204. אנא הקפידי לציין את שם המחקר ואת שם החוקר/ת הראשי/ת במחקר שבקשר עמו את מבטלת את ההרשאה. מכון המחקר יעביר את הודעת הביטול שלך לגורמים המטפלים בילדך/ילדתך מיד עם קבלתה. על אף שאינך נדרשת לעשות כן, מומלץ שתדברי גם עם הרופא/ה החוקר/ת והגורמים המטפלים בילדך/ילדתך ותוודאי שהם מודעים לכך שביטלת את הרשאתך. אם תבטלי את ההרשאה, הביטול לא יחול על המידע שמכון המחקר העביר לאחרים לפני שביטלת את ההרשאה או למידע שהגורמים המטפלים בילדך/ילדתך העבירו לאחרים לפני שקיבלו את ההודעה על ביטול ההרשאה. אם תבטלי את ההרשאה, ילדך/ילדתך לא יוכלו עוד להשתתף במחקר.

ייתכן שלא יתאפשר לך לעיין במידע הבריאותי של ילדך/ילדתך במסגרת המחקר. עם זאת, תוכלי לעיין במידע זה בשלב מאוחר יותר, זמן מה אחרי שהמחקר יושלם.

תוקף ההרשאה לא יפוג בסוף המחקר, אלא אם תבטלי את ההרשאה.

מה אם ילדך/ילדתך ייפגע/תיפגע או יחלה/תחלה בעודו/ה משתתף/משתתפת במחקר? 
האנשים שעורכים את המחקר יעשו כל שביכולתם כדי למנוע פגיעה בילדך/ילדתך במהלך הפרויקט. במקרה של פגיעה בילדך/ילדתך, יש כמה דברים שעליך לדעת:

· האנשים העורכים המחקר לא הפרישו כספים לתשלום לך או לילדך/ילדתך במקרה של פגיעה בילדך/ילדתך.
· [bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Baylor Scott and White Health, מכון המחקר ע"ש ביילור ווייט והמרכז הרפואי של אוניברסיטת ביילור לא הפרישו כספים לתשלום לך או לילדך/ילדתך במקרה של פגיעה בילדך/ילדתך. 
· אם ילדך/ילדתך ייקלע/תיקלע למצב חירום רפואי במהלך המחקר, האנשים שיעבדו איתו/ה יתנו לו/לה טיפול חירום. במקרה זה, ייתכן שאת או חברת הביטוח שלך תצטרכו לשלם עבור טיפול החירום.
· אינך מוותרת על אף זכות המוקנית לך כדין בחתימה על טופס הסכמה ואישור פרטיות זה.

מהן זכויותיי וזכויות הילד/ה שלי כמשתתפים?
ההשתתפות במחקר זה נעשית מרצון. את רשאית לבחור לא לאפשר לילדך/ילדתך להשתתף, וילדך/ילדתך יכולים לצאת מהמחקר בכל עת. אם תסכימי שילדך/ילדתך ישתתף/תשתתף ואחר כך תשני את דעתך, תוכלי להוציא את ילדך/ילדתך מהמחקר מכל סיבה שהיא. ההחלטה שלא לאפשר לילדך/ילדתך להשתתף במחקר או להוציאו אותו/ה מהמחקר מוקדם יותר לא תביא להטלת עונש או לאובדן ההטבות שאת או ילדך/ילדתך היו זכאים להן אלמלא כן.

אנחנו נעדכן אותך בכל פרט מידע חדש שעשוי להשפיע על בריאות ילדך/ילדתך, רווחתו/ה, או נכונותו/ה להמשיך להשתתף במחקר זה.

כל האנשים הלוקחים חלק בפרויקט המחקר חייבים להימנע מכל פגיעה בילדך/ילדתך עקב חוסר זהירות. אם ילדך/ילדתך נפגע/ה במהלך המחקר, את זכאית לפנות לייעוץ משפטי. אף הוראה בטופס הסכמה ואישור פרטיות זה אינה גורעת מזכות זו אם ילדך/ילדתך נפגע/ה במסגרת המחקר.

למי אפשר לפנות אם יש לי שאלות או בעיות?
אם יש לך חששות, תלונות, או שאלות על המחקר או שאת סובלת מפגיעה הקשורה למחקר, פני לחוקרת הראשית, ד"ר ליזה ג'והנסן, בטלפון 214-820-1729. 

בכל מקרה של חשש, תלונה, או שאלה בנוגע לזכויותיך או לזכויות ילדך/ילדתך כמשתתף/משתתפת במחקר, וכן אם ברצונך רק לדבר עם מישהו שאינו מעורב במחקר ישירות – אנא פני לוועדת הביקורת המוסדית של מכון המחקר בטלפון 254-215-9697.

הצהרת מקבל ההסכמה:
הסברתי ל-								 (שם המשתתף/משתתפת ו/או הורה/נציג משפטי שלו/ה באותיות דפוס) את מטרת המחקר, את ההליכים הדרושים ואת והסיכונים והתועלות האפשריים כמיטב יכולתי. עודדתי אותם לשאול שאלות הנוגעות להשתתפות במחקר. מסרתי למשתתף/משתתפת עותק של טופס הסכמה ואישור פרטיות זה.
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אישור הסכמת משתתף/משתתפת במחקר:
את/ה מקבל/ת החלטה אם להשתתף במחקר זה. יתבקש ממך לתת את הסכמתך בכתב אם את/ה רוצה להשתתף במחקר. מתן הסכמה דומה למתן רשות. אסור לתת לך רשות להשתתף במחקר עד שתקרא/י ותבין/תביני את האמור בכל העמודים בטופס הסכמה ואישור פרטיות זה. אם אינך יכול/ה לקרוא, מישהו יכול להקריא את הטופס בפניך. אנא ודא/י שקיבלת תשובות לכל השאלות שלך על המחקר לפני שאת/ה חותם/חותמת על טופס הסכמה ואישור פרטיות זה. בחתימה על טופס הסכמה ואישור פרטיות זה, את/ה נותן/נותנת את רשותך להשתתף במחקר. בחתימה על טופס הסכמה ואישור פרטיות זה, אינך מוותר/ת על אף זכות מהזכויות המוקנות לך כדין ואינך פוטר/ת אף אחד מאחריות בגין רשלנות. 

______________________________(שם הגורם מקבל בהסכמה באותיות דפוס) הסביר לי את מטרת המחקר, הליכי המחקר שילדי/ילדתי יעבור/תעבור ואת והסיכונים ואי הנוחות שהוא/היא עלול/ה לחוות. קראתי (או שהקריאו לי) טופס הסכמה ואישור פרטיות זה. ניתנה לי הזדמנות לשאול שאלות על מחקר זה וההליכים הכרוכים בו. אני מאמין/מאמינה שהמידע שברשותי מספק לקבלת החלטה. בנוסף, נודע לי על האפשרויות האחרות העומדות בפני. למיטב ידיעתי, איני משתתף/משתתפת במחקר רפואי אחר. לכן, אני מסכים/מסכימה לאפשר לילדי/ילדתי להשתתף כנבדק/ת במחקר זה ומאשר/ת את הפעילויות המתוארות בטופס הסכמה ואישור פרטיות זה. כמו כן, אני מאשר/ת שקיבלתי עותק של טופס הסכמה ואישור פרטיות זה. 
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