
 

 מכון טכנולוגי לישראל  - הטכניון

 נהלים 

 

 14-0104מספר הנוהל: 
 23.06.2021 בתוקף מתאריך:

 1 מהדורה:
  תאריך עדכון אחרון:

 4מתוך     1עמוד 
 אחריות חוקר ראשי בביצוע מחקרים  

  חיים-בבעלי
 

 
 

< נהלי   --< יחידת ארגון ושיטות  --באתר הטכניון רק בגרסתו הממוכנת הנמצאת   תקף ומבוקר נוהל זה 
 הטכניון 

 

 רקע .1
 לצורך)בע"ח( חיים -מבצעים ניסויים בבעלי  ,כמו במוסדות מחקר אחרים בעולם ,בטכניון

ישומי ולצורכי הוראה ברפואה  יקידום הידע במדעי החיים והרפואה באמצעות מחקר בסיסי ו
 . ובמדעי החיים

)ניסויים   "חמוגדרת בחוק צער בע  "חאחריות החוקרים והמוסד בכל הקשור לניסויים בבע
 .  1994  -(, התשנ"ד"חבבע

 
 מטרות .2

חיים ברשות למחקר  - מטרת נוהל זה לפרט את אחריות החוקר הראשי בביצוע מחקרים בבעלי
 קליני, טכניון. -פרה

 
 הגדרות .3

המתקנים בטכניון רבתי  הרשות האחראית על   – (הרמפ"ק)קליני -הרשות למחקר פרה .3.1
ו/או כל מתקן אחר שיוקם בטכניון ושבהם מגדלים   (בנין גוטוירט ובית הספר לרפואה)

 לפני, במהלך ולאחר עריכת ניסויים / מחקרים בבע"ח.  , ומחזיקים בע"ח

מי שמונה על ידי הנהלת הטכניון לנהל   – (ראש הרמפ"ק)קליני -ראש הרשות למחקר פרה .3.2
 .את הרמפ"ק ומתקניה

 חבר סגל בעל מינוי אקדמי, האחראי על מעבדת מחקר.  –חוקר ראשי  .3.3

מעבדה בטכניון שאינה חלק ממתקני הרשות למחקר פרה קליני ו/או באחד   –מעבדת חוץ  .3.4
מבתי החולים המסונפים אקדמית לטכניון ו/או בחברות מסחריות המבצעות מחקר תחת  

 .פיקוח הרשות

   .פיקוח על ניסויים בבעלי חייםשימוש והוועדה הטכניונית ל –  (IACUC) הוועדה המוסדית  .3.5

בטפסי   מוגדרכ ניסוי בבעל חייםביצוע ל אישור –אישור עריכת ניסוי/ היתר לביצוע מחקר  .3.6
לא יתבצע מחקר בבעלי חיים   .  (IACUC)ועדה המוסדיתו, אשר ניתן ע"י ה הבקשה לוועדה

 . "לכנ אישור  ללא תחת פיקוח הרשות  או ותשבמתקני הר

חומרים, העלולים לגרום נזק לחיים או לבריאות, לרכוש או לסביבה,   -חומרים מסוכנים  .3.7
והכל בהתאם למוגדר בתקנות  , באופן ישיר או עקיף, עקב חשיפה אקוטית או כרונית

 .תוספת ראשונה ושנייה ,1996-, תשנ"ו (סיווג ופטור)החומ"ס 

מיקרואורגניזמים מידבקים או חומרים ממיקרו   - (Biohazards) םיביולוגי ניםסיכו .3.8
אורגניזמים מידבקים, העלולים לגרום למחלה בבני אדם או נזקים לסביבה. סיכונים  

ביולוגיים כוללים חיידקים, פטריות, נגיפים, טפילים, טוקסינים, דמים וחומרים אחרים 
ים, ם מגורמים מידבק יומביננטיממקור בני אדם. תרביות תאים סרטניים, חומרים רק 

 . חיות בר וחיות מעבדה מודבקות

נוחות לגוף או לסביבה בעקבות חשיפה -גורם כימי, שעלול לגרום נזק או אי -סיכון כימי  .3.9
 כרונית אליו.  אקוטית או

 

 סמכות ואחריות .4
 :יםהראשי  יםבאחריות החוקר .4.1

 לעמוד בכל דרישות הבטיחות במעבדות המחקר ובמתקני הרמפ"ק.  .4.1.1
 לוודא שכל העובדים במחקר עומדים בכל דרישות הבטיחות. .4.1.2
 לוודא שהעבודה נעשית בהתאם לחוק ולהנחיות הטכניון.  .4.1.3
המעקב והטיפול בבע"ח לא חורג מהתנאים שנקבעו בהיתר    ,לוודא שהמחקר .4.1.4

 לביצוע המחקר. 

  :מוסדיתאחריות הוועדה הבבסמכות ו .4.2

טופסי המועצה הארצית לפיקוח על   ביג-לשמוגשות ע   לבחון את הבקשות למחקר .4.2.1
 . הניסויים בבעלי חיים

 להנפיק אישורים למחקר בניסויים בבעלי חיים.  .4.2.2
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 לפקח על ביצוע המחקרים בבע"ח בטכניון.  .4.2.3

 באחריות יחידת הבטיחות  .4.3

חיות מטעם  כאשר יש שימוש בחומרים מסוכנים  על יח' הבטיחות לשלוח את ההנ .4.3.1
יחידת הבטיחות לחוקר הראשי, לראש הרמפ"ק ולוועדה הטכניונית בטרם יונפק  

 עדה.וידי הו - חיים על- האישור הסופי לביצוע מחקר בבעלי

מתן אישור של יחידת הבטיחות לביצוע המחקר כולל תיעוד הדרכת מבצעי המחקר   .4.3.2
 בנוגע לסיכונים הכרוכים בביצוע הפרוטוקול. 

 רשות למחקר פרה קליני  ה ראש אחריות ב .4.4

  ביצוע בעת המסכן הגורם  עם ישיר  במגע שיימצאו  הרשות לקיים הדרכה לעובדי .4.4.1
 לפרוטוקול הניסוי.  בהתאם  חיים  בבעלי המחקר

 
 מהות/שיטה .5

 קבלת היתר לביצוע הניסוי  .5.1

הפקה של רקמות או איברים  או  תצפית אשר בכוונתו לערוך ניסוי חוקר ראשי,   .5.1.1
בקשה למחקר בבע"ח על גבי הטופס של המועצה  יגיש )בעל חוליות(  "חבעמ

הארצית לניסויים בבע"ח. הבקשה מועברת לוועדה המוסדית וזו בוחנת את  
 הבקשה ומאשרת את תוכנית המחקר. 

אם הניסוי מתוכנן להתקיים במעבדת חוץ, על החוקר הראשי לקבל היתר לביצוע   .5.1.2
 - הגשת הבקשה וקבלת ההיתר יבוצעו על פי נוהל טכניוני י במעבדה. הניסו

 (.0103-14" )אישור עבודה עם בעלי חיים לצרכי מחקר במעבדות חוץ בטכניון "

 

 טרם תחילת המחקר  .5.2

 היערכות בהיבטי בטיחות  .5.2.1

    החוקר הראשי לפנות ליחידת הבטיחות באחריות לאחר קבלת ההיתר, .5.2.1.1
 את לקבל , בטיחות ייעודיות וספציפיות לביצוע המחקר הנחיותלקבלת   

 הנדרשים לו ולעובדים ולעמוד בהנחיות שניתנו לאורך רשימת החיסונים 
 . כל תקופת המחקר

 באחריות החוקר הראשי לתאם את העבודה עם ראש הרמפ"ק וצוות  .5.2.1.2
    נוהל יישום המפורט בעבודה עם בע"ח מחייבת  הווטרינרים.

 (. 14-0101" )קליני בטכניון-בעבודה ברשות למחקר פרה ותבטיח"             

 על החוקר הראשי ליידע את הווטרינר האחראי באגף/בניין על מנת שיוכל  .5.2.1.3
 בהתאם להנחיות הבטיחות הדרושות לביצוע   הרמפ"ק להדריך את עובדי

 המחקר הנדון. 

 המופיעים באתר נהלי על החוקר הראשי להכיר את הנהלים הבאים,  .5.2.1.4
 : פעילות המעבדה  בהתאם לאופי, https://osh.net.technion.ac.il - הטכניון 

 .(0153-07" )טיפול באירועי חירום במעבדות הטכניון נוהל " •
  אישור עבודה עם בעלי חיים לצרכי מחקר במעבדות חוץנוהל " •

 . (0103-14) "בטכניון
 "  בטיחות בעבודה עם חומרים כימיים במעבדות הטכניוןנוהל " •

(0150-07) . 
 " בטיחות בעבודה עם גורמים ביולוגים במעבדות הטכניוןנוהל " •

(0151-07) . 
  בקשה לביצוע מחקר/אחזקה של מחולל מחלה ביולוגי במעבדות נוהל " •

 . (0160-07" )הטכניון

 למחקר השותפים  הסטודנטיםאו /ו קריםהחואו /ולעובדים  הדרכות .5.2.2

 באחריות החוקר הראשי לוודא כי כל עובד קיבל הדרכת בטיחות  .5.2.2.1
 של יחידת הבטיחות. שלב זה מהווה  לומדת בטיחות למעבדות באמצעות  

 יש לחדש ו ,שנהך בתוקף למש הינה. הדרכה זו תנאי לכניסה למעבדה

https://osh.net.technion.ac.il/
https://osh.net.technion.ac.il/files/2016/01/07-0153.pdf
https://osh.net.technion.ac.il/files/2020/02/14-0103-2-1.pdf
https://osh.net.technion.ac.il/files/2020/09/07-0150.pdf
https://osh.net.technion.ac.il/files/2020/12/07-0151.pdf
https://osh.net.technion.ac.il/files/2020/12/07-0160.pdf
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 . לפני תום סיום שנת ההדרכהאותה 

 ת למעבדה ות הנדרש ובטיחות ספציפיל כל עובד לקבל הנחיות ע .5.2.2.2
 ובאחריות החוקר הראשי לוודא שהם עברו הדרכת בטיחות של ביצוע 

 הדרכת הבטיחות תכלול הכרת הסיכונים הכרוכים פרוטוקול המחקר. 
 בפרוטוקול הניסוי ואמצעי המיגון המתאימים )אישיים או הנדסיים( שיש

 ים של תהליכי העבודה. להצטייד בהם בשלבים השונ 

 על החוקר הראשי לוודא שהחוקרים והמשתלמים במעבדתו מילאו טופס  .5.2.2.3
 נוהל בטיחות   נספח ב' של" )הצהרה רפואית לעובדים במחקר בבע"ח"

 (. 14-0101קליני בטכניון -בעבודה ברשות למחקר פרה 

 הרלוונטיים לעבודתו, בהתאם  את הנהלים הטכניוניים על כל עובד להכיר .5.2.2.4
 .5.2.1.4 5.2.1.4  לאופי פעילות המעבדה, כפי שפורטו בסעיף

 בדיקות רפואיות לעובדים  .5.2.3

 במעבדתו ניגשו  לוודא שהחוקרים והמשתלמים באחריות החוקר הראשי  .5.2.3.1
 בהתאם לנדרש.  לבדיקות רפואיות,

 לוודא שהחוקרים והמשתלמים מחוסנים בחיסוניםעל החוקר הראשי  .5.2.3.2
 בפרוטוקול המחקר.  הנדרשים לעבודה

 לעקוב אחר חידוש החיסונים של צוות המחקר על החוקר הראשי  .5.2.3.3
 החיסונים בפועל.  ביצוע שבאחריותו ולוודא

 

 גורמים מסוכנים )כימיים/ ביולוגיים/ רדיואקטיביים(ע מחקרים בבע"ח עם  וביצ .5.3

  חיים שמכיל שימוש בגורמים בעלי סיכון- טרם התחלה בביצוע מחקר בבעלי .5.3.1
ביולוגי, כימי או רדיואקטיבי, באחריות החוקר הראשי לפנות ליחידת הבטיחות  

 לקבלת הנחיות בטיחות ספציפיות לביצוע המחקר. 

   הראשי החוקר באחריות  .5.3.2

 עבודה עם ראש הרמפ"ק וצוות הווטרינרים. לתאם את ה .5.3.2.1

לוודא כי כל העובדים ו/או החוקרים ו/או הסטודנטים השותפים למחקר,   .5.3.2.2
מודעים לסכנות, לאופן השימוש בגורם המסוכן ובדרכי פעולה במקרה  

 של חשיפה.

לדאוג לקיומם של אמצעי מיגון אישי נדרשים בהינתן סיכוני הניסוי   .5.3.2.3
 ' הבטיחות. פי הוראות יח-המתוכנן ועל

לוודא כי קיימות הוראות כתובות לתגובה לאירוע חירום במקרי חשיפה   .5.3.2.4
 לחומרי הניסוי )למשל נשיכה, דקירה, התזה וכו'(. 

( של החומר,  SDSלדאוג כי במקרה שמעורב סיכון כימי, גיליון הבטיחות ) .5.3.2.5
 יהיה בהישג יד של הצוות לאורך כל הניסוי. 

 "ק הרמפ  באחריות  .5.3.3

בהתאם לאופי  , ABSLדיים לעבודה עם בע"ח ברמת להקצות חדרים ייעו .5.3.3.1
רדיואקטיביים/ כימיים/ ביולוגיים ו/או  הגורם המסוכן עימו עובדים )

 .  ( ובאישור יחידת הבטיחותמחלות מחוללי
יצטרך   חוקר הראשיבמידה ואין ביכולת הרמפ"ק להקצות חדרים אלו, ה 

לקיום  ומאושר ע"י יח' הבטיחות וראש הרמפ"ק למצוא מקום הולם 
 הניסוי בצורה בטיחותית. 

לשלט את הכלובים בסימון בולט וברור בהתאם לסיכון, כאשר פרוטוקול   .5.3.3.2
הניסוי מחייב שימוש בגורמים ו/או בחומרים מסוכנים, כימיים ביולוגיים  

 או מחוללי מחלה/ חומרים רדיואקטיביים. 

ראש הרמפ"ק   ,לניסוי מסוים  וספציפיים סיכונים רלוונטיים במקרה של .5.3.3.3
  Job Safety Analysis ,JSAיפנה ליחידת הבטיחות בבקשה למיפוי והוצאת 

 Standard Operating)במסגרת האישורים לפרוטוקול הניסויים בבע"ח 

Procedure-SOP) . 
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יחידת הבטיחות והווטרינר האחראי יגדירו את הדרישות למיקום בעה"ח לאור   .5.3.4
 הצהרת החוקר על שימוש בגורם מסוכן.

בלחץ שלילי או   IVCבהתאם להערכת סיכונים יש לאחסן את חיות הניסוי בעגלת  .5.3.5
 בה הכלובים אטומים בכפוף לרמת המסוכנות.  -בעגלת אייזוקייג'ז

 

להגיש בקשה באחריות החוקר הראשי )בע"ח/ציוד/תשתיות(,  צרכי מחקרכאשר נדרשים  .5.4
 (. 0102-14המשלבים בע"ח" )טיפול בצרכי מחקר "מפורט בנוהל כפי שלראש הרשות 

 

 חירום   באירועי טיפול .5.5
 - ע' בכל מקרה של תאונה או אירוע 'כמעט ונפג

טיפול באירועי חירום וחשיפה לחומרים מסוכנים בתחום הרמפ"ק יתבצע בהתאם   .5.5.1
 . (07-0153) הטכניון"  לנוהל טכניוני "טיפול באירועי חירום במעבדות

האירוע ידווח ע"י ראש הרמפ"ק ליח' הבטיחות. לפי נוהל טכניוני "טיפול בתאונות   .5.5.2
 . (0107-07) עבודה ומחלות מקצוע"

 

בטיחות לטיפול בפסולת  "על פי נוהל , יבוצע פסולת כימית או ביולוגיתשל פינוי אם נדרש  .5.6
  "בטיחות לטיפול בפסולת כימית בטכניון"ונוהל  (07-0159) " ביולוגית במעבדות הטכניון

(07-0154) . 
 
 

 תחולה ותוקף .6
 םחיי -כל המעורבים בתהליכי ביצוע מחקרים בבעלי נהל יחולו עליהנהלים והוראות המ  .6.1

 קליני בטכניון. - ברשות למחקר פרה
 .תוקף נוהל זה מיום פרסומו .6.2

 
 
 
 

 נספחים
 .(14-0101" )קליני בטכניון  -בטיחות בעבודה ברשות למחקר פרה"נספח ב' של נוהל ראו  .א
 

 
 

 
 
 

_____________________ 
 זהבה לניאדו 

 סמנכ"ל תפעול 

https://osh.net.technion.ac.il/files/2020/09/14-0102-1.pdf
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