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הקדמה א.

.1ÍÓÒÓÎ È˜�ÈÒÏ‰ ˙¯‰ˆ‰ ˙‡ ‰Á˙ÈÙ ˙ÈÓÏÂÚ‰ ˙È‡ÂÙ¯‰ ˙Â¯„˙Ò‰‰
¯˜ÁÓ· ÌÈ¯Á‡ ÌÈÙ˙˙˘ÓÂ ÌÈ‡ÙÂ¯Ï ˙ÂÈÁ�‰ Ô˙Â�‰ ÌÈÈ¯ÒÂÓ ˙Â�Â¯˜Ú Ï˘
‰‰ÂÊÓ È˘Â�‡ ¯ÓÂÁ· ¯˜ÁÓ ÏÏÂÎ Ì„‡ È�·· È‡ÂÙ¯ ¯˜ÁÓ .Ì„‡ È�·· È‡ÂÙ¯

.ÌÈ‰ÂÊÓ ÌÈ�Â˙�· Â‡

.2Ì‰È˙ÂÚÈ„È .Ì„‡-È�· Ï˘ Ì˙Â‡È¯· ÏÚ ¯ÂÓ˘Ï ‡È‰ ‡ÙÂ¯‰ Ï˘ Â˙·ÂÁ
.ÂÊ ‰ÓÈ˘Ó ÈÂÏÈÓÏ ÌÏÂÎ ÌÈ˘„˜ÂÓ ˙ÂÈ‰Ï ÌÈÎÈ¯ˆ Ì�ÂÙˆÓÂ

3.‡ÙÂ¯‰ ˙‡ ˙·ÈÈÁÓ ˙ÈÓÏÂÚ‰ ˙È‡ÂÙ¯‰ ˙Â¯„˙Ò‰‰ Ï˘ ‰·�'‚ ˙¯‰ˆ‰
˙È¯ÒÂÓ-˙È‡ÂÙ¯‰ ‰˜ÂÁ‰Â ,ÂÈ�ÈÈÚÓ ˘‡¯· ‡‰È ‰ÏÂÁ‰ Ï˘ ÂÓÂÏ˘˘
Ô˙Ó ˙Ú· ‰ÏÂÁ‰ Ï˘ Â˙·ÂËÏ ˜¯Â Í‡ ÏÚÙÈ ‡ÙÂ¯‰' :‰¯È‰ˆÓ ˙ÈÓÂ‡Ï�È·‰
˙È�ÙÂ‚‰ ˙Â„ÈÓÚ‰ ˙‡ ˘ÈÏÁ‰Ï ‰ÏÂÏÚ‰ ‰ˆÚ Â‡ ‰ÏÂÚÙ ÏÎÂ ,È‡ÂÙ¯ ÏÂÙÈË

.'‡Â‰-Â˙·ÂËÏ ˜¯ ÚˆÂ·˙ È˘Â�‡ ¯ÂˆÈ Ï˘ ˙È˘Ù�‰ Â‡

J Med 298:215, 1978.[239]ÂÊ ‰¯‰ˆ‰
˙Â¯„˙Ò‰‰ Ï˘ 18-‰ ˙¯ˆÚ‰ È„È ÏÚ ‰Ï·˜˙�
È�ÂÈ· ,„Ï�ÈÙ·˘ È˜�ÈÒÏ‰· ˙ÈÓÏÂÚ‰ ˙È‡ÂÙ¯‰

-· ‰ÓÒ¯ÂÙ) 1964World Med J11:281, 1964,(
ÂÊ ‰¯‰ˆ‰ ."È˜�ÈÒÏ‰ ˙¯‰ˆ‰" ˙‡¯˜� ‡È‰ Ê‡ÓÂ
˙¯ˆÚ· :ÌÈ�Â˜È˙Â ÌÈ�ÂÎ„ÈÚ ‰˘ÈÓÁ ‰Î ÏÚ ‰¯·Ú
ÂÈ˜ÂË· ˙ÈÓÏÂÚ‰ ˙È‡ÂÙ¯‰ ˙Â¯„˙Ò‰‰ Ï˘ 29-‰
Ï˘ 35-‰ ˙¯ˆÚ· ;1975 ¯·ÂË˜Â‡· ,ÔÙÈ·˘
‰Èˆ�Â· ˙ÈÓÏÂÚ‰ ˙È‡ÂÙ¯‰ ˙Â¯„˙Ò‰‰
Ï˘ 41-‰ ˙¯ˆÚ· ;1983 ¯·ÂË˜Â‡· ,‰ÈÏËÈ‡·˘
,‚�Â˜-‚�Â‰· ˙ÈÓÏÂÚ‰ ˙È‡ÂÙ¯‰ ˙Â¯„˙Ò‰‰

˙Â¯„˙Ò‰‰ Ï˘ 48-‰ ˙¯ˆÚ· ;1989 ¯·ÓËÙÒ·
,‰˜È¯Ù‡ ÌÂ¯„·˘ ËÒ¯ÓÂÒ· ˙ÈÓÏÂÚ‰ ˙È‡ÂÙ¯‰
˙Â¯„˙Ò‰‰ Ï˘ 52-‰ ˙¯ˆÚ· ;1996 ¯·ÂË˜Â‡·
,„�ÏËÂ˜Ò·˘ ‚¯Â·�È„‡· ˙ÈÓÏÂÚ‰ ˙È‡ÂÙ¯‰
ÌÈ˜ÂÁÏ ÒÈÒ· ‰ÂÂ‰Ó ÂÊ ‰¯‰ˆ‰ .2000 ¯·ÂË˜Â‡·

‰‡¯ Z Ï‡¯˘È ÏÏÂÎ ,˙Â·¯ ˙Â�È„Ó·81th
WMA Assembly,JAMA277:925, 1997‰‡¯Â .

˙�˘Ó ÔÂ¯Á‡‰ ÔÂÎ„ÈÚ‰ ÏÚ ‰‡¯Â .ÈËÙ˘Ó‰ Ú˜¯·
Z ¯Ó‡Ó· 2000Forster HP, et al,Lancet
358:1449, 2001ÌÂ‚¯˙ ‡Â‰ ÔÏ‰Ï ÁÒÂ�‰ .

.2000 ˙�˘Ó ÍÓÒÓ‰ Ï˘ ˙È¯·ÚÏ
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4.Â˜ÏÁ· ‰˜Â˜Ê ¯·„ Ï˘ ÂÙÂÒ·˘ ¯˜ÁÓ ÏÚ ˙ÒÒÂ·Ó ˙È‡ÂÙ¯ ‰Ó„È˜
.Ì„‡ È�·· ÌÈÈÂÒÈ� ·¯ÚÏ

5.‰ÏÂÁ‰ Ï˘ Â˙ÂÓÏ˘Ï ÌÈÏÂ˜È˘ ÛÈ„Ú‰Ï ˘È Ì„‡ È�·· È‡ÂÙ¯ ¯˜ÁÓ·
.‰¯·Á‰Â Ú„Ó‰ ˙·ÂË È�Ù ÏÚ

6.Ì„‡ È�· Â· ÌÈÎÂ¯Î˘ È‡ÂÙ¯-ÂÈ·‰ ¯˜ÁÓ‰ Ï˘ ˙È¯˜ÈÚ‰ ‰¯ËÓ‰
Ô˙�·‰Â ,ÌÈÈÂÙÈ¯Â ÌÈÈ�ÂÁ·‡ ,ÌÈÈ˙ÚÈ�Ó ÌÈÎÈÏ‰ Ï˘ Ì¯ÂÙÈ˘ ˙ÂÈ‰Ï ˙·ÈÈÁ
˙ÂÈ�ÂÁ·‡‰ ,˙ÂÈ˙ÚÈ�Ó‰ ˙ÂËÈ˘‰ ÂÏÈÙ‡ .˙ÂÏÁÓ ˙ÂÏÏÂÁ˙‰Ï ˙Â·ÈÒ‰ Ï˘
¯˜ÁÓ Ï˘ ÛÈˆ¯Â ¯ÊÂÁ ÔÁ·Ó· „ÂÓÚÏ ÌÈÎÈ¯ˆ ¯˙ÂÈ· ˙Â·ÂË‰ ˙ÂÈÏÂÙÈË‰Â

.Ô˙ÂÎÈ‡ÏÂ Ô˙Â˘È‚�Ï ,Ô˙ÂÏÈÚÈÏ ¯˘‡·

7.˙È·¯Ó· ÌÈ�ÂÎÈÒ ÌÈÎÂ¯Î ÈÂˆÓ‰ È‡ÂÙ¯‰ ¯˜ÁÓ·Â È‡ÂÙ¯‰ ‚‰Â�·
.‰ÚÈ�Ó‰ Â‡ ÈÂÙÈ¯‰ ,ÔÂÁ·‡‰ ÈÎÈÏ‰

8.˙‡ Ò� ÏÚ ÌÈÏÚÓ‰ ÌÈÈ˙‡ ÌÈË¯„�ËÒ Ï˘ ‰¯˜·Ï ÔÂ˙� È‡ÂÙ¯ ¯˜ÁÓ
˙ÂÈÒÂÏÎÂ‡ .Ì‰È˙ÂÈÂÎÊÂ Ì˙Â‡È¯· ÏÚ ÌÈ�‚Ó‰Â ,Ì„‡‰ È�· ÏÎÏ „Â·Î‰
¯ÈÎ‰Ï ˘È .˙„ÁÂÈÓ ‰�‚‰Ï ˙Â˜Â˜ÊÂ „ÁÂÈÓ· ˙ÂÚÈ‚Ù Ô‰ ˙ÂÓÈÈÂÒÓ ˙Â¯˜Á�
.˙È‡ÂÙ¯Â ˙ÈÏÎÏÎ ‰�ÈÁ·Ó ˙Â˜˜Ê� ˙ÂÈÒÂÏÎÂ‡ Ï˘ ÌÈ„ÁÂÈÓ‰ ÌÈÎ¯ˆ·
·¯ÒÏ Â‡ ÌÈÎÒ‰Ï ÌÈÏÂÎÈ Ì�È‡˘ ÂÏ‡Ï Ì‚ ˙˘¯„� ˙„ÁÂÈÓ ·Ï ˙ÓÂ˘˙
È˘È‡ ÔÙÂ‡·˘ ÂÏ‡Ï ,‰ÈÙÎ ÍÂ˙Ó Ì˙ÓÎÒ‰ ˙˙Ï ÌÈÏÂÏÚ‰ ÂÏ‡Ï ,¯˜ÁÓÏ

.ÏÂÙÈË‰ ÌÚ ÌÏˆ‡ ÍÂ¯Î ¯˜ÁÓ‰˘ ÂÏ‡ÏÂ ,¯˜ÁÓ‰ ˙Â‡ˆÂ˙Ó Â�‰ÈÈ ‡Ï

9.˙ÂÚ‚Â�‰ ˙ÂÈ˜ÂÁ‰Â ˙ÂÈ˙‡‰ ˙Â˘È¯„Ï ÌÈÚ„ÂÓ ˙ÂÈ‰Ï ÌÈÎÈ¯ˆ ÌÈ¯˜ÂÁ
ÔÈ‡ .˙ÂÓÈ‡˙Ó‰ ˙ÂÈÓÂ‡Ï�È·‰ ˙Â˘È¯„Ï ÔÎÂ Ì‰È˙Â�È„Ó· Ì„‡ È��· ¯˜ÁÓÏ
È‰˘ÏÎ ‰�‚‰ ˙Ú�ÂÓ Â‡ ‰˙ÈÁÙÓ‰ ˙È˜ÂÁ Â‡ ˙È˙‡ ‰˘È¯„ ÌÂ˘ ˙Â˘¯‰Ï

.ÂÊ ‰¯‰ˆ‰· ¯‡Â·ÓÎ Ì„‡ È�· ÏÚ

יסודיי� עקרונות ב.

10.Â„Â·ÎÂ Â˙ÂÈË¯Ù ,Â˙Â‡È¯· ,ÂÈÈÁ ÏÚ Ô‚‰Ï ¯˜ÂÁ‰ ‡ÙÂ¯‰ Ï˘ Â˙·ÂÁ
.¯˜Á�‰ Ì„‡‰ Ï˘

.11ÌÈÈ¯ÒÂÓ ˙Â�Â¯˜ÚÏ ÌÈ‡˙‰Ï ·ÈÈÁ Ì„‡ È�·· È‡ÂÙ¯-ÂÈ· ¯˜ÁÓ
Ú„È ÏÚ ÒÒ·˙‰Ï ·ÈÈÁ ‡Â‰Â ,È‡ÂÙ¯ ¯˜ÁÓ ÌÈ˜È„ˆÓ‰ ÌÈÏ·Â˜Ó ÌÈÈÚ„ÓÂ
ÏÚÂ ,˙Â¯Á‡ ˙ÂÒÒÂ·Ó ˙ÂÈÚ„Ó ˙Â„·ÂÚ ÏÚ ,˙ÈÚ„Ó‰ ˙Â¯ÙÒ‰ Ï˘ ˜ÈÓÚÓ

.˙ÂÈÁ· ÌÈÈÂÒÈ� ÏÚ Í¯Âˆ‰ ˙„ÈÓ·Â ,ÌÈÓÈ‡˙Ó ÌÈÈ˙„·ÚÓ ÌÈÈÂÒÈ�

12.,‰·È·Ò· ÚÂ‚ÙÏ ÏÂÏÚ‰ ¯˜ÁÓ ÏÂ‰È�· ˙„ÁÂÈÓ ˙Â¯È‰Ê· ËÂ˜�Ï ˘È
.¯˜ÁÓÏ ÌÈ˘Ó˘Ó‰ ÌÈÈÁ ÈÏÚ· Ï˘ Ì˙ÁÂÂ¯ ÏÚ ¯ÂÓ˘Ï ˘ÈÂ
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13.˙ÂÈ‰Ï ÍÈ¯ˆ Ì„‡ È�·· È‡ÂÙ¯-ÂÈ· ¯˜ÁÓ ÏÎ Ï˘ ÂÚÂˆÈ·Â Â�Â�ÎÈ˙
,ÔÂÈÚÏ ¯ÒÓÈ‰Ï ·ÈÈÁ ‰Ê ÏÂ˜ÂËÂ¯Ù .ÈÈÂÒÈ� ÏÂ˜ÂËÂ¯Ù· ˙Â¯È‰·· ÁÒÂ�Ó
ÂÊ ‰„ÚÂÂ .ÍÎ Ì˘Ï „ÁÂÈÓ· ‰˙�Ó˙�˘ ˙È˙‡ ‰„ÚÂÂ Ï˘ ˙ÂÈÁ�‰Â ˙Â¯Ú‰
‰ÈÂ‡¯ È˙Ï· ‰ÚÙ˘‰ ÏÎ· Â‡ ,ÔÓÓÓ· ,¯˜ÂÁ· ‰ÈÂÏ˙ È˙Ï· ˙ÂÈ‰Ï ˙·ÈÈÁ
Ï˘ ˙ÂÈ˜ÂÁ‰ ˙Â˘È¯„Ï ˙Ó‡Â˙ ˙ÂÈ‰Ï ‰ÎÈ¯ˆ ÂÊ ‰ÈÂÏ˙ È˙Ï· ‰„ÚÂÂ .˙¯Á‡
.ÂÚÂˆÈ· ÍÏ‰Ó· ¯˜ÁÓ‰ ˙‡ ¯Ë�Ï ˙ÂÎÊ ‰„ÚÂÂÏ .˙ÏÚÂÙ ‡È‰ ‰· ‰�È„Ó‰
ÌÈÚÂ¯È‡ „ÁÂÈÓ·Â ,ÌÈÓÈ‡˙Ó ¯ÂËÈ�-È�Â˙� ‰„ÚÂÂÏ ˜ÙÒÏ ‰·ÂÁ ˘È ¯˜ÂÁÏ
ÌÈÚ‚Â�‰ ÌÈ�Â˙� ‰„ÚÂÂÏ ‡ÈˆÓ‰Ï ¯˜ÂÁ‰ ÏÚ .È‡ÂÂÏ ˙ÂÚÙÂ˙ Ï˘ ÌÈ‚È¯Á

.ÌÈ¯Á‡ ÌÈÒ¯Ë�È‡ È„Â‚È� ÏÎÂ ,ÌÈÈ„ÒÂÓ ÌÈ¯˘˜Ï ,ÌÈ�ÓÓÓÏ ,ÔÂÓÈÓÏ

14.ÌÈÏÂ˜È˘‰ ¯·„· ‰¯‰ˆ‰ „ÈÓ˙ ÏÈÎ‰Ï ·ÈÈÁ ¯˜ÁÓ‰ ÏÂ˜ÂËÂ¯Ù
¯Á‡ Ì‰ ÌÈ‡ÏÓÓ ÈÎ ÔÈÈÂˆÈÂ ,Ì„‡ È�·· ¯˜ÁÓ· ÌÈ¯Â˘˜‰ ÌÈÈ˙‡‰

.ÂÊ ‰¯‰ˆ‰· ÂÚ·Â‰˘ ˙Â�Â¯˜Ú‰

15.ÌÈ˘�‡ È„È ÏÚ ˜¯Â Í‡ Ï‰�˙‰Ï ·ÈÈÁ Ì„‡ È�·· È‡ÂÙ¯-ÂÈ· ¯˜ÁÓ
‰¯˘Î‰ ÏÚ· ‰‡ÂÙ¯ ˘È‡ Ï˘ Â˙Á‚˘‰ ˙Á˙Â ,ÌÈÈÚ„Ó ÌÈ¯Â˘ÈÎ ÈÏÚ·
,‰‡ÂÙ¯‰ ˘È‡ ÏÚ „ÈÓ˙ ˙ÏËÂÓ ‡‰˙ Ì„‡‰ È�· È·‚Ï ˙ÂÈ¯Á‡‰ .˙È‡ÂÙ¯
.ÍÎÏ ‰‡ÏÓ‰ Ì˙ÓÎÒ‰ Â�˙� ÂÏÈÙ‡ ,ÌÈ¯˜Á�‰ ÏÚ ˙ÏËÂÓ ‡‰˙ ‡Ï ÌÏÂÚÏÂ

16.‰¯È‰Ê ‰Î¯Ú‰ ¯Â·ÚÏ ‰ÎÈ¯ˆ Ì„‡ È�·· È‡ÂÙ¯-ÂÈ· ¯˜ÁÓ ˙È�Î˙ ÏÎ
˙ÏÚÂ˙Ï ‰‡ÂÂ˘‰· ,ÈÂÊÈÁÏ ÌÈ�˙È�‰Â ‰· ÌÈÚÂ·Ë‰ ÌÈ�ÂÎÈÒ‰ Ï˘ ‰ÓÈ„˜Ó
ÌÈ¯˜Á� ˙ÂÙ˙˙˘‰ ˙ÏÏÂ˘ ‰��È‡ ÂÊ ‰˘È¯„ .ÌÈ¯Á‡Ï Â‡ ¯˜Á�Ï ‰ÈÂÙˆ‰

.˙È·ÓÂÙ ˙ÂÈ‰Ï ‰ÎÈ¯ˆ ¯˜ÁÓ‰ ˙È�Î˙ .¯˜ÁÓ· ÌÈ‡È¯· ÌÈ·„�˙Ó

17.ÔÎ Ì‡ ‡Ï‡ Ì„‡ È�·· ¯˜ÁÓ· ˙ÂÙ˙˙˘‰Ó Ú�ÓÈ‰Ï ÌÈ·ÈÈÁ ÌÈ‡ÙÂ¯
Ó Ì‰‰È‰È Ì‡ Â· ÏÙËÏ Ô˙È�Â ,·ËÈ‰ Ï˜˘� Â· ÍÂ¯Î‰ ÔÂÎÈÒ‰˘ ÌÈÚ�ÎÂ˘

Â· ÔÂÎÈÒ‰ ÈÎ ¯¯·˙Ó Ì‡ ¯˜ÁÓ ÏÎ ˜ÈÒÙ‰Ï ÌÈ·ÈÈÁ ÌÈ‡ÙÂ¯ .ÍÎ· Í¯Âˆ
˙Â‡ˆÂ˙Ï ˙ÈÙÂÒ ‰ÁÎÂ‰ ˘È Â· ·Ï˘· Â‡ ,‰ÈÂÙˆ‰ ˙ÏÚÂ˙‰ ÏÚ ‰ÏÂÚ

.¯˜ÁÓ‰ Ï˘ ˙ÂÏÈÚÂÓ Â‡ ˙ÂÈ·ÂÈÁ

18.Ì‡ ‡Ï‡ È˜ÂÁ Á¯Â‡· Úˆ·˙‰Ï ÏÂÎÈ ‡Ï Ì„‡ È�·· È‡ÂÙ¯-ÂÈ· ¯˜ÁÓ
·Â˘Á ‰Ê ¯·„ .¯˜Á�Ï Ì¯‚È‰Ï ÏÂÏÚ‰ ÔÂÎÈÒ‰ ÏÚ ‰ÏÂÚ Â˙¯ËÓ ˙Â·È˘Á ÔÎ

.ÌÈ‡È¯· ÌÈ·„�˙Ó ÌÈ¯˜Á�· ¯·Â„Ó ¯˘‡Î „ÁÂÈÓ·

19.˙ÂÈÒÂÏÎÂ‡‰˘ ˙Â¯È·Ò ˙ÓÈÈ˜ ¯˘‡Î ˜¯ È‡ÂÙ¯ ¯˜ÁÓÏ ‰˜„ˆ‰ ˘È
.¯˜ÁÓ‰ ˙Â‡ˆÂ˙Ó ˙ÏÚÂ˙ ˜ÈÙ‰Ï ÂÏÎÂÈ ˙Â¯˜Á�‰

20..¯˜ÁÓ‰ ˙È�Î˙Ï ÌÈÚ„ÂÓÂ ÌÈ·„�˙Ó ˙ÂÈ‰Ï ÌÈ·ÈÈÁ ÌÈ¯˜Á�‰
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21..Â˙ÂÈ˘È‡ ˙ÂÓÈÏ˘ ÏÚ ¯ÂÓ˘Ï ¯˜Á�‰ Ï˘ Â˙ÂÎÊ ˙‡ „ÈÓ˙ „·ÎÏ ˘È
Ï˘ Â˙ÂÈ„ÂÒÂ Â˙ÂÈË¯Ù ÏÚ ¯ÂÓ˘Ï È„Î ˙Â¯È‰Ê ÈÚˆÓ‡ ÏÎ· ËÂ˜�Ï ˘È
,˙È˘Ù�‰Â ˙È�ÙÂ‚‰ Â˙ÂÓÈÏ˘· ‰ÚÈ‚Ù‰ ˙‡ ÌÂÓÈ�ÈÓÏ ˙ÈÁÙ‰ÏÂ ,¯˜Á�‰

.¯˜Á�‰ Ï˘ Â˙ÂÈ˘È‡·Â

22.˙ÂÈ‰Ï „ÓÚÂÓ ÏÎÏ ‰ÓÈ‡˙Ó ‰„ÈÓ· ÚÈ„Â‰Ï ˘È Ì„‡ È�·· ¯˜ÁÓ ÏÎ·
,ÈÂÙˆ ÌÈ�ÈÈ�Ú „Â‚È� ÏÎ ,ÔÂÓÈÓ‰ ˙Â¯Â˜Ó ,ÂÈ˙ÂËÈ˘ ,ÂÈ˙Â¯ËÓ ÏÚ ¯˜Á�
ÌÈ�ÂÎÈÒ‰ ,¯˜ÁÓ‰ Ï˘ ‰ÈÂÙˆ‰ Â˙ÏÚÂ˙ ,ÌÈ¯˜ÂÁ‰ Ï˘ ÌÈÈ„ÒÂÓ ÌÈ¯˘˜
ÚÈ„Â‰Ï ˘È .ÂÈ˙Â·˜Ú· Ì¯‚È‰Ï ‰ÏÂÏÚ‰ ˙ÂÁÂ�‰-È‡ ÏÚ ÔÎÂ ,Â· ÌÈ�ÂÓË‰
È˘ÙÂÁ ‡Â‰ ÈÎÂ ,¯˜ÁÓ· ˙ÂÙ˙˙˘‰Ó Ú�ÓÈ‰Ï ÔÈ¯ÂÁ-Ô· ‡Â‰ ÈÎ ¯˜Á� ÏÎÏ
¯˜ÂÁ‰˘ ¯Á‡Ï .¯˜ÁÓ· Â˙ÂÙ˙˙˘‰ Í˘Ó‰Ï Â˙ÓÎÒ‰Ó ˙Ú ÏÎ· ˜Ï˙Ò‰Ï
Ï˘ ˙Ú„ÂÓ‰ Â˙ÓÎÒ‰ ˙‡ Ï·˜Ï ÂÈÏÚ ,Ú„ÈÓ‰ ˙‡ ÔÈ·‰ ¯˜Á�‰ ÈÎ Ú�Î˙˘‰
‰ÓÎÒ‰‰ ˙‡ Ï·˜Ï Ô˙È� ‡Ï Ì‡ .·˙Î· ÈÂˆ¯ ,˙È˘ÙÂÁ ‡È‰˘Î ¯˜Á� ÏÎ

.‰·Â˙Î-È˙Ï·‰ ‰ÓÎÒ‰‰ ˙‡ ,ÌÈ„Ú ˙ÂÁÎÂ�· ,˙ÈÓ˘¯ „Ú˙Ï ˘È ,·˙Î·

23.¯È‰Ê ˙ÂÈ‰Ï ‡ÙÂ¯‰ ÏÚ ,¯˜ÁÓ‰ ˙È�ÎÂ˙Ï ˙Ú„ÂÓ‰ ‰ÓÎÒ‰‰ ˙Ï·˜·
˙ÂÈ‰Ï ‰ÏÂÏÚ Â˙ÓÎÒ‰˘ Â‡ ,ÂÓÚ ˙ÂÏ˙ ÈÒÁÈ· ÈÂˆÓ ¯˜Á�‰ Ì‡ „ÁÂÈÓ·
‡ÙÂ¯ ˙Ú„ÂÓ‰ ‰ÓÎÒ‰‰ ˙‡ Ï·˜ÈÂ ‚È˘È ‰Ê ‰¯˜Ó· .‰ÈÙÎ ÍÂ˙Ó ˙�˙È�
ÔÈËÂÏÁÏ ÈÂÏ˙ È˙Ï· ‡Â‰˘Â ,¯˜ÁÓ· ˜ÒÚÂÓ Â�È‡˘ ,¯˜ÁÓÏ ·ËÈ‰ Ú„ÂÓ‰
‡Ï‡ ¯˜ÁÓ· ÂÏÏÎÈÈ ‡Ï ÂÏ‡ ˙ÂˆÂ·˜ .¯˜Á�‰ ÌÚ ÂÏ˘ ÌÈÒÁÈ‰ ˙Î¯ÚÓ·
¯˜ÁÓ ÈÎÂ ,ÂÏÏ‰ ˙ÂÈÒÂÏÎÂ‡‰ Ï˘ Ì˙Â‡È¯· ÌÂ„È˜Ï ıÂÁ� ¯˜ÁÓ‰ ÔÎ Ì‡

.ÌÈ¯È˘Î Ì„‡ È�·· Úˆ·˙‰Ï ÏÂÎÈ ‡Ï ‰ÊÎ

24.‡Â‰ Í‡ ,ÔÈË˜ ÔÂ‚Î ,˙È˜ÂÁ ‰�ÈÁ·Ó ¯È˘Î È˙Ï·Î ¯„‚ÂÓ ¯˜Á� ¯˘‡Î
ÏÚ ‰·ÂÁ ,¯˜ÁÓ· Â˙ÂÙ˙˙˘‰ ÏÚ ‰ËÏÁ‰Ï ÒÁÈ· Â˙Ú„ ÚÈ·‰Ï Ï‚ÂÒÓ

.È˜ÂÁ‰ ÒÂÙÂ¯ËÂÙ‡‰ Ï˘ ‰ÓÎÒ‰Ï ÛÒÂ�· Â˙ÓÎÒ‰ ˙‡ Ï·˜Ï ¯˜ÂÁ‰

25.‰ÓÎÒ‰ ÏÏÂÎ ,Ì˙ÓÎÒ‰ ˙‡ Ï·˜Ï Ô˙È� ‡Ï˘ Ì„‡ È�· ÏÚ ¯˜ÁÓ
˙Ï·˜ ˙‡ Ú�ÂÓ‰ ÈÏÎ˘‰ Â‡ ÈÒÈÙ‰ ·ˆÓ‰ Ì‡ ˜¯ Úˆ·˙‰Ï ÏÎÂÈ ,˘‡¯Ó

‰ÓÎÒ‰‰ÔÈÈˆÏ ˘È .˙¯˜Á�‰ ‰ÈÒÂÏÎÂ‡‰ Ï˘ ÈÁ¯Î‰ ÔÈÈÙ‡Ó ‡Â‰ ˙Ú„ÂÓ‰
ÌÚ Ì„‡ È�· Ï˘ Ì·ÂÏÈ˘Ï ˙ÂÈÙÈˆÙÒ‰ ˙Â·ÈÒ‰ ˙‡ ¯˜ÁÓ‰ ÏÂ˜ÂËÂ¯Ù·
‰¯Â˘È‡ ˙‡ Ï·˜Ï ÍÈ¯ˆ ¯·„‰Â ,˙Ú„ÂÓ ‰ÓÎÒ‰ ˙˙Ï Ì‰Ó Ú�ÂÓ‰ ·ˆÓ‰
Â‡ ÂÏÏ‰ ÌÈ¯˜Á�‰ ˙ÓÎÒ‰ ÈÎ ÏÂ˜ÂËÂ¯Ù· ÔÈÈˆÏ ˘È .‰„ÚÂÂ‰ Ï˘
.¯·„‰ ¯˘Ù‡˙È˘ÎÏ „ÈÓ ˘˜·˙˙ ¯˜ÁÓ· ÍÈ˘Ó‰Ï Ì‰Ï˘ È˜ÂÁ ÒÂÙÂ¯ËÂÙ‡

26.ÌÂÒ¯Ù· .ÌÈÓÒ¯ÙÓ‰ ÏÚ Ô‰Â ÌÈ¯·ÁÓ‰ ÏÚ Ô‰ ˙ÂÈ¯ÒÂÓ ˙Â·ÂÁ ˙ÂÓÈÈ˜
˘È .˙Â‡ˆÂ˙‰ Ï˘ È·¯ÈÓ ˜ÂÈ„ ÏÚ ¯ÂÓ˘Ï ¯˜ÂÁ‰ ·ÈÈÁ ¯˜ÁÓ‰ ˙Â‡ˆÂ˙
˙Â¯Â˜Ó ÏÚ ÁÂÂ„Ï ˘È .˙ÂÈ·ÂÈÁ ˙Â‡ˆÂ˙ Ô‰Â ˙ÂÈÏÈÏ˘ ˙Â‡ˆÂ˙ Ô‰ ÌÒ¯ÙÏ
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˙Â‡ˆÂ˙ ÏÚ ÌÈÁÂÂÈ„ .ÌÈÒ¯Ë�È‡ „Â‚È� ÏÎ ÏÚÂ ,ÌÈÈ„ÒÂÓ ÌÈ¯˘˜ ÏÚ ,ÔÂÓÈÓ
ÂÏ·˜˙È ‡Ï ,ÂÊ ‰¯‰ˆ‰· ÂÚ·˜�˘ ˙Â�Â¯˜ÚÏ Ì‡˙‰· ‡Ï˘ ÂÎ¯Ú�˘ ÌÈÈÂÒÈ�

.ÈÚ„Ó ÌÂÒ¯ÙÏ

רפואי טיפול ע� משולב רפואי למחקר נוספי� עקרונות ג.

27.¯˘‡Î ˜¯Â Í‡ È‡ÂÙ¯ ÏÂÙÈË ÌÚ È‡ÂÙ¯ ¯˜ÁÓ ·Ï˘Ï È‡˘¯ ‡ÙÂ¯
¯˜ÁÓ ¯˘‡Î .ÈÏÂÙÈË‰ Â‡ È�ÂÁ·‡‰ ,È˙ÚÈ�Ó‰ ÂÎ¯Ú ˙�ÈÁ·Ó ˜„ˆÂÓ ¯˜ÁÓ‰
Ô‚‰Ï ÌÈ‡·‰ ÌÈÙÒÂ� ÌÈË¯„�ËÒ ÂÈÏÚ ÂÏÂÁÈ È‡ÂÙ¯ ÏÂÙÈË ÌÚ ·ÏÂ˘Ó È‡ÂÙ¯

.¯˜Á� Ì‚ ‡Â‰˘ ‰ÏÂÁ‰ ÏÚ

28.˙¯˜Á�‰ ‰ËÈ˘‰Ó ÌÈÈÂÙˆ‰ ˙ÂÏÈÚÈ‰Â ˙ÂÁÂ�‰-È‡ ,ÌÈ�ÂÎÈÒ‰ ,˙ÏÚÂ˙‰
˙Â‚Â‰�‰ ÈÂÙÈ¯‰ Â‡ ÔÂÁ·‡‰ ˙ÂËÈ˘·˘ ˙Â�Â¯˙È‰ ˙ÓÂÚÏ Ï˜˘È‰Ï ÌÈÎÈ¯ˆ
ÌÈ¯˜ÁÓ· ,ÏÂÙÈË-È‡ Â‡ ,Â·�È‡· ˘ÂÓÈ˘ ÏÏÂ˘ Â��È‡ ‰Ê .¯˙ÂÈ· ˙Â·ÂË‰

.˙ÂÁÎÂÓ ˙ÂÈÏÂÙÈË Â‡ ˙ÂÈ�ÂÁ·‡ ,˙ÂÈ˙ÚÈ�Ó ˙ÂËÈ˘ Ì‰È·‚Ï ÔÈ‡˘

29.˙ÂËÈ˘Ï ˙Â˘È‚� ‰ÏÂÁ ÏÎÏ ÂÁÈË·È È‡ÂÙ¯‰ ¯˜ÁÓ‰ Ï˘ ÂÓÂÈÒ·
.¯˜ÁÓ‰ È„È ÏÚ ÂÁÎÂ‰˘ ¯˙ÂÈ· ˙Â·ÂË‰ ÈÂÙÈ¯‰ Â‡ ÔÂÁ·‡‰ ,‰ÚÈ�Ó‰

30.ÌÈ¯Â˘˜ ÏÂÙÈË‰ Ï˘ ÌÈË·È‰ ‰ÊÈ‡ ‰ÏÂÁ‰ ˙‡ Ú„ÈÈÏ ‡ÙÂ¯‰ ÏÚ
˙Î¯ÚÓ· Ú‚ÙÈ˙˘ ¯ÂÒ‡ ¯˜ÁÓ· Û˙˙˘‰Ï ‰ÏÂÁ Ï˘ Â·Â¯ÈÒ .¯˜ÁÓÏ

.Â‡ÙÂ¯ ÔÈ·Ï Â�È·˘ ÌÈÒÁÈ‰

31.Â‡ ˙ÂÈ�ÂÁ·‡ ,˙ÂÈ˙ÚÈ�Ó ˙ÂËÈ˘ ˙ÂÓÈÈ˜ ‡Ï ¯˘‡Î ,‰ÏÂÁ· ÏÂÙÈË·
¯Á‡Ï ,‡ÙÂ¯‰ ·ÈÈÁ ,˙ÂÏÈÚÈ È˙Ï· Ô‰ ˙ÂÓÈÈ˜‰ ˙ÂËÈ˘‰˘ Â‡ ,˙ÂÈÏÂÙÈË
ÈÚˆÓ‡· ˘Ó˙˘‰Ï È˘ÙÂÁ ˙ÂÈ‰Ï ,‰ÏÂÁ‰ Ï˘ ˙Ú„ÂÓ‰ Â˙ÓÎÒ‰ ˙Ï·˜

‰ÂÂ˜˙ ÍÎ· ˘È ÂËÂÙÈ˘ ÈÙÏ Ì‡ ,ÁÎÂ‰ Ì¯Ë˘ ˘„Á ÈÂÙÈ¯ Â‡ ÔÂÁ·‡˙Ïˆ‰Ï
ÂÏ‡ ÌÈÚˆÓ‡ ,¯˘Ù‡‰ ˙„ÈÓ· .Ï·Ò‰ ˙Ï˜‰ Â‡ ,˙Â‡È¯·‰ ÌÂ˜È˘ ,ÌÈÈÁ
ÏÎ· .Ì˙ÂÁÈË·Â Ì˙ÂÏÈÚÈ ˙Î¯Ú‰ Í¯ÂˆÏ ¯˜ÁÓ‰ ˙Â¯ËÓ ˙ÂÈ‰Ï ÌÈÎÈ¯ˆ
‡ÏÓÏ ˘È .‰Ó‡˙‰ ˙„ÈÓ· ÌÒ¯ÂÙÓÂ ,„ÚÂ˙Ó ˙ÂÈ‰Ï ÍÈ¯ˆ ˘„Á Ú„ÈÓ ,‰¯˜Ó

.ÂÊ ‰¯‰ˆ‰ Ï˘ ˙Â¯Á‡‰ ˙ÂÓÈ‡˙Ó‰ ˙ÂÈÁ�‰‰ È¯Á‡

נוספי�: סעיפי� הופיעו הלסינקי הצהרת של הקודמות בגירסאות

Â˙¯ËÓ˘ È‡ÂÙ¯ ¯˜ÁÓ ÔÈ· ˙È„ÂÒÈ ‰�Á·‰· ¯ÈÎ‰Ï ˘È È‡ÂÙ¯-ÂÈ·‰ ¯˜ÁÓ‰ ÌÂÁ˙·
˙È¯˜ÈÚ‰ Â˙¯ËÓ˘ È‡ÂÙ¯ ¯˜ÁÓ ÔÈ·Ï ,ÌÈ¯˜Á� ÌÈÏÂÁ Ï˘ ÈÂÙÈ¯ Â‡ ‰�Á·‡ ˙È¯˜ÈÚ‰

.¯˜Á�‰ Ì„‡Ï ÈÏÂÙÈË Â‡ È˙�Á·‡ Í¯Ú ÏÎ ‡Ï· ,‰¯Â‰Ë ˙ÈÚ„Ó

˙‡ Ì„˜Ï È„Î Ì„‡ È�· ÏÚ ÂÓ˘ÂÈÈ ÌÈÈ˙„·ÚÓ ÌÈÈÂÒÈ� ˙Â‡ˆÂ˙˘ ¯·„‰ È�ÂÈÁÂ ÏÈ‡Â‰
˙‡ ˙ÈÓÏÂÚ‰ ˙È‡ÂÙ¯‰ ˙Â¯„˙Ò‰‰ ‰�ÈÎ‰ ,˙Â˘Â�‡‰ Ï·Ò ˙‡ Ï˜‰Ï È„ÎÂ ÈÚ„Ó‰ Ú„È‰
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.Ì„‡ È�· Â· ÌÈÎÂ¯Î˘ È‡ÂÙ¯-ÂÈ· ¯˜ÁÓ· ‡ÙÂ¯ ÏÎÏ ‰Î¯„‰Î ,˙Â‡·‰ ˙ÂˆÏÓ‰‰

.Ï·˙ È·Á¯· ÌÈ‡ÙÂ¯Ï ‰Î¯„‰ ˜¯ ÌÈÂÂ‰Ó ‰Ê· ÌÈÂÂ˙ÂÓ‰ ‰„ÈÓ‰-È�˜˘ ,˘È‚„‰Ï ˘È
Ï˘ ÌÈ˜ÂÁÏ Ì‡˙‰· ˙È¯ÒÂÓÂ ,˙ÈÁ¯Ê‡ ,˙ÈÏÈÏÙ ˙ÂÈ¯Á‡Ó ÌÈ¯ÂËÙ Ì�È‡ ÌÈ‡ÙÂ¯

.Ì‰-Ì‰È˙Â�È„Ó

˙È˙Â‰Ó‰ Â˙¯ËÓ˘ È�ÈÏ˜ ¯˜ÁÓ ÔÈ· ˙È„ÂÒÈ ‰�Á·‰· ¯ÈÎ‰Ï ˘È È�ÈÏ˜‰ ¯˜ÁÓ‰ ÁË˘·
Í¯Ú ‡ÏÏ ,‰¯Â‰Ë ˙È¯˜ÁÓ ‡È‰ ˙È˙Â‰Ó‰ Â˙¯ËÓ˘ È�ÈÏ˜ ¯˜ÁÓ ÔÈ·Ï ,‰ÏÂÁ· ÏÂÙÈË ‡È‰

.¯˜ÁÓ‰-‡Â˘� Ì„‡Ï ÈÏÂÙÈË

˙Â·ÈÒ‰ ˙‡ ÔÈÈˆÏ ÂÈÏÚ ,˙Ú„ÂÓ ‰ÓÎÒ‰ ˘˜·Ï ‡Ï˘ ‡Â‰ È�ÂÈÁ˘ ,¯Â·Ò ‡ÙÂ¯ Ì‡
‰ÈÂÏ˙ È˙Ï·‰ ‰„ÚÂÂ‰ Ï˘ ˙Ú„ ÏÂ˜È˘ Ì˘Ï ,ÈÂÒÈ�‰ ÏÂ˜ÂËÂ¯Ù· ‰Ê ·ˆÓÏ ˙Â„ÁÂÈÓ‰

.ÈÂÒÈ�‰ ˙�ÈÁ·Ï

,˘„Á È‡ÂÙ¯ Ú„È ˘ÂÎ¯Ï ‰¯ËÓ· ,ÈÚÂˆ˜Ó ÏÂÙÈË ÌÚ È�ÈÏ˜ ¯˜ÁÓ ·Ï˘Ï È‡˘¯ ‡ÙÂ¯‰
.‰ÏÂÁÏ ÈÏÂÙÈË‰ Â‡ È˙�Á·‡‰ ÂÎ¯Ú Ï˘· ˜„ˆÂÓ È�ÈÏ˜‰ ¯˜ÁÓ‰˘ ‰„ÈÓ· ˜¯

טיפולי בלתי קליני מחקר ג.

¯‡˘È‰Ï ‡ÙÂ¯‰ Ï˘ Â˙·ÂÁ ,Ì„‡ È�·· ÚˆÂ·Ó‰ ¯Â‰Ë ÈÚ„Ó È�ÈÏ˜ ¯˜ÁÓ ÌÂ˘ÈÈ· .1
.È�ÈÏ˜‰ ¯˜ÁÓ‰ ÚˆÂ·Ó ÂÈÏÚ ¯˘‡ ¯˜Á�‰ Ï˘ ˙Â‡È¯·‰Â ÌÈÈÁ‰ ÏÚ Ô‚Ó‰

¯˘‡ ,ÌÈÏÂÁ Â‡ ÌÈ‡È¯· Ì„‡ È�· ˙ÂÈ‰Ï ÌÈÏÂÎÈ Ì‰Â ,ÌÈ·„�˙Ó ÂÈ‰È ÌÈ¯˜Á�‰ .2
.Ì˙ÏÁÓÏ ˙Â¯Â˘˜ Ô�È‡ ÂÈ˙Â‡ˆÂ˙Â ¯˜ÁÓ‰ ˙Â¯ËÓ

˙‡ ÏË·Ï ÂÏ˘ ÒÂÙÂ¯ËÂÙ‡‰ Â‡ ¯˜Á�‰ È˘ÙÂÁ È�ÈÏ˜‰ ¯˜ÁÓ‰ Ï˘ ·Ï˘ ÏÎ· .3
ÈÙÏ Ì‡ ,¯˜ÁÓ‰ ˙‡ ˜ÈÒÙ‰Ï ÌÈ·ÈÈÁ ¯˜ÁÓ‰ ˙ÂÂˆ Â‡ ¯˜ÂÁ‰ .¯˜ÁÓ‰ Í˘Ó‰Ï Â˙ÓÎÒ‰

.¯˜Á�Ï ˜Ê� ÌÂ¯‚Ï ÏÂÏÚ ¯˜ÁÓ‰ Í˘Ó‰ ÌËÂÙÈ˘ Â‡ ÂËÂÙÈ˘

È�Ù ÏÚ ‰¯·ÁÂ Ú„Ó È�ÈÈ�ÚÏ ˙ÂÙÈ„Ú ‡‰˙ ‡Ï ÌÏÂÚÏ ,Ì„‡ È�· ÏÚ ‰˘Ú�‰ ¯˜ÁÓ· .4
Â˘˜‰ ÌÈÏÂ˜È˘.¯˜Á�‰ Ï˘ Â˙ÁÂÂ¯· ÌÈ¯


