נספח א'  - דוגמה לשאלון לחבר ועדה בבחינת ניסוי רפואי
1. מספר מוסדי של הבקשה:

2. האם כותרת המחקר בעברית תואם לאנגלית ומנוסח בהתאם בט' הסכמה?

3. האם מטרות המחקר ראויות? )המצב או המחלה הנחקרים בניסוי זה, האם קיים מענה לטיפול, מניעה או אבחנה בהשוואה להצעה בניסוי?(
4. מהי אוכלוסיית הניסוי )טווח גילאים, מצב רפואי/נפשי, האם חשופים ללחץ או ניצול(?

5. האם יש הצדקה ( rational)  לניסוי?  (הסיכון או נזק למטופל לעומת התועלת למטופל(

6. המבנה הסטטיסטי של המחקר – האם מבנה הניסוי יאפשר השגת יעדיו?

7. האם תיאור הליך הגיוס מאפשר למשתתף או לנציגו הזדמנות נאותה לקרוא את המסמך לפני שהוא חותם עליו?

8. מהן ההתערבויות הקליניות) בדיקות ופרוצדורות( והלא קליניות) שאלונים וכו') הנוספות לטיפול המקובל?

9. האם ישנן פרוצדורות או התערבויות שיימנעו מהנבדק לאור השתתפותו במחקר
10. האם יש חשיפה לקרינה מייננת נוספת בעקבות פרוצדורות המחקר? פי כמה היא נוספת מהחשיפה בטיפול השיגרתי?

11. האם הקריטריונים להכללה, אי הכללה והוצאה מהניסוי מוגדרים כראוי? האם הם תואמים את הבעיה הרפואית?
12. מה משך הטיפול עבור כל משתתף?

13. מה משך הניסוי הרפואי כולו כולל תקופת מעקב לאחר הניסוי?

14. מה צפוי כמשך הטיפול בסוף הניסוי )רצף טיפולי והמשך מתן או חלופות אפשריות מבלי לפגוע באיכות הטיפול(

15. האם יש צורך בוועדת בטיחות בלתי תלויה?

16. האם הנבדקים מתוגמלים? האם התגמול יכול לשמש להפעלת לחץ להשתתף בניסוי או שהוא מכסה על אובדן זמן וכלכלה בלבד?

17. האם יש הצדקה לשימוש בפלצבו או בקבוצת ביקורת פעילה    (Standard of care)?
1. האם היעדר טיפול מועיל מוכח או סירוב לקבלו ) כגון ADR Adverse Drug Reaction או דעות קדומות(?
2. האם לטיפול המוכח יש ADR המונעות שימוש סביר?
3. האם המטופלים אינם מגיבים לטיפול המוכח?

4. האם הטיפול או הפלצבו ניתן בנוסף (Add On) לטיפול קיים?

5. האם הבעיה הרפואית המטופלת בניסוי הינה קלה ואין טיפול בעל יעילות גבוהה?

6. סיבה מתודוליוגית –לדוגמה מחלה נדירה והשוואת הטיפולים תדרוש זמן והיקף רחב עד לקבלת תשובה ליעילות?
7. אחר.

18. האם המחקר ממומן ע"י גורם חיצוני?  אם לא קיים מימון, כיצד ניתן לבצע את המחקר?

19.  האם קיימת זיקה של החוקרים ליזם?

זיקה:  הזיקה היא בטווח של עד שנה לאחר גמר המחקר, והיא מתייחסת לחוקר, אשתו וילדיו עד גיל 18. זיקה" הכוונה גם לתשלום המיזם המותנה בתוצאות לזכות, ל"קניין רוחני" במוצר המחקר, לבעלות, מניות, אופציות וכו' של היזם. כל זיקה כספית שתעלה על 50,000$  וכן תשלומים נוספים מהיזם בערך כולל של 25,000$ ומעלה )על ייעוץ, הרצאות וכו'(.

20. האם קיימות בקשות לחריגה מהנוהל? האם ביקשו פטור מקבלת הסכמה, פטור מקבלת הסכמה של שני ההורים, פטור מהגשת חוברת לחוקר, וכו'?
21. האם טופס ההסכמה מדעת מנוסח בשפה ברורה?
22. האם הבקשה לחריגה מנומקת ומוצדקת?

23.  האם פרוטוקול המחקר מתאר באופן ברור את הליכי הניסוי?

24. האם בניסוי קיימים אמצעים מתאימים להגן על סודיות המידע?

25. הערות נוספות 
26.   לסיכום, המלצת הסוקר:

תאריך:

חתימה:
