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	סעיף בדיקה מספר
	שאלה
	האם נתונים אלו מפורטים במסמכי המחקר?
	הערות

	1
	האם המחקר רב מרכזי? בינלאומי? נא לפרט את מספר המרכזים 
	
	

	2
	האם קיים ביסוס סטטיסטי למספר המשתתפים?
	
	

	3
	האם המחקר:

· מקודד
· אנונימי
· אנונימי שמאפשר שימוש בדגימות במחקרים עתידיים
	
	

	4
	נא לסמן: האם טופס ההסכמה:

· פארמקוגנטי – תת גנטי של מחקר ראשי בתכשיר
· כלל גנומי – מכיל סקירה של גנים רבים
· גנטי – מכיל פירוט של שמות הגנים ולא נעשות בו בדיקות כלליות של גנים נוספים
	
	

	5
	נא לסמן, האם תוספת המחקר הפארמקוגנטי הינו:

· אופציונלי – האם ברור מטופס ההסכמה כי אין חובה להשתתף בתת מחקר זה?
· חובה – המקרה זה יש לרשום נימוק מדוע?
	
	

	6
	במקרה של מחקר כלל גנומי – האם החוקר הסביר בטופס הסכמה את משמעות הדבר למשתתף?

· כן
· לא
	
	

	7
	בטופס ההסכמה מצויין כי:

· הדגימות ישמשו רק למחקר זה
· הדגימות ישמשו גם לכל מחקר במחלה זו
· הדגימות ישמשו למחקרים עתידיים בתנאי שיקבלו אישור וועדה מוסדית ועליונה
	
	

	8
	למחלה במחקר זה יש רקע גנטי ידוע:

· כן 
· לא
	
	

	9
	נא לסמן: ייעוץ גנטי:

· יינתן למשתתפי המחקר ללא עלות
· יוסבר למשתתף כי יוכל לבצע ייעוץ רק במסגרת לא מחקרית
· יינתן ייעוץ רק לאחר ולידציה במעבדה נוספת ללא תשלום
· לא יינתן במחקר זה ייעוץ גנטי מכיוון שלא מדחבר במחקר גן ספציפי?
	
	

	10
	האם קיים אישור 6 למחקר הפרמקולוגי?

· כן
· לא
	
	

	11
	האם קיים אישור 8 למחקר הפרמקולוגי?

· כן
· לא
	
	

	12
	האם הוגשו:

· תקציר המפרט את דרך גיוס הנבדקים ומהלך המחקר
· האם יבוצעו ביופסיות במחקר? אם כן, יש לפרט כי תישאר כמות מספקת של דגימה לצרכים קליניים
· העתק מטופס ההסכמה למחקר הראשי
· מכתב מאת המעבדות בחו"ל האוספות והמאחסנות את הבדיקות (אם זהות המעבדה תוגש בהמשך, יש לציין זאת בהערות)
	
	

	13
	האם טופס ההסכמה כתוב בצורה פשוטה הברורה לכל אדם?
	
	

	14
	האם כתוב מי אחראי לדעת איפה נשמרות הדגימות?
	
	

	15
	בניסוי כלולים קטינים מתחת לגיל 16 שנים? כן/לא
	
	

	16
	בניסויים כלולים חוסים או פסולי דין? כן/לא
	
	

	17
	בניסוי כלולים מחוסרי יכולת לתת הסכמה מדעת (לרבות חסרי הכרה) כן/לא 
	
	

	18
	בניסוי כלול שימוש בדגימות של נפטרים או בדגימות שאינן מצויות במאגר דגימות שקיבל אישור כדין? כן/לא
	
	

	19
	הניסוי הגנטי או הניסוי הראשי בתכשיר כולל פרוצדורה חודרנית שאינה קשורה בטיפול השגרתי במשתתף? כן/לא
	
	


