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BETREFFENDE EEN PROJECT VOOR EXPERIMENT BIJ DE MENS




NIET-INTERVENTIONELE STUDIES 
Hoofdonderzoeker (verantwoordelijke voor de studie):
Naam : 
     
Profiel : 
     
GCP attest (geldig tot)
     
Mede-onderzoekers: 

	Naam
	Profiel
	GCP attest (geldig tot)

	
	
	


Dienst en verantwoordelijke van de dienst:
	Dienst
	Verantwoordelijke van de dienst

	
	


	Externe Dienst(en):

     
Contactperso(o)n(en) voor de studie (bv. studiecoördinator, studieverpleegkundige of administratieve studiemedewerker): 
Naam
Telefoonnummer
 E-mailadres



TITEL VAN HET STUDIEPROTOCOL :
     
ACRONIEM :      
PROTOCOL CODE :      
	Waar werd deze studie geregistreerd?
	
	clinicaltrials.gov

	
	
	

	
	
	Andere: 

	
	
	

	
	
	Niet van toepassing: 


Heeft één van de bij dit onderzoek betrokken (mede)onderzoekers een direct of indirect (financieel) belang bij dit onderzoek?
	
	Ja          Naam/Namen: 

	
	Zo ja, gelieve een naar behoren ingevuld formulier voor de verklaring inzake belangenconflicten in te dienen


	
	Neen


Heeft één van de andere medewerkers die bij dit onderzoek betrokken zijn (vb studiecoördinatoren, datamanagers, …) een direct of indirect (financieel) belang bij dit onderzoek?
	
	Ja          Naam/Namen: 

	
	Zo ja, gelieve een naar behoren ingevuld formulier voor de verklaring inzake belangenconflicten in te dienen


	
	Neen


DOEL VAN HET EXPERIMENT (maximum 2000 karakters) :

     
KORTE SAMENVATTING VAN HET PROJECT (maximum 2000 karakters) :

     
· Worden er specifiek voor de studie bijkomende handelingen (medische vragenlijsten, interviews,...) verricht?
	
	
	JA


	
	
	Zo ja, gelieve het adviesaanvraagformulier voor interventionele studies te gebruiken 

	
	
	NEEN


· Van welke aard is het experiment?
	
	
	Diagnostisch

	
	

	
	
	Epidemiologisch

	
	

	
	
	Psychologisch

	
	

	
	
	Sociologisch

	
	

	
	
	Fysiologisch/fysiopathologisch

	
	

	
	
	Fase 4 (observationeel)

	
	

	
	
	Andere : 


· Maakt het experiment deel uit van een diagnostisch of een therapeutisch kader met resultaten die men o.a. spoedig zou kunnen toepassen op andere patiënten?
	· 
	
	JA

	· 
	
	

	
	
	NEEN


· Maakt het experiment deel uit van navorsingen waarvan de diagnostische of de therapeutische terugslag niet onmiddellijk merkbaar is, maar waarvan de resultaten zullen leiden tot een latere diagnostische en therapeutische toepassing of tot een betere kennis van de fysiopathologische verschijnselen?
	· 
	
	JA

	· 
	
	

	
	
	NEEN


· Werd een dergelijke studie reeds elders uitgevoerd ?
	
	
	Hetzij in zijn geheel:

	
	
	

	
	
	Hetzij gedeeltelijk:

	
	
	

	
	
	Neen



Toon aan door literatuur - referenties - fotokopieën. 


  Zo ja, gelieve kopijen in folder MISCELLANEOUS te voegen
BIJKOMENDE GEGEVENS

1. Algemeen 
· Betreft het een studie van een commerciële sponsor? (bv. farmabedrijf)
	
	
	JA


	
	
	

	
	
	NEEN


· Wie is de (commerciële of academische) sponsor ?

     


· Betreft het een academische studie?
	
	
	JA


	
	
	NEEN


· Welke sites zijn betrokken in dit onderzoek ?
	
	
	UZB


	
	
	VUB


	
	
	Andere:  


· Betreft het een …?
	
	
	Masterproef
	
	MANAMA
	
	Doctoraat
	
	Bachelorproef


	
	
	Andere :

	
	
	

	
	
	Niet van toepassing


· Naam van de student(en)?      
· Studierichting?      
· Is de studie 
	· 
	
	nationaal


	
	
	internationaal


· Zijn er meerdere sites in België?
	· 
	
	JA, het is een multicentrische studie



Bent u de coördinerende onderzoeker van deze studie?


	
	
	JA
	
	NEEN


	· 
	
	NEEN, het is een monocentrische studie


· Wat is de geplande begin- en einddatum op uw onderzoekssite (UZ Brussel, VUB, …)?
Begin :      
Eind :      
· Betreft het een studie waaraan minderjarigen zullen deelnemen?
	
	
	JA
	
	NEEN


· Betreft het enkel Nederlandstalige deelnemers?
	
	
	JA
	
	NEEN, andere :           


· Voor een niet-interventionele studie moet een NO FAULT verzekering afgesloten worden:
	
	
	Ik beschik reeds over een verzekeringsattest (zie folder INSURANCE)


	
	
	Enkel voor academische studies van toepassing: een verzekering werd



aangevraagd, de “technische fiche” zal in Folder INSURANCE toegevoegd

worden en het certificaat zal rechtstreeks naar de CME worden doorgestuurd.
	
	
	Ik behoor tot de uitzonderingen


2. Commissie Medische Ethiek

· Is de CME van het UZ Brussel en de VUB de CENTRALE Commissie Ethiek?
	
	
	JA




Zo ja, zijn er lokale Commissies? Welke?       
	
	
	NEEN



        Indien niet, wie is de Centrale Commissie Ethiek?      
· Werd het studieprotocol reeds goedgekeurd door deze Commissie Medische Ethiek?
	
	
	JA


Zo ja, gelieve kopij van het advies bij deze aanvraag in folder MISCELLANEOUS toe te voegen en na te kijken of de ingediende documenten overeenstemmen met/of een latere versie zijn van de documenten die goedgekeurd werden door de centrale ethische commissie 
	
	
	NEEN


3. Deelnemers 
· Hoeveel deelnemers wenst u op uw site te includeren in de studie :      
Leeftijd : 
     
Geslacht :
     
· Betreft het gezonde deelnemers?
	
	
	JA


	
	
	NEEN


· Betreft het zieke deelnemers?

	
	
	JA


Zo ja, welke aandoening? 
     
	
	
	NEEN


· Krijgen de deelnemers een vergoeding?
	
	
	JA


Zo ja, welke?      
	
	
	NEEN


4. Rekrutering en informed consent 
	Informed consent – proefpersoon
	
	Plaats van rekrutering

	
	
	

	GEZONDE PROEFPERSOON

Zal hun wettelijk verplichte schriftelijke toestemming worden bekomen na een duidelijke en objectieve informatie van de experimentdoelen?

JA (Gelieve een exemplaar van het
informatie- en toestemmingsformulier bij deze aanvraag te voegen in folder ICF)
NEEN (Gelieve te verklaren)

	UZ Brussel
Andere:


	

	ZIEKE PROEFPERSOON

Zal hun wettelijk verplichte schriftelijke toestemming worden bekomen na een duidelijke en objectieve informatie van de experimentdoelen?

JA (Gelieve een exemplaar van het
informatie- en toestemmingsformulier bij deze aanvraag te voegen in folder ICF)
NEEN (Gelieve te verklaren)

	UZ Brussel
Andere:


	

	MINDERJARIGE OF WILSONBEKWAME MEERDERJARIGEN

Zal de wettelijk verplichte schriftelijke toestemming van hun wettelijke vertegenwoordigers worden bekomen na een duidelijke en objectieve informatie van de experimentdoelen?

JA (Gelieve een exemplaar van het
informatie- en toestemmingsformulier bij deze aanvraag te voegen in folder ICF)
NEEN (Gelieve te verklaren)

	UZ Brussel
Andere:


	

	Zal een schriftelijke toestemming van de minderjarige of wilsonbekwame meerderjarige deelnemer worden bekomen

JA (Gelieve een exemplaar van het
informatie- en toestemmingsformulier bij deze aanvraag te voegen in folder ICF)
NEEN (Gelieve te verklaren)

	

	


5. Verloop van de studie 
· Plaats(en) waar het experiment zal worden uitgevoerd:

     
· Zal het experiment volledig ambulant kunnen uitgevoerd worden?
	
	
	
	
	JA


	
	
	
	
	NEEN


	
	
	
	
	
	
	De deelnemers zullen gehospitaliseerd worden


	
	
	
	
	
	
	De deelnemers zijn reeds gehospitaliseerd


· Kunnen verwikkelingen of eventuele nevenwerkingen verwacht worden in de onderzochte groep(en)?
	
	
	JA


Zo ja, Gelieve omstandig toe te lichten in het protocol en het informatieformulier
	
	
	NEEN


WIJ VERBINDEN ER ONS TOE OP ONZE EER GEEN BEROEP TE DOEN OP RIZIV-GELDEN VOOR DE FINANCIELE ONDERSTEUNING VAN DE VOORGELEGDE STUDIE EN VERKLAREN DE VOLLEDIGE VERANTWOORDELIJKHEID OP TE NEMEN VAN HET HIERBOVEN BESCHREVEN EXPERIMENT EN BEVESTIGEN DAT DE VERSTREKTE INLICHTINGEN MET DE WERKELIJKHEID OVEREENSTEMMEN REKENINGHOUDEND MET DE HUIDIGE KENNIS.

HOOFDONDERZOEKER

Voor gezien en akkoord,
	Titel, Naam, Voornaam
	Handtekening
	Datum


DIENSTHOOFD(EN) of –VERANTWOORDELIJKE(N)
Voor gezien en akkoord,

	Titel, Naam, Voornaam
	Handtekening
	Datum
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