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1. Titel van het onderzoek
Studienaam (indien van toepassing)

Protocol nummer (indien van toepassing)

2. Algemene inlichtingen
2.1 De (hoofd)onderzoeker 
(indien de studie onder de wet van 7 mei 2004 valt, moet  de hoofdonderzoeker een beoefenaar van een gezondheidsberoep zijn zoals beschreven in art.2,17°)

(bij masterproeven wordt de promotor als hoofdonderzoeker beschouwd)

Naam hoofdonderzoeker: 


Dienst: 


Correspondentie adres: 

E-mail hoofdonderzoeker:

Naam andere onderzoekers:

2.2 De onderzoeksite 

Waar wordt de studie uitgevoerd? 
Naam instituut: 

Departement: 
 

Het onderzoek is in België:
 monocentrisch (een experiment uitgevoerd volgens 1 enkel protocol en op 1 enkele site)
 multicentrisch (een experiment dat volgens 1 bepaald protocol maar op verschillende sites in België en dus ook door meerdere onderzoekers in België uitgevoerd wordt)
2.3 Het ethisch comité

Is het ethisch comité UZA / UA het 'centraal' ethisch comité?
 Ja
          Zijn er andere lokale ethische comités betrokken?  
           Neen
           Ja
Specifieer (naam ethisch comité, adres, telefoonnummer, e-mail  + naam lokale onderzoeker(s))
           

 Neen

            Specifieer naam, adres, telefoonnummer, e-mail van het centraal ethisch comité 
2.4 De opdrachtgever van de studie 
(hieronder geeft u aan of de studie al dan niet commercieel is en binnen elke categorie wie de opdrachtgever is)
( Niet-commerciële studie met als opdrachtgever

  UZA – UA 
  UZA – UA met externe ondersteuning 
      FWO/BOF/EU (zie 2.5.2 voor verdere informatie)

      Grant

      Gratis leveren van medicatie/device door firma (specifieer naam – adres - contactpersoon) 


  andere (specifieer naam opdrachtgever - adres)


( Commerciële studie met als opdrachtgever
  Farmaceutische firma (naam en adres)


     gegevens contactpersoon (naam – email – telefoon/GSM)

  CRO (naam en adres)


     gegevens contactpersoon (naam – email – telefoon/GSM)

  Andere (specifieer naam opdrachtgever - adres)


2.5 De financiering van de studie
2.5.1 Algemeen
Welke vergoeding ontvangt u als onderzoeker?  

Vindt u deze redelijk en in verhouding met uw prestaties?

 Ja
 Neen, verduidelijk: 


Hoe is het bedrag samengesteld?

Worden onderzoeken in deze studie op het RIZIV verhaald?
 Ja
          Reden voor verhaling onderzoeken op RIZIV? 

 Neen
Worden de deelnemers vergoed? 
 Ja
          Bedrag vergoeding deelnemers? 

          Wat houdt deze vergoeding in? 

 Neen
2.5.2 Financiering van de studie in geval van FWO/BOF/EU

Specifieer de financieringsbron / financierende instantie (FWO, BOF, EU):


Financieringsprogramma (vb. BOF-DOCPRO, EU-ERC, FWO-postdoc, FWO-SBO):


Naam mandaathouder (indien van toepassing):


Titel project (indien verschillend van aanvraag bij het ethisch comité):


ProjectID Peoplesoft onderzoeksdatabank (beschikbaar voor alle onderzoeksovereenkomsten gesloten met Universiteit Antwerpen, bestaat steeds uit 5 cijfers):


ProjectID externe kredietverlener (indien beschikbaar, vb. FWO-nummer):


Verwant ethisch advies:


Verlenging / wijziging (indien van toepassing):


Nota: indien dit ethisch advies van toepassing is op meerdere financieringsbronnen, dient bovenstaande informatie voor elk van deze bronnen vermeld te worden.
2.6 Uw aanvraag dient vergezeld te zijn van de volgende documenten (indien van toepassing):
(  begeleidende brief (ondertekend door hoofdonderzoeker of gedelegeerd persoon)
(  inlichtingenblad ethisch comité (dit document) – ondertekend door hoofdonderzoeker en diensthoofd.               

      (voor studenten moet het inlichtingenblad ondertekend zijn door de studenten zelf en de promotor).

(   protocol van de studie 
(   Nederlandstalige samenvatting van het protocol

(  informatie- en toestemmingsformulier voor de patiënt en/of familie in een duidelijke begrijpbare taal  die de patiënt machtig is
(  informatie- en toestemmingsformulier voor kinderen
(  investigator’s brochure/info van het studiegeneesmiddel/medical device of supplement 
(  alle dagboeken en/of vragenlijsten die aan de proefpersoon worden voorgelegd
(  de middelen die worden toegepast om de rekrutering te bevorderen

(  het verzekeringsattest (dit is niet nodig indien de opdrachtgever ‘UZA’ is)

(  contract tussen opdrachtgever en onderzoeker (clinical trial agreement)
(  cv van alle onderzoekers (indien van toepassing ook de cv’s van de betrokken studenten)

( lijst met contactgegevens deelnemende sites en ethische comités
( European clinical trial application form (interventionele studies met geneesmiddelen)
( ontvangstbevestiging Eudract-nummer (interventionele studies met geneesmiddelen)

( bijsluiter / samenvatting van de productkenmerken van in de studie gebruikte, reeds goedgekeurde geneesmiddelen.
( CE-certificaat (medical device studies)
( technische fiches / gebruiksaanwijzingen, …
(  facturatieschema (enkel nodig bij commerciële studies)

( …
2.7 Belangrijke informatie 
Alle documenten moeten in 2-voud ingediend worden in 2 identieke papieren pakketten en moeten vergezeld zijn van een elektronische versie van alle ingediende documenten.  
De documenten mogen verstuurd worden naar ethisch.comite@uza.be.  De totale grootte van een emailbericht inclusief de bijlagen kan maximaal ongeveer 10MB bedragen.  Indien de totale omvang van uw email incl. bijlagen te groot zou blijken dan dient de voorkeur gegeven te worden aan indiening op CD-rom of via USB. Gelieve steeds na te gaan of de files correct op CD-rom/USB geplaatst werden/bijgevoegd werden aan email en of alle files leesbaar zijn (bezorg bij voorkeur enkel PDF-files of files gemaakt met MsOffice programma’s en gebruik uitsluitend courante lettertypes).
Op alle zelf opgestelde documenten MOET een versienummer en een versiedatum staan.
Hou er rekening mee dat een ethisch comité 25 dagen heeft om een dossier te beoordelen.  Dien uw studie dus tijdig in.
Bij een initiële indiening dienen de studies gelijktijdig bij het centraal ethisch comité en de lokale ethische comités van de deelnemende sites ingediend te worden.
Bij een commerciële studie moet het ingevulde facturatieschema bezorgd worden bij de initiële indiening.  Gelieve erop te letten dat de gegevens van de firma waarnaar de factuur moet verstuurd worden, evenals het BTW-nummer (eventueel het PO-nummer), het EudraCT-nummer en het protocolnummer correct ingevuld worden.
Indien de vereiste documenten administratief niet in orde zijn, wordt de studie niet ontvankelijk geacht.  
3. Inlichtingen in verband met de studieopzet

De studie is: 
( niet vallend onder de wet van 07/05/2004
      retrospectief 

     ( medical need
     ( compassionate use

     ( studie op lichaamsmateriaal

     ( andere – specifieer 

( vallend onder de wet van 07/05/2004
      prospectief, observationeel (vragenlijst, interview)

      prospectief interventioneel

           met geneesmiddel
                fase I

                fase II

                fase III

                fase IV

                proef voor gentherapie en somatische celtherapie

                proef met geneesmiddelen die genetisch gewijzigde organismen bevatten

                proef met celtherapie met xenogenen

           zonder geneesmiddel

                medical device/prothese

                bloedafname, RX, …
Het onderzoek is: 
 fysiologisch/fysiopathologisch         
 diagnostisch

 therapeutisch
 epidemiologisch
 psychosociaal
 andere – specifieer  

Studieperiode:

Aanvang: 


Einde: 


Doel van de studie:
Korte samenvatting van het protocol  (verstaanbaar voor mensen die niet gespecialiseerd zijn in de materie):
Wetenschappelijke fundering van de studie:
Is er een placebo-arm aanwezig in het klinisch onderzoek? 
 Ja
          Verantwoording placebo-arm? 

 Neen
Werd de studie reeds elders uitgevoerd, hetzij in zijn geheel, hetzij gedeeltelijk? 

 Ja
         Waar werd de studie elders uitgevoerd? 

                   Wat was het resultaat van deze studie?


 Neen
 NVT

Zijn er in diezelfde periode andere competitieve studies in de dienst?  

 Ja
          Hoe zullen de patiënten dan gerekruteerd worden in de verschillende studies?

 Neen
 NVT

4. Inlichtingen in verband met de deelnemers 

4.1 Aantal deelnemers

Aantal te rekruteren deelnemers:

In de hele studie: 


In het eigen centrum: 

Op welke manier worden de deelnemers gerekruteerd en welke middelen worden daartoe aangewend?

4.2 Deelnemer selectie criteria

Gezonde deelnemers? 
 Ja
 Neen
 NVT

Deelnemers lijdend aan:

Leeftijd categorie?
Geslacht 
 Man

 Vrouw
 Beide geslachten
Zwangere vrouwen of vrouwen die tijdens het onderzoek zwanger kunnen worden? 
 Ja
 Neen
 NVT
4.3 Controlegroep

Is er een controlegroep? 
 Ja
          Bestaat deze uit gezonde deelnemers?


          Bestaat deze uit deelnemers lijdend aan:


          Aantal deelnemers:

 Neen
 NVT
4.4 Onderzoeken
Welke onderzoeken dienen de deelnemers te ondergaan? 
Zuiver klinische evaluatie
 Ja
                Frequentie: 

 Neen
Functietests of dynamische proeven
 Ja
                Welke: 


                Frequentie: 

 Neen
Radiografische en/of radio-isotopische onderzoeken
 Ja
                Welke: 


                Frequentie: 

 Neen
Weefselafname
 Ja
                Welke: 


                Frequentie: 

 Neen
Bloedafnames
 Ja
                Volume bloed: 


                Frequentie: 

 Neen
Is al het nodige gedaan om het aantal en volume van de bloedafnames tot een strikt minimum te beperken?

 Ja
 Neen
 NVT
Omvat de bloedafname ook een afname van DNA? 
 Ja
 Neen
 NVT
Wordt hiervoor afzonderlijke toestemming gevraagd? 
 Ja
 Neen
 NVT
Voor welke onderzoeken wordt dit gebruikt? 


Hoelang worden de stalen bijgehouden? 

Hoe worden de gegevens verwerkt? 
( Anoniem    
( Gepseudonimiseerd    
( Op naam
(Bij anonieme verwerking is terugkoppeling naar de deelnemer niet mogelijk, bij gepseudonimiseerde verwerking is een terugkoppeling wel nog mogelijk)
Hoe worden de gegevens geanonimiseerd / gepseudonimiseerd?


Andere
 Ja
                Specifieer: 

 Neen
Zijn er bijzondere onderzoeken die buiten de klinische praktijk vallen?
4.5 Risico's
Rekening houdend met de huidige gegevens van de wetenschap, meent u dat het onderzoek: 
( geen enkele mogelijke verwikkeling zal hebben
( een mogelijk risico inhoudt: 

          Welk? 

                   Frequentie?


( zeer waarschijnlijk een risico inhoudt: 

          Welk? 

                   Frequentie?

4.6 Informatie- en toestemmingsformulier
Bevat het patiënteninformatie en toestemmingsformulier informatie over de volgende aspecten? 
(cfr. Wet van 07/05/2004 experimenten op de menselijke persoon):
	
	Ja
	Neen

	Het doel van het onderzoek
	
	

	De standaardbehandeling en of deze onthouden wordt
	
	

	Eventuele alternatieve behandelingen
	
	

	De risico’s voor de deelnemer en de maatregelen om deze risico’s te beperken
	
	

	De activiteiten die van de deelnemer worden verwacht
	
	

	De voordelen voor de deelnemer
	
	

	De (eventuele) vergoeding voor de deelnemer en de onderzoekers
	
	

	De verzekering voor de deelnemer tegen eventuele schade 
(no-fault verzekering volgens art. 29 van de wet experimenten op de menselijke persoon dd. 07/05/2004)
	
	

	De vertrouwelijkheid van de gegevens
	
	

	De vrijwillige deelname 
	
	

	Het recht om deelname te weigeren of op elk moment af te breken zonder gevolgen voor de behandeling
	
	

	Het recht op inzage in de gegevens die over de deelnemer verzameld worden
	
	

	De identiteit en bereikbaarheid van de lokale onderzoeker
	
	

	Aan de proefpersoon wordt een exemplaar van het informatie- en toestemmingsformulier meegegeven
	
	

	
	
	

	Het informatie- en toestemmingsformulier is opgesteld in eenvoudige taal en de gebruikte afkortingen worden verduidelijkt. Het document moet opgesteld zijn in de taal die de deelnemer machtig is
	
	

	Een informatie- en toestemmingsformulier voor kinderen vanaf 12 jaar werd voorzien (indien van toepassing)
	
	

	Voor kinderen jonger dan 12 jaar werd een informatieformulier voorzien (indien van toepassing)
	
	

	In geval van hoogdringendheid, wordt de toestemming gevraagd aan de deelnemer of wettelijke vertegenwoordiger zodra mogelijk
	
	


Hoe worden de gegevens verzameld? 
( Anoniem    
( Gepseudonimiseerd     
( Op naam
Wie is de beheerder van de databank?

Wie is de beheerder van de codetabel?

Hoe lang worden de gegevens bewaard?

Welke data worden verzameld 
( Enkel formulierdata

( Meer gegevens 
          Welke?

Waar worden verzamelde gegevens bewaard?

5. Toezicht op deelnemers 

Voortdurend medische toezicht tijdens de studie? 

 Ja
 Neen
 NVT
Toezicht na de uren volgend op het experiment? 

 Ja
         Door wie ? 


         Hoe bereikbaar ? 

 Neen
 NVT
6. Aandachtspunten verzekering (niet van toepassing indien UZA = opdrachtgever)
Zijn alle betrokken personen bij het experiment verzekerd voor hun foutloze aansprakelijkheid?

 Ja
 Neen
Wat is het verzekerd bedrag van de studie,

Is het verzekeringsdocument geldig voor de ganse duur van de studie?

 Ja
          Vervaldatum: ………………………
 Neen
          Vervaldatum: ………………………
Zijn de vorderingen die worden ingediend na het einde van de studie nog gedekt door de verzekering?
 Ja
 Neen
	Hoofdonderzoeker (naam + handtekening + datum)
	Diensthoofd (naam + handtekening + datum)
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