TOETSINGSCOMMISSIE

VITAZ
Moerlandstraat 1

9100 Sint-Niklaas

Tel.: 03/760.25.93
Fax: 03/778.09.41

AANVRAAG VOOR EEN MEDISCH EXPERIMENT – VRAGENLIJST

1. Titel van het onderzoek

2. Firma (naam + adres + telefoonnummer + emailadres)

3. Contactpersoon van de coördinerende firma (naam + adres + telefoonnummer + emailadres).
4. Hoofdonderzoeker (naam + telefoonnummer + emailadres)

Andere onderzoeker(s) (naam + telefoonnummer + emailadres)

5. Is het onderzoek monocentrisch of multicentrisch; nationaal of multinationaal?

6. Is het onderzoek diagnostisch, therapeutisch, fysiologisch, fysiotherapeutisch, morfologisch of epidemiologisch?

7. Welke fase van het onderzoek?

8. Doelstelling + korte samenvatting van het protocol, verstaanbaar voor mensen, niet gespecialiseerd in de materie.

9. Welke zijn de argumenten (theoretische, experimentele of andere) die een voordeel laten verwachten van de te testen nieuwe methode, van het te testen nieuwe preparaat, enz. boven de gekende en gebruikte?

10. Werd een analoog onderzoek reeds uitgevoerd? Zo ja, waar en wat was het resultaat en waarom wordt de studie hernomen? (Eventueel referenties toevoegen.)

11. Zal een chemische substantie worden toegediend?  JA  -  NEEN

( Indien ja, langs welke weg? 


( Naam en oorsprong van de substantie:


( Aan wie wordt de receptie, opslag, verdeling en terugsturen van niet gebruikte chemische substanties toevertrouwd?

( Zullen radio-isotopen toegediend worden?  JA  -  NEEN

( Zo ja, welke? 


( Welk is het bestralingsrisico? 


12. Indien het om een nieuwe substantie gaat, heeft de onderzoeker kennis genomen van het volledig toxicologisch, dierfarmacologisch en humaan dossier?  JA  -  NEEN

13. Keuze van de proefpersonen:

( Gezonde proefpersonen  OF
( Patiënten lijdend aan: 


( Zwangeren of vrouwen die tijdens het onderzoek zwanger kunnen worden?  JA  -  NEEN

( Aantal proefpersonen: 


( Leeftijd: 


( Geslacht:


14. Voordeel voor de patiënten

( Heeft het experiment een diagnostisch of therapeutisch doel dat onmiddellijk voordeel aan de onderzochte personen zal brengen?  JA  -  NEEN.

( Maakt het experiment deel uit van een diagnostisch en therapeutisch plan waarvan men mag verwachten dat de resultaten binnen afzienbare tijd voor andere zieken nuttig kan zijn?  JA  -  NEEN.

( Maakt het experiment deel uit van een geheel van onderzoeken waarvan het diagnostisch of therapeutisch belang niet onmiddellijk duidelijk is, maar waarvan mag worden verwacht dat de resultaten later tot therapeutische toepassingen of tot een betere kennis van de fysiopathologische  mechanismen zullen leiden?  JA  - NEEN.

15. Welke investigaties zijn voorzien gedurende het onderzoek, hoe frequent en gedurende welke tijd?

( Zuiver klinische evaluaties om de: 


( Functietesten of dynamische proeven:

- Welke? 


- Om de 


( Radiografische en/of isotopische ivestigaties

- Welke? 


- Om de 


- Bestralingsrisico? 


( Bloedafnames:


( Weefselafname: 


( Andere:


16. Zijn er extra kosten voor:

( de patiënt? 


( het RIZIV? 


( het ziekenhuis? 


17. Wordt het medisch experiment ambulant of tijdens een hospitalisatie of beide uitgevoerd?

18. Risico’s en bijwerkingen

A. Rekening houdend met de huidige gegevens van de wetenschap, meent U dat het medisch experiment:

( Waarschijnlijk geen enkel risico inhoudt.

( Een mogelijk risico inhoudt.

Welk? Frequentie? 


( Zeer waarschijnlijk een risico inhoudt.

Welk? Frequentie? 


B. Welk zijn de meest voorkomende bijwerkingen van het preparaat?

19. Doelgroep van het medisch experiment

( Wilsbekwame volwassenen.  JA  -  NEEN.

· Wordt de toestemming van de proefpersonen bekomen na een duidelijke en objectieve uiteenzetting van het doel van het onderzoek?   JA  -  NEEN.

· Schriftelijk?  JA  -  NEEN.

· Mondeling?  JA  -  NEEN.

· Zo neen, waarom niet? 


· Wordt in dit laatste geval toestemming gegeven door anderen dan de proefpersonen? 

JA  -  NEEN.

· Zo ja, door wie? 


· Zijn er speciale groepen (eigen personeel of studenten?)

( Wilsonbekwame volwassenen.  JA  - NEEN. (= psychiatrische patiënten of personen die in de onmogelijkheid verkeren hun wil te uiten).

· Wordt de toestemming gegeven door anderen dan de proefpersonen?  JA  -  NEEN.

· Zo ja, door wie? 


( Kinderen: JA  -  NEEN.
· Wordt de toestemming gevraagd aan hun wettelijke verantwoordelijken?  JA  -  NEEN.

20. Genieten de proefpersonen een bezoldiging?  JA  -  NEEN.

21. Is het informatieformulier voor de proefpersonen in bijlage? JA  -  NEEN.

Zo neen, waarom niet? 


22. Is het toestemmingsformulier in bijlage?  JA  -  NEEN.

Zo neen, waarom niet? 


23. Zullen de proefpersonen in de loop van de studie onder voortdurend medisch toezicht staan?

JA  -  NEEN.

· Wie is de toezichthoudende geneesheer? 


· Zal dit toezicht, zo nodig, kunnen verzekerd worden tijdens de uren die op de studie volgen?  JA  -  NEEN.

· Als de proefpersoon naar huis terugkeert tijdens de uren die op het onderzoek volgen, zal in geval van nood snel contact met een geneesheer kunnen opgenomen worden?            JA  -  NEEN.

· Naam van deze geneesheer: 


24. Is de onderzoeker tegen eventuele ongevallen verzekerd?  JA  -  NEEN.

· Door welke verzekeringspolis bent U verzekerd? 


· Wat is de dekking door de verzekeringsmaatschappij? 


25. Wordt de studie door de industrie gesponsord? JA  -  NEEN.

26. Werd dit studieprotocol reeds voorgelegd aan een andere ethische commissie? 

 JA  -  NEEN.

· Zo ja, welke en wat was de beoordeling. Graag kopie van het advies.

27. Voorziet de firma in stalen van de studiemedicatie na het beëindigen van de studie indien deze niet beschikbaar is in België?                                                            JA  -  NEEN.

28. Werd er contact opgenomen met de juriste binnen ons ziekenhuis? 

JA – NEEN

29. Werd er een contRact opgemaakt met de ziekenhuisapotheek?

JA – NEEN

De ziekenhuisapotheek dient op de hoogte gebracht te worden van de studienaam, de coördinerende firma en de contactpersoon van deze firma.
30. Waar wordt de studiemedicatie bewaard?

…………………………………………………………………………………………………………………………
31. Zal er bij de studie beroep worden gedaan op ziekenhuisverpleging voor ondersteunende taken bij deze studie?

JA - Neen

AANVRAAG VOOR HET UITVOEREN VAN EEN MEDISCH EXPERIMENT

VERKLARING VAN DE ONDERZOEKER

· Zolang er geen schriftelijke toelating is van de toetsingscommissie zal het medisch experiment niet opgestart worden en worden er geen kandidaten geronseld.

· Het medisch experiment geeft geen aanleiding tot extra onderzoeken of behandelingen ten laste van de patiënt, van het RIZIV of van het ziekenhuis.

· De onderzoeker zal de toetsingscommissie onmiddellijk op de hoogte brengen van:

· Elke afwijking van of verandering in het protocol: indien deze wordt genomen om een onmiddellijk gevaar voor de proefpersonen te vermijden, kan deze ingesteld worden zonder voorafgaande toestemming. Deze toestemming moet dan wel zo snel mogelijk worden verkregen.

· Veranderingen die het risico voor de proefpersonen vergroten en/of het verloop van het medisch experiment significant beïnvloeden.

· Alle bijwerkingen die zowel ernstig als onverwacht zijn.

· Nieuwe informatie die ongunstige consequenties heeft voor de veiligheid van de proefpersonen of uitvoering van het medisch experiment.

· Ten minste één keer per jaar en bij het beëindigen van het medisch experiment zal de onderzoeker de toetsingscommissie op de hoogte brengen van het verloop van het medisch experiment (aantal patiënten geïncludeerd, stopzetten van de studie, …) Bovendien zal de onderzoeker een kopie van de publicaties die het gevolg zijn van de studie aan de toetsingscommissie bezorgen.

· De onderzoeker verbindt er zich toe dat hij, indien er in de toekomst een aanvraag door een Collega zou gebeuren in een domein waar hij als expert van de toetsingscommissie kan optreden, bereid is deze taak op zich te nemen.

· De onderzoeker verklaart hierbij de gehele verantwoordelijkheid van het hierboven vermeld project op zich te nemen en bevestigt dat, voor zover de huidige kennis het toelaat, de gegeven inlichtingen met de werkelijkheid overeenstemmen.

De onderzoeker(s)  (stempel + handtekening + datum)

Gelieve elk blad van de vragenlijst te paraferen

Voor opmaak van de factuur wordt u gevraagd volgende gegevens door te geven:

- m.b.t. sponsor/firma: naam, adres, contactpersoon, BTW-nummer

- m.b.t. studie: titel, onderzoeker binnen VITAZ, EudraCT of BUN

- centraal Ethisch Comité

Voor een niet-interventionele studie waarbij VITAZ optreedt als lokaal Ethisch Comité wordt het bedrag van 167,69 euro gevraagd.
