TOETSINGSCOMMISSIE

VITAZ
Moerlandstraat 1

9100 Sint-Niklaas

Tel.: 03/760.25.93
AANVRAAG VOOR EEN MEDISCHE RETROSPECTIEVE STUDIE - 
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. Doelstelling + korte samenvatting van het protocol, verstaanbaar voor mensen, niet gespecialiseerd in de materie. (Bij retrospectieve studies is de omschrijving ‘gebruik voor wetenschappelijk onderzoek’ onvoldoende; een specifiek doel van het onderzoek moet omschreven worden)
8. Welke zijn de argumenten (theoretische, experimentele of andere) die een voordeel laten verwachten van de 
retrospectieve studie?

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

10. Keuze van de proefpersonen:

( Gezonde proefpersonen  OF
( Patiënten lijdend aan: 


( Aantal proefpersonen: 


( Leeftijd: 


( Geslacht:


11. Voordeel voor de patiënten

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

( Maakt de studie 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 de studie 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.

12. Zijn er gedurende het retrospectieve onderzoek nog interventies of onderzoeken voorzien?  JA  -  NEEN.
13. Wordt de studie door de industrie gesponsord?  JA  -  NEEN.

14. 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.

15. Gaat u voor deze niet-interventionele retrospectieve studie een Informed Consent Form aanbieden aan de patiënt om zijn/haar goedkeuring te bekomen?  JA – NEEN

· Zo niet, wat is uw motivatie voor verzoek om vrijstelling van de sterke aanbeveling om de toestemming van de gewezen patiënt te verkrijgen voor het gebruik van diens medisch dossier in het geplande onderzoek? 
16. Wie zal toegang krijgen tot de dossiers/databanken?


17. Hoe wordt de persoonlijke levenssfeer van de patiënt beschermd en de vertrouwelijkheid gegarandeerd?


(vragen 15, 16 en 17 n.a.l.v. Briefadvies n°13 Raadgevend Comité voor Bio-ethiek dd. 25/10/2022 
betreffende retrospectieve wetenschappelijke studies en informed consent)
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

