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VERZOEK TOT ADVIES VAN HET ETHISCH COMITE BETREFFENDE EEN ONDERZOEKSPROJECT BIJ DE MENS
Interventioneel onderzoek

Onder interventioneel onderzoek wordt verstaan elk onderzoek bij de mens waarbij afgeweken wordt van de routinepraktijk, van de normale standaardtherapie of van de standaarddiagnostiek, of waarbij van de patiënt een bijkomende medische act of een andere persoonlijke inspanning wordt gevraagd. (bv. een nieuw geneesmiddel; een geneesmiddel in andere dosis of formulering, of voor een andere indicatie; een extra bloedafname; een extra consultatie, extra RX;…).

Bij niet-interventioneel onderzoek wordt een bepaalde therapeutische strategie niet van tevoren door een onderzoeksprotocol bepaald, maar maakt deze deel uit van de gangbare medische praktijk. Ook onderzoek met geneesmiddelen die worden voorgeschreven op de gebruikelijke wijze, overeenkomstig de in de vergunning voor het in de handel brengen vastgestelde voorwaarden, vallen hieronder. Indien het een onderzoek met geneesmiddelen betreft, dan staat het besluit om het geneesmiddel voor te schrijven geheel los van het besluit om een patiënt te laten deelnemen aan het onderzoek. De patiënt in kwestie hoeft geen extra diagnostische of controleprocedure (bv. consultatie) te doorlopen, en voor de analyse van de verkregen resultaten worden epidemiologische methodes gebruikt.

Zowel voor interventioneel onderzoek als voor niet-interventioneel onderzoek is de wet van 07 mei 2004, inzake experimenten op de menselijke persoon, van toepassing, met uitzondering van  retrospectief onderzoek van dossiers. Bij dit laatste onderzoek dient echter wel de wet op de bescherming van de persoonlijke levenssfeer gerespecteerd te worden, waardoor ook hier het advies van de CME noodzakelijk is.
1. Titel van het onderzoek :




     
2. Gegevens onderzoeker verbonden aan AZ Sint-Lucas: 


Naam:      

Functie:       

Dienst in het ziekenhuis:      

Telefoonnummer:      

Email:      
Gegevens aanvrager:


Naam:      

Functie:      

Dienst in het ziekenhuis of naam faculteit/hogeschool:      

Telefoonnummer:      

Email:      
In geval het gaat over een scriptie of onderzoek vanuit een andere instelling:

Gegevens promotor:


Naam:      

Functie:      

Dienst in het ziekenhuis of naam faculteit/hogeschool:      

Telefoonnummer:      

Email:      
3. Is er een financiële sponsor voor dit project?

 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen



Zo ja, wie?


     
Indien gesponsord door de industrie, wat is de naam van de verantwoordelijke arts van de firma?




     
4. Het onderzoek is:
 FORMCHECKBOX 
 Monocentrisch (AZ St-Lucas is enig centrum in België)
 FORMCHECKBOX 
 Multicentrisch (binnen België)


Welke centra?


      


Wie is de leidende commissie medische ethiek?



     
Wie is de hoofdonderzoeker?
     
5. Is het onderzoek 



 FORMCHECKBOX 
 Diagnostisch




 FORMCHECKBOX 
 Therapeutisch




 FORMCHECKBOX 
 Fysiologisch




 FORMCHECKBOX 
 Fysiopathologisch




 FORMCHECKBOX 
 Epidemiologisch
6A.
Samenvatting van het protocol (min. een halve bladzijde), verstaanbaar voor mensen niet gespecialiseerd in de materie. Verwijs niet alleen naar een bijgevoegd protocol.


     
6B.
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, etc. boven de gekende en reeds gebruikte?



     
7. Werd een analoog onderzoek reeds elders uitgevoerd, hetzij in zijn geheel, hetzij gedeeltelijk?

 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen


Zo ja:


Waar? 


     



Wat was het resultaat? 


     


Waarom wordt het in deze studie hernomen?



     
8.
Zal een chemische substantie toegediend worden?

 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen




Zo ja:





Langs welke weg?





     




Naam en oorsprong van de substantie:





     


Aan wie wordt de chemische substantie toevertrouwd met betrekking tot:





Ontvangst:      





Opslag:      





Distributie:      





Terugsturen van niet gebruikte producten:      
9. Indien het om een nieuwe substantie gaat, heeft u als onderzoeker kennis genomen van het volledig toxicologisch, dierfarmacologisch en humaan dossier?

 FORMCHECKBOX 
 Ja


10. Keuze van de proefpersonen:



Gezonden?

 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen





Indien neen, patiënten lijdend aan :





     
Hoeveel proefpersonen denkt u te includeren, en waarop baseert u dit aantal?



     


Hoe zullen de proefpersonen gerecruteerd worden?



     




11. 
Voordeel voor de proefpersoon:



A.
Heeft het experiment een diagnostisch of therapeutisch doel dat onmiddellijk voordeel aan de onderzochte zal brengen?

 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen



B.
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 zullen zijn?

 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen


C.
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 diagnostische of therapeutische toepassingen of tot een betere kennis van de fysiopathologische mechanismen zullen leiden?

 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen


12.
Welke extra onderzoeken (m.a.w. onderzoeken buiten de routine-zorg) zijn voorzien in functie van het onderzoek zelf, en hoe frequent zullen deze gebeuren?

A. Zuiver klinische evaluaties:



Hoe vaak? Om de      
B. Functietests of dynamische proeven:

Welke?

     

Hoe vaak? Om de      
C. Radiografische en/of isotopische investigaties:

Welke?


     

Hoe vaak? Om de      


D.
Bloedafnamen:





     
E. Weefselafname:



     
F. Andere: 

       
13.
Rekening houdend met de huidige gegevens van de wetenschap, meent u dat het onderzoek :


 FORMCHECKBOX 
 Waarschijnlijk geen enkel risico inhoudt.

 FORMCHECKBOX 
 Een mogelijk risico inhoudt.



Welk risico?




     




Hoe frequent schat u dat risico?


     

 FORMCHECKBOX 
 Zeer waarschijnlijk een risico inhoudt.



Welk risico? (indien mogelijk wetenschappelijke referentie)





     

14.
Informatie en toestemming van de proefpersonen


A. Wilsbekwame volwassenen:



Wordt de toestemming van de proefpersonen bekomen na een klare en objectieve uiteenzetting van het doel van het onderzoek?




Schriftelijk:




 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen





Zo neen, waarom niet?




     



Mondeling:



 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen





Zo neen, waarom niet?





     



Indien de proefpersonen geen toestemming geven, wordt deze dan gegeven door anderen dan de proefpersonen?



 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen





Zo ja, door wie?





     


B. Wilsonbekwame volwassenen


(= psychiatrische patiënten of personen in de onmogelijkheid wil te uiten)




 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen
Wordt de toestemming gegeven door anderen dan de proefpersonen?




 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen




Zo ja, door wie?





     
C. Minderjarigen



 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen
Wordt de toestemming gevraagd van hun wettelijke vertegenwoor-diger(s)?




 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen
Is er een informatie- en toestemmingsformulier voor kinderen vanaf 12 jaar voorzien?




 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen

15.
Is het informatieformulier voor de proefpersonen in bijlage gevoegd?



 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen




Zo neen, waarom niet?




     
16. Is het formulier voor schriftelijk consent in bijlage gevoegd?



 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen




Zo neen, waarom niet?





     
17. Is er een patiëntenkaart voorzien waarop de gegevens van de onderzoeker staan? Gelden deze contactgegevens ook in noodgevallen? 


     
18. Is er een no-fault verzekering afgesloten, conform de Belgische wet van 7 mei 2004, zodat de onderzoeker tegen eventuele ongevallen is verzekerd?


 FORMCHECKBOX 
 Ja



Geef in bijlage het certificaat van de verzekering, waarop de voorziene bedragen vermeld staan.
19. Is er een onkostenvergoeding voorzien voor de proefpersoon?


 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Neen





Zo ja, welke?





     
20. Zijn er financiële afspraken tussen de sponsor, de onderzoeker, de verschillende diensten en het ziekenhuis zelf?



 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Niet van toepassing
Indien ja, geef in bijlage een kopie van de financiële overeenkomst (of een budget proposal indien er nog geen definitieve overeenkomst is. De definitieve overeenkomst dient dan achteraf bezorgd te worden aan de CME). 
IK VERKLAAR DE GEHELE VERANTWOORDELIJKHEID VAN HET HIERBOVEN VERMELD PROJECT OP MIJ TE NEMEN EN BEVESTIG DAT VOOR ZOVER DE HUIDIGE KENNIS HET TOELAAT, DE GEGEVEN INLICHTINGEN MET DE WERKELIJKHEID OVEREENSTEMMEN.

De onderzoeker verbonden aan AZ Sint-Lucas:
Naam:      
Datum:      
Handtekening:

……………………………………….

