Lokaal Addendum op ABR formulier 

	Versie oktober 2010  

Algemene informatie over het invullen/inleveren van dit formulier en de bijbehorende documenten.

Ten behoeve van de lokale toetsing van een studie die door een METC beoordeeld wordt en die in het St. Antonius Ziekenhuis plaatsvindt, dient een lokaal addendum bij het ABR formulier ingevuld en meegestuurd te worden. 
Voor verdere vragen kunt u terecht op de website van de LTME, @antoniusziekenhuis.nl. Post kunt u richten aan: St. Antonius Ziekenhuis, Secretariaat LTME, Postbus 2500, 3430 EM  Nieuwegein.
www.antoniusziekenhuis.nl/overstantonius/commissies/ltme of contact opnemen met het secretariaat van de LTME Tel. 030-609 33 25,of 030-6093580 e-mail: ltme


	Hieronder graag het aantal te includeren patiënten aangeven voor het St. Antonius Ziekenhuis                    ……………..patiënten

	1.
Algemene gegevens:

a. Naam/titel onderzoek:


b. Acroniem:


c. Naam aanvrager (eindverantwoordelijk onderzoeker): 

   (Graag naam en functie vermelden!)
d. Zorgeenheid waarin zal het onderzoek plaatsvindt:

e. Betreft het een mono of multi-center onderzoek:



	* Doorhalen wat niet van toepassing is 

** Per afdeling laten tekenen door de operationeel leidinggevende

	2.
Algemene vragen
A. Heeft het onderzoek consequenties voor de wachtlijsten?

B. Denkt u het geplande aantal proefpersonen te halen gezien de eventuele andere studie die bij deze patiëntengroep lopen?

C. Heeft u en/of de verrichter bezwaar tegen vermelding van de titel van dit onderzoek in het wetenschappelijk tijdschrift van het St. Antonius Ziekenhuis?
	ja/nee*

ja/nee*

ja/nee*

	3.
Kosten, ruimtelijke aspecten en betrokkenheid van derden 



	A.
Zal uitvoering van het onderzoek naar verwachting inhouden dat pati​ënten va​ker, langer of korter dan gewoonlijk in het ziekenhuis worden ontvangen op de polikliniek of opgeno​men, hetzij op één van de klini​sche afdelingen (inclusief CCU/ICU), hetzij​ in dag​be​han​deling? 

Zo ja, welke verrichtingen en hoeveel 

Zo ja, is er medewerking toegezegd door de operationeel leidinggevende(n)? 


	ja/nee*

Verrichting                        Aantal

ja/nee*

door: ...

Handtekening**:



	B.
Zal uitvoering van het onderzoek, indien sprake is van extra polikliniekbezoek , verrichtingen / en-of van klinische opname , meer inzet van medewerkers verpleegkundi​gen ver​gen dan waarvan zonder dit onderzoek sprake zou zijn?

(Hierbij wordt o.a. gedacht aan i.v. infusen en aanslui​ting op bewakingsapparatuur)? 

Zo ja, door wie? ( functie) 

Zo ja, hoeveel?

Zo ja, Is er medewerking toegezegd door de  operationeel leidinggevende(n)? 


	ja/nee*

Verrichting                        Aantal

ja/nee*

door: ...

Handtekening**:



	C.
Zal uitvoering van het onderzoek aanleiding geven tot extra verwijzing naar c.q. medebehande​ling van an​de​re specialisten in huis? 

Zo ja, welke?

Fre​quentie?

Zo ja, is er medewerking toegezegd door de betrokken specialist?


	ja/nee*

…

…

ja/nee*

door: ...

Handtekening**:



	D.
Zal uitvoering van het onderzoek aanleiding geven tot extra verwijzing in huis naar maatschappelijk werk, fysiotherapie, ergotherapie, logopedie, diëte​tiek, diabetesverpleegkundige, stoma​ver​pleegkun​dige?

Zo ja, waarheen?

Frequentie?

Zo ja, is er medewerking toegezegd door de operationeel leidinggevende(n)?  


	ja/nee*

…

…

ja/nee*

door: ...

Handtekening**:



	E.
Zal uitvoering van het onderzoek aanleiding geven tot extra func​tieonderzoeken, bijv. longfunctie, hartfunctie, bronchoscopie, endoscopie, hysterosco​pie, vaatlaboratorium, neurofysiologisch onder​zoek?

Zo ja, welke en hoeveel?

Zo ja, is er medewerking toegezegd door de operationeel leidinggevende(n)?


	ja/nee*

Verrichting                        Aantal

ja/nee*

door: …

Handtekening**:



	F.
Zal uitvoering van het onderzoek aanleiding geven tot extra ge​bruik van beeldvormende diagnostiek, zoals röntgen, ct, an​giog​raf​ie, hart​cath​eter​isatie, echografie, nucleair geneeskundig onderzoek, MRI etc., het​zij binnenshuis, hetzij door derden buitenshuis?

Zo ja, van wat en hoeveel?

Zo ja, is er medewerking toegezegd door de operationeel leidinggevende(n)? 

  
	ja/nee*

Verrichting                        Aantal

ja/nee*

door: …

Handtekening**:



	G.
Zal uitvoering van het onderzoek aanleiding geven tot extra laboratoriumonderzoek (medische microbiologie & immunologie,  klinisch chemisch lab, farma tox. Lab. klinische farmacie, patho​lo​gie) hetzij binnens​huis, hetzij door derden buitenshuis?

Zo ja, welk onderzoek en hoeveel?

Zo ja, is er medewerking toegezegd door de operationeel leidinggevende(n)? 


	ja/nee*

Verrichting                        Aantal

ja/nee*

door: ...

Handtekening**:



	H.
Zal uitvoering van het onderzoek aanleiding geven tot extra gebruik OK-capaciteit? 

Of haemodialyse (of CAPD), gebruik gipska​mer of nier/galsteenvergruizing etc.?

Zo ja, welke?

Frequentie? Aantal uren?

Zo ja, is er medewerking toegezegd door de operationeel leidinggevende(n)? 

  
	ja/nee*

zo ja, hoeveel OK-uren:

ja/nee*

…

…

ja/nee*

door:

Handtekening**:



	I.
Zal uitvoering van het onderzoek aanleiding geven tot aanschaf van of meergebruik van apparatuur en toebe​ho​ren of medische hulpmiddelen op OK, polikliniek of ver​pleegafdelingen (zoals implantaten,​ katheters, etc.?

Zo ja, in welke mate?

Heeft Medisch-hulpmiddel CE markering?

Zo nee, is de afdeling Klinische Fysica en Instrumentatie (KFI) op de
      hoogte gesteld? 
	ja/nee*

…

ja/nee

ja/nee

door

Handtekening KFI: 



	 J.
Zal uitvoering van het onderzoek enig extra beslag leggen op algemene diensten zoals D.I.I., Technische Dienst, Centrale Sterilisatie, Civiele Dienst etc.?

Zo ja, in welke mate?

Zo ja, is er medewerking toegezegd door de  operationeel leidinggevende(n)?
	ja/nee*

…

ja/nee*

door: ...

Handtekening**:



	K.   Is de ziekenhuisapotheek betrokken bij de uitvoering van het onderzoek?

      Zo ja, is er medewerking toegezegd door de operationeel leidinggevende(n)?

Worden de eventuele onderzoeksgeneesmiddelen / diagnostica:

· In het kader van deze studie gratis ter beschikking gesteld ?
· In het kader van deze studie voor een gedeelte gratis ter beschikking gesteld ?
Zo ja, specificeer de overige medicatie en diagnostica hiernaast. 

Tevens bij vraag P aangeven wie de kosten draagt van de overige medicatie/diagnostica.
· In het kader van deze studie niet gratis ter beschikking gesteld ?
Zo ja, specificeer de benodigde medicatie en diagnostica hieronder. 

Tevens bij vraag P aangeven wie de kosten hiervan draagt. 
Overige medicatie/diagnostica:
Zal uitvoering van het onderzoek aanleiding geven tot extra ge​bruik            van andere geneesmiddelen (geregistreerd of niet geregistreerd) en bloed / bloedproducten anders dan die waar​op het onderzoek betrekking heeft?

Zo ja, in welke mate? Specificeer hiernaast


	ja/nee*

ja/nee*

Handtekening**:

ja/nee*

ja/nee*

-

ja/nee*

-

ja/nee*

-



	L.  Zal uitvoering van het onderzoek aanleiding geven tot andere extra kosten dan hierboven genoemd?


Zo ja, graag aangeven wat voor kosten.


	ja/nee*

…

	M.  Indien een van bovenstaande vragen met “ja” beantwoord wordt, bij wie kunnen de kosten i.v.m. de uitvoering van het onderzoek dan gedeclareerd worden?
	De kosten worden betaald door / kunnen gedeclareerd worden bij: 



	N.  De bewaartermijn van de onderzoeksgegevens is volgens de GCP‑richtlijnen 15 jaar. 


Is dit geregeld?                                                             

	ja/nee*

	O. Tijdsbesteding medewerkers van het St. Antonius Ziekenhuis


Categorie medewerker

Tijdsbesteding (in uren of minuten) per patiënt/per onderzoek*


Specialist (vrijgevestigd)




      Specialist (in loondienst)




Arts‑assistent





Verpleegkundige



      Doktersassistent




Administratief medewerker



Anderen, nl.:





[ ]
Naast reguliere patiëntenzorg wordt geen beroep op medewerkers van het ziekenhuis gedaan.


	P.Vergoeding kosten ziekenhuis

[ ]
De kosten kunnen aan de firma die het onderzoek wil laten uitvoeren worden gefactureerd.


[ ]
Er vindt een all‑in vergoeding aan de uitvoerend arts plaats; de ziekenhuiskosten kunnen aan 

                 de maatschap worden gefactureerd.


[ ]
Er ontstaan geen kosten voor het ziekenhuis.


[ ]
Anders, nl .......



	4. Ondertekening

Ik ben op de hoogte van de wettelijke regels alsmede van de afspraken binnen het ziekenhuis met betrekking tot het uitvoeren van wetenschappelijk onderzoek en verklaar dat ik de daaruit voortvloei​ende verplichtingen als onderzoeker zal nakomen. 

	Naam uitvoerend onderzoeker:

Plaats / datum: 

Handtekening:


	​Naam eindverantwoordelijke onderzoe​ker:

Plaats / datum:

Handtekening:



	Hierbij verklaar ik dat ik door de onderzoeker op de hoogte ben gebracht van de financiële, organisatorische en wetenschappelijke consequenties van bovengenoemde studie.

Door ondertekening geef ik toestemming tot uitvoering van de studie, mits de directie na ontvangst van het nadere besluit van de oordelende METC voor deelname aan de studie en het positieve advies van de LTME toestemming heeft gegeven om dit onderzoek uit te voeren.
Naam medisch manager zorgeenheid/medisch zorgmanager: 

______________

(van de afdeling waar het onderzoek primair plaatsvindt)

handtekening:


	Hierbij verklaar ik dat ik door de onderzoeker op de hoogte ben gebracht van de financiële, organisatorische en wetenschappelijke consequenties van bovengenoemde studie.

Door ondertekening geef ik toestemming tot uitvoering van de studie, mits de directie na ontvangst van het nadere besluit van de oordelende METC voor deelname aan de studie en het positieve advies van de lokale METC toestemming heeft gegeven om dit onderzoek uit te voeren.

Naam zorg(eenheids)manager of

facilitair manager:  

______________

(van de afdeling waar het onderzoek primair plaatsvindt)

handtekening:
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