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Aanvraagformulier patiëntgebonden wetenschappelijk onderzoek in De Hoogstraat (versie 14-03-2024)

Dit formulier dient als oplegger bij een aanvraag voor wetenschappelijk onderzoek in De Hoogstraat. Zie verder de toelichting op pagina 3.

Algemeen

1. Titel onderzoek:

2. WMO-plichtig onderzoek:  Ja / Nee 
Indien Nee: Motiveer in eigen bewoordingen waarom onderzoek niet onder de WMO valt of stuur een niet–WMO verklaring van een erkende METC mee.



3. Onderzoeker:
Naam:
Instituut/afdeling:
Adres:
Postcode en woonplaats:
E-mail:

4. Contactpersoon binnen De Hoogstraat
Naam:
Functie/afdeling:


Uitvoering in De Hoogstraat

5. Proefpersonen 
Aantal totaal in onderzoek:
Aantal in De Hoogstraat:
Kenmerken (diagnose, setting, e.d.):
Periode van inclusie (start, einde):

6. Welke inzet wordt van De Hoogstraat verwacht:
Personeel (functie, aantal uren):

Materieel (inclusief gebruik van ruimtes):

Financieel (gebruiksgoederen, porti): 


7. Is er een vergoeding beschikbaar voor door De Hoogstraat gemaakte kosten? Zo ja, voor welke van bovenstaande kostenposten:


8. Hoe is De Hoogstraat betrokken bij publicatie van de onderzoeksresultaten?





Belasting en risico’s


9. Zijn eventuele risico’s beschreven in het protocol en in de patiënt-informatiebrief? Zo ja, op welke pagina


Gegevensbescherming

10.  Is in het protocol of Data Management Plan beschreven:
a. Welke data worden opgeslagen	ja, pag….van..(welk document).. /NVT, want….
b. Wat er gebeurt met al verzamelde data als revalidant zich voortijdig terugtrekt uit het onderzoek (informed consent intrekt)	ja, pag….	van…./NVT, want…..
c. Waar data worden opgeslagen		ja, pag….	van…./NVT, want…..
d. Hoe lang data bewaard worden		ja, pag….	van…./NVT, want…..
e. Wie er toegang heeft tot ruwe data 	ja, pag….	van…./NVT, want…..
f. Hoe de data beveiligd worden 		ja, pag….	van…./NVT, want…..
g. Of er gegevens buiten DHS opgeslagen worden	ja, pag….van…./NVT
h. Of data in de toekomst gebruikt zullen worden	ja, pag….van…./NVT, want….
i. Hoe proces van informed consent geregeld is	ja, pag….van…./NVT, want…..


Akkoordverklaringen


Naar waarheid getekend,
Naam en handtekening onderzoeker				Datum………….



Betrokken zorgmanager:
De betrokken zorgmanager geeft, na ruggespraak met en namens het gehele clustermanagement, akkoord op de bedrijfsvoering/lokale uitvoerbaarheid, inclusief beslag op personeel, ruimte, apparatuur, andere aspecten van bedrijfsvoering. 

Naam:
Akkoord: 


Betrokken revalidatiearts:
De betrokken revalidatiearts geeft akkoord op relevantie, patiëntinformatie, veiligheid en belasting van potentiële deelnemers, en uitvoerbaarheid. 

Naam:
Akkoord: 




Contactpersoon onderzoek in De Hoogstraat:

Naam:
Akkoord:



Toelichting

De aanvraag wordt alleen in behandeling genomen als onderstaande documentatie compleet is en dit formulier is ingevuld. 
· Dit aanvraagformulier, ondertekend door de onderzoeker, zorgmanager (of verpleegkundig manager als er inzet van de verpleging gevraagd wordt), revalidatiearts en contactpersoon. 
· Onderzoeksprotocol, inclusief datamanagement plan en vragenlijsten, interviewguide of dagboekje, en dergelijke. Gebruik voor dit protocol een standaardtemplate, zoals dat van de CCMO of een van het CCMO template afgeleid standaard template voor niet-WMO onderzoek;
· Bij WMO-plichtig onderzoek het ABR formulier, certificaat proefpersonenverzekering;
· Bij onderzoek naar hulpmiddelen de van toepassing zijnde documentatie (zie https://www.ccmo.nl/onderzoekers/klinisch-onderzoek-naar-medische-hulpmiddelen); 
· Patiënt-informatiebrief met toestemmingsformulier;
· Brieven die aan anderen worden verstuurd;
· Concept-samenwerkingsovereenkomst of data-sharing agreement indien van toepassing;

De ‘contactpersoon in De Hoogstraat’ en het ‘secretariaat Kenniscentrum’ hebben in deze procedure een centrale rol. 
· Contactpersoon: Bij onderzoek door medewerkers van De Hoogstraat kan de onderzoeker zelf, een ander lid van het onderzoeksteam, of het aanspreekpunt voor het onderzoek binnen het behandelteam de contactpersoon zijn. 
Onderzoekers van buiten De Hoogstraat zoeken een contactpersoon binnen De Hoogstraat. Bij voorkeur is dit een revalidatiearts of senior onderzoeker, maar dit kan ook een behandelaar of verpleegkundige zijn.
De contactpersoon ondersteunt de onderzoeker bij het invullen van dit formulier, het benaderen en overleg/afstemming van o.a. uitvoerbaarheid met andere betrokkenen en het verkrijgen van handtekeningen.
· Secretariaat Kenniscentrum: De procedure verloopt via dit secretariaat.


De procedure is als volgt: 
· Dit aanvraagformulier wordt door de onderzoeker en contactpersoon ingevuld en daarna met alle relevante documentatie opgestuurd of overhandigd aan de zorgmanager en revalidatiearts voor akkoord. 
· Bij onderzoeken waarbij data uit ons ZIS gehaald moeten worden, ook als het alleen gaat om met selecteren van voor het onderzoek in aanmerking komende revalidanten, hebben de onderzoeker en/of contactpersoon vóór indiening een kort gesprek met de manager BI om te beoordelen of gewenste data beschikbaar zouden zijn na goedkeuring door de RvB. 
· Het door allen ondertekende aanvraagformulier wordt met alle relevante documenten ingediend bij de medisch ethische commissie via kenniscentrum@dehoogstraat.nl ingediend 
· In geval het onderzoek als niet WMO-plichtig is: 
· De medisch ethische commissie laat uit haar geledingen een onafhankelijk onderzoeker, een onafhankelijk arts, de FG en de voorzitter van de medisch ethische commissie het onderzoek beoordelen. Bij twijfel over ethische aspecten wordt ook een van de geestelijk begeleiders gevraagd het onderzoek te beoordelen. 
· Indien de commissie het onderzoek niet beschouwt als medisch-wetenschappelijk onderzoek maar bijvoorbeeld als een kwaliteitsverbeteringsproject, dan is toetsing niet nodig en geeft zij dit oordeel door aan de onderzoeker en contactpersoon. 
Dit gebeurt conform de CCMO definitie: ‘Medisch-wetenschappelijk onderzoek is onderzoek dat als doel heeft het beantwoorden van een vraag op het gebied van ziekte en gezondheid (etiologie, pathogenese, verschijnselen/symptomen, diagnose, preventie, uitkomst of behandeling van ziekte), door het op systematische wijze vergaren en bestuderen van gegevens. Het onderzoek beoogt bij te dragen aan medische kennis die ook geldend is voor populaties buiten de directe onderzoekspopulatie.’ 
· Indien de commissie twijfelt over het niet-WMO karakter of van mening is dat het toch om WMO-plichtig onderzoek gaat adviseert zij om het onderzoek eerst voor te leggen aan een erkende METC (in geval van het UMCU de kwaliteitsmedewerker van de divisie Hersenen). 
· Vragen vanuit de medisch ethische commissie worden gebundeld door de voorzitter via het secretariaat Kenniscentrum naar de onderzoeker gestuurd. 
· Bij afdoende aanpassingen en antwoorden op vragen geeft de voorzitter van de medisch ethische commissie via het secretariaat Kenniscentrum een positief advies aan de RvB. 
· De RvB stuurt de onderzoeker de toestemming voor uitvoering van het onderzoek in De Hoogstraat. 
· Bij WMO-onderzoek: 
· De FG bekijkt het onderzoek op de omgang met data.
· Na positief advies FG geeft de voorzitter van de medisch ethische commissie via het secretariaat Kenniscentrum een positief advies aan de RvB.   
· De RvB stuurt de onderzoeker een Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling.
· De onderzoeker stuurt de goedkeuring van de METC op naar de RvB en het secretariaat Kenniscentrum. Het onderzoek kan in De Hoogstraat van start gaan nadat dit document is ontvangen.
· Het secretariaat Kenniscentrum archiveert de aanvraag.

In dit schema is de procedure op hoofdlijnen weergegeven:

Afkortingen: SO: senior onderzoeker; BI: manager Business Intelligence; FG: functionaris gegevensbescherming; VGO: verklaring geschiktheid onderzoeksinstelling 
* Betekent: indien van toepassing.[image: ]




Patiënt-informatiebrieven
· Patiënt-informatiebrieven worden geschreven in algemeen begrijpelijk goed Nederlands wat aansluit op de mensen tot wie je je richt.  
· Dit betekent ook dat wetenschappelijke taal vermeden wordt.
· Bedenk wat degene tot wie je je richt nodig heeft aan informatie om een goed besluit te kunnen nemen over de vraag tot deelname. 
· Zorg dat de brief zo beknopt mogelijk is, waarbij niet wordt ingeboet op de inhoud.


Opzet brief (zie ook het CCMO template, bij WMO onderzoek is gebruik van dit template verplicht): 

· Uitnodiging deel te nemen aan onderzoek, onderwerp van onderzoek, informatie rustig doorlezen, vragen kunt u altijd stellen aan XXX en dan pas beslissen, meedoen is vrijwillig.

· Waarom benaderen we u?, intro onderzoek, door wie, waarom u, etc

· Doel onderzoek:

· Wat vragen we van u als u meedoet? 
Concrete beschrijving van wat mensen moeten doen

· Wat zijn de voor- en nadelen van meedoen aan het onderzoek?

· Wat als u niet wilt meedoen of halverwege wilt stoppen? 
Wat doen als je mee wilt doen, Geen consequenties voor de zorg als je niet meedoet, aan wie melden, verzamelde gegevens worden vernietigd of niet, 

· Wat doen we met uw gegevens? 
Heldere uitleg over coderen, opslaan, etc. wie kan gegevens inzien

· Indien van toepassing: verzekering, vergoeding (indien niet van toepassing, niet vermelden)

· Waar kunt u terecht met vragen?
Vermelden van de onderzoeker, eventueel hoofdonderzoeker.
En los daarvan vermelding waar met klachten naar toe.
Bij data waarvan De Hoogstraat eigenaar is vermelden: Voor privacyvragen kunt u terecht bij mw. C. van den Bos, bestuurssecretaris De Hoogstraat Revalidatie, telefoonnummer 030 - 256 12 16.


Toestemmingsformulier (zie ook het CCMO template, bij WMO onderzoek is gebruik van dit template verplicht):
· Denk eraan dat alle onderdelen die genoemd worden in protocol en brief, ook daadwerkelijk benoemd worden. 
· Is duidelijk waar revalidant voor tekent?
· Is duidelijk als gegevens voor de toekomst ook gebruikt kunnen worden en geeft revalidant daar ook toestemming voor
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