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Aanvraagformulier patiëntgebonden wetenschappelijk onderzoek in De Hoogstraat 

Let op: Dit aanvraagformulier maakt deel uit van de procedure voor wetenschappelijk onderzoek in De Hoogstraat. Lees eerst de 'Procedure Wetenschappelijk Onderzoek De Hoogstraat' en de bijbehorende 'Toelichting Aanvraagformulier'. 

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:

Vul onderstaande tabel zo specifiek mogelijk in.

	Categorie
	Details (bijv. functie, aantal uren, type, locatie, omschrijving)
	Geschatte kosten (indien van toepassing)

	Personeel

	
	

	Materieel
(inclusief gebruik van ruimtes)
	
	

	Financieel
(zoals gebruiksgoederen, porti)
	
	



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


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 Klik of tik om tekst in te voeren.

	b. Wat er gebeurt met al verzamelde data als revalidant zich voortijdig terugtrekt uit het onderzoek (informed consent intrekt)
	Ja, pag... van... (welk document)
	NVT, want Klik of tik om tekst in te voeren.

	c. Waar data worden opgeslagen
	Ja, pag... van... (welk document)
	NVT, want Klik of tik om tekst in te voeren.

	d. Hoe lang data bewaard worden
	Ja, pag... van... (welk document)
	NVT, want Klik of tik om tekst in te voeren.

	e. Wie er toegang heeft tot ruwe data
	Ja, pag... van... (welk document)
	NVT, want Klik of tik om tekst in te voeren.

	f. Hoe de data beveiligd worden
	Ja, pag... van... (welk document)
	NVT, want Klik of tik om tekst in te voeren.

	g. Of er gegevens buiten DHS opgeslagen worden
	Ja, pag... van... (welk document)
	NVT, want Klik of tik om tekst in te voeren.

	h. Of data in de toekomst gebruikt zullen worden
	Ja, pag... van... (welk document)
	NVT, want Klik of tik om tekst in te voeren.

	i. Hoe proces van informed consent geregeld is
	Ja, pag... van... (welk document)
	NVT, want Klik of tik om tekst in te voeren.




Akkoordverklaringen voor onderzoek: 
[bookmark: TitelOnderzoek]  


Naar waarheid getekend,

Naam en handtekening onderzoeker				Datum………….




Indien van toepassing, betrokken (onafhankelijke) onderzoeker KCRU:

Naam:
Handtekening voor akkoord: 



Betrokken clustermanager:
De betrokken clustermanager 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 (zie ook Tabel bij vraag 6). 

Naam:
Handtekening voor akkoord: 


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

Naam:
Handtekening voor akkoord: 




Contactpersoon onderzoek in De Hoogstraat:

Naam:
Handtekening voor akkoord:
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