
Medisch Ethische Toetsings Commissie AMC

Indienenmetc@amc.nl
Datum << vul datum  in >>
Betreft:  Aanbieding onderzoeksvoorstel voor beoordeling van de WMO-plichtigheid.
Geachte secretaris,

Hierbij doe ik u toekomen het hieronder genoemde onderzoeksvoorstel ten behoeve van beoordeling van de WMO-plichtigheid door de METC.
Titel:… ‘<< vul titel  in >>’
Hoofdonderzoeker: …‘<< vul naam in >>’
Afdeling: …‘<< vul afdeling in >>’
Kamernummer: ……..‘<< vul kamernummer voor interne correspondentie AMC >>’
Emailadres: ……..‘<< vul emailadres in >>’ 
Uitvoerend onderzoeker:…‘<< vul naam  in >>’
Emailadres: ……..‘<< vul emailadres in >>’ 
Eventueel overige c.c. voor correspondentie: ……‘<< vul emailadres  in >>’
1. Het beoordelingsverzoek is vanwege:
 FORMCHECKBOX 
  twijfel wel/niet WMO

 FORMCHECKBOX 
  schriftelijke verklaring i.v.m publicatie
 FORMCHECKBOX 
  registratie in Epic van niet WMO onderzoek, elders beoordeeld
 FORMCHECKBOX 
  iets anders, nl………<<vul redenen  in >> 
2. Het betreft een multicenter of monocenter onderzoek:…….. ‘<<vul in wat van toepassing is>>’
3. De verrichter (opdrachtgever) van het onderzoek is: ……………. ‘<<vul in wat van toepassing is, bijvoorbeeld AMC of naam firma >>’
NB. Voor de goede orde vermelden wij dat voor verzoeken van buiten het AMC om te beoordelen of een project valt binnen de reikwijdte van de Wet Medisch-wetenschappelijk Onderzoek met mensen een bijdrage in de kosten van 250 Euro in rekening wordt gebracht. Indien dit van toepassing is, vermeld hieronder het factuuradres:
………………………………………….

………………………………………….

………………………………………….
4. De onderzoeksvraag luidt: …….‘<< vul vraagstelling in >>’
5. De deelnemers aan het onderzoek zijn: ………‘<< vul omschrijving in >>’
6. Het (geschatte) aantal deelnemers/dossiers is………‘<< vul aantal in >>’
7. De werving van de deelnemers zal als volgt verlopen: ……… ‘<< vul wervingsprocedure  in >>’
8. De toestemming van de proefpersoon zal:

 FORMCHECKBOX 
  niet gevraagd worden,

 FORMCHECKBOX 
  schriftelijk gevraagd worden,

 FORMCHECKBOX 
  mondeling gevraagd worden

Toelichting:………….. ‘<< vul eventueel toelichting/motivatie in >>’
9. De belasting en risico's voor de deelnemer bij de uitvoering van het onderzoek zijn:

 (Denk hierbij aan: (frequentie van) testen, ingrepen, observaties, extra ziekenhuis bezoek, tijdsbelasting, afname lichaamsmateriaal). Er zijn meerdere keuzes mogelijk
 FORMCHECKBOX 
 retrospectief gegevens worden verzameld en verwerkt (statusonderzoek).

 FORMCHECKBOX 
 prospectief gegevens worden verzameld en verwerkt.

 FORMCHECKBOX 
 weefsel wordt gebruikt dat tijdens normale diagnostiek of zorg is verzameld. 

 FORMCHECKBOX 
 .... keer ..... vragenlijst(en) wordt / worden afgenomen.

 FORMCHECKBOX 
 eenmalig een urine monster wordt verzameld.

 FORMCHECKBOX 
 extra bloed wordt afgenomen tijdens reguliere afname.
 FORMCHECKBOX 
 randomisatie plaats vindt, waardoor een gedrag of handeling wordt opgelegd.
 FORMCHECKBOX 
 Anders nl,…………… ‘<< vul eventuele belasting/risico aan >>’ .
10. Vragenlijsten: (ter beoordeling van de mogelijkheid dat de psychische integriteit van de proefpersoon wordt aangetast)
 FORMCHECKBOX 
 zijn bijgesloten (‘<< documenten toevoegen >>)
 FORMCHECKBOX 
 niet van toepassing
11. De vertrouwelijkheid van de medische en persoonlijke gegevens is als volgt gewaarborgd:
 FORMCHECKBOX 
 de persoonsgegevens worden gecodeerd en alleen de onderzoeker heeft toegang tot de codesleutel
 FORMCHECKBOX 
 de onderzoeksgegevens zijn nooit tot de persoon te herleiden (geanonimiseerd) 
 FORMCHECKBOX 
 Anders nl,…………… ‘<< vul procedure in >>’ .
12. Beoordeling door een andere erkende METC van dit onderzoek
 FORMCHECKBOX 
 is bijgesloten (‘<< documenten toevoegen >>)
 FORMCHECKBOX 
 niet van toepassing
13. Beoogde startdatum: << vul datum  in >>
14. Beoogde einddatum: << vul datum  in >>
15. Registratie in Epic (betreft alleen onderzoek met patiënten in het AMC):
(Standaard wordt uw onderzoek niet geregistreerd in Epic. Wanneer u dit wel nodig vindt, kunt u dit hier onder aangeven.)
 FORMCHECKBOX 
 Nee, mijn onderzoek hoeft niet in Epic
 FORMCHECKBOX 
 Ja, graag in Epic vermelden met als acroniem: ‘<< vul verkorte titel in >>’
Researchcoördinator Epic (met bevoegdheid): ‘<< vul naam in >>’.

Motivatie:………………………………………………………………………………………………………….
(Toelichting: Wij willen graag inzicht hebben in redenen om niet WMO in Epic te registreren aangezien de deelnemers geen extra onderzoekhandelingen zullen ondergaan waarvoor de financiële afhandeling via Epic zal moeten verlopen.) 
Met vriendelijke groet,

Naam


Onderzoeker
Bijlages: << documenten noemen >>





--------------- deze pagina niet meesturen met het dossier svp----------------------------

Tips bij het opstellen van de aanbiedingsbrief:
1. Verwijder geen delen van de tekst van de aanbiedingsbrief, ook niet wanneer deze niet van toepassing zijn op het onderzoeksvoorstel. 
2. Het is altijd mogelijk om extra tekstuele toelichting toe te voegen of vragen niet van toepassing te verklaren.
3. Zorg ervoor dat de brief is ondertekend door de onderzoeker en dat naam + functie van de onderzoeker is vermeld.
4. Keuze van de selectievakjes gaat als volgt. Ga op het vakje staan met de muis, klik op de rechtermuisknop, kies Eigenschappen, kies bij Standaard waarde: ingeschakeld, daarna kies OK.
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