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Fakulteit Gesondheidswetenskappe, Universiteit Stellenbosch

KONTROLELYS – ALGEMEEN

Moet deur aansoeker voltooi en deur Etiek-adminkantoor nagegaan word
TITEL VAN DIE PROTOKOL:

	PROTOKOL-NOMMER
	
	PROTOKOL-WEERGAWE
	
	PROTOKOL-DATUM
	


	
	CV (hoogstens twee bladsye)
	Verklaring van navorser 
	Verklaring van botsing van belange geteken
	Opmerkings van adminkantoor

	HOOFNAVORSER:
	
	
	
	

	TOESIGHOUER:
	
	
	
	

	MEDE-NAVORSERS
	
	
	
	

	1. 
	
	
	
	

	2. 
	
	
	
	

	3. 
	
	
	
	

	4. 
	
	
	
	

	5. 
	
	
	
	

	6. 
	
	
	
	

	ANDER PERSONEEL
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	
	Aansoeker
	Opmerkings
	Adminkantoor

	
	J/N/n.v.t.
	
	

	Handtekening van aansoeker
	
	
	

	Handtekening van toesighouer
	
	
	

	Handtekening van afdelingshoof 
	
	
	

	Protokoloorsig
	
	
	

	Volledige protokol
	
	
	

	Bladsynommers op protokol? 
	
	
	

	Begroting
	
	
	

	Ingeligte toestemmingsvorm
	
	
	

	Vraelyste
	
	
	

	Ander meetinstrumente
	
	
	

	Werwingsmateriaal/advertensie(s) 
	
	
	


Afdeling B:  INGELIGTE TOESTEMMING VIR NAVORSINGSKONTROLELYS

Moet deur aansoeker voltooi word (antwoord ja/nee/n.v.t.)
Die volgende is ’n volledige lys elemente van ingeligte toestemming wat by ’n Ingeligte Toestemmingsdokument ingesluit moet word ingevolge SA GCP 2006. Dit sluit ook al die elemente in wat by ICH GCP* ingewerk is. 

	Element
	HN
	Hersiener

	1. Is kwytskelding van ingeligte toestemming versoek as die studie vorige kliniese rekords nagaan? 
	
	

	2. Dat toestemming van die deelnemer verlang word om aan die navorsing deel te neem.* 
	
	

	3. Die doel van die navorsing en waar dit gedoen sal word.* 
	
	

	4. Die verwagte duur van die deelnemer se betrokkenheid by die navorsing.* 
	
	

	5. Die totale getal deelnemers wat op hierdie terrein en/of Suid-Afrika en wêreldwyd betrokke gaan wees.*
	
	

	6. ’n Beskrywing van al die prosesse en prosedures wat op die deelnemer beproef gaan word, met die klem op eksperimentele prosedures wat innoverend is en nog nie in die mediese praktyk gebruik is nie.*
	
	

	7. Die naam en kontakbesonderhede van die hoofnavorser. 
	
	

	8. Verduideliking van deelnemers se verantwoordelikhede. 
	
	

	9. Verduideliking van die ewekansigheidsproses, die onderskeie behandelingstakke en die gebruik van troosmiddels (indien van toepassing).*
	
	

	10. Omstandighede wat daartoe kan lei dat die proefneming gestaak of die deelnemer onttrek word.*
	
	

	11. ’n Beskrywing van voorsienbare risiko’s en ongemak.*
	
	

	12. ’n Beskrywing van voordele vir die deelnemer of ander, tydens en ná die navorsing. As daar geen verwagte voordele is nie, moet deelnemers spesifiek hiervan bewus gemaak word.*
	
	

	13. Bekendmaking van alternatiewe prosedures en beskikbare behandelings.*
	
	

	14. Beskrywing van mate waartoe vertroulikheid gehandhaaf en bewaar sal word.*
	
	

	15. Verklaring dat borge van die studie, studiemonitors of ouditeure, of NEK lede dalk die navorsingsrekords sal moet nagaan.* 
	
	

	16. Verklaring dat die Etiekkomitee oor Gesondheidsnavorsing die navorsing goedgekeur het.*
	
	

	17. Kontakbesonderhede van die komitee.
	
	

	18. Verduideliking van hoe navorsingsverwante besering hanteer sal word; ABPI-vergoedingsriglyne vir ernstige navorsingsverwante beserings. 
	
	

	19. Verduideliking van wie om te kontak ingeval van navorsingsverwante besering.*
	
	

	20. Deelname aan die studie is heeltemal vrywillig.*
	
	

	21. Deelnemers kan in enige stadium onttrek sonder om ’n verduideliking te gee of enige negatiewe gevolge. Hul roetine-gesondheidsorg sal nie nadelig geraak word nie.*
	
	

	22. Deelnemers moet oor hul regte ingelig word dat hulle meegedeel word van enige nuwe relevante inligting wat tydens die proefneming voorkom en die ITV moet waar nodig hersien word om hierdie inligting te vervat.*
	
	

	23. Dat die studie uitgevoer sal word volgens die Internasionale Deklarasie van Helsinki en ander toepaslike internasionale etiese kodes vir navorsing op mense. 
	
	

	24. Enige koste waarvoor die deelnemer aanspreeklik kan wees.*
	
	

	25. Verduideliking van betaling vir deelname of reiskoste.*
	
	

	26. Identiteit van die borg, waar van toepassing, en enige moontlike botsing van belange.
	
	

	27. Waar van toepassing moet die deelnemer ook versoek/aangeraai word om sy/haar huisdokter en lewensversekeraar of mediese fonds van sy/haar deelname in kennis te stel.
	
	

	28. Eenvoudige, duidelike taal is gebruik (hoogstens graad 8-leesvlak) en al die mediese en tegniese terme is verduidelik. 
	
	

	29. Hantering van foto’s of videos? Aan wie sal inligting versprei word? 
	
	


 Afdeling C. Moet deur aansoeker voltooi word (antwoord ja/nee/n.v.t.)

	
	HN
	Hersiener

	1. Is die studie relevant en het dit wetenskaplike of kliniese waarde en aanwendbaarheid vir die voorgestelde navorsingsbevolking? 
	
	

	2. Sluit die protokol ’n behoorlike literatuurbespreking in? 
	
	

	3. Is die vakkeuse redelik en gepas; deeglike oorweging en beskerming van kwesbare navorsingsbevolkings. 
	
	

	4. Is die ontwerp en metodiek gepas om die navorsingsvraag te beantwoord? 
	
	

	5. Is die metodiek duidelik omskryf, met genoeg besonderhede? 
	
	

	6. Is die statistiese analiseplan, waaronder berekenings van monstergroottes, duidelik uiteengesit en geregverdig? 
	
	

	7. Is die insluitings- en uitsluitingskriteria duidelik omskryf en geskik? 
	
	

	8. Is risiko’s tot die minimum beperk en is daar ’n aanvaarbare balans tussen moontlike risiko’s en voordele?
	
	

	9. Het die HN die nodige kwalifikasies, kundigheid, geriewe, tyd en ondersteuningspersoneel om die voorgestelde navorsingsprojek uit te voer? 
	
	

	10. Is ’n afdeling oor ‘etiese oorwegings’ by die protokol ingesluit? 
	
	

	11. Is die ingeligte toestemmingsproses behoorlik in die protokol verduidelik? 
	
	

	12. Is kwessies oor die beskerming van privaatheid en vertroulikheid van data doeltreffend hanteer, veral as vorige kliniese rekords deel van die studie uitmaak? 
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