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AANSOEKVORM: ETIEKKOMITEE 1 EN 2 OOR GESONDHEIDSNAVORSING 
	AFDELING 1:  BESONDERHEDE VAN AANSOEKER/HOOFNAVORSER

	Naam en titel:
	Professionele status:

	Universiteitsafdeling en -departement:
	

	Volledige posadres:
	

	Telefoonnr.:
	Faksnr.:
	Selnr.:

	E-posadres:
	

	AFDELING 2:  TITEL VAN STUDIE

	Titel van navorsingsprojek:

	

	

	

	

	

	

	

	Borg se protokolnommer (indien van toepassing)

	AFDELING 3:  STUDIE VIR GRAADDOELEINDES                   Nie van toepassing nie  (

	Graadnaam:
	Toesighouer:

	Afdeling/Departement:
	E-pos:

	Kontaknr.:
	


SLEGS VIR KANTOORGEBRUIK
	Goedgekeur deur EKGN 1
	Goedgekeur deur EKGN 2
	Projek-ID

	Voorwaardelik
	
	
	
	

	Voorlopig
	
	
	
	

	Regstreeks
	
	
	
	

	Finaal
	
	
	
	


	AFDELING 4:  BESONDERHEDE VAN SUBNAVORSERS

	Naam en titel
	Pos
	Afdeling/Departement

	1. 
	
	

	2. 
	
	

	3. 
	
	

	4. 
	
	

	5. 
	
	

	AFDELING 5:  BESONDERHEDE VAN MEDEWERKENDE NAVORSERS

	Naam en titel
	Pos
	Afdeling/Departement

	1. 
	
	

	2. 
	
	

	3. 
	
	

	4. 
	
	

	5. 
	
	

	AFDELING 6:  WAAR SAL DIE STUDIE GEDOEN WORD? 

	1. Tygerberg Hospitaal








(


	2. Stikland Hospitaal[image: image2.emf] 










(


	3. Karl Bremer Hospitaal








(


	4. Fakulteit Gesondheidswetenskappe






(


	5. Ander: noem asseblief








(




	AFDELING 7:  BESKERMING TEEN NAVORSING OP MENSE

	1. Behels die navorsing mense wat LEWE ( DOOD is (sluit identifiseerbare weefselmonsters in) ( slegs mediese rekords (

	2. Sal enige medikasie tydens die ondersoek getoets word?
	Ja
	Nee

	2.1  Indien Ja op vraag 2, is die medikasie deur die Medisynebeheerraad goedgekeur? 
	
	

	2.2  Indien Ja op vraag 2.1, is die medikasie geregistreer vir die dosis wat in hierdie spesifieke projek gebruik gaan word?
	
	

	2.3  Indien Ja op vraag 2.1, is die medikasie geregistreer vir die indikasie(s) wat in hierdie spesifieke projek gebruik gaan word? 
	
	

	2.4  Indien Nee op vraag 2.1, is die medikasie deur die Medisynebeheerraad goedgekeur vir jou gebruik in hierdie spesifieke projek? 
	
	

	2.5  Indien Nee op vraag 2.2 en/of 2.3, is die medikasie deur die Medisynebeheerraad goedgekeur vir jou gebruik in hierdie spesifieke projek? 
	
	

	3. Sal enige radio-aktiewe materiaal op die pasiënt gebruik word tydens die ondersoek? 
	
	

	4. Is daar enige biogevaarlike materiaal (*) betrokke in hierdie projek? 
	
	

	5. Het jy jou vergewis van die gedragskode oor die Etiek van navorsing en hierdie Instelling, en onderneem jy om dit te alle tye na te kom? 
	
	

	(*)  “Biogevaarlike materiaal” verwys na rekombinante DNS-molekules, virusse, swamme, parasiete, bakterieë en alle ander potensieel biogevaarlike materiaal of produkte wat gevaarlik is vir die eksperimentele pasiënt en die navorser, en wat vatbaar is vir bioveiligheidsmaatreëls. 

	AFDELING 8:  STUDIESOORT

	Bedryfsgeborgde kliniese proefneming
(
	Selfonderneemde kliniese proefneming
(

	Terugwerkende rekordoorsig 

(
	Laboratoriumgebaseerde navorsing

(

	Kwalitatiewe navorsing


(
	Voornemende beskrywende studie

(

	Ander





(
	Meld soort indien ‘Ander’ 

	AFDELING 9:  HOE WORD DIE NAVORSING GEFINANSIER?

	1. Bedryf




(
	2. Self




(

	3. Intern




(
	4. NIH





(

	5. Eksterne SA toelae



(
	6. Ander internasionale toelae

(

	AFDELING 12:  ONDERTEKENING VAN AANSOEK

	
Aansoeker:

………………………………………………

Toesighouer:

………………………………………………

*Departementshoof:
………………………………………………

*Die Departementshoof kan hierdie magtiging aan ’n afdelingshoof oordra indien hy/sy dit gepas ag. 


Die volgende dokumentasie is verpligtend en moet aan hierdie aansoekvorm geheg word:

	PROTOKOLOORSIG (Verpligtend)

	Verskaf asseblief ’n protokoloorsig of -opsomming van die voorgestelde navorsing, bo en behalwe die volledige Protokol, wat tussen 800 en 1 500 woorde lank is/nie langer as twee bladsye nie. Die Protokoloorsig of -opsomming moet die volgende bevat: 

· Titel

· ’n Kort inleiding, motivering en literatuurbespreking (slegs een paragraaf)

· Navorsingsvraag of hipotese

· Mikpunte en doelwitte

· ’n Beknopte oorsig van die metodiek

· Beskrywing van onderwerpbevolking, waaronder karaktereienskappe, ouderdomsgroep en aantal onderwerpe

· As die navorsing gaan behels dat bloed getrek, of beenmurg-biopsiemonsters of ander biopsies gedoen, of weefsel ingesamel word, ens. uitsluitlik vir deelname aan die navorsing, dui asseblief die presiese hoeveelhede aan en hoe gereeld die monsters geneem gaan word. 

· Verwagte risiko’s, asook die voorsorgmaatreëls wat getref is om risiko’s tot die minimum te beperk

· Verwagte voordele

· Etiese oorwegings


(Kontrolelys (Verpligtend):

(Algemeen 

OF

(Kliniese proefneming

(Navorserverklaring vir hoof-, mede- en subnavorsers (Verpligtend)

(Protokol
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