[image: image1.jpg]4‘\!

I |UZ
'/ |LEUVEN

Fytins



[image: image2.jpg]


                                                





	                                    Studienummer: S     



Studieprotocol nr/naam:      
Geplande startdatum studie in UZ Leuven:      

Recruteringsperiode: van 
Geplande einddatum (datum laatste visite laatste patiënt in UZ Leuven): 
Naam hoofdonderzoeker UZ Leuven:     

Tel:     
Dienst:     
Naam contact (UZ studiemedewerker):     
Tel.:     
e-mail:      
Naam firma en contactpersoon:     
Tel.:     
e-mail:      
Naam CRO en contactpersoon:     
Tel.:      
e-mail:      
1. Welke onderzoeken (ongeacht de financiering) zullen voor deze studie worden uitgevoerd door de dienst Radiologie en in welke aantallen? Gelieve een gedetailleerd protocol en tijdstabel van de uit te voeren onderzoeken toe te voegen.      
2. Naam externe vendor/ extern labo voor beeldanalyse: 
       Gelieve de image acquisition guidelines van deze vendor toe te voegen
3. Moet steeds hetzelfde toestel gebruikt worden voor de CT scans/MRI’s of zijn identieke parameters voldoende?
 FORMCHECKBOX 
 
zelfde toestel


 FORMCHECKBOX 
 
identieke parameters
4. De radioloog schrijft een klinisch verslag bij de beelden, zijn er extra metingen nodig?

 FORMCHECKBOX 
 
Ja, uitgevoerd door       
 FORMCHECKBOX 
 nee
5. Moeten er markers gebruikt worden op de beelden ? 

 FORMCHECKBOX 

Neen 


 FORMCHECKBOX 

Ja
6. Zijn er specifieke in te vullen formulieren vereist door de firma ? 

 FORMCHECKBOX 

Neen 
       

 FORMCHECKBOX 

Ja, gelieve deze formulieren toe te voegen

7. Moeten de beelden op CD worden gebrand ? 

 FORMCHECKBOX 

Neen 


 FORMCHECKBOX 

Ja
8. Moeten er fantoomscans (test scans, dummy runs) worden afgenomen voor CT, MR, RX of echo? 

 FORMCHECKBOX 

Neen 


 FORMCHECKBOX 

Ja, bestaande, geanonimiseerde beelden 




 FORMCHECKBOX 

Ja, vrijwilliger/voorwerp
9. Wat is het verwacht aantal geïncludeerde patiënten in de studie in UZLeuven?      
       Wat is het geschatte aantal patiënten dat voor de studie gescreend zal worden in UZLeuven?      

De dienst radiologie verklaart voldoende geïnformeerd te zijn over deze studie om de vereiste handelingen uit  te voeren zoals beschreven in het studieprotocol 
Te ondertekenen door

Datum:
Hilde Vandenhout: 
Handtekening:
     
     
     
Gelieve een email te sturen naar dr. ir. Hilde Vandenhout (Hilde.Vandenhout@uzleuven.be) met in bijlage dit ingevulde formulier, het volledige protocol van de studie, de imaging guidelines van de externe vendor en de biopsy manual voor radiologisch geleide biopsies.�Het document, ondertekend door dr.ir. Hilde Vandenhout,  is verplicht toe te voegen bij de initiële indiening van het dossier bij de ethische commissie onderzoek UZ / KU Leuven (EC onderzoek). Dit geldt voor elke studie (ongeacht de financiering en  aard van de  onderzoeken).  








1. vertrouwelijk / aangetekend / drukwerk


2. aanspreektitel voornaam naam


3. functie en/of afdeling


4. firma of organisatie


5. straat en nummer of postbusnummer


6. postcode en gemeente


7. land
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