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Flowchart gemaakt vanaf finaal protocol tot
indiening inclusief tijdslijnen

Radboudumc



Vereisten voor verrichter

ALLE DOCS OP TIJD AANLEVEREN

* Protocol bevat tabel met verrichtingen

* Labbenodigdheden op tijd (lab manual)

* Radiologie: imaging manuals inclusief welke verrichtingen verwacht
worden en standaard versus onderzoek,

Hoe verslaglegging en hoe uploaden (anonimiseren ook klinische data?)

e Juristen: Gebruik NFU template CTA, als word document (aanpassen
ondertekenaars) juiste rechtspersoonlijke naam op CTA
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Veranderingen binnen Radboudumc

* Sneller proces lokale haalbaarheid afdelingsniveau tot en met RvB
goedkeuring
(2 weken vanaf finaal protocol)

* Procedures ondersteunende afdelingen aangepast aan nieuwe tijdslijnen
waar nodig. En voldoende capaciteit

* Aanpassen proces RvB toestemming
- Indien Radboudumc verrichter waar zit de check op DMP/MP
- Hoe gaan we de risicoclassificatie toetsen
- Projectmanagementsysteem daarvoor aanpassen

e Aanpassingen in IKS (o0.a. Checklist studie aanpassen)

 Document X geintegreerd in projectmanagement systeem
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Titel studie:

Garaad | ¥ |

Nieuwe begroting

Datum:

Protocolversie:

Kostenberekeningsversie:

Naam begroter:

Algemene studie informatie

Afdeling
Sub afdeling

Verrichter

Financier

METC indiener

Fase onderzoek (1, I, 111 of IV)
WMO plichtig

Datum start voorbereiding

Verwachte datum startinclusie
Verwachte datum laatste behandeling
Verwachte datum close-out

Verwacht aantal pre-screeningen
Verwacht aantal screeningen
Verwacht inclusie aantal

Factor kostendekkend (IKT = standaard = 1,0)
Factor begroting (IKT = standaard = 1,0)

Taak

Pl

Uitvoerende arts

Trial codrdinatie
Verpleegkundige verrichtingen
Patiént codrdinatie
Lichaamsmateriaal logistiek
Datamanagement

| =»Tool werkt specifiek voor afdelingen in het dropdown
menu

Mochtjouw afdeling in de lijst ontbreken, vul de blauwe
velden in op de groene tabbladen enstuur het bestand
door naar studies.onco@radboudumc.n!

Op dit tabblad:

Lichtblauwe velden zijn verplichte velden

Studieteamlid Schaal

Hoogleraar Hoogleraar
Stafarts Uni Med Specialist

Research codrdinator Sthaal 9

h verpleegkundi; Schaal &

h verpleegkundi Schaal 8

Research assistent Schaal 6

D Schaal 7

Naam PI:

Interne studiecode:
Acroniem:

PaNaMa nummer:

Projectnummer:
Subsidie code:

A7l ini ig f fi idl A Draiart i Crh 17T
W 4 » M Kostenplaatje ~Vistes Arm A Uren Personeel ~ Sponsor Presentatie .~ Ureninschatting - Betaalschema .~ Bron Opstarturen -~ Bron Uren & Materal 70 .~ [[W[
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Aantal % . . Valt
. Vraagprijs Bod/ Vraagprijs Bod/ |
. samples Opmerkingen / patiénten _ ) vergoeding - . - - . . . - . . - .
Studie activiteit " . Radboudumc vergoeding in| Radboudumc vergoeding in ) Visite 1 Visite 2 Visite 3 Visited Visite5 Visite6 Visite7 Visite 8 Visite 9 Visite 10 Visite 11 Visite
PK/  beschrijving activiteit ~ maakt binnen
5 ; [factor 1) contract [factor 1) contract e w
chemistry gebruik? visiteprijs?
Studie specifieke zorg Reguliere zorg Bovenstaande visitenamen vrij aan te passen
POLI, screening en follow-up
Informed consent #N/B #N/B X
Screening (+evt. vpk intake) #N/B #N/B la X
In-/exclusie criteria #N/B #N/B la X
Medische geschiedenis #N/B #N/B la X
Vital signs #N/B #N/B la X X x X X X X x
OPNAME (dag / nacht)
Dagbehzandeling #N/B #N/B la X X x X X X X x
Uitgifte VTGM (IV med) #N/B #N/B la X X x X X X X
BLOED en LAB |
v M| Kostenplaate | Visites Arm A - Uren Personeel - Sponsor Presentatie - Ureninschatting . Betmalschema - Bron Opstarturen  Bron Uren & Materiaal % [N m
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Vervolgstappen Radboudumc 2019, pre-indieningsproces
* Q1 Vaststellen fase 2 pilot inclusief gebruik doc x
*Q2 Pilot start op aantal afdelingen

*Q3 Evaluatie en verdere afstemming
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