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[bookmark: tempHer][bookmark: _GoBack]For avtale med mikrobiologisk avdeling ved deltakelse i klinisk studie/oppdragsstudie ved Sykehuset i Vestfold  
enerell informasjon om studien:   
	1. INFORMASJON OM SØKEREN  

	A. PRINCIPAL INVESTIGATOR (PI) / PROSJEKTLEDER  

	Navn  
	       
	Stilling  
	       

	E-post  
	       
	Mobil  
	       

	Klinikk  
	       
	Avdeling  
	       

	B. STUDIESYKEPLEIER  

	Navn  
	       

	E-post  
	       

	Mobil  
	       

	C. FORSKNINGSKOORDINATOR  

	Navn  
	       

	E-post  
	       

	Mobil  
	       


  
	2. INFORMASJON OM STUDIEN  

	A. PROSJEKTTITTEL VENNLIGST IKKE BRUK BLOKKBOKSTAVER  

	       

	B. Inven2-nr:   
	       

	C. SPONSOR   

	       

	D. FORMÅL Maks 100 ord (valgfritt)  

	       

	E. REKVIRERING AV PRØVER    Skal gjøres i DIPS. 

	 

	Hvis ja:   
	Henvisning markeres med < Studieprotokoll prosjekttittel>  

	Hvis nei:   
	Beskriv hvordan henvisning skal sendes  

	F. UTVALG   

	Hvor mange pasienter skal inkluderes:       
  
  
	 

	G. ØNSKEDE ANALYSER 
(Spesifiseres under i punkt 3. NB: Dette gjelder både studiespesifikke og kliniske undersøkelser)  

	TYPE ANALYSE 
	Estimert antall per pasient
	
Totalt antall undersøkelser


	​​ 
	       
	

	 
	       
	

	​​ 
	       
	

	 
	       
	

	 
	       
	

	H. BEHOV FOR BIOBANK?                                      Ja/Nei​                              Om behov for biobank må PI selv sørge for godkjenninger 

	I. PROTOKOLL/PROSEDYRE FOR ANALYSEN 

	     Legg ved prosedyre som skal benyttes for gjennomføring av analyse 


	J. SVARRAPPORT  

	Svar gis i DIPS/minnepinne?       
   
 

	K. FRAMDRIFTSPLAN  

	Forventet inklusjonsperiode   
	Start inklusjon  
	​​Klikk her for dato.​  

	 
	 

	L. GODKJENNINGER (vi ønsker ikke selve godkjenningen, bare selve nummeret)  

	Etisk komite (REK/CTIS)   
	Saksnr:  
	       

	Andre aktuelle godkjenninger
	Referanse nr:
	       


  
	3. SPESIFISERING AV UNDERSØKELSER  

	Fremdriftsplan
Type analyse 
	       
	 

	Besvarelsestid   Krav på hvor raskt en analyse må kjøres? 
	 
	

	           Hver 
	       
	uke til og med uke  
	       
	Antall us:  
	       

	Deretter hver  
	       
	uke til og med uke  
	       
	Antall us:  
	       

	Deretter hver  
	       
	uke til og med uke  
	       
	Antall us:  
	       

	End of Treatment:  
	​​ 
	Hvilken studieuke?  
	       
	Antall us:  
	       

	Annet:  
	       
	Antall us:  
	       

	Prøvetakingsmedium og utstyr som trengs;  

	 Hvem anskaffer?

	 Hvem betaler?

	 


  
	FYLLES UT AV SERVICEAVDELING: 

	Aksept på deltakelse  
	<ja/nei/mer info trengs>  

	Kontaktperson  
	<Navn og kontaktdetaljer for ansvarlig for prosjektet i avd>  

	Aksept for pris  
	<Ja/Nei/Evt korreksjoner av prisestimat>  

	Ansvarsnummer/prosjektnummer for godtgjøring   
	  

	Kommentarer  
	<Aktuelle opplysninger til PI>  



	PRISESTIMAT  (fylles ut av serviceavdeling)

	Prosedyre:  
	Pris pr. stk:  
	Antall pasienter:     
	Evt. kommentar:  

	Administrasjonsgebyr  
	      kr  
	    x1   
	     Kun en gang  

	
	       
	       
	       

	       
	       
	       
	       

	       
	       
	       
	       



	6. UNDERSKRIFT FOR INNGÅTT AVTALE   

	Prosjektleder  
Navn:    
	Dato:        

	Kontaktperson service avdeling  
Navn:  
	Dato:  



Ferdig utfylt skjema (i word-format) med studieprotokoll sendes som vedlegg på e-post til avdelingssjef mikrobiologisk avdeling Anja Hannisdal anja.hannisdal@siv.no  
Emnefeltet skal hete: Forespørsel om deltakelse i ny klinisk studie/oppdragsstudie ved SIV (Prosjekttittel)  
EKTRONISK AV PROSJEKTLEDE ELLER AV ANSVARLIG 
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