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	ACTION-1 -studie, NL66759.029.19 Taken Delegatie Log



Taken en verantwoordelijkheden (lokale) hoofdonderzoeker

· Dit formulier moet voor het starten volledig ingevuld en getekend worden door alle betrokken die gedelegeerd zijn voor het uitvoeren van studie gerelateerde taken en verantwoordelijkheden bij de uitvoering van de ACTION-1 –studie.
· Van iedereen die op het Taken Delegation Log vermeldt staat moet een CV (gedateerd en geparafeerd) incl. GCP of BROK –certificaat in de Investigator Site File aanwezig zijn.

· De lokale hoofdonderzoeker is verantwoordelijk voor alle taken die in het deelnemend centrum voor de ACTION-1 –studie worden uitgevoerd. 
· De hoofdonderzoeker bevestigd met ondertekening dat alle bij het onderzoek betrokken studiepersoneel, adequaat is getraind om de betreffende taken en gedelegeerde rol in het onderzoek op zich te kunnen nemen.
· De hoofdonderzoeker heeft de verantwoordelijkheid om het taken delegatie log gedurende de looptijd van het onderzoek bij te houden.

Voor de start van het onderzoek:
	Naam hoofdonderzoeker
	Initialen hoofdonderzoeker
	Handtekening*
	Date (dd/Mmm/JJJJ)

	
	
	
	


*Met het tekenen bevestig ik:

· Ik de verantwoordelijkheid zal dragen voor de kwaliteit uitvoering van het onderzoek en de voor het onderzoek geregistreerde gegevens.

· Ik volledige toezicht zal houden op de uitvoering van het onderzoek.
· Ik alle studieteamleden op het Taken Delegatie Log (TDL) zal autoriseren voor de aan hen individueel toegekende rol incl. taken en verantwoordelijkheden .
· Alle studieteamleden vermeld op het TDL zijn bevoegd, bekwaam en adequaat getraind voor het uitvoeren van hun rol in de studie.

· Ik ervoor zal zorgdragen dat alle studieteamleden op het TDL volledig geïnformeerd zijn over hun rol incl. taken en verantwoordelijkheden in de studie en zij bij het uitvoeren van de studie GEEN taken en verantwoordelijkheden uitvoeren alvorens hiervoor gedelegeerd en getraind te zijn.

· Ik zal ervoor zorgdragen dat wijzigingen in de samenstelling van het studieteam of van de aan hen gedelegeerde taken tijdig geregistreerd worden op het TDL.

Noteer op pagina 3 de namen en rol/functie-code in de studie.. De PI delegeert m.b.v. de codelijst jouw taken in de studie.

Van iedereen die op dit vermeldt staat moet ook een CV (gedateerd en geparafeerd) incl. GCP of BROK –certificaat in de Investigator Site File aanwezig zijn

Codelijst rollen / functies in de studie
	PI
	(Lokale) hoofdonderzoeker 
	RV
	Researchverpleegkundigen /data entry
	
	

	SO
	Sub-onderzoeker (alle andere bij het onderzoekteam betrokkenen)
	OV
	Onderzoeker verrichter (DLZ)
	
	


Codelijst van gedelegeerde taken
	Nr.
	Bij elk onderzoek
	Nr.
	Studie specifieke taken 

(minimaal alle onderdelen van het primaire eindpunt)

	1
	Inclusie van proefpersonen

(definitieve beoordeling of de proefpersoon volgens de in- en exclusiecriteria geschikt is om aan de studie deel te nemen)
	7
	Uitvoeren ACT-meting volgens protocol en SOP ACT-meting 

	2
	Informeren van de proefpersoon
	8
	Nemen van studie gerelateerde medische beslissingen

	3
	Tekenen informed consent
	9
	Telefonisch benaderen NO SHOW patiënten 30 dagen en 6 weken postoperatief

	4
	Registratie in en randomisatie middels CASTOR EDC    
	10
	Afnemen vragenlijsten (+ coördinatie)

	5
	eCRF invullen, corrigeren en query’s beantwoorden                       

	
	

	6
	 (S)AE / SUSAR melding (per mail aan verrichter (DLZ))
	
	


Taken Delegatie Log 1
	Centrum:   FORMTEXT 

     
	Naam lokale hoofdonderzoeker:  FORMTEXT 

     


	Naam
	Functie

(z.o.z. codelijst)
	Handtekening
	Paraaf
	Datum
	Taken (z.o.z. codelijst)
	Hoofdonderzoeker

	
	
	
	
	Start
	Stop
	
	Paraaf
	Datum

	
	PI
	
	
	
	
	1 t/m 10
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


1 van iedereen die op het Taken Delegation Log vermeldt staat moet ook een CV (gedateerd en geparafeerd) incl. GCP of BROK –certificaat in de Investigator Site File aanwezig zijn
Taken Delegatie Log 1
	Centrum:   FORMTEXT 

     
	Naam lokale hoofdonderzoeker:


	Naam
	Functie

(z.o.z. codelijst)
	Handtekening
	Paraaf
	Datum
	Taken (z.o.z. codelijst)
	Hoofdonderzoeker

	
	
	
	
	Start
	Stop
	
	Paraaf
	Datum

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


1 van iedereen die op het Taken Delegation Log vermeldt staat moet ook een CV (gedateerd en geparafeerd) incl. GCP of BROK –certificaat in de Investigator Site File aanwezig zijn.

Aan het einde van het onderzoek:

	Naam hoofdonderzoeker
	Initialen hoofdonderzoeker
	Handtekening*
	Date (dd/Mmm/yyyy)

	
	
	
	

	Naam monitor bij close out visit
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