Aandachtspunten Algemeen Registratie en Beoordelingsformulier (ABR)
In de ABR blijken mededelingen over de financiële relatie van de onderzoeker tot de genoemde sponsor/opdrachtgever niet altijd te kloppen.

ABR vraag A1/B4: Indien deze beide vragen met nee zijn beantwoord kan de indiener er zeker van zijn dat de commissie vragen zal stellen over de redenen hiervoor. Het niet willen registreren/openbaarmaken van deze gegevens roept namelijk altijd de vraag op of men wellicht de handen vrij wil houden om negatieve uitkomsten onder de pet te houden.

ABR vraag D10. Deze vraag wordt zeer vaak met nee beantwoord. Zorgvuldigheid is echter op zijn plaats. Als de onderzoeker bijvoorbeeld tevens de behandelend arts is, is er wel degelijk sprake van afhankelijkheid en kan de keuzevrijheid in het geding zijn (aldus de toelichting van de CCMO op deze vraag). Dan nog kunnen er goede redenen zijn om de bestaande situatie niet te veranderen (bijvoorbeeld: het onderzoek kan aan de proefpersoon zelf ten goede komen of het kan alleen met medewerking van proefpersonen in de betreffende categorie verricht worden). Maar dan moet wel omschreven worden hoe de belangen van de proefpersonen worden gewaarborgd.
ABR vraag E9a. Deze vraag betreft in feite het hart van de medisch-ethische afweging. Hier volstaat het kopiëren en plakken van de vraagstelling dus helemaal niet (terwijl dit toch heel vaak gebeurt). De onderzoeker moet hier de risk/benefit ratio beschrijven. Wegen het belang en de voordelen van het uivoeren van dit onderzoek op tegen de belasting voor de proefpersonen?

ABR vraag F1. Hier moet niet alleen de functie genoemd worden van degene die de proefpersonen werft maar ook duidelijk gemaakt worden wat diens relatie tot de patiënt is: als de arts/onderzoeker tevens behandelend arts is moet dit dus duidelijk vermeld worden.

ABR vraag F4. Het is volgens richtlijnen van de CCMO niet toegestaan bij de codering gebruik te maken van initialen en/of geboortedata.

ABR vraag F7. Indien deze vraag met ja wordt beantwoord dient in de PI te worden opgenomen dat men voornemens is de proefpersoon later nog eens te benaderen en moet daarvoor toestemming gevraagd worden.

ABR vraag G3. ‘Opgave wordt gevraagd van de vergoeding die de arts/onderzoeker persoonlijk boven op zijn normale salaris ontvangt voor de uitvoering van het onderhavige onderzoek. Vergoedingen waarvan bijvoorbeeld het ondersteunend personeel betaald moet worden hoeven hier niet te worden vermeld. De ontvangen vergoeding mag niet hoger zijn dan een bedrag dat in redelijke verhouding staat tot de aard, de omvang en het doel van het wetenschappelijk onderzoek. Een redelijke vergoeding is gebaseerd op de tijdsinvestering overeenkomstig het gangbare loon van de betreffende beroepsgroep en eventueel gemaakte onkosten.’ (Toelichting ABR-formulier versie februari 2006, CCMO).

Al te vaak worden hier bedragen ingevuld waarvan volstrekt onduidelijk is of het inderdaad enkel de persoonlijke vergoeding betreft dan wel ook de vergoedingen waaruit personeel en gebruikte faciliteiten betaald moeten worden. Helderheid is hier geboden!
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