
 

DATA	
  COLLECTION	
  /	
  PRE-­‐STUDY	
  START	
  IN	
  CLINICAL	
  ED	
  SPACE	
  
Submit	
  completed	
  checklist	
  to	
  Valerie	
  Mika	
  (vmika@med.wayne.edu)	
  

	
  
CONTACT:	
   	
  

	
   PI	
  name	
  &	
  contact):	
  	
  	
  	
   	
  

Staff	
  Coordinator	
  (name	
  &	
  contact):	
  	
  	
  	
   	
  

TITLE	
  OF	
  STUDY:	
   	
  	
   	
   	
  
	
  

	
  
STUDY	
  OBJECTIVE:	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
   	
  
	
  
	
  	
  	
  	
   	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
	
  

Funding	
  Source:	
  
□  Industry	
   ☐NIH	
   ☐ MDHHS	
  	
  	
  	
  	
  ☐ Internal	
  (WSU,	
  DMCF,	
  Discretionary	
  start-­‐up,	
  etc)	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  ☐ None	
   	
  

  ☐ Other:	
   	
  	
  	
  	
  	
  	
  IRB	
  STATUS:	
  	
  	
  	
  	
  ☐ Pending	
   	
  	
  ☐ Approved	
  -­‐	
  #	
   	
  

STUDY	
  INFORMATION	
  
Inclusion	
  Criteria:	
   	
  	
   	
  

Exclusion	
  Criteria:	
   	
  	
   	
  

Study	
  Design	
  (2	
  sentences	
  each	
  question)	
  
Will	
  participants	
  be	
  randomized?	
  	
  	
  	
  	
   	
  

	
  
	
  

	
  

	
  

Is	
  this	
  study	
  in	
  addition	
  to	
  standard	
  clinical	
  care	
  or	
  are	
  patients	
  randomized	
  to	
  usual	
  care	
  of	
  this	
  study?	
  
	
  

	
  

	
  

Study	
  flow	
  in	
  the	
  ED	
  with	
  attention	
  to	
  the	
  role	
  of	
  the	
  clinical	
  staff	
  (nurses,	
  MD	
  and	
  pharmacy	
  staff):	
  
	
  

	
  
	
  

	
  

	
  

What	
  training	
  of	
  clinical	
  staff	
  is	
  needed?	
  

Who	
  will	
  do	
  
recruiting?	
   	
  	
   	
  

	
  

Who	
  will	
  do	
  
consent?	
  	
  	
  	
   	
  

	
  

Do	
  the	
  clinical	
  staff	
  
need	
  specific	
  training?	
  	
  	
  	
   	
  

If	
  so,	
  what	
  is	
  the	
  
plan	
  for	
  this?	
  	
  	
  	
   	
  

	
  

Any	
  other	
  information	
  helpful	
  to	
  clinical	
  staff	
  to	
  facilitate	
  smooth	
  start?	
   	
  	
   	
  
	
  
	
  

	
  

Date	
  of	
  
planned	
  start	
  

of	
  funding:	
  	
  	
  	
   	
  

Date	
  of	
  planned	
  start	
  
of	
  study	
  recruitment	
  

in	
  UM	
  ED:	
  	
  	
  	
   	
  

Planned	
  
end	
  date	
  of	
  

study:	
  	
  	
  	
   	
  
	
  

What	
  days/hours	
  is	
  recruitment	
  in	
  UM	
  ED:	
  	
  	
   	
  	
   	
  
	
  

Space	
  needs	
  for	
  
research	
  Staff	
  

□  Yes	
  	
  	
  ☐ No	
   If	
  yes,	
  then	
  list	
  number	
  
of	
  staff	
  and	
  office	
  needs:	
  	
  	
  	
   	
  

	
  

BUDGET:	
  Can	
  add	
  EM	
  staff/services	
  be	
  added	
  to	
  the	
  budget?	
  	
  	
  ☐ Yes	
  -­‐	
  Amt.	
  Available:	
  	
   	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  ☐ No	
  


