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Inhoudsopgave Trial Master File

WMO plichtig onderzoek

Titel onderzoek:

Acroniem:

Hoofdonderzoeker:

	#
	Document
	Digitaal*

	1. 
	Verslaglegging

-Overlegverslagen coördinerend studieteam

-Correspondentie met deelnemende sites (email, brieven, gespreksverslagen ed)

	


	2. 
	Protocol 
en eventuele amendementen (meest recente goedgekeurde versie) getekend door opdrachtgever en hoofdonderzoeker per centrum
	

	3. 
	Patiëntinformatiebrief en toestemmingsverklaring

-Goedgekeurde versies

-Patiëntenkaartjes (indien van toepassing)
	


	4. 
	Toetsing

-Goedkeuringsbrief METC
-Goedkeuringsbrief/mail bevoegde instantie (ivt)

-Goedkeuring amendementen METC (ivt)

-Overige centrale correspondentie (voortgangs/eindrapportages ed)
Per centrum:

-Goedkeuringsbrief RvB

-Overige lokale correspondentie (voortgangs/eindrapportages ed)
	






	5. 
	Verzekering

-Certificaat WMO proefpersonenverzekering

Per centrum:

-Certificaat aansprakelijkheidsverzekering per centrum
	


	6. 
	Afspraken en contracten

-CTA goedgekeurd door METC

Per centrum

-Financiële afspraken opdrachtgever-deelnemend centrum

-Financiële afspraken MOA’s 

-Onderzoekscontract (indien van toepassing) getekend
-Overige overeenkomsten 
	





	7. 
	Studieteam 
-CV overall hoofdonderzoeker

-GCP/BROK certificaat overall hoofdonderzoeker

Per centrum:
-CV hoofdonderzoeker, getekend en gedateerd

-CV leden studieteam

-GCP/BROK certificaat hoofdonderzoeker

-CV onafhankelijk arts 

-Delegation log (handtekeningenlijst)

-Bewijs van kwalificatie(s) leden studieteam

-Overlegverslagen
	









	8. 
	Onderzoeksproduct/Studiemedicatie

-Investigator’s Brochure/SPC/IMPD/IMDD

-Handleiding (ivt)

-(Analyse)certificaten

-Labeling
Per centrum

-Documentatie mbt ontvangst, uitgifte en retour apotheek

-Documentatie bewaarcondities

-Documentatie vernietiging 

-Accountability log
	








	9. 
	Veiligheidszaken

-Blanco SAE formulier

Per centrum:

-Meldings –en beoordelingsprocedure SAE’s/DD’s
-SAE/DD’s melding onderzoeker aan opdrachtgever

-Gerapporteerde SAE’s/DD’s door opdrachtgever

-Meldingsbevestiging event
	





	10. 
	Medische/laboratorium/technische procedures/testen

-Centrale procedures/testen (ivt)
Per centrum:

-Referentiewaarden

-Certificering/Accreditering/vastgestelde kwaliteitscontrole/ander validatie

-Overzicht opslag samples
	




	11. 
	Datamanagement

-Formulieren vrijgifte, vergrendelen en wijzigingen na vergrendelen database
Per centrum:

-Blanco (e)CRF, getekend door opdrachtgever en hoofdonderzoeker

-Datamanagementplan
-Ingevulde CRF’s of verwijzing naar EDC systeem

-Formulier onderzoeksvariabelen, validatie en bron
	





	12. 
	Procedures
-Gehanteerde SOP’s

Per centrum

-Projecthandleiding
	


	13. 
	Monitoring/Auditing

-Monitorplan
Per centrum:

-Monitorrapporten*

-Close out rapport

-Rapport initiatievisite

-Auditcertificaat (ivt)
	





	14. 
	Resultaten
-Onderzoeksrapport met resultaten
-Verslag data review bijeenkomst
	


	15. 
	Budget en financiën
	


* Locatie digitale documenten
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