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1 Introductie
· Doel van het onderzoek, waaronder de interventie die wordt onderzocht
· Samenvatting van het doel en de inhoud van dit document
2 Rollen en verantwoordelijkheden
Beschrijf:
· Een uitgebreide verklaring van doestellingen van de commissie
· Mandaat
· Specifieke rollen van de DSMB
3 Voor of vroeg in het onderzoek
Beschrijf:

· Of de DSMB inspraak heft in het onderzoeksprotocol
· Of de DSMB samenkomt voordat het onderzoek begint
· Alle specifieke zaken mbt  de te onderzoeken aandoening 
· Alle specifieke zaken mbt regelgeving
· Elke andere kwestie mbt de te onderzoeken behandeling 
· Of DSMB leden onder contract staan
4 Samenstelling
Beschrijf:
· Samenstelling van de DSMB
· De rol van de voorzitter en hoe deze wordt gekozen
· De verantwoordelijkheden van de statisticus van de DSMB
· De verantwoordelijkheden van de statisticus van het studieteam
· De verantwoordelijkheden van de studiemanager
· De verantwoordelijkheden van de hoofdonderzoeker en het studiemanagement
5 Relaties
· Relatie met hoofdonderzoekers, andere onderzoekscommissies, opdrachtgever of wetgevende instanties
· Beschrijven of de DSMB een adviserende (doet aanbevelingen) of uitvoerende (maakt beslissingen) rol heeft

· Betaling aan DSMB leden
· De noodzaak voor DSMB leden om openheid te geven over mogelijke concurrerende belangen
6 Organisatie van DSMB vergaderingen
Beschrijf:

· Verwachte frequentie van vergaderen
· Of de vergadering, face to face of telefonisch is
· Hoe de vergaderingen zijn georganiseerd, met name of deze open of gesloten zijn.en wie er bij de vergaderingen aanwezig zullen zijn.
7 Studiedocumentatie en procedures om vertrouwelijkheid en goede communicatie te verzekeren.
Beschrijf:
· Wat er wordt besproken tijdens de open vergaderingen
· Wat er wordt besproken tijdens de gesloten vergaderingen

· Of de DSMB geblindeerd zal zijn voor behandelgroep
· Wie de tot dan toe verzamelde onderzoeksgegevens en resultaten van de interim analyses te zien krijgen
· Wie er verantwoordelijk zal zijn voor de identificatie en verspreiden van externe informatie (bijv resultatenvan andere studies/reviews)
· Of rapportages naar de DSMB toe voorafgaand aan de vergadering of tijdens de vergadering beschikbaar zijn

· Wat er met vertrouwelijke documenten na de vergadering gebeurt

8 Beslissingen
Beschrijf:
· Welke aanbevelingen/beslissingen er door de DSMB gemaakt kunnen worden
· Het gebruik van formele statistische methodes, welke worden gebruikt  en of deze worden gebruikt als richtlijn of als regel
· Hoe aanbevelingen en beslissingen door de DSMB worden gevormd

· Bij hoeveel en welke aanwezige leden de DSMB bevoegd is om een aanbeveling/beslissing te vormen.
· Of DSMB leden die niet aanwezig kunnen zijn toch input kunnen geven
· Wat er gebeurt met leden die niet bij de vergaderingen aanwezig kunnen zijn

· Of verschillende eindpunten verschillend worden gewogen

· Specifieke zaken mbt het studiedesign die van invloed kunnen zijn op het verloop 
9 Rapporteren
Beschrijf:
· Naar wie de DSMB de aanbevelingen/beslissingen communiceert en in welke vorm
· Of er notulen van de vergaderingen wordt gemaakt  en zo ja door wie en waar deze worden opgeslagen
· Wat er wordt gedaan als er een meningsverschil is tussen de DSMB en het orgaan waar het aan rapporteert

10 Na het onderzoek
Beschrijf:

· Publicatie van de resultaten
· De informatie over de DSMB welke vermeld zal worden in de onderzoeksrapporten
· Of de DSMB in de gelegenheid zal zijn om publicaties goed te keuren met name met betrekking tot het vermelden van aanbevelingen van de DSMB tot het stopzetten van het onderzoek
· Eventuele beperkingen voor DSMB-leden met betrekking tot het onthullen van informatie over hun werkzaamheden na publicatie van de onderzoeksresultaten
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