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Kwalificatie onderzoekssite
	Titel onderzoek:
Acroniem:
	Onderzoekscentrum:

Lokaal hoofdonderzoeker:



	#
	Onderwerp
	Opmerkingen
	Check

	
	Geheimhoudingsverklaring
Bespreek de geheimhoudingsverklaring indien van toepassing
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	Haalbaarheid studieprocedures

Bespreek het onderzoeksprotocol en studieprocedures. Bespreek eventuele bezwaren en/of problemen mbt de uitvoering van het onderzoek
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	Haalbaarheid inclusieaantal
Worden de juiste patiënten in voldoende mate gezien? 
Aantal te behandelen patiënten in deelnemend centrum:

= (A) _____ patiënten

Aantal patiënten met de gevraagde indicatie
dat gemiddeld door u gezien wordt:

= (B) _____ patiënten/maand

Geschat percentage van deze groep dat voldoet
aan alle selectiecriteria:

= (C) _____ %

Geschat percentage patiënten dat medewerking
wil verlenen:

= (D) _____ %

Aantal geschikte patiënten per maand:
(B x C/100 x D/100)

= (E) _____ patiënten/maand

Duur recruteringsperiode (A / E) :

= (F) ____ maanden

Duur behandeling patiënt:

= (G) ____ maanden

Afwezigheid vanwege vakantie, congressen, etc:

= (H) ____ maanden

Totale duur onderzoek (F + G + H):

= _______ maanden

Geplande startdatum onderzoek:

____/___/____

Geplande einddatum onderzoek:

____/___/____


	
	 FORMCHECKBOX 


	
	Toetsing
Bespreek centrale en lokale toetsing. Wie tekent de OV, hoe verloop lokale toestemmingsprocedure, offertes MOA’s, CTA, kosten, etc.
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	Kwalificatie studieteam
Bespreek de samenstelling van het studieteam, delegatie van taken, training (oa GCP, contactinformatie. 
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	eCRF en brondocumenten

Bespreek toegang en invullen van eCRF, wat de brondocumenten zijn en welke gegevens deze moeten bevatten.
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	Apparatuur en faciliteiten

Bespreek beschikbaarheid voor het onderzoek en vraag documentatie op wb onderhoud en kalibratie/validatie.
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	Randomisatie

Bespreek de randomisatieprocedure en krijg bevestigd dat, indien noodzakelijk, er 24 uur per dag gedeblindeerd kan worden 
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	Laboratorium
Bespreek taken en verantwoordelijkheden van het laboratorium en wie het contact onderhoudt

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	Ziekenhuisapotheek en studiemedicatie/product
Bespreek taken en verantwoordelijkheden ziekenhuisapotheek waaronder ontvangst, opslag, uitgifte en retour van studiemedicatie.
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	Overige afdelingen
Bespreek de betrokkenheid van overige afdelingen en wie er contact onderhoudt
	
	 FORMCHECKBOX 
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