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	PROTOCOL
NIET-WMO TOETSINGSCOMMISSIE AMSTERDAM UMC
(voor aanvraag toetsing niet-WMO onderzoek) 
Alle gegevens dienen overeen te komen met de gegevens die u invult in Research Manager
Voor het reglement van de niet-WMO toetsingscommissie Amsterdam UMC, verwijzen we u naar onze website. 
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	Versiedatum
	Klik of tik om een datum in te voeren.
	Versienummer 
	     

	Verwerkingsregister-nummer
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ALGEMENE GEGEVENS

	Titel 
	     

	Acroniem
	     

	Indiener 
	<Naam, functie, e-mailadres en overige contactgegevens van medewerker die indiening verzorgt>

	Coördinerende onderzoeker
	<Noteer naam en contactgegevens>
	Hoofdonderzoeker(s)
	<Noteer naam en contactgegevens>

	Opdrachtgever (sponsor of eindverantwoordelijke)
	     



ACHTERGROND EN DOEL
	Rationale
	<Beschrijf kort (en bondig) de achtergrond en hypothese van het onderzoek>

	Doel
	<Geef primaire en secundaire doelstellingen aan>

	Lekensamenvatting
	<Een samenvatting van de rationale en het doel in het Nederlands in lekentaal>



[bookmark: _Toc158294303]DEELNEMERS
	Studiepopulatie
	<Beschrijf de karakteristieken van de deelnemers (controle/patiënt [welk ziektebeeld], leeftijd, wilsbekwaamheid, etc.>
	Inclusiecriteria
	     

	Exclusiecriteria
	     

	Beoogd aantal onderzoeksdeelnemers/ sample grootte 
	<Beoogd aantal onderzoeksdeelnemers en een korte beschrijving hoe aan dit aantal is gekomen>


	Beoogd aantal onderzoeksdeelnemers Amsterdam UMC
	     

	Beoogd aantal onderszoeksdeelnemers in Nederland
	     

	Selectie en werving (potentiële)  onderzoeksdeelnemers
	 <1) Hoe vindt initiële selectie plaats? 2) Hoe, en door wie, worden deelnemers als eerste geïnformeerd over het onderzoek? (in geval van patiënten moet dit iemand zijn met een behandelrelatie) 3) Hoe en door wie wordt toestemming/geen bezwaar verkregen (in principe door onderzoekers zelf) 4) vermeld bedenktijd>

	Belasting voor de onderzoeksdeelnemer
	<Geef aan wat de belasting en het risico voor de onderzoeksdeelnemer is (bijvoorbeeld: 5x 30 min invullen van vragenlijsten, 1 keer extra naar Amsterdam UMC komen) 

	Risico voor de onderzoeksdeelnemer
	<Geef aan wat het risico voor de onderzoeksdeelnemer is>

	Voordelen deelname aan het onderzoek
	<Geef aan welke voordelen er zijn voor de onderzoeksdeelnemer om deel te nemen>

	Nadelen deelname aan het onderzoek
	<Geef aan welke nadelen er zijn voor de onderzoeksdeelnemer om deel te nemen>

	Nevenbevindingen
	<Geef aan of er sprake kan zijn van nevenbevindingen en zo ja, hoe daarmee wordt omgegaan>

	Bewaartermijn
	<Bij een bewaartermijn van >10 jaar graag motiveren>

	Vergoeding voor de onderzoeksdeelnemer
	<Geef aan of onderzoeksdeelnemers een vergoeding krijgen, bijvoorbeeld reiskostenvergoeding, VVV-bon of een lunch. Bij voorkeur geen loting toepassen, eventuele keuze hiervoor graag onderbouwen>



[bookmark: _Hlk235046015][bookmark: _Hlk235047778]ONDERZOEKGEGEVENS
	Studiedesign
	<Beschrijf de opzet van het onderzoek (bijvoorbeeld: observationele of longitudinaal onderzoek, randomisatie)

	Interventie
	<Beschrijf de interventie die plaatsvindt (bijvoorbeeld: vragenlijsten, bijhouden van dagboek>

	Standaardzorg /
Standaardbehandeling
	<Indien van toepassing: geef aan of, en zo ja hoe, de interventie reeds standaard in het kader van dagelijkse zorg wordt aangeboden. Geef ook aan hoe deze zorg buiten onderzoeksverband zal worden aangeboden als het onderzoek gaat lopen. Indien van toepassing, verwijzen naar bestaande richtlijnen/protocollen>

	Studie eindpunten
	<Geef aan wat de primaire uitkomstmaten van het onderzoek zijn>

	Studie parameters
	<Geef aan welke (secundaire) variabelen worden meegenomen>

	Statistische analyses
	     

	Verkrijgen onderzoeksgegevens


	<Geef aan of u als onderzoeker toegang tot het medisch dossier of andere herleidbare data nodig heeft of dat de benodigde data beschikbaar zijn als gecodeerd extract (indien Amsterdam UMC bijv. uit het Research Data Platform (RDP)). Alleen gestructureerd vastgelegde data kunnen gecodeerd worden uitgegeven. Indien Amsterdam UMC, vraag hierover advies bij Research Data Management. >

	Samenwerking externe partij(en)
	Is er sprake van een samenwerking met (een) externe partij(en) (s.v.p. aankruisen wat van toepassing is)
☐ n.v.t.: Er is geen samenwerking met (een) externe partij(en)
☐ Ja, er wordt samengewerkt met (een) niet-commerciële partij(en)
☐ Ja, er wordt samengewerkt met (een) commerciële partij(en)
☐ Nee, maar mogelijk in de toekomst wel
<Vermeld hieronder de externe partij(en) waarmee wordt samengewerkt. Tevens graag vermelden wie verwerkingsverantwoordelijke is en of Amsterdam UMC/de eigen instelling gegevens ontvangt van of deelt met de betreffende partij>  

	Vergoeding voor deelnemend centrum

	<Indien sprake van een commerciële partij: geef aan of Amsterdam UMC/de eigen instelling een vergoeding (financiële bijdrage of in natura zoals het gebruik van apparatuur) van deze partij ontvangt. Indien ja, zorg dat dit contractueel is vastgelegd.>

	Administratieve aspecten
	<Beschrijf hoe met data, documenten en lichaamsmateriaal wordt omgegaan, de wijze en termijn van opslag>

	ICT middel 
	<Indien sprake van gebruik van een ICT middel dat niet wordt aangeboden door Amsterdam UMC/de eigen instelling (bijv. App/systeem/platform/vragenlijst/eCRF): geef 'naam' van dit ICT middel aan. Meer informatie: Research: Basics voor onderzoekers - PB&IB - Amsterdam UMC (versie 1) >
	Publicatiebeleid en amendementen
	<Beschrijf het publicatiebeleid en wanneer amendementen worden ingediend (zie website voor beleid m.b.t. voorleggen niet-WMO amendementen)>

	Overige punten van belang voor de Niet-WMO toetsingscommissie
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