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Voorwoord

Voor u ligt het jaarverslag van de medisch-ethische toetsingscommissie van het academisch
ziekenhuis Maastricht en Maastricht University (METC azM/UM) over het jaar 2016.

In de samenvatting treft u een overzicht van het aantal ingediende en beoordeelde
onderzoeksdocumenten aan.

In organisatorische zin veranderde in 2016 het een en ander. Nadat in 2014 de commissie de
beschikking kreeg over het digitaal documentmanagementsysteem Corsa, werd dit systeem
in 2016 via CorsaNxt ontsloten voor de leden om papierloos vergaderen mogelijk te maken.
Ook werden verdere stappen gezet om via toepassing van de lean principes interne
processen binnen de commissie te stroomlijnen en efficiénter te maken. Het ontwikkelen
van een portal om digitale indiening en beoordeling van niet-WMO plichtig onderzoek
mogelijk te maken past in datzelfde streven naar grotere efficiéntie en kortere
doorlooptijden. Dit systeem zal in het voorjaar van 2017 operationeel worden.

Steeds meer onderzoekers weten de weg naar het inloopspreekuur te vinden, waar het voor
hen mogelijk is de kennis bij de METC te tappen om vragen rond opzet en beoordeling van
onderzoeksvoorstellen beantwoord te krijgen. Ook de nieuwe mogelijkheid om
onderzoekers een mondelinge toelichting op de vraagbief van de commissie te geven naar
aanleiding van de plenaire beoordeling van hun onderzoeksvoorstel heeft zich vruchtbaar
getoond. Kennis en ervaring bij de commissie is nog directer beschikbaar voor individuele
onderzoeksprotocollen om deze zo vlot mogelijk naar een positief besluit van de commissie
te leiden, met behoud van de zorgvuldigheid en onafhankelijkheid van het
beoordelingsproces.

In 2016 zijn er de volgende personele wijzigingen geweest in/bij de commissie:

e mw.dr. A. Vermeeren is per 01-01-2016 benoemd als overig lid van de commissie;

e drs. MJ. Oude Wansink is per 01-02-2016 benoemd als proefpersonenlid van de
commissie;

e dr. RH. Houtepen, plaatsvervangend ethicus-lid, heeft per 01-03-2016 zijn
werkzaamheden voor de commissie beéindigd na het bereiken van de maximale
zittingstermijn van 12 jaar;

e dhr. RT.M.T. van Beneden, ondersteunend administratief medewerker, is per 01-05-
2016 niet meer werkzaam voor het secretariaat van de commissie;

e mw. prof. dr. AM.C. Dingemans is per 01-06-2016 benoemd als plaatsvervangend arts-
lid van de commissie;

e dr. PK.C. Janssen is per 01-10-2016 benoemd als lid ziekenhuisapotheker van de
commissie;

e prof. dr. C. Neef heeft per 01-10-2016 zijn werkzaamheden voor de commissie
beéindigd;

e dr. AL.M. Mulder, plaatsvervangend arts-lid, heeft per 31-12-2016 zijn werkzaamheden
voor de commissie beéindigd.

Ik wil alle commissieleden en secretariaatsmedewerkers bedanken voor hun grote en vaak
extra inzet in het afgelopen jaar.

Prof. dr. M.F. von Meyenfeldt, voorzitter METC azM/UM



Samenvatting Nederlands

In 2016 zijn meer dan 2100 documenten ingediend en beoordeeld:

116 nieuwe WMO-plichtige onderzoeken: er zijn 108 primaire besluiten genomen in
2016, waarvan 17 over geneesmiddelenonderzoek; er werden 106 positieve en twee
negatieve besluiten genomen;

270 nieuwe amendementen; van 287 amendementen is de beoordeling in 2016
afgerond;

268 SA(D)E’s (ernstige ongewenste voorvallen (bij studies met een medisch
hulpmiddel), 641 (follow-up meldingen van) SUSAR’s (vermoedens van onverwachte
ernstige bijwerkingen) en 91 line-listings van SAE’s en SUSAR’s;

22 meldingen van voortijdige beéindigingen van WMO-plichtig onderzoek;

385 voortgangs-, jaarlijkse veiligheidsrapportages, meldingen van beéindigingen van
studies en eindrapportages en/of publicaties;

278 nieuwe adviesaanvragen over niet WMO-plichtig onderzoek: er zijn 199 positieve
adviezen uitgebracht in 2016;

54 amendementen op niet WMO-plichtig onderzoek;

géén beoordelingen in het kader van de Embryowet en de Wet foetaal weefsel.

Summary English

In 2016 the Medical Research Ethics Committee azM/UM has received and reviewed over
2100 documents:

116 new WMO-studies (research covered by the Medical Research Involving Human
Subjects Act): in 2016 the committee has taken a decision about 108 studies, of
which 17 are drug studies; she has approved 106 studies and rejected two studies;
270 new amendments; the review process of 287 amendments has been completed in
2016;

268 SA(D)E’s (serious adverse (device) events), 641 (follow-up notifications of)
SUSAR’s (suspected unexpected serious adverse reactions) and 91 line-listings of
SAFE’s and SUSAR’s;

22 notifications of premature termination of WMO-studies;

385 yearly progress reports, Development Safety Update Reports (DSUR’s), end of
trial notifications, end of trial forms and/or publications;

278 new studies that are not covered by the WMO: the committee has given a
positive advice for 199 of this type of studies in 2016;

54 amendments on studies that are not covered by the WMO;

no reviews covered by the Embryos Act or Fetal Tissue Act.



1. Algemene informatie

1.1 Bevoegd gezag METC

Wettelijke taak

De medisch-ethische toetsingscommissie (METC) azM/UM is een door de Centrale
Commissie ~ Mensgebonden = Onderzoek  (CCMO)  erkende  medisch-ethische
toetsingscommissie: een METC in de zin van artikel 16 van de Wet medisch-
wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO). De primaire taak van de commissie is om,
binnen de grenzen van haar werkterrein, te voorzien in een professionele, onafhankelijke en
efficiénte toetsing van medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen overeenkomstig
het bepaalde bij of krachtens de WMO. WMO-plichtige onderzoeken zijn medisch-
wetenschappelijke onderzoeken waarbij de proefpersonen aan handelingen worden
onderworpen en/of hen gedragswijzen worden opgelegd. Het doel van de toetsing van
WMO-plichtig onderzoek is het waarborgen van de rechten, de veiligheid en het welzijn van
de proefpersonen die deelnemen aan medisch-wetenschappelijk onderzoek, alsmede het
waarborgen dat de opzet en de uitvoering geschieden conform de eisen uit de WMO.

Kring waarvoor de METC werkzaam is

De commissie beoordeelt WMO-plichtig onderzoek waarvan het academisch ziekenhuis
Maastricht (azM), Maastricht University (UM) of een daaraan gelieerde instelling de
verrichter is en/of waarvan het azM en/of UM uitvoerder is en dat geheel of gedeeltelijk zal
worden uitgevoerd in of met medewerking van (medewerkers van):

o het Maastricht UMC+: het academisch ziekenhuis Maastricht (azM) en/of de Faculty
of Health, Medicine and Life Sciences (FHML/UM);

. Maastricht University waar het betreft de Faculty of Psychology and Neuroscience
(FPN/UM).

Voor zover daarover door de METC in overleg met de Raad van Bestuur afspraken zijn
gemaakt, kan de commissie op overeenkomstige wijze WMO-plichtig onderzoek
beoordelen, waarbij een andere instelling op het gebied van de gezondheidszorg in
Nederland de verrichter en/of uitvoerder is.

Positionering

De METC azM/UM is een zelfstandig bestuursorgaan en kan als zodanig voor de burger
bindende besluiten nemen. De commissie functioneert onafhankelijk van de instellingen
waarvoor zij toetst. Het (ambtelijk) secretariaat van de METC is ondergebracht bij de
Stafdienst Bestuur van het azM.

1.2 Samenstelling commissie en vaste adviseurs

Op 31 december 2016 bestond de commissie uit twee kamers, met 20 vaste leden en acht
plaatsvervangende leden. Tevens had de commissie twee vaste adviseurs, namelijk dr. ir. E.D.
Gommer (klinisch fysicus azM), adviseur medische hulpmiddelen en mw. dr. A. Wagemans
(arts verstandelijk gehandicapten Koraalgroep), adviseur wilsonbekwamen. De commissie
heeft in 2016 bij drie WMO-plichtige onderzoeksvoorstellen, waarbij gebruik gemaakt werd
van een medisch hulpmiddel, een beroep gedaan op de vaste adviseur medische
hulpmiddelen. De commissie heeft geen beroep gedaan op externe deskundigen. Van de
vaste leden was 80% aanwezig bij tenminste 70% van de reguliere vergaderingen. Er is in
totaal 24 maal een beroep gedaan op de plaatsvervangende leden. In 2016 zijn er vier nieuwe
leden door de CCMO benoemd en tot de commissie toegetreden, ook zijn er vijf leden
herbenoemd door de CCMO (de benoemingstermijn is vier jaar).
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In bijlage | is de samenstelling van de commissie in 2016 weergegeven.

1.3

Samenstelling secretariaat

De samenstelling van het secretariaat was in 2016 als volgt:

mw. mr. R.C.W. van Gils

mw. dr. E.C.H. van den Ham
mw. J.H.P. Haas

mw. lLA.T. van Beers-Heutinck
mw. A.H.J.M. Boere

dhr. RT.M.T. van Beneden

ambtelijk secretaris
secretaris
procescodrdinator
secretaresse
secretaresse

ondersteunend administratief medewerker (tot 1
mei 2016)



2. Werkwijze commissie

2] Plenaire vergadering

In 2016 werden er 39 plenaire vergaderingen belegd waarin WMO-plichtige
onderzoeksvoorstellen zijn beoordeeld: 19 vergaderingen van kamer |, 19 vergaderingen van
kamer Il en één vergadering samengesteld met leden van kamer | en kamer Il. In deze
vergaderingen werden voornamelijk primaire indieningen van nieuwe WMO-plichtige
onderzoeksvoorstellen besproken.

Het is in 2016 17 keer voorgekomen dat de reactie van onderzoekers op vragen van de
commissie opnieuw in de plenaire vergadering werd besproken, omdat er voorwaarden van
inhoudelijke aard en meer dan gering belang waren gesteld aan de reactie van de
onderzoekers. Alle andere reacties op vragen naar aanleiding van de primaire beoordeling
werden door het dagelijks bestuur besproken.

In 2016 zijn er zes amendementen op een reeds goedgekeurd WMO-plichtig onderzoek in
de  plenaire  vergadering  besproken  (waarvan twee amendementen  op
geneesmiddelenonderzoek), omdat er zodanige ingrijpende wijzigingen in het onderzoek
werden voorgesteld dat het uitspreken van een nader oordeel hieromtrent door de
commissie ter plenaire vergadering was aangewezen. Alle andere amendementen werden
door het dagelijks bestuur besproken.

22  Dagelijks bestuur

Het dagelijks bestuur heeft in 2016 51 maal gezamenlijk vergaderd. Besproken werden onder
andere:

. algemene en beleidszaken;
. algemene vragen van onderzoekers;
. reacties van onderzoekers op de opmerkingen van de commissie naar aanleiding van

in beoordeling zijnde WMO-plichtige onderzoeksvoorstellen;

o vragen van onderzoekers of onderzoeksvoorstellen wel of niet WMO-plichtig zijn;

. inhoudelijke advisering over niet WMO-plichtige onderzoeken;

o (substantiéle) amendementen;

o Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions (SUSAR’s: vermoedens van
onverwachte ernstige bijwerkingen) en periodieke line-listings van SUSAR'’s;

J Serious Adverse Events (SAE’s: ongewenste ernstige voorvallen);

o Serious Adverse Device Events (SADE’s: ongewenste ernstige voorvallen bij
onderzoeken met medische hulpmiddelen);

o voortgangsrapportages,  development  safety  update  reports  (DSUR’s:
veiligheidsrapportages  bij  geneesmiddelenonderzoek) en  resultaten van
interimanalyses;

. meldingen van (voortijdige) beéindigingen van studies, opschortingen en on hold

zetten van studies en eindrapportages.

2.3  Algemene vergadering

De gehele commissie is tweemaal bij elkaar gekomen voor een algemene vergadering, waarin
de volgende beleidszaken en (ethische) dilemma’s werden behandeld:

o mededelingen naar aanleiding van de jaarverslagen 2015 van de METC azM/UM en de
CCMO;



terugkoppeling van  vergaderingen van de landelijke voorzitters- en
secretarissenwerkgroep van de CCMO en de vergaderingen van de NVMETC;
plannen inzake het wijzigen van de adviesprocedure met betrekking tot niet WMO-
plichtig onderzoek in het Maastricht UMC+;

de stand van zaken met betrekking tot de ontwikkeling van een digitale portal voor
het aanvragen van een niet-WMO verklaring;

de stand van zaken met betrekking tot de EU-verordening voor
geneesmiddelenonderzoek;

terugkoppeling van landelijke overleggen met betrekking tot de implementatie van de
EU-verordening voor geneesmiddelenonderzoek;

vernieuwing van de website van de commissie;

lean werken binnen de commissie;

terugkoppeling van de inventarisatie van wensen en behoeften van onderzoekers
(voice of the customer) ten aanzien van de beoordeling van WMO-plichtig onderzoek
en stand van zaken met betrekking tot het lean project “Reduceren doorlooptijden
voor de beoordeling van amendementen op WMO-plichtige onderzoeksvoorstellen”
implementatie van het digitaal vergaderen;

wijziging van de besluitvormingsprocedure van de commissie: de plenaire vergadering
kan besluiten om, afhankelijk van de aard van de vragen, de onderzoekers uit te
nodigen om een mondelinge toelichting te krijgen op de vragen van de commissie;
beleid van de commissie ten aanzien van de wervings- en informed consentprocedure
en meer in het bijzonder het beleid ten aanzien van het scheiden van de taken van de
behandelaar en de taken van de onderzoeker;

methodologie en statistiek bij verschillende modellen van onderzoek;

wel of niet informed consent vragen bij het toepassen van nieuwe methodes waarvan
nog niet duidelijk is hoe veilig en haalbaar ze zijn;

leerpunten naar aanleiding van een ernstig incident in een fase | onderzoek in Rennes,
Frankrijk;

de wijziging van de WMO ten aanzien van onderzoek met minderjarige en
wilsonbekwame proefpersonen.



3. Ingediende onderzoeksvoorstellen

In figuur 1 is het aantal in 2012-2016 ingediende onderzoeksvoorstellen vermeld, verdeeld
naar WMO-plichtig geneesmiddelenonderzoek, overig WMO-plichtig onderzoek en niet
WMO-plichtig onderzoek. De beoordeling was nog niet in alle gevallen afgerond op 31
december van het genoemde jaar.

Figuur I: Aantal ingediende onderzoeksvoorstellen (WMO-plichtig
geneesmiddelenonderzoek, overig WMO-plichtig onderzoek en niet WMO-plichtig
onderzoek) in de periode 2012-2016.
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Er zijn in 2016 in totaal 116 WMO-plichtige onderzoeken ingediend: 19 WMO-plichtige
geneesmiddelenonderzoeken en 97 overige WMO-plichtige onderzoeken. Ten opzichte van
2015 (125 WMO-plichtige onderzoeken) is het totaal aantal ingediende WMO-plichtige
onderzoeken met iets meer dan 7% gedaald. Deze daling is toe te schrijven aan een daling
van het aantal ingediende overige WMO-plichtige onderzoeken (113 in 2015); het aantal
ingediende geneesmiddelenonderzoeken is toegenomen (12 in 2015).

De commissie heeft in 2016 geen WMO-plichtig onderzoek overgenomen van andere
METC's.

In totaal zijn er in 2016 278 adviesaanvragen niet WMO-plichtige onderzoeksvoorstellen
ingediend. Dit is een toename van ongeveer 4% ten opzichte van het aantal ingediende
adviesaanvragen in 2015 (268 adviesaanvragen), passend in de stijgende lijn van het aantal
ingediende adviesaanvragen in de afgelopen vijf jaar.

De commissie heeft in 2016 géén adviesaanvragen inzake de Embryowet en de Wet foetaal
weefsel ontvangen.



4, De toetsing van WMO-plichtig onderzoek

4.1 Primaire beoordelingen

Totaal aantal WMO-besluiten

In tabel 1 is het totaal aantal in 2012 t/m 2016 uitgebrachte WMO-besluiten vermeld,
onderverdeeld in WMO-plichtig geneesmiddelenonderzoek en overig VWMO-plichtig
onderzoek. Dit overzicht omvat voor de genoemde jaren tevens de ingediende
onderzoeksvoorstellen, die op 31 december van het daaraan voorafgaande jaar nog in
behandeling waren en waarvan de beoordeling in het genoemde jaar is afgerond.

Tabel 1: Totaal aantal WMO-besluiten, uitgebracht in 2012-2016

Aantal beoordeelde dossiers 2016 2015 2014 2013 2012
Totaal aantal positieve besluiten 106 119 122 107 133
A. Positieve besluiten WMO-plichtig
geneesmiddelenonderzoek 17 14 24 23 20
1. Monocenteronderzoek 7 17 15 8 17
2. Multicenteronderzoek oordelende commissie 10 3 9 15 9
B. Positieve besluiten overig WMO-pichtig onderzoek 89 105 98 84 113
1. Monocenteronderzoek 70 88 79 75 103
2. Multicenteronderzoek oordelende commissie 19 17 19 9 10
Totaal aantal negatieve besluiten 2 2 4 4 2
A. Negatieve besluiten WMO-plichtig
geneesmiddelenonderzoek - - 2 2 -
1. Monocenteronderzoek - - 7 - -
2. Multicenteronderzoek oordelende commissie - - 7 2 -
B. Negatieve besluiten overig WMO-plichtig onderzoek 2 2 2 2 2
1. Monocenteronderzoek 2 2 2 2 2
2. Multicenteronderzoek oordelende commissie - - - - -
Totaal aantal besluiten 108 121 126 111 135

Uit tabel 1 blijkt dat er in 2016 108 WMO-besluiten zijn uitgebracht door de commissie: 106
positieve en twee negatieve WMO-besluiten. Het totaal aantal uitgebrachte WMO-besluiten
is ten opzichte van 2015 (121 besluiten: 119 positieve en twee negatieve besluiten) met bijna
11% gedaald. Het aantal ingediende WMO-plichtige onderzoeksvoorstellen in 2016 (116) is
met iets meer dan 7% gedaald ten opzichte van 2015 (125).

Van de in totaal 106 positieve besluiten die de METC azM/UM heeft uitgebracht, ging het bij
17 besluiten (16%) om WMO-plichtig geneesmiddelenonderzoek en 89 besluiten (84%) om
overig  WMO-plichtig onderzoek. Ter vergelijking: in 2015 was de verdeling 12%
geneesmiddelenonderzoek en 88% overig WMO-plichtig onderzoek.

In 2016 zijn er acht WMO-plichtige onderzoeksvoorstellen door de onderzoekers tijdens de
beoordelingsprocedure ingetrokken. De commissie heeft één onderzoeksvoorstel
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geseponeerd wegens het uitblijven van een reactie van de indiener (de commissie stelt
onderzoekers in principe een termijn van drie maanden om een reactie te geven op vragen;
deze termijn kan verlengd worden na een gemotiveerd verzoek van de indiener).

Er zijn in 2016 drie onderzoeken ingediend als WMO-plichtig onderzoek, waarvan de
commissie oordeelde dat dit toch niet WMO-plichtig onderzoek betrof. Er zijn twee
onderzoeksvoorstellen ingediend, waarover de commissie niet bevoegd bleek te zijn om te
oordelen. Er waren 38 WMO-plichtige onderzoeksvoorstellen, ingediend in 2016, nog in
behandeling op 31-12-2016.

Negatieve besluiten

De commissie heeft in 2016 tweemaal een negatief besluit uitgebracht over WMO-plichtig

onderzoek, beide keren over een WMO-plichtig onderzoek dat geen

geneesmiddelenonderzoek betrof. De negatieve besluiten waren beiden gebaseerd op de
toetsingscriteria van artikel 3 WMO. De belangrijkste redenen voor deze negatieve besluiten
zijn hieronder weergegeven.

o Bij het eerste afgewezen onderzoek is het doel het onderzoeken van de gevoels-
pijnsensatie bij lokale verwarming in een ader. Volgens de commissie is het logischer en
vanuit ethisch oogpunt meer verantwoord om eerst in vitro en/of dierexperimenteel te
onderzoeken welke temperatuur en gedurende welke periode, lokaal gegenereerd moet
worden om schade aan de venewand te veroorzaken. Aan de hand daarvan zou,
afhankelijk van de resultaten, in een later stadium een klinische studie overwogen
kunnen worden. Het onderzoek hoeft niet te worden uitgevoerd als blijkt dat de
temperaturen waarbij eerst schade optreedt (vermoedelijk) door de mens niet
verdragen zouden kunnen worden.

e  Bij het tweede afgewezen onderzoek is de onderzoeksvraag gericht op het vinden van
biomarkers voor cognitief (dis)functioneren, met name voor het vaststellen van
pathologie. De commissie oordeelde dat de voorgestelde onderzoeksopzet met drie
verschillende onderzoeksgroepen niet tot beantwoording van de gestelde
onderzoeksvragen leidt. Biologische substraten van cognitie / geheugen pathways
veranderen individueel met toenemende leeftild en veranderingen als gevolg van
pathologie of leeftijd zijn in deze opzet met een vergelijking tussen jongere en oudere
groepen niet te evalueren. Verder waren er methodologische bezwaren: er wordt een
gelijk inclusiecriterium gehanteerd voor alle drie de groepen dat strijdig lijkt te zijn in
relatie tot de primaire vraagstelling; de inclusieprocedure voor de groepen is niet
identiek; er wordt selectieve uitval in de oudste groep verwacht, de relevantie van de
inclusie van de jongere groep is niet duidelijk, het doel van herhaalde metingen om intra-
individuele variatie te meten en deze te kunnen onderscheiden van leeftijdsafhankelijke
variatie is niet duidelijk en een duur van twee jaar follow-up is te kort voor het meten
van een leeftijd geinduceerde verandering.

Typering WMO-besluiten

In tabel 2 op pagina 13 is een aantal typeringen van het in 2016 beoordeelde WMO-plichtig
onderzoek weergegeven. Van de 108 afgegeven besluiten betreft het grootste gedeelte niet-
geneesmiddelen interventieonderzoek (56 onderzoeken). Slechts een klein gedeelte betreft
(deels) onderzoek met minderjarigen en/of wilsonbekwame proefpersonen (zes
onderzoeken). Het beoordeelde geneesmiddelenonderzoek (17 in totaal) betreft met name
fase Il (vijf onderzoeken), fase Ill (vier onderzoeken) en fase “overig” onderzoek (vijf
onderzoeken).



Verdeling WMO-besluiten per verrichter

Uit tabel 3 op pagina 13 blijkt dat de meeste besluiten zijn afgegeven voor
onderzoeksvoorstellen die afkomstig zijn van Maastricht University als verrichter (42
besluiten). Hiervan zijn de meeste besluiten afgegeven voor onderzoeksvoorstellen vanuit
het Department of Human Biology and Human Movement Sciences (13 besluiten), het
Department of Neuropsychology en Psychopharmacology (zeven besluiten) en het
Department of Internal Medicine (zes besluiten).

Bij de onderzoeksvoorstellen waarbij het azM de verrichter is (39 besluiten), worden de
meeste onderzoeken uitgevoerd bij de afdeling Algemene Heelkunde (negen besluiten),
Cardiologie en Oogheelkunde (beiden vier besluiten) en Interne Geneeskunde en
Orthopedie (beiden drie besluiten).

In bijlage Il is een overzicht opgenomen van alle WMO-plichtige onderzoeken waarover de
commissie in 2016 een besluit heeft genomen, verdeeld over de verschillende (categorieén)
verrichters.



Tabel 2: Typering van de WMO-besluiten van de METC azM/UM in 2016

Onderzoeksdossiers met geneesmiddelen / overige interventies / niet-interventies | Aantal Percentage |
Onderzoek met geneesmiddelen 17
Overig interventieonderzoek 56
Observationeel onderzoek 35
Aantal onderzoeken met mensen 108
Aantal proefpersonen NL

Totaal aantal proefpersonen 12439
Aantal proefpersonen in onderzoek met geneesmiddelen 674 5,4%
Aantal proefpersonen in overig interventieonderzoek 8093 65,1%
Aantal proefpersonen in observationeel onderzoek 3672 29,5%
Categorieén proefpersonen

Aantal onderzoeken met wilsbekwame volwassenen 103
Aantal onderzoeken met wilsonbekwame volwassenen 1
Aantal onderzoeken met wilsbekwame minderjarigen 7
Aantal onderzoeken met wilsonbekwame minderjarigen 1
Aantal onderzoeken met minderjarigen (<12 jaar) 8
Indeling onderzoek met minderjarigen en wilsonbekwamen

Aantal besluiten voor onderzoek met minderjarigen en wilsonbekwame 10
volwassenen

Aantal besluiten voor therapeutisch onderzoek 4
Aantal besluiten voor niet-therapeutisch onderzoek 6
Aantal besluiten voor niet-therapeutisch observationeel onderzoek 6
Geneesmiddelenonderzoek per fase

Aantal geneesmiddelenonderzoek fase | 2
Aantal geneesmiddelenonderzoek fase I 5
Aantal geneesmiddelenonderzoek fase llI 4
Aantal geneesmiddelenonderzoek fase IV 1
Aantal geneesmiddelenonderzoek fase overig 5
Type interventieonderzoek

Aantal studies met interventie 72
Aantal studies met geneesmiddelen volgens WMO 17
Aantal studies met geneesmiddelen 15
Aantal studies met radiopharmica 1
Aantal studies met andere geneesmiddeleninterventies 2
Aantal studies met interventies anders dan met geneesmiddelen volgens WMO 63
Aantal studies met medische hulpmiddelen 24
Aantal studies met operaties 12
Aantal studies met psychosociale interventies 5
Aantal studies met voeding(sstoffen) 17
Aantal studies met bewegingstherapie 7
Aantal studies met radiotherapie 6
Aantal studies met andere niet-geneesmiddeleninterventies 11

Tabel 3: Verdeling WIMO-besluiten per verrichter (opdrachtgever)

Verrichter (opdrachtgever)

WMO-besluiten

academisch ziekenhuis Maastricht 39
Maastricht University 42
Andere instellingen 8
Farmaceutische industrie 8
Overige industrie / stichtingen 11
Totaal 108




42 Amendementen

Aantal (substanti€le) amendementen
In 2016 zijn er ongeveer 270 amendementen (dat wil zeggen wijzigingen op reeds lopend
WMO-plichtig onderzoek) ingediend bij de commissie. De commissie heeft in 2016 de
beoordeling van 287 amendementen afgerond:
J er zijn 158 nadere positieve besluiten genomen:
- 142 substantiéle amendementen (50 WMO-plichtig geneesmiddelenonderzoek en
92 overige WMO-plichtige onderzoeken);
- 16 substantiéle amendementen aangaande de toevoeging van deelnemende centra
(één WMO-plichtig geneesmiddelenonderzoek en 15 overige WMO-plichtige

onderzoeken);
J er zijn drie nadere negatieve besluiten genomen (één WMO-plichtig
geneesmiddelenonderzoek en twee overige WMO-plichtige onderzoeken);
o er zijn 126 niet-substantiéle amendementen ter kennisgeving aangenomen (38 WMO-

plichtige geneesmiddelenonderzoeken en 88 overige WMO-plichtige onderzoeken).
Ter vergelijking: in 2015 zijn er 254 amendementen door de commissie beoordeeld.

Negatieve nadere besluiten

De commissie heeft in 2016 drie negatieve nadere besluiten met betrekking tot
amendementen op VWMO-plichtig onderzoek uitgebracht.

Eén negatief nader besluit betreft een geneesmiddelenonderzoek. Het amendement heeft
betrekking op het wijzigen van de studieopzet van een randomized controlled trial (RCT)
naar een open label, niet-gerandomiseerde studie. De commissie heeft het amendement
negatief beoordeeld omdat het doel van de studie fundamenteel anders wordt ten gevolge
van het amendement. De RCT is gericht op vergelijking van twee behandelingen; de in het
amendement voorgestelde studie beoogt te onderzoeken wat de effectiviteit is van de
behandeling met een bepaald geneesmiddel in de populatie van patiénten die de voorkeur
heeft voor deze behandeling. Binnen een niet-gerandomiseerde voortzetting van de studie is
er een duidelijk risico op verschil in prognostisch belangrijke karakteristiecken binnen de
verschillende studiearmen die in de RCT-fase niet aan de orde is. De data van een RCT
kunnen niet samengevoegd worden met data van een open label, niet-gerandomiseerde
studie.

De overige twee negatieve nadere besluiten hebben betrekking op amendementen op overig
WMO-plichtig onderzoek. Eén amendement heeft betrekking op het wijzigen van de
procedure voor het werven van proefpersonen via de gemeentelijke basisadministratie
(GBA) en het wijzigen van de informed consent procedure voor het invullen van een
algemene vragenlijst van een gerandomiseerd, therapeutisch (interventie)onderzoek met
volwassenen en minderjarigen. Meer specifiek heeft het amendement betrekking op het
wijzigen van de wijze waarop potentiéle proefpersonen worden aangeschreven (aanschrijven
op naam in plaats van op adres) en op het digitaal toestemming vragen voor het invullen van
een algemene vragenlijst in plaats van het vragen van toestemming op papier. De commissie
heeft het amendement negatief beoordeeld omdat zij vanuit ethisch oogpunt bezwaren heeft
tegen de werving op naam, omdat de in het amendement voorgestelde wervingsprocedure
niet voldoet aan de voorwaarden van artikel 44 lid 1 sub ¢ en d van het Besluit
Basisregistratie Personen (BRP) en omdat de voorgestelde digitale informed consent
procedure voor het invullen van de algemene vragenlijst die in de voorliggende opzet
integraal deel uitmaakt van het voorliggende WMO-plichtige onderzoek, in strijd is met de
inhoud en doelstellingen van artikel 6, en in het bijzonder de artikelen 6, eerste lid, onder a-
d en het tweede lid van de WMO.



Het andere amendement heeft betrekking op het wijzigen van de studiepopulatie - en meer
specifiek het uitbreiden van de studiepopulatie met wilsonbekwame proefpersonen - van een
observationeel, niet-therapeutisch onderzoek. De commissie heeft dit amendement negatief
beoordeeld omdat inclusie van wilsonbekwame proefpersonen in het voorliggende niet-
therapeutische onderzoek in strijd is met het verbod in artikel 4, eerste lid, van de WMO.
Er is niet aangetoond dat het onderzoek alleen kan worden uitgevoerd met medewerking
van wilsonbekwame proefpersonen. Een specifiecke vraagstelling ten aanzien van
wilsonbekwame proefpersonen ontbreekt. Om de specifieke vraagstelling zoals geformuleerd
in het onderzoeksprotocol te kunnen beantwoorden, is inclusie van wilsonbekwame
proefpersonen niet nodig.

43  SUSAR’s en SA(D)E’s

Een SUSAR is een Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction, een vermoeden van een
onverwachte ernstige bijwerking, bij geneesmiddelenonderzoek. Een SAE is een Serious
Adverse Event, een ongewenst ernstig voorval. Een SADE is een Serious Adverse Device
Event, een ongewenst ernstig voorval bij een studie met een medisch hulpmiddel. Een line-
listing is een periodieke overzichtslijst van SAE’s dan wel SUSAR’s. Alle meldingen worden
door het dagelijks bestuur van de commissie beoordeeld.

De commissie heeft in 2016 1000 meldingen ter kennisgeving aangenomen: individuele
SUSAR’s (incl. follow-up meldingen), SAE’s en line-listings van SUSAR’s en SAFE’s. Dit
betreffen:

. 641 (follow-up’s van) SUSAR’s;

J 268 SA(D)FE’s;

o 91 line-listings van SUSAR’s dan wel SAFE’s.

Het aantal meldingen dat in 2016 ter kennisgeving is aangenomen, is aanzienlijk lager dan het
aantal meldingen dat in 2015 is aangenomen (2183 meldingen). Dit is verklaarbaar: in 2015
werd nog een aanzienlijk aantal meldingen uit 2014 aangenomen en in 2016 was het
beoordelingsproces van een groot aantal meldingen op 31-12-2016 nog niet afgerond.

In 2016 werden er ongeveer 1100 meldingen ingediend. De beoordeling van de meldingen
van (line-listings van) SUSAR’s en SA(D)E’s vormt een grote werkbelasting voor het dagelijks
bestuur en het secretariaat van de commissie.

44  Opschortingen en voortijdige beé€indigingen
Er zijn in 2016 22 meldingen van voortijdige beéindigingen van WMO-plichtige onderzoeken,

waarin reeds proefpersonen waren geincludeerd, aangenomen. De redenen voor deze
voortijdige beéindigingen waren:

o nieuwe inzichten voortvloeiend uit een deelstudie (eenmaal);

. een in het onderzoek te gebruiken methode bleek niet toepasbaar te zijn bij de
beoogde studiepopulatie (eenmaal);

o futility (driemaal);

J er zijn voldoende data beschikbaar om de vraagstellingen van het onderzoek te
kunnen beantwoorden (tweemaal);

. het niet kunnen behalen van het beoogde aantal proefpersonen (negen maal);

. afwijzing van het verzoek tot verlenging van de studieduur van een EU-project door

de Europese Unie (eenmaal);



J problemen met inclusie van proefpersonen en een scheve verdeling van overlijden
binnen de trial (eenmaal);

J het in de studie te onderzoeken onderzoeksmiddel wordt inmiddels veelvuldig
voorgeschreven, waardoor er niet meer voldoende patiénten zijn die voldoen aan het
inclusiecriterium dat patiénten bij aanvang van de studie nog niet lang behandeld
mogen zijn met dit middel (eenmaal);

J gebrek aan personele capaciteit (eenmaal);

J problemen met de distributie en/of het (commercieel) beschikbaar zijn van het in het
onderzoek gebruikte contrastmiddel (tweemaal; het betreft hier studies die beiden
vooér 2016 tijdelijk waren opgeschort).

In 2016 zijn er géén opschortingen van WMO-plichtige onderzoeken geweest.

4.5  Voortgangs-, veiligheids- en eindrapportages

Het positief besluit over een WMO-plichtig onderzoek wordt afgegeven voor een jaar,
gerekend vanaf de dagtekening van het besluit. Dit betekent dat er jaarlijks een
voortgangsrapportage dient te worden aangeleverd door de onderzoekers. Na beéindiging
van het WMO-plichtig onderzoek dient de einddatum te worden doorgegeven en een
eindrapportage te worden aangeleverd.

In 2016 zijn er 385 rapportages aangeleverd: 193 voortgangsrapportages; 45 developmental
safety update reports (DSUR’s, jaarlijkse veiligheidsrapportages bij WMO-plichtig
geneesmiddelenonderzoek) en 147 meldingen van beéindigingen van studies, eindrapportages
en/of publicaties. Het totale aantal in 2016 ingediende rapportages en meldingen van
beéindigingen van studies, eindrapportages en/of publicaties is met meer dan 30% gestegen
ten opzichte van 2015 (293).

De commissie heeft in 2016 206 voortgangsrapportages, 37 DSUR’s en 119 meldingen van
beéindigingen van studies, eindrapportages en/of publicaties ter kennisgeving aangenomen.

4.6  Beoordelingstermijnen

De beoordelingstermijn vangt aan bij ontvangst van het onderzoeksdossier en wordt
opgeschort indien de commissie een reactie verlangt van de onderzoekers.

Beoordelingstermijnen WMO-plichtig geneesmiddelenonderzoek

De commissie heeft in totaal 17 besluiten over WMO-plichtig geneesmiddelenonderzoek
genomen (allen positieve besluiten). De wettelijke beoordelingstermijn is maximaal 60 dagen.
De gemiddelde beoordelingstermijn van de commissie voor de besluiten over WMO-plichtig
geneesmiddelenonderzoek in 2016 was 51 dagen. De commissie heeft de wettelijke
beoordelingstermijn van 60 dagen niet overschreden. De minimale beoordelingstermijn was
34 dagen, de maximale termijn 60 dagen. De gemiddelde beoordelingstermijn is in 2016 lager
dan in 2015 (54 dagen).

De gemiddelde totale beoordelingstermijn  vanaf de indiening van een
geneesmiddelenonderzoeksvoorstel tot de afgifte van het besluit (dus inclusief de tijd dat het
dossier bij de onderzoekers lag) was in 2016 125 dagen. Dit betekent dat onderzoekers
gemiddeld 74 dagen nodig hadden om op vragen of opmerkingen van de commissie te
reageren.



Beoordelingstermijnen overig WMO-plichtig onderzoek

De commissie heeft in totaal 91 besluiten over overig WMO-plichtig onderzoek genomen
(89 positieve en twee negatieve besluiten). De wettelijke beoordelingstermijn is 56 dagen,
deze termijn mag eenmaal verlengd worden met een redelijke termijn (56 dagen). De
beoordelingstermijn is daarmee maximaal 112 dagen.

De gemiddelde beoordelingstermijn van de commissie voor de besluiten over WMO-plichtig
onderzoek in 2016 was 76 dagen. Bij 76 beoordelingen was het nodig om de wettelijke
beoordelingstermijn van 56 dagen te verlengen met een redelijke termijn. De wettelijke
beoordelingstermijn is niet overschreden. De minimale beoordelingstermijn was 35 dagen,
de maximale termijn 112 dagen.

De gemiddelde beoordelingstermijn in 2016 is niet gewijzigd ten opzichte van 2015. De
gemiddelde totale beoordelingstermijn van indiening van een onderzoeksvoorstel tot afgifte
van het besluit (dus inclusief de tijd dat het dossier bij de onderzoekers lag) was in 2016 184
dagen. De onderzoekers hadden dus gemiddeld 108 dagen nodig om op vragen of
opmerkingen van de commissie te reageren.

Beoordelingstermijnen (substantiéle) amendementen WMO-plichtig onderzoek

Amendementen WMO-plichtig geneesmiddelenonderzoek

Een substantieel amendement op een WMO-plichtig geneesmiddelenonderzoek dient binnen
35 dagen beoordeeld te worden. De beoordelingstermijn van de substantiéle amendementen
(inclusief toevoegingen van deelnemende centra) op WMO-plichtig
geneesmiddelenonderzoek was in 2016 gemiddeld 26 dagen (voor in totaal 52 nadere
besluiten). De commissie heeft de beoordelingstermijn van 35 dagen - met toestemming van
de onderzoekers - één keer overschreden. De minimale beoordelingstermijn was drie dagen,
de maximale termijn 43 dagen. Ter vergelijking: de gemiddelde beoordelingstermijn voor
deze categorie was in 2015 28 dagen.

De beoordelingstermijn van een niet-substantieel amendement op een WMO-plichtig
geneesmiddelenonderzoek is 56 dagen. Deze termijn mag eenmaal verlengd worden met een
redelijke termijn (56 dagen); hiervoor hoeft geen toestemming gevraagd te worden aan de
indiener. De beoordelingstermijn van de niet-substantiéle amendementen op WMO-plichtig
geneesmiddelenonderzoek was in 2016 gemiddeld 21 dagen (voor in totaal 38
amendementen). De minimale beoordelingstermijn was twee dagen, de maximale termijn 35
dagen; het was zodoende niet nodig de beoordelingstermijn te verlengen met een redelijke
termijn. Ter vergelijking: de gemiddelde beoordelingstermijn voor deze categorie was in
2015 27 dagen.

Amendementen overig WMO-plichtijg onderzoek

De beoordelingstermijn van een amendement op overig WMO-plichtig onderzoek is 56
dagen. Deze termijn mag eenmaal verlengd worden met een redelijke termijn (56 dagen);
hiervoor hoeft geen toestemming gevraagd te worden aan de indiener. De
beoordelingstermijn is hiermee maximaal 112 dagen.

De beoordelingstermijn van de amendementen (inclusief toevoegingen deelnemende centra)
op overig WMO-plichtig onderzoek waarover de commissie een nader besluit heeft
genomen, was in 2016 gemiddeld 50 dagen (voor in totaal 109 nadere besluiten). Bij 30
amendementen uit deze categorie was het nodig om de beoordelingstermijn van 56 dagen te
verlengen met een redelijke termijn. De minimale beoordelingstermijn was één dag, de
maximale termijn 112 dagen. Ter vergelijking: de gemiddelde beoordelingstermijn voor deze
categorie was in 2015 55 dagen.

De beoordelingstermijn van de amendementen op overig WMO-plichtig onderzoek die de
commissie ter kennisgeving heeft aangenomen, was in 2016 gemiddeld 34 dagen (voor in
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totaal 88 amendementen); deze termijn is gelijk aan de gemiddelde beoordelingstermijn voor
deze categorie in 2015. Bij 13 amendementen uit deze categorie werd de
beoordelingstermijn van 56 dagen door de commissie verlengd met een redelijke termijn; de
termijn van 112 dagen werd niet overschreden. De minimale termijn was één dag, de
maximale termijn 90 dagen.

4.7  Administratief beroep

In 2016 heeft de CCMO een administratief beroepschrift tegen een door de commissie
uitgebracht negatief besluit inzake een WMO-plichtig geneesmiddelenonderzoek (ingediend
bij de CCMO in 2015) deels gegrond en deels ongegrond verklaard. Dit beroepschrift betrof
een observationeel onderzoek naar verbanden tussen epilepsie, (mate van) verstandelijke
beperking en psychiatrische- en gedragsproblematiek in een populatie van kwetsbare, deels
wilsonbekwame epilepsiepatiénten met een (licht tot matige) verstandelijke beperking.

Naar het oordeel van de commissie waren er geen specifieke vraagstellingen en hypotheses
geformuleerd waardoor het niet duidelijk was met welk doel de data verzameld zouden
worden, en was de groepsgebondenheid van het onderzoek onvoldoende aannemelijk. De
CCMO oordeelde dat duidelijke vraagstellingen ontbraken en dat het onderzoeksvoorstel
op dit punt aanpassing vereist. Zij achtte het onderzoek groepsgebonden en was van oordeel
dat de groepsgebondenheid in het onderzoeksvoorstel voldoende was onderbouwd. De
CCMO heeft de beoordeling van het bovengenoemde onderzoeksvoorstel niet
overgenomen; aan de onderzoekers is het advies gegeven het onderzoeksvoorstel aan te
passen (met in achtneming van de opmerkingen van de CCMO) en opnieuw ter beoordeling
in te dienen bij de METC azM/UM.

In 2016 is er één administratief beroepschrift tegen een door de commissie in 2016
uitgebracht negatief besluit inzake een overig WMO-plichtig onderzoek ingediend bij de
CCMO. Dit beroepschrift was nog in behandeling op 31-12-2016.



5. Overige werkzaamheden

5.1 Niet WMO-plichtig onderzoek

De commissie kan advies uitbrengen aan de Raad van Bestuur van het Maastricht UMC+ of
aan het azM dan wel aan Maastricht University gelieerde instellingen, over medisch-
wetenschappelijk onderzoek met mensen dat niet onder de reikwijdte van de WMO valt
(hierna te noemen: niet WMO-plichtig onderzoek), en dat geheel of gedeeltelijk zal worden
uitgevoerd in of met medewerking van (medewerkers van) het Maastricht UMC+. De
commissie geeft dan een inhoudelijk advies over het onderzoeksvoorstel. De commissie
gebruikt voor de advisering over deze onderzoeksvoorstellen onder meer bepalingen uit de
Wet  bescherming  persoonsgegevens, de Wet op de  geneeskundige
behandelingsovereenkomst en de gedragscodes van de Federatie van medisch-
wetenschappelijke verenigingen: de Code Goed Gedrag (Gedragscode
gezondheidsonderzoek met gegevens) en de Code Goed Gebruik (Gedragscode
verantwoord omgaan met lichaamsmateriaal ten behoeve van wetenschappelijk onderzoek).
Daarnaast adviseert de commissie desgevraagd onderzoekers uit c.q. Raden van Bestuur van
instellingen die onder de werkkring van de METC vallen, over de vraag of wetenschappelijk
onderzoek wel of niet WMO-plichtig onderzoek betreft. In het geval het een niet WMO-
plichtig onderzoek betreft, volgt er geen inhoudelijke advisering, maar alleen de mededeling
dat het niet WMO-plichtig onderzoek betreft.

In tabel 4 is het totaal aantal in 2012 t/m 2016 uitgebrachte adviezen inzake niet WMO-
plichtig onderzoek vermeld. Dit overzicht omvat voor de genoemde jaren tevens de in het
daaraan voorafgaande jaar ingediende onderzoeksvoorstellen, die op 31 december van het
daaraan voorafgaande jaar nog in behandeling waren en waarvan de beoordeling in het
genoemde jaar is afgerond.

Tabel 4: Totaal aantal adviezen niet WMO-plichtijge onderzoeken, uitgebracht in 2012-2016

Aantal beoordeelde dossiers 2016 2015 2014 2013 2012
Aantal positieve adviezen niet WMO-plichtig 199 182 148 77 141
onderzoek

Aantal niet in behandeling genomen
adviesaanvragen niet WMO-plichtig onderzoek 36 53 58 34 24
en niet WMO-plichtige onderzoeken waarover
geen inhoudelijk advies is gegeven

De commissie heeft in 2016 199 positieve adviezen niet WMO-plichtig onderzoek
uitgebracht. Ten opzichte van 2015 (182 positieve adviezen) betekent dit een toename van
ongeveer 9%. Deze toename kan deels verklaard worden door de toename van het aantal
ingediende niet WMO-plichtige onderzoeksvoorstellen in 2016 (ongeveer 4% toename ten
opzichte van 2015). De commissie heeft in 2016 geen negatieve adviezen over niet WMO-
plichtige onderzoeksvoorstellen uitgebracht. Op 31-12-2016 waren er nog 100
adviesaanvragen niet WMO-plichtig onderzoek, ingediend in 2015 en 2016, in behandeling.
De advisering over niet WMO-plichtig onderzoek vormt de laatste jaren een steeds grotere
werkbelasting van het dagelijks bestuur en het ambtelijk secretariaat.

De commissie heeft in 2016 24 adviesaanvragen niet WMO-plichtig onderzoek niet in
behandeling genomen. Redenen hiervoor waren dat het ging om evaluatie van reguliere
patiéntenzorg (acht gevallen), het geen medisch of geen wetenschappelijk onderzoek betrof
(15 gevallen) of dat het een amendement op een andere studie betrof (één geval). De
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commissie heeft in 12 gevallen op verzoek van onderzoekers uit andere instellingen advies
uitgebracht over de vraag of wetenschappelijk onderzoek wel of niet WMO-plichtig
onderzoek betreft; in deze gevallen heeft zij geen inhoudelijk advies gegeven.

In 2016 werden 11 onderzoeksvoorstellen door de commissie geseponeerd, nadat de
indiener een aantal malen verzocht was een reactie te geven en reactie vervolgens uitbleef.
Ook werden twee onderzoeksvoorstellen ingetrokken door de onderzoekers.

In 2016 werden negen onderzoeksvoorstellen die waren ingediend als niet WMO-plichtig
onderzoek door het dagelijks bestuur als WMO-plichtig onderzoek beoordeeld.

Aangezien de advisering over niet WMO-plichtig onderzoek niet wettelijk is gereguleerd,
bestaan hiervoor geen wettelijke beoordelingstermijnen.

Verder zijn er in 2016 bij de commissie 54 amendementen op niet WMO-plichtig onderzoek
ingediend.

52  Embryowet

De commissie heeft in 2016 géén aanvragen ontvangen c.q. beoordelingen uitgevoerd in het
kader van de Embryowet.

5.3 Wet foetaal weefsel

De commissie heeft in 2016 géén aanvragen ontvangen c.q. beoordelingen uitgevoerd inzake
wetenschappelijk onderzoek met foetaal weefsel.

54  Klachten, Wob-verzoeken en dwangsommen

De commissie heeft in 2016 geen klachten over het functioneren van de commissie (in de zin
van de klachtenregeling van de commissie) ontvangen.

De commissie heeft in 2016 evenmin een Wob-verzoek (verzoek tot openbaarmaking van
stukken in het kader van de Wet openbaarheid van bestuur) ontvangen.

In 2016 heeft zich geen situatie voorgedaan in de zin van de Wet dwangsom en beroep bij
niet tijdige beslissingen. Als gevolg van deze wet kunnen indieners de METC een dwangsom
opleggen als de METC zich niet aan haar wettelijke beoordelingtermijnen houdt.
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6. Algemene zaken

6.1  Algemene ontwikkelingen

Lean werken

In 2016 is de commissie gestart met de implementatie van lean werken. Ambitie van de
commissie is de werkprocessen efficiénter in te richten door het toepassen van principes uit
Lean, een strategie en manier van werken die gericht is op het creéren van waarde voor de
klant in alle werkprocessen en op het elimineren van verspilling. Met de implementatie van
lean werken verwacht de commissie de kwaliteit verder te verbeteren en de beoordelings-
en doorlooptijden te kunnen verkorten.

ledere werkdag vindt er een korte ochtendbespreking plaats op het secretariaat van de
commissie. In dit overleg wordt besproken of er problemen/bijzonderheden zijn, wie welke
werkzaamheden verricht (afstemming werkzaamheden) en wat er goed en wat er niet goed
gaat. Knelpunten worden genoteerd op het verbeterbord. In het wekelijkse lean-overleg
waarin de medewerkers van het secretariaat en de voorzitter en vice-voorzitter van de
commissie participeren, is aandacht voor scholing met betrekking tot de lean-principes en
wordt bij het verbeterbord besproken welke knelpunten prioriteit hebben en hoe de
knelpunten aangepakt zullen worden (“just do”, A3 of DMAIC-project, i.e. een projectmatige
aanpak van een probleem in vijf stappen: het vaststellen van het probleem (Define), het
meten van de huidige situatie (Measure), het analyseren van de oorzaak (Analyze), het
bedenken van verbeteringen (Improve) en het bepalen of de verandering een echte
verbetering is en het borgen van oplossingen (Control)). Verbeteracties worden tijdens dit
overleg geévalueerd en lopende DMAIC-projecten worden op teamniveau besproken.
Tijdens de plenaire - en algemene ledenvergaderingen worden verbeterpunten,
verbeteracties en DMAIC-projecten met de voltallige commissie besproken.

In 2016 is de commissie gestart met een DMAIC-project om de doorlooptijd voor de
beoordeling van amendementen te verkorten. De “define fase” van het project is afgerond.
Ook is er een VSM (Value Stream Mapping) opgesteld. Momenteel wordt er een meetplan
ontwikkeld.

Elektronisch werken

Het secretariaat van de commissie beschikt sinds medio 2014 over het digitaal
documentmanagementsysteem Corsa dat wordt gebruikt voor registratie en archivering van
de WMO-plichtige onderzoeksdossiers. In april 2016 is de commissie digitaal gaan
vergaderen via de Corsa-module CorsaNxt. Dat betekent dat de commissieleden inloggen
op de MUMC-portal en vervolgens de vergaderstukken voor de plenaire vergaderingen
kunnen inzien in CorsaNxt. De leden ontvangen sindsdien geen papieren versie meer van het
onderzoeksdossier.

Ontwikkelingen niet-WMO plichtig onderzoek

De commissie heeft in samenwerking met de Faculty of Health, Medicine and Life Sciences
van Maastricht University een digitale portal voor het aanvragen van een niet-WMO
verklaring ontwikkeld. Naar verwachting zal de digitale portal in het voorjaar van 2017 in
gebruik genomen worden.

Mede naar aanleiding van landelijke ontwikkelingen is er in het Maastricht UMC+ een
discussie gaande over de vormgeving van de procedure omtrent advisering over niet-WMO
plichtig onderzoek en de positie van de METC azM/UM in dezen. Deze discussie was nog
niet afgerond op 31-12-2016.
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Website

Eind augustus 2016 heeft het secretariaat van de commissie een gewijzigde website
gelanceerd. De vormgeving en structuur van de website is gewijzigd. De website is
voornamelijk gericht op ondersteuning van onderzoekers bij de indiening van een
onderzoeksaanvraag.

6.2  Kwaliteitsbeleid en scholing

Landelijke overleggen

De voorzitter en beide secretarissen van de commissie zijn in 2016 afwisselend aanwezig

geweest bij de volgende landelijke overleggen:

¢ het halfjaarlijkse voorzittersoverleg tussen de voorzitters van de METC’s in Nederland en
de CCMO;

e een extra voorzittersoverleg met betrekking tot de EU-verordening voor
geneesmiddelenonderzoek;

e de twee overleggen van de secretarissenwerkgroep van de secretarissen van de CCMO
en METC’s in Nederland;

e de voor- en najaarsvergadering en het secretarissenoverleg van de Nederlandse
Vereniging van METC’s (NVMETC);

e een bijeenkomst met betrekking tot de deelname aan de pilot Vrijwillige Harmonisatie
Procedure (VHP), die in 2017 van start is gegaan als voorbereiding op de inwerkingtreding
van de EU-verordening voor geneesmiddelenonderzoek.

Daarnaast is een secretaresse tweemaal aanwezig geweest bij CCMO-bijeenkomsten van de

gebruikersgroep van ToetsingOnline.

Presentaties

In 2016 zijn er namens de commissie de volgende presentaties gegeven voor externen:

o METC, Centrum specifieke bijeenkomst e-BROK, georganiseerd door het Clinical Trial
Center Maastricht d.d. 01-02-2016, 05-04-2016, 30-05-2016, 29-09-2016 en 08-12-2016,
afwisselend door mw. mr. R.C.W. van Gils en mw. dr. E.C.H. van den Ham;

e College “Medical-ethical principles’. Intervention Research Master Epidemiologie / Health
Sciences Research Master, Maastricht University d.d. 04-10-2016; mw. dr. E.C.H. van den
Ham;

¢ Digitale systeem voor het aanvragen van een niet-WMO verklaring; presentatie voor het
Stafconventsbestuur van het Maastricht UMC+ d.d. 16-12-2016; mw. dr. E.C.H. van den
Ham.

Scholing

Nieuwe commissieleden worden in een inwerkgesprek met één van de secretarissen op de
hoogte gesteld van de inhoud van de WMO, overige wet- en regelgeving, het METC-werk en
relevante publicaties. Na het eerste jaar lidmaatschap volgt een evaluatiegesprek en na elke
vier jaar METC-lidmaatschap een termijngesprek, beiden met de (vice-)voorzitter en één van
de secretarissen. In 2016 hebben er zes evaluatiegesprekken na een jaar plaatsgevonden en
viff termijngesprekken. In deze gesprekken wordt onder meer aandacht besteed aan
individuele scholingswensen.

Aan scholing van de zittende METC azM/UM-leden, wat betreft landelijke ontwikkelingen,
wordt verder aandacht besteed aan het begin van de plenaire vergaderingen en in de
algemene ledenvergaderingen van de METC. Enkele leden hebben in 2016 een NVMETC-
scholingsdag voor METC-leden bijgewoond en enkele leden een landelijke
scholingsbijeenkomst voor klinisch farmacologen.
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De voorzitter, ambtelijk secretaris en procescoordinator hebben in mei 2016 een
werkbezoek gebracht aan een andere METC van een UMC, waarbij een DB-vergadering is
bijgewoond.

In het najaar van 2016 is het secretariaat van de commissie gestart met de verspreiding van
een nieuwsbrief onder de leden, waarin aandacht wordt besteed aan actuele ontwikkelingen,
wet- en regelgeving en publicaties.

In 2016 is een kandidaat jurist-lid bij een andere METC als toehoorder aanwezig geweest bij
enkele vergaderingen van de METC azM/UM, totdat ze als jurist-lid erkend is door de
CCMO.

Gesprekken

In 2016 is een nieuwe procedure ingevoerd dat de plenaire vergadering kan voorstellen om
de onderzoekers uit te nodigen voor het krijgen van een mondelinge toelichting op de
vraagbrief van de commissie, door een afvaardiging van de commissie. Het doel hiervan is
duidelijker te maken wat de achtergrond van de vragen van de commissie is en onnodige
schriftelijke vraag- en antwoordrondes te voorkomen. In 2016 hebben zes van dit soort
gesprekken plaatsgevonden.

Onderzoekers kunnen met vragen ook terecht op het wekelijks inloopspreekuur bij het
secretariaat van de commissie, waarbij allerhande vragen gesteld kunnen worden aan de
secretarissen.

6.3 Intervisie

Er heeft in 2016 geen intervisie van de NVMETC plaatsgevonden bij de METC azM/UM.

6.4 CCMO-toezicht

In 2016 zijn er geen CCMO-toezichtacties uitgevoerd bij de METC azM/UM.

6.5 Financién

De commissie brengt toetsingskosten in rekening voor de primaire beoordeling van tweede
en derde geldstroom WMO-plichtig onderzoek en voor eerste geldstroom WMO-plichtig
onderzoek waarbij een andere instelling op het gebied van de gezondheidszorg in Nederland
dan het azM of de UM de verrichter en/of uitvoerder is.

In de vergoeding van de kosten voor de beoordeling van eerste geldstroom onderzoek
waarbij het azM of de UM de verrichter is, wordt voorzien door het azM en de UM. Deze
instellingen ontvangen aan het einde van elk kalenderjaar een nota die gebaseerd is op het
kostensaldo van de commissie (i.e. de jaarlijks vastgestelde kosten van de METC minus de
vergoedingen voor de beoordeling van tweede en derde geldstroom WMO-plichtig
onderzoek in dat jaar), waarbij het kostensaldo is omgeslagen in de getalsverhouding waarin
het azM en de faculteiten FHML en FPN van de UM onderzoeksvoorstellen gefinancierd uit
eerste geldstroom hebben aangeboden.

De commissie hanteert verder een eenmalig jaarlijks tarief van € 500,- per studie voor de
beoordeling van substanti€le/inhoudelijke amendementen op VWWMO-plichtig onderzoek.
Voor de advisering over niet WMO-plichtig onderzoek worden geen kosten berekend.

Het exploitatie-overzicht van de commissie over 2016 was bij het ter perse gaan van dit
jaarverslag nog niet vastgesteld.
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Bijlage I: Samenstelling METC azM/UM in 2016

Kamer |

Naam

Functie

WMO-discipline

Prof. dr. M.F. von Meyenfeldt

Dr. G.V.A. van Ommen
Dr. P. van Paassen
Prof. dr. C. Neef

Dr. P.K.C. Janssen

Dr. L). Schouten

Mw. mr. R. Talma

Mw. dr. D. Horstkotter

Mw. drs. K.I.H. Pasman-de Roo

emeritus hoogleraar oncologische
chirurgie azM/UM
cardioloog azM

internist / klinisch immunoloog azM

ziekenhuisapotheker azM / hoogleraar
klinische farmacie azM/UM

ziekenhuisapotheker VieCuri Medisch
Centrum voor Noord-Limburg
methodoloog / epidemioloog-arts UM

jurist - buitenlid
filosoof / ethicus UM

coach / trainer - buitenlid

arts (voorzitter)

arts (lid dagelijks bestuur)
arts

ziekenhuisapotheker /
klinisch farmacoloog (tot 01-
10-2016)
ziekenhuisapotheker (vanaf
01-10-2016)

methodoloog

jurist

ethicus

proefpersonenlid

Mw. dr. A. Vermeeren universitair docent department of neuro- | geen
psychology and psychopharmacology UM
Kamer I
Naam Functie WMO-discipline

Prof. dr. J.G. Maessen

Dr. BM.G. Arts
Dr. AW.D. Gavilanes
Dr. S. Croes

Dr. F.H.M. Vanmolkot
Mw. dr. C.H.G. Bastiaenen

Mw. dr. M.M. ten Hoopen
Mw. mr. AJ.M. van der Zanden

Mw. dr. C. Widdershoven-

Heerding
Drs. M.J. Oude Wansink

Dr. G. Plasqui

hoogleraar cardiothoracale chirurgie
azM/UM
psychiater azM

kinderarts / neonatoloog azM

ziekenhuisapotheker azM

internist azM

epidemioloog UM

universitair docent gezondheidsrecht UM
jurist - buitenlid

ethicus / filosoof - buitenlid

ondernemer / onderzoeker - buitenlid

universitair docent humane biologie en
bewegingswetenschappen UM

arts (vice-voorzitter)

arts

arts

ziekenhuisapotheker (lid
dagelijks bestuur)

klinisch farmacoloog
methodoloog (lid dagelijks
bestuur)

jurist

jurist

ethicus

proefpersonenlid (vanaf 01-
02-2016)
geen
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Plaatsvervangende leden

Naam

Functie

WMO-discipline

Mw. prof. dr. A.C. Dingemans

Dr. A.L.M. Mulder
Dr. J-U. Schreiber
Prof. dr. A.A. Kroon
Mw. dr. PJ. Nelemans
Dr. LJ.M. Smits

Dr. R.H. Houtepen
Dr. W.J. Dondorp

Mw. A.F.P. Wijnheijmer

hoogleraar pulmonologie en thoracale
oncologie azM/UM

kinderarts / neonatoloog azM
anesthesioloog azM

internist / vasculair geneeskundige azM
onderzoeker epidemiologie UM

universitair hoofddocent epidemiologie
UM

universitair docent gezondheidsethiek

UM
universitair hoofddocent biomedische
ethiek UM

decaan/studiebegeleider/lerares
basisonderwijs - buitenlid

arts (vanaf 01-06-2016)
arts (t/m 31-12-2016)
arts

klinisch farmacoloog
methodoloog
methodoloog

ethicus (tot 01-03-2016)
ethicus

proefpersonenlid
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Bijlage I

: Overzicht WMO-plichtige onderzoeken waarover in 2016 een besluit is genomen

METC-
nummer

NL-nummer

Titel onderzoek

Verrichter
(opdracht-
gever)

Afdeling

15-2-039

52867.068.15

Wrist Repair in Severe Trauma (WRIST
studie)

azM

Algemene Heelkunde

15-2-041

54420.068.15

Sensation and perception of heat in
superficial veins

azM

Algemene Heelkunde

15-2-049

54458.068.15

The Use of Indocyanine Green-Bases
Fluorescence Imaging (Fl) for
Intraoperative Detection of Peritoneal
Endometriosis

azM

Algemene Heelkunde

15-2-067

56171.068.15

FGF19 in Obstructive Cholestasis:
"Unveil the Signal" (FOCUS)

azM

Algemene Heelkunde

16-1-008

55641.068.15

A randomized controlled trial
comparing venous stenting with
conservative treatment in patients with
Deep Venous Omstruction

azM

Algemene Heelkunde

16-1-044

57367.068.16

Effectiveness and cost-effectiveness of
sacral neuromodulation in patients with
idiopathic slow-transit constipation
refractory to conservative treatments

azM

Algemene Heelkunde

16-2-001

56246.068.16

Brain activation in fecal storage,
defacation and fecal incontinence: a 1,5T
fMRI pilot study in healthy volunteers

azM

Algemene Heelkunde

16-2-019

56603.068.16

Negative pressure wound management
system for inguinal wounds after venous
hybrid procedures

azM

Algemene Heelkunde

16-2-026

57409.068.16

The use of Near-Infrared Fluorescence
Imaging in parathyroid visualization
during thyroid surgery: a pilot study

azM

Algemene Heelkunde

15-2-054

53831.068.15

Spinal Cord Stimulation in Small Fibre
Neuropathy, a pilot study (SFN-SCS
Study)

azM

Anesthesiologie

16-2-011

52951.068.16

Hybrid Thoracoscopic Surgical and
Transvenous Catheter Ablation versus
Repeated Transvenous Catheter
Ablation in Persistent and Longstanding
Persistent Atrial Fibrillation
(HARTCAP-AF)

azM

Cardiologie

16-2-012

56796.068.16

Reappraisal of Atrial Fibrillation:
Interaction between HyperCoagulability,
Electrical Remodeling, and Vascular
Destabilisation in the Progression of AF
(RACE V) - Workpackage 5

azM

Cardiologie

16-2-014

56404.068.16

Characterization of ascending aortic
flow patterns and vessel wall in patients
with aortic valve stenosis before and
after surgical valve replacement: a 4D
Flow Magnetic Resonance Imaging study

azM

Cardiologie

16-2-032

57468.068.16

HFpEF cohort - Perfusion and
Metabolism study

azM

Cardiologie

15-2-057

55718.068.15

The "Spacemaker": evaluating a new
surgical lung spatula for an optimal fit

azM

Cardiothoracale Chirurgie
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METC-
nummer

NL-nummer

Titel onderzoek

Verrichter
(opdracht-
gever)

Afdeling

15-1-085

53094.068.15

Effect of calcium and citrate dialysate
concentrations on the calcification
propensity in hemodialysis; a
prospective randomized controlled
cross-over trial

azM

Interne Geneeskunde

15-2-044

53972.068.15

Validation of liver fat percentage
measurements using different imaging
techniques

azM

Interne Geneeskunde

16-2-003

55849.068.16

Cardiometabolic consequences of
Hereditary Fructose Intolerance

azM

Interne Geneeskunde

16-2-006

54761.068.15

Monitoring of auditory and vestibular
function during destructive labyrinth
surgery

azM

Keel-, neus- en
Oorheelkunde

16-2-027

57673.068.16

Oculomotor and vestibular function in
individuals with Rett syndrome

azM

Keel-, neus- en
Oorheelkunde

16-2-033

58137.068.16

Exploratory study regarding the use of
Neurophysiological Monitoring
Techniques to Detect Spinal Cord
Ischemia in Patients after
Thoracoabdominal Aortic Aneurysm
Repair

azM

Klinische Neurofysiologie

15-2-047

54299.068.15

Comparison of the sagittal split
osteotomy with and without defined
inferior mandibular border osteotomy

azM

Mondziekten, kaak- en
aangezichtschirurgie

16-2-013

56974.068.16

Brain activity during (neural correlates
of) teeth clenching in bruxers with
temporomandibular disorder (tmd) pain
and non-bruxers without tmd pain

azM

Mondziekten, kaak- en
aangezichtschirurgie

15-2-055

55455.068.15

Longitudinal Early Epilepsy Study (LEES)

azM

Neurologie

16-2-035

54704.068.16

Improving the clinical usefulness of skin
biopsy in small fiber neuropathy:

examining the intraepidermal nerve fiber

density dynamic longitudinally and the
importance of adding the proximal/distal
ratio

azM

Neurologie

16-2-045

58543.068.16

Identification of plaque vulnerability with

PET/MRI: a feasibility study of 18F-
flutemetamol in atherosclerosis

azM

Nucleaire Geneeskunde

15-2-056

55102.068.15

SIMPLE IlI trial (Sectio IMPLEmentation
study): Best timing of a caesarean
section in non-progressing labour

azM

Obstetrie & Gynaecologie

16-2-025

57849.068.16

TOPical Imiquimod treatment of high-

grade Cervical intraepithelial neoplasia, a

multicenter, open-label, non-
randomized, controlled study (TOPIC-3
study)

azM

Obstetrie & Gynaecologie

15-2-064

55972.068.15

Corneal Transplantation by DMEK - is it

really better dan DSAEK?

azM

Oogheelkunde

16-1-042

57050.068.16

The Ocular Coil Drug delivery Comfort
(OCDC) trial OCDC2016

azM

Oogheelkunde

16-2-028

58195.068.16

A randomised, subject-masked
evaluation of stability after implantation
of two different lens models: FEMTIS-
study

azM

Oogheelkunde
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Verrichter

METC- (opdracht-
nummer | NL-nummer Titel onderzoek gever) Afdeling
A randomised, subject-masked
evaluation of visual function after
bilateral implantation of two types of
presbyopia-correcting IOLs: the
16-2-029 | 56878.068.16 | Symfony-study azM Oogheelkunde
Gait analysis in typically developed
children, children with cerebral palsy
and spina bifida, creating reference sets
and comparing the over ground VICON
14-2-082 |51929.068.14 | 3D system to the CAREN system azM Orthopaedie
Aspects of bracing in adolescent
16-2-004 | 53296.068.15 idiopathic scoliosis azM Orthopaedie
Slipped Capital Femoral Epiphysis;
changes in gait, balance and muscle
activity patterns in patients treated with
single screw in situ fixation investigated
using Computer Assisted Rehabilitation
16-2-017 |56402.068.16 | ENvironment (CAREN) azM Orthopaedie
Improving quality of survivorship for
breast cancer-related lymphedema by
lymphatic microsurgery: A randomized
16-2-008 | 56477.068.16 | controlled trial azM Plastische Chirurgie
Improve diagnosis of psychotic disorder Psychiatrie en
15-2-053 | 55325.068.15 | of autoimmune origine azM Neuropsychologie
Screening for pneumonia: A comparison
of Ultra Low Dose chest CT and
conventional chest radiography
16-1-004 | 56372.068.16 | (ULTRACHEST) azM Radiologie
Personalization of CM Injecton
Protocols in Coronary Computed
Tomographic Angiography [People CT
16-1-110 | 59507.068.16 | trial] azM Radiologie
Cortical Plasticity in Type Il Diabetes Maastricht Department of Clinical
15-3-058 |48821.068.15 | Mellitus University Psychological Science
Imagery Rescripting with or without
preceding Cognitive Restructuring: A Maastricht Department of Clinical
15-3-062 | 56227.068.15 | randomised clinical trial University Psychological Science
Dopaminergic Modulation And Neural
Substrates Of Stress-Induced Change in | Maastricht Department of Clinical
16-3-021 | 57634.068.16 | Goal-Directed and Habitual Behaviour | University Psychological Science
Human intestinal ischemia and Maastricht Department of General
15-1-139 | 54508.068.15 | reperfusion University Surgery
Cancer Cachexia: Organ-specific Maastricht Department of General
16-3-015 | 57600.068.16 | Protein Synthesis 2 (CCOPS2) University Surgery
Development and evaluation of
SuperFIT: Systems of Underprivileged
Preschoolers in their home and
preschool EnviRonment: Familiy Maastricht Department of Health
16-3-022 | 58061.068.16 | Intervention Trial University Promotion
Development and evaluation of
KEIGAAF - Kansen in Eindhoven voor Maastricht Department of Health
16-3-027 |58554.068.16 | GezinsAAnpak met Fontys University Promotion
Department of Human
Effects of long-term resveratrol Maastricht Biology and Human
15-3-037 |53016.068.15 | supplementation on metabolic health University Movement Sciences
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Verrichter

METC- (opdracht-
nummer | NL-nummer Titel onderzoek gever) Afdeling
Effects of C16:0 versus C18:0 on HDL
metabolism and other cardiometabolic
risk markers: A dietary intervention Department of Human
study in healthy normal-weight and Maastricht Biology and Human
15-3-052 | 55130.068.15 | overweight subjects University Movement Sciences
The effect of a single dose of Lycium Department of Human
Barbarum on postprandial energy Maastricht Biology and Human
15-3-060 | 55654.068.15 | expenditure in healthy overweight men | University Movement Sciences
The effect of blood flow restriction with Department of Human
and without resistance exercise on Maastricht Biology and Human
15-3-061 | 56003.068.15 muscle protein synthesis University Movement Sciences
Department of Human
A novel method to assess VO2max in a | Maastricht Biology and Human
16-3-002 | 56484.068.16 | respiration chamber University Movement Sciences
Department of Human
The effect of mild heat acclimation on Maastricht Biology and Human
16-3-011 | 56876.068.16 | insulin sensitivity and thermophysiology | University Movement Sciences
Department of Human
Effects of Nicotinamide Riboside on Maastricht Biology and Human
16-3-019 | 58119.068.16 | Metabolic Health in (pre)obese humans | University Movement Sciences
Evaluation of a novel alternative protein Department of Human
source to stimulate post-exercise Maastricht Biology and Human
16-3-026 | 58529.068.16 | muscle protein synthesis University Movement Sciences
Dietary advice focused on increasing Department of Human
dietary nitrate intake in active Maastricht Biology and Human
16-3-028 | 58765.068.16 | individuals University Movement Sciences
The effect of Aronia melanocarpa Department of Human
extract administration on cognitive Maastricht Biology and Human
16-3-034 | 58688.068.16 | health University Movement Sciences
Department of Human
Anabolic properties of BCKA and Maastricht Biology and Human
16-3-035 |58925.068.16 | BCAA /n vivoin older men University Movement Sciences
Protein turnover in the osteoarthritic
knee; the impact of preoperative Department of Human
protein intake and intra-articular Maastricht Biology and Human
16-3-036 |58921.068.16 | corticosteroid injections University Movement Sciences
Department of Human
The effect of Dietary Nitrate and Maastricht Biology and Human
16-3-045 |59697.068.16 | Sucrose on Gl function during excercise | University Movement Sciences
PEppeRmint QOil for the treatment of
Irritable Bowel Syndrome: optimizing
therapeUtic strAtegies using targeted Maastricht Department of Internal
16-2-009 | 56000.068.16 | Delivery University Medicine
The Experience Sampling Method (ESM):
Validation of a newly developed real-
time Patient-Reported Outcome
Measure (PROM) and its evaluation of | Maastricht Department of Internal
16-2-020 | 57473.068.16 | triggers for Chronic Abdominal Pain University Medicine
Light-intensity Physical Activity and
Arterial Stiffness in Type 2 Diabetes Maastricht Department of Internal
16-2-036 | 57173.068.16 | (LiPAT) University Medicine
The effect of pyridoxamine
supplementation on vascular function
and insulin sensitivity; a double-blind
randomized placebo controlled trial in | Maastricht Department of Internal
16-3-003 | 51023.068.16 | abdominally obese subjects University Medicine
The effect of olive leaf extract Maastricht Department of Internal
16-3-004 | 54513.068.16 | administration on cardiovascular health | University Medicine
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Verrichter

METC- (opdracht-
nummer | NL-nummer Titel onderzoek gever) Afdeling

The effect of orally applied encapsulated

lipids in yoghurt on satiety and food

intake: a randomized single-blind

placebo-controlled study with cross- Maastricht Department of Internal
16-3-042 | 59245.068.16 | over design University Medicine

Chlamydia detection after treatment in | Maastricht Department of Medical
15-3-020 | 51358.068.15 persons attending an STI clinic University Microbiology

Successful aging in the information

society: Sensory modality as a key to Department of

understanding and improving selective Maastricht Neuropsychology &
15-3-024 | 52724.068.15 | attention in aging and dementia University Psychopharmacology

Computer-based cognitive retraining

(CBCR) combined with explicit strategy Department of

instruction for children and adolescents | Maastricht Neuropsychology &
15-3-056 |54523.068.15 | with acquired brain injury (ABI) University Psychopharmacology

Cognitive effects of nutritional

manipulation using the amino acid Department of

tyrosine in healthy subjects with Maastricht Neuropsychology &
15-3-059 |55624.068.15 | ADHD-symptoms University Psychopharmacology

The effects of a combination of Department of

ingredients on cognition in healthy Maastricht Neuropsychology and
16-3-017 |57694.068.16 | young volunteers University Psychopharmacology

Department of

Safety profile and pharmacokinetics of Maastricht Neuropsychology and
16-3-030 | 58861.068.16 | 4-Fluoroamphetamine (4-FA) University Psychopharmacology

Investigation of psychomotor

performance to evaluate clinical

impairment and pharmacokinetic

aspects of methadone and Department of

buprenorphine: a double-blind placebo- | Maastricht Neuropsychology and
16-3-031 | 57504.068.16 | controlled randomized trial University Psychopharmacology

Department of

Examining the pharmacokinetic and Maastricht Neuropsychology and
16-3-037 |58970.068.16 | pharmacodynamic profile of biperiden University Psychopharmacology

Onderzoek naar de relatie tussen

mobiel telefoongebruik en emoties. Een

pilot studie middels de ’experience Maastricht Department of Psychiatry
15-3-064 | 55632.068.15 | sampling method’ University and Psychology

Cognitive behavioural therapy for

anxiety disorders in Parkinson’s disease.

A Randomized controlled trial of the

clinical effectiveness and changes in Maastricht Department of Psychiatry
16-3-013 | 56176.068.16 | cerebral connectivity University and Neuropsychology

Impact of L-Carnitine infusion on Lipid | Maastricht
16-3-012 | 56319.068.16 | induced Insulin resistance University Department of Radiology

SPRINTT (Sarcopenia and Physical

fRailty IN older people: Maastricht Department of
15-3-047 | 54645.068.15 multicomponenT Treatment strategies) | University Respiratory Medicine

The effect of concentrated beetroot

juice with of without vitamin C on the | Maastricht Department of
15-3-054 | 55247.068.15 levels of N-nitroso compounds in urine | University Toxicogenomics

Effect of food additive E171 (titanium

dioxide) on the development of

colorectal cancer, an early biomarkers | Maastricht Department of
16-3-010 | 52433.068.15 research University Toxicogenomics
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METC-
nummer

NL-nummer

Titel onderzoek

Verrichter
(opdracht-
gever)

Afdeling

16-2-038

58776.068.16

Long term effects of multidisciplinary
assessment and pre- and post partum
Pelvic Floor Muscle Group Treatment in
primigravid with stress urinary
incontinence compared to care-as-usual:
a randomised controlled trial (Motherfit
pre-partum)

Maastricht
University

Pelvic Care Center

16-2-051

60230.068.16

Long term effects of multidisciplinary
assessment and pre- and post partum
Pelvic Floor Muscle Group Treatment in
primigravid with stress urinary
incontinence compared to care-as-usual:
a randomised controlled trial (Motherfit
post partum)

Maastricht
University

Pelvic Care Center

16-3-024

57919.068.16

Graded Exposure in patients with
Painful Diabetic Neuropathy

Adelante
Zorggroep

Department of
Rehabilitation Medicine

15-3-032

53520.068.15

Balance study: Metabolic parameters in
paediatric patients with autism spectrum
disorders (ASD) with and without
antipsychotic medication. Prevalence
and riskfactors

GGZ Centraal

Innova

15-3-033

53733.068.15

Personalized Treatment Management
and Prognosis in Psychiatry: A feasibility
Study

GGZ Centraal

Zon en Schild Medisch
Centrum

15-3-040

51997.068.15

Social anxiety and stress reactivity in
Autism Spectrum Disorders

GGZ
Eindhoven

Onderzoek &
Ontwikkeling

15-3-022

51281.068.15

Elderly with locally advanced Lung
cancer: Deciding through geriatric
Assessment on the oPtimal Treatment
strategy (ELDAPT)

MAASTRO
clinic

15-3-051

52723.068.15

A phase | trial for the addition of
chloroquine, an autophagy inhibitor, to
concurrent chemoradiation for newly
diagnosed glioblastoma

MAASTRO
clinic

15-3-053

53852.068.15

Whole brain radiotherapy vs.
Stereotactic Radiosurgery for 4 - 10
brain metastases: a phase Ill randomized
multicenter trial.

MAASTRO
clinic

16-3-006

53276.068.15

The value of echocardiography for
prediction of radiation-induced lung
injury in non-small cell lung cancer
patients treated with chemo radiation:
an onco-cardiac prospective cohort
study

MAASTRO
clinic

16-3-001

56215.068.16

A Randomized, Double-Blind, Placebo-
Controlled, Crossover On-Road Driving
Study Assessing the Effect of JZP-110 on
Driving Performance in Subjects with
Excessive Sleepiness Due to Narcolepsy

Farmaceutische
industrie

Department of
Neuropsychology and
Psychopharmacology

16-3-007

56214.068.16

A Randomized, Double-Blind, Placebo-
Controlled, Crossover On-Road Driving
Study Assessing the Effect of JZP-710 on
Driving Performance in Subjects with
Excessive Sleepiness Due to Obstructive
Sleep Apnea

Farmaceutische
industrie

Department of
Neuropsychology and
Psychopharmacology

31




METC-
nummer

NL-nummer

Titel onderzoek

Verrichter
(opdracht-
gever)

Afdeling

15-1-039

53070.068.15

PiSARRO: p53 Suppressor Activation in
Recurrent High Grade Serous Ovarian
Cancer, a Phase Ib/Il Study of Systemic
Carboplatin Combination
Chemotherapy With or Without APR-
246

Farmaceutische
industrie

Interne Geneeskunde

15-1-130

54789.068.15

A multicenter, double-blind,
randomized, placebo-controlled, phase
Il study of idasanutlin, an MDM2
antagonist, with cytarabine versus
cytarabine plus placebo in patients with
relapsed or refractory acute myeloid
leukemia (AML)

Farmaceutische
industrie

Interne Geneeskunde

16-1-039

55915.068.16

A STUDY OF NERATINIB PLUS
CAPECITABINE VERSUS LAPATINIB
PLUS CAPECITABINE IN PATIENTS
WITH HER2+ METASTATIC BREAST
CANCER WHO HAVE RECEIVED
TWO OR MORE PRIOR HER2-
DIRECTED REGIMENS IN THE
METASTATIC SETTING (NALA)

Farmaceutische
industrie

Interne Geneeskunde

16-1-085

58637.068.16

Open-label Phase 2 study evaluating
efficacy and safety of SAR566658
treatment in patients with CA6 positive
metastatic Triple Negative Breast
Cancer (ACT14884)

Farmaceutische
industrie

Interne Geneeskunde

16-1-104

59317.068.16

CompLEEment-1: An open-label,
multicenter, Phase llIb study to assess
the safety and efficacy of ribociclib
(LEEO11) in combination with letrozole
for the treatment of men and
postmenopausal women with hormone
receptor-positive (HR+) HER2-negative
(HER2-) advanced breast cancer (aBC)
with no prior hormonal therapy for
advanced disease

Farmaceutische
industrie

Interne Geneeskunde

16-1-095

58266.068.16

Safety and Efficacy with Twice Daily
Brinzolamide 1% / Brimonidine 0,2%
(SIMBRINZA) as an Adjunctive Therapy
to Travoprost 0,004% / Timolol 0,5%
(DUOTRAYVY)

Farmaceutische
industrie

Oogheelkunde

15-1-138

56524.068.16

Perceval Sutureless Implant Vs Standard
Aortic Valve Replacement. A Controlled
Randomized Trial in the surgical
treatment of Aortic Valvedisease
(PERSIST-AVR study)

Overige
Industrie

Cardiothoracale chirurgie

16-3-044

58974.068.16

Continuous glucose monitoring during
diets that differ in glycemic load
(GLOW)

Overige
Industrie

Department of Human
Biology and Human
Movement Sciences

15-3-063

55639.068.15

The effect of an ovalbumin protein
hydrolysate on muscle strength
recovery in athletes

Overige
Industrie

Department of Internal
Medicine

16-3-008

56073.068.16

Aging-Related Memory Impairment: A
Behavior-Genomics Study (PGx-001)

Overige
Industrie

Department of Psychiatry
and Neuropsychology
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Verrichter

METC- (opdracht-
nummer | NL-nummer Titel onderzoek gever) Afdeling
Cognition and (epi)genetics in memory
clinic subjects with Mild Cognitive
Impairment and Subjective Cognitive
Decline: a longitudinal behavior- Overige Department of Psychiatry
16-3-009 | 55925.068.16 | genomics study (PGx-002) Industrie and Neuropsychology
A randomized Study Comparing the
Safety and Efficacy of the InnFocus
MicroShunt® Glaucoma Drainage
System to Standard Trabeculectomy In
Subjects with Primary Open Angle Overige
15-1-118 |56161.068.16 | Glaucoma Industrie Oogheelkunde
Investigation of ACRYSOF® IQ
PanOptix™ Presbyopia Correcting IOL Overige
15-1-127 | 55425.068.15 Model TFNTOO Industrie Oogheelkunde
The Bard VENOVO Venous Stent Study
- A Prospective, Non-Randomized,
Multi-Center, Single-Arm Study of the
Treatment of lliofemoral Occlusive
Disease- an Assessment for
Effectiveness and Safety Overige
15-1-100 | 56904.068.16 | (VERNACULAR) Industrie Radiologie
A Prospective, Multi-Center,
Randomized, Concurrently-Controlled
Clinical Study of the Bard® COVERA™
Arteriovenous (AV) Stent Graft in the
Treatment of Stenosis in the Venous
Outflow of AV Fistula Access Circuits Overige
15-1-101 | 56228.068.16 | (AVeNEW) Industrie Radiologie
Treatment of Refractory Overactive
Bladder with the Axonics Sacral Overige
15-1-117 | 55541.068.15 Neuromodulation System: RELAX-OAB | Industrie Urologie
An Evaluation of the Vesair® Bladder
Control System in the Treatment of
Female Subjects with Stress Urinary Overige
15-1-136 | 56920.068.16 | Incontinence Industrie Urologie

33




Bijlage Ill: Gebruikte afkortingen

azM

CCMO
CTCM

DB
DMAIC-cyclus
DSUR

FPN
FHML

Maastricht UMC+

METC
METC azM/UM

Niet WMO-plichtig
onderzoek

NVMETC
SADE

SAE
SUSAR

UM

VHP

VSM

WMO

WMO-plichtig onderzoek

Wob-verzoek

academisch ziekenhuis Maastricht

Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek

Clinical Trial Center Maastricht

dagelijks bestuur van de METC azM/UM

Define, Measure, Analyse, Improve and Control - cyclus
Development Safety Update Report: jaarlijkse
veiligheidsrapportage bij geneesmiddelenonderzoek

Faculty of Psychology and Neuroscience, Maastricht University
Faculty of Health, Medicine and Life Sciences, Maastricht
University

Maastricht Universitair Medisch Centrum+: hierin werken het
azM en de FHML/UM samen in UMC-verband
medisch-ethische toetsingscommissie
medisch-ethische toetsingscommissie van
ziekenhuis Maastricht en Maastricht University

het academisch

onderzoek dat niet onder de reikwijdte van de Wet medisch-
wetenschappelijk onderzoek met mensen valt

Nederlandse Vereniging van METC’s

Serious Adverse Device Event: ernstig ongewenst voorval bij
een onderzoek met een medisch hulpmiddel

Serious Adverse Event: ernstig ongewenst voorval

Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction: vermoeden
van een onverwachte ernstige bijwerking

Maastricht University

Vrijwillige Harmonisatie Procedure

Value Stream Mapping

Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen
onderzoek dat onder de reikwijdte van de Wet medisch-
wetenschappelijk onderzoek met mensen valt
verzoek tot openbaarmaking in de zin van
openbaarheid van bestuur

de Wet
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Bijlage IV: Colofon

Tekst en data: METC azM/UM
Redactie: Mw. dr. E.C.H. van den Ham
Mw. mr. R.C.W. van Gils

Datum: maart 2017

Contactgegevens
medisch-ethische toetsingscommissie academisch ziekenhuis
University (METC azM/UM)

Bezoekersadres:

Secretariaat METC azM/UM

2e verdieping, kamer 2.85.04
Gaetano Martinolaan 85, Maastricht

Postadres:
Maastricht UMC+
T.a.v. METC azM/UM
Postbus 5800

6202 AZ Maastricht

tel: 043-3876009

fax: 043-3872923

e-mail: secretariaat.metc@mumc.nl
website: https://metc.mumc.nl/

Maastricht / Maastricht
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