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pagina

Cijfers jaarverslag CCMO 2015 2 - 4
Toetsingscommissies per 31 december 2015 5
Geneesmiddelenonderzoek met minderjarigen per commissie 6
Aantal besluiten per commissie 7
Aandeel geneesmiddelenonderzoek per toetsingscommissie 8

1



Cijfers jaarverslag CCMO 2015
cijfers JV 2015

cijfers JV 2014 herzien

Aantal onderzoeksdossiers in 2015 2015 2015%

totaal 1761

onderzoek met geneesmiddelen 587 34%

overig interventieonderzoek 464 26%

observationeel onderzoek 710 40%

categorie 'onderzoek met geneesmiddelen' onderverdeeld in: fase I 119 20%categorie 'onderzoek met geneesmiddelen' onderverdeeld in: fase I 119 20%

fase II 194 33%

fase III 169 29%

fase IV 53 9%

overig 43 7%

nvt 9 2%

geen antwoord 0

categorie 'onderzoek met geneesmiddelen' onderverdeeld in: industrie 383 65%

niet-industrie 204 35%

Aantal proefpersonen in 2015 2015 2015%

totaal 322620

onderzoek met geneesmiddelen 42375 13%

overig interventieonderzoek 59853 19%

observationeel onderzoek 220392 68%

Meeste studies zijn met wilsbekwame volwassenen 2015 2015 2015%

onderzoek met wilsbekwame volwassenen 1629 92%

onderzoek met wilsonbekwame volwassenen 53 3%

onderzoek met wilsbekwame minderjarigen (12 - 17 jaar) 147 8%

onderzoek met wilsonbekwame minderjarigen (12 - 17 jaar) 23 1%

onderzoek met minderjarigen (< 12 jaar) 166 9%

Totaal* 2018 113%

* Voor sommige studies wil men meer dan één categorie proefpersonen gaan werven.

Percentage is berekend t.o.v. totaal aantal primaire beoordelingen

Aandeel multicenterstudies 2015 2014 2013 2012 2011

multicenteronderzoek 772 756 720 677 676

monocenteronderzoek 989 1072 1092 1100 1138

Aandeel geneesmiddelenstudies 2015 2014 2013 2012 2011Aandeel geneesmiddelenstudies 2015 2014 2013 2012 2011

geneesmiddelenonderzoek 587 580 574 542 550

niet-geneesmiddelenonderzoek 1174 1248 1238 1235 1264
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Type interventieonderzoek 2015 2014 2013 2012 2011

onderzoek met geneesmiddelen 587 580 574 542 550

medische hulpmiddelen 212 243 199 180 164

psychosociale interventies 68 77 84 61 68

operaties 63 80 69 77 93

voeding(sstoffen) 69 68 73 64 70

bewegingstherapie 27 40 35 35 34

radiotherapie 61 48 50 48 35

* Voor sommige studies is meer dan één type interventie aangegeven.

Type interventies CCMO 2015 2014 2013 2012 2011

vaccinatie 4 6 7 5 11

somatische celtherapie 12 14 8 15 12

gentherapie/GGO 3 1 5 4 0

antisense/interferentie-RNA 7 5 3 1 4

* Voor sommige studies is meer dan één type interventie aangegeven.* Voor sommige studies is meer dan één type interventie aangegeven.

Geneesmiddelenonderzoek per fase 2015 2014 2013 2012 2011

fase I 119 132 119 105 117

fase II 194 114 128 120 124

fase III 169 181 175 166 167

fase IV 53 64 59 46 52

overig 43 77 69 96 82

nvt 9 12 24 9 8

geen antwoord 0 0 0 0 0

Studies met minderjarigen 2015 2015% 2014 2014%

Totaal 221 213

waarvan

onderzoek met geneesmiddelen 58 26% 53 25%

overig interventieonderzoek 32 15% 40 19%overig interventieonderzoek 32 15% 40 19%

observationeel onderzoek 131 59% 120 56%

waarvan (onderzoek met geneesmiddelen per fase)

fase I 2 3% 0 0%

fase II 23 40% 15 28%

fase III 22 38% 21 40%

fase IV 8 14% 6 11%

overig 3 5% 10 19%

nvt 0 0% 1 2%

waarvan (onderzoek met geneesmiddelen per verrichter)

industrie 36 62% 28 53%

niet-industrie 22 38% 25 47%

Geneesmiddelenonderzoek met minderjarigen per commissie

Zie tabblad: 02 Per TC gen.mid onderzoek mj

Aantal besluiten per commissieAantal besluiten per commissie

Zie tabblad: 04 Per TC Aantallen
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Besluiten per type toetsingscommissie 2015 2014 2013 2012 2011

academische 1164 1244 1273 1255 1228

overige instellingsgebonden 377 389 384 348 407

niet-instellingsgebonden 175 156 127 129 132

CCMO 45 39 28 45 47

Totaal 1760 1828 1812 1777 1814

Besluiten per type toetsingscommissie 201500% 201400% 201300% 201200% 201100%

academische % 66% 68% 70% 71% 68%

overige instellingsgebonden % 21% 21% 21% 20% 22%

niet-instellingsgebonden % 10% 9% 7% 7% 7%

CCMO % 3% 2% 2% 3% 3%

geneesmiddel 587 580 574 542 550

niet-geneesmiddel 1174 1248 1238 1235 1264

waarvan (% onderzoek met geneesmiddelen per type toetsingscommissie)waarvan (% onderzoek met geneesmiddelen per type toetsingscommissie)

2015

acad overig inst niet instel CCMO

% geneesmiddel 28% 29% 71% 67%

% niet-geneesmiddel 72% 71% 29% 33%

Aandeel geneesmiddelenonderzoek per toetsingscommissie 2015

Zie tabblad: 05 Per TC gen.mid. per fase

totaal 587

waarvan

fase I 119

fase II 194

fase III 169

fase IV 53

overig 43

nvt 9nvt 9

Multicenteronderzoek geneesmiddel 2015 2014 2013 2012 2011

verrichter = industrie 309 247 246 236 237

verrichter = academisch ziekenhuis 63 62 55 60 38

verrichter = overig 44 53 35 26 32

geneesmiddel totaal 416 362 336 322 307

Multicenteronderzoek niet-geneesmiddel 2015 2014 2013 2012 2011

verrichter = industrie 66 72 74 74 68

verrichter = academisch ziekenhuis 177 206 207 183 187

verrichter = overig 113 116 103 98 114

niet geneesmiddel totaal 356 394 384 355 369
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Toetsingscommissies per 31 december 2015
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Korte naam/afkorting instelling/commissie P
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a
ts

Academisch Medisch Centrum 18 1 academisch AMC Amsterdam

Erasmus Medisch Centrum 78 2 academisch Erasmus MC Rotterdam

Universitair Medisch Centrum Groningen 42 3 academisch UMCG Groningen

Commissie Mensgebonden Onderzoek regio Arnhem-Nijmegen 91 4 academisch CMO NijmegenCommissie Mensgebonden Onderzoek regio Arnhem-Nijmegen 91 4 academisch CMO Nijmegen

Universitair Medisch Centrum Utrecht 41 5 academisch UMCU Utrecht

Academisch Ziekenhuis Maastricht / Universiteit Maastricht 68 6 academisch METC azM/UM Maastricht

Leids Universitair Medisch Centrum 58 7 academisch LUMC Leiden

Vrije Universiteit Medisch Centrum 29 8 academisch VUmc Amsterdam

Stichting Beoordeling Ethiek Bio-Medisch Onderzoek 56 9 niet-instellingsgebonden BEBO Assen

Medical research Ethics Committees United * 100 10 instellingsgebonden MEC-U Nieuwegein

Nederlands Kanker Instituut - Antoni van Leeuwenhoek Amsterdam 31 11 instellingsgebonden METC AVL Amsterdam

METC Brabant 28 12 niet-instellingsgebonden METC Brabant Den Bosch

Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek 0 13 niet-instellingsgebonden CCMO Den Haag

Wageningen Universiteit 81 14 instellingsgebonden Wageningen Universiteit Wageningen

METC Zuidwest Holland 98 15 instellingsgebonden METC Zuidwest Holland Den HaagMETC Zuidwest Holland 98 15 instellingsgebonden METC Zuidwest Holland Den Haag

Máxima Medisch Centrum 15 16 instellingsgebonden Máxima MC Veldhoven

METC Twente 44 17 instellingsgebonden METC Twente Enschede

Isala Klinieken 75 18 instellingsgebonden Isala Klinieken Zwolle

METC Noord-Holland 94 19 instellingsgebonden METC Noord-Holland Alkmaar

Toetsingscommissie Wetenschappelijk Onderzoek Rotterdam eo 101 20 instellingsgebonden TWOR Rotterdam

METC Z  (Zuyderland - Zuyd)*** 96 21 instellingsgebonden METC Z Heerlen

METC Slotervaartziekenhuis en Reade 48 22 instellingsgebonden St Slotervaart zh Amsterdam

Independent Review Board Nijmegen 72 23 niet-instellingsgebonden IRB Nijmegen Wijchen

Regionale Toetsingscommissie Patiëntgebonden Onderzoek 99 24 instellingsgebonden RTPO Leeuwarden

Catharina Ziekenhuis* 60 instellingsgebonden Catharina zh Eindhoven

Sint Elisabeth Ziekenhuis** 8 instellingsgebonden St Elisabeth zh TilburgSint Elisabeth Ziekenhuis** 8 instellingsgebonden St Elisabeth zh Tilburg

*  Catharina Ziekenhuis en Verenigde Commissies Mensgebonden Onderzoek (VCMO) miv 2015 samen verder gegaan als Medical research Ethics Committees United (MEC-U) tc-code 100

** De erkenning van deze commissie is in 2014 ingetrokken; de dossiers zijn overgedragen aan METC Brabant.

*** METC Z  (Zuyderland-Zuyd) is sinds 1 september 2015 de nieuwe naam van de METC van Zuyderland (voorheen Atrium MC en Orbis MC) en Zuyd Hogeschool.
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Geneesmiddelenonderzoek met minderjarigen per commissie

Naam van instelling/commissie tc
-c

o
d

e

s
o

rt
e
ri

n
g

 t
c
 2

0
1
5

to
ta

a
l 
2
0
1
5

to
ta

a
l 
m

in
d

e
rj

a
ri

g
e
n

m
in

d
e
rj

a
ri

g
e
n

 p
o

s
it

ie
f

m
in

d
e
rj

a
ri

g
e
n

 n
e
g

a
ti

e
f

to
ta

a
l 

g
e
n

e
e
s
m

id
d

e
le

n
o

n
d

e
rz

o
e
k
 

m
in

d
e
rj

a
ri

g
e
n

fa
s
e
 I

fa
s
e
 I
I

fa
s
e
 I
II

fa
s
e
 I
V

fa
s
e
 o

v
e
ri

g

n
v
t

Academisch Medisch Centrum 18 1 223 32 32 0 5 0 3 2 0 0 0Academisch Medisch Centrum 18 1 223 32 32 0 5 0 3 2 0 0 0

Erasmus Medisch Centrum 78 2 168 38 38 0 15 0 8 5 1 1 0

Universitair Medisch Centrum Groningen 42 3 154 22 22 0 6 0 1 1 3 1 0

Commissie Mensgebonden Onderzoek regio Arnhem-Nijmegen 91 4 140 26 26 0 4 0 0 4 0 0 0

Universitair Medisch Centrum Utrecht 41 5 129 30 29 1 8 0 3 4 1 0 0

Academisch Ziekenhuis Maastricht / Universiteit Maastricht 68 6 123 2 2 0 0 0 0 0 0 0 0

Leids Universitair Medisch Centrum 58 7 115 13 13 0 3 0 3 0 0 0 0

Vrije Universiteit Medisch Centrum 29 8 112 7 7 0 1 0 1 0 0 0 0

Stichting Beoordeling Ethiek Bio-Medisch Onderzoek 56 9 112 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Medical research Ethics Committees United * 100 10 102 4 4 0 1 0 0 1 0 0 0

Nederlands Kanker Instituut - Antoni van Leeuwenhoek Amsterdam 31 11 53 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

METC Brabant 28 12 49 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0METC Brabant 28 12 49 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0

Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek 0 13 45 17 13 4 9 2 4 1 1 1 0

Wageningen Universiteit 81 14 30 2 2 0 0 0 0 0 0 0 0

METC Zuidwest Holland 98 15 27 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Máxima Medisch Centrum 15 16 26 5 5 0 1 0 0 0 1 0 0

METC Twente 44 17 25 2 2 0 0 0 0 0 0 0 0

Isala Klinieken 75 18 23 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

METC Noord-Holland 94 19 22 6 6 0 2 0 0 1 1 0 0

Toetsingscommissie Wetenschappelijk Onderzoek Rotterdam eo 101 20 20 5 5 0 0 0 0 0 0 0 0

METC Z  (Zuyderland - Zuyd)*** 96 21 19 2 2 0 0 0 0 0 0 0 0

METC Slotervaartziekenhuis en Reade 48 22 17 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Independent Review Board Nijmegen 72 23 14 6 6 0 3 0 0 3 0 0 0Independent Review Board Nijmegen 72 23 14 6 6 0 3 0 0 3 0 0 0

Regionale Toetsingscommissie Patiëntgebonden Onderzoek 99 24 13 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0

Catharina Ziekenhuis* 60

Sint Elisabeth Ziekenhuis** 8

Totaal 1761 221 216 5 58 2 23 22 8 3 0

*  Catharina Ziekenhuis en Verenigde Commissies Mensgebonden Onderzoek (VCMO) miv 2015 samen verder gegaan als Medical research Ethics Committees United (MEC-U) tc-code 100

** De erkenning van deze commissie is in 2014 ingetrokken; de dossiers zijn overgedragen aan METC Brabant.

*** METC Z  (Zuyderland-Zuyd) is sinds 1 september 2015 de nieuwe naam van de METC van Zuyderland (voorheen Atrium MC en Orbis MC) en Zuyd Hogeschool.
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Aantal besluiten per commissie
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Academisch Medisch Centrum 18 1 227 264 260 256 223 240 academisch

Erasmus Medisch Centrum 78 2 139 145 164 172 168 170 academisch

Universitair Medisch Centrum Groningen 42 3 163 147 170 145 154 150 academisch

Commissie Mensgebonden Onderzoek regio Arnhem-Nijmegen 91 4 142 170 169 162 140 151 academisch

Universitair Medisch Centrum Utrecht 41 5 171 139 141 133 129 131 academisch

Academisch Ziekenhuis Maastricht / Universiteit Maastricht 68 6 139 135 111 125 123 124 academisch

Leids Universitair Medisch Centrum 58 7 118 139 140 131 115 123 academisch

Vrije Universiteit Medisch Centrum 29 8 129 116 118 120 112 116 academisch

Stichting Beoordeling Ethiek Bio-Medisch Onderzoek 56 9 77 84 103 94 112 103 niet-instellingsgebonden

Medical research Ethics Committees United * 100 10 49 45 50 51 102 77 instellingsgebonden

Nederlands Kanker Instituut - Antoni van Leeuwenhoek Amsterdam 31 11 33 33 49 55 53 54 instellingsgebonden

METC Brabant 28 12 25 30 13 52 49 51 niet-instellingsgebonden

Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek 0 13 47 45 28 39 45 42 niet-instellingsgebonden

Wageningen Universiteit 81 14 36 20 21 26 30 28 instellingsgebonden

METC Zuidwest Holland 98 15 36 28 37 38 27 33 instellingsgebonden

Máxima Medisch Centrum 15 16 13 16 17 18 26 22 instellingsgebonden

METC Twente 44 17 51 27 33 42 25 34 instellingsgebonden

Isala Klinieken 75 18 38 24 17 25 23 24 instellingsgebonden

METC Noord-Holland 94 19 23 25 28 17 22 20 instellingsgebonden

Toetsingscommissie Wetenschappelijk Onderzoek Rotterdam eo 101 20 18 18 18 17 20 19 instellingsgebonden

METC Z  (Zuyderland - Zuyd)*** 96 21 17 25 15 19 19 19 instellingsgebonden

METC Slotervaartziekenhuis en Reade 48 22 22 28 21 28 17 23 instellingsgebonden

Independent Review Board Nijmegen 72 23 18 12 11 10 14 12 niet-instellingsgebonden

Regionale Toetsingscommissie Patiëntgebonden Onderzoek 99 24 9 12 20 15 13 14 instellingsgebonden

Catharina Ziekenhuis* 60 42 34 42 38 instellingsgebonden

Sint Elisabeth Ziekenhuis** 8 20 13 16 0 instellingsgebonden

Totaal 1802 1774 1812 1828 1761

*  Catharina Ziekenhuis en Verenigde Commissies Mensgebonden Onderzoek (VCMO) miv 2015 samen verder gegaan als Medical research Ethics Committees United (MEC-U) tc-code 100

** De erkenning van deze commissie is in 2014 ingetrokken; de dossiers zijn overgedragen aan METC Brabant.

*** METC Z  (Zuyderland-Zuyd) is sinds 1 september 2015 de nieuwe naam van de METC van Zuyderland (voorheen Atrium MC en Orbis MC) en Zuyd Hogeschool.
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Aandeel geneesmiddelenonderzoek per toetsingscommissie

Naam Instelling/commissie tc
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Academisch Medisch Centrum 18 1 223 161 62 4 22 25 5 6 0

Erasmus Medisch Centrum 78 2 168 108 60 10 26 17 4 3 0

Universitair Medisch Centrum Groningen 42 3 154 115 39 2 14 12 8 2 1

Commissie Mensgebonden Onderzoek regio Arnhem-Nijmegen 91 4 140 100 40 8 9 12 4 4 3

Universitair Medisch Centrum Utrecht 41 5 129 88 41 3 13 13 7 5 0

Academisch Ziekenhuis Maastricht / Universiteit Maastricht 68 6 123 108 15 2 8 1 0 4 0

Leids Universitair Medisch Centrum 58 7 115 84 31 3 16 4 3 5 0

Vrije Universiteit Medisch Centrum 29 8 112 78 34 5 16 4 3 5 1

Stichting Beoordeling Ethiek Bio-Medisch Onderzoek 56 9 112 10 102 58 21 22 0 1 0

Medical research Ethics Committees United * 100 10 102 61 41 0 11 15 9 4 2

Nederlands Kanker Instituut - Antoni van Leeuwenhoek Amsterdam 31 11 53 20 33 13 13 4 1 1 1

METC Brabant 28 12 49 35 14 0 4 10 0 0 0

Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek 0 13 45 15 30 10 11 7 1 1 0

Wageningen Universiteit 81 14 30 30 0 0 0 0 0 0 030 30 0 0 0 0 0 0 0

METC Zuidwest Holland 98 15 27 21 6 0 1 2 1 1 1

Máxima Medisch Centrum 15 16 26 18 8 0 3 4 1 0 0

METC Twente 44 17 25 24 1 0 0 0 0 1 0

Isala Klinieken 75 18 23 17 6 0 3 2 1 0 0

METC Noord-Holland 94 19 22 18 4 0 1 1 2 0 0

Toetsingscommissie Wetenschappelijk Onderzoek Rotterdam eo 101 20 20 17 3 0 0 3 0 0 0

METC Z  (Zuyderland - Zuyd)*** 96 21 19 15 4 1 0 2 1 0 0

METC Slotervaartziekenhuis en Reade 48 22 17 14 3 0 1 0 2 0 0

Independent Review Board Nijmegen 72 23 14 6 8 0 0 8 0 0 0

Regionale Toetsingscommissie Patiëntgebonden Onderzoek 99 24 13 11 2 0 1 1 0 0 0

Catharina Ziekenhuis* 60 0 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0

Sint Elisabeth Ziekenhuis** 8

Totaal 1761 1174 587 119 194 169 53 43 9

*  Catharina Ziekenhuis en Verenigde Commissies Mensgebonden Onderzoek (VCMO) miv 2015 samen verder gegaan als Medical research Ethics Committees United (MEC-U) tc-code 100

** De erkenning van deze commissie is in 2014 ingetrokken; de dossiers zijn overgedragen aan METC Brabant.

*** METC Z  (Zuyderland-Zuyd) is sinds 1 september 2015 de nieuwe naam van de METC van Zuyderland (voorheen Atrium MC en Orbis MC) en Zuyd Hogeschool.
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