Jaarverslag 2020
Medisch Ethische
Toetsingscommissie
Isala klinieken Zwolle




Inhoud:

Titel

Inhoud

Inleiding

Verslag 2020

Overzicht onderzoeken

Werkwijze primaire studies

Werkwijze secundaire studies

Werkwijze niet WMO-plichtige studies

Secretariaat

Samenstelling METC

De verwachtingen voor 2021

Bijlage 1 beoordeling MD

Bijlage 2 studies 2020

=00 N (O W@ WN| -

Jaarverslag METC lIsala klinieken dd. 28-12-2020




Inleiding

De METC Isala Klinieken is een door de CCMO conform art. 16 WMO erkende toetsingscommissie en
beoogt het beoordelen van de aanvaardbaarheid van klinisch wetenschappelijk onderzoek in de isala
en tevens voor andere instellingen van gezondheidszorg in heel Nederland.

De commissie is door de Raad van Bestuur gevraagd haar te adviseren over de wenselijkheid van de
uitvoering binnen de Isala klinieken aan een andere erkende commissie ter beoordeling voorgelegd
wetenschappelijk onderzoek.

Verslag 2020

De METC Isala klinieken is een door de Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek (CCMO),
conform artikel 16 WMO, erkende toetsingscommissie. De commissie beoordeelt de
aanvaardbaarheid van klinisch wetenschappelijk onderzoek binnen de Isala klinieken en de
uitvoerbaarheid voor andere instellingen voor gezondheidszorg in Nederland. Toetsing gebeurt op
basis van de Wet medisch wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO).

Afgelopen jaar 2020 heeft met name in het teken gestaan van COVID 19. Dat is oa terug te zien in het
aantal studies dat dit als onderwerp of thema had.

Er zijn in totaal 22 studies binnengekomen bij d METC die dit als onderwerp hadden. 20 niet wmo
plichtig en 2 lokale haalbaarheid studies.

De METC heeft speciaal voor deze ongewone situatie een SOP gemaaki voor een versnelde
beoordelingsprocedure. Deze procedure voorziet in een versnelde afhandeling van alle type studies
maar alleen als deze betrekking hebben op COVID 19.

Op 03-04-2020 is de Europese Commissie akkoord gegaan om de datum waarop de Verordening
Medische Hulpmiddelen (EU no 2017/745) van toepassing zou worden met één jaar te verlengen
vanwege de COVID-19 crisis.

Het voorstel wordt nu voor akkoord voorgelegd aan de Raad en het Europees Parlement. Als zij ook
akkoord gaan wordt de MDR pas op 26 mei 2021 van toepassing. Wij houden er serieus rekening mee
dat dit gaat gebeuren. De CCMO is bezig te inventariseren wat hiervan de gevolgen zijn voor het
klinisch onderzoek en het werk van de CCMO en de METCs dat al in gang is gezet ter voorbereiding
op de Verordening.

Zodra de verordening van toepassing is geldt een overgangsperiode van drie jaar. Het eerste jaar kan
geneesmiddelenonderzoek nog volgens de huidige wijze worden ingediend of via CTIS. Wat de
beoordeling van medische hulpmiddelen betreft is de planning dat vanaf medio 2021 de METC Isala
een specifiek aantal studies met medische hulpmiddelen niet meer mag beoordelen. Zie bijlage voor
MD studies die de MEC wel mag beoordelen.

Eris in 2020 1 nieuw METC lid aangesteld voor de discipline Statistiek Methodologie.

Vergaderfrequentie

De METC Isala klinieken heeft in 2020 17 keer digitaal via de research manager schriftelijk vergaderd
om de binnengekomen aanvragen voor een primair oordeel te bespreken. .

Eris 122 x een agenda voor de vergadering van het dagelijks bestuur aangemaakt.

Eris 21 x een agenda aangemaakt voor een schriftelijke vergadering.

In totaal is er voor 160 x een agenda gemaakt voor de beoordeling van WMO, niet WMO,
voortgangsrapportages beoordelingen sae/susar en amendementen en lokale haalbaarheid.

Overzicht ingediende studies 2007-2020

Jaar 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020
WMO 31 | 20 | 27 | 33 | 44 | 29 | 23 | 24 | 33 | 22 | 20 | 27 | 19 | 28
Lok. uitvoer | 49 | 48 | 44 | 53 | 53 | 48 | 56 | 56 | 70 | 48 | 68 | 47 | 44 | 55
baarheid
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Niet 9 | 13 | 31 | 43 | 50 | 78 | 77 | 114 | 112 | 137 | 190 | 220 | 147 | 240
WMO
Totaal 89 | 86 | 102 | 129 | 147 | 155 | 156 | 194 | 215 | 207 | 278 | 284 | 210 | 321

Werkzaamheden mbt beoordeling studies gedurende 2020

Opstellen brief met Besluiten:
22 x afgeven besluit positief na becordeling plenaire METC

Beoordeling lokale haalbaarheid:
55 x beoordeling en afgeven positief advies Ilokale haalbaarheid

Beoordeling Niet WMO:
240 x beoordeling en afgeven verklaring niet WMO

Beoordeling Amendementen:
47x opstellen brieven nader besluit positief
50 x afgeven nader advies positief

Opstellen Brieven RvB:
57x versturen brief naar RvB ter ondertekening lokale uitvoerbaarheid.

Studies geagendeerd:
1313 x studies als agenda punt.

Werkwijze primaire oordelen

De werkwijze van de commissie is vastgelegd in vastgestelde procedures; SOPS

In principe vergadert de METC 1x per maand. In deze vergadering worden verzoeken om een cordeel
en de voortgang, d.w.z. amendementen e.d. van beoordeeld onderzoek behandeld. Tevens worden in
deze vergaderingen zaken van algemeen belang aan de orde gesteld zoals de ontwikkelingen op het
terrein van medisch ethische toetsing. Niet substantiéle amendementen en amendementen m.b.t.
toevoegen van centra etc., worden door de kleine commissie afgehandeld.

De onderzoeker is verplicht om het onderzoek in de vergadering toe te lichten, en krijgt daarvoor een
uitnodiging. Nadat de onderzoeker een toelichting gegeven heeft krijgen alle leden de gelegenheid
om de onderzoeker vragen te stellen en om verduidelijking te vragen.

Voor het vormen van een oordeel worden de volgende stukken in een vaste volgorde besproken:
1) het protocol en de Investigators Brochure

2) het aanmeldingsformulier van de CCMO (ABR-formulier)

3) de patiénten informatie

4) de verzekeringspapieren

5) de eventuele andere aangeleverde stukken.

Alle leden krijgen de gelegenheid persoonlijk hun mening over het onderzoek te geven. Bij het geven
van een oordeel wordt uitgegaan van de toetsingscriteria van art. 3 WMO (nieuw inzicht, belasting,
belang vs. risico, wetenschappelijke deugdelijkheid, deskundigheid onderzoeker, vergoeding
proefpersoon). Vragen die tijdens de bespreking naar voren komen worden voorgelegd aan de
onderzoeker, de antwoorden worden in een volgende vergadering besproken. Indien daar naar de
mening van de vergadering aanleiding toe bestaat wordt de onderzoeker nogmaals uitgenodigd
persoonlijk toelichting te komen geven en vragen te beantwoorden.

In enkele gevallen werd door de commissie een beroep gedaan op externe (materie) deskundigen om
zich een standpunt over een onderzoek te kunnen vormen.

Activiteiten en symposia:

De commissie is lid van de NVMETC (Nederlandse Vereniging van Medisch Ethische
Toetsingscommissies).

Afgelopen jaar bezochten de leden geen enkele bijeenkomst van de CCMO, studiedagen of
symposia.
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De ambtelijk secretaris en de voorzitter bezochten de bijeenkomsten die speciaal voor de
secretarissen en voorzitters georganiseerd worden door de CCMO, deze werden via WEBEX
aangeboden door de CCMO.

De NVMETC heeft in samenwerking met de METC 1 van haar scholingsdagen in de Isala
georganiseerd.

Overleg

Wekelijks vindt er overleg plaats tussen de voorzitter en de ambtelijke secretaris over alle lopende
zaken. Aan de orde komen bijvoorbeeld substantiéle en niet substantiéle amendementen,
beleidsvraagstukken en alle vraagstukken die niet plenaire in de METC vergadering besproken
worden. Waar nodig wordt 1 of meerdere METC leden gevraagd mee te denken of commentaar te
geven op zaken die zijn of haar discipline betreffen. Er is 113x een agenda voor de vergadering van
het dagelijks bestuur aangemaakt en er is 29 x een agenda aangemaakt voor een schriftelijke
vergadering.

Werkwijze lokale uitvoerbaarheid VGO:

De Onderzoeksverklaring of Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling (VGO) is een verklaring
voor de uitvoerbaarheid van een medisch-wetenschappelijk onderzoek in een Nederlandse
(onderzoeks)instelling. Deze verklaring dient ter ondersteuning van de toetsingscommissie (erkende
METC of CCMO) die is aangewezen de uitvoerbaarheid van een medisch-wetenschappelijk
onderzoek te beoordelen. Op basis van de Onderzoeksverklaring of VGO kan de toetsingscommissie
hierover een gewogen oordeel vellen.

Van 1 december 2020 tot 1 juni 2021 kunnen opdrachtgevers kiezen of ze voor de
beoordeling van de geschiktheid van de deelnemende centra gebruikmaken van de VGO of
de huidige Onderzoeksverklaring. Gebruik van de VGO wordt verplicht vanaf 1 juni 2021. De
VGO en de nieuwe procedure lokale haalbaarheid zijn ontwikkeld door de Dutch Clinical
Research Foundation (DCRF) samen met de CCMO en wetenschappelijke verenigingen.

Onderzoeksverklaring

Het afdelingshoofd, de zorggroepmanager of een persoon in een gelijkwaardige positie stelt
de Onderzoeksverklaring op. Hiervoor kunt u gebruikmaken van de model
Onderzoeksverklaring. Meer informatie is te vinden in de CCMO-richtliin Externe

Toetsing (RET 2012), waarvan de onderzoeksverklaring onderdeel uitmaakt, en op de pagina
over multicenteronderzoek.

Download de model Onderzoeksverklaring

Als de indiener een Onderzoeksverklaring indient moet deze
een onderzoekscontract overeenkomstig de huidige procedure indienen. Er is een
modelcontract voor bedrijffsgeinitieerd onderzoek en voor onderzoekergeinitieerd onderzoek.

Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling (VGO)
Als de indiener gebruik wilt maken van de nieuwe lokale haalbaarheidsprocedure moet u een
getekend deel A van de VGO indienen. Het getekende deel A van de VGO kan gebaseerd zijn
op de informatie uit deel B of een vergelijkbaar alternatief voor deel B. Meer informatie over
deel A en deel B van de VGO vindt u in de procedure.
De VGO is beschikbaar in het Nederlands en in het Engels. De instellingen mogen zelf
bepalen of ze de Nederlandse of de Engelse versie gebruiken.

Als de indiener een VGO indient moet deze een onderzoekscontract overeenkomstig
de nieuwe procedure indienen. Er is een modelcontract voor bedrijfsgeinitieerd onderzoek en
voor onderzoekergeinitieerd onderzoek.
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Na het positief besluit van de oordelende commissie zal voor de lokale uitvoerbaarheid de volgende
procedure intern gehandhaafd worden.

De onderzoeker zal het lokaal te toetsen onderzoeksvoorstel indienen bij de METC, welke een
administratieve check uitvoert om te beoordelen of de Raad van Bestuur een positief advies kan
geven over de lokale uitvoerbaarheid. Daarnaast zal de Isala academie een aanvullende check doen
op de door de RvB gevraagde onderdelen voor de lokale uitvoerbaarheid. Nadat deze beide
procedures positief zijn doorlopen zal de METC de brief voor de RvB opstellen die vervolgens door de
RvB getekend kan worden.

De METC zal het ingediende dossier beoordelen op volgende punten:

1. Volledigheid: Het positieve oordeel en alle door de Toetsende Commissie positief
beoordeelde documenten dienen te worden aangeleverd zodat een volledig dossier centraal
beschikbaar is in de Isala Klinieken.

2. Verzekeringen: Er zal worden nagegaan of de proefpersonen die in de Isala klinieken
geincludeerd zullen worden in het onderzoek adequaat zijn verzekerd zoals bepaald in de
WMO. Tevens zal worden gecontroleerd of de verplichte aansprakelijkheidsverzekering
aanwezig is.

3. Proefpersoneninformatie: is de informatie die aan mogelijke proefpersonen zal worden
gegeven, correct aangepast voor gebruik in de Isala Klinieken.

Addendum:
De onderzoeker dient door middel van het aangepaste addendum te verklaren dat:

1. De bij dit onderzoek betrokken artsen, onderzoekers en ondersteunend personeel deskundig
en bekwaam zijn om dit onderzoek uit te voeren;

2. Alle personen die beroepsmatig een bijdrage moeten leveren voldoende zijn ingelicht over het
onderzoek;

3. De infrastructuur in de Isala Klinieken ¢.qg. van de afdeling geschikt is voor een gedegen
uitvoering van het onderzoek;

4. Niet gelijktijdig andere onderzoeken op, c.q. met medewerking van de afdeling worden
uitgevoerd waardoor het welslagen van het onderzoek en van andere onderzoekers
bemoeilijkt kan worden; en

5. Het aantal proefpersonen, dat naar verwachting in de Isala Klinieken geincludeerd zal worden,
haalbaar is.

De onderzoekers zelf zijn en blijven verantwoordelijk voor het laten accorderen van addendum door
de RVE manager. Ook eventuele rapporten nodig voor het gebruik van medische hulpmiddelen
dienen tijdig te worden verkregen door de afdeling. Verder dienen de onderzoekers tijdig de nodige
afspraken te maken met alle andere betrokken afdelingen, zoals apotheek, radiologie etc.

Werkwijze niet WMO-plichtige studies

De Raad van Bestuur heeft de METC gevraagd om al het wetenschappelijk onderzoek binnen de Isala
klinieken te registreren. Dit gebeurde standaard al voor de primaire oordelen en de adviezen voor de
lokale haalbaarheid. Sinds 2004 worden ook de onderzoeken die niet volgens de criteria van de WMO
getoetst hoeft te worden moeten worden geregistreerd en sinds 2011 heeft de RvB deze registratie bij
de METGC verplicht gesteld. Vooral deze niet WMO-plichtige studies moeten nader bekeken worden.
De METC zal deze studies beoordelen en bepalen of ze terecht als niet WMO-plichtig aangemeld zijn.
Als de studie niet WMO-plichtig is dan zal de METC een verklaring van geen bezwaar afgeven, dmv
een email bericht en de studie registreren.

Als het onduidelijk is of een studie wel of niet onder de WMO valt, zal de METC eerst in overleg gaan
met de onderzoeker maar als er twijfelt blijft bestaan, dan zal de CCMO hierin geconsulteerd worden
of de studie wordt voorgelegd tijdens de plenaire vergadering van de METC. De ambtelijk secretaris
heeft het mandaat van de commissie om deze studies te beoordelen en af te handelen.

Voor deze studies hoeft geen addendum te worden overlegt.
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Secretariaat
Het secretariaat van de commissie is gevestigd in Isala Zwolle en word gevoerd door Mw. drs. H.
Tebbe ambtelijk secretaris en Mw. A. Wilts secretaresse.

postadres:

METC lIsala

Gebouw Mondriaan, kamer 0.47
Postbus 10400

8000 GK Zwolle

Bezoekadres:
Dr. van Deenweg 1-11, Zwolle
Gebouw Mondriaan, kamer 0.47

Tel 038-4243082
E-mail METC@isala.nl

Info www.isala.nl

Het secretariaat is te bereiken op maandag en dinsdag van 8.30 tot 14.45 en wisselend op
woensdag, donderdag en of vrijdag via telefoonnummers 038 — 4243082/ 4243054 of via de E-mail:
METC@isala.nl.

Samenstelling
De commissie bestond op in 2019 uit de volgende leden:

Naam functie/beroep

Dhr. Dr. C.C.P.M. Verheyen voorzitter/ Orthopedisch chirurg
Drs. H.A.M. Tebbe ambtelijk secretaris

Mw. A. Wilts secretaresse

Dr. D. Stant lid, statisticus

Mr. M.G. Roessingh lid, gezondheidsjurist

Dr. C. Olthof lid, arts, anesthesist

Dr. H. Ettema lid, arts, orthopedisch chirurg
Dr. F. Jansman lid, klinisch farmacoloog en ziekenhuisapotheker
Dr. S. Knollema lid, arts, nucleair geneeskundige
Dr. M Edens alg. lid, statisticus

Dhr. H. De Graaf lid, patiénten vertegenwoordiger
Drs. B. van Drie lid, patiénten vertegenwoordiger
Dr. J. Osch alg. lid, Klinisch fysicus

Mw. |. Breteler, alg. lid, IC verpleegkundige

Mw. W Dekker alg. lid, IC verpleegkundige

Dr. M.A. de jong alg. lid, AIOS

Dr. D. Dorleijn alg. lid, AIOS

Dr. P. ter Horst lid, ziekenhuisapotheker

Dr. I vd Zande lid, ethiek

Dr. J de Groot lid, ethiek

Prof Dr. P. Brand lid, arts, kinderarts

Dr. R. van Lingen lid, arts, neonatoloog
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De verwachtingen voor 2021

e Op 03-04-2020 is de Europese Commissie akkoord gegaan om de datum waarop de
Verordening Medische Hulpmiddelen (EU no 2017/745) van toepassing zou worden met &€én
jaar te verlengen vanwege de COVID-19 crisis.

Het voorstel wordt nu voor akkoord voorgelegd aan de Raad en het Europees Parlement. Als
zij ook akkoord gaan wordt de MDR pas op 26 mei 2021 van toepassing.

¢ De METC pleit er voor om ook al het wetenschappelijk onderzoek met mensen dat niet onder
de WMO valt te registreren. Via de METC Manager krijgen de indieners een email met daarin
het bericht dat de studie niet onder de WMO valt. Alleen op verzoek zal er een schriftelijke
bevestiging verzonden worden.

¢ De METC is altijd op zoek naar leden, voor de komende periode zal er gekeken worden of het
aantal leden uitgebreid kan worden, met name zal er gezocht worden naar artsen.

e FEind 2020 zijn er een tweetal nieuwe leden geworven voor de beoordeling van de
proefpersonen informatie zij zijn beide algemeen lid. Zij zullen worden aangemeld en in 2021
deel uit maken van de commissie.

e De procedure voor de lokale haalbaarheid heeft in 2017 een extra stap in het proces
gekregen. De RvB wil naast de marginale toets van de METC een extra toets op de lokale
haalbaarheid laten uitvoeren door de Isala Academie ( I&W). Pas als I&W en de METC beide
akkoord zijn kan de brief van de RvB gemaakt worden. Deze procedure is duaal via twee
verschillende procedures. De Isala academie is bezig met het ontwikkelen van een eigen
systeem om de lokale haalbaarheid procedure te organiseren. Deze zal in 2021
geimplementeerd worden.

e Wat de beoordeling van medische hulpmiddelen betreft is de planning dat vanaf medio
2021de METC lIsala een specifiek aantal studies met medische hulpmiddelen niet meer mag
beoordelen. Zie bijlage voor MD studies die de MEC wel mag beoordelen. Het is echter nog
niet zeker of deze datum gehandhaafd blijft. Dit kan nog opgeschort worden.

e Van 1 december 2020 tot 1 juni 2021 kunnen opdrachtgevers kiezen of ze voor de
beoordeling van de geschiktheid van de deelnemende centra gebruikmaken van de VGO of
de huidige Onderzoeksverklaring. Gebruik van de VGO wordt verplicht vanaf 1 juni 2021.

December 2020.
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Bijlage 1
Wat mag de METC Isala beoordelen mbt medische hulpmiddelen?
Er zijn 3 categorieén:

1 Klinische studies die in het kader van productohtwikkeling worden uitgevoerd (art.62, lid 1
en art.74, lid 2 MDR) O Klasse 1

O Klasse Ila en Ilb zolang ze niet invasief zijn. { alles wat niet wordt ingebracht in het lichaam
noch via een opening noch via de huid.

2 Klinische studies met een CE-gemarkeerd Medische hulpm. als onderdeel van de post
marketing follow-up waarbij deelnemers extra invasieve of belastende procedures moeten
ondergaan (Art. 74, Lid 1)

Wel:

Art. 74, Lid 1 Indien er een klinisch onderzoek moet worden uitgevoerd voor de verdere beoordeling,
in het kader van het becogde doeleind ervan, van een hulpmiddel dat reeds is voorzien van de
CEmarkering overeenkomstig artikel 20, lid 1, (,,PMCF-onderzoek”), en indien het onderzoek zou
behelzen dat proefpersonen worden onderworpen aan extra procedures bovenop de procedures die
in de normale gebruiksomstandigheden van het hulpmiddel worden uitgevoerd, en dat die extra
procedures invasief of belastend zijn, stelt de opdrachtgever de betrokken lidstaten ten minste dertig
dagen véor het begin van het onderzoek, via het in artikel 73 bedoelde elektronische systeem
daarvan in kennis. De opdrachtgever voegt de in hoofdstuk If van bijlage XV bedoelde documentatie
bij de kennisgeving. Op PMCF-onderzoek zijn artikel 62, lid 4, onder b) tot en met k) en m), de
artikelen 75, 76 en 77, artikel 80, lid 5, en de desbetreffende bepalingen van bijlage XV van
toepassing.

Niet:

Art. 74, Lid 2 Indien er een klinisch onderzoek moet worden uitgevoerd voor de beoordeling, niet in
het kader van het beoogde doeleind ervan, van een hulpmiddel dat reeds is voorzien van de
CEmarkering overeenkomstig artikel 20, lid 1, zijn de artikelen 62 tot en met 81 van toepassing.

Bron: MDR artikel 74,lid 1en 2

3 klinische studies met medische hulpm. die niet vallen onder categorieén 1 en 2 (Art. 82, lid 1)

Art. 82, lid 1 Alle artikel 82 studies mogen beoordeeld worden. Artikel 82 studies zijn studies die niet
onder artikel 62 of 74 van de MDR vallen en voldoen aan de definitie van een “clinical investigation”
zoals vastgelegd in MDR. Dus een onderzoek naar de veiligheid en prestaties van het medisch
hulpmiddel.
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Bijlage 2

Acroniem | Studie titel MetcNr | NINr Type Specialis Covid
study me 19
studie
PREG1 PRE vention of intrauterine adhesion after hysteroscopic | 200108 | NL70942.100.19 | Lokale Gynaecolo
surgery with novel de G radable film Uitvoerbaa | gie
rheid
ZIRCON A confirmatory, prospective, open-label, muiti-centre phase 3 | 200109 | NL67645.031.18 | Lokale urologie
study study to evaluate diagnostic performance of 89Zirconium- Uitvoerbaa
labelled girentuximab (89ZR-TLX250) to non-invasively rheid

detect clear cell renal cell carcinoma (ccRCC) by positron
emission tomography/CT (PET-CT) imaging in patients with
indeterminate renal masses (ZIRCON study)

Aeration, Physiological-based cord clamping in very preterm infants: a | 200115 | NL67770.058.18 | Lokale Neonatale

Breathing, | multicenter randomised controfled trial. Uitvoerbaa | ipntensive

Clamping rheid care

project,

study 3

DECO trial | (Cost-)Effectiveness of lower extremity nerve decompression | 200116 | NL.68312.041.1 Lokale Interne
surgery in diabetic subjects: the DeCompression (DECO) o] Uitvoerbaa | geneeskun
trial rheid de

HOVON A phase 3, multicenter, open-label, randomized, study of | 200123 | NL66038.029.18 | Lokale Oncologisc

156 gilteritinib versus midostaurin in combination with induction Uitvoerbaa | h centrum
and consolidation therapy followed by oneyear maintenance rheid

in patients with newly diagnosed Acute Myeloid Leukemia
(AML) or Myelodysplastic syndromes with excess blasts-2
(MDS-EB2) with FLT3 mutations eligible for intensive

chemotherapy
DORA Phase |l Trial of Docetaxel vs. Docetaxel and Radium-223 | 200126 | NL67246.028.18 | Lokale Oncologisc
for Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer Uitvoerbaa | h centrum
(mCRPC). rheid
EV-ICD Extravascular implantable cardioverter defibrillator (EV ICD) | 200203 | NL71101.100.19 | Lokale Cardiologie
pivotal pivotal study Uitvoerbaa
study rheid
Dolphin Dose individualization of Antibiotics in ICU patients: to TDM | 200211 | 64070.078017 Lokale intensive
trial or not to TDM and the effects on outcome Uitvoerbaa | ¢gre
rheid
FURTHER | Focused Ultrasound and RadioTHERapy for Noninvasive | 200213 | NL71303.041.19 | Lokale radiologie
Palliative Pain Treatment in Patients with Bone Metastases Uitvoerbaa
rheid
DART I Post-traumatic osteoarthritis of the wrist in elderly patients | 200219 | NL67693.098.18 | Lokale Orthopedie
with displaced intra-articular distal radius fractures. A follow- Uitvoerbaa
up study of the DART trial (The effectiveness of syrgery rheid

versus casting for elderly patients with Displaced distal intra-
Articular Radius fractures. A randomized controlled Trial).
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CINC280I1 | A randomized, open label, multicenter phase Il study | 200301 | NL72003.056.19 | Lokale Longgenee
2201 evaluating the efficacy and safety of capmatinib (INC280) Uitvoerbaa | skunde
plus pembrolizumab versus pembrolizuimab alone as first rheid
line treatment for locally advanced or metastatic nonsmall
cell lung cancer with PD-L12 50%
NEXT-MS NEXT-MS 200302 | NL70503.029.19 | Lokale Neurologie
Uitvoerbaa
rheid
Predmeth Werkzaamheid van methotrexaat in vergeliking met | 200313 | NL71782.078.19 | Lokale Longgenee
prednison als eerstelijns behandeling voor longsarcoidose — Uitvoerbaa | gkunde
Een gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek rheid
COUNTER | oral imatinib to prevent pulmonary vascular leak in Covid 19 | 200331 | NL73501.029.20 | Lokale Longgenee | Yes
Covid - a randomized, single blind, placebo controlled, clinical trial Uitvoerbaa | skunde
in patients with severe Covid 19 disease rheid
Achiles A randomized phase Il study comparing atezolizumab after | 200332 | NL71399.078.19 | Lokale Longgenee
concurrent  chemoradiotherapy with chemoradiotherapy Uitvoerbaa | gkunde
alone in limited disease small-cell lung cancer rheid
HOVON HOVON 902 DLBCL 200419 | NL70323.029.19 L9kale Klinisch
902 Ultyoerbaa chemisch
DLBGL rheid laboratoriu
m
Keynote A Phase 3, Randomized, Double-blind Trial of | 200432 | NL72054.056.20 | Lokale Oncologisc
991 Pembrolizumab (MK-3475) Plus Enzalutamide Plus ADT Uitvoerbaa | h centrum
Versus Placebo Plus Enzalutamide Plus ADT in Participants rheid
With Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer
(mHSPC)
IMARI-trial | Multi-Interventional program for prevention and early | 200512 | NL67600.018.18 | Lokale Chirurgie
Management of Anastomotic leakage after total mesorectal Uitvoerbaa
excision in Rectal cancer patlents, the IMARI-trial rheid
OASIS A prospective study to assess the efficacy and safety of the | 200518 | 66519.091.18 Lokale urologie
BlueWind RENOVA iStim™ System for the treatment of Uitvoerbaa
patients diagnosed with overactive bladder (OASIS - rheid
OverActive bladder Stimulation System study)
Advise- Advanced image supported left ventricular lead placement in | 200520 | NL67885.041.19 | Lokale Cardiologie | No
CRT-2 cardiac resynchronization therapy Uitvoerbaa
rheid
DECISION | Digoxin Evaluation in Chronic heart failure: Investigational | 200521 | NL68235.042.18 | Lokale Cardiologie
Study In Outpatients in the Netherlands Uitvoerbaa
rheid
ADOPT Androgen Deprivation therapy for Oligo-recurrent Prostate | 200603 | 2019-003177-26 | Lokale Oncologisc
cancer in addition to radioTherapy Uitvoerbaa | h gentrum
rheid
ACTION-1 | ACTION-1: ACT Guided Heparinization During Open | 200605 | 66759.029.19 Lokale Chirurgie
Abdominal Aortic Aneurysm Repair, a Randomised Trial. Uitvoerbaa
rheid
COCON- Control of COVID-19 in hospitals 200609 | NL73836.041.20 | Lokale Medische
study Uitvoerbaa | microbiolo
rheid ;
gie
HOVON HOVON 155 AML 200627 | NL64632.042.18 | Lokale Hematologi
155 AML Uitvoerbaa | ¢
rheid
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TUBA TUbectomy with delayed oophorectomy as alternative for | 200628 | NL70691.091.19 | Lokale Gynaecolo
WISP ll risk-reducing salpingo-oophorectomy in BrcA-Women to Uitvoerbaa | gie
assess the Safety of Prevention: the TUBA-WISP-II study’ rheid
Pacific- Multicenter, randomized, placebo-controlled, double-blind, | 200631 | NL72077.018.19 | Lokale Neurologie
Stroke parallel group, dose-finding Phase 2 study to evaluate Uitvoerbaa
efficacy and safety of BAY 2433334 in patients following an rheid
acute non-cardioembolic ischemic stroke
Notus A Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Parallel- | 200702 | 72959.091.20 Lokale Longgenee
EFC15805 | group, 52-week Pivotal Study to Assess the Efficacy, Safety, Uitvoerbaa | skunde
and Tolerability of Dupilumab in Patients with Moderate-to- rheid
severe Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) with
Type 2 inflammation
VACCIN VACCIN-studie: VACcinatie tegen HPV bij behandeling van | 200703 | NL686775.078.18 | Lokale Gynaecolo
CIN afwijkingen. Een gerandomiseerd placebo gecontroleerd Uitvoerbaa gie
onderzoek. rheid
DUMAS Dual thrombolytic therapy with mutant pro-urokinase {(m'pro- | 200704 | NL68252.078.18 | Lokale Neurologie
urokinase, HisplouK) and low dose alteplase for ischemic Uitvoerbaa
stroke. rheid
Pacific AMI | Multicenter, randomized, placebo controlled, double-blind, | 200707 Lokale Cardiologie | No
parallel group, dose finding phase 2 study to evaluate the NL72151.091.19 | Uitvoerbaa
efficacy and safety of BAY 2433334 in patients following an rheid
acute myocardial infarction
FiO2-C Effects of closed-loop automatic control of the inspiratory | 200718 | NL65766.015.18 | Lokale Neonatale
fraction of oxygen (FiO2-C) on outcome of extremely Uitvoerbaa | intensive
preterm infants rheid care
PSP-RCC Erfelijk niercelkanker: opsporen dragers kiembaanmutatie in | 200725 | NL8821.058.19 Lokale Longgenee
FLCN gen dankzij betere diagnostiek pneumothorax Uitvoerbaa | skunde
patiénten rheid
Inflazome A 12 week, multicenter, double-blind, parallel-group, | 200803 | NL.73726.018.20 | Lokale Cardiologie
randomized, placebo-controlled phase lib study to evaluate Uitvoerbaa
the safety, tolerability and efficacy of IZD334 to reduce CRP rheid
in cardiovascular high-risk patients
The SOS | Supplemental oxygen strategies in children with | 200806 | NL66087.078.18 | Lokale Neonatale
BPD study bronchopulmonary dysplasia after the neonatal intensive Uitvoerbaa | intensive
care unit rheid care
Mermaid 1 | A Phase I, Randomized, Multicenter, Double-blind, | 200808 | NL73257.056.20 | Lokale Longgenee
Placebo-controlled Study to Determine the Efficacy of Uitvoerbaa | gkunde
Adjuvant Durvalumab in Combination with Platinum-based theid
Chemotherapy in Completely Resected Stage [I-1ll NSCL.C
DOXA-trial | Doxapram versus placebo in preterm newborns: An | 200813 | NL72125.078.19 | Lokale Neonatale
international double blinded multicenter randomized Uitvoerbaa | intensive
controlled trial rheid care
Assure A Phase 3b, Multicenter, Open-Label, Single-Arm Study of | 200814 | NL70210.041.19 | Lokale Oncologisc
Acalabrutinib  (ACP-196) in  Subjects with Chronic Uitvoerbaa | h centrum
Lymphocytic Leukemia rheid
FINEARTS | Efficacy and safety of finerenone in participants with | 200902 | NL73605.056.20 | Lokale Cardiologie
-HF symptomatic heart failure and left ventricular ejection fraction Uitvoerbaa
rheid
prestatiebe | Technische validatie: prestatiebeoordeling van het cobas | 200904 | NL73544.100.20 | Lokale Klinisch No
oordeling pulse-systeem Uit\(oerbaa chemisch
van  het rheid laboratoriu
cobas m
pulse-
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systeem

Dreamm7 A Multicenter, Open-Label, Randomized Phase Ill Study to | 200907 | NL72787.041.20 | Lokale Hematologi
Evaluate the Efficacy and Safety of the Combination of Uitvoerbaa | ¢
Belantamab Mafodotin, Bortezomib, and Dexamethasone rheid
(B-Vd) Compared with the Combination of Daratumumab,
Bortezomib and Dexamethasone (D-Vd) in Participants with
Relapsed/Refractory Multiple Myeloma
Advise- Advanced image supported left ventricular lead placement in | 200911 | NL73416.041.20 | Lokale Cardiologie
CRT-3 cardiac resynchronization therapy Uitvoerbaa
rheid
Landmark a prospective, muiltinational, multicentre, open-label, | 201014 | NL73302.100.20 | Lokale Cardiologie | No
randomized, non-inferiority trial to compare safety and Uitvoerbaa
effectiveness of Meril's Myval transcatheter heart valve rheid
(THV) series vs. contemporary valves (Edwards sapien THV
and Medtronic's Evolut THV series) in patients with severe
symptomatic native aortic valve stenosis
Race 8 Cryoballoon ablation versus medical therapy in patients with | 201024 | NL71710.068.19 | Lokale Cardiologie | No
heart failure and atrial fibrillation: A multicenter randomized Uitvoerbaa
clinical trial, the Race-8-HF trial rheid
SKYSCRA | A PHASE lll, OPEN-LABEL, RANDOMIZED STUDY OF | 201105 | NL74054.056.20 | Lokale Longgenee | No
PER-03 ATEZOLIZUMAB AND TIRAGOLUMAB COMPARED WITH Uitvoerbaa | skunde
DURVALUMAB IN  PATIENTS WITH LOCALLY rheid
ADVANCED, UNRESECTABLE STAGE Il NON-SMALL
CELL LUNG CANCER WHO HAVE NOT PROGRESSED
AFTER CONCURRENT PLATINUM-BASED
CHEMORADIATION.
HARMOny | Favourable and unfavourable health effects of risk-reducing | 201108 | NL63554.031.17 | Lokale radiologie No
salpingo-oophorectomy in women with a high familial risk of Uitvoerbaa
ovarian cancer rheid
PelvEx I} PelvEx Il Multicentre, open-label, randomised, controlled, | 201116 | NL73593.100.20 | Lokale Oncologisc | No
parallel arms clinical trial of induction chemotherapy followed Uitvoerbaa | K centrum
by chemoradiotherapy versus chemoradiotherapy alone as rheid
neoadjuvant treatment for locally recurrent rectal cancer.
RATE Reduced Anticoagulation Targets in Extracorporeal life | 201117 | NL71811.042.20 | Lokale intensive
support (RATE). Uitvoerbaa | care
rheid
MK6482- Phase 2 Study of MK-6482 in Participants With Advanced | 201122 | 74544.028.20 Lokale Oncologisc | No
013 Renal Cell Carcinoma Uitvoerbaa | h centrum
rheid
Polar ICE POLARX cardiac cryoablation system / Post market clinical | 201124 | NL73440.100.20 | Lokale Cardiologie | No
follow-up study Uitvoerbaa
rheid
DESIGNA Driving pressure during general anesthesia for open | 201130 | NL67684.018.18 | Lokale Anesthesie | No
TION abdominal surgery - a randomized controlled trial Uitvoerbaa
rheid
COMPaRE | Single use vs reusable catheters in intermittent | 201203 | NL68597.078.19 | Lokale urologie No
CatheterizatiOn for treatment of urinary retention: a Uitvoerbaa
Multicenter, Prospective, RandomizEd controlled, non- rheid
inferiority trial
ToF-study Cumulative live birth rate after cleavage-stage (day three) or | 201211 | NL64060.000.18 | Lokale Fertiliteitsc | No
blasotcyst stage (day five) embryo transfer in good Uitvoerbaa | entrum
prognosis IVF/ICSI cycles rheid
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CoV-Early | Convalescent Plasma Therapy from Recovered Patients to | 201213 | NL74972.078.20 | Lokale Interne Yes
Treat COVID-19 Early in SARS-CoV-2 Disease Uitvoerbaa | geneeskun
rheid de
SAFE-trial Safe shortening of antibiotic treatment duration for | 2020.2 NL72616.029.20 | Lokale Interne No
complicated Staphylococcus aureus bacteremia . 73 Uitvoerbaa | geneeskun
rheid de

MFE Microneedie Fixation Evaluation 200101 Niet WMO | innovatie
en
wetenscha
p

TAAK Trend in het aantal aanmeldingen voor acute beoordeling | 200102 Niet WMO | kinder

door de kinderarts geneeskun
de

PreD1ct- Validation of kinomic biomarkers for anti-PD1 response | 200103 Niet WMO | Longgenee

NSCLC prediction in non-smalli-cell lung carcinoma skunde

CELINE Hepatitis C Elimination in the Netherlands 200104 Niet WMO | Interne
geneeskun
de

Lijkschouw | Praktijk van de likschouw in het ziekenhuis 200105 Niet WMO | innovatie
en
wetenscha
p

Myosure De resultaten van het gebruik van een Myosure shaver bij | 200106 Niet WMO | Gynaecolo

het verwijderen van rest na miskraam en placentaresten in gie
vergelijking met conventionele curettage: een retrospectief
onderzoek.

EOP Evaluatie overgevoeligheidsbehandeling Pento 200107 Niet WMO | Keel-,
neus- en
oorheelkun
de

OMZIEN Ondersteunen van Mantelzorgers in het Ziekenhuis door | 200110 Niet WMO | Ouderenge

middel van een Informatiepunt neeskunde

Stiltetrainin | Een longitudinaal ‘mixed methods’ evaluatieonderzoek naar | 200113 Niet WMO | geestelijke

g Dimence | de ervaren effecten van een stiltetraining bij mensen met gezondhei

Zwolle verslavings en psychiatrische problematiek dszorg

Beeldanaly | Beeldanalyse van pre-per- en post-operatieve CT- en | 200117 Niet WMO | Chirurgie

se S|~ | doorlichtingsbeeldvorming van patiénten die een Si-

deses arthrodese procedure in het ISALA ondergaan hebben.

CAMHIV Use of complementary and alternative medicines (CAMs), | 200118 Niet WMO | apotheek

over-the-counter (OTC) medications and illicit drugs of
patients living with HIV.

MonSter MonSter studie 200119 Niet WMO | Neurologie

eNose Kan het effect van voorbehandeling met chemotherapie | 200120 Niet WMO | Maag-,

voor enfof bestraling door een electronische neus (eNose) darm- en
respons worden voorspeld? leverziekte

evaluatie n

van

(chemo-)
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RT

LTFU Long term Follow-up of Primary Mesh Closure of Abdominal | 200122 Niet WMO | Chirurgie
PRIMA trial | Midline Wounds, a double blind Randomized Controlled Trial
Cystic Treatment decision-making in Pancreatic Cystic Neoplasms 200124 Niet WMO | Chirurgie No
Neoplasms
MOPREM Monitoring bij premature kinderen: Het belang van | 200125 Niet WMO | kinder No
monitoring bij een zwangerschapsduur korter dan 36+0 geneeskun
weken de
Protocol Ultrasonographic follow up after pleurodesis, a pilot study 200127 Niet WMO | Longgenee
Ultrasonog skunde
raphic
Pleurodesi
S
SAM DCE | SAM Preferentie studie 200201 Niet WMO | Gynaecolo
gie
Voorspelle | Voorspellende factoren voor het ontwikkelen van spontane | 200202 Niet WMO | kinder
nde tolerantie en het persisteren van een koemelk- of kippenei- geneeskun
factoren allergie bij kinderen de
allergie
Computer Computer aided detection and characterization of Barrett | 200205 Niet WMO | Maag-,
aided neoplasia darm- en
detection leverziekte
of Barrett n
neoplasia
pathofysiol | pathofysiologie van frozen shoulder 200207 Niet WMO | Orthopedie
ogie van
frozen
shoulder
auto- Hangt de hoogte van de paracetamolspiegel, bij een auto- | 200208 Niet WMO | psychiatrie
intoxicatie intoxicatie met paracetamol, samen met de psychiatrische
met diagnose en het eventuele zorgtraject van de patiént?
paracetam
ol
EIT botingroei in EIT titanium tussenwervel cage 200209 Niet WMO | Neurochiru
rgie
Hydrocele | Aspiratie- en sclerotherapie versus chirurgisch ingreep bij | 200210 Niet WMO | urologie
hydrocéle: Internationale enquéte onder urologen
Sociaal Sociale contacten: ledereen heeft ze nodig! 200212 Niet WMO
psychologi
e
IPAGI “Evalueren van de zorgadviezen rondom preoperatieve | 200214 Niet WMO | Fysiothera
optimalisatie bij patiénten met gastro-intestinale maligniteit pie
die electieve chirurgie ondergaan”
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OPTIMIST | The One-and-Done Approach. An OPTIMIST-study follow- | 200216 Niet WMO | Gynaecolo
FU up. gie
Griep Grip op Griep 200217 Niet WMO | Longgenee
skunde
Retrospecti | Evaluatie van het American Collage of Radiology Thyroid | 200218 Niet WMO | Chirurgie
ef Imaging Results and Data Systems (ACR TIRADS) in het
onderzoek | Isalaziekenhuis
naar ACR
TIRADS
Schildwach | Schildwachtklierprocedure bij hoofd-hals melanoom; kan | 200220 Niet WMO | Chirurgie
tklierproce | selectie bijdragen aan een hogere succesrate?
dure
eFTR Prospectieve registratie of endoscopische full thickness | 200221 Niet WMO | Maag-,
registratie resectie in Nederland darm- en
leverziekte
n
Analyse Analyse GTV-PTV-marge pathalogische klier | 200222 Niet WMO | oncologie
GTV-PTV prostaatbestralingen
marge
CRIC Voorspellen gewichtsverlies bij chemoradiatie NSCLC | 200223 Niet WMO | radiologie
Verstoring Onderzoek naar verstoringen 200224 Niet WMO | Orthopedie
en
SmSV SmS_validatie 200304 Niet WMO | psychiatrie
Laaggelett | Therapietrouw bij laaggeletterde patiénten 200305 Niet WMO | Cardiologie
erdheid
Vocht Vochtbeperking bij dialyserende patiénten 200306 Niet WMO | Interne
geneeskun
de
IMPRE De implementatie van prehabiliatie voorafgaand colorectaal | 200307 Niet WMO | Fysiothera
resectie bij colorectaal kanker patiénten pie
GBV- Wat denken en vinden arts-assistenten over de manier van | 200308 Niet WMO | innovatie
studie 1b besluitvorming in de spreekkamer? en
wetenscha
P
Samen Samen voor preventie en normalisatie rond het jonge kind 200309 Niet WMO | innovatie
rond  het en
jonge kind wetenscha
p
Medullobla | Medulloblastoom in Adults - treatment protocol 200310 Niet WMO | Neurologie
stoom
semen The possible association of using drugs and impaired semen | 200311 Niet WMO | apotheek
quality in | quality in men visiting the fertility clinic.
men
visiting the
fertility clini
Profile Profile 200312 Niet WMO | reumatolog
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ie

\VAV/4 Verbeteren van Zorg 200314 Niet WMO | Maag-,
darm- en
leverziekte
n

intra- The unexpected positive intra-operative culture in cup | 200315 Niet WMO | Orthopedie

operative revision of total hip replacement; incidence and

culture in | consequences

cup

revision

CLL/SLL Bilateral Breast Implant Associated Chronic Lymphocytic | 200316 Niet WMO | Plastische

Leukemia/Small Lymphocytic Lymphoma (CLL/SLL): A Case chirurgie
Report.

Interventie | Uitrusten in de nachtdienst 200317 Niet WMO | Cardiologie

s tegen

vermoeidh

eid testen

PREDOCS | How to implement new ways of working in nursing practice? | 200318 Niet WMO | verpleegku

implement | An explorative design to study the implementation of an nde

atie evidence based nursing consult in twelve Dutch hospitals.

multicenter

mmb Moedermelkbank Zwolle 200319 Niet WMO | Neonatale
intensive
care

Onderzoek | Onderzoek over het ontslag gesprek van ziekenhuis naar | 200320 Niet WMO | Neurologie

huis

IMCOP Impact of Medical treatment on the clinical course of COVID- | 200321 Niet WMO | Interne

19 Patients (IMCOP). A large Dutch nationwide retrospective geneeskun
cohort study. de

LITT-P LITT-P versus LITT-R technique and PROM's in BAHA | 200322 Niet WMO | Keel-,

versus patients neus- en

LITT-R oorheelkun
de

SREENER | breath analysiS as an additional test for ColoREctal cancEr | 200323 Niet WMO | Maag-,

screeNing to rEduce the number of unnecessaRy darm- en
colonoscopies. leverziekte
n
F-ITUMM Feasibiltiy of the Impact of Telemonitoring on correct drug | 200324 Niet WMO | apotheek
Use, complications, and quality of life among patients with
Multiple Myeloma (MM)’

Intake na | Bepalende factoren voor energie- en eiwitintake van niet | 200325 Niet WMO | Thoraxchir

een ondervoede patiénten na een openhartoperatie urgie

openhartop

eratie

FUSUCA FUSACA 200326 Niet WMO | Oogheelku
nde

Angstreduc | Slaap bevordering door angstreductie 200327 Niet WMO | Cardiologie

tie

CAPACITY | CAPACITY-COVID: cardiac complications in patients with | 200328 Niet WMO Cardiologie | Yes

SARS Corona virus 2 registry

Jaarverslag METC Isala klinieken dd. 28-12-2020
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COVID

kovem Kwalitatief onderzoek naar ervaringen van verpleegkundigen | 200329 Niet WMO | Chirurgie

met continue monitoring op de afdeling Chirurgie

wait  and | Uitstel van chirurgie bij vermeende complete respons door | 200330 Niet WMO | Chirurgie

see’ evaluatie in het ‘wait and see’ protocol in rectumchirurgie: Do

protocol in we harm the patient? Analyse van het prospectieve Isala

rectumchir | cohort

urgie

MULTI ice | Leefstijl Gerichte Behandeling als de Norm in de Kliniek 200333 Niet WMO | psychiatrie

Interviews Interviews MSMonitor 200334 Niet WMO | Neurologie

MSMonitor

valpreventi | Valpreventie 200401 Niet WMO | Neurologie

e

ivNAC  in | Intraveneus  N-acetylcysteine  bij COVID-19:  een | 200402 Niet WMO | intensive Yes

COoVvID observationeel onderzoek op basis van retrospectieve data- care

analyse in het Deventer Ziekenhuis.

V_0QLQ- Validation of the OQLQ-NL in Cleft patients 200403 Niet WMO | Mond-,

NL kaak- en
aangezicht
schirurgie

PMCOVID | Postmortale COVID-19 reductie 200404 Niet WMO | Pathologie | Yes
en
Mortuarium

VAART VAliditeit trAnscutane bilirubine bepalingen tijdens en na | 200405 Niet WMO | kinder No

foTotherapie: een prospectieve observationele studie geneeskun
de

ontslagche | Isala's ontslagchecklist 200406 Niet WMO | Longgenee

cklist skunde

Aenose Breath analysis with Enose as a predictor to immune therapy | 200407 Niet WMO | Oncologisc

Melanoma | response in patients with metastatic melanoma. h centrum

dos dossieronderzoek oproepsysteem endoscopieafdeling 200408 Niet WMO | Maag-,
darm- en
leverziekte
n

COVID-19 | COVIDSurg 200409 Niet WMO | Chirurgie Yes

study

ribfracturen | Onderzoek: verpleegkundig protocol ribfracturen 200410 Niet WMO | verpleegku
nde
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VOD VOD gebruik binnen Isala diaconessenhuis Meppel 200412 Niet WMO Longgenee
skunde
Afsluitlijst Het gebruik van de afsluitljst door verpleegkundigen op | 200413 Niet WMO | Neurologie
B3/B5
COVvuUs COVID-19 ultrasound, diagnose en triage 200414 Niet WMO | SEH Yes
ZINSITIEF | ZINSITIEF: sensitief voor zingeving in sociaal werk 200415 Niet WMO | innovatie
en
wetenscha
Y
one- vs | one- versus two-stage implant-based breast reconstruction | 200416 Niet WMO | Plastische
two after mastectomy chirurgie
Tranexami | Topical administration of tranexamic acid in abdominoplasty | 200417 Niet WMO | Plastische
¢ acid chirurgie
Teenfractu | Patiénten tevredenheidsonderzoek Teenfracturen 200418 Niet WMO | SEH
ren
COPP Clinical features of COVID-19 in Pediatric Patients 200420 Niet WMO | kinder
studie geneeskun
de
IT Infliximab thuis 200421 Niet WMO | verpleegku
nde
PROVENT- | Practice of ventilation in COVID-19 patients (PRoVENT- | 200422 Niet WMO | intensive Yes
COVID COVID) ~ an observational study of invasively ventilated care
patients in the Netherlands
BIMP BIMP survey 200423 Niet WMO | Neonatale
survey intensive
care
ACE 2 | The use of ACE2 receptor increasing medication at hospital | 200424 Niet WMO | Cardiologie
studie admission and mortality rates in COVID-19 patiénts
Zorgevalua | Zorgevaluatie van behandeling van stressincontinentie | 200425 Niet WMO | Gynaecolo
tie middels vragenlijst gie
behandelin
g
urineverlie
s
Diary study | Dealing with uncertainty in challenging times — a diary study | 200426 Niet WMO | Interne
among healthcare professionals during the COVID pandemic geneeskun
de
hypoglycae | Incidentie van neonatale hypoglycaemie bij verschillende | 200427 Niet WMO | kinder
mie gewichtsgrenzen geneeskun
de
Het In hoeverre zijn verpleegkundige zich bewust van het effect | 200428 Niet WMO | Orthopedie
herstelproc | op het herstelproces van de orthopedische patiént door het
es bij | Vroege tijdstip bij de controles van de vitale functies?
verstoord
slaappatro
on
PWLS-SD | Sexual dysfunction among premenopausal women with | 200429 Niet WMO | Gynaecolo
lichen sclerosus and its treatment perspective gie
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REV_COV | Nazorg COVID-19: herstel van fysieke en mentale functie na | 200430 Niet WMO | Fysiothera Yes
19 ziekenhuisopname pie
MaSSV Can a correlation be found between multi-parametric MRI- | 200431 Niet WMO | radiologie
sequences and histopathological characterisctics of uterine
fibroids?
DGERD Doelmatigheid in verwijzingen met betrekking tot gastro- | 200433 Niet WMO | Maag-,
oesofageale refluxziekte vanuit de eerste lijn naar de Maag, darm- en
Darm, Leverziekten van Isala leverziekte
n
VRET Effectiveness of Virtual Reality Exposure Therapy for the | 200434 Niet WMO
Treatment of Dental Phobia in Children psychologi
e
CRX- Chest radiographic imaging characteristics that can predict | 200435 Niet WMO | radiologie Yes
Covid19 ICU admission or death in COVID-19 patients
PBS_Vali Betrouwbaarheid van een nieuwe draadloze, draagbare | 200436 Niet WMO | Chirurgie
sensor voor continu meten van vitale waarden
CSl Zwolle | COVID-19 Survey Isala Zwolle 200437 Niet WMO | Orthopedie
Familietevr | onderzoek naar digitale tool voor afnemen vragenlijst FSICU | 200501 Niet WMO intensive
edenheid tbv zorgevaluatie care
meting
FD BW Financiele dienstverlening tijdens beschermd en begeleid | 200504 Niet WMO | geestelijke
wonen gezondhei
dszorg
Zejula Post-Authorization Safety study to evaluate the risks of | 200505 Niet WMO | Oncologisc
PASS Myelodysplastic syndromefAcute Myeloid Leukemia and h centrum
3000-04- Second Primary Malignancies in adult patients with platinum-
001 sensitive, relapsed, high-grade serous epithelial ovarian,
fallopian tube, or primary peritoneal cancer receiving
maintenance treatment with Zejula (niraparib)
Gewrichtsk | Gewrichtsklachten bij kinderen 200506 Niet WMO | kinder
lachten bij geneeskun
kinderen de
Pneumonie | Pneumonie bij kinderen 200507 Nict WMO | Kinder
bij geneeskun
kinderen de
MOS The Myomectomy Outcome Study (MOS): a retrospective | 200508 Niet WMO | Gynaecolo
cohort study on long-term outcomes of myomectomy gie
treatment
MRI bij | De waarde van de MRI-SI bij (inflammatoire) rugklachten in | 200509 Niet WMO | reumatolog
SpA de dagelijkse reumatologische praktijk ie
RIC project Rehabilitation & Innovation in Chronic musculoskeletal pain 200510 Niet WMO | revalidatie
geneeskun
de
CTCOLOS | De behandelconsequenties van een CT colografie als | 2005611 Niet WMO | Maag-,
alternatief in de diagnostiek naar advanced adenomen of darm- en
colorectaal carcinoom bij patiénten bij wie om medische leverziekte
redenen van een coloscopie wordt afgezien.
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VRhab Virtual Reality (VR) voor Revalidatie 200513 Niet WMO | revalidatie
geneeskun
de

Gebruiksev | Evaluatie gebruik Uitkomstenset Zwangerschap & Geboorte | 200514 Niet WMO | Gynaecolo

aluatie gie

ICHOM

Nulmeting Evaluatie meerwaarde ICHOM Standaard Set | 200515 Niet WMO | Gynaecolo

BUZZ Zwangerschap & Geboorte gie

PH Naar meer persoonlijk herstel voor mensen met een Ernstige | 200516 Niet WMO | psychiatrie

Psychiatrische Aandoening die cliént zijn van GGz Centraal”’

Entresto Entresto Registry 200517 Niet WMO | Cardiologie

Registry

MINIMAX Minder invasief stageren en behandelen van de oksel na | 200519 Niet WMO | Oncologisc

behandeling met neoadjuvante systemische therapie bij h centrum
patiénten met klierpositieve borstkanker.

Retrospecti | Retrospective observational cohort study: the incidence of | 200522 Niet WMO | apotheek

ve DPD | fluoropyrimidine-related AEs rates among cancer patients

study who are screened for DPD deficiency

Treatment “Treatment of patients with an incomplete evacuation after | 200523 Niet WMO | Gynaecolo

of an | initial treatment of a miscarriage.: een retrospectief gie

incomplete | onderzoek

evacuation

NBREaST Follow up of the Neoadjuvant Breast Registry Europe- | 200524 Niet WMO | oncologie

Il Follow- | Symphony Trial (NBREaST II)

up

liesbreuk De (voorspellende) waarde van preoperatieve beeldvorming | 200525 Niet WMO | Chirurgie

en bij laparoscopische liesbreukchirurgie.

beeldvormi

ng

SIMCT Metaalartefactevaluatie bij Sl-dese CT 200526 Niet WMO | Chirurgie

Methylphe | Methylphenidate  during  pregnancy for  Attention | 200601 Niet WMO | psychiatrie

nidate Deficit/Hyperactivity Disorder: Effects on birth weight and

during APGAR-score

pregnancy

for

Attention

Def

Femurscha | Behandeling femurschachtfracturen bij kinderen tussen 4 en | 200602 Niet WMO | Chirurgie

chtfracture | 12]Jaar

n

COMBO Implementation study of an evidence-based management | 200604 Niet WMO Maag-,

trial algorithm for patients with chronic pancreatitis darm- en
leverziekte
n

Zorg “Tubaire Extra Uteriene Graviditeit (EUG) en Zwangerschap | 200606 Niet WMO | Gynaecolo

evaluatie met Onbekende Locatie (ZOL)*

Jaarverslag METC lIsala klinieken dd. 28-12-2020 21




EUG en gie
Z0L
CVSretro A retrospective study about subjective fatigue in patients | 200607 Niet WMO | sportgenee
with chronic fatigue syndrome after graded exercise therapy skunde
with minimal support.
b-Voetbal Blessures in profvoetbal 200608 Niet WMO | sportgenee
skunde
TRES Slaat de Chemo aan 2.0: Voortdurende tumor-respons | 200610 Niet WMO | Oncologisc
BIEN evaluatie met lab-on-a-chip voor liquid biopsie. h centrum
SPARTA Titel A retrospective, observational study of the effectiveness | 200611 Niet WMO | Interne
of Toujeo® in treating patients with type 1 diabetes in the geneeskun
Netherlands de
BLOID Bloedingsneiging bij Ol 2 200612 Niet WMO | Interne
geneeskun
de
PIRANHA Population based study of surgical intervention in sub-5¢m | 200613 Niet WMO | Chirurgie
hepatocellular adenoma
PPUB patient pathway of underactive bladder 200619 Niet WMO | urologie
d-EICS Drukmeting bij inspanningsgebonden | 200620 Niet WMO | sportgenee
compartimentsyndroom. skunde
p and | Complications and survival of primary and conversion Total | 200621 Niet WMO | Orthopedie
cTHA after | Hip Arthroplasties after femoral neck fractures: A
FEN comparison of two procedures
Uitkomsten | Voorspeliende factoren van negatieve uitkomsten na een | 200622 Niet WMO | Quderenge
-OCRC operatie bij ouderen met colorectaal carcincom neeskunde
SDM Samen beslissen RVE chirurgie 200623 Niet WMO | Chirurgie
Voedingsa | Kennis en attitude van ouders en kinderartsen omtrent | 200624 Niet WMO | kinder
dviezen in | voedingsadviezen in het pediatrisch consult bij kinderen geneeskun
het tussen de 12 maanden en 4 jaar met recidiverende de
pediatrisch luchtweginfecties.
consuit
FPIESNL FPIES in Nederland 200625 Niet WMO | Kinder
geneeskun
de
prenosil Triage of high-risk HPV-positive women in population-based | 200626 Niet WMO | Gynaecolo
screening by an Electronic Nose Device; a feasibility study. gie
COVID-19 | Bepalen van prognostische stollingsparameters voor de | 200629 Niet WMO | Klinisch Yes
coagulopat opnameduur en overlijden bij COVID-19 patiénten op de chemisch
hie intensive care laboratoriu
m
MRSstudy | A prospective study to investigate the outcomes in different | 200630 Niet WMO | Neurologie
assessment methods of the Modifled Rankin Scale (mRS) in
patients with an aneurysmal subarachnoid hemorrhage
(SAH)
PBS_Feas | Continue monitoring van vitale waarden op de | 200632 Niet WMO | Chirurgie

verpleegafdeling: een mixed methods feasibility study
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Self- Self-management of stress in real-time for individuals with | 200633 Niet WMO | psychiatrie
manageme | autism spectrum disorder: adding heart rate and activity to
nt of stress | SAM the stress autism mate.
Ischemic Ischemic stroke in COVID-19 patients 200634 Niet WMO | Neurologie | Yes
stroke in
COVID-19
patients
SCOUT-4 Patients with acute appendicitis during the COVID-19 | 200636 Niet WMO | Chirurgie
pandemic (SCOUT-4): multicenter, retrospective cohort
study
SCOUT-3 Diagnosis of COVID-19 in patients presenting with acute | 200637 Niet WMO | Chirurgie
abdominal pain using CT (SCOUT-3). multicenter,
retrospective cohort study
NLLFOI Onderbeenfracturen en non-union na onderbeenfracturen in | 200638 Niet WMO | Orthopedie
volwassen Ol patiénten — prevalentie en aanbevolen
behandeling
Lockdown Effect of lockdown on Pediatric disease 200701 Niet WMO | Kinder
geneeskun
de
PRECODE | Inventarisatie van dementie op jonge leeftijd in Nederlandse | 200705 Niet WMO | Neurologie
-GP geheugenpoli's
AIDOC C- | Al based on a convolutional neural network as a potential | 200706 Niet WMO | radiologie
spine triaging tool: how well does it perform in identifying fractures
retrospecti in C-spine CTs?
ve
Sumabo Uni- versus bilaterale adnexextirpatie bij borderline ovarium | 200708 Niet WMO | Gynaecolo
tumoren gie
TCD- Dagelijkse TCD-monitoring op vaatspasmen bij patiénten | 200709 Niet WMO | Neurologie
monitoring | Meteen subarachnoidale bloeding, nodig of overbodig?
na SAB
PaCmAn- The association between dental pathology and the course | 200710 Niet WMO | Mond-, Yes
studies: and outcome of a COVID-18 infection kaak- en
COVID-19 aangezicht
schirurgie
CODICT- Calcium and COVID-19: diagnosis and prognosis 200711 Niet WMO | SEH Yes
trial
eetstoornis | Welke factoren in de ketenzorg hebben invioed op het | 200712 Niet WMO | kinder
somatisch beloop bjj jongeren met een eetstoornis. geneeskun
de
konvaeavp | Kwalitatief onderzoek naar videoconsultatie als een | 200713 Niet WMO | Cardiologie
bnoaih alternatief voor poliklinische bezoeken na opname aan Isala
Harthuis
Fracture Omleiden van de kleine traumatologie op de SEH 200714 Niet WMO | SEH
Clinic
rAAA Analysis of ruptured aneurysms by treatment and age | 200715 Niet WMO | Chirurgie
analysis M- | categories
Prove
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Reschedul | Herbeoordeling buikpijn op de spoedeisende hulp 200717 Niet WMO | SEH
ED
DIALOAD Verbeteren van het voetbelastingmodel bij mensen met | 200719 Niet WMO | diabetes
diabetes in relatie tot het genezen van voetulcera centrum
voorspeller | Sociaaleconomische status als mogelijke voorspelier van | 200720 Niet WMO | Chirurgie
Sociaaleco | postoperatieve uitkomst bij lever- en pancreaschirurgie .
nomische
status
CAMP-IT Feasibility of a comprehensive ambulatory monitoring | 200721 Niet WMO | oncologie
platform during immunotherapy in patients with advanced
melanoma
DMT1_oral | Diabetes type 1 en mondgezondheid 200722 Niet WMO | diabetes
health centrum
Osiris Observational Study on inappropriate therapies after | 200724 Niet WMO | Cardiologie
replacement of ICDs
luchtwegve | Concept studie naar mogelijke iuchtwegverwijding bij ARDS | 200801 Niet WMO | intensive Yes
rwijding door Covid-19 care
COVID
Inzet van | Inzet van plaszakken na CT 200802 Niet WMO | radiologie
plaszakken
na CT
Empirische | “Empirische antibiotische behandeling van late-onset sepsis | 200804 Niet WMO | Neonatale
antibioticak | op de NICU met flucloxacilline en gentamicine in plaats van intensive
eus bij vancomycine en ceftazidim”. care
LOS op de
NICU
Finapres value of cNIBP monitoring in Rb-82 PET MPI 200805 Niet WMO | Nucleaire
geneeskun
de
Opti-GO Optimal treatment of incidental gallbladder cancer 200807 Niet WMO | Chirurgie
HIPPO Happiness for Improvement of Premature and Parental | 200809 Niet WMO | Neonatale
Outcome intensive
care
DAASUR Mid-term results of cemented hip arthroplasties through the | 200810 Niet WMO | Orthopedie
direct anterior approach in lateral decubitus position A
concise follow-up of a previous report
POST-IC- Toepasbaarheid van het POST-IC-dagboek; een digitaal | 200811 Niet WMO | intensive
dagboek communicatiemidde! met betrekking tot een opname op de care
intensive care
FU- Follow-up study: Fecal volatile organic compounds analysis | 200812 Niet WMO | Neonatale
NECnose and characterization of the intestinal microbiota in infancy intensive
and childhood (FU-NECnose) care
BinZ Benzodiazepinen in de zwangerschap 200815 Niet WMO | apotheek
Klompvoet | Participation in children with Ponseti treated clubfoot 200816 Niet WMO | Orthopedie
studie
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Snapshot Snapshot rectumcarcinoom 2016 200817 Niet WMO | Chirurgie
rectumcarc
inoom
2016
A-Proof Automated Prediction Of post Covid-19 recOvery of | 200901 Niet WMO | Fysiothera
Functioning pie
PSCM Praktijkevaluatie subcutane CGRP-remmers bij migraine 200903 Niet WMO | Neurologie
OHCA Actiegericht participatief onderzoek naar zorg voor OHCA | 200905 Niet WMO Cardiélogie
patiénten
OP WEG Onbegrepen gedrag van thuiswonende migranten met | 200906 Niet WMO | verpleegku
dementie: onderzoek naar een verpleegkundige aanpak nde
Kwaliteit Assessment of prostate MRI quality and compliance with PI- | 200908 Niet WMO | radiologie
prostaat RADS technical requirements within the Netherlands
MRI
Nederland
IPAS ITULAZAX Post Authorization Safety (IPAS) Study: A | 200909 Niet WMO | Keel-, No
prospective, non-interventional study assessing the safety neus- en
and tolerability of ITULAZAX in adults with tree pollen allergy oorheelkun
in real-life practice de
OBl Optimaliseren Beweegklimaat Isala 200910 Niet WMO | Fysiothera
pie
Droneproje | Integriteitsonderzoek bloedmonsters bij transport per Drone 200912 Niet WMO | Klinisch
ct chemisch
laboratoriu
m
Vascularis | Vascularization of the human meniscus 200913 Niet WMO | Orthopedie
atie
meniscus
TAVI TAVI Holter Registry 201001 Niet WMO | Cardiologie | No
Holter
PDFC Outcomes of structural preventive diabetic foot care region | 201002 Niet WMO | djabetes
Zwolle 2017-2018, a retrospective cohort study centrum
risk factors | The identification of risk factors for recurrence after cubital | 201003 Niet WMO | Plastische
after tunnel release chirurgie
cubital
tunnel
release
Voorlichtin | Goed eten is (g)een eitje! 201005 Niet WMO | Thoraxchir
g omtrent urgie
voeding na
een
openhartO
K
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CWIS-CPR | Surgical stabilization of rib fractures in adults with multiple rib | 201006 Niet WMO | Chirurgie
fractures after cardiopulmonary resuscitation (CPR); a Chest
Wall Injury Society multicenter retrospective cohort study
(CWIS-CPR)
Koude Koude therapie als interventie bij pijn bij het verwijderen van | 201008 Niet WMO | Thoraxchir
therapie bij | thoraxdrains urgie
drains
Vroegtijdig | Vroegtijdige mobilisatie bij patiénten na een SAB 201009 Niet WMO | Neurochiru
e rgie
mobilisatie
SAB
#HIIPS Hipfracture rehabilitation Isala IJsselheem Physiotherapy | 201010 Niet WMO | Fysiothera
Speed-up pie
Reproduce | Reproducibility of two dynamometer methods for measuring | 201011 Niet WMO | Fysiothera
erbaarheid | forearm torque strength pie
van twee
dynamome
ter
methoden
PEC Pilotstudie eCoach CVA 201012 Niet WMO | Neurologie | No
eNose Detecting Multiple Sclerosis (MS) via breath analysis using | 201013 Niet WMO | Neurologie
studie MS an eNose
DWNO Doelgericht werken naar het ontslag van traumapatiénten op | 201015 Niet WMO | verpleegku | No
de afdeling Orthopedie / Traumatologie nde
Grip op uw | The effects of a multi-faceted health literacy intervention for | 201016 Niet WMO | Interne No
Nieren patients with chronic kidney disease and their healthcare geneeskun
professionals: a quasi-experimental study. de
ADPE Antidepressiva gebruik bij zwangere vrouwen met | 201017 Niet WMO | Gynaecolo | No
zwangerschapshypertensie of pre-eclampsie gie
SG SamenGezond project 201018 Niet WMO No
psychologi
e
Short stay | Short stay cardiologie 201019 Niet WMO | Cardiologie | No
cardiologie
SPAT- Match of mismatch? Onderzoek naar patronen in | 201020 Niet WMO No
studie fysiologisch en subjectief gemeten spanning psychologi
e
EULAR EULAR COVID-19 database 201021 Niet WMO | reumatolog | Yes
COVID-19 ie
database
BvN BENEFIT voor Neuro 201023 Niet WMO | Neurologie
Opvoedbel | REDUCTIE OPVOEDBELASTING DOOR | 201025 Niet WMO | psychiatrie | No
asting AANDACHTTRAINING VOOR OUDERS MET EEN KIND
MET EEN PSYCHIATRISCHE DIAGNOSE
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SCUWI eCoach Recidiverende urineweginfecties 201026 Niet WMO | urologie No
CORE- COVID-19 Rapid Test Evaluation 201101 Niet WMO | Medische Yes
study microbiolo
gie
Hbo-v Hbo-verpleegkunde 201102 Niet WMO | Neurologie | No
IMITAS- implementation of first Trimester Anomaly Scan (IMITAS) - | 201103 Niet WMO | Gynaecolo | No
Before BEFORE study gie
study
Validatie Validatie SARS-CoV-2 antigeen test 201104 Niet WMO | Medische Yes
SARS- microbiolo
CoV-2 gie
antigeen
test
Detection Detection COVID-19 from exhaled air analysed with | 201106 Niet WMO | Klinisch Yes
COVID-19 | Aeonose™ chemisch
with laboratoriu
Aeonose™ m
PreOp Evaluatie preoperatief informatietraject 201107 Niet WMO | Gynaecolo | No
gie
SNM Sacral neuromodulation in patients with urinary retention due | 201109 Niet WMO | urologie No
to underactive bladder
OW AOCA onderzoekstudenten Windesheim AOA 201110 Niet WMO | innovatie No
en ‘
wetenscha
Y
Repeat Repeat digital subtraction angiography after negative initial | 201112 Niet WMO | Neurochiru | No
digital computed tomography angiography and negative initial rgie
subtraction | digital subtraction angiography in non-perimesencephalic
angiograph subarachnoid haemorrhage.
y
USE Can Ultrasound Safely exclude Elbow fractures? 201113 Niet WMO | SEH No
Sling An observational cohort trial comparing the single-incision- | 201114 Niet WMO | Gynaecolo | No
versus sling (TVT Altis ®) versus Bulkamid®-injections in the gie
Bulkamid treatment of female stress urinary incontinence
in treating
SU|
Posterior Posterior meniscal root tears : Epidemiology in Dutch young | 201115 Niet WMO | sportgenee | No
meniscal adults skunde
root tears
MO- Feasibility of home SpO2-monitoring of symptomatic | 201118 Niet WMO | Chirurgie Yes
COVID19 intermediate risk patients with COVID-19 infection
Vrouwen Welke behoeftes hebben vrouwen als het gaat om het | 201119 Niet WMO | Gynaecolo | No
Spreekuur bespreken van gynaecologische- en seksuele problemen gie
binnen de huisartsenzorg.
CTC Optimization of pre-operative lymph node staging in patients | 201120 Niet WMO | urologie No
Radiomatic | with muscle-invasive bladder cancer using radiomics on CT
s
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survival IRBdmM20-162 201121 Niet WMO | Oncologisc | No
after h centrum
resection
of CRC
liver
metastase
s
spoedeise Spoedeisend sterven? Presentatie van de oncologische | 201123 Niet WMO | Oncologisc | No
nd sterven patiént in de terminale fase op de spoedeisende hulp, een h centrum
probleemanalyse
NSETN National Survey of Endoscopy Training in the Netherlands 201125 Niet WMO | Maag-, No
darm- . en
leverziekte
n
Leerklimaa | Leerklimaat afdeling kraam en verloskunde 201126 Niet WMO | verpleegku
t afdeling nde
kraam en
verloskund
e
Dutch Effectiveness and safety of low dose rivaroxaban plus | 201127 Niet WMO | Cardiologie | No
Rivaroxaba | aspirin in patients with Chronic Coronary Syndrome and high
n CCS | ischemic risk
Registry '
MANP Onderzoek naar kwaliteit van leven en patiéntervaring bij | 201128 Niet WMO | Oncologisc | No
gebruik van eHealth coach app h centrum
PROM PROM studie 201131 Niet WMO | Neurologie | No
studie
Cool Cool gehecht 201132 Niet WMO | Neonatale | No
gehecht intensive
care
CP-GEP Prospective Dutch cohort study of a primary melanoma | 201134 Niet WMO | Chirurgie No
model gene-signature (CP-GEP model) to predict sentinel node
status
Zinvol thuis | Zinvol samenwerken in de Thuissituatie 201136 Niet WMO | geestelijke | No
gezondhei
dszorg
TAQLE Transition Adherence and Quality of Life 201201 Niet WMO | Interne No
geneeskun
de
LymeCopin | Lyme Centre Apeldoorn: Coping study 201202 Niet WMO | Interne No
d geneeskun
de
DSX Data Science Experience Project 201204 Niet WMO | innovatie No
en
wetenscha
p
ICPD Het drama van kritiek: onderzoek naar het effect van een | 201205 Niet WMO | geestelijke | No
psychodrama module op de ondermijnende interne kritiek bij gezondhei
mensen met complexe persoonlijkheidsproblematiek. dszorg
Jaarverslag METC Isala klinieken dd. 28-12-2020 28




RCAPP Registry ‘crural and pedal pathology’ 2012086 Niet WMO | Chirurgie No
OSBEHF Osteoporosescreening bij een heupfractuur 201207 Niet WMO | Quderenge | No
neeskunde
COFIT Register van Corona-Overlevers voor Fitheid, | 201208 Niet WMO | sportgenee | Yes
Inspanningsbeperkingen en training (COFIT) skunde
DPOG- Therapeutic drug monitoring for oral anti-cancer drugs 201209 Niet WMO | Oncologisc | No
TDM h centrum
studie /
M17TDM
ECZK Ervaring met corona in zwangerschap en kraambed 201210 Niet WMO | Gynaecolo | Yes
gie
CTinBVO Yield of Ct-colonography in the Dutch Colorectal Cancer | 201212 Niet WMO | Maag-, No
Screening Programme darm- en
leverziekte
n
wondinfecti | Het effect van een maatregelpakket ter preventie van | 201214 Niet WMO | Chirurgie No
es na | wondinfecties na pancreasresectie
pancreasre
sectie
ROSA To identify women at high risk for 90-day mortality after | 201215 Niet WMO | Chirurgie No
elective open surgical repair of abdominal aortic anetrysm
Goede Goede voorbeelden; Verpleegkundige Hartzorg op Afstand 201216 Niet WMO | Cardiologie | No
voorbeelde
n
Mastoid Een analyse naar obliteratie (opvullen) van het mastoid bij | 201217 Niet WMO | Keel-, No
obliteratie sanerende (schoonmaken) ooroperaties neus- en
oorheelkun
de
Fenflurami | An Open-Label Extension Trial to Assess the Long-Term | 200111 | NL72209.075.19 | Primair Neurologie
ne Safety of ZX008 (Fenfluramine Hydrochloride) Oral Solution | extern
Hydrochlori | @S an Adjunctive Therapy for Seizures in Patients with Rare
de Safet Seizure Disorders Such as Epileptic Encephalopathies
.y Including Dravet Syndrome and Lennox-Gastaut Syndrome
Study in
Patient
VICTORIA | Valproic Acid in Immunotherapy resistant advanced cancer 200112 | 2019-003674-61 | Primair Oncologisc | No
h centrum
TRUE-V1 A Phase 3, Double-Blind, Randomized, Vehicle-Controlled, | 200114 | NL70921.075.20 | Primair Dermatolo
Efficacy and Safety Study of Ruxolitinib Cream Followed by gie
an Extension Period in Participants With Vitiligo
Ritor studie | Effect of post-operative chlorhexidine on complications and | 200121 | NL71727.075.20 | Primair Mond-,
postoperative pain after surgical removal of lower impacted kaak- en
third molars: a randomized controlled trial aangezicht
schirurgie
CAPRI Clinical investigation of the ENO/TEO/OTO pacing system | 200204 | NL71015.075.19 | Primair Cardiologie
under MRI environment
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PAGANIN| | Randomized, double-blind, parallel group, Phase 2b dose- | 200206 | NL72426.075.20 | Primair Longgenee
finding, efficacy and safety study of 12-week twice daily oral skunde
administration of BAY 1817080 compared to placebo in the
treatment of refractory and/or unexplained chronic cough
(RUCC)

ORD  vs. | ORD vs. gips 200303 | NL72806.075.20 | Primair revalidatie

gips geneeskun

de

The BIND- | Assessing the binding interaction of polystyrene sulfonate | 200411 | NL73647.075.20 | Primair apotheek

study with amitriptyline in healthy volunteers

LIGHTHO A prospective, Phase 3, multi-center, single-arm, imaging | 200502 | NL72289.075.20 | Primair Nucleaire

USE 301 study investigating the safety geneeskun

de

SPOTLIGH | A prospective, Phase 3, multi center, single-arm, imaging | 200503 | NL72637.075.20 | Primair Nucleaire

T 302 study investigating the safety and diagnostic geneeskun

de

SENSOR- Performance of a new real-time continuous glucose | 200614 | NL Primair diabetes

D6 monitoring system: a validation study of the Medtrum 74392.075.20 centrum
TouchCare Nano 14 CGM System

H8H-MC- A study of Lasmiditan in Pediatric Patients for acute | 200615 | NL73301.075.20 | Primair Neurologie | No

LAHV treatment of migraine

SENSOR- Performance of the GlucoMen® Day (WaveForm Cascade) | 200616 | NL.74404.075.2 | Primair diabetes

D7 Continuous Glucose Monitor (CGM) in daily practice 0 centrum

H8H-MC- A Phase 3, 12-Month, Open-Label Study of Lasmiditan in | 200617 | NL73491.075.20 | Primair Neurologie

LAHW Pediatric Patients with Migraine

WFC-CGM | Performance of the GlucoMen® Day CGM (WaveForm | 200618 | NL74410.075.20 | Primair diabetes

exercise Cascade) Continuous Glucose Monitor (CGM) during centrum

study strenuous, extreme exercise conditions in subjects with type
1 diabetes mellitus

BoneMRI Subjective neurosurgical evaluation of cervical spine | 200635 | NL74463.075.20 | Primair radiologie

in synthetic ‘BoneMRI' CTs generated with convolutional neural

Neurosurgi | networks

cal

workflow

DISCO DIStal versus COnventional RADIAL access for coronary | 200716 | NL74158.075.20 | Primair Cardiologie | No

RADIAL angiography and intervention: a randomized multicenter trial

MYCHOIC | The MYoma treatment Comparison study: High intensity | 200723 | NL74716.075.20 | Primair radiologie No

E image guided fOcused ultrasound versus standard
(minimally) Invasive fibroid care - a (Cost) Effectiveness
analysis

SAHARA Study Assessing Hand function using Alternative Radial | 201004 | NL75459.075.20 | Primair Cardiologie
Access

Apollo Veiligheid en prestaties van INVICTA ventriculaire DF4- | 201007 | NL73839.075.20 | Primair Cardiologie | No
leads met actieve fixatie

Effect of | Effect of Virtual Reality on treatment experience with carpal | 201027 | 72717 Primair Plastische No

VR in hand | tunnel - & triggerfingerrelease: a randomized controlled trial chirurgie

surgery

ITUMM The Impact of Telemonitoring on correct drug Use, | 201111 | NL75771.075.20 | Primair apotheek No
complications and quality of life among patients with Multiple
Myeloma (MM)
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ENZYME The Effect of Enzalutamide on Oxycodone Metabolism in | 201129 | NL75669.075.20 | Primair apotheek No
Men with Prostate Cancer
ASTRAL Assessment of the Axone micro quadripolar lead for | 201133 | 76054.075.20 Primair Cardiologie | No
enhanced cardiac resynchronisation therapy
EQUIDOS | Evaluating image quality in coronary angiography using | 201135 | NL64175.075.20 | Primair Cardiologie | No
E diluted contrast agent
MonSter Telemonitoring and connected care applied to Multiple | 201137 | NL75251.075.20 | Primair Neurologie | No
studie Sclerose: Effect on quality of life
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