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Hoofdstuk 1
Voorwoord.

Voor vernieuwing en verbetering van de patiéntenzorg
is onderzoek nodig. De medisch ethische
toetsingscommissie speelt een sleutelrol bij de
beoordeling van onderzoeksprotocollen van klinisch
onderzoek. Ook het afgelopen jaar hebben wij als
METC LDD weer veel protocollen mogen beoordelen.
Dat geeft een mooi inzicht in de onderzoekswegen
die wetenschappers willen gaan bewandelen. Dit

jaarverslag is een weergave van al deze beoordelingen.

Hoewel regulatoire aspecten en patiéntveiligheid
centraal staan bij de METC-beoordelingen, hopen we
dat we als METC LDD een bescheiden bijdrage hebben
kunnen leveren aan de wetenschappelijke kwaliteit
van onderzoeksprotocollen.

Ik wil de leden van de commissie en het secretariaat
bij deze bedanken voor hun inzet.

Olaf Dekkers, voorzitter METC LDD

Hoofdstuk 2 .
Samenvatting.

Het jaar 2021 stond voor de METC LDD in het

teken van de optimalisatie en harmonisatie van
werkprocessen. Sinds de fusie in 2019 tussen de
Commissie Medische Ethiek van het LUMC (CME) en
de Medisch Ethische Toetsingscommissie Zuidwest
Holland (METC ZWH) stond dit op de agenda.
Echter,door de coronapandemie in 2020 zijn de
grootste stappen pas gemaakt in 2021. We hebben
meerdere procedures, beoordelingsformulieren en
referentenformulieren op elkaar afgestemd, waardoor

de processen steeds efficiénter verlopen.In 2022
zullen we onszelf hierin blijven verbeteren met als
doel de kwaliteit hoog te houden en de indieners zo
goed en zo snel mogelijk van dienst te zijn.

Een sluitstuk van de fusie waar we trots op zijn, is de
lancering van de nieuwe website van de METC LDD.
De informatievoorziening op deze website is bedoeld
voor de indiener. Zo bevat de website meerdere
beslisbomen, checklists en standaarddocumenten. Ook
is het voor de indiener duidelijker welke documenten
moeten worden ingediend.

Uiteraard stond het jaar 2021 ook in het teken van
(de voorbereiding op) de Medical Device Regulation
(MDR) en de Clinical Trial Regulation (CTR). De
implementatie van de MDR, die op 26 mei 2021 van
toepassing werd, is door een goede voorbereiding
probleemloos verlopen. Als voorbereiding op de

CTR hebben wij geoefend met de procedures die
voor de CTR gaan gelden, inclusief (voor de VHP-
beoordelingen) de strakke beoordelingstermijnen van
de CTR. Dit onder een hoge werkdruk, onder andere
door een toestroom van amendementen (toename van
133 amendementen, 38%).

Ook zijn we in 2021 taakgerichter gaan werken.

Een voorbeeld hiervan betreft de WMO/MDR-
plichtbepalingen. Naast de inhoudelijke beoordeling
door het Dagelijks Bestuur, controleert de secretaris
de ingediende studies op een limitatief aantal punten
en sluit de functionaris gegevensbescherming bij de
bespreking van de niet-WMO/MDR plichtige studies
aan voor de AVG-aspecten van deze studies.

De coronapandemie beheerste nog volledig de
werkzaamheden van de commissie. Ook in het
tweede jaar van de coronapandemie werkten de

secretariaatsmedewerkers zoveel als mogelijk thuis en
werden de commissievergaderingen online gehouden.
In 2022 zullen de vergaderingen in verschillende
vormen plaatsvinden: online, hybride en fysiek. Eind
van de zomer van 2022 evalueren we hoe dit bevalt.

Door het thuiswerken liepen we tegen de beperkingen
aan van ons documentatieregistratiesysteem, PAL. Het
systeem bleek buiten het LUMC niet altijd optimaal
te werken. De laatste jaren waren er minimale
aanpassingen in PAL gedaan omdat de CCMO een
nieuw systeem had aangekondigd. Toen bleek dat dit
systeem er niet zou komen, hebben we de grootste
knelpunten in PAL opgelost. In 2022 gaan we ons
beraden of we naar een nieuw registratiesysteem
overstappen of dat we PAL qua snelheid kunnen
verbeteren en zo ja, verder aanpassen.

Een andere grote verandering die gepland staat in
2022 is de installatie van vier niet-WMO commissies
in het LUMC. Deze commissies zullen de WMO- of
MDR-plichtigheid van LUMC-studies gaan beoordelen.
Bij twijfel zullen de niet-WMO commissies de studies
voorleggen aan de METC LDD.

We willen afsluiten met het benoemen dat we
trots zijn op de inzet van de commissieleden

en secretariaatsmedewerkers die zich continu
inzetten voor een zorgvuldige beoordeling van het
onderzoek. Dit om het onderzoek beter te maken en
de proefpersonen zo eerlijk en volledig mogelijk te
informeren.
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Hoofdstuk 3
Summary.

In 2021, the METC LDD focused on the optimization
and harmonization of work processes. This has been
on our agenda since the Medical Ethics Committee
of the LUMC (CME) and the Medical Ethics Review
Committee Zuid West Holland (METC ZWH) merged
to form the METC LDD in 2019. Due to the corona
pandemic in 2020, the biggest steps were taken in
2021. We streamlined our processes and updated our
forms and documents, which resulted in increasingly
efficient processes. In 2022, we will continue to
improve in this direction, aiming to maintain high
quality assessments and to serve everyone as best
and as quickly as possible.

We are very proud of the newly launched METC LDD
website, which was the final capstone of the merger.
The information provided on this website is intended
for researchers and submitting parties. The website
contains several decision schemes, checklists and
standard documents. In addition, it is clearer which
documents are necessary to submit the studies for
review.

Of course, 2021 was also dominated by (the
preparation for) the Medical Device Regulation
(MDR) and the Clinical Trial Regulation (CTR). The
MDR, which came into effect on 26 May 2021, was
implemented smoothly thanks to good preparation. To
prepare for the implementation of the CTR, we were
practicing with the procedures that will apply to the
CTR, including (for the VHP assessments) the strict
timelines laid down by the CTR. This was done under
a high pressure workload, partly due to an influx of
amendments (increase of 133 amendments, 38%).

We also started working more task-oriented in 2021.
An example concerns the assessments of research
protocols to determine whether these studies are
subject to the WMO or MDR. In addition to the
assessment by the Executive Board, the secretary
checks the documents using a checklist of questions.
The data protection officer joins the meeting to check
the AVG aspects of these studies.

The corona pandemic continued to control the work
of the committee. In the second year of the corona
pandemic, the secretarial staff continued to work
from home as much as possible and the committee
meetings were held online. In 2022, meetings will
take place in multiple forms, as online, physical and
hybrid meetings. At the end of the summer of 2022,
we will evaluate how this is going.

Working from home highlighted the limitations of our
documentation registration system, PAL. The system
sometimes turned out to run badly outside the LUMC
building. As the CCMO had announced the launch of
a new registration system for the MREC’s, minimal
changes had been made to PAL in recent years. When
the new system was cancelled, we solved the biggest
bottlenecks in PAL.In 2022 we will consider whether
we should switch to a new registration system or
further improve PAL.

A major change that is planned for 2022 is the
installation of four non-WMO committees in the
LUMC. These committees will assess whether LUMC
studies are subject to the WMO or MDR. In case of
doubt, the non-WMO committees will submit the
studies to the METC LDD.

We would like to conclude by stating that we are
proud of the efforts of the committee members and

secretarial staff who are continuously committed to a
careful assessment of the research protocols. This with
the aim to improve the research and to inform the
participants as honestly and completely as possible.

Hoofdstukft .
Commissie.

Bevoegd gezag METC
De Medisch Ethische Toetsingscommissie Leiden
Den Haag Delft (METC LDD) is een door de Centrale
Commissie Mensgebonden Onderzoek (CCMO),
op basis van artikel 16 lid 1 WMO, erkende METC.
De METC LDD functioneert onafhankelijk van de
instellingen die haar hebben ingesteld. Deze zijn:

. Leids Universitair Medisch Centrum (LUMC)

. HagaZiekenhuis

. Haaglanden Medisch Centrum

. Reinier de Graaf
Het (ambtelijk) secretariaat van de METC LDD is
ondergebracht bij het Directoraat Bestuurlijke en
Juridische zaken van het LUMC. Het secretariaat is
gehuisvest in het LUMC; de vergaderingen van de
commissie vinden afwisselend in Leiden en in Den
Haag plaats.

Samenstelling commissie en vaste adviseurs

De commissie telde 40 commissieleden op

31 december 2021. De commissie vraagt

indien nodig aanvullend advies. Zo ontving de
commissie in het kader van het beoordelen van
geneesmiddelenonderzoek voor veel studies
aanvullend advies van een ziekenhuisapotheker,
tevens klinisch farmacoloog en voormalig
commissielid. In bijlage 1 zijn de kwalificaties en
de functies van de commissieleden en de adviseur
opgenomen.
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In 2021 hebben vier commissieleden de commissie
verlaten en zijn er drie commissieleden toegetreden
(zie ook bijlage 1).

Samenstelling secretariaat

Op het secretariaat waren op 31 december 2021
werkzaam: 1 hoofd, 4 secretarissen (waarvan 1

extern) en 5 procedure codrdinatoren. Daarnaast
ondersteunden twee studenten het secretariaat

met de verwerking van de veiligheidsmeldingen

en voortgangsrapportages. In bijlage 2 is de
samenstelling van het secretariaat en wisselingen van
medewerkers opgenomen.

Vergaderingen

De plenaire commissie en het Dagelijks Bestuur
vergaderen wekelijks. De vergaderingen van de
plenaire commissie vinden plaats in Leiden en Den
Haag. Het Dagelijks Bestuur vergadert in Leiden. Het
aantal vergaderingen van de METCLDD in 2021 is
weergegeven in Tabel 1. Ten gevolge van de COVID-
19-pandemie is er uitsluitend via Microsoft Teams
vergaderd.

Tabel 1: Vergaderingen van de METC LDD in 2021

Vergaderingen

Frequentie vergaderingen plenaire commissie Wekelijks

Hoofdstuk 5

Beoordeling van onderzoeksdossiers.

Beoordeling WMO-plichtig onderzoek

In Tabel 2 zijn de beoordelingen van WMO-plichtig onderzoek van de afgelopen drie jaar opgenomen.

Tabel 2: Beoordeling van WMO-plichtig onderzoek

Aantal vergaderingen plenaire commissie in het 50

verslagjaar

. Locatie Leiden 37

. Locatie Den Haag 13
Frequentie vergaderingen Dagelijks Bestuur Wekelijks
Aantal vergaderingen Dagelijks Bestuur in het 52

verslagjaar

2019 2020 2021

Ingediende dossiers (WMO-plichtig onderzoek) 151 123 129
Primaire beoordelingen 150 120 130

- Geneesmiddelen studies totaal 37 19 28

- Studies met een medisch hulpmiddel 34 31 22

- Overig WMO-plichtig onderzoek 64 70 65
Positieve besluiten 135 109 115
Negatieve besluiten 7 0 0
Studies teruggetrokken uit beoordelingsproces 3 7 7
VHP-beoordelingen (primaire studies + amendementen) 5 3 2
Beoordelingen via fast track procedures 0 31 9
Onderzoek, dat niet WMO-plichtig onderzoek bleek te zijn 5 4 8
Beoordeling onderzoek onder de embryowet 0 0 0
Substantiéle amendementen 364 349 482
Voortgangsrapportages " 256 288
Veiligheidsrapportages/ veiligheidsmeldingen "

- veiligheidsrapportages 11 40

- SUSARs 937 544

-SA(D)E’s 539 359

- line-Llisting 85 126
Opgeschorte studies 1 0 0
Voortijdig beéindigingen 22 27 16
Eindrapportages/ publicaties 75 56 34
Lokale uitvoerbaarheid 81 83 82

*1n 2019 zijn de CME uit Leiden en de METC ZWH gefuseerd tot de METC LDD. Het aantal voortgangsrapportages, veiligheidsrapportage en-meldingen zijn niet bekend.
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Beoordelingstermijnen

In Tabel 3 zijn de beoordelingstermijnen van WMO-plichtig onderzoek in 2021 samengevat.

Tabel 3: De beoordelingstermijnen van WMO-plichtig onderzoek

Beoordeling Niet-WMO plichtig onderzoek
In Tabel 4 zijn de beoordelingen van niet-WMO
plichtig onderzoek van de afgelopen drie jaar

Type onderzoek

Geneesmiddelenonderzoek

Medische hulpmiddelen volgens Besluit
MH

MDR 62/74.2 Kl lla invasief
KL 11b invasief

KL

MDR 62/74.2 KLI
Kl lla niet-invasief
KL IIb niet-invasief

MDR 74.1/82 Alle

Overig WMO-plichtig onderzoek

Maximale
beoorde-
lings-
termijn
(dagen)

60

56
56 (+56)

45 (+20)

56
56 (+56)

56
56 (+56)

56
56 (+56)

Aantal

28

11

65

Gemiddelde Range in

beoorde-
lings-
termijn
(dagen)

68
86

n.v.t.

76

60

70

dagen
Min - max

32-200
30-181

n.v.t.

39-132

56-63

19-142

Aantal en
percentage
van studies
binnen de
beoordelings-
termijn

15/28 (54%)

3/9 (33%)
7/9 (78%)

n.v.t.

2/11 (18%)
10/11 (91%)

1/2 (50%)
2/2 (100%)

28/65 (43%)
61/65 (94%)

NB1: MDR besluiten zijn vanaf 26 mei 2021, de datum dat de MDR van toepassing werd, genomen.
NB2: Bij het verstrijken van de beoordelingstermijn is niet structureel aangegeven deze te verlengen met een

tweede termijn.

opgenomen.

Overige zaken

In Tabel 5 is een overzicht van de overige zaken

weergegeven.

Tabel 4: Beoordelingen niet-WMO plichtig onderzoek

2019 | 2020 | 2021
Ingediende dossiers 392 408 410
Niet-WMO verklaring 359 363 416
afgegeven
Niet-WMO met medische 13
hulpmiddelen
Onderzoek bleek WMO- 16 5 4
plichtig onderzoek
Biobankbeoordelingen 40 36 47
- Uitgifteprotocol 35 32 47
- Biobankreglement 5 4 0
Tabel 5: Overige zaken
2019 | 2020 | 2021
Administratief beroep 1 0 0
Klachten 1 0 0
Dwangsom 0 0 0
WOB verzoek 0 0 0
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Duiding van gegevens

De beoordelingstermijnen zijn door meerdere
redenen niet altijd behaald. Een reden was de
capaciteit van de secretariaatsmedewerkers: deze
kon in 2021 niet optimaal worden benut door ziekte
en personele wisselingen. Een andere reden was het
oefenen met de VHP/CTR dat veel tijd in beslag nam.
Daarnaast is er veel tijd besteed aan de harmonisatie
en verbetering van processen.

Opvallend is het hoge aantal amendementen in 2021:

een toename van 349 in 2020 naar 482 in 2021.

Hoewel er formeel geen negatieve besluiten zijn
genomen, dient te worden opgemerkt dat er in
2021 7 studies uit het beoordelingsproces zijn
teruggetrokken. Dit is vaak mede gebeurd naar
aanleiding van de beoordeling door de METC.

Hoofdsttfk 6 .
Kwaliteit en

kwaliteitsverbetering.

Kwaliteitssysteem

Zowel de kwaliteit van de toetsing door de commissie
als de kwaliteit van de werkzaamheden op het
secretariaat van de METC LDD hebben volledig onze

aandacht. Continu is er aandacht voor verbeterpunten.

Deze worden besproken waarna de verbeteringen
worden vastgelegd in SOPs, handleidingen of
beoordelingsformulieren. De SOPs worden gebruikt
als naslagwerk, de handleidingen en beoordelings- en
referentenformulieren geven op praktische wijze aan
hoe te handelen.

Een belangrijk kwaliteitsaspect is de informatie op
de vernieuwde METC LDD website. Niet alleen voor
onderzoekers is dit een belangrijke informatiebron
maar ook voor de secretariaatsmedewerkers. De
METC-website wordt continu geactualiseerd.

Een onmisbare bron voor kwaliteitsverbetering

is de informatie die wordt opgehaald in
overleggen en bijeenkomsten. Er zijn meerdere
structurele overleggen binnen de METC LDD:

een tweewekelijks secretarissenoverleg, een
tweewekelijks procedure codrdinatoroverleg,

een tweewekelijks secretariaatsoverleg en een
halfjaarlijks secretarissen-Dagelijks Bestuur overleg.
Deze overleggen zijn gericht op kennisuitwisseling
en kwaliteitsverbetering. Ook worden klachten
besproken. Daarnaast vinden regelmatig ad-hoc
overleggen met commissieleden plaats.

Naast de interne overleggen zijn er ook externe
overleggen. Twee keer per jaar is er een overleg
tussen de METC LDD en de wetenschapsbureaus van
het HagaZiekenhuis, Haaglanden Medisch Centrum
en Reinier de Graaf. Qok is er eens in de zeven weken
overleg met de afdeling Good Research Practice (GRP)
van het LUMC. Daarnaast nemen de (vice)voorzitter(s)
van de METC LDD deel aan het voorzittersoverleg

en nemen de secretariaatsmedewerkers deel aan
meerdere landelijke overleggen c.q. bijeenkomsten
(zie Tabel 7 ‘Scholing/ training/ bijeenkomsten’).

Elk jaar organiseert de METC LDD in het kader van
haar kwaliteitsbeleid een verdiepende bijeenkomst
voor haar commissieleden en haar secretariaat.
Tijdens deze bijeenkomst bespreken de aanwezigen
wisselende, voor het commissiewerk relevante,
thema’s; gebruikelijk is er een gastspreker die een van
de thema’s introduceert.

Kwaliteitsverbetering

In 2021 is er veel aandacht besteed aan
kwaliteitsverbetering. Hieronder zijn de meest
belangrijke ontwikkelingen samengevat.

Eind 2021 is de nieuwe METC LDD website gelanceerd.
Deze website geeft duidelijke informatie naar de
indiener over het indienings- en beoordelingsproces
van de diverse toetsingsprocedures. De beslisbomen
en checklists, die op de website zijn geplaatst, geven
de indiener kaders voor de toetsingsprocedures
waaronder het onderzoek valt en welke documenten
hiervoor nodig zijn. De inhoud van de website is
-voordat deze werd gepubliceerd - aan meerdere
gremia voorgelegd,zoals aan de wetenschapsbureaus
van Haagse en Delftse ziekenhuizen, meerdere LUMC
afdelingen en onderzoekers.

Er zijn nieuwe SOPs ontwikkeld voor de
beoordelingen van veiligheidsmeldingen,
voortgangsrapportages, niet WMO-onderzoek, niet-
WMO-plichtig onderzoek met lichaamsmateriaal
en biobank, en medische hulpmiddelen. Daarnaast
zijn er meerdere handleidingen geschreven en
zijn er nieuwe beoordelingsformulieren gemaakt
voor de beoordeling van WMO/MDR-plichtig
onderzoek, ontvangen reacties,amendementen,
voortgangsrapportages en niet-WMO/MDR-
plichtig onderzoek. Bij het beoordelingsformulier
WMO/MDR-plichtig onderzoek is een uitgebreid
toelichtingsformulier ontwikkeld.

Voor de commissieleden zijn er nieuwe
referentenformulieren ontwikkeld. In deze formulieren
is duidelijk per discipline opgenomen wie voor welke
punten verantwoordelijk is. Medio 2022 worden de
nieuwe referentenformulieren geévalueerd.
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In 2021 kon de jaarlijkse retraite door de
coronapandemie en de daarmee samenhangende
beperkende maatregelen niet plaatsvinden. Wel is er
door een secretaris voor de commissieleden en LUMC-
onderzoekers tweemaal een LUMC-brede presentatie
over de Medical Device Regulation (MDR) gehouden.
Deze presentaties zijn gehouden op 13 juli 2021 en
14 september 2021.

Er is een secretarissendag gehouden op 20 juli 2021.
Hier zijn onderwerpen besproken en bediscussieerd
zoals de visie,de rol en de competenties van de
secretaris en de klanten (wie zijn deze en wat zijn hun
belangen).

Standaard procedures

De werkwijzen liggen vast in SOPs, die regelmatig
worden bijgewerkt en geactualiseerd. In 2021 zijn er
vijf SOPs geactualiseerd. Een overzicht van de SOPs
die betrekking hebben op de werkprocessen zijn in
Tabel 6 opgenomen.

Tabel 6: SOPs

Naam SOP

Aan- en afmelden leden bij de METC en CCMO

Lokale uitvoerbaarheid

Medische hulpmiddelen - opvragen productinformatie

Niet-WMO-plichtig onderzoek met lichaamsmateriaal en
biobank

Niet-WMO/MDR plichtbepaling

Veiligheidsmeldingen

Verzekering aanmelden WMO-protocollen

Voortgangsrapportages

WOB-verzoek

Scholing

De commissieleden en secretariaatsmedewerkers hebben meerdere bijeenkomsten/ trainingen gevolgd in 2021.

Een overzicht hiervan is in Tabel 7 opgenomen.

Tabel 7: Scholing/ training/ bijeenkomsten

Scholing / training / bijeenkomsten

Wie

CTR
- Tweedaagse CTR-bijeenkomst d.d. 09/10-03-2021

- CTR overleg METC's/ CCMO d.d. 16-11-2021/ 14-12-2021

Secretarissen

CTIS-trainingen d.d. 04-05-2021/ 05-06-2021/ 04-11-2021

Secretarissen, procedure codrdinator

VHP-bijeenkomst d.d. 26-03-2021/ 28-05-2021/ 29-06-2021

Secretarissen

Acron symposium d.d. 11-11-2021

Commissieleden, secretarissen, procedure
coordinatoren

CCMO-secretarissenbijeenkomst d.d. 07-10-2021

Secretarissen

CCMO-IT functionaliteit d.d. 02-12-2021/ 21-12-2021

Secretarissen, procedure coordinatoren

NFU-bijeenkomst MDR d.d. 15-06-2021

Secretarissen

DORP: Webinar ‘Procedure lokale haalbaarheid en VGO’ d.d. 13-04-2021

Secretarissen

MDR-vragenuurtje: maandelijks

Secretarissen

Voorzittersoverleg d.d. 19-5-2021/ 13-10-2021/ 01-12.2021

Voorzitter/ vicevoorzitters

Intervisie

In 2021 heeft bij de METC LDD geen intervisie
plaatsgevonden. Ook is er geen bezoek bij de METC
LDD geweest.

Blik op het volgend jaar

De METC LDD heeft een jaarplan voor 2022
opgesteld. Thema'’s van dit jaarplan zijn de Clinical
Trial Regulation (CTR), doorlooptijden, kennis en
ontwikkeling, standaardisatie /optimalisatie werkwijze
en communicatie en teamklimaat.

We zullen veel aandacht besteden aan de
implementatie van de CTR, een Europees
regulatoir kader voor de beoordeling van
geneesmiddelenstudies. De focus ligt op een
efficiénte en effectieve inrichting van de interne
processen. De secretarissen en procedure
coordinatoren moeten kennis en ervaring opdoen
met het nieuwe indieningssysteem, Clinical Trials
Information System (CTIS) en met Microsoft Teams
voor de nationale communicatie. Ook training van de
commissieleden is een aandachtspunt.

METC LDD. Jaarverslag 2021
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Onder het thema ‘standaardisatie /optimalisatie
werkwijze’ willen we onder andere ons document
registratiesysteem PAL evalueren. Op basis van

deze uitkomst zullen we beslissen of we dit

systeem willen behouden - en zo ja, dan fors
aanpassen - of overstappen naar een ander
registratiesysteem. Daarnaast willen we de processen
die in de geactualiseerde handleidingen en
beoordelingsformulieren zijn opgenomen verwerken
in de SOPs.

In 2022 willen we onze doorlooptijden van de
beoordelingen verkorten. In 2021 hebben we onze
processen efficiénter en effectiever ingericht en met
het doorlopend monitoren van de toetsingstermijnen,
verwachten we in 2022 kortere doorlooptermijnen

en een hoger percentage aan studies waarvan de
beoordeling binnen de wettelijk termijn valt, te
behalen.

Het laatste punt dat we uit ons jaarplan willen
uitlichten is het thema ‘kennis en ontwikkeling’

We willen de kennis vermeerderen bij indieners,
commissieleden en secretariaatsmedewerkers.

Voor de indieners organiseren we een of meerdere
informatiebijeenkomsten en voor de commissieleden
en secretariaatsmedewerkers een researchretraite met
specifieke onderwerpen. De secretariaatsmedewerkers
worden gestimuleerd om meer kennis op een bepaald
aandachtsgebied,zoals MDR,WMO en studies met
lichaamsmaterialen op te doen en aan meerdere
cursussen c.q. e-learning modules deel te nemen.

Hoofdstyk 7
Toezicht.

Toezichtactie vanuit CCMO

Met het oog op kwaliteitsmonitoring (doorlopend
toezicht) kan de CCMO onderzoeksdossiers bij METC’s
opvragen. In 2021 heeft de METC LDD geen verzoek
voor het aanleveren van dossiers van de CCMO
ontvangen.

Onderwerp van aandacht dit jaar: Procedure
ondertekenen van besluiten

In verband met het thuiswerken als gevolg van de
COVID-19 pandemie konden besluiten niet meer
met een natte handtekening worden ondertekend.
De METC LDD heeft daarom de besluiten met een
beveiligd digitale handtekening verstuurd. Deze
procedure is vastgelegd in de ‘Handleiding digitale
handtekening op uitgaande brieven secretariaat’ en
gaat als volgt. De secretaris kopieert zijn/haar natte
handtekening, gedigitaliseerd en opgeslagen in een
JPEG-bestand, in het besluit en beveiligt het besluit
voor ‘editing’ in Acrobat DC met een wachtwoord.
De secretaris is gemandateerd om de besluiten te
versturen en is verantwoordelijk voor dit proces.
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Bijlage 1

Samenstelling van de commissie.

Voorzitters

Expertisegebied

Functie/ discipline

Datum
in de
commissie

DELT)]
uit de
commissie

Ziekenhuisapotheker
Klinisch farmacoloog

Prof. dr. 0.M. Dekkers Endocrinologie, klinische epidemiologie Voorzitter 23-12-2019
Arts

Prof. dr. M.C. de Vries Ethiek en kindergeneeskunde Vicevoorzitter 22-03-2017
Kinderarts
Ethicus

Dr. E.B. Wilms Klinische farmacologie, TDM en toxicologie Vicevoorzitter 15-09-2012

Dr. U.A. Badrising Neuromusculaire ziekten Arts 23-08-2018
Dr.M.M.van den Berg Kindergeneeskunde Kinderarts 22-03-2017
Dr.A.E. Braat Transplantatie chirurgie Arts 06-04-2020
Dr. HJ. Gilhuis Neurologie Arts 22-12-2012
Prof. dr.J.C.Jansen Hoofd-hals en schedelbasis oncologie Arts 01-10-2021
Dr. M.R.M.Jongbloed Aangeboren hartafwijkingen, Cardiovasculaire morfologie & ontwikkeling Arts 27-03-2019
Dr. E. Kapiteijn (Uveal) melanoma, endocriene tumoren en darmkanker Arts 26-05-2016
Prof. dr. E. Lopriore Neonatologie Kinderarts 26-04-2017 26-04-2021
Prof. dr. A.B. te Pas Neonatologie Kinderarts 26-04-2017 01-09-2021
Dr.AJ. Peeters Reumatologie Arts 11-07-2018
Dr. A.AW.Roest Non-invasieve imaging bij aangeboren hartafwijkingen Kinderarts 17-06-2021
Dr. A.H.E. Roukens Infectioloog Arts 17-06-2021
Dr. A.M. Ruissen Psychiatrie, psychologie, psychotherapie en filosofie Arts 20-02-2019
Dr. M.E. Tushuizen Hepatologie (vooral NAFLD, HCC en transplantatie) Arts 23-01-2019
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Dr.A.M.A. Willems

Deskundigen medische hulp

Intensive Care, ECMO, bloedtransfusies, stolling en antistolling, cardiochirurgie, point-of-care-
ultrasound

middelen

Kinderarts

26-08-2021

Ethici

Dr. M. Houtlosser

Ethiek en verpleegkunde

hulpmiddelen

Ethicus

Dr. Ir. SJ.PM.van Engelen Implementatie, toepassing en ontwikkeling van medische hulpmiddelen in de klinische praktijk, Deskundige medische | 15-02-2018
kennis van wet- en regelgeving op het gebied van medische hulpmiddelen hulpmiddelen
Dr. Ir. K.Y.E. Leung Medische hulpmiddelen, Medical Device Regulation, Klinisch fysicus Deskundige medische | 17-07-2019

16-11-2013

Dr. D.P. Touwen

Juristen

Ethiek en ouderen geneeskunde, beslissingen rond het levenseinde en zorg voor mensen met een
migratieachtergrond

Ethicus

12-12-2012

Klinisch farmacologen / ziek

enhuisapothekers

Mr.W.A.AM.van den Gezondheidsrecht Jurist 25-05-2020

Bergh

Mr. L.F. Brakel Gezondheidsrecht Jurist 20-11-2019 25-11-2021

Dr. mr. M. Eijkholt Gezondheidsrecht en klinische ethiek, met name t.a.v. neurospecialismen, Jurist 23-08-2018
voortplantingsgeneeskunst en experimentele behandelingen en recht

Mr. dr. R.E. van Hellemondt | Gezondheidsrecht, de positie van minderjarigen binnen de gezondheidszorg, publieke gezondheid | Jurist 31-01-2017
en (bio)technologische ontwikkelingen.

Mr. M.F. van der Mersch Gezondheidsrecht, farmaceutisch recht Jurist 31-01-2017

Mr. T. van der Windt Gezondheidsrecht, strategisch arbeidsrecht en governance-vraagstukken Jurist 30-09-2019

Ziekenhuisapotheker

Dr.JJ. Swen Klinische farmacologie, TDM en farmacogenetica Klinisch farmacoloog 15-03-2018
Ziekenhuisapotheker

Dr. F. de Velde Kwaliteit geneesmiddel bereidingen; PK/PD Ziekenhuisapotheker 06-04-2020

Dr.J. Zwaveling Klinische farmacologie Klinisch farmacoloog 03-12-2016 01-05-2021
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Prof. dr. R.H.H. Groenwold Ontwikkeling, verbetering en evaluatie van methoden voor observationele studies en Methodoloog 12-04-2018
behandelingen

Prof. dr. H. Putter Longitudinale data-analyse Methodoloog 31-01-2017

Drs. E. van Werkhoven Experimentele designs en predictiemodellen Methodoloog 27-09-2019

Dr. EW. van Zwet Statistiek en gegevens analyse Methodoloog 17-11-2012

Overige leden

K. Bus Coordinatie en ondersteuning van patiénten met hart- en vaatziekten/ longziekten, patiénten Proefpersonenlid 19-12-2018
verenigingen, vrijwilligerswerk, achterstandswijk, laaggeletterdheid, onderwijs/trainingen

A. Dijkzeul Welzijn en coaching Proefpersonenlid 30-09-2019

Drs. P.van Houwelingen Dierengeneeskunde Proefpersonenlid 26-09-2016

C.C.Kliphuis Communicatie en helder taalgebruik Proefpersonenlid 15-02-2018

Drs.Y.In’t Veld Expertise op juridisch ( algemeen) en financieel terrein Proefpersonenlid 20-03-2018

Adviseur

Prof. dr. P. Vermeij

Klinisch farmacoloog
Ziekenhuisapotheker

Prof. dr. B.M. Elzinga Psychologische, cognitieve en neurobiologische gevolgen van stress Overig 16-12-2020
Prof. dr. ir. MJ.P.van Osch Fysicus Medical Imaging, oid Overig 11-12-2019
Dr.S.M.C. van der Veek Gezondheid en ziekte binnen het gezin Overig 16-12-2020
Dr. M. van Velzen Virologie, chronische pijn, neuropathische pijn, onderwijs innovatie Overig 15-02-2018

Adviseur
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Bijlage 2

Samenstelling van het secretariaat.

Naam Functie fte

Mr. drs. E. Elbers Interimmanager (tot 1 februari 2021) 0,4

Mw. dr. N. Feller Hoofd secretariaat METC (vanaf 1 februari 2021) 1,0

Mw. mr. DJ. Joosten Secretaris 1,0

Mw. mr. M. van Loon Secretaris 0,78
Mw. dr. M.A. van Santen Secretaris (vanaf 1 februari 2021) 0,83
Mw. mr. MJ. Lemmers Secretaris (tot 1 april 2021) 0,67
Mw. PA. Visser Secretaris (tot 1 oktober 2021) 0,89
Mw. drs. A.A. van den Berg - Huysmans Secretaris (tot 1 november 2021) 0,67
Mw. drs. E. Roep Secretaris (externe ondersteuning) n.v.t.
Mw. CJ.M. Bussmann Procedurecoordinator 0,67
Mw. G. M.M.van der Kleijn-Steinebach Procedurecoordinator 0,67
Mw. A.B. Martin- de Wit Procedurecodrdinator 0,91
Mw. P. Spek Procedurecoordinator 0,67
Mw. T.K. Bahadoersing Procedurecoordinator (vanaf 1 augustus 2021) 0,91

Ondersteuning voor verwerking van voorgangsrapportages en veiligheidsmeldingen:

e Mw.J.de Raaf

e Mw.N.S.H. lJtsma (vanaf 01-07-2021)
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Bijlage 3

Overzicht van de beoordeelde protocollen.

De METC heeft in 2021 115 positieve besluiten genomen. Hieronder wordt per positief besluit de titel van het onderzoek, de verrichter/indiener en het type onderzoek

aangegeven.

NL-nummer

Titel onderzoek

Verrichter/ indiener

Type onderzoek

NL71598.058.19 “VASFASS: Linking VASculopathy and Fibrosis with Auto-immunity in Systemic Sclerosis” LUMC Overig
NL68784.058.19 “POB-HELP: Primary care decision rule for chest pain using the Marburg Heart Score and troponin point of care test” LUMC Medisch Hulpmiddel
NL72743.058.20 “89Zr-Bevacizumab PET/CT imaging of vestibular schwannomas for the prediction of bevacizumab treatment effect in patients with symptomatic LUMC Geneesmiddel
neurofibromatosis type 2”
NL73413.058.20 “Effect of infection, Modic and Inflammation on Clinical outcomes in Radiculopathy 2 (EIMICOR 2)” Spaarne Gasthuis Overig
NL72618.058.20 “[18F]fluoro-PEG-folate PET/CT imaging in patients with epithelial ovarian cancer” LUMC Geneesmiddel
NL73476.058.20 “Defining optimal imaging strategies for diagnosis, treatment, and treatment evaluation of chordomas and chondrosarcomas of the axial skeleton” LUMC Overig
NL74386.058.20 “Mapping and ablation of the functional substrate in ischemic heart disease with mini-, micro- and conventional electrodes: A prospective, internatio- LUMC Overig
nal multicentre study”
NL74443.058.20 “The effect of relaxation on pelvic floor activity and the experience of tactile stimuli,and the association of relaxation levels with sexual responses LUMC Overig
to visual erotic stimulation in healthy women”
NL74268.058.20 “iNav navigation study. Handheld i0S-based spinal navigation versus O-arm image guided navigation in the placement of thoracolumbar pedicle Circinus Medical Techno- Medisch Hulpmiddel
screws; protocol of a randomized controlled trial” logy
NL74427.058.20 “The face of neuromuscular dysfunction: artificial intelligence for the analysis of video data of facial movement, with a focus on Myasthenia Gravis” LUMC Overig
NL73701.058.20 “FMT4PD: Fecal Microbiota Transplantation for Parkinson’s Disease: a pilot study” LUMC Overig
NL74711.058.20 “L-TRRIP study: Leiden Thrombosis Recurrence Risk Prevention.Tailored treatment after a first venous thromboembolism” LUMC Overig
NL75358.058.20 ‘A non-traditional complex intervention for the treatment of paediatric sleep problems” FSW - Orthopedagogiek Overig
NL72741.058.20 “SAFE-SSPE”: Clinical Surveillance vs. Anticoagulation for Low-risk Patients with Isolated Subsegmental Pulmonary Embolism: A Multicenter Rando- LUMC Geneesmiddel
mized Placebo-Controlled Non-Inferiority Trial”
NL75169.058.20 “RESET: REinducing radioiodine-SEnsitivity in radioiodine-refractory Thyroid cancer using lenvatinib” LUMC Overig
NL74902.058.20 “COVID: Immunological assessment of SARS-CoV-2 in IENIMINI cohort individuals with influenza like symptoms” LUMC Overig
NL74823.058.20 “PsySek: Sexual dysfunction and experienced need for help for sexual problems in patients with mental health problems” LUMC Overig
NL75220.058.20 “CHHIL2: Maintaining Controlled Human Hookworm Infection Model studies at Leiden University Medical Centre” LUMC Overig
NL75682.058.20 “Davos@home: eHealth support of patients with severe asthma during and after AACT (Alpine Altitude Climate Therapy)” LUMC Overig
NL74072.058.20 “Diagnosing endometriosis using exhaled breath analysis by Electronic Nose: a pilot study” Haaglanden Medisch Medisch Hulpmiddel
Centrum
NL75734.058.20 “Ultrasound-guided biopsy from hand joints in arthralgia or arthritis patients: a feasibility study” LUMC Overig
NL71200.058.20 “Aspin: Aspirin prognostic intervention: a randomized trial. Peri-operative continuation of a aspirin versus peri-operative discontinuation of aspirin in Haaglanden Medisch Overig

spinal surgery, a randomized non inferiority trial”

Centrum
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NL-nummer

Titel onderzoek

Verrichter/ indiener

Type onderzoek

NL74864.058.20 “Coach pilot study: Assessing cognitive function and related small vessel disease markers after intracerebral hemorrhage; a pilot study” LUMC Overig
NL75727.058.20 “The ESKOT trial: Esketamine Oral Thin Film (OTF) administration - a pharmacokinetic pharmacodynamic study in healthy participants” LUMC Geneesmiddel
NL75619.058.20 “Prevalence of West Nile virus and Usutu virus serum antibodies in Dutch bird ringers” LUMC Overig
NL75061.058.20 “Stimulation of the beta-2 adrenergic receptor for activating human brown adipose tissue” LUMC Geneesmiddel
NL74285.058.20 “Knee to chest flexion to reduce respiratory distress after elective caesarean birth: a feasibility study (REducing Lung liquid After Caesarean Section; LUMC Overig
RELACS-study”
NL75815.058.20 “COVID: The role of renal function in the pharmacokinetics and safety of remdesivir in COVID-19 patients” Haga Ziekenhuis Overig
NL75171.058.21 “The SELECT study: Selective Indocyanine Green Injection of a Segmental Hepatic Artery Followed by Near-Infrared Fluorescence Guided Anatomical LUMC Geneesmiddel
Liver Resection: A Feasibility Study”
NL74967.058.20 “The effectiveness of endolymphatic duct blockage versus endolymphatic sac decompression in patients with intractable Méniére’s disease” Haga Ziekenhuis Overig
NL75588.058.20 “Noradrenergic modulation of learning noise in value-based decision making” Faculteit Sociale Overig
Wetenschappen,
Universiteit Leiden; FSW
NL76174.058.20 ‘ADAPT SC: A Phase 3, Randomized, Open-Label, Parallel-Group Study to Compare the Pharmacodynamics, Pharmacokinetics, Efficacy, Safety, Argenx BVBA Geneesmiddel
Tolerability,and Immunogenicity of Multiple Subcutaneous Injections of Efgartigimod PH20 SC With Multiple Intravenous Infusions of Efgartigimod
in Patients With Generalized Myasthenia Gravis”
NL76226.058.21 “CHDR2049: A Phase |, Randomized, Double-Blind Study to Evaluate the Safety and Activity of Repeated Intranasal Administration of Ampligen® (Poly | AIM ImmunoTech Inc. Geneesmiddel
I:Poly C12U) in Healthy Subjects (COVID19)”
NL76079.058.20 “Interbody fusion device in the treatment of cervicobrachial syndrome; a prospective 5-year follow up extension study of Porous Titanium Cervical Haaglanden Medisch Overig
Cages” Centrum
NL75837.058.20 “Kaftac: Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor in patients with cystic fibrosis using tacrolimus, a drug - drug interaction study” Haga Ziekenhuis Geneesmiddel
NL75437.058.20 ‘An Adaptive, Multicenter, Open-Label Study to Evaluate the Safety, Tolerability, Efficacy,and Pharmacokinetics of Intra-articular AMB-05X Injections in | AmMax Bio Inc Geneesmiddel
Subjects with Tenosynovial Giant Cell Tumor of the Knee”
NL76127.058.20 “Guess first or second-guess: the neural signature of prediction-based learning in adolescents and young adults” Faculteit Sociale Weten- Overig
schappen, Universiteit
Leiden; FSW
NL72266.058.20 “Biomarkers for fatigue in patients with Myasthenia Gravis” LUMC Overig
NL76116.058.20 “SAFETY: Surveillance After Extremity Tumor Surgery” Hamilton Academic Health Overig
Sciences Organization
NL76388.058.20 “COVID: Onderzoek naar SARS-CoV-2 specifieke afweerrespons in patiénten met aangeboren afweerstoornissen (SUNNY)” LUMC Overig
NL75988.058.20 “BPPV After Trauma (BAT) study: Benign Paroxysmal Position Vertigo after Traumatic Brain injury” Gelre Ziekenhuizen en ADC Overig
NL75117.058.20 “Whole body muscle MRI in Myasthenia gravis” LUMC Overig
NL75958.058.20 “Occipital nerve stimulation: Real-world long-term clinical follow up in medically intractable cluster headache” LUMC Overig
NL75428.058.20 “The Alphabet Study: Assessment of clinical effectiveness of 3 buffy coat-derived platelet concentrates as compared to the standard 5 buffy coat-deri- | Haga Ziekenhuis Overig
ved platelet concentrates in hemato-oncology patients”
NL75802.058.21 “PARSEC study: Pancreatic cancer surveillance in CDKN2A and other high risk mutation carriers” LUMC Overig
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NL-nummer

Titel onderzoek

Verrichter/ indiener

Type onderzoek

NL72655.058.20 “Volume and position change of Gore-Tex after bilateral medialization thyroplasty assessed by MRI” LUMC Overig
NL75800.058.21 ‘ACT16832:A multicenter, open-label, non-randomized, Phase 1b/2 study to evaluate the safety, pharmacokinetics, and efficacy of subcutaneous isa- Sanofi-Aventis B.V. Geneesmiddel
tuximab in adults with warm autoimmune hemolytic anemia”
NL76138.058.20 “Tumoroids in cervical cancer: tumor cultures to test sensitivity for treatment and to compare with clinical outcomes after neo-adjuvant therapy” LUMC Overig
NL75869.058.20 “PGAS: Clinical assessment of women with Persistent Genital Arousal Syndrome (PGAS) by quantitative sensory testing (QST) and cornea confocal LUMC Overig
microscopy (CCM)”
NL75851.058.21 “SMART Trial: SMall Annuli Randomized To Evolut™ or SAPIEN™ Trial” Medtronic Bakken Research | Medisch Hulpmiddel
Center BV
NL74977.058.20 “TIARA: The influence of age on EEG signals and consciousness during anesthesia” Medtronic Bakken Research | Medisch Hulpmiddel
Center BV
NL75697.058.20 “DiViNAS-II study: Disease Variability in NOTCH3 Associated Small vessel disease - a two year follow-up study (vervolg op P18.164 Notch3 Cadasil)” LUMC Overig
NL76344.058.20 “PROPER-study: PROlonged ex-vivo normothermic machine PERfusion for kidney regeneration” LUMC Overig
NL76033.058.21 “The effect of a Fasting MimickINg Diet on the immune system: an exploratory study” LUMC Overig
NL75712.058.21 “BIOTRONIK - A Prospective, Randomized, Multi-center Study to Assess the SaFety of the Orsiro Mission Stent compared to the ResoLute Onyx Stent Biotronik AG Medisch Hulpmiddel
in Subjects at High Risk for Bleeding in combination With 1-month Dual Antiplatelet Therapy (DAPT)”
NL76708.058.21 “Training and Validation of the Atrial Fibrillation Algorithm for Afi,a Novel Device for Arrythmia Diagnostics and Monitoring” Reinier de Graaf Groep Medisch Hulpmiddel
NL75989.058.21 ‘A multicenter, Phase 2a, open-label, non-randomized study evaluating the efficacy, safety, and tolerability of BIVV020 in adults with persistent/chronic | Genzyme Europe BV Geneesmiddel
immune thrombocytopenia (ITP) (eerder VHP1787)"
NL76642.058.21 “CHDR2043: A Phase 2a open label, non-comparative, single dose escalation study to evaluate the dynamics of viral clearance, pharmacokinetics and Molecular Partners AG Geneesmiddel
tolerability of ensovibep in patients with symptomatic COVID-19 disease”
NL76702.058.21 “IDSCOVA COVID: Establishing the tolerability, safety and immunogenicity of intradermal delivery of mRNA SARS-CoV-2 vaccine in healthy adults” LUMC Geneesmiddel
NL73708.058.20 “Pattern recognition in heart rate variability using fitness trackers in cardiovascular disease” Haga Ziekenhuis Overig
NL75790.058.21 ‘A Randomized, double-blind Crossover Trial to Investigate the Effects of Oliceridine and Morphine on Ventilatory Drive and Pain Relief in Healthy LUMC Geneesmiddel
Older Subjects - a population pharmacokinetic/pharmacodynamic modeling study”
NL76082.058.20 “CIAO@SAH trial: Complement Inhibition: Attacking Overshooting inflammation @fter Subarachnoid Hemorrhage” Haaglanden Medisch Geneesmiddel
Centrum
NL76177.058.21 “COPP-IMM: COVID-19 in Pediatric Patients: clinical and immunological features” LUMC Overig
NL77001.058.21 “The influence of pancreatic function on the pharmacokinetics of ivacaftor in patients with cystic fibrosis” Haga Ziekenhuis Overig
NL76143.058.21 “PROVIding diagnostic accuracy in acute onset, continuous DizzinEss” Haaglanden Medisch Medisch Hulpmiddel
Centrum
NL76443.058.21 “Influence of A9-tetrahydrocannabinol (THC) on oxycodone induced ventilatory depression in healthy volunteers” LUMC Geneesmiddel
NL74845.058.20 “MELANOSCAN: Detection of recirculating tumor-associated tissue macrophages and circulating melanoma cells as a tool for monitoring melanoma LUMC Overig
patients: a pilot study”
NL75744.058.21 “PROMETHEUS: PROspective Multi-center study to Evaluate the correlation between safety margin and local recurrence after THErmal ablation USing | LUMC Overig
image co-registration in patients with hepatocellular carcinoma”
NL77214.058.21 “Immediate Stimulation to Prevent and Inhibit cardioRespiratory Events in preterm infants” LUMC Medisch Hulpmiddel
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NL-nummer

Titel onderzoek

Verrichter/ indiener

Type onderzoek

NL77102.058.21 “Clinical validation of fetal RHD genotyping at two different timepoints in pregnancy_gestational week 27" Sanquin Bloedvoorziening Overig
NL76711.058.21 “Pituitary Gland Stimulation (PGS) for cancer pain relief” LUMC Medisch Hulpmiddel
NL76415.058.21 “Smartphone otologie: Betrouwbaar of niet? Een diagnostische cross sectionele studie uitgevoerd in Den Haag, Nederland” Haga Ziekenhuis Medisch Hulpmiddel
NL77097.058.21 “OPeRATION: Optimising Oxygenation of Preterm infants during Respiratory support by fine-tuning Automatic Tltration of Oxygen” LUMC Medisch Hulpmiddel
NL76930.058.21 “A phase Il1, randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter study to evaluate efficacy, safety, pharmacokinetics, and pharmacodynamics of Roche Nederland BV Geneesmiddel
Satralizumab in patients with generalized myasthenia gravis”
NL74778.058.21 “Triggers and prediction of attacks in migraine: smartphone behaviour and E-diary” LUMC Overig
NL77172.058.21 ‘A Long-Term, Single-Arm, Open-label, Multicenter Phase 3 Study to Evaluate the Safety and Tolerability of Multiple Subcutaneous Injections of Efgar- Thermo Fisher vh PPD Geneesmiddel
tigimod PH20 SC in Patients With Generalized Myasthenia Gravis” Netherlands B.V. SSU
NL76563.058.21 “VALUE-PERSARC study: The value of a risk prediction tool (PERSARC) for effective treatment decisions of soft tissue sarcomas patients” LUMC Medisch Hulpmiddel
NL76856.058.21 “BOCASECA: MR imaging Biomarkers associated with patient-reported xerostomia post-RT” LUMC Overig
NL76573.058.21 “DiaBox: Evaluating an educational care pathway supported by smart technology and self-monitoring for patients with type 2 diabetes in a tertiary LUMC Medisch Hulpmiddel
endocrinology setting”
NL76879.058.21 “VOILA: Vitality Oriented Innovation for the Lifecourse of the Ageing Society Intervention Study” LUMC Overig
NL75919.058.20 “Physiotherapy WORKSs: a randomized controlled trial on the (cost-)effectiveness of a multi-modal, personalized, work-oriented physiotherapy inter- LUMC Overig
vention in inflammatory arthritis”
NL76530.058.21 “VALENTINE-PTCLO1: Single-Arm, Phase 2 Study of Valemetostat Tosylate Monotherapy in Subjects with Relapsed/Refractory Peripheral T-Cell Lymp- Daiichi Sankyo Inc. Geneesmiddel
homa”
NL76672.058.21 “Effectiveness of ketogenic diet on excessive daytime sleepiness in adults with narcolepsy type 1: a proof of concept study” SEIN Heemstede Overig
NL75992.058.21 ‘A Phase 2, Adaptive, Open-Label, Multiple-Dose, Dose-Escalation Study to Evaluate the Efficacy, Safety, Tolerability, and Pharmacokinetics of Intraven- AmMax Bio Inc Geneesmiddel
ous AMB-05X in Subjects with Tenosynovial Giant Cell Tumor”
NL76929.058.21 “Vascular Signature Mapping of Brain Tumor Genotypes” LUMC Medisch Hulpmiddel
NL77008.058.21 “Leiden Longevity study follow-up study” LUMC Overig
NL77360.058.21 “Polyethylene Wear of the N2Vac and X3 insert in the Triathlon Total Knee Prosthesis: 10 years follow up of a prospective Randomized Single Centre Reinier Haga Orthopedisch Overig
RSA study” Centrum RHOC
NL77804.058.21 “POSTFIX-midterm. Operative treatment of AO Weber B fibular fractures with additional posterior malleolar fragment: reduction and functional Haaglanden Medisch Overig
outcome after prolonged follow up” Centrum
NL77353.058.21 “The DRIFTH study. Driving safely following total hip arthroplasty through an direct anterior approach: investigating brake force and brake response Alrijne / Diaconessenhuis Overig
time” Leiden
NL76880.058.21 “FOOTDROP: a prospective, multicenter, randomized, parallel-group controlled trial to compare conservative versus surgical treatment of foot drop in UZ Leuven Overig
peroneal nerve entrapment”
NL75238.058.21 “DMDBA: Brain Imaging and Cognition in Adults living with Duchenne Muscular Dystrophy” LUMC Overig
NL77901.058.21 “The PEVI study: Prospective Evaluation of Vestibular Schwannoma Irradiation” LUMC Medisch Hulpmiddel
NL77895.058.21 “CHDR2113: An open-label, crossover study to assess the pharmacokinetics, safety and tolerability of pulsatile intravaginal delivery of insulin aspart LiGalli BV Medisch Hulpmiddel

in females with diabetes mellitus type 1”
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NL-nummer

Titel onderzoek

Verrichter/ indiener

Type onderzoek

NL77782.058.21 “COBALT: COvid-19 vaccination and Biomarkers in cirrhosis And post-LiverTransplantation” LUMC Overig
NL77833.058.21 “19385A (CHRONICLE): Interventional, open-label, fixed-dose multiple administration study to evaluate long-term treatment with eptinezumab in Lundbeck Geneesmiddel

patients with chronic cluster headache”
NL77936.058.21 “VOCAL: Ultrasound of the VOcal Cords in preterm infAnts during neonata transition at birth; an observational study” LUMC Overig
NL77841.058.21 “TINO: Identifying the underlying mechanisms and consequences of the loss of nasal T cells in vital and frail older individuals” LUMC Overig
NL77975.058.21 “SAMSAM: Studying respiratory infections and colonisation in children using daily minimally-invasive nasal sampling” LUMC Medisch Hulpmiddel
NL77957.058.21 “The POWER-PLUS study - Very high power ablation in patients with atrial fibrillation”scheduled for a first pulmonary vein isolation” AZ Sint Jan Brugge- Medisch Hulpmiddel

Oostende AV
NL77749.058.21 “ReCoHSI: Safety and Protective Efficacy of Repeated Controlled Human Schistosoma mansoni Infection” LUMC Overig
NL76479.058.21 “3d computed tomography analysis of arytenoid adduction in patients with unilateral vocal fold paralysis” LUMC Overig
NL77986.058.21 “DISTANCE study: Daily functioning in patients with vestibular hypofunction: course and related factors” Gelre Ziekenhuizen en ADC Overig
NL78266.058.21 “Intra-operative near-infrared fluorescence imaging of the bowel during endometriosis surgery with indocyanine green: a pilot study” Elaaglanden Medisch Overig
entrum

NL78474.058.21 ‘A randomized, open-label, single dose two-way cross-over pharmacokinetic study of 3D-printed sildenafil tablets compared to the originator sildena- LUMC Geneesmiddel

fil tablets in healthy adults”
NL78476.000.21 “Carotid body dysfunction in type 2 diabetes” LUMC Medisch Hulpmiddel
NL78678.058.21 “Recovery of carotid body function after full recovery neuromuscular block - The BREATH 2 trial” (voorheen P20.012) LUMC Geneesmiddel
NL77441.058.21 “FORT: Following RVCL-S to Treatment” LUMC Medisch Hulpmiddel
NL75084.058.21 “An investigation of the contribution of proximal vibratory cues in tactile material perception” Reinier Haga Orthopedisch Overig

Centrum RHOC

NL77911.058.21 “PROTECT: on-line adaptive proton therapy for cervical cancer to reduce the impact on morbidity and the immune system” LUMC Overig
NL78216.058.21 “TAIlLOR study: Tacrolimus versus mycophenolate for Autolmmune hepatitis patients with incompLete response On first line therapy: a Randomized LUMC Geneesmiddel

trial”
NL76302.058.21 “Observational study to investigate incidence and aetiology of viral respiratory infections in young adults who are sharing housing with other young Leyden Labs B.V. Overig

adults during the peak 2021/22 common cold season in the Netherlands”
NL77905.058.21 “NASAM: Open Label Phase 2 Study Neo-Adjuvant BRAF/MEK Inhibition Followed by Surgery and Adjuvant BRAF/MEK Inhibition in In-transit Melano- | LUMC Geneesmiddel

ma Metastases”
NL78045.058.21 An open-label, single arm, roll-over study to provide continued treatment with darolutamide in participants who were enrolled in previous Bayer B.V. Medical dept. Geneesmiddel

Bayer-sponsored studies”
NL79108.000.21 “The effect of the STIL anti-tremor orthosis on reduction of forearm tremor in Essential Tremor patients - a single blind randomized crossover study” Reinier de Graaf Groep Medisch Hulpmiddel
NL79547.058.21 “SIRAVA study: Five-year boostability after single-visit single-dose intramuscular rabies pre-exposure prophylaxis” LUMC Geneesmiddel
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Bijlage 4
Colofon.

Tekst, data en redactie jaarverslag 2021:
secretariaat METC LDD

Datum: 31 maart 2022

Contactgegevens:

METC Leiden Den Haag Delft
Postzone P5-P, kamer P5-22
Postbus 9600

2300 RC Leiden

e-mail: metc-ldd@lumc.nl
website: https.//www.metc-ldd.nl/
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