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(PRE-)SCREENING LOG
AWARE-Trial

	NL-nummer, of EU CT (CTIS)-nummer
	  

	PaNaMa-nummer
	

	Studie-acroniem
	AWARE

	Naam (lokale) hoofdonderzoeker
	

	Onderzoekslocatie-/sitenummer
	


	
	
Voornaam / Initialen
	
Optioneel:
Achternaam3
	Optioneel:
Geboorte-
datum3
(ddmmjj)
	 Optioneel:
Medisch Dossier Nummer3
	Voldoet aan pre-screening criteria

 Ja	Nee2
	Informed Consent verkregen 

 Ja1	Nee2
	
Studie Identificatie code
	

Opmerkingen

	
	
	
	
	|_|	|_|
	|_|	|_|
	
	

	
	
	
	
	|_|	|_|
	|_|	|_|
	
	

	
	
	
	
	|_|	|_|
	|_|	|_|
	
	 

	
	
	
	
	|_|	|_|
	|_|	|_|
	
	 

	
	
	
	
	|_|	|_|
	|_|	|_|
	
	 

	
	
	
	
	|_|	|_|
	|_|	|_|
	
	 

	
	
	
	
	|_|	|_|
	|_|	|_|
	
	 

	
	
	
	
	|_|	|_|
	|_|	|_|
	
	 

	
	
	
	
	|_|	|_|
	|_|	|_|
	
	 

	
	
	
	
	|_|	|_|
	|_|	|_|
	
	 


[bookmark: _Hlk67040900]1  	Indien ‘Ja’: neem gegevens over op het Identificatie log. Let op: het gebruik van het Identificatie log als codelijst/sleutelbestand is verplicht.
2  	Indien ‘Nee’: geef bij ‘Opmerkingen’ de reden van ongeschiktheid en/of het weigeren van Informed Consent. 
3 	Let op: deze velden zijn optioneel. Bij het afsluiten van het onderzoek dienen tot de persoon herleidbare gegevens (Medisch Dossier Nummer, Achternaam en Geboortedatum) van dit formulier te worden             	verwijderd (dataminimalisatie).

	[bookmark: _Hlk68171280]
	Naam (lokale) hoofdonderzoeker
	Handtekening (lokale) hoofdonderzoeker
	Datum (dd–mm-jjjj)

	Plaats handtekening en datum na inclusie van de laatste onderzoeksdeelnemer1 en het toepassen van dataminimalisatie3

	
	
	_ _ - _ _ - _ _ _ _


		

[bookmark: _Hlk68171870]Toelichting en instructies bij Pre-screening log

Het pre-screening log wordt gebruikt om tijdens de uitvoeringsfase van het onderzoek overzicht te houden over (kandidaat) onderzoeksdeelnemers gedurende de pre-screening fase en de wervingsfase. Na afloop van het onderzoek dienen alle tot de persoon herleidbare gegevens van dit formulier verwijderd te worden.

· Maak dit formulier voorafgaand aan de start van het onderzoek studiespecifiek en bewaar deze voor eigen gebruik in de Trial Master File (TMF) en Investigator Site File (ISF). Het is bijvoorbeeld mogelijk om een extra kolom toe te voegen wanneer gebruik wordt gemaakt van een pre-screeningnummer.

· Zorg voor beperkte toegang. 

· Zorg ervoor dat dit document gedurende de studie bijgehouden wordt.

· Informed consent verkregen: noteer de onderzoeksdeelnemer op het Identificatie log. Let op: het gebruik van het Identificatie log als codelijst/sleutelbestand is verplicht.

· Verwijder na afloop van de inclusieperiode van het onderzoek en vóór archivering van het onderzoek, alle tot de persoon herleidbare gegevens van dit formulier.

· Plaats na inclusie van de laatste onderzoeksdeelnemer handtekening en datum en maak de paginanummering compleet. 

· Archiveer dit document in de ISF.
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