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IDENTIFICATIE-LOG / CODELIJST
AWARE

	Onderzoeksportaal- of EU CT-nummer
	NL 88020.091.24

	PaNaMa-nummer
	116421

	Acroniem
	AWARE

	Naam (lokale) hoofdonderzoeker
	Dr. R. ten Broek

	Onderzoekslocatie/sitenummer
	Radboudumc


	
	Studie Identificatie code
	Informed Consent
Datum1 (ddmmjj)
	Voldoet aan screening criteria
 Ja	Nee2
	Randomisatie
|_| nvt
 Ja             Nee2 
	Naam onderzoeksdeelnemer
	Geboortedatum

(ddmmjj)
	Medisch Dossier Nummer
	Opmerkingen3
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1   Vermeld de laatste datum, indien deelnemer en lid studieteam op verschillende kalenderdagen hebben ondertekend
2   Indien ‘Nee’, reden aangeven bij ‘Opmerkingen’
3   Indien voortijdig gestopt, geef datum en reden


	
	Naam (lokale) hoofdonderzoeker
	Handtekening (lokale) hoofdonderzoeker
	Datum (dd–mm-jjjj)

	Plaats handtekening en datum na inclusie van de laatste onderzoeksdeelnemer 

		
	
	
	_ _ - _ _ - _ _ _ _






Toelichting en instructies bij Identificatie-log / codelijst

Het bijhouden van een identificatie-log/codelijst is verplicht. Het bevat een overzicht van alle onderzoeksdeelnemers waarvan informed consent is verkregen en maakt een koppeling tussen de onderzoeksdeelnemer en de bijbehorende identificatie code. 
Deze lijst moet met beperkte toegang en afzonderlijk van de onderzoeksdata bewaard worden.

· Maak dit formulier voorafgaand aan de start van het onderzoek studiespecifiek en bewaar deze voor eigen gebruik in de Investigator Site File (ISF) en/of in de Trial Master File (TMF) (in de TMF alleen een blanco exemplaar). 
Studiespecifiek maken bijvoorbeeld door het toevoegen van een extra kolom wanneer: 
· Na het toekennen van de identificatiecode tevens een  randomisatiecode word toegekend. 
· Contactgegevens (van gezonde vrijwilligers) bijgehouden moeten worden. Het advies is om alle privacygevoelige informatie bij elkaar te bewaren en hiervoor geen aparte lijst samen te stellen (dataminimalisatie).

· Zorg voor beperkte toegang en zorg ervoor dat de ingevulde Identificatie-log/codelijst niet bewaard wordt tezamen met de studiedata.

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

· [bookmark: _Hlk68172492]Plaats na inclusie van de laatste onderzoeksdeelnemer handtekening en datum en maak de paginanummering compleet. 

· Archiveer dit document volgens de in het datamanagementplan (DMP) vastgelegde afspraken.
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