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1. Randomisatieprocedure 
 
 
 

RANDOMISATION 

Confirmation e-mail 
To: local study team, local pharmacist, study coordinator and datacenter 

Content: patient identification and trial number 

Assigned treatment in Electronic Patient Viewer (EPV) 
Only accessible by local pharmacist 

Issue study medication by pharmacist or researcher 
Depending on local hospital procedure 

Acetylsalicylic acid  
80 mg p.o. daily for 5 years 

Placebo 
daily for 5 years 
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2. Randomisatie 
De randomisatie wordt gedaan door de lokale onderzoeker in uw ziekenhuis. Wanneer er in uw 
ziekenhuis een patiënt is gerandomiseerd ontvangt u hierover een email waarin het studienummer 
(trialnumber) en enkele andere gegevens over de patiënt staan vermeld. 
 
2.1 Randomisatie mail 
Deze email ziet er als volgt uit: 

 
 
NB. In deze email staat géén randomisatie uitslag vermeld. 
 
2.2 Opbouw studienummer 
Het studienummer van patiënten in de ASPIRIN trial is opgebouwd uit een driecijferig ‘CenterID’ 
(ziekenhuisnummer) en een viercijferig ‘PatientID’ (patiëntnummer). Het patiëntnummer is een 
oplopend nummer van het aantal patiënten dat in uw centrum deelneemt aan de ASPIRIN trial en is 
altijd een 8000tal. De eerste patiënt heeft altijd nummer 8001 gevolgd door patiënt 8002, 8003 enz. 
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3. Electronic Patiënt Viewer 
Nadat u de randomisatie email heeft ontvangen kunt u enkel als apotheker de uitslag inzien middels 
de Electronic Patiënt Viewer (EPV) in ProMISe. Voor het inloggen heeft u een pharmacy account 
nodig. 
 
3.1 Aanvragen ProMISe pharmacy account 
Het aanvragen van een pharmacy account kan via het Datacenter Heelkunde van het LUMC. Dit kan 
per email via datacenter@lumc.nl. Een getekend delegation log is daarbij vereist. 
 
3.2 Gebruikersnaam en wachtwoord 
Nadat uw aanvraag is goedgekeurd ontvangt u een email met daarin een gebruikersnaam (username) 
welke is gekoppeld aan het door u opgegeven emailadres. Via de inlogpagina kunt u vervolgens een 
wachtwoord (password) aanmaken. 
 
3.3 Inlogpagina 
De ASPIRIN EPV op de ProMISe website is bereikbaar via www.msbi.nl > Datamanagement > ProMISe 
> Projects > Datacenterheelkunde > ASPIRIN > Webform Facility (rechts op het scherm) 
https://www.clinicalresearch.nl/PROMISE/S/HEIT/S_O_LUMC_C_HEELK_ASPIRIN_/LOGON/INDEX.HEI?MODE=1 
 

 
 
3.4 Nieuw wachtwoord aanvragen 
Op de inlogpagina kunt u een wachtwoord aanmaken door te klikken op renew password? Click here. 
Vervolgens klikt u op obtain new password. 
 

 
 

 
 
In het volgende scherm voert u uw gebruikersnaam in en klikt op request security code. U ontvangt 
nu een emailbericht met security code. 
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Voer uw gebruikersnaam en security code (toegangscode) in evenals uw nieuwe wachtwoord en klik 
op bevestig. 
 

 
 
U kunt nu gebruikmaken van uw nieuwe wachtwoord. 
 
3.5 Inloggen 
Op de inlogpagina kunt u inloggen met uw gebruikersnaam en wachtwoord.  
 
De ASPIRIN EPV op de ProMISe website is bereikbaar via www.msbi.nl > Datamanagement > ProMISe 
> Projects > Datacenterheelkunde > ASPIRIN > Webform Facility (rechts op het scherm) 
https://www.clinicalresearch.nl/PROMISE/S/HEIT/S_O_LUMC_C_HEELK_ASPIRIN_/LOGON/INDEX.HEI?MODE=1 
 
Vul uw gebruikersnaam en wachtwoord in en klik op show my webforms en ziet u het EPV in beeld 
staan. 
 

 
 
Selecteer de EPV en klik vervolgens op start webform. 
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3.6 Valide wachtwoord wijzigen 
Het wijzigen van een valide wachtwoord verloopt eveneens via de inlogpagina. Klik op renew 
password? Click here en vervolgens op change valid password.  
 

 
 

 
 
Volg vervolgens de stappen op uw scherm. 
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4. Randomisatie uitslag inzien 
Na het inloggen ziet u een overzicht van de deelnemende patiënten in uw ziekenhuis met 
verschillende gegevens waaronder de randomisatie uitslag (allocated treatment).  
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Door op het icoontje voor Center ID te klikken verschijnt de EPV op patiëntniveau. Klik vervolgens op 
het plusje voor “Record Locator” om het record uit te klappen. 
 

 
 
U ziet nu de EPV op patiëntniveau. Met het printer icoontje kunt u dit patiënt specifieke overzicht 
ook afdrukken.  
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5. Bestellen studiemedicatie 
Medicatie kan besteld worden met het bijgeleverde bestelformulier. Dit bestelformulier kan per fax 
opgestuurd worden naar de trial apotheek van het LUMC.  
 
Let op: de medicatie heeft een levertijd van 2 weken. 
 
Leids Universitair Medisch Centrum 
Trial apotheek 
Fax: 071-5262611 

 
6. Ontvangst medicatie 
Medicatie wordt rechtstreeks van de producent (Tiofarma B.V.) afgeleverd aan uw lokale 
ziekenhuisapotheek. De ontvangstprocedure is als volgt: 
 
• Logger uitlezen (zie instructie op achterzijde logger) 

1. Verwijder beschermkapje 
2. Verbind met een PC via de USB poort 
3. Print de grafiek en data uit 

• Ontvangstformulier invullen en versturen 
1. Tabel C invullen 
2. Grafiek en data toevoegen aan formulier 
3. Formulier met grafiek en data inscannen 
4. Per e-mail naar Tiofarma sturen 

• Indien temperatuur data akkoord zijn er verder geen acties vereist 
• Indien temperatuur data buiten de specificaties tijdens transport (zie grafiek 

en data), dit in de mail aangeven aan Tiofarma. Tiofarma zal de impact 
bepalen en dit terugkoppelen 

 
Walter Loos:   wloos@tiofarma.nl 
Martijn Rosman:  mrosman@tiofarma.nl 
 
Hieronder ziet u hoe het ontvangstformulier (tabel C) eruit ziet en wat u moet invullen: 
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7. Drug accountability 
De medicatie wordt geleverd in dozen van 16 potten à 100 tabletten. De afmeting van deze dozen is 
17x17x10 cm. 
 
Van Tiofarma krijgt u 2 verschillende dozen aangeleverd; placebo en verum. Voor de apotheek is de 
medicatie dus gedeblindeerd.  
 
Op het moment dat u studiemedicatie uitgeeft schrijft u het Subject nr (=Subject Id/ 
patiëntnummer), visitenummer en geboortedatum op het potje. Een deel van het label is een 
flaglabel (aftrekbaar). Voordat u de studiemedicatie uitgeeft haalt u het flaglabel van het potje, 
hiermee blindeert u de medicatie. Op beide delen van het label staat het medicatienummer, 
hierdoor is altijd herleidbaar welke medicatie de patiënt heeft gekregen.  
 
U dient de drug accountability op een formulier bij te houden. Er is een voorbeeld van het drug 
accountability formulier meegeleverd bij de initiatievisite. Het flaglabel bewaart u op/bij het 
drugaccountability formulier.  
 
De medicatie wordt het eerste jaar een keer per 3 maanden uitgegeven (= 1 potje) en daarna 
halfjaarlijks (= 2 potjes).  
 
8. Patiënt accountability 
De patiënten hoeven geen accountability bij te houden en de apotheek speelt hier ook geen rol in. 
De therapietrouw (compliance) van de patiënten wordt door de lokale onderzoeksarts uitgevraagd. 
De restmedicatie mag vernietigd worden door de lokale onderzoeker danwel de lokale apotheek. 
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9. Voorbeeld (flag)labels studiemedicatie 
 
Label aspirine 

 
  Invullen  Flaglabel verwijderen voor uitgifte! 

Label Placebo 
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10. Opslag medicatie 
De studiemedicatie moet apart opgeslagen worden van niet-studiemedicatie. De medicatie dient op 
kamertemperatuur bewaard te worden (zie label studiemedicatie) en de temperatuur dient 
gemonitord te worden. Temperatuurexcursies van meer dan 30 minuten dienen gemeld te worden 
aan het Datacenter Heelkunde van het LUMC (zie contactgegevens onderaan deze pagina).  
 
11. Vervoer medicatie 
Indien medicatie getransporteerd wordt buiten de regulier gemonitorde opslag dient de 
temperatuur van het product gemonitord te worden. Een uitzondering geldt voor vervoer korter dan 
30 minuten mits dit eenmalig is. Indien u de medicatie langer dan 30 minuten ongemonitord 
vervoerd heeft dient u dit te melden. Dit geldt alleen voordat de medicatie uitgegeven is. 
 
12. Deblindering 
Vanwege het minimale risico op levensbedreigende gebeurtenissen vindt deblindering binnen 
kantooruren plaats. De lokale onderzoeksarts dient eerst toestemming te hebben van de het 
Datacenter Heelkunde van het LUMC alvorens hij de lokale apotheker mag benaderen voor de 
deblindering. Voor de deblindering dient u het EPV te raadplegen. 
 
13. Financiën 
De apotheek ontvangt een eenmalige vergoeding van €500 voor de opstart en uitgifte van de 
medicatie. De lokale onderzoeksarts ontvangt €185 per geïncludeerde patiënt. De lokale 
onderzoeksarts is verantwoordelijk voor de verdeling van dit bedrag. 
 
14. Contactpersonen  
Contactpersonen in het LUMC 
 
Hoofdonderzoeker:    Dr. G.J. Liefers, oncologisch chirurg   
E-mail:     g.j.liefers@lumc.nl  
 
Datacenter Heelkunde LUMC:  Jeffrey Braak 
E-mail:     datacenter@lumc.nl 
Telefoonnummer:    071-5263500 


