Het eBROK® cursusprogramma

De BROK-certificering is een in Nederland door de Nederlandse Federatie van Universitair
Medische Centra (NFU) erkende proeve van bekwaamheid ten aanzien van organisatie,
wet- en regelgeving voor medisch-wetenschappelijk onderzoek voor onderzoekers
betrokken bij mensgebonden onderzoek. In de Universitair Medische Centra (umc’s) is een
BROK-certificering vereist voor deze onderzoekers. Om je BROK-certificaat te behalen,
moet je aan drie kernvoorwaarden voldoen:

e Je moet de verplichte modules van de eBROK en minimaal één verdiepingsmodule
voltooien (online).

e Je moet een centrum-specifieke bijeenkomst (CSB) hebben gevolgd (fysieke
bijeenkomst).

e Je moet het landelijke examen voldoende hebben afgerond (fysieke bijeenkomst).

Opbouw van de eBROK-cursus

De eBROK-cursus bevat vernieuwend oefenmateriaal, video's, animaties en interactieve
leerstof. Met behulp van experts uit het vakgebied is alle leerstof zorgvuldig vormgegeven.
De cursus is opgebouwd uit zes verplichte modules en vier verdiepingsmodules. De
verplichte modules zijn:

e Introductie. In deze module gaan we kort in op de kern van het onderzoek doen;
het genereren van relevante wetenschappelijke kennis die valide en
generaliseerbaar is. De nadruk ligt op onderzoek waarbij actief proefpersonen
betrokken zijn. De gegevens die ten grondslag liggen aan deze kennis moeten van
hoge kwaliteit zijn om wetenschappelijk valide en generaliseerbare conclusies te
trekken. De actieve deelname van proefpersonen vraagt om een goede kennis van
hun veiligheid en belangen in het onderzoek.

e Wet- en regelgeving. De (inter)nationale wet- en regelgeving passeren de revue.

e Ontwerp en uitvoering van onderzoek. Van onderzoeksontwerp tot
uitvoering vanuit de visie van onderzoeker-geinitieerd onderzoek. Denk hierbij aan
het onderzoeksdossier, omgang met proefpersonen en monitoring.

o Organisatie. Onderzoek doe je niet alleen. Hier vind je terug wie er allemaal een
rol spelen en welke verantwoordelijkheden de betrokkenen hebben.

o Toetsing. Toetsing komt hier stapsgewijs uitgebreid aan bod.

o Praktijk. In deze module kun je testen hoe goed je de kennis uit de eBROK
beheerst.

De studielast voor deze verplichte modules is 12 uur. We raden aan eerst de verplichte
modules te doorlopen en daarna een keuze te maken uit één of meerdere
verdiepingsmodules. De verdiepingsmodules bieden verdieping in specifieke
onderzoeksvormen. De vier verdiepingsmodules zijn:

Geneesmiddelenonderzoek (1 uur studielast)

Onderzoek met medische hulpmiddelen (1 uur studielast)
Overig WMO-plichtig onderzoek (1 uur studielast)

Niet WMO-plichtig onderzoek (1 uur studielast)



