Formulier voortgangsrapportage/beëindiging studie t.b.v.

medisch ethische toetsingscommissie Máxima Medisch Centrum
Algemene gegevens 

Titel van het onderzoek: 

Lokaal verantwoordelijke onderzoeker MMC: 
METC nummer:  
CCMO nummer: 
Is er een proefpersonenverzekering afgesloten? 




Ja  FORMCHECKBOX 
 Nee  FORMCHECKBOX 

Zo ja, bij welke verzekeringsmaatschappij? 
Gegevens start- en einddatum 

Datum inclusie eerste proefpersoon: 
Verwachte einddatum: 
Bij (voortijdige) beëindiging studie  

Is het onderzoek beëindigd? Ja  FORMCHECKBOX 
 Nee  FORMCHECKBOX 

Zo ja, wat was de einddatum van het onderzoek: 
Indien het onderzoek voortijdig beëindigd is, wat is hiervan de reden?
 
  FORMCHECKBOX 
 veiligheid


  FORMCHECKBOX 
 bijwerkingen

  FORMCHECKBOX 
 gebrek aan effectiviteit


  FORMCHECKBOX 
 te weinig proefpersonen

  FORMCHECKBOX 
 andere reden, namelijk ………………………..

Wat is de rechtvaardiging voor de voortijdige beëindiging?

…………………………………………………………………………………………………………………………

Hoeveel proefpersonen namen nog deel aan het onderzoek op het moment dat het onderzoek werd stopgezet? ……………

Wat is de procedure voor het informeren en behandelen van proefpersonen die nog deelnamen aan het onderzoek op het moment dat het onderzoek werd stopgezet?

………………………………………………………………………………………………………………………..

Wat zijn de mogelijke gevolgen voor de verwerking van de gegevens van het onderzoek?

……………………………………………………………………………………………………………………….

Gegevens inclusie

Hoeveel proefpersonen zijn er (tot op heden) geïncludeerd in het MMC?

In Nederland: 
Internationaal: 
Aantal proefpersonen dat (tot op heden) geïncludeerd zou moeten zijn: 
Indien multicenter-onderzoek, hoeveel proefpersonen zijn er per centrum in Nederland geïncludeerd?

Centrum 
Aantal proefpersonen

	
	

	
	

	
	


Hoeveel proefpersonen hebben in Nederland (tot op heden) het onderzoek volledig doorlopen?

(Bij open/single blind interventieonderzoek aangeven hoeveel proefpersonen per groep)

Groep


Aantal proefpersonen

	
	

	
	

	
	


Hoeveel proefpersonen in Nederland zijn (tot op heden) voortijdig met het onderzoek gestopt?

(Bij open/single blind interventieonderzoek aangeven hoeveel proefpersonen per groep)

Groep


Aantal proefpersonen

	
	

	
	

	
	


Hoeveel proefpersonen in Nederland zijn om de volgende redenen voortijdig met het onderzoek gestopt?

 FORMCHECKBOX 
 gebrek aan effectiviteit: 

 FORMCHECKBOX 
 bijwerkingen: 

 FORMCHECKBOX 
 op eigen verzoek: 

 FORMCHECKBOX 
 anders, nl: 
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Onderstaande vragen hebben betrekking op het volledige onderzoek. Bij internationaal onderzoek dienen dus ook de gegevens van buiten Nederland te worden vermeld.

SUSAR’s en/of SAE’s

Zijn er ernstige ongewenste voorvallen/bijwerkingen geweest?  



 Ja  FORMCHECKBOX 
 Nee  FORMCHECKBOX 

Zijn deze ter beoordeling voorgelegd aan de METC?                                                           Ja  FORMCHECKBOX 
 Nee  FORMCHECKBOX 

Welke ernstige ongewenste voorvallen/bijwerkingen zijn er geweest? 
(Graag met  een *  aangeven welke van de voorvallen/bijwerkingen onverwacht waren. Bij open/single blind interventieonderzoek tevens aangeven hoeveel proefpersonen per groep)

Voorval/bijwerking



Groep




Aantal

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Amendementen 

Zijn er amendementen op het onderzoeksprotocol geweest? 
Ja  FORMCHECKBOX 
 Nee  FORMCHECKBOX 

Zo ja, hoeveel? 
Zijn deze ter beoordeling voorgelegd aan de METC? 
Ja  FORMCHECKBOX 
 Nee  FORMCHECKBOX 

Overige vragen 

Zijn er onvoorziene problemen (geweest) die de voortgang van het onderzoek belemmeren?     Ja  FORMCHECKBOX 
 Nee  FORMCHECKBOX 

Zo ja, wat voor problemen? 

Is bij het onderzoek een Independent Data Safety Monitoring Board (DSMB, DSMC) ingesteld? Ja  FORMCHECKBOX 
 Nee  FORMCHECKBOX 

Zo ja, heeft deze commissie al een tussentijds advies uitgebracht? 
        Ja  FORMCHECKBOX 
 Nee  FORMCHECKBOX 

Zo ja, wat was het advies en waarop was dit gebaseerd? 
Zo nee, wanneer wordt een tussentijds advies uitgebracht? 
Is uw onderzoek tussentijds gecontroleerd door een overheidsinstelling?
         Ja  FORMCHECKBOX 
 Nee  FORMCHECKBOX 

Indien “ja”; door welke instantie / functionarissen? 

Wat was hun oordeel? 
Indien het onderzoek beëindigd is:

Publicatie resultaten

Zijn er publicaties / abstracts over de resultaten van het onderzoek verschenen? 
        Ja  FORMCHECKBOX 
 Nee  FORMCHECKBOX 

Indien ja, deze graag bijvoegen.
Eindrapportage

Is er een eindrapportage met resultaten en conclusies van het onderzoek beschikbaar?


Ja  FORMCHECKBOX 
 Nee  FORMCHECKBOX 

Indien ja, deze graag bijvoegen

Indien nee, dan wil de METC deze graag binnen één jaar na einddatum onderzoek ontvangen.

Ondergetekende (lokale onderzoeker) heeft bovenstaande gegevens naar waarheid ingevuld.

	Datum rapportage:  
	Plaats:



	Naam lokale onderzoeker:
	Handtekening: 
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