Formulier Voortgangsrapportage

De METC AMC wil van al het door haar beoordeelde onderzoek jaarlijks een voortgangsrapportage zien. Zij heeft deze eis daartoe opgenomen in de tekst van haar eigen oordelen.

Heeft u als verrichter een onderzoek laten toetsen door de METC AMC? 

Dan bent u vanaf maart 2011 verplicht jaarlijks een voortgangsverslag in te dienen. U dient hiervoor dit ‘Formulier voortgangsrapportage’, in te vullen en als pdf elektronisch via Research Manager bij de METC AMC in te dienen. Indien het onderzoek met geneesmiddelen betreft mag u de voortgangsrapportage combineren met de jaarlijkse veiligheidsrapportage.

Mocht daar aanleiding voor zijn, dan zal de METC AMC om een uitgebreidere rapportage vragen.

U hoeft dit formulier dus alleen in te dienen bij door de METC AMC beoordeeld onderzoek. 

1. Opdrachtgever van het onderzoek (verrichter volgens WMO):
Bedrijf/organisatie: 
     
Afdeling: 


     
Naam contactpersoon: 
     
Adres: 


     
Postcode en plaats: 
     
Telefoon: 


     
Fax: 


     
E-mail: 


     
2. Titel van het onderzoek: 


     
3. ABR nummer:

     
4. METC AMC protocolnummer:

     
5. Status van het onderzoek:
 FORMCHECKBOX 
 Het onderzoek is nooit gestart / zal niet starten in Nederland

 FORMCHECKBOX 
 Er worden nog geen proefpersonen geworven
 FORMCHECKBOX 
 Het onderzoek loopt, proefpersonen worden geworven
 FORMCHECKBOX 
 Het onderzoek loopt, werving proefpersonen gestopt
 FORMCHECKBOX 
 Het onderzoek is opgeschort
 FORMCHECKBOX 
 Het onderzoek is beëindigd in Nederland
Datum beëindiging:      
6. Is het onderzoek wereldwijd beëindigd?

 FORMCHECKBOX 
 Ja, datum beëindiging:      
 FORMCHECKBOX 
 Nee

 FORMCHECKBOX 
 Niet van toepassing, de studie wordt alleen in Nederland uitgevoerd

Indien het onderzoek (voortijdig) is beëindigd, hoeft dit formulier verder niet te worden ingevuld. De METC AMC wil dan wel graag een ‘formulier eindrapportage’, een samenvatting met resultaten en conclusies van het onderzoek, en alle publicaties over de resultaten van het onderzoek, ontvangen (indien aanwezig).
Op welke datum is de eerste proefpersoon geïncludeerd voor het onderzoek in Nederland?      
7. Hoeveel proefpersonen zijn er tot op heden geïncludeerd? 
Nederland:
     
Internationaal:
     
8. Hoeveel proefpersonen zouden er volgens planning geïncludeerd moeten zijn? (indien de inclusie achterloopt graag toelichten welke actie is/wordt ondernomen om deze te verbeteren)
Nederland:
     
Internationaal:
     
9. Wat is het totale aantal proefpersonen dat volgens het protocol geïncludeerd moet worden?
     
10. Indien multicenter-onderzoek, hoeveel proefpersonen zijn er per centrum in Nederland geïncludeerd?
Centrum 
aantal proefpersonen
	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     


11. 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
	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     


12. Hoeveel proefpersonen in Nederland zijn voortijdig met het onderzoek gestopt?

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

Groep







aantal proefpersonen

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     


13. 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:


     
Onderstaande vragen hebben betrekking op het volledige onderzoek. Bij internationaal onderzoek dienen dus ook de gegevens van buiten Nederland te worden vermeld.
14. Heeft het onderzoek een verloop genomen dat in noemenswaardige mate voor de proefpersoon ongunstiger is dan in het onderzoeksprotocol is voorzien?
ja  FORMCHECKBOX 
 nee  FORMCHECKBOX 

15. Zijn er ernstige ongewenste voorvallen/bijwerkingen geweest? ja  FORMCHECKBOX 
 nee  FORMCHECKBOX 

Welke ernstige ongewenste voorvallen/bijwerkingen zijn er geweest?
(S.v.p. met een * aangeven welke van de voorvallen/bijwerkingen onverwacht waren. Bij open/single blind interventieonderzoek tevens aangeven hoeveel proefpersonen per groep. Indien een SAE line listing wordt bijgevoegd graag voorzien van een conclusie)

Voorval/bijwerking


Groep




Aantal

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     


16. Zijn er onvoorziene problemen (geweest) die de voortgang van het onderzoek belemmeren?  ja  FORMCHECKBOX 
 nee  FORMCHECKBOX 

Zo ja, wat voor problemen?
      
17. Is bij het onderzoek een Independent Data-Monitoring Committee (Data and Safety Monitoring Board, Monitoring Committee, Data Monitoring Committee) 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, is het uitgevoerd en waarop was het gebaseerd?
     
Zo nee, wanneer wordt een tussentijds advies uitgebracht?

     
18. Zijn er amendementen op het onderzoeksprotocol geweest?  ja  FORMCHECKBOX 
 nee  FORMCHECKBOX 

Zo ja, hoeveel?      
Zijn deze ter beoordeling voorgelegd aan de METC AMC?  ja  FORMCHECKBOX 
 nee  FORMCHECKBOX 

19. Wat is de verwachte einddatum van het onderzoek?      
Komt deze datum nog overeen met de verwachte einddatum in het ABR formulier (C23)?

ja  FORMCHECKBOX 
 nee  FORMCHECKBOX 

Indien nee, graag het ABR formulier aanpassen en ondertekend) meesturen.

Ondertekening

Deze rapportage geeft de stand van zaken weer per (datum):
      
Naam hoofdonderzoeker AMC of contactpersoon verrichter:
      
Handtekening:





Datum:      
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