[bookmark: _GoBack]
[bookmark: Tekstvak24]METC nr.       (Let op! Vul hier het interne METC nummer in.)				           

Formulier VoortgangsrapportageToetsing formulier A
[bookmark: Tekstvak23]Titel van het onderzoek:      

1.	Is het onderzoek beëindigd?:	Ja/Nee
[bookmark: Tekstvak1]	Zo ja, wat was de einddatum van het onderzoek(*)?:     
[bookmark: Tekstvak7]	Zo nee, wat is de vermoedelijke einddatum van het onderzoek?:      
[bookmark: Tekstvak2]	Indien het onderzoek voortijdig is beëindigd, wat is hiervan de reden?      

[bookmark: Tekstvak36](*)Als het onderzoek is beëindigd dan dient een samenvatting met resultaten en conclusies van het onderzoek en alle publicaties over de resultaten van het onderzoek bijgevoegd te worden. Indien de eindrapportage nog niet beschikbaar is, wat is dan de verwachte verschijningsdatum?        

De onderstaande vragen gelden voor het onderzoek als geheel (alleen v.w.b. de Nederlandse centra).
Indien het een multicenter onderzoek betreft, dient formulier B voor ieder deelnemend centrum afzonderlijk ingevuld te worden. 

[bookmark: Tekstvak3]2.	Op welke datum is de eerste proefpersoon geïncludeerd voor het onderzoek?      

[bookmark: Tekstvak4]3.	Hoeveel proefpersonen zijn er tot op heden geïncludeerd?	     

[bookmark: Tekstvak5]4.	Hoeveel proefpersonen zouden er volgens planning geïncludeerd moeten zijn?      

[bookmark: Tekstvak6]5.	Wat is het totale aantal proefpersonen dat volgens het protocol geïncludeerd wordt?      
	Let op: Dit aantal moet overeenstemmen met het ABR-formulier (vraag C9 en C11)

[bookmark: Tekstvak8]6.	Hoeveel proefpersonen hebben tot op heden het onderzoek volgens protocol beëindigd?      	
	(d.w.z. het aantal proefpersonen dat alle visites heeft doorlopen)

7.	Hoeveel proefpersonen hebben zich teruggetrokken van deelname of zijn om andere redenen voortijdig met onderzoek gestopt?
	Aantal proefpersonen		Reden van voortijdige beëindiging deelname
[bookmark: Tekstvak9][bookmark: Tekstvak11]	     		     
[bookmark: Tekstvak10][bookmark: Tekstvak12]	     		     
	
8.	Zijn er onvoorziene praktische problemen (geweest) die de voortgang van het onderzoek belemmeren? 	Ja/Nee
[bookmark: Tekstvak15]	Zo ja, wat voor problemen en wat was daar de reden van?      

9.	Heeft het onderzoek een verloop genomen dat in noemenswaardige mate voor de
proefpersoon ongunstiger is dan in het onderzoeksprotocol is voorzien (art. 10 WMO)? 
Ja/Nee	Zo ja, in wat voor opzicht en wat is hier de reden van? 
[bookmark: Tekstvak16]	     

10.	Zijn er unexpected Serious Adverse Events (SAE’s) geweest? Ja/Nee
[bookmark: Tekstvak17]	Zo ja, hoeveel?      
	
11.	Zijn er amendementen op het onderzoeksprotocol geweest?	Ja/Nee
[bookmark: Tekstvak18]	Zo ja, hoeveel?      

12. Inleveren kopie (BROK- of) GCP-certificaat; Kopie(ën) is/zijn bijgevoegd: Ja/Nee
		Zo nee, vul dan hieronder in wat van toepassing is:
· kopie is reeds eerder toegezonden Ja, voor studienummer       / Nee
· kopie zal worden nagezonden op       (vul hier de vermoedelijke datum in)

Alleen van toepassing bij geneesmiddelenonderzoek:
13. Gelieve de Annual Safety Report bij te voegen. Als u de Annual Safety Report al hebt toegestuurd,
[bookmark: Text1]vermeld dan hier de datum van de rapportage en de datum waarop de rapportage is verstuurd:      
	 
[bookmark: Tekstvak19]Deze voortgangsrapportage geeft de stand van zaken weer per (datum):       

[bookmark: Tekstvak20]Naam onderzoeker:	     					

[bookmark: Tekstvak22][bookmark: Tekstvak21]Handtekening:      				Datum:      



[bookmark: Tekstvak25]METC nr.       (Let op! Vul hier het interne METC nummer in.)				 

FORMULIER VOORTGANGSRAPPORTAGE per deelnemend centrum                      formulier B
Let op: alle centra dienen vermeld te worden, ook als er geen proefpersonen geïncludeerd zijn.

1.	Op welke datum is de eerste proefpersoon geïncludeerd voor het onderzoek? 
	Centrum: 
	Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 

2.	Hoeveel proefpersonen zijn er tot op heden geïncludeerd?	
	Centrum: 
	Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 
	
3.	Hoeveel proefpersonen zouden er volgens planning geïncludeerd moeten zijn? 
	Centrum: 
	Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 
	
4.	Hoeveel proefpersonen hebben tot op heden het onderzoek volgens protocol beëindigd?	Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 
Centrum: 
	Centrum:	

5.	Hoeveel proefpersonen hebben zich teruggetrokken van deelname? Hoeveel proefpersonen zijn om andere redenen voortijdig met onderzoek gestopt.
	Centrum		 Aantal proefpersonen	Reden van voortijdige beëindiging deelname
[bookmark: Tekstvak26][bookmark: Tekstvak27][bookmark: Tekstvak28]	     	     	     
[bookmark: Tekstvak29][bookmark: Tekstvak30][bookmark: Tekstvak31]	     	     	     
[bookmark: Tekstvak32][bookmark: Tekstvak33][bookmark: Tekstvak34]	     	     	     	
	
6.	Zijn er onvoorziene praktische problemen (geweest) die de voortgang van het onderzoek belemmeren? 	Ja/Nee
[bookmark: Tekstvak35]	Zo ja, bij welk centrum, wat voor problemen en wat was daar de reden van?      
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