Formulier Melding beëindiging studie
· De METC MST wil van al de door haar beoordeelde studies gemeld zien dat het onderzoek (voortijdig) beëindigd is. 

· Met beëindiging van het onderzoek wordt bedoeld: de datum waarop de laatste meting bij de laatste proefpersoon is uitgevoerd. 

· U bent verplicht dit formulier binnen 8 weken na beëindiging van het onderzoek in te dienen bij het secretariaat van de METC. 

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

Studiegegevens

1. METC protocolnummer: 
P – invullen p-nr 

2. NL-nummer (van de CCMO):

NL invullen NL-nr
3. Titel van de studie (kort): 
korte titel van de studie
4. Onderzoeker MST:
voorletter(s) en naam onderzoeker MST
5. Opdrachtgever van de studie (verrichter volgens WMO):
a. Bedrijf: 

naam bedrijf
b. Contactpersoon: 
naam contactpersoon
c. Adres: 

postadres contactpersoon
d. Telefoon: 

telefoonnr contactpersoon
6. Einddatum onderzoek:
..-..-20..
7. a. Is het onderzoek voortijdig beëindigd?   


Ο  NEE

Ο   JA: reden voortijdige beëindiging studie:……………………………………… .……… ………………………………………………………………………………………. ………………………………………………………………………………………………
b. Bij JA:beschrijf in een bijlage de procedure voor het informeren en behandelen van proefpersonen die nog deelnamen aan de studie op het moment dat de studie werd stopgezet. Beschrijf daarnaast wat de mogelijke gevolgen zijn voor het verwerken van de gegevens.

8. Datum inclusie 1e proefpersoon van de studie:
…….-…...-…..
9. Aantal wereldwijd geïncludeerde proefpersonen:     …………..
10. Aantal in Nederland geïncludeerde proefpersonen:     …………..
Vervolg Formulier Melding beëindiging studie
11. Bij multicenterstudies: aantal proefpersonen in Nederland per centrum:

Centrum




Aantal proefpersonen

…………………………………..

…………….
…………………………………..

…………….

…………………………………..

…………….

…………………………………..

…………….

…………………………………..

…………….

Etc.


12. a. Aantal proefpersonen in Nederland dat de studie volledig heeft doorlopen: ………….
b. Bij open/single blind interventiestudie aangeven aantal proefpersonen per groep:

Groep




Aantal

…………………………………..

…………….
…………………………………..

…………….

…………………………………..

…………….

…………………………………..

…………….

…………………………………..

…………….

Etc.


13. Zijn er publicaties/abstracts over de resultaten en conclusies van het onderzoek beschikbaar?  
Ο  NEE
Ο  JA: publicaties/abstracts bijvoegen in een bijlage
14. Zijn er resultaten en conclusies van het onderzoek beschikbaar?
Ο  NEE: Binnen 1 jaar na de einddatum van de studie een eindrapportage opsturen 
 
   naar de METC 
 Ο   JA: Deze bijvoegen in een bijlage.

Ondertekening:

‘Ik verklaar dit formulier naar waarheid te hebben ingevuld. Een eindrapportage met resultaten en conclusies van de studie, en alle publicaties/abstracts over de resultaten van de studie, zullen indien van toepassing zo spoedig mogelijk naar de METC worden gestuurd’

Naam (contactpersoon namens de verrichter): …………………………
Datum:




         …….…-………-………
Handtekening: 



         ……..…………………..
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