RIGLYNE VIR VOLTOOIING VAN VORDERINGSVERSLAE
(LW. Wis asseblief hierdie bladsy uit voordat u u vorderingsverslag uitdruk en voorlê.)

1. Etiese goedkeuring is vir slegs een jaar geldig. ŉ Vorderingsverslag is ŉ aansoek om hernuwing van etiese goedkeuring en moet jaarliks voorgelê word, lank voor die vervaldatum van die etiese goedkeuring, sodat die vorderingsverslag hersien kan word en die projek voor die vervaldatum hergoedgekeur kan word. Geen navorsing mag sonder hierdie proses en hergoedkeuring voortgesit word nie. Let wel: Sesmaandelikse vorderingsverslae kan van tyd tot tyd aangevra word indien die Komitee vir Mensnavorsing en Etiek (KMNE)van mening is dat die projek buitengewone hoë risiko inhou. 

2. Alle kliniese proewe wat onder die jurisdiksie van die Medisynebeheerraad (MBR) resorteer moet sesmaandeliks ŉ vorderingsverslag aan die MBR voorlê en moet ŉ afskrif van hierdie verslag aan die Navorsingsetiekkomitee (NEK) verskaf. Met die oog op etiese hergoedkeuring moet ŉ terrein-spesifieke vorderingsverslag egter jaarliks voorgelê word, deur van hierdie formaat gebruik te maak. 
3. Die vorderingsverslag moet genoegsame inligting bevat om dit vir die hersiener moontlik te maak om ŉ omvangryke en betekenisvolle hersiening van die vordering van die projek te doen, met inbegrip van enige uitdagings of probleme wat teëgekom is. 
4. In die geval van multisentrumstudies moet die inligting in die vorderingsverslag in die besonder met VSA-terreine verband hou.
5. ŉ Bygewerkte volledige protokol, waarby alle goedgekeurde wysigings geïnkorporeer is, moet ongeveer elke drie jaar voorgelê word tensy daar geen veranderinge is nie, of die minimum veranderinge ten opsigte van die projek is. Indien so, vermeld dit in die vorderingsverslag.

6. Afskrifte van gepubliseerde opsommings kan as aanhangsels voorgelê word, en kan teks wat in Afdeling G vereis word, vervang, indien aangewese en selfverduidelikend.

7. Die Opsomming van Ernstige Ongewenste Reaksie (EOR) en die Opsomming van Nievoldoening aan Protokol is hoofsaaklik op kliniese navorsingstudies met ŉ eksperimentele ontwerp van toepassing. Indien nie op u projek van toepassing nie, moet hierdie blaaie nie ingesluit word nie en kan dit uitgewis word.
8. Alle ondersoekers wie se projekte deur die VSA-regering se federale fondse (NIH, CDC ens.) moet ten volle aan OHRP-vereistes vir voortgesette hersiening voldoen. Dit kan gekry word by http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/contrev0107.htm

Hoofpunte wat ingesluit moet word, is: 
· die aantal deelnemers wat gewerf is;

· ŉ opsomming van enige onvoorsiene probleme en beskikbare inligting met betrekking tot ongewenste reaksies (in baie gevalle kan sodanige opsomming ŉ eenvoudige kort verklaring wees dat daar geen onvoorsiene probleme was nie en dat ongewenste reaksies teen die verwagte frekwensie en vlak van hewigheid voorgekom het soos in die navorsingsprotokol, die ingeligtetoestemmingsdokument, en enige brosjure vir die ondersoeker) gedokumenteer;
· ŉ opsomming van enige onttrekking van deelnemers van die navorsing sedert die laaste oorsig deur die Navorsingsetiekkomitee (NEK); 

· ŉ opsomming van enige klagtes oor die navorsing sedert die vorige NEK-hersiening; 

· ŉ opsomming van enige resente literatuur wat relevant kan wees vir die navorsing en enige wysigings of veranderings aan die navorsing sedert die vorige NEK-oorsig; 

· enige relevante multisentrum- proefverslae; 

· enige ander relevante inligting, veral inligting oor risiko’s geassosieer met die navorsing; en 

· ŉ afskrif van die huidige ingeligte toestemmingsdokument en enige onlangs voorgestelde toestemmingsdokument. 
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