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ETIEKKOMITEES OOR GESONDHEIDSNAVORSING 1 & 2

VORDERINGSVERSLAG

(Moet in drukskrif ingevul word)

A. VERSLAG-TIPE

Finale


Jaarlikse (m.a.w. aansoek vir hernuwing van etiekgoedkeuring)
Verslag Periode:  Vanaf  dd/mm/jj
Tot  dd/mm/jj
B. HOOFONDERSOEKER
	Van
	
	Voorlet-ters
	
	Titel
	

	Departement
	

	Huidige posisie
	
	E-pos
	

	Tel.
	(w)
	
	Sel
	
	Faks
	



C.  PROJEK
	Titel
	HREC Verw. no.

	
	

	Datum van goedkeuring
	
	Begindatum
	
	Verwagte datum van afhandeling
	


C. Befondsing – Hoe WORD HIERDIE projek BEFONDS?

	1.  Nywerheid
	4.  NIH/VSA Reg

	2.  Intern
	5.  Ander internasionale toelae

	3.  Self
	6.  Eksterne SA toelae


D. DEELNEMERS (US-TERREINE ALLEENLIK)

	Verwagte aantal deelnemers (totaal)
	

	Aantal deelnemers ingeskryf met verbale/skriftelike ingeligte toestemming
	

	Aantal deelnemers ingeskryf met ’n goedgekeurde vrystelling van ingeligte toestemming (bv. rekords nagegaan)
	

	Indien dit ’n laboratoriumgebaseerde studie is:  Aantal bloed/ander monsters ingesamel/ondersoek
	

	Aantal deelnemers onttrek. (Verskaf besonderhede onder G.)
	

	Aantal deelnemers alreeds afgehandel
	


F.  ERNSTIGE ONGEWENSTE VOORVALLE (EOV’s) EN NIENAKOMING VAN PROTOKOL (HEG ASSEBLIEF BESONDERHEDE AAN)

	Aantal EOV’s vir rapporteringstydperk
	
	Totale aantal EOV’s
	

	Aantal protokolafwykings vir rapporteringstydperk
	
	Totale aantal Protokolafwykings
	


G.  OPSOMMING VAN VORDERING TOT OP DATUM (NAGENOEG 500 WOORDE)

	

	Datum van afhandeling van projek (slegs op finale verslae van toepassing)


H.  Die ONDERSTAANDE dokumente IS AANGEHEG:  (LW RAADPLEEG ASSEBLIEF die PUNTE oP BLADSY 1 in die RIGLYNE TUSSEN HAKIES AANGEDUI)  
     
	· Geldige ingeligte toestemmingsdokumente (8)
	

	· Bygewerkte weergawe van die protokol waarby vorige goedgekeurde wysigings geïnkorporeer is (5)
	

	· Opsomming van ernstige ongewenste voorvalle (7)
	

	· Opsomming van protokolafwykings met verduidelikings (7)
	

	· Relevante multisentrum- proefverslae bv. DSMB-verslae
	

	· Gepubliseerde artikel of uittreksel(s)
	


handtekening van hoofondersoeker
Datum
OPSOMMING VAN ERNSTIGE ONGEWENSTE VOORVALLE
(EOV’e wat slegs by US-terreine voorgekom het)

PROJEK
	Titel
	
	HREC Verw. No.
	


HOOFONDERSOEKER
	Van
	
	Voorlet-ters
	
	Titel
	
	Departement
	


ONGEWENSTE VOORVAL(LE)

	Verwysing (indien van toepassing)
	Datum
	Voorval
	Uitkoms
	Kousaliteit

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


OPSOMMING VAN NIENAKOMING VAN PROTOKOL
(By US-terreine alleenlik)
PROJEK
	Titel
	
	HREC Verw. No.
	


HOOFONDERSOEKER
	Van
	
	Voorlet-ters
	
	Titel
	
	Departement
	


AFWYKING/VERBREKING VAN PROTOKOL
	Verwysing (indien van toepassing)
	Datum
	Voorval
	Verduideliking
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