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	Protocol deviatie formulier



IN TE VULLEN DOOR SITE, ondertekening door lokale hoofdonderzoeker
	Centrum: 
	(Lokale)Hoofdonderzoeker: 


	Protocol naam: ACTION-1 –studie (NL66759.029.19)
Protocol versienummer: 


	Proefpersoon nummer(s): 

	Datum waarop deviatie heeft plaatsgevonden: 

	Type(n) protocol afwijking:

	 FORMCHECKBOX 
  Proces rond verkrijgen toestemmingsverklaring
                           FORMCHECKBOX 
  Toediening heparine/protamine niet volgens      

        randomisatie     



      
	 FORMCHECKBOX 
  Studieprotocol procedures

 FORMCHECKBOX 
  Anders, specificeer …..


                   

	Beschrijf de protocol afwijking:

	

	Beschrijf de reden waarom is afgeweken van het protocol:

	


Handtekening lokale hoofdonderzoeker: * 

Datum:


-----------------------------------------------------------

-----------------------------------------------

IN TE VULLEN DOOR SPONSOR  (invullen en daarna retour lokale hoofdonderzoeker)
	Dient er actie te worden ondernomen: (beoordeling sponsor)


JA  FORMCHECKBOX 

NEE  FORMCHECKBOX 

Indien ja, welk type actie (allen die van toepassing zijn):

	 FORMCHECKBOX 
  Proefpersoon mag deelnemen aan/doorgaan in de studie
 FORMCHECKBOX 
  Proefpersoon is niet geschikt voor deelname aan de studie
 FORMCHECKBOX 
  Proefpersoon moet geëxcludeerd worden van de studie (specificeer laatste visite)
 FORMCHECKBOX 
  Anders (specificeer):



	Beschrijving van de actie:

	


 FORMCHECKBOX 

Deze protocol afwijking heeft geen invloed op het risico voor de proefpersoon

 FORMCHECKBOX 

Deze protocol afwijking vergroot het risico voor de proefpersoon
	Beschrijf het vergrote risico voor de proefpersoon:

	


 FORMCHECKBOX 

Deze protocol afwijking heeft geen invloed op de betrouwbaarheid van de onderzoekdata

 FORMCHECKBOX 

Deze protocol afwijking beïnvloed de betrouwbaarheid van de onderzoekdata wel
	Beschrijf hoe de betrouwbaarheid van de data wordt beïnvloed:

	


Lokale hoofdonderzoeker heeft de voorgestelde actie (i.v.t.) uitgevoerd.

Handtekening lokale hoofdonderzoeker: * 
               Datum:

-----------------------------------------------------------

-----------------------------------------------
* Aangezien de (lokale)hoofdonderzoeker eindverantwoordelijke is voor het onderzoek is het van belang hem/haar te laten tekenen in het geval van afwijking van een standaard procedure. Op deze manier blijft de (lokale)hoofdonderzoeker op de hoogte van de gang van zaken en eventuele risico’s aangaande dit onderzoek.
Het volledig ingevuld formulier archiveren in de ISF.
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