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Initiatierapport
	Studie

	:
	

	Hoofdonderzoeker

	:
	

	Centrum

	:
	

	Monitor


	:
	

	Datum visite

	:
	

	Aanwezig

	:
	


CHECKLIST

	Besproken met studieteam
	Ja
	Nee
	NVT

	1.
Productinformatie
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Studieprocedures
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	4.
Patiëntinformatie-en toestemming
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	5.
Brondocumenten
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	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6.
Taken en verantwoordelijkheden studieteam
	 FORMCHECKBOX 
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	7.
CRF’s
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	8.
Procedures studie medicatie
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	9.
Randomisatie
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	11.
Apparatuur en faciliteiten
	 FORMCHECKBOX 
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	12.
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	 FORMCHECKBOX 
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	13.
Apotheek
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	14.
Overige afdelingen
	 FORMCHECKBOX 
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	15.
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<Noteer belangrijke bevindingen, afwijkingen, tekortkomeningen, conclusies en ondernomen of te nemen acties>

Productinformatie 

<Noteer welke onderdelen van de IB/SPC/IMPD zijn besproken>

Studieprocedures 

<Noteer welke studieprocedures zijn doorgenomen>

Patiëntrekrutering 

<Noteer hoe de patiëntrekrutering zal verlopen>
Patiëntinformatie-en toestemming 

<Noteer wie de patiënt voorlichting over de studie zal geven en om toestemming zal vragen en ondertekenen>

Brondocumenten 

<Noteer welke brondocumenten er zijn. Noteer hoe de toegang tot de brondocumenten is geregeld>

Taken en verantwoordelijkheden studieteam 

<Noteer welke taken en verantwoordelijkheden door de hoofdonderzoeker zijn gedelegeerd en/of verwijs naar de handtekeningenlijst>

CRF’s
<Noteer wat is besproken over het invullen van CRF’s>
Procedures studie medicatie

<Noteer de logistieke procedures rondom studiemedicatie zoals ontvangst, opslag, doorlevering, uitgifte, retour en vernietiging. Bevestig dat procedures zijn besproken met de apotheek>

Randomisatie
<Noteer wat is besproken over de randomisatieprocedure>
Trial Master File/ Investigator Site File 

<Noteer wat is besproken over de archivering van studiedocumenten>
Apparatuur en faciliteiten 

<Draag zorg voor aanwezigheid van onderhoud en kalibrateprocedures/rapporten van relevante apparatuur Noteer of faciliteiten nodig voor de studie aanwezig zijn>

Laboratorium 

<Noteer wat is besproken met het laboratorium>
Apotheek 

<Noteer wat is besproken met de apotheek>
Overige afdelingen 

<Noteer wat is besproken met overige afdelingen>

SAE rapportage
<Bevestig dat de procedures rond het melden en rapporteren van SAE’s zijn besproken
Monitoring procedures

<Bevestig dat de frequentie en mate van monitoring zijn besproken>
Actiepunten en follow-up
Opgesteld door:
<Naam>
________________________________________

_______________
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