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Close-out rapport
	Onderzoek:

	:
	

	Hoofdonderzoeker

	:
	

	Adres 

	:
	

	Monitor


	:
	

	Datum visite

	:
	

	Aanwezig

	:
	


Voortgang
Aantallen patiënten
Verwacht:

Actief:




Geincludeerd:

Teruggetrokken:



Gerandomiseerd:

Afgerond:



CHECKLIST

	Onderwerpen bekeken/besproken tijdens de visite
	Ja
	Nee
	NVT

	1.
Recrutering van patiënten
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2.
Patiëntinformatie en toestemming
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.
CRFs en brondocumenten
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4.
Protocol afwijkingen
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	5.
Investigator Site File
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6.
Studiemedicatie/product en randomisatie
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7.
Queries
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	8.
SAE rapportage
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	9.
Studieteam
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	10.
Apparatuur en faciliteiten
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	11.
Laboratorium
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	12.
Apotheek
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	13.
Overige afdelingen
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	14.
Actiepunten vorige visite(s)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



1. Recrutering van patiënten 

Beschrijf of de rekrutering van patiënten naar verwachting is gelopen. Indien niet, verklaar waarom

2. Patiëntinformatie en toestemming 
Rapporteer wie er betrokken waren bij het informeren van de deelnemers en de toestemmingsprocedure. Beschrijf verificatie van de toestemmingsverklaringen van geïncludeerde deelnemers alsmede de opslag
3. CRFs en brondocumenten

Beschrijf welke (gedeelten) van de CRF’s zijn onderworpen aan bronverificatie.
4. Protocol afwijkingen 

Beschrijf de (vastlegging van) eventuele protocolafwijkingen

5. Investigator Site File
Bevestig dat de ISF is bekeken en dat er eventueel kopieën zijn gemaakt voor de TMF. Beschrijf dat de lange termijn archivering is besproken met de onderzoeker.

6. Studiemedicatie/product en randomisatie
Beschrijf de verantwoordelijkheden betreffende studiemedicatie/product. Beschrijf de procedure voor reournering/vernietiging. Controleer of er nog niet gedeblindeerd is.

7. Queries

Controleer of er nog queries van datamanagement open staan

8. SAE rapportage 

Beschrijf of er zich SAE’s hebben voorgedaan tijdens het onderzoek en of deze goed zijn gerapporteerd
9. Studieteam 
Beschrijf of er zich sinds de vorige visite wijzigingen hebben voorgedaan in het studieteam en/of trainingen
10. Apparatuur en faciliteiten
Beschrijf het onderhoud en kalibratie van apparatuur welke relevant is voor het onderzoek en zorg voor archivering van eventuele rapporten/certificaten in de ISF. Beschijf eventuele veranderingen in faciliteiten. 
11. Laboratorium
Beschrijf of het laboratorium is bezocht en wat er is besproken. Is het laboratorium op de hoogte gesteld van het feit dat het onderzoek is afgerond? Zijn er nog samples aanwezig die nog geanalyseerd of verstuurd moeten worden?


12. Apotheek
Beschrijf of de apotheek is bezocht en wat er is besproken. Is de apotheek op de hoogte gesteld van het feit dat het onderzoek is afgerond? Is de procedure voor retour en vernietiging van studiemedicatie besproken?
13. Overige afdelingen
Beschrijf of overige afdelingen bezocht en wat er is besproken. Zijn de overige afdelingen op de hoogte gesteld van het feit dat het onderzoek is afgerond? 
14. Actiepunten vorige visite(s)
Beschrijf follow-up acties van vorige visites
Actiepunten voortkomend uit deze visite
Monitor
<Naam>
________________________________________

_______________

Handtekening
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