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Rapport Annuel 
Protocole : 

Titre :

Numéro de référence du GHdC : 

Nom de l’investigateur principal :

Date de l’accord : …./…./…….., par le Comité d’Ethique de ……………………, désigné en tant que Comité Central.
1. Statut actuel :

 FORMCHECKBOX 

L’étude n’a pas encore débuté pour la raison suivante : 

 FORMCHECKBOX 

L’étude a débuté le …./…./…….. (date du 1er « screening »)

2. Déroulement de l’étude depuis le début/le dernier rapport (date : …./…./……..)
 FORMCHECKBOX 

L’étude se déroule selon le schéma prévu :  FORMCHECKBOX 
 OUI /  FORMCHECKBOX 
 NON

· Nombre de patients prévus

· Pour l’ensemble de l’étude : ……

· Sur site : ……

· Nombre de patients « screenés »

· Pour l’ensemble de l’étude : ……

· Sur site : ……

· Nombre de patients inclus

· Pour l’ensemble de l’étude : ……

· Sur site : ……

· Nombre de patients « drop-out »

· Pour l’ensemble de l’étude : ……

· Sur site : ……

· Nombre de patients ayant achevé l’étude selon le protocole

· Pour l’ensemble de l’étude : ……

· Sur site : ……

· Veuillez fournir un résumé des plaintes éventuelles liées à l’étude (si présentes).

 FORMCHECKBOX 


L’étude est momentanément interrompue :  FORMCHECKBOX 
 OUI /  FORMCHECKBOX 
 NON

Si oui, pour cause de : 

 FORMCHECKBOX 

Effets indésirables (préciser) : ……

 FORMCHECKBOX 

Problèmes techniques et/ou pratiques (préciser) : ……

 FORMCHECKBOX 

Autre(s) (préciser) : ……

 FORMCHECKBOX 

L’étude est terminée :  FORMCHECKBOX 
 OUI /  FORMCHECKBOX 
 NON


Si oui, pour cause de :

 FORMCHECKBOX 

Effets indésirables (préciser) : ……

 FORMCHECKBOX 

Nombre insuffisant de patient

 FORMCHECKBOX 

Selon le schéma prévu par l’étude

 FORMCHECKBOX 

Autre(s) : ……

Est-ce que le nombre d’effets secondaires observés et leur degré de gravité est en concordance avec ce qui est mentionné lors de la demande d’avis.

 FORMCHECKBOX 

Oui

 FORMCHECKBOX 

Non (préciser) : ……

3. Informations/rapport supplémentaires à fournir du Comité d’Ethique du GHdC

3.1. Pour les promoteurs académiques (GHdC), veuillez nous faire parvenir le DSUR dans le cas d’essais cliniques médicamenteux et si le Comité d’Ethique du GHdC est Comité Central 

3.2. Se référer aux procédures de pharmacovigilance (CEth-PO-007) et de fin d’étude (CEth-PO-008)
3.3. Veuillez nous informer de toutes nouvelles données récentes issues de la littérature ou d’analyse intérimaire de l’étude pouvant avoir un impact sur la sécurité des participants (à fournir par le promoteur).
A COMPLETER DANS TOUS LES CAS : la balance bénéfices/risques, sur base des résultats de l’étude, est-elle toujours positive pour les participants (selon l’avis de l’investigateur principal) ?

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non (préciser) : ……

Date :

Nom de l’investigateur principal : 

Signature de l’investigateur principal :

Comité d’Ethique 010





Sites :


CPJ Albert Frère


IMTR


Notre Dame


Reine Fabiola


Sainte-Thérèse


Saint-Joseph





Personne de contact :


Mme C. Bogusz





Adresse du Comité d’Ethique :


Rue Marguerite Depasse 6


6060 GILLY





e-mail : � HYPERLINK "mailto:comite.ethique@ghdc.be" �comite.ethique@ghdc.be�





Téléphone : 


071/10.52.56





Membres :


Dr Gillard L (présidente)


Dr Hubert F (vice-présidente)





Dr Cambier E.


Dr Charon A.


Dr Druez P.


Mme Lecocq M.


Dr Pencu E.


Mme Pendeville D


Dr Petit J.


Dr Petre N.


M. Swartenbroekx V.


Dr Van De Vyvere A.


Me Van Gyseghem J-M





Membres invites:


Mme Demaret I.


Dr Kock S.


Mme Marcq A.
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