POROČILO O RAZISKAVI


Naslov raziskave: 


Glavni raziskovalec:


A. Morebitne spremembe protokola, ki lahko kakorkoli spreminjajo etične vidike že odobrene ali morebitne druge spremembe raziskave, ki so relevantne in jih je v skladu z Navodili KME treba sporočiti.











B. Poročila o resnih neugodnih dogodkih, ki prizadevajo zdravje udeležencev.












C. Obvestilo o morebitni predčasni prekinitvi raziskave in razlogih zanjo.









D. Obvestilo o končanju raziskave in sumarično končno poročilo, četudi so rezultati raziskave negativni.












E. Obdobno poročilo, če raziskava teče več kot eno leto.


