Risico inventarisatie (her)starten/doorgaan van studies

1. Ingevuld door:				
2. Datum: 
3. Afdeling / RVE:
4. Titel studie: 
Het gaat om studies met patiënten / proefpersonen die doorgaan of gestart worden. 

5. Noodzaak voor (her)starten of doorgaan van de studie 
Beschrijf kort wat de reden is om studie nu te (her)starten of door te laten gaan

6. Risico-inventarisatie t.a.v. toename mobiliteit

Patiënten (kruis aan welke optie van toepassing is)
Starten of doorgaan van studie heeft 
· wel 
· geen 
 impact op aantal patiëntbewegingen in MST.

	Licht kort toe wat de impact is van (her)starten of doorgaan van studie op patiëntbewegingen in MST. Denk hierbij bijvoorbeeld aan extra visites en/of extra metingen die niet tijdens regulier geplande consulten plaatsvinden. Geef ook een inschatting om wat voor aantallen patiënten het bv per week/maand gaat. Documenteer ook hoe je de veiligheid voor de proefpersonen borgt, bijvoorbeeld door proefpersonen te laten komen op daluren, zonder begeleiders, niet te laten wachten in wachtkamers, tijdens het onderzoek zorg te dragen voor minimale contacten / mondkapjes / handschoenen etc. 




Personeel (kruis aan welke optie van toepassing is)

Starten of doorgaan van studie heeft 
· wel 
· geen 
géén impact op personeelsbewegingen in MST. 

	Licht kort toe wat de impact is van (her)starten of doorgaan van studie op personeelsbewegingen in MST. Denk hierbij aan: is extra personeel aanwezig voor de uitvoer van het onderzoek of worden alle metingen/verrichtingen van de studie uitgevoerd door personeel dat al aanwezig is in het kader van reguliere zorg? Documenteer ook hoe je de veiligheid voor de onderzoekers borgt, bijvoorbeeld door zorg te dragen voor minimale contacten / mondkapjes / handschoenen etc.




Overig (onderzoeks)personeel (kruis aan welke optie van toepassing is)

Starten of doorgaan van studie heeft 
· wel 
· geen 
impact op persoonsbewegingen van ander (onderzoeks)personeel in MST.

	Licht kort toe wat de impact is van (her)starten of doorgaan van studie op persoonsbewegingen van ander (onderzoeks)personeel in MST. Denk hierbij bijvoorbeeld aan aanwezigheid van studenten, monitorvisites etc. Documenteer ook hoe je de veiligheid voor deze personen borgt, bijvoorbeeld door zorg te dragen voor minimale contacten / mondkapjes / handschoenen etc.




7. Maatregelen in het kader van (her)starten of doorgaan van de studie
Beschrijf welke maatregelen zijn/worden getroffen om te kunnen voldoen aan richtlijnen RIVM en de afspraken op de afdeling t.a.v. afstand tussen patiënten en/of personeel, maximaal aanwezige personen in wachtkamer etc. Het gaat hier specifiek om de maatregelen die genomen zijn/worden in het kader van (her)starten of doorgaan van de studie. Documenteer ook waar en met welke redenen je in het kader van COVID bent afgeweken van het eerder getoetste en vastgestelde studieprotocol.

8. Akkoord (her)start studie

Naam hoofdonderzoeker MST: 					Handtekening:



………………………………………						………………………………………	




Naam medisch of bedrijfskundig manager afdeling/RVE: 	Handtekening:



………………………………………						………………………………………


