
Risico-classificatie investigator initiated onderzoek
Versienummer:      


Versiedatum:      
	Toegevoegd risico
	

	Wat is het toegevoegde risico van de onderzoekshandelingen voor de veiligheid van de proefpersoon?
	     

	
	

	Frequentie/schade
	

	Hoe groot is de kans op schade?
	 FORMCHECKBOX 
 klein  FORMCHECKBOX 
 matig  FORMCHECKBOX 
 groot


	
	Toelichting:
     


	
	

	Risico onderzoekshandeling
	

	Hoeveelheid kennis en ervaring met de interventie, het geneesmiddel, voedingsmiddel of medisch hulpmiddel bij mensen?
	     

	Bekende risico’s:


	     

	Kans op het optreden van onbekende risico’s:


	     

	Ernst van de mogelijke nadelige effecten/mate van schade:


	 FORMCHECKBOX 
 lichte schade  FORMCHECKBOX 
 matige schade   FORMCHECKBOX 
ernstige schade

	
	Toelichting:
     

	Voorspelbaarheid van nadelig effect:

	     

	Mogelijkheid om ongewenste effecten te beheersen:


	     

	Reversibiliteit van de mogelijke nadelige effecten:

	     

	Lichamelijke belasting (pijn, ongemak):

	     

	Psychische belasting (angst, stress):

	     

	
	

	Kenmerken onderzoekspopulatie
	

	Kwetsbaarheid (ernstig zieken, kwetsbare ouderen, jonge kinderen):

	     

	
	

	Maatschappelijke risico’s
	

	Voor de proefpersoon (privacy, stigmatisering, uitsluiting van verzekering):
	     

	Voor het onderzoek (maatschappelijk draagvlak, gevoeligheid van het onderzoek):
	     

	
	

	Risico’s samenhangend met onderzoeksopzet en –uitvoering (risico op protocol violations)
	

	Complexiteit van het protocol:

	     

	Aantal te includeren proefpersonen:

	     

	
	

	Conclusie risico-classificatie
	

	Maak aan de hand van tabel 1
 een keuze uit de opties: 
Geef een toelichting op de gemaakte keuze.

	 FORMCHECKBOX 
 verwaarloosbaar risico 
 FORMCHECKBOX 
 matig risico
 FORMCHECKBOX 
 hoog risico 
 FORMCHECKBOX 
 opwaarderen naar hoger risico


	
	Toelichting:
     


Voor meer informatie zie pagina 29 tot en met 44 in het NFU rapport en de update van het NFU rapport dat u beide kunt downloaden van onze website.
� ��





� Bij onderzoek met kwetsbare proefpersonen de studie in een hogere risicocategorie plaatsen dan wanneer het onderzoek niet met deze groep zou worden uitgevoerd. Dit brengt dan een intensievere monitoring met zich mee.





Risico-classificatie investigator initiated onderzoek t.b.v. toetsing door de METc VUmc. Versie 2
Pagina 1 van 2








Pagina 1 van 2

[image: image1.emf]