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Information and assent form for participants aged 	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve de voetnoot van dit document aan te passen met een versienummer en -datum van het document. Voor een eerste indiening bij het EC is steeds versie 1.0 van toepassing.

Gelieve de koptekst NIET aan te passen - zo weet HIRUZ met welke template versie gestart werd.

Gelieve bij een eerste indiening het finale ICF clean (zonder opmerkingen of track changes) toe te voegen aan de documenten in het onderzoeksportaal.
Bij een amendement is een cleane én track changes versie noodzakelijk voor het EC.
12 to 17 years

Title of the study: Enter the simple title of the study here	Comment by De Puysseleyr Adelien: Vermeld hier de titel van de studie in het Engels en vereenvoudigd voor niet-medisch opgeleide deelnemers/minderjarigen.



Hello,


[bookmark: _Hlk159340390]We would like to invite you to participate in a study about xxx.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve in deze paragraaf een korte beschrijving van de studie te geven aan de minderjarige deelnemer in een aantal regels, met voornaamste inhoud: wat gebeurt er voor de studie en waarom, wat is het doel van de studie - zoals beschreven in het onderzoeksportaal/protocol. Deze paragraaf vormt een duidelijke, korte samenvatting van de studie in eenvoudige taal voor de minderjarige deelnemer.

OPGELET alle medische termen dienen uitgelegd te worden zodat een leek in de materie/minderjarige alles goed kan begrijpen.
Gelieve indien nodig moeilijke woorden of afkortingen uit te leggen. 

Bijvoorbeeld: "At department xxx, where you are currently staying, the researchers want to start a study in children receiving intravenous nutrition. "Intravenous" means through a tube directly into the blood.
For this study, we need some information about your illness and about the intravenous feeding prescribed. We can easily find this information in your patient file."

[bookmark: _Hlk161670772]When you decide to participate in the study, the following tests will be needed: xxx.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve in deze paragraaf kort en eenvoudig de interventies/onderzoeken/procedures voor de studie uit te leggen (vb. ECG, bloedafnames, afname van biopsie, interviews, vragenlijst…). 

Gelieve dit in eenvoudige taal aan de kinderen uit te leggen.

This study is conducted by xxx of U(Z) Ghent.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve hier de naam van de hoofdonderzoeker te vermelden.

Indien nodig toevoegen “in collaboration with xxx”
vb. “This study is conducted by Prof. Dr. xxx of UZ Ghent in collaboration with students of Ghent University."

Afhankelijk van de situatie aan te passen aub.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Aan te passen indien er een andere opdrachtgever van toepassing is voor de studie.

When you have read and understood everything in this letter, we would like to ask you if you would like to participate in this study. You may decide on this yourself, together with your parents/guardians. They will receive a similar letter with information about the study.
Once the study has started, you can decide to leave the study at any time without having to explain the reason. This decision will not have a bad effect on yourself, your treatment, your parents/guardians or your relationship with the researcher.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Te verwijderen indien alleen gezonde deelnemers gerekruteerd worden voor de studie.

Participating in this study will not bring you any benefit. When you participate in the study, no extra visits to the hospital will be needed.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Aan te passen aan het opzet van de studie.

Indien van toepassing moeten eventuele voor- en nadelen bij deelname aan de studie vermeld worden. Vb. "You may experience pain when the researcher needs to perform an additional blood draw for the study".

Indien er bijwerkingen zijn van de studieprocedures moeten die ook kort en eenvoudig vermeld worden.

Voor alle deelnemers dient het duidelijk te zijn of er extra bezoeken noodzakelijk zijn voor de studie en waar deze doorgaan. Indien de studie doorgaat op een andere locatie gelieve dit ook te vermelden en deze zin aan te passen naar de situatie van de studie.

In het geval van gezonde deelnemers aanpassen naar "When you participate in the study, xxx visit(s) to the hospital/research site xxx will be needed."

During the study, researchers will collect information about you. This information will be kept confidential and processed in a coded form. This means that no one outside the study team will know your name.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Binnen klinisch onderzoek is er een voorkeur voor pseudonimiseren (=coderen).

Indien de studie toch anoniem verloopt: gelieve het advies van de DPO in te winnen (ook i.v.m. de modus operandi van het anonimiseren) en dit advies toe te voegen aan de documenten in het onderzoeksportaal.

The collected information can later be shared with other researchers for future studies. These studies may take place in Belgium or in other countries. Such new studies must be approved again. If you do not want your information to be used for future research, you can let your parents/guardian or the researcher know.

By signing the assent form, you agree to participate in the study. If you want to know anything more about the study or have any questions during the study you can always contact the researcher xxx.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Vul hier de naam in van één of meerdere contactpersonen. 

Minstens de NAAM van de PI dient vermeld te worden.
Gelieve in eerste instantie een telefoonnummer van het secretariaat of studie coördinator te vermelden (geen privé GSM nummers van onderzoekers vermelden).

In het geval van multicentrische studies: contactgegevens aan te passen per centrum, dit is mogelijk via een comment bubble en kan zo ingediend worden naar het EC met vermelding dat de gegevens mogen aangepast worden door het desbetreffende centrum.


ASSENT FORM


First and last name of the participant:……………………………………………………………

· I have read and understood this information form.
· I have been able to ask all my questions and I am satisfied with the answer.
· I understand that information about me will only be viewed by the people who have the right to do so.
· I am aware that information about me is being collected and will be coded. This information will be used in the current study.
· I am aware that coded information about me may be used for future studies similar to this study, both in my country and other countries. Such new studies should always be approved by an ethics committee or Data Access Committee. If I do not want information about me to be used for future research, I will let my parents/guardian or the researcher know.
· I understand that participation is completely voluntary.
· I have had sufficient time to think about my participation.

I agree to participate in this study.

	Name and first name of the participant



	Signature
	Date

	Name and first name of the researcher*



	Signature
	Date


2 copies should be completed. The researcher should keep an original for at least 10 years; the participant will also receive a copy.


*By signing the assent form as researcher
· I certify that I have verbally given the necessary information about the study (the nature, purpose and foreseeable effects) and that the participant has received a copy of the information and assent form.
· I confirm that no pressure has been exerted on the participant to get him/her to agree to participate in the study and show my willingness to answer any additional questions.
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