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Lettre d’information et d’assentiment pour les participants de 12 à 17 ans	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.

Titre de l'étude: Complétez ici le titre simple de l'étude en français



Bonjour,


Nous aimerions t’inviter à participer à une étude sur 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: "Au département xxx, où tu séjournes actuellement, les investigateurs veulent lancer une étude sur les enfants recevant une alimentation par voie intraveineuse. Le terme "intraveineuse" signifie qu'elle est administrée par un tube directement dans le sang.
Pour cette étude, nous avons besoin d'informations sur ta maladie et sur l'alimentation par voie intraveineuse qui t'a été prescrite. Nous pouvons facilement trouver ces informations dans ton dossier de patient."

[bookmark: _Hlk161670772]Si tu décides de participer à l'étude, tu devras passer les tests suivants: 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.

Cette étude est menée par xxx de l'U(Z) Gand.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve hier de naam van de hoofdonderzoeker te vermelden.

Indien nodig toevoegen “en collaboration avec xxx”
vb. “Cette étude est menée par l’investigateur xxx de l'UZ Gand en collaboration avec des étudiants de l'université de Gand”.

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.

Après avoir lu et compris le contenu de cette lettre, nous te demanderons si tu souhaites participer à cette étude. Tu peux en décider toi-même, avec tes parents/tuteurs. Ils recevront une lettre similaire contenant des informations sur l'étude.
Une fois l'étude a commencé, tu peux décider de te retirer de l'étude à tout moment sans avoir à en donner la raison. Cette décision n'aura aucune conséquence négative pour toi, ton traitement, tes parents/tuteurs ou ta relation avec l’investigateur.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Te verwijderen indien alleen gezonde deelnemers gerekruteerd worden voor de studie.

La participation à cette étude ne t’apportera aucun bénéfice. Si tu participes à l'étude, tu n'auras pas à te rendre à l'hôpital pour d'autres visites.	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. "Il est possible que tu ressentes de la douleur lorsque l’investigateur doit effectuer une ponction sanguine supplémentaire pour l'étude".

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 "En participant à l'étude, tu devras effectuer xxx visites à l'hôpital/au site de l’étude xxx."

Au cours de l'étude, les investigateurs collecteront des informations. Ces informations resteront confidentielles et seront traitées sous forme codée. Cela signifie que personne en dehors le personnel de l’étude ne connaît ton nom.	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.

Les informations collectées peuvent ensuite être partagées avec d'autres investigateurs pour des études futures. Ces études peuvent avoir lieu dans notre pays ou dans un autre pays. Ces nouvelles études doivent être approuvées à nouveau. Si tu ne souhaites pas que les informations te concernant soient utilisées pour des études futures, tu peux le faire savoir à tes parents/tuteurs ou l’investigateur.

En signant le lettre d’assentiment, tu acceptes de participer à l'étude. Si tu souhaites en savoir plus sur l'étude ou si tu as des questions pendant l'étude, tu peux toujours contacter l’investigateur 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.


LETTRE D’ASSENTIMENT


Nom et prénom du/de la participant(e): ……………………………………………………..…

· J’ai lu et compris cette lettre d’information.
· J'ai pu poser toutes mes questions et je suis satisfait de la réponse.
· Je comprends que les informations me concernant seront consultées que par les personnes qui ont le droit de le faire.
· Je comprends que des informations me concernant sont collectées et seront codées. Ces informations seront utilisées dans le cadre de l'étude en cours.
· Je comprends que les informations codées me concernant peuvent être utilisées dans des études futures similaires à la présente étude, à la fois dans mon pays et dans un autre pays. Ces nouvelles études doivent toujours être approuvées par un comité d'éthique ou un comité d'accès aux données. Si je ne veux pas que les informations me concernant soient utilisées pour des études futures, je le ferai savoir à mes parents/tuteurs ou à l’investigateur.
· Je comprends que ma participation est volontaire.
· J’ai eu suffisamment de temps pour réfléchir à ma participation.

J'accepte de participer à cette étude.

	Nom et prénom du/de la participant(e) 



	Signature
	Date

	Nom et prénom de l’investigateur*



	Signature
	Date


2 copies doivent être remplies. L’investigateur doit conserver l'original pendant au moins 10 ans; le participant en recevra aussi un exemplaire.


[bookmark: _Hlk181628193]*En signant le lettre d’assentiment comme investigateur
· je certifie que j'ai donné verbalement les informations nécessaires sur l'étude (la nature, le but et les effets prévisibles) et que le participant a reçu un exemplaire de la lettre d’information et d’assentiment.
· je confirme qu'aucune pression n'a été exercée sur le participant pour qu'il accepte de participer à l'étude et je me montre disposé à répondre à toute question supplémentaire.
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