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Informatie- en deelnameformulier voor deelnemers 	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.
van 12 tot 17 jaar

Titel van de studie: Vul hier de Nederlandse eenvoudige titel van de studie in



Hallo,


[bookmark: _Hlk159340390][bookmark: _Hlk159855576]We willen jou graag uitnodigen om deel te nemen aan een studie over 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: "Op de dienst xxx, waar je momenteel verblijft, willen de onderzoekers een studie opstarten bij kinderen die intraveneuze voeding krijgen. "Intraveneus" wil zeggen via een buisje rechtstreeks in het bloed. 
Voor deze studie hebben we informatie nodig over je ziekte en over de intraveneuze voeding die je krijgt. Dit vinden we gemakkelijk terug in je dossier."

[bookmark: _Hlk172033961][bookmark: _Hlk161670772]Wanneer je beslist om deel te nemen aan de studie zullen de volgende testen nodig zijn: 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.

Deze studie wordt uitgevoerd door xxx van het U(Z) Gent.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Gelieve hier de naam van de hoofdonderzoeker te vermelden.

Indien nodig toevoegen “in samenwerking met xxx”
vb. “Deze studie wordt uitgevoerd door Prof. Dr. xxx van het UZ Gent in samenwerking met studenten van de Universiteit Gent."

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.

Wanneer je alles in deze brief gelezen en begrepen hebt willen we jou vragen of je wil deelnemen aan deze studie. Jij mag hier zelf over beslissen, samen met jouw ouders/voogd. Zij ontvangen een gelijkaardige brief met informatie over de studie.
Eens de studie gestart is kan je op elk moment beslissen om uit de studie te stappen zonder dat je de reden hiervoor moet zeggen. Deze beslissing zal geen slechte gevolgen hebben voor jezelf, je behandeling, je ouders/voogd of je relatie met de onderzoeker.	Comment by De Puysseleyr Adelien: Te verwijderen indien alleen gezonde deelnemers gerekruteerd worden voor de studie.

Deelnemen aan deze studie zal jou geen voordeel brengen. Wanneer je deelneemt aan de studie zal je geen extra bezoeken moeten brengen aan het ziekenhuis.	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. "Je kan pijn ervaren wanneer de onderzoeker een extra bloedprik moet uitvoeren voor de studie".

Indien er bijwerkingen zijn ten gevolge van de interventies voor de studie moeten die 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 "Wanneer je deelneemt aan de studie zal je xxx bezoeken moeten brengen aan het ziekenhuis/de onderzoekslocatie xxx."

Tijdens de studie zullen de onderzoekers informatie verzamelen. Deze informatie zal vertrouwelijk behandeld worden en gecodeerd verwerkt worden. Dat betekent dat niemand buiten het studieteam jouw naam zal weten.	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.

De verzamelde informatie kan later gedeeld worden met andere onderzoekers voor toekomstige studies. Deze studies kunnen plaatsvinden in het binnen- of buitenland. Dergelijke nieuwe studies moeten opnieuw goedgekeurd worden. Als je niet wil dat informatie over jou gebruikt wordt voor toekomstig onderzoek, kan je dit aan je ouders/voogd of de onderzoeker laten weten.

Door het ondertekenen van het deelnameformulier ga je akkoord om deel te nemen aan de studie. Wanneer je nog iets meer wil weten over de studie of vragen hebt tijdens de studie kan je altijd contact opnemen met de onderzoeker 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.


DEELNAMEFORMULIER


Voor- en achternaam van de deelnemer:…………………………………….…………………...

· Ik heb het informatieformulier gelezen en begrepen.
· Ik heb al mijn vragen kunnen stellen en ben tevreden met het antwoord.
· Ik begrijp dat informatie over mij ingekeken kan worden door de mensen die hier het recht toe hebben.
· Ik ben op de hoogte dat informatie over mij verzameld wordt en gecodeerd zal worden. Deze informatie wordt gebruikt voor de huidige studie.
· Ik ben op de hoogte dat gecodeerde informatie over mij gebruikt kan worden in toekomstige studies gelijkaardig aan deze studie, zowel in het binnen- als buitenland. Dergelijke nieuwe studies dienen steeds goedgekeurd te worden door een ethisch comité of Data Access Comité. Als ik niet wil dat informatie over mij gebruikt wordt voor toekomstig onderzoek, zal ik dit aan mijn ouders/voogd of de onderzoeker laten weten.
· Ik begrijp dat deelnemen aan de studie vrijwillig is.
· Ik heb voldoende tijd gekregen om over mijn deelname na te denken.

Ik stem ermee in om aan deze studie deel te nemen.

	Naam en voornaam van de deelnemer



	Handtekening
	Datum

	Naam en voornaam van de onderzoeker*



	Handtekening
	Datum


2 exemplaren dienen te worden vervolledigd. De onderzoeker dient een origineel te bewaren gedurende minstens 10 jaar, de deelnemer ontvangt ook een exemplaar.


*Door het deelnameformulier te ondertekenen als onderzoeker
	· verklaar ik dat ik mondeling de nodige informatie over de studie (de aard, het doel en de te voorziene effecten) heb gegeven en dat de deelnemer een exemplaar van de informatiebrief en deelnameformulier heeft ontvangen.
· bevestig ik dat geen enkele druk op de deelnemer is uitgeoefend om hem/haar te doen deelnemen aan de studie en toon ik mijn bereidheid om op alle bijkomende vragen te antwoorden.





Informatie- en deelnameformulier voor deelnemers van 12-17 jaar 
Versie X.X (vul hier het versienummer van het finale ICF in) dd. YYYY-MM-DD (vul hier de datum van het finale ICF in) 
