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Informatie- en toestemmingsformulier voor deelnemers van 12 tot 17 jaar

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

Hallo,
Op de dienst XXX, waar je momenteel verblijft, wil men een studie opstarten bij patiëntjes die intraveneuze voeding (dit wil zeggen via een buisje rechtstreeks in het bloed) krijgen. 

Voor deze studie hebben we je leeftijd, gewicht, enkele algemene gegevens over je ziekte en gegevens over de voorgeschreven intraveneuze voeding nodig. Deze gegevens vinden we gemakkelijk terug in je patiëntendossier.

Hierbij willen we je medewerking vragen om deel te nemen aan deze studie, waarbij we je vragen om bovenvermelde gegevens in je dossier te mogen verzamelen en te bekijken
. De studie zal uitgevoerd worden door
 XXXX. 
Je deelname vindt plaats op vrijwillige basis. Dit wil zeggen dat je je op elk moment uit de studie kan terugtrekken zonder dat dit gevolgen heeft voor jezelf of je ouders. 

Deelname aan deze studie zal geen voordeel voor jou meebrengen en er wordt geen extra inspanning van jou verwacht buiten de normale procedures op je afdeling.

Alle gegevens zullen vertrouwelijk behandeld worden en anoniem/gecodeerd 
verwerkt worden (dat betekent dat niemand zal jouw naam weten), in overeenstemming met de wet op de persoonlijke levenssfeer. 

Door het ondertekenen van het formulier voor geïnformeerde toestemming hieronder geef je je toestemming om deel te nemen aan deze studie. Wanneer je over het onderzoek nog iets meer wil weten, kan je contact opnemen met je behandelende arts of de onderzoeker XXXX
.
TOESTEMMINGSFORMULIER

	Ik,
	___________________________ (naam van de deelnemer in drukletters) verklaar


· dat ik dit formulier heb gelezen.

· dat ik al mijn vragen heb kunnen stellen en tevreden ben met het antwoord.

· dat ik begrijp dat mijn gegevens zullen ingekeken worden door de mensen die hiertoe het recht hebben.

· dat ik begrijp dat deelname volledig vrijwillig is.

· dat ik voldoende tijd heb 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 arts-onderzoeker*

	Handtekening
	Datum


2 kopieën dienen te worden vervolledigd. Het origineel wordt door de onderzoeker bewaard in het ziekenhuis gedurende 20 jaar, de kopie wordt aan de deelnemer gegeven. 

*Aankruisen door de onderzoeker indien akkoord
	Ik verklaar de benodigde informatie inzake deze studie (de aard, het doel, en de te voorziene effecten) mondeling te hebben verstrekt evenals een exemplaar van het informatiedocument aan de deelnemer te hebben verstrekt.
	

	Ik bevestig dat geen enkele druk op de deelnemer is uitgeoefend om hem/haar te doen toestemmen tot deelname aan de studie en ik ben bereid om op alle eventuele bijkomende vragen te antwoorden.
	


�Vermeld hier de titel van de studie in het Nederlands en vereenvoudigd voor niet medisch opgeleide deelnemers


�Aan te passen aan de studiespecifieke gegevens.


�Kort schetsen wat er van de deelnemer verwacht wordt.


�Aan passen aan studie. 


�Toe te voegen: bijv. studenten universiteit, dokter, apotheker, …


�Verplichte tekst


�aan te passen: voordelen en nadelen van de studie invullen. Eventuele bijwerkingen van de studieprocedures moeten hier ook toegevoegd worden.


�Schrappen wat niet van toepassing is! Let op het onderscheid tussen gepseudonimiseerde (=gecodeerde) data en anonieme data!





�Gelieve hier de contactgegevens van de onderzoeker/arts toe te voegen.
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