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INSTITUTE/CENTER: 	
PRINCIPAL INVESTIGATOR: 
STUDY NUMBER: 
STUDY TITLE: 

U wordt gevraagd om deel te nemen aan een onderzoek.
Uw deelname aan dit onderzoek is vrijwillig. U zult geen nadelige gevolgen ondervinden of voordelen verliezen als u weigert om deel te nemen of als u besluit om te stoppen.
Nadat het onderzoeksteam de samenvatting heeft gepresenteerd, zal het u aanvullende details over het onderzoek verstrekken. Deze moeten het volgende omvatten:
1)	de doelen, procedures en duur van het onderzoek;
2)	alle procedures die experimenteel zijn;
3)	alle redelijkerwijs te voorziene risico’s, ongemakken en voordelen van het onderzoek;
4)	alle mogelijk gunstige alternatieve procedures of behandelingen; en
5)	hoe vertrouwelijkheid zal worden gehandhaafd.
Indien van toepassing moet het onderzoeksteam u ook informeren over:
1)	eventuele beschikbare compensatie of medische behandeling als er letsel optreedt;
2)	de mogelijkheid van onvoorziene risico’s;
3)	omstandigheden wanneer de onderzoeker uw deelname kan stopzetten;
4)	eventuele bijkomende kosten voor u;
5)	wat er gebeurt als u besluit om met uw deelname te stoppen;
6)	wanneer u op de hoogte wordt gebracht van nieuwe bevindingen die van invloed kunnen zijn op uw bereidheid om deel te nemen;
7)	hoeveel mensen er aan het onderzoek zullen meedoen;
8)	gebruik van uw biologische monsters voor commerciële winst;
9)	of u op de hoogte wordt gebracht van uw onderzoeksresultaten;
10)	of het onderzoek de sequentiebepaling van het gehele genoom kan omvatten; en
11)	elk toekomstig gebruik van uw informatie of biologische monsters voor onderzoeksdoeleinden.
12	Voor klinische onderzoeken: Een beschrijving van dit klinisch onderzoek zal beschikbaar zijn op https://www.clinicaltrials.gov, zoals vereist door Amerikaanse wetgeving. Deze website zal geen informatie bevatten waarmee u geïdentificeerd kunt worden. De website zal hooguit een samenvatting van de resultaten bevatten. U kunt op elk gewenst moment op deze website zoeken.
Verder kan een beschrijving van dit klinisch onderzoek beschikbaar zijn op https://www.clinicaltrials.gov, in overeenstemming met het NIH-beleid.
Als u instemt met deelname, ontvangt u een ondertekend exemplaar van dit document en een schriftelijke samenvatting van het onderzoek.
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U kunt te allen tijde contact opnemen met (naam)                   op (telefoonnummer)                   als u vragen over het onderzoek heeft.

U kunt contact opnemen met (naam)                    	 op (telefoonnummer)                    als u vragen over uw rechten als proefpersoon heeft of wat u moet doen als er letsel optreedt.

Als u dit document ondertekent, geeft u aan dat het onderzoek, inclusief de bovenstaande informatie, mondeling aan u is beschreven en dat u vrijwillig instemt met deelname.


					
Handtekening van de deelnemer 	Naam van de deelnemer aan het	Datum
aan het onderzoek	onderzoek in blokletters


					
Handtekening van de getuige* 	Naam van de getuige in blokletters 	Datum

	
* NIH ADMINISTRATIEF DEEL DAT MOET WORDEN INGEVULD MET BETREKKING TOT HET GEBRUIK VAN EEN TOLK:


	 Een tolk of een ander individu die Engels spreekt alsook de voorkeurstaal van de deelnemer heeft het administreren van de geïnformeerde toestemming gefaciliteerd en heeft als getuige gediend. De onderzoeker die toestemming verkrijgt, mag niet ook als getuige optreden.


	 Een tolk of een ander individu die Engels spreekt alsook de voorkeurstaal van de deelnemer heeft het administreren van de geïnformeerde toestemming gefaciliteerd, maar heeft niet als getuige gediend. De naam of identiteitscode van de persoon die de vertolkende ondersteuning biedt, is: 						.
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