Aandachtspunten Proefpersoneninformatie (PI)
Aanhef gebruiken: geachte meneer, mevrouw, of naam kind.
Proefpersoneninformatie i.p.v. patiënteninformatie.
Gecodeerd i.p.v. anoniem (tenzij materiaal inderdaad echt geanonimiseerd wordt, dwz. Niet meer te herleiden tot enige persoon).
Huisarts op de hoogte stellen: als dit in TF staat, dan ook in PI vermelden en andersom.

Doel en belang van het onderzoek in apart kopje expliciet behandelen. Dikwijls worden doel en belang helemaal niet expliciet verwoord: waarom zou een proefpersoon dan mee willen doen?
Leesbaarheid aanpassen aan de patiënt: niveau 'anwb-gids', geen jargon.

Buisjes of ml bloed i.p.v. theelepels bloed (vaak vertaald uit Engels) of buis bloed.

Goede motivatie ontbreekt vaak bij: Gezien het risico, waarom mag de patiënt daaraan toch worden blootgesteld?

Klinisch vertalen in medisch wetenschappelijk.
Goed uitleggen wat vrijwillige deelname is (bijvoorbeeld als patiënt 'doodziek' is staat hij/zij met de rug tegen de muur. Uitleggen wat consequenties zijn maar ook dat de patiënt kan kiezen voor niet behandelen, bijvoorbeeld met het oog op kwaliteit van leven. Dit komt vaak niet aan de orde.)

Zowel boven de PI als boven het toestemmingsformulier de volledige naam van het onderzoek vermelden.

Goed duidelijk maken dat het doel van het onderzoek gericht is op toekomstige patiënten, verbetering van de toestand van de proefpersoon zou mooi zijn, maar is geen doel (en kan zeker niet beloofd worden – ook niet onder voorbehoud: of er enig voordeel in zit is nu namelijk net datgene wat onderzocht gaat worden).

Lange zinnen van 40 à 50 woorden kunnen altijd worden opgeknipt!
Het woord 'alternatieve behandeling' niet gebruiken voor 'andere mogelijke behandeling'. Patiënten denken daarbij aan alternatieve geneeskunde.
De verzekeringsparagraaf (waarin veel algemene voorwaarden staan die voor het betreffende onderzoek vaak niet van toepassing zijn) in aparte bijlage opnemen en in de PI daarnaar verwijzen.

Randomisatie goed uitleggen. Vergelijking met het 'opwerpen van een munt' of 'loting' is voor veel mensen duidelijker dan de term 'tossen'.

Een samenvattend behandel/onderzoeksschema, als bijlage, geeft de proefpersoon een goed overzicht van wat van hem verwacht wordt, zonder dat hij dat tussen alle andere informatie in de PI moet nazoeken.

Neutrale woorden gebruiken bij de vraag om deel te nemen, zonder de zinsneden 'Wij hopen dat u...' of 'Wij stellen het zeer op prijs als u.......'
De reden waarom juist deze persoon gevraagd wordt moet benoemd worden (zie de inclusiecriteria).

Consequent één term voor de toedieningsvorm gebruiken, dus niet 'tablet', 'pil' en 'capsule' door elkaar noemen.

Als er naar bijsluiters verwezen wordt in de PI, moeten die als bijlage worden toegevoegd, want proefpersonen beschikken nog niet over die bijsluiters.

Altijd aangeven dat het op eigen initiatief stoppen van medewerking aan het onderzoek mogelijk is zonder opgaaf van redenen.

METC van het MST ook noemen als het onderzoek daardoor (ook) is beoordeeld.

Zorgvuldigheid in formulering is ook hier geboden: heeft de METC van MST een hoofdtoetsing uitgevoerd dan heeft zij een positief oordeel gegeven over dit onderzoek. Heeft de METC van MST een haalbaarheidstoetsing uitgevoerd dan heeft zij een positief advies gegeven over het onderzoek.

Consequent zijn bij het gebruik van de termen 'de studie' en 'het onderzoek' (ook afgeleiden zoals studiearts en onderzoeksarts) niet afwisselend gebruiken binnen een tekst. Bedenk dat 'onderzoek' voor veel patiënten gelijk staat aan lichamelijk onderzoek.

Informatie over patiëntenrechten, bijvoorbeeld over inzage- of vernietigingsrecht van medische gegevens en over de klachtencommissie werkt verwarrend. Deze informatie is namelijk altijd onvolledig, want er zijn vele manieren om klachten aan te kaarten en t.a.v. medische gegevens in het eigen medisch dossier heeft men andere rechten dan t.a.v. geanonimiseerde onderzoeksgegevens. Indien gewenst kan verwezen worden naar ziekenhuisfolders hierover. 

De wijze van privacybescherming moet goed en volledig worden uitgelegd.

Regelgevende instanties hebben géén toegang tot gegevens, toezichthoudende instanties (soms onderdeel zijn van regelgevende instanties) wel.

Bij het omschrijven van de bescherming van de privacy is het zeer aan te raden de standaardparagraaf te gebruiken die door de METC van MST is opgesteld.

De opmerking dat de patiënt door mee te doen aan het onderzoek geen rechten prijsgeeft voegt niets toe. 

Wel natuurlijk aangeven dat niet meedoen geen invloed heeft op verdere behandeling en relatie met de artsen en andere hulpverleners.
Als er naar reglementen of protocollen verwezen wordt, altijd vermelden waar die zijn op te vragen of na te slaan.

Altijd aangeven of de experimentele behandeling (indien van toepassing) later wel of niet kan worden voortgezet.
Voor proefpersonen is niet altijd helder wat er precies met de term 'de procedure' bedoeld wordt.

Alle afkortingen altijd zeker eenmaal volledig uitschrijven.
Alternatieven voor 'moeilijke' woorden:
die of dat  ipv  welke
medicijnen  ipv  geneesmiddelen (veel proefpersonen zullen niet genezen)

komt u  of  dient u te komen
uw deelname aan het onderzoek zal worden beëindigd  ipv  u wordt uit het onderzoek verwijderd

belangrijke functies/organen  ipv  vitale functies/organen
vaak  ipv  frequent
aanvullend of extra   ipv  optioneel
onderzoeksschema  ipv  studieflowchart

behoefte aan sex   ipv  libido

verdoving of narcose  ipv  anesthesie
betekenis  ipv  implicatie

nog meer  ipv  additioneel

herkennen  ipv  identificeren

keel-neusproblemen  ipv  sinusproblemen

verslavend kan werken  ipv   kan leiden tot misbruik

wij raden u aan  ipv u moet

toestemming na goed geïnformeerd te zijn  ipv  informed consent
onderzoek/studie  ipv  trial 

Sommige termen moeten anders worden zoals: 

manifest worden, invasief, gerelateerd, prospectief 
uitnemen  ipv  oogsten

-waarden  ipv  -spiegel

onderhoudsmiddel  anders omschrijven

gangbare  ipv  reguliere

wordt de schade geacht zich te hebben geopenbaard ipv openbaart de schade zich (in verzekeringsparagraaf)

Onderzoeksgegevens en lichaamsmaterialen die in het kader van een medisch-wetenschappelijk onderzoek zijn verzameld mogen nooit zomaar worden gebruikt voor toekomstig maar nog niet nader toegelicht medisch-wetenschappelijk onderzoek. Dergelijk onderzoek is namelijk ook weer WMO-plichtig en moet door een METC getoetst worden. Het is dus niet toegestaan om proefpersonen ‘in het algemeen’ om toestemming te vragen voor opnieuw gebruik van hun gegevens/lichaamsmateriaal voor toekomstig onderzoek. Een dergelijke toestemming mag men wel vragen indien uitdrukkelijk vermeld wordt dat toekomstig onderzoek hetzelfde doel betreft als dat van het onderhavige onderzoek. In alle andere gevallen zullen proefpersonen opnieuw benaderd moeten worden om hen om toestemming te vragen voor het nieuwe onderzoek (tenzij de geen-bezwaarregeling van toepassing moecht zijn). Het is belangrijk dat onderzoekers zich hier strikt houden aan bestaande regelgeving en codes voor goed gedrag en goed gebruik. Gezien de enorme toename van het aantal farmaco-genetische onderzoeken en het oprichten van allerlei data-, bloed- en weefselbanken is hier grote alertheid geboden.
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