Beoordeling “informatie voor proefpersonen”
1. Eisen lay-out aanleveren proefpersoneninformatie en toestemmingsformulier:

Eisen bij eerste indiening: 
1. Informatie voor proefpersonen en toestemmingsformulier dienen uitgewerkt te worden op briefpapier met het MST-logo, als het gaat om patiënten van MST. Deze pi moet in enkelvoud: mocht de METC pi geen aanmerkingen hebben op de pi, dan kan deze versie meteen worden verwerkt voor goedkeuring en is er dus een snelle afhandeling mogelijk.  
2. Naast de versie op MST papier, ook een versie met regelnummering voor de commissie (haalbaarheidstoetsingen: in 6-voud; hoofdtoetsingen in 20-voud). Ook op MST papier, mits het gaat om patiënten van MST.
3. Versienummer en datum dienen in kop- of voettekst op iedere pagina vermeld te zijn.
4. Paginanummer dient in kop- of voettekst op iedere pagina vermeld te zijn.
Eisen bij tweede indiening (n.a.v. opschortingsbrief METC): 
1. 1x oude versie met daarin duidelijk gemarkeerd wat er gewijzigd is. Tip: gebruik in Word (menu:extra) de functie ‘wijzigingen bijhouden’. 
2. 1x nieuwe, aangepaste versie, met aangepast versienummer en datum, met regelnummering en P-nummer of H-nummer.
3. 1x nieuwe, aangepaste versie, met aangepast versienummer en datum, zonder regelnummering en P-nummer of H-nummer. 
Wanneer de opmerkingen van de METC adequaat zijn verwerkt kan het secretariaat van de METC de afhandeling van deze versie regelen. 

Goedgekeurde proefpersoneninformatie/toestemmingsformulier:

Wanneer de METC de proefpersoneninformatie en toestemmingformulier heeft goedgekeurd, worden deze gestempeld en getekend teruggestuurd naar de onderzoeker. De METC archiveert een kopie.
· Tip: de tekst hieronder dient als mogelijk voorbeeld

· Zie ook de website van de CCMO (www.ccmo.nl) voor suggesties m.b.t. tot de Informatie voor proefpersonen
· Regelnummers toevoegen:
1. Schakel de afdrukweergave in. (Menu ‘Beeld’, ‘Afdrukweergave’).

2. Voer een van de volgende handelingen uit: 

Als u regelnummers wilt toevoegen aan het hele document, klikt u op Alles selecteren in het menu Bewerken.

Als u regelnummers wilt toevoegen aan een deel van een document, selecteert u de tekst die u wilt nummeren.

Als u regelnummers wilt toevoegen aan bestaande secties, klikt u in een sectie of selecteert u meerdere secties. 

3. Klik op Pagina-instelling in het menu Bestand en klik vervolgens op het tabblad Indeling.

4. Als u regelnummers toevoegt aan een deel van een document, klikt u op Geselecteerde tekst in het vak Toepassen op.

5. Klik op Regelnummers

6. Schakel het selectievakje Regelnummers toevoegen in en selecteer vervolgens de gewenste opties.

2. Eisen inhoud/opzet proefpersoneninformatie 
Voorbeeld: 

Titel studie
In het Nederlands.
Inleiding
Uw behandelend arts heeft u voorgesteld aan het hierboven genoemde onderzoek deel te nemen en al het een en ander uitgelegd. Uw toestemming of weigering moet u kunnen baseren op goede voorlichting onzerzijds. Daarom ontvangt u deze schriftelijke informatie, die u rustig kunt (her)lezen en in eigen kring bespreken. Ook daarna kunt u altijd nog vragen voorleggen aan de artsen en andere medewerkers die aan het einde van deze informatie vermeld staan.

Doel en achtergrond van het onderzoek
Korte omschrijving.

Wanneer komt u in aanmerking voor het onderzoek?
Indien gewenst een korte omschrijving van in- en exclusiecriteria.

Wat houdt het onderzoek voor u in? 
Duidelijke uiteenzetting van de opzet van het onderzoek met indien van toepassing:

· uitleg over de randomisatieprocedure

· uitleg over eventuele placebo's (NB. de term 'placebo' dient omschreven te worden als 'middel zonder effect' of 'middel zonder werkzame stof')

Extra onderzoek en controle / belasting 

Indien sprake is van extra belasting ten opzichte van de standaardbehandeling dient dit beschreven te worden.

Ook de risico's in geval van zwangerschap dienen, indien van toepassing, hier vermeld te worden.

Mogelijke bijwerkingen / Risico's
De belangrijkste bijwerkingen en risico's dienen vermeld te worden.

Mogelijke voordelen
Eventuele persoonlijke voordelen (nadrukkelijk geen voordelen als 'extra lichamelijk onderzoek' e.d.).

Ook wanneer u geen persoonlijk voordeel blijkt te hebben, is uw deelname zeker van belang. Dit onderzoek draagt bij aan de ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen/technieken, waar mogelijk in de toekomst andere patiënten voordeel van kunnen hebben.

Alternatieve behandelingen
Indien van toepassing moeten de mogelijke alternatieve behandelingen weergegeven worden.

Vertrouwelijkheid
De gegevens die gedurende het onderzoek over u verzameld worden zullen vertrouwelijk behandeld worden volgens (inter)nationale regels en wetten, waaronder de Wet Bescherming Persoonsgegevens. De gegevens zullen zodanig gecodeerd worden dat ze niet tot u te herleiden zijn. De codering is dan ook niet gebaseerd op bijvoorbeeld geboortedatum, initialen en geslacht.

Indien u besluit deel te nemen aan dit onderzoek geeft u toestemming voor het volgende:

· Medewerkers aan dit onderzoek en toezichthouders, zoals: de Medisch Ethische ToetsingsCommissie en de Inspectie voor de Gezondheidszorg kunnen uw medische gegevens inzien. Zij zijn verplicht deze gegevens geheim te houden. 
· Indien u zou beslissen om uw deelname aan het onderzoek stop te zetten, mogen uw gegevens die verzameld werden vόόr deze beslissing nog steeds verwerkt worden, samen met andere gegevens, verzameld als onderdeel van het medisch wetenschappelijk onderzoek.

Vrijwillige deelname
U bent vrij deelname aan dit onderzoek toe te staan of te weigeren. Ook indien u nu toestemming geeft, kunt u te allen tijde zonder opgave van redenen weer intrekken. Wat u ook besluit, het zal geen enkele verandering teweeg brengen in de verzorging en begeleiding van u zelf en uw familie. 

Wanneer nieuwe informatie, die relevant is voor uw behandeling, beschikbaar komt tijdens het onderzoek wordt u hierover geïnformeerd.

Vergoeding
Indien van toepassing.

Verzekering
Zie voor de meest actuele verwoording het document ‘verzekeringsparagraaf.doc’.

Ten slotte
Ingeval van een hoofdtoetsing
U bent gevraagd deel te nemen aan medisch wetenschappelijk onderzoek. Dat onderzoek wordt uitgevoerd nadat goedkeuring is verkregen van de Raad van Bestuur na een positief oordeel van de Medisch Ethische ToetsingsCommissie van Medisch Spectrum Twente te Enschede. De voor dit onderzoek internationaal vastgestelde richtlijnen zullen nauwkeurig in acht worden genomen.

OF
Ingeval van een haalbaarheidstoetsing
U bent gevraagd deel te nemen aan medisch wetenschappelijk onderzoek. Dat onderzoek wordt uitgevoerd nadat goedkeuring is verkregen van de Raad van Bestuur van … (hoofdtoetsende centrum invullen) na een positief oordeel van haar Medisch Ethische ToetsingsCommissie. Tevens heeft de Raad van Bestuur van Medisch Spectrum Twente goedkeuring verleend, na een positief advies van haar Medisch Ethische ToetsingsCommissie. De voor dit onderzoek internationaal vastgestelde richtlijnen zullen nauwkeurig in acht worden genomen.

Voor verder informatie
Indien U nog vragen heeft, kunt u die voorleggen aan uw behandelend specialist of aan de verantwoordelijke onderzoeker.
Indien u nog vragen heeft over het onderzoek die uw arts niet heeft beantwoord of die u niet wenst te bespreken met uw arts of de onderzoeker, dan kunt u zich wenden tot een onafhankelijke arts: naam, specialisme, telefoon

Medisch Spectrum Twente, Enschede

Namen artsen, eventuele research verpleegkundigen en de telefoonnummers waarop zij te bereiken zijn.
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