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Titel van het onderzoek
Uitleg voor de onderzoeker bij het gebruik van dit PIF:

· Wat tussen […] staat, geeft uitleg over wat er in het formulier zou moeten komen te staan of wat er moet worden ingevuld op deze plek. 

· Schuingedrukte tekst betreft een voorbeeld. 

· Gewone tekst (niet tussen haakjes en niet schuingedrukt) is tekst die direct in het formulier kan worden overgenomen. 

Geachte deelnemer,

Met deze informatiebrief willen we u vragen of u wilt meedoen aan ons onderzoek. In deze brief krijgt u uitleg over wat het onderzoek inhoudt. U leest hier wat het doel van het onderzoek is, welke gegevens we willen verzamelen, hoeveel tijd of inspanning het onderzoek van u vraagt en wat de voor- en nadelen zijn van deelname aan het onderzoek. Lees deze informatie rustig door en vraag de onderzoeker om uitleg als u vragen heeft.

Als u de informatie goed hebt doorgelezen en uw eventuele vragen hebt gesteld, kunt u beslissen of u wilt deelnemen aan het onderzoek. Meedoen is vrijwillig. Als u mee wilt doen, vul dan het toestemmingsformulier in dat u vindt in de bijlage. 

1. Doel van het onderzoek

[Beschrijf kort de achtergrond en het doel van het onderzoek. Let op: alle doelen en subdoelen moeten op een begrijpelijke manier worden genoemd. Eventueel kan per subdoel om toestemming gevraagd worden.]

Bijv: In dit onderzoek kijken we naar de relatie tussen impulsiviteit en alcohol drinken. Impulsiviteit houdt in dat iemand snel reageert zonder goed na te denken over de consequenties. Met een computertaak wordt impulsiviteit gemeten. Deze computertaak bestaat uit het zogenaamd opblazen van een ballon. Met een druk op een knop kan de ballon steeds verder worden opgeblazen en hoe groter de ballon wordt, hoe meer geld u daarvoor krijgt als beloning. De ballon kan echter ook knappen en dan bent u al het geld kwijt. Naast deze computertaak wordt ook met een vragenlijst gevraagd naar impulsief gedrag en naar hoeveel en hoe vaak u alcohol drinkt. We onderzoeken ook of er een verschil bestaat tussen mannen en vrouwen in de relatie tussen hoe vaak deelnemers spontaan gedrag vertonen en hoeveel alcohol ze drinken. [voorbeeld subdoel]

[Naam instelling] heeft dit onderzoek opgezet. [Hier kunnen indien van toepassing samenwerkingspartners genoemd worden. Bijv: [Naam instelling] voert dit onderzoek uit in samenwerking met [naam samenwerkende instelling(en)]]. 

Het onderzoek wordt gefinancierd door [naam subsidiegever].

2.  Wat is de achtergrond van het onderzoek
[korte beschrijving achtergrond van het onderzoek in begrijpelijke taal. Vermijd vakjargon. Noem bijv de aanleiding voor het onderzoek. Als er veel uitleg nodig is, is het beter om die in een bijlage toe te voegen.] 

3. Hoe verloopt het onderzoek
Stap 1: Komt u in aanmerking voor deelname aan het onderzoek?

We willen eerst weten of u in aanmerking komt om mee te doen aan het onderzoek. Daarom stelt de onderzoeker u een aantal vragen. [Leg uit welke vragen worden gesteld bij een screening. Als deze vragen gevoelige persoonsinformatie bevatten, bijv. als voorselectie van mensen uit een bepaalde etnische groep, of met een bepaalde politieke voorkeur, een seksuele identiteit, etc., moet dat hier uitgelegd worden waarom dat nodig is].

[NB: indien er geen screening wordt uitgevoerd in het onderzoek, dan kan stap 1 vervallen]

Stap 2: De aard en opzet van het onderzoek

[Uitleg van de aard en opzet van het onderzoek. Bijvoorbeeld: welke (experimentele) condities of behandelingen zijn er, is het een gerandomiseerd onderzoek, wat is de duur van het onderzoek (hoeveel keer/dagen wordt er gemeten, wat wordt er hoe gemeten]

[bij gerandomiseerd onderzoek wordt uitgelegd wat dit inhoudt. Bijv: Voor dit onderzoek maken we 2 groepen: 

Groep 1: De mensen in groep 1 krijgen de behandeling X, gericht op verminderen van depressieklachten

Groep 2: De mensen in groep 2 krijgen in de eerste XX maanden geen behandeling. Nadat de behandeling in groep 1 is afgerond, ontvangen mensen uit groep 2 ook de behandeling X. 

Loting bepaalt in welke groep u komt.]

4. Wat wordt er van u verwacht
[Voorkom overlap met stap 2 van onderdeel 3. Wees duidelijk over de te verwachten (fysieke en/of mentale) belasting. Denk bijvoorbeeld aan de tijdsinvestering. Zijn er voor de deelnemer bepaalde beperkingen/leefregels, bijvoorbeeld dat de proefpersonen geen alcohol mogen drinken of zware inspanningen mogen verrichten enige tijd voor de metingen. Hier kunnen ook afspraken worden vermeld, bijvoorbeeld dat de deelnemer traint of oefent volgens de uitleg van de onderzoeker of niet aan ander wetenschappelijk onderzoek deelneemt.]

5. Mogelijke voor- en nadelen
U heeft zelf waarschijnlijk geen direct voordeel van deelname aan dit onderzoek. Voor de toekomst kan het onderzoek wel nuttige gegevens opleveren/Uw deelname kan wel bijdragen aan meer kennis over… [kies een van deze zinnen over de voordelen van het onderzoek en vul aan of vervang de tekst waar nodig]
Nadelen van deelnemen aan het onderzoek kunnen zijn: [niet alle onderstaande punten hoeven relevant te zijn, kies de juiste uit en vul aan waar nodig]
· Extra tijd die het u kost. Voor dit onderzoek gaat het om een tijdsinvestering van XX 

· [Afspraken waaraan de deelnemer zich moet houden]

· [Mogelijke ongemakken van de metingen in het onderzoek. Welke ongemakken? Denk bijvoorbeeld ook aan mogelijk confronterende vragenlijsten. Wees duidelijk over eventuele risico’s.]

· [Geef ook aan als er mogelijke negatieve gevolgen zijn van meedoen aan het onderzoek (vervelende gevoelens, erge spierpijn, etc) hoe je daar als onderzoeker wat aan doet. Kunnen mensen praten over de gevoelens met een onafhankelijke persoon, met een klinisch psycholoog, krijgen ze tips mee om met de spierpijn om te gaan etc.]

· [Resultaten worden alleen op groepsniveau teruggekoppeld. Het nadeel daarvan is dat dit voor u geen individuele informatie oplevert over uzelf/ uw kind.]

[optioneel] Incidentele bevindingen
Soms vinden we bij de metingen iets dat aanleiding geeft tot verder medisch onderzoek. In dat geval stellen wij uw [huisarts/specialist/behandelaar/anderszins] op de hoogte. Hiertoe vragen wij u de contactgegevens van uw arts in te vullen. De kosten van eventueel specialistisch vervolgonderzoek vallen onder uw zorgverzekering en dit kan gevolgen hebben voor uw eigen risico. Als u geen toestemming geeft om uw huisarts op de hoogte te brengen van een eventuele aanleiding tot verder medisch onderzoek, dan kunt u niet meedoen aan dit onderzoek.

6. Als u niet wilt meedoen of wilt stoppen met het onderzoek
U beslist zelf of u meedoet aan het onderzoek. Deelname is vrijwillig. Als u besluit niet mee te doen, hoeft u verder niets te doen. U hoeft dan niets te tekenen. U hoeft ook niet te zeggen waarom u niet wilt meedoen. Als u wel meedoet, kunt u zich altijd bedenken en toch stoppen. Ook tijdens het onderzoek. De gegevens die tot dat moment zijn verzameld, worden gebruikt voor het onderzoek. 

[De deelnemer moet er op geattendeerd worden dat deelname geheel vrijwillig is en dat zonder opgave van reden altijd kan worden gestopt met het onderzoek. Tevens moet de

deelnemer weten, dat deelname eventueel ook door de onderzoeker kan worden beëindigd.]

7. Einde van het onderzoek
Uw deelname aan het onderzoek stopt als alle metingen voorbij zijn, als u zelf kiest om te stoppen of als de onderzoekers het beter voor u vinden om te stoppen. Het hele onderzoek is afgelopen als alle deelnemers klaar zijn. Na het verwerken van alle gegevens informeert de onderzoeker u over de belangrijkste uitkomsten van het onderzoek. Dit gebeurt ongeveer [termijn noemen] na uw deelname.

8. Gebruik en bewaren van uw gegevens
Welke gegevens worden verzameld?

[geef hier per onderzoeksdoel aan welke soort gegevens verzameld worden. Let op dat alle privacygevoelige gegevens expliciet genoemd moeten worden met het doel erbij. Zie ook https://gdpr-info.eu/art-9-gdpr/]

Hoe beschermen we uw privacy?

Om uw privacy te beschermen geven wij uw persoonsgegevens, zoals uw naam en adres, een code. De code bewaren we op een beveiligde plek op de universiteit.  Als we uw gegevens verwerken, gebruiken we steeds alleen die code en niet uw persoonsgegevens, zoals uw naam. Ook in rapporten en publicaties over het onderzoek kan niemand terughalen dat het over u ging
.
 Al uw gegevens blijven vertrouwelijk. Alleen de onderzoekers weten welke code u heeft. 

[optioneel] Wij geven uw gegevens door aan [de opdrachtgever / samenwerkingspartners] van het onderzoek, maar alleen met een code, nooit met uw naam of adresgegevens. De code blijft bij de hoofdonderzoekers. Ook in rapporten over het onderzoek wordt alleen die code gebruikt. 

Wie kunnen uw gegevens zien?

Sommige mensen mogen uw persoonsgegevens inzien. Dit is om te controleren of het onderzoek goed en betrouwbaar is. Mensen die uw gegevens kunnen inzien zijn [volledige lijst geven, bijvoorbeeld: het onderzoeksteam, de fabrikant van het product dat wordt onderzocht, de monitor/controleur]. Soms werken ook studenten mee aan het onderzoek. Zij tekenen van tevoren een privacyverklaring om met de gegevens te mogen werken. Degenen die uw gegevens kunnen inzien, houden uw gegevens geheim. Als u de toestemmingsverklaring ondertekent, geeft u toestemming voor het verzamelen, bewaren en inzien van uw persoonsgegevens door deze personen.

Hoelang bewaren we uw gegevens?

De onderzoekers zijn wettelijk verplicht om uw gegevens 10 jaar te bewaren.

[optioneel] Mogen we uw gegevens gebruiken voor ander onderzoek?
Uw gegevens kunnen na afloop van dit onderzoek ook nog van belang zijn voor ander wetenschappelijk onderzoek op het gebied van [omschrijf, moet gaan om ongeveer dezelfde vraag als het huidig onderzoek]. In het toestemmingformulier kunt u aangeven of u hergebruik van uw gegevens voor ander onderzoek goed vindt. Geeft u hier geen toestemming voor? Dan kunt u nog steeds meedoen met dit onderzoek.
[Denk ook aan Open Science en informeer de deelnemer hier over.]
[Optioneel] Verzekering voor deelnemers
[De Vrije Universiteit Amsterdam heeft een verzekering afgesloten voor deelnemers aan dit onderzoek]

9. Vergoeding voor meedoen
Deelname aan het onderzoek kost u niets. U wordt niet betaald voor het meedoen aan dit onderzoek. Wel krijgt u een vergoeding voor uw (extra) reiskosten. [of: Voor het meedoen aan dit onderzoek krijgt u een onkostenvergoeding (inclusief reiskosten) van € [xx/xx per bezoek]]. 

[Krijgt de deelnemer betaald en zo ja, hoeveel en waarvoor (bijvoorbeeld reiskosten/onkostenvergoeding)?]

10. Ethische toetsing en klachten
De onderzoeksopzet is beoordeeld door de Vaste Commissie Wetenschap en Ethiek van de Faculteit der Gedrags- en Bewegingswetenschappen, Vrije Universiteit Amsterdam en voldoet aan de ethische richtlijnen van de faculteit. Heeft u klachten, dan kunt u zich in eerste instantie wenden tot de onderzoeker. Is uw klacht daarmee niet opgelost, dan kunt u een klacht indienen via vcwe.fgb@vu.nl. Met vragen over privacy van uw gegevens, kunt u contact opnemen met functionarisgegevensbescherming@vu.nl
11. Heeft u vragen?
Bij vragen kunt u contact opnemen met:

[gegevens (naam, contactgegevens, bereikbaarheid) hoofdonderzoeker en uitvoerend onderzoeker]

12. Hoe geeft u toestemming voor dit onderzoek?
U kunt eerst rustig nadenken over deelname aan dit onderzoek. Daarna vertelt u de onderzoeker of u de informatie begrijpt en of u wel of niet wilt meedoen. Wilt u meedoen? Dan vult u het toestemmingsformulier in dat u bij deze informatiebrief vindt. 
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