Versienummer + datum 
[bookmark: _GoBack]Titel van de studie: Officiële titel in het Nederlands en vereenvoudigde versie voor niet medisch opgeleide deelnemers
Opdrachtgever van de studie: Naam en adres van de onderneming, van het ziekenhuis, van de universiteit of andere organisatie; Naam en adres van ORC/ CRO
Onderzoeksinstelling: Naam en adres ORC/CRO
Ethisch comité: Identificatie van het ethisch comité dat het enkel advies heeft gegeven over de studie en van het lokaal ethisch comité dat heeft deelgenomen aan het goedkeuringsproces.
Plaatselijke artsen-onderzoekers: Naam, aansluiting en gegevens

Inleiding 
[Uitleg invoegen waarom case report zal beschreven worden van deze patiënt / ziekte of ervaring beschrijven]
U wordt gevraagd om te overwegen om dr. [naam in te voegen) toe te laten om informatie over uw [ziekte / ervaring in te voegen] te gebruiken om een case report te beschrijven.
Wij vragen u de volgende pagina’s met informatie aandachtig te lezen. Hebt u vragen, dan kan u terecht bij de arts-onderzoeker of zijn of haar vertegenwoordiger. 

Doelstelling 
Case reports worden typisch gebruikt om nuttige informatie tussen artsen te delen over wat een patiënt tijdens zijn of haar opvolging kan doormaken. Deze informatie wordt verspreid als een wetenschappelijke publicatie, in geprinte versie of via internet, in vakliteratuur.  Het doel hiervan is om collega-artsen te informeren. Uw identiteit zal hierbij nooit bekend gemaakt worden.
De informatie die we zullen gebruiken in deze case report is de volgende: [aan te vullen]

Beschrijving van de risico’s en van de voordelen
U zal geen gevolgen, nadelen noch voordelen, ondervinden door deel te nemen aan dit case report. Door het delen van deze informatie onder gezondheidswerkers, kan de zorg voor anderen in de toekomst wel verbeterd worden.


Intrekking van uw toestemming
Toestemmen om de gegevens te gebruiken in een case report is volledig uw keuze en verloopt volledig vrijwillig. Uw beslissing zal op geen enkele manier invloed hebben op de kwaliteit van de verdere zorg voor u. U kan kiezen tot deelname of niet, en u kan dit op elk moment herroepen. Echter, eens dit case report is geschreven en gepubliceerd, zal het niet meer mogelijk zijn om uw toestemming terug te trekken. 	


Contact
Als u bijkomende informatie wenst, maar ook ingeval van problemen of als u zich zorgen maakt, kan u contact opnemen met de arts-onderzoeker [naam, voornaam in te voegen] of een medewerker van zijn/haar studieteam [naam, voornaam in te voegen] op het telefoonnummer [x/ xxx-xx-yy in te voegen].



Aanvullende informatie over de bescherming en de rechten van de deelnemer aan een klinische studie

Ethisch comité
Dit protocol werd goedgekeurd door een onafhankelijke ethische commissie (Ethische Commissie Onderzoek UZ/KU Leuven). In geen geval dient u deze goedkeuring te beschouwen als een aansporing tot akkoord met onze vraag.

Kosten
Uw toestemming om gegevens te verwerken in dit case report zal op geen enkele manier kosten voor u met zich meebrengen. U zal geen compensatie ontvangen indien u uw toestemming geeft om de gegevens te gebruiken.

Vertrouwelijkheidgarantie
Uw deelname aan de studie betekent dat u ermee akkoord gaat dat de arts-onderzoeker gegevens over u verzamelt en die gebruikt in het kader van wetenschappelijke en medische publicaties.

U hebt het recht om aan de arts-onderzoeker te vragen welke gegevens hij/zij over u heeft verzameld.

De arts-onderzoeker is verplicht om deze verzamelde gegevens vertrouwelijk te behandelen en uw identiteit te beschermen. 
Dit betekent dat hij zich ertoe verbindt om uw identiteit nooit bekend te maken in het kader van een publicatie of een conferentie. 


Toestemming

Als u akkoord bent dat we uw gegevens zullen beschrijven in een case report, dan horen wij dat graag en vragen wij u vriendelijk om hieronder voor akkoord te tekenen. Indien u voor akkoord tekent, betekent dit dat u alle bovenstaande informatie heeft gelezen, dat u de kans heeft gekregen om vragen te stellen en dat u toestemming geeft tot het gebruik van uw gegevens. 

Deelnemer 
Ik teken hierbij voor akkoord:

Naam: …………………………………………………
Voornaam: ……………………………………………
Datum:…………………………………………………

Handtekening: ………………………………………...



Arts-onderzoeker
Ik ondergetekende [naam, voornaam], arts-onderzoeker verklaar de benodigde informatie inzake deze studie 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 met deelname aan de studie en ik ben bereid om op alle eventuele bijkomende vragen te antwoorden.

Naam: …………………………………………………
Voornaam: ……………………………………………
Datum:…………………………………………………

Handtekening: ………………………………………...
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