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Inleiding

U wordt uitgenodigd om deel te nemen aan een onderzoek. Wij vragen hiervoor om enkele gegevens over u te mogen verzamelen zodat we ze voor onderzoeksdoeleinden statistisch kunnen verwerken.

Voordat u akkoord gaat om deel te nemen aan deze studie, vragen wij u om kennis te nemen van wat deze studie zal inhouden op het gebied van organisatie, zodat u een welbewuste beslissing kunt nemen. Dit wordt een “geïnformeerde toestemming” genoemd.

Wij vragen u de volgende pagina’s met informatie aandachtig te lezen. Hebt u vragen, dan kan u terecht bij de hoofdonderzoeker.
Doel en beschrijving van de studie
Risicotaxatie is het inschatten van de kans op herval in nieuwe feiten. Dit wordt gedaan met behulp van vragenlijsten, zogenaamde risicotaxatie-instrumenten. We willen weten of deze risicotaxatie-instrumenten goed werken bij geïnterneerden met een verstandelijke beperking. Om dit te kunnen onderzoeken willen we ook resultaten van deze risicotaxaties kennen bij geïnterneerden zonder verstandelijke beperking. We zijn dus op zoek naar personen met een interneringsstatuut zonder verstandelijke beperking die willen deelnemen aan dit onderzoek. 

Risicotaxaties die worden afgenomen door zorgverleners op uw afdeling zullen gedurende een jaar verzameld worden. Om na te gaan hoe goed risicotaxatie-instrumenten werken, zullen deze resultaten worden gekoppeld aan (seksueel) gewelddadige incidenten die plaatsvinden op de afdeling binnen één jaar na de risicotaxatie.
De onderzoeker zal voor een aantal deelnemers aan de studie ook een risicotaxatie afnemen. Dit is om te kijken of het resultaat hetzelfde is bij de zorgverlener en de onderzoeker. Om deze studie te kunnen uitvoeren zal de onderzoeker inzage krijgen in uw dossier. 
Beschrijving van de risico’s en de voordelen

Uw deelname aan deze studie houdt geen enkel gezondheidsrisico in.
Deze studie zal u geen persoonlijke voordelen opleveren. De studie dient om het risico op herval in nieuwe feiten op een goede manier in te schatten en bijgevolg een beter traject op maat te kunnen voorstellen. 
Tijdsinvestering
De begeleiding vult de risicotaxatie-instrumenten in, in het kader van uw behandeltraject. Er zullen geen bijkomende vragenlijsten of interviews worden afgenomen door de onderzoeker.
Kosten in verband met deelname

U krijgt geen vergoeding voor uw deelname aan deze studie. Uw deelname kost u ook geen geld.
Vrijwillige deelname 

U heeft het recht om niet deel te nemen aan deze studie of met deze studie te stoppen zonder dat u hiervoor een reden hoeft te geven, zelfs als u eerder heeft toegestemd met deelname. Het stoppen of niet deelnemen heeft geen verdere gevolgen voor u.

Indien u uw toestemming intrekt, blijven de gegevens behouden die tot dat moment zijn verzameld. Dit dient om de geldigheid van de studie te garanderen. 

Als u wilt deelnemen aan deze studie, ondertekent u het formulier “geïnformeerde toestemming”. U krijgt daar een kopie van.
Ook als u niet deelneemt aan het onderzoek, kan uw zorgverlener nog steeds een risicotaxatie afnemen in het kader van uw behandeltraject. De resultaten hiervan worden dan niet aan de onderzoeker bezorgd.
Gebruik en verwerking van persoonsgegevens 
Uw deelname aan de studie betekent dat u ermee akkoord gaat dat de onderzoeker gegevens over u verzamelt en die gebruikt voor onderzoek en in het kader van wetenschappelijke publicaties.

Uw gegevens zullen worden verwerkt overeenkomstig de Europese Algemene Verordening inzake Gegevensbescherming (AVG) en de Belgische Wetgeving betreffende de bescherming van natuurlijke personen met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens. ………………………….. zijn de verwerkingsverantwoordelijken voor deze gegevens. Meer specifiek zullen enkel de onderzoekers van ………………………….. toegang hebben tot uw gegevens. 
U hebt het recht om aan de hoofdonderzoeker te vragen welke gegevens die over u heeft verzameld en waarvoor ze gebruikt worden in het kader van de studie. De gegevens die over u verzameld worden zijn de volgende:

· Geboortejaar,
· Vrijheden die u heeft op de afdeling,
· Resultaten van de risicotaxatie,
· Diagnose,
· IQ-gegevens,
· Informatie over de feiten die u heeft gepleegd in het verleden,
· Datum waarop u hier werd opgenomen,
· Informatie over agressie-incidenten op de afdeling waarbij u betrokken bent. 
Enkel persoonsgegevens die noodzakelijk zijn voor de doeleinden van dit onderzoek zullen verzameld en verwerkt worden. De verzamelde gegevens kunnen mogelijk opnieuw gebruikt worden in het kader van toekomstig wetenschappelijk onderzoek waarbij een langere follow-up periode gehanteerd wordt en de risicotaxatieresultaten gekoppeld worden aan officiële recidivecijfers. Nieuw onderzoek zal steeds worden voorgelegd aan een ethisch comité.
Als wettelijke basis voor de verwerking van de gegevens over de patiënt wordt het algemeen belang aangewend. Dit betekent dat het onderzoek zal leiden tot een vermeerdering van kennis en inzicht die de maatschappij (direct of indirect) ten goede komt.
De gegevens zullen door de onderzoekers gedurende …………………………. jaar na afloop van het onderzoek bewaard worden op een beveiligde opslaglocatie van …………………………. Enkel de onderzoekers hebben toegang tot deze opslaglocatie. Na deze periode zullen de gegevens definitief verwijderd worden indien ze niet meer noodzakelijk zijn voor de uitvoering van het onderzoek.
Indien u vragen heeft over hoe wij uw gegevens gebruiken, dan kan u hiervoor steeds terecht bij de hoofdonderzoeker. Ook de functionarissen voor gegevensbescherming van het onderzoekscentrum of de instelling waar u verblijft kan u vragen stellen. De contactgegevens zijn:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
Indien u, na contact te hebben opgenomen met de functionaris voor gegevensbescherming, een klacht zou willen indienen over hoe uw gegevens worden behandeld, kan u terecht bij de Belgische toezichthoudende instantie die toeziet op de naleving van de grondbeginselen van de bescherming van persoonsgegevens. Deze instantie heet: 

Gegevensbeschermingsautoriteit (GBA)

Drukpersstraat 35,

1000 Brussel

Tel. +32 2 274 48 00

E-mail: contact(at)apd-gba.be

Website: www.gegevensbeschermingsautoriteit.be 
Vertrouwelijkheidsgarantie

Uw gegevens zullen vertrouwelijk behandeld worden. Dit betekent dat uw naam nooit gebruikt zal worden in het kader van een publicatie of een conferentie en dat de gegevens gecodeerd zullen worden (uw identiteit zal worden vervangen door een identificatiecode in de studie). De database met de resultaten van de studie zal dus geen elementen bevatten zoals uw initialen, geslacht en geboortedatum. 

Om de kwaliteit van de studie te controleren, kunnen uw gegevens worden ingekeken door personen die gebonden zijn aan het beroepsgeheim zoals vertegenwoordigers van de ethische comités, van de opdrachtgever van de studie of een extern auditbureau. Dit kan enkel gebeuren onder strikte voorwaarden, onder de verantwoordelijkheid van de hoofdonderzoeker en onder haar toezicht (of van één van diens onderzoeksmedewerkers).
Verzekering

In deze studie is het enige mogelijke risico een probleem met de maatregelen die werden genomen om de vertrouwelijkheid van uw persoonsgegevens te beschermen. 

De opdrachtgever is, ook indien er geen sprake is van fout, aansprakelijk voor de schade die u als deelnemer – of in geval van overlijden uw rechthebbenden – oplopen en die rechtstreeks of onrechtstreeks te wijten is aan de deelname aan deze studie. Hiervoor heeft de opdrachtgever een verzekeringscontract afgesloten (………………………….……………………………………………………………).

Ethische comité
Deze studie werd geëvalueerd door een onafhankelijk ethisch comité, namelijk …………………………., dat een gunstig advies heeft uitgebracht. Ethische comités hebben als taak de personen die aan klinische studies deelnemen te beschermen. Ze controleren of de rechten als deelnemer aan een studie gerespecteerd worden, of de studie wetenschappelijk relevant en ethisch verantwoord is.
Hierover brengen de ethische comités een advies uit in overeenstemming met de Belgische wet van 7 mei 2004.

Het positieve advies van het ethisch comité betekent niet dat u moet deelnemen aan deze studie.
Geïnformeerde toestemming
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· Ik verklaar dat ik geïnformeerd ben over de aard, het doel, de duur, de eventuele voordelen en risico’s van de studie en dat ik weet wat van mij wordt verwacht. Ik heb de informatiebrief gelezen.

· Ik heb voldoende tijd gehad om na te denken.

· Ik heb alle vragen kunnen stellen die bij me opkwamen en ik heb een duidelijk antwoord gekregen op mijn vragen.

· Ik begrijp dat mijn deelname aan deze studie vrijwillig is en dat ik vrij ben mijn deelname aan deze studie stop te zetten zonder dat dit gevolgen heeft voor mij.

· Ik begrijp dat er tijdens deelname aan deze studie gegevens over mij zullen worden verzameld en dat de onderzoeker en de opdrachtgever de vertrouwelijkheid van deze gegevens verzekeren volgens de Europese en Belgische wetgeving.

· Ik heb de informatiebrief en de geïnformeerde toestemming ontvangen.

Naam



Handtekening




Datum


Ik, ………………………………………………………………………………………. heb de nodige informatie over deze studie mondeling toegelicht en ook een exemplaar van het informatiedocument aan de deelnemer gegeven.
Ik bevestig dat geen enkele druk op de deelnemer is uitgeoefend om hem/haar te doen toestemmen met deelname aan de studie. Ik ben bereid om op alle eventuele bijkomende vragen te antwoorden.

Ik bevestig dat ik werk in overeenstemming met de ethische beginselen zoals vermeld in de "Verklaring van Helsinki", de "Goede klinische praktijk" en de Belgische wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de menselijke persoon.
Handtekening





Datum

� Conform artikel 29 van de Belgische wetgeving inzake experimenten op de menselijke persoon (7 mei 2004)
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