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Proefpersoneninformatie voor deelname  

aan medisch-wetenschappelijk onderzoek  

 

Een onderzoek naar de effectiviteit van negatieve druktherapie met een spoelsysteem voor 

de behandeling van wondinfecties na een operatie. 

Officiële titel: Comparing Negative Pressure Wound Therapy with Instillation vs. Standard wound care 

to treat postoperative wound infections 

 

Inleiding 

Geachte heer/mevrouw, 

 

U ontvangt deze brief omdat u een wondinfectie na een operatie heeft die behandeld moet worden. 

Met deze informatiebriefwillen wij u vragen om mee te doen aan een medisch-wetenschappelijk 

onderzoek. Meedoen is geheel vrijwillig. In deze informatie leest u om welk onderzoek het gaat, wat 

het voor u betekent, en wat de voor- en nadelen zijn. Lees deze informatie rustig door en vraag de 

onderzoeker om uitleg als u vragen heeft. U kunt ook de onafhankelijk deskundige om aanvullende 

informatie vragen. U kunt er ook over praten met uw partner, vrienden of familie. Verdere informatie 

over medisch-wetenschappelijk onderzoek is te vinden op www.rijksoverheid.nl/mensenonderzoek. 

Als u wilt meedoen, kunt u het formulier invullen dat u vindt in bijlage C. 

 

1. Algemene informatie 

Dit onderzoek is opgezet door de afdeling Chirurgie van het Amsterdam UMC, locatie AMC en wordt 

uitgevoerd in verschillende ziekenhuizen in Nederland. Voor het onderzoek zijn minstens 402 

patiënten nodig. De Medisch-ethische toetsingscommissie AMC heeft dit onderzoek goedgekeurd. 

 

2. Doel van het onderzoek 

In dit onderzoek vergelijken we twee verschillende soorten behandelingen met elkaar, namelijk: 

1) Negatieve druktherapie met een vloeistof instillatiesysteem; 

2) Negatieve druktherapie zonder vloeistof instillatiesysteem en/of wondzorg met handmatig 

spoelen en verbinden met verbandmateriaal.   

 

, In dit onderzoek bekijken we bij welke behandeling de wondgenezing het snelst gaat, de minste 

ongemak bij de patiënt veroorzaakt en wat de kosten zijn. Alle behandelingen worden al in het 

ziekenhuis toegepast, wat betekent dat u geen ‘experimentele’ behandeling krijgt. 

 

 

 

3. Achtergrond van het onderzoek 

Een wondinfectie na operatie komt regelmatig voor. Dit zorgt ervoor dat patiënten pijn, ongemak en 

ziektelast kunnen ervaren. Soms moeten patiënten langer in het ziekenhuis blijven of nogmaals 

geopereerd worden. Wonden die geïnfecteerd zijn moeten vaak meerdere malen per dag gespoeld 
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worden. Als de wond schoon is kan gebruik gemaakt worden van negatieve druktherapie. Dit is vaak 

pas na enkele dagen mogelijk, want de wond moet eerst schoon zijn.  

Een aantal jaren geleden is er een nieuw product op de markt gekomen, namelijk negatieve 

druktherapie met een spoelsysteem. Dit systeem kan direct op een geïnfecteerde wond worden 

geplaatst en kan de wondgenezing positief  beïnvloeden. De wond hoeft dus niet eerst schoon te zijn. 

Het systeem is veelbelovend en wordt alin ziekenhuizen gebruikt. Het is nog onduidelijk of deze 

nieuwe wondbehandeling beter is dan de negatieve druktherapie zonder spoelsysteem.  

 

4. Hoe verloopt het onderzoek? 

 

Hoe lang duurt het onderzoek? 

Doet u mee aan het onderzoek? Dan duurt dit in totaal 12 maanden.  

 

Stap 1: ben u geschikt om mee te doen? 

Wij willen eerst weten of u geschikt bent om mee te doen. Daarom zal de onderzoeker u enkele 

vragen stellen en de wondinfectie beoordelen. 

 

Stap 2: de behandeling 

Voor dit onderzoek maken we 2 groepen: 

- Groep 1. De mensen in deze groep krijgen negatieve druktherapie met spoelsysteem. 

- Groep 2. De mensen in deze groep krijgen negatieve druktherapie zonder spoelsysteem en/of 

het handmatig spoelen en verbandmateriaal. 

 

Hoe werkt negatieve drukbehandeling met spoelsysteem? 

De wond wordt bij de start gereinigd. Daarna wordt er een schuimverband in de wond gebracht en 

daarop wordt een pomp aangesloten. Deze pomp zuigt continu lucht waardoor een negatieve druk 

ontstaat en er ook wondvocht afgezogen wordt en in een opvangbeker terecht komt . Dezelfde pomp 

brengt ook meerdere malen per dag automatisch vloeistof in de wond om de wond te reinigen. Voor 

het spoelen wordt standaard gebruikt gemaakt van een fysiologische zoutoplossing (NaCl 0,9%). Dit 

is een neutrale, niet bijtende vloeistof. De vloeistof blijft vervolgens 15 minuten in de wond om 

verontreinigingen los te weken. Na deze 15 minuten gaat de pomp weer actief lucht wegzuigen. Op 

deze manier wordt de wond tussentijds gespoeld en geweekt waardoor de infectie sneller zou moeten 

verdwijnen. De pomp blijft 24 uur per dag aangesloten en het gehele verband zal 1x per 2 á 3 dagen 

verwisseld worden. Indien de wond na enkele dagen geheel schoon geworden is, wordt de 

behandeling overgezet naar de  negatieve druktherapie zonder spoelsysteem of handmatig spoelen 

verbandmaterialen. 

 

Hoe werkt negatieve druktherapie zonder spoelsysteem en/of wondzorg met handmatig spoelen en 

verbinden met verbandmateriaal? 

Deze wondbehandeling  kan verschillen per patiënt en wordt mede bepaald door uw behandelaar.  
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 Wondzorg met handmatig spoelen en verbinden met verbandmateriaal bestaat uit het 

handmatig schoonspoelen van de wond. Daarna wordt de wond verbonden. De wond wordt 

dan meestal dagelijks tot meerdere keren per dag verzorgd door de verpleegkundige.  

 De behandeling kan bestaan uit negatieve druktherapie zonder spoelsysteem. Ook bij deze 

behandeling wordt er een schuimverband in de wond gebracht en wordt er een pomp 

aangesloten om zo negatieve druk in de wond te krijgen. De wond wordt alleen niet 

tussendoor gespoeld, maar de pomp blijft ook 24 uur per dag aangesloten en het verband zal 

1x per 2 á 3 dagen verwisseld worden.  

 

Voor zowel negatieve drukbehandeling met als zonder spoelsysteem geldt dat de wond uiteindelijk 

ook nog behandeld wordt met gewone verbandmaterialen.   

 

Loting bepaalt welke behandeling u krijgt.   

 

Stap 3: onderzoeken en metingen. 

Voor het onderzoek doen we de volgende onderzoeken: 

 Wij sturen u op 4 momenten vragenlijsten. De vragen gaan over ervaren kwaliteit van leven, 

uw zorggebruik en over uw gezondheid en werk. Het kost u ongeveer 45 minuten per keer om 

deze vragenlijsten in te vullen. (zie Bijlage B) 

 U zult op diverse tijdstippen een foto van u wond moeten versturen.   

 Het kan zijn dat u een enkele keer gebeld wordt door een medewerker van het onderzoek. Dit 

is om te vragen hoe de wond geneest.    

 

Voor het onderzoek hoeft u na afloop van de opname geen extra ziekenhuisbezoeken af te leggen. 

De opname in het ziekenhuis wordt maar zelden door de negatieve druktherapie verlengd. 

Beoordeling van uw wond tijdens de opname en tijdens polikliniekbezoeken op de aanwezigheid van 

postoperatieve wondcomplicaties wordt als standaardzorg gezien. 

 

Wat is er anders dan bij gewone zorg? 

Er is bij dit onderzoek niets zoveel anders dan bij gewone zorg. 

 

 

5. Wat wordt er van u verwacht 

Om het onderzoek goed te laten verlopen, is het belangrijk dat u zich aan de volgende afspraken 

houdt: 

 U vult de eerste twee weken een pijndagboek in. In de twee weken daarna vult u dit alleen in 

op het moment dat het verband gewisseld wordt.  

 U vult de vragenlijsten in over uw ervaren kwaliteit van leven, uw zorggebruik en over uw 

gezondheid en werk. 

 U verstuurt op verzoek van de onderzoeker een  foto van de wond. Ook als u denkt dat er iets 

niet goed is met uw wond willen de onderzoekers graag een foto ontvangen. Indien de wond 

op een locatie zit waar u zelf geen foto van kunt maken, zou u dit aan iemand in uw omgeving 

kunnen vragen. Wilt u dit liever niet, of zijn er andere moeilijkheden met het maken van de 
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foto’s vragen wij u contact op te nemen met de onderzoeker voor overleg. Het maken en 

sturen van de foto zal per keer een paar minuten van uw tijd vragen  

 

Een overzicht van de vragenlijstafname en de momenten voor het afnemen van foto’s vindt u in 

bijlage B. 

  

Het is belangrijk dat u contact opneemt met de onderzoeker: 

 als er (nieuwe) problemen met de wond zich voordoen (bijvoorbeeld als de wond weer 

opengaat nadat deze volledig gesloten was). 

 als u in een ziekenhuis wordt opgenomen of behandeld 

 als u niet meer wilt meedoen aan het onderzoek. 

 als uw contactgegevens wijzigen. 

 

6. Mogelijke bijwerkingen en of andere ongemakken 

Negatieve druktherapie met een spoelsysteem wordt over het algemeen goed verdragen door 

patiënten. Hetwordt ook door patiënten als prettig omschreven. Het kan zijn dat u de vloeistof als 

ongemakkelijk ervaart: patiënten vinden de vloeistof soms koud. Een ander mogelijk nadeel is een 

vergrote kans op lekkage. Om dat te voorkomen wordt er een folie over de wondranden gebracht. 

Ook is er een kans dat de wondranden verweken. Mocht dit gebeuren, dan kan de zorgverlener 

eventueel de hoeveelheid vocht verminderen.   

 

Het beperkt de bewegingsvrijheid enigszins door het apparaat waar u op aangesloten bent. Ook kan u 

geluidshinder ervaren, het apparaat maakt met momenten een licht brommend geluid. Het kan zijn 

dat u de negatieve druk als ongemakkelijk ervaart, patiënten kunnen soms blaren ontwikkelen ter 

plaatse van afplakpleisters. Patiënten met een allergie voor acryllaten of zilver kunnen een reactie op 

de negatieve druktherapie ontwikkelen. Mocht dit het geval zijn, meldt dit dan aan uw arts.  

Bij de behandeling met verbandmaterialen horen ook bijwerkingen van ongemak/pijn tijdens het 

wisselen/aanbrengen en lekkage van de wond wat mogelijk tot extra ongemak kan leiden. 

 

7. Mogelijke voor- en nadelen  

Het is belangrijk dat u de mogelijke voor- en nadelen goed afweegt voordat u besluit mee te doen. U 

hebt kans dat negatieve druktherapie met spoelsysteem leidt tot een snellere genezing, maar zeker is 

dat niet. Omdat we gebruik maken van al beschikbare wondbehandelingen, zijn er geen extra risico’s 

aan dit onderzoek verbonden. Afhankelijk van de wondbehandeling zou het kunnen dat uw wond iets 

langzamer geneest of dat u meer bijwerkingen ervaart.   

 

Deelname aan het onderzoek kan deze nadelen hebben: 

 dat u extra tijd kwijt bent om de vragenlijsten te beantwoorden 

 dat u afspraken heeft waaraan u zich moet houden 

 

Al deze zaken zijn hiervoor onder punt  4, 5 en 6 beschreven. 

 

Wilt u niet meedoen? 
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U beslist zelf of u meedoet aan het onderzoek. Deelname is vrijwillig. Als u niet wilt meedoen, wordt u 

op de gebruikelijke manier behandeld,  zoals voorgeschreven door uw behandelend arts. Uw arts kan 

u meer vertellen over de behandelingsmogelijkheden die er zijn en de voor- en nadelen daarvan. 

 

 

8. Wanneer stopt het onderzoek? 

Als er nieuwe informatie over het onderzoek is die belangrijk voor u is, laat de onderzoeker dit aan u 

weten. U wordt dan gevraagd of u blijft meedoen. 

 

In deze situaties stopt het onderzoek: 

• Alle onderzoeken volgens het schema zijn voorbij. 

• U wilt zelf stoppen met het onderzoek.  Dat mag op ieder moment. Meld dit dan bij de 

onderzoeker. U hoeft niet te zeggen waarom u stopt. U krijgt dan de behandeling die uw 

behandeld arts voorschrijft. 

• De behandelaar of onderzoeker het beter voor u vindt om te stoppen 

• Het Amsterdam UMC, de overheid of de beoordelende Medisch-ethische toetsingscommissie, 

besluit om het onderzoek te stoppen. 

 

Wat gebeurt er als u stopt met het onderzoek? 

De onderzoekers gebruiken de gegevens die tot het moment van stoppen zijn verzamelend na uw 

toestemming. Het hele onderzoek is afgelopen als alle deelnemers klaar zijn. Wij verwachten dat het 

onderzoek ongeveer drie jaar duurt. 

 

9. Wat gebeurt er na het onderzoek? 

Ongeveer een jaar nadat de laatste deelnemer klaar is laat de onderzoeker u weten wat de 

belangrijkste uitkomsten van het onderzoek zijn. 

 

10. Wat doen wij met uw gegevens? 

Doet u mee met het onderzoek? Dan geeft u ook toestemming om uw gegevens te verzamelen, 

gebruiken en bewaren. Ook vragen wij bij uw huisarts, thuiszorginstantie en/of andere zorginstantie 

gegevens op die voor het onderzoek van belang zijn. Dit gaat om informatie over medische 

complicaties en informatie over hoe veel zorg u thuis nog nodig gehad heeft na ontslag uit het 

ziekenhuis.  

 

We bewaren de volgende gegevens: 

- Persoonsgegevens (naam, adres, geslacht, geboortedatum) 

- Gegevens over uw gezondheid 

- (Medische) gegevens die we tijdens het onderzoek verzamelen (oa. foto’s van de wond) 

 

We verzamelen, gebruiken en bewaren uw gegevens om de vragen van dit onderzoek te kunnen 

beantwoorden. En om de resultaten te kunnen publiceren.  

 

 



      

E1 – Informatiebrief voor proefpersonen, Scone trial v5.0. d.d. 15-03-2022 6 
 

Vertrouwelijkheid van uw gegevens  

Om uw privacy te beschermen krijgen uw gegevens een code. Op al uw gegevens zetten we alleen 

deze code. De sleutel van de code bewaren we op  een beveiligde plek in het Amsterdam UMC, 

locatie AMC. Als we uw gegevens verwerken, gebruiken we steeds alleen die code. Ook in rapporten 

en publicaties over het onderzoek zijn de gegevens niet tot u te herleiden.   

 

Toegang tot uw gegevens voor controle  

Sommige personen kunnen op de onderzoekslocatie toegang krijgen tot al uw gegevens. Ook tot de 

gegevens zonder code. Dit is nodig om te kunnen controleren of het onderzoek goed en betrouwbaar 

is uitgevoerd. Personen die ter controle inzage krijgen in uw gegevens zijn het onderzoeksteam, 

controleurs namens de opdrachtgevers en nationale toezichthoudende autoriteiten, bijvoorbeeld, de 

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd en een monitor. Zij houden uw gegevens geheim. Wij vragen u 

voor deze inzage toestemming te geven.  

 

Bewaartermijn gegevens  

Uw gegevens moeten tot 15 jaar na afloop van het onderzoek worden bewaard in het Amsterdam 

UMC.. Het wordt bewaard om daarop in de loop van dit onderzoek nog nieuwe bepalingen te kunnen 

doen die te maken hebben met dit onderzoek.  

 

Bewaren en gebruik van gegevens voor ander onderzoek 

Uw gegevens kunnen na afloop van dit onderzoek ook nog van belang zijn voor ander 

wetenschappelijk onderzoek. Ook daarvoor zullen uw gegevens 15 jaar worden bewaard. U kunt op 

het toestemmingsformulier aangeven of u hier wel of niet mee instemt. Indien u hier niet mee instemt, 

kunt u gewoon deelnemen aan het huidige onderzoek. 

 

Intrekken toestemming 

U kunt uw toestemming voor gebruik van uw persoonsgegevens altijd weer intrekken. Dit geldt voor 

dit onderzoek, voor het benaderen van vervolgonderzoek en ook voor het bewaren en het gebruik van 

uw gegevens voor het toekomstige onderzoek. De onderzoeksgegevens die zijn verzameld tot het 

moment dat u uw toestemming intrekt worden nog wel gebruikt in het onderzoek.  

 

Meer informatie over uw rechten bij verwerking van gegevens 

Voor algemene informatie over uw rechten bij verwerking van uw persoonsgegevens kunt u de 

website van de Autoriteit Persoonsgegevens raadplegen.   

 

Bij vragen over uw rechten kunt u contact opnemen met de verantwoordelijke voor de verwerking van 

uw persoonsgegevens. Voor dit onderzoek is dat het Amsterdam UMC, locatie AMC. Zie bijlage A 

voor contactgegevens en website. 

 

Bij vragen of klachten over de verwerking van uw persoonsgegevens raden we u aan eerst contact op 

te nemen met de onderzoeker. U kunt ook contact opnemen met de Functionaris voor de 

Gegevensbescherming van de instelling (zie bijlage A voor contactgegevens) of de Autoriteit 

Persoonsgegevens.  
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Registratie van het onderzoek 

Informatie over dit onderzoek is ook opgenomen in een overzicht van medisch-wetenschappelijke 

onderzoeken namelijk het Nederlands trialregister (www.trialregister.nl). Daarin worden geen 

gegevens opgenomen die naar u herleidbaar zijn. Na het onderzoek kan de website een 

samenvatting van de resultaten van dit onderzoek tonen. U vindt dit onderzoek onder “Scone”. 

 

11. Geen vergoeding voor meedoen 

De behandeling voor het onderzoek kost u niets.  U krijgt ook geen vergoeding als u meedoet aan dit 

onderzoek. 

 

12. Bent u verzekerd tijdens het onderzoek? 

U bent niet extra verzekerd voor dit onderzoek. Want als u meedoet aan het onderzoek, heeft u 

dezelfde risico’s als bij de gewone behandeling van uw geïnfecteerde wond na een operatie. Daarom 

hoeven de onderzoekers van de Medisch-ethische toetsingscommissie AMC geen extra verzekering 

af te sluiten. 

 

13. We informeren uw huisarts en/of behandelend specialist. 

De onderzoeker stuurt uw huisarts en/of behandelend specialist een brief of e-mail om te laten weten 

dat u meedoet aan het onderzoek. 

 

14. Heeft u vragen? 

Bij vragen kunt u contact opnemen met het onderzoeksteam. Wilt u advies van iemand die er geen 

belang bij heeft? Ga dan naar Prof. dr. E.J.M. Nieveen van Dijkum. Zij weet veel over het onderzoek, 

maar werkt niet mee aan het onderzoek. Indien u klachten heeft over het onderzoek, kunt u dit 

bespreken met de onderzoeker of uw behandelend arts. Wilt u dit liever niet, dan kunt u zich wenden 

tot de klachtenfunctionaris van het Amsterdam UMC, locatie AMC. Alle gegevens vindt u in bijlage A: 

Contactgegevens.  

 

15. Ondertekening toestemmingsformulier 

Wanneer u voldoende bedenktijd heeft gehad en u alle vragen heeft kunnen stellen, wordt u gevraagd 

te beslissen over deelname aan dit onderzoek. Indien u toestemming geeft, zullen wij u vragen deze 

op het toestemmingsformulier te bevestigen door een handtekening te zetten. Door uw schriftelijke 

toestemming geeft u aan dat u de informatie heeft begrepen en instemt met deelname aan het 

onderzoek. Op het toestemmingsformulier kunt u ook aangeven of u eventueel in de toekomst 

benaderd wil worden voor vervolgonderzoek.  

Zowel uzelf als de onderzoeker ontvangen een getekende versie van deze toestemmingsverklaring. 

 

Dank voor uw tijd.  
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16. Bijlagen bij deze informatie 

A.  Contactgegevens Amsterdam UMC, locatie AMC 

B.  Overzicht metingen  

C. Toestemmingsformulier voor de patiënt 
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Bijlage A: Contactgegevens voor het Academisch Medisch Centrum te Amsterdam, 

locatie AMC  

 

Coördinerend onderzoekers en contactpersonen:  

Drs. H. (Hannah) Groenen, arts-onderzoeker/PhD student 

Drs. J.L. (José) Boerrigter, verpleegkundige onderzoeker 

Amsterdam UMC, locatie AMC 

Afdeling Chirurgie 

Postbus 22660 1100 DD Amsterdam 

Telefoonnummer: 06-23080191 

e-mail: scone-trial@amsterdamumc.nl 

 

Hoofdonderzoekers: 

Dr. A.M. (Anne) Eskes, senior verpleegkundig onderzoeker  

Amsterdam UMC, locatie AMC 

Afdeling Chirurgie 

Postbus 22660 1100 DD Amsterdam 

Telefoonnummer: 020-5664565 

e-mail: a.m.eskes@amsterdamumc.nl 

 

Prof. dr. M.A. (Marja) Boermeester, chirurg  

Amsterdam UMC, locatie AMC 

Afdeling Chirurgie 

Postbus 22660 1100 DD Amsterdam 

Telefoonnummer: 020-5665763 

 

Onafhankelijk arts en deskundige: 

Prof. dr. E.J.M. (Els) Nieveen van Dijkum 

Amsterdam UMC, locatie AMC  

Afdeling Chirurgie 

Postbus 22660, 1100 DD Amsterdam Zuidoost 

Telefoonnummer: 020-5662659 

e-mail: e.j.nieveenvandijkum@amsterdamumc.nl 

 

Klachten:  

Afdeling patiëntenvoorlichting en klachtenopvang 

Amsterdam UMC locatie AMC 

Telefoonnummer: 020-5663355 (bereikbaar van 9:00 tot 12:30) 

e-mail: patientenvoorlichting@amc.nl 

 

Functionaris voor de Gegevensbescherming van de instelling:  

Mevrouw J.B.M. Inge 

e-mail: fg@amc.nl 
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Meer informatie over uw rechten vindt u ook in onze algemene privacyverklaring:  

http://www.amc.nl/web/sitewide/algemene-privacyverklaring.htm 

 

 

 

 

 

  



      

E1 – Informatiebrief voor proefpersonen, Scone trial v5.0. d.d. 15-03-2022 11 
 

Bijlage B – Overzicht metingen  

 
In onderstaande tabel kunt u zien welke gegevens wij op welk moment verzamelen. De vragenlijsten 

na ontslag uit het ziekenhuis kunnen vanuit thuis ingevuld worden, u hoeft dus geen extra 

ziekenhuisbezoek af te leggen voor de studie.  

 

 Patiënt 

Bij start deelname Vragenlijst  

Foto 

Dagelijks gedurende de eerste twee weken Pijndagboek 

In de derde en vierde week bij verbandwisselingen Pijndagboek 

1 maand na ontslag uit het ziekenhuis Vragenlijst 

 

3 maanden na ontslag Vragenlijst 

 

6 maanden na ontslag Vragenlijst 

 

12 maanden na ontslag Vragenlijst 

 

Tot complete wondgenezing op verzoek van de onderzoekers Foto’s 
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Bijlage C - Toestemmingsformulier voor de patiënt 

 

Voor de studie: Een onderzoek naar de effectiviteit van negatieve druktherapie met een 

instillatiesysteem voor de behandeling van postoperatieve wondinfecties. 

 

- Ik heb de informatiebrief gelezen. Ook kon ik vragen stellen. Mijn vragen zijn voldoende 

beantwoord. Ik had genoeg tijd om te beslissen of ik meedoe. 

- Ik weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik op ieder moment kan beslissen om toch niet 

mee te doen of te stoppen met het onderzoek. Daarvoor hoef ik geen reden te geven. 

- Ik geef toestemming voor het informeren van mijn specialist die mij behandelt dat ik meedoe aan 

dit onderzoek.  

- Ik geef toestemming voor het opvragen van informatie bij mijn huisarts, thuiszorginstantie of 

zorginstelling die mij behandelen. 

- Ik geef toestemming voor het verzamelen en gebruiken van mijn gegevens voor de 

beantwoording van de onderzoeksvraag in dit onderzoek.  

- Ik geef toestemming om mijn gegevens op de onderzoekslocatie nog 15 jaar  na dit onderzoek te 

bewaren. 

- Ik weet dat voor de controle van het onderzoek sommige mensen toegang tot al mijn gegevens 

kunnen krijgen. Die mensen staan vermeld in deze informatiebrief. Ik geef toestemming voor die 

inzage door deze personen. 

 

- Ik geef  □ wel 

□ geen  

toestemming om mijn persoonsgegevens langer te bewaren en te gebruiken voor 

toekomstig onderzoek op het gebied van de onderzochte behandelwijze. 

- Ik geef □ wel 

□ geen  

toestemming om mij na dit onderzoek opnieuw te benaderen voor een 

vervolgonderzoek. 

 

Naam proefpersoon:  

 

E-mail proefpersoon: 

    

Handtekening:       Datum : __ / __ / __ 
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Ik verklaar dat ik deze proefpersoon volledig heb geïnformeerd over het genoemde onderzoek. 

 

Als er tijdens het onderzoek informatie bekend wordt die de toestemming van de proefpersoon zou 

kunnen beïnvloeden, dan breng ik hem/haar daarvan tijdig op de hoogte. 

 

Naam onderzoeker (of diens vertegenwoordiger): 

 

Handtekening:       Datum: __ / __ / __ 

 

 

 

Aanvullende informatie is (zo nodig) gegeven door:  

 

Naam onderzoeker: 

 

Handtekening:       Datum: __ / __ / __ 

 

 

 
De proefpersoon krijgt een volledige informatiebrief mee, samen met een getekende versie  van het 

toestemmingsformulier. 

 

 

 


