Informed Consent — EASHW Template

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE ONDERZOEKERS:

We hanteren verschillende templates naargelang de anonimiteit van je studie:

1/ Er is een template voor VOLLEDIG ANONIEM onderzoek. Dit zijn studies waarbij deelnemers op geen
enkel moment herkenbaar zijn en ook nooit herkenbaar zijn in de verzamelde gegevens.

2/ Er is een template voor onderzoek waarbij deze VOLLEDIG ANONIMITEIT NIET GEWAARBORGD IS; NIET-
ANONIEM onderzoek.

e De term “anoniem” in deze templates (en andere EASHW-documenten) definiéren we als volgt:
“niemand is door ook maar één iemand herkenbaar met middelen die redelijkerwijs ingezet
kunnen worden (i.e. al wie met bijzondere apparatuur of handelingen wel individuen kan traceren
in databestanden worden hier niet meegerekend)”. Ken je het verschil niet tussen de begrippen
“anoniem/anonimiseren” en “pseudoniem/pseudonimiseren lees de EASHW-documenten hierover
eerst na, want het is belangrijk deze termen correct te gebruiken.

Al onze templates dienen om (1) deelnemers te informeren en (2) ethische toestemming te bekomen. Bij
niet-anonieme studies geldt dit document ook om de (3) wettelijke (AVG/GDPR) toestemming voor het
gebruik van data te bekomen.
e Ken je het verschil niet tussen “ethische toestemming” en “wettelijke toestemming”: bekijk
hierover eerst de informatie op de EASHW-website.
e Niet-anoniem onderzoek binnen de AUHA (Associatie Universiteit & Hogescholen Antwerpen)
vertrekt standaard vanuit “Toestemming” als rechtsgrond.
e “Algemeen Belang” kan bij uitzondering ingeroepen worden. In dit geval
o Is toestemming van de Privacy Commissie vereist,
o Wordt hiervan een gemotiveerde melding bij EASHW gevraagd, en
o Zijn op vraag aparte templates voor informed consent beschikbaar.

Tot slot: Onze templates vul je aan met de studie specifieke gegevens. Maak de tekst niet onnodig lang(er).
Vermijd het schrappen van noodzakelijke informatie. Afwijkingen de templates zijn mogelijk mits heldere
argumentatie naar de deelnemer(s) toe (en naar EASHW in de aanvraag).



1. Informed Consent VOLLEDIG ANONIEM ONDERZOEK

Dit is een template voor VOLLEDIG ANONIEM onderzoek. Dit zijn studies waarbij deelnemers op geen enkel
moment herkenbaar zijn en ook nooit herkenbaar zijn in de verzamelde gegevens. Kom je met deelnemers
in contact en/of verzamel je ook maar ergens tijdens de studie data waarmee ze herkenbaar zijn (denk ook
aan e-mailadressen en andere contactgegevens) dan kan je van deze template GEEN GEBRUIK maken; dan
gebruik je de template voor niet-volledig-anoniem onderzoek. Met deze (korte) template verzamel je enkel
ethische goedkeuring. “Wettelijke toestemming” (volgens de AVG/GDPR-wetgeving) voor het gebruik van
persoonlijke gegevens is met deze consent NIET gedekt. Bij twijfel: contacteer de Privacy Commissie van je
instelling.

INFORMATIE Bij VOLLEDIG ANONIEME DATAVERZAMELING

Beste deelnemer,

Je wenst deel te nemen aan een wetenschappelijke studie naar [EXACT DOEL KORT BENOEMEN/ bij
misleiding met debriefing hier een globaal of ander doel], uitgevoerd door [Benoem de betrokken
onderzoekers bij naam] onder leiding van [Naam eindverantwoordelijke project].

We zullen je zo dadelijk [BENOEM WAT HEN TE WACHTEN STAAT; een vragenlijst aanbieden, een aantal
vragen stellen, laten deelnemen aan een test, observaties,...]. Dit zal ongeveer [tijdsduur, liever overschat

dan onderschat] duren.

Dit is een anonieme studie: je bent nooit herkenbaar tijdens het verloop van deze studie, noch in de
gegevens die we verzamelen. Alle gegevens van deze studie worden zo nodig gedigitaliseerd en tot 10 jaar
na het beéindigen van de studie digitaal bewaard.

Je hebt het recht te weigeren om deel te nemen en te allen tijde jouw deelname te stoppen. Je hoeft
hiervoor geen uitleg te geven en dit zal geen enkel nadeel of verlies van voordelen met zich meebrengen.
Alle op dat moment al verzamelde gegevens kunnen gebruikt worden voor data-analyse.

De onderzoekers van deze studie hebben het recht anonieme databestanden (waarin deelnemers voor
niemand herkenbaar zijn) te delen met (inter)nationale collega’s in het kader van (dit en/of later)
wetenschappelijk onderzoek. Deze databestanden zijn niet toegankelijk voor andere partijen, inclusief
jezelf of bedrijven/organisaties die niet kaderen binnen wetenschappelijke onderzoeksinstellingen (als je
wel van plan bent anonieme data te delen met andere, eventueel commerciéle, instellingen: meld dit hier
dan).

Bij verdere vragen of opmerkingen kan je contact opnemen met [MELD HIER DE CONTACTPERSOON van
het project].




CONSENT Bij VOLLEDIG ANONIEME DATAVERZAMELING

Ik heb de informatie in het inlichtingenformulier gelezen en begrepen en (kruis aan wat van toepassing
is):

O Ik stem geheel vrijwillig in tot deelname.

O Ik wens niet deel te nemen aan deze studie,



2. Informed Consent NIET ANONIEM ONDERZOEK

Dit is een template voor NIET (VOLLEDIG) ANONIEM onderzoek gebaseerd op “toestemming” als wettelijke
rechtsgrond (standaard binnen onderzoek aan de AUHA). Voor alle studies waarbij je in contact komt met
deelnemers of waarbij deelnemers herkenbaar zijn in data die je opvraagt (o.a. contactgegevens, maar
ook unieke datagegevens of een combinatie van datagegegevens die deelnemers herkenbaar maken) is
deze template VERPLICHT te gebruiken. In dit geval geldt dit document voor het bekomen van zowel (1)
ethische goedkeuring als (2) “wettelijke toestemming” (volgens de AVG/GDPR-wetgeving).

INFORMATIE Bij NIET ANONIEME DATAVERZAMELING

Beste deelnemer,

Je wenst deel te nemen aan een wetenschappelijke studie naar [EXACT DOEL KORT BENOEMEN/ bij
misleiding met debriefing hier een globaal of ander doel], uitgevoerd door [Benoem de betrokken

onderzoekers bij naam] onder leiding van [Naam eindverantwoordelijke project].

We zullen je zo dadelijk [BENOEM WAT HEN TE WACHTEN STAAT; een vragenlijst aanbieden, een aantal
vragen stellen, laten deelnemen aan een test, observaties...]. Dit zal ongeveer [tijdsduur, liever overschat
dan onderschat] duren.

Bij deelname aan deze studie ben je tijdens het verzamelen van data en/of in de gegevens die we
verzamelen herkenbaar voor onze onderzoekers. Volgens de AVG/GDPR zijn we vereist om bij
instemming tot deelname uw naam en voornaam te registreren. De toestemmingsformulieren waarin je
herkenbaar bent bewaren we afzonderlijk en digitaal (zo nodig gedigitaliseerd) gedurende 10 jaar in met
paswoord-beveiligde bestanden op een afzonderlijke locatie op beveiligde servers van de AUHA
(Associatie Universiteit en Hogescholen Antwerpen). Deze toestemmingsformulieren zijn enkel
toegankelijk voor: [Benoem de onderzoekers bij naam met hun functie binnenin het onderzoek. Mocht je
plannen hebben de toestemmingsformulieren te delen met andere personen: dan moet je hier ook

melden met wie exact deze data gedeeld zullen worden en waarom].

Verder... KIES WELK VAN DEZE OPTIES VAN TOEPASSING IS (SLECHTS 1 OPTIE MOGELIJK):

1. ..verzamelen we geen gegevens waarmee we je kunnen herkennen. Je bent onherkenbaar
in alle datasets en resultaten van deze studie. Deze anonieme datasets kunnen niet
gekoppeld worden aan de toestemmingsformulieren en worden digitaal bewaard tot 10 jaar
na het beéindigen van de studie.

2. [Bij ANONIMISREN VAN DATA]: ... verzamelen we ook andere gegevens waarmee we je
kunnen herkennen [leg uit hoe deelnemers herkenbaar zijn; bv. via opnamen, bepaalde
datagegevens]. Na [X aantal dagen/weken/maanden, liefst exacte datum] en voor de start
van de analyses, maken we onze datasets anoniem [leg uit hoe]. Vanaf dan ben je op geen



enkele wijze meer herkenbaar in alle datasets en resultaten van deze studie. De
geanonimiseerde datasets worden digitaal bewaard tot 10 jaar na het beéindigen van de
studie.

3. [Bij PSEUDONIMISEREN VAN DATA]... verzamelen we ook andere gegevens waarmee we je
kunnen herkennen [leg uit hoe deelnemers herkenbaar zijn; bv. via opnamen, bepaalde
datagegevens]. Na [X aantal dagen/weken/maanden, liefst exacte datum] en voor de start
van de analyses, maken we onze datasets pseudoniem. Dit wil zeggen dat we in onze datasets
gegevens waarmee je herkenbaar bent vervangen door een pseudoniem (andere naam of een
code). In een ander zogenaamd ‘sleutelbestand’ koppelen we deze pseudoniem aan jouw
identiteit. Sleutelbestanden bewaren we afzonderlijk, in met paswoord-beveiligde bestanden
op een afzonderlijke locatie op beveiligde servers van de AUHA. Wie toegang heeft tot de
sleutelbestanden gaat hiermee vertrouwelijk om en de sleutelbestanden worden niet verder
gedeeld. [Benoem de onderzoekers bij naam met hun functie binnenin het onderzoek]
hebben toegang tot de sleutelbestanden, maar geen toegang tot de datasets. Enkel [Benoem
de onderzoekers bij naam met hun functie binnenin het onderzoek] hebben toegang tot zowel
de datasets als de sleutelbestanden en kunnen jou nog steeds herkenbaar maken in de
datasets/resultaten. Voor alle andere personen ben je niet meer direct herkenbaar in de
datasets en resultaten van deze studie. De gepseudonimiseerde datasets worden digitaal
bewaard tot 10 jaar na het beéindigen van de studie.

4. ..verzamelen we ook andere gegevens waarmee we je kunnen herkennen [leg uit hoe
deelnemers herkenbaar zijn; bv. via opnamen, bepaalde datagegevens]. Je blijft_herkenbaar
in onze datasets tijdens de studie en tot 10 jaar na afloop van deze studie. Al onze bestanden
worden digitaal bewaard in met paswoord-beveiligde bestanden op beveiligde servers van de
AUHA. Alle data worden vertrouwelijk behandeld door [Benoem de onderzoekers bij naam
met hun functie binnenin het onderzoek] en worden niet verder gedeeld [als je dat wel zou
willen doen, bijvoorbeeld in publicaties: dan heb je hiervoor afzonderlijke schriftelijke
toestemming nodig en hebben deelnemers het recht citaten/passages waarin ze herkenbaar

zijn na te lezen voor publicatie].

Je hebt het recht bestanden waarin jij herkenbaar bent in te kijken zolang deze bestanden bewaard
worden. Je kan in deze bestanden enkel gegevens over jezelf inkijken. Het wijzigen of schrappen van
gegevens kan uitzonderlijk en als dit het doel van het onderzoek niet in gevaar brengt.

Je hebt het recht te weigeren om deel te nemen en te allen tijde jouw deelname te stoppen. Je hoeft
hiervoor geen uitleg te geven en dit zal geen enkel nadeel of verlies van voordelen met zich meebrengen.
De dan reeds verzamelde data kunnen op jouw vraag geschrapt worden als dit het doel van het onderzoek
niet in gevaar brengt.

De onderzoekers van deze studie hebben het recht anonieme databestanden (waarin deelnemers voor
niemand herkenbaar zijn) te delen met (inter)nationale collega’s in het kader van (dit en/of later)



wetenschappelijk onderzoek. Deze databestanden zijn niet toegankelijk voor andere partijen, inclusief
jezelf of bedrijven/organisaties die niet kaderen binnen wetenschappelijke onderzoeksinstellingen (als je

wel van plan bent anonieme data te delen met andere, eventueel commerciéle, instellingen: meld dit hier
dan).

Bij verdere vragen of opmerkingen kan je contact opnemen met de contactpersoon van dit project
[MELD HIER DE CONTACTPERSOON van het project]. Met vragen of opmerkingen inzake het verzamelen
van gegevens waarmee je herkenbaar bent kan je tevens contact opnemen met de Data Protection

Officer of de Privacy dienst van Universiteit Antwerpen: privacy@uantwerpen.be. Als je denkt dat
iemand van de bovenvermelde personen jouw persoonsgegevens niet rechtmatig en volgens de
wettelijke vereisten verwerkt, dan heb je recht om klacht in te dienen bij de
Gegevensbeschermingsautoriteit (contactgegevens beschikbaar via:
https://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be/). In geval van klachten raden wij evenwel aan om

eerst onze functionaris voor gegevensbescherming te contacteren. Vaak kunnen eventuele problemen
of misverstanden op deze manier snel en eenvoudig opgelost worden.

CONSENT bij NIET (VOLLEDIG) ANONIEME DATAVERZAMELING
In overeenstemming met de AVG/GDPR-wetgeving is hier schriftelijke toestemming op basis van naam
(en handtekening) vereist.

Ik heb de informatie in het inlichtingenformulier gelezen en begrepen en (kruis aan wat van toepassing
is):

O Ik stem geheel vrijwillig in tot deelname,
O lk wens niet deel te nemen aan deze studie (geen naam en handtekening vereist).

NAAM & VOORNAAM deelnemer:
DATUM:
HANDTEKENING:

OPNAMEN:- Indien van toepassing ook:

Gelieve bij volgende stellingen te schrappen wat niet past: “wel” of “niet”
Ik ga WEL / NIET akkoord met het maken van foto-/audio-/video-opnamen,
Ik ga WEL / NIET akkoord met het maken van foto-/audio-/video-opnamen,

Ik ga WEL / NIET akkoord met het bewaren van foto-/audio-/video-opnamen zoals toegelicht,
Ik ga WEL / NIET akkoord met het publiceren/publiek maken van foto-/audio-/video-opnamen zoals

toegelicht,
Ik ga WEL / NIET akkoord met het delen/verder verspreiden van foto-/audio-/video-opnamen zoals

toegelicht.


mailto:privacy@uantwerpen.be
https://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be/

VERMELDING IN PUBLICATIES - Indien van toepassing ook:
Gelieve bij volgende stellingen te schrappen wat niet past: “wel” of “niet”
Ik wil WEL / NIET herkenbaar zijn in resultaten/publicaties van deze studie, en

Ik wens de resultaten/fragmenten waarin ik herkenbaar zal zijn WEL/ NIET na te lezen voor publicatie.



