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E1_E2_Proefpersoneninformatie - Personalized dietary advice

Deelnemersinformatie voor deelname aan medisch-wetenschappelijk onderzoek: 

Onderzoek naar persoonlijk voedingsadvies

Beste deelnemer,

Wij vragen u vriendelijk om mee te doen aan een medisch-wetenschappelijk onderzoek. U beslist zelf of u wilt meedoen. Voordat u de beslissing neemt, is het belangrijk om meer te weten over het onderzoek. Lees deze informatiebrief rustig door. Lees ook de Algemene brochure. Daar staat veel algemene informatie over medisch-wetenschappelijk onderzoek in.
Hebt u na het lezen van de informatie nog vragen? Dan kunt u terecht bij de onderzoeker. Op bladzijde 7 vindt u de contactgegevens.
Dit is een onderzoek van Wageningen University & Research en TNO. Het onderzoek wordt betaald door een aantal bedrijven (Philips, FrieslandCampina, Jumbo, VitalinQ, Menzis en de Gemeente Almere) en de Nederlandse overheid. Zij mogen de uitkomsten van het onderzoek niet beïnvloeden, en we zorgen dat uw gegevens anoniem en veilig worden gebruikt. 

1. Wat is het doel van het onderzoek?

In dit onderzoek gaan we uitzoeken of het geven van persoonlijk voedingsadvies  waarbij rekening wordt gehouden met iemands persoonlijke situatie en wensen kan helpen om gezonder te gaan eten. We willen ook onderzoeken hoe we dat advies kunnen verbeteren. 

2.
Wat wordt onderzocht? 

Gezond eten is belangrijk om je fit te voelen en gezond te blijven. Toch is het soms moeilijk om gezond te eten. Het kan helpen om mensen feedback te geven op hun voeding en gezondheid en advies te geven over hoe ze gezonder zouden kunnen eten. Daarbij is het belangrijk om het advies goed te laten passen bij de persoon en zijn of haar situatie. We willen testen of dit helpt en hoe we dit het beste kunnen doen. 

3.
Hoe en waar wordt het onderzoek uitgevoerd?

· We bepalen eerst of u mee kunt doen. Om dit te bepalen hebben wij u al een aantal vragen gesteld. 

· Het onderzoek duurt 4 weken.

· U komt de eerste week en de laatste week naar Jumbo Almere Geinplein/Waterwijk of Jumbo Almere Buiten. We maken hiervoor met u een afspraak. 

· In de supermarkt gebeurt het volgende: 

· We zullen u een aantal vragen stellen

· U moet een vragenlijst invullen over wat u eet en een aantal persoonlijke kenmerken

· We meten uw lengte, gewicht, buikomvang en bloeddruk. 

· Afhankelijk van de groep waar u in komt krijgt u persoonlijk voedingsadvies en/of feedback op uw gezondheid en uw eetpatroon. We delen alle deelnemers in, in drie groepen. De groep waar u in komt bepaalt wanneer u de feedback en het advies krijgt. 

·  U gaat ook boodschappen doen in de Jumbo en levert uw bonnetje bij ons in. Het is de bedoeling dat u boodschappen doet zoals u gewend bent. U mag dus kopen wat u zelf wilt. 

· Een week na het eerste bezoek aan de Jumbo wordt u kort opgebeld om te vragen naar uw ervaringen. 

· Tenslotte ontvangt u twee keer via e-mail een reminder van ons over het onderzoek.
4.
Wat wordt er van u verwacht?

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

De afspraken zijn dat u

· De afspraken voor bezoeken nakomt.
· U tijdens de afspraken meewerkt aan de metingen en de vragen beantwoordt.
· U tijdens de afspraken boodschappen doet in de Jumbo en uw bonnetje inlevert bij ons.
· Wij de gegevens van het bonnetje dat u al bij ons heeft ingeleverd, en de antwoorden op de vragen die we bij de werving aan u hebben gesteld mogen gebruiken voor dit onderzoek.
Het is belangrijk dat u contact opneemt met de onderzoeker: 

· Als u in een ziekenhuis wordt opgenomen of behandeld. 

· Als u plotseling gezondheidsklachten krijgt. 

· Als u niet meer wilt meedoen aan het onderzoek. 

· Als uw contactgegevens wijzigen. 
5.
Kunt u bijwerkingen verwachten?

Nee, bij dit onderzoek zijn er geen bijwerkingen te verwachten. 
6.
Wat zijn mogelijke voor- en nadelen van deelname aan dit onderzoek?

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

Voordelen: 

· Het krijgen van feedback op uw eetgedrag en op uw gezondheid en advies over hoe u gezonder kunt gaan eten kunnen uw eetgedrag verbeteren. 
· Dat kan op lange termijn misschien ook zorgen voor een lager gewicht of een lagere bloeddruk. 
· Voor de toekomst kan het onderzoek nuttige gegevens opleveren waarmee wij mensen beter kunnen helpen om gezonder te eten. 

Vergoeding: 

· Een vergoeding in de vorm van 60 euro aan Jumbo vouchers voor het meedoen aan het onderzoek.

Nadelen: 

· U moet twee keer naar Jumbo Geinplein Waterwijk of Jumbo Almere-Buiten Detroitpad komen op de afgesproken tijdstippen. 
· Meedoen aan het onderzoek kost tijd (ongeveer 30-45 minuten per Jumbo-bezoek en 5-10 minuten aan de telefoon). 
· Het kan ongemakkelijk of confronterend zijn dat uw gewicht, buikomvang en bloeddruk wordt gemeten door de onderzoeker. We zorgen wel voor privacy, door de metingen in een aparte ruimte te doen waar alleen u en de onderzoeker zijn. 

Er zijn geen gezondheidsrisico’s verbonden aan dit onderzoek. 

7. Wat als u niet wil meedoen?

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 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. 
8. Wat gebeurt er als het onderzoek is afgelopen?

Uw deelname aan het onderzoek stopt als: 

· Het laatste Jumbo-bezoek klaar is. 

· U zelf kiest om te stoppen

· De onderzoeker het beter voor u vindt om te stoppen

Er zijn geen risico’s als u tussentijds stopt met het onderzoek. 
U kunt na het onderzoek natuurlijk zelf door blijven gaan met het opvolgen van het advies om gezonder te eten. 
9. Bent u verzekerd wanneer u aan het onderzoek meedoet?

Voor iedereen die meedoet aan dit onderzoek is een verzekering afgesloten. De verzekering dekt schade als gevolg van het onderzoek. Dit geldt voor schade die naar boven komt tijdens het onderzoek, of binnen vier jaar na het einde van het onderzoek. In bijlage B vindt u meer informatie over de verzekering. Wij zijn verplicht om een verzekering af te sluiten, maar bij dit onderzoek is er geen reden om schade te verwachten.

10. Wordt u geïnformeerd als er tussentijds voor u relevante informatie over de studie bekend wordt?

Het onderzoek zal zo nauwkeurig mogelijk volgens plan verlopen. Maar de situatie kan veranderen. Bijvoorbeeld door nieuwe informatie. Als dat zo is, bespreken we dat direct met u. U beslist dan zelf of u met het onderzoek wilt stoppen of doorgaan. 
11. Wat gebeurt er met uw gegevens?
Al uw gegevens blijven vertrouwelijk. Elke deelnemer krijgt een code die op de gegevens komt te staan. Uw naam wordt weggelaten. Alleen de onderzoekers weten welke code u heeft. Ook in rapporten over het onderzoek wordt alleen die code gebruikt. 

Sommige mensen mogen uw gegevens inzien. Dit is om te controleren of het onderzoek goed en betrouwbaar is. Algemene informatie hierover vindt u in de brochure ‘Medisch-wetenschappelijk onderzoek’. 

Mensen die uw gegevens kunnen inzien zijn: 

· Het onderzoeksteam, 
· De partners in dit onderzoek (maar die krijgen uw naam niet te zien)

· De Inspectie voor de Gezondheidszorg 
Zij houden uw gegevens geheim. Als u de toestemmingsverklaring ondertekent, geeft u toestemming voor het verzamelen, bewaren en inzien van uw medische en persoonsgegevens.

De onderzoeker bewaart uw gegevens 15 jaar.

12. Krijgt u een vergoeding voor het meedoen?
De metingen die gedaan worden voor het onderzoek kosten u niks en ook het advies is gratis. Voor het meedoen ontvangt u een onkostenvergoeding. U ontvangt een Jumbo voucher ter waarde van 10 euro na de eerste meetdag. Als u de tweede meetdag terugkomt en het onderzoek afrondt ontvangt u nog eens 50 euro aan Jumbo vouchers. Als u stopt voordat het onderzoek is afgelopen krijgt u een lagere vergoeding. 
13. Welke medisch-ethische toetsingscommissie heeft dit onderzoek goedgekeurd?

De toetsingscommissie METC Brabant heeft dit onderzoek goedgekeurd. Meer informatie over de goedkeuring vindt u in de Algemene brochure.

14. Heeft u vragen?

Als u vragen heeft kunt u contact opnemen met één van de onderzoekers via voedingsadvies@wur.nl. Voor onafhankelijk advies over meedoen aan dit onderzoek kunt u terecht bij de onafhankelijke arts Dr. K. van Wouwe. Hij weet veel over het onderzoek, maar heeft niets te maken met het onderzoek. Bij klachten kunt u het beste terecht bij Dr. A. C. Douma. Alle gegevens vindt u in bijlage A: Contactgegevens. 

15. Ondertekening toestemmingsformulier

Bij de afspraak die met u gepland staat wordt u gevraagd te beslissen over deelname aan dit onderzoek. Indien u toestemming geeft, zullen wij u vragen deze op de bijbehorende toestemmingsverklaring schriftelijk te bevestigen. Door uw schriftelijke toestemming geeft u aan dat u de informatie heeft begrepen en instemt met deelname aan het onderzoek. Als u na het maken van de afspraak toch besluit om niet mee te doen aan het onderzoek dan horen wij dit graag via een e-mail naar voedingsadvies@wur.nl of via 0317-48 17 27, zodat we de afspraak die al met u gemaakt was kunnen verwijderen.

16. Bijlagen

A. Contactgegevens

B. Informatie over de verzekering

C. Stappen van het onderzoek

D. Toestemmingsformulier

E. Brochure ‘Medisch-wetenschappelijk onderzoek. Algemene informatie voor de proefpersoon’ (versie 1 maart 2017). 

Bijlage A: contactgegevens
Coördinerend onderzoeker: 

Muriel Verain, PhD

Wageningen University & Research. 
voedingsadvies@wur.nl
Telefoon: 0317-48 17 27
Onafhankelijk art: 
Dr. J.P. van Wouwe
ko.vanwouwe@tno.nl
Telefoon: 08888 666 249

Vertrouwenspersoon:

Dr. A.C. Douma

anneke.douma@tno.nl

Telefoon: 0888 661 684
Bijlage B: informatie over de verzekering

Voor iedereen die meedoet aan dit onderzoek hebben Wageningen University & Research en TNO een verzekering afgesloten. De verzekering dekt schade voor deelname aan het onderzoek. Dit geldt voor schade tijdens het onderzoek of binnen vier jaar na het einde ervan. Schade moet u binnen die vier jaar aan de verzekeraar hebben gemeld. 

De verzekering dekt niet alle schade. Onderaan deze tekst staat in het kort welke schade niet wordt gedekt. 

Deze bepalingen staan in het Besluit verplichte verzekering bij medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen. Dit besluit staat op www.ccmo.nl, de website van de Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek (zie ‘Bibliotheek’ en dan ‘Wet- en regelgeving’). 

Bij schade kunt u direct contact leggen met de verzekeraar. 

De verzekeraar van het onderzoek is:

Naam:
Aon Rotterdam - Hoofdkantoor
Adres:
Admiraliteitskade 62, 3063 ED Rotterdam
Telefoonnummer: 
010 - 44 88 911
E-mail:
info@aon.nl
Polisnummer:
V0100063650 / 01445102-14023
De verzekering biedt een dekking van € 650.000 per proefpersoon en € 5.000.000 voor het hele onderzoek (en € 7.500.000 per jaar voor alle onderzoeken van TNO). 

De verzekering dekt de volgende schade niet:

· Schade door een risico waarover u in de schriftelijke informatie bent ingelicht. Dit geldt niet als het risico zich ernstiger voordoet dan was voorzien of als het risico heel onwaarschijnlijk was;

· Schade aan uw gezondheid die ook zou zijn ontstaan als u niet aan het onderzoek had meegedaan;

· Schade door het niet (volledig) opvolgen van aanwijzingen of instructies;

· Schade aan uw nakomelingen, als gevolg van een negatief effect van het onderzoek op u of uw nakomelingen;

· Schade door een bestaande behandelmethode bij onderzoek naar bestaande behandelmethoden.

Bij schade kunt u direct contact leggen met de verzekeraar. 

Bijlage C – Overzicht stappen van het onderzoek

	Vooraf
	Tijdens uw bezoek aan de Jumbo worden u een aantal vragen gesteld om te bepalen of u mee wil en mag doen aan het onderzoek.

U krijgt de deelnemersinformatie mee, waarin het onderzoek staat uitgelegd, inclusief een toestemmingsdocument waarin u tekent voor deelname aan het onderzoek. 
Er wordt een afspraak met u gemaakt voor de start van het onderzoek.

	Week 1
	U komt naar de Jumbo. U wordt gevraagd het toestemmingsformulier te tekenen. Daarna wordt u gemeten en beantwoordt u vragen. Ook doet u boodschappen en levert u uw bonnetje in. Afhankelijk van de groep waar u in zit krijgt u feedback op uw eetgedrag en op uw gezondheid en advies om gezonder te eten. 

	Week 2
	U wordt gebeld om te vragen wat uw eerste ervaringen zijn met het onderzoek.

	Week 3
	U ontvang per e-mail een reminder.

	Week 4
	U ontvang per e-mail een reminder.

	Week 5
	U komt naar weer naar de Jumbo. Daar wordt u gemeten en beantwoordt u vragen. Ook doet u boodschappen en levert u uw bonnetje in. U ontvangt  feedback op uw eetgedrag en op uw gezondheid en advies om gezonder te eten.


Bijlage D: toestemmingsformulier

Onderzoek naar persoonlijk voedingsadvies
· Ik heb de informatiebrief voor de proefpersoon gelezen. Ik kon aanvullende vragen stellen. Mijn vragen zijn genoeg beantwoord. Ik had genoeg tijd om te beslissen of ik meedoe. 
· Ik weet dat meedoen helemaal vrijwillig is. Ik weet dat ik op ieder moment kan beslissen om toch niet mee te doen. Daarvoor hoef ik geen reden te geven.

· Ik weet dat sommige mensen mijn gegevens kunnen zien. Die mensen staan vermeld in de  informatiebrief.
· Ik geef toestemming om mijn gegevens te gebruiken, voor de doelen die in de informatiebrief staan.

· Ik geef toestemming om mijn onderzoeksgegevens 15 jaar na afloop van dit onderzoek te bewaren.
· Ik wil meedoen aan dit onderzoek.
Naam proefpersoon:





Handtekening:






Datum
: __ / __ / __

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ik verklaar hierbij 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: __ / __ / __

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
* Doorhalen wat niet van toepassing is.
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