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Samen in de zorg 

Geachte ouder(s), 


Gefeliciteerd met de geboorte van uw kind. Het zal voor u misschien een spannende tijd zijn omdat uw kind opgenomen is in het ziekenhuis. 
Onze neonatale intensieve care (NICUs) afdeling gaat binnenkort verhuizen van open units, waar meerdere baby’s op één zaal liggen, naar éénpersoonskamers. Deze verandering kan invloed hebben op hoe u, als ouder de zorg ervaart voor uw kind(eren).  

Met dit onderzoek willen we beter begrijpen wat deze verandering betekent voor ouders, kind(eren) en zorgverleners. Met deze informatiebrief willen we u vragen of u wilt meedoen aan dit medisch-wetenschappelijk onderzoek. UMC Utrecht heeft dit onderzoek opgezet. Hieronder noemen we het UMC Utrecht steeds de ‘opdrachtgever’. Het onderzoek wordt uitgevoerd op de verschillende afdelingen van de NICU. U beslist zelf of u mee wilt doen. Als u vragen heeft, dan kunt u deze stellen aan de onderzoeker die u deze informatie geeft. U heeft drie dagen de tijd om een beslissing te nemen.

U leest hier om wat voor onderzoek het gaat, wat het voor u betekent, en wat de voordelen en nadelen zijn. Het is veel informatie. Wilt u de informatie doorlezen en beslissen of u wilt meedoen? Als u wilt meedoen, kunt u het formulier invullen dat u vindt in bijlage: Toestemmingsformulier. 

1. Wat is het doel van het onderzoek?
Onze neonatale intensieve care NICU-afdeling gaat binnenkort verhuizen van open units, waar meerdere baby’s op één zaal liggen, naar éénpersoonskamers. We willen in dit onderzoek bekijken hoe ouders het vinden om deel te nemen aan de zorg voor hun kind op de afdeling neonatologie. We zijn benieuwd naar het effect van deze verschillende afdelingen, een zaal en eenpersoonskamers, en de manier van samenwerking op u, uw kind(eren) en de artsen en verpleegkundigen in uw ziekenhuis. We willen bijvoorbeeld graag weten hoeveel u bent betrokken bij de dagelijkse zorg voor uw kind en hoe de hechting met uw kind is. Ook kijken we naar de groei, de voeding en duur van de ziekenhuisopname van uw kind. Uit eerder onderzoek weten we dat de opname van een pasgeborene in het ziekenhuis stressvol kan zijn voor ouders. We willen daarom ook graag weten hoe u zich voelt tijdens en na de opname. 

2. Wat meedoen inhoudt 
Als u meedoet, vragen wij u één keer drie vragenlijsten in te vullen en nog een keer één vragenlijst bij de eerstvolgende afspraak in het ziekenhuis met uw kind. De vragenlijsten gaan over de ervaren stress, band tussen u en uw kind en de samenwerking met artsen en verpleegkundigen. Het invullen van de vragenlijsten duurt ongeveer 60 minuten. U kan ervoor kiezen om de vragenlijsten in het ziekenhuis in te vullen op een tablet of via mail/post te ontvangen zodat u zelf een moment kan kiezen om de vragenlijsten in te vullen. Wanneer u merkt dat het te veel wordt, kan u een pauze nemen en op een ander moment de vragenlijsten verder invullen.  In het kort wordt het verloop beschreven van het onderzoeksproces: 

Stap 1: bent u geschikt om mee te doen? 
Ouders van kinderen die geboren zijn met een zwangerschapsduur onder 30 weken en minimaal een week (7 dagen) opgenomen zijn in het ziekenhuis kunnen meedoen samen met hun kind. Om te kijken of u geschikt bent om mee te doen, bespreekt de onderzoeker met u of u al eerder klachten had van angst, stress of somberheid. 

Stap 2: meedoen aan het onderzoek
Als u meedoet met het onderzoek, verandert er niks aan de zorg die uw kind krijgt. Uw kind krijgt de normale (standaard)zorg in het ziekenhuis, zoals hij/zij dat anders ook zou krijgen. 

Stap 3: onderzoeken en metingen. Tijdens de studie sturen wij u vragenlijsten of kan u deze ook invullen tijdens de opname van uw kind. Dat gebeurt op het einde van de NICU opname. Bij de eerstvolgende afspraak na het ontslag van uw kind uit het ziekenhuis zult u ook een vragenlijst krijgen over posttraumatische stress. 

Daarnaast kijken we naar de groei, de voeding, de medische gegevens en hoe lang uw kind in het ziekenhuis lag. Deze gegevens komen uit het ziekenhuis/medisch dossier van uw kind, u hoeft daar niks voor te doen. Met dit formulier geeft u ons toestemming om deze gegevens te gebruiken.
Als uw kind in een ander ziekenhuis is behandeld willen we graag de medische gegevens van uw kind bij het andere ziekenhuis opvragen. 

Om een beter inzicht te verkrijgen in uw antwoorden op de vragenlijsten, vragen wij u ook om eenmaal deel te nemen aan een focus groep discussie met ongeveer zes andere ouders. Het doel is om samen ervaringen uit te delen. Als u het comfortabeler vindt om een één op één gesprek te houden, is dit ook mogelijk. Het interview vindt plaats met de onderzoeker. De focus groep discussie zal plaatsvinden in het ziekenhuis. Een één op één interview kan zowel online via TEAMS of in het ziekenhuis. Meedoen duurt ongeveer 60 minuten per interview.

3. Welke afspraken maken we met u? 
We willen graag dat het onderzoek goed verloopt. Daarom maken we de volgende afspraken met u: 
· U vult de vragenlijsten in. 
· U neemt contact op met de onderzoeker in deze situaties:
· U wilt niet meer meedoen met het onderzoek.
·  Uw telefoonnummer, adres of e-mailadres verandert.


4. Wat zijn de voordelen en de nadelen als u meedoet aan het onderzoek?
U en uw kind hebben zelf geen direct voordeel van meedoen aan dit onderzoek. Maar met uw deelname helpt u om meer inzicht te krijgen in de beste zorg voor pasgeborenen en hun ouders die opgenomen zijn in het ziekenhuis. De nadelen van meedoen aan het onderzoek zijn het invullen van de vragenlijsten en het interview. Dit kost u extra tijd.

Als u niet wilt meedoen of wilt stoppen met het onderzoek 
U beslist zelf of u meedoet aan het onderzoek. Wilt u niet meedoen? Als u niet wilt meedoen, heeft dat geen gevolgen voor de behandeling van uw kind. U hoeft niets te tekenen, en u hoeft ook niet te zeggen waarom u niet wilt meedoen. Voor dit onderzoek is het ook mogelijk dat één ouder meedoet aan het onderzoek. Wij vragen u dan wel allebei om toestemming te geven voor de verzameling van gegevens van uw kind. Als u [wel] meedoet, kunt u altijd stoppen als u niet meer mee wilt doen. U hoeft niet te vertellen waarom u stopt. In bijlage 1 leest u hier meer over.

5. Wat doen we met uw gegevens?
Doet u mee met het onderzoek? Dan geeft u ook toestemming om uw gegevens te verzamelen, gebruiken en bewaren. Dit doen wij om de vragen van dit onderzoek te kunnen beantwoorden. En om de resultaten te kunnen publiceren. Hierbij houden wij ons aan de Algemene Verordening Gegevensbescherming. Wat dit precies voor u betekent kunt u lezen in bijlage 1.

Welke gegevens bewaren we?
We bewaren gegevens van u, de ouder
- uw geslacht 
- uw adres als u de vragenlijsten per post wilt ontvangen
- uw geboortejaar
- medische voorgeschiedenis moeder
- persoonlijke gegevens over uw socio-economische status en educatieniveau 
- de afstand van uw woonplaats tot het ziekenhuis 
- het aantal kinderen die u eventueel heeft 
- of het de eerste bevalling was 
- de door u ingevulde vragenlijsten
- de opname van het interview/ het uitgeschreven interview (transcript)

Gegevens van uw kind(eren) 
- geslacht van uw kind(eren)
- medische gegevens over uw kind(eren)(n) die tijdens de opname worden verzameld als onderdeel van de standaard zorg. Dit zijn onder andere de slaap kwaliteit, pijnscores, hersenontwikkeling, gewicht, voeding en opnameduur op de NICU
- zwangerschapsduur 
- medische geschiedenis van uw kind(eren)

6.  Krijgt u een vergoeding als u meedoet aan het onderzoek?
Voor het meedoen aan dit onderzoek krijgt u geen onkostenvergoeding. Het interview kan plaatsvinden wanneer u uw kind(eren) bezoekt. De vragenlijsten kan u tijdens uw bezoek invullen of online thuis op een moment dat voor u het beste past. Indien de vragenlijsten vervelende gevoelens bij u oproepen kunt u vragen of uw (huis)arts u hierbij kan helpen.

6. Heeft u vragen?
[bookmark: _Hlk185491875]Vragen over het onderzoek kunt u stellen aan het onderzoeksteam. 
Heeft u een klacht? Bespreek dit dan met de onderzoeker. Wilt u dit liever niet? Dan kunt u contact opnemen met de klachtenbemiddelaars van het UMC Utrecht via tel. 088-75 562 08. Of via: https://www.umcutrecht.nl/nl/een-klacht-indienen 
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7. Hoe geeft u toestemming voor het onderzoek?
U kunt eerst rustig nadenken. Daarna vertelt u de onderzoeker of u de informatie begrijpt en of u wel of niet wilt meedoen. Wilt u meedoen? Dan vult u het toestemmingsformulier in dat u bij deze informatiebrief vindt. U en de onderzoeker krijgen allebei een getekende versie van deze toestemmingsverklaring.

Dank voor uw tijd.

Met vriendelijke groet, 

Hoofdonderzoekers
Prof dr. Jeroen Dudink en prof.dr. Lisette Schoonhoven 
Tel nr.: 088 75 545 45 (stafsecretariaat, bereikbaar tijdens kantooruren) 
E: jdudink@umcutrecht.nl
    lschoon2@umcutrecht.nl

Onderzoeker 
Mevr. Ophélie Van Tulden 
E: o.f.b.vantulden@umcutrecht.nl


Bijlagen:
1. Aanvullende informatie over verwerking van uw gegevens
2. [bookmark: _Ref206751293]Toestemmingsformulier

Bijlage 1: Aanvullende informatie over verwerking van uw gegevens

Hoe beschermen we uw privacy?
Om uw privacy te beschermen geven wij 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 UMC Utrecht. Als we uw gegevens verwerken, gebruiken we steeds alleen die code. Ook in rapporten en publicaties over het onderzoek kan niemand terughalen dat het over u ging.

Wie kunnen uw gegevens zien?
Sommige personen kunnen wel uw naam en andere persoonlijke gegevens van u of uw kind(eren)(n) zonder code inzien. Dit kunnen gegevens zijn die speciaal voor dit onderzoek zijn verzameld, maar ook gegevens uit het medisch dossier van uw kind(eren)(n).  
Dit zijn mensen die controleren of de onderzoekers het onderzoek goed en betrouwbaar uitvoeren. 
Deze personen houden uw gegevens geheim. Voor inzage door deze personen vragen wij u toestemming te geven. De Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd kan zonder uw toestemming uw gegevens inzien.

Hoelang bewaren we uw gegevens?
We bewaren uw gegevens 10 jaar in het UMC Utrecht, in een beveiligde folder op de harde schijf van het UMC Utrecht.  
Indien er een interview heeft plaatsgevonden zullen de geluidsopnames worden verwijderd na het uitschrijven van het interview (transcriberen). Het gecodeerde transcript wordt 10 jaar bewaard.

Mogen we uw gegevens gebruiken voor ander onderzoek?
Uw gegevens kunnen ook van belang zijn voor ander wetenschappelijk onderzoek op het gebied van de verdere ontwikkeling van het zorgmodel. Als u hier toestemming voor geeft, dan kunnen de gegevens gebruikt worden door de onderzoekers van dit onderzoek of door andere onderzoeksinstellingen binnen of buiten de Europese Unie (EU). Voor een ander onderzoek zullen uw gegevens 10 jaar worden bewaard in het UMC Utrecht, in een beveiligde folder op de harde schijf van het UMC Utrecht. We delen alleen gecodeerde gegevens, dus zonder uw naam of de naam van uw kind(eren)(n). Indien we gegevens delen met andere instellingen gebruiken we altijd een veilige verzendmethode.
In het toestemmingformulier geeft u aan of u dit goed vindt. Geeft u geen toestemming? Dan kunt u nog steeds meedoen met dit onderzoek. U krijgt dezelfde zorg.

Indien we samenwerken met landen buiten de Europese Unie
In dit onderzoek kunnen we sturen gecodeerde gegevens naar landen buiten de EU, omdat zij mogelijk onderzoek doen naar dit zelfde onderwerp.  Het is [ook] mogelijk dat de gegevens worden gedeeld buiten de EU voor ander wetenschappelijk onderzoek (zie vorige alinea). We delen uw gegevens alleen met onderzoekers buiten de EU als zij net zo veilig met uw gegevens omgaan zoals verplicht is voor onderzoekers binnen de EU. Ook maken we met hen schriftelijke afspraken hierover.

Kunt u uw toestemming voor het gebruik van uw gegevens weer intrekken?
U kunt uw toestemming voor het gebruik van uw gegevens op ieder moment intrekken. Dit geldt voor het gebruik in dit onderzoek en voor het gebruik in ander onderzoek. Maar let op: trekt u uw toestemming in, en hebben onderzoekers dan al gegevens verzameld voor een onderzoek? Dan mogen zij deze gegevens nog wel gebruiken. 

Wilt u meer weten over uw privacy?
· Wilt u meer weten over uw rechten bij de verwerking van persoonsgegevens? Kijk dan op www.autoriteitpersoonsgegevens.nl of https://www.umcutrecht.nl/nl/privacy.   
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· Als u vragen heeft over uw rechten of klachten heeft over de verwerking van uw persoonsgegevens, raden we u aan om deze eerst te bespreken met het onderzoeksteam. U kunt ook contact opnemen met de Functionaris Gegevensbescherming van het UMC Utrecht via functionaris.gegevensbescherming@umcutrecht.nl . Of u dient een klacht in bij de Autoriteit Persoonsgegevens.  




Bijlage 2: Toestemmingsformulier ouder

Samen in de zorg 

· 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 verzamelen en gebruiken van mijn gegevens voor de beantwoording van de onderzoeksvraag in dit onderzoek. 

· Ik weet dat voor de controle van het onderzoek sommige mensen al mijn gegevens kunnen inzien. Die mensen staan in bijlage 1 van deze informatiebrief. Ik geef deze mensen toestemming om mijn gegevens in te zien voor deze controle. 

· Ik geef toestemming voor het doorsturen in het kader van dit onderzoek van mijn gegevens. Gegevens moeten gecodeerd worden overgedragen en zonder mijn naam en andere persoonlijke gegevens die mij direct kunnen identificeren. Ik weet dat mijn gecodeerde gegevens naar landen buiten de EU worden gestuurd waar privacyregels van de EU niet gelden. Ik weet dat er voor mijn gegevens een gelijkwaardig beschermingsniveau is afgesproken.
· Ik geef 	□ wel
□ geen toestemming om mijn gegevens te gebruiken voor ander onderzoek zoals in bijlage 1 staat.
 
· Ik geef 	□ wel
□ geen toestemming om mij na dit onderzoek opnieuw te benaderen voor een vervolgonderzoek.

· Ik wil meedoen aan dit onderzoek.

Naam onderzoeksdeelnemer: ……………………………………				

Handtekening: ……………………………………….	Datum	: __ / __ / __

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------



Ik verklaar dat ik deze deelnemer volledig heb geïnformeerd over het genoemde onderzoek.

Als er tijdens het onderzoek informatie bekend wordt die de toestemming van de onderzoeksdeelnemer 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.

De onderzoeksdeelnemer krijgt een volledige informatiebrief mee, samen met een kopie van het getekende toestemmingsformulier.


Bijlage 2: Toestemmingsformulier ouders of voogd

Samen in de zorg 

Ik ben gevraagd om toestemming te geven voor deelname van de volgende persoon/mijn kind aan dit medisch-wetenschappelijke onderzoek:

Naam onderzoeksdeelnemer (kind):............................................. 

· Ik heb de informatiebrief voor de deelnemer gelezen. Ook kon ik vragen stellen. Mijn vragen zijn voldoende beantwoord. Ik had genoeg tijd om te beslissen of ik wil dat mijn kind meedoet.

· Ik weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik op ieder moment kan beslissen dat mijn kind toch niet meedoet. Daarvoor hoef ik geen reden te geven.

· Ik weet dat voor de controle van het onderzoek sommige mensen alle gegevens van mijn kind kunnen inzien. Die mensen staan in bijlage 1 van deze informatiebrief. Ik geef deze mensen toestemming om mijn gegevens in te zien voor deze controle. 

· Ik geef toestemming voor het verzamelen en gebruiken van gegevens van mijn kind voor de beantwoording van de onderzoeksvraag in dit onderzoek. 

· Ik geef toestemming voor het doorsturen in het kader van dit onderzoek van de gegevens van mijn kind. Gegevens moeten gecodeerd worden overgedragen en zonder naam en andere persoonlijke gegevens die mijn kind direct kunnen identificeren. Ik weet dat de gecodeerde gegevens van mijn kind naar landen buiten de EU worden gestuurd waar privacyregels van de EU niet gelden. Ik weet dat er voor de gegevens van mijn kind een gelijkwaardig beschermingsniveau is afgesproken.
· Ik geef 	□ wel
· □ geen toestemming om mijn gegevens te gebruiken voor ander onderzoek zoals in bijlage 1 staat.

 
· Ik geef 	□ wel
□ geen toestemming om mijn kind na dit onderzoek opnieuw te benaderen voor een vervolgonderzoek.

· Ik ga ermee akkoord dat mijn kind meedoet aan dit onderzoek.

Naam ouder/voogd**: ………………………………………………………..		

Handtekening: ………………………………………………		Datum: __ / __ / __

Naam ouder/voogd**: …………………………………………..		

Handtekening: ………………………………………………		Datum: __ / __ / __

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ik verklaar hierbij dat ik bovengenoemde persoon/personen volledig heb geïnformeerd over het genoemde onderzoek.

Als er tijdens het onderzoek informatie bekend wordt die de toestemming van de ouder of voogd 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.
** Als het kind jonger dan 16 jaar is, ondertekenen de ouders die het gezag uitoefenen of de voogd dit formulier. Kinderen van 12 t/m 15 jaar die zelfstandig beslissingen kunnen nemen (wilsbekwaam zijn), moeten daarnaast zelf een formulier ondertekenen.

De ouder/voogd krijgt een volledige informatiebrief mee, samen met een kopie van het getekende toestemmingsformulier.
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