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(1) onderzoek met (gegevens van)

deelnemers:
Fen studie waarbij (nieuwe) geg

worden verwerkt van deelnem

NB. Het gaat hier om niet-WMO-plichtig

N

onderzoek

(2) Onderzoek zonder deelnemers:

Een studie waarbij geen gegevens

2 onderscheidingsniveaus:

ETHISCHE COMMISSIE ONDERZOEK (ECO)

Mogelijke beoordelingsroutes

2 beoordelingsroutes:

(A) Beoordelingsroute ‘advies’
« (Geenrevisieronde

* Een adviesprief

(B) Beoordelingsroute ‘revisie’
«  Welrevisieronde

» Een letter of approval

(A) Beoordelingsroute ‘advies’

» (Geen revisieronde

e Fen adviesprief
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ETHISCHE COMMISSIE ONDERZOEK (ECO)

Onderscheidingsniveau 1

Studie met (nieuwe) gegevens van deelnemers

Beschermen van deelnemers &
Vergroten wetenschappelijke kwaliteit en integriteit

Belasting/risico

+ Wat wordt er gevraagd van de

deelnemer, afgewogen tegen de
opbrengsten van het onderzoek?

+ Welke risico’s brengt het onderzoek

met zich mee?

Schadevrijheid

* Is er een kans op schade aan

mens, dier, natuur, samenleving?

* Indien invasieve taak: is er een

nazorgprotocol of is er zorg tijdens
het onderzoek?

Informed consent

« Wat is het doel van het onderzoek?
« Waarom is het belangrijk?
« Wat wordt er verwacht van de

deelnemer?

« Wie voert het onderzoek uit?

Integriteit

+ Mogelijke belangenverstrengeling?
* Is er sprake van een hiérarchische

verhouding tussen de deelnemer
en de onderzoeker?

Privacy

- Welke (bijzondere) gegevens

worden er verzameld?

+ Welke maatregelen zijn getroffen?
+ Geanonimiseerd of

gepseudonimiseerd?

Noodzaak & validiteit

+ Kan de onderzoeksvraag met

lbeoogde opzet beantwoord
worden?

+ Wat levert het onderzoek op?



ETHISCHE COMMISSIE ONDERZOEK (ECO)

Onderscheidingsniveau 2
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Studie zonder (nieuwe) gegevens van deelnemers
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Schadevrijheid Integriteit Noodzaak & validiteit
* Is er een kans op schade aan + Mogelijke belangenverstrengeling? + Kan de onderzoeksvraag met
mens, dier, natuur, samenleving? * Is er sprake van een hiérarchische lbeoogde opzet beantwoord
' * Indien invasieve taak: is er een verhouding tussen de deelnemer worden?
Auteur nazorgprotocol of is er zorg tijdens en de onderzoeker? + Wat levert het onderzoek op?
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