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1. 
De Commissie Ethiek 

van de Afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam

1. Al het onderzoek waarbij gebruik wordt gemaakt van proefpersonen en dat wordt gedaan bij de afdeling Psychologie dient te worden voorgelegd aan de Commissie Ethiek (CE) voordat met de uitvoering wordt begonnen
. Dat geldt zowel voor onderzoek van stafleden, als dat van AIO’s, postdocs en studenten. Onderzoek dat geheel of gedeeltelijk wordt uitgevoerd binnen de ruimtes van de afdeling dient altijd te worden aangemeld. Er is altijd een onderzoeker met een aanstelling of toelating bij de afdeling psychologie primair verantwoordelijk voor het onderzoek. Indien het onderzoek wordt uitgevoerd door een student of stagiaire of ingehuurde kracht dient iemand van de afdeling daarvoor de verantwoording te dragen. Onderzoekers die een aanstelling delen met een andere instelling, dienen hun onderzoek in bij de instelling waarbij de omvang van de aanstelling van de verantwoordelijke onderzoeker het grootst is, en in ieder geval bij de instelling waar het onderzoek wordt uitgevoerd. Ook onderzoek dat uit naam van iemand van de afdeling elders wordt uitgevoerd (bijvoorbeeld op een school, bedrijf of instelling) dient te worden aangemeld. Onderzoek dat wordt uitgevoerd in de zogenaamde testweek van het eerste studiejaar of het onderzoekspracticum dient ook te worden ingediend. Let er daarbij op dat indien het niet standaard onderzoek betreft de aanvraag op tijd moet worden ingediend.

2. De CE heeft regels opgesteld met betrekking tot het uitvoeren van onderzoek en neemt besluiten over toelaatbaarheid van onderzoek die bindend zijn. Onderzoek dat niet tevoren is aangemeld bij de CE valt niet onder de verantwoordelijkheid van de afdeling, en wordt dus uitgevoerd op eigen risico. Naar aanleiding van maatschappelijke ontwikkelingen, of ervaringen in het onderzoeksveld, kunnen regels veranderen en de toelaatbaarheid van onderzoek kan daardoor op elk moment ter discussie komen. In alle gevallen heeft de CE het laatste woord over de toelaatbaarheid van onderzoek, en kan de CE ook reeds lopend onderzoek (uiteraad in uitzonderlijke gevallen) onderbreken.

3. De CE streeft er naar om de toetsingsprocedure zoveel mogelijk gestroomlijnd te laten verlopen, zodat de voortgang van het onderzoek zo min mogelijk wordt gehinderd, lijnen kort zijn, en de procedures helder. Extra administratieve belasting van de onderzoekers wordt zo veel mogelijk vermeden. Hiertoe heeft de CE een groot aantal vormen van zogenaamd ‘standaard’ onderzoek gedefinieerd. Het gaat hier om onderzoek zoals dat al jaar en dag binnen de afdeling wordt uitgevoerd, en vaak ook internationaal veel voorkomt, waarbij de verschillen tussen onderzoeken geen consequenties hoeven te hebben voor een ethische afweging. Te denken valt aan onderzoeken waarbij het stimulusmateriaal, type vragenlijst, of type experiment slecht marginaal afwijkt van eerdere door de CE goedgekeurde onderzoeken. Indien onderzoek volledig binnen een dergelijke standaard valt geldt een verkorte procedure van voorleggen van het onderzoek aan de CE, middels het invullen van de checklist (zie Hoofdstuk 4), en het overleggen van de informatie brochure en de informed consent formulieren die bij het onderzoek horen (zie deel A) aan het bij de betreffende ProgrammaGroep (PG) behorende CE lid. Deze controleert de gegevens en kan dan zelfstandig zijn goedkeuring aan het onderzoek verlenen. In alle andere gevallen dient het onderzoek in detail te worden voorgelegd aan de CE, in eerste instantie aan het bij de betreffende ProgrammaGroep (PG) behorende CE lid, en indien hij/zij dit nodig acht aan de CE als geheel. Ook in dat geval wordt de checklistingevuld en worden de informatie brochure en de informed consent formulieren die bij het onderzoek horen (zie deel A) overlegd. Een en ander wordt aangevuld met informatie over op welke punten het onderzoek afwijkt van standaard onderzoek, en met alle informatie die nodig is om de CE tot een beslissing over goedkeuring in staat te stellen. Het CE lid van de betreffende PG kan in dat geval een voorlopige goedkeuring geven. Een definitieve goedkeuring kan alleen worden gegeven door de CE als geheel.

4. De CE bestaat uit een voorzitter, een secretaris en voor iedere PG een lid (zie Appendix 3)
. De CE vergadert 6 maal per jaar (voor de vergaderdata zie de CE-website, te bereiken via www.fmg.uva.nl/psychologie, en zo vaak als nodig op ad hoc basis om de voortgang van het onderzoek zo min mogelijk te belemmeren. Tijdens vergaderingen wordt het beleid van de CE aangescherpt, worden zogenaamde standaardomschrijven aangevuld of aangepast, en worden specifieke onderzoeksprojecten besproken die aan de CE zijn voorgelegd (zie 3).

5. Onderzoek dat aan de CE als geheel wordt voorgelegd (en dus geen verkorte procedure ondergaat), wordt bij de eerstvolgende reguliere vergadering behandeld, dan wel eerder indien daarvoor dringende redenen zijn. Een beslissing over goed- of afkeuring van onderzoek wordt dus altijd binnen twee maanden verstrekt (tenzij om nadere informatie gevraagd wordt en die informatie niet tijdig geleverd wordt; dan wordt de termijn van beslissing navenant later).

2. 
Procedure voor het indienen van een project bij de Commissie Ethiek 

1. Voor een goede beoordeling van het onderzoeksproject is het van belang te weten bij welke programmagroep een bepaald type onderzoek zal worden uitgevoerd. Vaak hebben onderzoekers binnen die PG al ruime ervaring met dat type onderzoek; onderzoek dat nog nooit bij een bepaalde PG is uitgevoerd zal eerder nadere aandacht van de CE behoeven. Daarom dient vooraleerst te worden bepaald bij welke PG het onderzoek zal worden uitgevoerd. Het gaat hierbij om de daadwerkelijke uitvoering van het onderzoek, met andere woorden bij wie de uitvoerend onderzoeker in dienst is, dan wel bij wie de begeleider van betrokken AIO’s of studenten in dienst is. Het uiteindelijke oordeel over bij welke PG een onderzoek geacht wordt te worden uitgevoerd ligt bij het betreffende CE lid van die PG.

2. Per duidelijk te onderscheiden onderdeel van het project moet een aparte aanvraag worden ingediend. Eventueel kunnen daarmee ook verschillende onderdelen bij verschillende PG’s worden ondergebracht. De verantwoordelijke onderzoeker is in principe vrij in het bepalen voor welke onderdelen van onderzoek een aparte aanvraag wordt ingediend. Overwogen kan worden een aparte aanvraag in te dienen voor a) elk afzonderlijk werkstuk of stage van een student, b) elk onderdeel van een promotieonderzoek dat zou kunnen resulteren in een aparte publicatie of een apart hoofdstuk, c) elk onderdeel dat een verschillende experimentele aanpak vereist. 

3. Stel een omschrijving van het onderzoek op schrift zoals dat zal worden voorgelegd aan proefpersonen. Uit deze informatie brochure dienen proefpersonen duidelijk te kunnen opmaken wat het onderzoek voor belasting, risico of ongemak met zich mee brengt. Hierin dienen ook andere bepalingen (zie informed consent) te worden opgenomen mbt beloning, vrijwilligheid, screening, verzekeringen, anonimiteit enz. Stel een informed consent formulier op dat proefpersonen zullen ondertekenen indien zij mee willen werken aan het onderzoek na kennis te hebben genomen van de informatie brochure. In het geval van omwille van het onderzoek misleidende informatie aan proefpersonen gelden aanvullende bepalingen.

4. Vul de checklist in (zie Hoofdstuk 4). Eerst dient het algemene gedeelte te worden ingevuld, daarna het gedeelte dat hoort bij de PG waar het onderzoek zal worden uitgevoerd. Het is uitdrukkelijk niet de bedoeling om het onderzoek zodanig bij een bepaalde PG ‘onder te brengen’ zodat daarmee goedkeuring van het project door de CE eerder valt te verwachten. (zie 1)

5. De vragen van de checklist dienen uiteraard naar waarheid te worden ingevuld. Maar ook wordt uitdrukkelijk gevraagd de vragen te beantwoorden naar de geest van de tekst, niet zozeer naar de letter. Met andere woorden, het is niet de bedoeling om een ietwat onduidelijke formulering naar eigen voordeel te interpreteren. In geval van zelfs geringe twijfel dient altijd het antwoord ‘twijfel’ te worden ingevuld. Dit geldt met name voor het beantwoorden van de vraag of uw onderzoek binnen een bepaalde standaard categorie valt. Het is uiteraard onmogelijk in alle mogelijke versies van een bepaald onderzoek te voorzien, en deze beschrijvingen zijn daardoor niet uitputtend. Stel alleen dat uw onderzoek tot een standaard onderzoek behoort als inderdaad aan alle voorwaarden gesteld in de omschrijving daarvan is voldaan. Ook hier dient bij de geringste twijfel het antwoord ‘twijfel’ te worden ingevuld. 

6. Aan het eind van de checklist blijkt of uw onderzoek een verkorte procedure bij de CE kan doorlopen, dan wel dient te worden voorgelegd. Ook is het mogelijk dat het onderzoek buiten de jurisdictie van de CE van de afdeling psychologie valt, met name omdat het onderzoek valt onder de Wet Medisch Onderzoek. In dat laatste geval dient het onderzoek te worden beoordeeld door een erkende Medisch Ethische Commissie, bijvoorbeeld van onze zusterfaculteit het AMC. Zie verder onder A1 in het volgende hoofdstuk en Appendix 1.

7. In geval van een verkorte procedure kunt U volstaan met het opsturen van de checklist en de bijbehorende papieren (informed consent, informatie brochure voor proefpersonen) aan de secretaris van de CE. De CE streeft er naar hiervoor een via een website geautomatiseerde procedure te ontwikkelen (die zal bereikbaar zijn via www.fmg.uva.nl/psychologie). Na ontvangstbevestiging zal uw aanvraag worden doorgestuurd naar het CE lid van de betreffende PG. Deze zal U rechtstreeks (per e-mail) berichten over goedkeuring en een afschrift daarvan sturen naar de secretaris. Pas daarna kan het onderzoek worden gestart. Ook kan het CE lid van de PG waar uw onderzoek wordt uitgevoerd toch nog om nadere informatie vragen indien hij daar redenen voor ziet. In dat geval kan het onderzoek nog niet worden gestart. 

8. In het geval het onderzoek moet worden voorgelegd aan de CE dient U een uitvoerige omschrijving van het onderzoek tesamen met andere relevante stukken te sturen naar de secretaris van de CE. In die omschrijving dient in ieder geval duidelijk te worden gemaakt op welke punten het onderzoek afwijkt van ‘standaard’ onderzoek. Indien het onderzoek wel standaard is bij een andere PG dan de PG waar het onderzoek wordt uitgevoerd kan worden verwezen naar die omschrijving. In eerste instantie zal het CE lid van de PG waar het onderzoek wordt uitgevoerd een oordeel vellen over of het onderzoek doorgang kan vinden voordat het plenair is besproken door de CE. In dat geval kan het onderzoek voorlopig en onder voorbehoud worden gestart (dwz het onderzoek kan worden gestart, maar alsnog door de CE op ieder moment worden tegengehouden). Ook kan het CE lid besluiten dat eerst overleg met de CE als geheel nodig is, of met een aantal ter zake deskundige CE leden van andere PG’s. In alle gevallen wordt het voorstel door het CE lid van die PG gemeld aan de CE als geheel en kan de CE besluiten tot een ad-hoc vergadering hierover, dan wel besluiten het voorstel te bespreken op de eerstvolgende geplande CE vergadering. Pas nadat de CE zich heeft beraad over dit onderzoek kan (definitieve) goedkeuring worden verleend en mag het onderzoek worden gestart. Indien geen goedkeuring wordt verleend zal dit met redenen worden omkleed en zullen suggesties worden gedaan voor aanpassing van het onderzoek. Ook is het mogelijk dat de CE besluit dat zij niet bevoegd is over het onderzoek te oordelen, met name indien zij besluit dat het onderzoek onder de WMO valt en dient te worden beoordeeld door een MEC.

3. Gestandaardiseerd onderzoek binnen de afdeling Psychologie

Een onderzoek kan vallen onder zogenaamd gestandaardiseerd onderzoek van de afdeling psychologie. In dat geval is melding van het onderzoek aan het CE lid van de betreffende programmagroep (PG) voldoende (zie Hoofstuk 2).


Onderzoek is alleen gestandaardiseerd als het voldoet aan alle voorwaarden zoals gesteld in deel A, en verder aan alle voorwaarden zoals gesteld in de omschrijving van één van de standaardtypes van onderzoek voor de betreffende PG (deel B).

A: op alle onderzoeken van toepassing zijnde bepalingen

A1. Toetsing door CE of door MEC

Allereerst dient te worden vastgesteld of onderzoek dient te worden beoordeeld door een erkende Medisch Ethische Commissie. In dat geval is de CE van de afdeling psychologie niet gerechtigd het onderzoek goed te keuren, maar dient het ter beoordeling aan een erkende MEC te worden voorgelegd (bijvoorbeeld die van het AMC, of die van een andere instelling die bij het onderzoek is betrokken). De schiftingscriteria die worden gebruikt om vast te stellen of onderzoek door de CE, dan wel door een MEC dient te worden bekeken, alsmede een stroomschema om dat snel te bepalen, staan in Appendix 1. Onderzoek dat volgens die schiftingsprocedure in de categorie D valt voldoet aan de voorwaarde voor standaardonderzoek. Onderzoek in categorien A, B of C is nooit standaardonderzoek. Onderzoek in de categorien A of B (medisch onderzoek) dient altijd te worden voorgelegd aan een erkende MEC. Onderzoek in de categorie C dient te worden voorgelegd aan de CE, die eventueel een advies bij een MEC inwint m.b.t. het medische risico van dat onderzoek. 

A2. Selectie van volwassen, wilsbekwame proefpersonen

Een proefpersoon is een gezonde, volwassen (vanaf 18 jaar) en wilsbekwame vrijwilliger, die vrijwillig meedoet aan een onderzoek en hiervoor een niet buiten-proportionele beloning ontvangt. Proefpersonen worden op een van de volgende manieren geselecteerd: 

a) 1ste jaars studenten doen, om ervaring op te doen met de onderzoeks-praktijk, voor 25 uur mee aan onderzoek. Per jaar worden er meer dan 100 onderzoeken aangeboden en proefpersonen zijn volledig vrij om zich in te schrijven binnen de poel van onderzoeken die worden aangeboden. Daarnaast doen alle studenten mee aan het invullen van vragenlijsten. Het didactische deel zit, los van de deelname, ook in een toelichting op het onderzoek achteraf van wat het onderzoek heeft opgeleverd en hoe dit precies in elkaar zat. Deelname aan dit soort onderzoeken vormt een onderdeel van de studie, maar is niet verplicht. Indien een student bezwaar heeft tegen het meedoen aan wat voor onderzoek dan ook, wordt hem een alternatieve opdracht verstrekt met een vergelijkbare studielast.

b) Studenten vullen in het eerste jaar tijdens de zogenaamde ‘testweek’ diverse vragenlijsten in, eveneens als onderdeel van de studie. Deze vragenlijsten leveren een score op bijvoorbeeld m.b.t. IQ, emotioneerbaarheid of andere persoonlijkheidskenmerken. De resultaten hiervan kunnen worden gekoppeld aan gegevens van ander onderzoek. Hiervoor bestaat een goed uitgewerkt protocol dat de anonimiteit van deze gegevens waarborgt (zie Appendix 2) 

c) Een proefpersoon wordt geworven op basis van een advertentie in de krant of op basis van een aanplakbiljet op de faculteiten van de UvA of op andere (onderwijs-)instellingen. Ook worden proefpersonen geworven bij bedrijven of organisaties met voor het onderzoek relevante groeperingen, zoals ‘managers’ of ‘culturele minderheden’. Deelname wordt vergoed. De standaard vergoeding is €6,- per uur, maar de beloning kan hoger zijn, afhankelijk is van het aan het onderzoek gepaarde ongemak. Het is echter niet toegestaan hierbij bepaalde maxima te overschrijden, teneinde proefpersonen te verleiden mee te doen aan onderzoek waar zij anders niet zo snel aan mee zouden doen. Ter illustratie, voor het invullen van vragenlijsten of het meedoen aan onderzoeken die vallen onder de noemer ‘gedragstaken’ (al dan niet in een groep), wordt niet meer vergoed dan €10,- per uur. Indien er fysiologische maten worden genomen die een zeer gering ongemak met zich meebrengen (bijvoorbeeld hartslag, EEG, fMRI), wordt er maximaal €15,- per uur vergoed. Voor onderzoeken waarbij meer ongemak in het geding is (maar nog steeds met verwaarloosbaar risico, bijvoorbeeld koude stress), wordt maximaal €20,- per uur vergoed. Voor onderzoek waarin gebruik wordt gemaakt van transcraniele magnetische stimulatie (TMS) wordt €0,10 per puls vergoed tot een maximum van 300 pulsen per dag.  Soms worden proefpersonen niet individueel vergoed, maar bestaat de beloning uit een lezing voor het bedrijf of de organisatie waar de proefpersonen zijn geworven. De hier vermelde bedragen gelden voor het prijspeil van 2004, en dienen navenant te worden geindexeerd.

d) Een proefpersoon wordt geworven op basis van een advertentie in de krant of op basis van een aanplakbiljet op de faculteiten van de UvA en\of VU, waarbij wordt gezocht naar personen die zich onderscheiden door een bepaald kenmerk of ervaring die wel regelmatig voorkomt (2-10% incidentie), maar niet valt in de categorie ‘pathologisch’ (wanneer de proefpersonen voldoen aan DSM-IV criteria voor een bepaalde stoornis, valt dit onderzoek onder medisch onderzoek en dient derhalve te worden voorgelegd aan een MEC). Gedacht wordt aan mensen met spinfobie, traumaslachtoffers, sociale angst etc. Deelname wordt vergoed, waarbij de beloning afhankelijk is van het met het onderzoek gepaarde ongemak (variërend van 10-15 €/uur). 

e) De onderzoeker benadert een institutionele omgeving (school, zorginstelling, bedrijf, etc) voor deelname aan het onderzoek waarbij de leiding van die omgeving op zijn beurt weer de bewoners / leden / cursisten benadert voor deelname. Het dient hier wel altijd te gaan om volwassen personen (voor niet volwassen of wilsonbekwame proefpersonen, zie bij de betreffende PG’s die daarvan gebruik maken, zoals OP, SP, KP). Deelnemers tekenen het informed consent (zie onder A6) individueel, eventueel wel allemaal op hetzelfde formulier. Wanneer deelname plaatsvindt in institutionele omgeving (bijv. school, zorgcentrum) of bij ouderen thuis (op basis van vrijwilligheid) vindt normaliter geen financiele vergoeding plaats, hoewel er in dit geval doorgaans wel sprake is van een klein presentje voor de deelnemer of voor de ontvangende instelling.

f) Proefpersonen zijn om een bepaalde reden als individu interessant, bijvoorbeeld omdat ze meegedaan hebben aan een eerder onderzoek of omdat bepaalde data al van hen verkregen is. Een proefpersoon kan op basis daarvan individueel worden benaderd voor deelname aan een (vervolg) onderzoek. Twee voorbeelden:

i. Een proefpersoon heeft eerder aan een fMRI experiment meegedaan en tijdens dit experiment is een MRI opname gemaakt. Deze opname is verder verwerkt tot bijvoorbeeld een gesegmenteerd brein. Het maken van zo’n segmentatie kost veel tijd en het maken van een MRI opname kost veel geld (voor een mooie scan zijn ongeveer 3 kortere MRI opnames nodig die elk 10 minuten duren). Het is dan ook aantrekkelijk als zo’n proefpersoon vaker meedoet aan experimenten. Het kan aan zo’n proefpersoon gevraagd worden om mee te doen aan een vervolg onderzoek. 

ii. Een proefpersoon is interessant op basis van scores die in de testweek gemeten zijn. Deze scores worden niet per proefpersoon aan de onderzoeker bekend gemaakt (hiervoor is er een aparte coördinator aangesteld die de data uit de testweek beheert). Een onderzoeker kan aan de coördinator vragen om mensen die hoog en laag scoren op een cognitief emotionele vragenlijst. Deze personen worden vervolgens door de coördinator benaderd of ze mee willen doen aan een onderzoek. De onderzoeker krijgt een lijst van de mensen die laag en hoog scoren maar weet op dat moment niet wie hoog en wie laag scoort. Elke proefpersoon krijgt ook een nummer mee. Na de metingen krijgt de onderzoeker de sleutel van welke nummers bij de hoog- en welke nummers bij de laagscorende groep horen.

A3. Vrijwilligheid van deelname

Ongeacht de gebruikte selectiemethode staat het elke proefpersoon vrij om op welk moment dan ook, en om welke reden dan ook het onderzoek te verlaten of af te breken, zonder nadelige gevolgen voor studie of anderszins. Ook mag na afloop van het onderzoek, doch binnen 24 uur, de proefpersoon alsnog besluiten dat zijn gegevens niet worden meegenomen in het onderzoek. Op personen die individueel of als groep worden benaderd mag geen druk worden uitgeoefend (ook geen ‘peer pressure’) om mee te doen, noch mag een hogere beloning dan boven vermeld in het vooruitzicht worden gesteld.

A4. Screening van proefpersonen

Indien het onderzoek dit vereist worden proefpersonen gescreend op al dan niet veel voorkomende afwijkingen. Gedacht kan worden aan visustesten of andere visuele testen in het geval van onderzoek naar visuele perceptie of vragenlijsten naar neurologische dan wel psychiatrische stoornissen in het geval van EEG of claustrofobie in het geval van fMRI onderzoek. In het geval van TMS en fMRI onderzoek zijn altijd speciale screeningsprocedures van toepassing om de risico’s van deze experimenten verwaarloosbaar te houden (zie aldaar). Voorts kunnen bepaalde inclusie/exclusie criteria gehanteerd worden, bijvoorbeeld een bepaalde leeftijdsrange, een bepaalde range in IQ score of andere psychometrische testscore, al dan niet ten behoeve van matching met andere proefpersonen.

A5. Toevalsbevindingen

Sommige methoden van onderzoek kunnen toevalsbevindingen opleveren die van belang kunnen zijn voor de proefpersoon. Te denken valt aan hartritmestoornissen op een ECG, een afwijkend EEG (epilepsie), of een afwijking op een fMRI. Indien die mogelijkheid bestaat dient in het informed consent een bepaling te worden opgenomen die voorziet in de dan te volgen procedure. De proefpersoon dient bij die onderzoeken hetzij de naam en praktijkplaats van zijn huisarts dan wel het complete praktijkadres van de huisarts of huisartsenpraktijk op te geven, die wordt verwittigd in het geval van een voor hem van belang zijnde bevinding. Heeft de proefpersoon geen huisarts dan dient hij akkoord te gaan met het feit dat de studentenarts, of in voorkomende gevallen een bedrijfsarts wordt verwittigd. De proefpersoon dient met deze procedure akkoord te gaan door middel van het ondertekenen van een aparte clausule op het informed consent formulier.

A6. Informed consent

Informed consent houdt in dat de proefpersoon instemt (consent) met het uitvoeren van onderzoek, en dat hij deze instemming verleent op basis van juiste en volledige informatie (informed) mbt de te verwachten procedures, ongemak, risico, duur, doel etcetera. Het voorleggen van een informed consent aan de proefpersoon is verplicht (voor proefpersonen die niet in staat zijn om informed consent te geven, zoals kinderen, zie bij OP). 

Voorafgaand aan de uitvoering van het onderzoek en tijdens de werving van proefpersonen informeert de onderzoeker de proefpersonen over wat er kan worden verwacht tijdens het onderzoek. Op basis van die informatie wordt de proefpersoon expliciet om toestemming gevraagd de bij hem / haar verkregen gegevens te gebruiken voor onderzoek. De proefpersoon (of zijn wettelijke vertegenwoordiger) ondertekent na kennis te hebben genomen van de bij het onderzoek behorende informatie brochure, en voorafgaande aan deelname aan het onderzoek, een informed consent formulier. Informatiebrochure en informed consent formulier kunnen twee gescheiden documenten zijn, dan wel in een geheel zijn vervat. Voor standaardvoorbeelden van informatiebrochure en informed-consent formulier zie Appendix 6.

In de informatie brochure zijn minimaal opgenomen:

a. De naam, het adres, telefoonummer en e-mail van de proefleider.

b. De naam, het adres, telefoonummer en e-mail van een persoon anders dan de proefleider, en niet direct betrokken bij het onderzoek, die de proefpersoon kan aanspreken met vragen, klachten of opmerkingen over het onderzoek. In principe is dat het CE lid van de betreffende PG. Indien dat CE-lid zelf betrokken is bij het onderzoek wordt in plaats daarvan de voorzitter van de CE vermeld. (Voor contactadressen van de CE leden, zie Appendix 3.)3
c. De procedure van het onderzoek, te verrichten handelingen etc. Op basis van deze informatie moet de proefpersoon een goede inschatting kunnen maken van het te verwachten ongemak, de duur en eventuele risico’s (ook al zijn die verwaarloosbaar) van het onderzoek. Deze omschrijving dient in begrijpelijke taal te worden opgesteld, vrij van jargon of ongebruikelijke afkortingen.

d. Alle factoren die de bereidheid tot deelname mogelijk kunnen beïnvloeden, zoals risico’s, ongemakken, of nadelige gevolgen.

e. De beloning voor deelname aan het onderzoek, en onder welke voorwaarden deze wordt uitgekeerd. Wanneer professionele diensten (zoals bijvoorbeeld behandeling of onderwijs) worden aangeboden als beloning voor deelname aan het onderzoek moet de onderzoeker de aard van de diensten alsmede de risico’s, verplichtingen en beperkingen die deze diensten met zich meebrengen aan de proefpersoon duidelijk maken.

f. Welke categorieën van personen wordt geadviseerd niet mee te doen aan het onderzoek, vanwege een verhoogd risico of ongemak voor deze personen. Te denken valt aan personen met claustrofobie voor fMRI experimenten, mensen met neiging tot flauwvallen voor emotionele stress experimenten, zwangeren bij onderzoek met stoffen als alcohol, etc.(dit staat los van de screening die nodig is voor sommige categorieën van onderzoek, zie A4).

g. Het doel van het onderzoek. Indien het doel van het onderzoek van te voren niet kenbaar gemaakt kan worden omwille van de vraagstelling, dan volgt altijd een uitleg zo spoedig mogelijk na afloop van het onderzoek, met een debriefing waarbij wordt geexploreerd naar mogelijk nadelige effecten van de misleiding. De onderzoeker mag de proefpersoon nooit misleiden over belangrijke aspecten van het onderzoek die de bereidheid tot deelname zouden kunnen beïnvloeden, zoals risico’s, ongemakken, of nadelige gevolgen.

h. Een mededeling dat de anonimiteit van proefpersonen bij deelname aan het onderzoek wordt gewaarborgd en dat gegevens nooit aan derden zonder toestemming van de proefpersoon zullen worden verstrekt (zie ook A7)

i. Een duidelijke paragraaf waarin wordt vermeld dat deelname altijd vrijwillig blijft en dat proefpersonen zonder opgaaf van redenen kunnen weigeren mee te doen aan het onderzoek en hun deelname op welk moment dan ook kunnen afbreken en ook nog achteraf (binnen 24 uur) kunnen weigeren dat hun gegevens voor het onderzoek mogen worden gebruikt. Dit alles blijft te allen tijde zonder nadelige gevolgen voor de proefpersoon, voor zijn studieresultaten enzovoorts. Tot dan toe ‘verdiende’ vergoedingen worden gewoon uitgekeerd (naar rato van duur van deelname). 

j. Indien er een kans bestaat op toevalsbevindingen (zie A5), dient te procedure die hierbij wordt gehanteerd te worden vermeld. De proefpersoon dient expliciet akkoord te gaan met deze procedure, door middel van een extra handtekening op het informed consent.

k. De procedure van debriefing na afloop van het onderzoek, indien daarin wordt voorzien, en welke personen daarbij zullen worden betrokken, alsmede de functie van deze personen.

Op het door onderzoeker en proefpersoon te ondertekenen informed consent formulier staat dat de proefpersoon kennis heeft genomen van de inhoud van informatiebrochure en deze voledig begrijpt (indien de informatiebrochure gescheiden is van het te ondertekenen formulier staat op het formulier een eenduidige verwijzing naar de betreffende informatiebrochure). Indien er sprake is van aanvullende bepalingen (screening, toevalsbevindingen, debriefing) tekent de proefpersoon apart ook voor deze procedures, en vult daarbij de benodige informatie in (bijv naam en adres van huisarts). Op het formulier staan ook alle contactadressen zoals vermeld in de informatiebrochure (zie boven, a en b). De proefpersoon krijgt een kopie van het formulier, en indien gewenst een kopie van de informatiebrochure, mee naar huis.

Een uitzondering op bovenstaande informed consent procedure kan worden gemaakt in de volgende twee gevallen:

i. Onderzoeken gedaan in de zogenaamde eerstejaars testweek (zie ook A2b). In dat geval zijn de studenten van te voren globaal op de hoogte gesteld van doel, procedure enz., en houdt deelname een impliciete informed consent in.

ii. Onderzoek waarbij een vragenlijst wordt aangeboden zonder dat de proefleider en de proefpersoon bij elkaar komen, zoals bijvoorbeeld wanneer een vragenlijst per post wordt verstuurd en thuis wordt ingevuld, of wanneer deze via een website wordt aangeboden. In dat geval voorziet de onderzoeker via een begeleidende brief of via de website in bovenstaande informatie en voegt de mededeling toe dat deelname aan de vragenlijst een impliciete toestemming inhoudt (of er wordt een aan te vinken hokje aangebracht). Ook hier staat het de proefpersoon vrij op elk moment de vragenlijst te verlaten.

A7. Anonimiteit

Gegevens die worden verkregen uit de onderzoeken worden niet aan derden kenbaar gemaakt (gepubliceerd, maar ook vertoond in praatjes, of in onderling overleg) op een zodanige wijze dat daarmee de resultaten of andere bevindingen zijn terug te voeren op een bepaalde proefpersoon. Een uitzondering hierop vormt hetgeen is vermeld in A2.f, waarbij resultaten uit een eerder onderzoek worden aangevoerd als selectiecriterium voor proefpersonen. In dat geval worden de gegevens zoveel mogelijk versleuteld uitgewisseld (zie voorbeeld ii aldaar), en in ieder geval worden zij niet kenbaar gemaakt aan personen anders dan betrokken bij de de uitvoering van de onderzoeken. Uiteraard worden de gegevens in dat geval na de dataverzameling alsnog geanonimiseerd en geschiedt publicatie e.d. ook in dat geval altijd anoniem. 


In voorkomende gevallen kan het nuttig zijn dat de resultaten van een bepaalde proefpersoon worden gebruikt voor educatieve doeleinden (onderwijs, congrespresentaties, wetenschappelijke documentaire, e.d.). Indien daarmee de proefpersoon het gevaar loopt van schending van zijn anonimiteit, zoals bijvoorbeeld het geval is bij foto-, video- of geluidsopnames, maar wellicht ook bij 3D renderingen van fMRI data, dan dient daarvoor expliciet toestemming te worden gevraagd na afloop van het onderzoek. Gebruik van dergelijke gegevens is uitsluitend toegestaan voor die doeleinden waarvoor de proefpersoon (of diens bevoegde vertegenwoordiger) separaat schriftelijk (ondertekend) toestemming verleent aan de onderzoeker. De gegevens waarin proefpersonen identificeerbaar zijn worden zorgvuldig beheerd, en worden vernietigd zodra het belang van het onderzoek dat toestaat. In het algemeen geldt dat de onderzoeker handelt in overeenstemming met privacy wetgeving.

A8. Misleiding en debriefing

Sommige vormen van misleiding van proefpersonen zijn toegestaan. Soms is het immers nodig dat een proefpersoon geen accuraat beeld heeft van de precieze bedoeling of procedure van het experiment. Onder misleiding verstaan wij het verschaffen van inaccurate of onvolledige informatie aan de proefpersoon. In het hiernavolgende hoofdstuk over de verschillende typen standaard onderzoek staat bij iedere PG vermeld welke vormen van misleiding standaard zijn toegestaan.

In het algemeen geldt bij misleiding het volgende:

a. Misleiding is niet toegestaan als het gaat om informatie over de eventuele risico’s die verbonden zijn aan deelname (zie ook A6.g)

b. Misleiding is slechts toegestaan als er geen mogelijkheid bestaat de vraagstelling zonder misleiding te beantwoorden.

c. Na misleiding vindt er altijd een volledige debriefing van de proefpersoon plaats over de manier waarop de proefpersoon is misleid. Indien er redelijkerwijs tijdelijke negatieve effecten van een misleiding zijn te verwachten, dan vindt deze debriefing plaats onmiddellijk na het beëindigen van het experiment (bijvoorbeeld als er valse negatieve feedback wordt gegeven over intelligentiescores, dan vindt er onmiddellijke debriefing plaats). De debriefing is op zo’n manier gesteld dat redelijkerwijs mag worden verwacht dat de tijdelijke negatieve effecten op bijvoorbeeld zelfbeeld en stemming door de debriefing worden weggenomen. Indien geen tijdelijke negatieve effecten worden verwacht mag de debriefing ook op een later tijdstip plaatsvinden, echter uiterlijk binnen een maand na het beëindigen van het experiment.

A9. Werving van proefpersonen

Bij de werving van proefpersonen is het niet nodig alle informatie over het onderzoek te vermelden, zoals dat in de informatiebrochure aan de orde moet komen. Wel is het nodig dat bij de werving het volgende duidelijk wordt:

a) Of er sprake is van vervelende procedures, waarvan van te voren al vaststaat dat dit een substantieel aantal proefpersonen zal weerhouden van deelname. Te denken valt aan procedures die fysieke pijn oproepen of extreem lang duren, enz. Het is niet de bedoeling dat de proefpersoon dit pas na aanmelding voor het onderzoek te horen krijgt. Het risico bestaat dan dat er toch een klein aantal niet meer ‘durft’ te weigeren. Bovendien hebben proefpersonen na een dergelijke terugtrekking recht op een bepaalde vergoeding (zie A6.i), waardoor het risico bestaat dat voor het onderzoek veel onnodige vergoedingen moeten worden uitgekeerd.

b) Of er groepen proefpersonen zijn die zijn uitgesloten van het onderzoek, dan wel beter niet mee kunnen doen, omdat zij een hoger risico lopen bij deelname. Te denken valt aan mensen met metalen clips e.d bij fMRI of TMS, of zwangeren bij experimenten met alcohol, enz (zie ook A4)

c) Of er gebruik wordt gemaakt van materiaal dat voor bepaalde groepen van personen kwetsend of ongeschikt is, bijvoorbeeld uit hoofde van een geloofsovertuiging. Te denken valt aan racistische of expliciet sexuele foto’s of films, alcoholgebruik en dergelijke.

B: Specifieke typen standaard onderzoek
Alleen indien een onderzoek volledig valt binnen een van de hieronder genoemde beschrijvingen kan het worden geklassificeerd als ‘standaard onderzoek’. Daarbij moet worden voldaan aan alle bij dat type onderzoek vermelde randvoorwaarden, en moet het worden uitgevoerd door een onderzoeker van de betreffende programmagroep (en er moet uiteraard zijn voldaan aan de criteria vermeld onder A).

Programmagroep Psychonomie (PN)

B.0  Toelichting mbt criteria A

Ad A1: Het onderzoek van PN is over het algemeen niet klinisch van aard. Onderzocht worden basale psychologische functies zoals perceptie, geheugen, aandacht, controle, emotie of bewustzijn, waarbij ook wordt gekeken naar hoe deze processen zijn geimplementeerd in het brein. Bij dat laatste worden wel (z.g. psychofysiologische) methoden gebruikt die ook in medisch onderzoek worden gebruikt, zoals EEG, MRI of TMS. Deze hebben echter indien toegepast zoals hier omschreven een verwaarloosbaar risico. In de schifting m.b.t. toetsing door CE of MEC vallen zij daarom in categorie D (zie Appendix 1, 2.4). Kleine variaties op dat soort onderzoek dienen echter altijd goed te worden bekeken, omdat zij mogelijk consequenties hebben voor die schifting.

Ad A4, A5: In het bijzonder bij het gebruik van EEG, fMRI, of TMS zijn de bepalingen mbt toevalsbevindingen en screening van belang.

B1.  Psychofysica / Gedragstaken

Dit zijn experimenten waarbij de proefpersoon een taak uitvoert waarbij stimuli worden gegeven in de auditieve of visuele modaliteit of combinaties hiervan. Te denken valt aan perceptie, geheugen, aandacht taken en dergelijke. De proefpersoon zit of ligt hierbij in een opstelling die bestaat uit stimulus apparatuur (bijv computer monitor, audio speaker) en apparatuur of andere middelen om gedrag te registreren (knopjes, pedalen, microfoon, pen en papier, enz). De proefpersoon zit niet langer dan vier uur in de opstelling, en doet niet vaker dan drie maal per week hieraan mee. Het hoofd is hierbij niet gefixeerd. De stem, dan wel de handen of voeten worden gebruikt om responsies te geven. Eventueel wordt de proefpersoon gevolgd met een closed circuit TV systeem, maar er worden geen video-opnamen van de proefpersoon vastgelegd. Het stimulusmateriaal dat wordt getoond valt in een van de twee volgende categorien:

a. Het is emotioneel neutraal, dwz het bestaat uit abstracte vormen, simpele plaatjes, ‘huis-tuin en keuken’ scenes, geluiden als woorden, toontjes en dergelijke. In het geval van visuele stimulatie is de lichtsterkte niet hoger dan 100 lumen, in het geval van auditieve stimulatie is de geluidssterkte niet hoger dan 100 dB.

b. Het is emotioneel geladen, dat wil zeggen het is specifiek ontwikkeld om bepaalde positieve of negatieve emoties op te roepen, dan wel is het zo dat redelijkerwijs mag worden verwacht dat het bepaalde emoties op zal roepen (bij de gebruikte proefpersonen). In dat geval mag alleen gebruik worden gemaakt van (delen van) de volgende standaard stimulus sets:

1. Stilstaande plaatjes uit het International Affective Picture System (IAPS)

2. Geluiden uit de International Affective Digitized Sounds (IADS) set

3. Normale menselijke gezichten die een bepaalde emotie uitdrukken

In alle andere gevallen (niet standaard sets, film-clips enz) dient de stimulus set (en het onderzoek als geheel) eerst te worden voorgelegd aan de CE. Dat geldt ook in het geval van somatosensorische of olfactorische (al dan niet emotionele) stimulatie. In het geval van emotionele stimuli dient aan het gebruik hieraan extra aandacht te worden besteed in het informed consent. In het geval emotionele stimulus fragmenten individueel langer duren dan vijf seconden moet in het experiment worden voorzien in een zogenaamde ‘panic-button’ waarmee de proefpersoon in staat is vanuit de opstelling de stimulatiereeks te onderbreken indien hij dat wil. Voor eventuele negatieve ervaringen, b.v. gestoorde slaap, krijgen proefpersonen een contactnummer voor verdere debriefing.

B2. EEG/ ERP metingen

Dit zijn experimenten als beschreven onder B1 (‘Psychofysica / gedragstaken’) terwijl de proefpersoon is voorzien van maximaal 64 EEG electrodes aangebracht per electrode-cap, dan wel 24 electrodes aangebracht per stuk m.b.v. collodion. Afleidingen worden gedaan met behulp van een van de volgende EEG systemen: Biosemi, BrainProdukts, MedCare, Neurotop, Nikon-koden of Neuroscan. Er wordt volledig gewerkt volgens de richtlijnen 'hygiënisch werken' (zie Appendix 4). De proefpersoon zit niet langer dan twee uur in de opstelling, en doet niet vaker dan twee maal per week hieraan mee. Het hoofd is hierbij vrij.

B3. Functionele MRI

Dit zijn experimenten als beschreven onder B1 (‘Psychofysica / gedragstaken’), terwijl de proefpersoon zich bevindt in een MRI scanner. Deze scanner is hetzij de 1.5T Siemens Sonata van de VU, hetzij de 3T Philips scanner van het AMC. Zoals bekend verondersteld, ligt de proefpersoon hierbij op een beweegbare baar, die in of uit de ‘tunnel’ van de scanner kan worden geschoven. Voor sommige personen met claustrofobische neigingen is dit onderzoek daarom minder geschikt. Hierop dient van te voren worden gescreend. De proefpersoon ligt niet langer dan 60 minuten achter elkaar in de scanner, waarbij de onafgebroken periode waarin de proefpersoon niet mag bewegen niet langer is dan 20 minuten. De proefpersoon doet niet vaker dan 2 maal per week aan fMRI experimenten mee. Het hoofd van de proefpersoon is enigszins gefixeerd door middel van hoofdsteunen met daaraan een kussen. Dit doet geen pijn en de hoofdsteun zit ook niet echt strak. Wel zorgt de hoofdsteun ervoor dat de proefpersoon, als deze zich ontspant, stil ligt. Van proefpersonen worden MRI en fMRI opnamen gemaakt zonder contrastmiddel en zonder dat de proefpersonen verdoofd worden. Hiervoor wordt gebruik gemaakt van een high-resolution head array coil van MRI devices.

Visuele stimulatie geschiedt middels projectie via een spiegel boven de proefpersoon, auditieve stimulatie met behulp van een koptelefoon, waarbij hetzelfde geldt als onder B1 omschreven. Omdat het geluid dat de scanner maakt in potentie schadelijk is krijgen alle proefpersonen oordopjes, of in het geval van auditatieve stimulatie een beschermende hoofdtelefoon, die het geluid reduceren tot een niet schadelijk niveau (< 100dB).

Bij de metingen kan gebruik gemaakt worden van oogbewegings registratie appratuur (Eyetracker van Resonance Technology Inc, in het geval van de AMC 3T). Deze eyetracker is in essentie een camera die ongeveer 5 cm boven het oog van de proefpersoon geplaatst wordt (de camera bevat geen metalen componenten). 


Voorafgaand aan het onderzoek worden proefpersonen uitvoerig gescreend op zaken die het risico van een fMRI experiment verhogen naar ‘niet verwaarloosbaar’. In ieder geval gaat het hierbij om het uitsluiten van aanwezigheid van metalen delen in of rond het hoofd zoals arteriele clips, chirurgische protheses, intra-aurale protheses e.d.

B4. Overige Psychofysiologische Registraties

Hieronder vallen metingen als beschreven onder B2 (‘EEG/ERP metingen’) waarbij de EEG metingen zijn vervangen of aangevuld met een van de volgende metingen:

a. Het registreren van oogbewegingen of pupildilatatie mbv een video eye-tracker systeem. De gebruikte apparatuur is het Arrington Viewpoint systeem of het SMI systeem. Het hoofd wordt hierbij vastgezet met behulp van de ‘TMS hoofdsteun’ (zie ‘TMS’), dan wel mbv van een kinsteun en voorhoofdsband. Zodra de proefpersoon aangeeft hoofdpijn of ander ernstig ongemak hiervan te ondervinden wordt het experiment gestaakt.
b. GSR, EOG of EMG metingen mbv electrodes op de huid, geregistreerd mbv de systemen Biosemi, BrainProdukts, Neurotop, Nikon-koden, Neuroscan, of in-house ontwikkelde apparatuur bestaande uit componenten die elk op zich een medische ICE keuring hebben of waarvan door de technisch ondersteunende dienst de veiligheid is gewaarborgd. Er wordt gewerkt volgens de richtlijnen ‘hygiënisch werken’ (zie Appendix 4). Eventuele huidirritatie, vooral in het gezicht, dient te worden voorkomen, bijvoorbeeld door het tijdig toepassen van cremes. Bij faciële EMG worden niet meer dan twee bipolaire afleidingen tegelijk gemeten. 

B5. TMS: Single-Pulse Transcraniele Magnetische Stimulatie 5
Dit zijn experimenten als beschreven onder B1 (‘Psychofysica / gedragstaken’), terwijl de proefpersoon is geplaatst in de ‘TMS hoofdsteun’ (hierbij wordt het hoofd dmv op metalen platen gemonteerde schuimrubber pads ter hoogte van de circumferentie van de schedel vastgeklemd). Het occipitale en frontale gedeelte is vrij, maar eventueel voorzien van klitteband strips. Evenzo loopt er (eventueel) een klittenband-strip over de vertex en over de kin). Sommige proefpersonen ervaren dit als onaangenaam. De proefpersoon moet actief in de gelegenheid worden gesteld dit te uiten en eventueel het experiment te verlaten nadat de steun is ‘uitgeprobeerd’. Soms ontstaat hoofdpijn of nek- en schouderpijn. Ook dit moet worden geëxploreerd door de onderzoeker en is een indicatie om het experiment te beeindigen (en om wellicht de hoofdsteun voortaan anders in te stellen).


Bij TMS onderzoek dient te worden gewerkt onder volledige naleving van de “Richtlijnen voor single-pulse TMS onderzoek aan de Afdeling Psychologie” (zie Appendix 5) 
. Terwijl de proefpersoon in de hoofdsteun is geplaatst worden mbv het Magstim 200 systeem TMS pulsen toegediend in de regio tussen het occiput en het voorhoofd (dus niet in de buurt van de ogen) 
. De pulsen worden toegediend met de standaard 90 mm circulaire spoel dan wel de standaard of de luchtgekoelde 8-vormige spoel. De sterkte - frequentie van de pulsen is niet meer dan het apparaat in zijn standaard uitrusting toestaat (1 per 3-4 sec bij maximale sterkte, vaker bij lagere sterktes), maar nooit vaker dan 1 per seconde (dit zal pas kunnen bij een sterkte van ~40%). TMS kan, naast de met het onderzoek beoogde neurale effecten, ook ongewenste neveneffecten produceren, zoals het samentrekken van de aangezichts-, schouder- of nekspieren. De onderzoeker moet hiernaar uitdrukkelijk vragen (zie Appendix 5) en de proefpersoon de gelegenheid geven op grond hiervan het experiment te verlaten. Het verdient aanbeveling proefpersonen geleidelijk te laten wennen aan de hele procedure.


Het TMS experiment kan eventueel worden aangevuld met een registratie van oogbewegingen of pupildilatatie, als omschreven onder B3a. Een TMS experiment duurt niet langer dan twee uur per dag, en wordt maximaal 2 maal per week bij de zelfde proefpersoon afgenomen. In totaal zullen pp niet meer dan 300 TMS pulsen per dag en niet meer dan 600 TMS pulsen per week ontvangen. De beloning voor een TMS experiment bedraagt €0,10 per TMS puls.


Voorafgaand aan het onderzoek worden proefpersonen uitvoerig gescreend op zaken die het risico van een TMS experiment verhogen naar ‘niet verwaarloosbaar’ (zie Appendix 5). In ieder geval gaat het hierbij om het uitsluiten van bij de proefpersoon aanwezige aanleg voor epilepsie (door het vragen naar epilepsie of verwante verschijnselen bij de proefpersoon zelf of zijn eerste of tweede graad familie), en om het uitsluiten van de aanwezigheid van metalen delen in of rond het hoofd zoals arteriele clips, chirurgische protheses, intra-aurale protheses e.d.. De verantwoordelijk onderzoeker dient te zijn gecertificeerd door de TMS coordinator (zie Appendix 5). 

B6.  Slaaponderzoek

Bij slaaponderzoek wordt de proefpersoon verzocht te gaan slapen in een daarvoor ingerichte ruimte. Dit onderzoek kan op elk moment van de dag worden uitgevoerd. De proefpersoon wordt verzocht te gaan liggen op een bed of een als bed ingerichte opstelling. De duur van de slaap kan worden gemanipuleerd door middel van wekken, maar slaapmiddelen worden niet toegepast. De totale duur van het onderzoek is niet langer dan 10 uur in bed, waarbij maximaal 4 uur in wakkere toestand wordt doorgebracht (er is dus geen sprake van opzettelijke slaapdeprivatie). Een proefpersoon doet niet vaker dan 3 keer in de week hieraan mee. Tijdens de slaap, en eventueel daaraanvoorafgaand of daaropvolgend worden tegelijk een aantal fysiologische parameters geregisteerd met behulp van standaard polysomnografie (EEG, ECG, EOG, EMG, ademhaling, beenbeweging), en eventueel actometrie uitgevoerd. Hierbij wordt het aantal meetmethoden zoveel mogelijk beperkt, afgaande op de belastbaarheid van de proefpersoon, de duur van de slaap en de vraagstelling van het onderzoek. Er vindt eventueel auditieve stimulatie plaats (geluidssterkte niet hoger dan 80 dB). Na afloop van het onderzoek wordt de proefpersoon in de gelegenheid gesteld te douchen en / of zich op te frissen, te drinken, te eten e.d., dit om het ongemak van het onderzoek te minimaliseren.


Tijdens het hele onderzoek wordt de privacy van de proefpersoon maximaal gewaarborgd. Vooraf en na afloop wordt hij/zij in de gelegenheid gesteld zich in afzondering eventueel om te kleden. Wel zal het aanbrengen van (ECG) electrodes eventueel nodig zijn in deels ontklede toestand. Expliciet toestemming moet worden gevraagd in het geval van closed-circuit televisie (cctv) bewaking of het opslaan van gedigitaliserde cctv opnames. Als cctv opnames worden opgeslagen, b.v. op videoband of hard-disk, moet de proefpersoon indien hij daarom vraagt een kopie worden aangeboden. Proefpersonen dienen expliciet geïnformeerd te zijn over het beleid ten aanzien van bewaren c.q. vernietiging van opgeslagen opnames. 

B7. Koffie

Bij alle onderzoeken zoals omschreven onder B1 tm B6 is het mogelijk dat de toestand van de proefpersoon wordt gemanipuleerd door het van te voren toedienen van consumptieve doses koffie. In het geval van koffie zal dit gaan om een maximale dosis van 3 mg / kgBW; een kop koffie bevat 60-120 mg cafeine. In dit geval dienen de proefpersonen van te voren op de hoogte te worden gesteld van de eventuele bijwerkingen hiervan (hartkloppingen, zweten, nervositeit), en dienen risicogroepen (bijv hartpatienten) te worden uitgesloten.

B8. Psychometrisch / vragenlijstonderzoek

Al het onderzoek waarbij vragenlijsten of interviews worden afgenomen (ter ontwikkeling van het meetinstrument of ter beantwoording van inhoudelijke vragen) kan worden beschouwd als standaard onderzoek. Wanneer dergelijke instrumenten echter worden afgenomen bij patiëntgroepen (aanwezigheid van 1 of meer stoornissen zoals beschreven in de DSM-IV), of wanneer het afnemen van de instrumenten aanleiding kan geven tot een sterk geëmotioneerde toestand (bijv. bij het vragen naar traumatische ervaringen), dient het onderzoek te worden voorgelegd ter beoordeling aan CE.  

Kenmerken van vragenlijst onderzoek:

a. Respondenten vullen individueel (eventueel klassikaal) schriftelijk of electronisch vragen in over zichzelf, hun omgeving of anderen in hun omgeving (kinderen, leeftijdgenoten, leerlingen, vrienden, partner, medestudenten, etc.).  Het invullen van vragenlijsten neemt in het algemeen niet meer dan 1 uur in beslag.

b. Voorbeelden van onderwerpen van vragenlijsten: cognitieve/intellectuele vaardigheden (zoals leesvaardigheid, leervaardigheid, geheugenvaardigheid, IQ); leerstijlen; autobiografische herinneringen; persoonlijkheidskenmerken; gezondheidsvariabelen en subjectieve gezondheid; gebruik van medicijnen, drugs, of psychoactieve stoffen; stemming; zelf-beeld; attituden, stereotypen, opvattingen en voorkeuren; ervaringen / uitingen van emoties in het kader van sociale relaties; gedrag in sociale interacties; vragen over vignetten/verhalen waarin sociaal-psychologische factoren worden gemanipuleerd; behandelstijlen; en dergelijke.

c. Misleiding is alleen toegestaan als proefpersonen (of, in het geval van kinderen, hun ouders/voogd) na afloop van het onderzoek worden ingelicht over het doel van het onderzoek en over de manier waarop zij tijdens het onderzoek zijn misleid. Deze debriefing moet in ieder geval zodanig zijn dat redelijkerwijze kan worden aangenomen dat eventuele negatieve gevolgen van misleiding zijn weggenomen. Vaak wordt voorafgaand aan het onderzoek niet het echte doel van het onderzoek aan de proefpersoon vermeld, onder meer ter voorkoming van sociaal-wenselijke antwoorden. 

d. Indien er vragen worden gesteld over emotionele of gevoelige onderwerpen (zoals bijvoorbeeld conflicten, seksueel gedrag, traumatische ervaringen, enzovoort) draagt de onderzoeker er zorg voor dat de vraagstelling dusdanig is dat de proefpersoon zelf of anderen in de omgeving van de proefpersoon hierdoor geen nadelige gevolgen ondervinden. De vraagstelling van het onderzoek is overigens altijd neutraal van aard, d.w.z. niet oordelend.

e. Er is geen sprake van lijfelijk ongemak, veiligheids- en gezondheidsrisico’s.

Programmagroep Klinische Psychologie (KP)

B0:  Toelichting mbt criteria A

Ad A1: Het onderzoek van KP is zowel medisch als niet medisch van aard, en een deel van dit onderzoek zal dan ook door geeigende MEC’s worden getoetst. Het hieronder genoemde ‘standaard onderzoek’ dat plaatsvindt binnen de programmagroep KP is niet medisch van aard. In het algemeen hebben de vraagstellingen betrekking op etiologie, diagostiek en/of behandeling van psychische aandoeningen. Voor zover er sprake is van invasieve procedures zoals externe registratie van bloedruk, hartslag, startle respons, huidgeleiding, genitale metingen, EEG en fMRI, hebben deze volgens nationale en internationale normen een verwaarloosbaar risico, indien toegepast zoals hier omschreven. In de schifting mbt toetsing door CE of MEC vallen zij  daarom in categorie D (zie Appendix 1, 2.4). Kleine variaties op dat soort onderzoek dienen echter altijd goed te worden bekeken, omdat zij mogelijk consequenties hebben voor die schifting. 

Voor onderzoek waarbij cliënten betrokken zijn die lijden aan een of meer psychische stoornissen zoals beschreven in de DSM,  zoals behandelstudies of diagnostisch onderzoek, is het van belang dat de verantwoordelijk onderzoeker zich eerst op de hoogte stelt van de beroepscode voor psychologen opgesteld door het NIP (1998) (informatie kunt u vinden op de website van het NIP: www. psynip.nl). Farmacologisch onderzoek dient te worden doorverwezen naar een MEC, tenzij beschreven onder standaard onderzoek KP.

Ad A4, A5: In het bijzonder bij het gebruik van EEG en fMRI zijn de bepalingen mbt toevalsbevindingen en screening van belang.

B1: Cognitie en Emotie

Dit betreft onderzoek waarbij proefpersonen een taak uitvoeren waarbij emotionele en neutrale stimuli worden aangeboden. Veelal betreft het hier een computertaak waarbij reactie snelheden of aantal goede/foute responsen worden gemeten. De proefpersoon zit of ligt in een opstelling die bestaat uit stimulus apparatuur (bijv. computer monitor, audio speaker)  en apparatuur of vragenlijsten om gedrag te registeren zoals aandachtsprocessen, geheugen, vermijdingsreacties (bijv. responsknoppen, pedalen, microfoon, pen en papier, knijpbal). De proefpersoon zit niet langer dan drie uur in de opstelling, en doet niet vaker dan drie maal per week hieraan mee. De proefpersoon wordt gevolgd door een one-way screen, maar er worden geen video-opnamen gemaakt. Indien dit wel het geval is, dient het onderzoek te worden voorgelegd aan de CE. Als de stimuli bestaan uit één van de hieronder beschreven categorieën kan het onderzoek worden beschouwd als standaard onderzoek:

a. woorden (bijv. emotionele Stroop taak, Implicit Association Test)

b. plaatjes uit het International Affective Picture System (IAPS)

c. geluiden uit de International Affective Digitized Sounds (IADS)

d. gezichten met emotionele expressies

e. scripts

f. seksuele stimuli: filmfragment uit 1) “Extremities” (regisseur Robert M Young); 2) alle films van regisseur Candida Royalle; 3) Endlessly (regisseur Paul Thomas)

g. bedreigende stimuli: filmfragment uit: Cujo (regisseur Lewis Teague)

Eventuele updates van deze lijst worden bijgehouden op de CE-website (bereikbaar via www.fmg.uva.nl/psychologie). In alle andere gevallen zoals bijv. emotionele films of plaatjes die bedreigend, walgelijk of seksueel van aard zijn, dient het onderzoek te worden voorgelegd ter beoordeling aan CE. Dit geldt ook voor al het onderzoek waarbij gebruik wordt gemaakt van somatosensorische stimulatie (seksuele stimulatie of vibrotactiele stimulatie bij vrouwen, cold-pressor test, conditioneringsonderzoek waarbij electrische schokjes worden toegediend) of olfactorische stimulatie. In het geval van emotionele stimuli dient aan het gebruik hieraan extra aandacht te worden besteed in het informed consent. In het geval emotionele stimulus fragmenten individueel langer duren dan vijf seconden, moet in het onderzoek worden voorzien in een zogenaamde ‘panic-button’ waarmee de proefpersoon in staat is vanuit de opstelling de stimulatiereeks te onderbreken indien hij dat wil. Voor eventuele negatieve ervaringen, bijv. herbelevingen, krijgen proefpersonen een contactnummer voor verdere debriefing.

B2: Psychofysiologie 

a. Hieronder vallen metingen waarbij GSR, ECG, of EMG wordt gemeten tijdens of na aanbieding van stimuli zoals beschreven onder B1. Dit gebeurt middels electrodes op de huid, en registratie vindt plaats mbv de systemen Biosemi, BrainProdukts, Neurotop, Nikon-koden, Neuroscan, of in house ontwikkelde apparatuur bestaande uit componenten die elk op zich een medische ICE keuring hebben, of waarvan door de technisch ondersteunende dienst de veiligheid is gewaarborgd. Er wordt gewerkt volgens de richtlijnen ‘hygiënisch werken’ (zie Appendix 4). Eventuele huidirritatie, vooral in het gezicht, dient te worden voorkomen, bijvoorbeeld door het tijdig toepassen van cremes.

b. Seksuele opwinding wordt bij vrouwen gemeten middels fotoplethysmografie waarmee vaginale doorbloeding kan worden gemeten. In sommige gevallen kan met hetzelfde apparaatje tevens vaginale oppervlakte EMG worden geregistreerd waarmee activiteit van de bekkenbodem wordt gemeten. Bij mannen wordt seksuele opwinding gemeten middels Barlow rekstrookje. Seksuele opwinding wordt geregistreerd tijdens of na aanbieding van seksuele stimuli (plaatjes of filmfragmenten) of na seksuele stimulatie. Na elk gebruik dienen de meetinstrumenten te worden gesteriliseerd volgens de voorschriften die staan beschreven in “richtlijnen hygiënisch werken” (Appendix 4). De ziekenhuis hygiënist van het VUMC (mevr. Meester) heeft bevestigd dat deze reinigingsprocedure zeker afdoende is om besmetting met SOA (incluis HIV) te voorkomen. Er zijn een aantal belangrijke criteria waar onderzoek naar seksuele opwinding aan moet voldoen: 1). De proefleider is van hetzelfde geslacht als proefpersoon. 2) De proefpersoon wordt voor het aanbrengen van fotoplethysmograaf of rekstrook alleen gelaten in de onderzoeksruimte. De proefleider begeeft zich dan naar een aangrenzende ruimte, vanwaar hij/zij de proefpersoon niet kan zien. De proefpersoon kan zo nodig praten met de proefleider via de intercom. De proefpersoon brengt vervolgens zelf de plethysmograaf of rekstrook aan. 3) Na het aanbrengen kan de vrouwelijke proefpersoon haar ondergoed en broek weer aantrekken. Voor de mannelijke proefpersonen geldt dat ze hun broek aan kunnen trekken, maar die niet kunnen sluiten. Bij mannelijke proefpersonen dient de proefleider altijd een doek aan te bieden om het onderlichaam af te dekken.4) Gedurende de hele meetsessie is de proefpersoon gewoon gekleed. 5) Voor het afhalen van de meetinstrumenten gelden weer dezelfde regels.  
c. EEG/ERP metingen. Dit zijn experimenten waarbij de proefpersoon is voorzien van maximaal 64 EEG electrodes aangebracht per electrode-cap, dan wel 24 electrodes aangebracht per stuk m.b.v. collodion. Afleidingen worden gedaan met behulp van een van de volgende EEG systemen: Biosemi, BrainProdukts, MedCare, Neurotop, Nikon-koden of Neuroscan. Er wordt volledig gewerkt volgens de richtlijnen 'hygienisch werken' (zie Appendix 4). De proefpersoon zit niet langer dan twee uur in de opstelling, en doet niet vaker dan twee maal per week hieraan mee. Het hoofd is hierbij vrij.

B3. Functionele MRI

Dit zijn experimenten als beschreven onder B1 (‘Psychofysica / gedragstaken’), terwijl de proefpersoon zich bevindt in een MRI scanner. Deze scanner is hetzij de 1.5T Siemens Sonata van de VU, hetzij de 3T Philips scanner van het AMC. Zoals bekend verondersteld, ligt de proefpersoon hierbij op een beweegbare baar, die in of uit de ‘tunnel’ van de scanner kan worden geschoven. Voor sommige personen met claustrofobische neigingen is dit onderzoek daarom minder geschikt. Hierop dient van te voren worden gescreend. De proefpersoon ligt niet langer dan 60 minuten achter elkaar in de scanner, waarbij de onafgebroken periode waarin de proefpersoon niet mag bewegen niet langer is dan 20 minuten. De proefpersoon doet niet vaker dan 2 maal per week aan fMRI experimenten mee. Het hoofd van de proefpersoon is enigszins gefixeerd door middel van hoofdsteunen met daaraan een kussen. Dit doet geen pijn en de hoofdsteun zit ook niet echt strak. Wel zorgt de hoofdsteun ervoor dat de proefpersoon, als deze zich ontspant, stil ligt. Van proefpersonen worden MRI en fMRI opnamen gemaakt zonder contrastmiddel en zonder dat de proefpersonen verdoofd worden. Hiervoor wordt gebruik gemaakt van een high-resolution head array coil van MRI devices.

Visuele stimulatie geschiedt middels projectie via een spiegel boven de proefpersoon, auditieve stimulatie met behulp van een koptelefoon, waarbij hetzelfde geldt als onder B1 omschreven. Omdat het geluid dat de scanner maakt in potentie schadelijk is krijgen alle proefpersonen oordopjes, of in het geval van auditieve stimulatie een beschermende hoofdtelefoon, die het geluid reduceren tot een niet schadelijk niveau (< 100dB).

Bij de metingen kan gebruik gemaakt worden van oogbeweging registratie apparatuur (Eyetracker van Resonance Technology Inc, in het geval van de AMC 3T). Deze eyetracker is in essentie een camera die ongeveer 5 cm boven het oog van de proefpersoon geplaatst wordt (de camera bevat geen metalen componenten). 

Voorafgaand aan het onderzoek worden proefpersonen uitvoerig gescreend op zaken die het risico van een fMRI experiment verhogen naar ‘niet verwaarloosbaar’. In ieder geval gaat het hierbij om het uitsluiten van aanwezigheid van metalen delen in of rond het hoofd zoals arteriele clips, chirurgische protheses, intra-aurale protheses e.d..

B4: Psychometrie

Al het onderzoek waarbij vragenlijsten worden afgenomen bij normale proefpersonen al dan niet met aanwezigheid van klachten kan worden beschouwd als standaard onderzoek. 

Kenmerken van vragenlijst onderzoek zijn:

a. Proefpersonen vullen individueel of in groepsverband schriftelijk of electronisch vragen in over zichzelf, hun omgeving of anderen in hun omgeving (vrienden, ouders, partner, kinderen).

b. Het invullen van vragenlijsten neemt in het algemeen niet meer dan 1 uur in beslag. 

c. Vragenlijsten gaan over emotionele belevingen in het algemeen, of in de testsituatie in het bijzonder, opvattingen en voorkeuren over anderen en zichzelf, gedrag in sociale situaties, autobiografische herinneringen, vragen over films of vignetten (zie B1). 

d. Indien er vragen worden gesteld over emotionele of gevoelige onderwerpen (zoals bijv. seksuele ervaringen, traumatische ervaringen, conflicten) draagt de onderzoeker er zorg voor dat de vraagstelling dusdanig is geformuleerd, dat de proefpersonen zelf of anderen in de omgeving hierdoor geen nadelige gevolgen ondervinden. De vraagstelling is overigens altijd neutraal van aard, d.w.z. niet oordelend. 

e. Er is geen sprake van lijfelijk ongemak, veiligheids- en gezondheidsrisico’s.

Programmagroep OntwikkelingsPsychologie (OP)

B0.  Toelichting mbt criteria A

Ad A1: Het standaard onderzoek van OP heeft vraagstellingen die niet medisch van aard  zijn. In het algemeen strekken deze vraagstellingen zich uit naar het normaal functioneren van de mens in zijn interactie met de omgeving (perceptie, geheugen, aandacht, bewustzijn enz), en de rol van het centrale en autonome zenuwstelsel hierin (cognitieve neurowetenschap), en in het bijzonder normale of deviante leeftijd-gerelateerde veranderingen hierin. Voor zover er sprake is van medische handelingen of invasieve procedures hebben deze volgens nationale en internationale normen een verwaarloosbaar risico. Het betreft hier met name EEG, fMRI en single pulse TMS metingen. In de schifting mbt toetsing door CE of MEC vallen zij in categorie D (zie Appendix 1, 2.4). Kleine variaties op dat soort onderzoek dienen echter altijd goed te worden bekeken, omdat zij mogelijk consequenties hebben voor die schifting.

Ad A2: Naast volwassen, wilsbekwame proefpersonen, geselecteerd zoals vermeld bij A2, maakt OP ook gebruik van minderjarige proefpersonen. Het betreft hier dan baby’s of kinderen die met toestemming van ouders/voogd op vrijwillige basis deelnemen aan een onderzoek. Over het algemeen worden deze geworven zoals vermeld in A2e (of A2c), dwz via scholen (of via advertenties). Speciale regels zijn hier van toepassing mbt het informed consent (zie ad A6).

Voor kinderen die voor deelname aan onderzoek naar het psychologisch laboratorium komen heeft de PG Ontwikkelingspsychologie een collectieve ongevallenverzekering afgesloten ter dekking van ongevallenrisico’s gedurende het verblijf in het laboratorium en de reis van het naar het laboratorium. De verantwoordelijk onderzoeker dient het secretariaat van de PG tijdig te informeren over de deelname van de kinderen aan onderzoek in het laboratorium. Aan de verzekering zijn voor de deelnemers geen kosten verrbonden. Aanbevolen wordt om ook anderen die voor deelname aan onderzoek naar het psychologisch laboratorium komen, zoals ouderen, ook aan te melden voor deze verzekering. 

Ad A4, A5: In het bijzonder bij het gebruik van EEG, fMRI, of TMS zijn de bepalingen mbt toevalsbevindingen en screening van belang.

Ad A6: In alle gevallen tekent de proefpersoon voor deelname aan het onderzoek een informed consent formulier, tenzij de proefpersoon jonger is dan 18 jaar. In dat geval geldt:    

a) indien het kind tijdens het onderzoek, veelal in het laboratorium, wordt begeleid door ouders/voogd, dan wordt een informed consent formulier ingevuld en ondertekend door ouders/voogd; b) indien het onderzoek plaatsvindt binnen een ontvangend instituut waarin kinderen geïnterneerd zijn, en de directie van dat instituut gerechtigd is te besluiten over deelname aan het onderzoek zonder hierover ouders/voogd te consulteren, dan wordt een informed consent formulier ingevuld en ondertekend door of namens de directie van het instituut; c) indien het onderzoek plaatsvindt binnen een ontvangend instituut waarin het kind niet geïnterneerd is (zoals een school), en indien redelijkheidshalve verwacht mag worden dat een actieve informed-consent procedure onvoldoende positieve respons zal opleveren, kan worden gewerkt met een passieve informed consent procedure, waarbij de directie van het ontvangend instituut toestemming en medewerking aan deze procedure verleent middels het tijdig (d.w.z. uiterlijk twee weken voor aanvang van het onderzoek) en doeltreffend (laten) dissemineren van volledige informed consent informatie aan de ouders/voogd, en waarbij ouders/voogd aan de directie te kennen kunnen geven (mondeling dan wel schriftelijk) geen toestemming voor deelname van hun kind te geven. Doeltreffende disseminatie houdt in dat de ouders/voogd tijdig individueel worden geinformeerd middels een door de onderzoeker opgestelde brief; deze brief wordt ofwel persoonlijk aan de ouders/voogd overhandigd ofwel (middels UvA-gefrankeerde envelopen) aan de ouders/voogd verzonden, zulks ofwel door de onderzoeker (indien hij de betreffende adressen van het ontvangend instituut ontvangt) ofwel door de directie van het ontvangend instituut zelf. Brieven meegeven aan kinderen, of passieve-consent informatie verstrekken per nieuwsbrief of dergelijk geeft onvoldoende waarborg voor tijdige en doeltreffende informatie en is derhalve niet toegestaan.  

In het informed consent formulier, dan wel in de informatie die verstrekt wordt aan ouders/voogd in geval van een een passieve informed consent procedure, is minimaal al datgene opgenomen dat wordt gesteld in A6. Een voorbeeld is te vinden in Appendix 6.

B1. Psychofysica / Gedragstaken

Dit zijn experimenten waarbij de proefpersoon een taak uitvoert waarbij stimuli worden gegeven in de auditieve of visuele modaliteit of combinaties hiervan. Te denken valt aan perceptie, geheugen, aandacht taken en dergelijke. De proefpersoon zit of ligt hierbij in een opstelling die bestaat uit stimulus apparatuur (bijv computer monitor, audio speaker) en apparatuur of andere middelen om gedrag te registreren (knopjes, pedalen, microfoon, pen en papier, enz). De proefpersoon zit niet langer dan vier uur in de opstelling (onder 18 jaar niet langer dan twee uur, onder 6 jaar niet langer dan een uur, onder twee jaar niet langer dan een half uur), en doet niet vaker dan drie maal per week hieraan mee. Het hoofd is hierbij vrij. De stem, dan wel de handen of voeten worden gebruikt om responsies te geven. Eventueel wordt de proefpersoon gevolgd met een closed circuit TV systeem, maar er worden geen video-opnamen van de proefpersoon vastgelegd. Indien gebruik gemaakt wordt van een systeem van prestatie-afhankelijke beloning (of straf, in de vorm van verminderde beloning) dient dit beloningssysteem eerst voorgelegd te worden aan de CE.  

Het stimulusmateriaal dat wordt getoond valt in een van de twee volgende categorien:

a.
Het is emotioneel neutraal, dwz het bestaat uit abstracte vormen, simpele plaatjes, ‘huis-tuin en keuken’ scenes, geluiden als woorden, toontjes en dergelijke. In het geval van visuele stimulatie is de lichtsterkte niet hoger dan 100 lumen, in het geval van auditieve stimulatie is de geluidssterkte niet hoger dan 100 dB(A).

b.
Het is emotioneel geladen, dat wil zeggen het is specifiek ontwikkeld om bepaalde positieve of negatieve emoties op te roepen, dan wel is het zo dat redelijkerwijs mag worden verwacht dat het bepaalde emoties op zal roepen (bij de gebruikte proefpersonen). In dat geval wordt gebruik gemaakt van (delen van) de volgende standaard stimulus sets:

1. Stilstaande plaatjes uit het International Affective Picture System (IAPS)

2. Geluiden uit de International Affective Digitized Sounds (IADS) set

3. Normale menselijke gezichten die een bepaalde emotie uitdrukken

Bij proefpersonen jonger dan 18 jaar en andere wilsonbekwame proefpersonen moeten emotioneel geladen / emotie-inducerende stimuli (als hierboven bedoeld) altijd eerst aan de CE worden voorgelegd.  

In alle andere gevallen (bijv. niet-standaard sets van potentieel emotie-inducerende stimuli, film-clips enz; stimulatie anders dan visueel of auditief) dient de stimulus set (en het onderzoek als geheel) eerst te worden voorgelegd aan de CE. Dat geldt ook in het geval van somatosensorische of olfactorische (al dan niet emotionele) stimulatie. In het geval van emotionele stimuli dient aan het gebruik hieraan extra aandacht te worden besteed in het informed consent. In het geval emotionele stimulus fragmenten individueel langer duren dan vijf seconden moet in het onderzoek worden voorzien in een zogenaamde ‘panic-button’ waarmee de proefpersoon in staat is vanuit de opstelling de stimulatiereeks te onderbreken indien hij dat wil. Voor eventuele negatieve ervaringen krijgen proefpersonen een contactnummer voor verdere debriefing.  Proefpersonen onder 18 jaar dienen te worden gevrijwaard van dergelijke negatieve ervaringen. 

B2. EEG/ ERP metingen

Dit zijn experimenten als beschreven onder B1 (‘Psychofysica / gedragstaken’) terwijl de proefpersoon is voorzien van maximaal 64 EEG electrodes (kinderen t/m 12 jaar maximaal 32; kinderen t/m 4 jaar maximaal 16) aangebracht per electrode-cap, dan wel maximaal 24 electrodes (kinderen t/m 12 jaar maximaal 16; kinderen t/m 4 jaar maximaal 12) aangebracht per stuk m.b.v. collodion. Afleidingen worden gedaan met behulp van een van de volgende EEG systemen: Biosemi, BrainProdukts, MedCare, Neurotop, Nikon-koden of Neuroscan. Er wordt volledig gewerkt volgens de richtlijnen 'hygienisch werken' (zie Appendix 4). De proefpersoon zit niet langer dan twee uur in de opstelling (kinderen onder 6 jaar niet langer dan een uur, onder twee jaar niet langer dan een half uur), en doet niet vaker dan twee maal per week hieraan mee. Het hoofd is hierbij vrij.

B3. Overige Psychofysiologie

Hieronder vallen metingen als beschreven onder B2 (‘EEG/ERP metingen’) waarbij de EEG metingen zijn vervangen of aangevuld met een van de volgende metingen:

a.
Het registreren van oogbewegingen of pupildilatatie mbv een video eye-tracker systeem. De gebruikte apparatuur is het Arrington Viewpoint systeem, het SMI systeem, of het iView systeem. De positie van het hoofd wordt hierbij constant gehouden met behulp van een kinsteun, eventueel met voorhoofdsband. Zodra de proefpersoon aangeeft hoofdpijn of ander ernstig ongemak hiervan te ondervinden wordt het onderzoek gestaakt.

b.
GSR, EOG of EMG metingen mbv electrodes op de huid, geregistreerd mbv de systemen Biosemi, BrainProdukts, Neurotop, Nikon-koden, Neuroscan, of in-house ontwikkelde apparatuur bestaande uit componenten die elk op zich een medische ICE keuring hebben, of waarvan door de technisch ondersteunende dienst de veiligheid is gewaarborgd. Er wordt gewerkt volgens de richtlijnen ‘hygiënisch werken’ (zie Appendix 4). Eventuele huidirritatie, vooral in het gezicht, dient te worden voorkomen, bijvoorbeeld door het tijdig toepassen van cremes. Bij faciële EMG worden niet meer dan twee bipolaire afleidingen tegelijk gemeten. 

B4. TMS: Single-Pulse Transcraniele Magnetische Stimulatie 7
Dit zijn experimenten als beschreven onder B1 (‘Psychofysica / gedragstaken’), terwijl de proefpersoon is geplaatst in de ‘TMS hoofdsteun’ (hierbij wordt het hoofd dmv op metalen platen gemonteerde schuimrubber pads ter hoogte van de circumferentie van de schedel vastgeklemd). Het occipitale en frontale gedeelte is vrij, maar eventueel voorzien van klitteband strips. Evenzo loopt er (eventueel) een klittenband-strip over de vertex en over de kin). Sommige proefpersonen ervaren dit als onaangenaam. De proefpersoon moet actief in de gelegenheid worden gesteld dit te uiten en eventueel het experiment te verlaten nadat de steun is ‘uitgeprobeerd’. Soms ontstaat hoofdpijn of nek- en schouderpijn. Ook dit moet worden geëxploreerd door de onderzoeker en is een indicatie om het experiment te beeindigen (en om wellicht de hoofdsteun voortaan anders in te stellen).


Bij TMS onderzoek dient te worden gewerkt onder volledige naleving van de “Richtlijnen voor single-pulse TMS onderzoek aan de Afdeling Psychologie” (zie Appendix 5) 
. Terwijl de proefpersoon in de hoofdsteun is geplaatst worden mbv het Magstim 200 systeem TMS pulsen toegediend in de regio tussen het occiput en het voorhoofd (dus niet in de buurt van de ogen) 
. De pulsen worden toegediend met de standaard 90 mm circulaire spoel dan wel de standaard of de luchtgekoelde 8-vormige spoel. De sterkte - frequentie van de pulsen is niet meer dan het apparaat in zijn standaard uitrusting toestaat (1 per 3-4 sec bij maximale sterkte, vaker bij lagere sterktes), maar nooit vaker dan 1 per seconde (dit zal pas kunnen bij een sterkte van ~40%). TMS kan, naast de met het onderzoek beoogde neurale effecten, ook ongewenste neveneffecten produceren, zoals het samentrekken van de aangezichts-, schouder- of nekspieren. De onderzoeker moet hiernaar uitdrukkelijk vragen (zie Appendix 5) en de proefpersoon de gelegenheid geven op grond hiervan het experiment te verlaten. Het verdient aanbeveling proefpersonen geleidelijk te laten wennen aan de hele procedure.


Het TMS experiment kan eventueel worden aangevuld met een registratie van oogbewegingen of pupildilatatie, als omschreven onder B3a. Een TMS experiment duurt niet langer dan twee uur per dag, en wordt maximaal 2 maal per week bij de zelfde proefpersoon afgenomen. In totaal zullen pp niet meer dan 300 TMS pulsen per dag en niet meer dan 600 TMS pulsen per week ontvangen. De beloning voor een TMS experiment bedraagt €0,10 per TMS puls.


Voorafgaand aan het onderzoek worden proefpersonen uitvoerig gescreend op zaken die het risico van een TMS experiment verhogen naar ‘niet verwaarloosbaar’ (zie Appendix 5) 
. In ieder geval gaat het hierbij om het uitsluiten van bij de proefpersoon aanwezige aanleg voor epilepsie (door het vragen naar epilepsie of verwante verschijnselen bij de proefpersoon zelf of zijn eerste of tweede graad familie), en om het uitsluiten van de aanwezigheid van metalen delen in of rond het hoofd zoals arteriele clips, chirurgische protheses, intra-aurale protheses e.d.. De verantwoordelijk onderzoeker dient te zijn gecertificeerd door de TMS coordinator (zie Appendix 5). 

B5. Functionele MRI

Dit zijn experimenten als beschreven onder B1 (‘Psychofysica / gedragstaken’), terwijl de proefpersoon zich bevindt in een MRI scanner. Deze scanner is hetzij de 1.5T Siemens Sonata van de VU, hetzij de 3T Philips scanner van het AMC. Zoals bekend verondersteld, ligt de proefpersoon hierbij op een beweegbare baar, die in of uit de ‘tunnel’ van de scanner kan worden geschoven. Voor sommige personen met claustrofobische neigingen is dit onderzoek daarom minder geschikt. Hierop dient van te voren worden gescreend. 

Vooralsnog (wij schrijven juli 2004) blokkeert de landelijke Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek (CCMO; http://www.ccmo.nl) alle fMRI onderzoek bij kinderen jonger dan 8 jaar, en kan daarbij MEC beslissingen tenietdoen. De CCMO beroept zich hierbij op de tekst van de wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen, artikel 4 lid 1: “Het is verboden wetenschappelijk onderzoek te verrichten met proefpersonen die de leeftijd van achttien jaar nog niet hebben bereikt of die niet in staat zijn tot een redelijke waardering van hun belangen ter zake. Dit verbod is niet van toepassing op wetenschappelijk onderzoek dat mede aan de betrokken proefpersonen zelf ten goede kan komen en op wetenschappelijk onderzoek dat niet dan met medewerking van proefpersonen uit de categorie waartoe de proefpersoon behoort, kan worden verricht en waarvan voor hen de risico´s verwaarloosbaar en de bezwaren minimaal zijn”. De CCMO is onder stringente voorwaarden (zoals de aanwezigheid van een namaakscanner voor oefening en vertrouwd raken) wel accoord gegaan met een fMRI onderzoek bij kinderen vanaf 8 jaar, waarbij het onderzoek maandelijks door een MEC gemonitored wordt. Totdat er sprake is van anderssoortige besluitvorming of precedenten dient fMRI-onderzoek bij kinderen voorgelegd te worden aan de CCMO, en is fMRI onderzoek bij kinderen jonger dan 8 jaar uitgesloten.  

De proefpersoon ligt niet langer dan 60 minuten achter elkaar in de scanner, waarbij de onafgebroken periode waarin de proefpersoon niet mag bewegen niet langer is dan 20 minuten. De proefpersoon ligt niet vaker dan 3 maal per dag in de scanner (kinderen t/m 12 jaar niet vaker dan 2 maal per dag), en doet niet vaker dan 2 maal per week aan fMRI experimenten mee. Het hoofd van de proefpersoon is enigszins gefixeerd door middel van hoofdsteunen met daaraan een kussen. Dit doet geen pijn en de hoofdsteun zit ook niet echt strak. Wel zorgt de hoofdsteun ervoor dat de proefpersoon, als deze zich ontspant, stil ligt. Van proefpersonen worden MRI en fMRI opnamen gemaakt zonder contrastmiddel en zonder dat de proefpersonen verdoofd worden. Hiervoor wordt gebruik gemaakt van een high-resolution head array coil van MRI devices.

Visuele stimulatie geschiedt middels projectie via een spiegel boven de proefpersoon, auditieve stimulatie met behulp van een koptelefoon, waarbij hetzelfde geldt als onder B1 omschreven. Omdat het geluid dat de scanner maakt in potentie schadelijk is krijgen alle proefpersonen oordopjes, of in het geval van auditatieve stimulatie een beschermende hoofdtelefoon, die het geluid reduceren tot een niet schadelijk niveau (< 100dB).

Bij de metingen kan gebruik gemaakt worden van oogbewegings registratie appratuur (Eyetracker van Resonance Technology Inc, in het geval van de AMC 3T). Deze eyetracker is in essentie een camera die ongeveer 5 cm boven het oog van de proefpersoon geplaatst wordt (de camera bevat geen metalen componenten). 

Voorafgaand aan het onderzoek worden proefpersonen uitvoerig gescreend op zaken die het risico van een fMRI experiment verhogen naar ‘niet verwaarloosbaar’. In ieder geval gaat het hierbij om het uitsluiten van aanwezigheid van metalen delen in of rond het hoofd zoals arteriele clips, chirurgische protheses, intra-aurale protheses e.d.

B6: Psychometrisch / vragenlijstonderzoek

Al het onderzoek waarbij vragenlijsten of interviews worden afgenomen (ter ontwikkeling van het meetinstrument of ter beantwoording van inhoudelijke vragen) kan worden beschouwd als standaard onderzoek. Wanneer dergelijke instrumenten echter worden afgenomen bij patiëntgroepen (aanwezigheid van 1 of meer stoornissen zoals beschreven in de DSM-IV), of wanneer het afnemen van de instrumenten aanleiding kan geven tot een sterk geëmotioneerde toestand (bijv. bij het vragen naar traumatische ervaringen), dient het onderzoek te worden voorgelegd ter beoordeling aan CE.  

Kenmerken van vragenlijst onderzoek:

a. Respondenten vullen individueel (eventueel klassikaal) schriftelijk of electronisch vragen in over zichzelf, hun omgeving of anderen in hun omgeving (kinderen, leeftijdgenoten, leerlingen, vrienden, partner, medestudenten, etc.).  Het invullen van vragenlijsten neemt in het algemeen niet meer dan 1 uur in beslag.

b. Voorbeelden van onderwerpen van vragenlijsten: cognitieve/intellectuele vaardigheden (zoals leesvaardigheid, leervaardigheid, geheugenvaardigheid, IQ); leerstijlen; autobiografische herinneringen; persoonlijkheidskenmerken; gezondheidsvariabelen en subjectieve gezondheid; gebruik van medicijnen, drugs, of psychoactieve stoffen; stemming; zelf-beeld; attituden, stereotypen, opvattingen en voorkeuren; ervaringen/uitingen van emoties in het kader van sociale relaties; gedrag in sociale interacties; vragen over vignetten/verhalen waarin sociaal-psychologische factoren worden gemanipuleerd; behandelstijlen; en dergelijke.

c. Misleiding is alleen toegestaan als proefpersonen (of, in het geval van kinderen, hun ouders/voogd) na afloop van het onderzoek worden ingelicht over het doel van het onderzoek en over de manier waarop zij tijdens het onderzoek zijn misleid.  Deze debriefing moet in ieder geval zodanig zijn dat redelijkerwijze kan worden aangenomen dat eventuele negatieve gevolgen van misleiding zijn weggenomen.  Vaak wordt voorafgaand aan het onderzoek niet het echte doel van het onderzoek aan de proefpersoon vermeld, onder meer ter voorkoming van sociaal-wenselijke antwoorden. 

d. Indien vragen worden gesteld over emotionele of gevoelige onderwerpen (zoals bijv. conflicten, seksueel gedrag, traumatische ervaringen, enz.) draagt de onderzoeker er zorg voor dat de vraagstelling dusdanig is dat de proefpersoon zelf of anderen in de omgeving van de proefpersoon hierdoor geen nadelige gevolgen ondervinden. De vraagstelling van het onderzoek is overigens altijd neutraal van aard, d.w.z. niet oordelend.

e. Er is geen sprake van lijfelijk ongemak, veiligheids- en gezondheidsrisico’s.

Programmagroep Arbeids- en OrganisatiePsychologie (A&O)

B0.  Toelichting mbt criteria A

Ad A1: De vraagstellingen van het standaard onderzoek van A&O zijn nooit medisch van aard. Over het algemeen wordt onderzoek gedaan naar gedrag in situaties van onderhandelen, werk, of andere organisatie-gerelateerde sociale interacties. Hierbij worden ook geen medische handelingen verricht; het betreft onderzoek door middel van vragenlijsten, dan wel experimenteel onderzoek door middel van rollenspel e.d.

B1. Vragenlijstonderzoek: Cross-sectionele individuele survey zonder koppeling van gegevens

Respondenten vullen individueel schriftelijk of elektronisch vragen in over zichzelf, hun omgeving, of over anderen in hun omgeving (medewerkers, chef, collega’s, vrienden etc.). Er vindt geen observatie van gedrag plaats en er worden geen fysiologische maten genomen. Deelname geschiedt op vrijwillige basis en beloning is niet disproportioneel (maximaal 10 euro per uur). Het invullen neemt niet meer dan 1 uur in beslag.

Er is altijd een begeleidende brief of e-mail, waarin een toelichting wordt gegeven op het onderzoek. Hieruit blijkt in ieder geval wie het onderzoek uitvoert, of het hier onderzoek betreft dat in opdracht gebeurt en wie in dat geval de opdrachtgever is, voor zover mogelijk het doel van het onderzoek, en wat er met de verkregen gegevens gebeurt. Indien er vragen worden gesteld over emotioneel of anderszins gevoelige onderwerpen (zoals psychische problemen, ziekte, conflicten, seksueel gedrag, delinquent gedrag, etc), dan wordt dit in het begeleidend schrijven vermeld op zo’n manier dat de respondent van tevoren een inschatting kan maken of hij of zij aan dit onderzoek wil meewerken. De vraagstelling is in alle gevallen neutraal (en niet oordelend). De respondent kan te allen tijden weigeren de vragenlijst of delen van de vragenlijst in te vullen.

Anonimiteit van respondenten is gewaarborgd, en de respondent vult nergens informatie in waaruit zijn of haar identiteit blijkt of kan blijken. Bij rapportage of terugkoppeling van resultaten wordt altijd geanonimiseerd. Bij onderzoek dat in opdracht gebeurt worden resultaten altijd zo aan de opdrachtgever gerapporteerd dat individuen niet te identificeren zijn door de opdrachtgever.

B2. Vragenlijstonderzoek: Cross-sectionele surveys met koppeling van gegevens en longitudinale surveys

De bepalingen onder B1.1 zijn geldig, behalve de bepaling dat de respondent geen informatie invult waaruit zijn of haar identiteit kan blijken. Immers is deze informatie nodig om de gegevens uit de vragenlijst te koppelen aan andere gegevens. De volgende koppelingen zijn standaard:

a. Koppeling met administratieve gegevens (bijv. met betrekking tot ziekteverzuim of productiviteit)

b. Koppeling met gegevens verkregen van andere respondenten (bijv. medeteamleden, ondergeschikten, supervisoren)

c. Koppeling met gegevens eerder van dezelfde respondent gekregen (bij longitudinaal onderzoek)

d. Een combinatie van wat onder a, b en c staat

Indien respondenten identificeerbaar zijn geldt dat:

a. Slechts de onderzoeker toegang heeft tot de identificeerbare gegevens

b. Dat de persoonlijke gegevens worden vernietigd zodra mogelijk (d.w.z., zodra koppeling van gegevens tot stand is gebracht)

c. In het algemeen de onderzoeker handelt in overeenstemming met de privacy wetgeving

Als gegevens worden gekoppeld aan andere bronnen (bijv. gegevens van andere respondenten, administratieve gegevens), dan wordt dit voorafgaand aan de koppeling gemeld aan de respondent. De respondent moet op basis van deze informatie kunnen weigeren de vragenlijst in te vullen, of kunnen weigeren dat de koppeling daadwerkelijk tot stand wordt gebracht. Bij longitudinale surveys vinden niet meer dan 5 metingen plaats, en niet meer dan 1 meting per week.

B3. Experimenteel onderzoek: Taakverrichting door individuen

Proefpersonen in het laboratorium van de afdeling psychologie moeten individueel eenvoudige taken uitvoeren waarbij de taakuitvoering wordt geobserveerd en/of de resultaten daarvan worden vastgelegd. Het betreft taken als: ideeën genereren, keuzes maken, oordelen geven, en andere taken die emotioneel neutraal zijn. Het stimulusmateriaal dat hierbij wordt gebruikt is eveneens emotioneel neutraal. Het doel van het onderzoek is niet om proefpersonen onder hoge (prestatie)druk te plaatsen of onder hoge niveaus van stress. Er worden geen fysiologische maten genomen.

Er is geen sprake van ongemak, of veiligheids- en gezondheidsrisico’s. Het onderzoek duurt niet langer dan 3 uur per keer, en proefpersonen worden niet vaker dan drie keer per week getest. Gegevens van proefpersonen zijn anoniem. Als dit niet mogelijk is (bijv. bij geluids- en video-opnamen), dan geldt dat:

a. Slecht de onderzoeker toegang heeft tot de identificeerbare gegevens, en geluids- en video-opnamen worden niet aan derden vertoond

b. De persoonlijke gegevens worden vernietigd zodra mogelijk

c. De respondent toestemming geeft voor deze opnames in het informed consent formulier

d. In het algemeen handelt de onderzoeker in overeenstemming met de privacy wetgeving.

Misleiding is slechts toegestaan als proefpersonen na afloop van het onderzoek volledig worden ingelicht over de wijze waarop zij tijdens het onderzoek zijn misleid. Deze debriefing moet in ieder geval zodanig zijn dat redelijkerwijze kan worden aangenomen dat eventuele negatieve gevolgen van misleiding zijn weggenomen. Bijvoorbeeld moet het duidelijk zijn dat eventuele valse feedback over intelligentie vals was, en dat de onderzoeker geen werkelijke intelligentiescore heeft van de proefpersoon. De volgende vormen van misleiding zijn standaard toegestaan:

1. Het geven van valse feedback, mits daarvan geen blijvende schadelijke gevolgen zijn te voorzien 

2. Het suggereren van interactie of toekomstige interactie met anderen terwijl dit niet plaatsvindt.

3. Het suggereren dat er bepaalde taken dienen te worden uitgevoerd, terwijl dit niet zo is, mits niet extreem onaangename of belastende taken worden gesuggereerd.

B4. Experimenteel onderzoek: Experimenten met groepen en dyaden

Het betreft experimenten zoals onder B3. Er is hierbij geen fysiek contact tussen proefpersonen. Bij experimenten waarin conflicten worden gesimuleerd (zoals bij onderzoek naar onderhandelen of conflicthantering) geldt tevens dat het experiment wordt beëindigd als er dreiging is van fysiek of verbaal (schelden, schreeuwen) geweld.

Programmagroep Sociale Psychologie (SP)

B0.  Toelichting mbt criteria A

Ad A1: Het standaard onderzoek van SP heeft vraagstellingen die niet medisch van aard zijn. Over het algemeen strekken deze vraagstellingen zich uit naar het normaal functioneren van de mens in interpersoonlijke relaties of in groepen. Verder zijn er drie onderzoeksgebieden te onderscheiden binnen de programmagroep SP: intergroepsrelaties, emoties en sociale cognitie.

B1. Vragenlijstonderzoek (veldonderzoek)

a. Respondenten vullen individueel schrijftelijk of elektronisch vragen in over zichzelf, hun omgeving of anderen in hun omgeving (vrienden, partner, medestudenten, etc.).

b. Er vindt geen observatie van gedrag plaats en er worden geen fysiologische maten genomen.

c. Er wordt voorafgaand aan het onderzoek niet altijd het echte doel van het onderzoek aan de deelnemer vermeld om o.a. sociaal wenselijke antwoorden te voorkomen. Het echte doel van het onderzoek wordt wel altijd tijdens de debriefing aan de deelnemer uitgelegd.

d. Misleiding is alleen toegestaan als deelnemers na afloop van het onderzoek volledig worden ingelicht over de manier waarop zij tijdens het onderzoek zijn misleid. De volgende vorm van misleiding wordt vaak gebruikt: het geven van false feedback over persoonlijkheid/capaciteiten mits daarvan geen blijvende schadelijke gevolgen zijn te voorzien.

e. Het invullen van vragenlijsten neemt in het algemeen niet meer dan 1 uur in beslag.

f. Er is geen sprake van lijfelijk ongemak, veiligheids- en gezondheidsrisico’s.

g. Inhoud vaak gestelde vragen in SP-vragenlijsten: zelf-beeld (bv. sekse-identiteit; eigenwaarde); attituden, stereotypen, opvattingen en voorkeuren (bv. attitude t.o.v. etnishe minderheden; politieke voorkeur); ervaringen/uitingen van emoties in het kader van sociale relaties (zowel interpersoonlijke als intergroeps situaties); gedrag in sociale interacties (bv. conflicthantering); autobiografische herinneringen (bv. de laatste keer dat de pp publiekelijk werd beledigd); vragen over vignetten/verhalen waarin sociaal-psychologische factoren worden gemanipuleerd (bv. lezen van een verhaal over agressie en vragen beantwoorden over ervaren emoties).

h. Indien er vragen worden gesteld over emotionele of gevoelige onderwerpen (zoals bijvoorbeeld conflicten, seksueel gedrag, enzovoort) draagt de onderzoeker er zorg voor dat de vraagstelling dusdanig is dat de proefpersoon zelf of anderen in de omgeving van de deelnemer hierdoor geen nadelige gevolgen ondervinden. De vraagstelling van het onderzoek is overigens altijd neutraal van aard, d.w.z. niet oordelend.

B2. Labonderzoek 

i. Procedure: Deelnemers worden blootgesteld aan stimuli. Hun gedrag, als reactie op de stimuli, wordt gemeten door reactietijden paradigma’s of/en het opnemen van gedrag (bv. gezichtsuitdrukkingen van emoties) via een videocamera. Daarnaast moeten ppn vaak vragenlijsten invullen.
j. Er worden nog geen fysiologische maten afgenomen, maar dat gaat wel gebeuren in de nabije toekomst.

k. Er wordt voorafgaand aan het onderzoek niet altijd het echte doel van het onderzoek aan de deelnemer vermeld om o.a. sociaal wenselijke antwoorden te voorkomen. Het echte doel van het onderzoek wordt wel altijd tijdens de debriefing uitgelegd.

l. De volgende vormen van misleiding worden vaak gebruikt: (1) het geven van false feedback over persoonlijkheid/capaciteiten mits daarvan geen blijvende schadelijke gevolgen zijn te voorzien; (2) het suggereren van interactie of toekomstige interactie met anderen terwijl dit niet plaatsvindt.

m. Lab onderzoek neemt in het algemeen niet meer dan 1 uur in beslag.

n. Er is geen sprake van ongemak, veiligheids- en gezondheidsrisico’s.

o. Stimuli die niet subliminaal worden aangeboden zijn vaak (1) filmfragmenten die emoties/stemmingen opwekken (stemming/emotie manipulatie), en/of (2) gedrag van een confederate. 

p. Stimuli die subliminaal worden aangeboden zijn vaak plaatjes of/en woorden met ofwel emotionele ofwel neutrale connotaties/betekenis (zoals bijvoorbeeld ‘geweld’, ‘bloem’).

Programmagroep Psychologische MethodenLeer (PML)

B0.  Toelichting mbt criteria A

Alleen indien onderzoek volledig samenvalt met de hieronder genoemde beschrijvingen en voldoet aan de criteria die worden beschreven onder de sectie proefpersonen (zie A) kan dit onderzoek worden geclassificeerd als standaardonderzoek binnen de programmagroep PML. Ad A1: Het standaard onderzoek van PML richt zich op theoretische en toegepaste methodologische vraagstukken. Er wordt onderscheid gemaakt tussen onderzoek waarbij wel, en onderzoek waarbij geen beroep wordt gedaan op proefpersonen.

B1. Onderzoek waarbij geen data worden verzameld.

Het onderzoek waarbij geen data worden verzameld is theoretisch/fundamenteel van aard. Dataverzameling vormt geen onderdeel van dit onderzoek. Er wordt dan ook geen beroep gedaan op proefpersonen. 

Dit onderzoek heeft betrekking op 1) theoretische vraagstukken in de testleer, de wetenschapsfilosofie en methodologie; 2) mathematisch-statistische modellen voor itemresponsen en testscores; 3) statistische modelontwikkeling in het algemeen; 4) mathematische psychologie in het algemeen. 

Hoewel geen data worden verzameld, kan wel gebruikt worden gemaakt van bestaande databestanden (bijv. voor illustratieve doeleinden). Het gebruik van een bestaand bestand dient te gebeuren in overleg met de eigenaar van het bestand, tenzij het bestand publiekelijk toegankelijk is (bijv. "public domain data archives" op het World Wide Web).

B2. Onderzoek waarbij data worden verzameld.

Dit onderzoek omvat enerzijds vragenlijst- of psychologische test-onderzoek, en anderzijds experimenteel onderzoek. Voor beide typen onderzoek worden gegevens verzameld en wordt dus beroep gedaan op proefpersonen. Zoals aangegeven in bepaling A2, wordt het standaard onderzoek uitgevoerd bij gezonde, volwassen (18 jaar en ouder) en wilsbekwame vrijwilliger, die vrijwillig meedoet aan een onderzoek en hiervoor een niet buiten-proportionele beloning ontvangt. De mogelijkheid bestaat dat schoolkinderen participeren in het vragenlijst- of psychologische test-onderzoek van PML. Het onderzoek vindt klassikaal plaats en binnen de school. De directie van de school is gerechtigd te besluiten over deelname aan het onderzoek zonder hierover ouders/voogd te consulteren, vermits de directie en/of de verantwoordelijke docent hiertoe een informed consent formulier invult en ondertekent.
Kenmerken van het vragenlijst- of psychologische test-onderzoek:

Het vragenlijst- of psychologische test-onderzoek valt uiteen in studies die gericht zijn op de ontwikkeling van vragenlijsten of tests, validiteitsstudies, en studies naar DIF (Differential Item Functioning, e.g., meet bias, predictie bias). 

a. Respondenten vullen individueel, schriftelijk of elektronisch, een vragenlijst in, of doen individueel, schriftelijk of elektronisch, een psychologische test. Dit vergt niet meer dan 1 uur. Een vragenlijst bevat vragen over de respondent zelf, zijn/haar omgeving, of anderen in zijn/haar omgeving (vrienden, partner, medestudenten, etc.). Dergelijke vragenlijsten hebben bijvoorbeeld betrekking op persoonlijkheid, attitudes, of het functioneren in bepaalde situaties zoals school. Een psychologische test omvat items die een beroep doen op de cognitieve vaardigheden of de kennis van de respondent. Dergelijke tests meten bijv. creativiteit of cognitieve vaardigheden.  

b. Er vindt geen observatie of opname van gedrag plaats.

c. Er worden geen (psycho-)fysiologische maten genomen. 

d. De respondenten worden niet misleid ten aanzien van het doel van het onderzoek. 

e. Indien er vragen worden gesteld over emotionele of gevoelige onderwerpen (zoals conflicten, seksueel gedrag, enzovoort) draagt de onderzoeker er zorg voor dat de vraagstelling dusdanig is dat de proefpersoon zelf, of anderen in de omgeving van de proefpersoon, hier geen nadelige gevolgen van ondervinden. De formulering van de vragen is overigens altijd neutraal van aard, dat wil zeggen niet oordelend.

Kenmerken van experimenteel onderzoek

Experimenteel onderzoek richt zich op psychologische factoren die de validiteit en betrouwbaarheid van test- en vragenlijstgegevens beïnvloeden (bijv. de invloed van stereotypes op de prestatie op IQ tests); psychologische test procedures (bijv. computer-gestuurd adaptief testen; vergelijking van verschillende test procedures); onderzoek naar designs (zoals de retrospectieve voormeting); experimenteel psychologisch onderzoek naar besliskundige processen op individueel niveau en in groepen. 

f. Er worden geen (psycho-)fysiologische metingen verricht.

g. Experimenteel onderzoek kan het invullen van vragenlijsten en/of het doen van een psychologische test omvatten (zie bepaling a). Echter, indien er sprake is van enige manipulatie van de respondent, of als video- of audio-opnames gemaakt worden, wordt het onderzoek gerekend tot het experimenteel onderzoek. Manipulatie wordt in de breedst mogelijk zin opgevat. Dit omvat mede welke vorm van misleiding dan ook.

h. Indien het experimenteel onderzoek het invullen van een vragenlijst of het doen van een test omvat, geldt bepaling e.

i. Misleiding is alleen toegestaan als proefpersonen na afloop van het experiment volledig worden ingelicht over de manier waarop zij tijdens het onderzoek zijn misleid (zie bepaling A6.g). Misleiding is toegestaan mits daarvan geen blijvende schadelijke gevolgen zijn te voorzien.

j. Er is geen sprake van lijfelijk ongemak, veiligheids- of gezondheidsrisico’s.

k. Het stimulusmateriaal is redelijkerwijs niet op te vatten als schokkend, beangstigend, of beledigend. Mogelijkerwijs is het stimulus materiaal emotioneel geladen, dat wil zeggen het is specifiek ontwikkeld om bepaalde positieve of negatieve emoties op te roepen, dan wel is het zo dat redelijkerwijs mag worden verwacht dat het bepaalde emoties op zal roepen (bij de proefpersonen). In dat geval mag alleen gebruik worden gemaakt van (delen van) de volgende standaard stimulus sets:

1. Stilstaande plaatjes uit het International Affective Picture System (IAPS);

2. Geluiden uit de International Affective Digitized Sounds (IADS) set;

3. Normale menselijke gezichten die een bepaalde emotie uitdrukken.

l. Bij onderzoek waarbij gebruik gemaakt wordt van geluids- en/of  video-opnamen (zoals observatie-onderzoek), waarbij proefpersonen identificeerbaar zijn, geldt:

1. De respondent geeft in het informed-consent formulier toestemming voor a) het maken van deze opnames, en b) voor het gebruik van deze opnames voor de onderzoeks-doeleinden zoals geformuleerd in het informed-consent formulier. Indien de debriefing daartoe achteraf aanleiding geeft, kan de proefpersoon toestemming voor het gebruik van de opnames binnen 24 uur na de debriefing intrekken;  

2. Slechts de onderzoeker en zijn medewerkers hebben toegang tot de identificeerbare gegevens, en geluids- en video-opnamen worden niet aan derden vertoond;   

3. Gebruik van opnamen waarin proefpersonen identificeerbaar zijn voor doeleinden anders dan geformuleerd in lid g.1; 

4. De opnamen waarin proefpersonen identificeerbaar zijn worden zorgvuldig beheerd, en worden vernietigd zodra het belang van het onderzoek dat toestaat;

5. In het algemeen geldt dat de onderzoeker handelt in overeenstemming met de privacy wetgeving.

4.  Checklist voor het indienen van onderzoek bij de CE

Algemeen

1. Titel van het project

2. Verantwoordelijke onderzoeker (ook HL bij promotie)

3. Uitvoerende onderzoekers (AIO’s, studenten etc indien bekend)

4. Programmagroep

5. Plaats van uitvoering van het onderzoek

6. Korte omschrijving van het project (~200 woorden)

7. Verwachte duur van het project

8. Aantal proefpersonen

9. CE lid van de Programmagroep

Vragen deel A

1. Heeft u dit of soortgelijk onderzoek al eerder ingediend bij de CE? 

 FORMCHECKBOX 
 Ja, 

 FORMCHECKBOX 
 Nee

Zo ja, wat was daarvan het door de CE toegekende nummer?

Toelichting:

2. Valt het onderzoek voor wat betreft de afweging Medisch / Niet Medisch volledig onder het in A1 gestelde, dwz valt het in de categorie D (zie ook Appendix 1, lid 2.4)?

 FORMCHECKBOX 
 Ja, het valt in categorie D

 FORMCHECKBOX 
 Nee, het valt in categorie A

 FORMCHECKBOX 
 Nee, het valt in categorie B

 FORMCHECKBOX 
 Nee, het valt in categorie C

 FORMCHECKBOX 
 Twijfel, licht toe waarover

Toelichting:

3. Worden volwassen, wilsbekwame proefpersonen geselecteerd op een van de manieren die in A2 worden omschreven? 

 FORMCHECKBOX 
 Ja, geef aan welke in A2 genoemde wijze dat is

 FORMCHECKBOX 
 Nee, licht toe

 FORMCHECKBOX 
 Twijfel, licht toe waarover

Toelichting:

4. Zijn de proefpersonen volledig vrij om deel te nemen aan het onderzoek, en om hiermee te stoppen wanneer zij dat willen, om welke reden dan ook, zoals vermeld in A3 ? 

 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nee, licht toe waarom niet

 FORMCHECKBOX 
 Twijfel, licht toe waarover

Toelichting:

5. Indien het nodig zou kunnen zijn dat proefpersonen worden gescreend, zoals omschreven in A4, teneinde de risico’s voor nadelige effecten van het onderzoek te reduceren: Worden de proefpersonen gescreend?

 FORMCHECKBOX 
 Screening is niet nodig, licht toe waarom niet

 FORMCHECKBOX 
 Ja, licht toe hoe

 FORMCHECKBOX 
 Nee, licht toe waarom niet

 FORMCHECKBOX 
 Twijfel, licht toe waarover

Toelichting:

6. Wordt er een methode gebruikt die het mogelijk maakt bij toeval een bevinding te doen waarvan de proefpersoon op de hoogte zou moeten worden gesteld (zie A5)? 

 FORMCHECKBOX 
 Nee, de methode maakt dat niet mogelijk

 FORMCHECKBOX 
 Ja, en de proefpersoon tekent voor de hierbij te hanteren methode (zie A5)

 FORMCHECKBOX 
 Ja, maar de proefpersoon tekent niet voor de hierbij te hanteren methode (zie A5)

 FORMCHECKBOX 
 Twijfel, licht toe waarover

Toelichting:

7. Worden proefpersonen voor deelname voorgelicht, en tekenen zij voor deelname een informed consent zoals omschreven in A6 ?

 FORMCHECKBOX 
 Ja, voeg de informatiebrochure en het te ondertekenen formulier bij

 FORMCHECKBOX 
 Nee, licht toe waarom niet

 FORMCHECKBOX 
 Twijfel, licht toe waarover

Toelichting:

8. Wordt voldaan aan het onder A7 gestelde in verband met anonimiteit en privacy?

 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nee, licht toe waarom niet

 FORMCHECKBOX 
 Twijfel, licht toe waarover

Toelichting:

9. Indien er misleiding plaatsvindt, voldoet de procedure dan aan het onder A8 gestelde (geen misleiding over risico’s, accurate debriefing)?

 FORMCHECKBOX 
 Er vindt geen misleiding plaats

 FORMCHECKBOX 
 Er vindt misleiding plaats die geheel voldoet aan het gestelde onder 8A (licht toe)

 FORMCHECKBOX 
 Er vindt misleiding plaats die niet voldoet aan het gestelde onder 8A (licht toe)

Als er misleiding plaats vindt, voeg dan de methode van debriefing bij

Toelichting:

10. Is het mogelijk dat na de werving van proefpersonen een substantieel gedeelte van medewerking af zal zien omdat het onderzoek om een of andere reden niet prettig is?    (zie A9) 

 FORMCHECKBOX 
 Nee

 FORMCHECKBOX 
 Ja, dat zou kunnen

Zo ja, voeg dan de wervingstekst bij, lettende op hetgeen in A9 daarover wordt vermeld

Toelichting:

Vragen deel B

Beantwoord de volgende vragen op basis van de PG waar het onderzoek toe behoort

11. Het onderzoek behoort bij programmagroep:

 FORMCHECKBOX 
 PN

 FORMCHECKBOX 
 KP

 FORMCHECKBOX 
 OP

 FORMCHECKBOX 
 A&O

 FORMCHECKBOX 
 SP

 FORMCHECKBOX 
 PML

Toelichting

12. Valt het onderzoek volledig binnen een van de omschrijvingen van standaard onderzoek zoals gegeven in sectie B van de betreffende programmagroep?

 FORMCHECKBOX 
 Ja, ga naar vraag 13

 FORMCHECKBOX 
 Nee, ga naar vraag 14

 FORMCHECKBOX 
 Twijfel, licht toe waarover, en ga naar vraag 14

Toelichting

13. Zo ja, welk type onderzoek is het? Geef een nadere specificatie van onderdelen van het onderzoek die niet met name worden genoemd in die omschrijving (bijvoorbeeld: wat zijn precies de stimuli?, wat is precies de taak?)

14. Zo nee, of in geval van twijfel, geef een zo volledig mogelijke omschrijving van het onderzoek. Verwijs daarbij eventueel naar de standaardomschrijvingen en geef de verschillen aan met uw onderzoek. In ieder geval dienen alle voor een ethische afweging mogelijk relevante gegevens te worden verstrekt.

Appendix 1. Toetsing door MEC of CE?

1. Introductie

Wanneer dient het onderzoek aan de Afdeling Psychologie getoetst te worden door een landelijk erkende Medisch Ethische Commissie (MEC), en wanneer volstaat toetsing door de lokale Commissie Ethiek (CE) van de Afdeling Psychologie? Interpretatie van de Wet Medisch Onderzoek (WMO) is ten aanzien van deze vraag niet altijd even duidelijk. In haar vergadering van 7-7-2004 heeft de CE besloten om, in navolging van andere universiteiten (zoals de Universiteit Maastricht en de Universiteit Leiden), op dit vlak zelf een interpretatie van de WMO te formuleren.  Deze interpretatie wordt hieronder uitgewerkt.  

2.1 Schiftingscriteria

Onderzoek moet in ieder geval aan een MEC worden voorgelegd wanneer:

1. een ziekenhuis bij het onderzoek is betrokken (vlg. Art 7 lid 5 WMO), dat wil zeggen indien aan één of meer van de volgende condities wordt voldaan: 

a. een ziekenhuis is bij het onderzoek betrokken als opdrachtgever of verrichter / uitvoerder; 

b. het onderzoek vindt plaats binnen de muren van het ziekenhuis, en dient naar de aard van het onderzoek normaliter niet buiten de muren het ziekenhuis plaats te vinden; 

c. aan het onderzoek nemen patienten/clienten van het ziekenhuis (in die hoedanigheid) deel;

2. het onderzoek medisch van aard is én een niet-verwaarloosbaar risico draagt voor de proefpersoon (zie art. 1 lid 1 aanhef sub b j° art.2 WMO; zie ook MvT & Ministerie van VWS (2000));

3. het onderzoek medisch van aard is én een verwaarloosbaar risico draagt voor de proefpersoon. De CE is van mening dat zij niet goed in staat is de eventuele risico’s van zuiver medisch onderzoek in te schatten. 

Voor niet medisch onderzoek is het voornaamste criterium mbt een ethische afweging het risico voor de proefpersoon. In het geval van psychologisch onderzoek acht de CE zich bekwaam genoeg daar een oordeel over te kunnen vormen. Wordt bij het onderzoek medische apparatuur gebruikt, dan kan het zijn dat de CE een advies inwint bij een MEC mbt de risico’s van dergelijke apparatuur.

2.2 Aard van het Onderzoek: Medisch of Niet-Medisch?

Onderzoek is medisch van aard indien: 

1. de vraagstelling is gericht op etiologie (pathogenese en beloop), diagnostiek en/of behandeling van somatische aandoeningen die alleen door een bevoegd medisch specialist behandeld kunnen worden; of

2. de vraagstelling is gericht op de werking van geneesmiddelen die alleen door een bevoegd medisch specialist voorgeschreven mogen worden; of

3. het onderzoek het verrichten van medische handelingen vereist (ingevolge de wet Beroepen in de Individuele Gezondheidszorg 1996 zijn de volgende handelingen aan medici voorbehouden: heelkundige handelingen; verloskundige handelingen; endoscopieën; catheterisaties; injecties; puncties; narcose; het gebruik van radioactieve stoffen en ioniserende straling; cardioversie; defilibratie; electroconvulsieve therapie; steenvergruizing; kunstmatige fertilisatie); of

4. het ondezoek het toedienen van repetitieve transcraniale magnetische stimulatie (rTMS) vereist; of

5. het onderzoek het toedienen van medicijnen of het afnemen van lichaams-eigen weefsel of vocht (met uitzondering van speeksel,- adem,- zweet,- of urine-monsters) vereist; of

6. er sprake is van het niet-medicinaal toedienen (dus niet als medicijn op prescriptie van een bevoegd arts) van (extracten uit) geur- en smaakstoffen of psycho-actieve stoffen anders dan 

a. stoffen die in sociaal gebruik of gangbaar dieet courant zijn;

b. stoffen die op de consumentenmarkt vrij en legaal verkrijgbaar zijn;

c. stoffen waarbij niet (middels verpakking of bijsluiter) wordt gewaarschuwd voor gezondheidsbedereigende werkingen of bijwerkingen (anders dan bijvoorbeeld alcohol en caffeine) aan proefpersonen die die stoffen normaliter gebruiken in sociale context en in algemeen sociaal-aanvaarde doses; of 

7. er sprake is van het niet-medicinaal toedienen van de hierboven gevrijwaarde stoffen, maar in doses die bij sociaal gebruik of gangbaar dieet niet courant of niet algemeen sociaal aanvaard zijn; of

8. ten belange van het onderzoek proefpersonen hun medicatie (tijdelijk) moeten staken; of

9. het onderzoek anderszins onder de bevoegdheid van een medisch specialist valt en daardoor noodzakelijkerwijs (mede) onder supervisie van een bevoegd medisch specialist dient plaats te vinden.

2.3 Mate van Risico: Verwaarloosbaar of Niet-Verwaarloosbaar?

In de WMO tekst wordt risico (en bezwaar) niet nader gedefinieerd. In operationele termen duiden wij onderzoek aan als risicovol indien er, als rechtsstreeks gevolg van het onderzoek (al of niet als gevolg van misleiding, en al of niet als gevolg van potentieel emotie- of stress-inducerende stimuli (in de ruimste zin van het woord)), bij de proefpersoon of bij derden een meer-dan-verwaarloosbare kans is op:

1. schending privacy-gegevens;

2. verslaving (lichamelijk of geestelijk) aan een in het onderzoek verrichte handeling (bv. gokken) of aan een in het onderzoek toegediend product;

3. psychische stoornis, psychisch leed of psychologisch trauma, ofwel blijvend van aard, ofwel van dien aard dat therapeutische of psychiatrische behandeling of voorgeschreven medicatie noodzakelijk is;

4. lichamelijk letsel, allergische reactie, ongemak of pijn, ofwel blijvend van aard, ofwel van dien aard dat medische behandeling of voorgeschreven medicatie noodzakelijk is.

2.4 Aard van het Onderzoek & Mate van Risico: Toetsingstabel

De in 2.1 genoemde, en in 2.2 en 2.3 nader toegelichte schiftingscriteria leveren de volgende tabel op:

	Schiftingscriterium 2.1
	Mate van risico

	
	Niet verwaarloosbaar
	Verwaarloosbaar

	Aard van het onderzoek
	Medisch
	A (MEC)
	B (MEC)

	
	Niet-medisch
	C (CE, evt consultatie MEC)
	D (CE)


2.5 Wilsonbekwaamheid

Volgens artikel 4 van de WMO is het verboden wetenschappelijk onderzoek te verrichten met proefpersonen jonger dan 18 jaar (en niet-op-grond-van-leeftijd wilsonbekwamen). Het uitgangspunt van de WMO bij deze categorie proefpersonen (de wilsonbekwamen) is ‘nee, tenzij’.  De uitzondering genoemd in artikel 4 behelst 

1. onderzoek dat mede aan de betrokken proefpersonen zelf ten goede kan komen; en

2. onderzoek dat niet dan met medewerking van proefpersonen uit de categorie waartoe de proefpersoon behoort, kan worden verricht, en waarvan voor hen de risico’s verwaarloosbaar en de bezwaren minimaal zijn.

Dit onderzoek valt altijd in categorie A, tenzij het gaat om wilsonbekwamen op grond van leeftijd (kinderen), in welk geval het valt onder B of D.

2.6 Samenvatting Regels voor Toetsing

Medisch onderzoek wordt altijd door een MEC getoetst. Niet medisch onderzoek wordt in eerste instantie door de CE van de afdeling psychologie getoetst. Daarbij speelt met name een afweging van het risico of het ongemak dat de proefpersoon zal ondergaan een primaire rol. Indien zij dat nodig acht kan de CE daartoe advies inwinnen met betrekking tot haar afweging aangaande het eventuele risico voor de proefpersonen. In het geval dat dit risico medisch van aard is (dat wil zeggen de gezondheid betreft) zal zij zich daartoe wenden tot een erkende MEC. In andere gevallen kan een andere deskundige om advies worden gevraagd (jurist, ethicus).


Het gebruik van (para)medische apparatuur (bijv MRI scanners, EEG, TMS, bloeddrukmeters of andere fysiologische meetinstrumenten), maar ook andere handelingen die aan het lichaam worden verricht (bijv blootstellen aan extreme omstandigheden), of die lichamelijke reacties uitlokken of vergen (bijvoorbeeld inspanning) kunnen risico’s met zich meebrengen, bijvoorbeeld voor bepaalde groepen personen. Met uitzondering van de in deel B omschreven procedures zal daarom het gebruik van dergelijke apparatuur of dergelijke handelswijzen altijd moeten worden voorgelegd aan de CE alvorens kan komen vast te staan dat deze geen risico voor de proefpersoon opleveren.

Onderzoek met wilsonbekwame proefpersonen wordt altijd getoetst op de uitzonderingsclausule genoemd in artikel 4 van de WMO (zie 2.4 hierboven).

2.7 Stroomschema toetsing onderzoek CE













Appendix 2.  Procedure m.b.t. de testweek

· Appendix 2A: Lijst van standaardtesten

· Appendix 2B: Privacyreglement voor Testweek-persoonsgegevensregistratie

· Appendix 2C: Uitnodigingsbrief deelname onderzoek

· Appendix 2D: Toestemming koppeling testweekgegevens

Inleiding

De ‘Testweek’ is een onderdeel van de opleiding psychologie waarin studenten in een aantal zittingen vragenlijsten invullen. De naam 'Testweek' dateert nog uit de tijd dat er een hele week aan het invullen van tests en vragenlijsten werd besteed. Tegenwoordig zijn er gedurende meerdere weken vijf testzittingen van drie uur, die overdag en 's avonds gehouden worden. Voor het behalen van een propedeuse aan de Afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, is het verplicht deel te nemen aan deze Testweek. 

Indien men op principiële gronden de doelstellingen van de Testweek niet kan onderschrijven kan bij de Testweekcoördinator een schriftelijk verzoek worden ingediend om het vervangend tentamen testleer te mogen doen. Ongeveer drie studenten maken jaarlijks gebruik van deze mogelijkheid. Deelname aan het vervangend tentamen levert eveneens vrijstelling op voor het onderdeel Proefpersoonuren.

Presentie wordt bijgehouden middels het zogenaamde naam-nummerformulier (zie Anonimiteit van gegevens onder punt b.). Voor deelnemers die één of meerdere zittingen hebben gemist worden inhaalzittingen georganiseerd. De deelnemers worden door middel van brieven, e-mail, een website en de studiegids uitvoerig op de hoogte gebracht van de gang van zaken omtrent de Testweek.

Doel

Het mes van de Testweek snijdt aan twee kanten. Ten eerste is de Testweek ingesteld om een groot aantal vragenlijstonderzoeken van universitaire medewerkers en ouderejaars studenten zo gecoördineerd mogelijk te laten verlopen. De tweede kant van het mes is didactisch van aard. De Afdeling is van mening dat het veelvuldig deelnemen aan vragenlijstonderzoeken de kennis en het inzicht in deze manier van onderzoek vergroot. Aangezien vragenlijsten een belangrijke plaats innemen in het wetenschappelijk psychologisch onderzoek, draagt de Testweek bij aan de kwaliteit van het wetenschappelijk onderwijs dat de Afdeling Psychologie biedt.

Inhoud van de vragenlijsten

De vragenlijsten die worden afgenomen tijdens de testweek worden opgesteld door A) onderzoekers die werkzaam zijn bij de Afdeling Psychologie, of  B) de testweekcoördinator.

Ad A. Voor vragenlijsten opgesteld door onderzoekers van de Afdeling Psychologie gelden dezelfde bepalingen als voor ander onderzoek. Immers geldt dat elk onderzoek dat aan de afdeling wordt uitgevoerd moet worden voorgelegd aan de Commissie Ethiek.

Ad B. Ieder jaar worden er een aantal standaardtesten afgenomen tijdens de testweek. De testweekcoördinator heeft hiervoor de verantwoordelijkheid. Het betreft onder meer een aantal standaard persoonlijkheidsvragenlijsten en IQ metingen. In Appendix 2A is een lijst van standaardtesten opgenomen.

Anonimiteit van gegevens
Een aspect dat bijzondere aandacht verdient, is de noodzaak om discreet met de Testweekgegevens om te springen. Het zou onjuist zijn wanneer de testgegevens en de identiteit van degene van wie de gegevens afkomstig zijn, bij onderzoekers bekend zouden worden, zonder dat de betrokkene daar uitdrukkelijk toestemming voor heeft gegeven. Om zowel de anonimiteit van de gegevens te garanderen, alswel de uitwisseling van gegevens mogelijk te maken, is tot de volgende procedure besloten: 

a.
Testweeknummer 

Op de eerste testzitting krijgt elke Testweekdeelnemer een kaartje waarop een persoonlijke Testweeknummer staat; dat nummer dient op elke test of vragenlijst ingevuld te worden. Op de ingevulde tests en vragenlijsten staat dus nooit een naam, maar uitsluitend het Testweeknummer. 

b.
Naam-nummerformulier

Bij iedere zitting ontvangen de deelnemers een naam-nummerformulier. Bij de papieren zittingen ligt dit formulier bovenop in de testmap en tijdens de digitale zittingen wordt het uitgereikt bij binnenkomst. Op het naam-nummerformulier wordt het toegewezen Testweeknummer ingevuld. De naam-nummerformulieren worden na afloop van elke testzitting gebruikt om de presentie bij te houden en te controleren of het Testweeknummer dat op de tests is ingevuld overeenkomt met het uitgereikte nummer. De Testweekcoördinator stelt daarvoor een lijst op met de naam-nummer combinatie. Vervolgens worden de formulieren vernietigd. De naam-nummerlijst wordt bewaard in het Testweekarchief en is niet ter inzage voor anderen. De Testweekcoördinator is de enige persoon die op de hoogte is van deze combinatie. Degenen die een test uiteindelijk gaan verwerken hebben slechts met nummers te maken en weten niet welke persoon een bepaalde test heeft gemaakt. 

c.
Bezwaarformulier

Bij de laatste zitting wordt een zogenaamd 'Bezwaarformulier' uitgereikt dat wordt gebruikt om bezwaren kenbaar te maken tegen het gebruik van scores op (bepaalde) tests of vragenlijsten en/of het maken van een koppeling tussen tentamenuitslagen en in de Testweek verzamelde gegevens. Na ontvangst van dit Bezwaarformulier zal de Testweekcommissie – eventueel in het bijzijn van de student – de desbetreffende gegevens vernietigen. 

Bovengenoemde procedures en verdere verplichtingen voor de betrokkenen omtrent privacy zijn vastgelegd in het ‘Privacyreglement voor Testweek-persoonsgegevensregistratie’ (Appendix 2B).  Dit reglement is enige jaren geleden door de ethische commissie goedgekeurd. Op verzoek van dhr. J. M. Wicherts is in 2001 het reglement ook goedgekeurd voor toepassing op digitale gegevens.

Pen en papier zittingen
Bij twee van de vijf zittingen wordt gewerkt met papieren tests en ontvangt de deelnemer twee mappen: een gevulde testmap en een lege opbergmap. De zitting wordt geleid door een vaste proefleider. Deze geeft aan wanneer begonnen kan worden met het maken van een test en wanneer daarmee gestopt kan worden. Dit is de (algemeen aanvaarde) standaardprocedure voor een groepsgewijze afname van tests. Ingevulde tests worden in de opbergmap gedaan. Halverwege de zitting wordt een pauze van vijftien minuten ingelast.

Een test bestaat uit een instructie en opgaven of vragen. De instructies worden voorgelezen, en de deelnemer wordt verzocht mee te lezen. Na de instructie hebben de deelnemers de gelegenheid om eventuele vragen te stellen. 

Computerzittingen
De drie digitale Testweekzittingen vinden plaats in de ic-studiezaal van het Roeterseilandcomplex, alwaar 240 computers staan. Deze zittingen verschillen van andere zittingen in de zin dat de deelnemers niet hoeven te wachten op instructies van de zaalleider, deze worden gegeven via het beeldscherm.  Studenten kunnen hierdoor meer  op eigen tempo werken. Volgens de RSI-richtlijnen worden tijdens de computerzittingen twee pauzes van tien minuten gegeven.

Voor Testweekdeelnemers die problemen denken te krijgen met het invullen van vragenlijsten via de computer zal extra instructie en hulp worden geregeld. De gehele computerzaal zal worden afgehuurd, zodat niemand anders dan staf en Testweekdeelnemers in deze zaal aanwezig kan zijn op het moment van de zitting. Er wordt zorggedragen voor een  opstelling van computers waarbij respondenten niet op het scherm van anderen kunnen kijken. 

Bij de computerafname wordt gebruik gemaakt van een (voor anderen afgeschermde) internetverbinding. De digitale data zijn enkel te herkennen aan het Testweeknummer en zullen worden verstuurd naar en opgeslagen op een computer (server) in de kelder van gebouw A. Deze server zal volgens de hoogste standaarden worden beveiligd en bevat bovendien geen persoonsgegevens, zodat zelfs bij inbraak in deze bestanden gegevens niet te herleiden zijn tot individuele personen. 

Debriefing

Na afloop van elke testzitting ontvangen de deelnemers een zogenaamd Testweekblad, een overzicht van de zitting waarin voor elke test en vragenlijst is vermeld: het nummer van de test, de titel, de naam van de onderzoeker die de test heeft ingebracht en het doel waarvoor de gegevens gebruikt zullen worden. Voor verdere informatie over tests en vragenlijsten kunnen deelnemers altijd terecht bij de desbetreffende onderzoekers.

Testweekdeelnemers hebben ten slotte het recht om na afloop van de testweek hun individuele scores in te zien. Ook worden de resultaten van elk Testweekonderzoek toegankelijk gemaakt voor de deelnemers.

Vervolgonderzoek
Als een onderzoeker op basis van de scores uit de Testweek met bepaalde personen verder onderzoek wil verrichten, dan dient hij of zij daarvoor eerst toestemming te vragen aan de betreffende studenten. 

De procedure daaromtrent verloopt als volgt. De onderzoeker geeft de Testweeknummers van de betreffende personen aan de Testweekcoördinator. De Testweekcoördinator zoekt bij de nummers de bijbehorende namen en adressen en vraagt, middels een brief (welke ook wel via mail wordt verstuurd, zie Appendix 2C), of de betreffende personen deel willen nemen aan het beschreven onderzoek. De proefpersoon krijgt dus de mogelijkheid uit vrije en eigen beweging zijn of haar anonimiteit ten opzichte van de onderzoeker op te heffen, uitdrukkelijk zonder vermelding van zijn/haar Testweeknummer, zodat deelname aan vervolgonderzoek mogelijk is. Deze opheffing geldt uitsluitend voor het desbetreffend onderzoek.  

De (proef)personen die ingaan op het verzoek wordt vervolgens gevraagd om toestemming voor het maken van de koppeling tussen de resultaten uit dit onderzoek en de Testweekgegevens aan de hand van een standaardformulier waarin de koppelingsprocedure wordt beschreven (Appendix 2D). Voor deze procedure verwijs ik u dan ook naar genoemde bijlage. Het uitgangspunt bij deze procedure is dat er uitsluitend met nieuwe proefpersoonnummers wordt gewerkt. De onderzoekers weten dus ook nu niet welke gegevens bij welke persoon horen en de anonimiteit van het Testweeknummer hoeft niet te worden opgeheven. Uiteraard is een student nooit verplicht op dergelijke verzoeken in te gaan.

 
Het koppelingsformulier wordt ook voorgelegd aan proefpersonen die deelnemen aan onderzoek waarbij de onderzoeker gegevens uit de Testweek wil gebruiken om  extra analyses uit te voeren over de gegevens die in het laboratorium worden verkregen.

APPENDIX 2A.  LIJST VAN STANDAARDTESTEN

Testnummer 001-b – Vocabulaire Test

De Vocabulaire Test (Elshout & Keizer, 1966) is een van de standaardtests van de testweek. De test meet verbale vaardigheid. In verband hiermee een veelgevraagde test wegens de samenhang met andere intelligentiecomponenten uit het Structure of intellect’–model van Guilford (zie toelichting). De Vocabulaire Test meet CMU: cognitie van semantische eenheden, het kennen en begrijpen van woorden en begrippen. 

Testnummer 006 –  Conclusies III
Conclusies III: A>B, C>B, wat is de precieze relatie tussen A en C? Verondersteld wordt dat CMS (cognitie van semantische systemen, de vaardigheid om ingewikkelde situaties te doorzien en te structureren) gemeten wordt en EMI (evaluatie van semantische implicaties, het kunnen beoordelen of een situatie wel of niet uit een andere situatie voortvloeit). 

Testnummer 016 – Reeksen 

Deze test meet de mate waarin men in staat is om het ‘systeem’ in een serie getallen (of beter: symbolen) te herkennen. In het Structure-of-intellect-model van Guilford is Reeksen een vertegenwoordiger van Cognitie van Symbolische Systemen (CSS). 

Testnummer 018 – Rekensnelheid
De test “Rekensnelheid” meet in hoeverre u in staat bent eenvoudige symboolregels toe te passen. Binnen het kader van het intelligentiemodel van Guilford wordt met dit testje NSI gemeten: convergente productie van symbolische implicaties. “Rekensnelheid” is één van de standaard tests van de testweek. 

Testnummer 042 – Verbale Analogieën VII

Deze test wordt regelmatig in het Testweekpakket opgenomen en probeert een component te meten uit het ‘Structure of intellect’–model van Guilford, namelijk de vaardigheid ‘Cognitie van betekenisvolle relaties (CMR)’. 

Testnummer 046 – Vijf Persoonlijkheidsfactorentest (5PFT) 
De 5PFT (Elshout & Akkerman, 1975) is een zelfbeschrijvings–instrument voor vijf persoonlijkheidsfactoren. Tussen persoonlijkheidseigenschappen bestaat een bepaald patroon van samenhangen. Sommige eigenschappen hangen sterk samen, andere daarentegen niet. De 5PFT meet de vijf onafhankelijke persoonseigenschappen: Extraversie, Sociabiliteit (vriendelijkheid), Conscientieusheid (gewetensvolheid), Neuroticiteit en Ontwikkeling die alle internationaal gezien worden als de basale elementen van de persoonlijkheid. 

Testnummer 047 - Amsterdamse Biografische Vragenlijst (ABV) 
Deze vragenlijst - die elk jaar in het testweekpakket wordt opgenomen - is een vaak gebruikt en betrekkelijk betrouwbaar instrument. Uit de ABV-scores worden de volgende factoren berekend: Neuroticisme, Somatisch Neuroticisme, Extraversie en Testhouding. De scores van verschillende testweekonderdelen worden met de ABV-factorscores gecorreleerd. 

Testnummer 050 - Verborgen Figuren

De Verborgen Figuren Test wordt regelmatig in het Testweekpakket opgenomen. Het is een goede intelligentietest. Om zoiets te kunnen zeggen is er in de eerste plaats een theorie nodig die zegt wat er onder ‘intelligentie’ wordt verstaan en uit welke componenten intelligentie bestaat. Een dergelijke theorie is het in het eerste ‘Testweekblad’ beschreven Structure of intellect-model van Guilford. Op deze faculteit is in het verleden veel onderzoek gedaan in het kader van dit intelligentiemodel. Verborgen Figuren meet NFT: convergente productie van 

figurale transformaties. 

Testnummer 066 – Prestatie Motivatie Test (PMT ) 
De PMT werd in 1968 door H.J.M. Hermans ontwikkeld en in 1974/1975 gehernormeerd. De test is bedoeld om, naast prestatie–motivatie, ook (positieve en negatieve) faalangst te meten. 

De gegevens zullen o.a. gecombineerd worden met studieprestatie en met de die van de volgende tests: 046 (5PFT), 047 (ABV), 265 (ACL), 266 (NPV), en 272 (ZBV). De combinatie van gegevens geschiedt op testweeknummer, zodat de namen van de testweekdeelnemers onbekend blijven voor de onderzoekers. 

Testnummer 191-b – Algemene stemmingslijst (ASL/POMS)

De vragenlijst is een combinatie van vergelijkbare instrumenten waaronder de Amsterdamse StemmingsLijst (ASL) en de verkorte Profile of Mood States (POMS). Bij veel psychologisch onder​zoek is het belangrijk om de stemming van de proefpersonen of patiënten vast te kunnen stellen, bijvoorbeeld om de invloed van ziekte, farmaca of werkomstandigheden na te kunnen gaan. Nu is ‘stemming’ niet zo’n duidelijk begrip, en de vraag doet zich voor welke verschillende soorten stemmingen er bestaan en welke soorten stemmingen dus afzonderlijk gemeten zouden kunnen worden. De scores op deze vragenlijst worden gecombineerd met scores van andere vragenlijsten over stemmingen en persoonlijkheid.

Testnummer 265E – Adjective Check List (ACL) 
De Adjective Check List is een veel gebruikte, van oorsprong Amerikaanse methode om 37 persoonlijkheidstrekken te achterhalen: o.a. dominantie, ordelijkheid, zelfvertoon, zelfvertrou-wen, zelfbeheersing, verlegenheid. De ACL wordt in de Testweek gebruikt in het kader van de ontwikkeling van een Nederlandse versie van deze test. Nagegaan zal o.a. worden in hoe-verre dezelfde eigenschappen gemeten worden als in de oorspronkelijke versie. De gegevens zullen o.a. gecombineerd worden met die van de volgende tests: 046 (5PFT), 047 (ABV), 066 (PMT), 266 (NPV), en 272 (ZBV). De combinatie van gegevens geschiedt op testweek-nummer, zonder dat de namen van de testweekdeelnemers bekend zijn bij de onderzoekers. 

Testnummer 266 – NPV
De Nederlandse Persoonlijkheids-vragenlijst (NPV; Luteyn, Starren & Van Dijk; 1969) beoogt zeven persoonlijkheidskenmerken te meten bij volwassenen: inadequatie, sociale inadequatie, rigiditeit, verongelijktheid, zelfgenoegzaamheid, dominantie en zelfwaardering. De NPV wordt in dit onderzoek gebruikt ten einde na te kunnen gaan in hoeverre de genoemde eigenschappen verschillen,respectievelijk overeenkomen met eigenschappen die door andere vragenlijsten worden gemeten. De gegevens zullen gecombineerd worden met onder meer de volgende tests: 046 (5PFT), 047 (ABV), 066 (PMT), 265 (ACL), en 272 (ZBV). De combinatie van gegevens geschiedt op testweeknummer, zonder dat de namen van de testweeknummers bekend zijn bij de onderzoekers. 

Testnummer 844  – Raven

Raven's Progressive Matrices (RPM) meet de deductieve component van g (algemene intelligentie) zoals die door Spearman is geïdentificeerd. De educatieve component is de vaardigheid om betekenis af te leiden uit verwarring; de vaardigheid om grotendeels non-verbale constructen te vormen die het iemand mogelijk maken om met complexiteit om te gaan. Van deze test bestaan drie versies, de Coloured Progressive Matrices, de Standard Progressive Matrices en de Advanced Progressive Matrices. Deze versies zijn van een opklimmende moeilijkheidsgraad. Vaak wordt de RPM, volgens Raven ten onrechte, geïnterpreteerd en toegepast als een non-verbale intelligentietest, als een maat voor algemene intellectuele vaardigheid. 

Omdat er in de literatuur en in de Nederlandse testpraktijk vaak wordt gesproken over DE Raven, en het concept dat deze meet, willen wij de RPM in de versie die bedoeld is voor mensen met het opleidingsniveau van studenten psychologie vergelijken met de andere intelligentietests die al jaren in de Testweek worden afgenomen.

Testnummer 860 – SES / Vooropleiding

Onder de titel SES is een vragenlijst afgenomen teneinde algemene gegevens van de testweekdeelnemers vast te stellen. Het gaat om achtergronden zoals gezinssamenstelling van het ouderlijk huis, sociale en economische achtergronden van de ouders, huidige levens-omstandigheid,  betaald werk buitenshuis. Verder het soort opleiding, de schoolloopbaan en de bereikte resultaten, gezondheid, medicijngebruik, e.d. Deze algemene gegevens kunnen van belang zijn voor diverse onderzoeken. Gegevens over psychologische kenmerken (b.v. stemmingen, cognitieve vaardigheden, persoonlijkheid) kunnen soms beter  geïnterpreteerd worden als met deze algemene gegevens rekening kan worden gehouden. Voor het gebruik van de gegevens hoeft de anonimiteit van de deelnemers niet opgeheven te worden.

Testnummer 870 – BDI

De Beck Depression Inventory (BDI) is wereldwijd een van de meest gebruikte vragenlijsten om depressieve stemming en depressieve klachten mee te meten. De score op deze vragenlijst wordt gecombineerd met scores van andere vragenlijsten over stemmingen en persoonlijkheid. Ook zal de BDI worden gebruikt in het onderzoek naar studieprestaties. Voor de beoogde analyses hoeft de anonimiteit van de gegevens niet opgeheven te worden.

Testnummer 877 - SW Vragenlijst 
De SW Vragenlijst (SW) meet sociaal wenselijke reacties op items. Indruk wekken (zich beter voordoen bij reacties op items), Zelfbedrog (zichzelf bedriegen bij reacties op items) en Zorgen over openhartigheid zijn metingen die vertekeningen in de resultaten door antwoordneigingen probeert op te sporen. Deze drie eigenschappen worden in diverse vragenlijsten gebruikt. De afzonderlijke afname van alle items uit diverse instrumenten heeft tot doel de consistentie van reacties te bepalen: geven mensen ongeveer dezelfde reacties op dezelfde items op een ander tijdstip.

Antwoordneigingen hebben alle mensen, ongeacht of ze relatief zorgvuldig of relatief onzorgvuldig reageren op de items. Antwoordneigingen of 'respons bias' moet dus altijd gemeten worden. Dat gebeurt met behulp van controleschalen. Indruk wekken en Zelfbedrog zijn controleschalen. Er zijn tal van antwoordneigingen vastgesteld: de neiging met ja (positief) of met nee (negatief) te reageren, het relatief vaak gebruik maken van bepaalde antwoordmogelijkheden (1, 2, 3, 4, 5 enzovoorts), de voorkeur voor rechter- of linkerantwoorden, de voorkeur voor boven- of benedenantwoorden, reactie-inconsistentie, het Socrateseffect (effect van eerdere items op reacties op latere items), ontwijkende antwoordneigingen, defensieve antwoordneigingen, voorkeur voor positieve eigenschappen, voorkeur voor negatieve eigenschappen, enzovoorts. Voor al deze antwoordneigingen zijn controleschalen ontwikkeld. De SW is een onderdeel voor onderzoek naar deze antwoordneigingen. 

De gegevens zullen gecombineerd worden diverse andere eigenschappen. De combinatie van gegevens geschiedt op testweeknummer, zodat de namen van de testweekdeelnemers onbekend blijven voor de onderzoekers.

Testnummer 934 – Enkele vragen over de testweek
Hierin wordt gevraagd naar verschillende reacties over de testweek en kunnen deelnemers er opmerkingen over maken. Doel is na te gaan hoe de testweek in de toekomst verbeterd kan worden.

APPENDIX 2B.  
PRIVACYREGLEMENT VOOR TESTWEEK‑PERSOONSREGISTRATIES UvA

Nadere regeling voor de inrichting, het gebruik en het beheer van persoonsregistraties binnen de beheerseenheid Psychologie van de Universiteit van Amsterdam

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

PARAGRAAF 1 ALGEMENE BEPALINGEN

Artikel 1. Reikwijdte van de regeling

Deze regeling heeft betrekking op de proefpersoonregistratie van de Testweek van de Faculteit der Psychologie.

Artikel 2. Begripsomschrijvingen (zie artikel 1 WPR)
In dit reglement wordt verstaan onder:

a. registratie :
de proefpersoonadministratie van de testweek  binnen de Faculteit der Psychologie

b. geregistreerde :
een natuurlijk persoon over wie overeenkomstig de


doelomschrijving gegevens zijn opgenomen in de  


registratie;

c. houder :
degene die de zeggenschap heeft over de  persoonsregistratie, te weten de voorzitter van de


Testweekcommissie

d. organisatie :
de Universiteit van Amsterdam;

e. hoofd van de beheerseenheid :
de directeur van de faculteit der Psychologie

f. gegevensbeheerder :
de functionaris, belast met de dagelijkse leiding


over de registratie; te weten de voorzitter van de testweek‑  en proefpersonencommissie

g. bewerker :
de persoon of instantie buiten de beheerseenheid,

 
aan wie c.q. waaraan het verrichten van bepaalde


werkzaamheden aan de registratie is uitbesteed;

h. gebruiker :
degene die belast is met het onder leiding van de

 
gegevensbeheerder verrichten van werkzaamheden 

 
aan de registratie en uit dien hoofde rechtstreeks

 
toegang heeft tot de daarin verzamelde

 
persoonsgegevens.alsmede de gegevensbeheerder

 
zelf‑, te weten de testweekcoordinator.

i. persoonsgegeven :
een gegeven dat herleidbaar is tot een individuele


natuurlijke persoon;

j. verstrekken van gegevens:
het bekend maken of ter beschikking stellen van


persoonsgegevens, voorzover zulks geheel of 


groten​deels steunt op gegevens die in de


registratie zijn opgenomen, of die door verwerking 

 
daarvan, al dan niet in verband met andere

  
gegevens, zijn verkregen;

k. verstrekken van gegevens aan derden:
verstrekken van gegevens uit de


persoonsregistratie aan een persoon of instantie

  
buiten de organisatie van de houder, met

 
uitzondering van het verstrekken aan de bewerker

 
of de geregistreerde;

1. onderzoeksregistratie :
een persoonsregistratie, uitsluitend aangelegd ten


behoeve voor wetenschappelijk onderzoek of

 
statistiek en waarvan de uitkomsten waarvoor de

 
persoonsgegevens worden gebruikt niet meer 

 
herleidbaar zijn tot individuele natuurlijke

 
personen;

m. Commissie van Toezicht :
de commissie, als bedoeld in artikel 18 van dit


reglement, ingesteld door het College van Bestuur.

Artikel 3. Beperkte werking voor onderzoeksregistraties (zie artikel 33 WPR)

De protocolplicht, zoals geregeld in artikel 14 van dit reglement, alsmede het inzage‑, kopie‑ en korrektierecht, zoals geregeld in de artikelen 15 en 16 van dit reglement, zijn niet van toepassing op onderzoeksregistraties, voorzover de uitkomsten waarvoor de persoonsgegevens worden gebruikt niet meer herleidbaar zijn tot individuele natuurlijke personen.

Artikel 4. Doelstelling (zie artikel. 4, 18 lid 1 en 20 lid 2 sub a WPR)

De registratie is aangelegd en wordt gebruikt voor de vervulling van de volgende taken:

a. geven van onderwijs

b. doen van longitudinaal onderzoek

Artikel 5. Inhoud (zie artikel. 5 lid 2, 18 lid 2 en 20 lid 2 sub b en c WPR)

1. In de registratie zijn en worden geen andere gegevens opgenomen met betrekking tot de daarbij genoemde categorieën personen dan hierna omschreven c.q. omschreven in de bijlage, behorend bij dit reglement.

2. De gegevens maken deel uit van een deels handmatig en deels digitaal bijgehouden gegevensbestand welke alleen toegankelijk zijn voor de testweekcommissie en in het bijzonder de testweekcoördinator.

Artikel 6. Herkomst Persoonsgegevens (zie artikel. 5 lid 1 en 20 lid 2 sub c WPR)

De in artikel 5 bedoelde gegevens worden verkregen d.m.v.

1. afdeling Onderwijs en Onderzoek van de Faculteit der Psychologie

2. informatie die d.m.v. vragenlijsten van studenten zelf is verkregen

3. testonderzoek

Artikel 7. Verwijdering en vernietiging Persoonsgegevens (zie artikel. 5 lid 2 en 20 lid 2 sub d juncto 18 lid 2 WPR)

1. 1 ‑
Persoonsgegevens worden uit de registratie verwijderd, zodra hun aanwezigheid daarin niet langer noodzakelijk is voor het doel van de registratie. Verwijdering geschiedt uiterlijk twee jaren nadat de in de eerste volzin bedoelde omstandigheid zich heeft voorgedaan.

2. Verwijderde persoonsgegevens worden vernietigd, tenzij hun bewaring vereist is krachtens enig algemeen verbindend voorschrift. In dat geval worden zij in een afzonderlijke registratie met een aangepaste doelstelling bewaard, voor de duur dat bewaring vereist is.

PARAGRAAF 2 HET GEBRUIK EN BEHEER VAN DE REGISTRATIE

Artikel 8. Rechtstreekse toegang tot de registratie (zie artikel. 8 en 20 lid 2 sub g WPR)

De gegevensbeheerder en de onder diens verantwoordelijkheid werkzame overige gebruikers zijn bevoegd wijzigingen aan te brengen in de registratie.

Artikel 9. Gebruikers (zie art. 8 WPR)

De volgende funktionarissen binnen de beheerseenheid zijn bevoegd persoonsgegevens aan de registratie toe te voegen, deze daaruit te verwijderen, deze te wijzigen, en van dergelijke persoonsgegevens kennis te nemen: 

a. voorzitter van de testweek‑ en proefpersonencommissie 

b. testweekcoordinator

Artikel 10. Het verstrekken van gegevens binnen de organisatie (zie artikel. 6 lid 2 en 20 lid 2 sub e en f WPR)

1.
De volgende funktionarissen en organen binnen de beheerseenheid zijn bevoegd tot het kennis nemen van persoonsgegevens uit de registratie, ten behoeve van de daarbij vermelde taak en met inachtneming van de daarbij aangegeven beperkingen:


a.
aan de testweek deelnemende onderzoekers, ten behoeve van hun onderzoek voor wat  betreft de personalia, waarbij de anonimiteit van de testweekdeelnemers gewaarbord dient te blijven.


b. afdeling Onderwijs en Onderzoek van de Faculteit der Psychologie ten behoeve van


 studievoortgangsregistratie voor wat betreft het feit van deelname.

2. 
De volgende funktionarissen en organen buiten de beheerseenheid, doch binnen de organisatie, zijn bevoegd tot het kennis nemen van persoonsgegevens uit de registratie, ten behoeve van de daarbij vermelde taak en met inachtneming van de daarbij aangegeven beperkingen: geen

3.
Aangezien de persoonsregistratie van de testweek een onderzoeksregistratie betreft en anonimiteit van de proefpersonen dient te worden gewaarborgd, worden persoonsgegevens niet aan functionarissen of organen anders dan onder art. 10 ad 1 beschreven functionarissen of organen verstrekt.

Artikel 11. Verstrekking van gegevens aan derden (zie aftt. 11 t/m 8 en 18 WPR)

1.
Aangezien de persoonsregistratie van de testweek een onderzoeksregistratie betreft en anonimiteit van de proefpersonen dient te worden gewaarborgd, worden persoonsgegevens niet aan derden verstrekt.

Artikel 12. Beveiliging gegevens (zie art. 8 WPR)

1 .
Het hoofd van de beheerseenheid draagt in samenwerking met de voorzitter van de testweek- proefpersonencommissie zorg voor een goede beveiliging van de registratie tegen onbevoegd gebruik, alsmede onbevoegde kennisneming van gegevens.

2.
De beveiligingsmaatregelen zijn schriftelijk vastgelegd. De instructies aan de gegevensbeheerder en de bewerkers van de registratie maken hiervan onderdeel uit.

3.
De wijze, waarop de gegevensbeheerder en de onder diens verantwoordelijkheid werkende gebruikers uitvoering geven aan de beveiligingsvoorschriften, zijn in de vorm van gedragsregels vastgelegd.

Artikel 13. Beheer (zie art. 20 lid 2 sub k WPR)

1 .
De gegevensbeheerder is verantwoording schuldig aan de voorzitter van de testweek-proefpersonencommissie  met betrekking tot de zorg voor de registratie.

2.
De gegevensbeheerder brengt hiertoe jaarlijks een verslag uit aan de voorzitter van de testweek- proefpersonencommissie. Hierin wordt een duidelijk inzicht gegeven in de organisatie en het funktioneren van de registratie en van de daarbij betrokken personen.

Artikel 14. Protoco1plicht (zie art. 32 WPR)

1 .
Elke verstrekking van gegevens van geregistreerde(n) als bedoeld in artikel 10 lid 1, wordt bijgehouden in een register. Hierin wordt in ieder geval vermeld wanneer welke gegevens voor welk doel aan welke personen/instanties zijn verstrekt. Deze aantekeningen worden tenminste gedurende een jaar bewaard.

2.
Wanneer de verstrekking van gegevens aan derden afhankelijk is van de toestemming van de geregistreerde wordt de weigering van de toestemming van geregistreerde(n) eveneens in het register aangetekend.

PARAGRAAF 3 RECHTEN VAN GEREGISTREERDEN

Artikel 15. Inzage‑ en kopierecht (zie art. 20 lid 2 sub i en j juncto artikel. 28‑30 en 32 WPR)

1. 
Een verzoek van een geregistreerde om informatie over hem/haar betreffende gegevens  in de registratie, in de vorm van inzage of afschrift, dan wel over de verstrekking van dergelijke gegevens aan derden wordt ingediend bij de gegevensbeheerder, en door deze binnen een maand beantwoord. De gegevensbeheerder vergewist zich van de identiteit van de verzoeker.

2.
Indien een verzoek, als bedoeld in het eerste lid, wordt gericht tot een andere funktionaris dan de volgens het reglement aangewezen gegevensbeheerder, dan leidt de ontvanger het verzoek door naar de juiste) gegevensbeheerder. Als niet duidelijk is op welke registratie een verzoek betrekking heeft, zendt de functionaris het terstond terug naar de indiener.

3.
Indien en voorzover een verzoek, als bedoeld in het eerste lid, is afgewezen door de gegevensbeheerder, kan de geregistreerde het hoofd van de beheerseenheid schriftelijk verzoeken dit verzoek alsnog in te willigen. Overweegt het hoofd van de beheerseenheid het verzoek af te wijzen, dan wint hij/zij het advies in van de Commissie van Toezicht, bedoeld in artikel 18 van dit Reglement. Het hoofd van de beheerseenheid bericht de geregistreerde namens het College van Bestuur binnen een maand of, dan wel in hoeverre hij/zij aan het verzoek voldoet, onder motivering van een eventuele afwijzing.

Artikel 16. Korrektierecht (zie art. 20 lid 2 sub i, juncto art. 31 WPR)

1 .
Indien een geregistreerde wijziging of aanvulling verlangt van hen/haar betreffende gegevens in de registratie, dient hij/zij hiertoe een gemotiveerd schriftelijk verzoek in bij de gegevensbeheerder, die daarop binnen een maand na ontvangst een beslissing neemt en schriftelijk ter kennis van geregistreerde brengt.

2.
De gegevensbeheerder draagt zorg, dat zijn/haar beslissing tot wijziging of aanvulling zo spoedig mogelijk en in ieder geval binnen één maand na het nemen der beslissing wordt uitgevoerd. Hiertoe behoort tevens het doen van mededeling van de wijziging of aanvulling aan derden, aan wie in het jaar, voorafgaand aan het verzoek, de betrokken gegevens zijn verstrekt.

3.
Ten aanzien van de afwijzing van een verzoek als bedoeld in het eerste lid is het bepaalde in artikel 15 lid 3 van overeenkomstige toepassing, met dien verstande, dat de beslissing op het verzoek binnen twee maanden wordt genomen en aan geregistreerde ter kennis gebracht.

Artikel 17. Klachtrecht

1
Een belanghebbende, die van oordeel is dat de wijze van inrichting en/of het gebruik van de registratie (een dreiging tot) schending van de persoonlijke levenssfeer inhoudt, kan zich in eerste instantie tot het hoofd van de beheerseenheid wenden. Wanneer de bezwaren niet worden weggenomen, kan de belanghebbende vervolgens schriftelijk een klacht indienen bij de Commissie van Toezicht, die de klacht behandelt volgens de procedure, zoals neergelegd in de Regeling taken en bevoegdheden Commissie van Toezicht.

2.
Uiterlijk binnen een maand na de ontvangst van het advies van de Commissie van Toezicht neemt het hoofd van de beheerseenheid namens het College van Bestuur een beslissing op de klacht. Het hoofd van de beheerseenheid stelt klager schriftelijk van dit besluit op de hoogte en zendt daarvan een afschrift aan de Commissie van Toezicht.

3.
Dit artikel laat onverlet het recht van de belanghebbende om zich rechtstreeks tot de Registratiekamer als bedoeld in artikel 37 van de WPR te wenden, met het verzoek een onderzoek in te stellen naar de wijze, waarop in casu de bescherming van de privacy van geregistreerden is geregeld.

PARAGRAAF 4 TOEZICHT

Artikel 18. Commissie van Toezicht

1.
Er is een Commissie van Toezicht, die als taak heeft toe te zien op de inrichting en het gebruik van universitaire registraties, waarin persoonsgegevens zijn opgeslagen, in verband met de bescherming van de persoonlijke levenssfeer van geregistreerden.

2.
De samenstelling, taken en bevoegdheden van de Commissie van Toezicht, ingesteld door het College van Bestuur bij besluit van....., zijn geregeld in genoemd besluit.

Artikel 19. Naleving van dit reglement

Het hoofd van de beheerseenheid ziet toe op de naleving van de bepalingen van dit reglement Hij/zij is hiervoor verantwoording schuldig aan de houder.

PARAGRAAF 5 INWERKINGTREDING

Artikel 20. Slotbepalingen

1 .
Deze regeling treedt in werking op .......en kan worden aangehaald als "Privacyreglernent ..............administratie".

2. 
Deze regeling wordt bekend gemaakt door publikatie in........ 

De regeling wordt voor een ieder ter inzage gelegd op .....

3.
Wijzigingen in deze regeling worden vastgesteld door het hoofd van de beheerseenheid.

4.
Dit reglement, alsmede de wijzigingen daarop, worden terstond na de vaststelling door het hoofd van de beheerseenheid aan het College van Bestuur gezonden.

5.
In alle gevallen, waarin dit reglement niet voorziet, beslist het College van Bestuur, gehoord de Commissie van Toezicht.

Aldus vastgesteld namens het College van Bestuur door het hoofd van de beheerseenheid d.d. 

(indien van toepassing)

APPENDIX 2C.  
UITNODIGINGSBRIEF DEELNAME ONDERZOEK
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Faculteit der Maatschappij- en Gedragswetenschappen

Afdeling Psychologie

Testweekcoördinatie

	
	Suzanne Kats

Testweekcoördinator

kamer 411

020-525.6769

s.kats@uva.nl


Amsterdam, ... 20..

Beste student(e),

Hieronder treft u een korte beschrijving aan van het onderzoek ... van onderzoeker ... van de programmagroep ... . U bent één van de personen die op grond van uw deelname aan de testweek wordt uitgenodigd om hieraan deel te nemen. De onderzoeker heeft mij gevraagd om u aan te schrijven omdat uw testweekresultaten interessant zijn voor vervolgonderzoek. Het onderzoek duurt maximaal ... uur en levert u ... proefpersoonpunt op. 

Anonimiteit

De onderzoeker heeft mij een aantal testweeknummers gegeven die ik heb gekoppeld aan namen en adressen. Uw naam is dus niet bekend bij de onderzoeker. Bij personen die meewerken aan dit onderzoek zal later een koppeling worden gemaakt tussen testweekgegevens en gegevens die tijdens het onderzoek worden verzameld, mits zij daarvoor tijdens het onderzoek schriftelijk toestemming geven. Ook deze koppeling zal door mij worden gemaakt zodat de anonimiteit gewaarborgd blijft.

Procedure

Mocht u geïnteresseerd zijn in deelname dan kunt u dit te kennen geven door bijgevoegd antwoordformulier in te vullen en te retourneren m.b.v. de antwoordenvelop of door deze te deponeren in het postvakje van de testweekcoördinator bij de portier van Gebouw A. Maar uw antwoord kunt u ook mailen naar S.Kats@uva.nl. Indien u wilt deelnemen aan het onderzoek zal ik uw naam doorgeven aan de onderzoeker en wordt u benaderd voor een afspraak.

Ook wanneer u geen medewerking wilt verlenen aan dit onderzoek, wordt het op prijs gesteld dat u dit op het antwoordformulier aangeeft en het retourneert. U wordt vriendelijk verzocht voor ... te reageren. Naar ik hoop heb ik u voldoende geïnformeerd. Mocht u na het lezen van de beschrijving nog vragen hebben over het onderzoek zelf, dan kunt u zich wenden tot de onderzoeker.

Met vriendelijke groet,

Suzanne Kats, Testweekcoördinator 

	Titel onderzoek – onderzoeker -  email - telefoon

Beschrijving onderzoek




APPENDIX 2D.  
TOESTEMMING KOPPELING TESTWEEKGEGEVENS


PROEFPERSOONNUMMER:
(in te vullen door de onderzoeker)

S. Kats

Testweekcoördinatie

Kamer 411

020-525 6769

s.kats@uva.nl

Amsterdam,  ... 20..

Beste student(e),

Voor het onderzoek ..., waaraan u momenteel deelneemt, vraag ik u als testweekcoördinator namens de onderzoeker ... toestemming voor het maken van een koppeling. Het gaat om het koppelen van uw gegevens van enkele vragenlijsten uit de testweek met gegevens die tijdens dit onderzoek worden verzameld. Met behulp van deze gegevens zal een extra analyse op de resultaten van dit onderzoek worden uitgevoerd.


Bij de koppeling van testweekgegevens met gegevens uit dit onderzoek, hebben de onderzoekers geen kennis van uw testweeknummer. Deze procedure gaat als volgt: dit formulier stopt u (of de onderzoeker) tussen het materiaal dat u zojuist heeft ingevuld. Na de afname noteren de onderzoekers op dit formulier en op het materiaal dat u tijdens dit onderzoek heeft ingevuld, een proefpersoonnummer dat alleen voor dit onderzoek geldt. Daarna wordt dit formulier gescheiden van het onderzoeksmateriaal en bij mij ingeleverd. Ik maak dan aan de hand van uw collegekaartnummer de koppeling tussen uw nieuwe proefpersoonnummer en de gegevens die u heeft ingevuld op de vragenlijsten in de testweek. Vervolgens geef ik deze gegevens per proefpersoonnummer (dat alleen bij dit onderzoek hoort) aan de onderzoeker.


Vanzelfsprekend is deze procedure in overeenstemming met de reglementen van de afdeling Psychologie, het NIP en de Nederlandse wetgeving omtrent privacy. De onderzoekers zijn voor hun verdere doen en laten omtrent dit onderzoek eveneens gebonden aan deze reglementen. Indien u evengoed niet akkoord gaat met deze koppeling, levert u dit formulier dan oningevuld in. Mocht u nog vragen of opmerkingen hebben over de koppeling, dan kunt u altijd contact met mij opnemen.

Met vriendelijke groet,

S. Kats – Testweekcoördinatie

TOESTEMMINGSFORMULIER

voor het maken van de hierboven beschreven koppeling tussen testweekgegevens en gegevens van het onderzoek ...
Ondergetekende (naam):
...................................................................

Collegekaartnummer:

...................................................................

Verleent hierbij toestemming tot het koppelen op de hierboven beschreven manier van de gegevens uit de testweek en de gegevens verzameld in bovengenoemd onderzoek.

Ik heb deelgenomen aan de testweek van het academiejaar........

Plaats



datum




handtekening

..............................

............................
Appendix 3.  Namen en addressen van de CE leden3
Commissie Ethiek afdeling Psychologie

Roetersstraat 15

1018 WB  Amsterdam

Tel: 020 - 525 6773

Fax: 020 - 525 6125

Email: 

Internet: 

Voorzitter

prof dr Victor Lamme 

Kamer: A 626
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Psychologische Methodenleer

dr Jan-Willem Romeijn
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Tel: 020 - 525 6845
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Appendix 4.  De richtlijnen voor ‘Hygienisch Werken’ 

RICHTLIJN VOOR HYGIËNISCH WERKEN

HET VOORKOMEN VAN INFECTIES BIJ PSYCHOFYSIOLOGISCH ONDERZOEK

 OKTOBER 2004

Inhoudsopgave:

B. Voorwoord

C. Richtlijn ter voorkoming van infecties bij psychofysiologisch onderzoek

D. Literatuur

· Appendix 4A: Veilig werken met chemische substanties

· Appendix 4B: Het werken met cidexTM desinfectans

· Appendix 4C: Het schoonmaken en verzorgen van de handen

· Appendix 4D: Overzicht relevante telefoonnummers en email-adressen

A. VOORWOORD

Al enige jaren vindt binnen de Afdeling der Psychologie fysiologisch- en niet-fysiologisch onderzoek plaats in hetzelfde gebouw. Niet alleen is dit het gevolg van de verhuizing van de (voormalige) vakgroep psychofysiologie van het Jan Swammerdam Instituut naar het Psychologisch Laboratorium, ook andere programmagroepen en 'secties' maken in toenemende mate gebruik van fysiologische onderzoeksmethoden.

Dat deze vorm van onderzoek zich onderscheidt van ander psychologisch onderzoek, wordt vaak treffend weergegeven door opmerkingen van proefpersonen die deelnemen aan een psychofysiologisch experiment: "Gôh, het lijkt hier wel een ziekenhuis..." Een dergelijke constatering is in zoverre terecht dat bij psychofysiologisch onderzoek nogal eens medisch aandoende handelingen worden verricht: het aanbrengen van elektroden, het afnemen van bloed of sputum, het opmeten van de bloeddruk, etc. 

Helaas is de opmerking niet altijd terecht waar het de hygiënische aspecten van de onderzoeksruimte en/of de diverse handelingen betreft. Enerzijds is dit waarschijnlijk het gevolg van het feit dat fysiologisch- en andersoortig onderzoek zo dicht naast elkaar plaatsvinden en anderzijds van de veronderstelling dat de kans op een infectie nihil is omdat met 'gezonde' proefpersonen gewerkt wordt. Bovendien is er mogelijk sprake van een gebrek aan kennis en/of vaardigheid op het gebied van hygiënisch werken.

Hoewel het zonder meer waar is dat de kans op infectie tijdens psychofysiologische experimenten kleiner is dan in de meeste medische 'settings', zijn er toch een aantal argumenten denkbaar om meer aandacht te besteden aan een hygiënische werkwijze:

1) 
Fysiologisch onderzoek brengt meestal handelingen met zich mee waardoor een direct lichamelijk contact tussen proefpersoon (pp) en proefleider (pl) plaatsvindt.

2) 
Vaak worden instrumenten gebruikt die direct met de pp in aanraking komen (stompe of    scherpe injectienaalden, elektroden, etc).

3) 
Het onderzoek vindt over het algemeen voor alle ppn in dezelfde ruimte(s) plaats en wordt uitgevoerd door dezelfde pl, m.b.v. hetzelfde instrumentarium.

Op zich valt uit deze drie punten al af te leiden dat relatief ongevaarlijke infecties zoals o.a. griep en verkoudheid zich vrij gemakkelijk van de pp naar de pl en via de pl naar alle ppn kunnen verspreiden. Dit is echter geen wezenlijk verschil met ander psychologisch onderzoek. Het wordt pas anders als men bedenkt dat:

4) 
Bij sommige handelingen opzettelijk lichaamsvloeistoffen (bloed, sputum, etc.) aan de pp worden onttrokken terwijl dit bij andere onopzettelijk kan gebeuren (bijvoorbeeld door beschadiging van de huid).

Dit punt impliceert dat bij fysiologisch onderzoek de kans bestaat dat deelnemers (zowel ppn als pl) in aanraking komen met lichaamsvloeistoffen van andere personen, hetzij door direct contact, hetzij door contact met instrumenten (in de ruimste zin van het woord). Het moge daarom duidelijk zijn dat ook overdracht van gevaarlijke infecties als Hepatitis-B of AIDS niet op voorhand onmogelijk geacht kan worden. Tenslotte kan nog opgemerkt worden dat:

5) 
Bij veel fysiologisch onderzoek gebruik gemaakt wordt van chemicaliën (alcohol, collodium, aceton, CydexR OPA, etc) die vrijwel allemaal vluchtig zijn, meestal bedwelmend en/of toxisch en soms corrosief).

6) 
Alle aspecten van het onderzoek (werving van proefpersonen, voorbereiding, onderzoek zelf, de handelingen en gesprekken na het onderzoek) dienen zo ingericht te worden, dat het geestelijk welzijn van de proefpersoon niet in gevaar wordt gebracht. Zoals al gezegd roept fysiologisch onderzoek bij veel mensen associaties op met ziekenhuizen, hetgeen een pp gespannen kan maken. Wanneer de pp 'behandeld' wordt in een schoon vertrek en ziet dat de pl hygiënisch werkt zal dat zeker bijdragen aan zijn vertrouwen in de gang van zaken. Er zijn echter ook situaties (bijv. onderzoek met kinderen) waarbij het voor het geestelijk welzijn van de pp wenselijk is een 'ziekenhuis'-sfeer zoveel mogelijk te vermijden.

In het navolgende wordt een aantal aanbevelingen gedaan met betrekking tot werkwijze bij psychofysiologisch onderzoek. De aanbevelingen zijn gebaseerd op richtlijnen t.b.v. de gezondheidszorg van o.a. de Gezondheidsraad van het Min. van Volksgezondheid en Milieuhygiëne (1977) en de 'Centers of Disease Control' van het 'U.S. Dept. of Health and Human Services' (1987). Bovendien komen zij nagenoeg exact overeen met de aanbevelingen in het rapport van de 'SPR ad-hoc committee on the prevention of disease transmission', getiteld: 'Guidelines for reducing the risk of disease transmission in the psychophysiology laboratory' (Putnam, Johnson & Roth, 1992). Getracht is een compromis te vinden tussen enerzijds de strikte eisen zoals die gelden voor de gezondheidszorg en anderzijds de huidige praktijk van het psychofysiologisch onderzoek. De hieruit voortvloeiende richtlijn voor het psychofysiologisch onderzoek ondervangt het eerder genoemde gebrek aan kennis op het gebied van hygiënisch werken. Wil zij echter enige kans van slagen hebben, dan zal tevens een mentaliteitsverandering onder alle betrokkenen plaats moeten vinden. Wanneer een enkeling blijft werken in de veronderstelling "dat het wel allemaal zo'n vaart niet zal lopen" is het ten uitvoer brengen van de richtlijn – zelfs als dit door een meerderheid gebeurt – zinloos.
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B. 
RICHTLIJN TER VOORKOMING VAN INFECTIES BIJ PSYCHOFYSIOLOGISCH ONDERZOEK

1. Algemeen.

​1.1
Onderstaande richtlijn is binnen het laboratorium
 van toepassing op: 

a. alle ruimtes gebruikt voor psychofysiologisch onderzoek

b. alle personen die zich bezighouden met psychofysiologisch onderzoek

c. alle personen die zich bevinden in voor psychofysiologisch onderzoek bedoelde ruimtes (onderzoekers, studenten, technisch personeel, schoonmakers, etc.)

1.2
Een aantal richtlijnen geldt als aanbeveling (aangeduid met A). Andere richtlijnen gelden als voorschrift (aangeduid met V). Deze dienen zonder uitzondering nageleefd te worden. Men kan niet sommige voorschriften wel naleven en andere niet: bedenk dat ook anderen dezelfde ruimtes c.q. apparatuur gebruiken!

1.3
Werk vanuit de veronderstelling dat alle proefpersonen en proefleiders geïnfecteerd kunnen zijn.

1.4
Wanneer het onderzoek een gerede kans op bloed/bloed contact met zich mee brengt, wordt hepatitis-vaccinatie aangeraden.(A)

1.5
In supervisor-student situaties ligt de uiteindelijke verantwoordelijkheid voor veiligheid en hygiëne altijd bij de supervisor. Deze dient er dan ook voor te zorgen dat de student op de hoogte en vertrouwd is met de hier beschreven richtlijn en zich er bovendien van te vergewissen dat deze daadwerkelijk nageleefd wordt.

1.6
Er is een Commissie voor Onderzoekshygiëne met de volgende taken:

a. Het 'up to date' houden van de onderhavige richtlijn.

b. Het adviseren m.b.t. centrale laboratoriumvoorzieningen

c. Het controleren van de praktische uitvoerbaarheid van de gedane aanbevelingen.

d. Het onder de aandacht van studenten en medewerkers brengen van de richtlijn.

e. Het verstrekken van aanvullende adviezen/informatie, ook naar individuele onderzoekers.

f. Het toezien op naleving van de richtlijn.

2. Personen.

2.1  Stel het onderzoek uit in geval van griep, zware verkoudheid of andere belangrijke infectie bij proefleider of proefpersoon. (zie argument 1, 2 en 3) (A)

2.2
Wellicht ten overvloede: zorg voor een goede algemene lichaams– en kledinghygiëne tijdens de onderzoeksperiode.(A)

2.3
Draag tijdens de volgende fysiologische handelingen altijd (disposable) handschoenen:

a. schoonmaken/schuren van de huid van de proefpersoon (V)

b. het aanbrengen van elektroden op schoongemaakte/geschuurde huid (V)

c. het verwijderen van elektroden (V)

d. alle handelingen m.b.t. bloed, sperma of vaginaal vocht (V)

e. het werken met desinfecterende middelen (V)

f. in geval van duidelijk zichtbare wondjes of huidirritatie bij pp of pl (V).

· Aanbevolen wordt bij elke fysiologische handeling handschoenen te dragen. 

· Zoals al eerder opgemerkt (argument 4) bestaat vrijwel altijd een kans op (onopzettelijk) bloed/bloed contact.


· Gebruik voor iedere proefpersoon nieuwe handschoenen en werp oude direct na gebruik weg.

· Pak voor het uittrekken de handschoen bij de manchet vast en 'stroop' hem met één beweging van de hand af. De handschoen keert zich dan automatisch binnenstebuiten. Nooit een handschoen aan de vingers uittrekken, dit om alsnog aanraking van “besmette” oppervlakken te voorkomen.

· Was na het uittrekken van de handschoenen altijd direct de handen.

2.4.
De meest eenvoudige desinfecterende handeling is het handen wassen.
 Dit dient te gebeuren (ongeacht het gebruik van handschoenen!):

a. voorafgaand aan fysiologische handelingen (V)

b. na afloop van fysiologische handelingen (V)

c. na toiletbezoek (V)

d. na niezen, hoesten of het snuiten van de neus (gebruik papieren zakdoekjes!) (A)

e. na onverhoopt contact met bloed of andere lichaamsvloeistoffen (V)


Handschoenen kunnen beschadigd raken. Was daarom toch altijd de handen zowel vóór het aantrekken ervan, als ook direct na het uitdoen.

2.5.
Tijdens onderzoek moeten bij voorkeur geen ringen gedragen worden.(A)

· deze bemoeilijken het schoonmaken van de handen en

· verhogen de kans op beschadiging van de handschoenen

2.6.
Nagels dienen bij voorkeur kort te worden gehouden tijdens de onderzoeksperiode.(A)

· in verband met het schoonmaken en houden van de handen en 

· ter voorkoming van beschadiging van de handschoenen

3. Instrumentarium.

3.1
Zet benodigdheden zoveel mogelijk van tevoren klaar, zodat tijdens de fysiologische handelingen zo min mogelijk kasten, deurknoppen, flessen en potten aangeraakt hoeven worden.(A)

3.2 
Maak zoveel mogelijk gebruik van disposable materiaal en werp dit (na éénmalig gebruik) weg in daarvoor geëigende containers (V):

a.
Gele-afvalcontainer

locatie: afval-vrieskist
 algemene onderzoeksruimte.


soort afval: gebruikte naalden
b.
Wit chemicaliën vat

locatie: aanrecht algemene onderzoeksruimte


soort afval: afgewerkte CydexR OPA (algemeen: halogeen-arme organische stoffen)


vervanging: volle vaten kunnen bij het Centraal Magazijn (gebouw B, B03) ingeruild worden voor lege.

c.
Prullenbakken

locatie: in elke ruimte


soort afval: overig afval (koffiebekertjes, schrijfpapier, etc.)


vervanging: door het schoonmaakpersoneel 

•
Bio-medisch afval kan eerst verzameld worden in een kartonnen verzamelbakje en later, met verzamelbakje en al, in de B1-afvalbak gedeponeerd te worden.

•
Gebruik in geen geval duurzame handdoeken of dweiltjes, etc., maar gebruik disposables; vochtige plekken zijn zeer goede voedingsbodems voor bacterieën.

3.3 
Duurzaam instrumentarium dient per pp te worden gedesinfecteerd/gesteriliseerd. (V)

•
Duurzame naalden (stomp zowel als scherp) kunnen worden gesteriliseerd d.m.v. hete-luchtsterilisatie, niet met CydexR OPA 8.

•
Instrumentarium bedoelt voor invasieve handelingen dient te worden gesteriliseerd, overig instrumentarium kan gedesinfecteerd worden.

•
Verzamel het te desinfecteren materiaal in een kartonnen verzamelbakje of speciaal daarvoor bestemde duurzame 'container'. Werp het verzamelbakje na gebruik weg in de B1-afvalcontainer (zie 3.2). Een duurzame container dient mee gedesinfecteerd te worden met het instrumentarium.

•
Reinig het instrumentarium alvorens het te desinfecteren grondig huishoudelijk met warm water en zeep. Gebruik hierbij (huishoud)handschoenen en een borstel die apart opgeborgen wordt of gedesinfecteerd.

•
Volg, indien aanwezig, het desinfectie-advies van de fabrikant op. Anders:

•
Desinfecteren d.m.v. onderdompeling gedurende 10 minuten in geactiveerde CydexR OPA oplossing (zie App. B).

•
Eventueel kan men hittebestendige apparatuur in de hetelucht oven desinfecteren (1 uur op 180(C, opwarmtijd niet meegerekend).

3.4 
Wanneer voor het onderzoek bedden gebruikt worden:

•
maak gebruik van katoenen dekens. Deze kunnen namelijk gewoon (per proefpersoon) gewassen worden (90(C), net als het overige beddegoed.

•
Gebruik voor iedere proefpersoon schoon beddegoed (ook deken!).

•
Voorzie kussens en matrassen van een afwasbaar tijk of plastic hoes, en maak deze schoon per proefpersoon.

3.5
Eventuele handdoeken, washandjes, etc. die bestemd zijn voor gebruik door de proefpersoon, dienen per proefpersoon verschoond te worden.

4. Onderzoeksruimtes.

4.1
Maak voor de fysiologische handelingen/voorbereidingen (elektroden aanbrengen, bloed/sputum afnemen, centrifugeren, desinfecteren pipetteren, etc) zoveel mogelijk gebruik van één, voor dat doel aangewezen, algemene onderzoeksruimte
.(A)

•
Zodoende blijft mogelijk infectiegevaar beperkt tot één ruimte en kan die navenant worden gereinigd en gedesinfecteerd.

4.2. Indien bepaalde handelingen noodzakelijkerwijs op een andere plaats moeten worden verricht dan in de onder punt 4.1. beschreven ruimte (bijv. de meetopstelling), dient dit alleen te gebeuren in het proefpersoon-gedeelte van de onderzoeks-unit. De betreffende onderzoeker dient te zorgen dat de lab-coördinator op de hoogte is van het soort handelingen dat in de ruimte verricht wordt en eventuele voorzorgsmaatregelen die door overige gebruikers (collega's, technisch personeel, etc) getroffen dienen te worden. Dit geldt tevens voor onderzoek dat buiten het laboratorium plaatsvindt. (V)

4.3. Ruimtes waar fysiologische handelingen worden verricht mogen niet gebruikt worden voor het toebereiden van maaltijden of het consumeren van etenswaren.(V)

4.4. Ruimtes waar fysiologische handelingen worden verricht dienen dagelijks gereinigd te worden (met bijv. een bleekwateroplossing). (A) Dit omvat:

•
het wissen van de vloer

•
het, met vochtige doek, afnemen van het meubilair en overige horizontale oppervlakken.

4.5. In ruimtes waar fysiologische handelingen worden verricht dient dagelijks gecontroleerd te worden:

•
of de papieren handdoekrol vernieuwd moet worden.

•
of de zeepdispenser bijgevuld moet worden.

•
of de prullenbak(ken) moeten worden geleegd.

4.6. Ruimtes waar fysiologische handelingen worden verricht dienen goed geventileerd te worden.

4.7
In alle ruimtes in de kelder mag niet gerookt worden. (V)

•
Er wordt gewerkt met vluchtige en andere brandgevaarlijke stoffen.

•
Het gaat hier om openbare ruimtes; hiervoor geldt een landelijk voorschrift.

•
Sommige proefpersonen zijn niet-rokers.

5. Handelingen.

5.1.
Invasieve handelingen (zoals het afnemen van bloed) mogen alleen verricht worden door daartoe bevoegd personeel.(V)

5.2.
Tijdens het werken met organische stoffen of chemicaliën moet het werkoppervlak bedekt zijn met absorberend papier.(V)

5.3.
Elke onderzoeker dient zich voorafgaand aan het gebruik van een apparaat of een middel (centrifuge, hetelucht oven, CydexR OPA etc.) d.m.v. de gebruiksaanwijzing op de hoogte te stellen van het juiste gebruik, veiligheidsmaatregelen en reinigingsvoorschriften voor het desbetreffende apparaat of middel.(V)
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APPENDIX 4A: VEILIG WERKEN MET CHEMISCHE SUBSTANTIES
Onder chemische substanties worden alle stoffen verstaan die tijdens fysiologisch onderzoek gebruikt worden: alcohol, aceton, elektrodenpasta, CydexR OPA, collodion, etc.

1
Zorg voor duidelijke en accurate etiketten op alle flessen, potten, schaaltjes, etc.

2
Controleer voor gebruik van een stof altijd het etiket,

•
vooral om zeker te zijn dat de juiste stof gebruikt wordt, maar ook

•
om na te gaan of bepaalde voorzorgsmaatregelen getroffen moeten worden (lees desnoods de gebruiksaanwijzing of de bijsluiter
).

3
Flessen, potten, schaaltjes en Cidexbakken zoveel mogelijk gesloten houden i.v.m. uitdroging, verdamping.

•
dit vanwege economische– en gezondheidsaspecten,

•
bovendien slaan veel dampen direct op de ogen, hetgeen bij bijv. visuele taken natuurlijk zeer onwenselijk is.

4
Ruik nooit direct aan flessen en dergelijke, maar wuif, als ruiken noodzakelijk is, iets van de damp richting neus.

5
Zorg altijd voor een goede ventilatie.

6
 Gebruik nooit een fles of pot voor substanties anders dan op het etiket vermeld.

7
 Wanneer substanties in aanraking komen met de huid, spoel dan veiligheidshalve direct met veel water.

8 
 Wanneer onverhoopt substanties in de ogen komen direct overvloedig spoelen met water. Nooit wrijven! Buig de kunststof slang aan de kraan omhoog en gebruik dit als 'ogendouche'. Desgewenst is er een oogspoelfles in K16 in voorraadfles. Gebruik altijd de koude kraan en regel met de vrije hand de watertoevoer.  Spoel afwisselend het ene en het andere oog of pauzeer na enige tijd spoelen om onderkoeling van het oog te voorkomen. Eventueel arts waarschuwen (EHBO meldnummer: 6228, receptie psychologie)

9
Bij vergiftigingsgevallen contact opnemen met:

•
OLVG: 020 - 5999111 (vraag naar ziekenhuis apotheek)

•
Nationaal Vergiftigings Centrum: 030 - 2748888

10
Rook nooit in ruimtes waar gewerkt wordt met chemische substanties en wees voorzichtig met open vuur.

•
De meeste stoffen die gebruikt worden bij psychofysiologisch onderzoek zijn (zeer) brandbaar.

11
Spoel nooit chemicaliën door de gootsteen, maar verzamel ze in een chemicaliënvat bestemd voor de betreffende soort stof (zie 3.2). De kleur van het vat geeft aan welke klasse van chemicaliën in het vat gedeponeerd mogen worden. Informatie over de kleurcodering van chemicaliënvaten kan opgevraagd worden bij de Arbo- en Milieudienst van de UvA (toestel 6201). De vaten zelf zijn verkrijgbaar bij het Centraal Magazijn (gebouw B, B03), dat ook voor de vervanging van volle vaten zorg draagt.

12
Vervoer chemicaliën altijd in een goed gesloten container, voorzien van een duidelijk etiket.

APPENDIX 4B.  HET WERKEN MET CIDEXR OPA DESINFECTANS
Het navolgende is een samenvatting van een informatiebrochure uitgegeven door Johnson & Johnson Medical BV en in overeenstemming met de bijlage I bij de beschikking tot toelating van het middel Cidex door het Min. van WVC, gedateerd 04-02-1991. Voor specifieke vragen kan men contact opnemen met :

Johnson & Johnson Medical BV

Hospital Products Division

Postbus 188

3800 AD Amersfoort

Tel: 0800-0225566 (gratis)

Tel: 033-4500500

Voor CydexR OPA gebruiksaanwijzingen raadpleeg de wallchart in de plakkamer of lees de gebruiksaanwijzingen op elke fles. Voor meer informatie kun je contact opnemen met de technische ondersteuning psychologie of raadpleeg http://www.cidex.com. De CydexR OPA beschrijving (stand 18.10.2004) staat hieronder.  
Cidex® OPA
ortho-Phthalaldehyde Solution
High-level disinfectant
Active Ingredient
ortho-Phthalaldehyde . . . . . . . . . . . . . . . .0.55%
Inert Ingredients . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .99.45%
Dipotassium hydrogen phosphate
Potassium dihydrogen phosphate
Benzotriazole
Citric acid
D&C Green Dye #5
N-(hydroxyethyl)-ethylenediaminetriacetic acid (HEDTA)
Total . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .100.00%
Does not require activation before use.
INSTRUCTIONS FOR USE
Intended Use: CIDEX® OPA Solution is a high level disinfectant for reprocessing heat sensitive medical devices when used according to the Directions for Use. CIDEX OPA Solution is intended for use in manual (bucket and tray) systems made from polypropylene, acrylonitrile-butadienestyrene (ABS), polyethylene, glass-filled polypropylene and/or polycarbonate plastics. CIDEX OPA Solution may also be used in automated endoscope reprocessors according to the manufacturer’s instructions and should be monitored with CIDEX® OPA Solution Test Strips. See DIRECTIONS FOR USE – Reusage for Disinfection.
Medical devices reprocessed in CIDEX OPA Solution must first be cleaned according to a validated cleaning protocol or Standard, such as the ASTMF 1518 “US Standard Practice for Cleaning and Disinfection of Flexible Fiberoptic and Video Endoscopes Used in the Examination of the Hollow Viscera.”
Indications for Use: CIDEX OPASolution is a high level disinfectant for reprocessing heat sensitive medical devices, for which sterilization is not suitable, and when used according to the Directions for Use.
Manual Processing: High Level Disinfectant at a minimum of 20°C (68°F). CIDEX OPA Solution is a high level disinfectant when used or reused, according to the Directions for Use, at or above its Minimum Effective Concentration (MEC) as determined by CIDEX OPA Solution Test Strips, with an immersion time of at least 12 minutes for a reuse period not to exceed 14 days.
Automatic Endoscope Reprocessors that can be set to a minimum of 25°C: High level disinfectant at a minimum of 25°C (77°F). CIDEX OPA Solution is a high level disinfectant when used or reused in a legally marketed automatic endoscope reprocessor (that can be set to a minimum of 25°C) according to the Directions for Use, at or above its Minimum Effective Concentration (MEC) as determined by CIDEX OPA Solution Test Strips, with an immersion time of at least 5 minutes for a reuse period not to exceed 14 days.
Note: If your AER cannot be set to a minimum of 25°C please follow the time and temperature stated in Indications for Use, Manual Processing.
Minimum Effective Concentration (MEC): 0.3%.
Reuse Period for Disinfection: CIDEX OPASolution has demonstrated disinfection efficacy in the presence of 5% organic soil contamination and microbiological burden during reuse. CIDEX OPA Solution may be reused for up to a maximum of 14 days provided the required conditions of ortho-phthalaldehyde concentration and temperature exist based upon monitoring described in the Directions for Use. DO NOT rely solely on days in use. Concentration of this product during its reuse life must be verified by the CIDEX OPA Solution Test Strip prior to each use to determine that the concentration of ortho-phthalaldehyde is above the MEC of 0.3%. The product must be discarded after 14 days, even if the CIDEX OPASolution Test Strip indicates a concentration above the MEC.
General Information on Selection and Use of Germicides for Medical Device Reprocessing: Choose a germicide with the level of antimicrobial activity that is appropriate for the reusable device. Follow the reusable device labeling and standard institutional practices. In the absence of complete instructions, use the following process: First, for patient contacting devices, determine whether the reusable device to be reprocessed is a critical or semi-critical device. Critical device: Presents a high risk of infection if not sterile. Routinely penetrates the skin or mucous membranes during use or are otherwise used in normally sterile tissue of the body. Semi-critical device: Makes contact with mucous membranes but does not ordinarily penetrate normally sterile areas of the body. Second, determine if sterilization or high level disinfection is required. Critical device (e.g., cardiac catheters, scalpels, surgical instruments): Sterilization is required. Semi-critical reusable device (e.g., endoscopes): Sterilization is required whenever feasible; where not feasible, high level disinfection is the minimum acceptable process. Third, select a germicide that is labeled for the appropriate germicidal level and is compatible with the reusable device. Follow directions for the germicide.
Microbicidal Activity: The following table indicates the spectrum of activity as demonstrated by testing of CIDEX OPA Solution using prescribed test methods.
MICROORGANISM
VEGETATIVE ORGANISMS
Staphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis
FUNGI
Trichophyton mentagrophytes
VIRUSES
NON-ENVELOPED
Poliovirus Type 1
Rhinovirus Type 42
Adenovirus Type 2
Vaccinia (Wyeth)
Coxsackievirus Type B-3
ENVELOPED
Coronavirus
Cytomegalovirus
Influenza Virus [Hong Kong]
HIV-1
Herpes simplex Types 1,2
To qualify CIDEX OPA Solution as a high level disinfectant, the reused solution passed the AOAC Sporicidal Activity Test in 32 hours at 20°C and in 32 hours at 25°C.
Material Compatibility: CIDEX OPA Solution has been tested and found to be compatible with the materials shown below.
METALS1 PLASTICS5
Aluminum Polymethylmethacrylate (Acrylic)
Anodized aluminum2 Nylon
Brass Polyethylene terephthalate
Carbon steel (Polyester)
Chrome plated brass2 Polystyrene
Chrome plated steel2 Polyvinylchloride (PVC)6
Copper Acrylonitrile/butadiene/styrene (ABS)
Nickel plated brass2 Polysulfone
Nickel silver alloy2 Polycarbonate7
Stainless steel3 Polyethylene
Titanium Polypropylene
Tungsten carbide2 Acetal
Vanadium steel4 PTFE
Polyamide
ELASTOMERS5
Polychloroprene (Neoprene)
Kraton G
Polyurethane
Silicone rubber6
Natural Rubber Latex
ADHESIVES5
Cyanoacrylate8
EPO-TEK 301 Epoxy8
EPO-TEK 353 Epoxy
1. Exposed to 31 days (744 hours) of continuous contact with CIDEX OPA Solution with no effect unless otherwise noted.
2. Shows signs of surface discoloration at 7 days or greater.
3. Most grades tested show no effect. Others may exhibit slight discoloration at 7 days or greater. Stainless steel 440 shows rust at 14 days immersion.
4. Treated with 500 cycles of CIDEX OPA Solution. Surface breakdown noted after 150 cycles (25 hour total contact).
5. Exposed 7 days of continuous contact with CIDEX OPA Solution with no effect unless otherwise noted.
6. Some grades or applications exhibit discoloration.
7. Some sonic welded parts may exhibit crazing.
8. Some loss in shear strength but show no signs of severe degradation.
Olympus, Pentax, and Fujinon endoscopes are compatible with CIDEX OPA Solution. If questions arise regarding the compatibility of a device with CIDEX OPA Solution, contact the device manufacturer.
Cleaning Agent Compatibility: CIDEX OPA Solution is compatible with enzymatic detergents which are mild in pH, low foaming, and easily rinsed from equipment (e.g., ENZOL® Enzymatic Detergent). Detergents that are either highly acidic or alkaline are not recommended as cleaning agents.CONTRAINDICATIONS
CONTRAINDICATIONS
1. CIDEX OPA Solution should not be utilized to process any urological instrumentation used to treat patients with a history of bladder cancer. In rare instances CIDEX OPA Solution has been associated with anaphylaxis-like reactions in bladder cancer patients undergoing repeated cystoscopies.
2. CIDEX OPA Solution should not be utilized to process instrumentation for patients with known sensitivity to CIDEX OPA Solution or any of its components.
3. CIDEX OPA Solution should not be used to sterilize heat sensitive medical devices. When sterilization by a biologically monitorable process is not feasible, high level disinfection of rigid endoscopes is recommended by the Centers for Disease Control and Prevention (CDC) and the Association for Professionals in Infection Control and Epidemiology (APIC).
WARNINGS
1. May elicit an allergic reaction. Possible allergic reactions have been reported in rare instances. In the majority of these instances health care workers were not using the product in a well-ventilated room or not wearing proper personal protective equipment. (See PRECAUTIONS).
2. Avoid contact with eyes, skin, or clothing. (See PRECAUTIONS – for important information on how to protect eyes, skin and clothing.) Direct contact with eyes may cause irritation. Direct contact with skin may cause temporary staining. Repeated skin contact may cause skin sensitization. In case of eye contact, immediately flush eyes with large quantities of water for at least 15 minutes (See Appendix 4A, point 8). Seek medical attention. In  case of skin contact,  immediately wash with water. Refer to the  MSDS for additional information. Do not form sprays, mists or  aerosols of this product.
3. Avoid contamination of food. Ingestion may cause irritation or chemical burns of the mouth, throat, esophagus and stomach. If swallowed, DO NOT INDUCE VOMITING. Drink large quantities of water and call a physician immediately. Probable mucosal damage from oral exposure may contraindicate the use of gastric lavage.
4. Avoid exposure to ortho-phthalaldehyde vapors, as they may be irritating to the respiratory tract and eyes. May cause stinging sensation in the nose and throat, discharge, coughing, chest discomfort and tightness, difficulty with breathing, wheezing, tightening of throat, urticaria (hives), rash, loss of smell, tingling of mouth or lips, dry mouth or headache. May aggravate a pre-existing asthma or bronchitis condition. In case of adverse reactions from inhalation of vapor, move to fresh air. If breathing is difficult, oxygen may be given by qualified personnel. If symptoms persist, seek medical attention.
5. The use of CIDEX OPA Solution with semi-critical devices must be part of a validated rinsing procedure as provided by the device manufacturer. See DIRECTIONS FOR USE Rinsing Instructions – for important information on rinsing.
6. ALWAYS follow the Directions For Use Rinsing Instructions (Part B) and the SPECIAL INSTRUCTIONS for transesophageal echocardiography (TEE) probes in Part C EXACTLY or residues of CIDEX OPA Solution may remain on the device. Failure to follow rinsing instructions exactly has resulted in reports of chemical burns, irritation, and staining of the mouth, throat, esophagus and stomach.
PRECAUTIONS
Follow OSHA Bloodborne Pathogens Universal Precautions when handling and cleaning soiled devices.
1. When disinfecting devices, use gloves of appropriate type and length, eye protection and fluid-resistant gowns. When using latex rubber gloves, the user should double glove and/or change single gloves frequently, e.g., after 12 minutes of exposure. For those individuals who are sensitive to latex or other components in latex gloves, 100% synthetic copolymer gloves, nitrile rubber gloves, or butyl rubber gloves may be used. Note: Contact with CIDEX OPA Solution may stain exposed skin or clothing.
2. Use CIDEX OPA Solution in a well-ventilated area and in closed containers with tight-fitting lids. If adequate ventilation is not provided by the existing air conditioning system, use in local exhaust hoods, or in ductless fume hoods/portable ventilation devices which contain filter media which absorb orthophthalaldehyde from the air.
3. Contaminated reusable devices MUST BE THOROUGHLY CLEANED prior to disinfection, since residual contamination with soil or lubricants will decrease the effectiveness of the germicide.
4. The user MUST adhere to the Directions for Use, as modification to the Directions for Use may affect the safety and effectiveness of the germicide.
5. Do not use CIDEX OPA Solution on medical devices that are intended for use in a sterile area of the body (e.g. cataract surgical instruments).
6. The reusable device manufacturer should provide the user with a validated reprocessing procedure for that device using CIDEX OPA Solution.
7. The use of CIDEX OPA Solution in automated endoscope reprocessors must be part of a validated reprocessing procedure. The contact conditions must be 25°C for 5 minutes. (See note following the Indications for Use section).
8. Use CIDEX OPASolution Test Strips to detect ortho-phthalaldehyde concentration before each cycle to detect the MEC. Follow the Directions For Use provided with the CIDEX OPASolution Test Strips.
DIRECTIONS FOR USE
Cleaning/Decontamination: Blood, other body fluids, and lubricants must be thoroughly cleaned from the surfaces and lumens of medical devices before reprocessing in the disinfectant. Blood and other body fluids should be disposed of according to all applicable regulations for infectious waste disposal.
Refer to the reusable device manufacturer’s labeling for instructions on disassembly, decontamination, cleaning and leak testing of their equipment.
Before immersion in CIDEX OPA Solution, thoroughly clean devices, including all lumens, using a cleaning protocol or standard, such as the ASTM F 1518 “Standard Practice for Cleaning and Disinfection of Flexible Fiberoptic and Video Endoscopes Used in the Examination of the Hollow Viscera.” Thoroughly rinse and rough dry all surfaces and lumens of cleaned devices.
Usage: NO ACTIVATION IS REQUIRED.
Record the date the container was opened on the container label, or in a log book. After opening, the solution remaining in the container may be stored for up to 75 days (providing the 75 days does not extend past the expiration date on the container) until used. Record the date the solution was poured out of the original container into a secondary container in a log book (separate from the one mentioned above), or on a label affixed to the secondary container. The solution in the secondary container can be used for a period up to 14 days. The product must be discarded after 14 days even if the CIDEX OPA Solution Test Strip indicates a concentration above the MEC.
A.High Level Disinfection
1. Manual Processing: Immerse device completely, filling all lumens and eliminating air pockets, in CIDEX OPA Solution for a minimum of 12 minutes at 20°C (68°F) or higher to destroy all pathogenic microorganisms. Remove device from the solution and rinse thoroughly following the rinsing instructions below.
2.Automatic Endoscope Reprocessor that can be set to a minimum of 25°C (See note following the Indications for Use section): High Level Disinfectant at a minimum of 25°C (77°F). For use in a legally marketed AER (that can be set to a minimum of 25°C) with a minimum immersion time of 5 minutes. As with all high level disinfectants, it is critical that temperature is monitored when using CIDEX OPA Solution in an AER at 25°C. See section D. 1 ‘Monitoring of Germicide’.
B.Rinsing Instructions
1. RINSING PROCEDURE
a) Manual Processing:
• Following removal from CIDEX OPA Solution, thoroughly rinse the medical device by immersing it completely in a large volume (e.g. 2 gallons) of water. Use sterile water unless potable water is acceptable. See item 2 or 3 below.
• Keep the device totally immersed for a minimum of 1 minute in duration, unless a longer time is specified by the reusable device manufacturer.
• Manually flush all lumens with large volumes (not less than 100 mL) of rinse water unless otherwise noted by the device manufacturer.
• Remove the device and discard the rinse water. Always use fresh volumes of water for each rinse. Do not reuse the water for rinsing or any other purpose.
• Repeat the procedure TWO (2) additional times, for a total of THREE (3) RINSES, with large volumes of fresh water to remove CIDEX OPA Solution residues. Residues may cause serious side effects. SEE WARNINGS. THREE (3) SEPARATE, LARGE VOLUME WATER IMMERSION RINSES ARE REQUIRED.
• Refer to the reusable medical device manufacturer’s labeling for additional rinsing instructions.
b) Automated Processing:
• Select a rinse cycle on an automatic endoscope reprocessor that has been validated for use with this product.
• Ensure that the automated rinse cycle selected will thoroughly rinse the medical device including all lumens with large volumes of sterile or potable water equivalent to the reusable device manufacturer’s recommendations.
• Verify that each rinse is a minimum of 1 minute in duration unless the reusable device manufacturer specifies a longer time. Ensure that a fresh volume of water is used for each rinse. Do not reuse the water for rinsing or any other purpose.
• Refer to the reusable device manufacturer’s labeling for additional rinsing instructions.
2. STERILE WATER RINSE: The following devices should be rinsed with sterile water, using sterile technique when rinsing and handling: Devices intended for use in normally sterile areas of the body. Devices intended for use in known immunocompromised patients, or potentially immunocompromised patients based on institutional procedures (e.g., high risk population served). When practical, bronchoscopes, due to a risk of contamination from potable water supply. Although microorganisms in this type of water system are not normally pathogenic in patients with healthy immune systems, AIDS patients or other immunocompromised individuals may be placed at high risk of infection by these opportunistic microorganisms.
3. POTABLE WATER RINSE: For all other devices, a sterile water rinse is recommended when practical. Otherwise, potable tap water rinse is acceptable. When using potable water for rinsing, the user should be aware of the increased risk of recontaminating the device or medical equipment with microorganisms which may be present in potable water supplies.
Water treatment systems, such as softeners or deionizers, may add microorganisms to the treated water to the extent that microbial content of the water at the point of use could exceed that of the pretreated drinking water. To ensure proper water quality, adherence to maintenance of the water treatment system(s) is recommended.
The use of a bacterial retentive (0.2 micron) filter system may eliminate or greatly reduce the amount of these waterborne bacteria from the potable water source. Contact the manufacturer of the filter or UV system for instructions on preventative maintenance and periodic replacement of the filter to avoid colonization or formation of biofilms in the filter.
A device that is not completely dried provides an ideal situation for rapid colonization of bacteria. As these waterborne bacteria are highly resistant to drying, rapid drying will avoid possible colonization but may not result in a device free from these bacteria. A final rinse using a 70% isopropyl alcohol solution can be used to speed the drying process and reduce the numbers of any organism present as a result of rinsing with potable water.
C. Special Instructions for Transesophageal Echocardiography (TEE) probe reprocessing: As with all devices, carefully follow all probe manufacturer recommendations such as use of a sterile protective sheath when performing TEE. Soaking for a minimum of 12 minutes in CIDEX OPA Solution is required for high level disinfection (HLD). Excessive soaking of the probes (e.g., longer than an hour) during HLD and/or not rinsing three times with a fresh quantity of water each time as described in Part B, may result in residual CIDEX OPA Solution remaining on the device, the use of which may cause staining, irritation or chemical burns of the mouth, throat, esophagus and stomach.
D. Reusage for Disinfection: CIDEX OPASolution has demonstrated efficacy in the presence of organic soil contamination and microbiological burden during reuse. The ortho-phthalaldehyde concentration of CIDEX OPA Solution during its use-life must be verified by the CIDEX OPA Solution Test Strips prior to each use, to determine that the MEC of 0.3% is present. CIDEX OPA Solution may be used and reused within the limitations indicated above for up to a maximum of 14 days. CIDEX OPA Solution must be discarded after 14 days, even if the CIDEX OPA Solution Test Strip indicates a concentration above the MEC.
1. MONITORING OF GERMICIDE: During reuse, it is recommended that the CIDEX OPA Solution be tested with CIDEX OPA Solution Test Strips prior to each use. This is to ensure that the Minimum Effective Concentration (MEC) of ortho-phthalaldehyde is present.
During the usage of CIDEX OPA Solution as a high level disinfectant, it is recommended that a thermometer and timer be utilized to ensure that the optimum conditions are met.
Monitoring Temperature in Automatic Endoscope Reprocessor that can be set to a minimum of 25°C: As with all high level disinfectants, temperature monitoring is critical for use of CIDEX OPA Solution at a minimum of 25°C for 5 minutes in an AER. If you cannot monitor temperature appropriately in your machine, contact ASP at (888) 783-7723 for further instructions.
Visually inspect the solution during the reuse life for the presence of precipitates which may result from the use of hard water. Discard solution if precipitation occurs.
POST-PROCESSING HANDLING AND STORAGE OF REUSABLE DEVICES: Disinfected reusable devices are either to be immediately used, or stored in a manner to minimize recontamination. Refer to the reusable device manufacturer’s labeling for additional storage and/or handling instructions.
STORAGE CONDITIONS AND EXPIRATION DATE
1. CIDEX OPA Solution should be stored in its original sealed container at controlled room temperature 15 - 30°C (59 - 86°F) in a well-ventilated, low-traffic area.
2. Once opened, the unused portion of the solution may be stored in the original container for up to 75 days until used.
3. The expiration date of the CIDEX OPA Solution is found on the immediate container.
EMERGENCYAND TECHNICALPRODUCT INFORMATION
For further hazard information please refer to the Material Safety Data Sheet. Emergency, safety, or technical information about CIDEX OPA Solution can be obtained from Advanced Sterilization Products at (888) 783-7723, or by contacting your local Advanced Sterilization Products sales representative.
The user should be adequately trained in the decontamination and disinfection of medical devices and the handling of liquid chemical germicides. Additional information about CIDEX OPA Solution can be obtained by contacting your local Advanced Sterilization Products sales representative.
Disinfectant Disposal: Check state and local disposal regulations. Glycine (free base) may be used as a neutralizer for CIDEX OPA Solution prior to disposal, if required. A minimum of 25 grams of glycine (free base) should be used to neutralize one gallon of CIDEX OPA Solution. The minimum recommended neutralization time is one hour. Discard residual solution into drain. Flush drain thoroughly with water. Container Disposal: Do not reuse empty container. Rinse and dispose per hospital policy.
HOW SUPPLIED
Reorder Description Case Contains
20390 One Gallon (3.785L) Container 4 gals (4 x 3.785L)/case
20392 CIDEX OPASolution Test Strips 60 strips/btl; 2 btls/case
20393 CIDEX OPASolution Test Strips 15 strips/btl; 2 btls/case
MARKETED BY:
33 TECHNOLOGY DRIVE, IRVINE, CA 92618-9824
For technical information and/or information regarding safety and effectiveness, call 1-888-783-7723
©ASP, 2004 LC-20390-008 Rev. C (mailer, 4/04)
 

 APPENDIX 4C.  HET SCHOONMAKEN EN VERZORGEN VAN DE HANDEN

1.
Maak bij voorkeur gebruik van warm water.

2.
Natte handen goed in contact laten komen met zeep (uit de zeepdispenser).

3.
Handen met veel water afspoelen.

4.
Afdrogen met papieren wegwerp-handdoek

• Het is belangrijk goede droge handen te hebben, want deze bevatten minder bacteriën.

5.
Kraan sluiten m.b.v. dezelfde celstof handdoek.

6.
Verzorg de handen regelmatig met een handcrème.

•
Door het regelmatig wassen kunnen kloofjes ontstaan. In deze kloofjes kunnen zich micro-organismen nestelen, die er maar moeilijk uit te wassen zijn.

7.
Zorg voor schone, korte nagels. Gebruik hiertoe desnoods een nagelborsteltje als aanvulling op het wassen van de handen

NB.
Er kan gebruik gemaakt worden van normale vloeibare zeep, bij voorkeur "Unicura". Het gebruik van extra desinfecterende middelen voor de handen is niet noodzakelijk

APPENDIX 4D.
OVERZICHT RELEVANTE TELEFOONNUMMERS EN EMAIL-ADRESSEN

Alarm voor levensbedreigende situaties

0112

Alarm, overige calamiteiten

(020-525) 2222






      6260






      5222

Vergiftiging: 


OLVG ziekenhuis

(020-) 5999111


Vraag naar ziekenhuisapotheek.


Nationaal vergiftigingscentrum

030-2748888

EHBO 

(020-525) 6228/6770

Meldkamer REC

(020-525) 6260

Gemeentelijke Inzameling Chemisch Afval
(020-) 5876250

Arbo- en Milieudienst UvA

(020-525) 6201

Johnson & Johnson Medical BV (producent CydexR OPA)
0800-0225566 (gratis)



033-4500500

Parkeerbeheer REC

(020-525) 6606

Inlichtingen PTT (vanuit REC)

**0008

Helpdesk
#HelpDesk#@macmail.psy.uva.nl
(020-525) 6764

Technische Ondersteuning 

Psychologie
sg_Electronica@macmail.psy.uva.nl
(020-525) 6760

Audio Visuele Dienst
avd_Notebaart@macmail.psy.uva.nl
(020-525) 6805

Facilitheek
facilitheek@chem.uva.nl
(020-525) 5353

*
schoonmaak en afvalbeheer

*
huisvesting, meubilair, sleutels, aansluitingen

*
klachten, storingen, legitimatiepassen, zaalhuur 

Appendix 5.  

TMS onderzoek aan de Afdeling Psychologie

Appendix 5A

Richtlijnen voor single pulse TMS onderzoek aan de Afdeling Psychologie

Jacob Jolij, juni 2005

j.jolij@uva.nl
TMS lab

Het TMS lab bevindt zich in kamer K.34. De code voor toegang tot de labruimtes is verkrijgbaar bij Marcus Spaan; de sleutel van K.34 is te verkrijgen bij de coordinator TMS (op dit moment Jacob Jolij, j.jolij@uva.nl) of bij de portier. Reserveringen van K.34 lopen via de coordinator TMS.

K.34 bestaat uit een aparte proefleider-ruimte (K.34a) en een proefpersoonruimte (K.34b). In de proefleider-ruimte heb je de beschikking over een vergadertafel om screenings, vragenlijsten etc. af te nemen. In de proefpersoonruimte is (naast de opstelling) een tweede vergadertafel en stromend warm- en koud water.

De opstelling:

· Magnetische stimulatie

· Magstim 200 stimulator

· 90 mm circulaire spoel

· standaard 8-vormige spoel

· luchtgekoelde 8-vormige spoel

· Visuele stimulatie

· Pentium III 500 MHz stimulatiecomputer (Win98SE)

· WESP

· Presentation

· MS-DOS (Scitech / Watcom C)

· 15” BenQ TFT scherm

· Motorische stimulatie

· Pentium III 500 MHz stimulatiecomputer (Win98SE)

· WESP

· Presentation

· MS-DOS (Scitech / Watcom C)

· 15” BenQ TFT scherm

· EMG meetopstelling

· Oscilloscoop

· Respons-input

· 3-knops knoppenkast, aangesloten via BNC-kabels op de parallele poort van de stimulatiecomputer

· Proefpersoon-opstelling

· in hoogte verstelbare stoel

· kin-/voorhoofdsteun

Uitbreiding of wijziging van de opstelling voor een of meerdere experimenten (bijvoorbeeld installatie van nieuwe apparatuur of nieuwe stimulatiesoftware) uitsluitend in overleg met de coordinator TMS.
Voorwaarden voor TMS onderzoek

TMS-onderzoek mag uitsluitend worden uitgevoerd door daartoe gecertificeerde proefleiders, met proefpersonen die gescreend zijn door een daartoe bevoegd onderzoeker. Indien de proefleider geen EHBO diploma heeft dient er een EHBO-er standby te staan tijdens de meting.

Certificatie voor TMS onderzoek verloopt via de coordinator TMS. Tegen een beslissing omtrent certificatie door de coordinator TMS kan beroep aangetekend  worden bij de Commissie Ethiek.

TMS onderzoek is zeer tijdsintensief, terwijl er beperkte middelen zijn. Indien er meerdere projecten tegelijkertijd worden uitgevoerd kan dat voor problemen zorgen. Voorstellen voor TMS experimenten dienen daarom eerst voorgelegd te worden aan de coordinator TMS, welke zal besluiten over prioritering van experimenten en toekenning van lab-tijd. Beslissingen van de coordinator om af te wijken van aangevraagde middelen of tijd gaan vergezeld van uitgebreide motivatie.


Risico’s van TMS

Single pulse transcraniële magnetische stimulatie brengt geen gezondheidsrisico zich mee voor gezonde proefpersonen 1. Echter, bij patiënten met multiple sclerose, eerdere hersenbeschadiging ten gevolge van een infarct, bloeding, hoofdwond, neurochirurgische ingreep, etc., of patiënten met epilepsie bestaat een risico op het optreden van een epileptisch insult als gevolg van het toedienen van een magnetische puls. Er zijn twee gevallen bekend waarin een epileptisch insult optrad binnen drie tot vier weken na stimulatie. Het betrof hier echter MS-patienten, waar vooraf al een epileptische aandoening vermoed werd. Een oorzakelijk verband met TMS is dan ook niet te leggen, maar kan ook zeker niet uitgesloten worden. Samenvattend dienen de genoemde groepen patienten dan ook te worden uitgesloten van deelname.

Naast het risico op een insult brengt het hoge geluidsniveau van de pulsen tevens een risico op gehoorschade met zich mee. De grens van de hoeveelheid geluidsdruk (duur x intensiteit van het geluid) waarop risico op gehoorschade ontstaat voor gezonde proefpersonen wordt overschreden na 300 pulsen op vol vermogen van de stimulator. Bij stimulatie op volle intensiteit mogen er zonder gehoorbescherming voor de proefpersoon dan ook niet meer dan 300 pulsen per dag aangeboden worden. Omdat motor TMS gebruik maakt van pulsen van lagere intensiteit, geldt hier geen restrictie. De gehoorschade-drempel ligt voor personen met familiaire lawaaidoofheid of personen met albinisme lager dan voor gezonde proefpersonen. Personen met albinisme, of personen met een familiegeschiedenis van lawaaidoofheid dienen dan ook geweerd te worden als proefpersoon.

Het sterke magneetveld dat opgewekt wordt kan de werking van pacemakers, insulinepompen of andere geïmplanteerde apparaten nadelig beïnvloeden. Personen met geïmplanteerde apparaten dienen te worden uitgesloten van deelname.

Doordat het noodzakelijk is de positie van het hoofd te fixeren is deelname voor proefpersonen met een een aandoening van de nekwervels zoals artritis, scoliose of spondyolyse, of andere aandoeningen waardoor fixatie van het hoofd een groot bezwaar vormt af te raden.

Tenslotte dienen zwangere vrouwen ook geweerd te worden als proefpersoon. De effecten van TMS op ongeboren kinderen zijn onbekend, derhalve is het raadzaam zwangere vrouwen uit te sluiten van deelname.

1  cf. Gilbert et al. (2004), Clinical Neurophysiology 115, 1730-1739.
Eisen aan de proefpersoon

Contra-indicaties voor TMS (gezonde proefpersonen):

· neurologische aandoeningen, in het bijzonder epilepsie en multiple sclerose

· (mogelijk) hersenbeschadiging, bijv. als gevolg van CVA, neurochirurgie, ziekte en/of verwondingen aan het hoofd. Hieronder valt ook zware hersenschudding.

· gebruik van psychofarmaca

· pacemaker, insulinepompen of andere geimplanteerde apparaten

· aanwezigheid van metaal in het hoofd of ogen, bijv. chirurgische clips, metaalsplinters, etc.

· albinisme of erfelijke lawaaidoofheid

· zwangerschap

· spondyolyse, scoliose en/of artritis van de nekwervels of andere aandoeningen waardoor fixatie van het hoofd een groot bezwaar vormt

Risico-factoren:

· recent flauwgevallen, paniekaanvallen, benauwdheid (ook astma)

· claustrofobie

· regelmatig klachten over duizeligheid of hoofdpijn

· epilepsie in de familie (eerste of tweede graad)
Uiteraard geldt dat bij onderzoek in een patientenpopulatie (autisme, ADHD, depressie, neglect, blindsight, etc.) bepaalde contra-indicaties niet opgaan.


Eisen aan de proefleider

Proefleider dient te voldoen aan het volgende profiel:

· goede contactuele eigenschappen

· ruime ervaring als proefleider in experimenteel psychologisch of medisch onderzoek

· ruime kennis over TMS

Indien de proefleider werkt met proefpersonen met een verhoogd risico of een screening uitvoert komt hierbij als eis:

· weet hoe te handelen bij een insult of bewustzijnsverlies van de proefpersoon

· bij voorkeur in bezit van EHBO diploma

Of de proefleider voldoet aan deze eisen is ter beoordeling van de verantwoordelijke voor het certificeren van TMS proefleiders (momenteel: drs. Jacob Jolij, j.jolij@uva.nl).

Indien een proefleider bevoegd is voor het uitvoeren van TMS ontvangt hij/zij daarvan een schriftelijk bewijs. Bij het aanvragen van onderzoek waarbij gebruik wordt gemaakt van TMS dient een dergelijk bewijs overlegd te worden aan de Commissie Ethiek van de Afdeling Psychologie.


Noodprocedure

De voornaamste risico’s bij een TMS-meting zijn het risico op flauwvallen en het risico op een epileptisch insult. Flauwvallen is te voorkomen door de proefpersoon goed in de gaten te houden tijdens de pauzes te informeren of de proefpersoon duizelig is of zich licht in het hoofd voelt. Stop in dat geval de meting. Mocht iemand toch flauwvallen tijdens de meting, handel dan volgens het Oranje Boekje en waarschuw onmiddellijk de coordinator TMS en de Bedrijfshulpverlening (tel. 2222) indien je zelf geen EHBO diploma hebt. Stel de proefpersoon gerust en laat hem ten minste tien minuten liggen om opnieuw flauwvallen te voorkomen. Controleer of de proefpersoon zich bezeerd heeft en behandel verwondingen indien nodig. Uiteraard ga je niet door met meten als een proefpersoon flauwgevallen is.

Epileptische insulten ten gevolge van TMS zijn vooral te verwachten tijdens de screening, maar kunnen theoretisch ook voorkomen tijdens een normale meting. Mocht de proefpersoon een insult krijgen, probeer te voorkomen dat de proefpersoon zich verwondt aan de stoel of aan de hoofdsteun. Een epileptisch insult moet zijn beloop hebben en kan niet gestopt worden. Waarschuw onmiddellijk de Bedrijfshulpverlening (tel. 2222) en de coordinator TMS indien zich een epileptisch insult voordoet. Als het insult over dreigt te gaan in een status epilepticus waarschuw dan ook de hulpdiensten (tel. 0112).

Als de proefpersoon bijkomt, stel hem dan gerust en leg uit wat er gebeurd is. Controleer of de proefpersoon zich verwond heeft en behandel verwondingen indien nodig. Bedenk dat een epileptisch insult zeer ingrijpend is voor de proefpersoon. Hoewel een proefpersoon de aanval niet bewust meemaakt, zijn de gevolgen wel zeer confronterend. Vaak heeft de patient de urine laten lopen en is verward.

De coordinator TMS geeft aan de huisarts van de proefpersoon door wat er voorgevallen is en geeft waar nodig de huisarts informatie over TMS. Het is aan de huisarts om verdere stappen te ondernemen indien daar aanleiding toe is. De coordinator TMS neemt zo snel mogelijk na het incident contact op met de proefpersoon om te informeren hoe het is en of verdere nazorg door de Universiteit van Amsterdam gewenst is.


Appendix 5B

Standaard protocol voor TMS toepassingen: Visuele en/of motorische cortex
versie 1.20

Jacob Jolij, juli 2004

Wery van den Wildenberg, juli 2005

Algemeen

Bij een TMS meting mag behalve de proefleider en proefpersoon niet meer dan één persoon extra aanwezig zijn. De ruimte dient niet te warm te zijn, indien nodig vooraf koelen met een ventilator.

1. Plaatsing van de proefpersoon
1. Vooraf de proefpersoon zaken die gevoelig zijn voor magnetische velden (bankpassen, diskettes, telefoon, etc.) uit zijn broekzakken laten halen en tenminste 1 m bij de spoel vandaan leggen.

2. Schuif de tafel met de hoofdsteun zo ver mogelijk naar voren. Vraag de proefpersoon plaats te nemen en ontspannen rechtop te gaan zitten.

3. Laat de proefpersoon zelf de tafel zo ver mogelijk naar achter trekken en zijn kin op de kinsteun leggen.

4. De proefpersoon kan nu desgewenst zelf de kinsteun hoger of lager draaien. Doe voor hoe dit moet.

2. Plaatsing van de spoel

Stimulatie van de vroege visuele cortex

1. Bepaal waar het inion van de proefpersoon zit.

2. Plaats de onderkant van de spoel ongeveer 1.5 cm boven het inion. Zorg ervoor dat de spoel loodrecht op het hoofd staat en ongeveer in het midden.

3. Geef testpulsen op 30%, 60% en 90%. Tel af voor je een puls geeft en vraag na elke puls hoe het voelde. Hou goed in de gaten of de proefpersoon erg trekt met schouders, nek of gezicht. Indien de proefpersoon hier veel ongemak van ondervindt de spoel hoger zetten en weer vanaf 30% testpulsen geven.

4. Vraag of de proefpersoon effect merkt van TMS (fosfenen etc.) Ervaren proefpersonen zijn goed in staat aan te geven of ze perceptueel iets merken van de puls.

Stimulatie van de motorische cortex

1. Bepaal waar de vertex van de proefpersoon zit.

2. Plaats de onderkant van de spoel ongeveer 1 cm onder de vertex, op de lijn vertex-preauriculair.

3. Geef pulsen op ongeveer 50% en zoek de locatie die een selectieve contractie teweegbrengt van de contralaterale duimspieren. Volg de somato-motorische map bij het zoeken naar de juiste positie.

4. Nadat de juiste locatie is bepaald, wordt de intensiteit verlaagd naar een niveau waarbij een motor evoked potential (MEP) wordt gegenereerd in het EMG, zonder dat de duim zichtbaar beweegt.

5. Vraag of de proefpersoon effect merkt van TMS (faciale contracties etc.)

3. Meten
1. Controleer of de TMS nog geladen is. Waarschuw de proefpersoon en start het experiment.

2. Zorg ervoor dat er niet meer van 50 tot 60 pulsen per blok gegeven worden in geval van visuele stimulatie. Voor motorische stimulatie wordt een limiet gesteld van 70 pulsen per blok

3. Houd de proefpersoon goed in de gaten tijdens de meting. Controleer regelmatig of de proefpersoon nog respondeert, nog wakker is, etc. Stop de meting onmiddellijk als je iets niet vertrouwt.

4. Als het blok afgelopen is, eerst de TMS uitzetten, de spoel van het hoofd van de proefpersoon halen, de proefpersoon losmaken en uit de stoel laten komen. Let op: de proefpersoon moet blijven zitten totdat de spoel van zijn hoofd is gehaald.

5. De ventilator voor de TMS spoel zetten en op de hoogste stand 3 minuten laten draaien. Na elk derde blok (ca. 150 trials) de spoel tenminste 15 minuten laten koelen.

6. Beperk het aantal blokken tot maximaal acht per dag in geval van visuele stimulatie.

Appendix 5C

Procedure screening proefpersonen voor single pulse TMS van de visuele cortex en motorcortex
versie 2.02

Jacob Jolij, juli 2004 - juni 2005

Wery van den Wildenberg, juli 2005

Algemeen
Aangezien er bij de screening een risico-inventarisatie gemaakt wordt, maar tevens testpulsen worden toegediend kan een screening uitsluitend worden uitgevoerd door daartoe bevoegde proefleiders. Bij de screening gelden dezelfde algemene voorwaarden als bij een meting: niet meer dan een persoon aanwezig naast proefleider en proefpersoon en de ruimte mag niet te warm zijn.

1. Ontvangst
Proefpersoon wordt ontvangen in de TMS ruimte en krijgt uitleg over TMS. Het apparaat wordt getoond en er volgt uitleg over de werking van TMS.

2. Uitleg over risico’s
De risico’s worden opgesomd:

· kans op epileptisch insult: zeer klein

· kans op gehoorschade: afhankelijk van hoeveelheid pulsen

· kans op flauwvallen: afhankelijk van pp

· kans op hoofdpijn/stijve nek door de steun

3. Screening vragenlijst
De screening vragenlijst wordt mondeling afgenomen door de proefleider. Gebruik hierbij je gezond verstand (je hoeft mannen niet te vragen of ze zwanger zijn bijv.)! Afhankelijk hiervan wordt de proefpersoon geweigerd, ingedeeld als ‘verhoogd risico’ of ingedeeld als ‘laag risico’.

4. Informed consent

Voor dat er pulsen gegeven worden dient de proefpersoon het informed consent te lezen en te ondertekenen. Het informed consent wordt kort uitgelegd.

5. Testpulsen
Visuele TMS

De proefpersoon wordt uitgenodigd plaats te nemen in de TMS stoel en het hoofd wordt gefixeerd. De TMS spoel (ronde spoel) wordt 1.5 cm boven inion geplaatst en er worden pulsen gegeven op 30%, 60%, 75% en 90% van de maximale stimulator-output. Na elke puls dient de proefpersoon expliciet aan te geven of hij verder wil gaan. De proefpersoon kan op elk moment stoppen.

Motor TMS

De proefpersoon wordt uitgenodigd plaats te nemen in de TMS stoel en het hoofd wordt gefixeerd. De TMS spoel wordt 1 cm onder de vertex (CZ) geplaatst, op de lijn vertex - preauriculair, boven het gebied dat de contralaterale duimspieren aanstuurt. Voor het bepalen van de juiste positie worden er pulsen gegeven op ongeveer 50% van de maximale stimulator output. Als de juiste locatie is gevonden, wordt de intensiteit verlaagd tot een niveau waarbij een motor evoked potential (MEP) wordt gegenereerd in het EMG, zonder dat de duim zichtbaar beweegt. De proefpersoon kan op elk gewenst moment stoppen.

6. Afsluiting
Indien er geen aanleiding is de proefpersoon te weigeren, wordt de proefpersoon de keuze gelaten of hij/zij deel wil nemen aan verdere TMS experimenten. Deze keuze kan uiteraard ten allen tijde herroepen worden. Noteer de gegevens van de proefpersoon en geef deze door aan de coordinator TMS, zodat deze opgenomen kunnen worden in het proefpersoonbestand.


Appendix 5D

Screening proefpersonen voor single pulse TMS
versie 2.0
Jacob Jolij, juli 2004
DEEL A: CONTRA INDICATIES. Indien een van deze vragen met ‘JA’ beantwoord wordt kan de proefpersoon niet deelnemen aan TMS onderzoek1.

1. Heeft u epilepsie, of heeft u wel eens een epileptische aanval of absence gehad?

2. Heeft u multiple sclerose?

3. Heeft u een andere neurologische aandoening?

4. Heeft u ooit een beroerte gehad?

5. Heeft u hersenletsel, als gevolg van een hersenoperatie, een zware verwonding aan het hoofd of een ziekte?

6. Heeft u ooit een zware hersenschudding2 gehad?

7. Heeft u ooit een aandoening aan de hersenen gehad, zoals hersenvliesontsteking?

8. Gebruikt u momenteel psychofarmaca (bijvoorbeeld anti-depressiva)?

9. Heeft u een pacemaker of een ander geimplanteerd apparaat?

10. Heeft u metaal of metaalsplinters in uw hoofd?

11. Bent u albino?

12. Komt er in uw familie veel lawaaidoofheid voor?

13. Bent u zwanger?

14. Heeft u een aandoening aan uw nekwervels, zoals spondyolyse, scoliose of artritis?

DEEL B: RISICO ANALYSE. Indien de proefpersoon een van deze vragen met ‘JA’ beantwoordt mag deze proefpersoon alleen deelnemen aan experimenten indien de proefleider in het bezit is van een EHBO diploma of een EHBO-er standby staat.

1. Bent u recentelijk flauwgevallen of heeft u een paniekaanval gehad?

2. Heeft u last van claustrofobie?

3. Heeft u vaak last van duizeligheid of hoofdpijn?

4. Komt epilepsie bij u in de familie voor?

1 indien over een van de vragen twijfel ontstaat: geen pulsen toedienen, maar contact opnemen met coordinator TMS.

2 zware hersenschudding: dermate ernstig dat de persoon 24 uur ter observatie in het ziekenhuis heeft moeten blijven; waarschijnlijk optreden van hersenkneuzing. In geval van twijfel proefpersoon weigeren.

Appendix 6.  

Standaardvoorbeelden InformatieBrochure en Informed-Consent Formulier

Informatiebrochure en informed consent voor onderzoekers

Volgens de APA handleiding dient iedere deelnemer aan een onderzoek een informatiebrochure te ontvangen en een zogenaamd “informed consent” formulier te ondertekenen. Het doel van een dergelijke procedure is dat:

(1) deelnemers op de hoogte worden gebracht van het doel, ongemak, risico’s, e.d. van het onderzoek waaraan ze nog gaan deelnemen. Deelnemers moeten voldoende geïnformeerd worden om een bewuste keuze te kunnen maken al dan niet aan het onderzoek mee te doen.

(2) deelnemers weten dat zij op ieder moment het onderzoek mogen staken, wat er gebeurt met hun gegevens, enz.

U dient in alle gevallen zorg te dragen dat de gegeven informatie juist is, en precies is toegesneden op uw eigen onderzoek. De hieronder gegeven voorbeelden dienen slechts ter illustratie. In voorkomende gevallen kunnen zij worden aangepast aan uw eigen onderzoek.

Informatiebrochure
Voorbeelden per programmagroep van informatiebrochures zijn hieronder gepresenteerd die eventueel kunnen worden aangepast aan het eigen onderzoeksvoorstel. Het merendeel van het onderzoek betreft standaardonderzoek. Ter illustratie zijn ook enkele voorbeelden van informatiebrochures opgenomen waar toevalsbevindingen mogelijk zijn (bij psychonomie), waar toestemming ouder nodig is in geval van onderzoek bij kinderen (bij ontwikkelingspsychologie) en waar er sprake is van passief informed consent (ontwikkelingspsychologie) opgenomen.

Informed consent

Hier zijn enkele voorbeelden van informed consent formulieren gegeven, die eventueel kunnen worden aangepast aan het eigen onderzoek. De voorbeelden betreffen: 

a) standaardonderzoek;

b) standaardonderzoek plus ‘toevalsbevindingen fMRI’;

c) standaardonderzoek plus toestemming ouder in geval van onderzoek bij kinderen;

d) standaardonderzoek met passief informed consent.

Informed consent formulieren (“toestemmingsverklaring.pdf”) zijn te downloaden van de website (www.fmg.uva.nl/psychologie).

Informatiebrochure bij standaardonderzoek van Arbeid- en Organisatiepsychologie.

“In een groep beslissen”

Geachte deelnemer aan het onderzoek “In een groep beslissen”,

U gaat participeren in het onderzoek: "In een groep beslissen". Voordat het onderzoek begint, is het belangrijk dat u kennis neemt van de procedure die in dit onderzoek wordt gevolgd. Leest u derhalve het onderstaande zorgvuldig door.

Doel van het onderzoek

In dit onderzoek gaat u in een groep van drie personen een beslissing nemen. Het doel van het onderzoek is om factoren te achterhalen die van invloed zijn op individuele voorkeuren voordat de groep in discussie gaat, en factoren tijdens de discussie die van invloed zijn op de keuze van de groep. Op dit moment kunnen we nog geen nadere informatie geven over de factoren waarin we geïnteresseerd zijn. Na afloop van het experiment ontvangt u hierover een debriefing.

Instructie en procedure

Het experiment gaat als volgt. Allereerst krijgt u informatie over drie kandidaten die hebben gesolliciteerd voor de functie van werkgroepdocent aan de universiteit. U wordt verzocht deze informatie goed te lezen. Vervolgens krijgt u een korte vragenlijst, waarin we vragen naar uw mening over de drie kandidaten. Daarna volgt een korte instructie over de groepsdiscussie. Vervolgens vragen we u om samen met twee andere proefpersonen in een discussie een gezamenlijke keuze te maken. Deze discussie zal worden opgenomen op video. Als u tot een keuze bent gekomen, dan volgt nog een vragenlijst over de zojuist gevoerde discussie.

Vrijwilligheid

Als u nu besluit af te zien van deelname aan dit experiment, zal dit op geen enkele wijze gevolgen voor u hebben. Als u tijdens het onderzoek zelf besluit uw medewerking te staken, zal dat eveneens op geen enkele wijze gevolg voor u hebben. Tevens kunt u 24 uur na dit onderzoek, alsnog uw toestemming om gebruik te maken van uw gegevens intrekken. U kunt uw medewerking dus te allen tijde staken. U bent vrij om dit te doen zonder opgave van redenen. Mocht u uw medewerking staken, of achteraf, zij het binnen 24 uur, uw toestemming intrekken, dan zullen uw gegevens worden verwijderd uit onze bestanden en vernietigd.

Verzekering

Omdat dit onderzoek geen risico’s voor uw gezondheid of veiligheid met zich mee brengt, is er geen speciale verzekering afgesloten.

Vertrouwelijkheid van de onderzoeksgegevens

De gegevens van onderzoek kunnen worden gebruikt voor publicatie in wetenschappelijke tijdschriften. Hierbij wordt geen gebruik gemaakt van uw persoonsgegevens, en uw anonimiteit blijft onder alle omstandigheden gewaarborgd. De video-opnames van de groepsdiscussie worden alleen door de onderzoekers bekeken, en worden niet aan derden vertoond. Op de vragenlijsten hoeft u uw naam niet in te vullen.

Vergoeding

De deelnemer krijgt 2 1/2 proefpersoonpunten.

Nadere inlichtingen

Als u nog verdere informatie wilt over dit onderzoek, dan kunt u zich wenden tot de onderzoeker Dr. B. A. Nijstad (telefoon: 020 5256863; e-mail: b.a.nijstad@uva.nl; Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 7.22). Voor eventuele klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot het lid van de Commissie Ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, de heer professor V. Lamme (telefoon: 020 5256675; e-mail: V.Lamme@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 626).
Informatiebrochure bij standaardonderzoek van Klinische Psychologie. 

‘Seksuele reacties op erotische films’.

Geachte deelneemster aan het onderzoek “seksuele reacties op erotische films”,

U heeft zich aangemeld voor bovengenoemd onderzoek. Voordat u een besluit neemt, is het belangrijk te weten waarom het onderzoek wordt gedaan en wat het voor u inhoudt. Lees daarom deze informatie nauwkeurig door en neem de tijd om te besluiten of u wel of niet mee wilt doen. Als er, nadat u deze informatie gelezen heeft nog iets onduidelijk is, vraag dan gerust om uitleg.

Dit onderzoek is opgezet door mw. dr. Ellen Laan van de programmagroep Klinische Psychologie, afdeling Psychologie, FMG, UvA, om de seksuele en emotionele respons van vrouwen en mannen te meten op erotische films.. 

Aan dit onderzoek zullen 30 vrouwelijke studenten en 30 mannelijke studenten deelnemen die geen problemen hebben met seksuele opwinding en zin in seks en geen last hebben van pijn bij het vrijen.

Doel van het onderzoek

Indien u besluit deel te nemen, wordt er een afspraak met u gemaakt voor het onderzoek dat plaatsvindt in K07. Het onderzoek begint met het ondertekenen van een formulier waarin u verklaart dat u alle informatie die u nodig heeft met betrekking tot dit onderzoek hebt ontvangen, en dat u instemt met deelname. Mannen zullen worden gemeten door een mannelijke proefleider, vrouwen zullen worden gemeten door een vrouwelijke proefleider. Vervolgens zal de proefleidster/proefleider uitleg geven over alles wat er gebeurt tijdens de experimentele meting (zie ook uitleg hieronder). Op deze informatiebijeenkomst vult u al een aantal vragenlijsten in, een vragenlijst over uw persoonlijke en seksuele geschiedenis en vragenlijsten over uw seksueel functioneren Tijdens het tweede deel (het onderzoek in het laboratorium) vult u nog eens 3 vragenlijsten in, een vragenlijst met verschillende stellingen over seks, een vragenlijst over de beoordeling van de erotische films en een vragenlijst over de subjectieve ervaring. 

De experimentele meting vindt op afspraak plaats, deze kan niet plaatsvinden als u ongesteld bent. Houd daarmee rekening bij het maken van de afspraak. Na afloop worden nog enkele vragen gesteld (het exitinterview). In totaal duurt het onderzoek in het laboratoriuim +/- 1,5 uur. Samen met de informatiebijeenkomst levert deelname aan dit onderzoek 2 1/2 proefpersoonpunten op. 

Instructies en procedure
Bij de experimentele meting meten we de vaginale doorbloeding met behulp van een plexiglas meetinstrumentje in de vorm van een tampon, dat eenvoudig is in te brengen en vrijwel geen ongemak veroorzaakt. In het meetinstrumentje zit een heel klein lampje en een fotocel die de lichtreflectie meet. Er wordt gemeten met rood licht. Het meetinstrumentje is volkomen veilig. Na elk gebruik wordt het gedesinfecteerd en gesteriliseerd. 

Met het meetinstrumentje is het mogelijk seksuele opwinding te meten. Als een vrouw seksueel opgewonden is, neemt namelijk de doorbloeding van de vaginawand toe en zal de lichtreflectie ook toenemen. De seksuele opwinding wordt in dit onderzoek gestimuleerd door de deelneemster te laten kijken naar erotisch filmfragmenten.

Tijdens de meting wordt u alleen gelaten en zit u in een comfortabele stoel. U brengt het meetinstrumentje zelf in uw vagina in. De proefleidster gaat naar een aangrenzende ruimte vanwaar ze u niet kan zien. U kunt zo nodig wel met haar praten via de intercom. U wordt dan gevraagd zelf het vaginale meetinstrumentje in te brengen. Daarna kijkt u naar verschillende niet-erotische videofragmenten (in totaal +/- 14 minuten) en naar twee erotische videofragmenten (in totaal 21 minuten). In deze videofragmenten worden seksuele interacties tussen man en vrouw getoond waarin de orale seks en geslachtsgemeenschap is te zien.

Tussen de verschillende scènes door worden er vragen gesteld over gevoelens die u heeft ervaren. De vragen worden beantwoord d.m.v. het indrukken van knoppen.

Wanneer de experimentele meting is afgelopen, krijgt u van de proefleidster een teken via de intercom. U verwijdert vervolgens zelf het meetinstrumentje en u kunt u wat opfrissen. Als u klaar bent, waarschuwt u via de intercom de proefleidster die dan naar u toekomt.

We adviseren u om gemakkelijke kleding te dragen die u aan kunt houden terwijl het meetinstrumentje in ue vagina zit. Ook wordt u gevraagd zo stil mogelijk te zitten tijdens het onderzoek. Dit gaat beter met gemakkelijke kleding. Het is belangrijk dat u niet masturbeert tijdens dit onderzoek.

Wat zijn je verantwoordelijkheden?

De dag (24 uur) voor het onderzoek verzoeken wij u af te zien van het gebruik van drugs (hash/marihuana/cocaine/xtc, etc.). In verband met de planning is het belangrijk dat u zich houdt aan het tijdstip waarop het onderzoek plaatsvindt.

Vrijwilligheid 

Als u nu besluit af te zien van deelname aan dit experiment, zal dit op geen enkele wijze gevolgen voor u hebben. Als u tijdens het onderzoek zelf besluit uw medewerking te staken, zal dat eveneens op geen enkele wijze gevolg voor u hebben. Tevens kunt u 24 uur na dit onderzoek, alsnog uw toestemming om gebruik te maken van uw gegevens intrekken. U kunt uw medewerking dus te allen tijde staken. U bent vrij om dit te doen zonder opgave van redenen. Mocht u uw medewerking staken, of achteraf, zij het binnen 24 uur, uw toestemming intrekken, dan zullen uw gegevens worden verwijderd uit onze bestanden en vernietigd.

Verzekering

Omdat dit onderzoek geen risico’s voor uw gezondheid of veiligheid met zich mee brengt, is er geen speciale verzekering afgesloten.

Voordelen aan deelname

Er is geen direct voordeel van uw deelname aan dit onderzoek. Uw deelname draagt wel bij aan het bevorderen van de wetenschappelijke inzichten over. de seksuele respons en het seksueel functioneren in het algemeen. 

Nadelen aan deelname

Het is mogelijk dat u zich ongemakkelijk voelt tijdens het kijken naar erotische scènes of bij het beantwoorden van vragen over uw seksuele leven of functioneren. U kunt zelf het beste beoordelen of deelname aan dit onderzoek voor u verantwoord is.

Vergoeding

De deelneemster krijgt 2 1/2 proefpersoonpunten.

Vertrouwelijkheid

Alle onderzoeksgegevens zullen op speciale formulieren worden verzameld. Op deze formulieren zal alleen een proefpersoonnummer worden vermeld, dus niet uw naam en adres. De onderzoeker krijgt dus alleen formulieren met een proefpersoonnummer te zien. Vanzelfsprekend zullen al uw gegevens vertrouwelijk worden behandeld. Daarnaast kunnen, om de onderzoeksformulieren op juistheid te controleren, uw geanonimiseerde gegevens worden ingezien door verantwoordelijke personen van de afdeling Psychologie. Door het informed consent formulier te tekenen geeft u deze personen toestemming uw gegevens in te zien.

De onderzoeksgegevens die tijdens  het onderzoek zijn verkregen, worden met de computer geanalyseerd en zullen tot 5 jaar na afsluiting van het onderzoek bewaard blijven. Als de resultaten van dit onderzoek gerapporteerd worden in tijdschriften of bij wetenschappelijke bijeenkomsten, zult u nooit bij naam genoemd worden.

Nadere inlichtingen

Als u nog verdere informatie wilt over dit onderzoek, dan kunt u zich wenden tot de onderzoeker Dr. Ellen Laan (telefoon: 020 5256113/6810; e-mail: kp_laan@macmail.psy.uva.nl; Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam). Voor eventuele klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot het lid van de Commissie Ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, de heer professor V. Lamme (telefoon: 020 5256675; e-mail: V.Lamme@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 626).
Informatiebrochure bij standaardonderzoek van Psychologische Methodenleer.   "Ruimtelijk inzicht" 

Geachte deelnemer aan het onderzoek "Ruimtelijk inzicht":

U gaat participeren in het onderzoek: "Ruimtelijk inzicht". Voordat het onderzoek begint, is het belangrijk dat u kennis neemt van de procedure die in dit onderzoek wordt gevolgd. Leest u derhalve het onderstaande zorgvuldig door.

Doel van het onderzoek.

In dit onderzoek worden psychometrische aspecten van een test voor ruimtelijk inzicht onderzocht. Het doel van het onderzoek is om vast te stellen of de test in psychometrisch opzicht verschilt onder verschillende omstandigheden. Dit onderzoek is van belang omdat het informatie verschaft over de vergelijkbaarheid van testscores van mensen die verschillen met betrekking tot ruimtelijk inzicht. U wordt na afloop op de hoogte gesteld van de precieze aard van het onderzoek.

Instructie en procedure

In dit onderzoek wordt u verzocht een pen en papier test uit te voeren. Deze test heeft betrekking op ruimtelijk inzicht. Daarnaast wordt u verzocht om een korte biografische vragenlijst in te vullen. De ruimtelijk inzicht test bestaat uit een aantal pagina's. Op de eerste pagina, vindt u een toelichting over de test, de test instructie, en 3 voorbeeld problemen. Nadat u de toelichting heeft gelezen, instructie heeft begrepen en de voorbeeldproblemen hebt opgelost, kunt u beginnen met de test. Deze omvat 5 pagina's. Elk pagina bevat 5 problemen. U heeft ruim de tijd om deze op te lossen. Denk eraan dat u geen problemen overslaat. De biografische vragenlijst staat op een aparte pagina en omvat 10 vragen.  

Vrijwilligheid.

Als u nu besluit af te zien van deelname aan dit experiment, zal dit op geen enkele wijze gevolgen voor u hebben. Als u tijdens het onderzoek zelf besluit uw medewerking te staken, zal dat eveneens op geen enkele wijze gevolg voor u hebben. Tevens kunt u 24 uur na dit onderzoek, alsnog uw toestemming om gebruik te maken van uw gegevens intrekken. U kunt uw medewerking dus te allen tijde staken. U bent vrij om dit te doen zonder opgave van redenen. Mocht u uw medewerking staken, of achteraf, zij het binnen 24 uur, uw toestemming intrekken, dan zullen uw gegevens worden verwijderd uit onze bestanden en vernietigd. 

Verzekering

Omdat dit onderzoek geen risico’s voor uw gezondheid of veiligheid met zich mee brengt, is er geen speciale verzekering afgesloten.

Vertrouwelijkheid van onderzoeksgegevens. 

Na afloop van het experiment zal u worden gevraagd om uw toestemming om uw testgegevens te koppelen aan uw gegevens uit de testweek. Om de koppeling te maken, hebben wij uw naam en collegekaartnummer nodig. Deze koppeling wordt buiten de onderzoekers om gemaakt door de testweekcoördinator (Kim de Crom). Zodra de koppeling is gemaakt, worden uw naam en collegekaart nummer verwijderd uit de databestanden. Het bestand waarmee wij verder werken in dit onderzoek is en blijft volledig geanonimiseerd.  

Vergoeding

De deelnemer krijgt 2 1/2 proefpersoonpunten.

Nadere inlichtingen

Mocht u vragen hebben over dit onderzoek, dan kunt u deze nu stellen. Mocht u achteraf nog vragen hebben dan kunt u zich wenden tot de verantwoordelijke onderzoeker, dr. X, tel. 020 525 XXXX, email X@uva.nl; Roetersstraat 18, 1018WB Amsterdam, k. 5XX. Voor eventuele klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot het lid van de Commissie Ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, de heer professor V. Lamme (telefoon: 020 5256675; e-mail: V.Lamme@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 626).   

Informatiebrochure bij standaardonderzoek plus ‘toevalsbevindingen fMRI’

Masking experiment fMRI”” van Psychonomie

Geachte deelnemer aan het onderzoek "masking experiment fMRI",

U gaat participeren in het onderzoek: "Ruimtelijk inzicht". Voordat het onderzoek begint, is het belangrijk dat u kennis neemt van de procedure die in dit onderzoek wordt gevolgd. Leest u derhalve het onderstaande zorgvuldig door.

Doel van het onderzoek

U gaat meedoen aan een experiment naar visuele perceptie met behulp van functionele MRI. Het doel van het onderzoek is om een beter begrip te krijgen van de mechanismen in het brein die er voor zorgen dat we sommige dingen bewust zien, en andere dingen niet, en die we als het ware ‘over het hoofd zien’. Het zou zo kunnen zijn dat de dingen die we niet bewust zien, door het brein onbewust toch worden geregistreerd en zodoende ons gedrag beïnvloeden. Om er voor te zorgen dat u visuele stimuli soms wel en soms niet ziet wordt de stimuli heel kort aangeboden, en ook wordt er een andere stimulus kort daarna vertoond, die de eerste stimulus ‘maskeert’. Om na te gaan in hoeverre het brein de eerste stimulus toch registreert wordt de hersenactiviteit gemeten met een techniek die functionele MRI wordt genoemd. Dit is een techniek die bijvoorbeeld ook wordt gebruikt om scans van uw hoofd of lichaam te maken in verband met het stellen van een medische diagnose. In dit onderzoek wordt de techniek zodanig gebruikt dat we de veranderingen in de doorbloeding van het brein in kaart kunnen brengen die optreden als gevolg van de visuele stimulatie.

Instructie

In het experiment ziet u steeds texturen waar al dan niet een vierkant in te zien is. Sommige van deze texturen worden onmiddellijk gevolgd door een tweede textuur waardoor de eerste niet goed zichtbaar is. U krijgt daar tijdens het oefenen voorbeelden van te zien. Het is de bedoeling dat u steeds zo goed mogelijk probeert aan te geven of er een vierkant in de textuur aanwezig was of niet. Antwoord geven doet u met de knoppen: links indien er niets was, rechts indien er een vierkant was. Probeer het taakje zo intuïtief mogelijk te doen, het gaat er niet om dat u beredeneert of er wel of geen vierkant was.

Het is van belang dat u goed blijft fixeren op het fixatiepunt tijdens de taak: kijk dus niet links of rechts van het fixatiepunt tijdens het verschijnen van het vierkant.
Procedures van het onderzoek

Het onderzoek bestaat uit blokken van ongeveer 10 minuten. In deze periode ligt u in een buis, de MRI scanner. Rond deze buis zijn sensoren aanwezig die uw hersenactiviteit of vorm van uw brein meten. Via een spiegeltje boven u ogen ziet u de eerdergenoemde texturen, in uw hand heeft u een knoppenkastje waarmee u kunt reageren. Tussen sommige blokken door wordt de vorm van uw brein gemeten. Het gehele experiment duurt, inclusief pauzes en opstart tijd ongeveer 60 minuten. Het kan zijn dat we u vragen tot twee keer terug te komen om meer meetgegevens te verzamelen. Tevens verzoeken we u, nadat we de data uit dit experiment uitgewerkt hebben, om aan een fMRI meting mee te doen waarin we bepalen waar bepaalde gebieden in het brein liggen. Dit gebeurt door u afbeeldingen te laten zien van cirkels en kruizen. Ook dit experiment duur ongeveer 60 minuten. Deze procedures zijn niet schadelijk voor de gezondheid.

Vrijwilligheid

Als u nu besluit af te zien van deelname aan dit experiment, zal dit op geen enkele wijze gevolgen voor u hebben. Als u tijdens het onderzoek zelf besluit uw medewerking te staken, zal dat eveneens op geen enkele wijze gevolg voor u hebben. Tevens kunt u 24 uur na dit onderzoek, alsnog uw toestemming om gebruik te maken van uw gegevens intrekken. U kunt uw medewerking dus te allen tijde staken. U bent vrij om dit te doen zonder opgave van redenen. Mocht u uw medewerking staken, of achteraf, zij het binnen 24 uur, uw toestemming intrekken, dan zullen uw gegevens worden verwijderd uit onze bestanden en vernietigd. 

Verzekering

Uit ervaring met voorgaande, vergelijkbare onderzoeken is gebleken dat er van enig ongemak voor deelnemers niet of nauwelijks sprake is.

Omdat de proefpersonen door hun deelname aan het onderzoek niet aan extra gezondheidsrisico's worden blootgesteld, heeft de Medisch Ethische Commissie van het Academisch Medisch Centrum te Amsterdam de onderzoekers ontheffing verleend van de plicht ten behoeve van patiëntgebonden onderzoek een speciale verzekering af te sluiten. 

Vertrouwelijkheid van de onderzoeksgegevens

De gegevens van onderzoek worden genoteerd en worden gebruikt voor publicaties in de wetenschappelijke literatuur. Hierbij wordt uiteraard niet van persoonsgegevens gebruik gemaakt, met uitzondering van uw initialen, zodat uw anonimiteit gewaarborgd blijft. 

Categorieën van proefpersonen die niet mee kunnen doen aan het onderzoek

Het is niet mogelijk mee te doen aan het onderzoek als u metalen voorwerpen in het hoofd of lichaam draagt, zoals interne oorprotheses, pacemaker, arteriële of veneuze clips en dergelijke. U wordt voorafgaand aan het onderzoek gescreend op dergelijke en andere factoren die een risico van deelname aan dit onderzoek met zich mee brengen. Het is belangrijk dat u de daarin gestelde vragen nauwkeurig en naar waarheid beantwoordt. Ook als u claustrofobisch bent is het onverstandig mee te doen aan het onderzoek.

Toevalsbevindingen

Er is een zeer kleine kans dat het onderzoek aanwijzingen oplevert dat u een hersenbeschadiging heeft, zoals een hersentumor. In dat geval geven wij deze informatie door aan uw huisarts. U tekent hiervoor een apart formulier. Mocht u hiermee niet akkoord gaan kunt u niet deelnemen aan het onderzoek. 

Vergoeding

De deelnemer krijgt 2 1/2 proefpersoonpunten.

Nadere inlichtingen

Als u nog verdere informatie over het onderzoek zou willen krijgen kunt u zich wenden tot de onderzoeker drs. J.J.Fahrenfort (tel: 020-5256838 of e-mail j.j.fahrenfort@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer A 618) of tot een onafhankelijk arts, te weten dr. P.R. Roelfsema (tel: 020-566 6101 of e-mail: p.roelfsema@ioi.knaw.nl, Interuniversitair Oogheelkundig Instituut, Meibergdreef 47, 1105 BA Amsterdam). Voor eventuele klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot het lid van de Commissie Ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, de heer professor V. Lamme (telefoon: 020 5256675; e-mail: V.Lamme@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 626).

Procedure toevalsvindingen, UvA psychologie

De proefpersoon tekent op zijn informed consent voor het op de hoogte stellen van de huisarts van de proefpersoon als er sprake is van een toevalsvinding. De proefpersoon mag niet door de proefleider op de hoogste gesteld worden van de toevalsvinding. Om deze reden mag de proefpersoon zijn eigen MRI scan na de meting nooit zien, ook niet als er wel sprake is van een toevalsvinding. 

Als het mogelijk is maakt de proefleider ook nog een T2/PD scan zonder dat de proefpersoon het merkt (deze krijgt iets te horen in de trant van, we moeten nog een scan maken omdat de gevoeligheid van de headcoil nog een keer gemeten moet worden). Zowel de 3DT1 scan als de T2/PD scan wordt door de proefleider in het ziekenhuissysteem gelaten. De proefleider geeft de toevalsvinding door aan de fMRI coördinator alsmede de contact gegevens voor de huisarts van de proefpersoon (op het moment h.s.scholte@uva.nl). Deze neemt contact op met een van de neuroradiologen die de MRI scan controleert en eventueel contact opneemt met de huisarts van de proefpersoon.

Screening proefpersonen voor MRI

Heeft u een pacemaker of (oude) pacemakerdraden?     

ja / nee

Heeft u ooit een  neurochirurgisch ingreep gehad?      

ja / nee

Heeft u clips in het hoofd na operatie?      



ja / nee

Heeft u een medicijnpomp (bijv. insulinepomp)?      


ja / nee

Heeft u een kunsthartklep?      




ja / nee

Heeft u een neuro-stimulator?      




ja / nee

Heeft u een kunstlens waarbij metalen clips zijn gebruikt?  

ja / nee

Heeft u een gehoorapparaat dat niet te verwijderen is?      

ja / nee

Heeft u één of meer metalen oorbuisjes?      



ja / nee

Heeft u een uitwendige prothese (bijv. kunstarm)?      

ja / nee

Heeft u een brug in uw mond? 




ja / nee

Bent u zwanger? 






ja / nee

Heeft u ooit een verwonding aan het hoofd gehad?


ja / nee 

Heeft u ooit een ziekte gehad die hersenletsel tot gevolg had? 
ja / nee

Heeft u epilepsie, of zijn er mensen in uw familie met epilepsie?
ja / nee

Heeft u ooit een beroerte gehad?




ja / nee

Heeft u last van: Engtevrees/claustrofobie?   



ja / nee

Heeft u last van:  Kortademigheid (bij plat liggen)?              

ja / nee

Heeft u één of meerdere piercings op uw lichaam? 


ja / nee

Heeft u één of meerdere tatoeages op uw lichaam


ja / nee

Heeft u een beugel of beugelplaatje in uw mond?


ja / nee

Gebruikt u op dit moment psychofarmaca?



ja / nee

Bent u kleurenblind?






ja / nee

Draagt u een bril?






ja / nee

Draagt u contactlenzen?





ja / nee

Zo ja op bril of contactlenzen, wat voor afwijking? 

Links  =      rechts =
De persoon wordt vervolgens ook gecontroleerd op visus van beide ogen (Snellen kaart), kleurenblindheid (Shigahara kaarten), en dieptezien (Stereogrammen).

Informatiebrochure bij standaardonderzoek plus ‘toevalsbevindingen single pulse TMS, visuele cortex’

Affectieve Blindsight geinduceerd met TMS (Psychonomie)

Geachte deelnemer aan het onderzoek "Emoties herkennen",

U gaat participeren in het onderzoek: "Emoties herkennen". Voordat het onderzoek begint, is het belangrijk dat u kennis neemt van de procedure die in dit onderzoek wordt gevolgd. Leest u derhalve het onderstaande zorgvuldig door.

Doel van het onderzoek

U gaat meedoen aan een experiment naar visuele perceptie met behulp van transcraniele magnetische stimulatie. Het doel van het onderzoek is om een beter begrip te krijgen van de mechanismen in het brein die er voor zorgen dat we sommige dingen bewust zien, en andere dingen niet, en die we als het ware ‘over het hoofd zien’. Het zou zo kunnen zijn dat de dingen die we niet bewust zien, door het brein onbewust toch worden geregistreerd en zodoende ons gedrag beïnvloeden. Dit geldt met name voor stimuli met een emotionele inhoud. 

Om er voor te zorgen dat u visuele stimuli soms wel en soms niet ziet wordt de stimulus heel kort aangeboden en wordt de hersenactiviteit in uw visuele schors heel even verstoord met een sterke electromagneet op verschillende tijdstippen na aanbieding van de stimulus. Deze techniek, transcraniele magnetische stimulatie (TMS), wordt wereldwijd veel gebruikt in zowel hersenonderzoek als wel in de neurologische praktijk. TMS is een veilige en betrouwbare techniek die voor gezonde personen geen bijzonder risico met zich meebrengt. 

Om te meten in hoeverre niet geziene stimuli toch uw gedrag beinvloeden registreren wij uw prestatie op de emotie-herkenningstaak.

Instructie

In het experiment ziet u steeds vier gezichtjes waarvan er drie een neutrale gezichtsuitdrukking hebben, en een emotionele: boos of blij. U krijgt daar tijdens het oefenen voorbeelden van te zien. Het is de bedoeling dat u steeds zo goed mogelijk probeert aan te geven of het emotionele gezichtje blij of boos was. Antwoord geven doet u met de knoppen: links indien het gezichtje boos keek, rechts indien het gezichtje blij keek. Na dit antwoord moet u in een meerkeuze-menu aangeven of het emotionele gezichtje aan de linkerkant of aan de rechterkant van de rode stip in het midden van het scherm aangeboden werd. Probeer de taakjes zo intuïtief mogelijk te doen, het gaat er niet om dat u beredeneert of het gezichtje blij of boos keek, of links of rechts van de rode stip verscheen.

Het is van belang dat u goed blijft fixeren op het fixatiepunt (de rode stip midden in het scherm) tijdens de taak: kijk dus niet links of rechts van het fixatiepunt tijdens het verschijnen van de gezichtjes.
Procedures van het onderzoek

Het onderzoek bestaat uit vier sessies op verschillende dagen. Elke sessie bestaat uit zes blokken van ongeveer 7 minuten. Tijdens een blok zit u in een stoel, terwijl u met uw kin en voorhoofd rust op een hoofdsteun. U kunt deze zelf zo afstellen dat u comfortabel zit. De magnetische spoel wordt tegen uw achterhoofd geplaatst. Vooraf krijgt u vier pulsen toegediend zodat u kunt beoordelen of de pulsen u bijzonder veel ongemak bezorgen. Indien dat zo is, kunt dat melden aan de proefleider zodat de locatie van de spoel zonodig aangepast kan worden. Van een puls merkt u vooral een luid ‘klik’-geluid. Het voelt alsof iemand een tikje tegen uw achterhoofd geeft. Dit komt omdat spiertjes in uw hoofdhuid kort samentrekken. Sommige proefpersonen rapporteren lichtflitsen of ‘verstoringen’ in het visuele veld te zien. Dit is volstrekt normaal. 

Tijdens het experiment krijgt u maximaal een puls per vijf seconden. Per blok krijgt u hoogstens 70 pulsen. Het maximale aantal pulsen dat u op een dag krijgt is dus 420 pulsen. Na elk blok wordt er drie tot vijf minuten gepauzeerd; na drie blokken is er minimaal een kwartier pauze. Een volledige sessie duurt circa twee uur. 

De tijdens het onderzoek gevolgde procedures zijn niet schadelijk voor de gezondheid.

NB. In een enkel geval wil het wel eens voorkomen dat er na het experiment hoofdpijn optreedt. Dit is het gevolg van het samentrekken van de spiertjes in uw hoofdhuid. Deze hoofdpijn heeft dus niets te maken met het stimuleren van uw hersenschors en is volstrekt onschuldig. Een simpele pijnstiller volstaat. Indien  u daarom vraagt krijgt u van de proefleider een pijnstiller mee na het experiment.

Vrijwilligheid

Als u nu besluit af te zien van deelname aan dit experiment, zal dit op geen enkele wijze gevolgen voor u hebben. Als u tijdens het onderzoek zelf besluit uw medewerking te staken, zal dat eveneens op geen enkele wijze gevolg voor u hebben. Tevens kunt u 24 uur na dit onderzoek, alsnog uw toestemming om gebruik te maken van uw gegevens intrekken. U kunt uw medewerking dus te allen tijde staken. U bent vrij om dit te doen zonder opgave van redenen. Mocht u uw medewerking staken, of achteraf, zij het binnen 24 uur, uw toestemming intrekken, dan zullen uw gegevens worden verwijderd uit onze bestanden en vernietigd. 

Verzekering

Uit ervaring met voorgaande, vergelijkbare onderzoeken is gebleken dat er van enig ongemak voor deelnemers niet of nauwelijks sprake is. Omdat de proefpersonen door hun deelname aan het onderzoek niet aan extra gezondheidsrisico’s of veiligheidsrisico’s worden blootgesteld, is geen speciale verzekering afgesloten. 

Vertrouwelijkheid van de onderzoeksgegevens

De gegevens van onderzoek worden genoteerd en worden gebruikt voor publicaties in de wetenschappelijke literatuur. Hierbij wordt uiteraard niet van persoonsgegevens gebruik gemaakt, met uitzondering van uw initialen, zodat uw anonimiteit gewaarborgd blijft. 

Categorieën van proefpersonen die niet mee kunnen doen aan het onderzoek

Het is niet mogelijk mee te doen aan het onderzoek als u lijdt aan multiple sclerose of epilepsie, of een beschadiging aan uw hersenen heeft, tengevolge van een beroerte, infarct, zware verwonding aan het hoofd, neurochirurgische ingreep, etc. Tevens kunt u niet deelnemen als u metalen voorwerpen in het hoofd of lichaam draagt, zoals interne oorprotheses, pacemaker, arteriële of veneuze clips en dergelijke. U wordt voorafgaand aan het onderzoek gescreend op dergelijke en andere factoren die een risico van deelname aan dit onderzoek met zich mee brengen. Het is belangrijk dat u de daarin gestelde vragen nauwkeurig en naar waarheid beantwoordt. Ook als u claustrofobisch bent of vaak flauwvalt is het onverstandig mee te doen aan het onderzoek.

Toevalsbevindingen / risico op negatieve gevolgen

Hoewel er in de literatuur geen gevallen bekend zijn, is er een zeer kleine kans dat u tijdens het onderzoek een epileptisch insult krijgt. Indien dit zich voordoet is dit indicatief voor een hersenbeschadiging of epilepsiehaard in het gestimuleerde gebied van de hersenschors. Wij geven dit dan door aan uw huisarts. De proefleider is getraind om adequaat te reageren in geval van een insult.

Vergoeding

De deelnemer krijgt een vergoeding van 10 eurocent per TMS puls, of, uitsluitend in overleg met de coordinator proefpersoonuren, twee proefpersoonpunten per uur.

Nadere inlichtingen

Als u nog verdere informatie over het onderzoek zou willen krijgen kunt u zich wenden tot de onderzoeker drs. J. Jolij (tel: 020-5256725 of e-mail j.jolij@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer A 630) of tot een onafhankelijk arts, te weten dr. P.R. Roelfsema (tel: 020-5666101 of e-mail: p.roelfsema@ioi.knaw.nl, Interuniversitair Oogheelkundig Instituut, Meibergdreef 47, 1105 BA Amsterdam). Voor eventuele klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot het lid van de Commissie Ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, prof. dr. V.A.F. Lamme (telefoon: 020-5256675; e-mail: V.A.F.Lamme@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 626).

Procedure toevalsvindingen, UvA psychologie

De proefpersoon tekent op zijn informed consent voor het op de hoogte stellen van de huisarts van de proefpersoon als er sprake is van een toevalsvinding. In het geval van TMS zal dit een insult zijn na directe stimulatie van een (mogelijke) epilepsiehaard. De proefleider is getraind om adequaat te handelen indien zich een insult voordoet. De proefleider neemt direct contact op met de coordinator TMS, op dit moment Jacob Jolij (j.jolij@uva.nl; tel. 020-5256725; mobiel 06-14898492), en schakelt de Bedrijfshulpverlening in.

De coordinator TMS neemt contact op met de huisarts van de proefpersoon en zorgt voor adequate nazorg voor de proefpersoon.

NB. Voor de goede orde dient opgemerkt te worden dat toevalsbevindingen bij gezonde proefpersonen tot op heden nog niet zijn gerapporteerd in literatuur.

Screening voor TMS onderzoek, versie 2.0
Jacob Jolij, juli 2004
DEEL A: CONTRA INDICATIES. Indien een van deze vragen met ‘JA’ beantwoord wordt kan de proefpersoon niet deelnemen aan TMS onderzoek1.

1. Heeft u epilepsie, of heeft u wel eens een epileptische aanval of absence gehad?

2. Heeft u multiple sclerose?

3. Heeft u een andere neurologische aandoening?

4. Heeft u ooit een beroerte gehad?

5. Heeft u hersenletsel, als gevolg van een hersenoperatie, een zware verwonding aan het hoofd of een ziekte?

6. Heeft u ooit een zware hersenschudding2 gehad?

7. Heeft u ooit een aandoening aan de hersenen gehad, zoals hersenvliesontsteking?

8. Gebruikt u momenteel psychofarmaca (bijvoorbeeld anti-depressiva)?

9. Heeft u een pacemaker of een ander geimplanteerd apparaat?

10. Heeft u metaal of metaalsplinters in uw hoofd?

11. Bent u albino?

12. Komt er in uw familie veel lawaaidoofheid voor?

13. Bent u zwanger?

14. Heeft u een aandoening aan uw nekwervels, zoals spondyolyse, scoliose of artritis?

DEEL B: RISICO ANALYSE. Indien de proefpersoon een van deze vragen met ‘JA’ beantwoordt mag deze proefpersoon alleen deelnemen aan experimenten indien de proefleider in het bezit is van een EHBO diploma of een EHBO-er standby staat.

1. Bent u recentelijk flauwgevallen of heeft u een paniekaanval gehad?

2. Heeft u last van claustrofobie?

3. Heeft u vaak last van duizeligheid of hoofdpijn?

4. Komt epilepsie bij u in de familie voor?

1 indien over een van de vragen twijfel ontstaat: geen pulsen toedienen, maar contact opnemen met coordinator TMS.

2 zware hersenschudding: dermate ernstig dat de persoon 24 uur ter observatie in het ziekenhuis heeft moeten blijven; waarschijnlijk optreden van hersenkneuzing. In geval van twijfel: JA antwoorden.

Informatiebrochure bij standaardonderzoek plus toestemming ouder in geval van onderzoek bij kinderen van Ontwikkelingspsychologie.

"Taak Switchen" 

Geachte deelnemer aan het onderzoek "Taak Switchen":

De school van uw kind verleent medewerking aan het onderzoek "Taak Switchen" van de Universiteit van Amsterdam (afdeling Psychologie).  Over het onderzoek wordt u hieronder nader geïnformeerd.  Het betreft onderzoek waarvoor de deelname van kinderen uit een instelling als de uwe onontbeerlijk is.  In het algemeen vinden de kinderen het leuk om aan dergelijk onderzoek mee te doen.      

Voordat het onderzoek begint, is het belangrijk dat u kennis neemt van de procedure die in dit onderzoek wordt gevolgd.  Leest u derhalve het onderstaande s.v.p. zorgvuldig door.  

Doel van het onderzoek

In dit onderzoek wordt onderzocht wat de invloed van het ouder worden is op mentale flexibiliteit.  Het doel van het onderzoek is om vast te stellen of de efficiëntie van mentale processen beïnvloed wordt door het snel heen en weer switchen tussen verschillende taken, en of dit effect verschilt tussen jongere en oudere kinderen.  U wordt na afloop op de hoogte gesteld van de precieze aard van het onderzoek.

Instructie en procedure

In dit onderzoek wordt het kind verzocht een computertestje uit te voeren.  Het kind heeft hiervoor geen ervaring met computers nodig.  Op het computerscherm krijgt het kind plaatjes te zien, waarover het een beslissing neemt (bijvoorbeeld: als het kind een cijfer 7 ziet moet zij/hij beslissen of het cijfer even of oneven is.  Zij/hij geeft haar/zijn keuze aan door, zo snel mogelijk, op de daartoe aangegeven knop te drukken.  Het gehele onderzoek duurt, inclusief pauzes, ongeveer 60 minuten.  De test is niet bijzonder moeilijk of vermoeiend.  Het kind krijgt voor de test nog uitgebreide instructie en voldoende oefening, zodat zij/hij de test goed zal begrijpen en goed zal kunnen uitvoeren.  Vanwege de aard van het onderzoek heeft de test een hoog spelletjesgehalte en is daarom geschikt voor kinderen.  

Vrijwilligheid

Als uw kind niet aan het onderzoek wil meedoen, of als u niet wilt dat uw kind aan het onderzoek deelneemt, dan wordt uw kind niet in het onderzoek opgenomen. Als uw kind gaandeweg besluit dat zij/hij wil stoppen, dan kan dat op elk moment, zonder opgaaf van redenen en zonder dat dit op enige wijze gevolgen voor uw kind zal hebben.  Tevens kunt u tot 24 uur na dit onderzoek alsnog uw toestemming om gebruik te maken van de gegevens van uw kind intrekken.  Mocht uw kind haar/zijn medewerking staken, of mocht u binnen 24 uur uw toestemming intrekken, dan zullen de gegevens van uw kind worden verwijderd uit onze bestanden en vernietigd. 

Ongemak, Risico’s en Verzekering

Uit ervaring met voorgaande, vergelijkbare onderzoeken is gebleken dat er van enig ongemak voor de deelnemers niet of nauwelijks sprake is.  Omdat dit onderzoek geen risico’s voor de gezondheid of veiligheid van het kind met zich mee brengt, is geen speciale verzekering afgesloten.

Vertrouwelijkheid van onderzoeksgegevens

De gegevens van dit onderzoek zullen door de onderzoekers alleen worden gebruikt voor nadere analyse en voor eventuele publicatie in wetenschappelijke tijdschriften. Hierbij wordt geen gebruik gemaakt van de persoonsgegevens van het kind, en blijft de anonimiteit van het kind gewaarborgd.

Vergoeding

De deelnemer krijgt een klein presentje of aandenken.

Nadere inlichtingen

Mocht u vragen hebben over dit onderzoek, vooraf of achteraf, dan kunt u zich wenden tot de verantwoordelijke onderzoeker, dr. X, tel. 020 525 XXXX, email X@uva.nl; Roetersstraat 18, 1018WB Amsterdam, k. XXX.  Voor eventuele klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot het lid van de Commissie Ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, de heer professor V. Lamme (telefoon: 020 5256675; e-mail: V.Lamme@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 626).
Informatiebrochure bij standaardonderzoek bij kinderen van Ontwikkelingspsychologie

- PASSIEF INFORMED CONSENT.

"Taak Switchen"

Geachte ouders/verzorgers,

De school van Uw kind verleent medewerking aan het onderzoek "Taak Switchen" van de Universiteit van Amsterdam (afdeling Psychologie).  Over het onderzoek wordt u hieronder nader geïnformeerd.  Het betreft onderzoek waarvoor de deelname van kinderen in de leeftijd van XXX-XXX onontbeerlijk is.  In het algemeen vinden de kinderen het leuk om aan dergelijk onderzoek mee te doen.  De schoolleiding vindt medewerking aan het onderzoek nuttig, en acht deelname van uw kind niet strijdig met de belangen van het kind of van de school.  Het onderzoek vindt plaats op school, en er wordt rekening gehouden met het lesrooster van de kinderen.  

Voordat het onderzoek begint, is het belangrijk dat u kennis neemt van de procedure die in dit onderzoek wordt gevolgd.  Leest u derhalve het onderstaande s.v.p. zorgvuldig door.  

Uw kind zal aan het onderzoek deelnemen in de week van XXXXX.  Indien u bezwaar maakt tegen deelname van uw kind aan dit onderzoek, kunt u dit aan de schoolleiding of aan de onderzoekers te kennen geven (zie hiervoor “Passief Informed Consent”, onderaan deze brief).  

Doel van het onderzoek

In dit onderzoek wordt onderzocht wat de invloed van het ouder worden is op mentale flexibiliteit.  Het doel van het onderzoek is om vast te stellen of de efficiëntie van mentale processen beïnvloed wordt door het snel heen en weer switchen tussen verschillende taken, en of dit effect verschilt tussen jongere en oudere kinderen.  U wordt na afloop op de hoogte gesteld van de precieze aard van het onderzoek.

Instructie en procedure

In dit onderzoek wordt uw kind verzocht een computertestje uit te voeren.  Het kind heeft hiervoor geen ervaring met computers nodig.  Op het computerscherm krijgt het kind plaatjes te zien, waarover het een beslissing neemt (bijvoorbeeld: als het kind een cijfer 7 ziet moet zij/hij beslissen of het cijfer even of oneven is.  De keuze wordt aangegeven door, zo snel mogelijk, op een bepaalde computertoets te drukken.  De test duurt ongeveer een uur, inclusief pauzes.  De test is niet bijzonder moeilijk of vermoeiend.  Uw kind krijgt voor de test nog uitgebreide uitleg en voldoende oefening, zodat zij/hij de test goed zal begrijpen en goed zal kunnen uitvoeren.  Vanwege de aard van het onderzoek heeft de test een hoog spelletjesgehalte en is daarom geschikt voor kinderen.  

Vrijwilligheid

Als uw kind niet aan het onderzoek wil meedoen, of als u niet wilt dat uw kind aan het onderzoek deelneemt, of als uw kind gaandeweg besluit dat zij/hij wil stoppen, dan kan dat op elk moment, zonder opgaaf van redenen en zonder dat dit op enige wijze gevolgen voor uw kind zal hebben.  Tevens kunt u tot 24 uur na dit onderzoek alsnog uw toestemming om gebruik te maken van de gegevens van uw kind intrekken.  Mocht uw kind haar/zijn medewerking staken, of mocht u binnen 24 uur uw toestemming intrekken, dan zullen de gegevens van uw kind worden verwijderd uit onze bestanden en vernietigd. 

Ongemak, Risico’s en Verzekering

Uit ervaring met voorgaande, vergelijkbare onderzoeken is gebleken dat er van enig ongemak voor de deelnemers niet of nauwelijks sprake is.  Omdat dit onderzoek geen risico’s voor de gezondheid of veiligheid van uw kind met zich mee brengt, is er geen speciale verzekering afgesloten.

Vertrouwelijkheid van onderzoeksgegevens

De gegevens van dit onderzoek zullen door de onderzoekers alleen worden gebruikt voor nadere analyse en voor eventuele publicatie in wetenschappelijke tijdschriften. Hierbij wordt geen gebruik gemaakt van de persoonsgegevens van uw kind, en blijft de anonimiteit van uw kind gewaarborgd.

Nadere inlichtingen

Mocht u vragen hebben over dit onderzoek, vooraf of achteraf, dan kunt u zich wenden tot de verantwoordelijke onderzoeker, dr. X, tel. 020 525 XXXX, email X@uva.nl; Roetersstraat 18, 1018WB Amsterdam, kamer XXX.  Voor eventuele klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot het lid van de Commissie Ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, de heer professor V. Lamme (telefoon: 020 5256675; e-mail: V.Lamme@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 626).
 Informatiebrochure bij standaardonderzoek van Sociale Psychologie.

“Groepsdreiging”

Geachte deelnemer aan het onderzoek “Groepsdreiging”,

U gaat participeren in het onderzoek: "Groepsdreiging". Voordat het onderzoek begint, is het belangrijk dat u kennis neemt van de procedure die in dit onderzoek wordt gevolgd. Leest u derhalve het onderstaande zorgvuldig door.

Doel van het onderzoek

Het doel van dit onderzoek is na te gaan welke factoren van invloed zijn op meningen over moslims in Nederland. Op dit moment kunnen we hierover nog geen nadere informatie geven. Na afloop van het onderzoek ontvangt u hierover een nadere uitleg.

Instructie en procedure

Het onderzoek gaat als volgt. Allereerst krijgt u informatie over de huidige situatie in Nederland. U wordt verzocht deze informatie goed te lezen. Vervolgens krijgt u een korte vragenlijst, waarin we vragen naar uw mening over een aantal zaken. 

Vrijwilligheid

Als u nu besluit af te zien van deelname aan dit experiment, zal dit op geen enkele wijze gevolgen voor u hebben. Als u tijdens het onderzoek zelf besluit uw medewerking te staken, zal dat eveneens op geen enkele wijze gevolg voor u hebben. Tevens kunt u 24 uur na dit onderzoek, alsnog uw toestemming om gebruik te maken van uw gegevens intrekken. U kunt uw medewerking dus te allen tijde staken. U bent vrij om dit te doen zonder opgave van redenen. Mocht u uw medewerking staken, of achteraf, zij het binnen 24 uur, uw toestemming intrekken, dan zullen uw gegevens worden verwijderd uit onze bestanden en vernietigd.

Verzekering

Omdat dit onderzoek geen risico’s voor uw gezondheid of veiligheid met zich mee brengt, is er geen speciale verzekering afgesloten.

Vertrouwelijkheid van de onderzoeksgegevens

De gegevens van onderzoek zullen alleen door de onderzoekers worden gebruikt voor publicatie in wetenschappelijke tijdschriften. Hierbij wordt geen gebruik gemaakt van uw persoonsgegevens, en blijft uw anonimiteit gewaarborgd. Op de vragenlijsten hoeft u uw naam niet in te vullen.

Vergoeding

De deelneemer krijgt 2 1/2 proefpersoonpunten.

Nadere inlichtingen

Als u nog verdere informatie wilt over dit onderzoek, dan kunt u zich wenden tot de onderzoeker Bertjan Doosje (telefoon: 020 5256885; e-mail: doosje@uva.nl; Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam). Voor eventuele klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot het lid van de Commissie Ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, de heer professor V. Lamme (telefoon: 020 5256675; e-mail: V.Lamme@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 626).
a) Informed consent bij standaardonderzoek

‘Ik verklaar hierbij op voor mij duidelijke wijze te zijn ingelicht over de aard en methode van het onderzoek, zoals uiteengezet in de bovenstaande informatie brochure ‘XXXX’. Mijn vragen zijn naar tevredenheid beantwoord. 

Ik stem geheel vrijwillig in met deelname aan dit onderzoek. Ik behoud daarbij het recht deze instemming weer in te trekken zonder dat ik daarvoor een reden behoef op te geven en besef dat ik op elk moment mag stoppen met het experiment. Indien mijn onderzoeksresultaten gebruikt zullen worden in wetenschappelijke publicaties, dan wel op een andere manier openbaar worden gemaakt, zal dit volledig geanonimiseerd gebeuren. Mijn persoonsgegevens zullen niet door derden worden ingezien zonder mijn uitdrukkelijke toestemming. 

Als ik nog verdere informatie over het onderzoek zou willen krijgen, nu of in de toekomst, kan ik me wenden tot DXXXX (telefoon: XXXX e-mail: XXXX; Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 7.22). Voor eventuele klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot het lid van de Commissie Ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, de heer professor V. Lamme (telefoon: 020 5256675; e-mail: V.Lamme@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 626).
Aldus in tweevoud getekend:

……………………………


……………………………

Naam proefpersoon



Handtekening

‘Ik heb toelichting verstrekt op het onderzoek. Ik verklaar mij bereid nog opkomende vragen over het onderzoek naar vermogen te beantwoorden.’

……………………………


……………………………

Naam onderzoeker



Handtekening

b) Informed consent bij toevalsbevindingen fMRI

‘Ik verklaar hierbij op voor mij duidelijke wijze te zijn ingelicht over de aard en methode van het onderzoek, zoals uiteengezet in de bovenstaande informatie brochure ‘masking experiment fMRI’. Mijn vragen zijn naar tevredenheid beantwoord. 

Ik stem geheel vrijwillig in met deelname aan dit onderzoek. Ik behoud daarbij het recht deze instemming weer in te trekken zonder dat ik daarvoor een reden behoef op te geven en besef dat ik op elk moment mag stoppen met het experiment. Indien mijn onderzoeksresultaten gebruikt zullen worden in wetenschappelijke publicaties, dan wel op een andere manier openbaar worden gemaakt, zal dit volledig geanonimiseerd gebeuren. Mijn persoonsgegevens zullen niet door derden worden ingezien zonder mijn uitdrukkelijke toestemming. 

Ik ben gescreend op mogelijke risicofactoren voor dit onderzoek, en heb de vragen daaromtrent naar waarheid beantwoord.

Ik geef op een apart formulier toestemming om in het geval van een uit het MRI onderzoek blijkende, en mogelijk voor mij van belang zijnde, klinische toevalsbevinding contact op te nemen met mijn huisarts. 

Als ik nog verdere informatie over het onderzoek zou willen krijgen, nu of in de toekomst, kan ik me wenden tot de onderzoeker drs. J.J.Fahrenfort (tel: 020-5256838 of e-mail j.j.fahrenfort@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer A 618) of tot een onafhankelijk arts, te weten dr. P.R. Roelfsema (tel: 020-566 6101 of e-mail: p.roelfsema@ioi.knaw.nl, Interuniversitair Oogheelkundig Instituut, Meibergdreef 47, 1105 BA Amsterdam). Voor eventuele klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot het lid van de Commissie Ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, de heer professor V. Lamme (telefoon: 020 5256675; e-mail: V.Lamme@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 626).

Aldus in tweevoud getekend:

……………………………


……………………………

Naam proefpersoon



Handtekening

‘Ik heb toelichting verstrekt op het onderzoek. Ik verklaar mij bereid nog opkomende vragen over het onderzoek naar vermogen te beantwoorden.’

……………………………


……………………………

Naam onderzoeker



Handtekening

Toestemmingsverklaring

Er is een zeer kleine kans dat het onderzoek aanwijzingen oplevert dat u een hersen- beschadiging heeft, zoals een hersentumor. In dat geval sturen wij de MRI van uw hoofd door naar een radioloog die de vondst controleert. Mocht deze de vondst bevestigen dan wordt deze 

informatie aan uw huisarts doorgegeven. Mocht u hiermee niet akkoord gaan kunt u niet deelnemen aan het onderzoek. Als U hier wel mee akkoord gaat zult U hiervoor moeten tekenen en de naam en woonplaats van uw huisarts moeten opgeven. We willen U erop wijzen dat de laborant \ proefleider niet in staat is alle vormen van hersenbeschadiging te detecteren en dat het ook niet mogelijk is alle hersenbeschadigingen op de MRI scan die we van uw hoofd nemen te zien.

Ik geef toestemming in het geval van een mogelijke hersenaandoening contact op te nemen 

met mijn huisarts. 


De naam van mijn huisarts is: …………………… 

Vestingsplaats: ……………………

………………………………………………………………………………………

Naam proefpersoon

Handtekening

Datum

c) Informed consent bij toevalsbevindingen TMS

‘Ik verklaar hierbij op voor mij duidelijke wijze te zijn ingelicht over de aard en methode van het onderzoek, zoals uiteengezet in de bovenstaande informatie brochure ‘affectieve blindsight geinduceerd met TMS’. Mijn vragen zijn naar tevredenheid beantwoord. 

Ik stem geheel vrijwillig in met deelname aan dit onderzoek. Ik behoud daarbij het recht deze instemming weer in te trekken zonder dat ik daarvoor een reden behoef op te geven en besef dat ik op elk moment mag stoppen met het experiment. Indien mijn onderzoeksresultaten gebruikt zullen worden in wetenschappelijke publicaties, dan wel op een andere manier openbaar worden gemaakt, zal dit volledig geanonimiseerd gebeuren. Mijn persoonsgegevens zullen niet door derden worden ingezien zonder mijn uitdrukkelijke toestemming. 

Ik ben gescreend op mogelijke risicofactoren voor dit onderzoek, en heb de vragen daaromtrent naar waarheid beantwoord.

Ik geef op een apart formulier toestemming om in het geval van een uit het TMS onderzoek blijkende, en mogelijk voor mij van belang zijnde, klinische toevalsbevinding contact op te nemen met mijn huisarts. 

Als ik nog verdere informatie over het onderzoek zou willen krijgen, nu of in de toekomst, kan ik me wenden tot de onderzoeker drs. J.Jolij (tel: 020-5256725 of e-mail j.jolij@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer A 630) of tot een onafhankelijk arts, te weten dr. P.R. Roelfsema (tel: 020-566 6101 of e-mail: p.roelfsema@ioi.knaw.nl, Interuniversitair Oogheelkundig Instituut, Meibergdreef 47, 1105 BA Amsterdam). Voor eventuele klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot het lid van de Commissie Ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, de heer professor V. Lamme (telefoon: 020 5256675; e-mail: V.Lamme@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 626).

Aldus in tweevoud getekend:

……………………………


……………………………

Naam proefpersoon



Handtekening

‘Ik heb toelichting verstrekt op het onderzoek. Ik verklaar mij bereid nog opkomende vragen over het onderzoek naar vermogen te beantwoorden.’

……………………………


……………………………

Naam onderzoeker



Handtekening

Toestemmingsverklaring

Hoewel er in de literatuur geen gevallen bekend zijn, is er een zeer kleine kans dat u tijdens het onderzoek een epileptisch insult krijgt. Indien dit zich voordoet is dit indicatief voor een hersenbeschadiging of epilepsiehaard in het gestimuleerde gebied van de hersenschors. Wij geven dit dan door aan uw huisarts. Mocht u hiermee niet akkoord gaan kunt u niet deelnemen aan het onderzoek. Als U hier wel mee akkoord gaat zult U hiervoor moeten tekenen en de naam en woonplaats van uw huisarts moeten opgeven. We willen U erop wijzen dat de laborant \ proefleider niet in staat is alle vormen van hersenbeschadiging of epilepsiehaarden te detecteren.

Ik geef toestemming in het geval van een mogelijke hersenaandoening contact op te nemen met mijn huisarts. 


De naam van mijn huisarts is: …………………… 

Vestingsplaats: ……………………

………………………………………………………………………………………

Naam proefpersoon

Handtekening

Datum

d) Informed consent bij toestemming ouder in geval van onderzoek bij kinderen

‘Ik verklaar hierbij op voor mij duidelijke wijze te zijn ingelicht over de aard en methode van het onderzoek, zoals uiteengezet in de bovenstaande informatie brochure. Mijn vragen zijn naar tevredenheid beantwoord. 

Ik verklaar bevoegd te zijn om voor deelname van het kind aan het bedoelde onderzoek te tekenen. 

Ik stem geheel vrijwillig in met deelname van het onder mijn gezag vallende kind aan dit onderzoek. Ik behoud daarbij het recht deze instemming weer in te trekken zonder dat ik daarvoor een reden behoef op te geven en besef dat het kind op elk moment mag stoppen met het experiment. Indien de onderzoeksresultaten van het onder mijn gezag vallende kind gebruikt zullen worden in wetenschappelijke publicaties, dan wel op een andere manier openbaar worden gemaakt, zal dit volledig geanonimiseerd gebeuren. De persoonsgegevens van het kind zullen niet door derden worden ingezien zonder mijn uitdrukkelijke toestemming. 

Als ik nog verdere informatie over het onderzoek zou willen krijgen, nu of in de toekomst, kan ik me wenden tot de onderzoeker dr.  XXXX (tel: 020-525XXXX of e-mail XXXX@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer XXX). Voor eventuele klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot het lid van de Commissie Ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam, de heer professor V. Lamme (telefoon: 020 5256675; e-mail: V.Lamme@uva.nl, Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 626).
Aldus in tweevoud getekend:

……………………………




Naam proefpersoon





……………………………


……………………………

Naam gezaghebbende



Handtekening

e) Passief Informed consent

U stemt geheel vrijwillig in met deelname van uw kind aan dit onderzoek. U behoudt daarbij het recht deze instemming weer in te trekken zonder dat u daarvoor een reden behoeft op te geven.  Uw kind mag op elk moment stoppen met het onderzoek. Indien de onderzoeksresultaten van uw kind gebruikt zullen worden in wetenschappelijke publicaties, dan wel op een andere manier openbaar worden gemaakt, zal dit volledig geanonimiseerd gebeuren. De persoonsgegevens van uw kind zullen niet door derden worden ingezien zonder uw uitdrukkelijke toestemming. 

Als u nog verdere informatie over het onderzoek zou willen krijgen, nu of in de toekomst, kunt u zich wenden tot Dr. X (telefoon: 020 525xxx; e-mail: xxx@uva.nl; Roetersstraat 15, 1018 WB Amsterdam, kamer 5xx). Voor andere vragen en ook voor klachten over dit onderzoek kunt u zich wenden tot prof.dr. Ridderinkhof, lid van de commissie ethiek van de afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam (k.r.ridderinkhof@uva.nl, telefoon 020 5256119).   

De schoolleiding van de school van uw kind stemt in met deelname van uw kind aan dit onderzoek en verleent haar volledige medewerking.  Indien u bezwaar heeft tegen deelname van uw kind aan dit onderzoek, dan kunt u dit (uiterlijk XXXXXX) kenbaar maken aan de schoolleiding (telefoon, contactpersoon XXXX) of aan de onderzoeker van de Universiteit van Amsterdam (Dr. XXXX, telefoon: 020 525xxx; e-mail: xxx@uva.nl).  U hoeft hiervoor geen opgaaf van redenen te verstrekken en uw bezwaar zal zonder voorbehoud worden ingewilligd.  

Nawoord:

Procedure voor Toetsing van Onderzoek aan de Afdeling Psychologie van de Universiteit van Amsterdam aan de Wet Medisch Onderzoek

(Toelichting m.b.t. MEC of CE, juridische aspecten)

Medisch Ethische Commissie (MEC) of Commissie Ethiek (CE) ?

In een aantal gevallen is er sprake van door de CE als standaard onderzoek aangemerkte procedures die wellicht toch niet eenduidig wel of niet onder de Wet Medisch Onderzoek (WMO) vallen. Daarbij wordt vooral gedacht aan onderzoek waarbij gebruik wordt gemaakt van medische apparatuur, zoals EEG, MRI, TMS of andere psychofysiologische metingen, dan wel min of meer invasieve procedures, zoals genitale metingen, of stressbevorderende maatregelen, zoals koude-stress of het vertonen van emotionele beelden. In al deze gevallen is volgens nationale en interanationale literatuur en gebruik het risico voor de proefpersoon verwaarloosbaar. Desalniettemin wordt er landelijk verschillend gedacht over in hoeverre dit soort onderzoek buiten de WMO valt. De CCMO (Centrale Commissie Medisch Onderzoek) heeft bijvoorbeeld een notitie gepubliceerd waarin wordt gesteld dat dit soort onderzoek juist wel onder de WMO zou moeten vallen
. Er kan echter worden beargumenteerd dat de CCMO daarmee de grenzen van de wet nogal breed opvat
. De verschillende afdelingen psychologie van de Universiteiten hebben deze controverse uiteenlopend uitgelegd en ieder hun eigen beleid hierop gemaakt, varierend van vrij conservatief (alles naar MEC), tot meer liberaal (alleen naar de MEC als het echt medisch is). Ondertussen is de Kamer Psychologie (een landelijk overlegorgaan mbt de faculteiten psychologie) in overleg met CCMO hierover.


In het licht van deze situatie lijkt het ons goed de hierboven door ons uitgestippelde procedures, met name daar waar het om onderzoek gaat dat wellicht een WMO-achtig karakter heeft, eenmalig te laten toetsen door een erkende MEC, te weten die van de zusterfaculteit van de UvA, het AMC. Aan hen zal de vraag worden voorgelegd of zij de afwegingen die in het bovenstaande zijn gemaakt met betrekking tot het verwaarloosbare risico, dan wel het niet medische karakter van het onderzoek kunnen billijken.

Juridische aspecten

De volledige tekst van dit handvest zal worden voorgelegd aan een jurist van de universiteit, teneinde een en ander door te lichten mbt juridische aspecten en aansprakelijkheid, waarbij met name gedacht kan worden aan hoe de tekst gezien moet worden in het licht van artikelen 2.1, 2.7, en vooral 2.9 (aansprakelijkheid) van de CAO Nederlandse Universiteiten. Het is de intentie van de CE om onderzoek dat volgens de CE toegelaten is volledig onder verantwoordelijkheid van de instelling te laten vallen (conform artikel 2.9.1), terwijl een onderzoeker die onderzoek uitvoert zonder toestemming van de CE in voorkomende gevallen ‘roekeloosheid’ (artikel 2.9.1) mag worden verweten.
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CE keurt onderzoek goed. Uitvoering kan (definitief) beginnen





CE oordeelt dat het voorstel medisch van aard is. 


CE stuurt door naar MEC; uitvoering kan nog niet beginnen


Cq wordt voorlopig stopgezet








CE twijfelt. CE vraagt meer informatie; uitvoering kan nog niet beginnen


Cq wordt voorlopig stopgezet





CE wijst voorstel af. Onderzoek kan niet worden uitgevoerd.


Cq wordt stopgezet





PG lid meldt zijn voorlopige geodkeuring in eerstvolgende CE vergadering





PG lid oordeelt dat het voorstel niet valt onder standaard-onderzoek





PG lid oordeelt dat het voorstel valt onder standaard-onderzoek.


Voorstel goedgekeurd; uitvoering kan beginnen








PG lid twijfelt of het voorstel valt onder standaard-onderzoek.


PG lid vraagt meer informatie; uitvoering kan nog niet beginnen








Het voorstel is aangemeld als standaardonderzoek


(verkorte procedure)





Het voorstel is niet aangemeld als standaardonderzoek





Secretaris stuurt voorstel door naar PG-lid CE





Voorstel wordt ingediend bij secretaris CE





PG lid neemt een voorlopig besluit over goedkeuring


Uitvoering kan beginnen onder voorbehoud





PG lid legt het onderzoek voor aan de CE als geheel








� Onderzoek dat gebruik maakt van bestaande data, zoals meta analyses, hoeft niet te worden getoetst door de CE. Daarbij is het wel van belang dat bij publicatie wordt gehouden aan regels omtrent anonimiteit en dergelijke.


� De actuele samenstelling van de CE wordt bijgehouden op de CE-website, te bereiken via � HYPERLINK "http://www.fmg.uva.nl/psychologie" ��www.fmg.uva.nl/psychologie� 


� Vooralsnog dient alle onderzoek waarin gebruik wordt gemaakt van repetitive TMS (rTMS) te worden getoetst door een MEC.


� TMS op de occipitale cortex en op de primaire motor cortex valt (indien aan alle voorwaarden voldaan wordt) onder standaard ondezoek; TMS op andere hersengebieden valt niet onder standaardonderzoek.


� Vooralsnog dient alle onderzoek waarin gebruik wordt gemaakt van repetitive TMS (rTMS) te worden getoetst door een MEC.


� TMS op de occipitale cortex en op de primaire motor cortex valt (indien aan alle voorwaarden voldaan wordt) onder standaard ondezoek; TMS op andere hersengebieden valt niet onder standaardonderzoek.


� Het toepassen van single-puls TMS bij wilsobekwame proefpersonen (waaronder ook kinderen) valt NIET onder het standaard-onderzoek, en zal vooralsnog aan een MEC vorgelegd moeten worden. De CE dient van dergelijke voorstellen (en van de uitkomst van de MEC beroodeling) verwittigd te worden.  


�Voor onderzoek dat buiten het laboratorium plaatsvindt is nog geen aparte richtlijn. Waar mogelijk moet deze richtlijn ook bij onderzoek buiten het laboratorium worden nageleefd.


�Zie Appendix 4C.








� Momenteel: K16, 'montageruimte elektrofysiologie'.


�In geval van onzekerheid over het juiste gebruik, kan de stof opgezocht worden in een naslagwerk voor chemische substanties. Dergelijke naslagwerken zijn aanwezig in de bibliotheek van de Chemische Faculteit op het REC.


� CCMO-Notitie Gedragswetenschappelijk onderzoek en de WMO: enkele conclusies.  December 2001.  Bron: � HYPERLINK "http://www.ccmo.nl" ��www.ccmo.nl� 


� Zie bijvoorbeeld Medisch Contact (1999), pp. 1547-1549; De Psycholoog (2004), pp. 268-274.
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