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Waar gaat deze handleiding over?
Deze handleiding beschrijft in het kort hoe je op verantwoorde wijze (ook wel op integere wijze genoemd) je onderzoek met (gegevens van) mensen, kunt voorbereiden, uitvoeren en afronden. Integer onderzoek doen houdt in dat je je houdt aan de Nederlandse gedragscode wetenschappelijke integriteit (NGWI), zie Bijlage 1. Dit betekent dat je altijd:
· Eerlijk en transparant bent over de werkwijze en de resultaten van je onderzoek; 
· Zorgvuldig bent bij het ontwerp, de uitvoering en de verslaglegging van je onderzoek; 
· Onafhankelijk bent in de beschrijving van de onderzoeksmethode, de uitvoering en analyse van de onderzoeksgegevens en de beschrijving van de onderzoeksresultaten; 
· Verantwoordelijk omgaat met het belang van alle betrokkenen bij het onderzoek (zoals bescherming van de integriteit van de onderzoeksdeelnemers) en onderzoek doet dat maatschappelijk en/of wetenschappelijk relevant is. 
Deze handleiding helpt je om je in 12 stappen bewust te worden van enkele belangrijke ethische en juridische aspecten waarmee je rekening moet houden in de verschillende fasen van jouw onderzoek.

Waarom is integer onderzoek doen belangrijk?
De HAN hecht veel waarde aan integer handelen en wil dat al ons onderzoek wordt gedaan volgens de principes en normen van de Nederlandse gedragscode wetenschappelijke integriteit (NGWI): eerlijk, zorgvuldig, transparant, onafhankelijk en verantwoordelijk. Voldoet je onderzoek niet aan deze normen, dan is de onderzoeksintegriteit in het geding. Denk aan onzorgvuldige onderzoeksmethoden, het verzinnen van data, het manipuleren van onderzoeksmateriaal, plagiaat (het overnemen van andermans tekst zonder de bron te vermelden) of het schenden van de persoonlijke integriteit van de onderzoeksdeelnemers (zoals het lekken van vertrouwelijke informatie). Dit kan grote gevolgen hebben voor bijvoorbeeld het vertrouwen in de wetenschap, voor de veiligheid van diegenen die aan het onderzoek meedoen en voor jezelf.

Voor wie is deze handleiding? 
Deze handleiding is bedoeld voor studenten en onderzoeksbegeleiders (de benaming van deze begeleider kan per opleiding verschillen) van bachelor- of masteronderzoek van de Hogeschool van Arnhem en Nijmegen (HAN).

Leeswijzer
Gebruik de 12 stappen in de aangegeven volgorde bij het voorbereiden, uitvoeren en afronden van je onderzoek. Bespreek met jouw onderzoeksbegeleider hoe je je onderzoek aan de hand van deze handleiding integer gaat uitvoeren. 
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	Stap
	Handeling

	1.
|_|

	Schrijf een onderzoeksvoorstel volgens de instructies van jouw opleiding.

Het schrijven van een onderzoeksvoorstel is van groot belang als je integer onderzoek wilt doen. Dat valt onder het principe ‘zorgvuldigheid’ uit de NGWI. Je denkt hierbij namelijk na over wat je gaat doen en waarom je dat doet. Tijdens het onderzoek zorg je ervoor dat je volgens het onderzoeksvoorstel te werk gaat. Bij een niet goed doordacht onderzoeksvoorstel loop je het risico dat je het onderzoek op een niet-integere manier uitvoert.
Een goed onderzoeksvoorstel bevat in ieder geval: 
· De aanleiding;
· Het doel; 
· Eén of meerdere onderzoekvragen;
· De onderzoeksmethode en een onderbouwing daarvan; 
· Wie de onderzoeksdeelnemers zijn en hoe je hen gaat werven/selecteren (stap 5), aan hen informatie verstrekt en om toestemming vraagt (stap 4 en 6);
· Welke gegevens je gaat verzamelen, hoe je met deze gegevens omgaat, hoe je de gegevens gaat analyseren en wat je met de resultaten doet (gebruik hiervoor stap 7 t/m 12);
· Hoe je de persoonlijke integriteit van de onderzoeksdeelnemers waarborgt.

Let op: indien er een opdrachtgever is, dan dienen er van tevoren goede afspraken te worden gemaakt over een aantal zaken welke jij, je onderzoeksbegeleider en de opdrachtgever vastleggen in een overeenkomst (afstudeer- of stageovereenkomst). Je onderzoeksbegeleider maakt hiervoor gebruik van een HAN-format. Zorg er in ieder geval voor dat de opdrachtgever géén invloed uitoefent op de bevindingen uit het onderzoek. Dat valt onder het principe van ‘onafhankelijkheid’ uit de NGWI. 
Over bijvoorbeeld de volgende zaken is het goed om van tevoren afspraken te maken:
· Welke gegevens mogen wel en niet worden gebruikt voor of verwerkt in de rapportage van het onderzoek (bijvoorbeeld bij bedrijfsgevoelige informatie)? 
· In hoeverre mag de opdrachtgever invloed hebben op de methode van onderzoek of de te benaderen onderzoeksdeelnemers? 
· Van wie zijn de gegevens, waar worden de gegevens opgeslagen en van wie is het eindproduct?
· Wil/moet de opdrachtgever wel of niet worden genoemd in de rapportage van het onderzoek? 
· Hoe worden de onderzoeksresultaten gerapporteerd? Bijvoorbeeld alleen een (intern) rapport of (ook) een artikel in een vakblad of wetenschappelijk tijdschrift?


	2.
[bookmark: Selectievakje1]|_|
	Ga na of jouw onderzoek mogelijk onder de Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO) valt. Dergelijk onderzoek mag namelijk niet zelfstandig door studenten worden uitgevoerd, aangezien dit risico’s voor de onderzoekspersonen met zich mee kan brengen én dit onderzoek moet worden getoetst door een erkende medisch-ethische toetsingscommissie (METC). Het is wel toegestaan dat je participeert in een WMO-plichtig onderzoek van een onderzoeker.

Onderzoek is WMO-plichtig als (kijk ook op deze website):
· Het een medisch-wetenschappelijk onderzoek is dat als doel heeft het beantwoorden van een vraag op het gebied van ziekte en gezondheid. Hierbij moet op een systematische wijze kennis worden vergaard die ook geldend is buiten de onderzoekspopulatie. Hieronder kan ook paramedisch, verpleegkundig, en ook gedragswetenschappelijk onderzoek op het gebied van ziekte en gezondheid vallen. 
én
· De onderzoekspersonen aan handelingen worden onderworpen of hen gedragsregels worden opgelegd die een inbreuk kunnen zijn op de psychische of lichamelijke integriteit. Met ‘handelingen’ en ‘gedragsregels’ worden alle activiteiten bedoeld die de onderzoeksdeelnemer speciaal voor het onderzoek moet uitvoeren. Met ‘inbreuk op lichamelijke of psychische integriteit’ bedoelen we alles wat de betrokken persoon kan ervaren als kwetsend, pijnlijk, beschamend, bezwaarlijk of anderszins onwenselijk. Activiteiten die minimaal belastend zijn óf onder de normale beroepspraktijk vallen, worden niet als een inbreuk gezien.

Onderzoek met ‘kwetsbare personen’ is niet per definitie WMO-plichtig onderzoek. In veel gevallen kan het onderzoek wel worden uitgevoerd, tenminste als bovengenoemde voorwaarden van de WMO niet aan de orde zijn. Bespreek met je begeleider welke richtlijnen er binnen de opleiding zijn voor onderzoek met kwetsbare personen. Aan onderzoek met kwetsbare personen zijn wel andere eisen verbonden, zoals de manier waarop toestemming voor deelname wordt verkregen. Zie Bijlage 3 voor meer informatie, voor voorbeelden van wat wel en niet onder de WMO valt en over onderzoek met kwetsbare personen. 

Let op: Als je twijfelt over de WMO-plichtigheid van je onderzoek of je hebt andere ethische of juridische vragen, neem dan contact op met jouw onderzoeksbegeleider. Deze kan zo nodig advies inwinnen bij de Ethische Commissie Onderzoek (ECO) van de HAN. 


	3.
|_|
	Als je onderzoek doet met (gegevens van) mensen, dan print je het document ‘Bijlage 2: Verklaring geheimhouding en zorgvuldige omgang met persoonsgegevens door studentonderzoeker’ uit en:

· Vul je de gegevens in;
· Onderteken je het document;
· Bespreek je met je onderzoeksbegeleider waar deze geheimhoudingsverklaring wordt bewaard.


	4.
|_|
	Stel een informatiebrief en een toestemmingsverklaring op als je onderzoek doet met (gegevens van) mensen.

· Gebruik voor de informatiebrief en de toestemmingsverklaring het sjabloon van de ECO (hier te vinden). 
· Vul de blauw gearceerde delen in zodat de brief en de toestemmingsverklaring zijn afgestemd op de inhoud van jouw onderzoek.
· Gebruik zo eenvoudig mogelijke taal, zodat de brief voor iedereen begrijpelijk is. Probeer de brief tevens zo bondig mogelijk te schrijven en vermijd jargon. Wees extra alert op hoe je wilt omgaan met de informatieverstrekking en het vragen van toestemming aan laaggeletterden en anderstaligen. Let ook op de doelgroep voor wie je de brief opstelt. Enkele zinnen uit het sjabloon kunnen niet van toepassing zijn.

Let op: In sommige gevallen kan op een geldige manier toestemming worden verkregen zonder toestemmingsverklaring en handtekening van de onderzoeksdeelnemer. Denk bijvoorbeeld aan mondelinge toestemming waarvan een geluidsopname is gemaakt (los van de inhoudelijke gegevens) of een ‘vinkje’ voor akkoord bovenaan een digitale vragenlijst. Hierbij moet je wel kunnen aantonen dat er toestemming is verkregen op basis van adequate informatie over het onderzoek. 
In een online vragenlijst kun je bovenaan via een ‘checkbox’ (door het laten aanvinken ervan) toestemming vragen, zonder een aparte toestemmingsverklaring te maken. Je kunt daarbij gebruikmaken van deze tekst: “Ik weet wat deelname aan dit onderzoek voor mij inhoudt en ik kies ervoor om aan dit onderzoek deel te nemen. Ik weet welke gegevens van mij worden verzameld, wat ermee wordt gedaan en hoe ze veilig worden bewaard en ik geef daarvoor toestemming."
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	Stap
	Handeling


Alle eisen en normen voor goed handelen zijn vastgelegd in allerlei wet- en regelgeving.
Hier vind je een overzicht van relevante, onderliggende wetgeving en andere bronnen op basis waarvan deze gedragscode tot stand is gekomen.
	5.
|_|

	Werf de onderzoeksdeelnemers.

Houd rekening met de volgende punten:
· Je kunt niet zomaar via iemand anders contactgegevens van de beoogde onderzoeksdeelnemer krijgen. Voor het delen van zijn of haar persoonsgegevens moet deze onderzoeksdeelnemer toestemming hebben gegeven.
· Indien gezondheidsgegevens (ook als deze anoniem zijn) van onderzoeksdeelnemers, zoals patiënten, aan de HAN worden geleverd, dient de aanleverende partij te borgen dat dit op een goede manier is gebeurd. Vraag voor de zekerheid na hoe de toestemming hiervoor is geregeld en bespreek dit met je onderzoeksbegeleider, die eventueel contact op kan nemen met de privacyofficer van de academie. 
· Probeer je onderzoek zo inclusief mogelijk te doen. Dit betekent dat je ervoor zorgt dat iedereen, ongeacht achtergrond (zoals etniciteit) of mogelijkheden (zoals laaggeletterdheid), kan deelnemen aan je onderzoek. Dit is belangrijk omdat het helpt om een breder en representatiever beeld te krijgen van bijvoorbeeld de meningen en ervaringen van verschillende groepen mensen. Uiteraard geldt dit niet als jouw onderzoek zich toespitst op een bepaalde doelgroep of een bepaald onderwerp, waardoor het gerechtvaardigd is om personen met bepaalde kenmerken uit te sluiten.


	6.
|_|

	Informeer degene(n) die je wilt vragen om aan het onderzoek mee te doen en vraag hem/haar of hij/zij wil deelnemen aan het onderzoek en toestemt met het verzamelen van de onderzoeks- en persoonsgegevens.

Als je de onderzoeksdeelnemer niet kunt spreken (bijvoorbeeld bij een schriftelijke of online vragenlijst): 
· Verzend (via de mail of post) de informatiebrief en twee door jou al ondertekende identieke toestemmingsverklaringen aan de potentiële onderzoeksdeelnemer om te ondertekenen. Vraag om één door de onderzoeksdeelnemer ondertekende toestemmingsverklaring retour te sturen en bewaar deze in een aparte beveiligde map volgens de instructies van de opleiding. 
Zie ook punt 4 voor het verkrijgen van toestemming bij online vragenlijst zonder een toestemmingverklaring.
· Bij onderzoeksdeelnemers van 12 t/m 15 jaar moeten de informatiebrief en toestemmingsverklaring ook naar de ouder(s) of wettelijk vertegenwoordiger worden verzonden en is hun/diens toestemming nodig.
· Indien de onderzoeksdeelnemer jonger dan 12 jaar of wilsonbekwaam is, dan worden de informatiebrief en toestemmingsverklaring alleen naar de ouder(s) of wettelijk vertegenwoordiger verzonden. Als deze onderzoeksdeelnemers wel in staat zijn te begrijpen wat het onderzoek inhoudt, geef je wel in de brief aan dat de ouder(s) of wettelijk vertegenwoordiger het onderzoek met hen moet bespreken. Hier is enkel toestemming van ouder(s) of wettelijk vertegenwoordiger nodig.

Als je de onderzoeksdeelnemer kunt spreken: 
· Geef de potentiële onderzoeksdeelnemer mondeling de informatie over het onderzoek, zoals is aangegeven in de informatiebrief. Vraag of alles duidelijk is en of hij/zij wil meedoen aan het onderzoek. Overhandig hem/haar de informatiebrief en de twee al door jou getekende toestemmingsverklaringen. Geef hem/haar voldoende tijd om te beslissen. Neem één van de door de onderzoeksdeelnemer ondertekende verklaringen weer in en bewaar deze in een aparte beveiligde map volgens de instructies van de opleiding. Zie ook punt 4 voor het eventueel verkrijgen van mondelinge toestemming bij een interview bijvoorbeeld.
· Bij onderzoeksdeelnemers van 12 t/m 15 jaar moeten ook de ouder(s) of wettelijk vertegenwoordiger worden geïnformeerd en is ook hun/diens toestemming nodig.
· Indien de onderzoeksdeelnemer jonger dan 12 jaar of wilsonbekwaam is, dan moeten de ouder(s) of wettelijk vertegenwoordiger worden geïnformeerd en is enkel hun/diens toestemming nodig. Geef wel ook de onderzoeksdeelnemer mondelinge en eventueel schriftelijke informatie, aangepast aan diens bevattingsvermogen, als deze in staat is te begrijpen wat het onderzoek inhoudt.

Let op: Als het onderzoek niet onder de WMO valt, volstaat toestemming van één ouder, tenzij er een vermoeden is dat de andere ouder bezwaar heeft.

Advies: Heb je de getekende toestemmingsverklaringen op papier, scan ze dan in en sla ze digitaal op. Vernietig de originele versies.


	7.
|_|

	Verzamel de onderzoeksgegevens. 

· Verzamel, indien de aard van het onderzoek het toelaat, de gegevens anoniem (dus zodanig dat de gegevens niet tot de onderzoeksdeelnemer te herleiden zijn).
· Verzamel niet méér en geen specifiekere gegevens dan noodzakelijk is voor het beantwoorden van je onderzoeksvraag. Als je bijvoorbeeld niet de precieze leeftijd hoeft te weten, vraag je geen geboortedatum maar de leeftijd in jaren of in categorieën van een aantal jaren. Kijk ook wat de minst belastende manier is voor de doelgroep (zeker bij kwetsbare personen) om diens gegevens te verzamelen.
· Verzamel alleen persoonsgegevens waarvoor toestemming is gegeven door de onderzoeksdeelnemer. 
· Aan het verzamelen en verwerken van bijzondere persoonsgegevens zitten extra zorgvuldigheidseisen, omdat dit gegevens zijn die de privacy van mensen ernstig kan schaden. Bijzondere persoonsgegevens zijn gegevens over iemands godsdienst of levensovertuiging, ras, politieke gezindheid, gezondheid, seksuele leven en lidmaatschap van een vakvereniging, maar ook genetische gegevens en biometrische gegevens. 
Het verzamelen van bijzondere persoonsgegevens is niet toegestaan, tenzij hiervoor uitdrukkelijk toestemming is gegeven door de onderzoeksdeelnemer en je deze gegevens echt nodig hebt voor je onderzoek. Anonimiseer of pseudonimiseer de gegevens direct (zie Bijlage 4) en zorg voor een veilige opslag. 
· Als je gegevens digitaal verzamelt, gebruik dan door de HAN goedgekeurde tools, zoals Thesistools en Microsoft Forms.
· Als je een geluids- of video-opname maakt, gebruik dan een geluidsrecorder of videocamera van de HAN of apparatuur die enkel kan opnemen en geen verbinding heeft met internet, zoals een dictafoon. Gebruik alleen je telefoon als je volgende instructie volgt: vliegtuigstand aan - opnemen – overzetten naar een beveiligde map (die hiervoor geschikt is volgens jouw opleiding) – opname van telefoon verwijderen - vliegtuigstand opheffen. Bij een online interview kun je gebruik maken van Microsoft Teams. Spreek van tevoren met de onderzoeksdeelnemers af dat er geen namen (van bijvoorbeeld personen en organisaties) worden genoemd of andere zaken waardoor personen kunnen worden geïdentificeerd, tenzij dit niet anders kan.


	8.
|_|

	Ga op een veilige manier met privacygevoelige gegevens om.

· [bookmark: _Hlk140137272]Als je de onderzoeksgegevens volgens de instructie van de opleiding op je eigen computer mag opslaan, ga dan na of deze is beveiligd met een wachtwoord en met actuele antivirussoftware. Maak back-ups die veilig zijn tegen inbreuk.
· Als je onderzoek doet bij een lectoraat, sla de gegevens dan op de Research Drive van de HAN op. Als je niet bij een lectoraat onderzoek doet, sla de gegevens dan in op volgens de instructies van jouw opleiding. Zet privacygevoelige gegevens nooit op een usb-stick, verstuur ze nooit via e-mail en bewaar ze nooit in een onveilige ‘cloud’ (zoals Dropbox). De kans op verlies is groot. 
· Bij voorkeur anonimiseer je de privacygevoelige gegevens zodra dat kan. Pseudonimiseer gegevens alleen als deze in het belang van het onderzoek niet kunnen worden geanonimiseerd. Een voorbeeld hiervan is onderzoek waarbij gegevens van dezelfde onderzoeksdeelnemers over een langere periode worden verzameld. Bij pseudonimiseren bewaar je de ‘sleutel’ op een veilige locatie, waar niemand anders bij kan. Bewaar de sleutel ook apart van de onderzoeksgegevens (volgens de instructie van jouw opleiding). Zet de sleutel nooit op een usb-stick, verstuur deze nooit via e-mail en bewaar ze nooit in een onveilige cloud (zoals Dropbox). Zie Bijlage 4 voor meer informatie over anonimiseren en pseudonimiseren. 
· Om de gegevens van een geluids- of beeldopname te bewaren zonder dat deze herleidbaar zijn tot een persoon, maak je een anoniem of gepseudonimiseerd transcript of verslag van de gesproken tekst. Als de geluids- of beeldopname niet meer nodig is voor controle of interpretatie van het transcript of verslag, vernietig je daarna gelijk de opname. 
· Als je een opname wilt transcriberen, gebruik hiervoor dan géén gratis tool. Hiermee komt de veiligheid van de data in gevaar. Er is voor studenten op dit moment geen veilige tool hiervoor beschikbaar.


	9.
|_|
	Analyseer je onderzoeksgegevens. 

Maak hiervoor gebruik van door de HAN goedgekeurde tools, zoals SPSS of Atlas.ti of van tools die zijn goedgekeurd door de instelling/het bedrijf waar je onderzoek doet. Het gebruik van een veilige tool is van belang voor de veiligheid van de data. De keuze welke tool je inzet is van belang voor de transparantie en navolgbaarheid van je analyseproces.


	10.
|_|
	Rapporteer je onderzoeksresultaten zoals afgesproken in de verkregen toestemming en besproken met je opdrachtgever (indien van toepassing). 

Rapporteer nooit persoonsgegevens (gegevens die tot een onderzoeksdeelnemer te herleiden zijn, zoals een naam), tenzij je hier uitdrukkelijk toestemming voor hebt gekregen van de onderzoeksdeelnemer of organisatie en dit noodzakelijk is voor het onderzoek.

Let op: Voer nooit persoonsgegevens in generatieve AI, zoals ChatGPT en Copilot in. Bied je onderzoeksproducten (bijvoorbeeld je rapportage/verslag, persoons- en/of onderzoeksgegevens of toestemmingsverklaringen) ook nooit aan websites aan die studiemateriaal verkopen, zoals www.stuvia.com. Je gebruikt deze onderzoeksproducten dan onrechtmatig en er bestaat het risico dat je hierbij vertrouwelijke gegevens lekt. Dit gaat in tegen de normen voor goed onderzoek en kan leiden tot een hoge boete.
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	Stap
	Handeling

	11.
|_|
	Bewaar persoonsgegevens volgens deze richtlijn.

Bewaar persoonsgegevens (gegevens die tot een onderzoeksdeelnemers herleidbaar zijn zoals een naam en adres) niet langer dan voor het onderzoek noodzakelijk is en waarvoor de onderzoeksdeelnemer toestemming heeft gegeven. Dit geldt ook voor een geluids- of beeldopname waarbij een persoon kan worden geïdentificeerd. 


	12.
|_|
	Bewaar de onderzoeksgegevens volgens deze richtlijnen.

Als jouw onderzoek is afgerond en goedgekeurd, behandel je de onderzoeksgegevens conform de afspraken die je hebt gemaakt met de opdrachtgever en/of je onderzoeksbegeleider. Je bent als student eigenaar van de onderzoeksgegevens (tenzij anders is afgesproken in een overeenkomst) en daarom ben je zelf verantwoordelijk om hier op een goede manier mee om te gaan. Draag de onderzoeksgegevens over, vernietig ze of bewaar ze zelf op een veilige plek. Als je de data zelf wilt bewaren, dan verzeker je je dat deze géén gegevens meer bevatten die herleidbaar zijn tot personen die aan jouw onderzoek hebben meegedaan, zoals naam en adres (zie stap 11). Met het formulier in Bijlage 5 geef je na afronding van jouw onderzoek bij je onderzoeksbegeleider aan wat je met de onderzoeksgegevens hebt gedaan. Bespreek met je onderzoeksbegeleider waar dit formulier moet worden bewaard.
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De Vereniging Hogescholen heeft in 2018 de zogeheten ‘Nederlandse gedragscode wetenschappelijke integriteit’ ondertekend. Dit betekent dat hogescholen naast universiteiten aan deze code zijn gebonden. Deze gedragscode vervangt de ‘Gedragscode praktijkgericht onderzoek in het hbo (2010)’ en bevat duidelijke normen die onderzoekers kunnen toepassen in de dagelijkse onderzoekspraktijk. 
De code beschrijft de volgende vijf principes van verantwoord onderzoeksgedrag waar onderzoekers op hogescholen zich aan moeten houden:

1. Eerlijkheid
Eerlijkheid houdt onder andere in dat men geen ongefundeerde claims doet, dat men over het onderzoeksproces correct rapporteert, dat men data of bronnen niet verzint of vervalst, dat men alternatieve visies en tegenargumenten serieus neemt, dat men open is over onzekerheidsmarges, en dat men resultaten niet gunstiger dan wel ongunstiger voorstelt dan ze zijn.
2. Zorgvuldigheid
Zorgvuldigheid houdt onder andere in dat men wetenschappelijke methoden gebruikt en optimale precisie betracht bij het ontwerp, de uitvoering, verslaglegging en disseminatie van het onderzoek. 
3. Transparantie
Transparantie houdt onder andere in dat het voor anderen helder is op welke data men zich heeft gebaseerd, hoe deze zijn verkregen, welke resultaten men heeft bereikt en langs welke weg, en wat de rol van externe belanghebbenden is geweest. Als delen van het onderzoek of van de data niet toegankelijk worden gemaakt, dient de onderzoeker goed gemotiveerd aan te geven waarom dat niet mogelijk is. De wijze van uitvoering en fasering van het onderzoeksproces moet tenminste voor vakgenoten te volgen zijn. Dit betekent in ieder geval dat de argumentatie helder moet zijn en dat de stappen in het onderzoeksproces controleerbaar moeten zijn.
4. Onafhankelijkheid
Onafhankelijkheid houdt onder andere in dat men zich in de keuze van de methode, bij de beoordeling van de data en in de weging van alternatieve verklaringen, maar ook bij het beoordelen van onderzoek of onderzoeksvoorstellen van anderen, niet laat leiden door buiten-wetenschappelijke overwegingen (bijvoorbeeld overwegingen van commerciële of politieke aard). Aldus geformuleerd omvat onafhankelijkheid ook onpartijdigheid. Onafhankelijkheid is in elk geval vereist bij de opzet en uitvoering van en rapportage over het onderzoek; bij de keuze van het onderzoeksobject en van de onderzoeksvraag is onafhankelijkheid niet altijd nodig. 
5. Verantwoordelijkheid
Verantwoordelijkheid houdt onder andere in dat men zich rekenschap geeft van het feit dat men als onderzoeker niet in isolement opereert, en daarom binnen de grenzen van het redelijke rekening houdt met de legitieme belangen van bij het onderzoek betrokken personen en dieren, van eventuele opdrachtgevers en financiers, en van de omgeving. Verantwoordelijkheid houdt ook in dat men onderzoek doet dat wetenschappelijk en/of maatschappelijk relevant is.
[bookmark: _Bijlage_5:_Wet][bookmark: _Bijlage_4:_Wet][bookmark: _Bijlage_2:_Algemene]Bron: Nederlandse gedragscode wetenschappelijke integriteit (2018), pag. 13.

De volledige tekst van de code is hier te vinden.

[bookmark: _Bijlage___1][bookmark: _Bijlage_2:_Verklaring][bookmark: _Toc189652625]Bijlage 2: Verklaring geheimhouding en zorgvuldige omgang met persoons- en onderzoeksgegevens door studentonderzoeker



Onderzoek bij mensen en het verzamelen van gegevens van mensen vereist zorgvuldigheid. Om de privacy van betrokkenen te waarborgen, dien je als studentonderzoeker altijd vertrouwelijk en zorgvuldig met die informatie om te gaan. 
Je verbindt je aan deze geheimhouding door het ondertekenen van deze verklaring. 

In te vullen door de studentonderzoeker
	Titel onderzoek
	

	Naam student
	

	Studentnummer
	

	Opleiding
	

	Naam onderzoeksbegeleider
	



Hierbij verklaar ik dat:
· ik op een zorgvuldige en verantwoorde manier met de persoons- en onderzoeksgegevens van het onderzoek zal omgaan, zoals is vastgelegd in deze Handleiding;
· ik aan niemand buiten de onderzoeksgroep (degenen die rechtmatig toegang hebben tot de onderzoeksgegevens) identificeerbaar zal openbaren wat ik tijdens het onderzoek te weten ben gekomen over een onderzoeksdeelnemer.

	Datum 
	

	Handtekening


	


 
[bookmark: _Bijlage_2:_Checklist][bookmark: _Bijlage_2:_Sjabloon]


[bookmark: _Bijlage_3:_Sjabloon][bookmark: _Bijlage_3:_Formulier][bookmark: _Bijlage_4:_Formulier][bookmark: _Bijlage_7:_Wet][bookmark: _Bijlage_8:_Beslisboom][bookmark: _Bijlage_2:_Nederlandse][bookmark: _Bijlage_2:_Algemene_1][bookmark: _Bijlage_3:_Algemene][bookmark: _Toc171594142][bookmark: _Toc189652626][bookmark: _Toc171594141]Bijlage 3: Wel of niet WMO-plichtig onderzoek en kwetsbare onderzoeksdeelnemers

WMO-plichtig onderzoek
Het is niet altijd duidelijk of een onderzoek wel of niet onder de Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO) valt. De volgende voorbeelden van onderzoek zijn in ieder geval WEL WMO-plichtig: 
· Medisch-wetenschappelijk onderzoek waarbij lichaamsmateriaal wordt verzameld, zoals bloedafname of dagelijks urine voor een langere tijd (enkele weken);
· Medisch-wetenschappelijk onderzoek waarbij onderzoekdeelnemers lastige persoonlijke vragen of meerdere lange vragenlijsten krijgen voorgelegd, waardoor het een inbreuk is op de persoonlijke integriteit (het onderzoek dus erg belastend is);
· Medisch-wetenschappelijk onderzoek waarbij fysieke of psychische ingrijpende handelingen van de onderzoeksdeelnemer worden verlangd.
NIET WMO-plichtig is:
· Medisch-wetenschappelijk onderzoek waarbij eenmalig urine wordt verzameld;
· Medisch-wetenschappelijk onderzoek waarbij lichaamsmaterialen (bijvoorbeeld bloed) worden afgenomen als dit tot de standaardbehandeling behoort;
· Medisch-wetenschappelijk onderzoek waarbij één of meerdere niet belastende vragenlijsten worden ingevuld of interviews worden afgenomen;
· Medisch-wetenschappelijk onderzoek waarbij onderzoeksdeelnemers worden onderworpen aan psychisch en/of lichamelijk niet-belastende handelingen.

Bij twijfel overleg je met je onderzoeksbegeleider of het onderzoek in aanmerking komt voor een advies over de WMO-plichtigheid bij de ECO. 

Kwetsbare onderzoeksdeelnemers en de WMO
Als je kwetsbare groepen betrekt in onderzoek op het gebied van ziekte en gezondheid, dan kun je vragen krijgen over de WMO-plichtigheid. Handelingen die een onderzoeksdeelnemer moet ondergaan kunnen bijvoorbeeld voor een niet-kwetsbaar persoon niet belastend zijn, maar wél voor een kwetsbaar persoon. Onderzoek met een kwetsbare groep betekent echter niet dat het onderzoek per definitie WMO-plichtig is. Je kunt bijvoorbeeld een vragenlijst afnemen bij een patiënt of een minderjarige interviewen, mits het niet bij een andere doelgroep kan en je maatregelen hebt getroffen om ervoor te zorgen dat het niet te belastend is/ geen inbreuk is op hun fysieke of psychische integriteit.
Maar wat zijn eigenlijk kwetsbare personen? Dit zijn personen die vanwege hun omstandigheden als kwetsbaar kunnen worden beschouwd en daarmee minder weerbaar zijn tegen aantastingen van de fysieke en/of psychische integriteit. Dit kunnen onder andere minderjarigen, zwangere vrouwen, ouderen, mensen met een psychische of cognitieve stoornis, asielzoekers, andersvaliden, etnische minderheden, laaggeletterden, zieken/patiënten of wilsonbekwame personen zijn. Als je onderzoek doet bij deze personen dan gelden er altijd extra zorgvuldigheidsmaatregelen, zoals bij de werving en ten aanzien van de belastbaarheid. Hebben bijvoorbeeld laaggeletterden of minderjarigen de informatie over het onderzoek goed begrepen en weten ze waarvoor ze toestemming geven? Of moet iemand anders toestemming geven, zoals ouder(s) of de wettelijk vertegenwoordiger van een minderjarige of wilsonbekwame persoon? En voelen patiënten zich vrij om ‘nee’ te zeggen als een afhankelijkheidsrelatie hebben met de onderzoeker omdat deze hun zorgverlener is? En kun je hoogbejaarden of mensen met een psychische aandoening wel een interview van anderhalf uur laten ondergaan? Kortom, wees extra alert en zorgvuldig als je onderzoek wil doen bij kwetsbare personen. Onderzoek met kwetsbare personen is niet per definitie WMO-plichtig, maar kijk bijvoorbeeld altijd kritisch of je je onderzoeksvraag kunt beantwoorden door middel van een minst belastende methode. Bespreek dus altijd met je onderzoeksbegeleider waar je rekening mee moet houden als je onderzoek doet bij kwetsbare personen. 

[bookmark: _Bijlage_4:_Algemene][bookmark: _Toc189652627]Bijlage 4: Algemene verordening gegevensbescherming (AVG)

[bookmark: _Bijlage__]Onderzoekers verzamelen geregeld persoonlijke informatie. Zij mogen dit in principe alleen doen met toestemming van de onderzoeksdeelnemer. Ook mogen onderzoekers alleen die persoonsgegevens verzamelen die noodzakelijk zijn voor het (uitdrukkelijk omschreven) doel van het onderzoek. Op het gebruik van de informatie rust een geheimhoudingsplicht voor de onderzoekers en degenen die erbij betrokken zijn (zie ook Bijlage 2). 

Persoonsgegevens
Wanneer met de gegevens de identiteit van een persoon is te achterhalen, spreken we van persoonsgegevens. Gaat dat achterhalen eenvoudig, bijvoorbeeld omdat de onderzoeker beschikt over iemands naam, leeftijd en adres maar ook een foto, audio of video-opname, dan kun je spreken van ‘direct identificerende gegevens’ (ook wel ‘tot een persoon herleidbare gegevens’ genoemd). 

‘Indirect identificerende gegevens’ kunnen bijvoorbeeld een postcode en een geboortedatum zijn. Met de combinatie van beide gegevens kan misschien niet meteen, maar toch relatief simpel worden achterhaald om wie het gaat. Voor gegevens die identificatie (direct of indirect) mogelijk maken, is de Algemene verordening gegevensbescherming (AVG) van toepassing. 

Gepseudonimiseerde gegevens
Een bijzondere vorm van indirect identificerende gegevens zijn gepseudonimiseerde gegevens. Daarbij worden de persoonsgegevens vervangen door een code en met deze code kunnen de persoonsgegevens en de onderzoeksgegevens via een ‘sleutel’ aan elkaar worden gekoppeld. Het bestand met de persoonsgegevens, het bestand met de onderzoeksgegevens en de sleutel moeten apart van elkaar worden bewaard. De AVG is ook van toepassing op gepseudonimiseerde gegevens.

[image: http://comfort-ia.nl/websitefiles/comfort-ia.nl/publiek/plaatjes/Pseudonimiseren_0.gif]Bijvoorbeeld: de persoonsgegevens van Piet Jansen zijn omgezet tot een uniek nummer. Alleen degene die over het coderingsmechanisme (de ‘sleutel’) beschikt, kan de persoonsgegevens van deze meneer Jansen herleiden.
Het bestand met de persoonsgegevens, de sleutel en het bestand met onderzoeksgegevens moeten apart worden bewaard. 
Illustratie: Arend van Dam, Ictzorg november/december 2008


Als de onderzoeker gecodeerde patiëntgegevens krijgt bij bijvoorbeeld een dossieronderzoek, dient de onderzoeker de onderzoeksgegevens niet te kunnen koppelen aan de persoon. De onderzoeker mag in dit geval dan niet over de sleutel beschikken en ook niet over het bestand met de persoonsgegevens. 

Geanonimiseerde gegevens
Bij anonimiseren worden de identificerende gegevens zodanig weggehaald of bewerkt dat de identiteit van de persoon niet meer kan worden achterhaald. Het koppelen van gegevens aan een persoon is daardoor onmogelijk. De AVG is niet van toepassing op geanonimiseerde onderzoeksgegevens. Gegevens overigens helemaal anoniem maken, kan soms best lastig zijn. Let daarbij op dat een combinatie van gegevens bijvoorbeeld toch tot herleidbaarheid kan leiden.

Eisen aan gebruik van persoonsgegevens bij onderzoek
· Uitgangspunt is dat de onderzoeker niet méér gegevens verzamelt dan noodzakelijk is om het onderzoek te kunnen doen. De onderzoeksdeelnemer moet – na adequaat te zijn ingelicht over het doel en de werkwijze van het onderzoek - toestemming hebben verleend voor het gebruik van deze gegevens voor het onderzoek.
· Alleen de betrokken onderzoekers mogen de persoonsgegevens verzamelen en gebruiken ten behoeve van het onderzoeksdoel en communicatie met de onderzoeksdeelnemer (of voor een ander doel als de betrokkene daar uitdrukkelijk toestemming voor heeft verleend). 
· Onderzoekers dienen te streven naar het gebruik van de minst privacy belastende gegevens. Het uitgangspunt is dat, indien de aard van het onderzoek het toelaat, de onderzoeker anonieme gegevens verzamelt, tenzij dit niet anders kan.
· De persoonsgegevens mogen niet langer worden bewaard dan voor het onderzoek noodzakelijk is. Informeer de onderzoeksdeelnemers altijd goed over de termijn die je nodig hebt om de persoonsgegevens te bewaren en vraag op een goede manier om toestemming hiervoor.
· De verantwoordelijk (hoofd)onderzoeker draagt zorg voor passende technische en organisatorische maatregelen om persoonsgegevens te beveiligen tegen verlies of enige vorm van onrechtmatige verwerking.
Kijk hier voor meer informatie over de AVG.
[bookmark: _Bijlage_3:_Wel][bookmark: _Bijlage_4:_Wel]

	Hierbij verklaar ik, . . . naam . . . , 
dat ik de gegevens uit mijn onderzoek . . . titel . . . 


	A

	. . . volgens afspraak heb overgedragen aan {praktijkorganisatie x} en dat ik daarna alle gegevens heb vernietigd in alle overige digitale omgevingen (zoals in MS Teams) en (ook eigen) datadragers.

	Datum
	Handtekening

	B

	. . . heb overgedragen aan de hoofdonderzoeker van het onderzoek en dat ik daarna alle gegevens heb vernietigd in alle overige digitale omgevingen (zoals MS Teams) en (ook eigen) datadragers.

	Datum
	Handtekening

	C

	. . . ten behoeve van een publicatie heb overgedragen aan mijn onderzoeksbegeleider en dat ik daarna alle gegevens heb vernietigd in alle overige digitale omgevingen (zoals MS Teams) en (ook eigen) datadragers. 

	Datum
	Handtekening

	D

	. . . wil bewaren op mijn eigen laptop of pc omdat ik deze mogelijk nog ga gebruiken voor eigen vervolgonderzoek en dat ik de gegevens zal anonimiseren (verwijderen van naam, adres, postcode en alle andere gegevens die kunnen leiden tot identificatie van de onderzoekspersonen).

	Datum
	Handtekening

	E

	. . . bij mijn opleiding bewaar in verband met regels over het bewaren van onderzoeksgegevens vanuit mijn opleiding.

	Datum
	Handtekening

	F
	. . . niet langer zal gebruiken en heb vernietigd in alle overige digitale omgevingen (zoals MS Teams) en (ook eigen) datadragers.

	Datum
	Handtekening


[bookmark: _Bijlage_5:_Formulier][bookmark: _Toc171594143][bookmark: _Toc189652628] Bijlage 5: Formulier bewaren onderzoeksgegevens




[bookmark: _Toc171594144][bookmark: _Toc189652629]Bijlage 6: Bronnen

· Nederlandse gedragscode wetenschappelijke integriteit (bijlage 1)
· Algemene verordening gegevensbescherming (AVG) (bijlage 4)
Bij onderzoek op het gebied van ziekte, gezondheid en gedrag (bijvoorbeeld verpleegkundig, paramedisch en psychologisch onderzoek) kunnen de volgende wetten en codes van belang zijn:
· Als het gaat om medisch-wetenschappelijk onderzoek waarbij inbreuk wordt gemaakt op de integriteit van de onderzoeksdeelnemer: Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO) (bijlage 3)
· Als het gaat om onderzoek met gegevens uit het patiëntendossier of het gebruik van anoniem lichaamsmateriaal: Wet op de geneeskundige behandelingsovereenkomst (WGBO)
· Als het gaat om onderzoek met een medisch hulpmiddel: Medical Device Regulation (MDR)
· Gedragscode Gezondheidsonderzoek van Coreon: handreiking voor het verantwoord omgaan met (persoons)gegevens en lichaamsmateriaal bij gezondheidsonderzoek.
· Handreiking ontsluiten patiëntgegevens voor onderzoek: werken volgens de regels uit AVG, UAVG en WGBO.
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