


Targeted Informed Consent for Minors

Over de rol die kinderen bij informed consent 
kunnen, moeten, en willen spelen:

1.Kind als ‘moreel subject’

2.Ontwikkeling nieuw informatiemateriaal



Kind als moreel subject

Kunnen kinderen wel kiezen?

Hersenontwikkling: 
 Rond 12 jaar benodigde competenties aanwezig
 Start puberteit… 
 Individuele verschillen

Belang van faciliterende context!
 Kind serieus nemen en luisteren
Duidelijke informatievoorziening



Wat zeggen kinderen zelf:

• Meebeslissen:
– Ja, want eigen lijf
– Maar wel graag samen met ouders
– Grootte rol en verdeling verschilt

Vb. Huidige verdeling vs. Ideale verdeling



Huidig informatiemateriaal

Analyse huidig informed consent materiaal
 Literatuur: Slecht begrip onder jonge onderzoeksdeelnemers

 PIFs van 2 academische centra in NL:
Slechte leesbaarheid

>> moeilijker dan niveau voor volwassenen
>> significant moeilijker dan kinderboeken

Geen visals
>> veel visuele ondersteuning in school- en informatieboeken
>> comm. Theorie: combineer visuals en tekst voor beter begrip



Huidig informatiemateriaal
Focusgroepen met kinderen
1e indruk: Formulieren zijn onaantrekkelijk, moeilijk te lezen en te begrijpen, geen 
motivatie om te lezen en te begrijpen

“Je kan zien dat dit geschreven is door een volwassene”

Waar gaat het onderzoek over?
“er zit iets in je bloed”

Wat gebeurt er dan met je als je die afwijking hebt?
“ik denk dat je dan doodgaat”

“Ik snap dit niet, want ze denken dat sommige mensen een afwijkend gen hebben en 
dat de hormonen veranderen. Maar, verandert je hart dan in een long bijvoorbeeld?”



Targeted Informed Consent

Nieuw materiaal gebaseerd op communicatietheorie en 
onderzoek:
 Leesbare tekst
 Gebruik van visuele ondersteuning (strip)
 Duidelijk structuur (hoofdstukken) 

Participatieve ontwikkeling: 
met kinderen, ouders, kinderartsen, onderzoekers,
onderzoeksverpleegkundigen





Conclusie
 Kinderen kunnen meebeslissen, 

mits ondersteunende context
 Kinderen willen meebeslissen,

voorkeur voor inrichting rol verschilt

 Huidig informatiemateriaal schiet ernstig tekort
 Nieuw informatiemateriaal ondersteunt

minderjarigen in het informed consent proces



(potentiele) belangenverstrengeling Geen

Voor bijeenkomst mogelijk relevante 
relaties met bedrijven

Geen

Onderzoeksgeld Onderzoek gefinancierd door ZonMw –
Priority Medicines Children
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