

Patiënten informatie voor deelname aan medisch-wetenschappelijk onderzoek
LOCAL-STUDY

Registratie van lange termijn uitkomsten na een endoscopische full-thickness resectie voor een eerder mogelijk niet volledige verwijdering van een vroeg stadium darmkanker

Geachte heer/mevrouw,
Wij willen u vragen om mee te doen aan een medisch-wetenschappelijk onderzoek. Meedoen is vrijwillig. Om mee te doen is wel uw schriftelijke toestemming nodig. U ontvangt deze brief omdat er recent bij u een vroeg stadium darmkanker is ontdekt, die verwijderd is door de Maag-, Darm- en Leverarts (MDL-arts). Na onderzoek van het weefsel is gebleken dat deze vroege darmkanker mogelijk niet volledig verwijderd is. In overleg met uw MDL-arts is daarom besloten dat er bij u een aanvullende behandeling verricht zal worden met behulp van een endoscopische full-thickness resectie (eFTR). 

eFTR is een endoscopische techniek waarbij het litteken van de eerdere behandeling geheel verwijderd kan worden inclusief een klein stukje van de omliggende darmwand (zie afbeelding 1). Vervolgens kan het weefsel onder de microscoop worden onderzocht op de aanwezigheid van eventuele kankercellen. Op deze manier kan alsnog worden bepaald of de eerdere verwijdering van de vroege darmkanker uit de darmwand volledig is geweest of kan –in het geval van achtergebleven kankercellen- alsnog een volledige verwijdering hiervan worden verkregen. Omdat dit een relatief nieuwe behandeling is en wij nog weinig weten over de lange termijn uitkomsten, willen wij dit graag verder onderzoeken. Daarom willen wij u vriendelijk vragen of wij uw gegevens zouden mogen gebruiken om de resultaten van deze behandeling te evalueren. Voordat u beslist of u wilt meedoen aan dit onderzoek, krijgt u uitleg over wat het onderzoek precies inhoudt. Lees deze informatie rustig door en vraag de onderzoeker uitleg als u vragen heeft. U kunt er ook over praten met uw partner, vrienden of familie. 
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Afbeelding 1. Schematische weergave eFTR procedure. 1). Het systeem voor de eFTR procedure is op de scoop gemonteerd en de darmafwijking is gemarkeerd 2). De afwijking wordt met een grijptang gepakt 3). De afwijking wordt in de cap getrokken 4). De clip wordt geplaatst 5. De afwijking wordt verwijderd met een snaar. 
Algemene informatie
Dit onderzoek is opgezet door het AmsterdamUMC en wordt verricht in verschillende ziekenhuizen in Nederland. 

Waarom willen we uw onderzoeksgegevens verzamelen? 
Door middel van deze landelijke registratie willen we gegevens verzamelen bij patiënten die met eFTR behandeld worden als aanvullende behandeling na een eerdere mogelijk niet volledige  verwijdering van vroege darmkanker. De eFTR is een endoscopische behandeling waarbij zonder operatie het litteken met een klein gedeelte van de darmwand kan worden verwijderd. Op deze manier kan worden bepaald of er nog kwaadaardige cellen in het litteken aanwezig waren en kunnen eventueel achtergebleven kwaadaardige cellen alsnog worden verwijderd. Hiermee kan een aanvullende operatie worden voorkomen. eFTR wordt in Nederland al sinds 2015 in meerdere ziekenhuizen als standaard behandeling uitgevoerd, maar omdat dit een relatief nieuwe techniek is, is er nog weinig bekend over de uitkomst op lange termijn. Om deze uitkomsten te onderzoeken worden er gedurende 5 jaar na de eFTR behandeling controles uitgevoerd door uw behandelend arts. Graag zouden we de uitkomsten van de eFTR procedure en de uitgevoerde controles bij u willen verzamelen om het beloop na de eFTR behandeling te evalueren. Indien u voor de controles naar een ander ziekenhuis wordt verwezen zouden we graag daar deze gegevens willen opvragen. 

Wat wordt er van u gevraagd?
Voor aanvang van de aanvullende eFTR behandeling zal uw weefsel nogmaals onder de microscoop bekeken worden door een expert patholoog om te beoordelen of de eFTR behandeling voor u geschikt is. Deze uitslag zal met u besproken worden door uw behandelend arts. Na de eFTR behandeling zult u gedurende vijf jaar gecontroleerd worden. 
Wij vragen om uw toestemming voor het opnemen van uw gegevens in een beveiligde landelijke database. In deze database worden de medische gegevens van patiënten verzameld die een eFTR behandeling hebben ondergaan in verschillende ziekenhuizen in Nederland. Ook vragen wij uw toestemming voor het opnieuw bekijken van uw weefsel onder de microscoop. Daarnaast vragen wij uw toestemming voor het uitwisselen van uw gegevens tussen de samenwerkende ziekenhuizen voor de doelstellingen die hierboven beschreven staan. Indien u voor de controles naar een anders ziekenhuis wordt verwezen, willen wij graag uw gegevens uit het verwijzend ziekenhuis opvragen. 
Tevens zouden wij graag uw gegevens met betrekking tot de eFTR behandeling en/of uw darmaandoening willen verzamelen en gebruiken voor toekomstig onderzoek. U kunt op het toestemmingsformulier aangeven of u hier wel of niet mee instemt.

Wat gebeurt er met mijn gegevens en lichaamsmateriaal en hoe zit het met mijn privacy?
Voor deze registratie worden uw persoonsgegevens gebruikt en bewaard. Het gaat om gegevens over uw gezondheid. Het verzamelen, gebruiken en bewaren van uw gegevens is nodig om deze techniek te evalueren en de resultaten te kunnen publiceren. Om uw privacy te beschermen worden uw gegevens gecodeerd. Uw naam en andere herleidbare gegevens die u direct kunnen identificeren worden daarbij weggelaten. Alleen met de sleutel van de code zijn de gegevens tot u te herleiden. Deze sleutel van de code blijft veilig opgeborgen in de lokale onderzoeksinstelling. Uw gecodeerde gegevens worden samen met de gegevens van alle andere deelnemers opgeslagen in een beveiligde studie-database. Ook in rapporten en publicaties zijn de gegevens niet tot u als persoon te herleiden. 
Ook wordt er weefsel (lichaamsmateriaal) verzameld, gebruikt en bewaard. Dit is nodig om de onderzoeksvragen die in deze registratie gesteld worden te beantwoorden. Het lichaamsmateriaal dat naar het Amsterdam UMC wordt gestuurd bevat alleen een code, maar niet uw naam of andere gegevens waarmee u identificeerbaar bent. Ook in rapporten en publicaties over het onderzoek zijn de gegevens niet tot u te herleiden.  

Toegang tot uw gegevens 
Sommige personen kunnen op de onderzoek locatie toegang krijgen tot al uw gegevens. Ook tot de gegevens zonder code. Dit is nodig om te kunnen controleren of de registratie goed en betrouwbaar is uitgevoerd. Personen die ter controle inzage krijgen in uw gegevens zijn vertegenwoordigers van de bevoegde instanties, zoals de Inspectie voor de Gezondheidszorg. Deze inzage vindt plaats onder verantwoordelijkheid van de behandelend arts. Deelname aan de registratie betekent dat voor deze inzage toestemming wordt gegeven. Alleen uw behandelend arts en de medewerkers van het behandelteam, zoals vermeld in deze informatiebrief, hebben toegang tot het verwerken en gebruik van uw (ongecodeerde) gegevens. Dit is nodig om uw gegevens gecodeerd in de beveiligde studie-database te plaatsen. Deelname aan de registratie betekent dat voor deze inzage toestemming wordt gegeven. Zij houden uw gegevens geheim. 

Bewaartermijn gegevens en lichaamsmateriaal
Uw gegevens worden 15 jaar bewaard op de onderzoek locatie en in het AmsterdamUMC. Uw lichaamsmateriaal wordt niet onmiddellijk na gebruik vernietigd. Het wordt gedurende 15 jaar bewaard op de onderzoek locatie om in de loop van dit onderzoek daarop nog nieuwe bepalingen te kunnen doen die te maken hebben met dit onderzoek. Daarnaast kunnen uw gegevens en lichaamsmateriaal ook nog van belang zijn voor ander wetenschappelijk onderzoek op het gebied van eFTR behandeling en/ of uw darmaandoening. U kunt op uw toestemmingsformulier aangeven of u toestemming geeft voor het gebruik van uw gegevens voor ander toekomstig onderzoek. Indien u hier niet mee instemt, kunt u gewoon deelnemen aan de huidige registratie.

Data uitwisseling buiten de Europese Unie (EU)
In het kader van dit onderzoek kan het zijn dat we uw gegevens en lichaamsmateriaal voor verwerking en analyse uitwisselen met landen buiten de EU, zoals de Verenigde Staten. In die landen gelden niet de EU regels voor bescherming van persoonsgegevens, maar uw privacy zal op een gelijkwaardig niveau worden beschermd. Uw gegevens en lichaamsmateriaal zullen alleen gecodeerd worden doorgegeven.  

Informatie over onverwachte bevindingen
Tijdens dit onderzoek kan er bij toeval iets gevonden worden dat niet van belang is voor het onderzoek maar wel voor u. Als dit belangrijk is voor uw gezondheid, dan zult u op de hoogte worden gesteld door uw specialist. U kunt dan met uw huisarts of specialist bespreken wat er gedaan moet worden. Ook hiervoor geeft u toestemming. 

Toestemming
Als wij uw gegevens mogen gebruiken voor deze registratie, verzoeken wij u het bijgevoegde toestemmingsformulier te ondertekenen. U kunt uw toestemming voor gebruik van uw gegevens altijd weer intrekken. Dit geldt voor deze registratie en ook voor het bewaren en het gebruik voor toekomstige onderzoek. De gegevens die zijn verzameld tot het moment dat u uw toestemming intrekt worden nog wel gebruikt in deze registratie. Uw lichaamsmateriaal wordt na intrekking van uw toestemming niet meer gebruikt voor het onderzoek. Als er al metingen met dat lichaamsmateriaal zijn gedaan, dan worden die gegevens nog wel gebruikt.

Wat zijn mogelijke voor- en nadelen van deelname aan deze registratie?
U heeft zelf geen voordeel bij deelname aan deze registratie. De verwachting is dat door het verzamelen van uw gegevens, er meer kennis komt over de effectiviteit van deze behandeling waarvoor anders wellicht een operatie noodzakelijk was geweest. Uw deelname is geheel vrijwillig. Ongeacht of we uw gegevens mogen gebruiken, zult u de best mogelijke zorg krijgen

Zijn er extra kosten/is er een vergoeding wanneer u besluit aan deze registratie mee te doen?
Deelname aan deze registratie brengt voor u geen kosten met zich mee, maar u ontvangt ook geen vergoeding.

Wat gebeurt er als u niet wenst deel te nemen aan deze studie?
U beslist zelf of u toestemming geeft voor het verzamelen van uw gegevens. Deelname is vrijwillig. Als u besluit niet mee te doen, hoeft u verder niets te doen. Als u besluit niet mee te doen, zal dat geen enkele verandering brengen in uw verdere behandeling of begeleiding. 



Meer informatie over uw rechten bij verwerking van gegevens
Voor algemene informatie over uw rechten bij verwerking van uw persoonsgegevens kunt u de website van Autoriteit Persoonsgegevens raadplegen. (www.autoriteitpersoonsgegevens.nl)
Bij vragen over uw rechten kunt u contact opnemen met de verantwoordelijke voor de verwerking van uw persoonsgegevens. Zie bijlage A voor contactgegevens.

Met wie kan ik contact opnemen als ik nog vragen heb?
Als u nog vragen of opmerkingen heeft over de inhoud van de registratie kunt u contact opnemen met Sander Albers (arts-onderzoeker), per mail te bereiken in het Amsterdam UMC, locatie VUmc via s.c.albers@amsterdamumc.nl. 

Ondertekening toestemmingsformulier
Wanneer u voldoende bedenktijd heeft gehad, wordt u gevraagd te beslissen over deelname aan de registratie. Indien u toestemming geeft, zullen wij u vragen deze op de bijbehorende toestemmingsverklaring schriftelijk te bevestigen. Door uw schriftelijke toestemming geeft u aan dat u de informatie heeft begrepen en instemt met deelname aan de registratie.
Zowel uzelf als de onderzoeker ontvangen een getekende versie van deze toestemmingsverklaring. Dank voor uw aandacht.



Bijlage A: contactgegevens voor (naam deelnemend centrum)	Comment by Albers, S.C. (Sander): Graag aanvullen.

Studiecoördinatoren: 
Drs. S.C. Albers (arts-onderzoeker, AmsterdamUMC)
s.c.albers@amsterdamumc.nl

Drs. B.A.J. Bastiaansen (Maag-Darm- en Leverarts, AmsterdamUMC)

Prof. dr. E. Dekker (Maag-Darm- en Leverarts, AmsterdamUMC)

Aanvullen met eigen (hoofd)onderzoeker(s)	Comment by Albers, S.C. (Sander): Graag aanvullen.

Onderzoeksverpleegkundige: 
(Eventueel aan te stellen per centrum)	Comment by Albers, S.C. (Sander): Graag aanvullen of verwijderen indien niet van toepassing

Voor vragen over de verwerking van uw gegevens kunt u contact opnemen met:

(Voer hier de contactgegevens in van de lokale gegevensfunctionaris)	Comment by Albers, S.C. (Sander): Graag aanvullen.


Voor klachten kunt u terecht bij: 
(Voer hier de contactgegevens in van de lokale klachtencommissie) 	Comment by Albers, S.C. (Sander): Graag aanvullen.









Bijlage B: toestemmingsformulier
Toestemmingsformulier

LOCAL-study

Ik heb de informatiebrief gelezen. Ook kon ik vragen stellen. Mijn vragen zijn voldoende beantwoord. Ik had genoeg tijd om te beslissen of ik meedoe.
Ik weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik op ieder moment kan beslissen om toch niet mee te doen of te stoppen met het onderzoek. Daarvoor hoef ik geen reden te geven.
Ik weet dat voor de controle van het onderzoek sommige mensen toegang tot mijn medische gegevens kunnen krijgen. Die mensen staan vermeld in deze informatiebrief. Ik geef toestemming voor die inzage door deze personen.
Ik geef toestemming om mijn gegevens te gebruiken voor de doelen die in de patiënten informatiebrief staan.
Ik geef toestemming voor het verzamelen en gebruik van mijn lichaamsmateriaal met betrekking tot eFTR techniek voor de doelstellingen die hierboven beschreven staan.
Ik geef toestemming voor het informeren van mijn huisarts en/of behandelend specialist in het geval van onverwachte bevindingen die van belang (kunnen) zijn voor mijn gezondheid.
Ik geef toestemming om alle gegevens met betrekking tot eFTR en controle onderzoeken op te vragen in andere ziekenhuizen voor de doelstellingen die hierboven beschreven staan. 
Ik ben ervan op de hoogte dat de gecodeerde gegevens en lichaamsmateriaal ook naar landen buiten de Europese Unie, zoals de Verenigde Staten, kunnen worden gestuurd waar niet de privacyregels van de Europese Unie gelden. Onderzoekers zullen ervoor zorgen dat mijn privacy op een gelijkwaardig niveau zullen worden beschermd.  

Doorhalen wat niet van toepassing is. 
Ik geef wel / geen toestemming om alle gegevens en lichaamsmateriaal met betrekking tot de eFTR behandeling en controle onderzoeken uit te wisselen met samenwerkende ziekenhuizen voor de doelstellingen die hierboven beschreven staan. 
Ik geef  wel / geen toestemming om mijn persoonsgegevens langer te bewaren en te gebruiken voor toekomstig onderzoek op het gebied van de eFTR behandeling en/of uw darmaandoening. 
Ik geef  wel / geen toestemming om mijn lichaamsmateriaal langer te bewaren en te gebruiken voor toekomstig onderzoek op het gebied van de eFTR behandeling en/of uw darmaandoening. 
Ik geef wel / geen* toestemming om benaderd te worden voor eventueel vervolgonderzoek.

Ik vind het goed om aan deze registratie mee te doen.	
Naam proefpersoon:	______________________________________________

Handtekening:  ____________________________________      Datum: __ / __ / __
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ik verklaar hierbij dat ik deze proefpersoon volledig heb geïnformeerd over het genoemde registratie.
Als er tijdens het onderzoek informatie bekend wordt die de toestemming van de proefpersoon zou kunnen beïnvloeden, dan breng ik hem/haar daarvan tijdig op de hoogte.
	
Naam onderzoeker (of diens vertegenwoordiger): _____________________________
Handtekening:  ____________________________________      Datum: __ / __ / __
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Aanvullende informatie is gegeven door:
Naam:			______________________________
Functie:		______________________________
Handtekening:	______________________________            Datum: __ / __ / __
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