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PATIËNTINFORMATIE EN TOESTEMMINGSVERKLARING
Opmerking vooraf

Deze instructie is overgenomen uit de handleiding voor de toetsing van medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen 2002 uitgegeven door de CCMO.

Algemeen
Het taalgebruik moet helder en begrijpelijk zijn voor een leek, zonder taal- en spelfouten. Indien het onderzoek bij minderjarigen jonger dan 12 jaar en/of wilsonbekwame wordt uitgevoerd, moeten zij worden ingelicht op een wijze die past bij hun bevattingsvermogen.
(art 6, lid 4 en 5 WMO).

Kenmerk van de brief
De informatiebrief voor de proefpersoon en de bijbehorende toestemmingsverklaring moeten een duidelijk kenmerk hebben, bijvoorbeeld studienummer en datum in kop- of voettekst. Hierdoor is het duidelijk welke brief de proefpersoon heeft gekregen en voor welk onderzoek hij toestemming heeft gegeven.

Titel van het onderzoek

Dit kan de titel van het onderzoeksprotocol zijn of een vereenvoudigde titel als deze niet duidelijk is voor een leek.

Inleiding
In de inleiding moet duidelijk gemaakt worden dat de proefpersoon gevraagd wordt voor deelname aan een medisch-wetenschappelijk onderzoek en, indien relevant, hoe de onderzoeker aan de gegevens van de proefpersoon komt (art 6, lid 3 WMO; 4.8.10, item a ICH-GCP; art 33 en 34 Wbp).

Wat is het doel van het onderzoek?
De achtergrond en het doel van het onderzoek moeten worden beschreven (art 6, lid 3 WMO; 4.8.10, item b ICH-GCP).

Welk product, geneesmiddel, medisch hulpmiddel of behandeling wordt onderzocht?
Korte beschrijving van het product en het stadium van ontwikkeling (4.8.10, item c ICH-GCP).

Waarom bent u gevraagd om deel te nemen aan dit onderzoek?
Verklaren waarom de arts gevraagd heeft om deel te nemen aan het onderzoek en vermelden hoeveel proefpersonen (naar schatting) deel zullen nemen aan het onderzoek.
(4.8.10, item t ICH-GCP).
Hoe wordt het onderzoek uitgevoerd?
De aard en opzet van het onderzoek moeten worden uitgelegd. Welke (experimentele) behandelingen worden uitgevoerd? Is het een gerandomiseerd dubbelblind placebo onderzoek of anderszins en wat betekent dat? Hoe groot is de kans op het krijgen van placebo (indien van toepassing)? Wat is de duur van het onderzoek? Hoeveel bezoeken in het kader van het onderzoek zijn er? Wat wordt er tijdens deze bezoeken gedaan (bijvoorbeeld lichamelijk onderzoek, bloedafname, röntgenfoto, interview)? Welke behandelingen worden routinematig gedaan en welke zijn extra in het kader van het onderzoek? Indien bepaalde aspecten van het onderzoek experimenteel zijn, dient dit vermeld te worden (art 6, lid 3 WMO; 4.8.10, item e ICH-GCP).
Wat wordt er van u verwacht?
Zijn er voor de proefpersoon bepaalde beperkingen, bijvoorbeeld met betrekking tot roken, eten en drinken? Wat zijn de gevolgen voor de eigen medicatie van de proefpersoon? Wat is de invloed op de dagelijkse activiteiten?

Hoelang en hoe vaak moet de proefpersoon de onderzoeksmedicatie gebruiken (indien van toepassing)? Is het noodzakelijk bij deze onderzoekspopulatie te vermelden dat gebruik van anticonceptie aangewezen is (art 6, lid 3 WMO; 4.8.10, item e ICH-GCP)?

Wat is meer of anders dan de reguliere behandeling die u ontvangt?
Voor de proefpersoon dient duidelijk en inzichtelijk te worden gemaakt welke handelingen en procedures en daarmee samenhangende risico’s en belasting uitsluitend ten behoeve van het onderzoek geschieden en niet in het kader van de behandeling zouden plaatsvinden.

Wat zijn de andere mogelijke behandelingen?
De andere behandelingen/procedures die eventueel beschikbaar zijn moeten worden vermeld, met de bijbehorende voor- en nadelen. Indien dit niet duidelijk en overzichtelijk vermeld kan worden mag ook worden volstaan met ‘Uw arts kan u alles vertellen over andere mogelijke behandelingen’ (4.8.10. item i ICH-GCP).
Welke bijwerkingen kunt u verwachten?
De belangrijkste bekende bijwerkingen van product en procedures moeten beschreven worden. De kans dat ook nog onbekende ongewenste voorvallen zich kunnen voordoen moet vermeld worden (indien van toepassing). Aangeven welke persoon benaderd kan worden door de proefpersoon indien zich een ernstig ongewenst voorval voordoet.

Tevens moet vermeld worden dat als er nieuwe informatie beschikbaar komt die relevant kan zijn inzake de bereidheid van de proefpersoon om deelname aan het onderzoek voort te zetten, dit tijdig aan de proefpersoon wordt meegedeeld (art 6, lid 3 en art 10 WMO; 4.8.10, item g, p ICH-GCP).
Wat zijn de mogelijke voor- en nadelen van deelname aan dit onderzoek?

Als er geen klinisch voordeel is voor de proefpersoon, wordt de proefpersoon hiervan op de hoogte gebracht. Bij de nadelen wordt (indien van toepassing) vermeld dat er een risico bestaat dat de te onderzoeken stof schade aan het ongeboren kind of zuigeling kan veroor-zaken. Wat zijn de procedures bij zwangerschap en borstvoeding (indien van toepassing)?

In geval er een risico bestaat dat de stof een schadelijk effect heeft op zaadcellen en daarmee op de ongeboren vrucht dient daar ook op gewezen te worden.

Bij nadelen moet men ook denken aan de risico’s van bijvoorbeeld invasieve procedures.
(art 6, lid 3 WMO; 4.8.10, item g, h ICH-GCP).

Wat gebeurt er bij verzet van uw kind/degene die u vertegenwoordigt bij deelname aan het onderzoek?
(indien van toepassing) Als tijdens het onderzoek uw kind/degene die u vertegenwoordigt, zich verzet tegen een handeling waaraan hij wordt onderworpen of tegen een aan hem opge-legde gedragswijze, dan zal verdere deelname aan het onderzoek komen te vervallen

(art 4, lid 2 WMO en Gedragscode bij verzet van minderjarigen die deelnemen aan medisch-wetenschappelijk onderzoek).

Wat gebeurt er als u niet wenst deel te nemen aan dit onderzoek?
De proefpersoon moet er op geattendeerd worden dat deelname geheel vrijwillig is en dat hij/zij zonder opgave van reden altijd kan stoppen met het onderzoek. Tevens moet de proefpersoon weten dat wel of niet deelnemen aan het onderzoek geen gevolgen heeft voor de verdere behandeling (art 6, lid 7 WMO; 4,8,10, item m ICH-GCP).

Wat gebeurt er als het onderzoek is afgelopen?
De te voorziene omstandigheden waarin en/of redenen waarom de deelname van de proefpersoon kan worden beëindigd moeten worden beschreven (einde onderzoek, proefpersoon wil zelf niet meer, sponsor/onderzoeker acht het noodzakelijk). Wat zijn de risico’s van het tussentijds beëindigen van het onderzoek voor de gezondheid van de proefpersoon?

Zijn er nog bepaalde procedures die doorlopen worden na afloop van het onderzoek?

Welke behandeling krijgt de proefpersoon?

(indien van toepassing) Kan de proefpersoon het onderzochte geneesmiddel blijven gebruiken wanneer hij daar baat bij heeft (art 6, lid 3 WMO; 4.8.10, item r ICH-GCP)?

Bent u verzekerd wanneer u aan het onderzoek meedoet?

De proefpersoon moet geïnformeerd worden over de verzekering die afgesloten is door de verrichter van het onderzoek. Het heeft de voorkeur deze informatie in een aparte bijlage (bijgevoegd) bij de patiënteninformatie op te nemen teneinde de leesbaarheid van beide documenten te bevorderen.

De informatie over de verzekering betreft de bedragen waarvoor de verzekering is gesloten, de uitsluitingen die deze bevat, alsmede de naam en het adres van de verzekeraar en de verplichtingen die de proefpersoon door de verzekeringsovereenkomst worden opgelegd. Ingeval de verrichter ontheffing heeft verkregen dient dit vermeld te worden (art 7 WMO; 4.8.10, item j, q ICH-GCP)

Wat gebeurt er met uw gegevens?
Bij deze vraag moet uitleg gegeven worden over: de vertrouwelijkheid van de gegevens en hoe daar mee wordt omgegaan; welke personen/instanties inzage hebben in de gegevens van de proefpersoon; hoelang de gegevens bewaard zullen blijven; dat de gegevens alleen verwerkt worden voor de doeleinden zoals beschreven in de informatiebrief en dat deze gepubliceerd kunnen worden; dat bij publicatie de gegevens anoniem zijn; welke persoon/organisatie verantwoordelijk is voor de gegevensverwerking. Wat de rechten zijn van de proefpersoon met betrekking tot die gegevens (De proefpersoon heeft het recht om degene die de gegevens verwerkt te verzoeken, zijn/haar gegevens ter beschikking te stellen, te verbeteren, aan te vullen, te verwijderen of af te schermen). Indien niet anonieme gegevens worden doorgegeven naar een land buiten de EU zonder passend beschermingsniveau dient dat ook vermeld te worden en de proefpersoon moet hier toestemming voor geven (art 11 WMO; 4.8.10, item n, o ICH-GCP; Wbp).
Wordt uw huisarts en/of behandelend specialist geïnformeerd bij deelname?

Indien van toepassing, moet toestemming gevraagd worden om de huisarts of andere specialisten waar de proefpersoon onder behandeling is, te informeren over deelname van de proefpersoon aan dit onderzoek (4.3.3 ICH-GCP).

Zijn er extra kosten wanneer u besluit aan dit onderzoek mee te doen?
Wie is de opdrachtgever van het onderzoek en wie betaalt het onderzoek?

Wordt de onderzoeker betaald? Krijgt de proefpersoon betaald (bijvoorbeeld reiskosten)

(4.8.10, item k, l ICH/GCP; Wbp)?

Is het onderzoek goedgekeurd door een medisch-ethische toetsingscommissie?
Hier kan men aangeven dat het onderzoek is goedgekeurd door een medisch-ethische toetsingscommissie (eventueel met de naam van de METC) en wat de betekenis hiervan is.

Wilt u nog iets weten?

Hier kan men de duur van de bedenktijd vermelden voor het al dan niet verlenen van toestemming. Voor het stellen van vragen het inwinnen van nadere informatie voor, tijdens en na het onderzoek moet een niet bij het onderzoek betrokken arts beschikbaar zijn (naam en telefoonnummer van onafhankelijke arts vermelden). Als een instelling beschikt over een klachtencommissie of patiëntenbureau kunnen de gegevens hiervan vermeld worden (eventueel een aparte paragraaf aan wijden). De naam en telefoonnummer onderzoeker/onderzoeksteam ook vermelden voor informatie (art 6, lid 4 en art 9 WMO; 4.8.10, item q ICH-GCP).

Verzekering

CCMO-model verzekeringstekst patiënteninformatie (augustus 2003)

Voor de deelnemers aan dit onderzoek is een verzekering afgesloten. Deze verzekering dekt schade door dood of letsel die het gevolg is van deelname aan het onderzoek, en die zich gedurende de deelname aan het onderzoek openbaart, of binnen vier jaar na beëindiging van de deelname aan het onderzoek. De schade wordt geacht zich te hebben geopenbaard wanneer deze bij de verzekeraar is gemeld. 

(In geval van schade kunt u zich direct wenden tot de verzekeraar.) 
De verzekeraar van het onderzoek is:

Naam:

…

Adres:

…

(Telefoonnummer:  
…)

(Contactpersoon: 
…)

(in geval van een schaderegelaar:)
In geval van schade kunt u contact op nemen met de schaderegelaar:
Naam:

…

Adres:

…

Telefoonnummer:
…

De verzekering biedt een maximum dekking van € (ten minste 450.000) per proefpersoon en € (ten minste 3.500.000) voor het gehele onderzoek[, en € (ten minste 5.000.000) per jaar voor alle onderzoeken van dezelfde opdrachtgever]. De dekking van specifieke schades en kosten is verder tot bepaalde bedragen beperkt. Dit is opgenomen in het Besluit verplichte verzekering bij medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen. Informatie hierover kunt u vinden op de website van de Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek: www.ccmo.nl.
Voor deze verzekering gelden een aantal uitsluitingen. De verzekering dekt niet:

· schade waarvan op grond van de aard van het onderzoek zeker of nagenoeg zeker was dat deze zich zou voordoen;

· schade aan de gezondheid die ook zou zijn ontstaan indien u niet aan het onderzoek had deelgenomen;

· schade die het gevolg is van het niet of niet volledig nakomen van aanwijzingen of instructies;

· schade aan nakomelingen, als gevolg van een nadelige inwerking van het onderzoek op u of uw nakomeling;

· bij onderzoek naar bestaande behandelmethoden: schade die het gevolg is van één van deze behandelmethoden;

· bij onderzoek naar de behandeling van specifieke gezondheidsproblemen: schade die het gevolg is van het niet verbeteren of van het verslechteren van deze gezondheidsproblemen.

Toestemmingsverklaring (modelformulier A)

Kenmerk…. (herhalen in voettekst op ieder pagina)
(Toestemmingsverklaring voor wilsbekwame volwassenen en voor wilsbekwame minderjarige proefpersonen 12 t/m 17 jaar)
Titel van dit onderzoek….(indien nodig vereenvoudigde titel toevoegen)
Ik bevestig dat ik de informatiebrief voor de proefpersoon, [kenmerk] … heb gelezen, en ik begrijp de informatie. Ik heb voldoende tijd gehad om over mijn deelname na te denken en ben in de gelegenheid geweest om vragen te stellen. Deze vragen zijn naar tevredenheid beantwoord.

Ik geef toestemming voor deelname aan bovengenoemd medisch-wetenschappelijk onder-zoek.
Ik weet dat mijn deelname geheel vrijwillig is en dat ik mijn toestemming op ieder moment kan intrekken zonder dat ik daarvoor een reden hoef op te geven.

Ik geef wel/geen* toestemming om mijn huisarts en/of behandelend specialisten op de hoogte te brengen van mijn deelname aan dit onderzoek (indien van toepassing)
Ik geef toestemming dat bevoegde personen van [naam van het bedrijf], leden van de medisch-ethische toetsingscommissie en bevoegde autoriteiten inzage kunnen krijgen in mijn medische gegevens en onderzoeksgegevens. (indien van toepassing).

Ik geef toestemming om mijn gegevens over te dragen naar landen buiten de Europese Unie die niet zijn gedekt door de Europese richtlijnen voor de bescherming van persoonsgegevens indien dit voor het onderzoek noodzakelijk is en in een adequate bescherming van die gegevens is voorzien (indien van toepassing).
Ik geef toestemming om de gegevens te verwerken voor de doeleinden zoals beschreven in de informatiebrief met kenmerk…I

Naam proefpersoon:


Handtekening:


Datum:

Naam onderzoeker:


Handtekening:


Datum:

Een kopie van het ondertekend toestemmingsformulier en de informatiebrief aan de proefpersoon meegeven.

* Doorhalen wat niet van toepassing is

I
Indien materiaal bewaard wordt om in de toekomst voor andere doeleinden te verwerken zal hiervoor apart toestemming gevraagd moeten worden. Indien dit materiaal geanonimiseerd wordt, wordt het aanbevolen om ook hier vooraf toestemming voor te vragen.
Toestemmingsverklaring (modelformulier B)
Kenmerk: …

(Toestemmingsverklaring voor de wettelijk vertegenwoordiger/schriftelijk gemachtigde/ echtgenoot/andere levensgezel)
Titel van het onderzoek: …(indien nodig vereenvoudigde titel toevoegen)

Mij is gevraagd toestemming te verlenen voor deelname aan bovenvermeld medisch-wetenschappelijk onderzoek voor:

Naam: …

Geboortedatum: …

Ik bevestig dat ik de informatiebrief voor de proefpersoon, [kenmerk] … heb gelezen, en ik begrijp de informatie. Ik heb voldoende tijd gehad om over de deelname van degene die ik vertegenwoordig na te denken en ben in de gelegenheid geweest om vragen te stellen.
Deze vragen zijn naar tevredenheid beantwoord.

Ik geef toestemming voor deelname aan bovengenoemd medisch-wetenschappelijk onder-zoek.

Ik weet dat deelname geheel vrijwillig is en dat ik mijn toestemming op ieder moment kan intrekken zonder dat ik daarvoor een reden hoef op te geven.

Ik geef wel/geen* toestemming om de huisarts en/of behandelend specialisten van degene die ik vertegenwoordig op de hoogte te brengen van zijn/haar deelname aan dit onderzoek. (indien van toepassing)

Ik geef toestemming dat bevoegde personen van [naam van het bedrijf], leden van de medisch-ethische toetsingscommissie en bevoegde autoriteiten inzage kunnen krijgen in de medische gegevens en onderzoeksgegevens van degene die ik vertegenwoordig.

(indien van toepassing)

Ik geef toestemming om de gegevens van de degene die ik vertegenwoordig over te dragen naar landen buiten de Europese Unie die niet zijn gedekt door de Europese richtlijnen voor de bescherming van persoonsgegevens indien dit voor het onderzoek noodzakelijk is en in een adequate bescherming van die gegevens is voorzien. (indien van toepassing)
Ik geef toestemming om de gegevens te verwerken voor de doeleinden zoals beschreven in de informatiebrief met kenmerk…I

Naam vertegenwoordiger:

Handtekening:


Datum:

Relatie tot deelnemer:

Naam onderzoeker:


Handtekening



Datum:

Een kopie van het ondertekend toestemmingsformulier en de informatiebrief aan de wettelijk vertegenwoordiger meegeven.

* Doorhalen wat niet van toepassing is

I
Indien materiaal bewaard wordt om in de toekomst voor andere doeleinden te verwerken zal hiervoor apart toestemming gevraagd moeten worden. Indien dit materiaal geanonimiseerd wordt, wordt het aanbevolen om ook hier vooraf toestem-ming voor te vragen.

Toestemmingsverklaring (modelformulier C)
Kenmerk: …

(Toestemmingsverklaring voor de wettelijk vertegenwoordiger/schriftelijk gemachtigde/ echtgenoot/andere levensgezel)
Titel van het onderzoek: …(indien nodig vereenvoudigde titel toevoegen)

Mij is gevraagd toestemming te verlenen voor deelname aan bovenvermeld medisch-wetenschappelijk onderzoek voor:

Naam: …

Geboortedatum: …

Ik bevestig dat ik de informatiebrief voor de proefpersoon, [kenmerk] … heb gelezen, en ik begrijp de informatie. Ik heb voldoende tijd gehad om over de deelname van mijn kind na te denken en ben in de gelegenheid geweest om vragen te stellen. Deze vragen zijn naar tevredenheid beantwoord.

Ik geef toestemming voor deelname van mijn kind aan bovengenoemd medisch-weten-schappelijk onderzoek.

Ik weet dat deelname van mijn kind geheel vrijwillig is en dat ik mijn toestemming op ieder moment kan intrekken zonder dat ik daarvoor een reden hoef op te geven.

Ik geef wel/geen* toestemming om de huisarts en/of behandelend specialisten van mijn kind op de hoogte te brengen van zijn/haar deelname aan dit onderzoek. (indien van toepassing).
Ik geef toestemming dat bevoegde personen van [naam van het bedrijf], leden van de medisch-ethische toetsingscommissie en bevoegde autoriteiten inzage kunnen krijgen in de medische gegevens en onderzoeksgegevens van mijn kind. (indien van toepassing)

Ik geef toestemming om de gegevens van mijn kind over te dragen naar landen buiten de Europese Unie die niet zijn gedekt door de Europese richtlijnen voor de bescherming van persoonsgegevens indien dit voor het onderzoek noodzakelijk is en in een adequate bescherming van die gegevens is voorzien. (indien van toepassing)

Ik geef toestemming om de gegevens te verwerken voor de doeleinden zoals beschreven in de informatiebrief met kenmerk:…I

Naam ouder/voogd*/**:

Handtekening:


Datum:

Naam ouder/voogd:


Handtekening:


Datum:

Naam onderzoeker:


Handtekening:


Datum:

Een kopie van het ondertekend toestemmingsformulier en de informatiebrief aan de ouders/voogd meegeven.

*
Doorhalen wat niet van toepassing is

**
Formulier moet worden ondertekend door de ouders die het gezag uitoefenen of de voogd en waarvan het kind jonger is dan 18 jaar. Indien het kind 12 jaar en ouder is én wilsbekwaam moet tevens formulier A door het kind worden ondertekend.

I
Indien materiaal bewaard wordt om in de toekomst voor andere doeleinden te verwerken zal hiervoor apart toestemming gevraagd moeten worden. Indien dit materiaal geanonimiseerd wordt, wordt het aanbevolen om ook hier vooraf toestemming voor te vragen.
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