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Geachte heer/mevrouw,

Graag vragen wij u om deel te nemen aan een medisch-wetenschappelijk onderzoek.
Deelname is vrijwillig. Dit onderzoek gaat over inflammatoire darmziekten (IBD),
waarvoor u onder behandeling bent. Onder IBD vallen de ziekte van Crohn, colitis
ulcerosa of IBD-U (un-classified; bij deze vorm is het zeker dat je IBD hebt, maar
onduidelijk of het om colitis ulcerosa of de ziekte van Crohn gaat).

Wij vragen u mee te doen omdat u onder behandeling bent voor uw chronische

darmziekte.

Neem de tijd om deze informatiebrief door te lezen. Als u vragen heeft kunt u terecht

bij de onderzoeker.

1. Algemene informatie

Het ICC-Register is opgezet vanuit de Nederlandse stichting /Initiative on Crohn and
Colitis (het ICC). Aan het ICC-Register doen verschillende ziekenhuizen in Nederland
mee, waaronder het ziekenhuis waar u behandeld wordt. In het register wordt
informatie verzameld van mensen met IBD die in de dagelijkse praktijk worden
behandeld. Deelname aan dit onderzoek heeft geen invioed op de keuze voor de
behandeling die u samen met uw behandelaar maakt. Dit noemen wij ‘observationeel

onderzoek’.

2. Wat is het doel van het onderzoek?

Het doel van het register is om het beloop, de uitkomsten en de behandeling van IBD
in Nederland op te volgen. Hiervoor worden gegevens over de behandeling en het
ziekteverloop van IBD-patiénten bijgehouden. Deze gegevens worden gebruikt voor
onderzoek naar bijvoorbeeld de werkzaamheid en veiligheid van medicatie,

voorspellers voor ziekteactiviteit of uitkomsten bij zwangerschap.
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3. Achtergrond van het onderzoek

Voordat nieuwe behandelingen gebruikt kunnen worden bij patiénten met IBD, worden
deze eerst in verschillende fasen van onderzoek uitgebreid getest op veiligheid en
werkzaamheid. Pas als uit die onderzoeken is gebleken dat de behandelingen
werkzaam en veilig zijn, kunnen ze worden gebruikt in de dagelijkse zorg. De
onderzoeken die deze behandelingen testen, moeten voldoen aan strenge eisen. Niet
iedere persoon met IBD kan hieraan deelnemen. Hierdoor is de werkzaamheid en
veiligheid van deze nieuwe behandelingen niet voor alle mensen met IBD volledig
bekend. Ook is het niet duidelijk voor wie welke behandeling het beste zal werken. Dit
geldt ook voor behandelingen die al langere tijd worden gebruikt. Verder kan de manier
waarop IBD zich gedraagt en de locatie waar ontstekingen optreden veranderen in de
loop der jaren. Hierdoor bestaat de kans dat het succes van de behandeling in de loop
van de tijd vermindert. Daarnaast zal een deel van de mensen met IBD in hun leven

een operatie ondergaan omdat de ziekte onvoldoende op medicijnen reageert.

Met dit register worden gegevens verzameld van mensen in Nederland die worden
behandeld voor IBD. Met deze gegevens kunnen de werkzaamheid en veiligheid van
behandelingen voor IBD in de dagelijkse praktijk worden onderzocht. Daarnaast kan
het ziektebeloop van mensen met IBD worden onderzocht, bijvoorbeeld bij zwangere

vrouwen.

Het ICC-Register bestaat sinds 2018. Sindsdien hebben wij met de gegevens van het
register de werkzaamheid en veiligheid van ustekinumab, tofacitinib en vedolizumab
kunnen onderzoeken, op zowel korte als lange termijn. Hieruit is onder andere naar
voren gekomen dat ustekinumab betere uitkomsten lijkt te hebben dan vedolizumab
bij patiénten met de ziekte van Crohn, die daarvoor al zijn behandeld met een anti-
TNF (zoals infliximab of adalimumab). Daarnaast hebben we met dit register kunnen
onderzoeken dat mensen met IBD met ernstig overgewicht, na het starten van een
nieuwe behandeling minder vaak in remissie geraken ten opzichte van mensen met
een normaal gewicht. Een volledig overzicht van de resultaten van onze onderzoeken

is te vinden op onze website: icc-ibd.com.
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4. Hoe wordt het onderzoek uitgevoerd?

U wordt behandeld door uw eigen arts, zoals uw arts dat met u heeft besproken. Er
zijn geen extra contactmomenten nodig. U zult ook geen extra onderzoeken krijgen.
Mogelijk wordt u benaderd voor het invullen van vragenlijsten. Dat doen wij alleen als
u daar toestemming voor heeft gegeven. Wij verzamelen de gegevens over uw ziekte,
de behandeling, eventuele bijwerkingen en, indien van toepassing, uw zwangerschap.
Deze informatie wordt gecodeerd opgeslagen in een elektronische database. In deze
beveiligde elektronische database worden geen gegevens opgeslagen die naar u terug
te herleiden zijn. Bij deelname wordt het beloop van uw ziekte voor 15 jaar gevolgd.
Daarna wordt u mogelijk opnieuw gevraagd om toestemming te geven voor het

verzamelen van uw gegevens.

5. Wat zijn voor- en nadelen van dit onderzoek?
U heeft zelf geen direct voordeel of nadeel van deelname aan het register. Voor de
toekomst kunnen de onderzoeken die worden gedaan met de gegevens uit het register

wel nuttige informatie opleveren waarmee andere patiénten geholpen kunnen worden.

6. Wat gebeurt er als u niet wenst deel te nemen aan dit onderzoek?
Deelname aan het register is geheel vrijwillig. De beslissing tot deelname heeft geen
invloed op uw behandeling. U kunt altijd uw deelname stoppen, hiervoor hoeft u geen

reden op te geven.

7. Gebruik en bewaren van uw gegevens

Voor het register worden uw persoonsgegevens verzameld en bewaard. Uw
identificeerbare gegevens, zoals uw naam en geboortedatum, zijn alleen in te zien
voor uw MDL-arts, |BD-verpleegkundige en/of onderzoeksverpleegkundige.
Daarnaast bewaren wij gegevens over uw gezondheid. Het verzamelen, gebruiken en
bewaren van uw gegevens over uw gezondheid is nodig om onze onderzoeksvragen
over het beloop, de uitkomsten en de behandeling van IBD te kunnen beantwoorden.

Wij vragen voor het verzamelen en het gebruik van uw gegevens uw toestemming.
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8. Vertrouwelijkheid van uw gegevens

Om uw privacy te beschermen krijgen uw gegevens een code. Uw naam en andere
gegevens die u direct kunnen identificeren worden daarbij weggelaten. Alleen met de
sleutel van de code zijn gegevens tot u te herleiden. De sleutel van de code is veilig
opgeslagen in ons patiént-management systeem. Alleen uw MDL-arts, IBD-
verpleegkundige of onderzoeksverpleegkundige binnen Rijnstate heeft toegang tot dit
systeem. De informatie die wordt gebruikt voor het onderzoek bevat alleen de code en
niet uw naam of andere gegevens die tot u terug te leiden zijn. Ook in rapporten en
publicaties over de onderzoeken die volgen uit het ICC-register zijn de gegevens niet

tot u te herleiden.

9. Toegang tot uw gegevens voor controle

Om te controleren of het onderzoek goed en betrouwbaar wordt uitgevoerd kunnen
sommige personen toegang krijgen tot uw gegevens. Het kan dan ook gaan om
persoonsgegevens. Deze personen hebben een geheimhoudingsplicht en zijn
verbonden aan: de commissie die de veiligheid van het onderzoek in de gaten houdt,
een controleur die voor de onderzoeker werkt of nationale toezichthoudende
autoriteiten, zoals, de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd. Zij houden uw gegevens

geheim. Wij vragen u voor deze inzage toestemming te geven.

10.Bewaartermijn gegevens
Uw gegevens worden 30 jaar bewaard op de onderzoekslocatie en bij de
opdrachtgever.

11. Bewaren en gebruik van gegevens voor ander onderzoek

Uw gegevens kunnen na afloop van de periode dat uw ziektebeloop gevolgd wordt ook
nog van belang zijn voor ander wetenschappelijk onderzoek op het gebied van
chronische darmziekten. Daarvoor zullen uw gegevens 30 jaar worden bewaard.
Alleen gecodeerde gegevens kunnen worden gedeeld in het kader van
onderzoekssamenwerkingen. Dit is in lijn met de Europese en Nederlandse

privacywetgeving.
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12. Intrekken toestemming

U kunt uw toestemming voor het gebruik van uw persoonsgegevens altijd weer
intrekken. Na intrekking van uw toestemming zullen uw gegevens worden verwijderd,
tenzij ze reeds zijn verwerkt in een lopend onderzoek. Onderzoeksgegevens die al in
gebruik zijn, kunnen niet worden verwijderd, maar zullen niet verder worden gebruikt

voor nieuwe analyses of onderzoeken.

13. 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 de Autoriteit Persoonsgegevens raadplegen
(https://autoriteitpersoonsgegevens.nl/nl/onderwerpen/gezond).

Bij vragen over uw rechten kunt u contact opnemen met de verantwoordelijke voor
de verwerking van uw persoonsgegevens. Voor dit onderzoek is dat Rijnstate en de

opdrachtgever van dit onderzoek.

Bij vragen of klachten over de verwerking van uw persoonsgegevens raden we u aan
eerst contact op te nemen met de onderzoekslocatie. U kunt ook contact opnemen met
de Functionaris voor de Gegevensbescherming van de instelling (contactgegevens in

bijlage A) of de Autoriteit Persoonsgegevens.

14. Welke medisch-ethische toetsingscommissie heeft dit onderzoek
goedgekeurd?

Deze studie is voorzien van een positief advies door de lokale

haalbaarheidscommissie van Rijnstate.

15. Wilt u verder nog iets weten?
Voor het stellen van vragen en het inwinnen van nadere informatie over het ICC-
Register kunt u terecht bij het secretariaat van het ICC. Het secretariaat zal u

doorverwijzen naar een van onze arts-onderzoekers.
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Contactgegevens:
Email-adres: info@icc-ibd.com

Namens:
Hoofdonderzoeker Rijnstate
Dr. J. F. Brandse, MDL-arts
hbrandse@rijnstate.nl
088-0051968

Indien u na zorgvuldige overweging besluit deel te nemen aan dit wetenschappelijk
onderzoek, dan vragen wij u om samen met de arts of onderzoeker het

toestemmingsformulier te ondertekenen en te dateren.

Bij klachten kunt u terecht bij de klachtenfunctionaris van Rijnstate. Zie bijlage A voor

contactgegevens.

Bijlage:
A Contactgegevens Rijnstate

B Toestemmingsformulier


mailto:hbrandse@rijnstate.nl
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Bijlage A: Contactgegevens Rijnstate

Hoofdonderzoeker:
Naam: dr.J.F. Brandse, MDL-arts

hbrandse@rijnstate.nl

088-0051968

Klachtenfunctionaris:
Telefoon: 088-0057539;

Mail: eharmelink@rijnstate.nl
Postbus 9555, 6800 TA Arnhem.

Functionaris voor de Gegevensbescherming:

Telefoon: 06-11299657

Mail: privacy@rijnstate.nl

Voor meer informatie over uw rechten:
Stichting Rijnstate Ziekenhuis

Mail: privacy@rijnstate.nl

Rijnstate

Website: https://www.rijnstate.nl/praktische-informatie/mijn-rechten-en-privacy

INITIATIVE ON

CROHN AND COL

TS
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Bijlage B: Toestemmingsformulier

Het ICC-Register: een observationeel, multicenter onderzoek naar de uitkomsten van
chronische darmziekten in de dagelijkse praktijk
- |k heb de informatiebrief voor de proefpersoon gelezen. Ik kon aanvullende vragen
stellen. Mijn vragen zijn voldoende beantwoord. Ik heb genoeg tijd gekregen om te
beslissen of ik meedoe.
- |k weet dat meedoen helemaal vrijwillig is. Ik weet dat ik op ieder moment kan
beslissen om toch niet mee te doen. Daarvoor hoef ik geen reden te geven.
- |k weet dat sommige mensen mijn gegevens kunnen zien, zij staan vermeld in de
informatiebrief.
- |k geef toestemming om mijn gegevens te gebruiken voor de doelen die in de

informatiebrief beschreven staan.

Optioneel

o Ik geef toestemming om benaderd te worden voor het invullen van vragenlijsten.

Te tekenen door de patiént:

Ondergetekende verklaart toe te stemmen met deelname aan het onderzoek.
Naam proefpersoon: Geboortedatum:

Handtekening: Datum:

Te tekenen door de onderzoeker:

Ondergetekende verklaart dat de hierboven genoemde persoon zowel schriftelijk als
mondeling over het bovenvermelde onderzoek geinformeerd is. Hij/zij verklaart tevens dat
een voortijdige beéindiging van de deelname door bovengenoemde persoon, van geen

enkele invloed zal zijn op de zorg die hem of haar toekomt.

Naam onderzoeker:

Handtekening: Datum:



