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Appendix 1A: Patiénteninformatie voor
deelname
aan medisch-wetenschappelijk onderzoek

De waarde van een echo van het hart voor een operatie
Europees onderzoek naar het perioperatief management en de uitkomst van
echocardiografie bij patiénten voor niet-cardiale chirurgie (EuPreCHO)

Inleiding

Geachte heer/mevrouw,

Met deze informatiebrief willen we u vragen of u wilt meedoen aan medisch-wetenschappelijk
onderzoek. Meedoen is vrijwillig. U krijgt deze brief omdat u binnenkort een operatie zult
ondergaan.

U leest hier om wat voor onderzoek het gaat, wat het voor u betekent, en wat de voordelen
en nadelen zijn. Het onderzoek verandert niets aan uw behandeling. Als u liever niet
meedoet of uw toestemming later intrekt, heeft u daar geen nadelen van. Het is veel
informatie. Wilt u de informatie doorlezen en beslissen of u wilt meedoen? Als u wilt
meedoen, kunt u het formulier invullen dat u vindt in bijlage B.

Stel uw vragen

U kunt uw beslissing nemen met de informatie die u in deze informatiebrief vindt. Daarnaast
raden we u aan om dit te doen:

- Stel vragen aan de onderzoeker die u deze informatie geetft.

- Praat met uw partner, familie of vrienden over dit onderzoek.

- Lees de informatie op www.rijksoverheid.nl/mensenonderzoek.

1. Algemene informatie

Dit onderzoek is opgezet door de Europese Vereniging voor Anesthesiologie en Intensive
Care (ESAIC). Dit is de opdrachtgever van het onderzoek. Voor dit onderzoek zijn 8000
patiénten uit verschillende landen nodig.
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2. Wat is de achtergrond en het doel van het onderzoek?

Het is belangrijk om de zorg rondom een operatie voor patiénten met een hartaandoening
voortdurend te verbeteren. VA6r een operatie wordt de gezondheid van patiénten in kaart
gebracht. Bij sommige patiénten wordt een echo van het hart (echocardiografie) gemaakt om
de functie van het hart te bepalen. Maar we weten niet of een echo van het hart van invioed
is op de beslissingen die artsen voor, tijdens en na de operatie nemen.

Met deze studie willen we de volgende vragen beantwoorden:

- Worden patiénten, bij wie vO6r de operatie een echo van het hart is gemaakt, anders
behandeld dan patiénten bij wie dit niet is gedaan?

- Gaat het met patiénten, bij wie vo0r de operatie een echo van het hart is gemaakt, na
de operatie beter dan met patiénten bij wie dit niet is gedaan?

- Welke factoren vergroten de kans om afwijkingen te vinden bij een echo van het
hart? (Met behulp van deze factoren willen we beter inschatten bij welke patiénten
het nuttig is om een echo van het hart te maken).

3. Hoe verloopt het onderzoek?

Het onderzoek heeft geen invioed op de zorg die u krijgt.

Als u besluit deel te nemen aan het onderzoek, verzamelen wij uw gegevens van voor de
operatie tot 30 dagen na de operatie.

Uw deelname aan het onderzoek houdt in:

= Hetlezen van dit informatieblad en, indien van toepassing, het ondertekenen van het
toestemmingsformulier;

» Het onderzoeksteam verzamelt informatie over uitslagen van bloedonderzoek en de
echo van het hart véér de operatie (als u die hebt gehad), uw medische
voorgeschiedenis en hoe u voor, tijdens en na de operatie werd behandeld. U wordt
behandeld zoals u ook behandeld zou worden als u niet aan dit onderzoek
deelneemt. Dit onderzoek verandert dus niets aan uw behandeling.

= Hetinvullen van een korte vragenlijst over uw welzijn (WHODAS-vragenlijst). Dit
neemt ongeveer 5 tot 10 minuten in beslag.

= 30 dagen na uw operatie neemt het onderzoeksteam telefonisch of per e-mail
contact met u op voor een kort interview om te beoordelen hoe het met u gaat, om te
vragen of u opnieuw in het ziekenhuis bent opgenomen en om dezelfde vragenlijst
over welzijn in te vullen. Het telefonische interview (of het invullen van het formulier
per post) duurt ongeveer 10 minuten. Als u per post wordt benaderd, geeft het
onderzoeksteam van uw centrum u een gefrankeerde retourenvelop.

= Uw gegevens worden verzameld en opgeslagen. Uw gegevens zullen worden
gecodeerd en worden beschermd volgens de Algemene Verordening
Gegevensbescherming (AVG) van de Europese Unie.
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= Uw gecodeerde gegevens die voor dit onderzoek worden verzameld, kunnen in de
toekomst worden gebruikt voor niet-commerciéle onderzoeksdoeleinden,
bijvoorbeeld om andere onderzoeksvragen te beantwoorden.
Daarna stopt het onderzoek voor u.

4. Wat zijn de voordelen als u meedoet aan het onderzoek?

U heeft zelf geen voordeel van meedoen aan dit onderzoek. Maar met uw deelname helpt u
ons te begrijpen welke patiénten baat hebben bij echografie van het hart en welke niet.
Hierdoor kunnen artsen beter inschatten bij welke patiénten het nuttig is om een echo van het
hart te maken. Hiermee willen we voorkomen dat er onnodig een echo van het hart wordt
gemaakt, omdat dit een operatie onnodig kan uitstellen, of wanneer uit dit onderzoek blijkt dat
een echo van het hart de uitkomst na een operatie niet verandert. Daarom kan dit onderzoek
de zorg rondom een operatie in de toekomst verbeteren.

5. Wat zijn de mogelijke nadelen en risico's van deelname?

Het beantwoorden van de vragenlijsten véér de operatie en na 30 dagen na de operatie
vraagt uw tijd en inspanning (twee keer ongeveer 10 minuten).

We zullen uw gegevens verzamelen en opslaan in een onderzoek database. Uw gegevens
zullen worden gecodeerd en worden beschermd volgens de Algemene Verordening
Gegevensbescherming (AVG) van de Europese Unie.

6. Krijgt u een vergoeding als u meedoet aan het onderzoek?

Dit onderzoek kost u niets. U krijgt dan ook geen vergoeding als u meedoet aan dit
onderzoek.

7. Welke afspraken maken we met u?

Om juiste conclusies uit dit onderzoek te trekken is het belangrijk dat wij informatie krijgen
over hoe het een maand né& uw operatie met u gaat. Daarom is het belangrijk dat wij u dan
telefonisch kunnen bereiken / Daarom is het belangrijk dat u de formulieren die u van ons
ontvangt invult en per post aan ons terug stuurt. U krijgt hiervoor een gefrankeerde
retourenvelop.
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8. Kunt u uw toestemming voor deelname aan dit onderzoek weer intrekken?

Als u meedoet, kunt u zich altijd bedenken en toch stoppen, ook tijdens het onderzoek. U
hoeft dan niet te zeggen waarom u wilt stoppen. Dit zal uw behandeling niet beinvioeden. Als
u voortijdig stopt met het onderzoek dan worden er geen gegevens meer van u verzameld.
Alle gegevens die tot dat moment verzameld zijn, zullen wel worden gebruikt voor het
onderzoek. Als u twijfelt of u wilt stoppen, neem alstublieft contact op met de onderzoeker.

9. Wat doen we met uw gegevens?

Doet u mee met het onderzoek? Dan geeft u toestemming om uw gegevens te verzamelen,
gebruiken en bewaren. Dit doen wij om de vragen van dit onderzoek te kunnen
beantwoorden om de resultaten te kunnen publiceren. Hierbij houden wij ons aan de
Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG). Wat dit precies voor u betekent kunt u

in deze informatiebrief lezen.

Welke gegevens bewaren we?

We bewaren deze gegevens:

- uw naam

- uw geslacht

- uw leeftijd

- gegevens over uw gezondheid, inclusief uitslagen van bloedonderzoek en van de echo van
het hart

- de door u ingevulde vragenlijst

Hoe beschermen we uw privacy?

Om uw privacy te beschermen geven wij uw gegevens een code. Op al uw gegevens zetten
we alleen deze code. De sleutel van de code bewaren we op een beveiligde plek in het
ziekenhuis. Alleen het onderzoeksteam in uw ziekenhuis heeft toegang tot deze code. Als we
uw gegevens verwerken, gebruiken we steeds alleen die code. Het onderzoeksteam heeft
een geheimhoudingsplicht met betrekking tot de verzamelde gegevens. In rapporten en
publicaties over het onderzoek kan niemand terughalen dat het over u ging.

De gecodeerde gegevens zullen worden gedeeld met de Europese Vereniging voor
Anesthesiologie en Intensive Care (ESAIC) in Belgié, ethische commissies, regelgevende
instanties en derden die namens hen optreden.

Wie kunnen uw gegevens zien?
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Sommige personen kunnen wel uw naam en andere persoonlijke gegevens zonder code
inzien. Dit zijn mensen die controleren of de onderzoekers het onderzoek goed en
betrouwbaar uitvoeren. Deze personen kunnen bij uw gegevens komen:

e Een controleur die door de sponsor ingehuurd is

e Nationale en internationale toezichthoudende autoriteiten, bijvoorbeeld de Inspectie

Gezondheidszorg en Jeugd.

Deze personen houden uw gegevens geheim. Wij vragen u voor deze inzage toestemming te
geven.

Hoe lang bewaren we uw gegevens?

We bewaren uw gecodeerde gegevens 10 jaar in het ziekenhuis. En 25 jaar bij de
opdrachtgever. Aan het einde van deze periode worden de gegevens vernietigd of
geanonimiseerd. Anonimiseren betekent dat de code zal worden verwijderd, waardoor de
gegevens niet meer naar u te herleiden zullen zijn.

Mogen we uw gegevens gebruiken voor ander onderzoek?

Uw verzamelde gegevens kunnen ook van belang zijn voor ander wetenschappelijk
onderzoek op het gebied van complicaties rondom een operatie. Daarvoor zullen uw
gegevens 10 jaar worden bewaard in het ziekenhuis en 25 jaar bij de opdrachtgever. In het
toestemmingformulier geeft u aan of u dit goed vindt. Geeft u geen toestemming? Dan kunt u
nog steeds meedoen met dit onderzoek. U krijgt dezelfde zorg.

Indien we samenwerken met landen buiten de Europese Unie

Wij geven de gecodeerde gegevens alleen door aan derden als dit wettelijk is toegestaan.
Uw gecodeerde gegevens kunnen worden doorgegeven aan een land waar de privacyregels
van de Europese Unie niet gelden. Als uw gegevens buiten de Europese Unie worden
overgedragen, is de Europese Vereniging voor Anesthesiologie en Intensive Care
verantwoordelijk voor de bescherming van uw persoonsgegevens. Het zal ervoor zorgen dat
het land dat uw gegevens zal ontvangen uw gegevens op een gelijkwaardig niveau zal
beschermen, of maatregelen zal nemen om de bescherming van uw persoonsgegevens te
waarborgen. Ook maken we met hen schriftelijke afspraken hierover.

Kunt u uw toestemming voor het gebruik van uw gegevens weer intrekken?

U kunt uw toestemming voor het gebruik van uw gegevens op ieder moment intrekken. Dit
geldt voor het gebruik van uw gegevens in dit onderzoek en in ander onderzoek. Zeg dat dan
tegen de onderzoeker. Maar let op: trekt u uw toestemming in, en hebben onderzoekers dan
al gegevens verzameld voor het onderzoek? Dan mogen zij deze gegevens nog wel
gebruiken en bewaren.

Wilt u meer weten over uw privacy?
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e Wilt u meer weten over uw rechten bij de verwerking van persoonsgegevens? Kijk
dan op www.autoriteitpersoonsgegevens.nl.

e Heeft u vragen over uw rechten? Of heeft u een klacht over de verwerking van uw
persoonsgegevens? Neem dan contact op met degene die verantwoordelijk is voor
de verwerking van uw persoonsgegevens. Voor uw onderzoek zijn dat uw ziekenhuis
en de Europese Vereniging voor Anesthesiologie en Intensive Care (ESAIC). Wees u
ervan bewust dat wanneer u contact opneemt met de ESAIC, u dit niet anoniem kunt
doen. Zie bijlage A voor contactgegevens en website.

e Als u klachten heeft over de verwerking van uw persoonsgegevens, raden we u aan
om deze eerst te bespreken met het onderzoeksteam. U kunt ook naar de
Functionaris Gegevensbescherming van [de instelling] gaan. Of u dient een klacht in
bij de Autoriteit Persoonsgegevens.

10. Heeft uvragen?

Vragen over het onderzoek kunt u stellen aan het onderzoeksteam.

Heeft u een klacht? Bespreek dit dan met de onderzoeker of de arts die u behandelt. Wilt u
dit liever niet? U kunt dan naar de klachtenfunctionaris van uw ziekenhuis gaan.
Contactgegevens vindt u in bijlage A.

11. Hoe geeft u toestemming voor het onderzoek?

U kunt eerst rustig nadenken over dit onderzoek. Daarna vertelt u de onderzoeker of u de
informatie begrijpt en of u wel of niet wilt meedoen. Wilt u meedoen? Dan vult u het
toestemmingsformulier in dat u bij deze informatiebrief vindt. U en de onderzoeker krijgen
allebei een getekende versie van deze toestemmingsverklaring.

Dank voor uw aandacht.

12. Bijlagen bij deze informatie

A. Contactgegevens
B. Toestemmingsformulier
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Bijlage A: contactgegevens voor [naam deelnemend centrum]

[Onderzoeker]: [voor hoofdonderzoeker van centrum: naam, contactgegevens en
bereikbaarheid]

[Onderzoeksverpleegkundige/onderzoeksarts/verpleegkundig specialist]:

Klachten: [dienst of persoon met contactgegevens en bereikbaarheid]

Functionaris voor de Gegevensbescherming van de instelling: [contactgegevens]

Voor meer informatie over uw rechten:

Europese Vereniging voor Anesthesiologie en Intensive Care (ESAIC)
Rue des Comédiens 24

1000 Brussel, Belgié

Functionaris voor de Gegevensbescherming van de ESAIC : privacy@esaic.org

Voor meer informatie over databescherming:
Autoriteit Persoonsgegevens
Bezuidenhoutseweg 30

Postbus 93374

2509 AJ Den Haag

Telefoon: 088 - 1805 250

Website:_https://autoriteitpersoonsgegevens.nl/
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Bijlage [B]: toestemmingsformulier proefpersoon

Behorende bij EuPreCHO: De waarde van een echo van het hart vé6r een operatie

- Ik kreeg uitgebreide schriftelijke en mondelinge informatie over het doel en het verloop
van de studie, de kansen en risico's van deelname, en mijn rechten en plichten. Ook kon
ik vragen stellen. Mijn vragen zijn goed genoeg beantwoord. Ik had genoeg tijd om te
beslissen of ik meedoe.

- |k weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik op ieder moment kan beslissen om
toch niet mee te doen met het onderzoek. Of om ermee te stoppen. Ik hoef dan niet te
zeggen waarom ik wil stoppen.

- |k geef de onderzoekers toestemming om mijn gegevens te verzamelen en gebruiken.
De onderzoekers doen dit alleen om de onderzoeksvraag van dit onderzoek te
beantwoorden.

- |k weet dat voor de controle van het onderzoek sommige mensen al mijn gegevens
kunnen inzien. Die mensen staan in deze informatiebrief. Ik geef deze mensen
toestemming om mijn gegevens in te zien voor deze controle.

- Wilt u in de tabel hieronder ja of nee aankruisen?

Ik geef toestemming om mijn gegevens te bewaren om dit te gebruiken
voor ander wetenschappelijk onderzoek op het gebied van complicaties Jall] Neell
rondom een operatie, zoals in de informatiebrief staat.

Ik begrijp dat ik rechten heb op het gebied van gegevensbescherming.

Ik weet aan wie ik mijn vragen kan stellen, indien nodig. Jall | Nee
Ik begrijp dat mijn persoonlijke informatie wordt verzameld en gebruikt,
. . . . . Jald Neell
inclusief gevoelige gegevens over mijn gezondheid.

- Ik wil meedoen aan dit onderzoek.

Mijn naam is (proefpersoon): .........cocooeiiiiiiiiiiiiienennnnn,

Handtekening: ..............oooiiniee Datum :__ /__ [ __

Mijn telefoonnummer waarop ik na de operatie gebeld kan worden door de onderzoekers

Ik verklaar dat ik deze proefpersoon volledig heb geinformeerd over het genoemde
onderzoek.

Wordt er tijdens het onderzoek informatie bekend die de toestemming van de proefpersoon
kan beinvloeden? Dan laat ik dit op tijd weten aan deze proefpersoon.
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Handtekening:..................oooel. Datum: [/ /

De proefpersoon krijgt een volledige informatiebrief mee, samen met een getekende versie van het
toestemmingsformulier. Een kopie hiervan wordt bewaard in het ziekenhuis.
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