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Informatie- en toestemmingsformulier voor minderjarige deelnemers vanaf 12 jaar
Titel van de studie

Genetische oorzaak achterhalen bij patiënten met een onverklaarde genetische aandoening.
Officiële titel: Gecombineerde “omics” aanpak ter identificatie van het causaal moleculair defect bij patiënten met een genetische aandoening.
Informatieformulier

Hallo

De dokter heeft met jouw ouders en met jou gesproken en je werd onderzocht. Waarschijnlijk zijn er al vele onderzoeken gebeurd. Toch zijn er nog vragen waarop de dokters nog geen antwoord kunnen geven. We vermoeden dat de oorzaak voor jouw aandoening in je genetisch materiaal ligt. 

Het genetisch materiaal bepaalt hoe een kindje zich moet ontwikkelen in de buik van mama. Je kunt het genetisch materiaal vergelijken met een groot receptenboek, dat precies vertelt wat er moet gebeuren. De ‘genen’ komen dan overeen met de verschillende recepten in het boek. De receptenboeken verschillen lichtjes tussen alle mensen waardoor we ook allemaal een beetje verschillend zijn van elkaar. Omdat we denken dat jouw aandoening ontstaan is ten gevolge van zo’n foutje in een gen (of recept), willen we dit verder onderzoeken. We kunnen je genetisch materiaal (je receptenboek met jouw recepten of genen) onderzoeken. In sommige gevallen gaan we van jouw bloed-, urine- of huidcellen andere cellen maken die sterk lijken op ‘gespecialiseerde’ cellen zoals bijvoorbeeld hersencellen of huidcellen. Hiervan kunnen we dan een soort miniatuurorgaan (organoïde) maken, waarop verder onderzoek kan worden uitgevoerd.
Je vraagt je misschien ook af of we nu alles over jouw gezondheid zullen te weten komen? Zeker niet. We zoeken enkel naar een verklaring voor jouw aandoening. Maar af en toe wordt een andere fout gevonden die belangrijk kan zijn voor de gezondheid. Als dit het geval is dan zullen we dit met jou en jouw ouders bespreken.

Wij zorgen er ook voor dat niemand anders dan de dokter weet dat het jouw genen zijn die onderzocht worden.
Voor het genetisch onderzoek hebben we een beetje bloed nodig en eventueel is het nodig om een klein stukje huid of urinestaal af te nemen. Hiervoor vragen we je graag toestemming.
Een bloedafname kan in uitzonderlijke gevallen pijn, bloedingen, bloeduitstortingen en/of lokale infectie op de plek van bloedafname veroorzaken. Ook kunnen sommige deelnemers zich duizelig voelen of flauwvallen tijdens de afname. Het personeel dat de bloedafname uitvoert, zal alles in het werk stellen om deze ongemakken te beperken. Een huidbioptie omvat dezelfde risico’s als bij een bloedafname. Daarnaast kan de persoon 10 dagen geen bad nemen (wel douchen) en is er een hoger risico op infectie van de biopsie plaats.
Je deelname vindt plaats op vrijwillige basis. Dit wil eveneens zeggen dat je je op elk moment uit de studie kan terugtrekken zonder dat dit gevolgen heeft voor jezelf of je ouders. 

Door deel te nemen aan deze studie kunnen we eventueel de oorzaak van je aandoening achterhalen en kan er naar behandeling toe misschien betere mogelijkheden aangeboden worden.

Alle gegevens zullen vertrouwelijk behandeld worden en gepseudonimiseerd worden (niemand die niet betrokken is bij de studie zal jouw naam weten), dit in overeenstemming met de wet op de persoonlijke levenssfeer. Deze gepseudonimiseerde gegevens kunnen dan gedeeld worden met andere onderzoekers voor toekomstige studies in het kader van dezelfde of een vergelijkbare ziekte of behandeling. Deze studies kunnen plaatsvinden in het binnen- of buitenland. Dergelijke nieuwe studies moeten steeds eerst goedgekeurd worden door het ethische comité. Als je niet wil dat je gegevens gebruikt worden voor toekomstig onderzoek, kan je dit aan je ouders of de onderzoekers laten weten.
Door het ondertekenen van een formulier voor geïnformeerde toestemming geef je je toestemming om deel te nemen aan deze studie. Van zodra de leeftijd van 18 jaar is bereikt zal het nodig zijn om het informatieformulier inzake de studie voor volwassenen door te nemen waarna we eveneens zullen vragen om toestemming te geven om deel te nemen aan de studie.

Wanneer je over het onderzoek nog iets meer wilt weten, kun je contact opnemen met je in de loop van de studie op elk ogenblik contact opnemen met de arts-onderzoeker of een medewerker van zijn of haar team:

Hoofdonderzoeker:

Naam: 


Bert Callewaert

Adres: 
Centrum Medische Genetica
Universitair ziekenhuis Gent
C. Heymanslaan 10, 9000 Gent

Telefoonnummer : 
09 332 3603

TOESTEMMINGSFORMULIER

	Ik,
	___________________________ (naam van de deelnemer in drukletters) verklaar


· dat ik dit formulier heb gelezen.

· dat ik al mijn vragen heb kunnen stellen en tevreden ben met het antwoord.

· dat ik begrijp dat mijn gegevens zullen ingekeken worden door de mensen die hiertoe het recht hebben.
· dat ik ervan op de hoogte ben dat informatie over mijn ziekte verzameld en gepseudonimiseerd zal worden en stem ermee in dat mijn gepseudonimiseerde gegevens gebruikt worden voor huidig wetenschappelijk onderzoek. Mijn privacy zal op ieder moment gerespecteerd worden.
· dat ik stem ermee in dat mijn gepseudonimiseerde gegevens gebruikt kunnen worden voor toekomstige studies in het kader van dezelfde of een vergelijkbare ziekte of behandeling, zowel in het binnen- als buitenland. Dergelijke nieuwe studies dienen steeds goedgekeurd te worden door het ethisch comité. Als ik niet wil dat mijn gegevens gebruikt worden voor toekomstig onderzoek, zal ik dit aan mijn ouders of de onderzoekers laten weten.  
· dat ik begrijp dat deelname volledig vrijwillig is.

· dat ik voldoende tijd heb gekregen om over mijn deelname na te denken.


Ik stem ermee in om aan deze studie deel te nemen.

	Handtekening deelnemer:
	______________________
	Datum:
	_________
DD/MMM/JJJJ

	Handtekening van de persoon die de voorafgaande uitleg heeft gegeven:
	______________________
	Datum:
	_________
DD/MMM/JJJJDD/MMM/JJJJ
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