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Informatiebrief voor de deelnemers aan een experiment

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.
Beste,

U wordt uitgenodigd om deel te nemen aan een klinische studie. Neem, voor u beslist deel te nemen aan deze studie, voldoende tijd om deze informatiebrief aandachtig te lezen en dit te bespreken met de arts-onderzoeker of zijn/haar vertegenwoordiger, of met andere mensen. Neem ook de tijd om vragen te stellen indien er onduidelijkheden zijn of indien u bijkomende informatie wenst. Dit proces wordt 'informed consent' of 'geïnformeerde toestemming' genoemd. Eens u beslist heeft om deel te nemen aan de studie zal men u vragen om het toestemmingsformulier achteraan deze bundel te ondertekenen.
1 Wat is het doel van de studie?

Wij nodigen u uit om deel te nemen aan een klinische studie met als doel de oorzakelijke genetische fout te achterhalen verantwoordelijk voor de genetische aandoening bij u of de persoon die u vertegenwoordigt. Het identificeren van de genetische oorzaak kan belangrijk zijn voor uzelf, uw familie en andere personen met dezelfde aandoening en zal ons ook meer inzicht verschaffen in de achterliggende ziektemechanismen en de werking van ons genetisch of erfelijk materiaal.
2 Wat houdt deelname aan de studie in voor u?

In het kader van uw deelname aan de studie en rekening houdend met uw medische situatie, zal een deel van de bezoeken en onderzoeken die we zullen beschrijven, deel uitmaken van de standaardzorgen in ons ziekenhuis terwijl andere gebeuren in kader van de studie. Deze zijn een extra bloedafname, een collectie van een urinestaal of in sommige, uitzonderlijke gevallen een huidbiopsie.

Ons erfelijke materiaal of DNA bevindt zich in de celkern van bijna alle lichaamscellen. Dit DNA is opgedeeld in pakketten of chromosomen. Deze bevat de basisinformatie om te ontwikkelen zoals we zijn en bestaat uit een lange code, opgebouwd uit vier basismoleculen. Deze code bepaalt hoe en wanneer eiwitten en andere essentiële elementen in het lichaam aangemaakt worden. Minder dan drie procent van het DNA bevat de exacte informatie voor de aanmaak van deze elementen; de overige 97% van het DNA heeft een aantal ‘regelende’ en andere –grotendeels ongekende- functies. Wanneer een eiwit wordt aangemaakt, start die met het overschrijven van het stukje DNA dat de code voor dit eiwit omvat naar een intermediaire code, RNA genaamd, die een ‘gespiegelde kopij’ vormt van het stukje DNA. Dit RNA kan uit de celkern naar het cellichaam gaan en wordt daar door een biologische machinerie als matrijs gebruikt om het specifieke eiwit aan te maken. Deze eiwitten vormen de bouwstenen van onze cellen en dus ons lichaam.

De voorbije jaren zijn nieuwe technieken ontwikkeld die toelaten om in één enkele test de lettervolgorde (DNA-sequentie) te bepalen van ons volledig genoom (de volledige DNA code). Alhoewel we de volledige DNA sequentie wel kunnen bepalen, blijft de ontcijfering van deze genetische code een grote uitdaging. 

Door recente ontwikkelingen, kunnen nu ook het RNA en de eiwitten aanwezig in een cel op grote schaal onderzocht worden. Fouten in ons DNA kunnen aanleiding geven tot fouten in het RNA en ook in onze eiwitten, wat op zich dan weer kan aanleiding geven tot een genetische aandoening. Door een gecombineerd onderzoek van DNA, RNA en eiwitten zullen we trachten de oorzaak van de genetische aandoening te ontrafelen en zullen we meer inzicht krijgen in de regulatie en werking van ons DNA.

Gezien de enorme variatie in zowel het DNA, RNA als de eiwitten tussen mensen is het vaak heel moeilijk om mogelijk ziekte veroorzakende afwijkingen van (zeldzame) varianten te onderscheiden. Om dit op te vangen voeren we het onderzoek doorgaans zowel bij de persoon met de aandoening en zijn beide ouders (of zeldzaam eventuele andere familieleden) uit (‘trio-analyse’). Dit laat ons toe om overgeërfde van niet overgeërfde variaties te onderscheiden en zodoende de data vlotter en beter te kunnen interpreteren.

Het DNA- en RNA- en eiwit onderzoek gebeurt routinematig op respectievelijk DNA, RNA en eiwitten die geïsoleerd worden uit bloed. 
Soms kan het zijn dat een bepaald RNA en eiwit niet voorkomt in bloed, en dan dienen andere lichaamsweefsels zoals huidcellen (fibroblasten) onderzocht te worden. Het is slechts in uitzonderlijke omstandigheden noodzakelijk om het onderzoek op weefsels andere dan bloed uit te voeren.
Wanneer celtype specifieke effecten dienen te worden geëvalueerd in celtypes die niet aanwezig zijn in de hierbovengenoemde klinisch toegankelijke weefsels (bloed en fibroblasten), kunnen we vanuit uw bloed-, urine- of fibroblastcellen nieuwe cellen ontwikkelen die sterk lijken op gespecialiseerde lichaamscellen (bijvoorbeeld huid- of hersencellen). In eerste instantie zullen bloed-, urine- of fibroblastcellen omgezet worden naar geïnduceerde ‘pluripotente’ stamcellen (iPSC lijn), dit zijn nog niet gespecialiseerde ‘basis’ cellen. Deze basiscellen kunnen gestimuleerd worden om tot een bepaald celtype te ontwikkelen. Tijdens dit onderzoek kan het DNA, RNA en de eiwitten van deze cellen onderzocht worden. De gespecialiseerde cellen kunnen eveneens gebruikt worden om specifieke celpopulaties (2D) of ‘3D miniatuurorganen’ (organoïden) te ontwikkelen. Door specificieke celtypes alsook organoïden te bestuderen, kunnen we de interacties tussen cellen en weefsels in een meer realiteitsgetrouwe omgeving nabootsen. Dit stelt ons in staat om diepgaander inzicht te krijgen in hoe varianten in genen de functie van cellen en weefsels kunnen beïnvloeden  en hoe eventuele behandelingen dit kunnen beïnvloeden.
Dit onderzoek zal uitgevoerd worden op bloed- of urinestalen afgenomen tijdens de routine diagnostische zorg. Deze diagnostische zorg is klassiek het DNA onderzoek en eventueel RNA onderzoek. Voor het RNA onderzoek en het aanleggen van een geïmmortaliseerde cellijn (zie punt 6) ofwel een geïnduceerde pluripotente stamcellijn zullen er extra bloedbuizen afgenomen worden of zal er gevraagd worden een vers urinestaal af te staan. Voor de extra bloedbuizen zal er in de meeste gevallen geen extra prik noodzakelijk zijn. In uitzonderlijke gevallen zal een biopt van een ander lichaamsweefsel zoals fibroblasten (huidbiopt) noodzakelijk zijn.
3 Hoeveel patiënten zullen aan deze studie deelnemen?

Er zullen in totaal 3000 patiënten en familieleden aan deze studie deelnemen. Om de resultaten te kunnen analyseren en interpreteren, zal het immers ook nodig zijn om beide ouders van de patiënt te onderzoeken, alsook in sommige gevallen andere aangetaste en niet-aangetaste familieleden.
4 Wat is de duur van deze studie?

De verwachte totale duur van de studie is ongeveer 6 jaar.
Uw deelname aan de studie omvat geen extra bezoeken in vergelijking met een behandeling zonder deelname aan de studie. 
5 Wat wordt verwacht van de DEELNEMER?

Voor het welslagen van de studie, is het uitermate belangrijk dat u volledig meewerkt met de arts en dat u zijn/haar instructies nauwlettend opvolgt. 

6 WELKE procedures vinden tijdens de studie plaats?

6.1 Procedures:

Tijdens de studie zal één extra bloedbuis (2,5 ml) en in sommige gevallen een tweede extra bloedbuis (10 ml) afgenomen worden. Indien een iPSC lijn zal aangelegd worden, kan er ook gevraagd worden om een vers urinestaal af te staan. Indien aangewezen, kan (mits toestemming) een biopsie van een ander weefseltype noodzakelijk zijn. Dit zal doorgaans pas nodig zijn wanneer er een sterk vermoeden is over de oorzaak van de aandoening, waar er verdere analyses op een ander weefsel nodig zijn om dit te bevestigen. Uw arts zal dit dan met u bespreken.
6.2 Studieverloop:

Indien u besluit deel te nemen aan de studie en aan alle voorwaarden voor deelname voldoet, zal u onderstaande testen en onderzoeken doorlopen: 
1) Tijdens de genetische consultatie zal de studie aan u worden uitgelegd, en na akkoord zal er één extra bloedafname gebeuren.
2) Wanneer er tijdens de studie een oorzaak wordt gevonden voor de aandoening, zal u opnieuw worden uitgenodigd op de genetische raadpleging voor bespreking van de resultaten en verdere gevolgen.
3) U kan steeds contact opnemen met uw behandelend arts om naar de stand van zaken van de lopende onderzoek te informeren.
4) Indien er in eerste instantie niets gevonden wordt, zullen alle gegevens echter bewaard blijven voor eventueel een latere heranalyse. Naargelang er meer kennis vergaard wordt, kan er later retrospectief terug naar de data gekeken worden om na te gaan of er alsnog geen ziekte verwekkende variaties te vinden waren. 

Bloed zal worden afgenomen tijdens de consultatie of door de bloedprikploeg van het UZ Gent. Dit bloed zal getransporteerd worden naar het het Centrum voor Medische Genetica op het UZ Gent, waarna er uit het bloed DNA, RNA en eiwitten geëxtraheerd zullen worden. In sommige gevallen waarbij bloedafname moeilijk is kan er geopteerd worden om een geïmmortaliseerde cellijn aan te leggen zodat voor vervolgonderzoek geen nieuwe bloedafname noodzakelijk is. Alle materialen zullen gestockeerd worden in de biobank van het Centrum voor Medische Genetica.
Uw stalen zullen worden bewaard in de CMGG biobank. Een biobank is een faciliteit waar menselijk lichaamsmateriaal (zoals bloed, urine, weefselstalen…) samen met bijkomende gegevens die betrekking hebben tot dit materiaal, worden bewaard. Uw stalen zullen worden bewaard voor een periode van 25 jaar. Na afloop van deze periode, zullen uw stalen vernietigd worden.

De medisch beheerder van deze biobank is Prof. Dr. Bruce Poppe ( +32 9 332 36 03, bruce.poppe@uzgent.be). U blijft echter “eigenaar” van uw lichaamsmateriaal. Dat betekent dat u steeds kan eisen dat de biobank uw opgeslagen stalen vernietigt. U moet hiervoor contact opnemen met uw behandelende arts in het UZ Gent, die er dan voor zorgt dat uw opgeslagen lichaamsmateriaal wordt vernietigd. Uw stalen die in het kader van deze studie worden afgenomen en geanalyseerd, zullen steeds gepseudonimiseerd worden na afname.
7 Wat zijn uw rechten bij deelname aan deze studie?

7.1 Rechten bij deelname aan de studie
De deelname aan deze studie is volledig vrijwillig, er kan op geen enkele manier sprake zijn van dwang. U kunt weigeren om deel te nemen aan de studie en u kunt zich op elk ogenblik terugtrekken uit de studie zonder dat u hiervoor een reden moet opgeven en zonder dat dit op enige wijze een invloed zal hebben op uw behandeling of de verdere relatie met de onderzoeker of de behandelende arts. Dit zal ook geen negatieve invloed hebben op de kwaliteit van de zorgen en uw verdere opvolging. 

Uw deelname aan deze studie zal beëindigd worden als de arts meent dat dit in uw belang is. U kan ook voortijdig uit de studie teruggetrokken worden door de onderzoeker als u de in deze informatiebrief beschreven procedures niet goed opvolgt of u de beschreven items niet respecteert.

Indien u uit de studie gehaald wordt, zullen de reeds verzamelde gegevens in de databank blijven voor analyse, maar er zal geen nieuwe data toegevoegd worden. 

Deze studie werd vooraf goedgekeurd door een onafhankelijke Commissie voor Medische Ethiek verbonden aan het Universitair Ziekenhuis van Gent en de Universiteit Gent. De studie wordt uitgevoerd volgens de richtlijnen voor de goede klinische praktijk (ICH/GCP) en de verklaring van Helsinki opgesteld ter bescherming van mensen deelnemend aan klinische studies. In geen geval dient u de goedkeuring door de Commissie voor Medische Ethiek te beschouwen als een aanzet tot deelname aan deze studie.

7.2 Rechten met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens
In overeenstemming met de Belgische wet van 22 augustus 2002 betreffende de rechten van de patiënt en de Algemene Verordening Gegevensbescherming (of GDPR) (EU) 2016/679 van 27 april 2016 die vanaf 25 mei 2018 in voege is, betreffende de bescherming van natuurlijke personen in verband met de verwerking van persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die gegevens, zal uw persoonlijke levenssfeer worden gerespecteerd. Elk onjuist gegeven kan op uw verzoek verbeterd worden. Ook over uw andere rechten (o.a. het recht op beperking van de verwerking van uw (persoons)gegevens, het recht om uw (reeds verzamelde) gegevens te laten wissen in bepaalde omstandigheden, en het recht om een klacht in te dienen) wordt gewaakt.

Voor meer informatie over de rechten die u heeft en hoe u die kan uitoefenen, kan u terecht op de website van UZ Gent (https://www.uzgent.be/patient/gegevensbescherming/u-neemt-deel-aan-wetenschappelijk-onderzoek).
Uw deelname aan de studie betekent dat uw gegevens verwerkt worden voor het doel van de klinische studie. Deze verwerking van gegevens gebeurt op basis van uw toestemming, zoals vermeld in artikel 6, paragraaf 1 (a) en is noodzakelijk met het oog op wetenschappelijk onderzoek volgens artikel 9, paragraaf 2 (j) van de Algemene Verordening Gegevensbescherming.
Alle informatie die tijdens deze studie verzameld wordt, zal gepseudonimiseerd worden (hierbij kan men uw gegevens nog terug koppelen naar uw persoonlijk dossier). De sleutel tot deze codes zal enkel toegankelijk zijn voor de onderzoekende en behandelende arts of de door hem/haar aangestelde vervanger die eveneens aan het beroepsgeheim gebonden is. 
De verzamelde gepseudonimiseerde gegevens kunnen gedeeld worden met andere (toekomstige) onderzoekers. Dit kan leiden tot hergebruik van uw gepseudonimiseerde gegevens voor toekomstige academische onderzoeksprojecten en studies, uitsluitend in het kader van dezelfde of een vergelijkbare ziekte/pathologie of behandeling. Dergelijke nieuwe studie en hergebruik van gegevens dient steeds ingediend en goedgekeurd te worden door het ethisch comité. 
Enkel de gepseudonimiseerde gegevens zullen gebruikt worden in alle documentatie, rapporten of publicaties (in medische tijdschriften of congressen) over de studie. Vertrouwelijkheid van uw gegevens wordt dus steeds gegarandeerd. 
Zowel persoonlijke gegevens als gegevens aangaande uw gezondheid zullen verwerkt en bewaard worden gedurende minstens 25 jaar. 
De verwerkingsverantwoordelijke van de gegevens is de instelling van de hoofdonderzoeker van de studie, Prof. Dr. Bert Callewaert (UZ Gent). Zijn onderzoeksteam zal toegang krijgen tot uw persoonsgegevens. In het kader van de gegevensbescherming zullen de gegevens verwerkt worden door personen behorend tot het onderzoeksteam en aangeduid door en onder de verantwoordelijkheid van de hoofdonderzoeker.

Gegevens uit het patiëntendossier worden verwerkt in het kader van de verbeteringsprocessen van de organisatie en de gezondheidszorg in het algemeen.
Om meer inhoudelijke informatie te verkrijgen over de studie en om uw rechten uit te kunnen oefenen, kan u contact opnemen met het studieteam. De Data Protection Officer kan u desgewenst meer informatie verschaffen over de bescherming van uw persoonsgegevens. Contactgegevens: Katya Van Driessche, dpo@uzgent.be.
Vertegenwoordigers van de opdrachtgever, auditoren, de Commissie voor Medische Ethiek en de bevoegde overheden, allen gebonden door het beroepsgeheim, hebben rechtstreeks toegang tot uw medische dossiers om de procedures van de studie en/of de gegevens te controleren, zonder de vertrouwelijkheid te schenden. Dit kan enkel binnen de grenzen die door de betreffende wetten zijn toegestaan. Door het toestemmingsformulier, na voorafgaande uitleg, te ondertekenen, stemt u in met deze toegang.

U heeft het recht om een klacht in te dienen over hoe uw informatie wordt behandeld, bij de Belgische toezichthoudende instantie die verantwoordelijk is voor het handhaven van de wetgeving inzake gegevensbescherming:

Gegevensbeschermingsautoriteit (GBA)

Drukpersstraat 35 – 1000 Brussel

Tel. +32 2 274 48 00

e-mail: contact@apd-gba.be

Website: www.gegevensbeschermingsautoriteit.be
8 Verzekering

De opdrachtgever voorziet in een vergoeding en/of medische behandeling in het geval van schade en/of letsel ten gevolge van deelname aan deze klinische studie. Voor dit doeleinde is een verzekering afgesloten met foutloze aansprakelijkheid conform de wet inzake experimenten op de menselijke persoon van 7 mei 2004 (KBC Insurance – Polisnummer W8/28963726/0100). Indien de arts-onderzoeker van mening is dat er verband met de studie mogelijk is (er is geen verband met de studie bij schade ten gevolge van het natuurlijke verloop van de ziekte of ten gevolge van gekende bijwerkingen van de standaardbehandeling), zal hij/zij de aangifteprocedure bij de verzekering starten. Op dat ogenblik kunnen uw gegevens doorgegeven worden aan de verzekeraar. In het geval van onenigheid met de arts-onderzoeker of met de door de verzekeringsmaatschappij aangestelde expert, en steeds wanneer u dit nodig acht, kunnen u, of in geval van overlijden uw rechthebbenden, de verzekeraar rechtstreeks in België dagvaarden (KBC Insurance NV; Professor Roger Van Overstraetenplein 2, 3000 Leuven; Tel: +32 16 24 55 81).
9 Wat zijn de risico’s en verwachte voordelen bij deelname aan deze studie?

Deelname aan deze studie kan tot een diagnose voor uw specifieke aandoening leiden. Uw deelname in de studie kan bovendien helpen om in de toekomst ook anderen patiënten beter te kunnen helpen.
Door deel te nemen aan deze studie kunnen nieuwe technieken gevalideerd worden zodat deze kunnen bijdragen tot het stellen van een genetische diagnose bij patiënten met een onverklaarbare aandoening. 

Aangezien voorgaande diagnostische testen niet tot een oorzaak hebben geleid, zijn er momenteel geen alternatieve procedures voorhanden.

De waarschijnlijkheid dat u door deelname aan deze studie enige schade ondervindt, is extreem laag.

U hebt het recht op elk ogenblik vragen te stellen over de mogelijke en/of gekende risico’s van deze studie. Als er in het verloop van de studie gegevens aan het licht komen die een invloed zouden kunnen hebben op uw bereidheid om te blijven deelnemen aan deze studie, zult u daarvan op de hoogte worden gebracht. Mocht u door uw deelname aan de studie toch enig nadeel ondervinden, zal u een gepaste behandeling krijgen.

Alvorens moleculair onderzoek mogelijk te maken dienen we te beschikken over lichaamsmateriaal (bloed, urine en huidcellen). Hieraan zijn een aantal mogelijke risico’s verbonden.

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 bioptieplaats. De collectie van urinestalen is niet geassocieerd met relevante risico’s.
Uitgebreide genetische analyses kunnen steeds leiden tot het identificeren van risicofactoren voor het ontwikkeling van bepaalde aandoeningen op latere leeftijd. Internationaal bestaat er tussen erfelijkheidsspecialisten onderling nog verdeeldheid of dergelijke aandoening best meegedeeld worden of niet.
Sommige van deze aandoeningen vergen een specifieke opvolging of behandeling die de prognose kunnen verbeteren. Voorbeelden hiervan zijn erfelijke kankersyndromen, erfelijke hart- en bloedvat aandoeningen, en maligne hyperthermie (een aandoening die gepaard gaat met een hoog risico op overlijden bij gebruik van bepaalde verdovingsmiddelen). Andere aandoeningen zijn op heden onbehandelbaar (zoals vroegtijdige dementie voor 65 jaar). Wel kan het hebben van een dergelijke aandoening een invloed hebben op andere levensbeschouwelijke aspecten zoals kinderwens of carrièreplanning. Ook kan deze informatie relevant zijn voor familieleden.
Uiteraard is het onderzoek in de eerste plaats gericht op het vinden van de oorzaak van de aandoening waarover advies gevraagd wordt, en niet op het vinden van andere aandoeningen. Onderaan het formulier kan u aangeven wat wij moeten doen met eventueel vastgestelde informatie omtrent een (1) behandelbare/opvolgbare aandoening en/of (2) een onbehandelbare aandoening waarvoor opvolging ook niet zinvol is vastgesteld wordt.

10 Zijn er kosten verbonden aan de deelname aan deze studie?

Uw deelname aan deze studie brengt geen extra kosten mee voor U. 
11 IS een vergoeding voorzien bij deelname aan deze studie?

Er wordt geen vergoeding voorzien voor deelname aan deze studie.
12 Tot wie kunt u zich richten in het geval van problemen of indien u vragen heeft?

Als er een letsel optreedt ten gevolge van de studie, of als u aanvullende informatie wenst over de studie of over uw rechten en plichten, kunt u 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 VOOR DE DEELNEMERS AAN EEN EXPERIMENT
	Referentienummer van de deelnemer voor deze studie
	


	Ik heb het document “Informatiebrief voor de deelnemers aan een experiment” pagina 1 tot en met 8 gelezen en begrepen en ik heb er een kopij van gekregen. Ik heb uitleg gekregen over de aard, het doel, de duur, de te voorziene effecten van de studie en over wat men van mij verwacht. Ik heb uitleg gekregen over de mogelijke risico’s en voordelen van de studie. Men heeft me de gelegenheid en voldoende tijd gegeven om vragen te stellen over de studie en ik heb op al mijn vragen een bevredigend antwoord gekregen, ook op medische vragen.

	Ik begrijp dat deelname aan de studie vrijwillig is en dat ik mij op elk ogenblik uit de studie mag terugtrekken zonder een reden voor deze beslissing op te geven en zonder dat dit op enigerlei wijze een invloed zal hebben op mijn verdere behandeling.

	Ik begrijp dat auditors, vertegenwoordigers van de opdrachtgever, de Commissie voor Medische Ethiek of bevoegde overheden, mijn gegevens mogelijks willen inspecteren om de verzamelde informatie te controleren. Te allen tijde zal mijn privacy gerespecteerd worden.

	Ik ben me ervan bewust dat deze studie werd goedgekeurd door een onafhankelijke Commissie voor Medische Ethiek verbonden aan het UZ Gent en de Universiteit Gent en dat deze studie zal uitgevoerd worden volgens de richtlijnen voor de goede klinische praktijk (ICH/GCP) en de verklaring van Helsinki, opgesteld ter bescherming van mensen deelnemend aan experimenten. Deze goedkeuring was in geen geval de aanzet om te beslissen om deel te nemen aan deze studie.

	Men heeft mij ingelicht dat zowel persoonlijke gegevens als gegevens aangaande mijn gezondheid worden verwerkt en bewaard gedurende minstens 25 jaar. Ik ben op de hoogte dat ik recht heb op toegang en op verbetering van deze gegevens. Aangezien deze gegevens verwerkt worden in het kader van medisch-wetenschappelijke doeleinden, begrijp ik dat de toegang tot mijn gegevens kan uitgesteld worden tot na beëindiging van het onderzoek. Indien ik toegang wil tot mijn gegevens, zal ik mij richten tot de arts-onderzoeker die verantwoordelijk is voor de verwerking.


Aankruisen door de deelnemer indien akkoord
	Ik stem in om deel te nemen aan deze studie bestaande uit volgende verplichte deelaspecten zoals toegelicht onder hoofdstuk 6 van de informatiebrief:
	

	· Bloedafname
· Urinecollectie 
· Huidbiopsie (indien noodzakelijk)

· Genetische analyses
· Gebruik gepseudonimiseerde gegevens voor huidig wetenschappelijk onderzoek
	


Ik stem in om deel te nemen aan volgende optionele deelaspecten van de studie:

	· Ik stem ermee in dat mijn stalen na afloop van de studie verder bewaard worden in de prospectieve research biobank voor toekomstig wetenschappelijk onderzoek uitsluitend in het kader van mijn ziekte/pathologie of behandeling.
	

	· Ik stem ermee in dat mijn gepseudonimiseerde gegevens gebruikt  kunnen worden voor toekomstig academisch wetenschappelijk onderzoek in het kader van hetzelfde/een vergelijkbaar onderzoeksdomein. Dergelijke nieuwe studie dient steeds ingediend en goedgekeurd te worden door het ethisch comité.
	


In kader van het onderzoek op uw menselijk lichaamsmateriaal, wordt u standaard op de hoogte gebracht van toevallige vondsten. Indien u hier niet mee akkoord gaat, dient u dit hier aan te duiden:
	Indien deze studie informatie oplevert over een behandelbare of opvolgbare aandoening die bij mij/de persoon die ik vertegenwoordig aanwezig is, wens ik deze informatie te NIET te vernemen.
	

	Indien deze studie informatie oplevert over een aandoening die niet behandelbaar is of nuttig is om op te volgen, die bij mij/de persoon die ik vertegenwoordig aanwezig is, wens ik deze informatie te NIET te vernemen.
	


	Naam en voornaam van de deelnemer 

	Handtekening
	Datum

	Naam en voornaam van de ouder(s) (indien deelnemer minderjarig is)


	Handtekening
	Datum

	Naam en voornaam van wettelijke vertegenwoordiger(s)
	Handtekening
	Datum



	Naam en voornaam van de arts-onderzoeker*

	Handtekening
	Datum


2 kopieën dienen te worden vervolledigd. Het origineel wordt door de onderzoeker bewaard in het ziekenhuis gedurende 25 jaar, de kopie wordt aan de deelnemer gegeven. 
* Aankruisen door de onderzoeker indien akkoord
	Ik verklaar de benodigde informatie inzake deze studie (de aard, het doel, en de te voorziene effecten) mondeling te hebben verstrekt evenals een exemplaar van het informatiedocument aan de deelnemer te hebben verstrekt.
	

	Ik bevestig dat geen enkele druk op de deelnemer is uitgeoefend om hem/haar te doen toestemmen tot deelname aan de studie en ik ben bereid om op alle eventuele bijkomende vragen te antwoorden.
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