	HANDLEIDING schrijven patiënteninformatiebrief inclusief

 VOORBEELDBRIEF en TOESTEMMINGSFORMULIER
Voor klinisch medisch-wetenschappelijk onderzoek


Algemeen
-
De patiëntenbrief dient als aanvulling op de mondelinge informatie die u in het eerste gesprek geeft.

-
De patiëntenbrief dient te voldoen aan de wettelijke richtlijnen van de WMO (Wet Medisch-wetenschap​pelijk Onderzoek met mensen). Voor geneesmiddelonderzoeken dient de brief bovendien te voldoen aan de ICH/GCP richtlijnen.

-
De patiëntenbrief geeft specifieke informatie over de studie en wat die studie voor de proefpersoon inhoudt. Daarnaast staan in de patiëntenbrief enkele algemene punten. Algemene en uitgebreide informatie staat vermeld in de brochure Gevraagd voor medisch-wetenschappelijk onderzoek, die u tegelijk met de patiëntenbrief aan de proefpersoon / patiënt uitreikt.
-
De patiëntenbrief dient afgedrukt te worden op briefpapier van het St. Antonius Ziekenhuis, onder vermelding van uw naam, de namen van eventuele medeonderzoekers en de telefoon- en seinnum​mers waaronder zij bereikbaar zijn. Tevens dient naam en bereikbaarheid van een onafhankelijk arts vermeld te worden.

Tekstadviezen
-
Stel uzelf bij het schrijven in de plaats van de patiënt of houd een concrete patiënt uit uw praktijk voor ogen. Vraag uzelf af wat u als patiënt / proefpersoon zou willen weten.

-
Wees realistisch en niet verdoezelend in uw taalgebruik. Vermeld de belangrijkste risico's en mogelijke complicaties (en hoe vaak die voorkomen). Vermeld ook wanneer een ingreep pijn doet of ongemak geeft. Patiënten hebben baat bij informatie die er niet omheen draait. Geef zakelijke argumenten, wees overtuigend door heldere en volledige informatie. Niet door een tekst die de lezer in een bepaalde richting duwt of die wervend klinkt.

· Vermijd academisch / medisch taalgebruik, evenals ingewikkelde zinsconstructies. Bedenk dat u als geoefend lezer niet representatief bent voor de doelgroep (vermijd in een patiëntentekst dus zinnen als deze). Schrijf korte zinnen; als moeilijke woorden niet te vermijden zijn, licht deze dan toe. U bereikt het grootste deel van het publiek wanneer u het woordgebruik en de stijl afstemt op het taalniveau van een 14-jarige - zonder infantiel te zijn uiteraard. 

-
Richt u direct tot de lezer en schrijf zo actief mogelijk (vermijd 'worden': de lijdende vorm). Schrijf dus niet: "daarna wordt de patiënt onderzocht", maar: "daarna onderzoekt de arts u". Gebruik alleen "u moet", "u dient" en "u mag niet" wanneer dat echt nodig is. 

-
Zorg voor een logische opbouw van de tekst, volg in de beschrijving van de studie de chronologie. Houd de tekst overzichtelijk door het gebruik van alinea's en tussenkopjes (zie onder). Streef naar een maximale lengte van 2 A4'tjes.

Patiëntenbrief: onderdelen
De patiëntenbrief kent een vast aantal onderdelen waarvan het merendeel wettelijk verplicht is en niet weggelaten mag worden. Volg deze opbouw ook als het experiment een niet-medicamenteuze behande​ling behelst, of een nieuwe vorm van onderzoek. De onderdelen zijn:

-
Titel

-
Waarom dit onderzoek? 

-
Opzet van het onderzoek

-
Wat houdt dit onderzoek in?

-
Belasting en risico's

-
Eventuele voordelen 

-
Wanneer u afziet van deelname

-
Verzekering

-
Inzage gegevens, privacy 

-
Eventuele vergoedingen 

-
Overige rechten (o.a. op nieuwe informatie en privacy)

-
Vragen, klachten





zie verder de voorbeeldbrief
De opmerkingen in blauwe cursieve tekst betreffen aandachtspunten voor de onderzoeker en dienen in de uiteindelijke versie voor de patiënt te worden verwijderd.

	V o o r b e e l d  p a t i ë n t e n i n f o r m a t i e b r i e f 


(kop) titel van het onderzoek
datum (maand, jaar)
Geachte heer/mevrouw,

U bent door uw behandelend arts (liever nog: naam van de onderzoeker) gevraagd om mee te doen aan een klinisch medisch-wetenschappelijk onderzoek. In deze brief kunt u de informatie over dit onderzoek nog eens rustig nalezen, zodat u een welover​wogen beslissing kunt nemen. Wanneer u dat wilt, betrek dan ook uw eventuele partner of familie in de afweging. Voor algemene informatie verwijzen wij u naar de brochure Gevraagd voor medisch-wetenschappelijk onderzoek. Wanneer u deze nog niet in bezit hebt, vraag dan uw arts ernaar.

Waarom dit onderzoek?
(kort aanleiding, doel en belang van het onderzoek aangeven)
De behandeling van ...(ziekte) bestaat normaal uit toediening van medicijnen die ...(werking). Bij veel patiënten worden daarmee goede resultaten geboekt. Toch zijn er patiënten die last hebben van bijwerkingen. Nu is er een nieuw medicijn ontwikkeld (of, in geval niet-medicamenteus: nieuwe behandeling, techniek). De toepassing van dit nieuwe medicijn ...(naam) moet nog nader onderzocht worden. Mogelijk leidt dit middel tot betere resultaten, of wellicht tot dezelfde goede resultaten, maar zonder bijwerkingen. De onderzoekers willen nagaan hoe het middel werkt, voor welke groep patiënten het middel geschikt is en wat de voor- en nadelen ervan zijn.

Opzet van het onderzoek
(algemene opzet uitleggen, duur onderzoek (ICH/GCP punt 4.8.10 s), verwacht aantal te includeren proefpersonen vermelden (ICH/GCP punt 4.8.10 t), bij gerandomiseerd onderzoek uitleggen wat dit inhoudt (d.w.z. willekeurige toewijzing of loting (ICH/GCP punt 4.8.10 c) Bij gebruik van een placebo, uitleg geven wat een placebo inhoudt)

Er zullen ongeveer ... patiënten aan het onderzoek deelnemen, gedurende een periode van .... (voorbeeld:) De deelnemers worden verdeeld in twee groepen. De ene groep krijgt het nieuwe medicijn toegediend. De andere groep krijgt het  'gewone' medicijn, zoals dat meestal voorgeschreven wordt. U weet zelf niet in welke groep u ingedeeld bent en ook uw behandelend arts weet dat niet. Op deze manier kan het effect van de behandeling het beste gemeten worden. 

Wat houdt dit onderzoek in? 
(begin, verloop, afronding, nabehandeling)

Voordat het onderzoek begint, worden enkele lichamelijke onderzoeken bij u gedaan, te weten ...(geef aan welke, met korte uitleg:...bloedonderzoek, metingen, biopsie, etc.). Als de resultaten van deze onderzoeken bekend zijn, start u met de behande​ling. U krijgt dan de benodigde medicijnen, gedurende een periode van ...(vermelden hoe lang). Elke dag neemt u ...(zo mogelijk dosering vermelden). Gedurende de ........(periode) zal de arts u regelmatig onderzoeken en vragen of de medicijnen bij u aanslaan  ....(aangeven welke controles uitgevoerd worden, extra polibezoek, etc.)
Als de ....(aantal ) onderzoeksweken/maanden voorbij zijn, krijgt u opnieuw een algeheel lichamelijk onderzoek, ....(eventueel overige onderzoeken vermelden). Hiermee wordt het onderzoek afgesloten. Mocht u hierna nog verdere behandeling nodig hebben, dan bespreekt de arts dit met u.

(nog een vervolg, na afronding van het onderzoek?)

Belasting en risico's
(Duidelijk aangeven wat de extra handelingen en/of onderzoeken zijn t.o.v. een reguliere behandeling en welke behandelingen en/of onderzoeken experimenteel zijn (ICH/GCP punt 4.8.10 f))

Meedoen aan dit wetenschappelijk onderzoek betekent dat u de volgende extra onderzoeken zult ondergaan: (vermelden, met belangrijkste belasting/risico's). Verder ...(overige belasting noemen, extra poli/lab-bezoek etc.).
Het gebruik van het nieuwe medicijn kan leiden tot de volgende bijwerkingen: (omschrijving, aangeven of bijwerkingen tijdelijk of blijvend zijn), (vermelden of er al resultaten bekend zijn). De arts zal aangeven welke maatregelen hij kan nemen om deze risico’s, waar mogelijk, te beperken.
(Indien van toepassing: 'Vrouwen die zwanger zijn, een zwangerschapswens hebben of borstvoeding geven mogen niet meedoen aan het onderzoek. Dit ter bescherming van het (ongeboren) kind. Of ook: vrouwen met een kinderwens dienen tijdens de studie een adequate anticonceptie te gebruiken.)
Eventuele voordelen
(Hier aangeven of de redelijkerwijs te verwachten voordelen van het geneesmiddel, behandeling of nieuwe techniek ook al op de proefpersoon van toepassing is of pas voor patiënten in de (nabije) toekomst (ICH/GCP punt. 4.8.10 h))
Wanneer u in de groep ingedeeld bent die het nieuwe medicijn krijgt, kan het onder​zoek voor u een voordeel opleveren. Het kan zijn dat het nieuwe middel bij u beter werkt dan het medicijn dat u anders had gekregen of dat u gewend was te gebruiken. 

Uw deelname kan in de toekomst voordeel opleveren voor andere patiënten. Meer kennis over medicijnen en behandelingsvormen kan leiden tot verbeteringen in de behandeling van ...(ziekte).
Wanneer u afziet van deelnameTC  \l 1 "behandeling"
(Hier aangeven welke methoden of behandelingen tegenover de experimentele methode geplaatst kunnen worden om de proefpersoon een weloverwogen keus te laten maken. Bovendien dienen van deze alternatieve methoden de belangrijke potentiële voordelen en risico’s vermeld te worden (ICH/GCP punt 4.8.10 i))
Wanneer u besluit niet aan het onderzoek mee te doen, zal uw behandeling bestaan uit/zult u worden behandeld met ....... Het verwach​te effect van deze behandeling is ...... Mogelijke bijwerkingen zijn: ........ Deze zaken heeft uw arts reeds met u besproken.

Verzekering 
(Voor onderzoek dat niet bij MediRisk is aangemeld dienen de gegevens van verrichter en verzekeraar aangepast te worden -cursieve tekst -. (ICH/GCP punt 4.8.10j, q WMO artikel 7, en gebaseerd op het nieuwe verzekeringsbesluit ingegaan op 1 sept. 2003))

Het St. Antonius Ziekenhuis heeft bij MediRisk, onderlinge waarborgmaatschappij voor instellingen in de gezondheidszorg, gevestigd te Utrecht, ten behoeve van proefpersonen een doorlopende risicoverzekering afgesloten voor medisch-wetenschappelijk onderzoek. Als u van mening bent dat u door of tijdens het onderzoek schade hebt opgelopen, is het belangrijk dat u contact opneemt met uw arts. Bovendien adviseren wij u de schade zo spoedig mogelijk schriftelijk te melden bij de verzekeraar. U dient in dat geval de verzekeraar alle benodigde informatie te verschaffen. Voor meer informatie over de verzekering verwijzen wij u naar de bijlage behorend bij deze brief.

Inzage gegevens, privacy
Naast de onderzoeker zelf zijn ook nog enkele anderen bij het onderzoek betrokken, zoals begeleiders en toezichthouders. Om hun werk goed te kunnen doen, krijgen zij rechtstreeks inzage in uw medische dossier. Om uw privacy te beschermen tekenen zij voor strikte geheimhouding.

Resultaten van het onderzoek zullen anoniem verwerkt worden; uw naam zal er niet bij vermeld worden (ICH/GCP punt 4.8.10 n + o / WMO artikel 12)

Uw huisarts zal schriftelijk worden geïnformeerd over uw deelname aan dit onderzoek. 
Wanneer studiemedicatie aan de patiënt wordt meegegeven dient de apotheek hierover standaard te worden geïnformeerd middels een kopie van de huisartsenbrief. In dat geval in plaats van voorgaande zin de volgende zin hanteren:

Uw huisarts en apotheek zullen schriftelijk worden geïnformeerd over uw deelname aan dit onderzoek.

Eventuele vergoedingen
U kunt als deelnemer in aanmerking komen voor een vergoeding wanneer u reiskos​ten en overige extra kosten moet maken om aan het onderzoek deel te nemen (ICH/GCP punt 4.8.10 k+ l )
Overige rechtenTC  \l 1 "rechten"
U hebt voorafgaand aan en tijdens het onderzoek recht op tijdige en volledige informatie zodat u goed kunt beslissen of u aan het onderzoek wilt (blijven) deelne​men. Voordat u besluit wel of niet mee te doen aan dit onderzoek hebt u recht op een bedenktijd van ..  weken zodat u de beslissing weloverwogen kunt nemen. 

U beslist zelf over deelname aan het onderzoek. Wanneer u mee wilt werken dan vragen wij u een toestemmingsformulier te tekenen.

Als u beslist om niet mee te doen, heeft dat geen enkel gevolg voor uw verdere behandeling. Wanneer u wel meedoet, kunt u op ieder moment stoppen, zonder opgaaf van redenen.

De onderzoeker kan het onderzoek beëindigen wanneer daar medische redenen voor zijn. (ICH/GCP punt 4.8.10 p en 4.8.0 / WMO artikel 10 en artikel 6.4)
Vragen, klachten
Hebt u vragen, aarzel dan niet om deze aan uw behandelend arts (bij voorkeur naam vermelden) te stellen. Mocht u klachten hebben over de gang van zaken, maak deze dan ook kenbaar aan uw arts.

Als (mogelijke) deelnemer aan dit onderzoek kunt u voor inlichtingen en advies ook terecht bij een onafhankelijke arts. Voor dit onderzoek is dit: 

Naam: (naam en bereikbaarheid aangeven. N.B.: De verantwoordelijkheid voor het aanstellen van een onafhankelijk arts ligt bij degene die het onderzoek verricht (dit is vaak de sponsor). 
Adres:

Tel.nr.:

Voor uitgebreidere informatie verwijzen wij u naar genoemde brochure Gevraagd voor medisch-wetenschappelijk onderzoek. 

Wij hopen dat wij u met deze informatie van dienst zijn geweest. U kunt met uw vragen terecht bij de onderzoekers:

(namen en telefoon- en of seinnummers vermelden. Het algemeen telefoonnummer van het St. Antonius Ziekenhuis altijd vermelden i.v.m. 24-uursbereikbaarheid.)
(In tweevoud printen op briefpapier van het St. Antonius Ziekenhuis - 1 voor de proefpersoon en 1 voor het onderzoeksdossier - en ondertekenen)

TOESTEMMINGSFORMULIER

(Informed Consent)

behorende bij het onderzoek:

 “titel onderzoek opnemen”

Door dit toestemmingsformulier te tekenen verklaar ik het volgende:

· Ik ben goed geïnformeerd, zowel mondeling door de arts / onderzoeker e.o. researchverpleegkundige, als schriftelijk d.m.v. de patiënteninformatiebrief versie …….. gedateerd ………behorende bij dit onderzoek.

· Ik heb de informatie goed begrepen.

· Ik heb begrepen dat ik (of mijn wettelijke vertegenwoordiger) door de onderzoeker op tijd op de hoogte wordt gesteld als er nieuwe informatie beschikbaar komt die van belang is.

· Ik geef toestemming dat mijn gegevens uit dit onderzoek worden opgeslagen. 

· Mijn gegevens worden behandeld volgens de Wet op de Bescherming van Persoonsgegevens.

· De relevante gegevens van mij uit dit onderzoek worden 15 jaar bewaard na afloop van het onderzoek. 

· Ik neem geheel vrijwillig deel aan dit onderzoek en ik kan te allen tijde verdere deelname weigeren  of mij terugtrekken, zonder dat dit gevolgen heeft voor mijn verdere behandeling.

· Ik geef toestemming om mijn huisarts op de hoogte te brengen van mijn deelname aan dit onderzoek.

Indien ook apotheek geïnformeerd dient te worden in plaats van voorgaande zin de volgende zin hanteren:

· Ik geef toestemming om mijn huisarts en apotheek op de hoogte te brengen van mijn deelname aan dit onderzoek.

Ik begrijp dat medewerkers van de opdrachtgever, inspecteurs van de Inspectie voor de Gezondheidszorg, de medisch-ethische commissie of bevoegde inspecteurs van een buitenlandse overheid, tijdens of na het onderzoek inzage kunnen hebben in mijn medisch dossier, om daarmee de betrouwbaarheid en kwaliteit van dat onderzoek te kunnen vaststellen. Mij is meegedeeld dat genoemde personen allen een geheimhoudingsplicht hebben ten aanzien van mijn persoonlijke medische gegevens. Ik geef aan bedoelde personen toestemming tot inzage in mijn medisch dossier.

Als ik de namen van deze personen wil weten, zal de arts / onderzoeker mij de namen en functies van die personen meedelen en kan ik op dat moment nog bezwaar maken tegen inzage van mijn medisch dossier door één of meer van die personen.

Mij is meegedeeld dat ik voor onvoorziene schade voortvloeiend uit deelname aan dit onderzoek verzekerd ben volgens Nederlands recht, mits ik mij houd aan de aanwijzingen van de onderzoeker. In geval van schade die verband houdt met het onderzoek zal ik contact opnemen met de onderzoeker.

Ik heb goed nota genomen van alle andere punten uit de patiënteninformatiebrief.

Uitsluitend in te vullen door de patiënt:

Naam proefpersoon / patiënt

Handtekening



Datum en plaats

…………………………………

…………………………


…..…………………..

Als onderzoeker van dit onderzoek verklaar ik dat ik bovengenoemde deelnemer heb uitgelegd wat deelname inhoudt en dat ik borg sta voor de privacy van zijn / haar gegevens.

Uitsluitend in te vullen door de onderzoeker:

Naam onderzoeker

Handtekening

onderzoeksnummer
Datum en plaats

……………………………….
…………..……………
.………………………
…..…………………..
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