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Amphia Ziekenhuis



Informatie voor de proefpersoon 
Vergelijken van twee type hart-long machines op schade van bloedcellen bij patiënten die een open-hart operatie ondergaan. 
Geachte mijnheer/mevrouw,
Wij vragen u vriendelijk om mee te doen aan een medisch-wetenschappelijk onderzoek. U beslist zelf of u wilt meedoen. Voordat u de beslissing neemt, is het belangrijk om meer te weten over het onderzoek. Lees deze informatiebrief rustig door. Bespreek het eventueel met uw partner, vrienden of familie. Lees ook de algemene brochure, daar staat veel  informatie over medisch-wetenschappelijk onderzoek in. Heeft u na het lezen van de informatie nog vragen? Dan kunt u terecht bij de onderzoeker. Op de laatste bladzijde vindt u de contactgegevens.
Wat is het doel van het onderzoek?

U wordt geopereerd aan uw hart. De chirurg en anesthesioloog hebben u al uitgebreid ingelicht over de risico’s en behandel opties. Tijdens de operatie wordt u aan de hart-long machine aangesloten. Deze hart-long machine veroorzaakt in geringe mate schade aan  bloedcellen. Het doel van dit onderzoek is het meten  van eventuele schade  van  bloedcellen in twee type hart-long machines. Beide hart-long machines worden dagelijks ingezet bij open-hart chirurgie. Door dit onderzoek kunnen we in de toekomst een betere keuze maken  welk type hart-long machine we gebruiken tijdens een operatie. 
Hoe wordt het onderzoek uitgevoerd?

Door loting, via een computer, bepaalt de onderzoeker wie welk type hart-long machine krijgt. Dit heet randomisatie. Het hangt af van het toeval in welke groep u terechtkomt. Beide hart-long machines worden dagelijks gebruikt tijdens hartoperaties. Het maakt dus voor u niet uit in welke groep u terecht komt. Nadat u onder narcose bent wordt er op 6 verschillende tijdstippen een kleine hoeveelheid bloed afgenomen. U beschikt over een totale hoeveelheid bloed van tussen de 4000 en 6000 milliliter. Alles bij elkaar nemen we 72 milliliter bloed bij u af voor dit onderzoek. Dit komt ongeveer overeen met een half koffiekopje. Deze hoeveelheid geeft bij volwassenen geen problemen. (Ter vergelijking: bij de bloedbank wordt 500 ml bloed per keer afgenomen bij een bloeddonatie). U wordt voor dit onderzoek niet extra geprikt. Het bloed wordt afgenomen via een al eerder geprikte infuuslijn of via  de hart-long machine.   
Wat wordt er van u verwacht?

Nadat u toestemming heeft gegeven voor deelname in dit onderzoek hoeft u verder geen handelingen voor dit onderzoek te ondergaan. Er zijn geen beperkingen of dingen die u wel of niet mag doen.
Welke bijwerkingen kunt u verwachten?

De kans op bijwerkingen (overgevoeligheden) en risico’s ten gevolge van deze studie zijn niet aanwezig, omdat er geen nieuwe vloeistoffen, technieken of apparaten worden gebruikt.
Wat zijn mogelijke voor- en nadelen van deelname aan dit onderzoek?

U ondervindt  geen voor- of nadelen bij deelname aan dit onderzoek. Voor de toekomst kan het onderzoek wel nuttige gegevens opleveren. 
Wat gebeurt er als u niet wenst deel te nemen aan dit onderzoek?

U beslist zelf of u meedoet aan het onderzoek. Deelname is vrijwillig. Als u besluit niet mee te doen, hoeft u verder niets te doen. U hoeft niets te tekenen. U hoeft ook niet te zeggen waarom u niet wilt meedoen. Als u besluit niet mee te doen, krijgt u gewoon de behandeling die u anders ook zou krijgen. Als u wel meedoet, kunt u zich te allen tijde bedenken en toch stoppen. Ook tijdens het onderzoek.
Wanneer stopt voor u het onderzoek?
Uw deelname aan het onderzoek stopt wanneer: 
· alle bloedafname momenten  (5x op de operatie kamer en 1x op de intensive care), en de metingen op uw bloedmonsters zijn uitgevoerd.  
· u zelf kiest om te stoppen

· de onderzoeker of arts het beter voor u vinden om te stoppen

· de ethische toetsingscommissie, de overheid of het Amphia ziekenhuis besluit om het onderzoek te stoppen.
Bent u verzekerd wanneer u aan het onderzoek meedoet?

Als u deelneemt aan het onderzoek loopt u dezelfde risico’s in vergelijking met de gebruikelijke behandeling van uw ziekte. De onderzoeker hoeft daarom van de toetsende commissie geen extra verzekering af te sluiten.

Wat gebeurt er met uw gegevens en lichaamsmateriaal?
Uw gegevens

De gegevens die in het kader van dit onderzoek verzameld worden, zullen vertrouwelijk worden behandeld. De gegevens worden op aparte formulieren ingevuld waarop alleen een nummer voorkomt, niet uw naam en persoonlijke gegevens. De gegevens worden gecodeerd, ook in eventuele publicaties zal uw naam niet terug te vinden zijn. De codering is niet herleidbaar tot aan de persoon en alleen de hoofdonderzoeker heeft toegang tot de identificatiecode lijst. Wij zijn verplicht uw onderzoeksgegevens 15 jaar te bewaren. Daarvoor geeft u toestemming als u meedoet aan dit onderzoek. Als u dat niet wilt, kunt u niet deelnemen aan dit onderzoek. 
Uw lichaamsmateriaal
Het door u afgegeven bloed wordt 15 jaar bewaard in het Amphia Ziekenhuis te Breda en/of Sanquin Research te Amsterdam. Uw bloed zal worden gebruikt om schade  van  bloedcellen te bepalen. 

Later gebruik lichaamsmateriaal

Wij willen uw bloedmonsters graag bewaren. Misschien kunnen we daar later extra onderzoek mee doen. Het gaat dan om onderzoek naar stolling, cel schade en naar activatie processen van de bloedcellen opgewekt door de hart-long machine. Op het toestemmingsformulier kunt u aangeven of u hiermee akkoord gaat. U kunt deze toestemming altijd weer intrekken. Uw bloedmonsters worden dan vernietigd. 
Wordt uw huisarts en behandelend specialist geïnformeerd bij deelname?

Wij laten uw huisarts en behandelend specialist schriftelijk weten dat u meedoet aan het onderzoek. U moet hiervoor toestemming geven op het toestemmingsformulier. Als u geen toestemming geeft, kunt u niet deelnemen aan het onderzoek.
Is er een vergoeding wanneer u besluit aan dit onderzoek mee te doen?
Wanneer u besluit deel te nemen aan dit onderzoek, krijgt u geen vergoeding voor deelname.
Welke medisch-ethische toetsingscommissie heeft dit onderzoek goedgekeurd?

De erkende medisch-ethische toetsingscommissie Máxima Medisch Centrum heeft dit onderzoek goedgekeurd. De Raad van Bestuur van het Amphia Ziekenhuis heeft het oordeel van de commissie overgenomen en toestemming gegeven voor de uitvoering van dit onderzoek in dit ziekenhuis.
Klachtenfunctionaris:

Een probleem of klacht kunt u het beste eerst bespreken met degene die u hiervoor verantwoordelijk vindt. Verloopt dit gesprek niet naar wens, dan kunt u terecht bij de klachtenfunctionaris voor bemiddeling. Dit kan zowel schriftelijk als mondeling. De klachtenfunctionaris kan u advies geven over de mogelijkheden voor klachtbehandeling, uw klacht onderzoeken, en probeert tot een oplossing te komen. De klachtenfunctionaris heeft een onpartijdige positie in het ziekenhuis. 
U kunt de klachtenfunctionaris bereiken via:

Email: klachtenfunctionaris@amphia.nl

Telefoon: 076 595 3059 (bij afwezigheid kunt u een bericht achterlaten op de voicemail; u wordt dan zo spoedig mogelijk teruggebeld)

Adres: Klachtenfunctionaris Amphia Ziekenhuis, Postbus 90158, 4800 RK Breda
Wilt u verder nog iets weten?

Wilt u graag een onafhankelijk advies over meedoen aan dit onderzoek? Dan kunt u terecht bij een onafhankelijk deskundige. De gegevens vindt u onder aan in deze brief.
Naam onderzoeker
D. Hoogzaad, klinisch perfusionist in opleiding 


076-5955126
dr. T.V. Scohy, Cardio-Anesthesioloog



076-5955570

dr. B.M. Gerritse, Cardio-Anesthesioloog



076-5951508
Naam van de onafhankelijk arts:

Dhr. S. Boeckx, anesthesioloog




076-5951523
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