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UMC Utrecht

Door beeldvorming gestuurde plaatsing van de linker kamerdraad bij
Cardiale Resynchronisatie Therapie IlI
ADVISE-CRT Ill
Advanced Image Supported Left Ventricular Lead Placement in CRT IlI

Informatie voor deelname aan medisch-wetenschappelijk onderzoek

Geachte mevrouw/meneer,

Wij nodigen u uit om deel te nemen aan een wetenschappelijke onderzoek. Deelname
aan dit onderzoek is vrijwillig. Om mee te doen is uw schriftelijke toestemming nodig.

U ontvangt deze brief omdat binnenkort een apparaat dat zorgt voor Cardiale
Resynchronisatie Therapie (CRT) in uw lichaam wordt geplaatst. Een CRT-apparaat
zorgt voor gelijktijdige activatie van uw hartkamers. Dit leidt tot een betere pompfunctie
van het hart, en behandelt daarmee uw hartfalen. Voordat u beslist of u wil meedoen
aan dit onderzoek, krijgt u van ons onderstaande uitleg over het onderzoek. Het is zeer
belangrijk dat u deze informatie leest en begrijpt. Bespreek deze gerust met uw partner,
vrienden of familie. Lees ook de Algemene Brochure '. Daarin staat algemene informatie
over medisch-wetenschappelijk onderzoek.

Heeft u na het lezen van de informatie nog vragen? Dan kunt u terecht bij de
onderzoeker. Op bladziide 10 vindt u zijn contactgegevens. Ook staat daar een
onafhankelijke arts vermeld, aan wie u ook vragen kan stellen over het onderzoek.

Als u na het lezen van alle informatie geen toestemming geeft voor deelname, om wat
voor reden dan ook, zal dat geen effect hebben op uw verdere behandeling. De
onderzoeker neemt zelf met u contact op.

1. Algemene informatie

Dit onderzoek wordt uitgevoerd door het UMC Utrecht. Voor dit onderzoek zijn in totaal
130 patiénten nodig uit minimaal drie Nederlandse ziekenhuizen. De medisch-ethische
toetsingscommissie van het UMC Utrecht heeft het onderzoek goedgekeurd. Algemene
informatie over de toetsing van onderzoek vindt u in de Algemene Brochure '. Bij
deelname zullen studiehandelingen en de plaatsing van CRT enkel gebeuren in het
centrum dat U heeft benaderd. Voor een volledige uitleg van de procedures tijdens het
onderzoek is het van belang dat u dit gehele document met aandacht doorneemt.

"'VWS brochure ‘Medisch-wetenschappelijk onderzoek; Algemene informatie voor de proefpersoon’.
Of op de website van de Rijksoverheid: www.rijksoverheid.nl/mensenonderzoek.
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2. Doel van het onderzoek

Het doel van het onderzoek is om te kijken naar de effectiviteit van een nieuwe
technologie die we gebruiken tijdens de plaatsing van het CRT apparaat. Met deze
technologie verwachten we de plaatsing van de linker kamerdraad bij een CRT apparaat
te verbeteren. Met andere woorden: we kunnen de plek in het hart waar het apparaat
moet worden geplaatst beter bepalen én dit tijdens de operatie zichtbaar maken voor de
cardioloog. Hieronder vindt u uitgebreide informatie over de werking van CRT en de
nieuwe technologie die we gebruiken om het CRT-apparaat mogelijk beter te plaatsen.

3. Achtergrond van het onderzoek
Uw behandelend arts heeft bij u vastgesteld dat het hart uw bloed niet effectief kan
rondpompen in uw lichaam. Ondanks dat u behandeld wordt met medicijnen, houdt u
een slechte pompfunctie van het hart. Dit wordt deels veroorzaakt doordat twee helften
van het hart bij u niet gelijktijdig samentrekken. Dit speelt een rol in het ontstaan van
klachten zoals kortademigheid, vermoeidheid en/of het vasthouden van vocht.

Daarom heeft uw cardioloog met u gesproken over behandeling door middel van
zogenaamde Cardiale Resynchronisatie Therapie (CRT). Bij CRT wordt een pacemaker
met of zonder defibrillator (ICD, ‘klapkastje’) onder de huid van uw borst geplaatst. Op
dit apparaat worden drie draden aangesloten die de hartspier kunnen aansturen. Een
daarvan wordt geplaatst in de rechter boezem, één in de rechter kamer en één in de
linker kamer. De draden worden via de bloedvaten in het hart gebracht en geven
elektrische signalen af waardoor beide hartkamers weer gelijktijdig gaan samentrekken.
Het doel van CRT is een verbeterde pompfunctie van het hart, minder klachten van
hartfalen, betere kwaliteit van leven en een betere levensverwachting. Dit is een gevolg
van het meer synchroon laten samentrekkende hartkamers (resynchronisatie therapie).

CRT is een techniek die standaard wordt toegepast in Nederland. De plek waar de linker
kamerdraad wordt geplaatst is erg belangrijk voor het effect van CRT. De hartspier kan
bijvoorbeeld beschadigd zijn door een hartinfarct. De linker kamerdraad moet niet in de
buurt van beschadigd hartspierweefsel geplaatst worden. Daarnaast is het gebied in het
hart dat het laatst samentrekt waarschijnlijk de meest gunstige plaats voor de linker
kamerdraad. Plaatsing van deze draad op de meest gunstige plek kan leiden tot een
grotere verbetering van de pompfunctie en een gunstiger effect van de behandeling.

Met de huidige manier van werken, waarbij de optimale plek voor de linker kamerdraad
niet kan worden gezien tijdens de operatie, kunnen we helaas niet goed zien welke plek
voor u het gunstigste is. Daardoor wordt de draad bij een deel van de patiénten niet
optimaal geplaatst. Door technologische ontwikkelingen zijn we sinds kort in staat om de
optimale plek wél zichtbaar te maken tijdens de operatie (Figuur 1).

ADVISE-CRT Il — Patiénten informatiebrief en toestemmingsformulier, Versie 2.0, 29-07-2020. 2/15

Wouters PC, et al. BMJ Open 2021; 11:€054115. doi: 10.1136/bmjopen-2021-054115



BMJ Publishing Group Limited (BMJ) disclaims al liability and responsibility arising from any reliance
Supplemental material placed on this supplemental material which has been supplied by the author(s) BMJ Open

{

b |
Situatie zonder visualisatie doelgebieden ‘ Situatie met visualisatie doelgebieden (groen) el]

(standaard behandeling) infarct (geel/rood) (studie behandeling)

Links: standaard rénigenopnames tijdens CRT-implantatie. Rechts: Rdntgenopnames
gecombineerd met informatie uit MRI-beelden. Littekenweefsel (rood) en doelgebieden
(groen) worden nu weergeven op de linker hartkamer, wat zorgt voor gerichte plaatsing
van de linker kamerdraad.

Door voor de CRT-implantatie een MRI-scan te maken kunnen we een 3D-plaatje van
uw hart maken. De eerdergenoemde schade aan de hartspier en het laatst
samentrekkende gebied kunnen hiermee goed in beeld worden gebracht. De nieuwe
techniek van deze studie maakt het mogelijk om de informatie uit de MRI-te gebruiken.
Daarnaast maakt het deze informatie zichtbaar voor de cardioloog tijdens de implantatie
van het CRT-apparaat. Op deze manier kunnen we de plaats voor de linker kamerdraad
waarvan we verwachten dat die optimaal is aangeven tijdens de operatie. De cardioloog
kan zo tijdens de operatie de linker kamerdraad naar deze plaatst leiden.

De techniek om MRI-beelden te combineren met de standaard réntgen beelden die
gemaakt worden tijdens een CRT-implantatie is al onderzocht in twee eerdere
patiéntonderzoeken. Daarbij is gebleken deze nieuwe technologie veilig en goed
toepasbaar is. Ook waren er eerste aanwijzingen dat de procedure effectief kan zijn. In
het huidige onderzoek willen we in een groter aantal patiénten uitgebreider naar de
effectiviteit kijken. Daarbij gaan we kijken hoeveel patiénten baat hebben van het CRT-
apparaat wanneer dit geplaatst wordt met behulp van de nieuwe technologie.
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4. Wat meedoen inhoud
Om de effectiviteit van de nieuwe techniek zo betrouwbaar mogelijk aan te tonen, wordt
u willekeurig ingedeeld in een groep. Dit betekent dat u bij deelname aan het onderzoek
de plaatsing van het CRT-apparaat volgens de nieuwe techniek (studiegroep) of de
gebruikelijke techniek (controlegroep) zult ondergaan. Dit noemt men randomisatie.
Zowel uzelf als uw arts heeft geen invloed op de groep waar u in komt.

Als u meedoet duurt het onderzoek 2 jaar voor u, ongeacht van welke groep u krijgt
toegedeeld. In deze 2 jaar moet u gedurende de eerste 6 maanden drie keer naar het
ziekenhuis komen. U komt een keer vlak voordat de ingreep plaatsvindt voor extra
beeldvorming van het hart. U komt een keer voor de ingreep zelf (CRT implantatie met
ziekenhuisopname). Tot slot komt u 6 maanden na de implantatie voor de laatste keer
terug om het effect van de behandeling te beoordelen. Als u niet meedoet met het
onderzoek, komt u meestal twee keer naar het ziekenhuis in 6 maanden tijd (een keer
voor de CRT plaatsing zelf en een keer voor een controle echo 6 maanden na de
behandeling).

Daarnaast vragen wij uw toestemming om na de CRT plaatsing uw medische gegevens
te mogen inzien. Ook willen wij u op 1 en 2 jaar na implantatie twee vragenlijsten sturen.
Dit kan per post of digitaal. U hoeft dus niet naar het ziekenhuis te komen. Dit vragen wij
zodat wij onder andere kunnen bepalen of de therapie heeft gezorgd voor minder
ziekenhuisopnames en een betere kwaliteit van leven. Bij deelname kunt u er voor
kiezen om toestemming te geven dat wij deze gegevens mogen opvragen en inzien. Dit
gebeurt bij het ziekenhuis waar u bekend bent.

Wij gaan ervan uit dat uw cardioloog al uitleg heeft gegeven over het plaatsen van het
CRT-apparaat. Als dat niet zo is, kunt u dit bespreken met uw cardioloog of met de
hieronder genoemde arts/onderzoeker. Het plaatsen van het CRT-apparaat is een
standaard operatie.

Anders dan bij gebruikelijke zorg
Hieronder leggen we uit wat we extra doen als u aan het onderzoek deelneemt (zie ook
het stroomdiagram in bijlage I):
- VO606r de implantatie wordt een MRI-scan (45 minuten) en een echo van het hart
(30 minuten) gemaakt. Mogelijk moet u hiervoor extra naar het ziekenhuis komen.
- Tijdens de CRT-implantatie wordt de linker kamerdraad geplaatst (Figuur 1). Dit
gebeurt zoals gebruikelijk (controlegroep) of met behulp van de MRI-beelden
(therapiegroep).
- Op 1 en 2 jaar na implantatie ontvangt u twee vragenlijsten. Dit kan digitaal, u
hoeft niet naar het ziekenhuis te komen. Ook ziet een onderzoeker uw medisch
dossier in tot in ieder geval 2 jaar na implantatie.
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MRI-scan

Bij het maken van een MRI-scan wordt gebruik gemaakt van een sterk magneetveld en
radiogolven. Hiermee worden signalen in het lichaam opgewekt. Een antenne ontvangt
de signalen en een computer zet deze om in een beeld. Zo wordt het hart afgebeeld
terwijl het samentrekt. Er worden daarbij geen réontgenstralen gebruikt. Ook als u niet
meedoet aan het onderzoek wordt soms er een MRI gemaakt voor de CRT implantatie.
Als u meedoet aan het onderzoek worden er een aantal exira beelden gemaakt.
Daardoor duurt de tijd dat u in de MRI-buis ligt enkele minuten langer.

Echo van het hart

Bij een echo wordt gebruik gemaakt van geluidsgolven. Er wordt geen gebruik gemaakt
van Réntgenstraling. Een echo is veilig en niet pijnlijk. Met echo kan onder andere de
pompfunctie van het hart worden beoordeeld. Door de pompfunctie voor én na CRT
implantatie te meten op een hartecho, kunnen we het effect van CRT op de pompfunctie
van uw hart beoordelen.

Vragenlijsten

- EQ-5D-5L is een maat voor de gezondheid. Deze vragenlijst bestaat uit 6 korte
vragen op verschillende gezondheidsniveaus (mobiliteit, zelfzorg, dagelijkse
activiteiten, ongemak en somberheid) waarop een score moet worden gegeven.
Invullen duurt ongeveer 5 minuten.

- Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) is een vragenlijst ontwikkeld
om de mate waarin hartfalen uw leven beinvioedt te meten. Deze vragenlijst
bestaat uit 15 items binnen verschillende domeinen. De vragenlijst richten zich
met name op uw klachten en duurt ongeveer 5 minuten om in te vullen.

5. Wat wordt er van u verwacht?
Zoals hierboven uitgelegd moet u in ongeveer 6 maanden tijd in totaal drie keer naar het
ziekenhuis komen (maximaal een keer vaker dan bij normale zorg). Om het onderzoek
goed te laten verlopen is het belangrijk dat u afspraken voor bezoeken nakomt.
Daarnaast is het belangrijk dat u contact opneemt met de onderzoeker:

e als uin een ziekenhuis wordt opgenomen of behandeld.
e als u plotseling gezondheidsklachten krijgt.

e als u niet meer wilt meedoen aan het onderzoek.

e als uw contactgegevens wijzigen.
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6. Mogelijke bijwerkingen en andere nadelige effecten
Er zijn (geringe) risico’s aan deelname aan het onderzoek.

MRI-scan

Een MRI-scan is niet schadelijk voor het menselijk lichaam. Het contrastmiddel dat bij
MRI gebruikt wordt kan schadelijk zijn voor de nieren. Als u een slechte nierfunctie
heeft, kunt u daarom niet deelnemen aan dit onderzoek. Ook kunt u allergisch reageren
op het contrastmiddel. Dit komt zeer zelden voor (<1 per 1000 patiénten). Een nadeel
voor u van de MRI is de tijdsinvestering en mogelijk een extra bezoek aan het
ziekenhuis die wij u vragen. Verder ligt u tijdens het MRI-onderzoek in een kleine tunnel
die aan het hoofd- en voeteneind open is. Als u niet in kleine ruimtes durft
(claustrofobie), kunt u niet deelnemen aan dit onderzoek. Tot slot, omdat een MRI
scanner werkt met een magnetisch veld kunt u niet meedoen als u metaal in uw lichaam
heeft.

Mogelijke voor- en nadelen

Het is belangrijk dat u de mogelijke voor- en nadelen goed afweegt voordat u besluit
mee te doen. Bij deelname aan de studie kunt u in de onderzoeksgroep of de
controlegroep worden geplaatst. De mogelijke voordelen zijn afhankelijk van in welke
groep u krijgt toegewezen.

- Studiegroep: U hebt een mogelijk voordeel van deelname aan deze studie omdat
we de optimale gebieden voor plaatsing van de linker kamerdraad zichtbaar
maken. Plaatsing van de linker kamerdraad op de optimale plek kan leiden tot
een verbeterde pompfunctie van het hart en daardoor minder klachten van
hartfalen en een betere overleving. We weten dat er tussen patiénten grote
verschillen bestaan en daarom kunnen we niet voorspellen of u met deze manier
van plaatsen echt minder klachten krijgt van uw hartfalen. Er is een mogelijkheid
dat de implantatie iets langer duurt doordat we gerichter zoeken naar het
optimale gebied. Er wordt dan een verwaarloosbare hoeveelheid extra straling
gebruikt.

- Controlegroep: Er is ook een kans dat u in de controlegroep terechtkomt. Blijkt na
afloop van de studie dat u als patiént in de controlegroep onvoldoende baat van
de pacemaker heeft gehad? Dan bestaat de mogelijkheid om de voor u specifieke
studie-inzichten te gebruiken om de plaatsing van de linker kamerdraad bij u
opnieuw te beoordelen met uw cardioloog. Daarnaast levert de studie nuttige
wetenschappelijke gegevens voor de toekomst, maar daar heeft u niet direct baat
bij.

Nadelen van meedoen aan het onderzoek zijn: 1) dat u extra tijd kwijt bent, en 2) dat u
afspraken heeft waar u zich aan moet houden.
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7. Als u niet wilt meedoen of wilt stoppen met het 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. U krijgt dan gewoon de behandeling die u anders
ook zou krijgen. Als u wel meedoet, kunt u zich altijd bedenken en toch stoppen. U mag
uw deelname ook te allen tijde intrekken, ook gedurende het onderzoek. U hoeft niet te
zeggen waarom u stopt. Wel moet u dit direct melden aan de onderzoeker.

Het onderzoek zal zo nauwkeurig mogelijk volgens plan worden uitgevoerd. Echter, de
situatie kan veranderen, bijvoorbeeld door een reactie van uw lichaam, of door nieuwe
informatie. Als dat zo is, bespreken we dat direct met u. U beslist dan zelf of u met het
onderzoek wil stoppen of doorgaan. Als uw veiligheid of welbevinden in gevaar is,
stoppen we direct met het onderzoek.

8. Einde van het onderzoek
Uw deelname aan het onderzoek stopt als

. alle bezoeken voorbij zijn

. u zelf kiest om te stoppen

. het einde van het hele onderzoek is bereikt

. de onderzoeker het beter voor u vindt om te stoppen

. de overheid of de beoordelende medisch-ethische toetsingscommissie, besluit

om het onderzoek te stoppen.

Het hele onderzoek is afgelopen als alle deelnemers klaar zijn. Na het verwerken van
alle gegevens informeert de onderzoeker u over de belangrijkste uitkomsten van het
onderzoek. Dit gebeurt ongeveer 1-1.5 jaar na uw deelname. Als u dit niet wilt, dan kunt
u dit tegen de onderzoeker zeggen. Hij/zij mag het u dan niet vertellen.

9. Gebruik en bewaren van uw_gegevens
Voor dit onderzoek worden uw persoonsgegevens verzameld, gebruikt en bewaard. Het
gaat om gegevens zoals uw naam, adres, geboortedatum en om gegevens over uw
gezondheid. Het verzamelen, gebruiken en bewaren van uw gegevens is nodig om de
vragen die in dit onderzoek worden gesteld te kunnen beantwoorden en de resultaten te
kunnen publiceren. Wij vragen voor het gebruik van uw gegevens uw toestemming.

Vertrouwelijkheid van uw gegevens

Om uw privacy te beschermen krijgen uw gegevens een code. Uw naam en andere
gegevens die u direct kunnen identificeren worden daarbij weggelaten. Alleen met de
sleutel van de code zijn gegevens tot u te herleiden. De sleutel van de code blijft veilig
opgeborgen in de lokale onderzoeksinstelling.

Voor dit onderzoek werken we samen met het bedrijf CART-Tech B.V. (Utrecht,
Nederland). CART-Tech is een bedrijf dat voortkomt uit het UMC Utrecht en het heeft de
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software voor het combineren van de RoOntgen- en MRI-beelden ontwikkeld. De
gegevens die naar CART-Tech worden gestuurd bevatten alleen de code, maar niet uw
naam of andere gegevens waarmee u kunt worden geidentificeerd

Ook in rapporten en publicaties over het onderzoek zijn de gegevens niet tot u te
herleiden.

Toegang tot uw gegevens voor controle

Sommige personen kunnen op de onderzoekslocatie toegang krijgen tot al uw
gegevens. Ook tot de gegevens zonder code. Dit is nodig om te kunnen controleren of
het onderzoek goed en betrouwbaar is uitgevoerd. Mensen die uw gegevens in kunnen
zien zijn een controleur/monitor die door het UMC Utrecht is ingehuurd, de Inspectie
Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) en het betrokken onderzoeksteam. Zij houden uw
gegevens geheim. Wij vragen u voor deze inzage toestemming te geven.

Bewaartermijn gegevens
Uw gegevens moeten 15 jaar worden bewaarde op de onderzoekslocatie.

Bewaren en gebruik van gegevens

Uw gegevens kunnen na afloop van dit onderzoek ook nog van belang zijn voor ander
wetenschappelijk onderzoek op het gebied van CRT implantatie. Daarvoor zullen uw
gegevens 15 jaar worden bewaard. U kunt op het toestemmingsformulier aangeven of u
hier wel of niet mee instemt. Indien u hier niet mee instemt, kunt u gewoon deelnemen
aan het huidige onderzoek.

Informatie over onverwachte bevindingen

Tijdens dit onderzoek kan er bij toeval iets gevonden worden dat niet van belang is voor
het onderzoek maar wel voor u. Als dit belangrijk is voor uw gezondheid, dan zult u op
de hoogte worden gesteld [door de huisarts of medisch specialist]. U kunt dan met uw
huisarts of specialist bespreken wat er gedaan moet worden. Ook hiervoor geeft u
toestemming.

Intrekken toestemming

U kunt uw toestemming voor gebruik van uw persoonsgegevens altijd weer intrekken.
Dit geldt voor dit onderzoek en ook voor het bewaren en het gebruik voor het
toekomstige onderzoek. De onderzoeksgegevens die zijn verzameld tot het moment dat
u uw toestemming intrekt worden nog wel gebruikt in het onderzoek
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Meer informatie over uw rechten bij verwerking van gegevens
Voor algemene informatie over uw rechten bij verwerking van uw persoonsgegevens
kunt u de website van de Autoriteit Persoonsgegevens raadplegen.

Bij vragen over uw rechten kunt u contact opnemen met de verantwoordelijke voor de
verwerking van uw persoonsgegevens. Voor dit onderzoek is dat het UMC Utrecht. Zie
bijlage A voor contactgegevens en website.

Bij vragen of klachten over de verwerking van uw persoonsgegevens raden we u aan
eerst contact op te nemen met de onderzoekslocatie. U kunt ook contact opnemen met
de Functionaris voor de Gegevensbescherming van de instelling [contactgegevens in
bijlage A] of de Autoriteit Persoonsgegevens.

10._Verzekering proefpersonen
Voor iedereen die meedoet aan dit onderzoek is een verzekering afgesloten. De
verzekering dekt schade door het onderzoek. Niet alle schade is gedekt. In bijlage B
vindt u meer informatie over de verzekering en de uitzonderingen. Daar staat ook aan
wie u schade kunt melden.

11. Informeren huisarts/behandelend cardioloog
Wij sturen uw huisarts/behandelend cardioloog altijd een brief om te laten weten dat u
meedoet aan het onderzoek. Dit is voor uw eigen veiligheid. Als u dit niet goed vindt,
kunt u niet meedoen aan dit onderzoek.

12. Vergoeding voor meedoen
Deelnemers aan dit onderzoek krijgen geen vergoeding.
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13._Heeft u vragen?
Bij vragen kunt u contact opnemen met de onderzoekers. Voor onafhankelijk advies
over meedoen aan dit onderzoek kunt u terecht bij de onafhankelijke arts. Zij weet veel
over het onderzoek, maar heeft niets te maken met dit onderzoek.
Indien u klachten heeft over het onderzoek, kunt u dit bespreken met de onderzoeker of
uw behandelend arts. Wilt u dit liever niet, dan kunt u zich wenden tot de
klachtenfunctionaris/klachtencommissie van uw ziekenhuis. Alle gegevens vindt u in
bijlage A: Contactgegevens.

U heeft mogelijk al een telefonisch informatiegesprek gehad. Mocht u door
omstandigheden geen telefonisch informatiegesprek hebben gehad, dan vindt er een
gesprek met de arts-onderzoeker plaatst tijdens een ziekenhuisbezoek of tijdens de
ziekenhuisopname. U heeft dan mogelijk een kortere bedenktijd voor studiedeelname
maar deze is nooit korter dan 24 uur.

14. Ondertekening toestemmingsformulier (Informed Consent)
Wanneer u voldoende bedenktijd heeft gehad, wordt u gevraagd te beslissen over
deelname aan dit onderzoek. Indien u toestemming geeft, zullen wij u vragen deze op
de bijpehorende toestemmingsverklaring schriftelijk te bevestigen samen met de
onderzoeker. Door uw schriftelijke toestemming geeft u aan dat u de informatie heeft
begrepen en instemt met deelname aan het onderzoek.

Zowel uzelf als de onderzoeker ontvangen een getekende versie van deze
toestemmingsverklaring.

Dank voor uw aandacht.
Met vriendelijke groet,

Drs. P.C. Wouters, arts-onderzoeker cardiologie, UMC Utrecht
Dr. M. Meine, hoofdonderzoeker, cardioloog, UMC Utrecht

15. Bijlagen bij deze informatie

A. Contactgegevens
B. Informatie over de verzekering
C. Schema onderzoekshandelingen
D. Toestemmingsformulier
E. Brochure “Medische-wetenschappelijk onderzoek. Algemene informatie voor
proefpersoon”
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Bijlage A: contactgegevens voor UMC Utrecht
Heeft u nog vragen of wilt u nadere informatie ontvangen dan kunt u altijd contact
opnemen met één van onderstaande personen

Onderzoekers

Drs. P.C. Wouters Dr. M. Meine

Arts-onderzoeker UMC Utrecht Cardioloog UMC Utrecht
Onderzoeker Advise-CRT Hoofdonderzoeker Advise-CRT
Telefoonnummer: 088-757 43 75 Telefoonnummer: 088-755 61 84

E-mail: p.wouters@umcutrecht.nl

Onafhankelijk arts

Als u er prijs op stelt informatie over dit onderzoek in te winnen bij een arts die niet bij de
uitvoering van het onderzoek is betrokken maar wel over de gegevens ervan beschikt
(een ‘onafhankelijke arts’) dan is Dr. Rittersma bereid uw vragen te beantwoorden (geldt
voor alle deelnemende ziekenhuizen):

Dr. Z.H. Rittersma

Cardioloog UMC Utrecht

Onafhankelijk arts ADVISE-CRT Il studie
Telefoonnummer: 088-755 61 76

Klachten

Als u klachten heeft kunt u dit melden aan de onderzoeker of aan uw behandelend arts.
Mocht u ontevreden zijn over de gang van zaken bij het onderzoek en een klacht willen
indienen dan kunt u contact opnemen met de klachtenbemiddelaars. Deze zijn
bereikbaar via tel. 088-755 62 08. Of digitaal via:
http://www.umcutrecht.nl/nl/Ziekenhuis/Ervaringen-van-patienten/Een-klachtindienen.

Functionaris voor de Gegevensbescherming van de instelling: privacy@umcutrecht.nl

Raadpleeg de website van het UMC Utrecht voor meer informatie over uw rechten:
https://www.umcutrecht.nl/nl/Ziekenhuis/In-het-ziekenhuis/Regels-en-rechten/Rechten
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UMC Utrecht

Bijlage B: Verzekeringsbijlage

INFORMATIE OVER DE VERZEKERING

Voor iedereen die meedoet aan dit onderzoek, heeft UMC Utrecht een verzekering afgesloten.
De verzekering dekt schade door deelname aan het onderzoek. Dit geldt voor schade tijdens het
onderzoek of binnen vier jaar na het einde ervan. Schade moet u binnen die vier jaar aan de
verzekeraar hebben gemeld.

De verzekering dekt niet alle schade. Onderaan deze tekst staat in het kort welke schade niet
wordt gedekt.

Deze bepalingen staan in het Besluit verplichte verzekering bij medisch-wetenschappelijk
onderzoek met mensen. Dit besluit staat op www.ccmo.nl, de website van de Centrale
Commissie Mensgebonden Onderzoek (zie ‘Bibliotheek’ en dan ‘Wet- en regelgeving’).

Bij schade kunt u direct contact leggen met de verzekeraar.

De verzekeraar van het onderzoek is:

Naam: CNA Insurance Company Ltd

Adres: Strawinskylaan 703, 1077 XX Amsterdam
Telefoonnummer: 020 - 57 37 274

Polisnummer: 10201366

Contactpersoon: Mw. Esther van Herk

De verzekering biedt een dekking van € 650.000 per proefpersoon en maximaal € 5.000.000
voor het hele onderzoek en maximaal € 7.500.000 zijn per jaar voor alle onderzoeken van
dezelfde opdrachtgever.

De verzekering dekt de volgende schade niet:

— schade door een risico waarover u in de schriftelijke informatie bent ingelicht. Dit geldt niet
als het risico zich ernstiger voordoet dan was voorzien of als het risico heel onwaarschijnlijk
was;

— schade aan uw gezondheid die ook zou zijn ontstaan als u niet aan het onderzoek had
meegedaan,;

— schade door het niet (volledig) opvolgen van aanwijzingen of instructies;

— schade aan uw nakomelingen, als gevolg van een negatief effect van het onderzoek op u of
uw nakomelingen;

— schade door een bestaande behandelmethode bij onderzoek naar bestaande
behandelmethoden.
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Bijlage C: Schema onderzoekshandelingen

Op wachtlijst voor CRT
implantatie

Informatie over onderzoek

Ondertekenen
toestemmingsformulier

Echo + MRI + vragenlijst

1 |

1 |

CRT implantatie
(standaard)

CRT implantatie
(beeld-gestuurd)

1T

L

Na 6 maanden: poliklinische
afspraak (echo + vragenlijst)

T

Na 1 & 2 jaar*: opgestuurde
vragenlijst + inzien dossier

Bijlage C: Stroomdiagram van het ADVISE-CRT Ill onderzoek. Grijs gekleurde blokken
zijn extra handelingen behorende bij het onderzoek. Witte blokken worden vaak

standaard verricht. Afkortingen:

CRT: cardiale resynchronisatie therapie, MRI:

magnetische resonantie scan. * Na 1 en 2 jaar moet u niet naar het ziekenhuis komen,

deze stap kan online of per post.
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UMC Utrecht

Bijlage D: Toestemmingsformulier voor deelname aan het onderzoek

Advanced Image Supported Left Ventricular Lead Placement in Cardiac
Resynchronization Therapy

Advise-CRT

Door beeldvorming gestuurde plaatsing van de linker kamerdraad bij CRT

Ik bevestig dat ik het informatieformulier voor de proefpersoon heb gelezen en dat ik ook
mondeling informatie heb gekregen. |k begrijp de informatie. Ik heb de gelegenheid
gehad om aanvullende vragen te stellen. Deze vragen zijn in voldoende mate
beantwoord. |k heb voldoende tijd gehad om over deelname na te denken.

Ik weet dat mijn deelname geheel vrijwillig is en dat ik mijn toestemming op ieder
moment kan intrekken zonder dat ik daarvoor een reden hoef te geven en zonder dat dit
een effect heeft op mijn medische behandeling.

Ik geef toestemming voor het informeren van mijn huisarts/behandelend Cardioloog.

Ik geef toestemming dat ten behoeve van het onderzoek medische gegevens bij mijn
behandelend cardioloog worden opgevraagd.

Ik geef toestemming voor het verzamelen en gebruiken van mijn gegevens voor de
beantwoording van de onderzoeksvraag in dit onderzoek.

Ik weet dat voor controle van het onderzoek sommige mensen toegang tot al mijn
gegevens kunnen krijgen. Die mensen staan vermeld in deze informatiebrief. |k geef
toestemming voor die inzage door deze personen.

Ik geef toestemming voor het delen van mijn gecodeerde gegevens met CART-Tech.

Ik geef toestemming voor het informeren van mijn huisarts en/of behandelend specialist
van onverwachte bevindingen die van belang (kunnen) zijn voor mijn gezondheid.
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Ik geef toestemming voor het langer bewaren en gebruiken van gegevens voor
eventueel vervolgonderzoek op het gebied van CRT implantatie

[1ja

[ nee

Ik geef toestemming om benaderd te worden voor deelname aan eventueel
vervolgonderzoek.

[1ja

[ ] nee

Ik geef voor dit onderzoek toestemming om mijn zorggegevens op te vragen en in te
zien in andere ziekenhuizen waar ik bekend ben.

[1ja

[ nee

Ik weet dat mijn onderzoeksgegevens na het onderzoek nog 15 jaar bewaard worden en
daarna worden vernietigd.

Na afronding van het gehele onderzoek wil ik de uitslag van het onderzoek op
groepsniveau ontvangen.

Llja
[ ]nee

Ik wil meedoen aan dit onderzoek.

Naam proefpersoon:

Handtekening: Datum: __/_/

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

Als er tijdens het onderzoek informatie bekend wordt die de toestemming van de
proefpersoon zou kunnen beinvloeden, dan breng ik hem/haar daarvan tijdig op de
hoogte.

Naam onderzoeker (of diens vertegenwoordiger):

Handtekening: Datum: /_/

De proefpersoon krijgt een volledige informatiebrief mee, samen met een getekende
versie van het toestemmingsformulier.
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