Nederlandse Donor Feces Bank

% NDFB

Geachte mevrouw/heer,

U ontvangt deze informatiebrief omdat u binnenkort een fecestransplantatie
(poeptransplantatie) krijgt in het ziekenhuis. Deze behandeling is bewezen effectief voor
patiénten met een darminfectie door Clostridioides difficile en wordt soms ook gebruikt
voor een beperkt aantal andere aandoeningen (extended access). Deze behandeling
wordt aan u gegeven in het kader van (reguliere) patiéntenzorg. U doet dus niet mee
aan een wetenschappelijk experiment.

Uw arts heeft zorgvuldig beoordeeld of een fecestransplantatie geschikt voor u is.
Ongeveer 40% van de patiénten ervaart milde, tijdelijke bijwerkingen zoals
misselijkheid, buikpijn, diarree, een opgeblazen gevoel en/of koorts. Ernstige
bijwerkingen komen zelden voor. De Nederlandse Donor Feces Bank levert de
fecestransplantatie-producten en volgt strikte protocollen om overdraagbare infecties
via ontlasting te voorkomen.

Om de precieze werking en mogelijke bijwerkingen van de fecestransplantatie beter te
begrijpen, vragen wij uw toestemming om uw gegevens en ontlasting op te slaan in de
biobank van de Nederlandse Donor Feces Bank. Deze gegevens kunnen later worden
gebruikt voor wetenschappelijk onderzoek.

1. Wat is het doel van de biobank?

Feces microbiota transplantatie is een relatief nieuwe behandeling. De NDFB biobank
verzamelt gegevens om de veiligheid, werking en bijwerkingen beter te onderzoeken. Zo
kunnen we de behandeling in de toekomst verbeteren.

2. Wat houdt deelname in?

Als u meedoet, verzamelen we gegevens van uw behandeling en vragen we u 2-3 keer
een vragenlijst in te vullen. Daarnaast vragen we u om ontlasting in te leveren vooér en
na de fecestransplantatie, en mee te nemen naar het ziekenhuis. Het potje hiervoor
krijgt u mee van het ziekenhuis of wordt door ons naar uw huis gestuurd. Soms blijft er
lichaamsmateriaal over na medische onderzoeken, zoals een bloedonderzoek of
darmscopie. Dit materiaal wordt normaal weggegooid, maar met uw toestemming kan
het worden bewaard voor onderzoek in onze biobank. We kunnen ook op lange termijn
nog contact met u opnemen voor aanvullende informatie of een nieuw
ontlastingsmonster, als u daar toestemming voor geeft.
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3. Wat als u niet meedoet, of wilt stoppen?
Deelname is vrijwillig. Uw zorg verandert niet als u niet meedoet of als u later besluit te

stoppen. U hoeft niet te zeggen waarom u wilt stoppen.

4. Privacy

Uw gegevens worden anoniem bewaard. Soms delen we anonieme gegevens of
materiaal met andere ziekenhuizen, internationale registers voor bijwerkingen van
fecestransplantatie of bedrijven die onderzoek doen, maar uw naam wordt nooit
vermeld. Uw informatie wordt alleen zolang bewaard als nodig voor het onderzoek.

5. Zijn er voor- en nadelen van meedoen?

Een voordeel is dat als er bijwerkingen optreden, we deze kunnen onderzoeken met het
opgeslagen materiaal. U helpt ook de zorg voor toekomstige patiénten te verbeteren.
Deelname kost u geen geld, maar kan wel een beetje extra tijd kosten (ongeveer 15
minuten).

6. Wat als er iets gevonden wordt?
Heel soms kan er iets gevonden worden dat belangrijk is voor uw gezondheid of die van
uw familie. Als u dat wilt, informeren wij u hierover.

7. Wat nu?

U kunt rustig nadenken over uw deelname. U heeft nu de verkorte
proefpersoneninformatie in handen. De volledige versie is beschikbaar bij uw
behandelend arts, via het telefoonnummer van de NDFB of op www.ndfb.nl onder het
kopje patiénten (http://www.ndfb.nl/uploads/7/2/9/7/72970627/patientenbrief.pdf). Neem
gerust contact op als u nog vragen heeft.

We hopen dat u mee wilt doen aan deze biobank.

Hartelijk bedankt,

Dr. Elisabeth M. Terveer, arts microbioloog, NDFB
Dr. Josbert J. Keller, maag-darm-leverarts, NDFB
E-mailadres NDFB: info@ndfb.nl
Telefoonnummer NDFB: 071-5296545
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Bijlage B: Toestemmingsformulier deelnemer

Behorende bij NDFB

Als ik dit toestemmingsformulier invul, verklaar ik het volgende:

Ik heb de informatiebrief gelezen. Ook kon ik vragen stellen. Mijn vragen zijn goed genoeg
beantwoord. Ik had genoeg tijd om te beslissen of ik meedoe.

Ik weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik altijd kan beslissen om niet meer te doen
met de biobank. Ik hoef dan niet te zeggen waarom ik wil stoppen.

Ik weet dat ik door ondertekening toestemming geef voor het opslaan, bewaren en gebruiken
van mijn gecodeerde lichaamsmateriaal en gegevens voor het doel van de biobank.

Ik weet dat voor de controle van de biobank sommige mensen al mijn gegevens kunnen inzien.
Die mensen staan in deze informatiebrief. Ik geef deze mensen toestemming om mijn gegevens
in te zien voor deze controle.

Ik weet dat mijn gegevens en materiaal voorzien van een code, dus zonder mijn naam, gedeeld

kunnen worden met andere instellingen in de Europese Unie.

Wilt u in de tabel hieronder ja of nee aankruisen?

Ik geef toestemming voor het verzamelen, opvragen en verstrekken van mijn | Ja[0  Nee[d
gecodeerde gegevens voor het doel van de NDFB biobank.

Ik geef toestemming voor het verzamelen van extra materiaal, zoals Jad NeeO
ontlasting.

Ik geef toestemming voor het gebruik van mijn lichaamsmateriaal dat Jad Need
overblijft na standaardzorg, voor het doel van de biobank.

De arts mag mij informeren als er onverwachte bevindingen zijn. Jad  Neel
Ik geef toestemming om in de toekomst contact met mij op te nemen voor Jad | Neeld
extra materiaal of gegevens.

Ik geef toestemming voor opname van mijn gecodeerde gegevens in Jad NeeO
(inter)nationale databanken.

Ik geef toestemming voor onderzoek met mijn gecodeerde gegevens en Jadl Need
lichaamsmateriaal in samenwerking met commerciéle bedrijven.

Ik geef toestemming voor het versturen van mijn gecodeerde gegevens en Jad  Neel

lichaamsmateriaal naar landen buiten de Europese Unie. Hierbij wordt alles

gedaan om de privacy te beschermen.
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Ik wil meedoen aan deze biobank.

MiJN NAAM IS: it se e se e e e

Graag aangeven hoe bij voorkeur te bereiken voor de vragenlijst (telefoon / post / email)
TelefOoN: . e

Straat en huisnUMMEr: ....coovviveievrerece e

POSECOTE: .ottt et s

EMailadres: ...

Handtekening: ......co.coeeveeeeee e Datum : __/_ /

Ik verklaar dat ik deze deelnemer volledig heb geinformeerd over de genoemde biobank.

Wordt er tijdens het onderzoek informatie bekend die de toestemming van de deelnemer kan
beinvloeden? Dan laat ik dit op tijd weten aan deze deelnemer.

Naam onderzoeker (of diens vertegenwoordiger):

Handtekening:.........cco..eevvvrveeee. Datum: __/__/__
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