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Informatie voor deelname aan de Nederlandse Donor Feces Bank Biobank

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 gebruikt voor een aantal andere aandoeningen (extended
access). Deze behandeling wordt aan u gegeven in het kader van (reguliere) patiéntenzorg. Er is geen
sprake van deelname 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 koorts. Ernstige bijwerkingen zijn zeldzaam. De Nederlandse Donor Feces Bank
is gevestigd in het Leids Universitair Medisch Centrum (LUMC), en 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 een biobank?

In het ziekenhuis willen we meer leren over ziektes en behandelingen. Hier verzamelen we gegevens
zoals leeftijd, ziektegeschiedenis, eventuele bijwerkingen na de fecestransplantatie en
lichaamsmateriaal en lichaamsmateriaal zoals bloed of ontlasting. Zo’n verzameling van gegevens en
materiaal van een groep mensen, noemen we een biobank. We gebruiken de biobank om vragen te
beantwoorden, bijvoorbeeld waarom mensen een bepaalde ziekte krijgen of welke behandeling het
beste werkt?

De biobank Nederlandse Donor Feces Bank (NDFB) is gevestigd in het Leids Universitair Medisch
Centrum (LUMC) en is goedgekeurd door de toetsingscommissie van het LUMC, die controleert of de
biobank aan alle wetten en regels voldoet.

2. Wat is het doel van de biobank?

Een feces microbiota transplantatie is een relatief nieuwe klinische behandeling. De Nederlandse
Donor Feces Bank wil fecestransplantaties laagdrempelig, veilig en efficiént maken voor patiénten.

Het materiaal en de gegevens die we in deze biobank bewaren, willen we in de toekomst gebruiken
voor wetenschappelijk onderzoek naar de effectiviteit, de veiligheid (eventuele bijwerkingen) en het
werkingsmechanisme van feces microbiota transplantatie, en behandeling van Clostridioides difficile.
Zo kunnen we de therapie verder te verbeteren.
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3. Wat houdt deelname in?

Hieronder leggen we uit waar we uw toestemming voor vragen als u besluit mee te doen aan
gegevensverzameling van de biobank. Voor ieder kopje vragen wij apart uw toestemming. Meedoen
aan de biobank kan ook als u voor een onderdeel geen toestemming geeft.

Toestemming voor het verzamelen of opvragen van verschillende gegevens

Bij deelname gebruiken we gegevens uit uw zorgdossier en eventuele beeldmaterialen . Dit betreft
gegevens die zijn verzameld voor en na uw fecestransplantatie. Deze gegevens vragen we op bij uw
behandelaar. Daarnaast vragen we u 2-3 keer een vragenlijst in te vullen (op papier of online) over

de effecten van de fecestransplantatie.

Toestemming voor het bewaren en gebruiken van materiaal dat overgebleven is

Bij bloedonderzoek of andere medische ingrepen blijft soms materiaal over dat niet meer nodig is.
Normaal wordt dit weggegooid, maar in sommige gevallen willen we dit bewaren in de biobank. Dit
kan gaan om eerder verzamelend materiaal of om materiaal dat nog verzameld gaat worden. Een
voorbeeld is bijvoorbeeld lichaamsmateriaal dat overblijft na diagnostiek van een infectie ontstaan
na een fecestransplantatie.

Toestemming voor het apart afnemen, bewaren en gebruiken van materiaal

We vragen u om, indien mogelijk, ontlasting in te leveren vdér en na de fecestransplantatie, en mee
te nemen naar het ziekenhuis. Het potje hiervoor krijgt u mee van het ziekenhuis of door ons naar
uw huis gestuurd.

Mogen we u in de toekomst opnieuw benaderen?

Om de lange termijn effecten van de fecestransplantaties te volgen, willen we u mogelijk in de
toekomst opnieuw benaderen voor aanvullende medische gegevens of materiaal
(ontlastingsmonster). Op het toestemmingsformulier kunt u aangeven of we hierover contact met u
mogen opnemen. U kunt altijd aangeven dat dit niet uitkomt.

4. Hoe lang bewaren we uw lichaamsmateriaal en gegevens?

We bewaren uw lichaamsmateriaal en gegevens 30 jaar. Als de gegevens waardevol blijven, kan de
bewaartermijn worden verlengd.. De toetsingscommissie van het LUMC beoordeelt of verlenging,
met 30 jaar wordt goedgekeurd.

Uw toestemming intrekken

U kunt op elk moment uw toestemming intrekken met het intrekkingsformulier (bijlage C). U hoeft
geen reden te geven. Na intrekking stoppen we met het verzamelen van nieuw lichaamsmateriaal en
gegevens. Uw opgeslagen materiaal en gegevens worden vernietigd, maar resultaten van eerdere
metingen of onderzoeken met uw materiaal worden dan nog wel gebruikt.
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5. Wat zijn de voor- en nadelen van deelnemen aan een biobank?

Deelname kan u helpen als er na de fecestransplantatie bijwerkingen optreden. We kunnen dan met
behulp van uw opgeslagen ontlastingsmonster onderzoeken of deze bijwerkingen verband houden
met de behandeling. Daarnaast helpt u onderzoekers meer te leren over fecestransplantatie,
waardoor we in de toekomst mogelijk de zorg voor mensen met terugkerende diarree door
Clostridioides difficile of andere microbioom (darmflora)-gerelateerde aandoeningen kunnen
verbeteren. Deelname is kosteloos.

6. Hoe wordt mijn privacy beschermd?

Alles wat u met de dokter bespreekt, blijft vertrouwelijk. Ook staan uw naam en contactgegevens
niet bij de gegevens en het materiaal van de biobank. De biobank wordt alleen voor onderzoek
gebruikt. Alleen de mensen die volgens de wet toestemming hebben, mogen ook uw naam zien. Dit
zijn bijvoorbeeld dokters en verpleegkundigen van het behandelteam. Onderzoekers zien alleen een
code waarmee uw lichaamsmateriaal aan uw medische gegevens wordt gekoppeld. Alleen
bevoegde, onafhankelijke medewerkers van het LUMC kunnen deze koppeling maken.

Als we gegevens en materiaal delen met andere ziekenhuizen of bedrijven, gebeurt dat altijd
gecodeerd. Onderzoeksresultaten worden gepubliceerd in rapporten en tijdschriften, maar uw naam
wordt nooit vermeld.

Bekijken van uw gegevens met naam voor controle

Er zijn een aantal mensen die wel uw naam en andere persoonlijke gegevens kunnen zien. Dit zijn
mensen die controleren of het onderzoek goed en betrouwbaar is gedaan. Personen die uw
gegevens in kunnen zien zijn:

e Een controleur die voor het LUMC werkt
e Een controleur van de overheid, zoals een controleur van de Inspectie Gezondheidszorg en
Jeugd (IGJ).

Deze personen houden uw gegevens geheim. Wanneer u het toestemmingsformulier tekent, geeft u
hier toestemming voor.

Bij vragen of klachten over het bewaren en gebruik van de persoonsgegevens raden we u aan eerst
contact op te nemen met het LUMC. U kunt ook contact opnemen met de Functionaris voor
Gegevensbescherming van het LUMC via e-mail naar privacy@lumc.nl of de Autoriteit

Persoonsgegevens (www.autoriteitpersoonsgegevens.nl).

7. Wie mag onderzoek doen met uw lichaamsmateriaal en gegevens?

Onderzoek mag alleen plaatsvinden als een medewerker van de NDFB (in het LUMC) betrokken is.
Deze medewerker draagt zorg voor goed onderzoek met uw materiaal en gegevens. Elk onderzoek
wordt ook beoordeeld door een toetsingscommissie van het LUMC over biobanken, die controleert
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of uw rechten en privacy worden beschermd. Er kan ook samengewerkt worden met andere
(buitenlandse) instellingen.

Toestemming voor het opnemen van gegevens in (inter)nationale databestanden

Soms worden gecodeerde gegevens, zonder uw naam of andere gegevens die direct naar u te
herleiden zijn, verzameld in grote databanken. Een voorbeeld is de EurFMT-database, die Europese
gegevens over fecestransplantatiepatiénten en hun donoren bevat voor wetenschappelijk
onderzoek en monitoring van de veiligheid van deze relatief nieuwe behandeling. Dit kan ook een
nationale of wereldwijde database zijn. We vragen uw toestemming om uw gecodeerde gegevens
hierin op te nemen.

Toestemming voor samenwerking met commerciéle bedrijven

Sommige onderzoeken vereisen samenwerking met bedrijven, bijvoorbeeld voor gespecialiseerde
kennis of apparatuur, of voor het ontwikkelen van nieuwe behandelingen of tests van een ziekte.
Deze samenwerkingen worden beoordeeld door een commissie die biobanken beoordeeld. De NDFB
kan hiervoor een (onderzoeks)bijdrage ontvangen, maar een onderzoeker van de NDFB blijft altijd
betrokken en uw materiaal wordt alleen voor onderzoek gebruikt. De resultaten van dergelijke
samenwerkingen kunnen van het bedrijf zijn. U kunt zelf niet de eigenaar worden van deze
resultaten. Ook heeft u geen recht op de winst die het bedrijf met de resultaten maakt. Als u niet
wilt dat uw gegevens en materiaal gebruikt worden in samenwerkingen met commerciéle bedrijven,
kunt u dit aangeven op het toestemmingsformulier.

Toestemming voor delen met landen buiten de Europese Unie

In Europa is uw privacy beschermd door wetgeving die in alle Europese Unie (EU)-landen geldt.
Buiten de EU gelden andere privacywetten. Als we uw gegevens of materiaal delen met landen
buiten de EU, doen we ons best om uw privacy zo goed mogelijk te beschermen. U kunt op het
toestemmingsformulier aangeven of wij uw materiaal en gegevens mogen delen met landen buiten
de EU.

8. Krijg ik informatie over het wetenschappelijk onderzoek?
U krijgt geen informatie over de specifieke onderzoeken waarvoor uw materiaal en uw gegevens
worden gebruikt.

9. Wat als we iets vinden dat voor u van belang is?

Meestal levert biobank-onderzoek geen resultaten op die van belang zijn voor individuele
deelnemers. Soms vinden we echter iets onverwachts dat van direct belang is voor uw gezondheid,
of die van uw familie, zoals een verhoogd risico op een ziekte of dragerschap van een
meldingsplichtige infectieziekte.
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Wanneer wordt een bevinding aan u gemeld?

Op het toestemmingsformulier kunt u aangeven of u wel of niet wilt dat we u op de hoogte brengen
als we iets belangrijks vinden. In zeldzame gevallen, als een commissie adviseert dat het essentieel is
voor uw gezondheid of uw naasten, kunnen we u toch informeren, bijvoorbeeld als er een
behandeling of preventieve maatregelen beschikbaar zijn.

10. Heeft u vragen of klachten?

Voor vragen over de biobank kunt u contact opnemen met de verantwoordelijke voor de NDFB
biobank binnen het LUMC. De contactgegevens staan in bijlage A.

Heeft u een klacht? Bespreek dit dan met de onderzoeker of de arts. Wilt u dit liever niet? Ga dan
naar het Team Klachten van het LUMC, zie bijlage A.

11. Wat als ik wil meedoen?

Als u wilt deelnemen, kunt u het toestemmingsformulier invullen dat bij deze brief is gevoegd.

Dank voor uw tijd.
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12. Bijlagen bij deze informatie
A. Contactgegevens

B. Toestemmingsformulier
C. Intrekkingsformulier

D. Inlegvel: Korte informatie NDFB Biobank patiénten versie
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Bijlage A: contactgegevens Nederlandse Donor Feces Bank

In geval van (inhoudelijke) vragen over de biobank kunt u bellen of e-mailen met:
Verantwoordelijke voor NDFB biobank binnen het LUMC

Dr. E.M. Terveer, info@ndfb.nl, 071-5296545

Klachten:

In geval van klachten over de biobank kunt u zich wenden tot Team Klachten van het LUMC via
email: patiéntenservicebureau@lumc.nl. U kunt ook telefonisch contact opnemen met
Patiéntenservicebureau ( 071-5262989; tijdens kantooruren). Zij zullen de klacht in behandeling

nemen volgens de geldende afspraken.

Functionaris voor de Gegevensbescherming van de instelling:

Wanneer u vragen heeft over de bescherming van uw privacy kunt u contact opnemen met de
functionaris gegevensbescherming van het LUMC via privacy@Ilumc.nl.

Voor meer informatie over uw rechten:
Contactgegevens LUMC

Albinusdreef 2
2333 ZA Leiden
Centraal telefoonnummer: (071) 526 91 11

Voor meer informatie over uw rechten zie de website van het LUMC

https://www.lumc.nl/biobank
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Bijlage B: Toestemmingsformulier deelnemer

Behorende bij NDFB

Als ik dit toestemmingsformulier invul, verklaar ik het volgende:

- |k 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.

- |k 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.

- |k 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.

- |k 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 Jad | Neeld
gecodeerde gegevens voor het doel van de NDFB biobank.

Ik geef toestemming voor het verzamelen van extra materiaal, zoals Jad | Neeld
ontlasting.
Ik geef toestemming voor het gebruik van mijn lichaamsmateriaal dat Jad | Neeld

overblijft na standaardzorg, voor het doel van de biobank.

De arts mag mij informeren als er onverwachte bevindingen zijn. Jadd NeeO

Ik geef toestemming om in de toekomst contact met mij op te nemen voor Jad Need
extra materiaal of gegevens.

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

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

Ik geef toestemming voor het versturen van mijn gecodeerde gegevens en Jad Neeld
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 ST (e

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

Straat en huisNUMMEr: .....cccvivivieeeceee e

POSTCOAR: ittt et e

Handtekening: .......c.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:.......ccccceveeverenanes Datum: _/_ /
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Bijlage C: Intrekkingsformulier deelname biobank

Behorende bij NDFB

Door dit formulier in te vullen, te ondertekenen en in te leveren maak ik duidelijk, dat ik mijn
deelname aan de Biobank intrek.

- Naontvangst en verwerking van het ingevulde en ondertekende intrekkingsformulier wordt
geen nieuw wetenschappelijk onderzoek meer gedaan met het lichaamsmateriaal en gegevens.

- Het van mij nog opgeslagen materiaal en gegevens worden vernietigd.

- Er wordt er geen nieuw materiaal en/of gegevens verzameld voor de biobank. Ik begrijp dat na
mijn intrekking van mijn deelname het mogelijk is dat ik via mijn dokter geinformeerd word
over nevenbevindingen *.

*Van een nevenbevinding is sprake als uit een onderzoek blijkt dat u een kans heeft op een
ernstige aandoening waarvoor een behandeling of preventieve maatregelen mogelijk zijn.

Naam deelnemer: .....oeeeeveveeeeeieeeeeen e Geboortedatum: __ / /

Handtekening: ......cccoeveimececeveinnennen, Datum: _/__/
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