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TOESTEMMINGSFORMULIER  

 
TITEL:  Patiëntonderzoek voor paroxysmale nachtelijke hemoglobinurie 

(PNH-onderzoek Paroxysmal Nocturnal Hemoglobinuria) 
 
SPONSOR ONDERZOEK:     Alexion Pharmaceuticals, Inc. 
     100 College Street 
     New Haven, CT 06510 VS 
 

PROGRAMMAMANAGEMENT ONDERZOEK: ICON Commercialisation & Outcomes 

  Peri-Approval & Observational Research 
     Durham, NC, VS       
      
 

HOOFDONDERZOEKER:     Dr. S. Langemeijer 
 

 
 

Ouders/voogden: als u voor een minderjarige (kind) van jonger dan 18 jaar 
ondertekent, verwijst het gebruik van “u” in dit formulier naar u of de minderjarige. 
 

 
I. Uitnodiging tot deelname 
U bent gevraagd of u deel wilt nemen aan een internationaal onderzoek met de titel “Patiëntonderzoek voor 
paroxysmale nachtelijke hemoglobinurie” (PNH-onderzoek, het “onderzoek”). Vonderzoek. Op deze manier 
wordt informatie verzameld over hoe patiënten met PNH omgaan met hun ziekte en hoe zij worden 
behandeld. Bovendien wordt onderzocht hoe veilig en effectief de behandeling met Soliris® (eculizumab) is.  
 
Deelname aan het register zal geen verandering aanbrengen aan of invloed hebben op de standaardzorg die 
u van uw arts krijgt, en u hoeft geen aanvullende procedures of tests te ondergaan. 
 
In dit formulier wordt uitgelegd wat deelname aan dit onderzoek voor u betekent.  
 
In dit toestemmingsformulier kunnen woorden staan die u niet begrijpt. Vraag uw arts of personeelsleden van 
uw arts die aan het register werken om woorden of informatie waarmee u niet vertrouwd bent aan u uit te 
leggen. U kunt een niet-ondertekend exemplaar van dit toestemmingsformulier mee naar huis nemen om 
erover na te denken of het te bespreken met familie, vrienden of adviseurs voordat u uw besluit neemt om 
deel te nemen. U dient dit toestemmingsformulier niet te ondertekenen als u vragen hebt die niet naar uw 
tevredenheid zijn beantwoord. Als u ermee instemt om deel te nemen aan het register, geef dan uw 
toestemming aan door twee originele afdrukken van dit toestemmingsformulier te ondertekenen. Eén 
origineel zal aan u worden teruggegeven voor uw eigen administratie en het andere origineel blijft in het 
kantoor van uw arts. 
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II.  Wat betekent deelname aan dit onderzoek voor u? 
 

1. Vragenlijsten 
Als u besluit deel te nemen aan dit onderzoek vragen wij u een vragenlijst in te vullen over uw gezondheid 
en kwaliteit van leven. Dit doen wij bij aanvang van het onderzoek en daarna elke 6 maanden zolang het 
onderzoek duurt. U vult de vragenlijsten op papier in aan het begin en verder eens per half jaar. Behalve 
tijdens het inschrijvingsbezoek hoeft uw arts u niet vaker te zien dan hij/zij normaal gesproken doet om 
deze vragen in te vullen, omdat deze gegevens uit uw medisch dossier kunnen worden gehaald.  
 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         

2. Door de arts verstrekte informatie 
Uw arts is verantwoordelijk voor het beantwoorden van medische vragen over uw ziekte, en het beloop en de 
behandeling daarvan. Behalve voor het registratiebezoek (het eerste bezoek) is het niet nodig dat uw arts u 
vaker ziet dan hij/zij normaal zou doen. De benodigde gegevens kunnen namelijk uit het medisch dossier 
worden verkregen.   
 

3. Onderzoek 
Artsen, wetenschappers en medewerkers van de bij het onderzoek betrokken bedrijven kunnen een 
verzoek doen om toegang te krijgen tot de in dit onderzoek verzamelde gegevens. Dit kan bijvoorbeeld als 
een arts de verzamelde gegevens wil gebruiken om een specifieke vraag te beantwoorden. Om uw privacy 
te garanderen, zijn de gegevens waarover zij de beschikking krijgen vertrouwelijk en zodanig dat zij niet tot 
u als persoon herleidbaar zijn. Hiervoor wordt niet opnieuw uw toestemming gevraagd. Gegevens die wel 
tot u als persoon herleidbaar zijn kunnen nooit worden vrijgegeven zonder dat u daar toestemming voor 
gegeven hebt. 

 

III.  Risico’s 

Aangezien er voor het register geen aanvullende procedures vereist zijn, zijn er geen geassocieerde risico’s. 

 

IV. Zwangerschap en borstvoeding 
Als u of uw partner zwanger raakt terwijl u deelneemt aan het register of als u uw baby borstvoeding geeft, 
moet u uw arts onmiddellijk op de hoogte brengen. Uw arts en de sponsor van het register zullen het 
verloop en het resultaat van de zwangerschap van u of uw partner in ieder trimester volgen, met inbegrip 
van eventuele postnatale afwijkingen bij de baby tot 3 maanden na de geboorte. U of uw partner krijgt een 
apart toestemmingsformulier om te ondertekenen als u zich vrijwillig aanbiedt om deel te nemen aan deze 
gegevensverzameling.   
 

V. Vrijwillige deelname/terugtrekking 
Uw deelname  aan dit onderzoek is geheel vrijwillig. U kunt uw deelname aan dit onderzoek op elk 
gewenst moment beëindigen zonder opgave van reden.  
 
Als u besluit om uw deelname te beëindigen heeft dit vanzelfsprekend geen gevolgen voor de medische 
zorg door uw behandelend arts. Als u uw deelname wenst te beëindigen, wordt u verzocht om uw arts 
daarvan schriftelijk op de hoogte te stellen. Uw gegevens worden dan vanaf dat moment niet meer 
verzameld. Eerder verzamelde informatie kan echter wel nog gebruikt worden ten behoeve van het 
onderzoek tenzij u uw arts expliciet laat weten dat u uw persoonlijke gegevens verwijderd wilt hebben.  
 
Uw deelname aan het onderzoeksregister kan op ieder willekeurig tijdstip door uw arts of door de sponsor van 
het onderzoek worden stopgezet. Dit kan gebeuren als uw arts besluit om zijn/haar deelname in het 
onderzoeksregister te staken of als de sponsor van het onderzoeksregister besluit om het onderzoek te 
beëindigen. Als u besluit om van arts te veranderen, kunt u in het onderzoeksregister blijven deelnemen 
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door de arts van het <naam ziekenhuis> hiervan op de hoogte te stellen via <telefoonnummer>. Uw 
nieuwe arts moet akkoord gaan met deelname aan het onderzoek om uw deelname voort te kunnen 
zetten. 
 
Als u op welk moment ook tijdens uw deelname aan dit register besluit om u in te schrijven in een klinisch-
wetenschappelijk onderzoek waarin een behandeling (niet goedgekeurd onderzoeksmiddel) wordt gegeven 
voor uw PNH, moet u stoppen met dit register. U kunt misschien opnieuw in het register worden 
ingeschreven wanneer u uw deelname aan het klinisch-wetenschappelijke onderzoek naar het niet 
goedgekeurde geneesmiddel hebt afgerond. U kunt niet tegelijkertijd deelnemen aan beide onderzoeken.  
 

VI.  Vertrouwelijkheid 

 

1. Wie mag uw gecodeerde gezondheidsinformatie gebruiken en vrijgeven? 
U geeft toestemming aan uw arts om uw gecodeerde gezondheidsgegevens te gebruiken en vrij te geven 
uitsluitend voor het doel van deelname in dit onderzoek. 

 
2. Met wie zal de arts uw beschermde gezondheidsinformatie delen? 

Dit register mag alleen worden bijgehouden door middel van het verzamelen en gebruiken van uw medische 
informatie. Nationale en internationale regelgeving ten aanzien van gegevensbescherming geeft u het recht 
om controle te hebben over het gebruik van uw medische informatie. 
Uw identiteit zal vertrouwelijk worden gehouden door op alle gegevensformulieren die het kantoor van de arts 
verlaten, alleen toegewezen registernummers te gebruiken. 
Uw registergegevens zullen vertrouwelijk worden gehouden. U zult niet persoonlijk worden geïdentificeerd in 
welke verslagen of publicaties ook die kunnen voortkomen uit dit register. Als u besluit om aan het register 
deel te nemen, zullen door uw ondertekening van dit formulier dat gebruik en die bekendmakingen worden 
goedgekeurd. Als u ervoor kiest om dat gebruik en die bekendmakingen van uw informatie niet goed te 
keuren, kunt u niet aan het register deelnemen. 
Door deel te nemen aan het register stemt u ermee in dat registergegevens, met inbegrip van uw anonieme 
medische informatie, verwerkt kunnen worden, wat betekent dat ze zullen worden verzameld en in 
computerdatabases zullen worden ingevoerd, zullen worden geverifieerd, geanalyseerd, afgedrukt en 
gerapporteerd indien noodzakelijk voor legitieme wetenschappelijke doeleinden, waaronder gebruik in 
toekomstig medisch of farmaceutisch onderzoek. Al uw onderzoeksgegevens zullen volgens de Europese 
wetgeving inzake gegevensbescherming worden beschermd. Uw gegevens kunnen worden doorgegeven aan 
een land waarin misschien niet hetzelfde niveau van bescherming van persoonsgegevens als in de EU geldt. 
De sponsor zal er alles aan doen om uw persoonlijke informatie vertrouwelijk te houden. 

Een beschrijving van dit onderzoek zal beschikbaar zijn op http://www.ClinicalTrials.gov. Deze website bevat 
geen informatie waarmee uw identiteit kan worden achterhaald. De website bevat hoogstens een 
samenvatting van de resultaten. U kunt deze website op elk moment doorzoeken. 
U kunt via de arts toegang krijgen tot uw medische informatie, zoals in de nationale wetgeving is bepaald. 
Als u dit formulier ondertekent en deelneemt aan het register, zal het personeel van het register gemachtigd 
zijn om de in sectie II beschreven informatie te gebruiken voor de doeleinden van dit onderzoek. Het personeel 
van het register zal ook gemachtigd zijn om de hierboven beschreven informatie bekend te maken aan de 
volgende partijen die bij het onderzoeksregister betrokken zijn: 

 Alexion Pharmaceuticals Inc. of andere door Alexion Pharmaceuticals Inc. aangewezen 
agenten om registergegevens te verzamelen of in te zien. 

 De medisch-ethische toetsingscommissie die toezicht houdt op het onderzoeksregister 
in uw centrum. 

 Regelgevende gezondheidsinstanties. 
 

http://www.clinicaltrials.gov/
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De resultaten van het onderzoek kunnen worden gepresenteerd op wetenschappelijke bijeenkomsten of in 
publicaties; uw identiteit zal echter niet worden bekendgemaakt. 
  
 

3. Wanneer verloopt deze toestemming? 
Dit toestemmingsformulier verloopt niet, tenzij u uw toestemming intrekt (zie sectie V).  
 

4. Hoe wordt uw gecodeerde gezondheidsinformatie beschermd? 
Uw arts en de sponsor van het onderzoek nemen alle redelijke en gepaste maatregelen om de 
vertrouwelijkheid van uw gecodeerde gezondheidsinformatie te waarborgen.  Als u deelneemt aan dit 
onderzoek zal uw arts uw gegevens in een elektronisch systeem voor gegevensverzameling invoeren. Bij de 
eerste invoering van uw gegevens krijgt u een unieke patiëntenidentificatie toegewezen die bestaat uit een 
centrumnummer van vier cijfers en een patiëntnummer van drie cijfers. Wanneer u of  uw arts gecodeerde 
gezondheidsinformatie voor het onderzoek verstuurt, wordt alleen uw identificatienummer gebruikt en geen 
gegevens waarmee u rechtstreeks geïdentificeerd zou kunnen worden. Artsen hebben uitsluitend toegang tot 
gegevens van hun eigen patiënten. 
 

 

VII.  Vragen 
Mocht u na het lezen van dit formulier, voor of tijdens de onderzoeksperiode, nog nadere informatie 
willen ontvangen of komen er nog vragen bij u op dan kunt u altijd contact opnemen met een van de 
onderstaande personen  
 
Contactgegevens 
 
Dr. S. Langemeijer 
Hoofdonderzoeker 
024-3614762 
 
Indien 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 dan is dr. C. 
van Herpen bereid uw vragen te beantwoorden. Zij is te bereiken via 024-3610353 
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TOESTEMMINGSFORMULIER 

 

Ik heb de informatie in dit formulier en in de patiëntenbrochure gelezen en ik begrijp deze. Mijn 
handtekening hieronder duidt op mijn bereidheid om in het onderzoek deel te nemen, inclusief het invullen 
van vragenlijsten tijdens het eerste bezoek en om de zes maanden daarop volgend. 
 
Ik geef toestemming voor het gebruik en de bekendmaking van mijn persoonlijke gezondheidsinformatie in 
verband met het register in overeenstemming met dit toestemmingsformulier. 
 
Ik stem in met het gebruik, de overdracht en de bewaring van mijn persoonsgegevens door de sponsor en 
andere organisaties, zoals beschreven in dit toestemmingsformulier. 
 
Ik begrijp dat ik op elk moment toegang kan krijgen tot mijn persoonlijke gezondheidsinformatie en om een 
aanvullende verklaring kan vragen van de tijdens het onderzoek over mij verzamelde informatie. Om mijn 
rechten uit te oefenen en mijn persoonlijke gezondheidsinformatie te ontvangen, dien ik contact op te 
nemen met mijn arts. 
 
Ik begrijp dat ik vrij ben om al dan niet aan het register deel te nemen en dat mijn beslissing geen invloed 
zal hebben op mijn toekomstige medische zorg door mijn arts.  
 
Ik begrijp dat ik een ondertekend en gedateerd exemplaar van dit toestemmingsformulier voor mijn eigen 
administratie zal ontvangen. 
 
Door dit formulier te ondertekenen heb ik niet afgezien van eventuele juridische rechten die ik anderzijds zou 
hebben als patiënt in een onderzoeksregister. 
 
 
 
Handtekening deelnemer 

 

  Datum   

 Naam deelnemer (blokletters)     
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Handtekening ouder/voogd I (indien deelnemer jonger is dan 18 jaar) 

 

  Datum   

Handtekening ouder/voogd II (indien deelnemer jonger is dan 18 jaar) 

 

  Datum   

 

Handtekening persoon met wie het toestemmingsformulier is besproken 

 

  Datum   

 

Handtekening arts 

 

  Datum   

(indien verschillend van hierboven) 

 
 


