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Inleiding 
Geachte heer/mevrouw,

Met deze informatiebrief willen wij u vragen of u wilt meedoen aan toekomstig medisch-wetenschappelijk onderzoek. Meedoen is geheel vrijwillig. In deze brief vragen wij uw medewerking aan de Bio-Databank Chronische Longziekten waarin (medische) gegevens en lichaamsmateriaal worden opgeslagen. 

U ontvangt deze brief omdat  u binnenkort een bezoek brengt aan de polikliniek Longziekten in het UMCG vanwege een ziekte van uw longen of dat u in het UMCG wordt opgenomen vanwege een ingreep of operatie aan uw longen of een longtransplantatie zult ondergaan. Voordat u een besluit neemt willen wij u graag informeren over wat de Bio-Databank Chronische Longziekten doet en over hoe de Bio-databank Chronische Longziekten omgaat met uw privacy. Wilt u de volgende informatie doorlezen: 

· Deze informatiebrief die specifiek gaat over de Bio-databank Chronische Longziekten

Het gaat om veel informatie. Bespreek de informatie met uw partner, vrienden of familie. Hebt u na het lezen van de informatie nog vragen, stel ze dan aan uw contactpersoon van het UMCG. Als u wilt meedoen, wilt u dan het Toestemmingsformulier invullen? Dit formulier vindt u in de bijlage. 

Algemene informatie over de Bio-databank Chronische Longziekten
De Bio-databank Chronische Longziekten is opgezet met toestemming van de Raad van Bestuur van het UMCG na een positief advies van een onafhankelijke ethische commissie in het UMCG. Dit is een commissie die toetst of de bio-/databank aan alle wet- en regelgeving en medische-ethische voorwaarden voldoet.  

Wat is het doel van de Bio-databank Chronische Longziekten?
De Bio-databank Chronische Longziekten heeft als doel om nu en in de toekomst wetenschappelijk onderzoek te kunnen doen naar veel voorkomende chronische longziekten zoals COPD en astma, maar ook zeldzame longziekten, zoals sarcoidose en longfibrose. Onderzoek naar Chronische longziekten vindt met name plaats binnen het ‘Groningen Research Institute for Asthma and COPD’ (GRIAC). Dit is een onderzoeksinstituut binnen het UMCG waarin artsen en fundamentele wetenschappers nauw samenwerken en wat nationaal en internationaal zeer hoog aangeschreven staat. 

Wanneer u besluit mee te doen aan de Biodatabank Chronische Longziekten, is het noodzakelijk om hiervoor (medische) gegevens en lichaamsmateriaal, zoals longweefsel, longbiopten of longcellen van u te verzamelen en op te slaan. 

De verzamelde gegevens en lichaamsmaterialen worden beschikbaar gesteld voor wetenschappelijk onderzoek dat past binnen het doel van de Bio-databank Chronische Longziekten. U leest verderop in de brief meer over de strikte privacyregels die gelden wanneer uw (medische) gegevens en lichaamsmateriaal aan onderzoekers beschikbaar worden gesteld. 

Waarom is meedoen belangrijk?
Het UMCG doet wetenschappelijk onderzoek om meer kennis op te doen en nieuwe en betere behandelingen te ontwikkelen. Uw (medische) gegevens zijn samen met het lichaamsmateriaal heel waardevol voor wetenschappelijk onderzoek en voor het verbeteren van de behandeling van patiënten met chronische longziekten. 

Wat betekent meedoen? 
Wij vragen uw toestemming voor het volgende: 

1. Verzamelen en gebruik lichaamsmaterialen

a. Gebruik restmateriaal
Voor het vaststellen van de diagnose van uw longziekte en de behandeling ervan worden biopten of cellen bij u afgenomen of ondergaat u een longoperatie, longtransplantatie of andere ingreep waarbij  weefsel van de long of luchtwegen wordt afgenomen. Als hier na beantwoording van de zorgvragen materiaal van overblijft, wordt dit als rest materiaal beschouwd en wordt dit normaliter vernietigd. Dit restmateriaal is echter zeer geschikt voor wetenschappelijk onderzoek en kan met uw toestemming hiervoor bewaard en gebruikt worden in de Bio-databank Chronische Longziekten. Het is belangrijk om te realiseren dat er altijd voldoende lichaamsmateriaal overblijft om mogelijke zorgvragen in de toekomst te kunnen beantwoorden.

2. Verzamelen en gebruik (medische) gegevens 

a. Gebruik medische gegevens
Wij bewaren en gebruiken medische gegevens uit uw zorgdossier over uw longziekte en/of andere ziekten die invloed hebben op uw longen of van belang zijn in het kader van onderzoek naar chronische longziekten. 


3. Gebruik beeldmateriaal
Wij bewaren en gebruiken uw radiologie (zoals röntgenfoto’s CT-scans, MRI-beelden) en pathologie beelden (microscopische beelden van long en andere weefsels en cellen die bij u afgenomen zijn). 

4. Bewaren van gegevens en lichaamsmateriaal
Wij bewaren uw lichaamsmateriaal samen met uw (medische) gegevens voor onbepaalde tijd. Dat betekent dat er nog geen einddatum is vastgesteld, maar de Bio-databank Chronische Longziekten bewaart uw gegevens en/of lichaamsmateriaal niet langer dan nodig is voor het doel van de Bio-databank Chronische Longziekten.

5. [bookmark: _Hlk171266839]Opvragen medische gegevens van andere zorgverleners
Ook andere zorgverleners waar u mee te maken hebt buiten het UMCG hebben bepaalde medische gegevens van u. Dit zijn bijvoorbeeld uw (verpleeg-) huisarts, de apotheek en andere zorginstellingen. Deze medische gegevens willen we graag kunnen opvragen. Samen met die (medische) gegevens kunnen wij nu en in de toekomst wetenschappelijk onderzoek doen binnen het doel van de Bio-databank Chronische Longziekten.

6. Koppelen gegevens met andere gegevensbronnen
Om extra wetenschappelijk onderzoek te doen willen we, indien dit voor een wetenschappelijk onderzoek van belang is,  een koppeling kunnen maken met gegevensbronnen van bijvoorbeeld registraties van het CBS (Centraal Bureau voor de Statistiek), PALGA (Pathologisch-Anatomische Landelijk Geautomatiseerd Archief), IKNL (Het Integraal Kankercentrum Nederland) en van Lifelines (grootschalig onderzoek in de regio Noord-Nederland, indien u Lifelines-deelnemer bent). Dit zijn bijvoorbeeld registraties of andere bio-/databanken die gegevens van u registreren. Wij zorgen ervoor dat uw privacy ten allen tijde beschermd blijft en dat elk onderzoeksproject wat gebruik wil maken van een dergelijke koppeling getoetst wordt door de ethische commissie van het UMCG.

a. Koppelen met Centraal Bureau voor de Statistiek 
Het Centraal Bureau voor de Statistiek (CBS) is de officiële organisatie in Nederland die     doodsoorzaken registreert. Als u overlijdt tijdens de duur van de Bio-databank Chronische Longziekten dan zouden wij graag bij het CBS de doodsoorzaak en bijbehorende gegevens opvragen voor het doel van toekomstig wetenschappelijk onderzoek. 

b. Koppelen met de Basisregistratie Personen
Om zo nodig contact met u te kunnen opnemen, willen wij van uw gemeente informatie uit de Basisregistratie Personen (BRP) opvragen. 


7. Samenwerken met andere organisaties in het binnen- en buitenland 
Onze onderzoekers doen vaak onderzoek samen met andere organisaties, zowel kennisinstellingen als bedrijven, in binnen- en buitenland. Samen proberen wij om bepaalde kennis of producten verder te ontwikkelen, zoals nieuwe medische behandelingen of speciale technieken. Bij dit soort samenwerkingen kunnen gegevens en lichaamsmaterialen gebruikt worden uit de Bio-databank Chronische Longziekten. Dit onderzoek moet dan wel aansluiten bij het doel van de Bio-databank Chronische Longziekten. De resultaten (maar niet uw persoonsgegevens of lichaamsmateriaal) uit gezamenlijk onderzoek kunnen (deels) eigendom worden van een andere organisatie. Als deelnemer aan de Bio-databank Chronische Longziekten heeft u geen recht op eigendom of vergoeding voor toekomstige onderzoeksresultaten.

Wat andere organisaties mogen doen met uw gegevens en lichaamsmateriaal wordt altijd vastgelegd in een contract. We zorgen ervoor dat uw privacy wordt beschermd door gegevens en lichaamsmateriaal te coderen. Zo kan een samenwerkingsorganisatie niet zien van wie de gegevens en het lichaamsmateriaal zijn. Daarnaast worden uw gegevens en lichaamsmateriaal binnen de Europees Economische Ruimte (EER) beschermd door de Europese privacywetgeving. De EER bestaat uit de landen van de Europese Unie en Liechtenstein, IJsland en Noorwegen. Buiten de EER moet de ontvanger een passend beschermingsniveau kunnen bieden volgens richtlijnen van de Europese Commissie. 

Maken we winst met het wetenschappelijk onderzoek?
We maken geen winst met wetenschappelijk onderzoek. We vragen soms geld aan organisaties en onderzoekers voor het gebruik van gegevens en lichaamsmateriaal uit de Bio-databank Chronische Longziekten. Dit geld wordt gebruikt om gemaakte kosten te dekken voor het in stand houden van de Bio-databank Chronische Longziekten en om toekomstig onderzoek te kunnen blijven doen.

8. Informeren over toevalsbevindingen
Heel soms ontdekt een onderzoeker iets in uw (medische) gegevens of in uw lichaamsmateriaal dat belangrijk kan zijn voor uw gezondheid of de gezondheid van uw familieleden. Dat kan iets zijn dat niets te maken heeft met de ziekte waarvoor u in het ziekenhuis komt. Dit noemen we een toevalsbevinding. Wij vragen uw toestemming om via uw behandelaar (medisch specialist) of huisarts u te informeren over zulke toevalsbevindingen als die direct relevant kunnen zijn voor uw gezondheid en uw behandeling of die van uw familieleden. Als u hierover niet geïnformeerd wilt worden kunt u niet deelnemen aan de Bio-databank Chronische Longziekten.

9. Gebruik erfelijk materiaal (DNA)
Erfelijk materiaal (DNA) zit in alle cellen van het lichaam en bevat informatie over lichaamseigenschappen zoals de kleur van de ogen. Onderzoekers gebruiken (medische) gegevens en lichaamsmateriaal ook om meer kennis te krijgen over de rol van erfelijke factoren bij het ontstaan van chronische longziekten. Deze kennis kan helpen om sneller en/of nauwkeuriger de diagnose of mate van ernst van de longziekte vast te stellen, om de longziekte (beter) te behandelen en mogelijk verergeringen (longaanvallen) te voorkomen. 

Extra toestemming
Als u besluit mee te doen aan de Bio-databank Chronische Longziekten is het voldoende als u toestemming geeft voor bovenstaande punten. Onderstaand punt is niet noodzakelijk om mee te kunnen doen aan de Bio-databank Chronische Longziekten. Het zou echter van grote waarde zijn als u ook toestemming geeft voor dit punt. 

10. Opnieuw contact opnemen in de toekomst
De resultaten van een wetenschappelijk onderzoek kunnen aanzet geven tot het uitvoeren van extra wetenschappelijk onderzoek waarvoor meer gegevens nodig zijn dan wij van u hebben. Het kan ook gebeuren dat het lichaamsmateriaal dat van u wordt bewaard op raakt. Daarnaast kan het zijn dat er in de toekomst (geneesmiddelen)studies gaan starten die voor u relevant zijn. Om deze redenen willen we ook graag in de toekomst contact met u kunnen opnemen. Op dat moment kunt u zelf weer besluiten of u hieraan wilt meewerken. 

 


Hoe gaan we om met uw privacy?
We benadrukken dat we uw (medische) gegevens en lichaamsmateriaal volgens de UMCG-regels en nationale en internationale regels verzamelen en opslaan. Uw (medische) gegevens en lichaamsmateriaal krijgen een code. De combinatie van de code met uw persoonlijke gegevens bewaren wij op een beveiligde plek in het UMCG. Uw (medische) gegevens en lichaamsmateriaal worden alleen gecodeerd uitgegeven en door de onderzoeker gebruikt. Dat betekent dat uw gegevens en lichaamsmateriaal onherkenbaar worden gemaakt voor de onderzoeker. Alleen de beheerders van de Bio-databank Chronische Longziekten kunnen nagaan dat de (medische) gegevens en lichaamsmateriaal van u afkomstig zijn. Dit kan van belang zijn bij onverwachte bevindingen of om u  opnieuw te benaderen voor bijvoorbeeld nieuw onderzoek (indien u daar toestemming voor hebt gegeven).

Wat zijn de mogelijke voor- en nadelen van meedoen?
Als u meedoet kunnen we uw zorg en die van andere mensen met een vergelijkbare ziekte in de toekomst verbeteren. Meedoen aan de Bio-databank Chronische Longziekten levert voor uzelf geen direct voordeel op. De resultaten van het wetenschappelijk onderzoek waarvoor we uw gegevens en lichaamsmateriaal gebruiken, worden niet met u persoonlijk gedeeld, behalve als het gaat om een resultaat dat belangrijk is voor uw gezondheid of de gezondheid van uw familie. De resultaten van wetenschappelijk onderzoek worden uitgebracht in wetenschappelijke tijdschriften en gepresenteerd op congressen aan artsen en onderzoekers die werkzaam zijn op het gebied van chronische longziekten. 

Is meedoen aan de Bio-databank Chronische Longziekten vrijwillig?
[bookmark: _Hlk94015616]Meedoen is helemaal vrijwillig. U beslist zelf of u meedoet en u kunt op elk moment en zonder een reden op te geven uw toestemming weer intrekken. Dit doet u door het Intrekkingsformulier in te vullen en op te sturen. Het Intrekkingsformulier vindt u in de bijlage. Als u uw toestemming intrekt, heeft dat geen gevolgen voor uw (medische) behandeling. Als u het Intrekkingsformulier niet meer heeft, of wanneer u het niet meer kunt vinden, dan kunt u deze downloaden van de UMCG website van de BioDatabank Chronische longziekten + link website>. U kunt het Intrekkingsformulier ook aanvragen bij de beheerder van de Bio-databank Chronische Longziekten. De contactgegevens staan onderaan deze brief. Als u uw toestemming niet intrekt, dan mogen wij uw (medische) gegevens en uw lichaamsmateriaal blijven gebruiken, ook nadat u bent overleden. Daarbij blijven wij uiteraard uw privacy beschermen.

Wanneer u besluit uw toestemming in te trekken, nemen wij geen contact meer met u op over de Bio-databank Chronische Longziekten. Er worden geen nieuwe (medische) gegevens en lichaamsmaterialen over u aan de Bio-databank Chronische Longziekten toegevoegd. U heeft de keuze uit twee mogelijkheden als het gaat over uw verzamelde (medische) gegevens en lichaamsmaterialen. Deze mogelijkheden leest u in het Intrekkingsformulier.

Zijn er kosten of wordt er iets wordt er vergoed?
Meedoen met de Bio-databank Chronische Longziekten brengt geen extra kosten met zich mee voor u. Als u meedoet aan de Bio-databank Chronische Longziekten ontvangt u geen vergoeding. 

Verdere informatie
Voor vragen over meedoen aan de Bio-databank Chronische Longziekten of voor meer informatie over de Bio-databank Chronische Longziekten kunt u terecht bij uw behandelend arts en/of uw contactpersoon in het UMCG. U kunt uw vragen ook stellen aan de contactpersoon van de Bio-databank Chronische Longziekten. Wij zijn bereikbaar van 9.00-17.00 uur via het telefoonnummer 050-3610020.

Klachten
Als u klachten heeft over de Bio-databank Chronische Longziekten, dan kunt u contact opnemen met uw behandelend arts of de contactpersoon van de Bio-databank Chronische Longziekten. Als u dit niet wilt, kunt u ook contact opnemen met de afdeling ‘Patiënteninformatie en Klachtopvang’ van het UMCG (telefoonnummer 050-3613300). 

[bookmark: _Hlk94015955]Het geven van toestemming 
Heeft u na het lezen van deze Informatiebrief besloten om mee te doen aan de Bio-databank Chronische Longziekten, dan vragen wij u om het Toestemmingsformulier te ondertekenen die u vindt in de bijlage.  

Met vriendelijke groet,
Namens de de Bio-databank Chronische Longziekten 
Prof. Dr. W. Timens
Dr. C.A. Brandsma
Beheerders van de Biodatabank Chronische Longziekten (050)-3610020
Email:  BDB-Longziekten@umcg.nl

Contactpersoon van de Bio-databank Chronische Longziekten :
Prof. Dr. W. Timens, (050)-3610020
Dr. C.A. Brandsma (050)-3610020
Longarts: 
Prof. Dr. D.J. Slebos (050)-3610280

Bijlagen: 
· Toestemmingsformulier
· [bookmark: _Toc234659277]Intrekkingsformulier
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