Patiéntinformatie voor deelname aan medisch wetenschappelijk onderzoek
(versie 2)

Titel onderzoek: Evaluatie van paramedische zorg bij patiénten met COVID-19

Wetenschappelijk onderzoek — wat betekent dit voor u?

Beste heer/mevrouw,

Met deze informatiebrief willen we u vragen of u wilt meedoen aan medisch-wetenschappelijk onderzoek. U
leest hieronder om wat vooronderzoek het gaat en wat het onderzoek voor u betekent. Wilt u de informatie
doorlezen, en beslissen of u wilt meedoen? Als u wilt meedoen, kuntu het toestemmingsformulierinvullen dat
u achteraan deze informatiebrief vindt.

Stel uw vragen!

U kuntuw beslissingnemen met de informatie die u in deze informatiebrief vindt. Daarnaastraden we u aan om
dit te doen:

- Stelvragenaan de onderzoeker die u deze informatie geeft.

- Praat metuw partner, familie of vrienden overdit onderzoek.

- Stelvragenaan een expert die niet betrokken is bij de opzetvan dit onderzoek.

Welke informatie vindt u in deze informatiebrief?
U vindtin deze brief de volgende informatie:

1. Wat houdthet onderzoekin?
Wat betekenthetvooruals u meedoetaan hetonderzoek?
Wat zijn de voordelen en nadelen als u meedoetaan hetonderzoek?
Wat als u nietaan het onderzoek wilt meedoen?
Wanneerstopthetonderzoek?
Hoe gaan we om met uw gegevens?
Krijgt u eenvergoedingals u meedoetaan het onderzoek?
Waar vindt u meerinformatie over hetonderzoek?
. Heeftuvragen of klachten?
10. Hoe geeft u toestemmingvoor hetonderzoek?
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Achterdeze informatiebrief vindt u het toestemmingsformulier.



1. Wat houdt het onderzoekin?

U heefteen COVID-19 besmetting doorgemaakt en ontvangt daarvoor paramedische zorg. Paramedische zorgis
behandeling door de diétist, oefentherapeut, logopedist, fysiotherapeut en/of ergotherapeut. We verwachten
dat deze zorguw gezondheid zalverbeteren. Maar op dit moment weten we nog niet welke vormvan zorg of
welke combinatie het beste werkt. Daaris onderzoek voor nodig.

De ministervan Volksgezondheid heeft besloten de paramedische zorgvoor mensen die herstellen van COVID-
19, te vergoeden vanuit de basisverzekering tot 1 augustus 2021. Dat betekentdatudeze zorgniet zelf hoeftte
betalen, als u wilt mee te werken aan dit onderzoek.

In dit onderzoek willen we de resultaten meten van de zorgdie u van uw paramedisch behandelaar ontvangt.
Ook kijken we naar verschillende zaken (zoals uw leeftijd en uw klachten) om uiteindelijk tot de beste aanpak
per patiént te komen. Daarom nodigen we u uit voor dit onderzoek.

2. Wat betekenthetvoor u als u meedoetaan hetonderzoek?

We vragen uw toestemming om gegevens over uw behandeling uit uw zorgdossier bij uw behandelaar(s) te
halen. Dat gaat na uw toestemming automatisch en u merkt daar helemaal niets van. Daarnaast krijgt u bij de
start van hetonderzoek enop 3, 6, 9 en 12 maanden een vragenlijst viauw telefoon. Ook sturen we nogeen
vragenlijstwanneeruw therapie is gestopt. Tot slot vragen we uw behandelaar nog een aantal gegevens die niet
automatisch in hetzorgdossier zitten. Bijvoorbeeld informatie of uin het ziekenhuis opgenomen bent geweest
of informatie over behandelingen die u eerder heeft gehad voor COVID-19.

3. Watzijnde voordelen ennadelenalsu meedoetaan hetonderzoek?
Meedoen aan het onderzoek heeft voordelen en nadelen. Hieronder zetten we ze op eenrij.
Denk hier goed overna, en praat erover metanderen.

Voordelen:

e U helptmee methetvaststellenvan de beste paramedische behandeling naeen COVID-19infectie.
e U helpttoekomstige patiénten methetverbeteren van de behandeling.

e U krijgt de zorg vergoed vanuit de basisverzekering.

Nadelen:

e U moeteenaantal korte vragenlijsteninte vullen. Dit kost ongeveer 20tot 40 minuten per keer. De
invulduur van de vragenlijst verschilt per meetmoment.

e Als u zich terugtrekt, krijgt u de behandelingen NIET vergoed uit de basisverzekering. Dat betekent dat u
mogelijk aanspraak moet maken op uw aanvullende verzekering of de zorg zelf moet betalen.
Wij begrijpen dat dit gek klinkt. De minister van Volksgezondheid heeft besloten om snelwetenschappelijk
onderzoek te starten naar paramedische zorg na een COVID-19infectie. Dit onderzoek stelt de overheid
instaat deze zorgte vergoeden vanuit de basisverzekering. Zo kunnen alle mensen die paramedische
herstelzorg nodighebben de zorg ook krijgen, onder de voorwaarde dat zij met het onderzoek meedoen.
Wij hopen dan ook dat u ook meedoet. Met uw medewerking kunnen we de waarde voordeze zorg
onderzoeken.

4. Wat als u nietaan het onderzoek wilt meedoen?

U beslist zelf of u wilt meedoen aan het onderzoek. Wilt u niet meedoen? Dan neemt u de kosten voorde
paramedische zorg die u nu ontvangt of gaat ontvangen, voor eigen rekening. Als uaanvullend verzekerd bent,
dan kan fysiotherapie of oefentherapie, mogelijk vanuit uw aanvullende verzekering worden vergoed. Neem
daarovercontact op metde zorgverzekeraar waaru de aanvullende zorgverzekering heeft afgesloten.



5. Wanneerstop hetonderzoek?
In deze situaties stoptvooru het onderzoek:

Na 1 jaar stopt hetonderzoek. Ookals u een prik krijgt om COVID-19te voorkomen (vaccinatie), gaat het
onderzoek doortot 1 jaar nadat u startte.
U wilt zelf stoppen methet onderzoek. Dat mag op ieder moment. Meld dit dan meteen bij de onderzoeker
die u heeftbenaderd (dat kan meteen email naar: covid-nazorg-paramedisch-
onderzoek.igh@radboudumc.nl). U hoeft er niet bij te vertellen waarom u stopt. We gebruiken welde
informatie die ze tot nu toe overu hebbenverzameld, behalveals u hier geentoestemming voor geeft. Dan
verwijderen we aluw gegevens.
Eenvan de volgende organisaties besluit dat het onderzoek moet stoppen:

o desubsidieverstrekker;

o deoverheid, of;

o de medisch-ethische commissie die het onderzoek beoordeelt.

Wij analyseren het grootste deelvan de resultaten van hetonderzoek pas als alle gegevens verzameld zijn. Over
deze resultaten schrijven we een aantal wetenschappelijke artikelen enrapporten. Deze laatste fase duurt
ongeveereen jaar. Nadit jaar zullen we alle deelnemersviaeen website informeren overde resultatenvan het

onderzoek.

6. Hoegaan we om met uw gegevens?
Doetu mee aan hetonderzoek? Dan geeft u ons ook toestemming om uw gegevens te verzamelen, gebruiken
enbewaren.

a) Wat bewarenwe? We bewaren uw naam, uw adres, uw geboortedatum en gegevens over uw
gezondheid. Alleen een paaronderzoekers met speciale rechten kunnen bij deze informatie.

b) Hoebeschermenwe uw privacy? We geven uw gegevens een cijfercode. De sleutelvan de code
bewarenwe op een beveiligde plekin het Radboudumc. Als we uw gegevens gebruiken, gebruiken we alleen
die code. Ookin rapporten en artikelen over het onderzoek kan niemand terughalen dat het overu ging.

Sommige personen kunnen weluw naam en andere persoonlijke gegevens zien. Dit zijn mensen die in het

Radboudumccontroleren of de onderzoekers het onderzoek goed uitvoeren. De volgende personen kunnen

bij uw gegevens komen:

e Ledenvande commissie die de veiligheid van het onderzoekin de gaten houdt.

e Eenspeciale controleurdie de arts-onderzoeker heeftingehuurd. Deze persoon controleert of het
onderzoek goedis uitgevoerd.

e Inspecteursvande Inspectie Gezondheidszorgen Jeugd.

Deze personen houden uw gegevens geheim.

c¢) Hoelangbewarenwe uw gegevens? We bewaren uw gegevens minimaal 15 jaar op het Radboudumc.
d) Mogenwe uw gegevens, gebruikenvoorander onderzoek? Nee dat magniet.

e) Kunt uuw toestemmingvoor het gebruik van uw gegevens weerintrekken? U kunt uw toestemming
voor hetgebruik van uw persoonsgegevens op ieder momentintrekken. Dit geldt voor het gebruikin dit
onderzoek, envoorhetgebruikin anderonderzoek.

f) Wiltu meerweten over uw privacy?

e Wilt u meerwetenoveruw rechten bij het gebruik van persoonsgegevens? Kijk dan op
www.autoriteitpersoonsgegevens.nl.
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e Heeftuvragenover uwrechten? Of heeftueenklacht over hetgebruik van persoonsgegevens? Neem
dan contact op met het Radboudumcop het volgende e-mailadres:
gegevensbescherming@radboudumc.nl.

e Alsuklachten heeftoverde verwerking van uw persoonsgegevens, raden we uaan omdeze eerstte
bespreken met het Radboudumc. U kunt ook naar de Functionaris Gegevensbeschermingvan het
Radboudumcgaan. Of u dienteenklacht in bij de autoriteit persoonsgegevens.

7. Krijgt u eenvergoedingals u meedoetaan hetonderzoek?
Als u aan hetonderzoek meedoet, wordt de paramedische zorg die u krijgt vanwege uw eerdere COVID-19
infectie vergoed vanaf de eerste behandeling. Welgeldt het algemene eigenrisico.

Het is per patiéntverschillend hoeveelzorg én welke zorg er nodigis. Er geldt weleen maximum aan het aantal
behandelingen waarvooruvergoeding krijgt en het tijdsbestek waarin de behandelingen plaatsvinden:

e Fysiotherapie of oefentherapie: maximaal 50 behandelingen in maximaal 6 maanden;

e Ergotherapie: maximaal 10 uur in maximaal 6 maanden;

e Diétetiek: maximaal 7 uur in maximaal 6 maanden;

e Logopedie:geen maximum
Indien u na de eerste behandeltermijn nog steeds klachten heeft door blijvende COVID-19schade, dan kuntu
mogelijk aanspraak maken op een tweede behandeltermijn. Om aanspraak te maken op eentweede termijn
heeftuhetvolgende nodig: 1) een bevestiging van een medisch specialist (bijvoorbeeld een revalidatiearts of
longarts) dat u inderdaad blijvende COVID-19schade heeft, en 2) eenverwijzing van deze medisch specialist
voor eentweede behandeltermijn voor paramedische herstelzorg.

8. Waar vindt u meerinformatie over het onderzoek?
Op eenaantal openbare plekken hierondervindt u meerinformatie over hetonderzoek. Op deze plekken staan
geengegevensdie terugte brengen zijn naaru.
e Het CCMO-register ( www.toetsingonline.nl/to/ccmo_search.nsf/Searchform?OpenForm)
e Website van Zorginstituut Nederland
(https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/adviezen/2020/07/08/pakketadvies-aanspraak-
eerstelijns-paramedische-herstelzorg-covid-19)

9. Heeftuvragen of klachten?

Wilt u advies overdit onderzoek vaniemand die ergeen belangen bij heeft? Neem dan contactop meteen
expertdie niet betrokken is bij de opzet of uitvoervan hetonderzoek. Datis voor dit onderzoek mevrouw
Marianne Dees (huisarts). Zij weet veelvan het onderzoek af, maar werkt er niet aan mee. Marianne is
telefonisch bereikbaarop: 024 361 31 04 of peremail op marianne.dees@radboudumec.nl.

Heeftueenklacht? Bespreek dit dan met de onafhankelijk onderzoeker of metde arts die u behandelt. Wilt u
dit liever niet? Ga dan naar de klachtencommissie van het ziekenhuis. Deze vindt u hier:
https://www.radboudumc.nl/patientenzorg/uw-afspraak/uw-rechten-en-plichten/klachten.

10. Hoe geeftu toestemmingvoorhet onderzoek?

U kunt eerst rustig nadenken over dit onderzoek. Daarnavertelt u de onderzoeker of u wel of niet wilt
meedoen. Wiltu meedoen? Danvult u hettoestemmingsformulierin dat u op de volgende paginavindt. U kunt
hierop ook laten weten of u welgeentoestemming geeft voorander onderzoek met uw gegevens.
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Toestemmingsformulier

voor deelname aan het onderzoek ‘Evaluatie van paramedische zorg bij patiénten met COVID-19’

- |k heb de informatiebrief gelezen. Ook kon ik vragen stellen. Mijn vragen zijn voldoende

beantwoord. |k had genoeg tijd om te beslissen of ik meedoe.

- Ik weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik op ieder moment kan beslissen om toch niet
mee te doen met het onderzoek. Of om ermee te stoppen. Ik hoef dan niet te zeggen waarom ik
wil stoppen.

- Ik geef de onderzoekers toestemming om mijn gegevens uit het elektronisch patiéntendossier te
verzamelen en gebruiken. De onderzoekers doen dit om de onderzoeksvraag van dit onderzoek te
beantwoorden.

- Ik weet dat voor kwaliteitscontrole van het onderzoek sommige mensen al mijn gegevens kunnen
inzien. Die mensen staan in deze informatiebrief. Ik geef deze mensen toestemming om mijn
gegevensin te zien.

- lkgeef oOwel

O geen
toestemming om mijn gegevens langer te bewaren en te gebruiken voor verder onderzoek naar de
waarde van paramedische herstelzorg voor mensen die herstellen van een COVID-19-infectie.

- lkgeef oOwel

O geen
toestemming om eventueel meer informatie te ontvangen over een aanvullend interview over
mijn ervaringen met paramedische herstelzorg.

- |k wil meedoen aan dit onderzoek.

Oja

O nee
Naam deelnemer:

Handtekening: Datum:__ /__ /__



