Formulier C: Patiënteninformatie

“AMUSE: Amsterdam, Maastricht, Utrecht Study on diagnosis of venous thrombo Embolism in primary care”
AMUSE: Amsterdam, Maastricht, Utrecht Studie naar de diagnose van veneuze trombo-embolie in de huisartsenpraktijk.
U hebt net uw huisarts bezocht met klachten waarbij uw huisarts de mogelijkheid van een longembolie overweegt. Voor verder onderzoek bent u verwezen naar het ziekenhuis.

Wij vragen u om deel te nemen aan een wetenschappelijk onderzoek naar de vereenvoudiging van de diagnostiek van longembolie. In deze brief vindt u de informatie over dit onderzoek. Lees deze informatie zorgvuldig door en aarzel niet om nadere uitleg te vragen over zaken die u niet begrijpt, zodat u een weloverwogen beslissing kunt nemen. Indien u dit wilt kunt u ook uw partner of familie in de afweging betrekken.

U kunt deze brochure bewaren. 

Doel van het onderzoek 
Longembolie (ongewenste stolselvorming in de aderen van de long) is een aandoening die bij ongeveer 20 per 100.000 Nederlanders per jaar optreedt. De diagnose wordt gesteld in het ziekenhuis, meestal door middel van een CT-scan. Als de scan afwijkend is dan is dit bewijzend voor een longembolie. Zeer vaak wordt al bij een relatief lage kans op longembolie aan de ziekte gedacht waardoor er veel onderzoeken worden uitgevoerd waarbij geen afwijkingen worden gezien. Er blijkt dan geen longembolie te zijn. Om die reden zijn klinische beslisregels ontwikkeld. In combinatie met een bloedbepaling (D-dimeer) kan dan worden ingeschat hoe groot de kans op longembolie is en bij wie extra onderzoek veilig achterwege kan worden gelaten. Deze beslisregels en bloedbepalingen worden in het ziekenhuis soms al gebruikt. 

Deze studie wordt uitgevoerd om de toepasbaarheid en de veiligheid van het verplaatsen van deze strategie naar de huisartsen praktijk te onderzoeken. Dit onderzoek is beoordeeld en goedgekeurd door de Medisch Ethische Commissie van het UMC Utrecht.
Uitvoering van het onderzoek 

Gedurende één tot twee jaar zullen alle patiënten uit de regio Amsterdam, Utrecht en Maastricht die bij de huisarts komen met verschijnselen passend bij een longembolie worden gevraagd deel te nemen aan dit onderzoek. Dit zijn ongeveer 1100 patiënten voor de drie regio’s samen.
Toen bij u gedacht werd aan een longembolie werden allereerst een aantal vragen aan u gesteld en daarna is een lichamelijk onderzoek verricht. Daarbij werd tevens via een vingerprik bloed afgenomen voor een D-dimeer bepaling. Vervolgens bent u verwezen naar de Spoed Eisende Hulp van het ziekenhuis bij u in de buurt voor verder onderzoek. Omdat we nog niet weten of gebruik van een beslisregel en bloedbepaling veilig is in de huisartsen praktijk worden gedurende dit onderzoek alle patiënten bij wie de huisarts denkt aan een longembolie verwezen naar het ziekenhuis. Dit is overigens op dit moment gebruikelijk bij een verdenking op een longembolie in de huisartsen praktijk. 
Wat wij van u vragen
Wij vragen uw toestemming om gegevens over uw gezondheidstoestand over een periode van 3 maanden te mogen verzamelen en te analyseren. Alle gegevens zullen anoniem worden verwerkt. 
Vrijwillige deelname 
Uw deelname aan dit onderzoek is vrijwillig en u kunt zich op elk moment en zonder opgave van redenen uit het onderzoek terugtrekken. Dit zal geen nadelige consequenties voor uw verdere behandeling en bejegening hebben.

Verzekering 
De Medisch Ethische Commissie van het UMC Utrecht heeft ontheffing verleend van de verplichting tot verzekering, omdat deze commissie van oordeel is dat het onderzoek zonder enig risico is.

Vertrouwelijkheid van gegevens

Gedurende dit onderzoek zullen er gegevens over u en over uw gezondheidstoestand worden verzameld en geanalyseerd. Uw gegevens zullen gecodeerd in de computer ingevoerd worden zo dat het niet mogelijk is voor buitenstaanders om de medische gegevens aan uw persoon te koppelen. Alleen de onderzoekers hebben toegang tot deze informatie en zij zullen uw gegevens met de grootst mogelijk zorgvuldigheid gebruiken. 

Klachten
Hoe te handelen bij klachten?

Als u klachten heeft over het onderzoek, kunt u dit melden aan de onderzoeker of aan uw huisarts. Wilt u dit liever niet, dan kunt u contact opnemen met Patiëntenservice. Patiëntenservice is te vinden in de centrale hal van het UMC Utrecht, naast de centrale opnamebalie, tel. 030 - 250 88 50.
Aanvullende informatie

Indien u vragen heeft over het onderzoek dan kunt u met uw vragen terecht bij uw huisarts of bij de coördinator van het onderzoek Dhr. drs. G.J. Geersing, huisarts-onderzoeker Julius Centrum, UMC Utrecht, Telefoonnummer: 030 - 253 81 73. 

Onafhankelijke Arts


U kunt voor inlichtingen en advies ook terecht bij een onafhankelijke arts. Voor dit onderzoek is dit: Dr. F.H. Rutten, te bereiken via tel. 030 – 253 81 81
Hij is als onafhankelijk arts niet bij het onderzoek betrokken maar wel voldoende op de hoogte om uw vragen te kunnen beantwoorden.
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