NL54598.029.15
COLOR III Proefpersoneninformatie – versie 5, dd 28-11-2016

Titel van het onderzoek

COLOR III studie: Onderzoek bij patiënten met endeldarmkanker waarbij de kijkoperatie via de buik vergeleken wordt met een nieuwe techniek waarbij de kijkoperatie ook voor een klein deel via anus wordt uitgevoerd. 

‘COLOR III study: A multicentre randomised clinical trial comparing transanal versus traditional laparoscopic total mesorectal excision for rectal cancer.’

Geachte heer/mevrouw,

Wij vragen u vriendelijk om mee te doen aan een medisch-wetenschappelijk onderzoek. Uw behandelend arts heeft u geïnformeerd over bovengenoemd medisch-wetenschappelijk onderzoek. Hij/zij heeft u al het een en ander uitgelegd. In deze informatiebrief wordt een herhaling gegeven van de mondelinge informatie die uw arts u heeft gegeven over het onderzoek. Er wordt nogmaals beschreven wat het onderzoek inhoudt, waarom het wordt gedaan en wat het voor u betekent als u aan het onderzoek besluit deel te nemen. U kunt de informatie rustig lezen en in eigen kring bespreken. Eventuele vragen kunt u stellen aan de artsen die genoemd zijn aan het einde van deze brief. Heeft u daarnaast behoefte om meer informatie te lezen over wetenschappelijk onderzoek in het algemeen, dan kunt u deze terug vinden in de Algemene Brochure over Medisch Wetenschappelijk onderzoek. U krijgt minimaal 72 uur de tijd om te beslissen of u mee wilt doen aan dit onderzoek.
Inleiding

Bij u is endeldarmkanker vastgesteld. De chirurgische behandeling hiervan bestaat uit een operatie waarbij de endeldarm met de tumor en lymfeklieren uit het kleine bekken wordt verwijderd en een nieuwe verbinding wordt gemaakt tussen de dikke darm en de anus. Er zijn verschillende operatietechnieken om de tumor te verwijderen: de laparoscopische operatie via de buik (ook wel kijkoperatie via de buik genoemd) en de gecombineerde buik en transanale operatie (ook wel kijkoperatie via de anus genoemd). Het verschil tussen beide technieken is de manier waarop de tumor benaderd wordt: alleen via de buik of via de buik in combinatie met een benadering via de anus. Deze nieuwe techniek is ontwikkeld om in het kleine bekken een meer nauwkeurige verwijdering van de tumor uit te voeren. Met name bij tumoren die dicht bij de anus spier zitten, heeft dit mogelijk voordelen. De endeldarm met de lymfeklieren kan op deze nieuwe manier mogelijk nauwkeuriger worden weggehaald en mogelijk kan ook bij lage tumoren in de nabijheid van de kringspier in meer gevallen de kringspier gespaard blijven. Het is echter een lastigere procedure die door de chirurg en haar/zijn team goed moet worden aangeleerd. Daarom is deze studie nodig om goed en nauwkeurig te kijken of deze nieuwe techniek ook in de praktijk de voordelen biedt. Zowel bij de nieuwe techniek als bij de kijkoperatie via de buik zal de endeldarm met de tumor via een kleine snede in de onderbuik worden weggehaald. Enkel soms (1 op de 10 keer) is de endeldarm met tumor zo klein dat deze in de nieuwe techniek via de anus kan worden weggehaald. In dat geval heeft u geen snede in de onderbuik nodig. Op dit moment is de kijkoperatie via de buik de standaard manier van opereren.
Er wordt geen verschil verwacht tussen de beide technieken wat betreft praktische zaken als het kunnen zitten na de operatie, wanneer u weer in staat bent te kunnen lopen of wanneer u weer normaal zult kunnen eten. Gemiddeld blijven patiënten na deze operatie 5 dagen in het ziekenhuis waarbij u al snel weer kan eten, drinken en u gestimuleerd wordt om weer snel te zitten en lopen ter bevordering van uw herstel. Eenmaal thuis kunt u weer zelfstandig functioneren en verder werken aan uw herstel. U wordt ongeveer 2 weken na de operatie op de polikliniek gezien om de uitslagen van de operatie te bespreken. 
Wat is het doel van het onderzoek?

De nieuwe operatie, deels via de anus, wordt al vaak uitgevoerd en is bewezen veilig. Bovendien lijkt deze operatie voordelen te hebben ten opzichte van de standaard operatie (zie verder voor voor- en nadelen). Om deze voordelen echt aan te tonen, is wetenschappelijk onderzoek nodig.

Opzet van het onderzoek

Aan dit onderzoek zullen 1104 patiënten deelnemen uit verschillende ziekenhuizen in verschillende landen. Om goed te kunnen beoordelen of de nieuwe operatie beter is dan de standaard operatie, worden de deelnemers van het onderzoek verdeeld over 2 groepen. De ene groep zal de operatie via de buik ondergaan en de andere groep de via de anus. De verdeling in beide behandelingen is 1 op 2, waarbij er tweemaal zoveel patiënten in de groep van de nieuwe operatie terecht komen. Er zal door de computer geloot worden in welke groep u terecht komt, uw behandeld arts zal de uitkomst met u bespreken. Hij/zij heeft geen invloed op de uitkomst van de loting.


Wat wordt er van u verwacht?

De behandeling voor en na de operatie is in beide groepen gelijk en ook gelijk aan de patiënten die niet aan het onderzoek deelnemen. Het enige verschil tussen de 2 groepen in het onderzoek is de benadering van de tumor tijdens de operatie.

Wij vragen alle deelnemers een vragenlijst over de functie van de endeldarm en bekkenbodem in te vullen voor de operatie, en 1, 3, 6, 12, 24 en 36 maanden na de operatie. De controles in het ziekenhuis na de operatie zijn gelijk aan de patiënten die niet deelnemen aan de studie, alleen zult u nog een extra controle CT-scan of MRI van uw bekken ondergaan 3 jaar na de operatie. Deze extra scan is niet standaard in de Nederlandse richtlijn, maar wordt internationaal wel aanbevolen. Gezien dit een internationaal onderzoek is, willen wij alle patiënten die meedoen dezelfde controles aanbieden, derhalve is dit onderzoek na 3 jaar ook voor Nederlandse patiënten toegevoegd.

Wat zijn mogelijke voor- en nadelen van deelname aan dit onderzoek?
Mogelijke voordelen van een operatie via de buik in combinatie met een benadering via de anus
1. De mogelijk meer nauwkeurige verwijdering van de endeldarm en de lymfeklieren.  2. De mogelijk mindere kans op verwijderen van kringspier en daarom een definitief stoma. 3. Mogelijk heeft u op langere termijn een kleinere kans dat de tumor terugkeert. De nieuwe techniek zal niet van voordeel zijn op uw totale overleving. Al deze mogelijke voordelen zijn theoretisch. Het is een nieuwe techniek en daarom weten we niet of deze voordelen of daadwerkelijk waar zijn en voor u gelden. Dit is ook de reden van deze studie.  

Mogelijke nadelen van een operatie via de buik in combinatie met een benadering via de anus 
Doordat het een nieuwe techniek is zijn er ook mogelijke nadelen. Er kunnen nieuwe complicaties optreden zoals een beschadiging van de plasbuis. Ook zou er mogelijk een kleine verhoging zijn van de kans op een infectie. Bovendien is het een nieuwe techniek met een hogere moeilijkheidsgraad. De COLOR III studie heeft, omdat het een nieuwe techniek bestudeert, extra kwaliteitsbewaking van de chirurgen en hun team. Onder begeleiding van een team experts wordt het centrum eerst geheel getraind en beoordeeld of de hele procedure volgens de hoogste kwaliteitsstandaard kan worden uitgevoerd. Er zullen speciale geselecteerde bekwame chirurgen meedoen met de operatie als de operateur nog niet volledig is getraind om u toch de beste kwaliteit chirurgie aan te bieden.  U krijgt van de chirurg in uw centrum te horen of er experts meedoen of dat de chirurg reeds voldoende ervaring heeft in deze nieuwe techniek.
Mogelijke voordelen van meedoen aan dit onderzoek 
U heeft een kans van 2 op 1 (66.7%) dat u geopereerd wordt volgens de nieuwe gecombineerde kijkoperatie via de buik en kijkoperatie via de anus. Mogelijke voordelen van deze techniek zijn hierboven benoemd. Voordelen van meedoen aan een studie zijn meer momenten van controle en de extra CT-scan of MRI van het bekken om extra zorgvuldig te evalueren of de tumor terugkomt. 
Mogelijke nadelen van meedoen aan dit onderzoek  
Nadelen van deelname aan dit onderzoek zijn dat de deelnemers op 7 momenten een vragenlijst zullen invullen en na 3 jaar een extra controle door middel van een CT-scan of MRI zullen ondergaan. Doordat de operatietechniek via de anus nieuw is en meer behendigheid vereist, kunnen er mogelijk specifieke gevaren zijn: schade aan de urinebuizen, schade aan de prostaat of infectie in het kleine bekken. Deze risico’s zijn echter ook aanwezig bij de standaard techniek en de verwachting is dat bij de nieuwe techniek de complicaties niet veel hoger zullen zijn, doordat de chirurgen die meedoen aan het onderzoek volledig getraind zijn voordat zij deze nieuwe operatietechniek uitvoeren.

Vrijwillige deelname

U beslist zelf of u meedoet aan het onderzoek. Deelname is vrijwillig. Als u besluit niet mee te doen, hoeft u verder niets te doen. U hoeft niets te tekenen. U hoeft ook niet te zeggen waarom u niet wilt meedoen. Als u patiënt bent, krijgt u gewoon de behandeling die u anders ook zou krijgen. Als u wel meedoet, kunt u zich altijd bedenken en toch stoppen. Ook tijdens het onderzoek.
Zijn er extra kosten/is er een vergoeding wanneer u besluit aan dit onderzoek mee te doen?
Nee, er zullen geen extra kosten of vergoedingen verbonden zijn aan deelname aan dit onderzoek.

Bent u verzekerd wanneer u aan het onderzoek meedoet?

Voor eventuele schade, die het gevolg is van deelname aan het onderzoek is in overeenstemming met de wettelijke vereisten een verzekering afgesloten. Het contactadres van de verzekeringmaatschappij is ter verkrijgen via uw behandelend arts.
Indien u meent schade te hebben opgelopen dan kunt u hierover contact opnemen met de arts of het instituut ondersteuning patiëntenzorg van het ziekenhuis. Voor verdere informatie over de verzekering verwijzen wij naar Bijlage 2.

Wat gebeurt er met uw gegevens en lichaamsmateriaal?

Voor dit onderzoek is het nodig dat uw lichaamsmateriaal en uw medische en persoonsgegevens worden verzameld en gebruikt. Elke proefpersoon krijgt een code die op het lichaamsmateriaal en de gegevens komt te staan. Uw naam wordt weggelaten.

Dit onderzoek wordt uitgevoerd op initiatief van de afdeling chirurgie van het VU Medisch Centrum (VUmc) in Amsterdam. Het onderzoek is goedgekeurd door de erkende medisch-ethische toetsingscommissie van het VUmc. De voor dit onderzoek geldende nationale en internationale richtlijnen worden nauwkeurig in acht genomen. Het materiaal zal 15 jaar bewaard worden.
Uw gegevens

Al uw gegevens blijven vertrouwelijk. Alleen de leden van het onderzoeksteam weten welke code u heeft. Sommige mensen mogen uw medische en persoonsgegevens inzien. Dit is om te controleren of het onderzoek goed en betrouwbaar is. Algemene informatie hierover vindt u in de brochure ‘Medisch-wetenschappelijk onderzoek’ (Bijlage 1).
Mensen die uw gegevens kunnen inzien zijn het onderzoeksteam, de veiligheidscommissie die het onderzoek in de gaten houdt en de Inspectie voor de Gezondheidszorg. Zij houden uw gegevens geheim. Als u de toestemmingsverklaring ondertekent, geeft u toestemming voor het verzamelen, bewaren en inzien van uw medische en persoonsgegevens. De onderzoeker bewaart uw gegevens 15 jaar.

Uw lichaamsmateriaal

Wij willen uw weefselmonster graag bewaren. Nader onderzoek van het verwijderde weefsel kan informatie opleveren over het al dan niet wegblijven van de tumor en over het aanslaan van de behandeling. Wij willen dit extra onderzoek doen om voor toekomstige patiënten de behandeling nog beter af te kunnen stemmen op het individu. Het onderzoek levert voor u persoonlijk geen voordeel op. Het onderzoek wordt verricht op het eerder bij u  verwijderde weefsel, dus u hoeft geen extra ingreep te ondergaan. De uitslagen van het extra onderzoek zullen gecodeerd (dit betekent dat alleen de code zichtbaar is op het weefselmonster en niet uw naam of geboortedatum) worden geanalyseerd en u ontvangt daarover geen informatie. Uw gegevens zijn dus niet bekend bij deze analyse en zullen niet worden nagezocht of gebruikt in de toekomst. Op het toestemmingsformulier kunt u aangeven of u hiermee akkoord gaat. U kunt deze toestemming altijd weer intrekken. 

Wordt uw huisarts geïnformeerd bij deelname?

Wij laten uw huisarts schriftelijk weten dat u meedoet aan het onderzoek. Dit is voor uw eigen veiligheid. U moet hiervoor toestemming geven op het toestemmingsformulier. Als u geen toestemming geeft, kunt u niet meedoen aan het onderzoek.

Contactpersonen

Indien u tijdens de studie vragen of klachten heeft, vragen wij u contact op te nemen met de onderzoeker of uw behandelend arts. U kunt tijdens kantooruren contact opnemen met de onderzoeker:

· T.W.A. Koedam, Arts-onderzoeker chirurgie VUmc


Tel: 020-4443529
Wilt u graag een onafhankelijk advies over meedoen aan dit onderzoek? Dan kunt u terecht bij een onafhankelijk arts:

· Dr. D. Ramsoekh, MDL-arts Vumc


Tel: 020-4444304
Indien u niet tevreden bent over het onderzoek of de behandeling, kunt u terecht bij de onafhankelijke klachtencommissie van uw ziekenhuis.
Indien u klachten heeft, buiten kantooruren vragen wij u contact op te nemen met de dienstdoende arts-assistent chirurgie van uw ziekenhuis.
Toestemmingsformulier patiënt: ...................................................................... 

COLOR III studie: Onderzoek bij patiënten met endeldarmkanker waarbij de kijkoperatie via de buik vergeleken wordt met een nieuwe techniek waarbij de kijkoperatie ook voor een klein deel via anus wordt uitgevoerd. 

Ondergetekende (patiënt of vertegenwoordiger) verklaart dat: 

· Ik, ondergetekende, bevestig hierbij dat ik de informatie en het toestemmingsformulier voor het bovengenoemde onderzoek heb gelezen en heb begrepen. 

· Ik heb de gelegenheid gehad om vragen te stellen. Al mijn vragen zijn tot mijn tevredenheid beantwoord en heb voldoende bedenktijd gehad. 

· De bekende en mogelijke risico’s van de behandeling heb ik gelezen en zijn mij verteld. 

· Ik heb een kopie van de informatie en het toestemmingsformulier ontvangen. 

· Ik heb begrepen dat ik vrijwillig aan dit onderzoek deelneem en dat het mij vrijstaat om mij op welk moment dan ook terug te trekken, zonder dat ik daarvoor een reden hoef op te geven en zonder dat dit invloed heeft op mijn medische zorg of wettelijke rechten. 

· Ik geef toestemming om mijn MRI en operatie beelden, en het tumorweefsel dat uit de endeldarm verwijderd is naar het centrale onderzoekslocatie in het VUmc op te sturen via een digitale omgeving voor herbeoordeling van de MRI door een onafhankelijke radioloog, chirurgische procedure door twee onafhankelijke chirurgen en tumorkenmerken door een onafhankelijke patholoog, respectievelijk. 

· Ik geef toestemming om mij in de toekomst opnieuw te benaderen voor het verkrijgen van eventueel aanvullende gegevens. Ik ga ermee akkoord dat mijn huisarts wordt geïnformeerd over mijn deelname aan dit onderzoek. 


•
Ik weet dat sommige mensen mijn gegevens kunnen zien. Die mensen zijn het onderzoeksteam, vertegenwoordigers van de opdrachtgever van het onderzoek en vertegenwoordigers van de Inspectie voor de Gezondheidszorg, zoals vermeld in de informatiebrief. Tevens begrijp ik dat de onderzoeksgegevens in geanonimiseerde vorm kunnen worden gebruikt voor wetenschappelijk onderzoek en publicaties. 

•
Ik geef toestemming om mijn persoons/medische en/of onderzoekgegevens naar het VUmc te sturen en om mijn onderzoeksgegevens 15 jaar na afloop van dit onderzoek in het Vumc te bewaren. 

•

Ik geef toestemming om vragenlijsten aan mijn email/ huisadres te versturen om inzicht te krijgen in mijn kwaliteit van leven en functionaliteit na de operatie. 

•
Ik stem vrijwillig in met deelname aan dit onderzoek. 

•

Ik geef wel/geen* toestemming om mij te benaderen voor vervolgonderzoek 
(*doorhalen wat niet van toepassing is)

Naam patiënt:
Plaats:...................................................................
Datum:................................................
Handtekeningpatiënt:........................................................................................................

Naam onderzoeker:.............................................................................................................
Ik verklaar hierbij dat ik deze proefpersoon volledig heb geïnformeerd over het genoemde onderzoek. Als er tijdens het onderzoek informatie bekend wordt die de toestemming van de proefpersoon zou kunnen beïnvloeden, dan breng ik hem/haar daarvan tijdig op de hoogte. Plaats:....................................................................Datum:...............................................
Handtekening onderzoeker:...............................................................................................

Graag de proefpersoneninformatie en het informed consent tweemaal laten ondertekenen. Eén versie zal worden meegegeven aan de patiënt en één versie zal worden bewaard in de Investigator Site File (ISF)

Bijlagen:
1. Brochure ‘Medisch-wetenschappelijk onderzoek’
2. Verzekeringsbijlage
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