1/22

[image: image1.jpg]% UMC Utrecht




BIOBANKPROTOCOL
	Titel deelbiobank (maximaal 250 tekens):

	Acroniem deelbiobank (max. 50 tekens):

	Gegevens eindverantwoordelijke en contactpersoon 

	Naam verantwoordelijke deelbiobank (= (medisch) afdelingshoofd) (achternaam, voorletters):


	

	Divisie (volledige naam):
	

	Afdeling (volledige naam):
	

	E-mail: 
	  @umcutrecht.nl

	Naam Contactpersoon (achternaam, voorletters)

	

	E-mail:
	  @umcutrecht.nl

	Verrichter/opdrachtgever indien dit niet het UMC Utrecht is:
	<naam en contact gegevens>

	Subsidiegever (indien van toepassing)
	

	Samenvatting <maximaal 500 woorden inclusief achtergrond van het beoogde onderzoeksgebied waarvoor de biobank wordt opgezet, de redenen waarom van deze specifieke biobankpopulatie materiaal wordt verzameld en korte beschrijving van de biobankpopulatie, bijv. gezonde vrijwilligers, 18 - 55 jaar>


BIOBANKPROTOCOL HANDTEKENING PAGINA
1. Ondergetekende verantwoordelijke voor deze deelbiobank verklaart:

· kennis te hebben genomen van het Kaderreglement Biobanken UMC Utrecht en deze biobank uit te voeren conform het hierbij opgestelde Biobankprotocol en het Kaderreglement Biobanken UMC Utrecht. 

· de overige verantwoordelijken voor dit biobankprotocol op de hoogte te zullen stellen van aanpassingen van dit protocol n.a.v. vragen van de commissie en dat deze aanpassingen door hen worden geaccordeerd. NB: Opnieuw ondertekening van dit biobankprotocol bij de reactie is dan niet nodig. Het is raadzaam dat een volledig ondertekende versie van het definitief goedgekeurde protocol in het biobankdossier aanwezig is.

	Name
	Signature
	Date

	verantwoordelijke deelbiobank  <naam en functie invullen >

	
	


2. Ondertekening namens het divisiemanagement
Het management van de Divisie _________________________ verklaart hierbij:

· akkoord te gaan met de uitvoering binnen de divisie van deze deelbiobank.

· dat het akkoord wordt gedragen door het gehele managementteam

· dat er afspraken gemaakt zijn met managementteams van eventuele andere in deze deelbiobank participerende of ondersteunende instellingen / divisies over de opzet van deze deelbiobank.

Plaats: ____________________
       datum: __________________________

Manager:

Naam: ​____________________

       handtekening: _________________________

INHOUDSOPGAVE
<Na voltooiing van het Biobankprotocol, moet de inhoudsopgave worden bijgewerkt. Selecteer de hele inhoudsopgave (click linkermuisknop) en F9. De geel gearceerde tekst is bedoeld als instructie. Na voltooiing van het biobankprotocol kan deze tekst worden weggehaald. >
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LIJST VAN AFKORTINGEN EN RELEVANTE DEFINITIES 
	AP

AVG

BC
	Autoriteit Persoonsgegevens

Algemene Verordening Gegevensbescherming

Broad Consent

	CBB
	Centrale Biobank UMC Utrecht

	IC
	Informed Consent

	RvB
	Raad van Bestuur

	TCBio
	Toetsingscommissie Biobanken: Door de RvB ingestelde onafhankelijke commissie die biobankprotocollen beoordeelt en het gebruik van het materiaal voor een specifieke onderzoeksvraag. 

	
	

	
	


1 INTRODUCTIE EN RATIONALE

<Geef de achtergrond en rationale waarom de biobank wordt opgezet. Geef ook de wetenschappelijke en maatschappelijke waarde van de biobank in relatie tot:

· Peer reviewde artikelen in wetenschappelijke tijdschriften (geef een overzicht van de referenties in paragraaf 9). 
· Overtuigende argumenten dat er nog onvoldoende kennis is in het onderzoeksgebied waarvoor de biobank wordt opgezet.

· Geef aan hoe deze deelbiobank aansluit bij de UMC Utrecht speerpunten.
· Geef aan waarom een nieuwe deelbiobank moet worden opgezet en waarom geen gebruik gemaakt kan worden van reeds bestaande biobanken 
· Geef eventuele relatie met andere biobanken.
· In de introductie ook uitleggen waarom lichaamsmateriaal wordt verzameld van de gespecificeerde populatie. Dit is vooral van belang bij wilsonbekwame volwassen donoren. 
· Indien de afname van het materiaal een substantiële verhoging van de belasting en/of risico met zich meebrengt (bijv. liquor afname) leg uit waarom het lichaamsmateriaal niet met een minder belastende of risicovolle procedure kan worden verkregen> 
2 DOELSTELLING 

< Geef een globale beschrijving van de doelen bij de opzet van de biobank >
3 BIOBANKPOPULATIE
3.1 Algemene beschrijving van de biobankpopulatie 

< Geef een algemene beschrijving van de donorpopulatie in de biobank door de volgende vragen te beantwoorden> 
A) Gezonde donoren en/of patiënten?
[image: image2.wmf] gezonde donoren  
Aantal: ………………..

[image: image3.wmf] patiënten 
Aantal: ………………….

B) Van welke categorie donoren wordt materiaal verzameld (meerdere

antwoorden mogelijk)

[image: image4.wmf]16 jaar of ouder en wilsbekwaam 
[image: image5.wmf]16 jaar of ouder en wilsonbekwaam (ga naar vraag C)

[image: image6.wmf]12 t/m 15 jaar en in staat tot het geven van geïnformeerde toestemming (ga naar

vraag D)

[image: image7.wmf] 12 t/m 15 jaar en niet in staat tot het geven van geïnformeerde toestemming

(wilsonbekwaam) (ga naar vraag C)

[image: image8.wmf]jonger dan 12 jaar (ga naar vraag D )

C) Indien (sommige)donoren wilsonbekwaam zijn, tot welke categorie behoren zij?

[image: image9.wmf]mensen met een verstandelijke handicap

[image: image10.wmf] mensen met een psychiatrische aandoening
[image: image11.wmf]mensen met een dementieel syndroom

[image: image12.wmf]mensen met een verminderd bewustzijn

[image: image13.wmf]anders, namelijk …………………………………………………………………

D) (Indien van toepassing): Waarom wordt het materiaal niet bij meerderjarige/wilsbekwame proefpersonen verzameld?

…………………………………………………………………
E) Op welke klasse(n) van aandoeningen heeft de biobank betrekking (maximaal 3):
[image: image14.wmf] hartaandoeningen

[image: image15.wmf]congenitale, familiaire en genetische aandoeningen

[image: image16.wmf] Bloed- en lymfestelsel aandoeningen

[image: image17.wmf] zenuwstelsel aandoeningen

[image: image18.wmf]oogaandoeningen

[image: image19.wmf]evenwichtsorgaan- en ooraandoeningen

[image: image20.wmf] ademhalingsstelsel-, thorax- en mediastinumaandoeningen

[image: image21.wmf]maagdarmstelselaandoeningen

[image: image22.wmf] nier- en urinewegaandoeningen

[image: image23.wmf] huid- en onderhuidaandoeningen

[image: image24.wmf]skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen

[image: image25.wmf] endocriene aandoeningen

[image: image26.wmf]voedingsstoornissen en metabole ziekten

[image: image27.wmf]infecties en parasitaire aandoeningen

[image: image28.wmf] letsels, intoxicaties en verrichtingscomplicaties

[image: image29.wmf]neoplasmata, benigne, maligne en niet-gespecificeerd (incl cysten en poliepen)

[image: image30.wmf] chirurgische en medische verrichtingen

[image: image31.wmf] bloedvataandoeningen

[image: image32.wmf]algemene aandoeningen en aandoeningen op de plek van toediening

[image: image33.wmf] zwangerschap, perinatale periode en puerperium

[image: image34.wmf] sociale omstandigheden

[image: image35.wmf] immuunsysteemaandoeningen

[image: image36.wmf] lever- en galaandoeningen

[image: image37.wmf]voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen

[image: image38.wmf] psychische stoornissen

[image: image39.wmf] Overig, namelijk

3.2 Specifieke beschrijving van de biobankpopulatie
< De biobankpopulatie moet duidelijk worden gedefinieerd. Uit welke bronpopulatie worden de donoren geworven? >
A. Is deze groep donoren voor zover bekend ook betrokken bij al lopend (WMO-plichtig) onderzoek of een Biobank binnen het UMC Utrecht? 
[image: image40.wmf]ja.      [image: image41.wmf] nee

Zo ja, bij welke divisie/ afdeling? 

B. Vindt deze Biobank plaats in overleg met de betrokken divisie/ afdeling? [image: image42.wmf] ja.      [image: image43.wmf] nee

3.3 Inclusie criteria
< Geef de eigenschappen van de biobankpopulatie (leeftijd, geslacht, etnische achtergrond (indien relevant), etcetera)>
Om geïncludeerd te kunnen worden in de biobank, de donor moet voldoen aan alle volgende criteria:

3.4 Exclusion criteria
Een potentiële donor die aan een van de volgende criteria voldoet zal geëxcludeerd worden van deelname aan de biobank:
3.5 Aantal beoogde of verwachte donoren
< Geef een inschatting van het aantal beoogde donoren en een rationale om van dit beoogde aantal donoren materiaal op te slaan voor toekomstig onderzoek>
4 METHODEN
4.1 Biobankprocedures bij de donor
< Geef een gedetailleerde beschrijving van de procedures, technieken, methoden en/of testen die de donor moet ondergaan tijdens de duur van de deelname aan de biobank, inclusief volume van de afgenomen monsters. Beschrijf alle procedures die donoren moeten ondergaan. Beantwoord alle vragen hieronder en geef bij I) relevante informatie die nog niet bij A t/m H is gegeven. Wanneer van toepassing kan een schema worden toegevoegd van alle procedures die de donoren ondergaan tijdens de duur van de deelname aan de biobank.

Geef duidelijk aan welke procedures onderdeel zijn van reguliere zorg en welke extra zijn voor deze biobank.>
A) Welke extra (invasieve) ingrepen (anders dan bij de standaard behandeling) moeten de

donoren in het kader van de biobank ondergaan: 
[image: image44.wmf] niet van toepassing: zo nee, betreft het:

a) restmateriaal
? [image: image45.wmf] Ja [image: image46.wmf] Nee 

b) extra bloedafname bij standaard venapunctie i.v.m. reguliere zorg? 
[image: image47.wmf] Ja, …… maal …… ml/keer
[image: image48.wmf] Nee

[image: image49.wmf] venapunctie …… maal …… ml/keer

[image: image50.wmf] arteriepunctie …… maal …… ml/keer

[image: image51.wmf] intraveneuze injectie …… maal ……ml/keer

[image: image52.wmf] intra-arteriële injectie …… maal ……ml/keer

[image: image53.wmf] subcutane injectie …… maal …… ml/keer

[image: image54.wmf] intramusculaire injectie …… maal …… ml/keer

[image: image55.wmf] intra- of periarticulaire injectie …… maal …… ml/keer

[image: image56.wmf] liquorafname .… …maal …… ml/keer

[image: image57.wmf] scopie, aard scopie:

……………………………… ..……maal

[image: image58.wmf] biopsie, aard biopsie:

……………… ……..maal

[image: image59.wmf] catheterisatie, aard catheterisatie:

………………………………………. ...…….maal

[image: image60.wmf] onderzoek met stralenbelasting, aard onderzoek:

……………………………… ………maal….. mSv/keer
………………………………… .………maal……mSv/keer

………………………………… .………maal……mSv/keer

[image: image61.wmf] vaginaal/rectaal ……….maal

[image: image62.wmf] andere ingrepen, namelijk (beschrijf naar ernst en frequentie):

………………………………………………………………………………………………

B) Waaruit bestaat de tijdsbelasting van het deelname aan de biobank (en een eventueel daaraan voorafgaande keuring) voor donoren?

Tijdsbeslag: per bezoek …… …………….. …………………………………………

totaal …… ………………………………………………………..

totale duur voor de individuele donor ……. …

C) Worden de donoren in verband met deelname aan de biobank in het ziekenhuis opgenomen of wordt een opname verlengd?

[image: image63.wmf]ja, het verblijf in het ziekenhuis/instituut wordt in verband met deelname aan de biobank

verlengd

[image: image64.wmf] ja, ze worden voor deelname aan de biobank in het ziekenhuis/instituut opgenomen

[image: image65.wmf] nee

a) Zo ja, hoe lang? …… .. dag(en) (extra)

hoe vaak? ...… .. maal

D) Beschrijf in hoeverre donoren worden onderworpen aan handelingen dan wel

een gedragswijze krijgen opgelegd, zoals vragenlijst, interviews,

lichamelijk/psychologisch onderzoek, ontzegging, dieet (voor invasieve ingrepen: zie

vraag A))

………………………………………………………………………………………………

E) Worden de donoren getest op bepaalde aandoeningen/condities (bijv HIV, zwangerschap)?

[image: image66.wmf]ja (motiveer), namelijk ……..

[image: image67.wmf]nee

F) Geef aan welke risico’s er voor proefpersonen zijn verbonden aan deelname aan de biobank.
G) Heeft deelname aan de biobank voor de proefpersoon tot gevolg dat van de

standaardbehandeling of -diagnostiek kan worden afgeweken of deze kan worden

uitgesteld?

[image: image68.wmf] ja

[image: image69.wmf]nee

[image: image70.wmf] niet van toepassing

Ga) Zo ja, waaruit bestaat de afwijking of het uitstel en waarom is afwijking/uitstel

verantwoord?
H) Waarom acht u de risico’s van de afname minimaal en de belasting evenredig met het doel van het (toekomstige) onderzoek 
waarvoor juist dit type weefsel of bloedmonster beschikbaar moet komen? 
I) Aanvullende informatie bij de afname procedure:
4.2 Terugtrekken van individuele donoren uit de biobank
Donoren kunnen hun deelname aan de biobank op elk moment en om elke reden beëindigen zonder gevolgen voor de donor. De verantwoordelijke van de deelbiobank kan ook besluiten om een donor terug te trekken uit de biobank bijv. omdat de donor niet voldoet aan de inclusie criteria. 
4.2.1 Specifieke terugtrekkingscriteria  (indien van toepassing)
4.3  Bewerken en opslag van biomaterialen
4.3.1 Bewerkingsprocedures biomaterialen
< Beschrijf hoe de biomaterialen worden bewerkt vanaf het moment van afname bij de donor tot aan de uiteindelijke opslag van het biomateriaal in de CBB (verplicht in het UMC Utrecht). Geef aan welke preferred partners de bewerking van het materiaal uitvoeren wanneer dit niet door de CBB wordt gedaan. Indien bij uitzondering opslag biomaterialen extern i.p.v. CBB in UMC Utrecht plaatsvindt, geef duidelijke toelichting en motivatie voor externe opslag en geef locatie. De TCBio moet de afwijking van de opslaglocatie toetsen. NB: De verantwoordelijke voor de deelbiobank blijft ook bij externe opslag verantwoordelijk voor het juist gebruik van de biobankmaterialen volgens het Kaderreglement Biobanken UMC Utrecht. Beantwoord ook de vragen hieronder>
A) Worden cellen geamplificeerd tot onsterfelijke (stam)cellen en cellijnen?
 [image: image71.wmf] Ja [image: image72.wmf]Nee
4.3.2 Procedures voor de codering en opslag van (persoons)gegevens en biomaterialen

< Beschrijf hoe wordt omgegaan met (persoons)gegevens en materialen, welke stappen worden genomen om ervoor te zorgen dat de (persoons)gegevens zijn beveiligd en hoe de privacy van de donor wordt gewaarborgd door onderstaande vragen te beantwoorden.

Toelichting: (persoons)gegevens moeten vertrouwelijk worden behandeld. Om (persoons)gegevens en biomateriaal te kunnen herleiden tot een donor kan gebruik worden gemaakt van een codelijst. De code mag geen gegevens van de persoon bevatten (bijvoorbeeld mag niet zijn gebaseerd op initialen en geboortedatum). Zie voor definities m.b.t. privacy aspecten het Kaderreglement Biobanken. Voor meer informatie over codering en sleutelbeheer: zie ook Gedragscode 2011 Verantwoord omgaan met Lichaamsmateriaal op: Verantwoord omgaan met lichaamsmateriaal ten behoeve van wetenschappelijk onderzoek 2011.indb (umcutrecht.nl)
Tevens moet worden voldaan aan de Algemene verordening gegevensbescherming, AVG >.
A) 
I) Worden (persoons)gegevens gecodeerd?

[image: image73.wmf] ja

[image: image74.wmf]nee, omdat …………

Indien de (persoons)gegevens worden gecodeerd:
II) Betreft het 

[image: image75.wmf]codering, waarbij direct herleidbare gegevens worden vervangen door een willekeurige code 
[image: image76.wmf]pseudonimisering, waarbij door toepassing van een algoritme direct herleidbare gegevens worden versleuteld tot een pseudoniem (eventueel door inzet van een Trusted Third Party).
NB: Er is pas sprake van anonieme gegevens indien de betrokkene niet of niet meer kan worden geïdentificeerd. Dit vereist meer dan enkel namen en contactgegevens weglaten. Middels aggregatie (het samenvoegen van gegevens tot informatie als “de gemiddelde patiënt is tussen de 40 en 55 jaar”) of het randomiseren van gegevens (bijvoorbeeld geboortedata en woonplaatsen willekeurig wisselen in een grote lijst) kan men tot anonieme gegevens komen.
III) Hoe is deze codering opgebouwd?
IV) Wie heeft toegang tot de sleutel van deze code?
Naam: 

Functie:

Behandelrelatie met de patiënt:  [image: image77.wmf]  Ja   
[image: image78.wmf]   Nee
Werkzaam bij divisie/afdeling:
V) Waar wordt de sleutel /worden de sleutels bewaard?
VI) Is er een kopie van de sleutel? (i.v.m. beschikbaarheid)
VI) Hoe is de sleutel / zijn de sleutels beveiligd?
VII) Wie hebben toegang tot de brondocumenten en eventuele andere tot de persoon

herleidbare gegevens?

Naam: 

Functie:

Behandelrelatie met de patiënt:  [image: image79.wmf]   Ja   
[image: image80.wmf]   Nee
Werkzaam bij divisie/afdeling:
VIII) Waar worden de direct herleidbare (persoons)gegevens bewaard?
IX) Wie heeft toegang tot de direct herleidbare (persoons)gegevens?
Naam: 

Functie:

Behandelrelatie met de patiënt: [image: image81.wmf]   Ja   
[image: image82.wmf]  Nee
Werkzaam bij divisie/afdeling:
X) Wie is eigenaar van de gegevens? 
[image: image83.wmf]Het UMC Utrecht
[image: image84.wmf] Anders, nl: 

XI) Hoe worden de gegevens beveiligd?
XII) Hoe lang worden de gegevens bewaard? <NB: indien men gegevens uit Hix wil gebruiken dienen deze uit Hix gecodeerd te worden geëxtraheerd  voordat de bewaartermijn van de Hix gegevens is verstreken>.
[image: image85.wmf]onbepaalde tijd. 

[image: image86.wmf]…… jaar. 

B) Opslag in CBB is verplicht in het UMC Utrecht. Voor zover het materiaal niet in de CBB maar extern wordt opgeslagen, beantwoord de volgende vragen: 

I) Hoe wordt het lichaamsmateriaal bewaard?
[image: image87.wmf] voorzien van code die indirect herleidbaar is tot de proefpersoon (codelijst)

[image: image88.wmf] in niet tot de proefpersoon herleidbare vorm (gespeudonimiseerd) 
[image: image89.wmf] anoniem; NB: voor een biobank is deze optie niet zinvol.

II) Hoe is deze codering opgebouwd?

III) Wie heeft toegang tot de sleutel van de code?

Naam: 

Functie:

Behandelrelatie met de patiënt:  [image: image90.wmf]   Ja   
[image: image91.wmf]   Nee
Werkzaam bij divisie/afdeling:
IV) Waar wordt de sleutel /worden de sleutels bewaard?

V) Is er een kopie van de sleutel? (i.v.m. beschikbaarheid)
VI) Hoe is de sleutel / zijn de sleutels beveiligd?
VII) Wie heeft/hebben toegang tot het materiaal?

VIII) Hoe lang wordt het materiaal bewaard? 

[image: image92.wmf] onbepaalde tijd. 
[image: image93.wmf]…… jaar. 

5 MELDING INCIDENTEN 
5.1 Melden datalekken

Voor incidenten waarbij persoonsgegevens betrokken zijn geldt een wettelijke meldplicht (óók indien de persoonsgegevens zijn gepseudonimiseerd/gecodeerd). Daarom dient de persoon die een datalek waarneemt dit onmiddellijk te melden aan de Functionaris voor gegevensbescherming. Dit doet hij middels het meldformulier via het ICT Portaal op Connect. 

Een datalek is een inbreuk op de (technische of organisatorische) beveiliging waarbij persoonsgegevens per ongeluk of op onrechtmatige wijze zijn vernietigd, verloren of gewijzigd, of ongeoorloofd zijn verstrekt of toegankelijk gemaakt. Ook bij twijfel wordt het incident gemeld.

Incidenten kunnen worden gemeld via het ICT Portaal op Connect: 

Selfserviceportal (umcutrecht.nl) 
6 GEBRUIK VAN BIOBANKMATERIAAL VOOR SPECIFIEKE ONDERZOEKSVRAGEN 
Voordat het lichaamsmateriaal en daaraan gekoppelde (klinische) gegevens uit deze deelbiobank kan worden gebruikt voor specifieke onderzoeksvragen moet eerst een akkoord worden verkregen van de TCBio. Onderzoekers dienen daarvoor een uitgifteprotocol in bij de TCBio. Hiervoor wordt gebruik gemaakt van de meest recente versie van het model uitgifteprotocol dat te downloaden is van de website van de TCBio.  Voor de indiening worden de indieningsinstructies van de TCBio op de website gevolgd. De commissie beoordeelt o.a. de wetenschappelijke waarde van het onderzoeksvoorstel en beoordeelt of het gebruik van het materiaal in overeenstemming is met de zeggenschapsrechten van de donor. Dit betreft o.a. of het gebruik past binnen de reikwijdte van het van toepassing zijnde broad consent. Voor uitgifte van materiaal moet ook instemming worden verkregen van de verantwoordelijke van de deelbiobank door middel van mede ondertekening van het uitgifteprotocol. 
< Wanneer in afwijking van hierboven beschreven werkwijze een andere commissie de uitgifte van materiaal en gegevens accordeert dan moeten de leden en de procedures voldoen aan de criteria van artikel 10b van het Kaderreglement en deze hieronder worden beschreven en worden goedgekeurd door de TCBio.>

7 ETHISCHE OVERWEGINGEN
7.1 Van toepassing zijnde regelgeving
Deze biobank wordt opgezet en uitgevoerd in overeenstemming met het Kaderreglement Biobanken UMC Utrecht dat is vastgesteld door de Raad van Bestuur van het UMC Utrecht in juni 2013.
7.2 Werving en toestemming
Kies een van de onderstaande opties (broad consent of geen-bezwaarregeling)
<Voor Biobank op basis van Broad consent>.
De verantwoordelijke van de deelbiobank draagt zorg voor het vragen en ondertekenen van broad consent, waarbij degene die toestemming vraagt zich ervan vergewist dat de donor en/of diens vertegenwoordiger over de informatie beschikt als bedoeld in artikel 4, onder h van het Kaderreglement UMC Utrecht en beschikt over specifieke mondelinge en schriftelijke informatie over het beschikbaar komen, bewaren, gebruiken en vernietigen van lichaamsmateriaal, waaronder informatie over de belasting en risico’s samenhangend met het afnemen van lichaamsmateriaal. De donor en/of diens vertegenwoordiger kan te allen tijde een eenmaal verleende broad consent intrekken. Het intrekken heeft alleen betrekking op toekomstig onderzoek met lichaamsmateriaal en de daaraan verbonden gegevens.

De verantwoordelijke van de deelbiobank draagt er tevens zorg voor dat er van elke donor een dossier bestaat, waarin toestemmings- en intrekkingsverklaringen worden opgeslagen. 

<Beschrijf de werving en toestemmingsprocedure door onderstaande vragen te beantwoorden. De biobankinformatiebrief, toestemmingsformulier en intrekkingsformulier bijvoegen. Voor modeldocumenten zieTCBio website. >
A) Hoe worden de donoren geworven en door wie (onderzoeker, behandelend arts,

andere persoon) wordt de donor/wettelijke vertegenwoordiger geïnformeerd en

om toestemming gevraagd?

B) Verkeren (sommige) donoren in een afhankelijkheidssituatie ten opzichte van de

onderzoeker of degene die de deelnemers werft? 

[image: image94.wmf] ja
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Ba. Zo ja, waardoor?

Bb. Waarom wordt lichaamsmateriaal juist bij deze donoren verzameld en hoe worden de belangen van de donoren gewaarborgd?

……………………………………………………………………………………………..
C) Hoeveel bedenktijd krijgen de donoren/wettelijke vertegenwoordigers om te

beslissen over deelname?

D) Kunnen donoren tijdens deelname aan de biobank opnieuw benaderd worden

(bijvoorbeeld voor nader onderzoek of follow-up)?

[image: image96.wmf] ja
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E) Wordt aan de donoren hiervoor in de voorliggende biobank toestemming

gevraagd?

[image: image98.wmf] ja

[image: image99.wmf] nee

F) Kunnen donoren hun toestemming voor deelname intrekken en hoe wordt dit geregistreerd?
<Voor Biobank op basis van “geen-bezwaar” regeling>
A) Op welke wijze heeft de donor en/of diens vertegenwoordiger kennis genomen van de informatie bedoeld in artikel 4 onder lid h van het Kaderreglement UMC Utrecht?
B) Op welke wijze kunnen donoren alsnog bezwaar aantekenen en hoe wordt dit geregistreerd? 
7.3 Bevindingen
Indien de donor en/of diens vertegenwoordiger broad consent geeft, wordt de donor te kennen gegeven dat hij/zij geïnformeerd wordt over bevindingen die uit het feitelijk gebruik van het lichaamsmateriaal kunnen voortvloeien die voor de donor van belang kunnen zijn. Indien de donor en/of diens vertegenwoordiger dit niet wil, kan het lichaamsmateriaal niet ter beschikking komen aan de deelbiobank.
Bevindingen met het biobankmateriaal die informatie geven over ernstige aandoeningen die klinisch relevant zijn voor de donor en/of diens familieleden zullen worden gemeld aan de TCBio. De commissie beoordeelt alle relevante gegevens en zal samen met het medisch afdelingshoofd van de afdeling waar de deelbiobank onder valt, besluiten of de donor wordt geïnformeerd. De terugkoppeling aan de donor verloopt via de behandelend arts. 
7.4 Verzet door wilsonbekwame volwassenen (indien van toepassing) 

<Specificeer welke gedragscode van toepassing is voor wilsonbekwame volwassenen die deelnemen aan de biobank. Dit moet ook worden opgenomen in de informatiebrief. De gedragscodes zijn te vinden op de website van de CCMO: www.ccmo.nl> 

7.5 Vergoedingen (indien van toepassing)
< Beschrijf eventuele vergoedingen of attenties de donoren krijgen door hun deelname aan de biobank> 
8 ADMINISTRATIEVE ASPECTEN EN PUBLICATIE
8.1 Amendementen
Amendmenten zijn veranderingen in de uitvoer van de biobank nadat de TCBio een positief advies voor de start van de Biobank heeft gegeven. Alle amendmenten moeten worden ingediend voor beoordeling door de TCBio. 
Niet- substantiële amendementen worden niet ingediend voor beoordeling door de TCBio maar worden genoteerd en gearchiveerd in het biobankdossier door de verantwoordelijke deelbiobank.  

< Voorbeelden van niet-substantiële amendementen zijn typefouten, administratieve wijzigingen zoals telefoonnummers of andere contactgegevens in het biobankdossier. > 
8.2 Openbaarmaking en publicatie van resultaten.
Onderzoekers zullen resultaten uit onderzoek met materiaal uit deze biobank beschikbaar maken in het publieke domein. Onderzoekers zijn verantwoordelijk voor de volledigheid en nauwkeurigheid van de publicaties. Onderzoekers zullen zich houden aan de geaccepteerde richtlijnen voor ethische rapportage van resultaten.     

Publicaties van onderzoek met materiaal uit deze biobank zal worden opgestuurd naar de TCBio binnen 1 jaar na beëindiging van de studie waarin het materiaal is gebruikt.
9 REFERENTIES
< Geef de belangrijkste peer-reviewde artikelen uit wetenschappelijke tijdschriften die relevant zijn voor de collectie van materiaal voor deze biobank en waarnaar in het Biobankprotocol wordt verwezen. >
� Materiaal verkregen in het kader van diagnostiek en/of behandeling en dat voor kwaliteitsborging en/of voor aanvullende individuele diagnostiek niet meer hoeft te worden gebruikt.





� De donor dient hiervoor toestemming te geven. 
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