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voor mensen van 16 jaar en ouder 


[bookmark: _Hlk216002950]Beste lezer,

Wij willen u vragen deel te nemen aan de landelijke FSHD-registratie. Dit is een digitale registratie voor mensen met de ziekte facioscapulohumerale spierdystrofie (FSHD). In deze brief leggen we uit wat het doel is en hoe de registratie werkt.

(Medicijn)onderzoek
De registratie is gestart in 2015. Het doel is om mensen met FSHD makkelijker te vinden voor toekomstig onderzoek, onder andere naar medicijnen. FSHD is een zeldzame spierziekte en er is nog veel onbekend. Door mensen te registreren kunnen onderzoekers sneller deelnemers vinden. Dit kan leiden tot nieuwe kennis, versnelling van (medicijn)onderzoek en betere behandelingen.
Als u zich inschrijft, krijgt u bericht wanneer een nieuw onderzoek begint. Uw persoonlijke gegevens worden niet gedeeld met onderzoekers. U beslist zelf of u contact wilt opnemen met de onderzoekers voor meer informatie. Meedoen is vrijwillig en niet altijd mogelijk (vanwege voorwaarden of een beperkt aantal plekken). De registratie geeft alleen informatie door en is niet betrokken bij de uitvoering van de onderzoeken. Een overzicht van eerdere studies waarover deelnemers zijn geïnformeerd vindt u hier: www.fshdregistratie.nl/gehonoreerde-verzoeken/.

Vragenlijsten
Omdat FSHD zeldzaam is, weten onderzoekers nog weinig over het verloop en de invloed op het dagelijks leven. Daarom vragen we deelnemers om digitale vragenlijsten in te vullen. Deze helpen om: 
· beter te begrijpen hoe FSHD zich ontwikkelt,
· inzicht te krijgen in het dagelijks functioneren, en
· de zorg en behandeling te verbeteren.
Het invullen van de vragenlijsten is niet verplicht. U kunt aangeven of u wel of geen vragenlijsten wilt ontvangen. Als u toestemming geeft, krijgt u elk jaar in oktober de vragenlijsten per e-mail. Deze gaan over klachten en dagelijkse activiteiten. Daarnaast verschillen de onderwerpen per jaar: het ene jaar zijn er vragen over pijn en vermoeidheid, het andere jaar over stemming en kwaliteit van leven.
Soms krijgt u op een ander moment in het jaar een extra vragenlijst als onderzoekers meer informatie nodig hebben. 
Wat vragen we van u?
Het invullen kost maximaal 30 minuten. De vragenlijsten zijn standaard en kunnen soms confronterend of niet van toepassing zijn. Sommige vragen worden vaker herhaald om veranderingen te meten. Uw antwoorden worden niet op individueel niveau bekeken en leiden voor u niet tot behandeling of zorg. Bespreek problemen daarom altijd met uw arts of naasten.


Resultaten
Na het invullen ziet u een overzicht van uw antwoorden. De resultaten van alle deelnemers samen worden gedeeld via nieuwsbrieven, de website en tijdens bijeenkomsten zoals de jaarlijkse spierziektendag van Spierziekten Nederland.

DNA-uitslag en medische gegevens
Als u een genetische bevestiging heeft van uw FSHD-diagnose, vragen wij deze DNA-uitslag op bij het genetisch centrum. Deze gegevens slaan we op in de registratie. Dit helpt onderzoekers verbanden te vinden tussen erfelijk materiaal en ziektekenmerken. Let op: ook als u geen genetische diagnose heeft kunt u zich gewoon aanmelden voor de registratie.
Bent u onder behandeling bij het LUMC of Radboudumc? Dan kunt u apart toestemming geven om uw zorggegevens te gebruiken. Deze gegevens worden al verzameld in het kader van uw behandeling, u hoeft daar niet iets extra’s voor te doen.

Contactpersoon en overlijden
Op het toestemmingsformulier kunt u een contactpersoon invullen. Wij nemen alleen contact op met deze persoon als we u niet kunnen bereiken. Bij een vermoeden van overlijden kan de registratie via officiële instanties de overlijdensdatum opvragen om de registratie up-to-date te houden. U kunt ook toestemming geven om via het CBS de overlijdensoorzaak te laten registreren.
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Privacy
Uw persoonsgegevens (zoals naam, geboortedatum, e-mailadres en telefoonnummer) worden apart en veilig opgeslagen. Alleen de beheerders van de registratie hebben toegang. Uw gegevens worden nooit gedeeld met anderen, zoals patiënten, bedrijven of verzekeraars. Dit beleid zal in de toekomst niet veranderen. De onderzoeksgegevens, zoals de antwoorden op de vragenlijsten, worden onder een unieke code opgeslagen. Deze gecodeerde gegevens worden voor onbepaalde tijd opgeslagen en beheerd door het Radboudumc. 

Gebruik van de registratie
De FSHD-registratie wil kennis vergroten en de zorg verbeteren. Als onderzoekers gegevens uit de registratie willen gebruiken, beoordeelt een speciale commissie[footnoteRef:1] de aanvraag. Na goedkeuring krijgen onderzoekers alleen toegang tot gecodeerde informatie. [1:  Bestaande uit: Spierziekten Nederland, FSHD Stichting, Leids Universitair Medisch Centrum en Radboudumc] 

[bookmark: _Hlk216005522]Soms worden uw gecodeerde gegevens gebruikt voor internationale registraties. Zo kunnen onderzoekers grotere groepen mensen met FSHD bestuderen. Waar mogelijk leveren we alleen groepsgegevens aan (aantallen). Deze gegevens zijn volledig anoniem.

Wie kunnen zich registreren? 
Iedereen die FSHD heeft of vermoedt FSHD te hebben kan zich aanmelden. Het is niet verplicht dat er een (genetische) diagnose is gesteld. Bij een leeftijd onder de 16 jaar, is ook toestemming nodig van een ouder of voogd. Als u zelf geen toestemming kunt geven, kan uw wettelijk vertegenwoordiger dit doen. Kijk voor de juiste toestemmingformulieren op www.fshdregistratie.nl/registratie/. Voor deelname is het van belang dat u of uw wettelijk vertegenwoordiger de Nederlandse taal voldoende beheerst. 

Deelname en uitschrijven
Heeft u alle informatie gelezen en wilt u meedoen? Vul dan het toestemmingsformulier in en stuur dit via het Beveiligde contactformulier naar de beheerders van de FSHD‑registratie. Na verwerking van uw aanmelding ontvangt u een bevestiging per e‑mail. 
Deelname is vrijwillig en u kunt op elk moment stoppen, zonder reden op te geven. Dit heeft geen gevolgen voor uw zorg of behandeling. Gegevens die al verzameld zijn blijven wel in de registratie, tenzij u aangeeft dat alle gegevens verwijderd moeten worden. 

Verwerking persoonsgegevens
Uw persoonsgegevens worden zorgvuldig verwerkt. Voor algemene informatie over uw rechten kunt u kijken op de website van de Autoriteit Persoonsgegevens. Bij vragen of klachten kunt u contact op nemen met het FSHD-registratieteam. U kunt ook een bericht sturen naar de  Functionaris voor Gegevensbescherming van het Radboudumc via gegevensbescherming@radboudumc.nl. 

Meer informatie
Op de website vindt u meer informatie over FSHD en updates over lopend en afgerond onderzoek. Heeft u na het lezen van deze informatie nog vragen? Dan kunt u ons per mail bereiken. 
📧 registratieFSHD@radboudumc.nl  
🌐 www.fshdregistratie.nl 


Met vriendelijke groet, 
namens het FSHD-registratieteam,
Prof. dr. Nicol Voermans, neuroloog

[bookmark: _Hlk216007104]Toestemmingsformulier FSHD-registratie (16 jaar en ouder)

Ik heb de informatiebrief gelezen en begrijp het doel en de opzet van de FSHD‑registratie. Ik weet waar ik terecht kan met vragen.
Ik geef toestemming om mijn persoonsgegevens en onderzoeksgegevens op te slaan in de FSHD‑registratie. Deze gegevens mogen voor onbepaalde tijd bewaard worden.
Bij toestemming voor de vragenlijsten:
· Ik begrijp dat de vragenlijsten standaard zijn en dat sommige vragen confronterend kunnen zijn. Niet elke vraag hoeft op mij van toepassing te zijn.
· Ik weet dat mijn antwoorden niet naar mijn behandelend arts gaan en dat de registratiemedewerkers mijn gegevens niet op individueel niveau volgen.
Ik geef toestemming om mijn DNA‑uitslag (als die beschikbaar is) op te vragen bij het genetisch centrum en op te slaan in de FSHD‑registratie.
Ik weet dat mijn gegevens (gecodeerd of in groepsvorm) ook gebruikt kunnen worden voor internationale registraties.
Ik weet dat mijn gecodeerde gegevens gebruikt worden voor wetenschappelijk onderzoek en dat resultaten anoniem gepubliceerd worden.
Ik begrijp dat ik via de FSHD‑registratie informatie kan krijgen over nieuw onderzoek, maar dat deelname niet gegarandeerd is en nooit verplicht.
Ik weet dat deelname vrijwillig is en dat ik op elk moment kan stoppen. Gegevens die al verzameld zijn, blijven wel in de registratie.


Mijn toestemming (vink aan wat van toepassing is):
☐ 	Ik wil jaarlijks een uitnodiging krijgen voor digitale vragenlijsten.
☐ 	Ik geef toestemming voor het gebruik van mijn zorggegevens uit het LUMC of Radboudumc.
☐ 	Ik geef toestemming om mijn doodsoorzaak op te vragen bij het Centraal Bureau voor de Statistiek.


Naam:		Click or tap here to enter text.

[bookmark: _Hlk211954977]Datum:		Click or tap to enter a date.	


Aanvullende persoonsgegevens


Initialen			: Click or tap here to enter text.

Voornaam			: Click or tap here to enter text.

Achternaam bij geboorte	: Click or tap here to enter text.

Achternaam huidig		: Click or tap here to enter text.
Indien anders dan bij geboorte

Geboortedatum (dd-mm-jjjj)	: Click or tap here to enter text.

Geslacht bij geboorte		: Choose an item.	

Geslacht huidig			: Click or tap here to enter text.	
Indien anders dan bij geboorte

E-mailadres			: Click or tap here to enter text.

Telefoonnummer		: Click or tap here to enter text.

Woonachtig in			: Choose an item.

Onder behandeling bij
· UMC:			: Choose an item.
· Ander ziekenhuis:	: Click or tap here to enter text.

Diagnosedatum			: Click or tap here to enter text.

Contactpersoon
Gegevens worden alleen gebruikt als e-mailadres en telefoonnummer van geregistreerde niet meer werken
· Naam			: Click or tap here to enter text.
· Relatie tot deelnemer	: Click or tap here to enter text.
· E-mailadres		: Click or tap here to enter text. 
· Telefoonnummer	: Click or tap here to enter text.


Stuur het ingevulde formulier via het Beveiligd contactformulier naar de beheerder(s) van de FSHD-registratie. U ontvangt na verwerking van uw aanmelding een bevestiging per mail.
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