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Informatiebrochure voor deelnemers aan het

onderzoek

Via deze brochure informeren we u over het wetenschappelijk onderzoek dat het effect van pijneducatie op
emoties zoals boosheid, verdriet en onrechtvaardigheid die gepaard gaan met pijn na borstkanker onderzoekt.
Het betreft een studie georganiseerd door de Vrije Universiteit Brussel in samenwerking met het UZ Brussel.

Onderstaande informatie heeft tot doel u te informeren en u te helpen beslissen over uw deelname aan dit
onderzoek. Indien u vragen heeft betreffende deze informatie, kan u zich wenden tot de personen vermeld
onderaan deze brief. Als u beslist om deel te nemen aan dit onderzoek, zal u gevraagd worden een
“Toestemmingsformulier” (bijgevoegd bij deze informatiebrochure) te ondertekenen. U mag deze brochure
bijhouden zodat u deze in de toekomst nog kan raadplegen.

Welke informatie vindt u in deze informatiebrochure?

1. Waarom willen we dit onderzoek uitvoeren?

2. Wat houdt het onderzoek in en hoe zou het verlopen?

3.  Wat betekent het voor u als u meedoet aan het onderzoek?
4. Wat verwachten wij van u als u meedoet?

5. Zijn er risico’s of bijwerkingen?

6. Wanneer stopt het onderzoek?

7. Hoe gaan we om met uw gegevens?

8. Vertrouwelijkheid van uw gegevens.

9. Wat gebeurt er na de metingen met mijn gegevens?

10. Toegang tot uw gegevens voor controle.

11. Bent u verzekerd voor letsels opgelopen ten gevolge van dit onderzoek?
12. Wat zijn de kosten of de vergoedingen?

13. Contactpersonen.

Titel van de studie:

Het effect van pijneducatie na kanker

1. Waarom willen we dit onderzoek uitvoeren?

Een groot aantal borstkankeroverlevers (tussen de 21% en 76%) kampt met pijn, wat niet alleen de levenskwaliteit
maar ook de heropstart van dagdagelijkse activiteiten vermindert. Momenteel wordt de inname van
pijnmedicatie als de gouden standaard gezien door de WHO (wereld gezondheidsorganisatie) om pijn te
verminderen die ontstaat ten gevolge van kankertherapie of door kanker zelf. Dit blijkt echter niet voor iedereen
de beste oplossing te zijn aangezien velen hierbij neveneffecten ervaren en pijnklachten vaak hand in hand gaan
met emoties zoals boosheid, verdriet en onrechtvaardigheid waarop medicatie niet inspeelt desondanks het feit
dat ze vaak worden gezien als onderhoudende factoren. Daarom verkennen we momenteel andere
behandelalternatieven.

Uit voorgaande onderzoeken in andere populaties met pijnklachten bleek dat een betere kennis over pijn en
veranderingen in de omgang met dagelijkse activiteiten, de pijn kan verminderen en eveneens de levenskwaliteit
kan doen toenemen. In deze studie willen we daarom de kennis over pijn van de deelnemers verhogen aan de
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hand van pijneducatie. Er worden twee soorten pijneducatie onderscheiden, namelijk biomedische en
neurowetenschappelijke pijneducatie. Het doel van deze studie is om deze twee soorten te vergelijken en na te
gaan of educatie enige invloed heeft op de emoties (zoals boosheid, verdriet, ...), het heropstarten van activiteiten
en de pijn na het overleven van borstkanker.

2. Wat houdt het onderzoek in en hoe zou het verlopen?

Dit onderzoek is een interventieonderzoek, wat een experimentele studie inhoudt, waarbij het effect van een
interventie (in dit geval één van beide vormen van pijneducatie) wordt onderzocht. Voor het onderzoek zijn we
op zoek naar 156 vrijwillige deelneemsters die een verleden hebben van borstkanker en die momenteel kampen
met pijn en negatieve emoties ten aanzien van deze pijn. Bij deelname wordt u willekeurig (door loting)
toegewezen aan één van de 2 volgende groepen:

Biomedische pijneducatie: een behandelprogramma bestaande uit pijneducatie met een biomedische
focus.

Neurowetenschappelijke pijneducatie: een behandelprogramma bestaande uit pijneducatie met een
neurowetenschappelijke focus gecombineerd met motiverende gespreksvoering.

U heeft dus 50% kans om in de traditionele of innovatieve groep terecht te komen. De behandeling in beide
groepen start met een online sessie die wordt gevolgd door 3 één-op-één sessies. Na de eerste één-op-één sessie
wordt u een informatiebrochure meegegeven met extra toelichting die duidelijk en wetenschappelijk
onderbouwd is.

Beide behandelingen worden door een ervaren therapeut gegeven in het UZ Brussel. Om de werkingseffecten
van de interventies te achterhalen, zowel op korte als op lange termijn, zullen er voor en na de behandelperiode
verschillende evaluatiemomenten plaatsvinden. Alle evaluaties bestaan uit online vragenlijsten en gebeuren van
thuis uit.
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informatiebrochure

Voor de aanvang van het behandelprogramma zal er nagegaan worden of u geschikt bent voor dit onderzoek. Een
lid van het onderzoeksteam zal op basis van een telefonisch gesprek en een korte online vragenlijst van circa 5
minuten nagaan of u voldoet aan al de specifieke in- en exclusievoorwaarden om deel te nemen aan het
onderzoek.

Indien u voldoet aan de criteria voor deelname, zal er een eerste evaluatiemoment plaatsvinden via de online
vragenlijsten die u thuis kan invullen. Dit testmoment omvat het invullen van enkele vragenlijsten. Deze gaan over
uw emoties en pijn, de impact van die emoties en pijn op uw dagelijks functioneren en levenskwaliteit, uw
gezondheidszorggebruik en ideeén/gevoelens/overtuigingen die u heeft rond uw pijn. Het invullen van die
vragenlijsten zal ongeveer 1 uur en 25 a 10 minuten in beslag nemen en gebeurt van thuis uit. Indien er
onduidelijkheden zijn bij het invullen van de vragenlijsten, is er steeds iemand van het onderzoeksteam bereikbaar
die u kan contacteren om uw vragen te beantwoorden of u te helpen met het invullen van de vragenlijsten. De
contactgegevens van deze persoon zullen u ten gepaste tijden meegedeeld worden.

U zal na de online therapiesessie gedurende 4 weken een behandelprogramma bestaande uit 3 sessies volgen. In
de eerste sessie wordt overlopen of u vragen heeft m.b.t. de vragenlijsten en de online sessie die u reeds gevolgd
heeft. Er zal dieper worden ingegaan in uw aangewezen manier van pijneducatie. Na deze sessie zal u een
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informatiebrochure worden meegegeven die u voor de volgende 2 sessies grondig moet doornemen. Tijdens de
volgende 2 sessies zal hierop verder gewerkt worden.

De vragenlijsten worden direct, 6 maanden, 12 maanden en 24 maanden na het behandelprogramma afgenomen.

3. Wat betekent het voor u als u meedoet aan het onderzoek?

U krijgt een gratis behandelprogramma voor uw pijn. Het doel van het onderzoek is om na te gaan of er een
onderscheid bestaat tussen de effecten van beide behandelprogramma’s die vergeleken worden. Indien één van
de behandelprogramma’s betere resultaten behaalt, zal na afronding van de studie een mail verzonden worden
naar alle deelnemers (indien u dit wenst) met daarin de bevindingen van de studie en therapieaanbevelingen naar
de toekomst toe. Er wordt een gratis groepssessie voorzien voor deelneemsters die in de groep belandden met
minder goede resultaten. Aan deze deelneemsters wordt er via email een datum doorgestuurd voor de
groepssessie en eveneens een lijst met de contactgegevens van ervaren therapeuten.

4. Wat verwachten wij van u als u meedoet?

Voor het welslagen van de studie is het uitermate belangrijk dat u volledig meewerkt met de
onderzoeker/behandelend therapeut en dat u de instructies van de onderzoeker/behandelend therapeut
nauwlettend opvolgt.

Bovendien moet u onderstaande items respecteren:

e Dat uuw afspraken voor bezoeken nakomt.

e Dat u geen nieuwe behandeling/medicatie opstart voor uw pijn vanaf het moment dat wij u telefonisch
hebben gecontacteerd voor mogelijke studie-inclusie tot 3 maanden na de interventie.

e Dat u niet aan een ander medische-wetenschappelijk onderzoek deelneemt.

e Dat u tracht geen pijnmedicatie (niet-opioiden: Paracetamol (vb. Dafalgan...) en NSAID (vb. Nurofen,
Ibuprofen) en opioiden (bv. buprenorfine, fentanyl, hydromorfon, methadon, morfine, oxycodon,
piritramide, tapentadol)) in te nemen vanaf het moment dat wij telefonisch contact met u opnemen
(voor deelname) tot aan het testmoment 3 maanden na afronden van het behandelingsprogramma.
Indien dit onmogelijk is, zal u uw pijnmedicatiegebruik gedetailleerd moeten rapporteren in de
vragenlijsten.

Uw behandelende arts wordt op de hoogte gebracht van uw deelname aan deze studie, tenzij u dit weigert.

5. Zijn er risico’s of bijwerkingen?

Er worden geen risico’s of bijwerkingen verwacht door deelname aan deze studie. U hebt het recht op elk ogenblik
vragen te stellen over de mogelijke risico’s en/of nadelen van dit onderzoek. Indien er gedurende het verloop van
het onderzoek een nieuw risico aan het licht komt dat een invloed zou kunnen hebben op de bereidheid om te
blijven deelnemen aan deze studie, zult u daarvan op de hoogte worden gebracht.

Deze studie werd goedgekeurd door een onafhankelijke Commissie voor Medische Ethiek verbonden aan het UZ
Brussel en wordt uitgevoerd volgens de richtlijnen voor de goede klinische praktijk en de verklaring van Helsinki
opgesteld ter bescherming van mensen deelnemend aan klinische studies. In geen geval dient u de goedkeuring
door de Commissie voor Medische Ethiek te beschouwen als een aanzet tot deelname aan deze studie.

6. Wanneer stopt het onderzoek?

De deelname aan dit onderzoek vindt plaats op vrijwillige basis. U kan weigeren om deel te nemen aan het
onderzoek en u kan zich op elk ogenblik terugtrekken uit de studie zonder dat u hiervoor een reden moet opgeven
en zonder dat dit op enige wijze een invloed zal hebben op uw verdere relatie en/of behandeling met de
onderzoeker.

Uw deelname aan deze studie zal worden beéindigd als de onderzoeker/behandelend therapeut meent dat dit in
uw belang is. U kan voortijdig uit de studie worden teruggetrokken als u de in deze informatiebrief beschreven
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procedures niet goed opvolgt of u de beschreven items niet respecteert. Indien u akkoord gaat om aan dit
onderzoek deel te nemen, zal u gevraagd worden het “Toestemmingsformulier” te ondertekenen.

7. Hoe gaan we om met uw gegevens?

Volgens de nieuwe bijkomende vereisten van de Europese Algemene Verordening omtrent
Gegevensbescherming (AVG), die sinds 25 mei 2018 van kracht zijn, zullen uw persoonsgegevens gebruikt
worden. Eén van die vereisten is dat we (het onderzoeksteam) u onderstaande informatie bezorgen voor de
verwerking van uw gegevens.

Er worden in het kader van het onderzoek waar u aan deelneemt, persoonsgegevens van u verzameld. Wij, het
onderzoeksteam, zijn verantwoordelijk voor de correcte verwerking en de informatieplicht die daarmee gepaard
gaat. Daarom vragen wij graag nogmaals uw aandacht voor het feit dat naast gewone persoonsgegevens, zoals
gegevens over uw leeftijd en geslacht, ook “bijzondere categorieén” van persoonsgegevens verzameld worden.
Voorbeelden hiervan zijn:

- Uw etnische achtergrond;
- Uw gezondheidstoestand en medische aandoeningen, inclusief uw medische voorgeschiedenis;
- Uw behandelingen en uw respons op de behandelingen.

Uiteraard mogen wij uw persoonsgegevens enkel gebruiken voor de wetenschappelijke onderzoeksdoeleinden
die beschreven staan in het formulier voor geinformeerde toestemming, zoals door u ondertekend bij het begin
van uw deelname aan het onderzoek.

Het kan dat uw gegevens worden ingekeken door personen die zich in landen bevinden die op het vlak van
wettelijke bescherming van gegevens niet dezelfde normen gebruiken als de EU. In dat geval verbinden wij er ons
toe om de voorwaarden van de Europese en de Belgische wetgeving rond de bescherming van persoonsgegevens
te respecteren.

Vervolgens geven wij u graag nog mee dat, conform de relevante wetgeving, de gegevens die als deel van het
onderzoek verzameld werden gedurende minstens 20 jaar worden bewaard.

Volgens de AVG hebt u een aantal rechten rond de verwerking van uw gegevens. Indien u hierover verdere vragen
hebt, kan u hiervoor steeds terecht bij het onderzoeksteam (zie contactgegevens hieronder). Ook de functionaris
voor gegevensbescherming van het onderzoekscentrum, staat te uwer beschikking. Hierbij vindt u zijn/haar

contactgegevens: dpo@vub.be

Tot slot heeft u ook het recht om een klacht in te dienen over hoe uw informatie wordt behandeld. Dit kan u doen
bij de Belgische toezichthoudende instantie die verantwoordelijk is voor het handhaven van de wetgeving rond
gegevensbescherming:

Gegevensbeschermingsautoriteit (GBA)
Drukpersstraat 35

1000 Brusse/

Tel. +32 2 274 48 00

E-mall: contact@apd-gba.be

Website: www.gegevensbeschermingsautoriteit.be

8. Vertrouwelijkheid van uw gegevens.

Om uw privacy te beschermen krijgen uw gegevens een code. Uw naam en andere gegevens die u direct kunnen
identificeren worden daarbij weggelaten. Alleen met de sleutel van de code zijn de gegevens tot u te herleiden.
De sleutel van de code blijft veilig opgeborgen in de lokale onderzoeksinstelling. Als we uw gegevens verwerken,
dan gebruiken we alleen de code, maar niet uw naam of andere gegevens waarmee u kunt worden
geidentificeerd. Ook in rapporten en publicaties over het onderzoek zijn de gegevens niet tot u te herleiden.

9. Wat gebeurt er na de metingen met mijn gegevens?

Na afsluiting van deze studie zullen de studiebeschrijving en de resultaten van de studie gepubliceerd worden in
gespecialiseerde medische tijdschriften. Een kopie van de wetenschappelijke publicaties en een begrijpelijke
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samenvatting zullen verkrijgbaar zijn via het onderzoeksteam. Een beschrijving van de studie zal ook beschikbaar
zijn op https://www.Clinicaltrials.gov. Met behulp van het studienummer dat u vindt op het voorblad van dit
document, kan u deze studie raadplegen. Deze websites of publicaties zullen geen informatie bevatten waarmee
u te identificeren bent. Terugkoppeling van de individuele resultaten zal niet standaard gebeuren. Indien u hier
expliciet om vraagt, zijn we bereid om uw persoonlijke studieresultaten aan u te overhandigen.

Uw persoonlijke gegevens, evenals gegevens aangaande uw gezondheid worden verwerkt en bewaard gedurende
minstens 20 jaar.

10. Toegang tot uw gegevens voor controle.

Sommige personen (vertegenwoordigers van de opdrachtgever, auditoren, de commissie voor Medische Ethiek
en de bevoegde overheden) hebben rechtstreeks toegang tot uw verzamelde gegevens (ook tot de gegevens
zonder code). Dit is nodig om te kunnen controleren of het onderzoek goed en betrouwbaar is uitgevoerd. Zij
houden uw gegevens geheim. Door het toestemmingsformulier, na voorafgaande uitleg, te ondertekenen stemt
u in met deze toegang.

11. Bent u verzekerd voor letsels opgelopen ten gevolge van dit onderzoek?

Indien u schade heeft geleden bij deelname aan deze studie, voorziet de onderzoeker een vergoeding en/of
medische behandeling. Voor dit doeleinde is een verzekering afgesloten met foutloze aansprakelijkheid conform
de wet inzake experimenten op de menselijke persoon van 7 mei 2004. Op dat ogenblik kunnen uw gegevens
doorgegeven worden aan de verzekeraar.

12. Wat zijn de kosten of de vergoedingen?

Er zijn voor u geen kosten verbonden aan de deelname aan de studie. U wordt niet betaald voor deelname aan
dit onderzoek. Alle deelneemsters krijgen een gratis behandelprogramma onder begeleiding van ervaren
therapeuten en een gratis informatiebrochure over de therapie, hetzij biomedische, hetzjj
neurowetenschappelijke pijneducatie, aangereikt.

13. Contactpersonen:

Als u aanvullende informatie wenst over de studie of over uw rechten en plichten, kunt u in de loop van de studie
op elk ogenblik contact opnemen met:

Onderzoeksteam:
Borstkanker@vub.be
Tel. 04/56 19 69 47

Onderzoekers:
Dra. Eva Roose Prof. Dr. Laurence Leysen
Eva.Charlotte.S.Roose @vub.be Laurence.Leysen@vub.be

Prof. Dr. Jo Nijs
Jo.Nijs@vub.be

Dra. Eva Huysmans
Eva.Huysmans@vub.be

Prof. Dr. Paul van Wilgen
p.vanwilgen@transcare.nl

Prof. Dr. David Beckwée
David.Beckwee@vub.be

Prof. Dr. Marijke De Couck
Marijke.De.Couck@vub.be

Dra. Rinske Bults
Rinske.Bults@vub.be
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