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PATIËNTINFORMATIE EN TOESTEMMINGSFORMULIER

SLIK CAPECITABINE IN GEVAL VAN RECTUMCARCINOOM NA IRRADIATIE 
PLUS TME CHIRURGIE (SCRIPT ONDERZOEK)

Onlangs bent u geopereerd voor een kwaadaardig gezwel in de endeldarm (rectum). Voor de operatie 

bent u bestraald of heeft u gelijktijdig bestraling en chemotherapie gehad. De chirurg heeft u 

geopereerd volgens een nieuwe techniek die sinds 1996 in Nederland wordt toegepast. Hierbij wordt 

een groter deel van het weefsel rondom de endeldarm met lymfeklieren weggenomen dan voorheen 

gebruikelijk was. Deze techniek, ontwikkeld om de kans op terugkomen van de ziekte te verkleinen, 

wordt een "TME (Totale Mesorectale Excisie)" genoemd. Hierbij wordt ook speciale aandacht besteed 

aan het sparen van de zenuwen, die zorgdragen voor de darm-, urineblaas- en een aantal seksuele 

functies. 

Doel van het onderzoek.

Het doel van het SCRIPT onderzoek is om vast te stellen of alleen de TME-operatie met 

voorbestraling of bestraling in combinatie met chemotherapie de overleving verbetert en de kans op 

terugkeer van de ziekte voldoende verkleint (standaard behandeling), of dat ook nog chemotherapie na 

de operatie nodig is (extra behandeling). Een mogelijk gunstig effect van chemotherapie op de 

overleving op de lange termijn is tot op heden namelijk nog nooit onderzocht in combinatie met een 

TME operatie en voorbestraling of bestraling in combinatie met chemotherapie.

De opzet van het onderzoek.

Als u loot voor chemotherapie, dan begint de chemotherapie behandeling binnen 6 weken na de 

operatie. De chemotherapie bestaat uit het dagelijks innemen van tabletten na de maaltijd gedurende 

14 dagen waarna een pauze van 7 dagen volgt. Daarna volgt wederom een periode van 2 weken 

tabletten slikken en een week rust waarna deze cyclus nog 6 keer herhaald wordt. De totale 

behandelingsduur bedraagt dus 24 weken. De behandeling vindt poliklinisch plaats, een opname in het 

ziekenhuis is dus niet nodig. In het SCRIPT onderzoek wordt de kwaliteit van leven onderzocht. Met 

behulp van de gegevens die we hiermee verkrijgen, onderzoeken we wat de effecten zijn van 

chemotherapie op de kwaliteit van leven. Dit onderzoek geschiedt met behulp van vragenlijsten die u 

voor de start van de chemotherapie, tijdens de chemotherapie en na de chemotherapie toegestuurd zult 

krijgen. Deze kunt u zonder postzegel terugsturen in een bijgesloten envelop. Indien u geen 

chemotherapie krijgt, ontvangt u op dezelfde tijdstippen als patiënten die wel chemotherapie krijgen 

een vragenlijst.

Het SCRIPT onderzoek is opgezet vanuit het Leids Universitair Medisch Centrum (LUMC) en wordt 

uitgevoerd in samenwerking met andere deelnemende ziekenhuizen in Nederland en Scandinavië. 

Zoals de wet voorschrijft, is dit onderzoek ter goedkeuring voorgelegd aan de Medisch Ethische 
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Commissie van dit ziekenhuis.

Bijwerkingen

De chemotherapie kan bijwerkingen veroorzaken, zoals diarree, ontsteking van het mondslijmvlies, 

misselijkheid en haaruitval, en veranderingen in het aantal afweercellen en bloedplaatjes in het bloed 

met als gevolg het eventueel uitstellen van de chemotherapie. Ook het optreden van een "Hand-Foot"-

reactie is mogelijk, waarbij de handpalmen of de voetzolen tintelen, gevoelloos worden, dan wel 

pijnlijk, gezwollen en/of rood. Deze mogelijke bijwerkingen zijn over het algemeen tijdelijk van aard.

Wat wordt er van u verwacht?

Bij deze vragen wij u of u bereid bent om aan het onderzoek deel te nemen. Dit houdt in dat door 

loting zal worden bepaald of u wel of geen chemotherapie na de operatie zult krijgen. U kunt dus niet 

zelf kiezen.

Vrijwilligheid van deelname.

Het spreekt vanzelf dat u het volste recht heeft om van deelname aan dit onderzoek af te zien. Als u 

besloten heeft tot deelname, kunt u te allen tijde uw toestemming tot deelname weer intrekken. De 

zorg die aan u geboden wordt zal hierdoor uiteraard niet veranderen. Als u niet meedoet aan het 

onderzoek, wordt u behandeld volgens het standaardprotocol in uw ziekenhuis.

Vertrouwelijkheid van uw gegevens.

Alle persoonlijke informatie die zal worden verzameld in het kader van het onderzoek, wordt strikt 

vertrouwelijk behandeld en onder een code verwerkt. Het is mogelijk dat een klein gedeelte van het 

verwijderde gezwel gebruikt zal worden voor aanvullend onderzoek binnen het SCRIPT onderzoek. 

Het betreft hier wetenschappelijk onderzoek met weefsel dat anoniem wordt opgeslagen. Indien u 

bezwaar heeft tegen het verrichten van dit onderzoek, kunt u dit aangeven in het bijgevoegde 

toestemmingsformulier.

Verzekering.

Er is voor de deelnemers aan dit onderzoek een proefpersonenverzekering afgesloten.  De verzekering 

dekt de schade door dood of letsel, die zich openbaart gedurende de deelname aan dit onderzoek en 

schade die zich openbaart binnen 4 jaar na deelname aan dit onderzoek. Voor de overige voorwaarden 

verwijzen wij u naar de bijlage informatie proefpersonenverzekering (1).

De verzekering is in de meeste gevallen afgesloten door het ziekenhuis waarin u behandeld wordt. In 

enkele gevallen is de verzekering afgesloten door het Leids Universitair Medisch Centrum. Voor meer 

informatie verwijzen wij u naar de bijlage informatie proefpersonenverzekering (2).
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In uw geval is de verzekering afgesloten door het [naam ziekenhuis] bij

Naam verzekeringsmaatschappij: ……………………….

Adres: ……………………….

Postcode, plaats: ……………………….

Vragen.

Mocht u nog vragen hebben over het onderzoek of de behandeling, dan kunt u dit met uw behandelend 

arts bespreken. Tevens kunt u voor inlichtingen of vragen terecht bij de verantwoordelijke 

onderzoeker in uw ziekenhuis, Dr. ……………., telefoon …….-………., of bij de  onafhankelijke 

arts, die niet direct bij uw behandeling of het onderzoek betrokken is, Dr. B.A. Bonsing, chirurg in het 

Leids Universitair Medisch Centrum, telefoon 071-5264005.



SCRIPT, juni 2007 pagina 4 van 7

BIJLAGE INFORMATIE PROEFPERSONENVERZEKERING (1)

Voor de deelnemers aan dit onderzoek is een verzekering afgesloten. Deze verzekering dekt schade 
door dood of letsel die het gevolg is van deelname aan het onderzoek, en die zich gedurende de 
deelname aan het onderzoek openbaart, of binnen vier jaar na beëindiging van de deelname aan het
onderzoek. De schade wordt geacht zich te hebben geopenbaard wanneer deze bij de verzekeraar is 
gemeld. 

De verzekering biedt een maximum dekking van € 453.781 per proefpersoon en € 6.806.705 voor het 
gehele onderzoek, en € 9.075.605 per jaar voor alle onderzoeken van dezelfde opdrachtgever. 
De dekking van specifieke schades en kosten is verder tot bepaalde bedragen beperkt. Dit is 
opgenomen in het Besluit verplichte verzekering bij medisch-wetenschappelijk onderzoek met 
mensen. Informatie hierover kunt u vinden op de website van de Centrale Commissie Mensgebonden 
Onderzoek: www.ccmo.nl.

Voor deze verzekering gelden een aantal uitsluitingen. De verzekering dekt niet:
 schade waarvan op grond van de aard van het onderzoek zeker of nagenoeg zeker was dat deze 

zich zou voordoen;

 schade aan de gezondheid die ook zou zijn ontstaan indien u niet aan het onderzoek had 
deelgenomen;

 schade die het gevolg is van het niet of niet volledig nakomen van aanwijzingen of instructies;

 schade aan nakomelingen, als gevolg van een nadelige inwerking van het onderzoek op u of uw 
nakomeling;

 bij onderzoek naar bestaande behandelmethoden: schade die het gevolg is van één van deze 
behandelmethoden;

bij onderzoek naar de behandeling van specifieke gezondheidsproblemen: schade die het gevolg is van 
het niet verbeteren of van het verslechteren van deze gezondheidsproblemen.
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BIJLAGE INFORMATIE PROEFPERSONENVERZEKERING (2)


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TOESTEMMINGSFORMULIER SCRIPT-ONDERZOEK

Ik heb het patiënteninformatieformulier van het SCRIPT onderzoek gelezen en begrepen 

(waarvan ik een kopie heb gekregen) en ik heb de mogelijkheid gehad tot het stellen van vragen 

hierover. Ik heb de antwoorden begrepen en deze antwoorden waren duidelijk.

Ik bevestig dat ik tijd heb gehad om erover na te denken en dat ik in volle vrijheid heb 

toegestemd eventueel chemotherapie na de operatie te krijgen en ik weet dat ik op ieder moment:

- meer informatie aan mijn arts kan vragen

- kan stoppen met deelname aan het onderzoek en dat dit niet de aan mij bestede zorg zal beïnvloeden.

Ik begrijp dat als ik wil stoppen met deelname aan het onderzoek, ik geen reden hoef aan te 

geven waarom, tenzij dit is veroorzaakt door bijwerkingen van de chemotherapie. In dat geval zal ik 

dit melden aan mijn arts.

Ik begrijp dat mijn behandelend arts mijn huisarts informatie geeft omtrent mijn deelname aan 

het onderzoek en andere informatie die hij belangrijk acht. Eveneens sta ik toe dat hij informatie 

vraagt over mijn huidige en/of vroegere ziekte en behandeling.

Ik sta toe dat er vragenlijsten voor het kwaliteit van leven onderzoek zullen worden 

opgestuurd naar mijn huisadres.

Ik begrijp dat mijn naam in geen enkel rapport zal verschijnen. Hoewel, ik begrijp dat het 

belangrijk is dat de onderzoekscoördinator in staat moet zijn om belangrijke gegevens in de medische 

dossiers na te kijken. Ze zullen voor geen enkel ander doeleinde gebruikt worden. Tevens begrijp ik 

dat kleine stukjes van de tumor voor wetenschappelijk onderzoek gebruikt kunnen worden.

Ik ga akkoord met deelname aan het onderzoek.

Naam patiënt ………………………                              Handtekening ……………….…

Datum           …… / …… / …………

Naam arts       ………………………                              Handtekening …………………. 

Datum           …… / …… / …………
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TOESTEMMINGSFORMULIER WEEFSEL-ONDERZOEK

Ik heb het patiënteninformatieformulier van het SCRIPT onderzoek gelezen en begrepen 

(waarvan ik een kopie heb gekregen) en ik heb de mogelijkheid gehad tot het stellen van vragen 

hierover. Ik heb de antwoorden begrepen en deze antwoorden waren duidelijk.

Ik bevestig dat ik tijd heb gehad om erover na te denken en dat ik in volle vrijheid heb 

toegestemd voor eventueel wetenschappelijk onderzoek met het weefsel dat verwijderd is en anoniem 

is opgeslagen.

 Ik begrijp dat mijn behandelend arts mijn huisarts informatie geeft omtrent mijn deelname 

aan het onderzoek en andere informatie die hij belangrijk acht. Eveneens sta ik toe dat hij informatie 

vraagt over mijn huidige en/of vroegere ziekte en behandeling.

Ik begrijp dat mijn naam in geen enkel rapport zal verschijnen dat voorvloeit uit het verrichten 

van wetenschappelijk onderzoek op het bewaarde weefsel. Ik begrijp echter dat het belangrijk is dat de 

onderzoekscoördinator in staat moet zijn om belangrijke gegevens in de medische dossiers na te 

kijken. Ze zullen voor geen enkel ander doeleinde gebruikt worden.

Ik ga akkoord met deelname aan het onderzoek.

Naam patiënt ………………………                              Handtekening ……………….…

Datum           …… / …… / …………

Naam arts       ………………………                              Handtekening …………………. 

Datum           …… / …… / …………


