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PATIËNTENINFORMATIE 

‘Onderzoek nauwkeurigheid van de plaatsing van de knieprothese’ 

Geachte heer/mevrouw,
U zult binnenkort een knievervangende operatie ondergaan vanwege slijtage aan uw knie. Voor patiënten in uw situatie is het mogelijk deel te nemen aan wetenschappelijk onderzoek. 

Een knieprothese bestaat uit een metalen deel dat in het bovenbeen gaat, een metalen deel dat het onderbeen ingaat met daartussen een plastiek schijfje. Dit schijfje zorgt voor goede geleiding tussen de twee metalen delen. 

Een knieprothese wordt steeds met behulp van hulpstukken geplaatst. Er zijn meerdere soorten hulpstukken om de knieprothese te plaatsen. Bij de reeds langer bestaande methode wordt gebruik gemaakt van ijzeren staafjes die in uw bovenbeen en onderbeen worden ingebracht om de prothese correct uit te lijnen. Dit is noodzakelijk om het kniegewricht mooi te laten scharnieren en om een recht been te krijgen na de operatie, dat opnieuw optimaal belastbaar is.
Een relatief nieuwe methode voor de plaatsing van een knieprothese, de pre operatieve geplande  procedure, maakt gebruik van plastic opzetstukjes die tijdens de operatie op uw bovenbeen en onderbeen worden gezet. Deze opzetstukjes hebben hetzelfde doel als de hierboven beschreven ijzeren staafjes, namelijk om de metalen delen van de knieprothese zodanig te plaatsen dat een recht been ontstaat en om een mooi scharnierende kniegewricht te verkrijgen. Het voordeel van deze nieuwe methode is dus dat geen extra holte in het bot gemaakt hoeft te worden om de prothese te kunnen plaatsen. Om de plastic opzetstukjes zo te kunnen maken dat deze precies op uw bovenbeen en onderbeen passen, wordt voor de operatie een MRI of CT -scan van uw been gemaakt. De orthopedisch chirurg bepaalt niet meer tijdens de operatie de meest optimale positie van de prothese zoals met behulp van de ijzeren staafjes, maar kan de positie op voorhand controleren aan de hand van een digitaal plan, dat gebaseerd is op de hierboven genoemde scan van uw been. Dit plan geeft de orthopedisch chirurg inzicht in hoe de positie van de prothese bij u berekend wordt. Indien nodig kan de orthopedisch chirurg aanpassingen maken in dit plan om de plaatsing verder te verfijnen.

De orthopedie in het Orbis MC heeft grote ervaring met het plaatsen van de totale knie operaties middels de nieuwe methode. Echter zijn er op de markt meerdere systemen voor de plaatsing van de knieprothese. Deze systemen willen wij allen gaan gebruiken voor de plaatsing van de knieprothese.  Nu willen wij deze systemen met elkaar vergelijken. U wordt voor de operatie geinformeerd over welk systeem er wordt gebruikt tijdens uw operatie.

Doel van het onderzoek 
Het doel van deze studie is om te kijken of de plaatsing van de prothese in uw been na de operatie overeenkomt met de plaatsing zoals die van tevoren berekend werd met behulp van de scan en zoals die door de orthopedisch chirurg voor de operatie goedgekeurd werd. Deze plaatsing wordt aan de hand van röntgenfoto’s beoordeeld die standaard gemaakt worden na de operatie.
Opzet van het onderzoek 
U leest hieronder wat we van u verwachten en wat u van ons mag verwachten bij deelname aan de studie. Als u niet wil meewerken aan het onderzoek, heeft dit voor u geen enkele consequentie. U krijgt gewoon de knieprothese zoals u dat met uw orthopedisch chirurg afgesproken heeft. 

Als u wel deelneemt aan de studie betekent dit dat u geen extra onderzoek ondergaat. 
Vrijwilligheid van deelname 
Uw toestemming tot deelname is volstrekt vrijwillig. U geeft toestemming voor het gebruik van data die standaard wordt opgeslagen in uw patientdosier. U heeft bovendien het recht om u op elk moment terug te trekken uit het onderzoek, zonder opgaaf van redenen. Dit heeft geen enkele consequentie voor uw behandeling en voor de relatie met uw behandelend specialist. 
Vertrouwelijkheid van gegevens 
Alle persoonlijke gegevens worden, net als de rest van uw medische gegevens, verwerkt volgens de Wet Bescherming Persoonsgegevens (deze brochure is bij het Patiënten Service Bureau te krijgen) die in dit ziekenhuis geldt. Dit betekent dat al uw gegevens gedurende 15 jaar bewaard blijven. Als u meedoet aan het onderzoek geeft u tevens toestemming aan de Inspectie voor de Gezondheidszorg en de Medisch Ethische Toetsingscommissie om uw medische gegeven in te zien en te controleren of de verzamelde gegevens juist zijn. De instanties zijn gebonden aan een geheimhoudingsplicht. De gegevens m.b.t. de studie zullen gecodeerd worden met een specifiek patiëntstudienummer, dat niet te herleiden is naar u. Er zal een bestand aanwezig zijn waar uw behandelend arts toegang tot heeft. In dit bestand is het patiëntstudienummer verbonden met uw patiëntgegevens. Als de gegevens gebruikt worden voor een publicatie of voor andere wetenschappelijke doeleinden, dan zullen de gegevens nooit naar u te herleiden zijn.
Nog openstaande vragen of klachten
Heeft u na het lezen van deze informatie nog vragen of heeft u jklachten over dit onderzoek dan zal uw specialist of een van zijn medewerkers deze graag beantwoorden. Indien gewenst kunt u contact opnemen met de onafhankelijk arts.
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Heeft u een klacht?

Mocht u onverhoopt ontevreden zijn over de gang van zaken in het ziekenhuis, bespreek dit dan allereerst met de betrokkene(n). Misschien is er direct een oplossing of wordt een misverstand rechtgezet. Ontevredenheid bespreken bespaart niet alleen u veel ergernis, ook het ziekenhuis kan er voordeel bij hebben. Juist ú kunt beoordelen of diensten goed of minder goed zijn. Het ziekenhuis kan uw klacht gebruiken om de kwaliteit van de dienstverlening te verbeteren. Aarzelt u daarom niet om uw ongenoegen of klacht kenbaar te maken.

Hoe kunt u een klacht indienen?
Kunt u uw ongenoegen, om welke reden dan ook, niet bespreken met de betrokkene(n), dan helpt de klachtenfunctionaris van Patiëntenservice u graag verder. U kunt uw klacht persoonlijk, telefonisch, schriftelijk of per e-mail indienen. U kunt ook het online klachtenformulier gebruiken. Indien u uw klacht schriftelijk indient s.v.p. vertrouwelijk op de envelop vermelden. 

Na ontvangst neemt de klachtenfunctionaris van Patiëntenservice zo snel mogelijk contact met u op. Deze functionaris bemiddelt en helpt bij het zoeken naar een oplossing. Een klacht indienen heeft geen negatieve gevolgen voor uw verdere behandeling. Uiteraard zal de klachtenfunctionaris uw klacht strikt vertrouwelijk behandelen en geen stappen ondernemen zonder uw toestemming.

Onze klachtenfunctionarissen
· Mevr. M. Aerssens - van Roermund

· Mevr. R. van de Laar - Slabbers

· Mevr. C. Lemmens - Welzen

Contactgegevens Patiëntenservice
 Postadres Patiëntenservice
Orbis Medisch Centrum
T.a.v. Patiëntenservice
Postbus 5500
6130 MB SITTARD

Telefoon
088 - 459 76 03 (indien telefonisch niet bereikbaar kan de voicemail ingesproken worden)
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