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Aanvraagdocument Commissie Medische Ethiek

VERZOEK TOT ADVIES VAN HET ETHISCH COMITE BETREFFENDE EEN ONDERZOEKSPROJECT BIJ DE MENS CONFORM DE WET EXPERIMENTEN 2004 OF EEN RETROSPECTIEF ONDERZOEKSPROJECT.
ZAS telt 2 ethische commissies, die onafhankelijk van elkaar en van het ziekenhuis zijn. Tot nader bericht blijven deze  commissies afzonderlijk van elkaar functioneren.
Dit document heeft betrekking op de Commissie Medische Ethiek ZAS voor de campussen ZAS Augustinus, ZAS Vincentius, ZAS Sint-Jozef en ZAS Hof ter Schelde (met erkenningsnummer 099) en geldt dus voor deze campussen. De bewoording ZAS in dit document dient dus te worden gelezen als de bovenstaande in het vet aangeduide tekst. 
Indien het de bedoeling is dat uw studie ook doorgaat* in andere campussen van ZAS dient de studie ook te worden voorgelegd  aan de Commissie Medische Ethiek van het vroegere ziekenhuis ZNA (met erkenningsnummer 009).
*Deze commissie is van oordeel dat het doorgaan van een studie betekent dat er op een bepaalde campus onderzoekshandelingen plaatsvinden.


1. Algemene gegevens 


	titel studie/project
	

	protocolnummer
	

	alias
	

	registratieloketnummer 099
(verplicht – online aan te vragen)
	

	CTO nummer (enkel van toepassing voor het Oncologisch Centrum)
	

	verwachte startdatum
	

	verwachte stopdatum
	

	is er een akkoord van de betrokken dienst in ZAS / de medische directie?
	☐ ja     ☐ neen
Zo ja: toe te voegen aan het dossier




2. Opdrachtgever

	☐ commercieel onderzoek
		☐ opdrachtgever - naam, adres, e-mail, tel nr.:      
☐ CRO (Clinical Research Organisator indien van toepassing) - naam, adres, e-mail, tel nr.: 
     

	☐ niet-commercieel onderzoek (academisch)
	☐ opdrachtgever intern ZAS (dienst/discipline):      
☐ opdrachtgever intern + externe instelling zonder EC die deelneemt aan het onderzoek - naam, adres, e-mail, tel nr.:      
☐ opdrachtgever extern (academie, overheid, EORTC) - naam, adres, e-mail, tel nr.:      

	☐ bachelor- of masterproef / doctoraat
	☐ opdrachtgever - naam, adres, e-mail, tel nr.):      


3. Gegevens van de onderzoeker(s) en medewerkers

	
	naam en voornaam
	instelling + dienst of opleiding
faculteit en vakgroep
(naam + adres)
	e-mail
	telefoonnummer

	(coördinerend) hoofdonderzoeker
	
	
	
	

	lokale hoofdonderzoeker(s)
	
	
	
	

	promotor (indien van toepassing)
	
	
	
	

	student (indien van toepassing)
	
	
	
	

	
	
	
	
	




4. Is het onderzoek

☐ monocentrisch (enkel in ZAS)

☐ multicentrisch (nieuwe opstart): 

☐ multicentrisch (toevoeging ZAS als site): 


	naam EC
	
	adres
	telefoonnummer 
	e-mail

	leidend 
	
	
	

	loka(al)e
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	





5. Opzet van het onderzoek

Maakt het onderzoeksproject gebruik van persoonsgegevens (incl. Beeld- en geluidsmateriaal)?

	☐ ja
		☐ retrospectief 
	☐ prospectief observationeel onderzoek (volgt de standard of care)
☐ prospectief interventioneel onderzoek (een interventie die niet tot de standard of care behoort)

Het betreft persoonsgegevens van:
☐ patiënten
☐ medewerkers/artsen
☐ studenten

Zie ook titel 17, inzake de vragenlijst gegevensbescherming.  

	☐ neen 


Maakt het onderzoeksproject gebruik van menselijk lichaamsmateriaal opgeslagen in de Biobank voor wetenschappelijk onderzoek?
	☐ ja
	☐ neen


6. Is het onderzoek

☐ diagnostisch 	☐ therapeutisch
☐ fysiologisch/fysiopathologisch	☐ psychologisch
☐ morfologisch	☐ epidemiologisch
☐ andere – specifieer:     	

☐ niet van toepassing


7. Geef een korte samenvatting van het protocol in het Nederlands (minimum 30 zinnen /een halve pagina en maximum één pagina), verstaanbaar voor mensen die niet gespecialiseerd zijn in de materie. Verwijs niet alleen naar een bijgevoegd protocol. 

     


8. Welke zijn de argumenten (theoretische, experimentele of andere) die een voordeel laten verwachten van de te testen nieuwe methode, van het te testen nieuwe preparaat, etc. boven de gekende en reeds gebruikte?

     


9. Werd een analoog onderzoek reeds elders uitgevoerd, hetzij in zijn geheel, hetzij gedeeltelijk?

	☐ ja
Wat was het resultaat? Waarom wordt het in dit onderzoek hernomen?
     

	☐ neen

Nota: voor retrospectief onderzoek ga verder naar vraag 17


10. Wanneer verwacht men voordeel voor de deelnemer?

A. Heeft het onderzoek een diagnostisch of therapeutisch doel dat onmiddellijk voordeel aan de onderzochte zal brengen?
☐ ja	☐ neen	☐ nvt

B. Maakt het onderzoek deel uit van een diagnostisch en therapeutisch plan waarvan men mag verwachten dat de resultaten binnen afzienbare tijd voor andere zieken nuttig zullen zijn? 
☐ ja	☐ neen	☐ nvt

C. Maakt het onderzoek deel uit van een geheel van interventies waarvan het diagnostisch of therapeutisch belang niet onmiddellijk duidelijk is, maar waarvan mag worden verwacht dat de resultaten later tot diagnostische of therapeutische toepassingen of tot een betere kennis van de fysiopathologische mechanismen zullen leiden?
☐ ja	☐ neen	☐ nvt


11. Onderzoeksparameter(s) / betrokken diensten / specifieke interventies

	Naam
	Ja/neen
	Standard of Care: ja/neen

	Laboratorium: 
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Medische Beeldvorming
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Apotheek
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Pathologische ontleedkunde
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Nucleaire geneeskunde
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Genetisch onderzoek
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Biobank
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Andere dienst:      
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Zuivere klinische evaluaties
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Functietests of dynamische proeven
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Bijkomende specifieke parameters, onderzoeken, testen hierboven niet vermeld, zoja specifieer:      
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Speciale invasieve en niet-invasieve onderzoeken, zoja specifieer:      
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Radiotherapie
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Vragenlijsten
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen

	Interview /enquête
	☐ ja     ☐ neen
	☐ ja     ☐ neen




12. Rekening houdend met de huidige gegevens van de wetenschap

A. Meent u dat dit onderzoek: 

☐ waarschijnlijk geen enkel risico inhoudt

☐ een mogelijk risico inhoudt
welk risico, frequentie:      

☐ zeer waarschijnlijk een risico inhoudt
welk risico, frequentie:      

B. Welke zijn de meest voorkomende risico’s
(de bijwerkingen moeten eveneens duidelijk vermeld worden in het informatie- en toestemmingsformulier voor de deelnemer)
     


13. Keuze van de proefpersonen

A. ☐ zieken, lijdend aan:
☐ gezonden
☐ minderjarigen
☐ wilsonbekwamen
☐ zwangere vrouwen

B. leeftijd:       

C. biologisch geslacht: ☐ m	☐ v 	☐ beide

D. aantal proefpersonen in ZAS:      

E. totaal aantal proefpersonen:      

F. hoe en waar worden proefpersonen gerekruteerd?      


14. Informatie en toestemming van de deelnemers 

A. In geval van gezonde deelnemers

Zal hun wettelijke verplichte schriftelijke toestemming worden bekomen na een duidelijke objectieve informatie van de onderzoeksdoelen? 
☐ ja
Gelieve een exemplaar van het informatie-en toestemmingsformulier bij deze aanvraag te voegen. 

☐ neen
Waarom niet?      

B. In geval van zieke deelnemers

Zal hun wettelijke verplichte schriftelijke toestemming worden bekomen na een duidelijke objectieve informatie van de onderzoeksdoelen? 
☐ ja
Gelieve een exemplaar van het informatie-en toestemmingsformulier bij deze aanvraag te voegen. 

☐ neen
Waarom niet?      

C. In geval van minderjarigen of van wilsonbekwame meerderjarigen

Zal de wettelijke verplichte schriftelijke toestemming van hun wettelijke vertegenwoordigers worden bekomen na een duidelijke objectieve informatie van de onderzoeksdoelen? 
☐ ja
Gelieve een exemplaar van het informatie-en toestemmingsformulier bij deze aanvraag te voegen. 

☐ neen
Waarom niet?      

Zal een schriftelijke toestemming van de minderjarige deelnemer worden bekomen? 
☐ ja
Gelieve een exemplaar van het informatie-en toestemmingsformulier bij deze aanvraag te voegen. 

☐ neen
Waarom niet?      


15. Bevat het Nederlandstalig informatie- en toestemmingsformulier informatie over de volgende aspecten (cfr. Wet van 07/05/2004 experimenten op de menselijke persoon en ICH GCP richtlijn, artikel 4.8.10)

	Het doel van het onderzoek
	☐ ja     ☐ neen

	De reden waarom de deelnemer wordt gevraagd
	☐ ja     ☐ neen

	Het belang van het onderzoek
	☐ ja     ☐ neen

	De activiteiten die van de deelnemer worden verwacht
	☐ ja     ☐ neen

	De voordelen voor de deelnemer
	☐ ja     ☐ neen

	De belasting voor de deelnemer
	☐ ja     ☐ neen

	De risico’s voor de deelnemer
	☐ ja     ☐ neen

	Belasting en/of risico’s beschreven in het informatieformulier stemmen overeen met de investigator brochure
	☐ ja     ☐ neen

	De maatregelen om deze risico’s te beperken
	☐ ja     ☐ neen

	De (eventuele) vergoeding voor de deelnemer
	☐ ja     ☐ neen

	De verzekering voor de deelnemer tegen eventuele schade
	☐ ja     ☐ neen

	De vertrouwelijkheid van de gegevens
	☐ ja     ☐ neen

	De deelname aan het onderzoek is vrijwillig
	☐ ja     ☐ neen

	Het recht om de deelname te weigeren (zonder gevolgen voor de behandeling)
	☐ ja     ☐ neen

	Het recht om zich te allen tijde terug te trekken (zonder verdere gevolge voor de behandeling)
	☐ ja     ☐ neen

	Het op zich nemen van de zorgen na de stopzetting van de deelname aan het onderzoek door de deelnemer (wie neemt hiervoor verantwoordelijkheid op?)
	☐ ja     ☐ neen

	De identiteit en bereikbaarheid van de lokale onderzoeker
	☐ ja     ☐ neen

	De mogelijkheid vragen te stellen aan de lokale onderzoeker
	☐ ja     ☐ neen

	De mogelijkheid te overleggen met familie/bekenden
	☐ ja     ☐ neen

	De redenen waarom deelnemers van kwetsbare groepen aangezocht worden (indien dit van toepassing is)
	☐ ja     ☐ neen

	Aan de deelnemer wordt een kopie van het informatie- en toestemmingsformulier meegegeven
	☐ ja     ☐ neen

	Is er vermeld dat de  goedkeuring van  de CME  geen reden  mag zijn tot deelname?
	☐ ja     ☐ neen

	Indien incidental findings mogelijk zijn,  wordt er vermeld hoe ermee wordt omgegaan?
	☐ ja     ☐ neen




16. Zullen de personen in de loop van dit onderzoek voortdurend onder medisch toezicht staan?

☐ ja	☐ neen	☐ nvt

A. Wie is de toezichthoudende geneesheer?      

B. Zal dit toezicht, zo nodig, verzekerd kunnen worden tijdens de uren die op het onderzoek 
volgen ?
☐ ja	☐ neen

C. Als de persoon naar huis terugkeert tijdens de uren die op het onderzoek volgen, zal in geval van nood snel contact met een geneesheer kunnen opgenomen worden? 
☐ ja	☐ neen

D. Naam van deze geneesheer?      


17. Bescherming van persoonlijke gegevens

De ‘vragenlijst gegevensbescherming voor wetenschappelijk onderzoek’ moet worden ingevuld voor elk onderzoek waarvoor ZAS optreedt als opdrachtgever of als deelnemende site en waarbij persoonsgegevens worden verwerkt.
Je kan de vragenlijst via deze link downloaden.

De GDPR (General Data Protection Regulation) brengt strenge eisen met zich mee m.b.t. de verwerking van persoonsgegevens. De ‘vragenlijst gegevensbescherming voor wetenschappelijk onderzoek’ heeft als doel de naleving van de GDPR voor, tijdens en na het onderzoek na te gaan. De verwerking van persoonsgegevens moet daarbij steeds rechtmatig, eerlijk en transparant zijn. De vragenlijst dient dan ook door elke organisatie/instantie/persoon die een onderzoek wenst in te 6+3dienen, te worden ingevuld naar eer en geweten en conform de realiteit. Aanvragen bij de Toetsingskamer van de CME ZAS worden in elk geval onontvankelijk verklaard wanneer de vragenlijst ontbreekt of onvolledig is ingevuld.

Merk op dat ook persoonsgegevens die gepseudonimiseerd worden (bv. door codering met een sleutel) binnen het toepassingsgebied van de GDPR vallen, zodat ook in dergelijk geval de vragenlijst volledig moet worden ingevuld.

Indien u vragen heeft omtrent de wijze waarop een onderzoek conform GDPR opgezet kan worden of wanneer u bijkomende inlichtingen wenst inzake de vragenlijst, kan u zich steeds wenden tot dpo@zas.be.


18. Is er voor het onderzoek een verzekering afgesloten conform de Belgische wet van 7 mei 2004? Voeg het attest aan het indieningsdossier toe.

Is het certificaat toegevoegd?
☐ ja	☐ neen; waarom niet:      

BAREC, de Belgian Association of Research Ethics Committees, adviseert ten stelligste dat onderstaande minimale verzekeringsbedragen worden gerespecteerd:
· € 500.000 per deelnemer
· € 2.500.000 per voorval
· € 5.000.000 per onderzoek of in het aggregaat


19. Financiering en vergoedingen 

A. Wordt het onderzoek financieel gesteund?
☐ ja	☐ neen
zo ja:  ☐ FWO/BOF
☐ farmaceutische industrie:      
☐ andere:      

B. Is de overeenkomst toegevoegd?
☐ ja	☐ neen


20. Bij een industrie gesponsord onderzoek dient er een “handling fee” betaald te worden, dit na ontvangst van de factuur.
☐ Facturatieadres:      

☐ BTW nummer:      



IK VERKLAAR DE GEHELE VERANTWOORDELIJKHEID VAN HET HIERBOVEN VERMELD PROJECT OP MIJ TE NEMEN EN BEVESTIG DAT VOOR ZOVER DE HUIDIGE KENNIS HET TOELAAT, DE GEGEVEN INLICHTINGEN MET DE WERKELIJKHEID OVEREENSTEMMEN.


IK HEB ELKE PAGINA VOORZIEN VAN EEN PARAAF


De ZAS onderzoeker				Student Naam / handtekening / datum
idem voor promotor

Naam:      



Handtekening:




Datum:	     
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