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Overzicht

Wat is een ICF en wanneer wordt het gebruik?
Waarom werd het sjabloon herzien?

Wie nam deel aan de werkgroep?

Hoe verliep het proces van de herziening?
Hoe werden patiénten hierbij betrokken?
Wat zou er nog beter kunnen?



Wanneer geinformeerde toestemming geven bij
onderzoek?

Bij deelname aan een klinische studie

Bij verzameling van persoonlijke gegevens

Bij afstaan van menselijk lichaamsmateriaal
voor onderzoeksdoeleinden




Wat Is geinformeerde toestemming?
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Waarom geinformeerde toestemming?
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Waarom werd het sjabloon herzien?
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Wie nam deel aan de werkgroep?

* Vertegenwoordigers van
— BAREC (Belgian Association of Research Ethics Co
— ECs (UZ Leuven, Institut Jules Bordet, UZ Brussel
— Vlaams patiéntenplatform (VPP)
— pharma.be (farmaceutische industrie)
— CT-College (codrdinatie van de werkgroep)



Hoe verliep het proces van herziening?

Opmaak van Review Aanpassingen &
Engelse versie ethische Vertaling

goedgekeurd comités & naar FR / NL:
door WG SpoNsors v1.0




Hoe verliep het proces van herziening?

Leesbaarheidstest Review FAGG: GCP
patiénten: Inspecteurs, expert Aanpassingen :

VPP denkdag, biologische stalen, v2.0
LUSS jurist




Hoe verliep het proces van herziening?

Publicatie
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College*
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Hoe werden patiénten hierbij betrokken?

Leesbaarheidstest
patiénten:

VPP denkdag,
LUSS

Review door

leken &
patiénten



Vlaams Patiéntenplatform

115 ledenverenigingen

Bijdragen tot verhoging van de
levenskwalitelt van de patiént en zijn
omgeving.

Gemeenschappelijke noden en knelpunt
helpen oplossen via belangenbehartion



Waarom een nieuw Iinformed consen

* Lang
* Ingewikkeld
e Juridisch document

—> Patiénten lezen/begrijpen dit niet

- Patiénten weten dikwijls niet dat ze deel
studie



Wat is belangrijk voor patiénten?

Wat is het doel van de studie?

Welke belasting houdt dit in voor mij?
Wat zijn de mogelijke risico’s?

Welke voordelen kan ik verwachten?
Wie kan ik contacteren voor informatie/bij problem
Welke kosten heb ik?

Hoe krijg ik de resultaten?

Welke rechten heb ik als deelnemer?



Leesbaarheidstest

Denkdag met 20 patiénten

— Waar kan je het antwoord terugvinden?
— Begrijp je het antwoord?

— Open vragen:
« Waarom word je uitgenodigd om deel te nemen?
* Ga je beter worden door deel te nemen aan deze studie?
 Wat moet je zelf betalen?
* Vind je het document leesbaar?
« Wat vind je van de samenvatting?
» Heb je nog suggesties?



Belangrijkste resultaten

Doel: juridisch indekken, niet de patiént
Informeren

Veel moeilijke woorden
> Patiénten titel toevoegen
> Korte, eenvoudige samenvatting is zeer positief!
» Verklarende woordenlijst toevoegen

Informatie staat teveel verspreid
» Verwijzingen zoveel mogelijk vermijden

Kosten studie onduidelijk
Duur van de studie onduidelijk
Verwarring rond privacy



Belangrijkste vragen

Is de medicatie beschikbaar na de studie?
Wat zijn de andere behandeling opties?

Wat gebeurt er verder met mijn stalen en data?

Kan ik mijn resultaten en overschot van weefsel ge
voor andere studies?

Wat is een redelijke vergoeding voor
verplaatsingsonkosten?

Hoe zit het met kosten o.w.v. bijwerkingen v



Nieuw Informed consent

* Positieve aanpassingen, maar blijft eerder een
document

* Verantwoordelijkheden:

— Sponsor: begrijpbaar ICF opstellen!
Betrek patiénten(-verenigingen)

— Ethisch comiteé: volwaardige patiéntenpartici



Dankwoord

* Leden van de werkgroep ICF
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