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Betreft: Richtlijnen voor het indienen van een studentenonderzoek
Beste student,
Wanneer je tijdens jouw stage of als eindwerkproject een onderzoek wil uitvoeren in het ziekenhuis, dien je de volgende procedure te volgen:

1. Indien deze studie gaat over patiënten: de patiënt wordt bevraagd, het dossier wordt onderzocht of de patiënt vult een vragenlijst in:

Je stuurt jouw studie eerst op naar de arts-diensthoofd van de afdeling waar deze plaatsvindt. Na goedkeuring van de arts-diensthoofd, wordt deze ter goedkeuring aan het ethisch comité voorgelegd.

Dit is een niet-interventionele studie waarbij vooraf de goedkeuring van de Commissie voor Ethiek wettelijk verplicht is.
2. Indien deze studie gaat over personeelsleden: je bevraagt verpleegkundigen of paramedici:

Je stuurt jouw studie eerst op naar de hoofdverpleegkundige van de afdeling waar deze plaatsvindt alsook naar de desbetreffende zorgmanager. Na goedkeuring van de hoofdverpleegkundige en de zorgmanager, wordt deze ter goedkeuring aan het ethisch comité voorgelegd. Pas met beide goedkeuringen mag je jouw studie starten.

3. Indien deze studie interventioneel bij patiënten is: er worden bijvoorbeeld bijkomende lichamelijke testen gedaan, er wordt bloed onderzocht, er wordt medicatie uitgetest:
Deze studie valt onder de Wet inzake experimenten op de menselijke persoon. Je neemt contact op met de Commissie voor Ethiek hoe dit in te dienen.
*Indien jouw studie met patiënten onderdeel vormt van een prospectief, interventioneel en/of multicentrisch onderzoek (en vaak ten aanzien van meerdere diensten), dan dien je deze aan te melden bij ons CTC via: ctc@azsintjan.be (http://www.azsintjan.be/nl/professional/clinical-trial-center-ctc/wie-zijn-wij). 
Indien jouw studie een monocentrische retrospectieve of prospectieve observationele proef (en vaak ten aanzien van één dienst) betreft, dan is aanmelding zoals hierboven beschreven voldoende. Aanmelding bij het CTC is dan niet nodig.
Opgelet: Na het doornemen van de studiedocumenten, kan het Ethisch Comité vanwege de studie-opzet of aard van het onderzoek ad hoc beslissen dat een studie toch dient aangemeld te worden bij het CTC.

Via ethisch.comite@azsintjan.be dien je volgende documenten in:

	Document
	Opmerking

	Cover Letter / Begeleidend schrijven
	VERPLICHT

	Goedkeuring voor het onderzoek van de verantwoordelijke(n)
	VERPLICHT (template: zie infra)

	Studieprotocol
	VERPLICHT

	Geïnformeerd toestemmingsformulier / Informed Consent Form, voorzien van versienummer en datum
	Afhankelijk van het soort onderzoek

	Verzekeringsattest (attest opvragen bij onderwijsinstelling)
	Afhankelijk van het soort onderzoek

	Vragenlijsten/interviews/checklijsten/andere meetinstrumenten
	Indien van toepassing


Aanvullende informatie omtrent de studiedocumenten
· Een cover letter:

Je geeft een korte toelichting over wie je bent en waarom je het onderzoek uitvoert (inclusief de relevantie van het onderzoek). Je voegt de administratieve gegevens toe zoals: titel van het onderzoek, studietype (maak je keuze tussen: niet-interventionele studie bij patiënten, niet-interventionele studie bij personeel, interventionele studie), voornaam en naam student, naam onderwijsinstelling, stageplaats, stageperiode, e-mailadres naar waar we ons advies mogen opsturen, etc. 

Vergeet ook zeker niet de naam en contactgegevens van jouw promotor hier te vermelden.
· Goedkeuring van de arts-diensthoofd of hoofdverpleegkundige/zorgmanager van de dienst waar jouw studie zal plaatsvinden (template achteraan dit document). 
· Een studieprotocol: 
Dit document omvat een omschrijving van het verloop en de methodologie van de studie/proef. 
Op basis van deze beschrijving moet een andere persoon in staat zijn om exact dezelfde studie uit te voeren. 
Volgende onderdelen worden minimum besproken: 
1) Achtergrondinformatie en rationale
De wetenschappelijke relevantie van het onderzoek wordt hier toegelicht. Dit moet voldoende uitgebreid gebeuren zodat inzicht kan worden verkregen over het reeds gedane onderzoek in het domein en over de relevantie van de onderzoeksvraag van het ingediende project.
2) Doel van de studie
Het is belangrijk om het doel van je studie duidelijk te beschrijven. Hier geef je aan wat je met het onderzoek wil bereiken. Een doelstelling is specifiek en eenvoudig.

3) Doelgroep
Je beschrijft de deelnemers van het onderzoek. vb. gezond/niet-gezonde populatie, totaal aantal deelnemers, leeftijdscategorie - minderjarigen/meerderjarigen, in staat om toestemming te verlenen/toestemming via wettelijke vertegenwoordiger, nemen zwangeren of potentieel zwangeren deel aan het onderzoek, etc.
4) Studiedesign: opzet en methodologie
Deze rubriek moet duidelijkheid scheppen over het voorgestelde onderzoek en wat je precies zal bevragen/onderzoeken. De duur en setting van de studie vermeld je hier eveneens. Ook de mogelijke ethische implicaties van de onderzoeksmethode dienen hier te worden toegelicht.

5) Outcome en statistische verwerking 
Beschrijf hier hoe je de bekomen gegevens (data) zult verwerken. Welke methodes zal je gebruiken om de gegevens te ordenen, beschrijven, rapporteren? Indien van toepassing, welke methode zal gebruikt worden voor de statistische analyse van je data? 

Beschrijf ook welke maatregelen genomen worden om bias te voorkomen of tot een minimum te beperken.
6) Dataverzameling en -verwerking

Je licht in deze paragraaf duidelijk toe hoe de confidentialiteit en de privacy van de geïncludeerde personen wordt beschermd. De privacy dient namelijk te allen tijde te worden gerespecteerd en ook persoonlijke gegevens dienen als vertrouwelijk te worden beschouwd. Je geeft ook aan waar de data zal worden bewaard (vb. een opslaglocatie op de server van het ziekenhuis of de onderwijsinstelling). 

*Opslag op een persoonlijke computer is het minst verkieslijk maar voorlopig nog toegelaten. Zorg er steeds voor dat je je computer beveiligt met een sterk wachtwoord, tweestapsverificatie of een gespecialiseerd programma.
Een sjabloon voor een protocol kan opgevraagd worden bij de opleidingscoördinator van jouw onderwijsinstelling.

· Een geïnformeerd toestemmingsformulier / Informed Consent Form 
Dit formulier wordt aan de patiënten voorgelegd. 
Het bedraagt één of meerdere pagina’s en informeert de deelnemer over het doel van het onderzoek, het verloop, de gegevensverwerking, de verzekering etc. Via dit formulier kan de deelnemer ook zijn toestemming geven om zijn/haar gegevens te verwerken en bevestigt deze ook de vrijwillige deelname.

Dit formulier is voorzien van een datum en versienummer, bevat de contactgegevens van de student en moet concreet en verstaanbaar zijn voor een leek. 
Een sjabloon kan opgevraagd worden bij de opleidingscoördinator van jouw onderwijsstelling.
Schriftelijke toestemming arts-diensthoofd

(bij bevraging van patiënten)

Titel van het onderzoek:

Voornaam en naam student: 

Ik, ……………………..…………………………………..……………., arts-diensthoofd van de dienst ………………………..………………………, ga akkoord dat bovenvermelde studie wordt uitgevoerd tijdens de desbetreffende periode en hou het toezicht op de correcte naleving van de wetgeving op de privacy en het beroepsgeheim.
Datum:

Handtekening arts-diensthoofd:

Schriftelijke toestemming hoofdverpleegkundige / zorgmanager
(bij bevraging van personeelsleden)

Titel van het onderzoek:

Voornaam en naam student: 

Ik, ……………………………………………………….……….……………., hoofdverpleegkundige van de dienst ……………………………………………………….……….……………., besprak het onderzoek met student op …../…../………. en geef mijn akkoord voor het uitvoeren van de studie. 
Handtekening hoofdverpleegkundige:

Ik, ……………………………………………………….……….……………., zorgmanager van de dienst ……………………………………………………….……….……………., geef mijn akkoord voor het uitvoeren van bovenvermelde studie.

Handtekening zorgmanager:

Commissie Voor Ethiek


Voorzitster 


Dr. B. Brouwers





Leden


Dr. S. Anseeuw


Dr. L. Beckers


N. Blomme


Dr. S. Beeckman


Dr. G. Bru 


Dr. I. Buysschaert                           


Dr. M. Langlois


Dr. K. Leleu


E. Maes


Prof. K. Raus


Dr. S. Snauwaert


Dr. M. Swimberghe


N. Sys


Dr. E. Van Caenegem


H. Van Hulle


Prof. Dr. L. Vanopdenbosch


F. Verniest


Dr. A. van de Vijver


J. Verminck


K. Verwulgen


J. Vlaemynck        


T. Vrielynck   


Dr. B. Willandt  








Contact


Tel: 050459942      


ethisch.comite@azsintjan.be
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