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Onderzoeksteam 





Barrières om deel te nemen aan klinische 
studies:
• bezorgdheden over de mogelijke risico’s 

• onduidelijkheden over klinische studies

• niet beantwoorden aan de inclusiecriteria

• niet op de hoogte van de bestaande klinische studies

• Logistieke, tijdsgerelateerde en sociale barrières

• “proefkonijn”

• beperkte flexibiliteit bv. afspraken 



Inhoud

• Wat is een klinische studie?

• Verloop van een klinische studie.

• Enkele termen in klinische studies.

• Veilig?

• Voor- en nadelen om deel te nemen aan een klinische studie.

• Rechten en plichten.

• Mythen en feiten.

• Waar vind ik meer informatie?

• Rol lotgenotengroep.



Wat is een klinische studie?



Studie met als doel…

• Ontdekken van nieuwe kennis of behandelingen
• Ziektemechanismen 

• Geneesmiddelen of behandelwijzen 

• Verbeteren van huidige behandelingen of kennis
• Nieuwe combinaties van behandelingen

• Veiligheid van behandelingen

• Kleine aanpassingen in behandelingen



Preventie Diagnostisch Behandeling Levenskwaliteit

Onderzoeksvragen klinische studies



Fasen in een klinische studie

• Laboratoria  proefdieren mensen

• Mensen: 
• Fase 1: Veilig?

• Fase 2: Werkzaam?

• Fase 3: Beter dan de standaard?

‘OK’  registratie EMA  terugbetaling?! 

• Fase 4: Effect op lange termijn?



Verloop van een klinische studie



Initiatiefnemer

• Ziekenhuis of universiteit bv. UZ/KU Leuven 

• Andere niet-commerciële instelling bv. Fonds voor Wetenschappelijk 
Onderzoek

• Industriële opdrachtgever bv. een farmaceutisch bedrijf



Onderzoeksteam

• Principal investigator 
• Hoofdonderzoeker

• Leidt het onderzoek

• Vaak een arts

• Studiecoördinator
• Coördineert

• Vast aanspreekpunt binnen de studie



Onderzoeksprotocol

• Introductie met verwijzing naar bestaande kennis

• Doelstelling en vraagstelling

• Onderzoekspopulatie

• In- en exclusiecriteria

• Statistische berekeningen voor en na datacollectie

• Zeer gedetailleerde inhoud van de studie

• Veiligheidsmaatregelen

• Ethische overwegingen



Ethisch comité



Ethisch comité beoordeelt:

• relevantie van het experiment en het onderzoeksopzet

• voordelen en risico’s

• onderzoeksprotocol en onderzoekersdossier

• bekwaamheid van de onderzoeker en zijn medewerkers

• geschiktheid van de faciliteiten

• adequaatheid en volledigheid van de schriftelijke informatie 

• regelingen en verzekeringen voor compensatie en/of schadevergoeding 
wanneer een deelnemer ten gevolge van een experiment letsel oploopt of 
overlijdt

• wijze van selectie van de deelnemers



Informed consent

• Inclusie mogelijk?

• Brief met schriftelijke informatie over de studie 

• Tijd nemen om met vertrouwenspersonen of zorgverleners te 
bespreken

• Toestemmingsformulier
• Twee exemplaren

• Ondertekening voor inclusie in de studie



Informed consent

• Doelstelling
• Beschrijving van de studie
• Alternatieve behandeling indien niet in onderzoek
• Procedures en veiligheidsmaatregelen
• Eventuele compensatie
• Risico’s en voordelen
• Contactpersonen
• Rechten en plichten
• Vertrouwelijkheid
• Nummer op ClinicalTrials.gov



ClinicalTrials.gov



ClinicalTrials.gov



Verwerking gegevens en resultaten

• Privacy tijdens gegevensverwerking:
• Strikt vertrouwelijk behandeld

• Identiteit van de deelnemers geheim 

• GDPR = General Data Protection Regulation
• 25 mei 2018

• Recht op informatie, inzage, rectificatie, gegevenswissing, 
gegevensoverdracht en verzet

• Resultaten
• Contactpersoon studie

• Hoofdonderzoeker

• Behandelende arts

• Publicaties bv. PubMed



Enkele termen in klinische studies



Gecodeerd

• = Geanonimiseerd via een identificatiecode

• Doel
• Privacy, identiteit beschermen

• Gegevens linken zonder te weten van wie de gegevens zijn



Randomisatie

• Toewijzen van de participant aan een onderzoeksgroep

• Onderzoeksgroepen zijn verschillend per studie

• Op basis van toeval bv. door loting of een computerprogramma

• Doel: 
• Gelijke groepen creëren

• Juistere uitspraken te kunnen trekken



Placebo

• niet-werkzame behandeling

• patiënt en/of de zorgverlener weet niet of hij het placebo krijgt

• bij geen andere bestaande behandeling of als additief aan de 
standaardzorg



‘dubbelblind’ vs ‘enkelblind’

dubbelblind

• zowel onderzoeker als patiënt 
weet niet in welke 
onderzoeksgroep de patiënt zit

enkelblind

• de patiënt weet niet in welke 
onderzoeksgroep hij zit



Compassionate use

• Toegang tot een geneesmiddel dat nog niet geautoriseerd is

• Onder strikte voorwaarden
• Getest geneesmiddel dat momenteel niet beschikbaar is

• Geen goede alternatieve behandeling beschikbaar voor de patiënt

• Geen toegang tot klinische studies

• Levensbedreigende, langdurige of ernstig invaliderende ziekten



Veilig?



Veilig?

• altijd kans op onvoorziene zaken

Maar…

• streng gereglementeerd 

• wetenschappelijk en ethisch verantwoord

• tussentijdse analyses om mogelijke risico’s uit te sluiten

• altijd mogelijk om de deelname in te trekken



Belgische wetgeving van 7 mei 2004

• Wet betreffende experimenten op de menselijke persoon

• Elke studie wordt vooraf doorgelicht:
• ethische commissie
• nieuwe geneesmiddelen: Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en 

Gezondheidsproducten (FAGG)

• Verplichte aansprakelijkheidsverzekering
• ‘foutloze’ verzekering
• (on)rechtstreekse schade veroorzaakt door de klinische studie 





Voor- en nadelen om deel te 
nemen aan een klinische studie 



Voordelen

• Toegang tot een veelbelovend geneesmiddel dat elders niet 
beschikbaar is en mogelijks beter is dan de huidige behandeling

• Vooruitgang van de kennis en de behandelingen

• Extra opvolging of onderzoeken zonder meerprijs



Nadelen

• Soms belastend voor u of uw familie
• Dagboek en vragenlijsten

• Frequentere (invasieve) onderzoeken 

• Frequentere ziekenhuisvisites

• Niet steeds een direct voordeel voor de participant

• Blootstelling aan een mogelijk risico bv. onbekende bijwerkingen



Rechten en plichten



Rechten

• Zelf te beslissen om al dan niet deel te nemen

• Schriftelijke en mondelinge informatie

• Bedenktijd

• Bescherming van uw persoonlijke gegevens

• Recht op inzage, verbetering en wissing (onder voorwaarden)

• Te allen tijde uw deelname te beeïndigen

• Recht om gebruik van uw biologisch staal te weigeren



Plichten

• Opvolgen van de regels van de klinische studie
• Bv. correcte inname

• Bv. aanwezig op consultaties

• Informeren over neveneffecten of wijzigingen omtrent uw gezondheid



Waar vind ik meer informatie?

















Rol lotgenotengroep



Duur van de start van onderzoek tot de 
effectieve implementatie is 13-20 jaar. 
• Vele behandelmogelijkheden vallen af gedurende de verschillende 

onderzoeksfasen. = normaal

• Belangrijk om de overige behandelingen alle kansen te bieden door 
ervaringsdeskundigen te betrekken.



Prioriteiten in 
onderzoek

Juiste informatie over 
klinische studies

Delen van de resultaten 
met alle lotgenoten

Informeren over 
mogelijke studies

Betrokken bij het 
studieontwerp

Bevragen van de 
patiëntervaringen 

Participanten informeren 
over de resultaten

Voor studie Tijdens studie Na studie

Patiënt = de expert



“Empoweren”

• Correct informeren over klinische studies 

• Informeren over de mogelijke klinische studies

• Steun bieden en ervaringen delen

• Ambassadeur



Conclusie



Samen naar meer antwoorden…

• Klinische studies zijn:
• Goed georganiseerd en gereguleerd

• Belangrijk om vooruitgang te boeken in behandelingen

• Bezint eer ge begint:
• Afwegen voor- en nadelen

• Overleg met lotgenoten, vertrouwenspersonen en zorgverleners

• Samen gaan we voor een betere toekomst!



Bedankt voor uw aandacht!


