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Ook stress voor een wacht? Een kwalitatief en kwantitatief onderzoek
naar de verschillende stressfactoren voor wachtdiensten bij haio’s. -
Scriptie Géraldine Deberdt

Positief advies conform de wet van 7 mei 2004 betreffende experimenten
op de menselijke persoon

Beste collega

De Commissie Medische Ethiek (CME) verbonden aan de Universiteit Gent
(Ugent) en het Universitair Ziekenhuis Gent (UZ Gent) heeft het
bovenvermelde dossier onderzocht en besproken op haar vergadering van
14/12/2022.

EC geeft op 16/12/2022 een gunstig advies over deze studie.
Ingediende documenten: zie bijlage 1
Ledenlijst: zie Bijlage 2

Aandachtspunten: zie Bijlage 3a

Met vriendelijke groeten,

/

Prof. dr. Philippe Deron
Voorzitter
Commissie voor Medische Ethiek U(Z) Gent

CC: FAGG
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Cc: HIRUZ_CTU (Clinical Trial Center UZ Gent)

Unofficial translation in English:

Positive advice in accordance with the law of 7 May 2004 on experiments on the human person

The Ethics committee (EC) of University Ghent (Ugent) and Ghent University Hospital (UZ Gent) has
examined and discussed the above mentioned dossier at its meeting of 14/12/2022.

EC gives on 16/12/2022 a favourable opinion on this study

Submitted documents: see Annex 1
List of members: see appendix 2
Points of concern: see appendix 3b
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Bijlage 1: Documenten

Categorie: CV
- CV dr. Peter Decat, versie 1 dd. 30/11/2022 (EN)
- CV Géraldine Deberdt, versie 1 dd. 30/11/2022 (NL)

Categorie: GCP certificaat
- GCP dr. Peter Decat, versie 1 dd. 30/11/2022 (EN)

Categorie: Gegevensverwerkingsregister
- Datamanagement plan, versie 1 dd. 30/11/2022 (NL)

Categorie: Informatie- en toestemmingsformulier
- Informed Consent Focusgroep gesprek, versie 1 dd. 30/11/2022 (NL)
- Informed Consent Vragenlijst, versie 1 dd. 30/11/2022 (NL)

Categorie: Interview Guide
- Interview guide, versie 1 dd. 30/11/2022 (NL)

Categorie: Protocol
- Protocol Ethische Commissie, versie 1 dd. 30/11/2022 (NL)

Categorie: Vragenlijsten
- Meetinstrument stress, versie 1 dd. 30/11/2022 (EN)
- Voorbeeld vragenlijst om de wacht te karakteriseren, versie 1 dd. 30/11/2022 (NL)
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Bijlage 2: Overzicht leden CME U(Z) Gent

voorzitter: Prof. dr. P. Deron
Secretaris: Prof. Dr. R. Peleman

Effectief lid

Plaatsvervangend lid

Dr. G. VAN LANCKER
(UZ GENT - Klinisch farmacoloog, ?)

Prof. dr. S. ROTTEY
(UZ GENT - Klinisch farmacoloog, @)

Prof.dr. D. DE BACQUER
(UGENT - statisticus, &)

Prof. dr. P. COOREVITS
(UGENT - statisticus, &)

Dr. J. VAN ELSEN
(huisarts, &)

Dr. M. COSYNS
(huisarts, &)

Prof. dr. K. DE GROOTE
(UZ GENT - kindercardioloog, ?)

Prof. dr. P. SCHELSTRAETE
(UZ GENT - kinderpneumoloog/infectioloog, ?)

Prof. dr. W. NOTEBAERT
(UGENT - psycholoog, &)

Mr. W. SCHRAUWEN
(UZ GENT — psycholoog, &)

Mevr. M. FOUQUET
(UZ GENT - verpleegkundige, Q)

Mevr. I. VLERICK
(UZ GENT - verpleegkundige, ?)

Dhr. C. DEMEESTERE
(UZ GENT - verpleegkundige, lic. Medisch sociale
wetenschappen, &)

Dhr. G. DE SMET
(UZ GENT - verpleegkundige, - lic. Medisch sociale
wetenschappen &)

Mevr. K. KINT
(UZ GENT — apotheker, Q)

Mevr. L. HUYS
(UZ GENT — apotheker, Q)

Dhr. B. VANDERHAEGEN
(UZ GENT - moraaltheoloog, &)

Prof. dr. S. STERCKX
(UGENT - moraalfilosoof, Q)

Prof. Dr. T. GOFFIN
(UGENT - jurist, &)

Mevr. C. VANCAENEGHEM
(patiéntvertegenwoordiger, ?)

Mevr. S. DE GROOTE
(patiéntvertegenwoordiger, Q)

Prof. dr. P. DERON
(UZ GENT - chirurg, &)

Prof. dr. W. CEELEN
(UZ GENT - chirurg, &)

Prof. dr. R. PELEMAN
(UZ GENT - internist/pneumoloog, &)

Prof. dr. H. VERSTRAELEN
(UZ GENT — Vulva-arts, &)

Prof. dr. J. DECRUYENAERE
(UZ GENT - internist/intensivist, &)

Dr. N. PETERS
(UZ GENT - fertiliteitsarts, @)

Prof. dr. R. RUBENS
(UZ GENT - internist/endocrinoloog, J)

Prof. dr. W. VAN BIESEN
(UZ GENT - nefroloog, &)

Prof. dr. M. De MUYNCK
(UZ GENT - arts fysische geneeskunde en revalidatie, Q)

Prof. dr. S. JANSSENS
(UZ GENT - geneticus, )

Prof. dr. K. DHONDT
(UZ GENT — (kinder)psychiater, ?)

Dr. L. GOOSSENS
(UZ GENT — neonatoloog, 9)
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Appendix 3a: Aandachtspunten (indien van toepassing)

De CME benadrukt de verantwoordelijkheid van de Pl/promotor van dit onderzoek ten aanzien van de privacy van de persoons-
/patiéntgegevens in contacten met patiénten, of bij het inzien van patiéntgegevens, inclusief de juiste uitvoering daarvan door collega’s
en studenten. De Pl/promotor is verantwoordelijk voor de uitvoering van het projectvoorstel in overeenstemming met de toepasselijke
wet- en regelgeving waaronder, maar niet beperkt tot, de EU-verordening 2016/679 (Algemene Verordening Gegevensbescherming),
de Belgische Wet op de patiéntenrechten van 22/ 8/2002, en het beleid van de instelling waar het onderzoek wordt uitgevoerd.

De CME verwijst op haar website naar de ICH/GCP-richtlijnen en bevestigt dat van elke onderzoeker een GCP-training vereist is. Het is
de verantwoordelijkheid van de hoofdonderzoeker dat elk lid van het onderzoeksteam een geldig GCP-certificaat heeft. De conformiteit
van vertaalde documenten ten opzichte van de Nederlandse documenten is de verantwoordelijkheid van de opdrachtgever.

Wij vestigen uw aandacht op het feit dat de CME verwacht dat haar eerste opmerkingen ab initio in aanmerking worden genomen bij de
volgende indiening door dezelfde sponsor.

Mits er een Clinical Trial Agreement is, kan de studie pas starten wanneer de Clinical Trial Agreement werd goedgekeurd en
ondertekend door de CEO van het UZ Gent (en/of door een gemachtigde vertegenwoordiger van de UGent).

Studies met geneesmiddelen voor onderzoek en bepaalde studies met “medical devices” dienen door de klant (Pl of sponsor) te worden
ingediend bij het FAGG (Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten).

Studies met geneesmiddelen voor onderzoek mogen enkel uitgevoerd worden op voorwaarde dat de minister (FAGG) geen bezwaar
maakt binnen de wettelijke termijnen zoals beschreven in art. 13 van de Belgische wet van 7/5/2004 betreffende experimenten op de
menselijke persoon en in art. 21 van de Belgische wet van 7/05/2017 betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk
gebruik.

Bepaalde onderzoeken met medische hulpmiddelen vallen ook onder wettelijke termijnen (KB van 17/3/2009). Raadpleeg de website
van het FAGG voor meer informatie: www.fagg-afmps.be .

Onderzoek op embryo's in vitro valt onder de wet van 11 mei 2003. Alvorens het onderzoeksproject kan starten, vereist dergelijk
onderzoek ook een positief advies van het Federaal Comité voor medisch en wetenschappelijk onderzoek op embryo's in vitro.

Gelieve rekening te houden met de reglementen van het ziekenhuis inzake weefselbeheer en de reglementen van de wet van 19
december 2008.

Dit gunstige advies van de CME houdt niet in dat zij de geplande studie op zich neemt. U blijft verantwoordelijk voor het onderzoek.
Daarnaast dient u ervoor te zorgen dat uw mening als betrokken onderzoeker wordt weergegeven in publicaties, rapporten voor de
overheid etc. die het resultaat zijn van dit onderzoek. U wordt eraan herinnerd dat met betrekking tot klinische onderzoeken elke
waargenomen ernstige gebeurtenis onmiddellijk moet worden gemeld aan de sponsor en de ethische commissie, zelfs als het
oorzakelijk verband met de studie onduidelijk is.

De CME-goedkeuring die voor een specifiek project wordt gegeven, is één jaar geldig. Wij verzoeken u ons te informeren als het
onderzoek niet wordt gestart of als het onderzoek niet binnen 1 jaar na goedkeuring start.

De CME bevestigt dat - in geval van belangenverstrengeling - betrokken leden niet deelnemen aan de stemming over het onderzoek.

Indien het onderzoek niet binnen een jaar wordt beéindigd, eist de ICH-GCP dat jaarlijks een voortgangsrapportage aan de CME wordt
verstrekt.

Tot slot verzoeken wij u de (voortijdige of geplande) beéindiging van het onderzoek binnen de wettelijke termijnen te melden en het
Clinical Study Report (CSR) aan de CME te bezorgen.

Houd er in het geval van een klinische proef (EudraCT) rekening mee dat de resultaten moeten worden gepubliceerd in het European
Clinical Trial Register. Het rapport van deze resultaten kan als CSR naar de EC worden gestuurd.
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Appendix 3b: Points of concern (if applicable)

The EC emphasizes the responsibility of the Pl/promotor of this study concerning the privacy of the person/patient data in contacts with
patients, or when viewing patient data, including the correct implementation thereof by coworkers and students. The Pl/promotor is
responsible for the implementation of the project proposal in accordance with applicable laws and regulations including, but not limited to,
the EU regulation 2016/679 (General Data Protection Regulation), the Belgian Law on patients' rights of 22/8/2002, and the policy of the
institution where the research will be carried out.

The EC refers to the ICH/GCP guidelines on its website, and confirms that a GCP-training is required from each investigator. It is the
responsibility of the principal investigator that each member of the study team has a valid GCP-certificate.

The conformity of translated documents compared to the Dutch documents, is the responsibility of the sponsor.
We would like to draw your attention to the fact that the EC expects her initial comments to be taken into account ab initio at the next
submission by the same sponsor.

Provided that there is a Clinical Trial Agreement, the study can only start when the Clinical Trial Agreement has been approved and
signed by the CEO of UZ Gent (and/or by an authorized representative of UGent).

Studies with investigational medicinal products and certain studies with “medical devices” should be submitted by the client (Pl or sponsor)
to the FAMHP (Federal Agency for Medicines and Health Products).

Studies with investigational medicinal products are only allowed to be conducted, provided that the minister (FAMHP) does not state
objections within legal deadlines as described in art. 13 of the Belgian law of 7/5/2004 concerning experiments on the human person and
art. 21 of the Belgian law of 7/5/2017 concerning clinical trials with medicines for human use.

Certain studies using medical devices are also covered by legal deadlines (KB of 17/3/2009). Please consult the FAMHP website for more
information: www.fagg-afmps.be.

Research on embryos in vitro is covered by the law of May 11, 2003. Before the research project can start, such research also requires a
positive advice of the Federal Committee for medical and scientific research on embryos in vitro.

Please take into account the regulations of the hospital concerning tissue management and the regulations of the law of December 19,
2008.

This favorable advice of the EC does not imply that it will assume responsibility for the planned study. You will remain responsible for the
study. In addition, you should ensure that your opinion as an involved researcher is reproduced in publications, reports for the government,
etc. which are the result of this study. You are reminded that concerning clinical studies, any observed serious event needs to be reported
immediately to the sponsor and the ethics committee, even if the causal relationship with the study is unclear.

The EC approval given for a specific project, is valid for one year. We request you to inform us if the study will not be initiated or if the
study does not start within 1 year after approval.

The EC confirms that - in case of conflict of interest - involved members do not take part in the vote concerning the study.
If the study will not be terminated within a year, the ICH-GCP demands that an annual progress report will be provided to the EC.

Finally, we request you to report the termination (early or planned) of the study within the legal deadlines and provide the Clinical Study
Report (CSR) to the EC.

In case of a clinical trial (EudraCT), please be informed that the results must be published in the European Clinical Trial Register. The
report of these results can be sent to the EC as the CSR.
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