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Woord vooraf

Het Samenwerkingsakkoord van 15 januari 1993 houdende oprichting van het Raadgevend
Comité voor Bio-ethiek, voorziet in artikel 17 dat het Comité jaarlijks een overzicht moet
publiceren van de activiteiten van de commissies voor medische ethiek (CME’s)'. Het
overzicht dat u in dit document wordt voorgesteld heeft betrekking op de activiteiten van
deze commissies voor het jaar 2012. '

Het gaat hierbij hoofdzakelijk om de commissies voor medische ethiek waarover elk
ziekenhuis moet beschikken om te worden erkend. Deze commissies oefenen de twee
opdrachten uit die zijn vastgelegd door het koninklijk besluit van 12 augustus 1994 en later
in art. 70 van de gecodrdineerde wet van 10 juli 2008 op de ziekenhuizen en andere
verzorgingsinrichtingen dat hun samenstelling en opdrachten bepaalt, namelijk: een
begeleidende en raadgevende opdracht met betrekking tot de ethische aspecten van de
ziekenhuiszorg, en een adviserende opdracht met betrekking tot elk protocol over
experimenten op mensen en op reproductief menselijk materiaal.

Enkele ontwikkelingen op het gebied van de regelgeving
In Belgié

De wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de menselijke persoon werd door de wet
van 19 maart 2013 houdende diverse bepalingen inzake gezondheid op een aantal punten
ingrijpend gewijzigd:

- een verstrenging van de kwantitatieve criteria
De minister weigert de verlenging van de erkenning als volledig erkende commissie voor
medische ethiek wanneer die de laatste vier jaar voorafgaand aan dat van de aanvraag,
gemiddeld niet meer dan :
1° hetzij 25 nieuwe protocollen van multicentrische experimenten heeft geanalyseerd in
de hoedanigheid van commissie bevoegd voor het uitbrengen van het enkel advies;
2° hetzij minstens 40 nieuwe protocollen van multicentrische experimenten in de
hoedanigheid van commissie bevoegd voor het uitbrengen van het enkel advies of niet.
(art. 11/2, §3)

- invoering van kwaliteitscontrole
Zo zal slechts in aanmerking komen voor erkenning als volledig erkende commissie voor
medische ethiek, een gedeeltelijk erkende commissie voor medische ethiek :

1 De term “Commissie voor [Medische] Ethiek” (CME) wordt gebruikt ingevolge een beslissing van de plenaire
vergadering van 16 april 2007, die oordeelde dat dit beter Nederlands was dan “ethisch comité”, de term die de
wetgever gebruikt.
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1° die beschikt over een kwaliteitssysteem voor de toepassing van de voorschriften en
regels inzake goede klinische praktijken zoals deze voorkomen in de internationaal
vastgestelde richtsnoeren door de "International Conference on Harmonisation", "ICH
E6 : Good Clinical Practice, Consolidated Guideline, CPMP/ICH/135/95";

2" die beschikt over een registratie- en beheersysteem voor belangenconflicten van de
leden;

3" waarvan de competenties en expertise van de leden voldoende is voor de beoordeling
van voorgelegde experimenten.

De Koning kan, voor de toepassing van het eerste lid, 3°, na advies van het Raadgevend
Comité voor Bio-ethiek, de voorwaarden en nadere regels bepalen betreffende de
samenstelling, en de competenties en de expertise van de leden. (art. 11/2, §1)

Op 25 maart 2013 stelde mevr. L. Onkelinx, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid,
deze vraag om advies aan het Raadgevend Comité. In zijn advies EXP-8 van 16 september
2013 betreffende de competenties en de expertise van de volledig erkende commissies voor
medische ethiek geeft het Comité een antwoord daarop.

De commissies voor medische ethiek zullen voortaan ook vertegenwoordigd moeten zijn op
elk overleg dat door het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten wordt georganiseerd met betrekking tot deze wet en de
uitvoeringsbesluiten ervan (art. 11/2 §5) en de communicatie met het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten zal moeten gebeuren door middel van de
hiertoe bestemde interactieve en beveiligde website van het FAGG (art. 11/1, §4).

In de Europese Unie

Als we even terugblikken, heeft de Belgische wetgever met de wet van 7 mei 2004 de
Europese richtlijn 2001/20/EG betreffende ‘de onderlinge aanpassing van de wettelijke en
bestuursrechtelijke bepalingen van de lidstaten inzake de toepassing van goede klinische
praktijken bij de uitvoering van klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk
gebruik’ omgezet. Daarbij heeft de Belgische wetgever wel gekozen voor een ruimer
toepassingsgebied dan voorzien in de richtlijin. Waar de Europese richtlijn enkel
interventionele klinische studies met geneesmiddelen beoogt, is de Belgische wet van
toepassing op zowel interventionele als niet-interventionele studies, studies met of zonder
geneesmiddelen.

Uit een recente evaluatie van deze richtlijn naar aanleiding van haar tienjarig bestaan, bleek
onder meer een gebrek aan harmonisatie van de omzetting van de richtlijn in de
regelgevingen van de Europese lidstaten en een verhoging van de kostprijs van klinisch
onderzoek. Dat heeft de Europese Commissie ertoe aangezet om op 17 juli 2012, een
voorstel van 'verordening van het Europees Parlement en de Raad betreffende klinische
proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik en tot intrekking van Richtlijn
2001/20/EG’ uit te werken. Dit voorstel van verordening leidde tot heel wat protesten, o.m.
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van de European Group on Ethics in Science and New technologies (EGE), het Permanente
Comité van Europese Artsen (CPME) en de Arbeitskreis Medizinischer Ethik Kommissionen in
der Bundesrepublik Deutschland. Belangrijke kritiekpunten waren o.m. de marginalisering
van de onafhankelijke commissie voor medische ethiek en het gevaar voor “ethics shopping’.
Veel van deze opmerkingen staan vertolkt in de honderden amendementen die werden
ingediend op 10 juni 2013. Als indicatieve datum voor een eerste en enige lezing in het
Europees parlement is 10 maart 2014 vooropgesteld. Eens deze Europese verordening is
goedgekeurd, treden haar bepalingen in alle lidstaten op dezelfde wijze en tegelijkertijd in
voege.? Wij hopen dat het Europees Parlement en de Europese Raad oor zullen hebben naar
deze verzuchtingen zodat de rol van de onafhankelijke commissie voor medische ethiek in
het beschermen van de proefpersoon, betrokken bij het klinisch onderzoek, kan worden
gevrijwaard

Ethische thema's

Het spreekt voor zich dat de belangstelling van het Raadgevend Comité voor Bio-ethiek
uitgaat naar de rapportering over de ethische thema's die aan bod komen op de
vergaderingen van de lokale commissies voor medische ethiek.

Voor de ethische thema’s zijn er elk jaar weer verschuivingen vast te stellen in de wijze van
functioneren van de CME’s en in de adviesverlening i.v.m. medisch wetenschappelijk
onderzoek. De inhoudelijke analyse van de besproken ethische thema's is tevens een mooie
illustratie hoe de CME’s mee evolueren met de uitdagingen van hun tijd. Zo komen in 2012
min of meer nieuwe thema’s =zoals de betaalbaarheid van de zorgactiviteiten,
vermaatschappelijking van de psychiatrische zorg, orgaanwegneming na cardiocirculatoire
dood én na euthanasie, no-faultverzekering, internettoegang voor psychiatrische patiénten
en bijv. ook meer en meer ethische vragen rondom arbeidsgeneeskunde aan bod.

Tegelijk kan men vaststellen dat gevoelige ethische dilemmas, zoals deze rondom
zwangerschapsafbreking (meer dan 60 vermeldingen), pre-implantatie genetische diagnose
(verschillende meldingen), privacy van patiénten, fixatiebeleid en euthanasie de nodige
aandacht krijgen van de commissies.

Men ziet ook weer dat de CME’s worstelen met nogal wat protocollen voor masterproeven
(dit uiteraard in opleidingen tot een gezondheidszorgberoep).

Wat weer eens blijft opvallen en een werkelijke klassieker is geworden, is de grote agogische
kracht van de CME's: ze investeren ruimschoots tijd en energie in de bezinning over hun
eigen opdracht, alsook in ethisch vormingswerk.

2 Voor een volledig overzicht van de beschikbare documenten zie:
http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2012/0192(COD)

Raadgevend Comité voor Bio-ethiek - Algemeen activiteitenverslag van de commissies voor medische ethiek over het jaar 2012 5



Dit verslag is het zevende dat gebaseerd is op de gegevens die de CME’s rechtstreeks
hebben ingebracht op de website https://pappla6.health.belgium.be/CEL/login.jsp. Het kon
vanzelfsprekend slechts tot stand komen dankzij de medewerking van de commissies voor
medische ethiek die zich ieder jaar inspannen om hun activiteiten te rapporteren aan het
Raadgevend Comité. Wij houden eraan hen hiervoor speciaal te bedanken. Dit geldt evenzeer
voor de secretariaatsleden die instonden voor de helpdesk en voor het opmaken van dit
verslag, de h. L. Dejager en mevr. V. Weltens.

Oktober 2013

Marie-Geneviéve Pinsart & Paul Schotsmans
Ondervoorzitters en afgevaardigden van het Bureau voor de contacten met de CME's.

Nota bij de rapportering

In het voorgaande activiteitenverslag werd er voor geopteerd om in delen Il (protocollen van
studies) en Il (ethische thema’s) de gegevens van het betreffende activiteitenjaar 2011 te
vergelijken met het voorafgaande jaar 2010 en met het gemiddelde van de eerste
vijfjaarlijkse periode 2006-2010 van online rapportering. In dit verslag wordt deze tabel
aangevuld met de gegevens voor het activiteitenjaar 201 2.
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. Algemene gegevens van de CME’s

In 2012 heeft het Raadgevend Comité voor Bio-ethiek, per mail of brief, een tweehonderdtal
commissies voor medische ethiek (CME's) gevraagd hun jaarlijks activiteitenverslag in te
brengen via de website https://pappla6.health.belgium.be/CEL/login.jsp. De overgrote
meerderheid daarvan betreft CME’s verbonden aan een ziekenhuis.

Voor dit verslag werden enkel de CME’s in aanmerking genomen die voldoende informatie
gaven’. Onder deze 176 CME’s, werden er 152 automatisch beschouwd (148 ziekenhuis-
CME’s en 4 niet-ziekenhuis-CME’s) als actief te zijn geweest gedurende het jaar 2012, d.w.z.
ten minste één vergadering te hebben gehouden of ten minste één protocol of ethisch thema
te hebben behandeld.

Volgens de statistieken op basis van de door de CME’s gevalideerde gegevens zijn er ten
opzichte van 2011 negen actieve CME’'s verdwenen en acht actieve CME’s bijgekomen. Uit
nader onderzoek blijkt dat van de negen CME's die niet meer voorkomen in de statistieken
2012, er twee ziekenhuis-CME's toch in de feiten actief waren, maar hun geregistreerde
activiteiten niet (tijdig) hadden gevalideerd. In 2012 waren dus eigenlijk 154 CME’s actief,
maar voor de verdere verslaggeving kan enkel rekening worden gehouden met de
statistische informatie voortkomende uit de tijdig gevalideerde protocollen* en ethische
thema’s van 152 actieve CME's®.

Tot slot, kan worden vastgesteld dat de CME’s - ook deze die in 2012 (opnieuw) actief
werden - een inspanning leveren om ethische thema’s te rapporteren wat het Raadgevend
Comité voor Bio-ethiek enigszins een beeld geeft van wat er in de commissies voor medische
ethiek ‘leeft’.

1. Aantal leden

Aantal leden Totaal %
1-7leden 3 2%
8 -11 leden 48 27%
12 - 15 leden 95 54%
Meer dan 15 leden 30 17%
Totaal 176 100%

3 Zo werd uitgegaan van de commissies die minstens één lid opgaven.
Inclusief amendementen en einde van experimenten.

5 Wanneer in de tabellen van deel | wordt verwezen naar een totaal van 176 CME’s, wordt er uitgegaan van het
aantal CME’s die minstens 1 lid hebben opgegeven. De criteria om een CME als ‘actief’ in aanmerking te nemen,
zijn echter ofwel ten minste één vergadering te hebben gehouden, ofwel ten minste één protocol of één ethisch
thema tijdig te hebben gevalideerd.
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Commentaar:

3 commissies hebben minder dan het vereiste aantal van 8 leden; dat is vergelijkbaar met
de voorgaande jaren;

- 30 commissies overschrijden het wettelijk aantal maximum leden; voor de jaren van 2006
tot 2010 varieerde dat van 12 tot 15 commissies, in 2011 bedroeg dit aantal 26, hier
wordt een stijgende trend waargenomen;

- 143 commissies of de grote meerderheid (81%) bevindt zich binnen het richtgetal dat is
opgegeven door de wetgever (KB van 12 augustus 1994), i.e. minstens acht en hoogstens
vijftien leden; voor de jaren van 2006 tot 2010 varieerde dat rond de 90%, in 2011
bedroeg dat 84%.

Soms wordt er vastgesteld dat een commissie wel activiteiten en/of het aantal vergaderingen
rapporteert (en dus actief is), maar de samenstelling van de commissie niet heeft ingevuld.
Dat kan zorgen voor een lichte vertekening van deze tabelgegevens.

Daarom wordt aan alle actieve CME's gevraagd om na te gaan of de samenstelling van hun
commissie is ingevuld. Dat hoeft in principe slechts eenmaal te gebeuren omdat die
gegevens (rubriek 'algemene gegevens’) automatisch van het ene jaar naar het andere jaar
worden overgezet. Toch is het aangewezen om deze gegevens jaarlijks op hun juistheid te
controleren.
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2. Aantal vergaderingen

Aantal vergaderingen Totaal %

1 - 3 vergaderingen 6 5%
4 - 8 vergaderingen 90 72%
9 - 12 vergaderingen 17 14%
Meer dan 12 vergaderingen 12 10%
Totaal 125 ~100%

Aantal vergaderingen
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Commentaar

Van de volgens de statistieken 152 actieve CME's zijn er 27 CME’s die in 2012 geen enkele
maal hebben vergaderd (152-125=27). Zij valideerden wel minstens é&é&n protocol en/of
ethisch thema. Bijgevolg lijkt het op het eerste gezicht niet logisch dat die CME's geen
enkele maal vergaderden, tenzij dat gebeurde bijv. via e-mailuitwisseling. Aan alle actieve
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CME’s wordt bijgevolg gevraagd om niet te vergeten het aantal vergaderingen in te vullen in
de rubriek ‘algemene gegevens/samenstelling’.

3. Samenstelling CME’s Mannen/Vrouwen

Mannen/Vrouwen Aantal % Ge(T;%dEI&eégl)\/IE
Vrouwen 1.001 43% 57
Mannen 1.332 57% 7,5
Totaal 2323 | 100% 13,2

Verdeling mannen/vrouwen in CME

Vrouwen 43%

= \/rouwen
= Mannen

Commentaar

Het % vrouwen stijgt geleidelijk, van 36% in 2006 naar 43% in 2012 en de verdeling

mannen/vrouwen evolueert stilaan naar een 55-45-verdeling.
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4. Samenstelling van de CMFE’s - Leden al dan niet verbonden
aan de instelling

Interne/Externe leden Aantal leden % GewggeédﬁgME
Interne Leden 1.859 80% 10,6
Externe Leden 464 20% 26
Totaal 2.323 100% 13,2

Commentaar

Het ongewijzigde gegeven dat 20% externe leden participeren aan de werkzaamheden van de
CME’s mogen we als positief bestempelen. De integratie van externe leden bevordert immers
de onafhankelijkheid en de deskundigheid van de commissies voor medische ethiek.

5. Samenstelling van de CME’s - competentie van de leden

Competentie Aantal leden % Ger(n,li(;gecl:dﬁgME
Ethici 77 3% 0,4
Verplegenden 338 15% 1,9
Juristen 196 8% 1,1
Artsen 1.424 61% 8,1
aradlaniino B e =
Apothekers 92 4% 0,5
Andere 148 6% 0,8
Totaal 2.323 | ~100% ~13,2
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Competentie van de leden
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Commentaar
De huidige website laat niet toe om bij de categorie ‘Andere’ een nadere precisering van de

competentie te vermelden.
Er is geen opvallende verschuiving, noch absoluut noch procentueel, ten overstaan van de

vorige jaren.
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Il. Protocollen van studies behandeld door
de CME’s

Il.A.Protocollen behandeld zowel door de CME’s die het enkel
advies uitbrengen als door de CMFE’s die het ‘enkel advies
niet uitbrengen®

In 2012 behandelden 118 CME’'s (115 ziekenhuis-CME’s en 3 niet-ziekenhuis-CME’s,
eenzelfde aantal en verdeling als voor 2011) in totaal 6.818 protocollen.

1. Protocollen al dan niet vallend onder het toepassingsgebied van de
wet van 7 mei 2004

Protocollen

Aantal
2012

Vergelijking
2011

Vergelijking
2010

Vergelijking”
2006-2010

Protocollen die vallen onder

5.440 (80%)

5.023 (80%)

5255 (82%)

0,
het toepassingsgebied van de wet G020 (B

Protocollen die niet vallen onder

0
het toepassingsgebied van de wet 1.378 (20%)

1.233 (20%) | 1.123 (18%) 723 (13%)

Totaal 6.818 (100%) | 6.256 (100%) | 6.378 (100%) | 5.413 (100%)
Protocollen die wel/niet vallen onder het toepassingsgebied
van de wet: evolutie van aantal
8.000
7.000 s
6.000 {—— i |
— SI000 = Protocollen die niet vallen
.g 4.000 onder het toepassingsgebied
3 ) van de wet
3.000 = Protocollen die vallen onder
het toepassingsgebied van de
2.000 wet
1.000
0
periode 2010 2011 2012
2006-2010

6 Opgelet: aangezien multicentrische studies zowel gerapporteerd worden door CME's die het enkel advies
uitbrengen als door CME's die het enkel advies niet uitbrengen, is in de hierna volgende punten (1. > 7.) het
aantal gerapporteerde protocollen hoger dan het aantal effectief uitgevoerde studies. Voor het aantal effectief
uitgevoerde studies, raadpleeg II.B.

7 In de kolom “Vergelijking 2006-2010”, betreft het steeds een afgerond gemiddelde.
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Commentaar

Uit de grafiek blijkt een licht stijgende trend van het aantal protocollen, met een lichte knik
voor het jaar 2011. _
Net zoals in het vorige verslag, blijkt dat de 80% - 20% verdeling allicht de werkelijke
verhouding benadert.

Onder de protocollen die niet vallen onder het toepassingsgebied van de wet, 1.378 in
totaal, komen er 24 voor in de categorie ‘Biobank’ en 109 in de categorie ‘compassionate
use’ of ‘medical need’ programma (37 CU en 72 MNP). Het aantal van deze laatste categorie
is verdubbeld ten opzichte van 2011.

2. Eindwerken

Type studie

Aantal Vergelijking Vergelijking Vergelijkin%
2012 2011 2010 2007-2010

Protocollen betreffende eindwerken die vallen
onder de wet

1.283 (67%)| 1.003 (67%) 890 (71%)| 589 (74%)

Protocollen betreffende eindwerken die niet
vallen onder de wet

629 (33%) 505 (33%) 367 (29%)| 207 (26%)

Totaal 1.912 (100%) | 1.508 (100%)| 1.257 (100%)| 796(100%)

Eindwerken wel/niet vallend onder de wet: evolutie van

aantal
2.500
2.000
o 1.500 = Eindwerken die niet vallen onder
s het toepassingsgebied van de
[y:}
< wet
1.000 -
500 m Eindwerken die vallen onder het
toepassingsgebied van de wet
0
periode 2010 2011 2012
2007-2010
Commentaar

Uit de grafiek blijkt een stijgende trend van het aantal eindwerken met een over de jaren
heen quasi gelijkblijvende verdeling van 70%-30% tussen eindwerken wel en niet vallend

8 Hoewel de CME's online rapporteren vanaf het activiteitenjaar 2006, werd het pas vanaf activiteitenjaar 2007
mogelijk om aan te duiden of een protocol een eindwerk betrof of niet. Vandaar dat hier niet sprake is van het
zevende, maar het zesde jaar van rapportering.
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onder het toepassingsgebied van de wet.

3. Oorsprong van de adviesvraag voor protocollen die vallen onder het
toepassingsgebied van de wet

Typeaanvrager | SOUR | Corwager |geprecisserd |03 | %
Arts 4.042 230 87 4.359 80%
Verplegende 94 35 2 131 2%
Andere 428 249 23 700 13%
Niet gepreciseerd 163 55 42 250 5%
Totaal 4.717 569 154 5.440 | 100%
Percentage 87% 10% 3% 100%
Commentaar

Het aandeel van de artsen-aanvragers blijft logischerwijze zeer groot.

Wat de categorie ‘Andere’ betreft, bedraagt het gemiddelde percentage voor de periode
2006-2010 7,8% met een stijgende trend, namelijk 6% in 2006 naar 10% voor 2010 en 11%
voor 2011. Voor 2012 is het percentage wat verder gestegen tot 13%. Ook de categorie ‘Niet
gepreciseerd’ is gestegen tot 5%, daar waar dat voorheen 1% of 2% bedroeg.

Hierna volgt een detail van de categorieén ‘Andere’ en ‘Niet gepreciseerd’ die betrekking
hebben op 950 adviesvragen of 18% van het totaal aantal adviesvragen voor protocollen die
vallen onder het toepassingsgebied van de wet. De uitsplitsing werd gedaan op basis van de
omschrijvingen zoals ingevoerd op de webpagina. Aangezien als omschrijving voor de

oorsprong van de vraag ook disciplines werden opgegeven, is er enigszins overlapping met
de tabel ‘discipline waartoe de studie behoort’ onder 1I.B.3. Er werd geen onderscheid
gemaakt tussen ‘interne’, ‘externe’ of ‘niet gepreciseerde’ adviesaanvragers (zie kolomtitels
in bovenstaande tabel).

Detail van de categorieén ‘Andere’ en ‘Niet gepreciseerd’ | 700 ‘ 250 |% tov 950
(Master)studenten

Opleiding niet gepreciseerd 59 12
Kinesitherapie (en revalidatiewetenschappen) 77 2
Osteopathie 2
Ergotherapie 2
Lichamelijke opvoeding 1

Master verpleeg- en vroedkunde 26 1
Verpleegkunde en verplegingswetenschap 53 5
Psychologie 10 2
Huisartsgeneeskunde 15 2
Logopedie 4 1|
Farmacie 3
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Detail van de categorieén ‘Andere’ en ‘Niet gepreciseerd’
(vervolg)

700

250

% tov 950

Digtetiek

Tandheelkunde

Biomedische wetenschappen

Volksgezondheid

Medische beeldvorming

Criminologische wetenschappen

Alalalald D

Totaal (master)studenten

262

26

30%

Docenten - Doctoraatsstudenten

Doctoraatsstudenten

10

(hoofd)docent, hoogleraar, coordinator hogeschool

45

Totaal docenten/doctorandi

55

6%

Professionelen/domeinen

Psychologen - pedagogische en psychologische wetenschappen

155

16%

Kinesitherapeuten - ergotherapeuten - (centrum) beweging- en
revalidatiewetenschappen

[00]
e

9%

Apotheker (farmaceutische wetenschappen)

w
N

3%

Tandheelkunde — tandartsen - parodontologie

—_
N

1%

Bioloog (moleculair, klinisch) bioloog, bio-ingenieur, bio-statisticus

N
N

1%

Diétist

<1%

(kwaliteits)codrdinator

Zelfstandig academisch personeel (ZAP)

Biomedisch onderzoeksinstituut

Laboratorium

Administratie (ziekenhuis, patiénten) / facilitaire diensten

Logopedie

Biomedische ethiek en recht

Pastoraal theologie

Biomechanica / bioscience engineering

Onderzoekshoofd, wetenschappelijk personeel

Stafmedewerker (VAD, ...)

Universiteit

Ziekenhuishygiéne, ziekenhuiswetenschappen

Management, algemeen directeur

Psycho-sociaal werker

Cardioloog

Sociologie

Forensische genetica en moleculaire archeologie

Architectuur, stedenbouw, ruimtelijke ordening

VITO of Vlaams Instituut voor Technologisch Onderzoek

Farmaceutische firma, sponsor, CRO

A A aAalalala|ININDINDINDINDINDINININW|wiOWg|O |~ |0

Totaal

353

38%

Overblijvende saldo

30

218

26%

700

250

100%
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Commentaar

Bijna een derde betreft studenten, doctorandi en docenten. De overige adviesaanvragers
komen voornamelijk uit de psychologische en pedagogische wetenschappen en de

kinesitherapie en bewegings- en revalidatiewetenschappen, gevolgd door apothekers.

4. Types van protocollen vallend onder het toepassingsgebied van de

wet

- Aantal Vergelijking Vergelijking Vergelijking
Type studie 2012 2011 2010 2006-2010
?f\‘;;l‘)"ce”t”“he niet-commerciéle studie | 5 574 (4204) | 1.927 (38%) | 1.780 (34%) | 1.390(29,5%)
Multicentrische commerciéle studie: CME 7 9
die het enkel advies niet uitbrengt (CN) 1.496 (28%) | 1.460 (29%) | 1.750 (33%)| 1.730 (37%)
Multicentrische niet-commerciéle studie:
CME die het enkel advies niet uitbrengt 778 (14%) 778 (15%) | 826 (16%) 694 (15%)
(AN)
Multicentrische commerciéle studie: CME . e E "
die het enkel advies uitbrengt (CL) 373 (7%) 388 (8%) 403 (6%) S
Muiticentrische niet-commerciéle studie: 7 B E
CME.die hel enkeliadvies uitbrengt(aL). § 29°. (%)} 290 (5%) | 234 (#%)] “169 (4%
Monocentrische commerciéle studie (CM) 257  (5%) 240 (5%)| 262 (5%) 289 (6%)
Totaal 5.440(~100%) | 5.023(100%) | 5.255(100%) | 4.690 (100%)

Commentaar

Vanaf 2009 vinden we het grootst aantal protocollen terug onder het type ‘monocentrische
niet-commerciéle studie’ (AM) en dat geldt opnieuw voor 2012. Zoals al in een vorig
jaarverslag werd vermeld, heeft dat allicht te maken met het aandeel eindwerken in deze

categorie (zie II.LA.2. hierboven).

Voor 2012 komen de monocentrische commerciéle studies
rangschikking voor, in plaats van de multicentrische niet-commerciéle studies waarvoor de

CME het enkel advies uitbrengt (AL).

(CM)

het

laatst

in de
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5. Aantal studies vallend onder de wet per CME

Aantal studies per CME Totaal aantal studies | Aantal CME's
1tot 10 200 62
11 tot 20 150 9
21 tot 50 535 16
51 tot 100 918 12
Meer dan 100 3.637 10
Totaal 5.440 109
Studies behandeld door de CME
4000 — 70
|36_3-7|
3500 L 60
3000 +
B
3 2500 i
") 40 = =
§ 2000 O |mmm Aantal behandelde studies
& 8 |—¢—Aantal CME
© - 30 € =8
g 1500 + <
o
- 20
F 1000 |
%0 . -
0 | . : i : = 0
1tot10 11 tot20 21 tot 50 51 tot Meer
100 dan 100
Aantal studies per CME
Commentaar

Deze grafiek ligt in de lijn van de grafieken van de voorgaande jaarverslagen. 22 CME's
(124+10) behandelden in 2012 samen 4.555 van de 5.440 studies of ruim viervijfden van het
totaal aantal studies. Dat bevestigt nogmaals de trend naar centralisering.
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6. Multicentrische studies behandeld door de CME’s

Studies behandeld door Studies behandeld door Totaal aantal studies
Type studie een CME die het enkel een CME die het enkel behandeld door CME’s
advies niet uitbrengt advies uitbrengt
Commerciéle
multicentrische studie () eiclo (CErY a5
Niet-commerciéle
multicentrische studie (I (I 1.043
Totaal 2.274 638 2.912
7. Aantal multicentrische studies per CME
Aantal studies per CME Totaal aantal studies | Aantal CME's
1tot 10 202 63
11 tot 20 165 10
21 tot 50 585 18
51 tot 100 620 10
Meer dan 100 1.340 8
Totaal 2.912 109
Multicentrische studies
(CME die het enkel advies uitbrengen en
CME die het enkel advies niet uitbrengen)
1600 70
1400 60
1200
» + 50
2
g 1000 - "
® - 40 s
w 800 O mmm Aantal behandelde
E s studies
© 30§
® 600 P == Aantal CME
©
(o]
20
F 400 |
200 - 10
0 i : - 0
1tot 10 11 tot 20 21 tot 50 51 tot 100 Meer dan
100
Aantal studies per CME

Raadgevend Comité voor Bio-ethiek - Algemeen activiteitenverslag van de commissies voor medische ethiek over het jaar 2012 21




Commentaar
Deze grafiek bevestigt, net zoals de grafieken in de voorgaande jaarverslagen, de trend naar
centralisering voor de evaluatie van multicentrische studies: 18 (=10+8) commissies

behandelden 1.960 multicentrische studies, wat ongeveer 67% is van het totaal aantal
gerapporteerde multicentrische studies.
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11.B. Protocollen van monocentrische of van multicentrische
studies (CME’s die het enkel advies uitbrengen)

Het betreft hier protocollen van monocentrische of multicentrische studies die vallen onder
het toepassingsgebied van de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de menselijke

persoon, waarvoor een commissie voor medische ethiek het enkel advies heeft uitgebracht.

1. Protocollen van monocentrische studies of van multicentrische
studies (CME’s die het enkel advies uitbrengen) behandeld door de

CME's
. Aantal Vergelijking Vergelijking Vergelijking

Typelstudio 2012 2011 2010 2006-2010
Monocentrische niet-commerciéle q 3 &
studie (AM) 2.271(72%) 1.927(69%) | 1.780(66%) 1.390(61%)
Multicentrische commerciéle studie:
CME die het enkel advies uitbrengt 373(12%) 388(14%) 403 (15%) 398(18%)
(CL)
Multicentrische niet-commerciéle
studie;: CME die het enkel advies 265 (8%) 230 (8%) 234 (9%) 189 (8%)
uitbrengt (AL)
I(\élﬂ;acentnsche commerciéle studie 257 (8%) 240 (9%) 262 (10%) 289 (13%)
Totaal 3.166(100%) | 2.785(100%) | 2.679(100%)| 2.266(100%)

3.500

Monocentrische studies en multicentrische studies waarvoor
het enkel advies werd uitgebracht: evolutie van aantallen

3.000

2.500 -

Aantal

2.000

1.500

1.000

500

0

Periode 2006-
2010

2010

2011

m AL

mCL

2012

mCM

= AM
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Commentaar

Uit de grafiek blijkt opnieuw dat de stijging van het absolute aantal studies (in principe
zonder dubbeltellingen, zie ook voetnoot 6) toe te schrijven is aan de toename van het
aantal niet-commerciéle (of academische) monocentrische studies (AM in de grafiek). Dat is
heel waarschijnlijk te wijten aan de verdere toename van het aantal eindwerken die onder
het toepassingsgebied van de wet vallen (zie ook I1l.A.2.). Van de 1.283 eindwerken die
onder de wet vallen, werden er 1.043 gerapporteerd als ‘AM’, wat ruim 45% bedraagt van
het totaal aantal ‘AM’ of academische/niet-commerciéle monocentrische studies (2.271).

2. Multicentrische studies (CME’s die het enkel advies uitbrengen)

Aantal studies per CME Totaal aantal studies | Aantal CME’s
11tot10 80 21

11 tot 20 11 1

21 tot 50 104 3

51 tot 100 186

Meer dan 100 257 2

Totaal 638 30

Multicentrische studies (CME die het enkel advies uitbrengt)

300 25

2 4
o
2 200 +
o
3 g
= 5 =
£ 150 = mmm Aantal behandelde
© s studies
= 10 2
.g 100 - —o—Aantal CME
=

L 5 .
0 - -0

1tot10 11 tot20 21 tot 50 51 tot 100 Meer dan
100

Aantal studies per CME
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Commentaar
Als de gegevens van de laatste twee staafkolommen worden opgeteld, brachten in 2012 5
commissies het enkel advies uit voor 443 multicentrische studies, wat ongeveer 69% is.

Als de gegevens van de laatste drie staafkolommen worden opgeteld, brengen 8 commissies
het enkel advies uit voor 547 multicentrische studies, wat ongeveer 86% is. Ter vergelijking,
in 2011 brachten 7 commissie het enkel advies uit voor 78% van de multicentrische studies;
in 2010 ging het om 7 commissies en 65% van de multicentrische studies; in 2009 ging het
om 8 commissies en 87%:; in 2008 om 7 commissies en 81%; in 2007 om 8 commissies en
80% en in 2006 om 8 commissies en 79%.

3. Discipline waartoe de studie behoort

o e | Tane] e
Interne geneeskunde 508 (16%) 493 (18%) 465 (17%) 425(19%)
Oncologie 222 (7%) 192 (7%) 170 (6%) 165 (7%)
Pediatrie 164 (5%) 140 (5%) 121 (5%) 104 (5%)
Verpleging 144 (5%) 91 (3%) 104 (4%) 106 (5%)
Chirurgie 142 (5%) 121 (4%) 145 (5%) 110 (5%)
Vrouwenziekten/Verloskunde 117 (4%) 105 (4%) 121 (5%) 100 (4%)
Psychiatrie 79 (3%) 58 (2%) 64 (2%) 56 (2%)
Intensieve zorgen 50 (2%) 68 (2%) 48 (2%) 52 (2%)
Klinische biologie 39 (1%) 33 (1%) 31 (1%) 37 (2%)
Spoedopname 34 (1%) 31 (1%) 27 (1%) 14 (1%)
Bacterio-virologie 8(<1%) 15 (1%) 8(<1%) 11(<1%)
Palliatieve zorgen 4(<1%) 11(<1%) 4(<1%) 3(<1%)
Andere 1.613(52%)| 1.418(51%)| 1.359(51%) 1.066 (47%)
Totaal 3.124(100%) | 2.776(100%)| 2.667(100%) 2.250(100%)
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Discipline waartoe de studie behoort

1.613

Commentaar en verdere detaillering van de restcategorie ‘Andere’
Net zoals de voorgaande jaren blijft de restcategorie ‘Andere’ veruit de grootste met 52%

voor 2012. Hierna volgt een detaillering van die categorie, waardoor de uiteindelijke
restcategorie van 52% (~51,5%) gereduceerd wordt tot ~0,5%. De uitsplitsing werd gedaan
op basis van de omschrijvingen die op de webpagina werden ingevoerd, ook al konden
sommige hun plaats vinden in de voorgedefinieerde keuzevelden (zie voorgaande tabel).

Detail van categorie ‘Andere’ 1.613 | ~51,5%
Kinesitherapie, orthopedie, revalidatie, bewegings- en sportwetenschappen, 5
| ergotherapie, fysische geneeskunde ese 9
Huisartsgeneeskunde 216 <7%
Psychologie, verslavingsproblematiek, psychiatrie 169 <5,5%
Neurologie / Neurochirurgie / Neuropediatrie 77 <2,5%
Epidemiologie,_ _medische s_c_)ciol_ogie, politieke we.tenschappen., septor KOS 68 29,

(maatschappelijke, geestelijke, jeugd-)gezondheidszorg, vaccinatie,

Anesthesie 67 2%
Cardiologie / Hart- en vaatziekten / Hartrevalidatie 62 <2%
(klinische) Farmacologie / Apotheek 45 <1,5%
Tandheelkunde / Stomatologie / Paradontologie / Maxillofaciale heelkunde 43 <1,5%
Neus-keel-oor 41 <1,5%
Radiologie / medische beeldvorming / nucleaire geneeskunde 40 <1,5%
Geriatrie 39 <1,5%
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Detail van categorie ‘Andere’ (vervolg)

Genetica (medische, moleculaire) 36
Gastro-enterologie 32 1%
Fertiliteit/Verloskunde / Neonatalogie / Reproductieve geneeskunde 29 <1%
Pneumologie 27
Hematologie 26
(Instituut voor) Tropische Geneeskunde 23
CPU (privé clinical pharmacology unit) 22
Reumatologie 19
Klinische biologie/Biochemie/Bioanalyse 15
Divers experimenteel onderzoek 13
Oftalmologie / Oogheelkunde 13
Nefrologie, dialyse 13
Onderzoekscentrum 12
Gezonde vrijwilligers 12
Dermatologie 11
Anatomie en fysiologie 11
Architectuur, milieu en technologie 11
Dieetkunde 11
Logopedie, taalkunde, neurolinguistiek 10
Infectieziekten / parasitologie / virologie 10
Urologie 9
Pijnkliniek 9
Endocrinologie/Diabetologie/Metabole ziekten 8
Qrganisgtie (sociale dier)s_t, ont.haal, patiéntentevredenheid, medisch 8
informatiesysteem, administratie)

Oncologie / Radiotherapie 7
Urgentie 6
Biomechanica/bioscience engineering/bicingenieurwetenschappen 5
Ziekenhuishygiéne 4
Immunologie 4
Pathologie 4
Arbeidsgeneeskunde 3
Slaapcentrum 2
Brandwondenzorg / Plastische chirurgie 2
Biomedische ethiek en recht 2
Pastoraal theologie 2
Toxicologie 2
Faculteit geneeskunde 2
Voedselveiligheid 2
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Detail van categorie ‘Andere’ (vervolg) : _; 5 3
Thuiszorg 1
Ziekenhuiswetenschappen 1
Heelkunde 1

DoColab (Dopingcontrole) 1

Totaal 1.596 51%
Geen specificatie 19 ~0,5%
Commentaar: de eerste categorieén vertonen gelijkenis met het detail voor het
activiteitenjaar 2011.
4. Studies die al dan niet betrekking hebben op een geneesmiddel

. Vergelijking Vergelijking Vergelijking

Type studie Aantal 2012 2011 2010 2006-2010
Studie die geen betrekking 2505 (82%) | 2.209 (79%)| 2.045(77%)| 1.599 (70%)

heeft op een geneesmiddel

een geneesmiddel

Studie die betrekking heeft op

569 (18%)

588 (21%)

628 (23%) 6

75 (30%)

Totaal

3.164(100%)

2.797 (100%)

2.673(100%) 22

74 (100%)

3.500 -

Studies met/zonder geneesmiddel: evolutie

3.000

2.000

Aantal

1.500

1.000 -

500 -

0 -

Periode
2006-2010

2,500 il

2010

zonder

2011

= met geneesmiddel
m zonder geneesmiddel

2012

Commentaar:

Er is een verdere stijging van het aantal studies zonder geneesmiddel, zowel in absolute als

in relatieve cijfers.
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Onder de studies die betrekking hebben op een geneesmiddel is de verdeling als volgt
(mogelijkheid om meerdere antwoorden aan te stippen):

Studies die betrekking hebben op Aantal Vergelijking Vergelijking | Vergelijking
een geneesmiddel 2012 2011 2010 2006-2010
Fase 3 198(31,8%) | 209(32,9%) | 220(32,2%) | 226 (32%)
Fase 2 169(27,1%) | 155(24,4%) 140(20,5%) | 166 (23%)
Fase 1 110(17,7%) | 110(17,3%) 145(21,2%) | 145 (20%)
Fase 4 62 (10%) 74(11,7%) 56 (8,2%) 80 (11%)
Bio-equivalentie of farmacokinetiek 47 (7,5%) 41 (6,5%) 46 (6,7%) 40 (6%)
Andere 32 (5,1%) 36 (5,7%) 65 (9,5%) 46 (6%)
Farmaco-vigilantie 3 (0,5%) 7 (1,1%) 6 (0,9%) 7 (1%)
Farmaco-economie 2 (0,3%) 3 (0,5%) 5 (0,7%) 5 (1%)
TOTAAL aangestipte vakjes 623 (100%) | 635 (100%) 683 (100%) | 715(100%)

Ter informatie, volgt hierna een detail van de categorie ‘Andere’ uit voorgaande tabel. De
uitsplitsing werd gedaan op basis van de omschrijvingen die op de webpagina werden

ingevoerd.

Detail van categorie "Andere’

[
N

5,1%

Observationele studie

<1%

Pilootstudie / exploratief onderzoek

Voedingssupplement — nutritionele interventie

Eindwerk (1 x verpleegkunde)

Extentie studie / Expanded access

Fase V-studie

Niet medicamenteuze therapie

Vergelijking van twee technieken

Farmacogenomisch

Therapietrouw

Diagnostische studie

Interview

Ander medicamenteus onderzoek

Niet gepreciseerd

~N| | alaAalaAalaAalalalaINNINDDNMNM| OO

1%
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Onder de studies die geen betrekking hebben op een geneesmiddel is de verdeling als volgt
(mogelijkheid om meerdere antwoorden aan te stippen):

Type studie die geen betrekking Aantal Vergelijking Vergelijking Vergelijking
heeft op een geneesmiddel 2012 2011 2010 2006-2010
Andere 692 (26%) 575 (26%) 607 (28%)| 435 (26%)
Fysiologie /Fysiopathologie 549 (21%) 543 (24%) 522 (24%) 396 (24%)
Diagnostische studie 458 (17%) 362 (16%) 317 (15%) 297 (18%)
Epidemiologische studie 424 (16%) 335 (15%) 321 (15%) 243 (15%)
Psychologische studie 291 (11%) 175 (8%) 166 (8%) 118 (7%)
Medical devices / prothese 154  (6%) 171 (8%) 144  (7%) 123 (7%)
Sociologische studie 76  (3%) 80 (4%) 56 (3%) 44  (3%)
TOTAAL aangestipte vakjes 2.644(100%) | 2.241(100%) | 2.133(100%) | 1.656(100%)

Commentaar en verdere detaillering van de restcategorie 'Andere’

In de lijn van de voorgaande jaren, werd voor ruim één vierde van de studies de categorie
‘Andere’ aangekruist. Hierna volgt een verdere detaillering van die rubriek op basis van de

omschrijvingen die op de webpagina werden ingevoerd. Hoewel in deze rubriek gepeild

wordt naar het onderzoeksdomein, komen hier ook omschrijvingen voor die verwijzen naar
de concrete onderzoeksmethode (bv. 8% voor de rubriek vragenlijsten). Omdat een
omschrijving van de aard van de studie ook dicht aanleunt bij de omschrijving van de

discipline waartoe de studie behoort, is er hier ook enigszins overlapping met de tabel

vermeld onder II.B.3.

Detail van categorie ‘Andere’ 692| 26%
Vragenlijsten
- 82x werd ook een interview of video- of geluidsopname vermeld,
- 36x werd ook (patiénten)gegevensverzameling vermeld;
- detail van doelgroep van bevragingen: 2x studenten, 1x zorgverleners, 1x stakeholders, 211 8%
1x huisartsen;

- 1x tevredenheidsonderzoek spoedgevallen;
- 1xvragenlijst mbt preconceptionele gezondheid en zorg
Therapeutische studie
(3x follow-up, 2x therapietrouw, 3x radiotherapie, 1x invioed therapie op reproductie, 1x 125 4,7%
chirurgie , 1x logopedie, 1x wondzorg)
Eindwerk (41x verpleegkunde, 3x kinesitherapie, 2x farmacie, 1x ergotherapie, 1x o

. 59| 2,2%
gezondheidszorg)
Enkel verzamelen van patiéntengegevens, registers, ... 58| 2,5%
Observationeel onderzoek (siliconenverband 1x), (medisch) praktijkonderzoek 39| 1,5%
Kwaliteitsonderzoek (zorg, levenskwaliteit, praktijkverbetering, ...) 20| <1%
Kinesitherapie (7x), revalidatie (3x), ergotherapie (3x), sportgericht onderzoek (2x), 18
morfologisch onderzoek (2x)...
Optimalisering (medisch) beleid (7x), audit zorgpersoneel (2x), capaciteitsoptimalisatie (1x) 18
Feasability studie, exploratieve studie, preklinisch onderzoek, pilootstudie 17
Fundamenteel onderzoek (9x), toegepast basisonderzoek (5x), translationeel onderzoek (1x) 15
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Detail van categorie 'Andere’ (vervolg)

Onderzoek op, wegnemen of verzamelen van lichaamsmateriaal (biobank) . 12
Voedingsleer en - beleid, probiotica (1x), babyvoeding (1x) 9
Validatie meetinstrument/techniek, biometrie 8
Geestelijke gezondheidszorg, sociaalpsychologisch onderzoek, sociologisch onderzoek,... 7
Interventionee!l onderzoek 7
Vergelijkend onderzoek 5
Genetisch onderzoek 5
Celtherapie, immunologisch onderzoek (2x), moleculaire biologie 4
Ontwikkeling van methode 3
Neurolinguistiek, neurostimulatie, neuropsychologie 3
Bloedafname, -analyse 3
Farmaco-economische studie, kosten-batenanalyse 2
Operationeel onderzoek 2
Cross sectioneel onderzoek 2
Preoperatieve vragenlijst of planning 2
Bioequivalentie, farmacokinetiek 2
Screeningtest 2
Gerontologisch onderzoek, personenalarmsystemen 2
Divers on‘derzo'ek (f_enomenologi_sch, etiognostisch, preventief, interdisciplinair onderzoek, 7
prevalentiemeting, literatuurstudie, opstellen database)

Diverse thema’s (gehoortesten t_)ij normaalh'pren‘den, verplegg'kunde, orofaciale stimulatie, 6
laboratorium monitoring, opvolging van patiént via fablet, training studenten)

Niet gepreciseerd 19
5. Personen waarop de studie betrekking heeft

Personen waarop de Aantal Vergelijking Vergelijking Vergelijking
studie betrekking heeft 2012 2011 2010 2006-2010

Volwassenen in staat
toestemming te geven

2652 (85%)

2.306 (83%)

2.188 (83%)

1.885 (84%)

Volwassenen niet in staat

toestemming te geven 80 (3%) 78 (3%) 104  (4%) 79  (4%)
Minderjarigen 386 (12%) 373 (13%) 340 (13%) 274 (12%)
Studie in urgentiesituatie 12 (<1%) 14 (<1%) 17 (<1%) 11 (<1%)
Totaal aangestipte vakjes 3.130 (100%) | 2.771(100%) 2.649(100%) 2.250 (100%)

Commentaar

Het overgrote deel betreft zoals vorige jaren volwassenen die in staat zijn hun toestemming

te geven.
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6. Type advies betreffende een protocol

Tpeasvies | Gl | Vsl | Vegeling [ el
Gunstig 2.949 (94,5%) 2.586 (94%) | 2.448(<93%%)| 2.072(<93%)
Ongunstig 7 (<0,25%) 13(<0,5%) 22 (<1%) 17 (<1%)
Geen advies 164 (<5,5%) 148(<5,5%) 176 (<7%%) 146 (<7%)
Totaal 3.120 (100%) 2.747 (100%) | 2.646 (100%) | 2.646 (100%)
Commentaar

De gegevens liggen in de lijn van de voorgaande jaren. Als toelichting bij ‘geen advies’

vinden we onder meer de volgende opmerkingen terug:

- 109 opmerkingen die in algemene zin verwijzen naar een onvolledig dossier of naar het
feit dat er (nog) geen antwoord op de opmerkingen is ontvangen (clock stop, pending, ...);
daarvan verwijzen er 2 expliciet naar het informed consentformulier en 2 naar de
verzekering voor foutloze aansprakelijkheid);

- 16 opmerkingen dat er gewacht wordt op het advies van één of van lokale commissies
voor medische ethiek (verbonden aan een onderzoekssite);

- 28 opmerkingen dat studie is geannuleerd/stopgezet/... waarvan 11x op vraag van
onderzoeker en 2x op vraag van sponsor.

Voor drie van de zeven ongunstige adviezen werd een toelichting gegeven: 2 protocollen

werden afgewezen op basis van een product, en 1 omdat de promotor geen verzekering

wou afsluiten.

7. Opschorting van lopende termijn (‘clock stop’)

Met/zonder Aantal Vergelijking Vergelijking Vergelijking
clock stop 2012 2011 2010 2006-2010
Clock stop 1.795 (59%) 1.644 (62%) 1.560 (61%) 1.281 (59%)

Geen clock stop

1.262 (41%)

1.025 (38%)

1.012 (39%)

906 (41%)

Totaal

3.057(100%)

2.669 (100%)

2.572 (100%)

2.187 (100%)

Commentaar

Zoals ook de voorgaande jaren werd opgemerkt, wijzen deze gegevens erop dat de CME's
met grote omzichtigheid te werk gaan en in meer dan de helft van de gevallen een clock

stop invoeren.
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8. Aantal amendementen behandeld door de CME’s

Aantal aanvragen Aantal amendementen
Totaal 2.300 3.019

Commentaar
Een aanvraag kan één of meerdere amendementen bevatten.
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Ill. Ethische thema’s behandeld door de
CME’s

1. Adviezen betreffende ethische thema’s: competentie van
de aanvrager

Type Interne Externe Totaal Vergelijking | Vergelijking Vergelijking
aanvrager aanvrager |aanvrager 2012 2011 2010 2006-2010
Arts 467 30 | 497 (80%) | 514 (81%) | 493 (83%)| 468 (80%)
Verplegende 28 3 31 (5%) | 32 (5%) 40 (7%) 45 (8%)
Andere 58 36 94 (15%) | 87 (14%) 64 (11%) 71 (12%)
Totaal 553 69 | 622(100%) | 633(100%) | 597 (100%)| 584 (100%)
Percentage 89% 11% 100%

Commentaar

Vier op de vijf aanvragers zijn artsen (80%).
Er is ook een overwicht van interne op externe aanvragers.

In dit verslag wordt ook nader ingegaan op de categorie ‘Andere’ die 15% van het totaal
vertegenwoordigt. De uitsplitsing werd gedaan op basis van de omschrijvingen die op de

webpagina werden ingevoerd.

Detail van de categorie ‘andere' aanvragers (zowel intern als extern)

©
S

(Algemene/medische) directie, beheerder ziekenhuis, medische raad, 1x financieel directeur

-
(o))

Psycholoog (1x orthopedagoog)

-
»

(Interdisciplinair) behandelteam, clusterverantwoordelijke zorgprogramma

Farmaceutisch bedrijf (3x), onderzoeker (2x), coérdinator klinische studie/project (3x)

Studenten (gespecialiseerde opvoedkunde, psychologie, logopedie)

Kinesitherapeut (3x), ergotherapeut (2x)

Palliatief support team, palliatief netwerk

Ethicus

Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten (+ netwerk 38 CME's)

Medische specialiteit (pediater, pedopsychiater, werkgroep medische oncologie, dienst
anatomopathologie)

Ziekenhuishygiéne, dienst patiéntveiligheid, kwaliteitscel

Pastorale dienst

(Echtgenoot van de) patiént

Labo

Universiteit

Journalist

Vertegenwoordiger van jehovahs getuigen

Divers

(8 I e B e el B S 2 I - R S I S B SN S I I I o> 2 e B e o]
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2. Types ethische thema's

Begin van het Eindevanhet Genetica Transplantatie

ypeatisre womwe || Vegelis | g | T
Céieﬂﬁgiﬁé“é?&’?.i :SpeCte“ 44 (T%) 56 (9%)| 43 (7%) 48 (8%)
Begin van het leven 78 (13%) | 100 (16%)| 88 (15%) 73 (12%)
Einde van het leven 189 (30%) | 172 (27%)| 142 (24%)| 144 (25%)
Genetica 3 (<1%) 13 2%)| 18 (3%) 8 (1%)
Transplantatie 19 (3%) 14 2% 13 (2%) 11 (2%)
Andere 280 (46%) | 278 (44%)| 293 (49%) | 299 (51%)
Totaal 622 (100%) | 633 (100%) | 597(100%) |  584(100%)
Ethische thema's

50%

45%

40%

35%

30%

25%

20%

15% [13%]

10%

5% - — @, @

0% - . ||

Algemene Andere
ethische leven leven
aspecten van
klinische
studies
Commentaar
Ook hier duikt het probleem van de niet-gediversifieerde ethische thema’s (categorie
‘Andere’) op.

In het Addendum bij dit verslag lijsten we, op een niet-exhaustieve wijze, voorbeelden van
de verscheidene ethische thema’s op en expliciteren we zo ook de categorie ‘Andere’ in
verschillende subthema’s (wanneer een subthema meerdere keren werd gerapporteerd, is
het aantal keren vermeld).
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3. Adviezen betreffende ethische thema’s

3.1. Advies/geen advies

Advies uitgebracht 515 (83%) | 511 (81%) 487 (82%) 469 (80%)
Geen advies uitgebracht 97(15,5%) 94 (15%) 103 (17%) 110 (19%)
Geen informatie 10 (1,5%) 28 (4%) 7 (1%) 5 (<1%)
Totaal 622 (100%) | 633 (100%) 597 (100%) 584 (100%)
Commentaar

De percentages advies/geen advies blijven quasi gelijk. ‘Geen informatie’ houdt in dat er in
dit deel van het webformulier noch het veld ‘advies’, noch het veld ‘geen advies’ werd

ingevuld.

3.2. Type advies

. Aantal Vergelijking | Vergelijking | Vergelijking
YRSIEdVios 2012 2011 2010 2006-2010
Antwoord aan de aanvrager 388 (79%) 402 (80%) 406 (84%) 387 (83%)
Tekst verspreid 105 (21%) 100 (20%) 77 (16%) 77 (17%)
Totaal 493(100%) 502(100%) 483(100%) 464(100%)

Commentaar

Ook hier zijn er geen opmerkelijke wijzigingen van de percentages.

Voor 18 van de in totaal uitgebrachte adviezen (515) werd het type advies niet aangeduid

(515-493=18).

Raadgevend Comité voor Bio-ethiek - Algemeen activiteitenverslag van de commissies voor medische ethiek over het jaar 2012 34




Addendum

Ethische thema’s 2012
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Ethische thema’s

Commissies voor medische ethiek
Algemeen activiteitenverslag 2012

BELGISCH RAADGEVEND COMITE VOOR

4] Bio-ethiek

Zelfbestuursstraat 4

1070 Brussel

£02 52509 10 (N)

£02 5250911 (F)

www, health,belgium,be/bioeth
info.bioeth@health.belgium be

3¢ GriCH AARIHER|

4 Bio-ethiek

Functionering CME’s 2012 /g

o
D
+ (Proactief) ethisch beleid in het ziekenhuis (2x)

+ Herorganisatie ethische commissie en opstart clinical trial
center - opstart begeleidings-commissie

+ Aanpassing huishoudelijk reglement van CME (4x)
» Missietekst CME




4] Bio-ethiek

Functionering CME’s 2012 (vervolg)

- Situering en wettelijke context van CME’s

- Herstructurering door fusie met ander ziekenhuis:
organisatie van overlegplatform

- Vergoeding aanwezigheid artsen in CME
- Plaats voor ethisch consulent in ziekenhuis
- Bijdrage CME tot ethische zorgpraktijken

FPLCCH RAADGEVEHD CONTE R _

4] Bio-ethiek
Vormingswerk 2012

- Voorbereiding symposia (10x)

- Multidisciplinaire krans - ethische bespreking -
boekbesprekingen (0.m. ook Ethische Perspectieven)

+ Kennisname jaarverslag RCB (2x)

- Bespreken verbondsnota’s en visieteksten

- Thema's: ethiek op de werkvloer; algemene ethische
problemen huisartsen; zingeving zoeken; ethiek en religie;
welke grenzen tussen gewetensplicht en
gehoorzaamheidsplicht?

- Onderzoek naar burn-out bij verzorgend personeel in
ziekenhuizen (2x)
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4 Bio-ethiek

Vormingswerk 2012 (vervolg)

. Visietekst: systematisch reflecteren over zorg
Evidence based practice? Op basis van kennis, beleving en
waarden
Dit document van de Vormingsdienst van de Broeders van
Liefde werd in 12 Commissies voor Medische Ethiek
besproken.

- LGS ARG P LCUTE _

4] Bio-ethiek

Besprekingen rondom betaalbaarheid
van zorg 2012

+ Armoede in het ziekenhuis

+ Keuzen in de zorg (4x)

+ Financiéle problemen patiént in beschut wonen

» Ontslag van dakloze patiént

+ Moeilijke plaatsing en lange ligduur van NAH-patiénten
(NAH = niet aangeboren hersenletsel)

+ Fluormarkering op patiéntenvignetten bij onthaal: slechte
betalers

« Verontrustende situatie in gezinssituatie patiént

« Distributieve rechtvaardigheid: voorstelling van het werk van de
CME ‘réseau Louvain’

+ Classificatie op wachtlijst van hulpbehoevende patiénten
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4] Bio-ethiek

Vermaatschappelijking psychiatrische zorg 2012 (art
107 Ziekenhuiswet)

- Ethische aspecten van de vermaatschappelijking van de zorg
via artikel 107 van de Ziekenhuiswet

- Vragenlijst bij alle zorgpartners bespreken die door de
werkgroep 3 arbeid (artikel 107) is opgesteld: doel is beter
zicht te krijgen op noden in verband met arbeid om daarna
acties hiervoor uit te werken binnen de werkgroep

4J Bio-ethiek
Begin van het leven (algemeen) (2012) /2

+ Fertiliteitsbehandeling bij patiénten met morbide obesitas
» Morfine aan zwangere vrouw

« Wrongful life, wrongful birth

+ Statuut menselijke embryo’s en foeti

« Plasmaferese ter preventie van congenitale myasthenie




4 Bio-ethiek

Begin van leven (algemeen) 2012 (vervolg)

« Intra-uterine chirurgie bij spina bifida
. Zwangerschap na remissie van kanker
. Intervisie kraamafdeling

- Gelegenheid voor een transfusie of een antibiotherapie bij een
pasgeborene met slechte prognose

- Video van een baby bij de moeder-kind-eenheid
- Sterilisatie patiént met syndroom van Down

4 Bio-ethiek

Anticonceptie en
zwangerschapsafbreking 2012

« Meer dan 60 vermeldingen van bespreking van casussen van
zwangerschapsafbreking.

Ter illustratie: patiénte met rolstoeldependentie, 24 weken
met congenitale afwijking, trisomie 21 (5x), hartafwijking,
levensrisico voor de moeder en ongunstige sociale situaties,
renale dysplasie rechts en afwezigheid nier links, dysgenese
corpus callosum, patiénten met Parkinson, 20 weken
anhydramnion, autosomaal polycystische nierziekte, spina
bifida ...




4] Bio-ethiek

In Vitro Fertilisatie (IVF) 2012

. ICSI met ingevroren sperma van overleden partner (Nederlandse

origine) - postmortem gebruik van cryosemen

- IVF bij een patiénte ouder dan 43 jaar (3x)

- IVF bij een jonge patiénte met zware psychiatrische
antecedenten en van gewelddadigheid tegen haar oudste
dochter

. IVF voor een koppel waarvan de man een medisch onzekere
toekomst heeft

- IVF voor een patiénte met een op het kind overdraagbare
neuromusculaire aandoening

- Homo-ouderschap

. Eicelvitrificatie om sociale redenen (social freezing)

4] Bio-ethiek
Medisch begeleide voortplanting (donor) 2012

+ Meerdere adviezen inzake donor eicellen en sperma

- Leeftijdslimiet mannelijke partner voor IVF met spermadonor
- Eiceldonatie en tabaksafhankelijkheid

. Leeftijdsgrens intrapartner eiceldonatie

- Interfenotypische eicelacceptatie

- Externe donor voor een koppel dat op scheiden staat:
noodzaak om de embryo's te vernietigen?

. Lesbisch koppel, na geboorte eerste kind: embryo voor andere

parther?
- Draagmoederschap (4X)
- KID (kunstmatige inseminatie met donor) bij lesbische paren

P
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£ Bio-ethiek

Ry

Genetische problemen en
ethisch advies 2012 3

« Pre-implantatie genetische diagnose: meerdere adviezen

» Voordracht over predictief genetisch onderzoek en
genetische diagnostiek

» Vragen rond onthulling aan 3 koppels die een
zwangerschap verkregen via dezelfde donor, naar
aanleiding van ontdekking van een XYY-combinatie bij een
kind dat via IVF werd verwerkt

- 21 GSCH AASSESERT DOMITE 2007 _

4] Bio-ethiek

Biobanken en restmateriaal 2012 /2
\\S
- Biobank: instemming van de patiént bij gebrek aan verzet
- Het ter beschikking stellen van menselijk weefsel voor
beeldende kunsten '
- Bekomen en gebruiken van restmateriaal
- Toepassing van de wet lichaamsmateriaal 2012




40 Bio-ethiek
Orgaandonatie 2012

» Orgaanwegneming na cardiocirculatoire dood (6x)
« Orgaanwegneming na euthanasie bij ALSpatiént

« Darmfloratransplantatie bij een peuter met ernstige colitis
ulcerosa; larynxtransplantatie; tracheatransplantatie;
aangezichtstransplantatie; stamceltransplantatie (2x)

« Transplantatiewet: opting in of opting out?
+ Donatie bij leven
« Orgaantransplantatie en verblijfplaats in Belgié

4 Bio-ethiek
Klinische studies 2012

« Plus minus 25 vermeldingen van goedkeuringen voor
masterproefstudies alsook het vastleggen van een
procedure hiervoor

» Patiéntencontact door studenten (3x)

« Clinical trial center en wetgeving voor klinische studies en
Good Clinical Practice

+ Deelname geinterneerden aan wetenschappelijk onderzoek

» Formulier voor toestemming wegens gebrek aan specifiek
verzet tegen intensieve zorgen

+ Ziekenhuisdispensatie




4J Bio-ethiek
Klinische studies 2012 (vervolg)

- De levenskwaliteit van patiénten na een ingreep voor
endometriose (vragenlijst)

- Geneesmiddelenvoorschriften
- Cancer drug availability

- Betrokkenheid van eenzelfde deelnemer in meer dan één
protocol op de dienst Nefrologie

- Volunteer satisfaction survey
- Recruitment via third party vendor

- Centrum voor perinatale epidemiologie: statuten, conventie
enz.

£ Bio-ethiek
Klinische studies 2012 (vervolg)

- Algemene onderzoeksvoorwaarden in de instelling

- Bespreking info FAGG

. Cel voor hulp bij ethische beslissingen

- Wetenschappelijk onderzoek en privacy

- Bevoegdheden lokale CME zonder volledige erkenning
- Uniform informed-consentformulier

- No-faultverzekeringen

- Beleidslijnen maximale verzekeringsdekking per proefpersoon

- Geanonimiseerd gebruik van bloedstalen voor oppuntstelling
van nieuwe labotechniek




4 Bio-ethiek
Klinische studies 2012 (vervolg)

+ Deelname artsen aan mail-enquétes

. Bespreking verschillende studies: 10x

- Doorverwijzing artsen naar andere onderzoekscentra
- Brochure rondom wetenschappelijk onderzoek

43 Bio-ethiek

Medische Noodprogramma’s en
Off Label-gebruik 2012

- Genotonorm (2x)
. Sorafenib
- Off Label...

10



£ Bio-ethiek
Gebruik van beeldmateriaal 2012

+ Het ter beschikking stellen van menselijk weefsel voor
beeldende kunst

« Richtlijnen m.b.t. gebruik beeldmateriaal (hoe foto's en
video's nemen van patiénten en personeelsleden?)

+ Schilderwerk van een psychiatrische patiént, gekocht door
dienstverantwoordelijken en gebruikt als affiche voor
congres

£ Bio-ethiek
Gebruik van beeldmateriaal 2012 (vervolg) 72

. Realisatie van een journalistieke reportage die werd verspreid
via internet: het parcours van een geinterneerde (wet tot
bescherming van de maatschappij)

- Hoe kan je klinische video-opnames over interactie moeder-
kind bewaren en gebruiken? Welke ethische vragen?

. Een Huishoudelijk Reglement opstellen: gebruik van media
zoals foto's en films van kinderen binnen zorgstructuren zoals
de onze - klinische aspecten en wettelijke aspecten

11



4] Bio-ethiek

Arbeidsgeneeskunde en ethiek 2012 @

. Communicatieprocedure i.v.m. het doorgeven van gegevens
naar de werkgever

. Procedure toedienen van geneesmiddelen door collega
werknemers

- Privacygaranties m.b.t. bloedanalyses voor werknemers
ziekenhuis door het labo van de werkgever

- Richtlijnen m.b.t. wettelijk verplichte registratie van
eerstehulpgegevens en de verwerking hiervan

- Bespreking confidentialiteitsclausule

- Opzet van risico-analyses psychosociale aspecten in diverse
bedrijven

4) Bio-ethiek

Psychiatrie en ethiek 2012

- Genezen met een ziekte? Humane zorg bij het lijden aan een
psychiatrische aandoening? (2x vermeld)

. Internet toegang voor psychiatrische patiénten
- Verplichte contraceptie
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4] Bio-ethiek

Drang en dwang 2012 Ve,

/.
A

+ Fixatieprotocol en fixatiebeleid

+ Vrijheidsberovende maatregelen, fysieke fixatie, richtlijnen
i.v.m. vrijheidsberovende maatregelen: ethische adviezen

31 GEH AAADEFVEND TOMITF AR _

41 Bio-ethiek
Culturele diversiteit in de zorg /2

+ Interculturalisatie in het ziekenhuis
+ Ethisch-culturele diversiteit

13
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4 Bio-ethiek
Informatie en privacy 2012

« Beroepsgeheim en discretieplicht - eerbied voor het
privéleven (10x vermeld)

« Toegang tot patiéntendossier - verruiming van de toegang tot
de patiéntendossiers voor het personeel (meer dan 6x)

+ Uitbreiding spreekrecht (2x)

» Procedure om problematische patiénten-interactie herkenbaar
te maken

+ Indiening klacht tegen gewelddadige patiént (2x)

» Traceerbaarheid van de vaste wil van de patiént

- Bespreking van informed-consentformulieren - uniformisering
van informatie- en toestemmings-documenten (o0.m. bij
ernstige ingrepen) (5x)

4] Bio-ethiek
Informatie en privacy 2012 (vervolg)

- Weigering van de patiént: juridisch aspect
- Qverdracht van niet-anonieme data

- Verschil in visie tussen team en familie in verband met
behandelingsbeslissingen

. Traceerbaarheid van toegangen tot het patiéntendossier
- Privacy voor verpleegkundigen

- Werking ombudsdienst

- Bespreking patiéntenbrochure

- Anonimiteit van patiénten en regels rond hygiéne

. Advies omtrent onderzoeksformulier tevredenheid van de
patiént

14
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Begeleiding bij het eindigende leven 2012 /2

+ Besprekingen rondom euthanasie (meer dan 50x vermeld)

« Besprekingen rondom palliatieve zorg en palliatieve
sedatie (meer dan 20x vermeld)

+ Besprekingen rondom begeleiding bij het levenseinde en
niet-behandelingsbeslissingen alsook advanced care
planning (therapeutische verbetenheid) (meer dan 35x
vermeld)

4] Bio-ethiek

R i

Einde van het leven, bijzondere themata 2012

. Advies over een nieuw initiatief van ADMD (Association pour le
Droit de Mourir dans la Dignité)

. Slecht-nieuwsgesprekken: moet de patiént altijd de ernst van zijn
gezondheidstoestand kennen? Wat moet je zeggen? Hoe moet je
het zeggen? Wie moet het zeggen?

- Gedwongen voeding?

- Killer families: interfereren in de zorg met als doel een
levensverkorting van de patiént

- Rol van CME bij autopsies
- Orgaanprelevatie na euthanasie (3x)
. Belgisch model van levenseindezorg: uitzondering of prototype?

]
51




4] Bio-ethiek

Einde van het leven, bijzondere themata 2012 (vervolg)

- Hulprooster bij identificatie van een palliatieve patiént
. Schuldgevoel ‘te bestaan’, opgewekt door een familie
. Bespreking boek van Evelien Delbeke

. Intubatie bij overleden patiénten - CPR training op overleden
patiénten

- Vroeger denken aan later (Advanced care planning)

4 Bio-ethiek
Specifieke thema’s (selectie) 2012 7

+ Stopzetting van groei in het kader van een ernstige
algemene ontwikkelingsachterstand

+ Huishoudelijk reglement rondom het roken op de afdeling
» Korsakovproblematiek
» Ondersteuning oncologische patiénten

» JCl-handboek: aftoetsen van de normen
(Joint Commission International, accrediting health care
organizations)

+ Prikaccidenten

+ De rol van politiediensten bij de spoedgevallen
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Specifieke thema’s (selectie) 2012 (vervolg) 2

- Adviesaanvraag over donorselectie van vrijwillige bloed-,
plasma- en bloedplaatjesdonoren

- Screening MRSA (ziekenhuisbacterie)

- Bevoegdheden gerechtsarts

- Notities niet artsen in centraal medisch dossier
- Kan men een maagdelijkheidsattest opstellen?

Casuistiek 2012

meerdere ad hoc casusbesprekingen




