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Inleiding  

 
In ziekenhuizen voeren artsen, naast de gewone behandelingen, 

ook behandelingen uit in het kader van medisch -

wetenschappelijk onderzoek.  

Patiënten worden vaak gevraagd om de el te nemen aan die 

onderzoeken. 

 

Nu jouw behandelende arts je vraagt in een dergelijk 

onderzoek te stappen, willen we je met deze brochure 

algemene informatie over medisch -wetenschappelijk onderzoek 

geven en overlopen welke gevolgen (voor- en nadelen) dit  voor 

jou kan hebben. 

 

Op deze wijze kan de brochure je helpen bij jouw  beslissi ng 

om al dan niet deel te nemen.  

 

Je behandelende arts geeft je daarenboven specifieke 

informatie over het onderzoek waarvoor hij je vraagt.  

Dit boekje is helemaal niet bedoeld  als vervanging van de 

informatie die je van je arts krijgt.  Het is daarentegen een 

verhelderende aanvulling.  

 

De volgende vragen komen in de brochure aan bod:  

 Wat is medisch -wetenschappelijk onderzoek?  

 Zijn er risicoõs voor de pati±nt die deelneemt? 

 Hoe worden patiënten erbij betrokken?  

 Welke rechten hebben patiënten?  

 Hoe voert men het onderzoek uit?  

 

Achterin de brochure vind je een verklarende woordenlijst en 

ruimte voor aantekeningen en eventuele vragen.  

Heb je na het lezen van dit boekje nog vragen, d an kan je die 

best aan je arts stellen.  
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Wat is medisch -wetenschappelijk onderzoek?  

 

Medisch -wetenschappelijk onderzoek wordt in de 

gezondheidszorg verricht om nieuwe behandelmethoden voor 

ziekten te vinden.  

Er wordt nagegaan of een behandeling al dan niet  doeltreffend 

is, m.a.w. of ze een goed effect heeft.  

 

Door onderzoek kan ook worden nagegaan of een nieuwe 

behandeling eventueel bijwerkingen veroorzaakt.  Ook hiervoor 

is de medewerking van patiënten nodig.  

 

Er zijn twee verschillende vormen van wetensch appelijk 

onderzoek:  

 Het diagnostisch onderzoek: zoeken naar nieuwe methoden 

om een ziekte , of haar symptomen, vast te stellen;  

 Het therapeutisch onderzoek: zoeken naar nieuwe 

methoden en middelen om een ziekte te bestrijden en te 

genezen.  Dit kan onderzoe k zijn naar een geneesmiddel, 

een operatietechniek, een andere behandeling of een 

combinatie van deze drie.  
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Waarom zou je meedoen?  

 

 

 

                                       

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Wetenschappelijk onderzoek  zorgt  ervoor dat er steeds 

betere en nieuwere behandelingen toegepast worden.  

Vooraleer patiënten een geneesmiddel krijgen, is 

wetenschappelijk onderzoek nodig om te bewijzen dat het 

medicijn een gunstig effect heeft en veilig is.  

 

Je kan verschillende redenen hebben om aan wetenscha ppelijk 

onderzoek mee te werken.  Soms kan een nieuwe behandeling 

voordelen voor je hebben.  De behandeling kan doeltreffender 

zijn dan de gebruikelijke behandeling en /of kan soms minder 

bijwerkingen veroorzaken.  

Welke ook je reden is om aan wetenschappeli jk onderzoek mee 

te werken... het is belangrijk dat je precies weet wat er 

allemaal bij komt kijken.  

En dan bepaal je uiteindelijk zelf of je meedoet of niet.  
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Welke risicoõs loop je? 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Eén van de eerste vragen die bij patiënten opkomt is:  

òLoop ik een risico als ik meedoe aan een wetenschappelijk 

onderzoek?ó 

Het antwoord is: JA, DAT KAN.  

 

Het is echter duidelijk dat de onderzoekers allerlei 

maatregelen nemen om het eventuele risico zo klein mogelijk te 

houden.  Het nieuwe product of geneesmiddel heeft al een heel 

lange weg afgelegd.  In laboõs en onderzoekscentra werd het 

reeds grondig uitgetest, o.m. op proefdieren en zelfs op 

gezonde vrijwilligers, vooraleer het aan jou wordt voorgesteld.  

 

Indien er tijdens de hele onderzoeksprocedure toch nieu we 

gegevens aan het licht ko men, zowel positieve als negatieve , 

dan worden deze onmiddellijk meegedeeld en wordt  de studie 

dadelijk bijgestuurd . 

 

De arts die je behandelt, moet je alles vertellen over 

mogelijke risicoõs en bijwerkingen bij dat onderzoek.  

Vooraleer je beslist of je meedoet, zal je al deze opmerkingen 

tegen elkaar moeten afwegen.  

Vergeet echter niet dat je ook bij een gewone behandeling 

risico kan lopen of last kan krijgen van nevenwerkingen.  
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Welke fasen door loopt het  wetenschappelijk onde rzoek?  

 

 

 

 

 

 

 

Om een duidelijk beeld te krijgen van hoe wetenschappelijk 

onderzoek verloopt, volgt hier een beschrijving van de 

verschillende stappen of fasen.  

 

Zoals reeds vermeld, doorliep het geneesmiddel vooraf een 

eerste onderzoeksstadium in laboõs en onderzoek scentra en 

werden testen op proefdieren uitgevoerd.  Pas als deze 

resultaten echt positief en veelbelovend zijn, wordt gestart 

met het klinisch onderzoek.  

 

Het klinisch onderzoek bestaat uit vier fasen:  

 

 Fase I: Hier wordt onderzocht of het medi cijn goed  wordt  

verdragen.  De onderzoekers gaan in een laboratorium na 

of het geneesmiddel eenzelfde uitwerking heeft op het 

menselijk lichaam als op proefdieren.  Gezonde vrijwilligers 

worden hiervoor aangesproken.  

 

 Fase II: In deze fase neemt de patiënt  de plaats in van de 

gezonde vrijwilliger.  De wetenschapper onderzoekt of het 

geneesmiddel echt doel treffend is tegen de ziekte.  Ook 

wordt gezocht naar de juiste dosis, de juiste hoeveelheid 

van het in te nemen geneesmiddel.  Aan deze fase neemt 

een klein aantal patiënten deel.  Als de medicatie in de 

tweede fase goede resultaten geeft, start de volgende 

fase.  
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 Fase III: Nu wordt de behandeling aan een grote groep 

patiënten gegeven.  De onderzoekers zoeken uit of deze 

nieuwe behandeling betere resultaten  geeft dan de gewone 

standaardbehandeling en of er (toch nog) bijwerkingen 

optreden.  Ze doen dit door beide behandelingen met 

elkaar te vergelijken.  

 
 

 Fase IV: Eenmaal het geneesmiddel erkend is en dus 

verkrijgbaar is op de Belgische markt, wordt op grot e 

schaal onderzoek verricht om het zo doeltreffend mogelijk 

te kunnen gebruiken.  

 

Let wel: voor onderzoek naar de behandeling of diagnose van 

sommige aandoeningen geldt een iets andere fase -indeling dan 

zonet beschreven.  Informatie daarover kan je vragen aan je 

arts.  

 

Vooraleer er patiënten aan een wetenschappelijk onderzoek 

deelnemen, is er dus al heel wat gebeurd en onderzocht.  De 

artsen zorgen ervoor dat het onderzoek zo weinig mogelijk 

risicoõs inhoudt. 

Daarenboven zijn er verschillende wettelijk  bepaalde 

instanties die de wetenschappelijke onderzoeken ook vooraf 

beoordelen.   

Eén daarvan is de medisch-ethische commissie.  


