Hallo! 
 
Ik ben Lindsey Van Coppenolle, lid van Acuatica te Vilvoorde. 
 
Ik ben laatstejaarsstudent aan de hogeschool Odisee te Brussel. 
Voor mijn Bachelorproef ga ik een onderzoek uitvoeren naar het effect van SCUBA-duiken op de oogdruk.
Hiervoor ben ik opzoek naar deelnemers die graag aan deze studie zouden deelnemen.
 
Verloop: Er wordt één duik uitgevoerd op 30 m van max. 25 min. Uw oogdruk wordt gemeten voor- en tweemaal na de duik door een luchtpuf. De duik is gratis en je gebruikt je eigen materiaal.
 
Waar en wanneer: 05/02/2024 te Nemo 33 en het uur is zelf te bevestigen via de inschrijvingslink.
Je bent ongeveer 2u en half aanwezig.
 
Doelgroep: Enthousiaste en gebrevetteerde duikers 18+ jaar met een brevet van tenminste 2* duiker NELOS of PADI Advanced Open Water die tot 30 m mogen duiken. Je bent in een goede gezondheid zonder oogaandoeningen, geen hoge bloeddruk en geen familiale oogaandoeningen.
Dragers van zachte contactlenzen en bril mogen deelnemen. Harde contactlenzen mogen de dag van het onderzoek NIET gedragen worden. 
 
Contact: Ben je geïnteresseerd? Contacteer me alleen via lindsey.vancoppenolle@student.odisee.be
Ik bezorg u alle informatie alsook de inschrijvingslink.
 
Zou ik mogen vragen of u deze mail en bijlage naar al uw leden wilt sturen om mij hierin te helpen? 
 
Alvast bedankt!

________________________
 
In deze mail vindt u:
1. Link naar een enquête
1. Bijkomende uitleg
1. Datum, uur en groep
1. Geïnformeerde toestemming en risico’s
1. Welk materiaal uzelf moet voorzien en welk materiaal u thuis laat
1. Zachte en harde contactlenzen en brildragers
 
 
Enquête
 
Deze enquête dient verplicht ingevuld worden. Hieruit kan ik bepalen of u aan de deelnamecriteria voldoet en krijg ik een richtlijn om welk uur u graag wenst te komen. Hou er rekening mee dat ik niet 100% kan garanderen dat u op uw gewenst uur kan komen. 
https://docs.google.com/forms/d/1aQzbsMHhXzOmGRW8A0IumBcSiUIV_EL2OXEBJ22rZsw/edit
 
Bijkomende uitleg
 
U duikt per twee. Indien u alleen komt, zal u een duikbuddy worden toegewezen. U mag op de dag van het onderzoek GEEN duik uitvoeren voorafgaande van deze duik. 
U krijgt van mij twee weken en een dag voor het onderzoek een herinnering. 
 
Datum, uur en groep
 
05/02/2024 
 
Tijdsloten: 
1. 11u
1. 12u
1. 13u
1. 14u
1. 15u
1. 16u
U bevindt zich in GROEP 
 
U bent ongeveer 2u en half aanwezig. Voorbeeld: u hebt zich ingeschreven om 11u en bent aanwezig tot ongeveer 13u30.
 
Geïnformeerde toestemming en de risico’s vindt u terug in bijlage
 
Lees dit document rustig door. Hier staan de risico’s vermeld. Indien u vragen heeft, mag u mij contacteren.
De geînformeerde toestemming op p. 4 moet u onderteken en mij terug mailen ten laatste twee dagen voor het onderzoek. Dit kan zowel digitaal of geprint en ingescant.
 
Dit kan op volgende manieren: 
1. Met een Apple computer doet u het pdf-document open en klikt u op ‘Markering’ en vervolgens op het zevende icoontje. Hiermee kan u de handtekening plaatsen of eventueel nog maken. 
 
[image: Image]
 
1. Via de site van Adobe kan u het pdf-bestand invoegen en digitaal ondertekenen. U klikt op ‘Add signature’ en daarna op ‘Draw’. U kan zo zelf uw handtekening tekenen en invoegen: https://acrobat.adobe.com/link/acrobat/fillsign?x_api_client_id=adobe_com&x_api_client_location=fillsign
 
 [image: Afbeelding met tekst, schermopname, nummer, Lettertype

Automatisch gegenereerde beschrijving][image: Afbeelding met tekst, schermopname, Lettertype, lijn

Automatisch gegenereerde beschrijving]
 
1. Het is natuurlijk ook mogelijk om het informend consent op p. 4 te printen en vervolgens te handtekenen, in te scannen en mij te mailen. 
 
Materiaal 
 
Dit materiaal moet u zelf meebrengen:
1. Masker en snorkel
1. Zwembadvinnen (geen zwempantoffels) 
1. Duikcomputer -> verplicht!
1. Ademautomaat met internationale aansluiting -> GEEN DIN aansluiting (tenzij u een adapter heeft)
1. Een propere jacket gespoeld na het gebruik van zoutwater of enige bevuiliging
1. Lood
1. (enkel indien u zachte contactlenzen draagt: potje voor uw zachte contactlenzen in te steken + contactlensvloeistof)
1. Brevetten 
 
Jouw materiaal moet proper zijn maar het kan ter plaatse worden gereinigd. 
 
Dit materiaal moet thuis blijven:  
1. Duikfles 
1. Rebreather 
1. Ademautomaat met DIN aansluiting
1. Ijzer materiaal zoals een mes
1. Duiklaarzen
 
! Indien u bepaald duikmateriaal NIET heeft, maar toch wenst deel te nemen, wordt dit op eigen kosten gehuurd. Laat mij tijdig weten als u materiaal nodig heeft. ! 
 
Zachte en harde contactlenzen en brildragers
 
1. Zachte contactlenzen mogen gedragen worden tijdens het duiken. Ze moeten enkel uitgehaald worden om de oogdruk te nemen. We vragen u om zeker een potje en vloeistof mee te brengen. 
1. Brildragers zijn ook welkom. Dit vormt geen contra-indicatie voor het onderzoek. 
1. Harde contactlenzen mogen de dag van het onderzoek niet gedragen worden omdat deze uw hoornvlies een andere vorm geven wat tot minder accurate resultaten lijdt. U kan eventueel zachte contactlenzen of uw bril dragen.
 
 
Met vriendelijke groeten,
Lindsey Van Coppenolle, derdejaars studente Oogzorg
r0840053
 
Bijlage
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Deelnemers-ICD klinische interventionele studie bij volwassenen - Versie 6- 20231031.pdf
Titel van de studie: Effect van het SCUBA-duiken op de oogdruk bij recreatieve duikers
Opdrachtgever: Odisee te Brussel

Onderzoeksinstelling: Odisee

Comité voor Medische Ethiek: EC Onderzoek UZ/KU Leuven

Onderzoekers:

Studiemedewerker: Lindsey Van Coppenolle (lindsey.vancoppenolle@student.odisee.be)

Interne begeleider: Jolien van Laere (jolien.vanlaere2@odisee.be)

Tweede begeleider: Nashwan Al-Sabai (dr.alsabai@outlook.be)

Derde begeleider: Matthew Van Kuyk (vankuykmatt@telenet.be)

I Noodzakelijke informatie voor uw beslissing om deel te nemen

Inleiding

U wordt uitgenodigd om deel te nemen aan een prospectieve studie om te bekijken of SCUBA-duiken
een effect heeft op de oogdruk.

Voordat u beslist over uw deelname aan deze studie willen we u wat meer informatie geven over wat
dit betekent op organisatorisch vlak en wat de eventuele voordelen en risico's voor u zijn. Zo kan u
een beslissing nemen op basis van de juiste informatie. Dit wordt "geinformeerde toestemming"
genoemd.

Wij vragen u de volgende pagina’s met informatie aandachtig te lezen. Hebt u vragen, dan kan u
terecht bij de begeleider of studiemedewerker.

Dit document bestaat uit 3 delen: essentiéle informatie die u nodig heeft voor het nemen van uw
beslissing, uw schriftelijke toestemming en bijlagen waarin u meer details terugvindt over bepaalde
onderdelen van de basisinformatie.

Als u aan deze prospectieve studie deelneemt, dient u het volgende te weten:

» Deze prospectieve studie wordt opgestart na evaluatie door één ethische comité.

» Uw deelname is vrijwillig; er kan op geen enkele manier sprake zijn van dwang. Voor deelname is
uw ondertekende toestemming nodig. Ook nadat u hebt getekend, kan u de begeleider of
studiemedewerker laten weten dat u uw deelname wilt stopzetten. De beslissing om al dan niet
(verder) deel te nemen zal geen enkele negatieve invioed hebben op de relatie met de
onderzoekers.

» De gegevens die in het kader van uw deelname worden verzameld, zijn vertrouwelijk. Bij de
publicatie van de resultaten is uw anonimiteit verzekerd.

» Er worden u geen kosten aangerekend in het kader van deze studie.

» Eris een verzekering afgesloten voor het geval dat u schade zou oplopen in het kader van uw
deelname aan deze prospectieve studie.

» Indien u extra informatie wenst, kan u altijd contact opnemen met de begeleider of
studiemedewerker.

» Aanvullende informatie over “Rechten van de deelnemer aan een klinische studie” vindt u op
pagina 9.
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Beschrijving en doelstelling van het studieprotocol

Beschrijving

We nodigen u uit om deel te nemen aan een prospectieve studie inzake een onderzoek van uw
oogdruk en hoornvliesdikte na een SCUBA-duik bij ca. 50-60 deelnemers van 18+ jaar in Belgié.

De inschrijving voor dit onderzoek gebeurt via een enquéte op Google formulieren nadat u dit
toestemmingsformulier heeft gelezen. Deze enquéte bepaald ook de inclusiecriteria. Dit gaat over
systemische aandoeningen, oogaandoeningen, rookgedrag, brevet en verzekering van de
deelnemers, het dragen van zachte contactlenzen. Harde contactlenzen mogen de dag van het
onderzoek niet gedragen worden omdat deze uw hoornvlies een andere vorm geven wat tot minder
accurate resultaten lijdt. U kan eventueel zachte contactlenzen dragen of uw bril.

Doelstelling
Het doel van dit onderzoek is nagaan of de diepte van duiken een effect heeft op de oogdruk.

De duikers mogen niet langer dan 25 min duiken op 30 m om decompressiestops te vermijden.
Decompressiestops houden in dat de duikers, volgens hun duikcomputer berekende diepte en tijd,
enkele minuten moeten blijven hangen op die diepte zodat ze ontgassen en decompressieziekte
voorkomen.

Met deze resultaten probeer ik een antwoord te vinden op mijn onderzoeksvraag: In hoeverre heeft
SCUBA-duiken effect op de oogdruk bij recreatieve duikers? De resultaten (oogdruk verrekend met de
hoornvliesdikte kunnen enerzijds hoger of lager zijn dan de norm.

Verloop van de studie

Uw deelname aan de studie neemt één dag in beslag en omvat geen extra bezoeken achteraf. Indien
u deelneemt dient u deze dag vrij te houden,.

Het onderzoek vindt plaats op een locatie waar -30 m gehaald kan worden, bij voorkeur Nemo 33 te
Brussel. Dit is een zwembad van 33 m diep. Het water is +30°, doorzichtig en drinkbaar. Rondom het
zwembad bevindt zich een U-vormig pad van 3-4 m breed. Hier stel ik mij op met een stevige tafel
waarop het toestel staat dat uw oogdruk en hoornvliesdikte meet.

Er zijn namelijk ook nog andere duikplaatsen mogelijk zoals Barrage de I'au d'heure, Vodelée. Indien
de duik hier zou doorgaan, geldt hetzelfde protocol en veiligheidsmaatregelen.

Het meettoestel is een tonorefractie-apparaat. Met een luchtpuf tegen uw hoornvlies zal zo de
oogdruk en dikte van het hoornvlies bepaald worden. Er is in geen elk geval direct contact met uw
00g.

U zal één duik uitvoeren op 30 m. De duik duurt max 25 m zodat er geen decompressiestops dienen
te gebeuren en om decompressieziekte te vermijden.

De duik wordt met perslucht uitgevoerd. Niet met andere gasmengsels.

Er wordt een oogmeting uitgevoerd voor de duik. Dit is de referentiemeting. Daarna een meting
meteen na de eerste duik en een tweede meting 30 min na de duik. Hierna is het onderzoek
afgelopen.

Indien u besluit deel te nemen aan de studie en aan alle voorwaarden voor deelname voldoet, zal u
onderstaande testen en onderzoeken doorlopen :

- Drie oogdruk metingen: één meting voor de duiken, één meting na de eerste duik en één
meting na de tweede duik
-  Eénduik van 25 min op 30 m
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Risico's en ongemakken

De luchtpuf dat u gaat voelen kan enigszins ongemakkelijk aanvoelen maar dit doet geen pijn.
In het zwembad zijn de nodige voorzieningen in geval van nood zoals een AED en EHBO-kit.
De duiken zijn zo berekend dat er geen decompressiestops moeten gebeuren.

De tijd start vanaf u afdaalt.

Ookal is de duik zodanig berekend met een laag risico op decompressieziekte, is er nog steeds een
risico.

Meer info over de risico’s vindt u op p.6.

C: Zwangerschap

Vrouwelijke deelnemers: Er kunnen gevolgen optreden voor het ongeboren kind. De longen van het
ongeboren kind zijn nog niet voldoende ontwikkeld om gasbellen af te voeren waardoor
decompressieziekte kan optreden ookal heeft u geen symptomen (Harmsworth et al., 2023).

U mag daarom niet deelnemen aan deze studie als u zwanger bent.

Voordelen

Indien u besluit om aan deze studie deel te nemen, kan de informatie die dankzij dit onderzoek
verkregen wordt, bijdragen tot een betere kennis van het visueel systeem en de kracht van waterdruk
op de ogen.

Stopzetting van de deelname

Uw deelname is vrijwillig. U hebt het recht om uw deelname aan de studie om eender welke reden en
zonder opgave van redenen stop te zetten. Wel kan het voor de begeleider en de studiemedewerker
nuttig zijn om te weten of u zich terugtrekt omdat de aan de studiebehandeling verbonden
beperkingen te zwaar zijn.

U hebt ook het recht om uw toestemming tot deelname in te trekken. Dit houdt in dat u de verwerking
van uw gegevens intrekt.

Het is ook mogelijk dat de begeleider of studiemedewerker uw deelname aan de studie stopzet omdat
hij/zij vaststelt dat u zich niet aan de voorschriften voor deelname houdt.

Ook gebeurt het soms dat de bevoegde nationale of internationale autoriteiten, de ethische comités
die aanvankelijk goedkeuring hadden gegeven voor de studie of de opdrachtgever de studie
stopzetten.

Indien u aan deze studie deelneemt, vragen wij u het volgende:
» Tenvolle mee te werken voor een correct verloop van de studie.
» Geen informatie over uw gezondheidstoestand en oogaandoeningen te verzwijgen.

U moet eveneens weten dat:

- Uw resultaten van de enquéte en het onderzoek worden enkel door mij en mijn begeleider
geraadpleegd.

Contact

Als u bijkomende informatie wenst, maar ook ingeval van problemen of als u zich zorgen maakt, kan u
contact opnemen met de begeleider, Nashwan Al-Sabai (dr.alsabai@outlook.be) of de
studiemedewerker, Lindsey Van Coppenolle (lindsey.vancoppenolle@student.odisee.be)
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Titel van de studie: Effect van het SCUBA-duiken op de oogdruk bij recreatieve duikers

Il Geinformeerde toestemming
Deelnemer

Ik verklaar dat ik geinformeerd ben over de aard, het doel, de duur, de eventuele voordelen en risico’s
van de studie en dat ik weet wat van mij wordt verwacht. Ik heb kennis genomen van het
informatiedocument en de bijlagen ervan.

Ik heb voldoende tijd gehad om na te denken en met een door mij gekozen persoon, zoals mijn
huisarts of een familielid, te praten.

Ik heb alle vragen kunnen stellen die bij me opkwamen en ik heb een duidelijk antwoord gekregen op
mijn vragen.

Ik begrijp dat mijn deelname aan deze studie vrijwillig is en dat ik vrij ben mijn deelname aan deze
studie stop te zetten zonder dat dit mijn relatie schaadt met de onderzoekers.

Ik begrijp dat er tijdens mijn deelname aan deze studie gegevens over mij zullen worden verzameld en
dat de begeleider en studiemedewerker de vertrouwelijkheid van deze gegevens verzekeren
overeenkomstig de Europese en Belgische wetgeving ter zake.

Ik stem in met de verwerking van mijn persoonlijke gegevens volgens de modaliteiten die zijn
beschreven in de rubriek over het verzekeren van de vertrouwelijkheid.

Doorhalen wat niet van toepassing is

Ik ga ermee akkoord / Ik ga er niet mee akkoord dat de studiegegevens die voor de hier vermelde
studie worden verzameld, later zullen worden verwerkt, op voorwaarde dat deze verwerking beperkt
blijft tot de context van de hier vermelde studie.

Ik heb een exemplaar ontvangen van de informatie aan de deelnemer en de geinformeerde
toestemming.

Naam, voornaam, datum en handtekening van de deelnemer
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Begeleider

Ik ondergetekende, Nashwan Al-Sabai begeleider verklaar de benodigde informatie inzake deze
studie mondeling te hebben verstrekt evenals een exemplaar van het informatiedocument aan de
deelnemer te hebben verstrekt.

Ik bevestig dat geen enkele druk op de deelnemer is uitgeoefend om hem/haar te doen toestemmen
tot deelname aan de studie en ik ben bereid om op alle eventuele bijkomende vragen te antwoorden.

Ik bevestig dat ik werk in overeenstemming met de ethische beginselen zoals vermeld in de laatste
versie van de "Verklaring van Helsinki", de "Goede klinische praktijk" en de Belgische wet van 7 mei
2004 inzake experimenten op de menselijke persoon.

Naam, voornaam, datum en handtekening
van de arts-onderzoeker

Alsabai Nashwan

e

Studiemedewerker

Ik ondergetekende, Lindsey Van Coppenolle, studiemedewerker, verklaar de benodigde informatie
inzake deze studie mondeling te hebben verstrekt evenals een exemplaar van het informatiedocument
aan de deelnemer te hebben verstrekt.

Ik bevestig dat geen enkele druk op de deelnemer is uitgeoefend om hem/haar te doen toestemmen
tot deelname aan de studie en ik ben bereid om op alle eventuele bijkomende vragen te antwoorden.
Ik bevestig dat ik werk in overeenstemming met de ethische beginselen zoals vermeld in de laatste
versie van de "Verklaring van Helsinki", de "Goede klinische praktijk" en de Belgische wet van 7 mei
2004 inzake experimenten op de menselijke persoon.

Naam, Voornaam, Datum en handtekening
van de studiemedewerker

SR sy he, Sppeade
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2. Aanvullende informatie over de risico’s die verbonden zijn aan deelname aan de studie

Een eerste mogelijk risico is het uitglijden tijdens het wandelen naast het zwembad.

Het zwembad waar het onderzoek zal doorgaan is uitgerust met een AED en EHBO-kit. Mijn externe
begeleider heeft een reddersbrevet, ikzelf heb ook een EHBO-cursus gevolgd. De eerstehulp zal
toegedient worden en de hulpdiensten worden verwittigd.

Een tweede risico is decompressieziekte.

Het gewicht van water en atmosfeer, de absolute druk, zorgt ervoor dat de lucht die de duiker inademt,
in de lichaamsweefsels treden. De lucht die duikers inademen bestaat uit 21% zuurstof, 78% stikstof
en 1% gemengde gassen. Tijdens de opstijging gebeurt het omgekeerde. Stikstof komt vrij en vormt
bellen want dit wordt niet gemetaboliseerd in het lichaam. Deze bellen worden getransporteerd naar
de longen en uitgeademd. Wanneer het lichaam onvoldoende tijd krijgt om te ontgassen, kunnen
gasbellen blijven zitten met symptomen als gevolg.

Symptomen:
Decompressieziekte wordt verdeeld in twee typen:

- Type 1 is het minst ernstige. De klachten die hier kunnen optreden zijn pijn in gewrichten van
de armen, benen, schouderpijn of rugpijn. De pijn kan beschreven worden als een diepe pijn,
moeilijk aan te localiseren en kan afnemen er terug opflakkeren. Andere iets minder
voorkomende symptomen zijn jeuk, uitslag, zwelling van een ledemaat en / of vermoeidheid.

- Type 2 is ernstiger. Deze toont neurologische symptomen. Symptomen indien de ruggengraad
is betrokken: tintelingen, gevoelloosheid tot zelfs verlamming. Symptomen indien de hersenen
zijn betrokken: hoofdpijn, wazig zicht en dubbel zien. Symptomen van de longen en oor zijn
borstpijn, hoesten en duizeligheid. (Decompression Sickness - Injuries and Poisoning, z.d.)

Behandeling:
Indien het duidelijk is dat het om decompressieziekte gaat, dient meteen 100% zuurstof te worden

gegeven eens de duiker aan de oppervlakte is. De zuurstof creéert een stikstofgradiént want er komt
geen stikstof meer in de alveolen en de stikstof wordt uitgeademd. (Massey & Moon, 2014) Bij een
ernstige vorm van decompressieziekte kan het zijn dat CPR moet worden toegepast. De patiént moet
zo snel mogelijk naar een ziekenhuis gebracht worden om daar een behandeling in de hyperbare
kamer te ondergaan. (Savioli et al., 2022)

Na het duiken worden onderstaande activiteiten afgeraden om extra gasvorming te voorkomen:

- Activiteiten waar u de hoogte opzoekt: vliegen, berg beklimmen, ziplines, paraglijden enz..
- Een hete douche of bad nemen

- Overdreven alcohol consumeren

- Vrijduiken na het SCUBA-duiken

- Overdreven sporten na het duiken

Voor meer info: https://blog.padi.com/7-things-you-should-never-do-immediately-after-diving/

Een derde risico is een arterieel luchtembolie.

Dit is een ernstiger verloop van decompressieziekte. Door een te snelle stijging en incorrecte
ademhaling kunnen de alveolen in de longen scheuren. De gevormde gasbellen transporteren via het
hart naar vitale organen zoals de hersenen en het oog.

Symptomen:
Oculaire symptomen zijn scotomen, hemianopsie, nystagmus, tunnelzicht, wazig zicht en

opticoneuropathie (Berdahl & Greenwood, 2017; Jaki Mekjavic et al., 2021)

Behandeling:
De behandeling voor een arterieel luchtembolie is vrij gelijkaardig aan decompressieziekte. Hier moet

ook 100% zuurstof toegediend worden en een behandeling in de hyperbare kamer. Zowel
decompressieziekte als een arterieel luchtembolie kunnen samen voorkomen. (Massey & Moon, 2014)
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Een vierde risico is dieptedronkenschap of stikstofnarcose.

De lucht die duikers inademen bestaat uit 21% zuurstof, 78% stikstof en 1% gemengde gassen.
Stikstof is de oorzaak van dieptedronkenschap ondanks dat het een inert gas is. Door de toename in
diepte zullen deze gassen samendrukken en verhoogt de partiéle druk van de gassen. Er is bewezen
dat stikstof affiniteit vertoont voor vetcellen en zenuwcellen met onderstaande symptomen als gevolg.
Sommige duikers vertonen de eerste symptomen op 30 m terwijl andere duikers pas op 50-60 m de
eerste verschijnselen opmerken.

Symptomen
De symptomen uiten zich voornamelijk op neurologisch vlak. De meest voorkomende symptomen zijn

gedrag- en humeursveranderingen, verminderde cognitieve functies, euforie, duizeligheid,
hallucinaties en tunnelzicht. Bij verdere afdaling treedt er het onvermogen op om beslissingen te
maken, overschatting van het zelfvertouwen en versuffing. Dit kan vervolgens leiden tot
bewusteloosheid en de dood.

Behandeling
Wanneer de duiker of buddy een van de symptomen opmerkt, moet er meteen aan de veilige

opstijging begonnen worden. De symptomen verdwijnen snel eens aan de oppervlakte.

Er kan ook geopteerd worden om met een andere gasmengsels te duiken zoals Nitrox. Dit
gasmengsel bevat minder stikstof en meer zuurstof. Dit wordt niet gebruikt in mijn onderzoek omdat
Nitrox een specialisatie is binnen het duiken. Men moet een cursus volgen om hiermee te mogen
duiken. (Kirkland et al., 2022; Rocco et al., 2019)

Een vijfde risico is verdrinking.

Dit is minder voorkomend. Volgens de studie van Giaconi et al. (2022) zijn de primaire oorzaken van
dood tijdens het duiken een arterieel gasembool en decompressieziekte.

De incidentie van decompressieziekte bij recreatieve duikers is 2-4 per 10.000 duiken. Een arterieel
gasembool zorgt voor 13-24% voor een dodelijke afloop.

Verdrinking kan optreden door een paniekaanval door, en / of, het niet voldoende beheren van het
duikmateriaal. Daarom dient men altijd te duiken met een buddy. Zo kan op tijd worden ingegrepen en
een dodelijke afloop vermeden worden. De buddy kan ook mogelijke symptomen eerst opmerken en
beslissen om op te stijgen.

Behandeling:
Het zwembad waar het onderzoek zal doorgaan is uitgerust met een AED en EHBO-kit. Mijn externe

begeleider heeft een reddersbrevet, ikzelf heb ook een EHBO-cursus gevolgd. De eerstehulp zal
toegediend worden en de hulpdiensten worden verwittigd.

Een zesde risico in verband met het meten van ooqdruk

Het meten van de oogdruk wordt gedaan met een tonorefractie toestel. Dit is een toestel dat een
luchtpufje genereert. De luchtpuf komt tegen de cornea waardoor deze lichtjes vervormd. Zo kan het
toestel de oogdruk bepalen. Er is een laag risico want er is geen contact met het cornea of adnexa.
Het luchtpufje kan enigszins wat vervelend zijn en men kan even verschieten maar dit doet geen pijn.
Er wordt geen topicale anesthesie gebruikt vermits er geen contact is tussen het toestel en het oog.
Het toestel raakt het oog niet aan dus is er geen risico voor infectie. Het toestel wordt na elke
testpersoon ontsmet met ontsmettingsmiddel voor medische apparatuur.
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Wat wordt er gedaan om de risico’s te minimaliseren?

Via een duiktabel is er berekend hoelang de deelnemers mogen duiken, rekening houdend met de
oppervlaktetijd (tijd tussen de twee duiken), decompressiestops en de kans op stikstofnarcose. De
onderstaande tabel is een voorbeeld van een duiktabel.

Deze berekening is uitgevoerd door mijn externe begeleider. Hij is voorzitter en instructeur van onze
duikclub en 2* instructeur bij NELOS. Er is een oogarts betrokken bij deze studie.
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Figuur 1: Duiktabel NELOS

Zwangerschap bij de deelneemster,risico’s voor het ongeboren kind

Vrouwelijke deelnemers: Tijdens de stijging komen gasbellen uit de weefsels van uw lichaam. Deze
gasbellen worden, indien de nodige voorzorgsmaatregelen zijn genomen voor een veilige steiging,
afgevoerd naar de longen en uitgeademd. De longcirculatie van uw ongeboren kind is onvoldoende
ontwikkeld waardoor decompressieziekte kan optreden (Harmsworth et al., 2023).

Om de veiligheid van uw ongeboren kind te garanderen, mag u niet deelnemen aan de studie.
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3 : Aanvullende informatie over de bescherming en de rechten van deelnemers aan een
klinische studie'’

Ethische comités

Deze studie werd geévalueerd door een onafhankelijk ethisch comité EC Onderzoek UZ/KU Leuven
dat een gunstig advies heeft uitgebracht. De ethische comités hebben als taak de personen die aan
klinische studies deelnemen te beschermen. Ze controleren of uw rechten als deelnemer aan een
studie gerespecteerd worden, of - uitgaande van de huidige kennis - de balans? tussen risico's en
voordelen gunstig is voor de deelnemers, of de studie wetenschappelijk relevant en ethisch
verantwoord is.

Hierover brengen de ethische comités een advies uit in overeenstemming met de Belgische wet van 7
mei 2004.

U dient het positief advies van de Ethische Comités in geen geval te beschouwen als een aansporing
om deel te nemen aan deze studie.

Vrijwillige deelname

Aarzel niet om alle vragen te stellen die bij u opkomen voordat u tekent. Neem de tijd om er over te
praten met een vertrouwenspersoon indien u dat wenst.

U heeft het recht om niet deel te nemen aan deze studie of met deze studie te stoppen, zonder dat u
hiervoor een reden hoeft te geven, zelfs al hebt u eerder toegestemd om aan deze studie deel te nemen.
Uw beslissing zal in geen geval uw relatie met de onderzoeker beinvioeden.

Als u aanvaardt om aan deze studie deel te nemen, ondertekent u het toestemmingsformulier. De
onderzoeker zal dit formulier ook ondertekenen en zal zo bevestigen dat hij u de noodzakelijke
informatie over deze studie heeft gegeven. U zal het voor u bestemde exemplaar ontvangen.

Voor uw veiligheid is het wel aanbevolen om de onderzoeker op de hoogte te stellen indien u besluit
uw deelname aan de studie stop te zetten.

Kosten in verband met uw deelname®

Indien u besluit om aan deze studie deel te nemen, brengt dit dus geen bijkomende kosten met zich
mee voor u of voor uw verzekeringsmaatschappij. De bezoeken en procedures die behoren tot deze
studie en die vermeld worden in de beschrijving van het verloop van de studie op pagina 2 worden
door de opdrachtgever betaald.

De opdrachtgever zal uw verplaatsingskosten niet vergoeden en de duik is gratis.

Vertrouwelijkheidsgarantie

Uw deelname aan de studie betekent dat u ermee akkoord gaat dat de onderzoeker gegevens over u
verzamelt en dat de opdrachtgever van de studie die gebruikt voor onderzoek en in het kader van
wetenschappelijke en medische publicaties.

Uw gegevens zullen worden verwerkt overeenkomstig de Europese Algemene Verordening inzake
Gegevensbescherming (AVG) en de Belgische Wetgeving betreffende de bescherming van natuurlijke
personen met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens. Odisee is de
verwerkingsverantwoordelijke voor uw gegevens.

U hebt het recht om aan de onderzoeker te vragen welke gegevens hij/zij over u heeft verzameld en
waarvoor ze gebruikt worden in het kader van de studie. Deze gegevens hebben betrekking op uw
huidige klinische situatie maar ook op uw medische voorgeschiedenis en op de resultaten van
onderzoeken die werden uitgevoerd. U hebt het recht om deze gegevens in te kijken en om
verbeteringen te laten aanbrengen indien ze foutief zouden zijn*.

De onderzoeker is verplicht om deze verzamelde gegevens vertrouwelijk te behandelen.

Dit betekent dat hij/zij zich ertoe verbindt om uw naam nooit bekend te maken bv in het kader van een
publicatie of een conferentie en dat hij/zij uw gegevens zal coderen (uw identiteit zal worden

4 Deze rechten zijn bepaald door de Europese Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG), de Belgische Wetgeving
betreffende de bescherming van natuurlijke personen met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens en door de wet
van 22 augustus 2002 betreffende de rechten van de patiént.
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vervangen door een identificatiecode in de studie) voordat hij/zij ze doorgeeft aan de beheerder van
de databank

De onderzoeker en zijn team zullen gedurende de volledige klinische studie de enige personen zijn die
een verband kunnen leggen tussen de overgedragen gegevens en uw dossier®.

De overgedragen persoonlijke gegevens omvatten geen combinatie van elementen waarmee het
mogelijk is u te identificeren®.

De door de opdrachtgever aangestelde beheerder van de onderzoeksgegevens kan u niet
identificeren op basis van de overgedragen gegevens. Deze persoon is verantwoordelijk voor het
verzamelen van de gegevens die door alle onderzoekers die deelnemen aan de studie zijn verzameld
en voor de verwerking en de bescherming van die gegevens in overeenstemming met de Belgische
wet betreffende de bescherming van de persoonlijke levenssfeer.

Om de kwaliteit van de studie te controleren, kan uw dossier worden ingekeken door personen die
gebonden zijn aan het beroepsgeheim zoals vertegenwoordigers van de ethische comités, van de
opdrachtgever van de studie of een extern auditbureau. Dit kan enkel gebeuren onder strikte
voorwaarden, onder de verantwoordelijkheid van de onderzoeker en onder zijn/haar toezicht (of van
één van zijn/haar onderzoeksmedewerkers).

De (gecodeerde) onderzoeksgegevens kunnen doorgegeven worden aan Belgische of andere
regelgevende instanties, aan de betrokken ethische comités, of aan instellingen die samenwerken met
de opdrachtgever.

Ze kunnen ook doorgegeven worden aan andere sites van de opdrachtgever in Belgié en in andere
landen waar de normen inzake de bescherming van persoonsgegevens verschillend of minder strikt
kunnen zijn”. Dit gebeurt dan steeds in gecodeerde vorm zoals hierboven uitgelegd.

Uw toestemming om aan deze studie deel te nemen betekent dus ook dat u akkoord gaat dat uw
gecodeerde medische gegevens gebruikt worden voor doeleinden die in dit informatieformulier
beschreven staan en dat ze overgedragen worden aan bovenvermelde personen en/of instellingen.

De opdrachtgever zal de verzamelde gegevens gebruiken in het kader van de studie waaraan u
deelneemt.

Indien u uw toestemming tot deelname aan de studie intrekt, zullen de gecodeerde gegevens die al
verzameld waren voor uw terugtrekking, bewaard worden. Hierdoor wordt de geldigheid van de studie
gegarandeerd. Er zal geen enkel nieuw gegeven aan de opdrachtgever worden doorgegeven.

Indien u vragen hebt over hoe wij uw gegevens gebruiken, dan kan u hiervoor steeds terecht bij uw
onderzoeker. Ook de functionaris voor gegevensbescherming van het onderzoekcentrum staan ter uwer
beschikking.

De contactgegevens van deze laatste zijn als volgt: FG Odisee VZW, Warmoesberg 26 te 1000 Brussel,
email privacy@odisee.be

Tot slot, indien u een klacht heeft over de verwerking van uw gegevens, kunt u contact opnemen met
de Belgische toezichthoudende instantie die toeziet op de naleving van de grondbeginselen van de
bescherming van persoonsgegevens:

De Belgische toezichthoudende instantie heet:
Gegevensbeschermingsautoriteit (GBA)
Drukpersstraat 35,

1000 Brussel

Tel. +32 2 274 48 00

e-mail: contact(at)apd-gba.be

Website: www.gegevensbeschermingsautoriteit.be

5 Voor klinische studies verplicht de wet om het verband met uw dossier gedurende 20 jaar te behouden. In geval van een
studiegeneesmiddel voor een innoverende therapie waarbij gebruik wordt gemaakt van menselijk lichaamsmateriaal, bedraagt
deze periode minimaal 30 jaar en maximaal 50 jaar in overeenstemming met de Belgische wet van 19 december 2008 inzake
het gebruik van menselijk lichaamsmateriaal en de geldende Koninklijke Besluiten..

6 De gegevensbank met onderzoeksresultaten bevat dus geen verband met elementen zoals uw initialen, uw geslacht en uw
volledige geboortedatum (dd/mml/jjjj).

 De opdrachtgever verbindt er zich toe om de voorwaarden in de Europese Algemene Verordening Gegevensbescherming
(AVG) en de Belgische Wetgeving betreffende de bescherming van natuurlijke personen met betrekking tot de verwerking van
persoonsgegevens te eerbiedigen.
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Verzekering

Elke deelname aan een studie houdt een risico in, hoe klein ook. De opdrachtgever is - ook indien er
geen sprake is van fout - aansprakelijk voor de schade die de deelnemer of in geval van overlijden
zijn/haar rechthebbenden, oplopen en die rechtstreeks of onrechtstreeks verband houdt met diens
deelname aan de studie. U moet hiervoor dus geen fout aantonen. De opdrachtgever heeft voor deze
aansprakelijkheid een verzekering afgesloten®.

Indien de onderzoeker van mening is dat er een verband met de studie mogelijk is (er is geen verband
met de studie bij schade ten gevolge van het natuurlijke verloop van uw ziekte of ten gevolge van
gekende bijwerkingen van uw standaardbehandeling), zal hij/zij de opdrachtgever van de studie op de
hoogte stellen die de aangifteprocedure bij de verzekering zal starten. Deze zal, indien zij het nodig
acht, een expert aanstellen om een oordeel uit te spreken over het verband tussen uw nieuwe
gezondheidsklachten en de studie.

In het geval van onenigheid met de onderzoeker of met de door de verzekeringsmaatschappij
aangestelde expert, en steeds wanneer u dit nodig acht, kunnen u of in geval van overlijden uw
rechthebbenden de verzekeraar rechtstreeks in Belgié dagvaarden: Ethias, Prins-Bisschopssingel 73
te 3500 Hasselt, polisnummer 45.427.586.

De wet voorziet dat de dagvaarding van de verzekeraar kan gebeuren ofwel voor de rechter van de
plaats waar de schadeverwekkende feiten zich hebben voorgedaan, ofwel voor de rechter van uw
woonplaats, ofwel voor de rechter van de zetel van de verzekeraar.

8 In overeenstemming met artikel 29 van de Belgische Wet inzake experimenten op de menselijke persoon (7 mei 2004)
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