
FORMULIER “INFORMED CONSENT”

Mevrouw, Mijnheer,

Uw initiële behandeling is nu ten einde, helaas niet met het verhoopte resultaat. Daarom heeft Uw Neus-Keel-Oor-arts besloten U door te verwijzen voor een bijkomende behandeling. 

Deze behandeling bestaat uit het ademen van zuurstof onder druk (en wordt "hyperbare zuurstoftherapie" of HBO genoemd). Hiervoor dient U dagelijks ongeveer anderhalf uur in een hyperbare ("overdruk") zuurstofkamer te verblijven, gedurende 10 dagen aaneensluitend. De bijwerkingen van deze behandeling zijn zeldzaam en weinig belangrijk, indien U de instructies van het behandelend personeel goed volgt.

Hoewel deze behandeling sinds vele jaren toegepast wordt, met goed resultaat, is er tot op vandaag onvoldoende wetenschappelijk bewijs dat ze effectief beter helpt dan indien geen behandeling zou gegeven worden ("therapeutische abstinentie").

Het doel van deze studie is dan ook de resultaten van een 10-daagse behandeling met HBO te vergelijken met een niet-behandelen. Indien U instemt om aan deze studie deel te nemen, zal U, om de studie wetenschappelijk geldig te maken, bij lottrekking ingedeeld worden in de ene of in de andere groep.

De duur van deze studie is 10 dagen. Het is zeer belangrijk dat U gedurende deze periode geen enkele andere behandeling neemt zonder hiervoor eerst met Uw behandelende arts te praten.

Indien U dit wenst en indien de behandelende arts dit aangewezen acht, kan U na de eerste periode van 10 dagen, na het einde van de studie dus, toch nog met HBO behandeld worden. Bespreek dit met Uw behandelende arts aan het einde van de eerste periode van 10 dagen. 

Uw medewerking aan deze studie wordt heel sterk gewaardeerd. Nochtans bestaat er geen enkele verplichting voor U: U kan verder op gelijk welk moment vragen de behandeling stop te zetten en Uw medewerking aan deze studie te stoppen.

Wettelijk zijn we verplicht U te vragen deze verklaring te willen ondertekenen, voorafgegaan van de eigenhandig geschreven vermelding: “gelezen en goedgekeurd”. Deze blijft vertrouwelijk en zal bij Uw medisch dossier gevoegd worden.

Ondergetekende (naam + voornaam) .............................................................................

verklaart een volledige uitleg te hebben ontvangen over de studie waaraan ik zal deelnemen, alsook over de behandeling, de voorzorgen en mogelijke neveneffecten die kunnen optreden. 

Ik verklaar te weten dat ik op gelijk welk moment mijn medewerking aan deze studie kan stopzetten.

(gelezen en goedgekeurd)
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