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Gent, 18 maart 2020  

Universitair ziekenhuis 

Commissie voor medische ethiek 

Ingang 75 – Route 7522 

C. Heymanslaan 10 

9000 Gent  

 

 

Studie: BELGIAN OBSTETRIC SURVEILLANCE SYSTEM – B.OSS 

AMENDEMENT: COVID-19  INFECTIE 

Projectnummer: EC/2015/1470 

Belgisch registratienummer: B670201526875 

Contactpersonen :  Dr. Griet Vandenberghe, Karolien Benoit 

Griet.vandenberghe@uzgent.be, karolien.benoit@b-oss.be 

 

 

Geachte voorzitter 

 

B.OSS is een deel van INOSS (International Network of Obstetric Survey Systems) waar veel landen 

aan deelnemen. B.OSS registreert ernstige zeldzame obstetrische complicaties. 

Met de COVID-19 epidemie is ook het voorstel gedaan om via hetzelfde netwerk, COVID-19 tijdens 

zwangerschap te registreren. B.OSS wenst graag deel te nemen aan deze internationale studie, die 

gedurende 1 jaar zal lopen (1/3/2020 – 1/3/2021). 

 

De deelname aan deze epidemiologische studie zal volgende werkwijze impliceren: 

- Alle Belgische materniteiten die reeds deelnemen aan de B.OSS studie, krijgen via het B.OSS 

systeem maandelijks een mail waarin ze kunnen rapporteren of zich een casus van COVID-19 

infectie tijdens zwangerschap tot 6 weken post-partum heeft voorgedaan. 

- Inclusiecriterium: vrouwen tijdens zwangerschap opgenomen in ziekenhuis met een 

bevestigde COVID-19 infectie. 

- Indien er een casus is, neemt de B.OSS contactpersoon of de behandelende arts eerst een 

informed consent af met de patiënte. Gezien persoonlijk contact in deze periode vermeden 

moet worden indien niet noodzakelijk, zal het voor deze studie ook volstaan om de patiënt te 

informeren met de informeringsbrief. De contactpersoon vermeld in het dossier dat de 

patiënt geïnformeerd werd. 

- De B.OSS contactpersoon van de materniteit klikt via de maandelijkse rapporteringsmail op 

een link waarbij men doorverwezen wordt naar de B.OSS website om een casus te 

rapporteren. 

- Vervolgens ontvangt de B.OSS contactpersoon per mail een link naar de online vragenlijst op 

de website www.b-oss.be , die de behandelende arts of de B.OSS contactpersoon invult, 
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gebaseerd op het medisch dossier van de patiënte. Hierbij wordt geen 

persoonsgebonden/identificeerbare informatie aangeleverd, waardoor confidentialiteit van 

patiënt, arts en ziekenhuis gewaarborgd wordt. Onomkeerbare HASH-codes worden gebruikt 

voor pseudonimisatie van de casussen. 

- De data worden verzameld op de servers van het UZGent. Later worden de data van deze 

studie van COVID-19 infecties gedeeld met de INOSS. Daarbij zal het B.OSS onderzoeksteam 

de data ingeven op de OpenClinica database waar alle deelnemende landen kunnen 

rapporteren. Dit is dezelfde database van een vroegere studie (Anaphylaxis in Pregnancy) 

waaraan B.OSS ook deelgenomen heeft van 2016 tot 2018. 

 

Bijgevoegd vindt u voor beoordeling door de Commissie voor medische ethiek: 

- Informed Consent form:  

o B.OSS - Informatiebrief aan de patiente - v4 100320 

o B.OSS - Lettre information patiente - v4 100320 

o B.OSS - Patient Information Leaflet - v4 100320 

- Vragenlijst: INOSS COVID-19 v0.2 - 09-Mar-2020 

 

 

We hopen u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd en zijn steeds bereid tot verdere informatie 

indien nodig. 

 

 

Met hartelijke groeten 

Het B.OSS-team 

 

 

Dr. Griet Vandenberghe 

Prof. Dr. Kristien Roelens 

Dr. Caroline Daelemans 

Mevr. Charlotte Leroy 

Mevr. Karolien Benoit 

 

 

 



A fz .: C om m is s ie  v o o r M e d is c h e  E th ie k

P ro f. d r . G r ie t V a n d e n b e rg h e  

V a k g ro e p  U ro -g yn a e c o lo g ie  

A LH IE R

c o n ta c t te le fo o n  e -m a il

C om m is s ie  v o o r  m e d is c h e  E th ie k  + 3 2  (0 )9  3 3 2  2 2  6 6  E th is c h .c om ite@ u z c ie n t.b e

O n s  k e nm e rk  U w  k e nm e rk  d a tum  p a g in a

2 0 1 5 /1 4 7 0  N V T  2 0  m a a r t 2 0 2 0  1 /1

B e tre ft :

A d v ie s  A m e n d em en t (7 ) v o o r  s tu d ie  m e t a ls  t ite l :

"B e lg ia n  O b s te tr ic  S u rv e illa n c e  S y s tem : B .O S S ."

B .U .N .: B 6 7 0 2 0 1 5 2 6 8 7 5  

F a s e  (P h a s e ) : N V T

G e a c h te  c o lle g a

W ij o n tv in g e n  u w  a a n v ra a g  o p  1 8 /0 3 /2 0 2 0  v o o r  e e n  am en d em en t b e tre ffe n d e  b o v e n v e rm e ld e  

s tu d ie .

A LG E M E N E  D IR E C T IE  

C om m is s ie  v o o r M ed is ch e  E th ie k

V O O R Z IT T E R :

P ro f.d r . P . D e ro n

S E C R E T A R IS  

P ro f.d r. R . P e lem a n

H e t b e tre ft : a a n p a s s in g e n  a a n  h e t re g is te r  o m w ille  v a n  C O V ID -1 9 . D e  in te rn a t io n a le  p a rtn e r  w il 

d a t e r , b ij b e sm e tt in g  m e t h e t c o ro n a  v iru s , e n k e le  p a ram e te rs  e x tra  d o o rg e s tu u rd  w o rd e n .

T e v e n s  o n tv in g e n  w ij:

•  B e g e le id e n d e  b r ie f d d . 1 8  m a a r t  2 0 2 0

•  (p a t ië n te n ) ln fo rm a tie -  e n  to e s tem m in g s fo rm u lie r  (v e rs ie  4 ) d d . 1 0M a r2 0 2 0  (N e d e r la n d s , F ra n s  

e n  E n g e ls )

•  V ra g e n lijs t : IN O S S  C O V ID -1 9  (vO .2 )  d d . 9M a r2 0 2 0

D it /d e z e  d o c um e n t(e n )  w e rd (e n ) m e t b e v o e g d h e id s d e le g a t ie  b e k e k e n  e n  g o e d g e k e u rd  d o o r  d e  

v o o rz it te r  v a n  h e t E th is c h  C om ité  d d . 2 0 /0 3 /2 0 2 0 .

H ie rv a n  w o rd t m e ld in g  g em aa k t in  h e t v e rs la g  v a n  d e  v e rg a d e r in g  v a n  h e t E th is c h  C om ité  d d . 

2 4 /0 3 /2 0 2 0 .

H e t E th is c h  C om ité  b e k lem to o n t d a t e e n  g u n s t ig  a d v ie s  n ie t b e te k e n t d a t h e t C om ité  d e  

v e ra n tw o o rd e lijk h e id  v o o r  h e t o n d e rz o e k  o p  z ic h  n e em t.

S T A FM E D EW E R K E R  

M u r ie l F o u q u e t 

T  + 3 2 (0 9 ) 3 3 2  3 3  3 6  

S a ra  D e  S m e t 

T  + 3 2 (0 9 ) 3 3 2  6 8  5 5  

S ab in e  V a n  d e  M o o rte le  

T  + 3 2 (0 9 ) 3 3 2  6 8  5 4

S E C R E T A R IA A T  

S a n d ra  D e  P a e p e  

T  + 3 2 (0 9 ) 3 3 2  2 6  8 8  

M a r ie k e  D e  M e y e r 

T  3 2 (0 9 ) 3 3 2  0 5  0 6  

A n n  H a e ne b a lc k e  

T  + 3 2 (0 9 ) 3 3 2  2 2  6 6  

C h a r lo lte  D e  W o lf 

T  + 3 2 (0 9 ) 3 3 2  2 2  6 6  

S e b a s t ia n  C a lle w a e r t 

T  3 2 (/0 9 ) 3 3 2  4 1  8 1

IN G A N G  7 5  

R O U T E  7 5 2 2

In d ie n  d e  in fo rm a tie  in  d it (d e z e ) d o c um e n t(e n ) re le v a n t is  v o o r  d e  d e e ln em e r a a n  h e t o n d e rz o e k  

d ie n t h e t in  d ie  z in  o p g e n om e n  te  w o rd e n  in  e e n  n ie u w  in fo rm a tie  e n  -  to e s tem m in g s fo rm u lie r . In  

d it g e v a l e n  z o  w ij h ie rv a n  n o g  n ie t in  h e t b e z it z ijn , k re g e n  w ij h ie rv a n  g ra a g  e e n  k o p ie .

M e t c o lle g ia le  g ro e t

P ro f. d r . P . D e ro n  

V o o rz it te r

C C : U Z  G e n t -  H IR U Z  C T U

F A G G  - R e s e a rc h  &  D e v e lo pm e n t; V ic to r  H o r ta p le in  4 0 , p o s tb u s  4 0  1 0 6 0  B ru s s e l
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Gent, 23 maart 2020  

Universitair ziekenhuis 

Commissie voor medische ethiek 

Ingang 75 – Route 7522 

C. Heymanslaan 10 

9000 Gent  

 

 

Studie: BELGIAN OBSTETRIC SURVEILLANCE SYSTEM – B.OSS 

AMENDEMENT: COVID-19  INFECTIE 

Projectnummer: EC/2015/1470 

Belgisch registratienummer: B670201526875 

Contactpersonen :  Dr. Griet Vandenberghe, Karolien Benoit 

Griet.vandenberghe@uzgent.be, karolien.benoit@b-oss.be 

 

Geachte voorzitter 

 

B.OSS kreeg op 20/03/2020 de goedkeuring voor de registratie van COVID-19 tijdens zwangerschap, 

als deel van een internationale studie met de INOSS (lopende van 1/3/2020 tot 1/3/2021). 

De internationale vragenlijst is echter aangepast naar het Belgische systeem met volgende 

veranderingen: 

- Vraag naar etniciteit is veranderd naar : land van herkomst en burgerschap 

- Enkele vragen zijn weggevallen 

- De volgorde van de vragen en indeling in secties is veranderd om het praktisch te laten 

overeenstemmen met het online formulier 

 

Bijgevoegd vindt u de aangepaste versie voor beoordeling door de Commissie voor medische ethiek: 

- Vragenlijst: INOSS - B.OSS COVID-19 dd23Mar2020 

 

We hopen u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd en zijn steeds bereid tot verdere informatie 

indien nodig. 

 

Met hartelijke groeten 

Het B.OSS-team 

 

 

Dr. Griet Vandenberghe 

Prof. Dr. Kristien Roelens 

Dr. Caroline Daelemans 

Mevr. Charlotte Leroy 

Mevr. Karolien Benoit 
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A fz . : C o m m is s ie  v o o r  M e d is c h e  E th ie k

P ro f . d r . G r ie t  V a n d e n b e rg h e  

V a k g ro e p  U ro -g y n a e c o lo g ie  

A LH IE R

c o n ta c t te le fo o n e -m a il

C o m m is s ie  v o o r  m e d is c h e  E th ie k + 3 2  (0 )9  3 3 2  2 2  6 6 E th is c h .c om ite (3 H iz q e n t .b e

O n s  k e nm e rk U w  k e nm e rk d a tu m p a g in a

2 0 1 5 /1 4 7 0

B C -1 7 8 6

N V T 2 4 /0 3 /2 0 2 0 1 /1

B e tre f t :

A d v ie s  A m e n d em e n t  v o o r  s tu d ie  m e t a ls  t i te l :

"B e lg ia n  O b s te t r ic  S u rv e illa n c e  S y s tem : B .O S S ."

B .U .N . : B 6 7 0 2 0 1 5 2 6 8 7 5  

F a s e  (P h a s e ) : N V T

G e a c h te  c o lle g a

W ij o n tv in g e n  u w  a a n v ra a g  o p  2 3 /0 3 /2 0 2 0  v o o r  e e n  a m e n d e m e n t b e tre f fe n d e  b o v e n v e rm e ld e  

s tu d ie . H e t b e tre f t :

♦  B e g e le id e n d e  b r ie f  d d . 2 3 /3 /2 0 2 0 :

o a a n p a s s in g  in te rn a t io n a le  v ra g e n li js t n a a r  h e t  B e lg is c h e  s y s te e m

•  V ra g e n lijs te n  d d . 2 3 /3 /2 0 2 0  IN O S S  -  B .O S S  C O V iD  1 9

A L G E M E N E  D IR E C T IE  

C o m m is s ie  v o o r  M e d is c h e  E th ie k

V O O R Z IT T E R :

P ro f .d r . P . D e ro n

S E C R E T A R IS  

P ro f .d r . R . P e le m a n

S T A F M E D E W E R K E R  

M u rie l F o u q u e t 

T  + 3 2 (0 9 ) 3 3 2  3 3  3 6  

S a ra  D e  S m e t 

T + 3 2 (0 9 ) 3 3 2  6 8  5 5  

S a b in e  V a n  d e  M o o r te le  

T  + 3 2 (0 9 ) 3 3 2  6 8  5 4

S E C R E T A R IA A T  

S a n d ra  D e  P a e p e  

T  + 3 2 (0 9 ) 3 3 2  2 6  8 8  

M a r ie k e  D e  M e y e r  

T  3 2 (0 9 }  3 3 2  0 5  0 6  

A n n  H a e n e b a lc k a  

T  + 3 2 (0 9 ) 3 3 2  2 2  6 6  

C h a r to t le  D e  W o lf 

T  + 3 2 (0 9 } 3 3 2  2 2  6 6  

S e b a s t ia rs  C a lle s v a e rt  

T  3 2 ( /0 9 ) 3 3 2  4 1  8 1

IN G A N G  7 5  

R O U T E  7 5 2 2

D it /d e z e  d o c u m e n t(e n )  w e rd (e n )  m e t b e v o e g d h e id s d e le g a t ie  b e k e k e n  e n  g o e d g e k e u rd  d o o r  d e  

v o o rz it te r  v a n  h e t  E th is c h  C o m ité  d d . 2 4 /0 3 /2 0 2 0 ,

H ie rv a n  w o rd t m e ld in g  g em a a k t  in  h e t  v e rs la g  v a n  d e  v e rg a d e r in g  v a n  h e t E th is c h  C o m ité  d d . 

2 1 /0 4 /2 0 2 0 .

H e t E th is c h  C o m ité  b e k lem to o n t d a t  e e n  g u n s t ig  a d v ie s  n ie t b e te k e n t d a t h e t  C o m ité  d e  

v e ra n tw o o rd e li jk h e id  v o o r  h e t o n d e rz o e k  o p  z ic h  n e e m t.

In d ie n  d e  in fo rm a t ie  in  d it (d e z e )  d o c u m e n t(e n )  re le v a n t is  v o o r  d e  d e e ln e m e r  a a n  h e t o n d e rz o e k  

d ie n t h e t  in  d ie  z in  o p g e n om e n  te  w o rd e n  in  e e n  n ie u w  in fo rm a t ie  e n  -  to e s te m m in g s fo rm u lie r . In  

d it  g e v a l e n  z o  w ij h ie rv a n  n o g  n ie t in  h e t b e z it z i jn , k re g e n  w ij h ie rv a n  g ra a g  e e n  k o p ie .

M e t c o lle g ia le  g ro e te n
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