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1. Research context

Multiple sclerosis (MS) is a neurodegenerative disease in which the immune system causes
inflammation in the central nervous system (CNS). This leads to impaired communication
between the different brain areas and the rest of the body (Klineova & Lublin, 2018). The
population most frequently affected is people aged between 20 and 40 years old. For this
reason, MS is classified as one of the most important causes of disability in young adults
(Conradsson et al., 2018). One bodily function that people with MS (pwMS) often experience
difficulty with is walking (Kister et al., 2013). MS patients show a decrease in walking speed as
walking duration increases (Leone et al., 2016; Ramari et al., 2022). This reduced walking
speed over time might be intended as a strategy to deal with negative changes in
spatiotemporal gait parameters, lack of motivation and high perceived fatigue (Abasiyanik et
al., 2022; Comber et al., 2017; Lind et al., 2009; Valet et al., 2017). But despite the evidence
about walking in pwMS, the specific cause of slowed walking speed during prolonged walking
remains unclear. This leads to an interest in the impact of visual feedback during prolonged
walking. Recent studies have suggested that the application of visual feedback can lead to an
increase in attentional focus (Oh et al., 2018). This is important as maintaining attentional
focus during daily life activities is challenging for pwMS (Jongen et al., 2012). Therefore, more
attentional focus can positively impact the perceived fatigue and motivation during exercise
(Lind et al., 2009). However, from our knowledge, there is currently no study about the use of
real-time visual feedback on walking speed and its impact on gait behaviour and rate of

perceived exertion (RPE) in pwMS.

This experimental, cross-sectional pilot study which examines whether real-time visual
feedback on walking speed can impact gait behaviour and RPE during intermittent 12-minutes
walking in low disabled pwMS can be placed within the domain of neurological diseases. This
master’s thesis can be situated within a broader study of Prof. Dr. Peter Feys and Dr. Cintia
Ramari Ferreira, in which they want to gain more insight into walking related fatigability,
mainly in terms of kinetic and kinematic gait analysis and neurophysiological measurements
during prolonged walking under different feedback conditions. Gait behaviour by the means
of spatiotemporal gait parameters, rate of perceived exertion and affective response will be
investigated in this master’s thesis. All measurements were performed in the Rehabilitation

Research Center of UHasselt (REVAL).



The research question is determined by the master’s students (D.C. and T.R.) in collaboration
with promotors Prof. Dr. Peter Feys and Dr. Cintia Ramari Ferreira. The selected research
guestion is part of a larger current research study of which the study design has already been
determined. The recruitment of participants and data acquisition were carried out by the
master’s students, PhD students and postdoctoral researchers. Also, the data processing was
done by the master’s students using a MATLAB script written by Dr. Cintia Ramari Ferreira.
Further, the academic writing was conducted independently by the master’s students with

suggestions and corrections from Prof. Dr. Peter Feys and Dr. Cintia Ramari Ferreira.
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2. Abstract

Background: Since people with multiple sclerosis (pwMS) experience serious difficulty during
prolonged walking, even in early disease stages, it is important to understand how gait can be
improved. Adjustment of attentional focus through visual feedback on walking speed could
be a possibility. However, little research has been done on the impact of visual feedback

regarding walking speed on spatiotemporal gait parameters.

Objectives: The primary aim of this study was to investigate whether spatiotemporal gait
parameters change over time when applying real-time visual feedback on walking speed
during prolonged walking in pwMS. Secondary, we were interested in the effects of applying

real-time visual feedback on RPE and affective response in pwMS.

Participants: Nine pwMS and nine age- and gender matched healthy controls (HC) were
included. There was a distribution of six females and three males in the pwMS group and eight
females and one male in the HC group. Within the pwMS group, the mean Expanded Disability
Status Scale (EDSS) score was 2, indicating low disability due to MS, and the mean number of

years since disease onset was 7.3.

Protocol and measurements: The intermittent 12-minutes walking protocol (6x2’) was
performed for functional human gait analysis. We report on spatiotemporal gait parameters,
such as walking speed, cadence, step length, stride time, step width, stance swing, stance time
and swing time. Self-reported measures related to rate of perceived exertion (RPE) and

affective response were also administered.

Results: No significant changes in spatiotemporal gait parameters and affective response for
both groups and feedback conditions were detected, while a significant increase in RPE was
only observed for HC in both feedback conditions. However, significant differences in walking

speed and RPE were identified between pwMS and HC.

Conclusion: No significant differences in spatiotemporal gait parameters, RPE and affective
response were found for pwMS in both feedback conditions. This means that intermittent 12-
minutes walking did not significantly affect the outcome measures examined, regardless of

feedback condition, although slight improvements in walking speed could be noticed.

Keywords: Multiple sclerosis, walking, visual feedback, attentional focus.






3. Introduction

MS is an autoimmune inflammatory and neurodegenerative disorder of the CNS. This implies
that MS causes demyelination of axons, consequently brain signals can no longer be properly
delivered to the different areas of the brain and to the periphery (Klineova & Lublin, 2018). As
patients are commonly diagnosed between the age of 20 and 40 years old, this disease is one
of the most important causes of disability in young adults worldwide (Conradsson et al., 2018).
Within this patient population, there is a large heterogeneity in terms of clinical presentation
and progression. Symptoms of MS include motor, sensory and cognitive dysfunctions in

varying degrees of severity (Comber et al., 2017).

Walking is one of the most important bodily functions for pwMS, according to patients and
physicians. The importance of this function remains the same regardless of disease duration
and disability (Heesen et al., 2018). The majority of the MS patients often experience difficulty
during prolonged walking (Kister et al., 2013). Previous studies demonstrated that pwMS
gradually slow down during the 6-minutes walking test (6MWT) and the intermittent 12-
minutes walking protocol. (Leone et al., 2016; Ramari et al., 2022). This reduced walking speed
over time might be intended as a strategy to deal with the various dysfunctions these patients
have. Slowing down over time have been related to reduced muscle strength and power,
balance (Ramari et al., 2022) and increased symptom perception (Van Geel et al., 2021). The
constraints that may be compensated by reduced walking speed are negative changes in
spatiotemporal gait parameters, lack of motivation and high perceived fatigue. When it comes
to spatiotemporal gait parameters, pwMS usually present decreased cadence, step length and
stride length as well as increased step time, stride time, step width and double limb support
(Abasiyanik et al., 2022; Comber et al., 2017). Yet, these modifications in their gait pattern are
not related to differences in walking speed (Remelius et al., 2012). Regarding motivation,
there is a negative correlation between walking duration and affective response. This implies
that prolonged walking is associated with a decrease in pleasure (Lind et al., 2009). However,
from our knowledge, no study has investigated affective response during walking in pwMS.
Concerning perception of fatigue, pwMS often show a discrepancy between objective
measures of fatigue and perceived fatigue, with perceived fatigue much higher than objective
measures of fatigue (Valet et al., 2017). But despite all the evidence about walking in pwMS,

the specific cause of slowed walking speed during prolonged walking remains unclear.
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To further examine this unresolved topic, visual feedback can be offered during prolonged
walking. In contrast to healthy individuals, pwMS need to frequently re-establish their gait to
maintain a normal pattern and this requires more attentional focus. Evidence suggests that
the application of visual feedback can lead to an increase in attentional focus (Oh et al., 2018).
This is necessary as MS patients often have difficulty maintaining attentional focus during daily
life activities such as walking (Jongen et al., 2012). The respective visual feedback can be
categorized as an associative external cue attentional focus as it relates to pace monitoring
(Schomer, 1986). However, this type of attentional focus affects not only the re-establishment
of gait but also impacts motivation and perceived fatigue (Lind et al., 2009). In terms of
motivation, individuals report more drive when receiving feedback about their walking pace
compared to receiving no feedback at all (Beedie et al., 2012). Related to perceived fatigue,
pwMS usually show a higher RPE during walking because of the greater impact of locomotion
on fatigue in these patients (Chung et al., 2016). However, these individuals with MS
experience less perceived fatigue when walking is combined with visual feedback, especially
at higher exercise intensities (Lind et al., 2009). Consequently, it can be suggested that the

impact of different attentional focus strategies during walking should not be underestimated.

Nevertheless, there is still a lack of evidence about the interaction between the use of visual
feedback and its impact on gait pattern in pwMS and healthy people. Therefore, the primary
aim of this study was to investigate whether spatiotemporal gait parameters change over time
when applying real-time visual feedback on walking speed during prolonged walking in pwMS.
Secondary, we were interested in the effects of applying real-time visual feedback on RPE and
affective response in pwMS. We examined this by comparing spatiotemporal gait parameters,
RPE and affective response during walking on a split-belt instrumented treadmill with and

without real-time visual feedback on walking speed.

First, we hypothesized that the real-time visual feedback would motivate people to maintain
their gait speed, but adjustment in the spatiotemporal gait parameters would be necessary to
keep their pace steady until the end of the test protocol or to even increase their walking
speed over time. Second, we hypothesized that RPE would increase at a higher rate and
affective response would decrease during the protocol with real-time visual feedback as

individuals will be instructed to respect the walking speed on the real-time visual feedback.



4. Methods

4.1 Study design

The current pilot study included an experimental, cross sectional study design and evaluated
healthy female and male persons as well as female and male pwMS. All study documents used
were approved by the central ethical committee of UHasselt (Belgian number:

B1152021000027). The study was also registered in the clinical trials website.
4.2 Participants

Nine pwMS and nine age- and gender matched healthy controls (HC) were included, resulting
in a pwMS group and a HC group. The inclusion criteria for the pwMS group were age between
20 and 65; diagnosis of MS with Expanded Disability Status Scale (EDSS) 1 to 5.5 (this means
able to walk without an aid such as a cane); no relapse due to MS in the past month; ability to
walk uninterrupted for 6 minutes. The first mentioned inclusion criterion also applied to the
HC group. Participants of both groups were excluded in case of mental difficulties hindering
understanding of study instructions; pregnancy; conditions of muscles or joints in the legs

unrelated to MS that affected walking.

All participants were recruited by sending e-mails to persons from the database of UHasselt,
posting flyers on the social media channels of UHasselt and contacting the MS centers of
Noorderhart and Melsbroek. All necessary information and explanation were always provided
to the persons addressed. After they had given their signed consent, demographic data such
as age and gender, as well as MS-related information such as EDSS, type of MS and number of

years they have had MS were asked to the participants or their caregivers.



4.3 Procedure

4.3.1 Flow chart

Recruitment, inclusion
9 pwMS and 9 HC (age range: 20 — 65y)

1 Session: Intermittent prolonged walking

WITHOUT and WITH Real-Time Visual Feedback
Estimated time: 2h30min

Fatigue: MFIS 10 min

Intermittent 12-minutes walking

Familiarization (GRAIL): WITHOUT Visual Feedback

ZMW 3 rest (40 sec) 9 2ZMW [comfortable) 5 min
‘ Preparation: Markers for Gait Analysis 10 min |
Maotivational state | Affective responss / RPE 5 min |
‘ 6x2-minutes walking WITHOUT Visual Feedback 18 min |
1 HOUR REST

Familiarization (GRAIL): WITH Visual Feedback

ZMW 3 rest (40 s2c) 2 2ZMW [comfortable) 5 min
Maotivational state | Affective responss / RPE 5 min |
‘ 6x2-minutes walking WITH Visual Feedback 18 min |

Figure 1. Experimental protocol. pwMS people with multiple sclerosis, HC healthy controls, MFIS modified fatigue impact
scale, GRAIL gait real-time analysis interactive lab, 2MW 2 minutes walking, RPE rate of perceived exertion.

4.3.2 Intermittent 12-minutes walking protocol on the GRAIL

The Gait Real-Time Analysis Interactive Lab (GRAIL) (figure 2) and passive reflective markers
were used for this protocol. The GRAIL enables functional human gait analysis. This high-
technological equipment combines a fully instrumented treadmill with a self-paced option, an
integrated motion capture system, three video cameras and an EMG system. Participants
walked on a split-belt instrumented treadmill, with 160 semi-cylindrical projection screens of
which the optical flow was continuously matched to the walking speed (GRAIL, Motek Medical
BV, the Netherlands). Force sensors underneath each belt (50 x 200 cm) recorded the ground
reaction forces and moments. 3D locations of the lower body were tracked using passive
markers and a 10-camera Vicon MX optical infrared system (Oxford Metrics, UK), synced at
200 Hz to the force data. Lower body joint kinematics and kinetics were calculated in real-time
using the Human Body Model (HBM) (HBM; Motek Medical BV).
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Figure 2. Gait Real-Time Analysis Interactive Lab with real-time visual feedback on walking speed.

Therefore, patients were fitted with 22 passive reflective markers on their lower body (e.g.
ankle, knee, hip, trunk) using the HBM (figure 3). Knee and ankle widths were measured using
the joint rules for the HBM. Participants wore the safety harness and were given a minimum
of five minutes to adapt to the self-paced treadmill walking. Treadmill and recordings of gait
cycles were controlled using D-Flow software (version 3.26, Motekforce Link, Amsterdam, the

Netherlands).

Figure 3. Placement of reflective markers using the Human Body Model.

After the placement of the reflective markers, participants were instructed to perform the
following protocol. First, a familiarization of two times 2-minutes walking on a treadmill
(GRAIL) was performed so the participants could get used to this. After the familiarization, a
rest period of 20 minutes was inserted. Then, the 12-minutes intermittent walking test was
started (Ramari et al., 2022). The participants had to walk six rounds of 2-minutes on a

treadmill (GRAIL) with 40 seconds rest between each round (figure 4). Within this time, they



had to walk as fast and safe as possible without real-time visual feedback. After this first
walking bout, the participants were required to rest for 60 minutes. Finally, the 12-minutes
intermittent walking test was repeated but this time with real-time visual feedback. The
feedback was related to participants’ walking speed during the first 2-minutes walking of the
previously completed 12-minutes intermittent walking bout. The goal was to walk as fast or

faster than this pace.

Intermittent 12-minutes walking protocol

Rest Walking Rest Walking Rest Walking Rest Walking Rest Walking Rest Walking ‘
40s 40s 405 40s 0s

40s 4
+——| 2-min #=—— 2-min +—— 2-min +——s 2-min —+ 2-min +— 2-min

Rate of perceived exertion (BORG scale)
Affective response (Feeling scale)
Moativational state {5-point Likert scale)

Figure 4. Representation of the intermittent 12-minutes walking protocol.
4.3.3 Descriptive outcome measures

Before the start of the intermittent 12-minutes walking protocol, one descriptive outcome

measure was administered.
Perceived fatigue

The Modified Fatigue Impact Scale (MFIS) is an assessment of the effects of perceived fatigue
in terms of physical, cognitive and psychological functioning. This questionnaire contains 21
items about how perceived fatigue has affected the participants’ daily life in the past four
weeks. Each item is rated on a 5-point scale ranging from ‘never’ (0) to ‘almost always’ (4).
The higher the score, the higher the impact of perceived fatigue on daily life (Kos et al., 2005;

Noonan et al., 2012).
4.3.4 Self-reported outcome measures

During the performance of the intermittent 12-minutes walking protocol, some self-reported

outcome measures were administered (figure 5)
Rate of perceived exertion

The BORG scale consists of a continuum ranging from ‘not fatigued’ (6) to ‘totally exhausted’
(20) (Shariat et al., 2018). This scale was administered before the start of the intermittent 12-
minutes walking protocol and after each round of 2-minutes walking.
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Affective response

The 11-point Feeling Scale consists of numbers from +5 to -5 where +5 means that participants
are feeling ‘very good’ and -5 means that participants are feeling ‘very bad’. This scale was
also administered before the start of the intermittent 12-minutes walking protocol and after

each round of 2-minutes walking.
Motivational state

The 5-point Likert scale consists of one question that must be answered with a score from 0
to 4, where score 0 means ‘not at all’ and score 4 means ‘extreme’. The question asked was:
‘how motivated are you to perform the experimental protocol?’. This scale was again
administered before the start of the intermittent 12-minutes walking protocol and after each

round of 2-minutes walking.

Figure 5. Administration of self-reported outcome measures during the intermittent 12-minutes walking protocol

4.3.5 Spatiotemporal gait parameters

During the completion of the intermittent 12-minutes walking protocol, an extensive gait
analysis was performed (Gait Real-Time Analysis Interactive Lab; (GRAIL); Motekforce Link,
Amsterdam, Nederland). This gait analysis resulted in spatiotemporal gait parameters such as
walking speed, cadence, step length, stride time, step width, stance swing, stance time and
swing time (figure 6). All outcome measures were extracted using a self-written MATLAB (The

MathWorks, Natick, MA, USA) script.
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Step Length
lStep Width Gait Angle
5@_% oot Angle
Left Iugl Swing Time Stance Time J Swing Time
Right leg Stance Time Swing Time Stance Time J

=

Double Support Time
Figure 6. Representation of the spatiotemporal gait parameters.

4.4 Data analysis

The means and standard deviations of all participants were calculated for participants’
characteristics, spatiotemporal gait parameters and self-reported outcome measures. The
percentage change between round 1 and round 6 of each intermittent 12-minutes walking
bout was also determined for gait pattern. The obtained absolute values and percentages
were used for statistics. The statistical analyses were performed using JMP (JMP Pro 16, SAS
Institute Inc., Cary, NC, USA). To determine whether there were significant differences in the
absolute values of spatiotemporal gait parameters and self-reported outcome measures
between each 2-minutes walking round of the 12-minutes walking bout, a one-way ANOVA or
Kruskal Wallis test was performed, depending on whether the residuals were normally
distributed. This was done separately for both the different groups and the different feedback
conditions. To determine whether there were significant differences in percentage change of
spatiotemporal gait parameters between the different groups and feedback conditions, a two-
way ANOVA was performed. To determine whether there were significant differences in the
absolute values of walking speed and BORG-scale between the pwMS group and the HC group
at each 2-minutes walking round time point, a mixed effects model (REML) and Tukey’s
multiple comparisons test was used. A significance level of p<0.05 was used for both one-way
ANOVA, Kruskal Wallis test, two-way ANOVA, mixed effects model (REML) and Tukey’s

multiple comparisons test.
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5. Results

5.1 Participants’ characteristics

Table 1 shows the participants’ characteristics (n=18). The study included nine pwMS and nine
HC. There was a distribution of six females and three males in the pwMS group and eight
females and one male in the HC group. PWMS had an average age of 48 years, with a range
between 36 and 55 years, while HC had an average age of 37 years, with a range between 21
and 60 years. The mean EDSS-score was 2, indicating low disability due to MS, and the mean
number of years since disease onset was 7.3 in the pwMS group. Both groups showed a
different perceived fatigue during the intermittent 12-minutes walking protocol, with a mean
MFIS-score of 33.7 in the pwMS group and a mean MFIS-score of 10.3 in the HC group.

However, this outcome measure showed strong variability between participants.

Table 1
Participants’ characteristics (n=18)
pwMS (n=9) HC (n=9)
Female/male 8/1 6/3
Age (years) 48 +£7.36 37 +14.87
Height (cm) 173.3 £8.15 169.7 +11.71
Weight (kg) 81.0 +20.23 68.1+13.56
BMI (kg/m?) 26.7+5.32 23.5+3.50
EDSS 2+1.03 /
Onset (years) 7.3+5.72 /
Time from last relapse (years) 4.8 +3.59 /
Perceived fatigue (MFIS) 33.7+17.61 10,3+11.5

pwMS people with multiple sclerosis, HC healthy controls, BMI body mass index, EDSS expanded disability status scale, MFIS modified fatigue

impact scale.

5.2 Gait pattern

Figure 7 shows the changes over time in walking speed between each 2-minutes walking
round of the intermittent 12-minutes walking protocol. After running a mixed effects model
and a Tukey’s multiple comparisons test, significant differences in walking speed were found
between pwMS and HC at each 2-minutes walking round time point. This implies that low
disabled MS patients already present walking deficit and impairment compared to HC when
asked to walk as fast and safe as possible. However, no significant differences in walking speed

were found between walking with and without real-time visual feedback.
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Figure 8 presents the changes over time in BORG-score between each 2-minutes walking

round of the intermittent 12-minutes walking protocol. After performing a mixed effects

model and a Tukey’s multiple comparisons test, significant differences in BORG-score were

found between pwMS and HC at every 2-minutes walking round time point marked with an

asterisk. However, again no significant differences in BORG-score were found between

walking with and without real-time visual feedback.
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Figure 8. (A) BORG-score without and (B) with real-time visual feedback per 2-minutes during intermittent 12-minutes

walking in pwMS and HC.

Figure 9 demonstrates the changes over time in walking speed and step length between each

2-minutes walking round of the intermittent 12-minutes walking protocol. After running a

one-way ANOVA or Kruskal Wallis test, no significant differences were observed regarding

these two parameters for both groups and feedback conditions. However, the graphs did

indicate that walking speed and step length either remained relatively constant or even

increased. No decrease in both measures occurred.
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Figure 10 exhibits the changes over time in cadence, stride time, step width, stance swing,
stance time and swing time between each 2-minutes walking round of the intermittent 12-
minutes walking protocol. After performing a one-way ANOVA or Kruskal Wallis test, no
significant differences were identified for all these spatiotemporal gait parameters in both
groups and feedback conditions. Therefore, the apparent changes in spatiotemporal gait

parameters on the graphs were not significant regardless of group or feedback condition.

Table 2 presents the percentage changes in spatiotemporal gait parameters between round 1
and round 6 of the intermittent 12-minutes walking protocol. After carrying out a two-way
ANOVA, the data confirmed that there were no significant differences between the pwMS and

HC as well as between the with and without real-time visual feedback conditions. The outcome

measures did not experience greater changes in any particular group or feedback condition.
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Table 2
Percentage change in spatiotemporal gait parameters of the last 2-minutes walking round to the first
2-minutes walking round.

MS

HC

WO

WF

WO

WF

Walking speed (m/s)
Cadence (steps/min)
Step length (m)
Stride time (sec)
Step width (m)

Stance swing (%)

5.84% +11.69
-2.40% +9.08
8.82% +13.38
3.29% +10.17
-1.91% + 13.26
0.67% +4.59

0.38% +2.19
-1.67% +4.27
2.25% +4.83
2.18% + 5.67

1.55% + 18.33

0.12% + 8.61

3.55% £ 6.77
1.48% +3.74
2.38% *3.35
-0.91% + 3.57

-4.19% + 14.24

0.70% * 2.69

0.71% +3.34

0.21% +3.34

0.51% + 1.56

-0.13% +3.24
-2.34% + 12.28
0.28% +1.81

Stance time (sec) 4.66% * 15.01 2.51% +9.30 -0.22% + 4.76 0.16% + 3.88

Swing time (sec) 0.39% + 10.56 0.42% + 23.04 -2.16% + 5.64 -0.51% + 3.90

MS multiple sclerosis, HC healthy controls, WO without real-time visual feedback, WF with real-time visual feedback.

5.3 Self-reported measures

Figure 11 shows the changes over time in RPE and affective response between each 2-minutes
walking round of the intermittent 12-minutes walking protocol. The results of the BORG scale
revealed a significant difference in RPE for the HC in both the with and without real-time visual
feedback condition. This means that these participants demonstrated an increasingly higher
RPE from the first to the last round of the protocol. For the pwMS, there was also an increase
over time in terms of RPE, however this difference was not significant in both the with and
without real-time visual feedback conditions. In contrast, the data of the feeling scale did not

expose significant differences in affective response for both groups and feedback conditions.
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6. Discussion

To the best of our knowledge, this was the first study to investigate whether real-time visual
feedback on walking speed can impact gait behaviour and RPE during intermittent 12-minutes
walking in low disabled pwMS. The main findings of this investigation demonstrated no
significant changes in spatiotemporal gait parameters and affective response for both groups
and feedback conditions, while a significant increase in RPE was only observed for HC in both
feedback conditions. This indicates that intermittent 12-minutes walking did not significantly
affect the outcome measures examined in pwMS, regardless of feedback condition. However,
significant differences in walking speed and RPE were found between pwMS and HC. This

implies that low disabled MS patients present walking deficit and fatigue compared to HC.

No significant differences in spatiotemporal gait parameters during the intermittent 12-
minutes walking protocol were largely consistent with the results of Broscheid et al. (2022)
where no deterioration of spatiotemporal gait parameters could be detected during the
6MWT in pwMS. It can be assumed that both the 6MWT and the intermittent 12-minutes
walking protocol did not lead to gait-related motor fatigue in pwMS. An explanation for this
could be that only mildly disabled participants were included in these studies. The findings of
Shema-Shiratzky et al. (2019) showed that changes in spatiotemporal gait parameters did
occur during the 6MWT in moderately to severely affected pwMS. Therefore, not only the

experimental protocol but also the research population should be considered.

Although changes in all spatiotemporal gait parameters were not significant, a trend towards
an increase in walking speed throughout the experimental protocol was observed in pwMS
and HC. This correlates with the findings of Theunissen et al. (2023) where a small increase in
walking speed was found during the 6MWT in pwMS. This assumes that walking speed is not
an optimal measure for assessing motor fatigue in low disabled pwMS and HC when walking
without turns, as described by Broscheid et al. (2022) and Escudero-Uribe et al. (2019).
According to these studies, it is more appropriate to focus on gait variability parameters such
as stride time and step width. From the results of our study, it can be deducted that these
parameters show the greatest non-significant differences between both feedback conditions.
Application of real-time visual feedback on walking speed resulted in higher step width and

lower stride time, and therefore a more stable gait pattern.
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Consequently, it can be argued that the implementation of real-time visual feedback on
walking had a slight impact on spatiotemporal gait parameters, even though the changes were
not significant. This is roughly in line with the research of Baram & Miller. (2006) in which they
concluded that visual feedback improved walking speed and step length in pwMS. A later
study of Malone & Bastian (2010) confirmed these findings by showing that conscious thinking
of walking led to faster adaptation of the gait pattern. However, in both studies the visual
feedback provided was not related to walking speed so further research is needed to gain

more insight into the specific impact of real-time visual feedback regarding walking speed.

RPE increasing not significant during the 12-minutes walking protocol in pwMS is incoherent
with the findings of Theunissen et al. (2023) where a significant increase in RPE was found
during the 6MWT in pwMS. In both studies, a split belt instrumented treadmill with a self-
paced function was used. This could be due to the fact that the 6MWT related to continuous
walking while the experimental protocol of our study related to intermittent walking. It can
therefore be supposed that intermittent 12-minutes walking did not induce exacerbation of

perceived exertion in pwMS.

Regarding the affective response, in this study pwMS and HC presented no significant increase
or decrease in motivation. This was probably because the protocol of our study was not
intense enough to elicit perceived fatigue. Lind et al. (2009) stated that the negative
correlation between walking duration and affective response was mainly seen at high exercise
intensities. Studies using a heavier experimental protocol can provide more information on

this.

Some limitations of this research must be recognised. First of all, only nine pwMS and nine HC
were recruited in our study, so the sample size was rather small. For that reason, it was
categorised as a pilot study. This limited number of participants resulted in a large variability
in terms of spatiotemporal gait parameters between the different subjects, especially in the
pwMS group. Therefore, this could have been a contributing factor for the absence of
significant changes in spatiotemporal gait parameters, although there was a trend of
improving performance by the increasing and maintaining walking speed for both groups.
Future studies should take this into account by including more participants. A larger sample

size will probably lead to significant differences in these outcome measures.
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Another limitation relates to the experimental task. As the name itself indicates, it was not
allowed to run during the intermittent 12-minutes walking protocol. The walking speed was
therefore limited, and this mainly affected the HC group. Possibly changes in spatiotemporal
gait parameters would have been occurred if there were no restrictions on speed. It would be
interesting to observe if further research examines differences in spatiotemporal gait

parameters during running without speed limitation.

The last limitation relates to walking in a straight line during the entire experimental protocol.
One reason for the finding that low disabled pwMS showed no significant differences in
spatiotemporal gait parameters could be that the participants did not have to make turns
while walking, which is the case during overground walking. It could be assumed that there is
a difference in motor fatigue between walking in a straight line and walking with turns in this
patient population. However, this limitation cannot be solved when using the GRAIL, as it is

not possible to implement turns with this instrumented treadmill.

This study also contained an important strength. The protocol used in this research is feasible
to implement in clinical practice or even in the home setting. Instead of using the GRAIL,
people can install smartphone apps that monitor spatiotemporal parameters during daily life
activities. In this way, accurate information can be collected using affordable technological

equipment.

Further research into the impact of real-time visual feedback on gait speed during intermittent
prolonged walking is needed. However, we advise for continuous and long walking (i.e.,
approximately 20 minutes) to investigate the impact of real-time visual feedback on gait
behaviour and RPE. There is need for a study with a larger sample size, so that the variability
between subjects does not have such a large influence on the outcome measures. Moreover,
the walking protocol should be reviewed and eventually adjusted since there were some
limitations. Further clinical research is required to provide clearer information about the

difference between applying visual feedback or not during prolonged overground walking.
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7. Conclusion

This study showed no significant changes in spatiotemporal gait parameters and affective
response for both groups and feedback conditions. A significant difference in RPE was only
observed for HC in both feedback conditions. This indicates that intermittent 12-minutes
walking did not significantly affect the outcome measures examined in pwMS, regardless of
feedback condition, although slight improvements in walking speed could be noticed. More
extensive research is needed, this time with a larger sample size of pwMS to determine the
differences in spatiotemporal gait parameters and RPE between prolonged walking with and

without real-time visual feedback on walking speed.
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9.2 Advice promotor

d i] Peter FEYS @ 24mei 202317:28 (6 dagen geleden) ¢ &
S aan Cintia, mij, Dorus «

Dear Thibaut, Dorus
cc Cintia Ramari

| can provide positive advice to defend your thesis. See attached.
Please mark if the written title is identical or a change compared to what was in the system beforehand (earlier this year).

Please do however consider to keep on working on the thesis. | see clearly room for further improvement and your score of the jury will go up from sufficient to
higher grades if you do so.

Good luck in using all feedback
Peter
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9.3 Decision tree statistics
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9.4 Informed consent

Officisde titel van de studie:

Inzichien in wandel gerelsteerde vermosibaarbaid bij mensen met M3 kinelischa en
kinematische ganganakyse an newotysiclegische metingen tijders langdung wandelen ander
warschillande feadiack orstandigheden - By il s e

Ell-nummer: BelJisch nummers

Opdrachigever van de sludie: afverslfel Hesseif, Mareiarenizan 42, 3500, Rasssl

Maam studecentrom: D8 Sude zal iigewderd woroen i Unfersiisl Hasset

Hoofdad res studiecentrum
Lhniversifel Hassal Agoraisan, REVAL, gebauw A, 3050 Dlepanbeak

Owverzicht van wijzigingen aan het document

Miel wan woepassing; of is een eersie indiening.

Met wie kan ik contact opnemen als ik vragen heb?

Naam Functia Voor Confactgagevens
Prafessor Or. Peter Feys | Hoofdondersoeker | Infarmatie, Decisan  van de  faculier
iFsiosh i problEmen, Revalidaliewetenschappen
pi i bezargdheden e UHass=|i
peter faysduhasselt be
Dr. Cirtia Raman Siuddie Personesal Infarmatie, Fro=tdoctioraal  ondersoeker
; —_— happer) problEmen, aan de faculter
| Sportwetenschapper bezargdheden Revalidatiswatenschappen
Uk assall
dnfia ramarderrsira@ubass
all b
Alianz Global Corporate | Verzekeringsmaal | Betwisting of | Allanz goedgekeund &n
& Zpedalty SE schappi] wan  de | bach? over een | toegevosgd
Branch Office Belgium apdrachipever schadeckaim
Alkanz Global Corporate &
Specially 5E
Brarch Office Belgium

39




Uitbreidingstraat 86 - B-
2600 Berchem 72770

Tal. #32 5 304 16 00
Fax +32 3 304 16 &9

Fumstiorars  voor | Wragen ower de | Uhas=seali:
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gegevershescher | serrouseligheid | gba.be

rri e S tantail WAN U JEgEYens
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HOOFDETUK | - BESCHRIMAIMNG WAN DE STUDIE EW LW RECHTEN B
DEELMARE

In dit decument vindl u cak alle informalie aver het onderzeak en de bijkomends maalregelen
waraage COVID-18.

U wordt uigenodigd am deel = nemen aan dit ondesoek dat wandel  gerelabesmde
warmosibaarheid by mersen met Mulliple Sclenase [ME) ondersoekl. Mensen mel MuEiple
Belarosa [ME) kunren mosiljkbeden arvaren met wandelen alscok varmaeibaarmeid sarionen.
Zeweel mensen mat M2 als personen monder de disgrase van ME warden utgenodigd om deael
e nemen aan dil onoerzoek,

kot samengevat is bet doel van het huidige anderzosksprject om:

(11 kmemalische en kineische gangparamebars bs meban mat behulp van sen
drisdmensionals ganganalyss op een loopband (GRAIL) gedursrde 12 min
wandelen met tussenpazen.

2y de nal wan asndachisfosus e andersoeken doar real time visosle feebhack te
geven van loopsneheid op gangparamelers, hersaractivitest en op zalf
gerapportesrde vamosidheid.

* Dacrheen et document woardl er steeds gebiuikl gemaakt van de akaring: pafds, dese
afkorting verwipt naar personen mel MS.

1. Waarom wordt mij gevraagd deel te nemen?

1.1, Waarom wragen we uwam deel be remen?

Mosiligheden b he? wandelen komen fregquent voor by personen met S {padd 2). Wandelen
i men ek die we dagaligs ibiosren en is gerelatesrd aan funciorale spierkrachl, balans en
catrdinatio.

Eerder onderzosk binnen onze onderzoeksgroep heelt aangetoond dal sommige peids
fjdens een wandebest van 6 minuten, geltideljk vedragen doorheen de 6 minuien (we
noamien dit ‘wandel vermosibaarheid’). We weten echier met of dess vemosibaarbeid tidens
het wandelen cak leidt fof epn minder goede manier van wandelen door bijvoorbesald
warhoagde stiffheid in de spieren of spierswakbe. Hed kan ook 2jn dat er verminderde aandachl
fjdens langdung wandelen, of dad de harsenen mosite hebban om de bewegingen b bijyen
plannen. Doar desd {2 nemen aan deze siudie kunt o ans helpen de soorgaande sragen aver
warmoeidheid jdens hel wandelen in kaar be brengen.

1.2, Wie kan er deslnsmean?

30 persanen met Muliple Scerase ([pwdd3) en 15 gesonde contrales kunnen deelhemen
A de studie,

in- an uit=lultingacriteria:

= Imclusiscribens voar geronde conbralegroep (HCE

leettijo tussan 20 en 65 jaar.
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- Inchusiecribens persanen met WS (peliE]:

w  |eeftjd lussen 30 en G5 @ar;

#  een dapnose van M5 met Expanded Disability Status Scale (EDES) 1 tof 5,5 (dit
betakent kunnen wandelen mander hulpmiddel zeals san siok)

w  Gepn terugeal door MS inde veoarbije maasnd
#  Kogelijkheid am & minuten onondedaroken S kunnen wandalen.

Ulitaluttingecritaria:
= Keriale mosdijkhadaen die hat beghjpen van studis-instructies belemmert
= mwanpenrschap

= mandoEningen van spieren aof gewnchien in de benen die geen verband hawden met
M5 an hel wandelen bainvioeden.

Madal u ww onderekends tesiemming heb? gegeven, zullen wy demagrafische gegpavens
raals keflid en geslacht, evenals MEgersiaiearde infarmatie soalks EDSES, type M3 an
awntal pren dat u al M5 hebil (sinds jaar van de diagnoss] aan w of uw hulpeerlener wornden

gesTaagd.

2. Kioet ik deelnemen aan een studie?

U depdname san een studie gebeurt vrwilig @nmag noait onder druk gebesren. Cat bebekent
dia? u kan kiezen am fet desl & nemen. Bovendien mag u ap ek moment beslesen med de
studie e sloppen zonder u hiervoor een reden hosf be geven, zels al hebt o eerder
toegesiernd am deel te nemen. Uy beslissing zal geen irdosd hebben op uw relatie med de
anderzoeker of u behandelends ars, noch ap de kwalilell van e oekamstipe medsche
Zargen.

3. Wat gaat er tijdens de studie gebeuran?

Expermentale opret: Het onderzoek bestaast uil 2 ipstsessies, die op afzandedijke dagen
plaatsvinden binnen 2 weken bjd. Elke sessie duort ongevesr 1 our en 30 min inclusief
woorbereiding van apparatuar @i nusthjd. Hieronder beschnjéen we wat in elke sessie gebeur.

Saggie 10 Inean eerste desl, zal u de spmbol digit modality best (SOMT) witvesnen om
het cognitiel funchoneran (irformabievenserkingssretheid) = melen. U zal een vragenijst
irvullen over zeBefectviteil, ramelik de Mulliple Sclercsis Sel-Efficacy Scale [MESE)
Hiemaast sullen er sragen wonden gesteld doar midde] van @en ‘symptoom imventansatia’,
aver algemens  vermasidheid, spiersermosidbeid, evenwicht, [ooppatraon, spisrswakbe,
spasticieil, sensansche stoomissen, duizelighaid en slechiziendbheid. U wordt ook gesraagd
naar gemoedsioestand an mativate. Tenslotle wonrdt met sen pijnmeser gemeten of o
bBepaakie druk op sen Spier s arcanpensam @ raarn.
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Hiema zal u kennismaken mes de loopband (GRAIL, MOTEK, ML) &n zullen markers ap us
lichaam peplaatst woarden fer voorbereiding van de ganganalyse. Oak wandt een ‘kag' ap wa
hoafd peplaatst met ‘sspsaren’ die de sctiviteil in de voorste hermengebieden meei, dis
betrakken zijn in aandacht 20 bewegingsplanning.

U zal 1 minuw? wandeben ap de loopband (GRAIL] met sen comferabels spelheid. U zal 1
minuw?  rechistaan waarhy de hersenacliviteit gemeten waord? Vervolgens wandelt o
irermitterande 12 minaten (G keer 2 minwen wandelen gesalgd door rust]. Tidens en na dit
protacol ullen er vragen zip omirent van waangenomen  sermaeidhed, symplomen
irnceritarisatie an rullen pijnmetingen wonden wigesoerd.

Saggie 20 L zal vragenljsten imeullen over angst @n depressie (Hespilal Anxiety and
Depres<ian Scale, HADS] en algemens vermoeidbeid (Modified Fatsigue Impact Scale, MFIS]
Hiemia volg! hetzeide proloocsl van meling van hersenactivileit @i het wandelpatroon. Tijdens
de 12 minuten wandeben, krpgt u o dadeliji feedback over s wandelsnslbeid b Aenop 2en
graol scherm [pegenaamd ‘real time feedback’.]

De processchema word weerpagaven in figuur 1. Esn meer gedetailleands uitheg over de
rmlingen, vragenlipien en wande| pratoosal least u in de valgendes bladejden.

Werieg, Ecladhe
B prall®. amld Y GO o8 = i ——
| e I‘ﬂ'l'l'-ﬂ'iﬂ' iL] I [:-hlll--— l

Srwike T Senir 3
Inlrymiiryresl lsagderiy = apdries Inigrmtirramd langdurig wamsdien
LUNDEH realened viuhs Soodiusch MET cnibinie el Denlbak
Pk pd Jadd e bt il i

Capaltie: SDMT | LSEE e Mrninad ru vermesrialbeid: LA OSIFIS P min

lalrimilirirmd |5 misstre &asdcks Iafrrmsilicirad | miwalrs Sasdela
[Voorberriiag: plastumg bosfidderadm fomn [ Veorberriing: plahig boofdckhtioden  S0ai
kbbb braplaid: OOCTER sl feeflaglh rashmiling leophasd WFT vianls Frdbah I
Fromopch [MW—+ o (30 wc) — SMW 1 min Protocok IMIW —* rov {46 wec) —= IMW S
| Vowrbrrratieg: Marinagrs o beopmubee 03w | | Vesrberiding: Murhcrinprn voo kepanabrue ) 5o
el e
| 1-mamnnt topen comfortable e § i | | 1mamns lopemn comborishele webend i i |
| 12 mimmivn wamdvlen TOXDER ferdback (T min | | 12 miivn wasdeies MET ferdback £ i |
[ e s = || e——— -

Flpuor 1. Processchama. 21, symptaam mvenbansatie. M, moloriek ndex. Spasticites,
ifdedified Askwarth scala).

VRAGENLLISTEN en METINGEN

Cognitleve functle: De mondelings vensie van de Symbal Digit Modakty Test [SOMT ) wardt
gebruikt am de informatievenwerkingssnelbeaid te meten, De deslinemer kijgt een paginag be
Zien mel sen oplossingssleutal die de cijfers 1-9 combineen met negen symbalen. De
anderstaande rign bevatien aleen symboken, bet = de isak van de desinemer am bet uiste
gedal mondeling e vermelden in de enderstaands vakjes. Ma het insullen van de eeesbe 10
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wakjes met begeleiding, zullen de desdnemens warden gesmed am te bapalen hossaed
antwanrden er in 80 seoonden kunnen wanden gegeven.

Mo gl
= = % 3l
12 3 4 567 B|9
[ =i (= 3= {[x]=]{ > =]

=0T

Wandal Capachelt an vermosldhald test (SMWT). Tijkens de MWT word! u geinsineerd
am o snel magalik te lopen anean maximale afstand af e leggen gedurende & mnwen op
@en aoppad van 30 meder met 180 graden dragien aan beide vilsinden. ba elke minuws van
[ [} GNST rapporiee u Faeess| warnosidheid u Aarmvaand.
Hel tolasl aantal gewandelde meters gesft ons indormatie aver s wandel capaciteil. D
afstand die u elke minuul bebt afgelegd, helpt ons om de Distanos Walked Index’ (D) G
berekenen. Deze maat geelt ons inde owver o wandel sermoeibaarfheid. De afcapwaande van
e DWW = daling van de wandelsralheid in minoat 8 versus minoot 1 wan meer dan 10%.

/ iy

Zaltaftactivitelt

De Multiphs Sclarasis Self-Eficacy (M35E] Scale mat 18 Rems bestaat % twee deslachabsn:
waor funclie (d.w.z. mabs van verrowsen saor het vollooen van activiteiten uil het dageljks
leven) an voor conirode [diw z. mate san verirousen voar hat behesrsen ondear controle
kunnen houden van manidestaties van ME].

Hoszpltal Anxlety and Depreaslon Scale (HADS)

De Hespital Anmiety and Degression Scale (HADS) is ean veslgebrukbe
zalfbecardeingeschaal die is onbaikkeld om mentale problemen bij niet-psychiatrische
patiEnden e becardelen. Het bestaat uit teee subschalen, angst en depressie. Sommige
festresultaten kunnen esn hoog nvesu van degressie symptamen identficerzn. Als de
anderzoskens bepekingen of depressiess symplamen constaieren, dan zullen we u
informeren e&n advisaren om naar de dokber e gaan. |

Modifled Fetigus Impact Scals [MFIS)
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D= MFIE gesf san beaordeling van de efacien van vemmosidheid in Sermen van fysek,
cognilief en psychosociaal funclioneren. De vragenljst bevat Bems over de invioed die
warmaeidheid op uw leven heel pehad in de afgelopen £ weken,

Symptoom Inventaris | 51)

Mt de symploam ineentaris kunnen we de door jous waangenomen aanwezsigheid =n de
arnst van meendere sympbamen meten. Er #jn vragen aver alpamene vermoeidbeid,
spiervermosidbeid, svermichi, noppatroan, spiercarakie, spasticibail, pipn, sensorische
snomissen, duizeigheid @n slechizisndbeid. De wasmenomen sympiomen worden
Beaordeskd me? sen soone van O (gesan inbansitail) ol 10 (masimale indensieit].

Moforlsk Index snd Spasticitelt, (Modifiad Ashworth scala)

De Motricity Indes zal worden ge bkt om de matorsche sioamis b2 beoardelen. En de
Modified Ashworth-schaal zal worden gebrak? om spasticteit e melen.

taefigevosl sanzatle

D drukpijndrempe], als de minimale haeveribeid drok waarbij hel gevos| van drok in pin
aptreedt, zal worden gameben meat sen duk algometer (Fig. Z). Deze meting zal niet pipljk
De meting ‘wardt op baide baren vitgevoerd ap de quadriceps (motan=dsh punt van de reclus
femoris) spier.

Fliguur 2. Algometer
Motivatle staat

O malivatie s%aal, antwaord w vragen aan de hand van @en S-punts Likert-schaal {0 =
hielemas nied, 4 = satraem].

Gadachie clagslflcatle

Dealnemers nullen lipdens alke rusipanode gesraapd worden bun gadachien it e kepgen
dan de anderzosker. Esn ankele vraag wat dacht w fjdens bet wandelen™ wandt aan de
dealnemer gasteld en gebruikt voor verde e dassilicatie. In de doar de onderzoeker
gedassiliceerde mathode is hel de anderzosker, niel de dealnemer, die bet soar gedachien
dassificaen

Ganganalyas

ke desinemens zullen wandealen ap @en loapband [Gait Real-lime Analyse Interactiee Lab;
(ERAILE Mateklome Link, Amsterdam, Mededand: Fig. 2] waamand camera’s gemanbaerd
staan am de gewnchtshosken te meten, Om de gewichisbewegingen be kunnen meten,
aullen efiecierends markars op ey icham woerdan geplaatst [bioorbeskd apleal, ke,
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heup, ramp). Tidens het wandelen ap het looptapit in dit labo, kunnen we de manier van
wandalen in getal cmzetien door de beelden van de camera’s én de grandreactiekrachien
per been gemeten. Het wandelen op de loopband = veilig, want we plaatsen v in een
‘harnas’ dat u'opvangt’ als u uw avenwicht zou verliezen,

Veoarafgaand aan bet wandel pratocel, zorgen we dat u kan wennen om op deze keopband e
wandelen. Eerst aan uw exgen comdartabele snelheid (5 minuten) gevolgd door twee
periodes van 2 minwten wandelen van 2o snel magelijk te stappen (2ZMW) met 30 seconden
rus! ertussen. Na de geaenningspenode word! minimaal 20 minulen rus!t ingelas:.
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Figuur 2. Gar Realtime Analysis Interactive Lab (GRAIL)
[www.motekmedical comvsolutiongrall) asnwezig bij de Technologie centrum, campus
Dispenbesk, UHassei

Hersanactivitelt

INIRS (NIRSport TM, NIRX, Duitsiand) zal warden gebruikt am het zuurstofverbruik in de
voorste hersengebieden (verantaoocdelijk voor sandacht en planning van bewegingen) e
meten. De metingen van de hersenacinviteit gebeur! door middel van sensoren die op een
hoofdap’ zijn geplaatst, en verbonden zijn med een datasysieem dat als rugzak kan gedragen
worden. We gaan esrst na of de sensoren goed werken, terwgl je at. Vervalgens melen we de
activite® in stand (‘rustactiviter’ ter vergeliking) en tjdens het wandelen. (2ie Fig. 4)

Figuur £. ™NIRS (NIRSpart TM, NIRX, Garmary)
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WANDEL PROTOCOL
Intermitferande 12 minuten wandalen: MET an ZOHNDER realiima visuwsle fasdbkack

Dealnemers mullen worden geinstrusand am ap de loophband (GRAIL) e wandeken tijdens
irlermittenend 12 minuten: u zal 2es keer 2o snel magelik pedurende 2 minuben sandelen (2
PAW ) met 30 secanden rust erussen. Inoelke rusipenode wordt een stoed ap de leapband
geplaalst

Oit wanded protacol i= in ele sassie idenliek. Tidens de teeede spasie word] er bijomende
realtime si=uele feedback pegeven doar projectie van viswele fsedback van de
wandelsnslbeid ap een grool scherm. De fesdback bestaat uit een lijn die de wandeknelheid
die fdens de aersba 2MW werd behaald te taren in vergelijking met de spalbaid die de
deainemer radien dens eke 2 minuien lopen behaak. Het is schier niel de bedosling dat u
‘over e limiet” gaat. Daaram zulien we jdens ke paues sragen om s mase van
wermaeidheid tjdens inspanning % melkden. Als man het @en z2eer hoog niveaw van
warmaeidheid bereiks [ 810 op de BORGachaal) of wannesr u de spelheid niet kan
aanhauden, is dat geen prablesm an slagt u gewoan aan aen lagens snslbaid

De perceptie van vermosidbeid lidens het stappen zal warden gesraagd mel behulp van de
gemodificesrds BORGschaal (0 ol 10] voor en na hel valledige wandel pralocol, svenals
fpdens de rusipenade (30 seconden) bussen bet 2 MW, Afect wordt gemeten met babulp van
de 11-punis Fepling Scale. Gedachien Classificatie met bebulp van verbalisatie van de
patiEnd word? direc na alke 2 MW pemeten, waarkij waordt geviaagd naar de gedachbe van
de desinemer teradjl by ! zij wandelde. Figuur 3 pressniear bat hebe pratooal.
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el profocod iseqenas! thdens COVID-T0

De volgende mastregelen zullen worden getroBen am ermoor be zorgen dal bet protacol
uilpeviend wardt binnen esn beschenmde omgeving, in de conbtext van COVID-19.

Mand-neusmaskers zullen vooridurend gedragen worden doar zawel de anderzosker aks de
deainemer. De onderzosker zal een FFPZ masker dragen Daamaast zal de anderzosker aen
gelsatsschem (face shield) dragen indien contact dichiedsij dan 1.5 meter. Hygid nische
maatregeben zullen genespecteerd worden. Zowel de anderzoeker als ale deslnemens zullen
gestaagd worden hun handen te desinfecteren bij hel betreden van de localie waar het
anderrosk ral plaatsvindan. De anderzosker zongl ervoar dat alle malerialen die gebruikl
Aullern warden doar de deslnemer, gedesinfecteerd zjn. Dit amvat de sensaren, de el @n
w0l waar de deslnemer gevrasgd wordt be rusien, balpennen bij hel nvullen van vragandijsten
anraviar. De onderzoeker zorg? ervoor dat de desinemer zelf hel materisal niel hosft aan te
raken op pen en papier nae et wimondenng van bet plaatsen van sensoren @n markens aan
de dealnamer, af he? plastsen van de oel bij rust, BEF de onderzosker fen allen Sde ap een

afstard wan 1,5m van de deslnemsar.

Belangrijk: In het geval dat de anderzosker af desinemer &80 van de valpende symplomen
waripand zal de testosssie geannuleend worden: hoasten, lsopneus, kafademigheid, keelpin,
kaorbs, diames, verlies van geur enfaf smaak. Evensens z2al de lesisesss gaanmbeerd wanden
indien anderzoeker af deslnemer een hoog-rsico conlact hesft gehad. Wij vragen u am ons
hiervan op de hoogle te houden, nel moals wij u Zullen contachersn indien de sassie
geannulesrd wordt Dé sessie kan niet bervad woarden bat 14 dapen na bet aptreden van de
eveniuele sensie COVID=-19 symplomen.

iDpmerking: sangeden de COVID-19 maatregeln die opgelepd warden door de overbeid
gemegeld verandenen, fou hel kunnen dat de voormelde maatregelen ook wijzigingen zullen
andergaan. Indien dit bet geval zou zijn, zullen zowel de onderroekers als de deslnemers hier
fdig wan op de hooghbe worden gabracht.

*Indier het aantal pasilieve COVID besmedtingen hoog is in Belge, kan een cavid zelfbest
gestaagd worden. Dexe voonsaarden worden genomen wear uw eigen veiligheid maasr ook
waor de weiligheid van de onderzoskens) en andere dealnamers.

4. Zal ik voordesl halen uit de studie?

De infarmatie dis we gaan verzamelen gesf inzicht in motarische vermosidbeid an o wanded
campensalies bij mensean mel mulliple scleross. Door deel b emen san het ondersoek, helpl
u de facioren e begrjpen die souden kunren serklanen sasmom sammige mensen met M2
langzamer gaan wandelan als ze langere afstanden allegpen, hae hel gangpatmaan wiagl en
wal factaren kunnen zijne Ook belp je oartsen en therapedben om beters nbereenties e
anfwenpen voor senmosidheid bij mensan met M3

3. Welke zijn de mogelijke risico’s en ongemakken bij deelname aan de studie?
5.1. ‘Welke zijn de mogelige bpwerkingen van wandel vermoebasarheid bas)?

Deslrname aan @en onderzoek brengt @nig rsica med zich mes. Er zijn gean dinechs
bipaerkingen van de wandel vermosidheidstest. Er s geen nsiod dat de deslnemer S§dens
het wandelen valt omdat de deslnemer ineen hamas geplsatst wandt tidens het stappen op
de aopband. 2o word] de dealremer cpgevangen als er san misstap zou plaatsvinden. Cak
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kan de perceplie van vermosidbaid icenamen, maar met behulp van besraging salgen de
arderzoekens de vermosidheid stalus en kan een irstroctie gegesen worden om rager e
stappen. Mark op dat deze sludie gean madcatie-inname vensisl,

5.2, Welke zijn de mopelife risico’s of ongemakken van de onderzoeken bjdens de shide?

Er zip geen vooral bepaalde risios’s of angemakken verbonden aan de ondarzoeken in dezs
studia. Al tasban die ioegapast warden, Zjn niel-nvasiave funclicnels sn dinisdhe esien.

5.3, Mag ik fjdens de studie andere genessmiddelen nemen?

In dit onderzoek wandt gesn medicatie toegediend. Tijdens het onderzoek mag uuw
getiruikelijke medicatie nnemen. De onderzoeker kan meer indormatie vragen oeer el
gesiruik van medicijnen, sekear inden een relatie mat asndach? of bawegen.

U wardt werzocht uw medicatie tijdens de testweieikien) niel te veranderen. Mochs er iets
warardenan, meld dit dan dirsct aan de arderzosker.

54. Zal mip deslhame san de studie san nvieed heblan op mip dagelijkse aclivilsisan?

Curadiat hesl axperiment ook sardelan ameat, wal als sen actviteil sordt Beschouwd, Kurit o
zich op de dag van de tesis mos saelen

6. Wat als er tijdens de studie iets fout gaat?

Zulfs al= ar geen spraks is van ean Toul, is de apdrachigeyver aansprafalil soor de schade dis
u Ejdt an die rechisiresks of onrechisiresks verband hawdt met re deeiname aan de studie.
De opdrachigewer heeft voor die sarsprakeljkbeid een verzekenng afgeslolen  (met
"FOUTLOZE" AANSPRAKELIJKHEID . Een kapia wan hat verzekaringsattest kan vekmesgen
warden via de onderzoeker of hed siudie persones]. De studie s varsokerd dooe de Allanz
Glabal Corporate & Spedalky SE - Balgium Branch

Indiam u [of bij overijden: us arlperamen) sen werpaeding wenst voor de schade die o oplooot
als rechisireeks of onrechistresks gevolg van uvw deslname aan de studie, moet o de
arderzoeker of hel studie personeal daardan 2a snel mogelijk op de hoogle brengan.

Al de  onderzoeksr  geloaft dat oeen verband  fussen nieuwe  of  verengerds
gerandhaidekiachben] en da studie magalip iz, zal hj's) dat melden b de apdrachigaver van
de  shudie. De  opdrachbgeser zal dan meteen een aangifte  doen b§ zijn
warpekeningemaatechagpij. Indien de mastschappij het nodig vindt, zal =y een experd
aanstelan am na fe gaan af er een verband is ussen u gemelkde gerondhsidsklachsen) en dea
studie. De verzekaning dekd de nalwurijke eavolutie van u ziekbeiaandosning niet af de gekends
bipsarkngan van de babardeling die u zou hebben gelregen zonder desl e nemen san da
studie (dit is w slandaardbehandealing ).

Wanneer u bet nadig vindt of in geval van onenigheid met de anderzosker of met de axper
wan e verrakenngemaatechappij, kan o of va arfigenamen de verzekaraar contaciersn af
indien nodig dagvaarden. De contachgegesens vindt u op bet voorbilad van dit formuler.
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7. Wat als er tipdens de studie andere revalidatie strategieen voor het wandelen
of niewwe informatie over de onderzochte revalidatie strategie beschikbaar
worden?

Aanperien dit geen interventioneds siudie is, mel sen behandeling, maar @en eealualies van
wandelen die u ap bwee dagen zult wteosren binnen sen tErmijn van maximaal bees weken,
hetiben nisuwe soorten behandelingen geen inviced ap uw deelnams san deze siudie.

8. Kan mijn deelname aan de studie vroagtijdig eindigen®

Zoals verder in dit desl gedetaillserd bespraken wordl, kan o desiname san de siodie
wroeglidip eindigen wannesar

U beshit uw loestemiming in be rekken,
» e onderzoeker besluil e deslname aan de siudie e stoppen, of
w anders instanties de shudie onderbredosn of bedindigen.

De opdrachigever kan gegesens de resds wenden serzameld w36 de bedndiging van u
dealnama, bawaren en gebroiken. D is bedosld om ean fauteve interpretatie van de
studisrasuliaten b= vermiden (zoals baschraven in paragraaf L§ 104, pagina 15}

Als u na het bedindigen van s desiname aan de sbodie een niewye bipperking ondervindt,
mag u de anderzosker cortacieren en hisrominent opeal ging vragen.

He=tl vroaptidig bedndigen van de studie 25l in geen geval uw gebruikalijke behandaling in bt
CERfUm in gevasr brengen

H.1. U besluit u toestemming in te trekkan

U hebt het recht ww loestemming in S reldoen rander sen reden op e geven. Weal moet u,
wane uw @igen veiligheid, de anderzaeler op de haogle bBrengen van uw baslissing. Cok al is
hiet et werplichs, kan het voor de ondersaeker an veor de apdrachagever nutlig =0 de reden
wane uw baslissing te kenran (By. bipsaringan, = veal vemplastsingsn, ).

Als uoww toesiemming intrekt, betekent dit dal u beslut {e stoppen met alle aan de studie
warbonden raadplegingen en onderzaekan.

Galieve met de onderzoeker de praklische kant van de stopzetting van oy deslname S
bespreken (afhankalii van v stuatie), met inbegrig van uw verderes opvolging.

Er zullen alesring gean nisuwe gegevens bazond warden asn de apdrachipaver.

8.2, De ondersoeker beslu? u desirame aan de stude be stappen

De cndarrosker kan uw deslhame san de stodie baiindigan omdal
U rwanger wandt lijdens de studie,

® ket Beder is voor U perondheid,
w  hijfzij erdaart dat o de irstructies de de desinemens kijpen niel valgh, of
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8.3 Andere instanbies kunnen de studie onderbrelen of besindigen

De opdrachbgeser, en de besaegde Belgische gerondbeidsactoriieiten kunnen de sludie
anderbreken of beéndigen,

w omdat uit de verzamelde infarmatie bijk? dat hel ondersaek niel goed ganaeg werkl
jorvaldoendes verbefering in de gerondheid van de deslnemers aan de sludie
oplevert),

w o @en anders reden die door de betrakken instantie zal worden wbgelepd.

3. Zal mijn deelname aan de studie bijkomende kosten met zich meebrengen
VoOor mij?

9.1. Onderzosken en behandelingen belaald door de apdrachipaver
De opdrachigeser venoed? het Aekenhus of studiscentnum soor
w e bjd die door de anderzaeker en bet sludie persones| aan de studie wond! besbeed,

v de bercekeniraadplegngen @n ale geplande ondersoeken die specifisk Zjn woor de
Siudie

Uw deslname aan deze sludie breng? geen exira kaslen voor u mes,
In de voongaande fekst, ander sectie vier begnnend op pagina 10, vind u welke anderzosken

spedfek voor de studie zijn en u dus als desinemer nie? zulen warden aangerekand.

De raadplegingen en behandelingen die s=n gesaly zijn van esn bijeserking warden ook
beschouwd als studie specifiek.

9.2, Andere uitgaven die belsald worden door de opdrachbgeser

U antvang? eaen vergaeding van 15 awa inden u deslneemt aan alle sessies.

10.Welke gegevens worden over mij verzameld tijdens de studie en wat gaat
ermee gebeuren?

101, Welke gegevens worden lijdens de studie verzameld enoverserkt?

De verzamekde an verserkle persoonsgegevens gaan over uw pezondheid en medschs
toestand, met inbeghp van u medeche geschisdenis, @2en deel van o achiergrondinfomatie
ibw. u leehijd, peslachl en atnische afkomst] en de resultaten van de shudie ondersoeken.

102 Hoe zal de ondersosker min persoansgegevens bebandelen?

De onderzaeker is gebonden dear hel beroepsgeheim b et verzamelen en venserdoen wan u
Qe BN
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DOit batakent dal kij'zij u identibait pocit zal bekardmaken, ook nist in ean welsnschappelijke
pubilicatie of #en woordrachs, en dat hijzij v gegevens zal codenen (dowz o identib=i in de
studie versangt door sen identficaliecods) avanrens 2o nsar de opdrachigever te shuren.

Daardaor Fullen de onderzeaker, en hel sfudie persarae] onder de veranbwoordaljkbeid van
de onderzoaker, de enigen zip die o idenlileit zulen kunren koppelen aan de gegevens dis
fjdens de studie zijn doosrgegaven, mel de uilzondarmpan vermeld ondar § 11.8.

De gegevens die de opdrachigeyer krijgt, zullen bem dus niet in staat stellen o e identilicsren.

103, Wat zal er gebeuren met de informatie aver mij die tijdens de studie varzameld waord??
Uw deiname san de studie betekent dat u persoonsgegavens

- gaor de andersosker worden verzsameld, an

= in gecodesrds warm gebrukt worden door de apdrachipever van hel anderzosk.

De anderzosker en de apdrachigever mogen de gecodesrde persoonspepevens alleen
gebruiken woor anderzosksdasleinden in verband mel welenschappelijke publicates in hat
kader van de studie waaraan u deelnesmt

Indi=n ruimer gebruik van de gecodesrds gegevens gepland is, zal dat hierander venmeald
SIAAN.

Bowendien kan de opdrachigever esterne anderzoskers {die niet bedrakken zin bij dese studie)
toegang verlenen tal de geoodeerde gegevens. Indien sen esterne onderrosker de gegevens
wil pabruiken in onderzoek dat nog nist beschresen staat in dit document, most dit anderzosk
dear aen Ethisch Camité gosdgekewd warden. Ak uw pecodesrde gegevens asarden
warkachl, zal u dagarvoar niat vargosd wordan.

104, Hae zulen mijn gegesens verwerkt worden?

Uw sludiegegevens zullen wverserdd worden in oversenstamming mel de Algamansa
Verordening  Gepevensbascherming  (AVG) (Ref ¥ en  de  Belgische wel  aver
gegevensbescherning  van 30 juli 2048 [Ref *). De opdrachégever is  hiervaor
weranhwaardedijk.

De reden waarom wij u pesaonsgegevens mogen werserken, B dat we welenschappeljk
anderzoek serrchien en

+ dat u tosstemming hebt gegaven.

105, Heb ik jeagang ot mip gegesans dis Sdens de siudie verrameld en varaarkt Zin =n
kan ik e rechizetien?
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U fiefst fiet rechil om aan de anderzosker S sragen wellie gegevens aver u worden verzameld
an waarvoor e pebrukl worden in deres studie,

U bt het recht om
s taegang e khjpen fol deze pegavens en 2e na e Kjken
o alu gegesens te laten schragpen
#  de verzamelde persoosnspepevens b onbvangen
®  comeclie e wragen als e piel just zin
de verserking van uw gegevens be beperken
s U e verzetten tegen het verserken van u personsgegesens

* U loestemming in te rekken voor de venwerking van persoconsgegevens. L
persoanmgegesans die al verrzameld werden vodar ww berugirekking, 2ullen bevwaaird
bilijwen am een foutieve inderprelatie van de siodieresultalen be vemijden

108, Wie anders dan de ondersosker en zin personeel heeft tosgang o mijn
pErsoonsgegevens?

Om de Kwalitslt van de sfudle te controlaren kan het gebeursn dal uw nist-gecodasrde
persoonsgegevens of waor dere shiodie relevante informatie ol ow medisch dossier
geinspecheerd warden door andere mensen dan bet sbudie persaneel. Deze incape gebeurt
ander het loerich! van de onderzoeker en dede personen Zijn gebonden aan  het
berospsgeheim of via een vertrouwelijkheidsoversankomst. Het kan gaan om:

e door de apdrachipever aanpeduid persones| [(MONITORS &n AUDITORE] en mensen
of organisalies die densien bveran aan of samermwerken med de opdrachbgeser. 2
zullen echier nool L naam en cantactyegevens doorpeven san de opdrachigever.

» inspecieurs van de bavoegde gezondheidsautonbeilen van aver de hele wenald

» een onafhankelijke auditgroep
o persaonen sangedud dooe het Ethisch Comilé.

indien nodig voor de sbudle mogen de gecodesrde studiepegeyvens naar andere landen
binren de Europess Unie (EL) worden gestuurd @n worden nagekeken doar:

o hetide Belgischie] avaluerend)e) Ethischie] Comibé|s),
o Baterne onderzoekers,

U kan akjd met uw anderzosker contact oprnemen voar mesr infarmatie aver 2ulke averdracht.

107 Wat zal er gebeuren met de resuliaten van de studie?

Ma afsluiting van de sludie zal een beschnjving @n de resulaben san de studie gepublicesnd
worden in pespeaaliseerde medische tlidschrfen. BEen kopie van de welsnschappelijos
pubibcatie of @en voar esn deaelnemsar beghjpelike samenvatting, s verknjgbaar via de
anderzosker of hel shidie personsel.

Een beschrijving wan de studie zal cak beschikbaar 2ijn ap hilps: s dinicalinalsregistar.eul
antaf hitps: faress Clinkcalirals gav. Met bebulg van bhet studienummer dat o vindt og et
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waorblad van dil document, kan u dese stodie madplegen. Binmnen 1 @ar na afsluiting van de
studie nullen de websites sen samenvatling van de resultaten bevatten (Bef ')

Dere websites of publicaties zullen geen indormabie bevatien waarmee o b identificeren bent.

108, Zullen mip gegevens gebruikt wanden waor andere dosleinden dan de stude wasaraan
ik deslnsem?

De resubaten wan hel onderzoek zullen worden gebrukt om de wetenschappedijios sragen van
dil anderzosk be beanbaoorden. Damaast wil de sponsor v gegevens il dit anderzosk
gebiruiken voor andere onderrosks- en ontwikkelingsactidbeilen (en de bipehorends
welenschappeljke publicaties). Deze acliviteien kunnen zip:

w anders riekten an gerondhedsproblemsan waarsoor de ganganalyse an bhersenaciiviieit
analyse een aplossing bieden, of van sarsersante disgnastische tests

s andens ondermoek=s- en anfwkkelingsactvibeilen mel belrekking fob vemosidheid bij] het
wiandelen.

Elk asnvulend of koekamstig anderzoak builen de studie meet altijd warden goedgekeurd daor
aen efende Belgische Ethische Commissie.

U gaat al dan niel akkoord mes het gebiruik van uw studiegegesans voor andens dosleindsn
doar bt betraffende vak u in Hooldstok 1, Op de laatste pagina's.

1048, Hae lang warden mijn gegevens bijpehawsden?

Ma afleap van de shudie zullen o gecodesnde gegevers mnsters & jaar worden bjgehauden
am de geldgheid van hel andersoek be verzekeren. Dat zal ook Ret gesal zjn indien u voaridig
mel u deslname aan de siudie stopl

11.Wie heefi de documentan inzake de studie nagekaken en goedgekewrd?
De shudedocumenten wenden nagekaken door:

o Do conlrale athische commissie san Wniversibenl Hasssslt

D bevosgde gerandheidsawtanieiten en de ethische comilés hebhen als ek de
prrsonen  de  san esn sledie desiemen e beschermen De bevoegde
perondheidsautonbaiien aulen ermp toesian dat de sfudie gebaurt in o reensbemming
met de loepasseljke wedgeving.

U mag hun goedkewring net apeatten als aen simulans am deed (e nemen aan die slodie.

12.Wat gebeurt er in het geval van toevallige vondsten?
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Een resubaat dat foevallig jdens de studie &n bovenop de dosfstellingen wandt gesanden,
wordt een toevallige vonds?! genoemd. Inden dit resultast van belang kan @jn voar s
gerandbeid of die van u blosdverwanien, Fal de apdrachigever de onderzoeker hismyver
inkchten. Met s oestemiming zal de onderzoeker u en uw behandelende ars ap de hooge
brengen wan u resullaten en de mogeljke gevelpen. Indien nodig zal de ondercoeker endaf da
behandelande arls u raad geven over wal o most doen. U gaat al dan nie? akkoard om
geinfarmeerd e worden, dear het betrefende vakje in Hoofdstuk |lap pagina 20 aan b vinken.

56



HOOFDSTUK |l - GEINFORMEERDE TOESTEMMING

DEELMEMIER

VEREISTEM VOOR LY DEELWAKE AfN DE STULDIE

Ik verklaar dat i geinfarmeend ben awver bt desl van de shudie, de dour en de gesalgen
ervan, mogeljke risico’s en onpemakken, de voorzamen die ik most nemen ensat van
mij verwacht word, &n dat ik dit alles begrepen beb. Mijn rechien gs desinemer san
ean sludie zjn mi uibgelegd en ik hab ze begrepan.

Ik heb voldoende tjd gehad am enover na be denken en erover be paten met @en
vertrouwenspersaon (b, vrienden, familie, behandelende ars, ).

Ik hiefy de kans geknepen om ale vragen e stellen die bij me aplsamen @n ik heb sen
bavrediqend artwoand gekregen

Ik begrijp dat ik wripsillig en zonder daarice gedwongan % zijn, zal deslnemean aasn dess
siudie an dat ik op ieder moment mijn desiname aan de shedie slop kan zetten.

Ik begrijp dat er pepevens aver mij 2ullen worden verzameld en dat dese verravaelik
zullen behandeld warden.

Ik ga ermee akkoord dat mip persoonsgegesens verwerk? warden 2oals beschreven
in Hooddstuk 1, & 10 pagina 14.

De gapavens wordan apgesiagen op de compuierschijf van de onderzoekers
universitell, wuniversiteil Hasselt. De papieren versie van de pepevens wordt
pogeslagen ineen kast in hed kantoor van de hoofdonderzosker. Tosgang is vedesnd
aan de opdrachigever en coordinaior van hed onderzoak. Allean zij bunnen beslissen
wie foegang krijgh tat de gegevens (bijvoorbeaki: onderzoeksmedewerkens en master
sludenben die gaan belpen meat de gegesens e venseken)

Ik begrip dat de opdrachigeser sen verzekering heeft afgesiaten voor hel geval ik
sehade zau ljden n vaband met mijn deslrams aan deze shide.

Ik beghjp dat & bij deslrams san ders shudie geen kastan hed, bansj daze soor da
standaardbabandeling san mijn Ziekba,

Ik stem emmes in dat mijn behandelende afs(en) op de hoogle worden gebracht van
mijr desiname aan dene studie.

Ik stem emes in dat &k niel geligtidig aan esn andere siodie desinesm ronder de
prdarzaeker of hat shudie parsoneel daarvan op de haooghe ba habben gabeacht, en dat
zij dere desiname am gemotivesrde redenen zouden Kunnen weigeren.

Ik begrjp dat ik most messeiken en de irstruclies van de onderzosker anovan bet
siudie persanes] rond de stude moet salgen

Ik begiijp dat min deslname aan de shodie zonder mijn ioestemming kan beéndiod
wortden als ik een andene bebandeling nodig heb, het studieschema nied valg, een leised
bl dal met de studie e maken hest of am gelig welke andere gerechivaandigoe
redear.

Ik bevestig dat alle indormatie die ik beb gegeven aver mijn medische geschiedenis,
porrect is. |k begrjp dat het me schade kan berokkensen, aks ik nalaat de onderzosker
oo de hoogie e brengen san of = wizen ap moageligs ursuitingscriseria.
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OFTIONELE TOESTEMMINGEN DIE GEEN ABSCLUTE WVOORWAARDEN Z1UM
VOOR U DEELMAME AAM DEZE STUDIE

1. Zoak vermeld in Haoldstuk |, § 1008, pagina 17 mow de cpdeachbgever u sludisgegesens
willen gebruken voor andere onderzoeks- en onbwikkelingsactiviteien {=n de daaraan
gekoppelde wetenschappelijke  publicaties). Deze  ondermosksdoslen mosben
goedgekeurd zijn door een erkend Belgisch Ethisch Caming

G5a u emes akkoond dat u gepevens de in dese stodie werkregen zin worden gebiruikt
voor andere onderzoeksdoelainden?

[Vink het gepaste vak|s aan; als u dezs vraag open |2at, gaan we ervan ult dat net
antwaoord Ie "Ik g2 nilet akkoord™.)

O lk ga akkoord Ok ga nist akkoord

2. Ga u ermes akkoord om pecontacieenrd be o worden woor bet mesdelen van s
siudisresultaten

[Vink het gepaste vak|s aan; als u dezs vraag open |2at, gaan we ervan ult dat net
antwaoord le “Ik ga nlst skkoord™.)

O lk ga akkoord Ok ga nist akkoord

3. Ga u #rmee akkoord om geinformesrd be owaorden over andere siodies betreffends
revalidalie ondemoek daor de hoofdonderzoeker of onderzoeksmadawerkar?

[Vink het gepaste vak|s aan; als u dezs vraag open |2at, gaan we ervan ult dat net
antwaoord le “Ik ga nlst skkoord™.)

O lk ga akkoord Ok ga niet akkoord

Ik slem in mel deslname aan de sludie, mel bovenstaands bepakingan, @n ik heb 2en
andertekends en gedatesnde kopie anbeangen van alle bladziden van dit doocument.

Ik zal dealnsmian aan desl A: Bstrouwbaarhald van metingen

Ok ga akkoord Ok ga nist skkoord

Ik zgl deslnemen aan dasl B: Infarventis

O lk ga akkoord Ok ga nist akkoord

MEam e=n soomasm v de desinemear:
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Daturn (OO0 RAR LLLT
Tijekstip:

Handieksnng van de deskhemer:

OmDERZOEXER
Ik, de anderpetekends onderzoeker, bevestig

w dal de deelnemer mondeling de noodzakeljke infarmatie over de siudie heel
pakregen, dat de nhawd bamibase is vilgelegd en dat ki) ean onginesl cnderekendas
versie van dit document heef pekregen.

» dat ik heb nagegaan of de deeinemer de siudie hesft begrepen.

w dat ik de desinemer voldoende bjd heb pegeven om na te denken over zZjn'haar
tepirname en om sragen e sislen.

s  dal gean enkele druk op de deplnemer wand uilpeosfend cm hemfhaar b doen
oestemimen in desinams san de shade.

w dat ik werk in overesnsiemming met de ethische beginsedsn soals vermeld in de meeast
recents varse van de "Verklanng van Helsinki®, de "Goede Kinische prakiijken”™ en de
Balgische wel.

Maam en waomaam van de aievaardiode van de anderzosker:

Hosdanighaid van de slpeyvaardipde van de anderzoasker:

Datum (DD RALLLLI:

Tijekstip:

Handiekenmg van e slpevaardipde van de anderzosker:

MEam =n woomaam van de anderzosker:

Daturn (OO BB LLLT -
Tijdkstip:

Handipkenng anderaasdkear:

59



VERKLARENDE WOORDENLLJST

FA&GE: Federsal Agentschag voor Ganeesmiddelan @n Gerondbaidspraductan

GEA: De Belgsche Gegevensheschemingsautanieit zangt ervoor dat persconsgegesens
margeuldip worden gebrulkl? en baveiligd, en dat u priviscy cok in de oekamst gewaatongd
bigh.

VERZEKERIMNG MET "FOUTLOZE" AANSFRAKELLIKHEID:

De opdrachigesar is sansprakeljk voor elk letss) of elke schade aan de desinemer die
rechisiresks of anmechbstresks verlband hawdt met de studie. Hiesrvoor dient door u geen Tout
fe warden aangeioand.

MOMITOR en ALDITOR:

Zowes| ] [ g Lt | als e suchbar e WoOr de opdrachigever.
De monifor zorgl voar @en continwe kwalitetscontnale tidens het vedoop van de stude, De
audilor woert aen anderzoek na aflcaop van de shudie. Ze contraleren of de studie wardbfeend
uilgaveand vakpens het protocal, of de perapporieende gegevens belreuwbaar zijn en af da
studia in oversenstamming is mel de geldends wedlen
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