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ﬁ Amsterdam UMC

Proefpersoneninformatie voor deelname
aan medisch-wetenschappelijk onderzoek

Butyraat bij depressie (BUTY studie)

Effecten van butyraat op depressieve symptomen en affect in depressie

Inleiding

Geachte lezer,

Met deze informatiebrief willen we u vragen of u wilt meedoen aan medisch-wetenschappelijk
onderzoek. Meedoen is vrijwillig. Om mee te doen is wel uw schriftelijke toestemming nodig. U
ontvangt deze brief omdat u depressie heeft waarvoor u behandeld wordt met antidepressiva.
Voordat u beslist of u wilt meedoen aan dit onderzoek, krijgt u uitleg over wat het onderzoek
inhoudt. Lees de informatie rustig door en vraag de onderzoeker uitleg als u vragen heeft. U kunt
ook de onafhankelijke deskundige, die aan het eind van deze brief genoemd wordt, om aanvullende
informatie vragen. U kunt er ook met uw partner, vrienden of familie over praten. Algemene
informatie over meedoen aan zo’n onderzoek vindt u op de website van de Rijksoverheid:

www.rijksoverheid.nl/mensenonderzoek.

1. Algemene informatie

Dit onderzoek is opgezet door het Amsterdam UMC, afdeling psychiatrie. Deelnemers aan een
medisch-wetenschappelijk onderzoek worden vaak proefpersonen genoemd. De medisch-ethische
toetsingscommissie van het Amsterdam UMC heeft dit onderzoek goedgekeurd.

2. Wat is het doel van het onderzoek?
Het doel van dit onderzoek is om te bekijken of het 8 weken lang dagelijks innemen van butyraat
haalbaar en aanvaardbaar is bij patiénten met depressie die al antidepressiva gebruiken.

3. Wat is de achtergrond van het onderzoek?

Er zijn veel mensen die last hebben van een depressie, maar ondanks gebruik van antidepressiva nog
steeds klachten hebben. Eerder onderzoek heeft laten zien dat de darmflora mogelijk invloed heeft
op depressieve klachten. Eén van de stoffen die daar een rol in kan spelen is butyraat. Butyraat is
een lichaamseigen stof die door darmbacterién wordt gemaakt bij het afbreken van voedingsvezels.
In dit onderzoek willen wij kijken wat het effect is van butyraat op depressieve symptomen en
affect (gevoel of emotie) bij mensen met depressie, bovenop gebruikelijke inname van
antidepressiva. Ook willen we kijken wat de inname van butyraat doet met het immuunsysteem,
stresshormonen en de samenstelling van de darmflora.
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4. Hoe verloopt het onderzoek?

Hoelang duurt het onderzoek? Meedoen duurt dat in totaal ongeveer 6 tot 7 maanden.

Stap 1: bent u geschikt om mee te doen?
We willen eerst weten of u geschikt bent om mee te doen. Daarom doet de onderzoeker een aantal
onderzoeken tijdens de eerste visite:

- De onderzoeker meet uw lengte en gewicht.

- De onderzoeker vraagt naar uw medische voorgeschiedenis en medicatiegebruik.

- De onderzoeker brengt in kaart welke psychische klachten u ervaart en in welke mate

middels twee klinische interviews.

Van de twee klinische interviews zullen geluidsopnames worden gemaakt. Mocht er twijfel zijn of u
in aanmerking komt voor dit onderzoek, kan een andere onderzoeker het interview naluisteren om
dit te beoordelen. De opnames worden binnen twee weken van het interview verwijderd. Als u
bezwaar heeft tegen de opnames, dan kunt u alsnog deelnemen zonder dat er opnames worden
gemaakt. In het toestemmingsformulier kunt u aangeven of u wel of niet akkoord gaat met deze
geluidsopnames.

Stap 2: de behandeling
We behandelen u 8 weken met voedingssupplementen bovenop uw gebruikelijk inname van
antidepressiva. Voor dit onderzoek maken we 2 groepen:
e Groep 1. De mensen in deze groep krijgen een behandeling met tributyrinecapsules. Deze
zijn gevuld met tributyrine, wat in uw darmen wordt omgezet in butyraat.
e Groep 2. De mensen in deze groep krijgen een behandeling met placebocapsules. Deze zijn
gevuld met zonnebloemolie.
Loting bepaalt welke behandeling u krijgt. U en de onderzoeker weten niet wat voor behandeling u
krijgt. Als dit voor u gezondheid belangrijk is, kan dit wel worden opgezocht.

Stap 3: onderzoeken en metingen

Voor het onderzoek is het nodig dat u 5 keer in een half jaar naar het ziekenhuis komt. Een bezoek

duurt 30 minuten tot ongeveer een 1.5 uur. We doen de volgende onderzoeken:

- Lichamelijk onderzoek. De onderzoeker meet uw lengte, gewicht, heup- en tailleomtrek;

- Onderzoek van uw bloed. Daarvoor wordt per keer 4 buisjes bloed afgenomen. Alles bij elkaar
nemen we 82 ml bloed bij u af. Deze hoeveelheid geeft geen problemen. Ter vergelijking:
iemand die bloed geeft bij de bloedbank, geeft per keer 500 ml bloed. Met het bloedonderzoek
meten wij verschillende stofwisselingsproducten en ontstekingswaarden.

- Onderzoek van uw haar. Daarvoor neemt de onderzoeker per keer een plukje hoofdhaar af van
ongeveer 300 haren. Met het haaronderzoek meten wij stresshormonen.

- U vult een vragenlijst in die gaat over het voorkomen en de ernst van klachten van uw
spijsverteringsorganen (zoals uw maag en darmen).

- U vult een vragenlijst in die gaat over uw ervaringen met deelname aan dit onderzoek.

- U vult een vragenlijst in die gaat over de inname van de studiesupplementen.

- De onderzoeker vraagt naar de mate in welke u depressieve klachten ervaart door middel van

een interview.
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Daarnaast vragen we u een aantal metingen en handelingen thuis te doen, hiervoor krijgt u alle

benodigdheden mee:

- Verzamelen van ontlasting en het invullen van een voedingsdagboek (4 keer). We vragen u een
monster te nemen van uw ontlasting de dag voor de visite. Hiervoor krijgt u een pakketje met
alle benodigdheden en een aparte instructie. Bij de analyses van deze monsters houden wij
rekening met verschillen in eetpatronen. Hiervoor vragen we u ook een kort voedingsdagboek
over 3 dagen in te vullen met de Eetmeter van het Voedingscentrum. Dit kan op de website
mijn.voedingscentrum.nl/nl/eetmeter en/of op de “Mijn Eetmeter” applicatie voor mobiel. U
kunt de website en de applicatie naast elkaar gebruiken. Alles wat u in de app invult, verschijnt
ook in uw dagboek op de website en andersom. U kunt zelf kiezen of u het voedingsdagboek op
de website, op de applicatie, of op allebei wilt bijhouden. Het bijhouden van het
voedingsdagboek is nodig voor deelname aan de studie. Meer informatie over bescherming van
persoonsgegevens is te vinden in de privacyverklaring op
www.mijn.voedingscentrum.nl/privacy.

- Wij sturen u 12 keer een vragenlijst per email. De vragen gaan over de mate in welke u
depressieve klachten ervaart. Het kost u ongeveer 5 tot 10 minuten om deze vragenlijst in te
vullen.

- Wij sturen u gedurende 10 weken, 5 opeenvolgende dagen per week, 5 keer per dag een korte
vragenlijst over uw affect (gevoel en emotie) via een applicatie op uw mobiele telefoon. Het
kost u ongeveer 1 tot 2 minuten om deze vragenlijst in te vullen. De applicatie heet “m-Path”
en wordt verzorgd door m-Path Software bv. Gebruik van deze applicatie is nodig voor
deelname aan de studie. Meer informatie over bescherming van persoonsgegevens is te vinden
in de privacy-verklaring op www.m-path.io/LegalPage/legal22052024/legal.html

In bijlage C staat welke handelingen en metingen er bij de bezoeken en thuis plaatsvinden.

5. Welke afspraken maken we met u?
We willen graag dat het onderzoek goed verloopt. Daarom maken we de volgende afspraken met u:
e U neemt de studie-voedingssupplementen op de manier die de onderzoeker u heeft uitgelegd.
o U doet tijdens dit onderzoek niet mee aan een ander medisch-wetenschappelijk onderzoek.
e U komt naar iedere afspraak.
¢ U maakt geen grote veranderingen door in uw dieet.
e U neemt contact op met de onderzoeker in deze situaties:
o U wilt andere medicijnen gaan gebruiken.
o U wordt in een ziekenhuis opgenomen of behandeld.
o U krijgt plotseling problemen met uw gezondheid.
o U wilt niet meer meedoen met het onderzoek.
o Uw telefoonnummer, adres of e-mailadres verandert.
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6. Van welke bijwerkingen, nadelige effecten of ongemakken kunt u last
krijgen?

U krijgt tijdens dit onderzoek capsules om in te nemen, ofwel tributyrinecapsules ofwel

placebocapsules. Tributyrine wordt in de darmen omgezet in butyraat. Butyraat is een vetzuur dat

ook in de normale voeding voorkomt. Eerdere studies in het Amsterdam UMC hebben vergelijkbare

hoeveelheden van butyraat toegediend aan deelnemers, en deze deelnemers hadden geen last van

bijwerkingen. De placebocapsules zijn gevuld met zonnebloemolie.

Een nadeel van de studie is dat het uw tijd in beslag neemt. De afspraken die plaatsvinden in het
kader van deze studie zullen zoveel mogelijk naar uw voorkeur worden ingepland. Er zijn geen
nadelen of risico’s verbonden aan het invullen van de vragenlijsten over uw klachten en het doen
van de online testen. Wel kan het zijn dat de vragen emotioneel belastend voor uw zijn.

Daarnaast kan de bloedafname zorgen voor wat ongemakken. De bloedafname kan pijn doen of een
blauwe plek geven.

7. Wat zijn de voordelen en de nadelen als u meedoet aan het onderzoek?
Meedoen aan het onderzoek kan voordelen en nadelen hebben. Hieronder zetten we ze op een rij.
Denk hier goed over na, en praat erover met anderen.

Als u meedoet aan dit onderzoek betekent het niet dat u minder last krijgt van uw depressieve
klachten. Maar met uw deelname helpt u de onderzoekers om meer inzicht te krijgen in de werking
van butyraat. Daarnaast helpt u mee in de zoektocht naar een betere behandeling van depressie.

Nadelen van meedoen aan het onderzoek zijn:
- Mogelijke ongemakken van de metingen in het onderzoek.

Deelname aan het onderzoek betekent ook:

- Dat u extra tijd kwijt bent.

- (Extra) testen.

- Dat u afspraken heeft waaraan u zich moet houden.

Al deze zaken zijn hiervoor onder punt 4, 5 en 6 beschreven.
Wilt u niet meedoen?

U beslist zelf of u meedoet aan het onderzoek. Wilt u niet meedoen? Dan heeft dat geen gevolgen
voor uw huidige behandeling voor uw depressie.

NL85124.018.24 — versie 4 — 15-04-2025 pagina 4 van 14

Korenblik V, et al. BMJ Open 2025; 15:€108423. doi: 10.1136/bmjopen-2025-108423



BMJ Publishing Group Limited (BMJ) disclaims all liability and responsibility arising from any reliance
Supplemental material placed on this supplemental material which has been supplied by the author(s) BMJ Open

ﬂ Amsterdam UMC

8. Wanneer stopt het onderzoek?
De onderzoeker laat het u weten als er nieuwe informatie over het onderzoek komt die belangrijk
voor u is. De onderzoeker vraagt u daarna of u blijft meedoen.

In deze situaties stopt voor u het onderzoek:

e Alle onderzoeken volgens het schema zijn voorbij.

o U wilt zelf stoppen met het onderzoek. Dat mag op ieder moment. Meld dit dan meteen bij
de onderzoeker. U hoeft er niet bij te vertellen waarom u stopt. U krijgt dan weer de
gewone behandeling voor uw depressie. De onderzoeker zal u nog wel uitnodigen voor een
nacontrole.

e De onderzoeker vindt het beter voor u om te stoppen. De onderzoeker zal u nog wel
uitnodigen voor een nacontrole.

e Een van de volgende instanties besluit dat het onderzoek moet stoppen:

o Het Amsterdam UMC,
o de overheid, of
o de medisch-ethische commissie die het onderzoek beoordeelt.

Wat gebeurt er als u stopt met het onderzoek?

De onderzoekers gebruiken de gegevens en het lichaamsmateriaal (bloed, ontlasting, hoofdhaar) die
tot het moment van stoppen zijn verzameld. Als u wilt, kan verzameld lichaamsmateriaal worden
vernietigd. Geef dit door aan de onderzoeker.

Het hele onderzoek is afgelopen als alle deelnemers klaar zijn.

9. Wat gebeurt er na het onderzoek?

Kunt u de voedingssupplementen blijven gebruiken?

De voedingssupplementen die u heeft gebruikt bij het onderzoek, kunt u na het onderzoek niet
blijven gebruiken.

Krijgt u de resultaten van het onderzoek?

Ongeveer 1 tot 2 jaar nadat het onderzoek is afgerond laat de onderzoeker u weten wat de
belangrijkste uitkomsten zijn van het onderzoek. De onderzoeker kan u ook vertellen welke
behandeling u heeft gekregen. Wilt u dit niet weten? Zeg dat dan tegen de onderzoeker. De
onderzoeker zal het u dan niet vertellen.
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10. Wat doen we met uw gegevens en lichaamsmateriaal?
Doet u mee met het onderzoek? Dan geeft u ook toestemming om uw gegevens en
lichaamsmateriaal te verzamelen, gebruiken en bewaren.

Welke gegevens bewaren we?

We bewaren deze gegevens:

- UW naam

- demografische gegevens, zoals leeftijd, opleidingsniveau, etc.
- uw geslacht en genderidentiteit

- uw adres

- uw geboortedatum

- gegevens over uw gezondheid

- (medische) gegevens die we tijdens het onderzoek verzamelen

Welk lichaamsmateriaal bewaren we?
We verzamelen, gebruiken en bewaren buisjes bloed, ontlasting en hoofdhaar.

Waarom verzamelen, gebruiken en bewaren we uw gegevens en lichaamsmateriaal?

We verzamelen, gebruiken en bewaren uw gegevens en uw lichaamsmateriaal om de vragen van dit
onderzoek te kunnen beantwoorden. En om de resultaten te kunnen publiceren. Gegevens en/of
lichaamsmateriaal kunnen worden gebruikt door de opdrachtgever en bedrijven die de
opdrachtgever helpen bij het analyseren van onderzoeksgegevens. Daarnaast kan er
lichaamsmateriaal overblijven (“restmateriaal”) dat niet gebruikt wordt voor dit onderzoek. Wij
zullen u met een andere brief informeren hierover en toestemming vragen voor opslag en gebruik
van dit restmateriaal voor toekomstig onderzoek naar depressieve stoornissen en/of de hersen-darm
as. Zonder deze toestemming kunt u nog steeds deelnemen aan het onderzoek.

Hoe beschermen we uw privacy?

Om uw privacy te beschermen geven wij uw gegevens en uw lichaamsmateriaal een code. Op al uw
gegevens en lichaamsmateriaal zetten we alleen deze code. De sleutel van de code bewaren we op
een beveiligde plek in het ziekenhuis. Als we uw gegevens en lichaamsmateriaal verwerken,
gebruiken we steeds alleen die code. Ook in rapporten en publicaties over het onderzoek kan
niemand terughalen dat het over u ging.

Wie kunnen uw gegevens zien?

Sommige personen kunnen wel uw naam en andere persoonlijke gegevens zonder code inzien. Dit
kunnen gegevens zijn die speciaal voor dit onderzoek zijn verzameld, maar ook gegevens uit uw

medisch dossier.
Dit zijn mensen die controleren of de onderzoekers het onderzoek goed en betrouwbaar uitvoeren.

Deze personen kunnen bij uw gegevens komen:
e Leden van de commissie die de veiligheid van het onderzoek in de gaten houdt.
e Een controleur die door de onderzoeker/opdrachtgever is ingehuurd.

e Nationale en internationale toezichthoudende autoriteiten.
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Deze personen houden uw gegevens geheim. Voor inzage door deze personen vragen wij u
toestemming te geven. De Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd kan zonder uw toestemming uw
gegevens inzien.

Hoelang bewaren we uw gegevens en lichaamsmateriaal?
We bewaren uw gegevens 15 jaar in het ziekenhuis.

Uw lichaamsmateriaal bewaren we in het ziekenhuis. Het wordt 5 jaar bewaard om daarop in de
loop van dit onderzoek nog nieuwe bepalingen te kunnen doen die te maken hebben met dit
onderzoek. Zodra dit niet meer nodig is, vernietigen we uw lichaamsmateriaal.

Mogen we uw gegevens en lichaamsmateriaal gebruiken voor ander onderzoek?

Uw verzamelde gegevens en uw (overgebleven) lichaamsmateriaal kunnen ook van belang zijn voor
ander wetenschappelijk onderzoek op het gebied van depressie en de darmflora. Daarvoor zullen uw
gegevens 15 jaar en lichaamsmateriaal 5 jaar worden bewaard in het ziekenhuis. In het
toestemmingformulier geeft u aan of u dit goed vindt. Geeft u geen toestemming? Dan kunt u nog
steeds meedoen met dit onderzoek. U krijgt dezelfde zorg.

Wat gebeurt er bij onverwachte ontdekkingen?

Tijdens dit onderzoek kunnen we toevallig iets vinden dat niet direct van belang is voor het
onderzoek maar wel voor uw gezondheid. De onderzoeker neemt dan contact op met uw huidige
behandelaar voor uw psychische klachten of uw huisarts. U bespreekt dan met uw huisarts of
behandelaar wat er moet gebeuren. De kosten hiervan vallen onder uw eigen zorgverzekering. U
geeft met het formulier toestemming voor het informeren van uw huisarts en/of behandelend
specialist.

Kunt u uw toestemming voor het gebruik van uw gegevens weer intrekken?

U kunt uw toestemming voor het gebruik van uw gegevens op ieder moment intrekken. Zeg dat dan
tegen de onderzoeker. Dit geldt voor het gebruik in dit onderzoek en voor het gebruik in ander
onderzoek. Maar let op: trekt u uw toestemming in, en hebben onderzoekers dan al gegevens
verzameld voor een onderzoek? Dan mogen zij deze gegevens nog wel gebruiken. Voor uw
lichaamsmateriaal geldt dat de onderzoekers dit vernietigen nadat u uw toestemming intrekt. Maar
zijn er dan al metingen gedaan met uw lichaamsmateriaal? Dan mag de onderzoeker de resultaten
daarvan blijven gebruiken.

We sturen uw gegevens naar landen buiten de Europese Unie

In dit onderzoek sturen we uw gecodeerde gegevens en lichaamsmateriaal ook buiten de Europese
Unie. In die landen gelden niet de privacyregels van de Europese Unie. Wij vragen hiervoor uw
toestemming.

Wilt u meer weten over uw privacy?
e Wilt u meer weten over uw rechten bij de verwerking van persoonsgegevens? Kijk dan op
www.autoriteitpersoonsgegevens.nl.
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e Heeft u vragen over uw rechten? Of heeft u een klacht over de verwerking van uw
persoonsgegevens? Neem dan contact op met degene die verantwoordelijk is voor de
verwerking van uw persoonsgegevens. Voor uw onderzoek is dat het Amsterdam UMC. Zie
bijlage A voor contactgegevens, en website.

e Als u klachten heeft over de verwerking van uw persoonsgegevens, raden we u aan om deze
eerst te bespreken met het onderzoeksteam. U kunt ook naar de Functionaris
Gegevensbescherming van het Amsterdam UMC te gaan. Of u dient een klacht in bij de

Autoriteit Persoonsgegevens.

Waar vindt u meer informatie over het onderzoek?
Op de volgende websites vindt u meer informatie over het onderzoek. www.clinicaltrialsregister.eu

en/of www.butyraatbijdepressie.info. Na het onderzoek kan www.clinicaltrialsregister.eu een

samenvatting van de resultaten van dit onderzoek tonen. U vindt het onderzoek door te zoeken op
‘BUTY’ (nummer: NL85124.018.24)

11. Krijgt u een vergoeding als u meedoet aan het onderzoek?

De onderzoeksmiddelen en (extra) testen voor het onderzoek kosten u niets. Voor het meedoen aan
dit onderzoek krijgt u een vergoeding van €50. Daarnaast kunt u een bonus krijgen voor het invullen
van de vragenlijsten over uw affect (gevoel en emotie) via een applicatie op uw mobiele telefoon:
€10 euro bij afronding van 50% van de vragenlijsten, €20 bij afronding van minimaal 70% van de
vragenlijsten.

Daarnaast krijgt u een vergoeding van de reiskosten, waaronder eventuele parkeerkosten. De
vergoeding voor meedoen aan dit onderzoek moet u mogelijk opgeven aan de Belastingdienst als
‘inkomen uit overig werk’. Vraag dit zo nodig na bij de Belastingdienst.

12. Bent u verzekerd tijdens het onderzoek?

Voor iedereen die meedoet aan dit onderzoek is een verzekering afgesloten. De verzekering betaalt
voor schade door het onderzoek. Maar niet voor alle schade. In bijlage B vindt u meer informatie
over de verzekering en de uitzonderingen. Daar staat ook aan wie u schade kunt melden.

13. We informeren uw behandelaar

De onderzoeker stuurt uw behandelaar een brief of e-mail om te laten weten dat u meedoet aan
het onderzoek. Dit is voor uw eigen veiligheid. Bij toenemende depressieve klachten of andere
crisissituaties kunnen we contact opnemen met uw behandelaar, bijvoorbeeld over de status van uw

huidige behandeling.

14. Heeft u vragen?

Vragen over het onderzoek kunt u stellen aan het onderzoeksteam. Wilt u advies van iemand die er
geen belang bij heeft? Ga dan naar de onafhankelijk deskundige, voor contactgegevens zie bijlage
A. De onafhankelijke deskundige weet veel over het onderzoek, maar werkt niet mee aan dit
onderzoek.
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Heeft u een klacht? Bespreek dit dan met de onderzoeker of de arts die u behandelt. Wilt u dit
liever niet? Ga dan naar de klachtenfunctionaris of klachtencommissie van uw ziekenhuis of de
Autoriteit Persoonsgegevens. In bijlage A staat waar u die kunt vinden.

15. Hoe geeft u toestemming voor het onderzoek?

U kunt eerst rustig nadenken over dit onderzoek. U krijgt 1 week bedenktijd om te beslissen over
deelname. Daarna vertelt u de onderzoeker of u de informatie begrijpt en of u wel of niet wilt
meedoen. Wilt u meedoen? Dan vult u het toestemmingsformulier in dat u bij deze informatiebrief
vindt. U en de onderzoeker krijgen allebei een getekende versie van deze toestemmingsverklaring.

Dank voor uw tijd.

16. Bijlagen bij deze informatie
A. Contactgegevens

B. Informatie over de verzekering

C. Overzicht metingen

D. Toestemmingsformulier
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Bijlage A: contactgegevens

Hoofdonderzoeker:

Dr. Anja Lok

Meibergdreef 5

1105 AZ Amsterdam
Telefoonnummer: 020 8913600
E-mail: a.lok@amsterdamumc.nl

Gegevens Onderzoeksteam
Telefoonnummer: 06 83498329
E-mail: butystudie@amsterdamumc.nl

Onafhankelijk arts:

Drs. Jasper Zantvoord, psychiater
Meibergdreef 5

1105 AZ Amsterdam
Telefoonnummer: 020 8913642

3]s Fhdkdhkhddhdhdhkdhkd
E-mail:

Klachten:
Patiéntenservice Zorgsupport locatie AMC
E-mail: PAZO-AMC@amsterdamumc.nl

Functionaris Gegevensbescherming van het Amsterdam UMC
privacy@amsterdamumc.nl

Voor meer informatie over uw rechten:

Afdeling Patiéntenvoorlichting en Klachtenopvang AMC
AMC Poligebouw, AO

Postbus 226600, 1100 DD Amsterdam
Telefoonnummer: 020 5663355

E-mail: patientenvoorlichting@amc.nl
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Bijlage B: informatie over de verzekering

Het Amsterdam UMC heeft een verzekering afgesloten voor iedereen die meedoet aan het
onderzoek. De verzekering betaalt de schade die u heeft doordat u aan het onderzoek meedeed.
Het gaat om schade die u krijgt tijdens het onderzoek, of binnen 4 jaar na het einde van uw
deelname aan het onderzoek. U moet schade binnen 4 jaar melden bij de verzekeraar.

Heeft u schade door het onderzoek? Meld dit dan bij deze verzekeraar:

Naam verzekeraar: Centramed B.A.
Adres: Postbus 7374

2701 AJ Zoetermeer
Telefoonnummer: 070 301 70 70
E-mail: info@centramed.nl
Polisnummer: 624.528.303

De verzekering betaalt maximaal € 650.000 per proefpersoon met een maximum van
€ 5.000.000 voor het hele onderzoek en € 7.500.000 voor schade ten gevolge van medisch-
wetenschappelijk onderzoek die per verzekeringsjaar wordt gemeld.

Let op: de verzekering dekt de volgende schade niet:

e Schade door een risico waarover we u informatie hebben gegeven in deze brief. Maar dit
geldt niet als het risico groter bleek te zijn dan we van tevoren dachten. Of als het risico
heel onwaarschijnlijk was.

e Schade aan uw gezondheid die ook zou zijn ontstaan als u niet aan het onderzoek had
meegedaan.

e Schade die ontstaat doordat u aanwijzingen of instructies niet of niet goed opvolgde.

e Schade aan de gezondheid van uw kinderen of kleinkinderen.

e Schade door een behandelmethode die al bestaat. Of door onderzoek naar een
behandelmethode die al bestaat.

Deze bepalingen staan in het '‘Besluit verplichte verzekering bij medisch-wetenschappelijk
onderzoek met mensen 2015'. Dit besluit staat in de Wettenbank van de overheid
(https://wetten.overheid.nl).
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Bijlage C: Overzicht metingen

Hieronder ziet u welke handelingen en metingen er bij bezoeken en thuis plaatsvinden.

Afspraak Activiteit(en) Duur Locatie
Bezoek 1: = Uitleg onderzoek +1 uur Ziekenhuis
Geschiktheidsonderzoek = Ondertekenen
Week -2 toestemmingsformulier

= Meten lengte en gewicht

= Vragenlijsten/interviews
Bezoek 2: » Bloedprikken +1 uur en 45 Ziekenhuis
Startbezoek = Vragenlijsten/interviews minuten
Week 0 » Haarafname

= Lichamelijk onderzoek

Thuis
Voorafgaand thuis: +30 minuten

= Ontlasting verzameling
= Voedingsdagboek

Week 0 t/m 8: Behandeling. Tweemaal dagelijkse inname van studie-voedingssupplementen

Bezoek 3: = Bloedprikken +1 uur Ziekenhuis
Halverwege behandeling » Vragenlijsten/interviews
Week 4 » Lichamelijk onderzoek
+30 minuten Thuis
Voorafgaand thuis:
=  Ontlasting verzameling
= Voedingsdagboek
Bezoek 4: » Bloedprikken +1 uur Ziekenhuis
Einde behandeling = Vragenlijsten/interviews
Week 8 » Haarafname
= Lichamelijk onderzoek
+30 minuten Thuis
Voorafgaand thuis:
= Ontlasting verzameling
= Voedingsdagboek
Wekelijkse vragenlijst over = Vragenlijst +5 tot 10 Thuis
depressieve klachten minuten per
Week -2 t/m 10 + week 24 vragenlijst
Dagelijkse vragenlijst over affect | = Vragenlijst +1 tot 2 Thuis
5 maal per dag, 5 opeenvolgende minuten per
dagen in de week vragenlijst
Week -2 t/m 8
Bezoek 5: = Bloedprikken +1 uur en 20 Ziekenhuis
Vervolgonderzoek = Vragenlijsten/interviews minuten
Week 24 » Haarafname
= Lichamelijk onderzoek Thuis
Voorafgaand thuis: +30 minuten

= Ontlasting verzameling
» Voedingsdagboek
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Bijlage D: toestemmingsformulier proefpersoon

Butyraat en depressie (BUTY studie)

Ik heb de informatiebrief gelezen. Ook kon ik vragen stellen. Mijn vragen zijn goed
genoeg beantwoord. lk had genoeg tijd om te beslissen of ik meedoe.

Ik weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik op ieder moment kan
beslissen om toch niet mee te doen met het onderzoek. Of om ermee te stoppen.
Ik hoef dan niet te zeggen waarom ik wil stoppen.

Ik geef de onderzoeker toestemming om mijn huisarts en/of behandelend specialist
te laten weten dat ik meedoe aan dit onderzoek.

Ik geef de onderzoeker toestemming om mijn huisarts of behandelend specialist
informatie te geven over onverwachte bevindingen uit het onderzoek die van
belang zijn voor mijn gezondheid.

Ik geef de onderzoekers toestemming om mijn gegevens en lichaamsmateriaal te
verzamelen en gebruiken. De onderzoekers doen dit alleen om de onderzoeksvraag
van dit onderzoek te beantwoorden.

Ik weet dat voor de controle van het onderzoek sommige mensen al mijn gegevens
kunnen inzien. Die mensen staan in deze informatiebrief. lk geef deze mensen
toestemming om mijn gegevens in te zien voor deze controle.

Ik weet dat mijn gecodeerde gegevens en mijn lichaamsmateriaal naar landen
buiten de EU worden gestuurd waar de privacyregels van de EU niet gelden. Ik geef
hiervoor toestemming.

Wilt u in de tabel hieronder ja of nee aankruisen?

Ik geef toestemming om mijn gegevens te bewaren om dit te gebruiken voor ander Ja O NeeOd

onderzoek, zoals in de informatiebrief staat.

Ik geef toestemming om geluidsopnames te maken tijdens de klinische interviews  JaOd NeeO

bedoeld voor het vaststellen van geschiktheid voor studiedeelname. Opnames

worden na twee weken verwijderd.

Ik geef toestemming om mijn (overgebleven) lichaamsmateriaal te bewarenom dit  Ja O NeeO

te gebruiken voor ander onderzoek, zoals in de informatiebrief staat. Het

lichaamsmateriaal wordt daarvoor nog 5 jaar bewaard.

Ik geef toestemming om mij eventueel na dit onderzoek te vragen of ik wil Jad Neel

meedoen met een vervolgonderzoek.

Ik geef de onderzoekers toestemming om na het onderzoek te laten weten welke Jad NeeOo

behandeling ik heb gehad/ in welke groep ik zat.

- Ik wil meedoen aan dit onderzoek.
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Mijn naam is (proefpersoon):

Handtekening: .. Datum: / /

Ik verklaar dat ik deze proefpersoon volledig heb geinformeerd over het genoemde
onderzoek.

Wordt er tijdens het onderzoek informatie bekend die die de toestemming van de
proefpersoon kan beinvloeden? Dan laat ik dit op tijd weten aan deze proefpersoon.

Naam onderzoeker (of diens vertegenwoordiger):

Handtekening: .. Datum: / /
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