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Proefpersoneninformatie voor deelname aan medisch-wetenschappelijk onderzoek

Titel van het onderzoek: Melatonine versus Temazepam ter behandeling van
slaapproblemen bij acuut opgenomen kwetsbare ouderen

Amsterdam, 21-12-2017
Geachte mevrouw, meneer,

Graag zouden wij u willen vragen deel te nemen aan een medisch-wetenschappelijk
onderzoek naar de effectiviteit van twee veel gebruikte slaapmedicamenten bij patiénten
van 65 jaar en ouder die acuut zijn opgenomen in het ziekenhuis. Meedoen aan dit
onderzoek is vrijwillig. Om mee te doen is wel uw schriftelijke toestemming nodig. Voor dat
u beslist of u wilt meedoen aan dit onderzoek, krijgt u uitleg over wat het onderzoek
inhoudt. Lees deze informatie rustig door en vraag de onderzoeker om uitleg als u vragen
heeft. Meer informatie over deelname aan medisch-wetenschappelijk onderzoek is te
vinden in de brochure van het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport.
(www.rijksoverheid.nl/documenten/brochures/2014/09/01).

Doel van het onderzoek

Met dit onderzoek willen we uitzoeken hoe we ouderen in het ziekenhuis met
slaapproblemen het beste kunnen behandelen. We willen kijken of slaapmedicijnen helpen,
en zo ja, welk middel dan het beste is. Daarnaast willen we weten welke bijwerkingen
hierbij eventueel kunnen optreden. Dit helpt ons in de toekomst een betere en veiligere
behandeling te geven.

Dit onderzoek wordt uitgevoerd door artsen, verpleegkundigen en onderzoekers in
meerdere ziekenhuizen in Nederland.

Slaapproblemen in het ziekenhuis

Veel patiénten (30 tot 65%) die acuut worden opgenomen in het ziekenhuis slapen vaak
slechter dan thuis. Dit kan komen door klachten die horen bij de ziekte waarvoor zij zijn
opgenomen, zoals pijn of benauwdheid. Ook de verandering van omgeving en drukte op de
afdeling spelen vaak een rol. Daarnaast kunnen patiénten zich angstig voelen of zich
zorgen maken, waardoor de nachtrust slechter is.

Vaak worden patiénten in zo’n geval enkele nachten behandeld met een slaapmiddel, zoals
temazepam (Normison). Het is echter onvoldoende onderzocht of dit middel ook echt
werkzaam is bij ouderen met nieuwe slaapproblemen in het ziekenhuis. Wel weten we dat
er vaker bijwerkingen kunnen ontstaan zoals slaperigheid overdag, geheugenklachten,
verwardheid en een grotere kans op vallen.

Daarom willen wij kijken of een ander middel, genaamd melatonine, even goed werkt en of
dit minder bijwerkingen geeft. Het is echter ook mogelijk dat beide middelen niet zo goed
werken en dat andere maatregelen zoals het behandelen van pijn en zorgen voor een
rustigere omgeving al genoeg is om de slaapkwaliteit te verbeteren.

) officiéle titel: MelAtonin, Temazepam and plaCebo in Hospitalized older patients with sleeping problems
(MATCH)
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Wat is melatonine ?

Melatonine is een lichaamseigen stof die wordt uitgescheiden op het moment dat het
donker wordt. Hierdoor gaat iemand zich slaperig voelen. De melatonine die in dit
onderzoek gebruikt wordt, is een nagemaakte vorm die overeenkomt met de natuurlijke
vorm zoals die bij iedereen voorkomt. Er zijn verschillende onderzoeken naar het gebruik
van melatonine gedaan en hierbij zijn geen bijwerkingen naar voren gekomen.

Het onderzoek

Wanneer u instemt met het onderzoek zal iemand van ons onderzoeksteam langskomen
voor het intakegesprek. Dit gesprek duurt ongeveer 30 minuten, tevens zal hij/zij u vragen
een vragenlijst in te vullen. Hierdoor krijgen wij inzicht in uw slaapklachten, uw geheugen
en uw dagelijkse activiteiten thuis. U wordt gevraagd een slaapdagboek bij te gaan houden
waarin u iedere ochtend op schrijft hoe u de afgelopen nacht geslapen heeft. Daarnaast zal
u een Actiwatch om krijgen. Dit is een apparaatje in de vorm van een polshorloge dat
registreert wanneer u slaapt en wanneer uw wakker bent.

Tevens komt er iedere ochtend iemand van het onderzoeksteam bij u langs om te vragen
hoe u geslapen heeft en of het gelukt is het slaapdagboek in te vullen. Ook zal hij/zij enkele
vragen stellen om erachter te komen of er bij u sprake is van verwardheid (een delier). Dit
bezoek duurt ongeveer 10 minuten.

Werkzaamheid van slaapmedicatie

Om de werkzaamheid van slaapmedicatie ( melatonine en temazepam) goed te kunnen
vergelijken, wordt de groep deelnemers in drieén gedeeld: één groep deelnemers krijgt
melatonine, één groep temazepam en één groep een placebo, een nep-pil. Deze nep-pil
heeft geen effect. Alle pillen zien er precies hetzelfde uit en smaken hetzelfde. Zowel de
arts, de onderzoeker als u weten niet welke pil u krijgt. De medicatie zal iedere avond voor
het slapen aan u gegeven worden door de verpleegkundige van de afdeling.

Het effect van de medicatie wordt dagelijks geévalueerd en indien u onvoldoende slaapt
wordt de medicatie aangepast.

De studiemedicatie zal weer gestopt worden als u drie nachten op een rij goed heeft
geslapen of als u 3 nachten op een rij slecht heeft geslapen, worden uw slaapproblemen
(als u dat wenst) verder behandeld zoals in het ziekenhuis gebruikelijk is. Bij iedereen zal
de medicatie voor ontslag gestopt worden.
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Mogelijke bijwerkingen van de studiemedicatie

Voor zover bekend zijn er geen bijwerkingen of nadelige effecten van het gebruik van
melatonine. Temazepam gebruik kan bijwerkingen hebben zoals slaperigheid overdag,
geheugenklachten, verwardheid of vallen. Echter, dit middel is momenteel de
standaardbehandeling voor slaapproblemen in het ziekenhuis, dus door deelname aan dit
onderzoek wordt u niet aan extra risico’s blootgesteld. Daarnaast zal het onderzoeksteam
extra scherp toezien op het optreden van bijwerkingen. Indien u hier ook maar enige hinder
van ondervindt zal de studiemedicatie gestaakt worden.

Mogelijke voor- en nadelen

Het is mogelijk dat u door inname van de studiemedicatie beter zal slapen dan wanneer u
geen medicatie zou innemen. Uw deelname draagt bij aan meer kennis over de veilige
behandeling van dit probleem bij groepen patiénten die vaak meerdere ziekten tegelijk
heeft.

Nadelen van meedoen aan het onderzoek kunnen zijn dat het u extra tijd kost (de intake en
het dagelijks bijhouden van het slaapdagboek), dat de studiemedicatie onvoldoende helpt
tegen het slaapprobleem en dat u mogelijk bijwerkingen ondervindt van de studiemedicatie.

Einde van het onderzoek
Uw deelname aan het onderzoek stopt als alle onderzoekzoeken voorbij zijn, of als u zelf
kiest om te stoppen, of als de onderzoeker het beter voor u vindt om te stoppen.

Vertrouwelijkheid van de gegevens

De gegevens die in het kader van dit onderzoek over u verzameld worden, zullen
vertrouwelijk worden behandeld. Elke proefpersoon krijgt een code die op de gegevens
komt te staan, uw naam wordt weggelaten en uw gegevens worden anoniem opgeslagen.
Wanneer het nodig is om de juistheid van de genoteerde gegevens te controleren, kunnen
deze door de Inspectie voor de Gezondheidszorg, vertegenwoordigers van het AMC als
opdrachtgever en de leden van de medisch-ethische toetsingscommissie ingezien worden.
Als u instemt met deelname, geeft u tegelijk toestemming tot deze vertrouwelijke inzage in
uw medische gegevens. De onderzoekers bewaart uw gegevens 15 jaar.

Verzekering voor proefpersonen

Voor iedereen die meedoet aan dit onderzoek is een verzekering afgesloten. De
verzekering dekt de schade door het onderzoek. Niet alle schade is gedekt. In bijlage B
vindt u meer informatie over de verzekering. Daar staat ook aan wie u de schade kunt
melden.

Vrijwilligheid van deelname en informed consent

Deelname aan dit onderzoek is geheel op vrijwillige basis. Wanneer u besloten heeft om
mee te doen, dan vragen we u het toestemmingsformulier te tekenen. Wij zijn u zeer
dankbaar voor uw eventuele bereidheid mee te werken. U hebt echter altijd het recht om
zonder opgave van redenen af te zien van verdere deelname aan het onderzoek. De
gegevens die tot op dat moment zijn verzameld, worden gebruikt voor het onderzoek.

Een beslissing om uw medewerking te beéindigen zal geen nadelige gevolgen hebben voor
uw verdere behandeling en geen invloed hebben op de zorg en aandacht waarop u in ons
ziekenhuis recht hebt. Uw slaapklachten worden dan behandeld volgens de algemeen
geldende richtlijnen.
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Nadere informatie
Mocht u na het lezen van deze brief nog vragen hebben dan kunt u contact opnemen met
een van de lokale onderzoekers of met de hoofdonderzoeker, Prof. Dr. S.E. de Rooij,

hoofdonderzoeker. Ook kunt u terecht bij een onafhankelijk arts die niet bij het onderzoek
betrokken is.

Met vriendelijke groet,
Prof. Dr. S.E. de Rooijj

Bijlage
A. Contactgegevens
B. Informatie over de verzekering
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Bijlage A:
Bijlage A niet toegevoegd in deze brief, zie voor contactgegevens de website.
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Bijlage B: informatie over de verzekering

Voor iedereen die meedoet aan dit onderzoek, heeft AMC Medical Research B.V. voor medische-
wetenschappelijk onderzoek een verzekering afgesloten. De verzekering dekt schade door
deelname aan het onderzoek. Dit geldt voor schade tijdens het onderzoek of binnen vier jaar na het
einde ervan. Schade moet u binnen die vier jaar aan de verzekeraar hebben gemeld.

De verzekering dekt niet alle schade. Onderaan deze tekst staat in het kort welke schade niet wordt
gedekt.

Deze bepalingen staan in het Besluit verplichte verzekering bij medisch-wetenschappelijk
onderzoek met mensen. Dit besluit staat op www.ccmo.nl, de website van de Centrale Commissie
Mensgebonden Onderzoek (zie ‘Bibliotheek’ en dan ‘Wet- en regelgeving’).

Bij schade kunt u direct contact leggen met de verzekeraar.

Voorts wordt de proefpersoon verzocht dienaangaande contact op te nemen met
Dr. S.E. de Rooij, internist- ouderengeneeskunde

Academisch Medisch Centrum

Meibergdreef 9 - F4 228, 1105 AZ Amsterdam

Tel: 020-5665991

De verzekeraar van het onderzoek is:

Naam: Centramed B.A.

Adres: Maria Montessorilaan 9, 2719 DB Zoetermeer
Telefoonnummer: 0703017070

E-mail: info@centramed.nl

De verzekering biedt een dekking van € 650.000 per proefpersoon en € 5.000.000 voor het hele
onderzoek (€ 7.500.000 per jaar voor alle onderzoeken van dezelfde opdrachtgever).

De verzekering dekt de volgende schade niet:

— schade door een risico waarover u in de schriftelijke informatie bent ingelicht. Dit geldt niet als
het risico zich ernstiger voordoet dan was voorzien of als het risico heel onwaarschijnlijk was;

— schade aan uw gezondheid die ook zou zijn ontstaan als u niet aan het onderzoek had
meegedaan,;

— schade door het niet (volledig) opvolgen van aanwijzingen of instructies;

— schade aan uw nakomelingen, als gevolg van een negatief effect van het onderzoek op u of uw
nakomelingen;

— schade door een bestaande behandelmethode bij onderzoek naar bestaande
behandelmethoden.




