Proefpersoneninformatie

Proefpersoneninformatie voor deelname
aan medisch-wetenschappelijk onderzoek

GUTS: Samen Opgroeien in de Maatschappij

Inleiding

Geachte lezer,

Met deze informatiebrief willen we u vragen of u het goed vindt dat uw kind wil meedoen aan
medisch-wetenschappelijk onderzoek. Meedoen is vrijwillig. U leest hier om wat voor
onderzoek het gaat, wat het voor u en uw kind betekent, en wat de voordelen en nadelen
zijn. Het is veel informatie. Wilt u de informatie doorlezen en beslissen of u toestemming
geeft dat uw kind meedoet aan het onderzoek? Als uw kind mee wil doen en u toestemming
geeft, kunt u het formulier invullen dat u vindt in bijlage C.

Stel uw vragen

U kunt uw beslissing nemen met de informatie die u in deze informatiebrief vindt. Daarnaast
raden we u aan om dit te doen:

- Stel vragen aan de onderzoeker die u deze informatie geeft.

- Praat met uw partner, familie of vrienden over dit onderzoek.

- Stel vragen aan de onafhankelijk deskundige. Voor contactgegevens zie bijlage A

- Lees de informatie op http:///www.rijksoverheid.nl/mensenonderzoek

1. Algemene informatie

Amsterdam UMC heeft dit onderzoek opgezet. Het onderzoek vindt plaats bij het Spinoza
Centrum en bij het Amsterdam UMC. Deelnemers aan een medisch-wetenschappelijk
onderzoek worden vaak proefpersonen genoemd. Zowel patiénten als mensen die gezond
zijn, kunnen proefpersoon zijn. Er doen ongeveer 400 kinderen, jongeren en
jongvolwassenen mee. De medisch-ethische toetsingscommissie METC Amsterdam UMC
heeft dit onderzoek goedgekeurd.

2. Wat is het doel van het onderzoek?

In dit onderzoek willen we onderzoeken hoe het gedrag en de hersenen van kinderen,
jongeren, en jongvolwassenen met (beginnende) gedragsproblemen zich ontwikkelen over
de tijd. We zijn bijvoorbeeld benieuwd naar hoe jongeren keuzes maken over zichzelf en
anderen en over nu en later. We zijn ook benieuwd hoe hun keuzes samenhangen met hoe
de hersenen zich ontwikkelen.

3. Wat is de achtergrond van het onderzoek?
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We willen graag weten hoe kinderen en jongeren zo goed mogelijk kunnen opgroeien tot
volwassenen. De manier waarop kinderen opgroeien hangt af van verschillende dingen: wat
er in het lichaam gebeurt (bijvoorbeeld in de hersenen en de rol van genen), hoe kinderen
zich gedragen (bijvoorbeeld de keuzes die kinderen maken) waar kinderen wonen en met wie
ze omgaan (bijvoorbeeld met familie en vrienden). Door dit onderzoek te doen, willen we hier
meer over leren. Zo kunnen we beter begrijpen hoe dit allemaal invloed heeft op hun leven
later, zoals op school, op het werk, en hoe ze met andere mensen omgaan.

4. Hoe verloopt het onderzoek?

Hoelang duurt het onderzoek?

Doet uw kind mee met het onderzoek? Dan duurt dat in totaal ongeveer zeven jaar. Tijdens
deze zeven jaar nodigen we u en uw kind 5 keer uit om deel te nemen aan het onderzoek.
Elke keer dat we u en uw kind uitnodigen bestaat de deelname uit een online afspraak waarin
we uw kind vragen om een paar vragenlijsten in te vullen. Daarnaast vragen we u en uw kind
om bij ons langs te komen voor een afspraak op locatie. Vanaf de eerste keer dat u en uw
kind meedoen vragen we jullie om elke 1.5 jaar terug te komen. De eerste keer noemen we
de basismeting (T0), dan volgt T1 (na 1,5 jaar), T2 (na 3 jaar), T3 ( na 4,5 jaar), T4 (na 6
jaar).

Het onderzoek bestaat uit: hersenonderzoek in de vorm van MRI-scans en EEG-onderzoek,
hormoon- en genetisch onderzoek, het invullen van vragenlijsten, en het doen van
computertaken. Hieronder wordt uitgelegd wat u en uw kind van het onderzoek en deze
onderdelen kunnen verwachten. In bijlage B vindt u een overzicht van het onderzoek.

Een eerste controle: kun je meedoen?

Om te weten of uw kind geschikt is om mee te doen aan het onderzoek en om informatie
over het onderzoek te geven, zullen we eerst met u bellen. Deze afspraak duurt ongeveer 20
minuten.

De eerste afspraak: vragenlijsten

Nadat u en uw kind toestemming hebben gegeven voor deelname aan het onderzoek, zullen
we als eerste een online afspraak inplannen, waarin uw kind een vragenlijst invult samen met
een van de onderzoekers. De vragenlijst gaat bijvoorbeeld over hoe uw kind keuzes maakt
voor zichzelf en anderen, over hoe uw kind doelen stelt, dingen die uw kind heeft
meegemaakt in het leven, hoe uw kind met ouders en vrienden omgaat, en hoe het met uw
kind gaat. Het invullen van de vragenlijsten zal ongeveer een uur duren, met pauzes
ertussen. Daarnaast sturen we uw kind nog twee delen op van de vragenlijsten die thuis in de
eigen tijd kan worden ingevuld.

De MRI-scan bij het Spinoza Centrum in Amsterdam

We nodigen u en uw kind 3x (op TO, T2 en T4) uit bij het Spinoza Centrum in Amsterdam.
Daar zullen we een MRI-scan van uw kind maken die ongeveer een uur duurt. Een MRI-
scanner is een grote magneet waarmee we foto’s en filmpjes van hersenen kunnen maken.
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Die helpen ons om te meten hoe de hersenen van uw kind eruitzien en hoe deze reageren
als uw kind keuzes maakt.

Overige onderdelen van het eerste bezoek

Na de MRI scan doet uw kind computertaken. We vragen uw kind ook om twee keer
speeksel te verzamelen en een plukje haar af te geven. Dit wordt gebruikt om de hormonen
en DNA in het lichaam te onderzoeken. Belangrijk: we kunnen die hormonen en de DNA van
uw kind alleen meten, en niet veranderen. We vragen uw kind om thuis op de dag van het
MRI-onderzoek meteen na het wakker worden wat speeksel te verzamelen. We sturen u
buisjes toe, met uitleg hoe het speeksel verzameld moet worden. Ook vragen we uw kind om
een plukje haar en wat speeksel af te geven op de dag van het onderzoek. We kunnen dan
bijvoorbeeld meten of de aanwezigheid van bepaalde hormonen of genen samenhangt met
gedrag en hersenontwikkeling.

Deelname ouder/verzorger tijdens het eerste bezoek

We vragen u als ouder/verzorger ook om een paar vragenlijsten in te vullen tijdens het
bezoek op locatie. Om tijd te besparen, zult u dit doen in de tijd dat uw kind taken maakt in de
MRI-scanner. De vragenlijsten gaan over hoe u uw kind ervaart en over hoe u zich voelt. Het
invullen van deze vragenlijsten kost een halfuur.

Het tweede bezoek: EEG-onderzoek

Tijdens het tweede en het vierde bezoek (T1, T3), zal uw kind meedoen aan EEG-onderzoek
bij het Amsterdam UMC. Met EEG meten we elektrische signalen in de hersenen. Tijdens het
EEG-onderzoek zal uw kind een soort muts op zijn/haar hoofd krijgen waarop elektroden
zitten. Zo kunnen we de hersenactiviteit meten. Om ervoor te zorgen dat de elektroden goed
werken, wordt contactgel ingespoten tussen de elektrode en de hoofdhuid. Dit voelt soms fris
aan. Tijdens dit bezoek zullen we u als ouder/verzorger ook vragen om mee te doen aan het
EEG-onderzoek. Dit onderzoek duurt ongeveer een uur.

5. Welke afspraken maken we met u en uw kind?
We willen graag dat het onderzoek goed verloopt. Daarom maken we de volgende afspraken
met u:

e Hetis fijn als u en uw kind de afspraken voor het onderzoek kunnen nakomen. Kan u
of uw kind niet meer, dan is het fijn als u dit tijdig aan de onderzoekers kan laten
weten.

¢ U neemt contact op met de onderzoekers als de contactgegevens zijn veranderd.
Denk bijvoorbeeld aan het telefoonnummer, e-mailadres en andere gegevens die u
en uw kind aan ons hebben gegeven waarmee we u en uw kind kunnen bereiken.

6. Van welke ongemakken kunt uw kind last krijgen?

Meedoen is niet gevaarlijk. De MRI-scanner en EEG brengen geen schade toe aan het
lichaam. Het speekselonderzoek ook niet. Bij het hormoononderzoek aan de hand van haar
knippen we een heel klein plukje van de haren van uw kind af, maar hier heeft uw kind verder
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geen last van en je ziet dat ook niet. Als uw kind dit laatste niet wil, kan uw kind nog steeds
meedoen aan het onderzoek.

Wat zijn de mogelijke ongemakken van metingen tijdens het onderzoek?

- Hetinvullen van de vragenlijsten. Bij dit onderzoek vragen we u en uw kind om
meerdere vragenlijsten in te vullen. Het is goed om te weten dat u en uw kind tijdens
het invullen van de vragenlijsten altijd even pauze mogen nemen, of vragen mogen
overslaan als u of uw kind deze liever niet beantwoordt. Daarnaast vragen we uw
kind om een aantal gedragstaken uit te voeren. Het zou kunnen dat u of uw kind dat
vermoeiend of stressvol vindt, of dat de vragen confronterend of psychisch belastend
zijn. Zo vragen we in dit onderzoek onder andere naar hoe u en hoe uw kind zich
voelen en naar wat u of uw kind hebben meegemaakt in je leven (zoals pesten,
traumatische ervaringen of discriminatie). Dit kan ervoor zorgen dat u of uw kind zich
bewust wordt van negatieve gevoelens en gedachten, dit kan altijd aangegeven
worden bij de onderzoekers. U of uw kind is altijd vrij om vragen niet te
beantwoorden of over te slaan, of te stoppen met het hele onderzoek. Mocht u of uw
kind zich ongemakkelijk voelen bij bepaalde onderwerpen dan kan dat altijd worden
aangegeven bij de onderzoekers. U of uw kind zijn altijd vrij om vragen niet te
beantwoorden of over te slaan, of te stoppen met het hele onderzoek

- De MRI-scanner. Sommige mensen ervaren in de MRI-scanner enig ongemak
(bijvoorbeeld als gevolg van het gedurende langere tijd stil moeten liggen of de
geluiden die de scanner maakt). Wij doen ons best dit ongemak zoveel mogelijk te
beperken. Zo krijgt uw kind gehoorbescherming en wordt uw kind met kussens
ondersteund. Uw kind kan op ieder moment aangeven dat hij/zij wilt stoppen.
Daarnaast zijn er mensen die zich angstig voelen in kleine ruimtes (claustrofobie).
Omdat de MRI-scanner een grote magneet is, kunnen metalen voorwerpen in of op
het lichaam bewegen of warm worden in de scanner. Om deze reden mag uw kind
niet meedoen aan het onderzoek als hij/zij metaal in of op hun lichaam heeft dat we
niet kunnen verwijderen (vullingen of metalen kronen in de mond vormen hierop een
uitzondering). We controleren van tevoren samen met uw kind of hij/zij geen metaal
bij of op zicht draagt. Zolang uw kind geen metaal bij zich draagt en uw kind niet
bang is voor kleine ruimtes is meedoen met een MRI-scan niet gevaarlijk. Voor een
MRI-scan hoeft er niets te worden ingebracht in het lichaam.

TijJdens de MRI-scan is het belangrijk dat uw kind zo stil mogelijk ligt. Alleen dan kunnen wij
scherpe foto’s en filmpjes maken van de hersenen. Als uw kind in de MRI-scanner ligt, krijgt
uw kind ook een alarmbel. Die kunt uw kind op ieder moment indrukken als uw kind wil
stoppen of hulp nodig heeft.

Zwangerschap: het mogelijke risico van sterke magnetische velden, zoals in het MRI-
apparaat, voor een zich ontwikkelend embryo of foetus zijn onbekend. Als uw kind in
verwachting is, of zou kunnen zijn, dan moeten de onderzoekers hiervan op de hoogte
worden gebracht omdat uw kind in dit geval niet aan het onderzoek kan meedoen.
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7. Wat zijn de voordelen en de nadelen als uw kind 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.

Meedoen aan het onderzoek heeft voor uw kind zelf geen direct voordeel. Met deelname
helpt uw kind wel de jongeren in de toekomst, omdat we dan mogelijk beter weten hoe
kinderen prettiger kunnen opgroeien in de maatschappij. U en uw kind dragen dus bij aan
nieuwe wetenschappelijke kennis.

Er zijn geen directe nadelen wanneer uw kind meedoet aan het onderzoek. Graag verwijzen
we u naar paragraaf 6 over de mogelijke ongemakken bij deelname aan het onderzoek.

Wie beslist over meedoen aan het onderzoek?
Wie beslist is afhankelijk van de leeftijd van uw kind:

- Als uw kind op dit moment nog niet de leeftijd van 12 heeft bereikt, geeft alleen u
toestemming voor het onderzoek.

- Zodra uw kind 12 jaar is geworden, geven zowel u als uw kind toestemming voor het
onderzoek.

- Als uw kind 16 jaar is geworden, geeft alleen uw kind nog toestemming voor het
onderzoek.

Verzet van uw kind

Het kan gebeuren dat uw kind zich op een bepaald moment tijdens het onderzoek verzet
(niet meewerkt). De onderzoeker moet het onderzoek dan direct stoppen. Het is moeilijk om
precies te omschrijven wat verzet is. Voor de start van het onderzoek overleggen we met u
wat wij zien als verzet. De onderzoeker zal zich houden aan de Gedragscode verzet voor
minderjarigen.

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 uw kind blijft meedoen.

In deze situaties stopt voor uw kind het onderzoek:
¢ Alle onderzoeken volgens het schema (bijlage B) voorbij zijn.
e Uw kind is zwanger geworden.
e U kind of uw kind wilt 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 en uw
kind stoppen.
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o De onderzoeker vindt het beter voor uw kind om te stoppen.

o 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 uw kind stopt met het onderzoek?

De onderzoekers gebruiken de gegevens en het lichaamsmateriaal (de scans die van uw
kind hersenen genomen zijn, het speeksel, en het haar) die tot het moment van stoppen zijn
verzameld. Wanneer u wilt dat alle gegevens (inclusief hersenscans) worden verwijderd, kunt
u dit aan ons aangeven. Het heeft geen nadelige gevolgen voor u of uw kind om te stoppen
met het onderzoek

9. Wat gebeurt er na het onderzoek?

Krijgt u of uw kind de resultaten van het onderzoek?

Ongeveer 6 maanden nadat een meting is afgerond, laat de onderzoeker u weten wat de
belangrijkste uitkomsten zijn van het onderzoek. Wij delen alleen uitkomsten op
groepshiveau. De gegevens zijn dus niet tot uw kind te herleiden als persoon. U krijgt geen
persoonlijk resultaten van het onderzoek van uw kind.

10.Wat doen we met de gegevens en lichaamsmateriaal van uw kind?

Doet uw kind mee met het onderzoek? Dan geeft u ook toestemming om de gegevens en het
lichaamsmateriaal van uw kind te verzamelen, gebruiken en bewaren.

Welke gegevens bewaren we?

We bewaren deze gegevens:

- De naam van uw kind.

- Het geslacht van uw kind.

- Adres(sen) van uw kind.

- De geboortedatum van uw kind.

- Andere demografische gegevens (zoals culturele/etnische identiteit, opleidingsniveau, etc.)
- Gegevens over de mentale en fysieke gezondheid van uw kind.

- (Medische) gegevens van uw kind die we tijdens het onderzoek verzamelen.

- Gegevens die we tijdens het onderzoek verzamelen (dit zijn de vragenlijsten, de
computertaken, speeksel, haar, hersenscans, en EEG-uitkomsten, en de waarden die hieruit
voortkomen, zoals de hoeveelheid van een bepaald hormoon in het speeksel).

- Uw rekeningnummer (dit is slechts nodig om de vergoeding naar u over te kunnen maken).

Welk lichaamsmateriaal bewaren we?

We verzamelen, gebruiken en bewaren:

- Het speeksel van uw kind en de waarden die hieruit voorkomen, zoals de genetische
gegevens en de hoeveelheid van bepaalde hormoon in het speeksel

- Een klein stukje van het haar van uw kind, en de hormoonwaarden die hieruit voorkomen
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Waarom verzamelen, gebruiken en bewaren we de gegevens en lichaamsmateriaal van uw
kind?

We verzamelen, gebruiken en bewaren de gegevens en het lichaamsmateriaal van uw kind
om de vragen van dit onderzoek te kunnen beantwoorden en om de resultaten te kunnen
publiceren. Verder vragen we of wij uw contactgegevens in een algemeen
proefpersonenbestand mogen bewaren, zodat we na het onderzoek op de hoogte kunnen
houden van de resultaten. Ook als u of uw kind dit niet wil, kunnen u en uw kind wel
deelnemen aan dit onderzoek. Daarnaast vragen we u of we de gegevens van u en uw kind
in gecodeerde vorm (= niet tot uw kind herleidbaar) mogen delen met onderzoekers van
andere universiteiten die niet meewerken aan het GUTS project. Ook als u of uw kind dit niet
wil, kan uw kind wel deelnemen aan dit onderzoek.

CBS-gegevens gebruiken voor dit onderzoek

Als u toestemming geeft, dan worden gegevens die bij het Centraal Bureau voor de Statistiek
(CBS) bekend zijn over uw kind gekoppeld aan de GUTS data. Dit zijn gegevens uit
administratieve bronnen, zoals de gemeentelijke registers. Denk bijvoorbeeld aan gegevens
over uw huishouden (zoals sociaaleconomische status), werksituatie, buurt, schoolpresteren
en de kenmerken van de (oude) school van uw kind.

Waarom doen we dit?

- De eerste reden is dat het onderzoek hierdoor korter duurt: sommige informatie is al
beschikbaar en hoeven we u en uw kind dan niet meer te vragen.

- De tweede reden is dat we zo kunnen onderzoeken hoe kinderen en jongeren zich in
de toekomst ontwikkelen, zoals welke score ze halen op de Centrale Eindtoets, wat
ze gaan studeren en welke baan ze later vinden. Door het koppelen van GUTS en
CBS data kunnen we bovendien vragen beantwoorden die met de afzonderlijke
gegevens niet te beantwoorden zijn, zoals of hersenontwikkeling en
gedragsontwikkeling voorspellend zijn voor deze uitkomsten.

Via een beveiligde omgeving koppelen we gegevens van het CBS aan onze GUTS data.
Hiervoor gebruiken we de naam, postcode, en geboortedatum van uw kind. De gegevens
worden vervolgens op basis van een code gekoppeld en kunnen niet tot uw kind worden
herleid. Meer informatie over hoe de onderzoekers kunnen werken met de CBS-gegevens is
hier te vinden: https://www.cbs.nl/nl-nl/onze-diensten/maatwerk-en-microdata/microdata-zelf-
onderzoek-doen.

Ook willen we u toestemming vragen om de justitiéle gegevens van uw kind op te vragen.
Gegevens die we verzamelen uit deze dossiers zijn gegevens die voor de onderzoeksvragen
relevant zijn en die komen uit de Pro Justitia rapportage of uit andere justitiéle dossiers. Deze
gegevens worden aan een code gekoppeld en kunnen zonder deze code niet worden
teruggeleid naar uw kind.
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Daarnaast vragen we of de gegevens (alleen met de code, niet met de naam van uw kind)
gedeeld mogen worden met andere onderzoekers, die niet meewerken aan het GUTS
project. Als u dat niet wil, kan u nog steeds meedoen met het onderzoek, en zullen wij de
gegevens niet delen met onderzoekers die niet meewerken aan het GUTS project. Het is
belangrijk om te weten dat de privacy en veiligheid van uw kind altijd beschermd zullen
worden wanneer we deze gegevens samenvoegen. Het Amsterdam UMC en

het Centraal Bureau voor de Statistiek zorgen ervoor dat de gegevens gecodeerd en veilig
blijven. De (oude) school van uw kind zal geen toegang hebben tot deze gegevens.

Hoe beschermen we de privacy van uw kind?

Om uw privacy te beschermen geven wij uw gegevens en het 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 Amsterdam UMC. Als we de gegevens en
lichaamsmateriaal verwerken, gebruiken we steeds alleen die code. Ook in rapporten en
publicaties over het onderzoek kan niemand terughalen dat het over uw kind ging.

Wie kunnen de gegevens van uw kind zien?

Sommige personen kunnen wel de naam van uw kind en andere persoonlijke gegevens

zonder code inzien. Dit kunnen gegevens zijn die speciaal voor dit onderzoek zijn verzameld.
Dit zijn mensen die controleren of de onderzoekers het onderzoek goed en betrouwbaar

uitvoeren. Deze personen kunnen bij de gegevens van uw kind komen:

e Leden van de commissie die de veiligheid van het onderzoek in de gaten houdt.

e Een controleur die door het Amsterdam UMC is ingehuurd. Of een controleur die

voor het Amsterdam UMC werkt.

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

Hoelang bewaren we de gegevens en lichaamsmateriaal van uw kind?

We bewaren de gegevens van u en uw kind 15 jaar op een beveiligde plek in het Amsterdam
UMC. Zodra we de gegevens niet meer nodig hebben, vernietigen we de gegevens. Dit geldt
echter alleen voor de gegevens. Het speeksel wordt direct vernietigd zodra we de analyse
gedaan hebben, en het DNA bewaren we alleen tot het einde van het GUTS project. Het
lichaamsmateriaal wordt opgeslagen bij het Radboud Universiteit Nijmegen, en de analyse
vindt plaats in Dresden en in Rotterdam.

Mogen we de gegevens en lichaamsmateriaal van uw kind gebruiken voor ander onderzoek?
De verzamelde gegevens kunnen ook van belang zijn voor ander wetenschappelijk
onderzoek op het gebied van de ontwikkelingen van de hersenen bij gedragsproblemen op
jonge leeftijd. Om die reden zullen de gecodeerde gegevens, die dus niet tot uw kind terug te
leiden zijn als persoon, 15 jaar worden bewaard in het Amsterdam UMC.
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Daarnaast willen we u vragen of we de gegevens morgen delen met andere onderzoekers
voor toekomstig onderzoek. Dit kunnen onderzoekers binnen en buiten het GUTS consortium
zijn.

In het toestemmingsformulier geeft u aan of u dit goed vindt. Geeft u geen toestemming? Dan
kan uw kind nog steeds meedoen met dit onderzoek.”

Wat gebeurt er bij onverwachte ontdekkingen?

Tijdens het onderzoek kunnen we bij een MRI-scan toevallig iets vinden dat niet direct van
belang is voor het onderzoek maar wel voor de gezondheid van uw kind. De onderzoeker
neemt dan contact op met de huisarts van uw kind. U bespreekt dan met uw huisarts of
specialist wat er moet gebeuren. De kosten hiervan vallen onder uw eigen zorgverzekering.
U geeft met het formulier toestemming voor het informeren van de huisarts van uw kind. Bij
het genetisch onderzoek kijken we alleen naar bekende posities op het DNA, waarvan wij
weten, dat zij geen sterke invloed op het risico voor ziekte hebben; er zijn dus geen
onverwachte ontdekkingen te verwachten.

Kunt u uw toestemming voor het gebruik van de gegevens van uw kind 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 het lichaamsmateriaal geldt dat de onderzoekers dit vernietigen nadat u uw
toestemming intrekt. Indien er dan al metingen gedaan zijn met het lichaamsmateriaal van uw
kind, dan mag de onderzoeker de resultaten daarvan blijven gebruiken.

Wilt u meer weten over de privacy van uw kind?
¢ Wilt u meer weten over de rechten bij de verwerking van persoonsgegevens? Kijk
dan op www.autoriteitpersoonsgegevens.nl.

e Heeft u vragen over uw rechten van uw kind? Of heeft u een klacht over de
verwerking van de persoonsgegevens? Neem dan contact op met degene die
verantwoordelijk is voor de verwerking van uw persoonsgegevens. Voor dit
onderzoek is dat: Functionaris Gegevensbescherming van het Amsterdam UMC. De
contactgegevens staan in bijlage A.

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

Waar vindt u meer informatie over het onderzoek?
Op de volgende website(s) vindt u meer informatie over het onderzoek:
www.gutsproject.com. Na het onderzoek kan de website een samenvatting van de resultaten
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van dit onderzoek tonen. Op beide sites staan geen gegevens die naar uw kind herleidbaar
zijn.

11. Krijgen u en uw kind een vergoeding voor het meedoen aan het

onderzoek?
Deelname aan het onderzoek kost uw kind niets. Wel krijgt u een vergoeding van
100 euro per jaar dat u en uw kind meedoen. U en uw kind ontvangen dit bedrag als uw kind
de deelname bij het Spinoza Centrum voor het MRI gedeelte en de vragenlijsten heeft
gedaan. Daarnaast kan uw kind nog 10 euro extra verdienen afhankelijk van keuzes die uw
kind maakt tijdens de computertaken en vragenlijsten. Ook krijgt u een vergoeding voor uw
reis- en 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?

Uw kind is niet extra verzekerd voor dit onderzoek, want meedoen aan het onderzoek heeft
geen extra risico’s. Daarom hoeven de onderzoekers van de Medisch Ethische
Toetsingscommissie (METC) van het Amsterdam UMC geen extra verzekering af te sluiten.

13. Informeren huisarts

We nemen alleen contact op met de huisarts als er een onverwachte ontdekking wordt
gedaan (zie sectie 10,“Wat gebeurt er bij onverwachte ontdekkingen?”). In geen enkel ander
geval zullen de onderzoekers contact opnemen met de huisarts van uw kind.

14.Heeft u vragen?

Vragen over het onderzoek kunt u stellen aan de onderzoekers. Wilt u advies van iemand die
er geen belang bij heeft? Ga dan naar de onafhankelijk deskundige, voor contactgegevens
zie bijlage A. Hij weet veel over het onderzoek, maar werkt niet mee aan dit onderzoek.

Heeft u een klacht? Bespreek dit dan met de onderzoeker. Wilt u dit liever niet? Ga dan naar
klachtenfunctionaris van het Amsterdam UMC. 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. Daarna vertelt u de onderzoeker of u de
informatie begrijpt en of u wel of niet wilt meedoen. Willen u en uw kind meedoen? Dan vult u
het toestemmingsformulier in dat u bij deze informatiebrief vindt. Als uw kind op dit moment
nog niet de leeftijd van 12 heeft bereikt, geeft alleen u toestemming voor het onderzoek.
Zodra uw kind 12 jaar is geworden, geven zowel u als uw kind toestemming voor het
onderzoek. Als uw kind 16 jaar is geworden, geeft alleen uw kind nog toestemming voor het
onderzoek. U en de onderzoeker krijgen allebei een getekende versie van deze
toestemmingsverklaring.
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Dank voor uw tijd.

16.Bijlagen bij deze informatie
A. Contactgegevens

B. Overzicht van het Onderzoek

C. Toestemmingsformulier
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Bijlage A: Contactgegevens
Als u naar aanleiding van deze informatie nog vragen heeft over het onderzoek kunt u
daarmee terecht bij het onderzoeksteam.

Namen Onderzoeksassistent, Promovendi en Post Doc:
Nick Adrian, MSc
n.b.g.a.adrian1@amsterdamumec.nl

Anouk van Zwieten, MSc
a.van.zwieten@nin.knaw.nl
Carmen Mendes de Leon, MSc

c.a.mendesdeleon@amsterdamumc.nl

Dr. Carmen-Silva Sergiou
c.s.sergiou@amsterdamumc.nl

Algemeen email adres:

guts.info@amsterdamumc.nl

Hoofdonderzoeker:

Prof. dr. L. Nauta-Jansen

Sectie Risicojeugd, Amsterdam Universitair Medisch Centrum
Meibergdreef 5, 1105 AZ, Amsterdam

Telefoonnummer: 06-25716168

E-mailadres: |.nauta-jansen@amsterdamumc.nl

Onafhankelijk deskundige:

Reino Stoffelsen

Kinder- en jeugdpsychiater, expertisecodrdinator gedragsstoornissen, waarnemend
geneesheer-directeur en betrokken bij de opleiding geneeskunde VU
r.stoffelsen@levvel.nl

06-20402734

Klachten: In het geval van klachten over het onderzoek kun je je wenden tot
Patiéntenservice Zorgsupport locatie AMC bereikbaar PAZO-AMC@amsterdamumc.nl /
Patiéntenservice Zorgsupport locatie VUmc bereikbaar PAZO-VUmc@amsterdamumc.nl

Je kan ook telefonisch contact opnemen met het Servicecentrum patiént & zorgverlener: 020
444 0700. Zij zullen de klacht in behandeling nemen volgens de geldende afspraken.
Functionaris voor de Gegevensbescherming van de instelling: wanneer je vragen hebt over
de bescherming van je privacy, dan kunt je contact opnemen met één van de functionarissen

gegevensbescherming van het Amsterdam UMC via: privacy@amsterdamumc.nl.

Autoriteit Persoonsgegevens: https://autoriteitpersoonsgegevens.nl/themas/basis-

avg/privacyrechten-avg/praktische-informatie-over-privacyrechten.

Voor meer informatie over je rechten: www.ccmo.nl/proefpersonen/uw-rechten-en-plichten.
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Bijlage B: Overzicht van het Onderzoek
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Bijlage C:Toestemmingsformulier ouders of voogd
Behorende bij GUTS: Samen Opgroeien in de Maatschappij

Ik ben gevraagd om toestemming te geven voor deelname van mijn kind aan dit medisch-

wetenschappelijke onderzoek:
Naam proefpersoon (kind):  ........cooiiiiiinnnin

- |k heb de informatiebrief voor de proefpersoon/ouders verzorgers gelezen. Ook kon ik
vragen stellen. Mijn vragen zijn goed genoeg beantwoord. Ik had genoeg tijd om te
beslissen of ik wil dat mijn kind meedoet.

- |k weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik op ieder moment kan beslissen dat
mijn kind toch niet meedoet. Ik hoef dan niet te zeggen waarom ik dat wil.

- |k geef de onderzoeker toestemming om de huisarts en/of specialist van mijn kind
informatie te geven over onverwachte uitkomsten van het onderzoek die van belang zijn
voor de gezondheid van mijn kind.

- |k geef de onderzoekers toestemming om de gegevens en lichaamsmateriaal van mijn
kind te verzamelen en te gebruiken. De onderzoekers doen dit alleen om de
onderzoeksvraag in dit onderzoek te beantwoorden.

- Ik geef toestemming om de gegevens van mijn kind te koppelen aan gegevens van
Centraal Bureau voor de Statistiek (CBS), zoals gegevens over toetsing, werk, en

gegevens over huishouden.

- |k geef de onderzoekers toestemming om justitiéle gegevens van mijn kind te kunnen
opvragen.

- Ik weet dat voor de controle van het onderzoek sommige mensen toegang tot alle
gegevens van mijn kind kunnen krijgen. Die mensen staan in deze informatiebrief. Ik geef
deze mensen toestemming om de gegevens van mijn kind in te zien voor deze controle.

- Wilt u in de tabel hieronder ja of nee aankruisen?

Ik geef toestemming om de gegevens van mijn kind gecodeerd te bewaren om dit Ja | Neel[
te gebruiken voor ander onderzoek, zoals in de informatiebrief staat.

Ik geef toestemming om de (overgebleven) hersenscans van mijn kind te bewaren Ja[d Neel
om dit te gebruiken voor ander onderzoek, zoals in de informatiebrief staat. De

gegevens worden daarvoor nog 15 jaar bewaard.

Ik geef toestemming om de gegevens van mijn kind te koppelen aan gegevens van  Ja [0 Neel
Centraal Bureau voor de Statistiek (CBS), zoals gegevens over toetsing, werk, en

gegevens over huishouden.

Ik geef toestemming om justiti€éle gegevens van mijn kind te laten opvragen. Jad Neell
Ik geef toestemming om de contactgegevens van mijn kind te bewaren om na dit Jad  Neel
onderzoek te vragen of hij/zij wil meedoen met een eventueel vervolgonderzoek.
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Ik geef toestemming om de gegevens van mijn kind in gecodeerde vorm te delen Jad  Need

met andere onderzoekers

Ik geef toestemming voor mijn kind om mee te doen aan het hormoononderzoek. Jad
Ik geef toestemming voor mijn kind om mee te doen aan het DNA-onderzoek. Jad
Ik geef toestemming om zelf mee te doen aan een onderzoek (het invullen van JaOd

vragenlijsten).

- Ik ga ermee akkoord dat mijn kind meedoet aan dit onderzoek.

Naam ouder/voogd™™: ........ciiiiiiiiieeen
Handtekening: ... Datum: __ /__/
Naam andere ouder/voogd™™: ............cccveenenen.
Handtekening: ... Datum: __/_/

Ik verklaar dat ik de persoon hierboven volledig heb geinformeerd over het genoemde
onderzoek.

Wordt er tijdens het onderzoek informatie bekend die de toestemming van de ouder of voogd
kan beinvloeden? Dan laat ik dit op tijd aan hem/haar weten.

Naam onderzoeker (of diens vertegenwoordiger): ............ccoovevviininnnn.

Handtekening: .................ooil. Datum: _ /__/

* Doorhalen wat niet van toepassing is.

** Als het kind jonger dan 16 jaar is, ondertekenen de ouders die het gezag uitoefenen of de
voogd dit formulier. Kinderen van 12 t/m 15 jaar die zelfstandig beslissingen kunnen nemen
(wilsbekwaam zijn), moeten daarnaast zelf een formulier ondertekenen

De ouder/voogd krijgt een volledige informatiebrief mee, samen met een getekende versie
van het toestemmingsformulier.
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