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Proefpersoneninformatie en toestemmingsformulier voor de ouders van een kind dat in
aanmerking komt voor deelname aan de POEM studie Fase A en B, een medisch-wetenschappelijk
onderzoek

De POEM studie: een onderzoek ter verbetering van de behandeling van
zwangerschapsdiabetes met een verwachte gezondheidswinst voor moeder en
kind

Geachte ouders/wettelijke vertegenwoordiger/ voogd,

U ontvangt deze brief omdat u meedoet aan de POEM studie en uw kind na de geboorte ook vrijwillig

mee kan doen aan deze studie. Daarvoor is schriftelijke toestemming nodig van beide ouders. Voordat u

beslist of u toestemming geeft om uw kind mee te laten doen, krijgt u uitleg over wat het onderzoek voor

uw kind inhoudt. Lees deze informatie rustig door en vraag de onderzoeker meer uitleg als u vragen

heeft. U kunt het uiteraard ook bespreken met uw partner, vrienden of familie.

Er doen in totaal 500 zwangere vrouwen mee aan dit onderzoek in Nederland. De Centrale Commissie

Mensgebonden Onderzoek heeft dit onderzoek goedgekeurd. Algemene informatie over meedoen en

toetsing van onderzoek vindt u in de brochure fOHGLXYHWHQVFKDSSHOLMN ) )R®@28 KUdiRHNY 9:6
downloaden op: https://www.rijksoverheid.nl/documenten/brochures/2014/09/01/medisch-

wetenschappelijk-onderzoek-algemene-informatie-voor-de-proefpersoon.

1. Doel van het onderzoek met betrekking tot het kind
Het doel van de POEM studie is om de veiligheid, het gemak, de meerwaarde en de gezondheidswinst
van metformine aan te tonen bij de behandeling van zwangerschapsdiabetes op korte en lange termijn bij
moeder en kind. Metformine is al geregistreerd voor de behandeling van diabetes, maar nog niet bij
zwangerschapsdiabetes.
De POEM studie bestaat uit 3 fasen. Fase A start vanaf de vaststelling van zwangerschapsdiabetes tot 6
weken na de bevalling. Fase B loopt van 6 weken tot 1 jaar na de bevalling. U heeft aangegeven mee te
willen doen aan fase A en B. In deze fasen gebruikt de helft van de deelnemende moeders aan de studie
metformine. De andere helft is de controlegroep, die de bestaande behandeling voor
zwangerschapsdiabetes krijgt.
Om ook de effecten van metformine op het kind te onderzoeken volgen we ook graag vanaf de geboorte
de ontwikkeling van het kind. Hiervoor vragen wij nu uw toestemming. Dit betreft dus de laatste 6 weken
van Fase A en Fase B.
Tot slot observeren we in Fase C wat het gebruik van metformine in Fase A en B door moeder op lange
termijn voor effect heeft op zowel moeder als kind. Er wordt in Fase C geen studiemedicatie meer
gebruikt. Aan het eind van Fase B zullen wij u om toestemming vragen om mee te doen aan Fase C,
zowel voor moeder als kind. Voor de volledigheid wordt in deze informatiebrief wel informatie gegeven
over Fase C, waarin we u en uw kind graag 1 keer per jaar zien om na te gaan hoe het met u en uw kind
gaat tot en met de puberteitsontwikkeling en volwassenwording tot 20 jaar na de bevalling.

Voordelen voor het kind van de behandeling met metformine die de moeder heeft ontvangen kunnen zijn:
minder aangeboren afwijkingen, minder kans op overgewicht, minder kans op type 2 diabetes, een
gezondere geslachtsrijping en schoolontwikkeling. We verwachten geen nadelige effecten voor moeder
en kind.
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