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Het Universitair Medisch Centrum in Groningen
wil onderzoek doen naar strategieén voor het
aanbieden van online-leefstijladvies gericht op
reductie van het risico op dementie, de zoge-
noemde DEMIN-studie. Voor de uitvoering van
dit onderzoek is op grond van de Wet op het
bevolkingsonderzoek (WBO) een vergunning
vereist van de minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport (VWS). De Commissie Bevol-
kingsonderzoek van de Gezondheidsraad heeft
de vergunningaanvraag getoetst aan de WBO
en adviseert de staatssecretaris om de vergun-

ning te verlenen onder een aantal voorwaarden.

Vergunningaanvraag

Het voorgestelde wetenschappelijk onderzoek
richt zich op volwassenen in de leeftijd van 40 tot
60 jaar met een ouder bij wie korter dan een half
jaar geleden de diagnose ziekte van Alzheimer
of vasculaire dementie is gesteld. Deze volwas-

senen zijn volgens de aanvrager gevoelig voor

leefstijladviezen waarmee ze mogelijk het risico
op het krijgen van dementie kunnen verlagen.
Deze doelgroep krijgt het aanbod om deel te
nemen aan een online-leefstijlprogramma,
gericht op een aantal in meer of mindere mate
beinvioedbare leefstijifactoren die samenhangen
met het risico op dementie. Voorbeelden daarvan
zijn: roken, weinig lichaamsbeweging, hoge
bloeddruk en depressie. De onderzoekers
suggereren dat deelnemers het risico op het
ontwikkelen van dementie met een derde

kunnen verlagen door een gezondere leefstijl.

Het primaire doel van het onderzoek is om de
deelname bij actieve werving te vergelijken met
de deelname bij passieve werving. Bij actieve
werving overhandigt een lid van het behandel-
team persoonlijk een uitnodiging tot deelname,
bij passieve werving is de uitnodiging onderdeel
van een algemeen informatiepakket dat wordt

overhandigd bij de balie op de geheugenpolikli-

niek. Daarnaast wil de aanvrager onderzoeken
wat het effect is van het leefstijladvies op de

leefstijifactoren.

De aanvrager brengt de leefstijifactoren bij deel-
nemers in kaart door middel van gevalideerde
vragenlijsten, lichamelijk onderzoek en bloedon-
derzoek. Deelnemers dienen zelf de bevin-
dingen van het lichamelijk onderzoek in te
voeren in een beveiligd online persoonlijk
gezondheidsprofiel. Via dat profiel ontvangen
deelnemers per leefstijlfactor terugkoppeling in
de vorm van aanbevelingen als ‘houd dit vol’ of
‘ruimte voor verbetering’. In aansluiting daarop
ontvangen deelnemers in hun gezondheidspro-
fiel een leefstijladvies-op-maat. Ook wil de
aanvrager cognitietesten afnemen. De resul-

taten daarvan worden niet teruggekoppeld.
Toetsing aan eisen WBO
Wetenschappelijke deugdelijkheid

De commissie is van oordeel dat het onderzoek

wetenschappelijk deugdelijk is, maar plaatst



hierbij wel enkele kanttekeningen. Om te
beginnen is het onderzoek zodanig opgezet dat
het naar verwachting slechts in beperkte mate
nieuwe kennis oplevert. Het verschil tussen
passieve en actieve werving is namelijk niet zo
groot. Ook vergelijkt de aanvrager de deelname
binnen de DEMIN-doelgroep niet met de deel-
name binnen een doelgroep die niet gevoelig is
voor leefstijladvies om het risico op dementie
verlagen, waardoor onduidelijk blijft of de gevoe-
lige groep daadwerkelijk meer dan een niet-
gevoelige groep geneigd is om zijn leefstijl aan
te passen. Verder is nog niet bekend in hoeverre
men door leefstijlaanpassing daadwerkelijk het
risico op dementie kan verlagen. In aansluiting
hierop geldt dat de lifestyle for brain health
(LIBRA)-score, de belangrijkste uitkomstmaat
voor het effect van het leefstijladvies op de leef-
stijlfactoren, niet is gevalideerd in een populatie

vergelijkbaar met de DEMIN-doelgroep.

Een andere kanttekening betreft het invoeren

van de bevindingen van het lichamelijk onder-

zoek. De aanvrager stelt voor dat de deelne-
mers dat doen, wat volgens de commissie een
risico op fouten met zich meebrengt en een
risico op verminderde deelname door mensen
met lage (digitale) geletterdheid. Tot slot wijst de
commissie erop dat de cognitietesten die de
aanvrager wil afnemen geen deel uitmaken van

de uitkomstmaten van het onderzoek.

Nut-risicoverhouding

De commissie oordeelt positief over de nut-risi-
coverhouding. De commissie vindt het weten-
schappelijk nut van het onderzoek weliswaar
niet heel groot, maar daartegenover staat dat de
leefstijlinterventie bevorderlijk kan zijn voor de
gezondheid van de deelnemers. Het grootste
deel van de onderzochte leefstijlfactoren is
immers ook van belang bij het ontstaan van
hart- en vaatziekten, diabetes en chronische
nierschade. Het is reeds aangetoond dat een
gezondere leefstijl het risico op deze aandoe-
ningen vermindert. Het effect daarvan op het

risico op dementie is echter onzeker.

Het onderzoek kan voor de deelnemers ook
nadelen met zich meebrengen. Zo kunnen deel-
nemers zich ongerust maken over hun risico op
dementie, vooral door de cognitietesten, die de
deelnemers zouden kunnen aanzien voor een
diagnostische test op dementie. Daarnaast
kunnen deelnemers irreéle verwachtingen krijgen
ten aanzien van hun eigen vermogen om hun
kans op dementie te beinvloeden. Verder
kunnen de mogelijke medische bevindingen uit
het onderzoek, zoals verhoogde bloeddruk,
diabetes en verhoogd cholesterol, bij deelne-

mers leiden tot onrust en medicaliserend werken.

Overeenstemming regels medisch handelen

De commissie vindt dat de informatie over het
onderzoek voor de potenti€éle deelnemers onvol-
ledig en niet neutraal is. Er worden te hoge
verwachtingen gewekt ten aanzien van de moge-
lijkheid voor deelnemers om hun risico op
dementie te verlagen. Informatie over de voor-

en nadelen van medische bevindingen ontbreekt.



Advies

De commissie is van oordeel dat het te
verwachten wetenschappelijk nut van de
DEMIN-studie relatief gering is en dat direct
bewijs voor de mogelijkheid van preventie van
dementie door een betere leefstijl ontbreekt.
Daar staat tegenover dat enig effect op het risico
voor dementie wel te verwachten is en dat de
leefstijlinterventie de gezondheid van deelne-
mers kan bevorderen. De commissie vindt het

onderzoek daarom gerechtvaardigd, mits de

deelnemers adequaat worden geinformeerd
over de voor- en nadelen van het onderzoek en
de risico’s zoveel mogelijk worden beperkt.
Daarom adviseert ze de staatssecretaris van
VWS om de vergunning te verlenen, onder de
belangrijkste voorwaarden dat de aanvrager alle
informatie over het onderzoek zodanig aanpast
dat hierin de voor- en nadelen van deelname
volledig aan bod komen, en geen cognitietesten

verricht.
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De afdeling epidemiologie van het Universitair Medisch Centrum in
Groningen (UMCG) heeft een vergunning aangevraagd voor een weten-
schappelijk onderzoek naar strategieén voor het aanbieden van online-
leefstijladvies gericht op het verlagen van het risico op dementie,

de zogenoemde DEMIN-studie. In het kader van de Wet op het bevol-
kingsonderzoek (WBO) vroeg de minister van Volksgezondheid, Welzijn
en Sport (VWS) de Gezondheidsraad op 3 november 2017 om advies
over deze vergunningaanvraag. De Commissie Bevolkingsonderzoek
heeft de vergunningaanvraag beoordeeld en getoetst aan de WBO-
criteria, waarbij de aanvrager mondeling en schriftelijk is gehoord. De
voorzitter van de Gezondheidsraad heeft het advies op 12 juni 2018 aan

de staatssecretaris aangeboden.

De adviesaanvraag van de minister en de aanbiedingsbrief aan de

staats-secretaris staan op www.gezondheidsraad.nl.

1.1 Voorgesteld onderzoek

Het voorgestelde onderzoek richt zich op volwassenen in de leeftijd van
40 tot 60 jaar met een ouder bij wie korter dan een half jaar geleden op
een deelnemende geheugenpolikliniek de diagnose ziekte van Alzheimer
of vasculaire dementie is gesteld. Deze doelgroep krijgt het aanbod om

deel te nemen aan een online-leefstijladvies, gericht op beinvlioedbare
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leefstijlfactoren waarvoor een relatie met het risico op dementie is aange-
toond, zoals roken, weinig lichaamsbeweging en hoge bloeddruk. De
aanvrager suggereert dat het risico op het krijgen van dementie met een
derde verlaagd kan worden door de invloed van deze leefstijlfactoren te
verkleinen. Het primaire doel van de studie is te onderzoeken welke stra-
tegie voor het aanbieden van het leefstijladvies het beste werkt. Het
secundaire doel is het onderzoeken van het effect van het leefstijladvies

op de betreffende leefstijlifactoren.

1.2 Getoetste WBO-criteria

Bij deze vergunningsaanvraag is sprake van een bevolkingsonderzoek

zoals bedoeld in de WBO (zie kader Reikwijdte WBO):

» Eris sprake van aanbod van onderzoek: proefpersonen worden
uitgenodigd.

+ Het aanbod is gericht aan een categorie van de gehele bevolking:
volwassenen tussen de 40 en 60 jaar met een ouder bij wie korter dan
een half jaar geleden de diagnose ziekte van Alzheimer of vasculaire
dementie is gesteld.

« Het onderzoek is gericht op het opsporen van risico-indicatoren voor
ziekten: dementie.

» Het onderzoek gebeurt mede ten behoeve van de deelnemers: zij
krijgen globaal per risico-indicator (leefstijlifactor (die samenhangt met

het risico op dementie)) terugkoppeling. Zij krijgen een advies op maat

>
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om hun leefstijl aan te passen met als doel het verlagen van hun risico

op dementie.

Voor het verrichten van de DEMIN-studie is een vergunning vereist. De
commissie gaat er hierbij van uit dat voor het opsporen van risico-indica-
toren voor ‘ernstige afwijkingen waarvoor geen behandeling of preventie
mogelijk is’ een vergunning is vereist.? Voor dementie is geen effectieve
behandeling voorhanden en tot op heden ontbreekt wetenschappelijk bewijs

dat preventieve maatregelen effect hebben op het risico op dementie.

De commissie heeft de aanvraag getoetst aan de eisen die de WBO stelt

aan alle bevolkingsonderzoeken waarvoor een vergunning vereist is (zie

kader WBO-criteria vergunning). Het advies van de commissie heeft

vooral betrekking op de:

e wetenschappelijke deugdelijkheid, zie hoofdstuk 3;

e nut-risicoverhouding, zie hoofdstuk 4;

e overeenstemming met de wettelijke regels voor medisch handelen, zie
hoofdstuk 5.

@ Artikel 2, eerste lid - gelezen in samenhang met artikel 1, onder ¢ WBO, zie Kamerstukken Il 1990/91, 21 264, nr,
5 (MvA) en Kamerstukken 1l 1988/89, 21 264, nr 3 (MvT)
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Reikwijdte WBO

De WBO definieert bevolkingsonderzoek als ‘geneeskundig onderzoek van personen dat wordt
verricht ter uitvoering van een aan de gehele bevolking of aan een categorie daarvan gedaan
aanbod dat gericht is op het ten behoeve of mede ten behoeve van de te onderzoeken personen
opsporen van ziekten van een bepaalde aard of van bepaalde risico-indicatoren.’

(artikel 1, onder c WBO)

De WBO wijst de volgende bevolkingsonderzoeken als vergunningplichtig:

* bevolkingsonderzoek waarbij gebruik wordt gemaakt van ioniserende straling (réntgenstralen);

* bevolkingsonderzoek naar kanker;

» bevolkingsonderzoek naar ernstige ziekten of afwijkingen waarvoor geen preventie of
behandeling mogelijk is.

(artikel 2, eerste lid WBO)

Reikwijdte Besluit bevolkingsonderzoek
Het Besluit bevolkingsonderzoek stelt bij bevolkingsonderzoek dat tevens wetenschappelijk

onderzoek is aanvullende eisen aan de informatieverstrekking (artikel 3), onderzoek met wilson-
bewamen (artikel 2), en de vergunningaanvraag (artikel 4 en 5 Besluit bevolkingsonderzoek).

In hoofdstuk 6 gaat de commissie in op de overige criteria: bijzondere

omstandigheden en het belang van de volksgezondheid.
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WBO-criteria vergunning

Een vergunning wordt geweigerd indien:

* het bevolkingsonderzoek naar wetenschappelijke maatstaven ondeugdelijk is;

* het bevolkingsonderzoek niet in overeenstemming is met wettelijke regels voor medisch
handelen;

* het te verwachten nut van het bevolkingsonderzoek niet opweegt tegen de risico’s daarvan
voor de gezondheid van de te onderzoeken personen.

(artikel 7, eerste lid WBO)

Bij bevolkingsonderzoek dat tevens wetenschappelijk onderzoek is kan een vergunning worden
geweigerd indien het belang van de volksgezondheid een dergelijk onderzoek niet vordert
(artikel 7, tweede lid WBO).

Voor bevolkingsonderzoek naar ernstige ziekten of afwijkingen waarvoor geen behandeling of
preventie mogelijk is, wordt een vergunning slechts verleend indien bijzondere omstandigheden
daartoe aanleiding geven.

(artikel 7, derde lid WBO)

2.1 Achtergrond: dementie

21.1 Symptomen en vormen

Dementie is de naam voor een combinatie van symptomen (een
syndroom) waarbij de hersenen informatie niet meer goed kunnen
verwerken.! Belangrijke verschijnselen zijn:

» beperkingen in het vermogen om nieuwe informatie te onthouden;
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+ problemen met het uitvoeren van handelingen (apraxie);

+ problemen met het herkennen van objecten en geluiden (agnosie);

» problemen met zich mondeling uitdrukken of woorden begrijpen
(afasie);

« problemen met logisch denken en plannen, aandacht, concentratie en
snelheid van denken.

Ook persoonlijkheids- en gedragsveranderingen kunnen optreden. Welke

symptomen op de voorgrond staan is mede afhankelijk van de vorm van

dementie.

De ziekte van Alzheimer is de meest voorkomende vorm van dementie.

Op de tweede plaats staat vasculaire dementie.? De ziekte van Alzheimer

is een neurodegeneratieve aandoening waarbij eiwitten neerslaan in de

hersenen en de communicatie tussen hersencellen belemmeren. Vascu-

laire dementie ontstaat ten gevolge van kleine en grote herseninfarcten,

als gevolg van atherosclerose. ‘Zuivere’ vormen van dementie komen

vooral bij jongere patiénten voor. Patiénten ouder dan 75 jaar hebben

vaak een mengvorm van verschillende typen van dementie, vooral meng-

vormen van de ziekte van Alzheimer en vasculaire dementie.? Voor-

beelden van andere vormen van dementie zijn Lewy-Body-dementie,

dementie bij de ziekte van Parkinson en fronto-temporale dementie.

2.1.2 Epidemiologie en beloop
De kans om ooit in je leven dementie te krijgen is 10 tot 12%.3* In Neder-

land hebben ruim 270.000 mensen dementie. Dit zijn vooral mensen
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ouder dan 65 jaar. Als gevolg van de vergrijzing zal het aantal mensen
met dementie naar verwachting sterk stijgen, tot een half miljoen in 2040."
Waarschijnlijk doen de eerste verschijnselen van dementie zich al 10 tot
20 jaar voor de diagnose voor.>®

Het risico op dementie is voor mensen met een ouder met dementie twee
keer hoger dan in de gemiddelde populatie.>*Dit is deels te verklaren door
genetische aanleg voor dementie, maar waarschijnlijk ook doordat
overige risicofactoren voor dementie in sommige families vaker voor-
komen (zie § 2.1.4).78

De ziekte van Alzheimer kent meestal een geleidelijk progressief beloop.
Patienten worden geleidelijk steeds meer afhankelijk van de hulp van
anderen. Een op de zeven patiénten bereikt het ernstige eindstadium,
waarin de patiént volledig afhankelijk is van anderen. De meest patiénten
overlijden voor die tijd aan andere aandoeningen, zoals hart- en vaat-
ziekten of een longontsteking. De gemiddelde levensverwachting van
mensen met Alzheimer na het stellen van de diagnose is 8 tot 10 jaar."?
Vasculaire dementie ontwikkelt zich vaker met sprongen. Klachten kunnen

plotseling verergeren na een beroerte.

2.1.3 Diagnose en behandeling

De diagnose dementie is een klinische diagnose en wordt gesteld op
basis van neuropsychologische onderzoeken. Deze onderzoeken
gebeuren vaak in de huisartsenpraktijk. Bij diagnostische onzekerheid of

behoefte van de patiént om de oorzaak te weten, verwijst de huisarts naar
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een medisch specialist, bijvoorbeeld op een geheugenpolikliniek, voor
nadere ziektediagnostiek. Deze diagnostiek bestaat bijvoorbeeld uit
aanvullend neuropsychologisch onderzoek, beeldvormend onderzoek van
de hersenen en een lumbaalpunctie.’

Dementie is vooralsnog niet te genezen. De behandeling van dementie
bestaat uit voorlichting, adviezen en psychosociale begeleiding gericht op
behoeften van de patiént en zijn/haar mantelzorger(s). Deze kan zowel in
de eerste lijn als in de tweede lijn geinitieerd worden. Vaak krijgt een
patiént een casemanager toegewezen die de patiént en mantelzorger

begeleidt gedurende het ziekteproces.'2

2.1.4 Risicofactoren en preventie

De belangrijkste risicofactor voor dementie is leeftijd. Bij mensen boven
de 65 jaar heeft 8% dementie, bij mensen van boven de 80 jaar is dat
25% en bij mensen van boven de 90 jaar 40%." Andere factoren waarvoor
een verband is aangetoond met het risico op dementie zijn: een laag
opleidingsniveau, risicofactoren voor hart- en vaatziekten (roken,
verhoogde bloeddruk, diabetes, verhoogd cholesterol, obesitas), reeds
bestaande hart- en vaatziekten, gehoorverlies, depressie, sociale isolatie
en genetische factoren.®™

In een review hebben Livingston e.a. berekend dat 35% van het risico op
dementie toe te schrijven is aan potentieel beinvloedbare leefstijlfactoren.
De invloed van deze factoren hebben zij gespecificeerd naar de levens-

fase waarin deze invloed is aangetoond in wetenschappelijk onderzoek

>
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(zie tabel 1). Niet voor alle factoren is duidelijk of hun invlioed op het risico
op dementie oorzakelijk is, of niet. Factoren zoals sociale isolatie of

depressie kunnen bijvoorbeeld ook vroege symptomen zijn van dementie.®

In het Rotterdamse ERGO-onderzoek vonden De Bruijn e.a. in twee

cohorten volwassenen met een leeftijd van minimaal 55 jaar, uit 1990 en

Aandeel van potentieel beinvloedbare leefstijlfactoren op het totale risico op
dementie, gecorrigeerd voor onderlinge samenhang

Jonge leeftijd (< 18 jaar)

Laag opleidingsniveau 7,5
Middelbare leeftijd (18-65 jaar)

Hypertensie 2,0
Obesitas 0,8
Gehoorverlies 9.1
Hoge leeftijd (> 65 jaar)

Roken 55
Depressie 4,0
Lichamelijke inactiviteit 2,6
Sociale isolatie 2,3
Diabetes 1,2
Totaal beinvloedbare risico 35

" betrouwbaarheidsintervallen zijn niet vermeld

uit 2000, een totaal beinvloedbaar risico op dementie van respectievelijk
25% (95%-betrouwbaarheidsinterval 0,07-0,62) en 33% (0,07-0,77). De
onderzoekers maakten een enigszins andere selectie van leefstijlifactoren

dan Livingston e.a., namelijk: laag opleidingsniveau, verhoogde bloed-
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druk, diabetes mellitus, verhoogd cholesterol, roken, obesitas en

bestaande hart- en vaatziekten.™

Hoewel de leefstijlifactoren die Livingston e.a. en De Bruijn e.a. bekeken
hebben beinvloedbaar zijn, in elk geval deels, is er geen bewijs dat bein-
vloeding van deze factoren het risico op dementie vermindert. Ten
aanzien van patiéntenpopulaties ouder dan 60 jaar wordt dit geconclu-
deerd in diverse systematische reviews van onderzoeken naar respectie-
velijk het effect van cognitieve interventies, interventies ter verhoging van
lichaamsbeweging en medicamenteuze interventies gericht op behande-
ling van verhoogde bloeddruk en een verhoogd cholesterol.'2'3* Qok in
diverse onderzoeken naar breder opgezette leefstijlinterventies gericht op
het verlagen van het risico op dementie is geen, of slechts een zeer klein,
effect op cognitieve functies aangetoond.'®'%'” Kanttekening hierbij is dat
de onderzoeken een relatief korte follow-upduur hadden, en dat een effect
op het risico op dementie mogelijk pas op langere termijn aan te tonen is.
In een populatie van 40- tot 60-jarigen (de doelgroep van de DEMIN-

studie) is de effectiviteit van preventieve maatregelen niet onderzocht.
2.2 Opzet DEMIN-studie

2.2.1 Doelgroep, interventie en doel

De doelgroep van dit onderzoek bestaat uit volwassenen tussen de 40 en

>

60 jaar oud met een ouder bij wie in het afgelopen half jaar de diagnose
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ziekte van Alzheimer of vasculaire dementie is gesteld op een van de aan
dit onderzoek deelnemende geheugenpoliklinieken in Nederland. De
DEMIN-onderzoekers richten zich op deze doelgroep, omdat uit onderzoek
blijkt dat zij zich juist in deze periode vaak zorgen maken over hun risico op
dementie.® De onderzoekers verwachten dat deze doelgroep hierdoor
gevoelig is voor gedragsverandering ter verlaging van het risico op
dementie. De deelnemers ontvangen een online-leefstijladvies-op-maat
gericht op beinvloedbare leefstijlifactoren die samenhangen met het risico

op dementie, zoals roken, lichamelijke inactiviteit en hoge bloeddruk.

Het primaire doel van het onderzoek is om de deelname aan de leefstijlin-
terventie in een doelgroep die de interventie actief krijgt aangeboden te
vergelijken met die in een doelgroep die de interventie passief krijgt
aangeboden.

Het secundaire doel is om de effectiviteit van het online-leefstijladvies-op-
maat te bepalen op de:

« lifestyle for brain health (LIBRA)-score (zie § 2.2.3);

» afzonderlijke leefstijifactoren die samenhangen met dementie;

» bereidheid tot gedragsverandering om het risico op dementie te

verkleinen.

Voor het secundaire doel worden de deelnemers vergeleken met een

controlegroep van het Lifelinesonderzoek. Dat is een cohortonderzoek in
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Noord-Nederland waarin deelnemers gedurende een periode van 30 jaar
worden gevolgd.
Het bepalen van de effectiviteit van het leefstijladvies op de cognitie is

geen onderdeel van dit onderzoek.

De onderzoekers hebben berekend dat zij voor het beantwoorden van de

onderzoeksvragen 400 deelnemers nodig hebben.
2.2.2 Werkwijze

Werving

Deelnemende geheugenpoliklinieken worden op basis van loting geselec-
teerd voor passieve of actieve werving. Bij actieve werving wordt de uitno-
diging voor deelname aan het onderzoek met een korte toelichting over-
handigd door een lid van het behandelend team. Bij passieve werving
maakt de uitnodiging deel uit van een algemeen informatiepakket dat door
de baliemedewerker op de geheugenpolikliniek, zonder toelichting, wordt
overhandigd. De uitnodiging bevat informatie over de DEMIN-studie en de
DEMIN-website en een unieke code waarmee men zich kan aanmelden
voor deelname aan het onderzoek.

Op alle deelnemende geheugenpoliklinieken komen posters te hangen en
brochures te liggen met een verwijzing naar de DEMIN-website en infor-

matie over de mogelijkheid om deel te nemen aan het onderzoek.
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Vragenlijsten en ander onderzoek

Deelnemers maken op de DEMIN website een beveiligd gezondheidspro-
fiel aan. Daar vullen ze aan het begin van het onderzoek een vragenlijst
in. Na 3, 6, 9 en 12 maanden vullen ze opnieuw de vragenlijsten in. De
vragenlijsten hebben betrekking op ziekten, medicijngebruik, eetge-
woonten, alcoholgebruik, lichaamsbeweging, klachten van depressie,
cognitieve activiteit en bereidheid tot gedragsverandering.

Daarnaast vinden aan het begin van het onderzoek en na 12 maanden
een lichamelijk onderzoek, bloedonderzoek en cognitieve testen (een ‘ruff
figural fluency test’ en een ‘strooptest’) plaats op een van de deelnemende
geheugenpoliklinieken in de buurt van de deelnemer. Een lid van het
onderzoeksteam voert het lichamelijk onderzoek uit dat bestaat uit het
meten van lengte, gewicht, buikomtrek en bloeddruk. Het bloedonderzoek

bestaat uit bepaling van de nierfunctie, cholesterol en bloedglucose.

Terugkoppeling bevindingen aan deelnemers

De deelnemers krijgen via hun beveiligde online gezondheidsprofiel op de

DEMIN-website per leefstijlifactor terugkoppeling van de bevindingen in de

vorm van de onderstaande aanbevelingen:

* ‘houd vol’ (indien een factor niet aanwezig is bij de deelnemer);

* ‘ruimte voor verbetering’ (bij een aanwezige factor die beinvloedbaar is,
zoals roken en lichamelijke inactiviteit);

* ‘houd in de gaten’ (bij al bestaande hart- en vaatziekten, diabetes en

verminderde nierfunctie).
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In aansluiting daarop ontvangen deelnemers in hun gezondheidsprofiel
een leefstijladvies-op-maat. De afkappunten voor het bepalen van de
aanwezigheid van leefstijlfactoren die samenhangen met het risico op
dementie, en het leefstijladvies zelf, zijn gebaseerd op richtlijnen, zoals de
NHG-Standaard Het preventieconsult, de richtlijn Goede voeding en de
Beweegrichtlijnen.®1920 Deelnemers krijgen bijvoorbeeld advies over
stoppen met roken, lichaamsbeweging, sociale contacten, voeding, alco-
holinname en stress.

Het leefstijladvies wordt aangeboden in modules die elk één doel voor
gedragsverandering bevatten. Deelnemers krijgen de aanbeveling om te
beginnen met één module tegelijk. De volgorde waarin de modules worden
aangeboden is gebaseerd op de weging van een risico in de LIBRA-score
(zie § 2.2.3) en op de bereidheid tot gedragsverandering ten opzichte van
die risicofactor die een deelnemer laat zien in de vragenlijsten.

De deelnemers krijgen geen terugkoppeling over de cognitietesten.

Bij bevindingen zoals een verhoogde bloeddruk, verhoogd cholesterol,
diabetes of verminderde nierfunctie krijgen deelnemers tevens het advies

om contact op te nemen met de huisarts.

2.2.3 Achtergrond LIBRA-score

De LIBRA-score is ontwikkeld als maat voor de ruimte die een individu heeft
om zijn of haar risico op het krijgen van dementie te verlagen door het
toepassen van een gezondere leefstijl.2' De score wordt berekend op basis

van twaalf leefstijlfactoren die invloed hebben op het risico op dementie en
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die in meer of mindere mate te beinvloeden zijn. Hoe sterker het in onder-
zoek aangetoonde verband tussen een leefstijifactor en het ontwikkelen van
dementie, des te zwaarder weegt deze mee in de LIBRA-score (zie tabel
2)." In een review van Livingston kwamen overigens ook sociale isolatie en
gehoorverlies als belangrijke factoren voor het risico op dementie naar

voren (zie § 2.1.4).° Deze factoren zaten oorspronkelijk niet in de LIBRA-

LIBRA-score in DEMIN-studie: relatief risico en weging per leefstijlfactor

Reeds bestaande hart- en vaatziekte 1,36 +1,0
Fysieke inactiviteit 1,39 +1,1
Verminderde nierfunctie 1,39 +1,1
Diabetes mellitus 1,47 +1,3
Verhoogd cholesterol 1,54 +1,4
Roken 1,59 +1,5
Obesitas 1,60 +1,6
Hoge bloeddruk 1,61 +1,6
Depressie 1,85 +2,1
Sociale isolatie 1,60 +1,6
Lage tot matige alcoholconsumptie 0,74 -1,0
Mediterraan dieet 0,60 -1,7
Hoge cognitieve activiteit 0,38 -3,2

score, en daarom hebben de DEMIN-onderzoekers op basis van die bevin-
dingen zelf sociale isolatie toegevoegd, maar niet gehoorverlies.

Tussen de LIBRA-score en het risico op het krijgen van dementie is in
twee onderzoeken een relatie aangetoond, beide met populaties ouder
dan de DEMIN-doelgroep. De mate waarin de LIBRA-score het krijgen

van dementie in die oudere populaties voorspelt klein, want de ‘Area
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Under the Curve’ (AUC) bedraagt slechts 0,60 (95%-betrouwbaarheidsin-
terval 0,53 tot 0,67). Hierbij zijn de factoren depressie en mediterraan
dieet overigens niet meegewogen.2'?2 Er zijn geen gegevens ten aanzien
van de validiteit van de LIBRA-score in een populatie met de leeftijd van
de DEMIN-doelgroep.

Een bevolkingsonderzoek moet volgens de WBO wetenschappelijk deug-
delijk zijn. In dit geval gaat het om de vraag of de doelstellingen van het
onderzoek gerealiseerd kunnen worden met de voorgestelde onder-
zoeksopzet. De commissie oordeelt daar positief over. Zij vindt dat het
DEMIN-onderzoek zodanig is opgezet dat het kennis genereert, zij het in
beperkte mate. Het verschil tussen passief en actief aanbieden van de
interventie is namelijk niet zo groot. Ook maken de onderzoekers voor de
deelname geen vergelijking met een doelgroep die niet gevoelig is voor
leefstijladvies om het risico op dementie verlagen. Verder is nog niet
bekend wat een effect van het leefstijladvies op de LIBRA-score en de
afzonderlijke leefstijlifactoren betekent voor het risico op dementie, al ligt

enig gunstig effect wel voor de hand.
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Doordat deelnemers zelf de bevindingen van het lichamelijk onderzoek
invoeren ontstaat volgens de commissie een risico op fouten en vermin-
derde deelname onder mensen met lage (digitale) geletterdheid. Ook in
het algemeen signaleert de commissie een risico dat de onderzoeksresul-
taten minder relevant zullen zijn voor mensen met lage (digitale) geletterd-
heid of lage sociaal-economische status (SES). Tot slot wordt met de

cognitietesten informatie verzameld die niet nodig is voor het onderzoek.

3.1 Toegevoegde waarde ten opzichte van bestaande kennis

Dit onderzoek is zo opgezet dat het kennis toevoegt aan de bestaande
kennis. Ten eerste voegt het kennis toe over de deelname aan een online-
leefstijlinterventie, actief of passief aangeboden, door een doelgroep die
naar verwachting gevoelig is voor gedragsverandering met het doel om
het risico op dementie te verlagen. De toegevoegde waarde van de
nieuwe kennis wordt echter beperkt doordat het verschil tussen actieve en
passieve werving in de praktijk mogelijk niet zo groot is. Zowel de actief
geworven als de passief geworven deelnemers krijgen de informatie over
het onderzoek (ook) tot zich via de posters en brochures die in elke deel-
nemende geheugenpolikliniek aanwezig zijn. Verder hangt de wijze van
werven sterk af van de invulling die individuele polikliniekmedewerkers en
behandelteamleden daaraan geven.

Daarnaast vergelijken de onderzoekers de deelname van de DEMIN-doel-
groep niet met de deelname binnen een doelgroep die niet gevoelig is

voor gedragsverandering, waardoor onduidelijk blijft of de gevoelige groep
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daadwerkelijk meer dan een niet-gevoelige groep geneigd is om zijn leef-
stijl aan te passen.

Ten tweede voegt dit onderzoek informatie toe over de mate waarin de
doelgroep leefstijifactoren die samenhangen met het risico op dementie
kan beinvloeden door een leefstijlinterventie. Ook deze toegevoegde
waarde is beperkt, omdat nog niet duidelijk is of men hiermee daadwerke-
lijk het risico op dementie verlaagt (zie § 3.1.1), en omdat de LIBRA-score
niet is gevalideerd in een populatie vergelijkbaar met de DEMIN-doel-
groep (zie § 3.1.2). Ander punt is dat er een risico bestaat dat er onvol-
doende deelnemers zullen zijn om een effect van de leefstijlinterventie op

individuele leefstijlfactoren te kunnen aantonen (zie § 3.1.3).

3.1.1 Preventie dementie door leefstijlinterventie

De onderzoekers baseren de DEMIN-studie op het uitgangspunt dat leef-
stijlaanpassing in de doelgroep een gunstig effect zal hebben op het risico
op dementie. Dit is echter allerminst zeker. De commissie ziet dat de
resultaten van onderzoeken in het verleden (zie § 2.1.4) de mogelijkheid
voor preventie van dementie niet uitsluiten, zeker in een populatie met

de leeftijd van de DEMIN-doelgroep; enig positief effect van leefstijlinter-
venties ligt voor de hand. Maar om verschillende redenen verwacht de
commissie dat de werkelijk haalbare risicoreductie een fractie zal zijn van

de 30% die de DEMIN-onderzoekers suggereren:

>



WBO: onderzoek naar online leefstijladvies om het risico op dementie te verlagen | pagina 15 van 25

Belangrijke factoren niet meegenomen

De belangrijkste bijdrage aan het beinvloedbare risico op dementie wordt
geleverd door een laag opleidingsniveau en gehoorverlies.®' Deze eerste
factor is bij DEMIN-deelnemers, gezien de leeftijd (tussen de 40 en 60
jaar), vrijwel zeker niet meer beinvloedbaar. Gehoorverlies wordt in de

DEMIN-studie niet meegewogen.

Inviloed alleen aangetoond op hoge leeftijd

Voor het grootste deel van de beinvloedbare factoren is alleen een
verband met dementie aangetoond op hogere leeftijd.® Het is onduidelijk
of alle factoren in een jongere populatie zoals de DEMIN-doelgroep in

dezelfde mate bijdragen aan het risico op dementie.

Blijvende verbetering van leefstijl in de praktijk moeilijk
In de praktijk is het vaak moeilijk om blijvend een gezondere leefstijl toe te
passen. En als het toch lukt, kan al blijvende schade zijn aangericht,

waardoor het effect op het risico op dementie kleiner zal zijn.

Factoren kunnen vroege symptomen zijn
Het is goed mogelijk dat sommige leefstijlfactoren, zoals depressie en
sociale isolatie, eigenlijk vroege symptomen van dementie zijn. In dat

geval zal beinvloeding geen risicoreductie opleveren.®
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Mogelijk paradoxaal effect betere leefstijl

Tot slot moet ook rekening gehouden worden met de mogelijkheid dat juist
doordat mensen door een betere leefstijl niet overlijden aan hart- en vaat-
ziekten, ze vaker de leeftijd zullen bereiken waarop dementie zich bij hen
zou openbaren.’ Zo zou verbetering van leefstijl juist tot meer dementie

kunnen leiden, maar dan bij gemiddeld oudere mensen.

3.1.2 Bruikbaarheid LIBRA-score

De relatie tussen de LIBRA-score en het risico op het krijgen van
dementie is voor de DEMIN-doelgroep niet bekend, omdat deze niet is
gevalideerd in een vergelijkbare populatie. Voor de meeste leefstijlfac-
toren uit de LIBRA-score is een relatie met dementie aangetoond in
oudere populaties en deze is dus niet zonder meer van toepassing op de
DEMIN-doelgroep.

3.1.3 Statistische zeggingskracht effect afzonderlijke
leefstijlfactoren

Over het effect van leefstijlaanpassing op de individuele leefstijlifactoren

(onderdeel van de secundaire onderzoeksvraag) zal in dit onderzoek door

te lage deelnemersaantallen waarschijnlijk geen uitspraak gedaan kunnen

worden. De onderzoekers hebben er in hun berekeningen van het beno-

digde aantal deelnemers namelijk geen rekening mee gehouden dat niet

alle leefstijlfactoren bij elke deelnemer aanwezig zullen zijn.
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3.2

De onderzoekers geven in de aanvraag aan dat zij de resultaten van het

Invoeren onderzoeksbevindingen

lichamelijk onderzoek in een voor de deelnemers overzichtelijk format
zetten, zodat de deelnemers de resultaten zelf kunnen invullen in hun
gezondheidsprofiel op de DEMIN-website. Dit kan volgens de commissie
de wetenschappelijke deugdelijkheid van het onderzoek aantasten
vanwege een groter risico op fouten. Dat risico zou volgens de commissie
geminimaliseerd kunnen worden door steekproeven te nemen ter vali-
datie, of door de onderzoekers zelf de resultaten in te laten voeren. De
onderzoekers vullen overigens wel zelf de resultaten van het bloedonder-
zoek in. Het door deelnemers laten invullen van onderzoeksbevindingen
brengt ook een risico met zich mee van lagere deelname onder mensen

met lage (digitale) geletterdheid, zie daarvoor § 3.3.

3.3 Relevantie resultaten voor bevolking

De commissie merkt op dat met de voorgestelde opzet de uitkomsten van
dit onderzoek mogelijk niet relevant zullen zijn voor de hele bevolking.
Mensen met lage (digitale) geletterdheid zullen naar verwachting meer
moeite hebben met het lezen van de informatie over het onderzoek, het
(letterlijk) toegang krijgen tot het onderzoek, het invullen van de vele
vragenlijsten in een digitale omgeving en het invoeren van de bevindingen
van het lichamelijk onderzoek. Zij zullen daardoor mogelijk minder
geneigd zijn deel te nemen aan dit onderzoek. De commissie stelt vast dat

de onderzoekers rekening houden met lage (digitale) geletterdheid door
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de informatie op de DEMIN-website aan te bieden in de vorm van anima-
ties met een voice-over en door de bevindingen van het lichamelijk onder-
zoek in een overzichtelijk format te zetten. Volgens de commissie zou het
ook kunnen helpen als het aantal vragenlijsten in dit onderzoek vermin-
derd zou worden.

Mensen met een lage SES zullen mogelijk meer moeite hebben met het
leefstijladvies, omdat zij zich vaker in een omgeving bevinden waarin het
moeilijker is om leefstijl aan te passen.?? Mede daarom zullen ook zij
wellicht minder geneigd zijn om deel te nemen aan het onderzoek. De
onderzoekers koppelen geheugenpoliklinieken aan elkaar op basis van de
gemiddelde SES van de bezoekers en de DEMIN-deelnemers worden op
basis van SES gekoppeld aan de deelnemers uit de controlegroep van het
Lifelinescohort. Op die manier verwachten de onderzoekers ook voor
mensen met lage SES zo goed mogelijk conclusies te kunnen trekken.
Mogelijk zullen er echter verschillen zijn tussen beide groepen (deelne-
mers en controlegroep) die van invloed zijn op de uitkomst, en waarvoor
niet gecorrigeerd kan worden in de analyse, ook niet met propensity-
scores. Dit beperkt de validiteit van dit deel van het onderzoek.

De onderzoekers zeggen in de evaluatie van het onderzoek speciale
aandacht te zullen besteden aan de haalbaarheid van de interventie voor
mensen met lage SES en hoe dat mogelijk van invloed is geweest op de
deelname. Volgens de commissie zou bij de evaluatie ook aandacht

besteed moeten worden aan de haalbaarheid van de interventie voor
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mensen met lage (digitale) geletterdheid. Lage geletterdheid is immers

niet hetzelfde als lage SES.

3.4 Cognitietesten

Met het afnemen van de cognitietesten wordt informatie verzameld die
niet nodig is voor het onderzoek. De commissie vindt dat niet wetenschap-
pelijk deugdelijk, te meer omdat het afnemen van cognitietesten onrust
kan veroorzaken in de DEMIN-doelgroep, die zich toch al zorgen maakt

over het risico op het krijgen van dementie (zie ook § 4.2).

Een tweede vereiste waaraan een bevolkingsonderzoek volgens de WBO
moet voldoen is dat het te verwachten nut duidelijk moet opwegen tegen
mogelijke risico’s voor de deelnemers. De nut-risicoverhouding is bij de
DEMIN-studie gunstig. Het is weliswaar onduidelijk of deelnemers door de
leefstijlinterventie hun individuele risico op dementie substantieel kunnen
verlagen, maar enig positief effect ligt wel voor de hand. Ook kunnen zij
wellicht hun algehele gezondheid verbeteren en het risico op bijvoorbeeld
hart- en vaatziekten verlagen. Een van de risico’s van het onderzoek is
dat het onrust veroorzaakt bij de deelnemers. Dat geldt in het bijzonder

voor de cognitietesten die niet nodig zijn voor het onderzoek en die door
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de toch al bezorgde deelnemers aangezien zouden kunnen worden voor

een dementietest.

4.1 Nut

Bij de beoordeling van de nut-risicoverhouding op populatieniveau heeft
de commissie om te beginnen gekeken naar het wetenschappelijk nut. De
DEMIN-studie kan nieuwe kennis genereren, al denkt de commissie
vanwege de kanttekeningen die zij heeft bij de onderzoeksopzet dat deze

beperkt zal zijn (zie § 3.1).

Voor deelnemers kan het onderzoek volgens de commissie twee voor-
delen hebben. Het eerste voordeel is dat deelnemers informatie
ontvangen over leefstijlfactoren waarvoor een verband met het risico op
dementie is aangetoond, en over wat zij kunnen doen om deze factoren
positief te beinvloeden. Het is echter onzeker of dat inderdaad een
gunstig effect zal hebben op het risico op dementie (zie § 3.1.1).

Het tweede voordeel is dat het leefstijladvies-op-maat in het algemeen
een gunstig effect kan hebben op de gezondheid van mensen, en dus ook
van deelnemers aan de DEMIN-studie, omdat de beinvioedbare leefstijl-
factoren voor het krijgen van dementie risicofactoren zijn voor onder
andere hart- en vaatziekten, diabetes en chronische nierschade. Het is
aangetoond dat beinvloeding van deze risicofactoren gunstig effect heeft

op het risico op deze aandoeningen.?°
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4.2 Risico’s

De commissie vindt de belasting van het onderzoek voor deelnemers
tamelijk hoog. Het herhaaldelijk invullen van de vele vragenlijsten vraagt
een aanzienlijke tijdsinvestering van de deelnemers, evenals de bezoeken
aan de geheugenpolikliniek. De commissie ziet de onrust en de medicali-
serende werking die het onderzoek kan veroorzaken als de belangrijkste

risico’s voor de deelnemers.

Onrust

Deelnemers worden in dit onderzoek bewust gemaakt van de invioed van
hun leefstijl op hun leefstijifactoren die samenhangen met het risico op
dementie. Dat kan gunstig zijn maar kan ook stress veroorzaken, zeker
als het niet lukt om de leefstijl aan te passen. De commissie vindt het om
die reden, en vanwege de beperkingen ten aanzien van de wetenschap-
pelijke deugdelijkheid, van belang dat de LIBRA-score niet aan de deelne-
mers wordt gepresenteerd als kwantitatieve maat voor (een effect op) het
risico op het krijgen van dementie. Er zijn overigens geen aanwijzingen
voor dat de aanvrager dit van plan is.

Daarnaast ziet de commissie bij de cognitietesten een risico op onrust. De
testen zijn niet ontworpen om de diagnose dementie te stellen, maar om
het cognitieve functioneren van een deelnemer in brede zin te evalueren.
Toch zou alleen al het feit dat de cognitietesten worden afgenomen onrust
kunnen veroorzaken, zeker omdat de DEMIN-doelgroep meer dan gemid-

deld bezorgd is over het risico op dementie (zie ook §3.1). De onrust door
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de cognitietesten kan makkelijk voorkomen worden: de cognitietesten zijn

niet nodig voor het onderzoek en hoeven dus niet afgenomen te worden.

Medicalisering

Het onderzoeken van deelnemers op aanwezigheid van leefstijlifactoren
die samenhangen met het risico op dementie kan medicaliserend werken.
Deelnemers kunnen bijvoorbeeld een verhoogde bloeddruk of een
verhoogd cholesterol blijken te hebben. Er kan op basis daarvan een
indicatie ontstaan voor periodiek vervolgonderzoek en chronische behan-
deling met medicijnen.?* Hoewel dit een gunstig effect kan hebben op
bijvoorbeeld hun risico op hart- en vaatziekten, kan dit er ook toe leiden
dat zij zich hierover zorgen maken en zich ziek (gaan) voelen, mogelijk

ook door bijwerkingen van de medicijnen.

Een derde vereiste waaraan dit (bevolkings)onderzoek volgens de WBO
moet voldoen is dat het in overeenstemming is met de wettelijke regels
voor medisch handelen, zoals het Besluit bevolkingsonderzoek, de Wet
op de geneeskundige behandelingsovereenkomst (WGBO) en de rele-

vante privacywetgeving. De commissie is van oordeel dat de informatie
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over het onderzoek onvolledig en onvoldoende neutraal is en daardoor de
deelnemers niet in staat stelt een geinformeerde keuze te maken over wel

of niet deelnemen aan het onderzoek.

5.1 Wetenschappelijk doel

Het wetenschappelijke doel van het onderzoek staat niet duidelijk in de
proefpersonenfolder (PIF) die bij de aanvraag is meegezonden. De
aanvrager wekt de indruk de effectiviteit van het leefstijladvies op het

risico op dementie te gaan onderzoeken.

5.2 Suggestie reductie dementierisico

De PIF wekt te hoge verwachtingen over de mogelijkheid voor deelne-
mers om hun risico op dementie te verminderen. Zo luidt de titel van de
PIF: ‘Verklein uw kans op dementie’. In de PIF staat dat een derde van het
risico op dementie door betere leefstijl is te voorkomen, maar daarvoor is
geen bewijs. Dat maakt dat er volgens de commissie ook onvoldoende
grond is voor het gebruik van het acroniem DEMIN, in de intuitieve bete-
kenis DEmentie MINder, naar deelnemers toe, tenzij hieraan expliciet een
andere betekenis wordt gegeven.

Om een geinformeerde keuze te kunnen maken over wel of niet deel-
nemen aan DEMIN-studie, moet het potentiéle deelnemers duidelijk zijn
dat ze wellicht kunnen bijdragen aan kennis over leefstijlinterventies ter

preventie van dementie, maar dat allerminst vaststaat dat een individuele
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deelnemer door de leefstijlinterventie zijn risico op het krijgen van

dementie kan verlagen.

5.3 Voor- en nadelen medisch relevante bevindingen

In de PIF die bij de aanvraag is meegezonden ontbreekt informatie over
de voor- en nadelen van medisch relevante bevindingen die naar voren
kunnen komen in het onderzoek, zoals verhoogde bloeddruk of diabetes.
De commissie vindt het belangrijk dat deelnemers hierover vooraf geinfor-
meerd worden, met duidelijke voorbeelden van de mogelijke bevindingen
en de mogelijke consequenties daarvan. De aanvrager noemt de medisch
relevante bevindingen ‘onverwacht’, maar die term is naar het oordeel van
de commissie niet juist. Het gaat hier niet om onverwachte bevindingen,
het zijn bevindingen waar bewust op wordt gescreend om de aanwezig-
heid van leefstijlifactoren die kunnen samenhangen met het risico op

dementie vast te stellen.

5.4 Toestemming gebruik gegevens

De commissie signaleert dat een toestemmingsformulier ontbreekt waarop
deelnemers expliciet toestemming kunnen geven voor het (opnieuw)
gebruiken van de verzamelde gegevens voor ander/nieuw onderzoek naar
de preventie van dementie. Indien de onderzoekers de verzamelde gege-
vens in de toekomst opnieuw willen gebruiken voor onderzoeksdoeleinden

dan dienen ze hiervoor toestemming te vragen.
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6.1 Bijzondere omstandigheden

Voor bevolkingsonderzoek naar ernstige ziekten waarvoor geen behande-
ling of preventie mogelijk is, wordt vergunning slechts verleend als ‘bijzon-
dere omstandigheden’ daartoe aanleiding geven (artikel 7, derde lid,
WBO). Volgens de commissie is dat het geval. Dementie is onder andere
door de vergrijzing een groeiend gezondheidsprobleem. Het voorliggende
onderzoek draagt bij aan de bestaande kennis over leefstijlinterventies
met als doel verlaging van het risico op dementie. Ook een kleine reductie
van het risico op dementie kan op populatieniveau relevant zijn. Daar-
naast kunnen deelnemers voordeel hebben van de interventie omdat hun

gezondheid door een betere leefstijl verbetert, en de risico’s zijn beperkt.

6.2 Belang van de volksgezondheid
De commissie is van oordeel dat er geen aanwijzingen zijn dat de uitvoe-
ring van dit onderzoek het belang van de volksgezondheid schaadt of zou

kunnen schaden.
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In dit advies heeft de commissie in het kader van de WBO een vergun-
ningaanvraag beoordeeld van het UMCG voor het uitvoeren van de
DEMIN-studie, een onderzoek naar deelname aan een online-leefstijlinter-
ventie, actief of passief aangeboden, gericht op het verlagen van het risico
op het krijgen van dementie. De commissie is van oordeel dat het te
verwachten wetenschappelijk nut relatief gering is. Direct bewijs voor de
mogelijkheid van preventie van dementie door beinvloeding van de risico-
factoren voor dementie ontbreekt tot op heden. Daar staat tegenover dat
enig effect op het risico op dementie voor de hand ligt en dat de deelne-
mers in het algemeen baat kunnen hebben bij een gezondere leefstijl,
bijvoorbeeld vanwege een gunstig effect daarvan op het risico op hart- en
vaatziekten. De commissie vindt het onderzoek daarom gerechtvaardigd,
en adviseert de staatssecretaris van VWS daarom om de vergunning te
verlenen, mits de deelnemers adequaat worden geinformeerd over de
voor- en nadelen van deelname, en de risico’s voor deelname zoveel
mogelijk worden beperkt.
Dat betekent:
+ Potenti€éle deelnemers kunnen uit de informatie over het onderzoek
duidelijk opmaken dat allerminst vaststaat dat zij met de leefstijlinter-

ventie het risico op dementie kunnen verminderen. In dat kader is ook
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sterk aan te bevelen om de titel van de PIF aan te passen en het acro-

niem DEMIN naar deelnemers niet te gebruiken.

+ De informatie is duidelijk over de kans op relevante medische bevin- ' Alzheimer Nederland. Cijfers en feiten over dementie. Factsheet
dingen en de mogelijke gevolgen daarvan. Alzheimer Nederland. https://www.alzheimer-nederland.nl/sites/default/
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+ De onderzoekers verrichten geen cognitietesten. 2 Moll van Charante E, Perry, M, Vernooij-Dassen, MJFJ, e.a. NHG-Stan-
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