Treatment of ADHD with care as usual
versus an elimination diet
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Treatment of ADHD with an elimination diet is more (cost-)effective than the care as usual
after 1 year

Ethische beoordeling Positief advies
Status Werving gestart
Type aandoening -

Onderzoekstype Interventie onderzoek

Samenvatting

ID

NL-OMON25997

Bron
NTR

Verkorte titel
TRACE

Aandoening

English:
ADHD, attention deficit and hyperactivity disorders, diet intervention, elimination diet,

Dutch:
ADHD, aandachtstekortstoornis met hyperactiviteit, dieetinterventie, eliminatie dieet
Ondersteuning

Primaire sponsor: Karakter, kinder- en jeugdpsychiatrie
Overige ondersteuning: - Innovatiefonds verzekeraars
- ZonMw Doelmatigheidssubsidie

- Eat2beNice

Onderzoeksproduct en/of interventie
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Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

ADHD symptoms & emotion regulation symptoms

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Doel van het onderzoek

Treatment of ADHD with an elimination diet is more (cost-)effective than the care as usual
after 1 year

Onderzoeksopzet

three timepoints:
1. baseline
2. after 5 weeks of treatment

3. after 1 year of treament

Onderzoeksproduct en/of interventie

1. care as usual
Diet interventions:
2. eliminating major allergens/triggers

3. balanced diet

Contactpersonen
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Publiek

Karakter Child and Adolescent Psychiatry, Nijmegen -
Radboud UMC, Nijmegen - Donders Institute, Centre for Neuroscience, Nijmegen

Verena Ly
Kapittelweg 29

Nijmegen 6525EN
The Netherlands
T:. 431621597484

Wetenschappelijk

Karakter Child and Adolescent Psychiatry, Nijmegen -
Radboud UMC, Nijmegen - Donders Institute, Centre for Neuroscience, Nijmegen

Verena Ly
Kapittelweg 29

Nijmegen 6525EN

The Netherlands
T: 4316215974 84

Deelname eisen

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

- children, age 5-12 years

- diagnosis for ADHD, any sub-type, according to DSM V

- clinical diagnosis for ADHD confirmed by information from parents and school teacher

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

- use of psychotropic medication or a strict (elimination) diet

- children who have received treatment for ADHD in the past two months
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- children who are diagnosed with diabetes melitus
- children who are diagnosed with an eating disorder
- children with an inadequate mastery of the Dutch language

- children who require therapy from the care as usual immediately (e.g. in case of parent-
child relationship problems)

- children who refuse to have meat or animal food products in general in their diet (e.qg.,
vegetarian, vegan)

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Interventie onderzoek
Onderzoeksmodel: Parallel

Toewijzing: Gerandomiseerd
Blindering: Enkelblind

Controle: Geneesmiddel
Deelname

Nederland

Status: Werving gestart
(Verwachte) startdatum: 29-09-2015

Aantal proefpersonen: 230

Type: Verwachte startdatum

Voornemen beschikbaar stellen Individuele Patienten Data (IPD)

Wordt de data na het onderzoek gedeeld: Nog niet bepaald

Ethische beoordeling

Positief advies
Datum: 05-10-2015

Soort: Eerste indiening
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Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie
Geen registraties gevonden.

Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

Geen registraties gevonden.

In overige registers

Register ID

NTR-new NL5324

NTR-old NTR5434

Ander register local CMO Arnhem-Nijmegen : 2014-1349
Resultaten
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