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Is there a difference in the recurrence rate if you treat a cyst or abscess of the bartholin
gland with a marsupialization or placement of a word catheter.

Ethische beoordeling Positief advies
Status Werving gestopt
Type aandoening -
Onderzoekstype Interventie onderzoek

Samenvatting

ID

NL-OMON20256

Bron
Nationaal Trial Register

Verkorte titel
WoMan

Aandoening

bartholin gland cyst
bartholin gland abscess
word catheter
marsupialization
bartholinitis
marsupialisatie

Ondersteuning

Primaire sponsor: Academical Medical Center, Amsterdam
Medical Center Leeuwarden
Overige ondersteuning: Academical Medical Center
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Onderzoeksproduct en/of interventie

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Recurrence rate after one year.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Cysts or abcesses of the bartholin gland are commly treated with placement of a word
catheter or marsupialization. In this multcenter randomised trial we study the effectiveness
of these treatment options and consider recurrence of the cyst or abscess within one year
and pain.

Doel van het onderzoek

Is there a difference in the recurrence rate if you treat a cyst or abscess of the bartholin
gland with a marsupialization or placement of a word catheter.

Onderzoeksopzet

Follow-up is one year.

Onderzoeksproduct en/of interventie

1. Placement of Word catheter;

2. Marsupialization.

Contactpersonen

Publiek

Meibergdreef 9
P.A.L. Kop
Amsterdam
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The Netherlands
+31 (0)6 41249258

Wetenschappelijk

Meibergdreef 9
P.A.L. Kop
Amsterdam
The Netherlands
+31 (0)6 41249258

Deelname eisen

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

Patients visiting the outpatient clinic with a symptomatic cyst or abscess of the Bartholin
gland, which requires surgical treatment at that moment.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

1. Patients who don't give informed consent;

2. Patient with contra indications for one of the procedures at the time of randomization;

3. Patients who do not master english or dutch language;

4. Patients younger than 18 years or mentally competent.

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Interventie onderzoek

Onderzoeksmodel: Parallel

Toewijzing: Gerandomiseerd

Blindering: Open / niet geblindeerd
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Controle: N.v.t. / onbekend

Deelname

Nederland
Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 01-05-2010

Aantal proefpersonen: 160

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Positief advies
Datum: 28-04-2010

Soort: Eerste indiening

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 NL2182
NTR-old NTR2305
Ander register METC Academical Medical Center, Amsterdam : 09/318
ISRCTN ISRCTN wordt niet meer aangevraagd.
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Resultaten

Samenvatting resultaten
N/A


