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Inventaristatie van patiéntenkarakteristieken en geriatrische comorbiditeit bij patiénten van
70 jaar en ouder met hartfalen die onder behandeling zijn op een hartfalenpolikliniek.

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving nog niet gestart

Type aandoening Overige aandoening

Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Samenvatting

ID

NL-OMON30176

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
AGED-HF studie

Aandoening

e Overige aandoening
¢ Falen van de hartfunctie
* Dementie en amnestische stoornissen

Synoniemen aandoening
hartfalen, tekortschietende pompfunctie van het hart

Aandoening

geriatrische comorbiditeit

Betreft onderzoek met
Mensen
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Ondersteuning

Primaire sponsor: Universitair Medisch Centrum Sint Radboud
Overige ondersteuning: eigen afdeling

Onderzoeksproduct en/of interventie
Trefwoord: comorbiditeit, dementie, hartfalen, ouderen

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

prevalentie, type en ernst van de cognitieve stoornissen

Secundaire uitkomstmaten

Depressie gemeten met GDS-15

Mobiliteitsstoornissen gemeten met Tinetti en Time-up and go test
Functionele niveau gemeten met GARS en handknijpkracht
Comorbiditeit gemeten met CIRS-G

Kwaliteit van leven gemeten met Mos-20

Mantelzorgbelasting gemeten met Zarit

Medicatie gemeten met korte vragenlijst medicatie (nederlandse versie)
Gebruik van gezondheidszorgvoorzieningen afgelopen jaar (aantal
ziekenhuisopnames en aantal polikliniekbezoeken met daarbij reden)

Ernst van het hartfalen vastgelegd dmv NYHA klasse

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Oudere hartfalenpatiénten hebben meer geriatrische comorbiditeit zoals
bijvoorbeeld cognitieve achteruitgang, stemmingsstoornissen,
mobiliteitsproblemen en functionele achteruitgang. Jongere hartfalenpatiénten
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hebben meer cardiovasculair gerelateerde comorbiditeit zoals hypertensie en
diabetes. Oudere hartfalenpatiénten hebben naast deze andere comorbiditeit ook
andere behandeldoelstellingen dan jongere hartfalenpatiénten. Het gaat bij deze
ouderen niet in de eerste plaats om langere overleving maar veel meer om
verbetering van symptomen, voorkomen van acute verslechteringen,
verbetering/behoud van zelfstandig functioneren en verbetering/behoud van
kwaliteit van leven. In de nabije toekomst zal het aantal hartfalenpatiénten en
dus ook het aantal oudere hartfalenpatiénten alleen maar toenemen. Het is
daarom erg belangrijk om meer informatie te verkrijgen over deze groep oudere
hartfalenpatiénten met hun specifieke geriatrische comorbiditeit zodat daarna
specifieke interventie c.q behandelprogramma's voor oudere patiénten met
hartfalen kunnen worden opgezet. Wij hopen dat hierdoor de zorg voor de oudere
patiént met hartfalen in de toekomst verbeterd kan worden.

Doel van het onderzoek

Inventaristatie van patiéntenkarakteristieken en geriatrische comorbiditeit bij
patiénten van 70 jaar en ouder met hartfalen die onder behandeling zijn op een
hartfalenpolikliniek.

Onderzoeksopzet

Cross-sectioneel, descriptief

Inschatting van belasting en risico

Berekend is dat de proefpersoon ongeveer 3 uur bezig is met in die 3 uur
voldoende rustmomenten. Er worden gestandaardiseerde vragenlijsten afgenomen
die veelvuldig gebruikt worden bij ouderen en er wordt bloeddruk, pols, lengte

en gewicht gemeten en indien niet recent bloedonderzoek gedaan is wordt dat ook
nog gedaan. De belasting voor de patiént bestaat dus uit een eenmalige
tijdsinvestering van 3 uur. Er zijn geen risico's verbonden aan het onderzoek.

Contactpersonen

Publiek

Universitair Medisch Centrum Sint Radboud
postbus 9101

6500 HB Nijmegen
Nederland
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Wetenschappelijk

Universitair Medisch Centrum Sint Radboud

postbus 9101
6500 HB Nijmegen
Nederland

Locaties

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands

Deelname eisen

Leeftijd
Volwassenen (18-64 jaar)
65 jaar en ouder

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

leeftijd 70 jaar en ouder, zekere diagnose hartfalen, BNP> 100pmol/l, thuiswonend of in
verzorgingshuis, mogelijkheid om de hartfalenpolikliniek te bezoeken, schriftelijke
toestemming

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

onzekere diagnose hartfalen, acute ziekte of acute zorg nodig, dialyse, levensverwachting
minder dan 3 maanden, onvoldoende begrip of gebruik van nederlandse taal, patienten met
een gedocumenteerde diagnose dementie

Onderzoeksopzet
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Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Onderzoeksmodel: Anders

Toewijzing: Niet-gerandomiseerd
Blindering: Open / niet geblindeerd
Controle: Geneesmiddel

Doel: Diagnostiek
Deelname

Nederland

Status: Werving nog niet gestart
(Verwachte) startdatum: 15-09-2006

Aantal proefpersonen: 300

Type: Verwachte startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO

Soort: Eerste indiening
Toetsingscommissie: CMO regio Arnhem-Nijmegen (Nijmegen)
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
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Register ID
CCMO NL13454.091.06
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