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het psychologisch welbevinden, de
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Onderzoeken of er een verband bestaat tussen de psychologische factoren Type D
persoonlijkheid en mindfulness op het psychologisch welbevinden en fysiek functioneren bij

reumatoide arthritis patienten. Het is belangrijk hier onderzoek naar te doen...

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving gestopt

Type aandoening Auto-immuunziekten

Onderzoekstype Observationeel onderzoek, met invasieve metingen
Samenvatting

ID

NL-OMON31186

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
De rol van Type D en Mindfulness in reumatoide arthritis patienten.

Aandoening

 Auto-immuunziekten
» Gewrichtsaandoeningen

Synoniemen aandoening
reuma, Reumatoide arthritis

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Maxima Medisch Centrum
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Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W
Onderzoeksproduct en/of interventie
Trefwoord: Mindfulness, Reumatoide arthritis, Type D, welbevinden.

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

De belangrijkste onderzoeksvariabelen in dit onderzoek zijn de kwaliteit van

leven, psychologisch welbevinden

Secundaire uitkomstmaten

De secundaire onderzoeksvariabele is de ziekteactiviteit.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Reumatoide artritis is een chronische aandoening. De ziekte leidt tot
functionele beperkingen en tast de kwaliteit van leven vaak aan. Patienten die
met de ziekte geconfronteerd worden moeten hun leven vaak veranderen en dit
zorgt voor veel psychologische problemen. Patienten varieren erg in hun
psychologische aanpassing aan de ziekte. Patienten met vergelijkbare
ziekte-ernst kunnen hun kwaliteit van leven heel anders ervaren. Dit betekent
dat andere parameters dan enkel de medische, verantwoorelijk zijn voor deze
verschillen. Er is nog erg weinig onderzoek gedaan naar de invloed van
persoonlijkheid op het psychologisch welbevinden en fysiek functioneren bij
reumapatienten.

In andere chronische aandoeningen is de rol van psychologische factoren wel
aangetoond. Mensen met hart en vaatziekten rapporteren een slechter
psychologisch welzijn en slechter fysiek functioneren als ze een Type D
persoonlijkheid hebben. Ook de invloed van Mindfulness is onderzocht. Vooral
bij kankerpatienten is te zien dat een hoge mindfulness zorgt voor beter
psychologisch welbevinden en minder ontstekingsparameters.

Deze persoonlijkheidskenmerken zouden ook een invloed kunnen hebben bij
reumapatienten.

De hypothesen zijn:

1 a) Patienten die hoog scoren op Type D persoonlijkheid rapporteren een lager
psychologisch welbevinden en een slechtere kwaliteit van leven.

1 b) Patienten die hoog scoren op Type D persoonlijkheid rapporteren meer
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ziekte activiteit

2 a) Patienten die hoog scoren op mindfulness raporteren een hoger
psychologisch welbevinden en een betere kwaliteit van leven.

2 b) Patienten die hoog scoren op mindfulness rapporteren minder ziekte
activiteit

Doel van het onderzoek

Onderzoeken of er een verband bestaat tussen de psychologische factoren Type D
persoonlijkheid en mindfulness op het psychologisch welbevinden en fysiek
functioneren bij reumatoide arthritis patienten. Het is belangrijk hier

onderzoek naar te doen zodat er meer kennis komt omtrent psychologische risico-
en beschermende factoren en de behandeling en begeleiding hierop in de toekomst
beter afgestemd kan worden.

Onderzoeksopzet

Dit onderzoeks design is een prospectieve follow up studie. Het onderzoek zal
drie jaar duren. Hiervan worden de eerste twee jaar patienten geincludeerd.
Hierna volgt nog een jaar follow up. Elke patient vult op drie momenten
vragenlijsten in. Tevens wordt de zwelling bekeken en de bloedbezinking wordt
bepaald. De follow up momenten zijn na 6 en na 12 maanden

Inschatting van belasting en risico

De belasting van het onderzoek is minimaal. Reumapatienten moeten altijd op
controle komen bij de reumatoloog. De enige extra belasting is het invullen van
de vragenlijsten. Deze nemen in totaal, op baseline, na 6 en na 12 maanden,
ongeveer 1,5 uur in beslag.

Contactpersonen

Publiek

Maxima Medisch Centrum
Ds. Th. Fliednerstraat 1
5631 BM Eindhoven

NL

Wetenschappelijk

Maxima Medisch Centrum
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Ds. Th. Fliednerstraat 1
5631 BM Eindhoven
NL

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)

Diagnose reumatoide arthritis; gebruik van methotrexaat of TNF-* antagonist; goed begrip
van de nederlandse taal (spraak en schrift).

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Leeftijd * 80; chronische ernstige psychiatrische aandoening (bijv. psychose).

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, met invasieve metingen
Blindering: Open / niet geblindeerd
Controle: Geen controle groep
Doel: Preventie
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Deelname

Nederland

Status: Werving gestopt
(Verwachte) startdatum: 01-01-2008

Aantal proefpersonen: 200

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO

Datum: 30-11-2007

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Maxima Medisch Centrum (Veldhoven)
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
CCMO NL19565.015.07
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