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Onderzoeksvragen:1. Wat is het verschil in patiënten uitkomsten (bijvoorbeeld tijd tot
(her)opname) tussen therapietrouwe en therapie-ontrouwe patiënten?2. Wat is de
prevalentie en wat zijn de risicofactoren van therapie ontrouw met psychoeducatie…

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Werving gestopt
Type aandoening Schizofrenie en andere psychotische stoornissen
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON32019

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
NAPSS: Non-Adherence met Psychoeducatie in Schizophrenia

Aandoening

Schizofrenie en andere psychotische stoornissen

Synoniemen aandoening
Schizofrenie en psychotische stoornissen

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Universitair Medisch Centrum Utrecht
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W
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Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: Cohort study, Psychoeducatie, Schizofrenie, Therapie-ontrouw

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Het verschil in tijd tot (her)opname tussen patiënten die trouw en die ontrouw

waren in het volgen van psychoeducatie bij patiënten met schizofrenie.

Secundaire uitkomstmaten

- prevalentie en risicofactoren van therapietrouw met psychoeducatie

- medicatietrouw, verandering in medicatie beleid, globaal functioneren,

woonsituatie, dagbesteding, kwaliteit van leven van therapietrouwe versus

therapie-ontrouwe patienten in het volgen van psychoeducatie.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Schizofrenie wordt gekenmerkt door psychotische terugval en (her)opnames. De
hoofdbehandeling van schizofrenie bestaat uit anti-psychotische medicatie.
Naast deze medicamenteuze behandeling wordt psychoeducatie gegeven. Deze
therapie is effectief in het verminderen van psychotische terugval en in
(her)opnames.
In tegenstelling tot onderzoek naar medicatie-ontrouw - de prevalentie,
risicofactoren en uitkomsten -, is tot op heden weinig onderzoek gedaan naar de
risicofactoren van therapie-ontrouw met psychoeducatie en wat de gevolgen zijn
voor patienten uitkomsten.

Middels dit onderzoek willen we de verschillen in patiëntenuitkomsten tussen
therapie-trouwe en -ontrouwe patiënten met psychoeducatie onderzoeken en de
prevalentie en risicofactoren van therapie-ontrouw met psychoeducatie.
Indien bijvoorbeeld therapie-ontrouw met psychoeducatie het risico op
(her)opname vergroot - zoals bij medicatie ontrouw - is het ontwikkelen en
testen van interventies die therapietrouw in het volgen van psychoeducatie
bevorderen in toekomstig onderzoek des te belangrijker.
Tevens kunnen gevonden risico factoren voor therapie-ontrouw met psychoeducatie
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onderzoekers en hulpverleners richting geven in het ontwikkelen en/of toepassen
van interventies om therapie-trouw met psychoeducatie te stimuleren.

Doel van het onderzoek

Onderzoeksvragen:
1. Wat is het verschil in patiënten uitkomsten (bijvoorbeeld tijd tot
(her)opname) tussen therapietrouwe en therapie-ontrouwe patiënten?
2. Wat is de prevalentie en wat zijn de risicofactoren van therapie ontrouw met
psychoeducatie van patiënten met schizofrenie?

Onderzoeksopzet

Middels een multi-center cohort onderzoek willen we mogelijke risicofactoren
van therapieontrouw met psychoeducatie bij baseline meten en patienten
uitkomsten tijdens follow-up.

Inschatting van belasting en risico

We verwachten niet dat dit onderzoek nadelen voor de patient heeft. Om aan de
gewenste gegevens te komen zal aan patienten mondeling en schriftelijke
informatie gevraagd worden, dit vraagt in totaal 2.5 uur tijd van de patient,
verspreid over 3-5 contactmomenten. Deze informatie verzameling zal naar
verwachting de patient geen emotionele schade toebrengen, noch het dagelijks
leven van de patient ontwrichten.

Contactpersonen

Publiek

Universitair Medisch Centrum Utrecht

Heidelberglaan 100
3584 CX Utrecht
NL

Wetenschappelijk

Universitair Medisch Centrum Utrecht

Heidelberglaan 100
3584 CX Utrecht
NL
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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)

- Nederlands sprekende volwassen patienten met schizofrenie en/of psychotishce stoornissen
volgens DSM-IV criteria
- Ouder dan 18 jaar
- Aanbod gekregen om te starten met groeps psychoeducatie

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

- Minder dan 2 jaar middelbare school opleiding gehad

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Blindering: Open / niet geblindeerd

Controle: Geen controle groep

Doel: Preventie

Deelname

Nederland
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Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 01-01-2009

Aantal proefpersonen: 270

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 09-09-2008

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Universitair Medisch Centrum Utrecht (Utrecht)

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 NL22000.041.08


