Volgysteem van de sociale en emotionele
ontwikkeling bij kinderen met een
cochleair implantaat en/of autisme.
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Deze studie heeft ten doel om het verloop van de sociale en emotionele ontwikkeling in kaart
te brengen bij kinderen met een cochleair implantaat (Cl); alsmede het effect hiervan op de
ontwikkeling van symptomen van psychopathologie. Daarnaast richt...

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving gestopt

Type aandoening Gehoorstoornissen

Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Samenvatting

ID

NL-OMON32287

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Sociale-emotionele ontwikkeling bij kinderen met een Cl en/of autisme.

Aandoening

¢ Gehoorstoornissen

Synoniemen aandoening
doofheid ontwikkeling

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Leids Universitair Medisch Centrum
Overige ondersteuning: NWO/ZonMw goedgekeurde per 7-7-2008
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Onderzoeksproduct en/of interventie
Trefwoord: autisme, cochlear implant, kinderen, sociale-emotionele ontwikkeling

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Dit onderzoek probeert dit hiaat in onze kennis op te vullen, door de
ontwikkeling van een volgsysteem waarmee voor de beoogde leeftijdsgroep de

belangrijkste gebieden van emotioneel functioneren apart bekeken kunnen worden.

Secundaire uitkomstmaten

nvt

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Deze studie heeft ten doel om het verloop van de sociale en emotionele
ontwikkeling in kaart te brengen bij kinderen met een cochleair implantaat

(Cl); alsmede het effect hiervan op de ontwikkeling van symptomen van
psychopathologie;

* door een vergelijking te maken (cross sectioneel en longitudinaal) tussen
kinderen met een Cl en een horende, controle groep op de belangrijkste aspecten
van emotioneel en sociaal functioneren ¢ gedurende een leeftijdsperiode (1-5
jaar bij aanvang van de studie) die in veel opzichten cruciaal is voor de

verdere ontwikkeling, omdat veel facetten in de vroege kinderjaren een
noodzakelijke voorwaarde vormen voor de latere ontwikkeling. Een toenemend
aantal dove kinderen ontvangt heden ten dage een cochleair implantaat (Cl),
waarbij het steven bovendien is deze ingreep zo vroeg mogelijk (rond het 1e
levensjaar) te doen plaatsvinden, omdat vroeg ingrijpen een positieve invioed
blijkt te hebben op de spraak-taalontwikkeling bij deze kinderen. De
consequentie hiervan is echter dat er een nieuwe groep kinderen ontstaat, de
zogenaamde Cl dragers, waarvan nog maar weinig bekend is, zeker als het gaat om
de sociale en emotionele ontwikkeling. Dit onderzoek probeert dit hiaat in onze
kennis op te vullen, door de ontwikkeling van een volgsysteem waarmee voor de
beoogde leeftijdsgroep de belangrijkste gebieden van emotioneel functioneren
apart bekeken kunnen worden. De gegevens uit dit volgsysteem kunnen voor
verschillende doeleinden gebruikt worden. Daar testmateriaal voor de beoogde
leeftijdsgroep ten aanzien van het sociaal en emotioneel functioneren amper
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bestaat, en zeker geen testmateriaal dat tevens geschikt is voor dove (Cl)
kinderen en kinderen met een autistische stoornis, is gedurende een intensieve
pilot fase materiaal ontwikkeld dat geschikt is voor de doelgroep in dit
onderzoek.

Doel van het onderzoek

Deze studie heeft ten doel om het verloop van de sociale en emotionele
ontwikkeling in kaart te brengen bij kinderen met een cochleair implantaat
(Cl); alsmede het effect hiervan op de ontwikkeling van symptomen van
psychopathologie. Daarnaast richt het onderzoek zich ook op kinderen met een
stoornis in het autistisch spectrum.

Onderzoeksopzet

door een vergelijking te maken (cross sectioneel en longitudinaal) tussen
kinderen met een Cl, kinderen met een autistische stoornis en een horende,
controle groep op de belangrijkste aspecten van emotioneel en sociaal
functioneren ¢ gedurende een leeftijdsperiode (1-5 jaar bij aanvang van de
studie) die in veel opzichten cruciaal is voor de verdere ontwikkeling, omdat

veel facetten in de vroege kinderjaren een noodzakelijke voorwaarde vormen voor
de latere ontwikkeling. Een toenemend aantal dove kinderen ontvangt heden ten
dage een cochleair implantaat (Cl), waarbij het steven bovendien is deze

ingreep zo vroeg mogelijk (rond het 1e levensjaar) te doen plaatsvinden, omdat
vroeg ingrijpen een positieve invloed blijkt te hebben op de
spraak-taalontwikkeling bij deze kinderen.

Inschatting van belasting en risico

De belasting staat uit het uitvoeren van een aantal taken in een speel/doe
situatie gedurende 20-30 minuten.

Ouders/verzorgers wordt gevraagd om enkele vragenlijsten in te vullen (ca. 30
minuten).

Contactpersonen

Publiek

Leids Universitair Medisch Centrum
Postbus 9600

2300 RC LEIDEN

NL
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Wetenschappelijk

Leids Universitair Medisch Centrum

Postbus 9600
2300 RC LEIDEN
NL

Locaties

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands

Deelname eisen

Leeftijd
Kinderen (2-11 jaar)

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

Normaal horend met normale ontwikkeling: leeftijd 1-5 jaar
Pre-linguaal doof met Cochleair implantaat: leeftijd 1-5 jaar
Kinderen met autisme: leeftijd 1-5 jaar

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Kinderen met een meervoudige handicap die niet in staat zijn om de taken uit te voeren.

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
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Onderzoeksmodel: Anders
Toewijzing: Niet-gerandomiseerd
Blindering: Open / niet geblindeerd

Doel: Diagnostiek

Deelname

Nederland

Status: Werving gestopt
(Verwachte) startdatum: 17-11-2008

Aantal proefpersonen: 324

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO

Datum: 17-11-2008

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Leids Universitair Medisch Centrum (Leiden)
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 NL22210.058.08
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